Do not use if package is damaged

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
Non utilizzare se la confezione & danneggiata

No lo utilice si el envase esta dafiado

N&o usar se a embalagem estiver danificada

®

Do not re-use

Niet herbruiken

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
Non riutilizzare

No lo reutilice

N&o reutilizar
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Keep dry

Do not resterilize .,
Droog houden
Conserver au sec

Niet opnieuw steriliseren T"
Trocken halten

Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren
Conservare in un luogo asciutto
Manténgase en un lugar seco

Non risterilizzare
No reesterilizar
Mantenha seco

N&o reesterilizar
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Manufacturer Manufacturing date Catalog number Lot number Expiry date
“ Producent @ Productiedatum E Catalogusnummer LOT Lotnummer g Vervaldatum
Fabricant Date de fabrication Référence catalogue Numéro de lot Date de péremption
Hersteller Herstellungsdatum Katalognummer Chargenbezeichnung Verfalldatum
Produttore Data di produzione Numero di catalogo Numero di lotto Data di scadenza
Fabricante Fecha de fabricacién NuUmero de catélogo Ndmero de lote Fecha de caducidad
ERWSAFIgY Data de fabricagdo Numero de catdlogo Numero do lote Data de expiragdo
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Fragile, handle with care \1,_ Keepaway from sunlight Temperature limit
Breekbaar, met zorg behandelen /\/?< Weg houden van zonlicht 30°C Temperatuurlimiet
Fragile, manipuler avec précaution /-\\ Conserver a |'abri de la lumiere du soleil 10°C Limite de température

Temperaturlimit
Limite di temperatura
Limite de temperatura
Limite de temperatura
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Vor Sonnenlicht schitzen

Tenere lontano dalla luce del sole

Manténgase alejado de la luz solar

Mantenha protegido da luz solar
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Zerbrechlich — mit Vorsicht handhaben!
Materiale fragile, maneggiare con cura

Fragil, manejar con cuidado

Material fragil, manuseie com cuidado
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Unique Device Identifier
Unieke identificatiecode voor medische hulpmiddelen
Identifiant unique du dispositif
Einmalige Produktkennung
Identificazione unica del dispositivo
Identificador unico del producto
Identificagdo Unica de dispositivo
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Single barrier sterilized using steam
Enkele barriére gesteriliseerd met stoom
Stérilisation par barriere unique a la vapeur
Einzelne Barriere, mit Dampf sterilisiert
Barriera singola, sterilizzato con vapore
Barrera Unica esterilizada con vapor
Barreira Unica esterilizada com vapor
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CE Marking Medical device
c € CE-markering Medisch hulpmiddel
Marquage CE Dispositif médical

CE-Kennzeichnung
Marcatura CE

Medizinprodukt
Dispositivo medico

Marcado CE Producto sanitario
Marcagdo CE Dispositivo médico
CE &dle b Jex
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He n3nonssaiite, ako onakoBKaTa e nospeseHa
NepouZivejte, pokud je baleni poskozeno
Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

Mnv To XpnOLUOTOLELTE €AV N cuokevaoia £xeL UTIOOTEL {NULd

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno
Ne hasznalja, amennyiben a csomagolas megsérilt
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Ikke bruk hvis pakken er skadet

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

Anvéand inte om forpackningen &r skadad

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

MpowussoauTen [laTa Ha Npon3BOACTBO

“ Vyrobce & Datum vyroby
Producent Produktionsdato
Kataokevaotng Huepopnvia Kataokeung
Proizvodac Datum proizvodnje
Gyarto Gyartasi ddtum
Gamintojas Pagaminimo data
Produsent Produksjonsdato
Producator Data fabricatiei
Vyrobca Datum vyroby
Tillverkare Tillverkningsdatum
Uretici Uretim tarihi

He n3nonssaiite NoBTOpPHO
NepouZivejte opétovné

Ma ikke genbruges

Mnv to enavaypnotponoLeite

Nemojte ponovno upotrebljavati

Ne hasznalja Ujra
Nenaudokite pakartotinai
Ikke gjenbruk

A nu se reutiliza
NepouZivajte opatovne
Ateranvand inte

Yeniden kullanmayin

KaTtanoxeH Homep
Katalogové Cislo
Katalognummer
AptOUAG katahoyou
Kataloski broj
Katalogusszam
Katalogo numeris
Katalognummer
Numadr de catalog
Kataldgové Cislo
Katalognummer

[la He ce cTepuAM3Mpa NOBTOPHO

% Nesterilizujte opétovné
Ma ikke gensteriliseres

MnV TO EMAVATIOCTELPWVETE
Nemojte ponovno sterilizirati
Ne sterilizlja Gjra
Nesterilizuokite pakartotinai
Ikke steriliser pa nytt

A nu se resterializa
Nesterilizujte opatovne
Omsterilisera inte

Sterilize etmeyin

NapTuaeH Homep
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Uchovavejte v suchu
Opbevares tgrt

Na Satnpeitat oe Enpod pépog

Cuvajte suhim
Tartsa szarazon

Laikykite sausoje vietoje

Hold tgrt

A se pastra uscat
Uchovévajte v suchu
Hall torr

Kuru muhafaza edin

[laTa Ha U3T14aHe cpoka Ha rogHocT
Cislo $arze Datum exspirace
Partinummer Udlgbsdato
ApBudg maptidag Huepopnvia Anéng
Broj serije Datum isteka valjanosti
Tételszam Lejarati id6
Partijos numeris Galioja iki
Lottnummer Utlgpsdato

Numadrul lotului
Cislo 3arze
Partinummer
Parti numarasi

Data de expirare
Déatum exspiracie
Utgangsdatum
Son kullanim tarihi

Katalog numarasi
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Kfehké! Manipuluje opatrné! >.< UdrZujte mimo dosah slune¢niho svétla 30°C Teplotni limit
Skrgbelig, handteres forsigtigt //l\\ Opbevares vak fra sollys 10°C: Temperaturgraense
EUBpaUOTO, XELPLOTEITE TO PE TTPOCOXN ] Na puldooetat pakpLd amnd to NALaKO wg ‘Oplo Beppokpaciag

Krhko — rukujte pazljivo
Torékeny, kezelje 6vatosan
Trapus, elkités atsargiai

Skjgr, handter med forsiktighet
Fragil, manipulati cu grija
Krehké! Manipuluje opatrne!
Omtéligt, hanteras varsamt
Kinlabilir, dikkatli kullanin

Drzite podalje od sunéevog svjetla

Védje a napfénytdl

Laikykite toliau nuo tiesioginiy saulés spinduliy
Hold den unna fra sollys

A se feri de lumina solara

UdrZujte mimo dosahu sIne¢ného svetla

Hall borta fran solsken

Glnes 1sigindan uzak tutun

Temperaturno ograni¢enje
HEmérséklet-hatarérték
Temperatiros apribojimai
Temperaturgrense

Limitd de temperatura
Teplotny limit
Temperaturgrans

Sicaklik limiti

EanHuyHa 6apuepa, cTepuansvpaHa c napa
Jednotliva bariéra sterilizovana pomoci pary
Enkelt barriere steriliseret med damp

YHWKaneH naeHTuduKaTop Ha usgenune

Zakladni jedine¢nd identifikace prostiedkd

Unik enhedsidentifikator

MeauumHcko nspenve

m Zdravotnicky prostiedek
Medicinsk udstyr

CE mapKunpoBKa
([sterie] 1] c € Oznaéeni (?E
CE-meerkning

Movasiko EUTOSLO ATMOCTELPWHEVO UE ATHO ATIOKAELOTIKO QVOLYVWPLOTIKO TEXVOAOYLKOU TPOIOVTOG ZApavon CE latpoTEXVOAOYLKO TIPOLOV
Jedna prepreka sterilizirana parom Jedinstvena identifikacija proizvoda Oznaka CE Medicinski proizvod
Egyedulallé gat, amelyet g&zzel sterilizaltak Egyedi eszkbzazonositd CE jeldlés Orvostechnikai eszkoz
Viena barjera sterilizuojama naudojant garus Unikalus prietaiso identifikavimo kodas CE Zenklinimas Medicinos priemoné
Enkeltbarriere steriliseres ved hjelp avdamp Unik Enhetsidentifikator CE-merking Medisinsk enhet
Barierd unica sterilizatd prin abur. Identificator unic al dispozitivului Marcaj CE Dispozitiv medical
Jednoducha bariéra sterilizovana pomocou pary Unikdtna identifikacia pomocky Oznacenie CE Zdravotnicka pomdcka
Enstaka barriar steriliserad med anga Unik produktidentifierare CE-mérkning Medicinsk produkt
Buhar kullanilarak sterilize edilmis tek bariyer Tek Cihaz Tanimlayicisi CE isareti Tibbi cihaz
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EN: User instructions

DESCRIPTION & INDICATIONS

Intradermal injection adaptor: VAX-ID® is a syringe adaptor for easy
and reliable intradermal injection of medicinal products.

Read all instructions prior to use.

INTENDED USER/ USER QUALIFICATIONS

Healthcare professional (E.g. nurse, doctor, pharmacist)

TARGET POPULATION

All ages and populations.

MATERIALS PROVIDED WITH EACH DEVICE

One adaptor made of:

A. Housing with injection needle

B. Foot

C.Pin

DEVICES TO BE USED IN COMBINATION WITH THE MEDICAL DEVICE
D. 1.0 mL Luer slip fit syringe (Recommended: Low Dead Space)

E. Draw needle

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Do not use if package is damaged or open

Single Use Only. Re-use may lead to contamination by foreign
material/organisms thus infection and/or illness.

Dispose of used device in a sharp’s container in accordance with
applicable national regulations.

Any serious incidence (as defined per the European Medical Device
Regulation 2017/745) should be reported to the manufacturer and the
competent Authority.

ADVERSE EVENTS

Intradermal injections may be associated with transient local skin
reactions including local pain, edema, erythema, itching, hardening,
peeling, discoloration at the injection site, most likely related to the
injected substance, and not the device.

Adverse events should be reported to the manufacturer.
CONTRAINDICATIONS

Do not use on wounds, scars, nor damaged skin.

