FARMAC-ZABBAN S.p.A.

Indirizzo Via Persicetana, 26 - Calderara di Reno (BO)
Tel. / Fax +39 051 -318 411 / +39 051 -318 472 - 318 447

e-mail

m.gruppioni@farmaczabban.it company@farmaczabban.it

Presentazione Prodotto

LOTTO N. 2

Aghi per prelievo da flacone antifrustolo con punta non tagliente, con e senza filtro

antiparticolato

La scrivente Farmac Zabban S.p.A. dichiara quanto segue:

e |'articolo proposto & in possesso della marcatura CE 0086

e Appartiene alla Classe Ila

e Risponde ai requisiti previsti dalla Direttiva 93/42/CEE sui “Dispositivi Medici”, recepita con D. Lgs. Del 24
Febbraio 1997 n. 46, e successive modifiche ed integrazioni ed al D. Lgs. n. 37 del 25/01/2010 (recepimento
della Direttiva 2007/47/CE);

e E' conforme alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario ed ai requisiti previsti dalle disposizioni
vigenti in materia all'atto della fornitura ed a tutte quelle che venissero emanate durante il periodo di
fornitura;

e Al mometo della consegna, il prodotto presentera una validita residua non inferiore ai 2/3 dell'intero periodo
di validita;

e Il numero di pezzi contenuto in ogni confezione sara costante nel corso della fornitura e dichiarato nella
presente documentazione;

e Il materiale di confezionamento e resistente e tale da garantire la sterilita o il grado di pulizia previsto fino al
momento dell'uso;

e [ prodotti sono confezionati ed imballati in modo tale che le loro caratteristiche e prestazioni non vengono
alterate durante il trasporto e l'immagazzinamento per il periodo di validita indicato.

Marca SOL-M
Rappresentante Europeo OBELIS s.a.
Casa Produttrice SOL-MILLENNIUM MEDICAL Inc.

Aghi da prelievo per flacone antifrustolo con punta non tagliente, sterili, monouso, perfettamente puliti e privi di
scorie di produzione e apirogeni. In acciaio inox medicale, lubrificato sia internamente che esternamente. Di facile
penetrazione e scorrevolezza dell'ago nel passaggio attraverso le membrane elastomeriche.

Sufficientemente rubusti e duttili, tali da non spezzarsi se piegati ad angolo retto. Gli Aghi sono protetti da un
copriango in materiale plastico di facile rimozione. Punta con un taglio di 45° “non tagliente” anticarotaggio.

'ago si connette universalmente,in modo saldo, a tutte le siringhe in uso.

Il cono & dotato di attacco Luer / Luer-Lock ed € in materiale plastico. Il cono € ben saldato all'ago con collante
biocompatibile.

Nei seguenti tipi:

18G x 40 mm con filtro antiparticolato da 5 micron Codice ns. listino 2102661001 REF 110022F

18G x 40 mm senza filtro Codice ns. listino 2102661002 REF 110022
Confezione : Singola resistente, in blister di carta per uso medicale stampata e film trasparente, con apertura
peel-open. I blister sono posti in astuccio di cartoncino stampato, contenente 100 Pz.
Imballo: Scatola di cartone resistente contenente 1.000 Pz.

Codice CND A010199
Numero di Repertorio 1507284



SOL-MILLENNIUM® Loz # =

Scheda Tecnhica

Specifica di prodotto

1. Nome del prodotto

2. Descrizione

3. Caratteristiche

4, Uso previsto

5. Istruzioni per l'uso

6. RIF e dimensioni

Ago Blunt Fill SOL-M™

L’Ago Blunt Fill SOL-M™ é progettato per sostituire gli aghi ipodermici attualmente utilizzati
per prelevare medicinali da flaconcini con tappo di gomma o iniettarli in sistemi endovenosi e
punti di iniezione con setti pre-forati.

