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

N3o 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

Do not resterilize
Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren
Non risterilizzare
No reesterilizar
N&o reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
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Keep dry

Droog houden
Conserver au sec
Trocken halten

‘
S
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Conservare in un luogo asciutto

Manténgase en un lugar seco
Mantenha seco
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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 NUmero de catdlogo Numero de lote Fecha de caducidad
aluad)l &S 2 Data de fabricagdo Numero de catdlogo Numero do lote Data de expiragdo
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Fragile, handle with care \I,_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 lumiére du soleil 10°C Limite de température

Temperaturlimit
Limite di temperatura
Limite de temperatura
Limite de temperatura

Vor Sonnenlicht schitzen

Tenere lontano dalla luce del sole
Manténgase alejado de la luz solar
Mantenha protegido da luz solar

Zerbrechlich — mit Vorsicht handhaben!
Materiale fragile, maneggiare con cura

Fragil, manejar con cuidado

Material fragil, manuseie com cuidado

Unique Device Identifier Non-sterile
Unieke identificatiecode voor medische hulpmiddelen Niet-steriel
Identifiant unique du dispositif STERILE\ Non stérile
Einmalige Produktkennung Unsteril
Identificazione unica del dispositivo Non sterile . T -
g .o L. Exclusively for clinical investigation/Investigational use only (IUO)
Identificador Unico del producto No estéril For research use only (RUO)
|denﬁﬁca§50 Unica de diSpOSIﬁVO N&o estéril Exclusief voor klinisch onderzoek/Alleen voor onderzoek (IUO)
_U)w jL@.?rJ‘ L s 53) dan g Alleen voor onderzoek (RUO)

Exclusivement pour I'investigation clinique/Exclusi our I'i ion (IUO)

Exclusivement pour la recherche (RUO)

AusschlieBlich fiir klinisct

Priifungen/Nur jung in der Forschung (IUO)
Nur fiir Forschungszwecke (RUO)

per indagini cliniche/Esclusi per uso speril le (IUO)
Per uso esclusivo di ricerca (RUO)
| parai 6n clinica/Solo para usos rel con laii ion (1UO)
Solo para fines de investigacién (RUO)
Exclusit parai 3o clinica/uso investi | (lUO)

Apenas para uso de pesquisa (RUO)
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to be sterilized
steriliseren

a stériliser
sterilisieren

da sterilizzare

para ser esterilizado
a ser esterilizado
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/[la He ce cTepunM3npa NOBTOPHO
% Nesterilizujte opétovné
% Ma ikke gensteriliseres
MnV TO EMAVATIOCTELPWVETE
Nemojte ponovno sterilizirati
Ne sterilizélja djra
Nesterilizuokite pakartotinai
Ikke steriliser pa nytt
A nu se resterializa
Nesterilizujte opatovne
Omsterilisera inte
Sterilize etmeyin

He u3nonsgaite NoBTOpHO
NepouZivejte opétovné

Ma ikke genbruges

Mnv Tto enavaypnotponoLeite
Nemojte ponovno upotrebljavati
Ne hasznalja Ujra
Nenaudokite pakartotinai
Ikke gjenbruk

A nu se reutiliza

NepouZivajte opatovne
Ateranvand inte

Yeniden kullanmayin

He n3nonssaiite, ako onakoBKaTa e nospeseHa
NepouZivejte, pokud je baleni poskozeno

Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

Mnv To XpnOLUOTIOLELTE €QV N cuoKeuaoia £XeL UTOOTEL {NULd
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno
Ne hasznalja, amennyiben a csomagolds megsérilt
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Ikke bruk hvis pakken er skadet

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

Anvand inte om forpackningen &r skadad

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Mpowussoauten [aTa Ha NpoM3BOACTBO KaTanoxeH Homep NaptnaeH Homep
“ Vyrobce & Datum vyroby Katalogové cislo LOT] cisto sarze g
Producent Produktionsdato Katalognummer Partinummer
Kataokevaotrg Huepopnvia KaTaoKeung ApBuog kataAdyou ApBpoG maptibog
Proizvodac Datum proizvodnje Kataloski broj Broj serije
Gyarto Gyartdsi datum Katalégusszam Tételszam
Gamintojas Pagaminimo data Katalogo numeris Partijos numeris
Produsent Produksjonsdato Katalognummer Lottnummer
Producdtor Data fabricatiei Numadr de catalog Numdrul lotului
Vyrobca Dé&tum vyroby Katalégové &islo Cislo 3arze
Tillverkare Tillverkningsdatum Katalognummer Partinummer
Uretici Uretim tarihi Katalog numarasi Parti numarasi