STORAGE

The device should be stored at temperatures ranging from 10-30°C, in a
dry environment, with no direct sunlight, and without large
temperature fluctuations.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Attach the draw needle (E) to the syringe (D).

2. Draw the volume to be injected from the vial.

3. Remove the draw needle from the syringe.

4. Put the syringe into VAX-ID® adaptor via the opening on the end of
the housing (A). Make sure that the syringe tip is properly fitted into
the Luer fitting of the embedded injection needle.

5. Activate VAX-ID® by removing the pin (C).

6. Place the foot (B) on the skin, keeping the adaptorin a
perpendicular position.

7. Push the housing (A) down to meet the foot (B): the needle will
penetrate the skin.

8. Retain slight pressure with two fingers on the housing (A) and use
another finger to slowly (3-5 seconds) inject the fluid by pushing the
syringe plunger, expect resistance while injecting, and wait few (2-3)
seconds before removing the VAX-ID®.

9. Remove VAX-ID® from the skin and deactivate the device by
pulling the foot (B) away from the housing (A) and placing the pin (C)
back in its original position.

10. Dispose VAX-ID® and the draw needle in a sharps container.



NL: Gebruiksinstructies

BESCHRIVINGEN EN INDICATIES

Intradermale injectie adapter: VAX-ID® is een spuitadapter voor
betrouwbare, eenvoudige intradermale injectie van medicinale
producten

Lees alle instructies voor gebruik

BEDOELDE GEBRUIKER / GEBRUIKERSKWALIFICATIES
Gezondheidswerkers (Bv. verpleegkundigen, artsen, apothekers)
DOELGROEP

Alle leeftijden en bevolkingsgroepen

MATERIALEN VOORZIEN BlJ ELK HULPMIDDEL

Eén adapter bestaande uit:

A. Behuizing met injectienaald

B. Voet

C. Pin

MATERIALEN DIE IN COMBINATIE MET HET MEDISCH HULPMIDDEL
MOETEN WORDEN GEBRUIKT

D. 1.0 mL Luer slip fit spuit (Aanbevolen: Fijndoseerspuiten)

E. Optreknaald

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd of open is

Enkel éénmalig gebruik. Hergebruik kan leiden tot besmetting door
lichaamsvreemd materiaal/organismes en dus infecties en/of ziekte
Gooi het gebruikte hulpmiddel weg in een naaldencontainer in
overeenstemming met de toepasbare nationale regelgeving

Elk ernstig incident (zoals gedefinieerd per de Europese Verordening
betreffende Medische Hulpmiddelen 2017/745) moet worden gemeld
aan de fabrikant en de bevoegde Autoriteit.

NEVENWERKINGEN

Intradermale injecties kunnen geassocieerd worden met kortstondige
lokale huidreacties zoals lokale pijn, oedeem, erytheem, jeuk,
verharden, vervellen, verkleuring ter hoogte van de injectieplaats,
waarschijnlijk te wijten aan de geinjecteerde substantie eerder dan aan
het hulpmiddel.

Nevenwerkingen moeten aan de fabrikant worden gemeld.
CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken op wonden, littekens of beschadigde huid.
BEWARING

Het hulpmiddel dient bewaard te worden bij temperaturen van 10-
30°C, in een droge omgeving, zonder direct zonlicht, en zonder grote
temperatuurschommelingen.

GEBRUIKSINSTRUCTIE

1. Monteer de optreknaald (E) op de spuit (D).

2. Trek het te injecteren volume op van de flacon.

3. Verwijder de optreknaald van de spuit.

4. Steek de spuit in de VAX-ID® adapter via de opening aan het einde
van de behuizing (A). Zorg ervoor dat de tip van de spuit correct in de
Luer fit van de geintegreerde injectienaald wordt gemonteerd.

5. Activeer VAX-ID® door de pin (C) te verwijderen.

6. Plaats de voet (B) op de huid met de adapter in een loodrechte
positie.

7. Duw de behuizing (A) naar beneden tot tegen de voet (B): de naald
penetreert de huid.

8. Behoud lichte druk met twee vingers op de behuizing (A) en gebruik
een andere vinger om de vloeistof traag (3-5 seconden) te injecteren
door de plunjer van de spuit naar beneden te drukken, verwacht
tegendruk tijdens injectie, en wacht een paar (2-3) seconden
alvorens VAX-ID® weg te nemen.

9. Verwijder VAX-ID® van de huid en deactiveer het hulpmiddel door de
voet (B) van de behuizing (A) weg te trekken en de pin (C) weer in
zijn oorspronkelijke positie terug te plaatsen.

10. Werp VAX-ID® en de optreknaald in een naaldencontainer.



FR : Instructions pour ['utilisateur

DESCRIPTIF & INDICATIONS

Adaptateur pour injection intradermique : VAX-ID® est un adaptateur
de seringue destiné a l'injection intradermique fiable et facile de
médicaments.

Lire toutes les instructions avant |'utilisation.

UTILISATEUR VISE/ QUALIFICATIONS DE L'UTILISATEUR

Professionnel de la santé (par exemple : infirmiére, médecin,
pharmacien)

POPULATION CIBLE

Tous ages et populations.

MATERIEL FOURNI AVEC CHAQUE DISPOSITIF

Un adaptateur composé de :

A. un boitier avec aiguille d'injection

B. un pied

C. une goupille

MATERIAUX A UTILISER EN COMBINAISON AVEC LE DISPOSITIF
MEDICAL

D. seringue Luer slip fit de 1,0 ml (recommandée : faible espace mort)
E. aiguille de préléevement

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert.

A usage unique. La réutilisation peut entrainer une contamination par
des matiéres/organismes étrangers, et donc une infection et/ou une
maladie.

Jetez le dispositif usagé dans un conteneur pour objets tranchants
conformément aux réglementations nationales applicables.

Tout incident grave (tel que défini par le reglement européen sur les
dispositifs médicaux 2017/745) doit étre signalé au fabricant et a
|'autorité compétente.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les injections intradermiques peuvent étre associées a des réactions
cutanées locales passagéres, notamment des douleurs locales, un
cedéme, un érythéme, des démangeaisons, un durcissement, une
desquamation, une décoloration au site d'injection, trés probablement
liés a la substance injectée et non pas au dispositif.

Les événements indésirables doivent étre signalés au fabricant.
CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser sur des plaies, des cicatrices ou une peau endommagée.
STOCKAGE

Le dispositif doit étre stocké a des températures comprises entre 10 et
30 °C, dans un environnement sec, a |'abri de la lumiere directe du
soleil et sans grandes variations de température.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

1. Fixez l'aiguille de prélévement (E) a la seringue (D).

2. Prélevez le volume a injecter du flacon.

3. Retirez I'aiguille de prélevement de la seringue.

4. Introduisez la seringue dans |'adaptateur VAX-ID® via |'ouverture
située a 'extrémité du boitier (A). Assurez-vous que I'embout de la
seringue est correctement mis en place dans le raccord Luer de
|'aiguille d'injection incorporée.

5. Activez VAX-ID® en retirant la goupille (C).

6. Placez le pied (B) sur la peau en maintenant I'adaptateur a la
perpendiculaire.

7. Poussez le boitier (A) vers le bas jusqu'a ce qu'il rencontre le
pied (B) : I'aiguille pénetre alors dans la peau.

8. Maintenez une légere pression avec deux doigts sur le boitier (A) et
utilisez un autre doigt pour injecter lentement (de 3 a 5 secondes) le
fluide en poussant le piston de la seringue; vous percevrez une
résistance durant l'injection.

Attendez 2 a 3 secondes et retirez le dispositif VAX-ID®

9. Retirez VAX-ID® de la peau et désactivez-le en tirant le pied (B) pour
I'éloigner du boitier (A) et en remettant la goupille (C) a son
emplacement de départ.

10. Jetez VAX-ID® et |'aiguille de prélévement dans un conteneur pour
objets tranchants.



DE: Gebrauchsanweisung

BESCHREIBUNG & INDIKATIONEN

Adapter fiir die intradermale Injektion: VAX-ID® ist ein Spritzenadapter
fiir die einfache und zuverlassige intradermale Injektion von
Arzneimitteln.

Lesen Sie vor dem Gebrauch alle Anweisungen.

BESTIMMTER ANWENDER / BENUTZERQUALIFIKATIONEN

Fachkrafte des Gesundheitswesens (z. B. Krankenschwester, Arzt,
Apotheker)

ZIELPOPULATION

Alle Alters- und Bevélkerungsgruppen.

MATERIALIEN, DIE MIT JEDEM GERAT GELIEFERT WERDEN

Ein Adapter bestehend aus:

A. Gehduse mit Injektionsnadel

B. Standvorrichtung

C. Stift

IN KOMBINATION MIT DEM MEDIZINPRODUKT ZU VERWENDENDE
MATERIALIEN

D. 1,0 ml Luer-Slip-Fit-Spritze (empfohlen: niedriger Totraum)

E. Nadel zum Aufziehen

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist.
Nur einmalig verwenden. Die Wiederverwendung kdnnte zu einer
Kontamination durch Fremdmaterial/Organismen und somit zu einer
Infektion und/oder Erkrankung fiihren.

Entsorgen Sie das gebrauchte Gerat in einem Behalter fur scharfe
Gegenstidnde in Ubereinstimmung mit den geltenden nationalen
Vorschriften.

Jeder schwerwiegende Vorfall (wie in der Europdischen
Medizinprodukteverordnung 2017/745 definiert) sollte dem Hersteller
und der zustandigen Behorde gemeldet werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Intradermale Injektionen kdnnten mit voriibergehenden lokalen
Hautreaktionen wie lokalen Schmerzen, Odemen, Erythemen, Juckreiz,
Verhartungen, Schalen und Verfarbungen an der Injektionsstelle
einhergehen, die hochstwahrscheinlich auf die injizierte Substanz und
nicht auf das Gerat zuriickzufiihren sind.