L’Ago Blunt Fill SOL-M™ & usato insieme a una siringa per penetrare flaconcini con tappo di
gomma e punti di iniezione con setti pre-forati. La cannula & pre-lubrificata per ridurre le forze
d’inserzione del setto.

L’Ago Blunt Fill SOL-M™ é usato insieme a una siringa come dispositivo aggiuntivo per aspirare
farmaci da flaconcini multidose o iniettarli in sistemi endovenosi e punti di iniezione con setti
pre-forati.

Vedere IFU attuali

RIF Dimensioni
110021 18GX1"”
110022 18GX11/2”
110023 18GX2"”




SOL-MILLENNIUNM®

Informazioni techiche

1. Elenco dei materiali

2. Privo di lattice

3. Privo di PHT / DEHP / PVC / BPA

4. Shelf life

5. Metodo di sterilizzazione

6. Specifiche di imballaggio

7. Disegno tecnico

1.
2,
3.

Nome del componente Materiale

Mozzo dell'ago PP: H1500

Cannula dell'ago Acciaio inossidabile: SUS304

Tappo dell'ago » PP:RP344RK

Adesivo Resina epossidica: YD-128
Lubrificante dell'ago Olio di silicone: Xilikang 201-350cst
sl

SI

5 anni

Sterilizzato con ossido di etilene

100 Unita per scatola

6.1 Unita di vendita

1000 Unita per astuccio

Mozzo dell'ago
Cannula dell'ago
Tappo dell'ago




SOL-MILLENNUNM®

Informazioni sulle normative e la qualita

1. Certificato di qualita Sistema di Gestione della qualita conforme alla norma ISO 13485

Classe lla conformemente all’Allegato IX della Direttiva CEE 93/42 sui dispositivi

2. Classificazione del prodotto medici

Il prodotto & conforme ai regolamenti e alle normative seguenti:

Riferimento

Titolo
documento
1SO 7864:2016 Aghi ipodermici sterili monouso -- Requisiti e metodi di prova
SO 9626:2016 Aghi ca'nfu‘Jla in acci'aic.) inox per la produzione di dispositivi medici
--Requisiti e metodi di prova
Connettori di piccole dimensioni per liquidi e gas in applicazioni
150 80368-7:2016 sanitarie -- Parte 7: Connettori per applicazioni intravascolari o
ipodermiche
1S010993-4:2002/Amd Valutazione biologica dei dispositivi medici -- Parte 4: Scelta delle
1:2006 prove relative alla.interazione col sangue

Valutazione biologica dei dispositivi medici -- Parte 5: Prove perla

15010993-5:2009 citotossicita invitro

1S010993-7:2008/Cor Valutazione biologica dei dispositivi medici -- Parte 7: Residui della
1:2009 sterilizzazione mediante assido di etilene

3. Elenco delle norme

Valutazione biologica dei dispositivi medici -- Parte 10: Prove di

15010993-10:2010 A AL
irritazione. e sensibilizzazione cutanea

Valutazione biologica dei dispositivi medici -- Parte 11: Prove di

1S010993-11:2006 S :
tossicita sistemica

Dispositivi medici -~ Simboli da utilizzare nei marchi dei dispositivi
1SO 15223-1:2016 medici, nell'etichettatura e nelle informazioni che devono essere
fornite = Parte 1: Requisiti generali

Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente -- Parte
1SO 11607-1:2006/Amd 1:2014  1: Requisiti per materiali, sistemi di barriera sterili e sistemi di

imballaggio

imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente -- Parte
1SO 11607-2:2006/Amd 1:2014  2: Requisiti di convalida per il formato, la tenuta e i processi di

assemblaggio

EN1041:2008+A1:2013 Informazioni fornite dal produttore di dispositivi medici

REV 02 Data 16122016




SOL-MILLENNIUM®

Product specification

1.

Product:name

Description

Characteristics

Intended use

Instructions for
use

Sizes and REF
numbers

SOL-M™ Blunt Fill-Needle

The SOL-M™ Blunt Fill Needle is designed to replace hypodermic needles currently
for withdrawal of medication from rubber- stoppered vials or injection into L.V.
Systems and pre-slit septum covering injections sites.