Yynauso, Aa ce 6opasu BHUMATENHO [la ce cbxpaHsBa faney oT CbHYeBa CBETAMNHA

e P,a Ce AbPKM Ha CyX0 MACTO
Uchovévejte v suchu
Opbevares tgrt

Na Statnpeitat oe Enpod pépog
Cuvajte suhim

Tartsa szérazon

Laikykite sausoje vietoje

Hold tgrt

A se pastra uscat

Uchovavajte v suchu

Hall torr

Kuru muhafaza edin

[aTa Ha n3TMyaHe CPOKa Ha rogHoCT

Datum exspirace
Udlgbsdato
Huepopnvia Aréng
Datum isteka valjanosti
Lejarati id6
Galioja iki
Utlgpsdato

Data de expirare
Datum exspiracie
Utgangsdatum
Son kullanim tarihi

TemnepatypHa rpaHuua

Y/ o
Krehké! Manipuluje opatrné! >0< UdrZujte mimo dosah slunecniho svétla 30 Teplotni limit
Skrgbelig, handteres forsigtigt //I\\ Opbevares vaek fra sollys 10°C- Temperaturgraense
EUBPOUOTO, XELPLOTELTE TO [E TTPOCOXN ] Na puAdooetat pokpLd amnd to NALako dwg ‘Oplo Beppokpaciag

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 sInecného svetla

Hall borta fran solsken

Gunes 1gigindan uzak tutun

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

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

Temperaturno ogranic¢enje
Hémérséklet-hatarérték
Temperatiros apribojimai
Temperaturgrense

Limitd de temperatura
Teplotny limit
Temperaturgrans

Sicaklik limiti

YHUKaneH naeHTuduKaTop Ha nsgenuve HectepuneH Camo 3a ABaHuA/ Tencka ynotpe6a (1UO)

Zakladni jedineénd identifikace prostfedk N Nesterilni Camo 3a uscneposatencka ynotpe6a (RUO)
Unik enhedsidentifikator STERILE\ |kke-steril Vyhradné pro klinické studie/pouze pro vyzkumné Géely (IUO) | Pouze pro vyzkumné uéely (RUO
ATIOKAELOTIKO QVAYVWPLOTIKG TEXVOAOYLKOU Tpoi6vTog Mn anootelpwpévo Kun til klinisk undersggelse/undersggel ig brug (1UO) | Kun til forskningsbrug (RUO)
Jedinstvena identifikacija proizvoda Nesterilno Anohe A— / L. w0 (1UO) | MG  vofion (RUO
Egyedi eszkdzazonosits Nem steril TIOKAELOTIKG Yia KAWLKF £peuva/epeuvnTiki Xprion pévo (IUO) | Mévo yia epeuvntiki xprion (RUO)
Unikalus prietaiso identifikavimo kodas Nesterilus kljugivo za klinick je/Samo za istraZivacl bu (IUO) | Samo za istraZivatku uporabu (RUO)
Unik Enhetsidentifikator Ikke-sterile Kizarélag klinikai vizsgalatokra/vizsgalati célra (IUO) | Kizérélag kutatasi célra (RUO)
Ide'ntjﬁca'for um? a,l F‘ISPOZIEIVUIUI NeSter!I , Tik klinikiniams tyrimams / tyrimams (IUO) | Tik moksliniams tyrimams (RUO)
Unikdtna identifikacia pomocky Nesterilna
Unik produktidentifierare Icke-steril Kun for klinisk undersgkelse/undersgkelsesbruk (IUO) | Kun for forskningsbruk (RUO)
Tek Cihaz Tanimlayicisi Steril degil Exclusiv pentru investigatii clinice/Doar pentru uz experimental (1UO)

Doar pentru uz de cercetare (RUO)

Ll Klini% L /. L

za samo za

I bo (1UO)