Unerwiinschte Ereignisse bzw. Nebenwirkungen sollten dem Hersteller
gemeldet werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Nicht auf Wunden, Narben oder geschadigter Haut anwenden.
LAGERUNG

Das Gerat sollte bei Temperaturen von 10 bis 30 °C, in einer trockenen
Umgebung, ohne direkte Sonneneinstrahlung und ohne grolRe
Temperaturschwankungen gelagert werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Stecken Sie die Nadel zum Aufziehen (E) auf die Spritze (D).

2. Entnehmen Sie das zu injizierende Volumen aus der Ampulle.

3. Entfernen Sie die Nadel zum Aufziehen aus der Spritze.

4. Stecken Sie die Spritze durch die Offnung am Ende des Gehauses (A)
in den VAX-ID®-Adapter. Vergewissern Sie sich, dass die
Spritzenspitze richtig in die Luer-Verschraubung der eingebetteten
Injektionsnadel eingesteckt ist.

5. Aktivieren Sie VAX-ID®, indem Sie den Stift © entfernen.

6. Setzen Sie die Standvorrichtung (B) auf die Haut und halten Sie den
Adapter in einer senkrechten Position.

7. Driicken Sie das Gehause (A) nach unten, bis es auf die
Standvorrichtung (B) trifft: Die Nadel wird in die Haut eindringen.

8. Halten Sie mit zwei Fingern einen leichten Druck auf das Gehause (A)
aufrecht und verwenden Sie einen weiteren Finger, um die
Flussigkeit langsam (drei bis fiinf Sekunden) durch Driicken des
Spritzenkolbens zu injizieren, erwarten Sie einen Widerstand
wahrend der Injektion und warten Sie einige (zwei bis drei)
Sekunden, bevor Sie das VAX-ID® entfernen.

9. Entfernen Sie das VAX-ID® von der Haut und deaktivieren Sie das
Gerdt, indem Sie die Standvorrichtung (B) vom Gehduse (A) abziehen
und den Stift (C) wieder in seine urspriingliche Position bringen.

10. Entsorgen Sie VAX-ID® und die Nadel zum Aufziehen in einem
Behalter fur scharfe Gegenstéande.



C \ IT: Istruzioni per I'uso
\ DESCRIZIONE E INDICAZIONI
Adattatore per iniezione intradermica: VAX-ID® e un adattatore per
siringa per un'iniezione intradermica facile e affidabile dei medicinali.
Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso.
/B UTENTE PREVISTO/QUALIFICHE DELL'UTENTE
Professionista sanitario (ad es. infermiere, medico, farmacista)

POPOLAZIONE TARGET

Tutte le eta e le popolazioni.

MATERIALI FORNITI CON OGNI DISPOSITIVO

Un adattatore composto da:

A. Alloggiamento con ago da iniezione

B. Base

C. Perno

MATERIALI DA UTILIZZARE IN ABBINAMENTO AL DISPOSITIVO
MEDICO

D. Siringa Luer slip da 1,0 mL (consigliata: basso spazio morto)
E. Ago da prelievo

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Non utilizzare se la confezione € danneggiata o aperta

Solo per uso singolo. Il riutilizzo pud comportare la contaminazione da
parte di materiali/organismi estranei e quindi infezioni e/o malattie.
Smaltire il dispositivo usato in un apposito contenitore in conformita
alle normative nazionali vigenti.

Quialsiasi incidente grave (come definito dal Regolamento europeo sui
dispositivi medici 2017/745) deve essere segnalato al produttore e
all'Autorita competente.

EVENTI AVVERSI

Le iniezioni intradermiche possono essere associate a reazioni cutanee

locali transitorie, tra cui dolore locale, edema, eritema, prurito,
_ indurimento, desquamazione, scolorimento in corrispondenza del sito

j; di iniezione, molto probabilmente correlate alla sostanza iniettata e
\ non al dispositivo.
\ Gli eventi avversi devono essere segnalati al produttore.
. _— ) - CONTROINDICAZIONI .
f/ \ v o /\ DN—~— Non utilizzare su ferite, cicatrici o pelle danneggiata.
L~ xe l o / — CONSERVAZIONE
\ \/?\g - \7: \, Il dispositivo deve essere conservato a temperature comprese tra 10 e
— N 30 °C, in un ambiente asciutto, senza luce solare diretta e senza grandi
5 6 fluttuazioni di temperatura.

ISTRUZIONI PER L'USO

_— 1. Collegare I'ago da prelievo (E) alla siringa (D).
\\ //\/ -~ 2. Prelevare il volume da iniettare dal flaconcino.
\\\ e ” / 3. Rimuovere |'ago da prelievo dalla siringa.
‘ ) /T?/T 4. Inserire la siringa nell'adattatore VAX-ID® attraverso |'apertura
/\\ X N ‘ § /Q\ all'estremita dell'alloggiamento (A). Assicurarsi che la punta della
\/ I /\\ ’ siringa sia correttamente inserita nell'attacco Luer dell'ago da

- m \/ - \””?\ iniezione incorporato.

N W\}J 5. Attivare VAX-ID® rimuovendo il perno (C).
7 ' 6. Posizionare la base (B) sulla pelle, mantenendo I'adattatore in

posizione perpendicolare.

7. Spingere |'alloggiamento (A) verso il basso fino a incontrare
la base (B): I'ago penetrera nella pelle.

8. Continuare a esercitare una leggera pressione con due dita
sull'alloggiamento (A) e utilizzare un altro dito per iniettare
lentamente (3-5 secondi) il liquido spingendo lo stantuffo della
siringa, prevedendo una resistenza durante l'iniezione, e attendere
alcuni (2-3) secondi prima di rimuovere VAX-1D®.

9. Rimuovere VAX-ID® dalla pelle e disattivarlo allontanando la
base (B) dall'alloggiamento (A) e rimettendo il perno (C) nella sua
posizione originale.

10. Smaltire VAX-ID® e I'ago da prelievo in un contenitore per oggetti
taglienti.

IT



ES: Instrucciones para el usuario

DESCRIPCION E INDICACIONES

Adaptador para inyeccion intradérmica: VAX-ID® es un adaptador de
jeringa para la inyeccion intradérmica de medicamentos sencilla y
fiable.

Lea todas las instrucciones antes de usarlo.

USUARIO OBJETIVO/CUALIFICACIONES DEL USUARIO

Profesional sanitario (como enfermeras, médicos y farmacéuticos)
POBLACION OBJETIVO

Poblaciones de todas las edades y de todo tipo.

MATERIALES SUMINISTRADOS CON CADA PRODUCTO SANITARIO
Un adaptador hecho de:

A. Carcasa con aguja de inyeccidn

B. Base

C. Pasador

MATERIALES A UTILIZAR EN COMBINACION CON EL DISPOSITIVO
MEDICO

D. Jeringa de ajuste deslizante Luer de 1,0 ml (recomendado: con
espacio muerto bajo)

E. Aguja de extraccion

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No lo utilice si el envase esta dafiado o abierto.

Para un solo uso. La reutilizacion podria llevar a contaminacion con
materiales/organismos extrafios y, en consecuencia, a infecciones o
enfermedades.

Deseche el dispositivo usado en un contenedor de objetos
punzocortantes de acuerdo con la normativa nacional en vigor.

Se deberd informar de cualquier incidencia grave (tal como se define
en el Reglamento UE 2017/745 sobre los Productos Sanitarios) al
fabricante y a las autoridades competentes.

EVENTOS ADVERSOS

Las inyecciones intradérmicas pueden guardar relacién con reacciones
locales y transitorias en la piel, como dolor localizado, edemas,
eritemas, picores, endurecimientos, descamaciones y pérdida de color
en el lugar de la inyeccion. Lo mas probable es que estas reacciones se
deban a la sustancia inyectada y no al dispositivo.

Los eventos adversos se deben comunicar al fabricante.
CONTRAINDICACIONES

No utilizar sobre heridas, cicatrices ni partes de la piel dafiadas.
ALMACENAMIENTO

El dispositivo se debe guardar a una temperatura de entre 10y 30 °C,
en un lugar seco, protegido de la luz solar directa y en el que no se
produzcan grandes variaciones de temperatura.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Acople la aguja de extraccidn (E) a la jeringa (D).

2. Extraiga del frasco el volumen que va a inyectar.

3. Retire la aguja de extraccion de la jeringa.

4. Coloque la jeringa en el adaptador VAX-ID® a través de la abertura
del extremo de la carcasa (A). Asegurese de que la punta de la
jeringa encaja adecuadamente en el ajuste Luer de la aguja de
inyeccion integrada.

5. Active VAX-ID® retirando el pasador ©.

6. Coloque la base (B) en la piel, manteniendo el adaptador en
posicién perpendicular.

7. Empuje la carcasa (A) hacia abajo hasta llegar a la base (B): la
aguja penetrara en la piel.

8. Mantenga una ligera presion con dos dedos en la carcasa (A) y utilice
otro dedo para inyectar lentamente (3-5 segundos) el fluido
presionando el émbolo de la jeringa. Sentira resistencia al inyectar la
sustancia. Espere unos segundos (2 o 3) antes de sacar el VAX-ID®.

9. Retire el VAX-ID® de la piel y desactive el dispositivo tirando de la
base (B) para alejarla de la carcasa (A) y colocando el pasador © de
nuevo en su posicion inicial.

10. Deseche el VAX-ID® y la aguja de extraccidén en un
contenedor de objetos punzocortantes.
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PT: Instrugdes de uso

DESCRICAO E INDICACAO

Adaptador de inje¢do intradérmica: VAX-ID® é um adaptador de seringa
para injecdo intradérmica facil e confidvel de produtos medicinais.
Leia todas as instrugdes antes do uso.

QUALIFICAGOES DO USUARIO/USUARIO PRETENDIDO

Profissional da saude (por exemplo, enfermeiro, médico, farmacéutico)
POPULACAO-ALVO

Todas as idades e populagGes.

MATERIAIS FORNECIDOS COM CADA DISPOSITIVO

Um adaptador feito de:

A. Compartimento com agulha de injecdo

B. Base

C. Pino

MATERIAIS A SEREM UTILIZADOS EM COMBINAGAO COM O
DISPOSITIVO MEDICO

D. Seringa de 1,0 mL Luer slip (Recomendado: Baixo espago morto)

E. Agulha de aspiragdo

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

N&o usar se a embalagem estiver danificada ou aberta.