The SOL-M™ Blunt Fill Needle is used in conjunction with a syringe to penetrate
rubber-stoppered medicine vials and pre-slit septum covering injection sites. The
cannula is pre-lubricated to reduce septum insertion forces.

The SOL-M™ Blunt Fill Needle is used in conjunction with a syringe as an additive
device for aspiration from multi-dose medicine vials or injection into L.V. Systems and
pre-slit septum covering injection sites.

See current IFU

REF Size
110021 18GX1”
110022 18GX1 1/2”
110023 18GX2"




SOL-MILLENNIUM®

Technical information

1. List of Materials

2. Latex free
3. PHT/DEHP/PVC/ BPA free
4. Shelf life

5. Sterilization method

Component-name
Needle hub

Needle tube
Needle cap
Adhesive

Needle Lubricant
YES

YES

5 years

Sterilized using Ethylene Oxide

6. Packaging specification 6.1 Sales unit

7. Technical Drawing

Material

PP: H1500

Stainless steel: SUS304
PP: RP344RK

Epoxy: YD-128

Silicon oil: Xilikang 201-350cst

100 Units per box

1000 Units per case

1. Needle hub
2. Needle tube
3. Needle cap




SOL-MILLENNIUM®

Quality and Regulatory information
1. Quality certificate Quality Management System according 1SO 13485
2. Product classification Class lla according to Annex IX of MDD 93/42/EEC

The product is compliant with the following standards and regulations:

Document reference Title

3. List of standards

REV 02

ISO 7864:2016

1SO 9626:2016

ISO 80369-7:2016

1S010993-4:2002/Amd
1:2006

1S010993-5:2009

15010993-7:2008/Cor
1:2009

1S010993-10:2010

1SO010993-11:2006

1SO 15223-1:2016

ISO 11607-1:2006/Amd
1:2014

1SO.11607-2:2006/Amd
1:2014

EN1041:2008+A1:2013

Sterile hypodermic needles for single use -- Requirements
and test methods

Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical
devices -- Requirements andtest methods

Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare
applications -- Part 7: Connectors for intravascular or
hypodermic applications

Biological evaluation of medical devices -- Part 4: Selection
of tests for interactions with blood

Biological evaluation of medical devices -- Part 5; Tests for in
vitro cytotoxicity

Biological evaluation of medical devices =- Part 7: Ethylene
oxide sterilization residuals

Biological evaluation of medical devices =- Part 10: Tests for
irritation and-skin sensitization

Biological evaluation of medical devices -- Part 11: Tests for
systemic toxicity

Medical devices -- Symbols to be used with-medical device
labels, labelling and information to be supplied -- Part 1:
General requirements

Packaging for terminally sterilized medical devices -- Part 1:
Requirements for materials, sterile barrier systems and
packaging systems

Packaging for terminally sterilized medical devices -- Part 2:
Validation requirements for-forming, sealing and assembly
processes

Information supplied by the manufacturer of medical
devices

Date

16.12.2016
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SOL-MILLENNIUM®

5 mé’ff!fu;; a healttier Tomorrow

A: A chi di competenza
DA: Ligang Xue, Direttore, Sviluppo prodotti
DATA: ;w ﬁié - L*"w {

Sol-Millennium Medical Inc. & il produttore autorizzato di tutti i prodotti a marchio SOL-CARE™, SOL-M™ e
SOL-GUARD™. Con la presente si dichiara che essi soddisfano le disposizioni della Direttiva 93/42/CEE del
Consiglio, che i prodotti sono privi di ftalati e che sono imballati in confezioni apirogene, prive di lattice
(prive di gomma naturale) e riciclabili.