Samo za raziskovalno uporabo (RUO) "

Endast fér klinisk undersékning/endast fér undersékningsiandamal (1UO)
Endast for forskningsandamal (RUO)

Sadece klinik aragtirma amagh kullanim igindir (IUO) | Sadece aragtirma amagh kullanim igindir (RUO)
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a ce cTepuavsnpa
urceny ke sterilizaci

skal steriliseres

TPOG AMOCTEPWON
namijenjeno za sterilizaciju
sterilizalandd

reikia sterilizuoti

som skal steriliseres

a se steriliza

uréenad na sterilizaciu
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Cycle phase

Vacuum phase

Vacuum set point: -80 (+/-5) kPa
Temperature raise between pulses: 105 - 110°C
Number of pulses: 3

Sterilization phase

High pressure set point: 110 (+5) kPa
Temperature: 121°C
Duration: 20 min

Drying phase Low vacuum set point: -40 (+/-5) kPa
Temperature: 65 (+/-5)°C
Duration: 10 min or more
TABLE 1

EN: Sterilization instructions

DESCRIPTION & INDICATIONS

This instruction provides the Steam (Moist-heat) sterilization process of
the VAX-ID® 2200 device in accordance with a validated cycle and EN
ISO 17665-1:2024 prior use of the device. This instruction is applicable
only for the VAX-ID® variants mentioned in this document.

This instruction was generated in compliance with ISO 17664-1:2021

EQUIPMENT AND MATERIALS
1. Autoclave
2. Autoclave trays

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. NEVER open the pouch during any step of this instruction. The pouch
is never opened for the sterilization process.

2. The device MUST be sterile for use.

3. Local or national specifications should be followed where steam
sterilization requirements are stricter or more conservative than those
listed in table 1.

4. The facility doing the sterilization is responsible for in-house
procedures for the calibration and maintenance of the autoclave and
its work facilities and appropriate personal training.

5. VAX-ID® is a single-use device and therefore shall not be sterilized a
second time nor reused.

PROCEDURE

The VAX-ID® 2200 device comes in a sterile barrier (A) for the
sterilization process. Therefore, the pouch shall not be opened prior to
sterilization or use.

All pouches have a transparent plastic foil front with label (B) and a
paper back (C)

STEP 1: Tray loading

The pouches should be positioned in a way that the paper back is free
for moist to enter. Ideally, the pouches are therefore stacked vertically
with an angle of 10-30° paper side (C) downwards, in an alternating
paper-paper (C) and foil-foil orientation (B). Tray should not be
overpacked to allow moist in and to facilitate the drying process at the
end of the procedure.

STEP 2: Sterilisation protocol

The steam sterilisation must be performed in a well calibrated and
maintained autoclave by trained personnel as per customer’s internal
procedures. The sterilisation cycle recommended is described in table 1
and has to be validated by the user, for recommended minimum
sterilization parameters that have been validated by Idevax to provide a
1076 sterility assurance level (SAL).

STEP 3: Quality control

Check the steam sterilization colour indicator on the pouch which
should change from a pink colour (D) before sterilization to a brown
colour (E) after sterilization. If the sterilization indicator did not change,
do not use the device, and contact Idevax.

If you find holes, cuts, or other damage in the pouch, do not use that
device, and contact Idevax.

STEP 4: Storage and Transportation

To transport the devices to the point of use or other facility just place
the devices inside the same cardboard box(es) they arrived in and close
the box using tape.

For storage, the storage recommendations on the Instructions for use
(IFU) should be followed.
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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.

Use only after sterilization.

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.



Cyclus fase

Vacuum fase

Vacutiminstelpunt: -80 (+/-5) kPa
Temperatuursverhoging tussen pulsen: 105 - 110°C
Aantal pulsen: 3

Sterilisatie fase

Instelpunt hoge druk: 110 (+5) kPa
Temperatuur: 121°C
Duur: 20 min

Droogfase Instelpunt laag vacutim: -40 (+/-5) kPa
Temperatuur: 65 (+/-5)°C
Duur: 10 min of meer
TABEL 1

NL: Sterilisatie-instructies

BESCHRIVING & INDICATIES

Deze instructie beschrijft het stoomsterilisatieproces (vochtige hitte)
van de VAX-ID® 2200 in overeenstemming met een gevalideerde cyclus
en EN ISO 17665-1:2024 voorafgaand aan gebruik van het apparaat.
Deze instructie is alleen van toepassing op de VAX-ID®-varianten die in
dit document worden genoemd.