Apenas para uso unico. A reutilizagdo pode levar a contaminagdo por
material/organismos estranhos e, portanto, a infec¢gdes e/ou doengas.
Descarte o dispositivo usado em um recipiente para descarte de
material cortante, de acordo com as regulamentagdes nacionais.
Qualquer incidente grave (conforme definigdo no Regulamento
Europeu para Produtos médicos 2017/745) deve ser relatada ao
fabricante e a Autoridade competente.

EVENTOS ADVERSOS

Inje¢des intradérmicas podem estar associadas a reagdes locais
transitdrias na pele, incluindo dor local, edema, eritema, prurido,
endurecimento, descamacao, descoloragado no local da injegao,
provavelmente relacionadas a substancia injetada, e ndo ao dispositivo.
Os eventos adversos devem ser relatados ao fabricante.
CONTRAINDICACOES

Ndo usar em feridas, cicatrizes, nem em pele danificada.
CONSERVACAO E ARMAZENAMENTO

O dispositivo deve ser armazenado a temperaturas entre 10-30°C, em
ambiente seco, sem luz solar direta, e sem grandes flutuagdes de
temperatura.

INSTRUCOES DE USO

1. Fixar a agulha de aspiragdo (E) na seringa (D).

2. Tirar o volume a ser injetado do frasco.

3. Retirar a agulha de aspirragao da seringa.

4. Colocar a seringa no adaptador VAX-ID® através da abertura na
extremidade do compartimento (A). Certifique-se de que a ponta da
seringa esteja devidamente encaixada no Luer fit da agulha de
injecdo embutida.

5. Ative o VAX-ID® removendo o pino (C).

6. Coloque a base (B) sobre a pele, mantendo o adaptador em
posi¢do perpendicular.

7. Empurre o compartimento (A) para baixo para coincidir com a
base (B): a agulha penetrara na pele.

8. Mantenha uma leve pressao com dois dedos sobre o
compartimento (A) e use o outro dedo mao para injetar o liquido
lentamente (3-5 segundos) empurrando o émbolo da seringa, espere
resisténcia durante a injegdo e aguarde alguns (2-3) segundos antes
de remover o VAX-ID®.

9. Remova o VAX-ID® da pele e desative o dispositivo puxando
a base (B) para longe do compartimento (A) e colocando o pino (C)
de volta em posi¢do original.

10. Descarte o VAX-ID® e a agulha de aspiaragdo em uma caixa
coletora de objetos cortantes.
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BG: UHCTpYKUUK 3a noTpebutens

OMNUCAHUE N NOKA3AHUA

ApanTep 3a MHTpagepManHa uHkekuma: VAX-ID® e cnpuHLOBKa
ajanTep 3a 1IeCHa U HaAeXAHA MHTPASEePMaHA MHXKEKLUMNA Ha
JNIEKAPCTBEHW NPOAYKTY.

MpoyeTeTe BCUYKM UHCTPYKLMM Npean ynoTtpeba.

LLENEBU NMOTPEBUTEN/KBAJTUGUKALIUM HA NOTPEBUTENA
3apaseH NpodecMoHanuCT (Hanp. MeaUUMHCKA cecTpa, eKap,
dapmauesT)

LLENEBA nonynAuua

Bcuukm Bb3pacTv 1 nonynaumu.

MATEPUANU, NPEAOCTABEHU C BCAKO U3AENUE

EnvH apganTep e cbCTaBeH OT:

A. Kopnyc ¢ MHXeKUWOoHHa nrna

B. Onopa

C. Wnot

U3OENNA, KOUTO CE U3MON3BAT B CbMETAHME C MEAULUHCKOTO
U3OENUNE

D. 1,0 mL CnpuHuoBKa ¢ niyep caun crnobka (MpenopbuntenHo: HUCko
MBPTBO NPOCTPAHCTBO)

E. 3Ternawa urna

NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU

He n3nonssaliTe, ako onakoBKaTa e OTBOPEHA MW NoBpeaeHa.

[a ce usnonsea camo cnep crepuamsauus.

Camo 3a egHoOKpaTHa ynoTpeba. MosTopHaTa ynotpeba moxe Aa
[oBefe 40 3aMbpCABaHE OT YyXKAM MaTepurann/opraHnMaMm v no Takbs
HauvH 00 uHbeKums n/unmn 3abonssaxe.

M3xBbpreTe N3N0a3BaHOTO U3Ae/INE B KOHTEMHEP 3@ OCTPU OTMNAAbLM
B CbOTBETCTBME C NPUIOKUMUTE HALMOHANHM pasnopesdu.

BCcWYKM cepnosHmn nHumMaeHTM (onpeaenexu cnopes EBponeickusa
pernameHT 3a meauumHcKkuTe nsgenus 2017/745) tpabea aa ce
CcbobLLaBaT Ha NPOM3BOAUTENS U KOMMNETEHTHUA OPraH.

HEXENAHU CbBUTUA

NHTpagepmanHuTe MHKEKLMM MOXKe [a ca CBbP3aHU C NPEXogHU
JIOKANIHWU KOXKHU peaKL MK, BKAOYUTENHO NoKaHA 60nKa, noayBaHe,
eputem, cbpbex, BTBbpAABaHe, ntoleHe, obe3useTaBaHe Ha MACTOTO
Ha MHXEKUUATA, HaN-BEepPOATHO CBBbP3aHM C MHXKEKTUPAHOTO BELLECTBO,
a He c usgenueTo.

HexenaHute cbbutna Tpabea ga 6b4aT cbobLEeHM Ha NPOU3BOANUTENS.
NMPOTUBOMOKA3AHUA

[la He ce 3non3Ba BbPXy paHK, benesn, HUTO BbPXY NOBpPeseHa KOXKa.
CbXPAHEHUE

MN3penveto TpabBa Aa ce CbxpaHABa Npy TemnepaTypu B rpaHuum 10-
30°C, B cyxa cpefa, 6e3 AMpeKTHa cibHYeBa CBET/IMHA U 6e3 ronemu
TEMMNepaTypHU KosebaHus.

UHCTPYKL UM 3A YINOTPEBA

1. NpukpeneTte nsternawara urna (E) kbm cnpuHuyosKata (D).

2. U3Ternete obema, KOMTO TPsAGBaA Aa Ce UHMKEKTUPA, OT GaKoHa.

3. 3BapeTe nsternAawata urna oT CNpUHLOBKaTa.

4. MocTaBeTe cnpuHUoOBKaTa B agantepa VAX-ID® npes oTBopa Ha Kpas
Ha Kopnyca (A). YBepeTe ce, 4e BbpXbT Ha CMPUHLLOBKATA € NOCTaBeH
NPaBU/HO B IyepOBUA GUTUHT Ha PUKCMpPaHaATA MHIKEKLMOHHA Urna.

5. AkTuBUpaiite VAX-ID® ypes nssaxaaHe Ha wuorta (C).

6. MocTaBeTe onoparta (B) Bbpxy KoXaTa, KaTo Abp:KuTe agantepa B
nepneHAUKyNApHO NONOXKEHME.

7. N3byTaliTe Kopnyca (A) HagoAny, Taka Yye Aa AOCTUTHe Ao onopata (B):
urnaTa Lie NPOHMKHE Npes3 Koarta.

8. MpoabKeTe Aa OKasBaTe /IEK HATUCK € ABa NPbCTa BbPXY Koprnyca
(A) n u3nonsBaiiTe ApyruA NPLCT, 33 A3 UHMKEKTUpPaTe BaBHO
(3-5 cekyHAaM) Te4yHOCTTa Ypes n3byTeaHe Ha ByTanoTo Ha
CMPUHLLOBKATA, M M34YaKaiTe HAKONKO (2-3) cekyHAM, Npean aa
n3sagute VAX-ID®.

9. U3BageTe VAX-ID® oT KoxKaTa 1 fleakTMBUpaiiTe U3genmeTo Ypes
oTaensHe Ha onopara (B) ot kopnyca (A) u noctasaHe Ha wuoTa (C)
06paTHO Ha MbPBOHAYANIHOTO MY MACTO.

10. U3xBbpneTe VAX-ID® 1 nsternswLata urna B KOHTEMHEpP 3a OCTpU
oTnasbuM.
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CS: Pokyny pro uzivatele

POPIS A INDIKACE

Adaptér pro intradermalni injekce: VAX-ID® je injek¢ni adaptér pro
snadné a spolehlivé intradermalni podavani |é¢ivych pripravka.

Pfed pouZitim si prectéte vSechny pokyny.

URCENY UZIVATEL / KVALIFIKACE UZIVATELE

Zdravotnicky pracovnik (napf. zdravotni sestra, |ékar, Iékarnik)
CILOVA POPULACE

Vsechny vékové kategorie a populace.

MATERIALY DODAVANE S KAZDYM PROSTREDKEM

Jeden adaptér tvofi:

A. Plast s injekéni jehlou

B. Patka

C. Kolik

PROSTREDKY, KTERE SE MAJi POUZ{VAT V KOMBINACI SE
ZDRAVOTNICKYM PROSTREDKEM

D. Injekéni strikacka typu Luer slip fit o objemu 1,0 ml (doporucen:
nizky mrtvy prostor)

E. Odbérova jehla

VAROVANI A OPATRENI

NepouZivejte, pokud je baleni poskozeno.

Pouzivejte pouze po sterilizaci.

Pouze na jedno pouZiti. Opakované pouZziti mize vést ke kontaminaci
cizorodym materidlem/organismy a tim k infekci a/nebo onemocnéni.
Pouzity prostiedek zlikvidujte v nddobé na ostry odpad v souladu s
platnymi narodnimi predpisy.

Jakykoli zdvazny ptipad (podle definice ve smyslu evropského natizeni o
zdravotnickych prostfedcich 2017/745) by mél byt nahlasen vyrobci a
pfislusnému uradu.