Tutti i prodotti conformi sono elencati nella tabella seguente:

1. Ago disicurezza SOL-CARE™;

2. Siringa Luer Lock SOL-CARE™ con ago di sicurezza;

3. Siringa di sicurezza da insulina U-100 SOL-CARE™ Solo insulina;

4. Siringa di sicurezza TB SOL-CARE™ con ago fisso;

5. Siringa di sicurezza Luer Lock SOL-CARE™ con ago intercambiabile;
6. Siringa di sicurezza Luer Lock SOL-CARE™ senza ago;

7. Siringhe di sicurezza TB SOL-GUARD™ con ago fisso;

8. Siringa di sicurezza da insulina U-100 SOL-GUARD™ Solo insulina;
9. Ago Blunt Fill SOL-M™ con filtro da 5 micron;

10. Ago Blunt Fill SOL-M™;

11. Siringa per somministrazione orale SOL-M™ color amba con tappo;
12. Siringa per somministrazione orale SOL-M™ con stantuffo viola con tappo;
13. Siringa per somministrazione orale SOL-M™ trasparente con tappo;
14. Siringa da insulina SOL-M™ con ago fisso;

15. Siringa per tubercolina SOL-M™;

16. Siringa Luer Lock SOL-M™ senza ago;

17. Siringa Luer Lock SOL-M™ con ago intercambiabile;

18. Ago ipodermico SOL-M™;

19. Adattatore per flaconi SOL-M™

20. Set di sicurezza SOL-CARE™ per il prelievo di sangue composto da camicia per provette e provetta con
attivazione sottovuoto

Ligang Xue,
Direttore, Sviluppo prodotti
Sol-Millennium Medical Group

SOL-Millennium Medical, Inc.
1735 North Brown Road, Suite 120, Lawrenceville, Georgia, 30043 USA
Ufficio 404.973.2200 Fax 404.973.2212
WWW, SOL— m.com
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TO: To whom it may concern
FROM: Ligang Xue, Director, Product development
DATE: Zolb-al" 1)

Sol-Millennium Medical Inc. is the legal manufacturer for all SOL-CARE™, SOL-M™ and SOL-GUARD™
branded products. We hereby declare, that they meet provisions of the Council Directive 93/42/EEC, the
products are Phthalate free, as well as are packed in a pyrogen-free, latex-free (natural rubber-free) and

recyclable packaging.
All products in compliance are listed in the following table:

SOL-CARE™ Safety Needle;

SOL-CARE™ Luer Lock Syringe with Safety Needle;

SOL-CARE™ Insulin Safety Syringe U-100 Insulin Only;
SOL-CARE™ TB Safety Syringe with Fixed Need!e;

SOL-CARE™ Luer Lock Safety Syringe with Exchangeable Needle;
SOL-CARE™ Luer Lock Safety Syringe without Needle;
SOL-GUARD™ TB Safety Syringe with fixed needle;
SOL-GUARD™ Insulin Safety Syringe U-100 Insulin Only;

WeNourwo e
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SOL-M™ Blunt Fill Needle W/5 Micron Filter;

. SOL-M™ Blunt Fill Needle;

. SOL-M™ Oral Dispensing Syringe Amber with Tip Cap;

. SOL-M™ Oral Dispensing Syringe Purple Plunger with Tip Cap;
. SOL-M™ Qral Dispensing Syringe Clear with Tip Cap;

. SOL-M™ Insulin Syringe with Fixed Needle;

. SOL-M™ Tuberculin Syringe;

. SOL-M™ Luer Lock Syringe without Needle;

. SOL-M™ Luer Lock Syringe with Exchangeable Needle;

. SOL-M™ Hypodermic Needle;

[y
0

. SOL-M™ Bottle Adapter

N
o

. SOL-CARE™ Safety Blood Collection Tube Holder Set with Vacuum Activation Tube

Ling=—>.

e

Ligang Xue,
Director, Product Development
Sol-Millennium Medical Group

SOL-Millennium Medical Inc.
1735 North Brown Road, Suite 120, Lawrenceville, Georgia, 30043 USA
Office 404.973.2200 Fax 404.973.2212
www.sol-m.com
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