Deze instructie is gegenereerd in overeenstemming met ISO 17664-
1:2021

UITRUSTING EN MATERIALEN
1. Autoclaaf
2. Autoclaaftrays

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

1. Open de verpakking NOOIT tijdens welke stap van deze instructie
dan ook. De verpakking wordt nooit geopend tijdens het
sterilisatieproces.

2. Het apparaat MOET steriel zijn voor gebruik.

3. Lokale of nationale specificaties moeten worden gevolgd als de
vereisten voor stoomsterilisatie strenger of conservatiever zijn dan die
vermeld in tabel 1.

4. De faciliteit die de sterilisatie uitvoert, is verantwoordelijk voor
interne procedures voor de kalibratie en het onderhoud van de
autoclaaf en de werkfaciliteiten ervan, en voor passende persoonlijke
training.

5. VAX-ID® is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en mag daarom
niet voor een tweede keer worden gesteriliseerd of hergebruikt.

PROCEDURE

VAX-ID® 2200 wordt geleverd in een steriele barriére (A) voor het
sterilisatieproces. Daarom mag de verpakking niet worden geopend
voor sterilisatie of gebruik.

Alle verpakkingen hebben een voorkant van transparant plasticfolie
met label (B) en een papieren achterkant (C)

STAP 1: Laden

De verpakkingen moeten zo worden geplaatst dat de achterkant van
het papier vrij is zodat vocht kan binnendringen. Idealiter worden de
verpakkingen daarom verticaal gestapeld met een hoek van 10-30° met
de papierzijde (C) naar beneden, in een afwisselende papier-papier (C)
en folie-folie oriéntatie (B). De lade mag niet te vol worden verpakt om
vocht binnen te laten en het droogproces aan het einde van de
procedure te vergemakkelijken.

STAP 2: Sterilisatieprotocol

De stoomsterilisatie moet worden uitgevoerd in een goed
gekalibreerde en onderhouden autoclaaf door opgeleid personeel
volgens de interne procedures van de klant. De aanbevolen
sterilisatiecyclus wordt beschreven in tabel 1 en moet door de
gebruiker worden gevalideerd voor de aanbevolen minimale
sterilisatieparameters die door Idevax zijn gevalideerd om een
steriliteitsgarantieniveau (SAL) van 107 te bieden.

STAP 3: Kwaliteitscontrole

Controleer de kleurindicator voor stoomsterilisatie op de verpakking.
Deze moet veranderen van een roze kleur (D) véor de sterilisatie naar
een bruine kleur (E) na de sterilisatie. Als de sterilisatie-indicator niet
verandert, gebruik het apparaat dan niet en neem contact op met
Idevax.

Als u gaten, beuken of andere schade in de verpakking aantreft,
gebruik dat apparaat dan niet en neem contact op met Idevax.

STAP 4: Opslag en transport

Om de VAX-ID’s naar het gebruikspunt of een andere faciliteit te
vervoeren, plaatst u de apparaten in dezelfde kartonnen doos(en)
waarin ze zijn aangekomen en sluit u de doos met tape.

Voor opslag moeten de bewaaraanbevelingen in de gebruiksaanwijzing
worden gevolgd.
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NL: Gebruiksinstructies

BESCHRIJVINGEN 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: Laag dood volume)

E. Optreknaald

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd of open is.

Alleen gebruiken na sterilizatie.

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.



Phase du Cycle

stérilisation

Phase du vide |Point de consigne du vide: -80 (+/-5) kPa
Augmentation de la temp. entre impulsions: 105-110°C
Nombre d'impulsions: 3

Phase de Point de consigne haute pression: 110 (+5) kPa

Température: 121°C
Durée: 20 min

Phase de Point de consigne du vide bas: -40 (+/-5) kPa
séchage Température: 65 (+/-5)°C
Durée: 10 min ou plus
TABLE 1
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FR: Instructions de stérilisation

DESCRIPTION ET INDICATIONS

Cette instruction fournit le processus de stérilisation a la vapeur
(chaleur humide) du VAX-ID® 2200 conformément a un cycle validé et a
la norme EN ISO 17665-1:2024 avant |'utilisation de I'appareil. Cette
instruction s'applique uniquement aux variantes VAX-ID® mentionnées
dans ce document.