NEZADOUCI UDALOSTI

Intradermalni injekce mohou byt spojeny s prechodnymi lokalnimi
koznimi reakcemi, véetné lokalni bolesti, otoku, erytému, svédéni,
zatvrdnuti, olupovani, zmény barvy v misté vpichu, které s nejvétsi
pravdépodobnosti souvisi s infikovanou latkou, nikoli s prostfedkem.
Nezadouci pfihody by mély byt hlaseny vyrobci.

KONTRAINDIKACE

NepouZzivejte na rany, jizvy ani na poskozenou kuzi.

SKLADOVANI

Prostfedek by mél byt skladovan pfi teplotach v rozmezi 10-30 °C, v
suchém prostredi, bez prfimého slunecniho zareni a bez velkych
teplotnich vykyva.

POKYNY PRO POUZITI

1. Pfipojte odbérovou jehlu (E) k injek¢ni stfikacce (D).

2. Natdhnéte z injekéni lahvi¢ky objem, ktery ma byt podan.

3. OdloZte odbérovou jehlu z injekéni strikacky.

4. Vlozte sttikacku do adaptéru VAX-ID® otvorem na konci plasté (A).
Ujistéte se, Ze je hrot stfikacky sprdvné nasazen do Luerova uzdvéru
vlozené injekéni jehly.

5. Aktivujte VAX-ID® vyjmutim koliku (C).

. Umistéte patku (B) na kdZi a udrZujte adaptér v kolmé poloze.

7. Zatlacte plast (A) dolt tak, aby se setkal s patkou (B): jehla pronikne
kazi.

8. Udrzujte mirny tlak dvéma prsty na plast (A) a dal$im prstem pomalu
(3-5 sekund) vstriknéte tekutinu zatlacenim pistu stfikacky, pfi
vstiikovani o¢ekdvejte odpor a pockejte nékolik (2—3) sekund, nez
VAX-ID® vyjmete.

9. Vyjméte VAX-ID® z kiiZe a deaktivujte prostfedek tak, Ze odtahnete
patku (B) od plasté (A) a kolik (C) umistite zpét do plvodni polohy.

10. Prostifedek VAX-ID® a odbérovou jehlu zlikvidujte do nadoby na
ostry odpad.

[e)]
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DA: Brugervejledning

BESKRIVELSE OG INDIKATIONER

Intrakutan injektionsadapter: VAX-ID® er en sprgjteadapter til nem og
palidelig Intrakutan injektion af laegemidler.

Laes alle instruktioner inden brug.

TILTANKT BRUGER/BRUGERKVALIFIKATIONER

Sundhedspersonale (f.eks. sygeplejerske, laege, apoteker)
MALGRUPPE

Alle aldersgrupper og befolkningsgrupper.

MATERIALER, DER MEDF@LGER HVER ENHED

En adapter fremstillet af:

A. Beholder med injektionsnal

B. Fod

C. Stift

ENHEDER, DER SKAL BRUGES SAMMEN MED DET MEDICINSKE
UDSTYR

D. 1,0 ml Luer slip-sprgjte (anbefalet: Low Dead Space)

E. Udtraekningsnal

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

M3 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller aben.

M3 kun anvendes efter sterilisering.

Kun til engangsbrug. Genbrug kan fgre til kontaminering med
fremmedlegemer/organismer og dermed infektion og/eller sygdom.
Bortskaf brugte enheder i en beholder til skarpe genstande i
overensstemmelse med galdende nationale regler.

Enhver alvorlig haendelse (som defineret i den europaeiske forordning
om medicinsk udstyr 2017/745) skal indberettes til producenten og den
kompetente myndighed.

BIVIRKNINGER

Intrakutane injektioner kan vaere forbundet med kortvarige lokale
hudreaktioner, herunder lokal smerte, gdem, erytem, klge, hardhed,
afskalning, misfarvning pa injektionsstedet, som sandsynligvis er
relateret til det injicerede stof og ikke til enheden.

Bivirkninger skal indberettes til producenten.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes pa sar, ar eller beskadiget hud.

OPBEVARING

Enheden skal opbevares ved temperaturer mellem 10 og 30 °Cii et tgrt
miljg uden direkte sollys og uden store temperatursvingninger.

BRUGSANVISNING

1. Fastggr udtraekningsnalen (E) pa sprgjten (D).

2. Treek den maengde, der skal injiceres, op fra haetteglasset.

3. Fjern udtrakningsnalen fra sprgjten.

4. Seet sprgjten ind i VAX-ID®-adapteren gennem dbningen i enden af
beholderen (A). Sgrg for, at sprgjtespidsen er korrekt monteret |
Luer-fittingen pa den indbyggede injektionsnal.

5. Aktiver VAX-ID® ved at fjerne stiften (C).

Placer foden (B) pa huden, og hold adapteren i en vinkelret position.

7. Tryk beholderen (A) ned, sa den mgder foden (B): nalen vil traeenge
ind i huden.

8. Fasthold let tryk med to fingre pa beholderen (A) og brug en anden
finger til langsomt (3-5 sekunder) at injicere vaesken ved at trykke
sprgjtekolben ned. Der vil vaere modstand under injektionen, og vent
et par sekunder (2-3) fgr VAX-ID® fjernes.

9. Fjern VAX-ID® fra huden og deaktiver enheden ved at traekke foden
(B) veek fra beholderen (A) og saette stiften (C) tilbage | sin
oprindelige position.

10. Bortskaf VAX-ID® og nalen i en beholder til skarpe genstande.

b
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P14 EL

EL: O8nyieg xpriotn

NEPITPA®H KAI ENAEIZEIZ

Mpooappoyéag ev6odeputkng éveang: To VAX-ID® eival évag mpooapuoyeag

oUpLYyag yLa eUKOAN Kot a€lomiotn eveodep Uk EVEST GAPUOKEUTIKWY

TPOLOVTWV.

AloBdote OAeG TIG 08nyieg mpLv amd tn xpron.

MPOBAENOMENOZ XPHZTHZ / KATAPTIZH XPHZTH

EnayyeApatiog tou Topéa tng Lyeiag (m.x. VOoonAeuTig, Latpog, dappakomoldg)

2TOXEYOMENOZ NAHOYZMOZ

‘OAeg ot nAtkieg kat OAoL ot TAnBuopol.

YAIKA NOY NAPEXONTAI ME KAGE TEXNOAOTIKO MPOION

KdaBe mpooappoyéag anoteAeital ano ta €ng:

A. MepiBAnpa pe Beldva yxuong

B. No6L

I. Akida

TEXNOAOTIKA MPOIONTA MOY NPOOPIZONTAI FA XPHZH 3E

IYNAYAZMO ME TO TEXNOAOFIKO MPOION

A. SUpyya edpappoyrig tumou Luer slip tou 1,0 mL (cuviotdrat: xapnAov vekpol
Xwpou)

E. BeAbva avdoupong

NPOEIAONOIHZEIZ KAl MPODYNAZEIZ

MnvV T0 XpNOLUOTIOLEITE EGV N CUCKELAOLA E(VAL KATECTPAWMMEVN 1 OVOLXTH.

XpNGOLUOTIOLOTE TO HOVO LETA QIO AMOCTEPWON.

Movo yla pia xprion. H emavaxpnotlomnoinon punopei va odnyroet o poéAuvon

arno EEva oWUATA/0pyaviopoug, e arotéheopa poAuvon f/kat acBEvela.

ATOppLYTE TO XPNOLULOTIOLNEVO TEXVOAOYLKO TIPOTOV O SOXELO aXUnpwv

QVTLKELUEVWVY OUUDWVA LE TOUG LOXVOVTEG EBVIKOUG KAVOVIOUOUG.

Omnotodrmote coBapod MePLOTATIKO (OTwG opileTat otov Eupwmnaikd Kavoviopo

yla ta Latpotexvoloyikd mpoidvta 2017/745) Ba mpEmnet va avadépetal oTtov

KOTOLOKELQLOTH KOL TNV apuoSia apyn.

ANEMIOYMHTA 2YMBANTA

OL eVE0BEPLKEG EVETELG UITOPEL vl OXETI{OVTOL E TTAPOSLKEG TOTIKEG

SEPUATIKEG AVTLOPATELG, OTIWG TOTIKO TIOVO, oldnua, epUBNUA, KVNOUO,

okAfjpuvon, EePAoUSLONA, ATOXPWHATIOUO OTO GNHELD TNG EVEONG, OL OTIOLES

ubavotata oxetiovtal e TNV EVECLUN OUGTA KL OXL E TO TEXVOAOYLKO TTIPOLOV.

Ta averuBuunta cupPavta Ba mpémnel va avadEépovtal 6ToV KATAOKEUAOTH.

ANTENAEIZEIZ

Mnv To xpnolpomnoLleite o€ MANYEG, OUAEG 1 8€ppa Ttou €xeL uTtooTel BAGRN.

DYNA=H

To teXVOAOYLKO Ttpoidv Ba mpémel va UAdooeTaL 08 BEpLOKPACIES TTOU

kupaivovtat petafy 10-30 °C, o€ Enpd mepBAAAov, Xwpig AUETO NALAKO dwG Kat

XwpIg peydAeg Slakupdvoelg Oeppokpaaciog.

OAHrIEZ XPHZHZ

1. Mpooaptrote tn Behdva avacupaong (E) otn clpyya (A).

2. AvacUpete Tov OYKO TIpoG €yxuaon armo To GpLaAidio.

3. Adaipéote tn Behdva avacupong and tn cuplyya.

4. ToroBetote TN cUpLyya otov pocappoyéa VAX-ID® péow tou
avolypatog oto dkpo tou meptBAfpatoc (A). BeBalwBeite ot to
AKpO TNG cUpLyyaG Exel TomoBetnBel cwaotd otnv utodoxn Luer tng
EVOWHATWHEVNG BeNOvag Eveonc.

. Evepyonowrjote 1o VAX-ID® adatpwvtag tnv akida (r).

. TomoBetriote T0 TOSL (B) 010 6€pUa, SLATNPWVTOC TOV IIPOCAPHOYEQ
og kaBetn Béon.

. Méote 1o mepiPAnua (A) mPOG T KATW YLO VAL AKOU UTTOEL OTO TTOSL
(B): n BeAova Ba Samepdoel To S€pua.

8. Aatnpnote ehadpd mieon pe Svo Sdaxtula oto mepiPAnua (A) kat
Xpnotpornotote éva GAAo Sdxtudo yla va eyxUoete apyd (3-5
Sevtepodenta) to uypd mElovTag To EUPOANO TNG CUPLYYAS,
QVOIEVOVTAG aVTIOTAON KOTA TNV £yXUCTN KoL TIEPLUEVETE Alyal (2-3)
Seutepolenta potol adpatpgoete To VAX-ID®.

9. Adatpgote to VAX-ID® amd to S€pUa Kol OTEVEPYOTIOLOTE TO
TEXVOAOYLKO TIPOiodV Tpafwvtag to modt (B) pakpLd amnod to
niepBAnua (A) kat toroBetwvtag Tnv akida (M) miow otnv apxikn TG
Béon.

10. Arntoppite To VAX-ID® kat tn BeAdva avdcupong os Soxeio ya
QLYUNPA QVTIKEipEVA.

o U
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HR: Upute za korisnike

OPIS | INDIKACUE

Adapter za intradermalne injekcije: VAX-ID® adapter je za Strcaljke koji

omogucduje jednostavno i pouzdano intradermalno ubrizgavanje

lijekova.

Procitajte sve upute prije uporabe.

PREDVIDENI KORISNICI / KVALIFIKACIJE KORISNIKA

Zdravstveni djelatnici (npr. medicinske sestre, lijecnici, farmaceuti)

CILJANA POPULACIA

Sve dobne skupine | populacije.

MATERIJALI KOJI SE ISPORUCUJU ZAJEDNO SA SVAKIM PROIZVODOM

Jedan adapter koji se sastoji od:

A. Kucista s injekcijskom iglom

B. Baze

C. Zatika

OPREMA KOJU JE POTREBNO UPOTREBLJAVATI ZAJEDNO S

MEDICINSKIM PROIZVODOM

D. Strcaljka Luer slip s kapacitetom od 1,0 mL (preporuceno: uporaba
Strcaljke sa smanjenim neiskoristenim volumenom)

E. Igla za vadenje

UPOZORENIJA | MJERE OPREZA

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili otvoreno.

Upotrebljavajte samo nakon sterilizacije.

Samo za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba moze dovesti do

kontaminacije stranim tvarima/organizmima, sto moZe uzrokovati

infekciju i/ili bolest.

Iskoristeni proizvod odlozZite u spremnik za ostre predmete u skladu s

mjerodavnim nacionalnim propisima.

Svaku ozbiljnu nezgodu (kako je definirana u Uredbi (EU) 2017/745 o

medicinskim proizvodima) potrebno je prijaviti proizvodacu i

nadleznom tijelu.

STETNI DOGADPAIJI

Intradermalne injekcije mogu izazvati prolazne lokalne reakcije na kozi

poput boli, edema, eritema, svrbeza, otvrdnuca, ljustenja, promjene

boje na mjestu uboda, sto je najvjerojatnije povezano s primijenjenom

tvari, a ne s proizvodom.

Stetne dogadaje potrebno je prijaviti proizvodacu.

KONTRAINDIKACIE

Nemojte upotrebljavati na ranama, oziljcima ili oStecenoj koZi.

SKLADISTENJE

Proizvod bi trebalo skladistiti na temperaturama od 10 — 30 °C, u

suhom prostoru koji nije izlozen izravnoj suncevoj svjetlosti i velikim

temperaturnim razlikama.

UPUTE ZA UPORABU

1. Spojite iglu za vadenje (E) na Strcaljku (D).

2. Povucite potrebnu kolicinu lijeka iz bocice.

3. Uklonite iglu za vadenje sa Strcaljke.

4. Umetnite Strcaljku u adapter VAX-ID® kroz otvor pri zavrsetku kucista
(A). Provjerite je li vrh Strcaljke pravilno spojen s Luer priklju¢kom
unutar igle za injekciju.

. Aktivirajte VAX-ID® uklanjanjem zatika (C).

. Postavite bazu (B) na kozu dok drZite adapter u okomitom polozaju.

7. Pritisnite kuciste (A) prema dolje dok ne dotakne bazu (B): igla ¢e
prodrijeti u koZu.

8. Zadrzite lagani pritisak drzeéi dva prsta na kudistu (A) te s pomocu
drugog prsta polako (kroz 3 — 5 sekundi) ubrizgajte tekucinu
guranjem klip Strcaljke. Ocekujte otpor tijekom ubrizgavanja |
pricekajte nekoliko (2 — 3) sekundi prije uklanjanja adaptera VAX-ID®.

9. Uklonite proizvod VAX-ID® s koZe i deaktivirajte ga povlacenjem baze
(B) od kucista (A) te vracanjem zatika (C) u pocetni polozaj.

10. Odlozite VAX-ID® i iglu za vadenje u spremnik za oStri otpad.

o U
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HU: Hasznalati utasitasok

LEIRAS ES JAVALLATOK

Intradermalis injekcid adapter: A VAX-ID® olyan fecskend&adapter,
amely megkonnyiti és megbizhatdva teszi a gydgyszerek intradermalis
beaddsat.

Hasznalat el6tt olvasson el minden utasitast.

CELCSOPORT / FELHASZNALOI KEPESITES

Egészségligyi szakember (pl. apold, orvos, gydgyszerész)
CELPOPULACIO

Minden korosztaly és populacid.

A KESZULEKKEL SZALLITOTT ALKATRESZEK

Egy adapter, amely az alabbiakbdl all:

A. Haz injekcids tlvel

B. Talp

C. Biztosito elem

AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZZEL EGYUTT HASZNALATOS ESZKOZOK
D. 1,0 ml-es Luer slip csatlakozasu fecskend6 (Javasolt: alacsony holttér)
E. Felszivo tu

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Ne hasznalja, ha a csomag sériilt vagy fel van nyitva.

Csak sterilizalas utan hasznalhatd.

Egyszer haszndlatos. Az Ujrafelhasznalas idegen anyagok/szervezetek
altali szennyez8déshez vezethet, ami fertGzést és/vagy betegséget
okozhat.

A hasznalt eszkdzt a vonatkozd orszagos elGirdsoknak megfelelGen, éles
targyak gylijtésére szolgalo konténerben kell megsemmisiteni.
Barmely sulyos eseményt (az Eurépai Orvostechnikai Eszk6zokrél szolo
2017/745/EU rendelet értelmében) jelenteni kell a gyarténak és az
illetékes hatésagnak.

MELLEKHATASOK

Az intradermalis injekcidk atmeneti helyi b6rreakcidkat okozhatnak:
helyi fajdalom, 6déma, bdrpir, viszketés, keményedés, hamlas,
elszinez8dés — ezek jellemz6en a beadott anyaghoz, nem pedig az
eszkdzhoz kothetdk.

A nem kivant eseményeket jelenteni kell a gyartonak.
ELLENJAVALLATOK

Ne alkalmazza sebes, heges vagy sérilt bérfeluleten.

TAROLAS

Az eszkozt 10-30 °C kozotti hGmérsékleten, szaraz kornyezetben,
kozvetlen napfénytél védve, hémérsékletingadozas nélkiil kell tarolni.

HASZNALATI UTMUTATO

1. Csatlakoztassa a felszivé t(t (E) a fecskend6hoz (D).

2. Szivja fel az injektaland6é mennyiséget az injekcids tGvegbdl.

3. Vegye le a felszivé tiit a fecskend6rél.

4. Helyezze a fecskendét a VAX-ID® adapterbe a haz (A) végén lévé
nyilason keresztil. Ellenérizze, hogy a fecskendd hegye megfelelGen
illeszkedik a tli Luer csatlakozdjaba.

5. Aktivélja a VAX-ID® eszkozt a biztositd elem (C) eltavolitasaval.

6. Helyezze a talpat (B) a bé6rre, az adaptert tartsa meréleges
helyzetben.

7. Nyomija le a hazat (A) a talpig (B): a t(i behatol a bérbe.

8. Tartson enyhe nyomast két ujjal a hazon (A), és egy masik ujjaval
lassan (3—5 masodperc alatt) fecskendezze be a folyadékot. Injektalas
kozben ellenallas érezhetd. Az eltavolitas elStt varjon még 2—-3
masodpercet.

9. Vegye le a VAX-ID® eszkozt a bbrrél, és deaktivalja az eszkozt ugy,
hogy a talpat (B) elhliizza a haztél (A), majd a biztositd elemet (C)
visszahelyezi eredeti helyére.

10. Dobja ki a VAX-ID® eszkozt és a felszivo t(it éles hulladék
konténerbe.
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LT: Instrukcijos naudotojui

APRASAS IR NURODYMAI

Poodinés injekcijos adapteris: VAX-ID® yra Svirksto adapteris, skirtas
lengvai atlikti uztikrintg vaisty injekcija j oda.

Prie$ naudodami perskaitykite visas instrukcijas.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS / NAUDOTOJO KVALIFIKACIJA
Sveikatos prieZitros specialistai (pvz., slaugytojai, gydytojai,
vaistininkai).

TIKSLINE POPULIACIJA

Visy amzZiaus grupés ir asmenys.

SU KIEKVIENA PRIEMONE PRISTATOMOS DALYS

Adapteris, kurj sudaro:

A. Korpusas su injekcijos adata

B. Koja

C. Kaistis

KARTU SU MEDICINOS PRIEMONE GALIMI NAUDOTI PRIETAISAI

D. 1,0 ml Luer Svirkstas su slydimo jtaisu (rekomenduojama palikti
nedidele tuscig erdve).

E. Adatos istraukiklis.

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista arba atidaryta.

Naudoti tik sterilizavus.

Priemoné skirta tik vienkartiniam naudojimui. Naudojant pakartotinai,
galima uzsikrésti pasalinémis medziagomis ir (arba) organizmais, taip
pat uzsikrésti infekcija ir (arba) susirgti.

Panaudotg priemone iSmeskite j astriy atlieky talpyklg pagal
galiojancias nacionalinius teisés aktus.

Apie visus rimtus incidentus (kaip apibrézta Europos Parlamento ir
Tarybos reglamente (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy) batina
pranesti gamintojui ir kompetentingai jstaigai.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Poodinés injekcijos gali bati susijusios su trumpalaikémis vietinémis
odos reakcijomis, jskaitant vietinj skausmg, edemg, eritemg, niezulj,
sukietéjima, odos lupimasi, odos spalvos pasikeitimg injekcijos vietoje.
Sios reakcijos grei¢iausiai susijusios su $virké¢iama medziaga, o ne su
pacia priemone.

Apie nepageidaujamus reiskinius reikia pranesti gamintojui.
KONTRAINDIKACIIOS

Nenaudokite ant Zaizdy, randy ir pazZeistos odos.

LAIKYMAS

Priemone reikia laikyti 10-30 °C temperatiroje, sausoje aplinkoje,
toliau nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir dideliy temperatlros
svyravimy.

NAUDOJIMO INSTRUKCHJOS

1. Prie (D) Svirksto pritvirtinkite (E) adata.

2. I8 buteliuko istraukite injekcijos tarj.

3. IS Svirksto istraukite adatg.

4. |statykite Svirkstg j VAX-ID® adapterj atidarydami korpuso (A) galg.
Jsitikinkite, kad Svirksto antgalis tinkamai pritvirtintas prie jdétos
injekcinés adatos Luer jungties.

5. Suaktyvinkite VAX-ID® istraukdami kaistj (C).

6. Uzdékite pédg (B) ant odos, laikydami adapterj statmenoje padétyje.

7. Stumkite korpusa (A) Zemyn, kol jis susilies su koja (B): adata
jsiskverbs j oda.

8. Dviem pirstais nestipriai prispauskite korpusa (A) ir kitu pirstu létai
(3-5 sekundes) jsvirkskite skystj stumdami Svirksto stimoklj, tikékités
pasipriesinimo Svirksciant ir palaukite kelias (2-3) sekundes pries$
iStraukdami VAX-1D®.

9. IStraukite VAX-ID® i$ odos ir iSaktyvinkite priemone patraukdami
kojele (B) nuo korpuso (A) ir gragzindami kaistj (C) j pradine padét;.

10. ISmeskite VAX-ID® ir adatg j astriy atlieky talpykla.



P18 NO

NO: Bruksinstruksjoner

BESKRIVELSE & INDIKASJONER

Intradermal injeksjonsadapter: VAX-ID® er en sprgyteadapter for enkel
og palitelig intradermal injeksjon av legemidler.

Les alle instruksjoner fgr bruk.

TILTENKT BRUKER/ BRUKERKVALIFIKASIONER

Helsepersonell (F. eks. sykepleier, lege, farmasgyt)

MALPOPULASJON

Alle aldre og befolkningsgrupper.

MATERIALER LEVERT MED HVER ENHTEN

en adapter laget av:

A. Hus med injeksjonsnal

B. Fot

C. Pinne

ENHETER A BLI BRUKT SAMMEN MED DEN MEDISINSKE ENHETEN

D. 1,0 mL Luer-sprgyte medglidelds (Anbefalt: Lavt Dgdrom)

E. Tegn nal

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Ikke bruk hvis pakken er skadet eller apen.

Bruk kun etter sterilisering.

Kun Engangsbruk. Gjenbruk kan fgre til forurensning av
fremmedlegemer/organismer, og dermed infeksjon og/eller sykdom.
Kast brukt utstyr i en beholder for skarpe gjenstander i samsvar med
gjeldende nasjonale forskrifter.

Enhver alvorlig hendelse (som defirnert i den europeiske forordningen
om medisinsk utstyr 2017/745) skal rapporteres til produsenten og den
kompetente myndigheten.

BIVIRKENDE HENDELSER

Intradermale injeksjoner kan vaere forbundet med forbigdende lokale
hudreaksjoner, inkludert lokal smerte, gdem, erytem, klge, herding,
avskalling og misfarging pa injeksjonsstedet, mest sannsynlig relatert il
det injiserte stoffet og ikke enhenten.

Bivirkende hendelser bgr rapporteres til produsenten.
KONTRAINDIKASJONER

ikke bruk pa sar, arr eller skadet hud.

OPPBEVARING

Enhten bgr oppbevares ved temperaturer mellom 10 og 30 °C, i et tgrt
miljg, uten direkte sollys og uten store temperatursvingninger.

BRUKSANVISNING

1. Fest trekknalen (E) til sprgyten (D).

2. Trekk opp volumet som skal injiseres fra hetteglasset.

3.Fjern trekknalen fra sprgyten.

4. Sett sprgyten inn i VAX-ID®-adapteren via dpningen pa enden av
huset (A). Sorg for at sprgytespissen er riktig montert | Luer-
koblingen pa den innebygde injeksjonsnalen.

5. Aktiver VAX-ID® ved a fijerne pinnen (C).

6. Plasser foten (B) pa huden, ved a holde adapteren i en vinkelrett
posisjon.

7. Trykk huset (A) ned for & mgte foten (B): nalen vil trenge gjennom
huden.

8. Hold et lett trykk med to fingre pa huset (A) og bruk en annen finger
til & sakte (3—5 sekunder) injisere vaesken ved a trykke pa
sprgytestempelet. Forvent motstand under injiseringen, og vent
noen (2-3) sekunder fgr du fjerner VAX-1D®.

9. Fjern VAX-ID® fra huden og deaktiver enheten ved a trekke foten (B)
bort fra huset (A) og plassere pinnen (C) tilbake i sin opprinnelige
posisjon.

10. Kast VAX-ID® og uttrekksnalen i en beholder for skarpe gjenstander.
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RO: Instructiuni de utilizare

DESCRIERE & INDICATII

Adaptor pentru injectie intradermica: VAX-ID® este un adaptor pentru

seringa conceput pentru administrarea usoara si in siguranta a

produselor medicamentoase prin injectie intradermica.

Cititi toate instructiunile Tnainte de utilizare.

UTILIZATORI DESTINATI / CALIFICARILE UTILIZATORULUI

Profesionisti din domeniul sanatatii (ex. asistenti medicali, doctori,

farmacisti)

POPULATIA TINTA

Toate varstele si populatiile.

MATERIALE FURNIZATE CU FIECARE DISPOZITIV

Un adaptor consistand intr-un:

A. Carcasa cu ac de injectare

B. Picior de sprijin

C. Stift

DISPOZITIVE CARE TREBUIE UTILIZATE iIN COMBINATIE CU

DISPOZITIVUL MEDICAL

D. Seringa de 1,0 mL cu conexiune Luer slip (Recomandata: cu spatiu
mort redus))

E. Ac de aspiratie

AVERTIZARI SI PRECAUTII

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau deschis.

A se folosi doar dupa sterilizare.

De unica folosintd. Reutilizarea poate duce la contaminarea cu

materiale/organisme straine, deci la infectii si/sau boli.

Eliminati dispozitivul utilizat intr-un container pentru obiecte ascutite,

in conformitate cu reglementdrile nationale aplicabile.

Orice incident grav (asa cum este definit de Regulamentul European

privind Dispozitivele Medicale 2017/745) trebuie raportat

producatorului si Autoritatii competente.

EFECTE ADVERSE

Injectiile intradermice pot fi asociate cu reactii cutanate locale

tranzitorii, incluzand durere locala, edem, eritem, mancarime,

indurarea pielii, descuamare, decolorare la locul injectarii, cel mai

probabil legate de substanta injectata, si nu de dispozitiv.

Efectele adverse trebuie raportate producdtorului.

CONTRAINDICATII

Nu folositi daca exista rani, cicatrice sau piele vatamata.

DEPOZITAREA

Dispozitivul trebuie depozitat la temperaturi cuprinse intre 10-30°C,

intr-un mediu uscat, fara lumina solara directa si fara fluctuatii mari de

temperatura.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Atasati acul de recoltare (E) la seringa (D).

2. Aspirati volumul care trebuie injectat din flacon.

3. Scoateti acul de aspiratie din seringa.

4. Introduceti seringa Tn adaptorul VAX-ID® prin deschiderea aflata la
capatul carcasei (A). Asigurati-va ca varful seringii este bine fixat in
conexiunea Luer al acului de injectie integrat.

5. Activati VAX-ID® indepartand stiftul (C).

6. Asezati piciorul de sprijin (B) pe piele, mentinand adaptorul in pozitie
perpendiculara.

7. Apdsati carcasa (A) in jos pana cand aceasta atinge piciorul (B): acul
va penetra pielea.

8. Mentineti o presiune usoara cu doua degete pe carcasa (A) si folositi
un alt deget pentru a injecta lent (timp de 3-5 secunde) fluidul,
apasand pe pistonul seringii. Este normal sa simtiti o rezistentd in
timpul injectarii. Asteptati cateva secunde (2-3) inainte de a
indeparta VAX-ID®

9. Indepértati VAX-ID® de pe piele si dezactivati dispozitivul trigand de
piciorul de sprijin (B) din carcasa (A) si plasati stiftul in pozitia sa
originala.

10. Eliminati VAX-ID® si acul de aspiratie intr-un recipient pentru
obiecte ascutite.
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SK: Pokyny pre pouzZivatela

POPIS A INDIKACIE

Adaptér pre intradermalne injekcie: VAX-ID® je injekény adaptér na

[ahké a spolahlivé intradermdlne podavanie liekov.

Pred pouZitim si precitajte vietky pokyny.

URCENY POUZIVATEL / KVALIFIKACIA POUZIVATELA

Zdravotnicky pracovnik (napr. zdravotna sestra, lekar, lekdrnik)

CIELOVA POPULACIA

Vsetky vekové kategorie a populacie.

MATERIALY DODAVANE S KAZDOU POMOCKOU

Jeden adaptér tvoria:

A. Plast s injekénou ihlou

B. Patka

C. Kolik

POMOCKY, KTORE SA MAJU POUZIVAT V KOMBINACII SO

ZDRAVOTNICKOU POMOCKOU

D. Injek¢na striekacka typu Luer slip fit s objemom 1,0 ml (odporucany:
nizky mftvy priestor)

E. Odberova ihla

VAROVANIA A OPATRENIA

NepoutZivajte, ak je balenie poskodené.

Pouzivajte len po sterilizacii.

Len na jedno pouZitie. Opakované pouzitie mdze viest ku kontaminacii

cudzorodym materidlom/organizmami, a tym k infekcii a/alebo

ochoreniu.

Pouzitu pomacku zlikvidujte v nddobe na ostry odpad v sulade s

platnymi narodnymi predpismi.

Akykolvek zavaziny pripad (podla definicie v zmysle eurépskeho

nariadenia o zdravotnickych poméckach 2017/745) by mal byt

nahlaseny vyrobcovi a prislusnému uradu.

NEZIADUCE UDALOSTI

Intradermdlne injekcie mozu byt spojené s prechodnymi lokdlnymi

koZnymi reakciami, vratane lokédlnej bolesti, edému, erytému, svrbenia,

stvrdnutia, olupovania, zmeny farby v mieste vpichu, ktoré s najvacsou

pravdepodobnostou suvisi s infikovanou latkou a nie s poméckou.

NeZiaduce prihody by mali byt hldsené vyrobcovi.

KONTRAINDIKACIE

NepouZivajte na rany, jazvy ani na poskodenu kozu.

SKLADOVANIE

Pomocka by mala byt skladovana pri teplotach v rozmedzi 10-30 °C, v

suchom prostredi, bez priameho slne¢ného Ziarenia a bez velkych

teplotnych vykyvov.

POKYNY NA POUZITIE

1. Pripojte odberovu ihlu (E) k injekénej striekacke (D).

2. Natiahnite z injekénej flasticky objem, ktory ma byt vstreknuty.

3. Odlozte odberovu ihlu z injekénej striekacky.

4. Vlozte striekacku do adaptéra VAX-ID® otvorom na konci plasta (A).
Uistite sa, Ze je hrot striekacky spravne nasadeny do Luerovho
uzaveru vlozenej injekénej ihly.

. Aktivujte VAX-ID® vytiahnutim kolika (C).

. Umiestnite patku (B) na koZu a udrzujte adaptér v kolmej polohe.

7. Zatlacte plast (A) nadol tak, aby sa stretol s patkou (B): ihla prenikne

koZou.

8. Udrzujte mierny tlak dvomi prstami na plast (A) a dal$im prstom
pomaly (3-5 sekdnd) vstreknite tekutinu zatlacenim piestu striekacky,
pri vstrekovani ocakdvajte odpor a pockajte niekolko (2-3) sekund,
kym VAX-ID® vyberiete.

9. Vyberte VAX-ID® z koZe a deaktivujte pomdcku tak, Zze odtiahnete
patku (B) od plasta (A) a kolik (C) umiestnite spat do povodnej
polohy.

10. Pomocku VAX-ID® a odberovd ihlu zlikvidujte do nddoby na ostry

odpad.

o U
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P21 SV

SV: Anvandaranvisningar

BESKRIVNING OCH INDIKATIONER

Intradermal injiceringsadapter: VAX-ID® &r en sprutadapter som &ar
avsedd for snabb och palitlig intradermal injicering av medicinska
produkter.

Las alla anvisningar fore anvandningen.

AVSEDD ANVANDARE/ANVANDARKVALIFIKATIONER

Vardpersonal (t.ex. en sjukskoterska, lakare eller farmaceut)
MALPOPULATION

Alla aldrar och populationer.

MATERIAL SOM FOLJER MED VARJE ENHET

En adapter tillverkad av:

A. Hus med injektionsnal

B. Fot

C. Stift

ENHETER SOM SKA ANVANDAS TILLSAMMANS MED DEN
MEDICINSKA PRODUKTEN

D. 1,0 ml Luer-slip fit-spruta (rekommendation: Lagt dodutrymme)

E. Injektionsnal

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvand inte om forpackningen ar skadad eller 6ppen.

Anvand endast efter sterilisering.

Endast for engangsbruk. Ateranvandning kan ge upphov till
kontamination pa grund av frammande material eller organismer som
leder till infektioner eller sjukdom.

Kassera den anvdnda enheten i en behallare for vassa foremal enligt
tillampliga nationella regelverk.

Allvarliga hdndelser (enligt definitionen i Europeiska medicintekniska
férordningen 2017/745) ska rapporteras till tillverkaren och den
behdériga myndigheten.

ALLVARLIGA KOMPLIKATIONER

Intradermala injektioner kan vara férknippade med 6vergaende lokal
hudirritation inklusive lokal smarta, 6dem, erytem, klada, forhardnader,
fjallning, missfargning vid injektionsstallet, troligen relaterat till den
injicerade substansen och inte enheten.

Allvarliga komplikationer ska rapporteras till tillverkaren.
KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte pa sar, arr eller skadad hud.

FORVARING

Forvara enheten i temperaturintervallen 10-30 °C i en torr miljo utan
direkt solsken och utan stora temperaturvaxlingar.

ANVANDARANVISNINGAR

1. Satt fast nalen (E) i sprutan (D).

2. Dra upp den volym som ska injiceras fran injektionsflaskan.

3. Ta bort nalen fran sprutan.

4. For in sprutan i VAX-ID®-adaptern via 6ppningen pa husets dnde (A).
Kontrollera att sprutans spets sitter korrekt i Luer-anslutningen pa
den inférda injektionsnalen.

5. Aktivera VAX-ID® genom att ta bort stiftet (C).

. Placera foten (B) pa huden och hall adaptern i lodratt lage.

7. Skjut ned huset (A) sa att det kommer i kontakt med foten (B): ndlen
tranger igenom huden.

8. Bibehall nagot tryck med tva fingrar pa huset (A) och anvand ett
annat finger for att injicera vatskan langsamt (3—5 sekunder) genom
att trycka pa sprutans kolv, lite motstand &r att vanta under
injiceringen, vénta sedan nagra (2—-3) sekunder innan du tar bort
VAX-ID®.

9. Ta bort VAX-ID® fran huden och inaktivera enheten genom att dra
bort foten (B) fran huset (A) och sétta tillbaka stiftet (C) | det
ursprungliga laget.

10. Kassera VAX-ID® och injektionsnalen i en behallare fér vassa
féremal.

[e)]



P22 TR

TR: Kullanici Talimatlari

ACIKLAMA VE ENDIKASYONLAR

intradermal enjeksiyon adaptérii: VAX-ID® tibbi tiriinlerin kolay ve
glvenilir intradermal enjeksiyonu igin bir siringa adaptéridir.
Kullanmadan 6nce tiim talimatlari okuyun.

HEDEFLENEN KULLANICI / KULLANICI NiTELIKLERI

Saglik uzmani (Orn. hemsire, doktor, eczaci)

HEDEF KiTLE

Her yas ve niifus.

HER CiHAZLA BiRLIKTE VERILEN MALZEMELER

Asagidaki bilesenlerden meydana gelen bir adaptor:

A. Enjeksiyon igneli muhafaza

B. Ayak

C. Pin

TIBBi CiIHAZLA BIiRLIKTE KULLANILACAK CIHAZLAR

D. 1,0 mL Luer slip uglu siringa (Onerilen: Az Oli Bosluk)

E. Cekme ignesi

UYARILAR VE ONLEMLER

Ambalaj hasarliysa veya agiksa kullanmayin.

Sadece sterilizasyondan sonra kullanin.

Tek Kullanimhktr. Tekrar kullanim yabanci madde/organizma
kontaminasyonuna, dolayisiyla enfeksiyon ve/veya hastaliga yol acabilir.
Kullanilmis cihazi gegerli ulusal yonetmeliklere uygun olarak bir kesici-
delici alet kabina koyup imha edin.

Herhangi bir ciddi olay (Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi 2017/745
uyarinca tanimlandigi sekilde) Ureticiye ve yetkili Makama
bildirilmelidir.

iSTENMEYEN OLAYLAR

intradermal enjeksiyonlar lokal agri, 8dem, eritem, kasinti, sertlesme,
soyulma, enjeksiyon bolgesinde renk degisikligi gibi gecici lokal cilt
reaksiyonlart ile iliskili olabilir ve bunlar biyuk olasilikla cihazla degil
enjekte edilen madde ile ilgilidir.

istenmeyen olaylar ireticiye bildirilmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Yara, yara izi veya hasarli cilt Gzerinde kullanmayin.

SAKLAMA

Cihaz 10-30°C arasinda degisen sicakliklarda, kuru bir ortamda,
dogrudan giines I1sigina maruz kalmayacak sekilde ve biyuk sicaklik
dalgalanmalari olmadan saklanmaldir.

KULLANMA TALIMATLARI

1. Cekme ignesini (E) siringaya (D) takin.

2. Flakondan enjekte edilecek miktari ¢ekin.

3. Gekme ignesini siringadan gikarin.

4. Sinngayl muhafazanin (A) ucundaki agikliktan VAX-ID® adaptériine
yerlestirin. Siringa ucunun géomli enjeksiyon ignesinin Luer
baglantisina dogru sekilde takildigindan emin olun.

5. Pimi (C) ¢ikararak VAX-ID®'yi etkinlestirin.

. Adaptoru dik konumda tutarak ayagi (B) deri Gzerine yerlestirin.

7. Ayagi (B) karsilamak igin muhafazayi (A) asagi dogru itin: igne cilde
nifuz edecektir.

8. Yuva (A) Gizerinde iki parmaginizla hafif bir baski uygulayin ve siringa
pistonunu iterek siviyi yavasca (3-5 saniye) enjekte etmek igin baska
bir parmaginizi kullanin, enjekte ederken bir direng ile kargilasmayi
bekleyin ve VAX-ID®'yi ¢cikarmadan 6nce birkag (2-3) saniye bekleyin.

9. VAX-ID® 'yi ciltten gikarin ve ayagi (B) yuvadan (A) cekerek ve pimi (C)
orijinal konumuna geri yerlestirerek cihazi devre disi birakin.

10. VAX-ID® ve gekme ignesini bir kesici-delici alet kabina atin.

[e)]
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