Cette instruction a été générée conformément a la norme 1SO 17664-
1:2021

EQUIPEMENT ET MATERIAUX
1. Autoclaves
2. Plateaux pour autoclaves

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. N'ouvrez JAMAIS la pochette a aucune étape de ces instructions. La
pochette n'est jamais ouverte pour le processus de stérilisation.

2. Le dispositif DOIT étre stérile pour étre utilisé.

3. Les spécifications locales ou nationales doivent étre suivies lorsque
les exigences en matiere de stérilisation a la vapeur sont plus strictes
ou plus conservatrices que celles répertoriées dans le tableau 1.

4. L'établissement effectuant la stérilisation est responsable des
procédures internes d'étalonnage et d'entretien de I'autoclave et de
ses installations de travail, ainsi que de la formation personnelle
appropriée.

5. VAX-ID® est un dispositif a usage unique et ne doit donc pas étre
stérilisé une seconde fois ni réutilisé.

PROCEDURE

Le VAX-ID® 2200 est présenté dans une barriére stérile (A) pour le
processus de stérilisation. Par conséquent, le sachet ne doit pas étre
ouvert avant la stérilisation ou I'utilisation.

Toutes les pochettes ont un devant en film plastique transparent avec
une étiquette (B) et un dos en papier (C).

ETAPE 1: Chargement du plateau

Les pochettes doivent étre positionnées de maniere a ce que le dos du
papier soit libre pour que I'humidité puisse pénétrer. Idéalement, les
sachets sont donc empilés verticalement avec un angle de 10 a 30°
coOté papier (C) vers le bas, dans une orientation alternée papier-papier
(C) et feuille-feuille (B). Le plateau ne doit pas étre trop emballé pour
permettre a I’lhumidité de pénétrer et pour faciliter le processus de
séchage a la fin de la procédure.

ETAPE 2: Protocole de stérilisation

La stérilisation a la vapeur doit étre effectuée dans un autoclave bien
calibré et entretenu par du personnel qualifié conformément aux
procédures internes du client. Le cycle de stérilisation recommandé est
décrit dans le tableau 1 et doit étre validé par ['utilisateur, pour les
parametres de stérilisation minimaux recommandés qui ont été validés
par Idevax pour fournir un niveau d'assurance de stérilité (SAL) de 107C.

ETAPE 3: Contréle qualité

Vérifiez I'indicateur de couleur de stérilisation a la vapeur sur le sachet
qui doit passer d'une couleur rose (D) avant la stérilisation a une
couleur marron (E) apreés la stérilisation. Si l'indicateur de stérilisation
n'a pas changé, n'utilisez pas l'appareil et contactez Idevax.

Si vous constatez des trous, des bris ou d'autres dommages dans la
pochette, n'utilisez pas cet appareil et contactez Idevax.

ETAPE 4: Stockage et transport

Pour transporter les appareils jusqu'au point d'utilisation ou a une
autre installation, placez simplement les appareils dans la ou les
mémes boites en carton dans lesquelles ils sont arrivés et fermez la
boite a I'aide de ruban adhésif.

Pour le stockage, les recommandations de conservation figurant sur la
notice d'utilisation (IFU) doivent étre suivies.
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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 prélevement

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

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

Utiliser uniquement apres stérilisation.

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 passageres, 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 I'abri de la lumiére directe du
soleil et sans grandes variations de température.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

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

2. Prélevez le volume a injecter du flacon.

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

4. Introduisez la seringue dans I'adaptateur VAX-ID® via I'ouverture
située a I'extrémité du boitier (A). Assurez-vous que |I'embout de la
seringue est correctement mis en place dans le raccord Luer de
I'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) : 'aiguille péneétre 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
|'éloigner du boitier (A) et en remettant la goupille (C) a son
emplacement de départ.

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



Zyklusphase

Vakuumphase

Vakuumsollwert: -80 (+/-5) kPa
Temperaturanstieg zwischen Impulse: 105-110°C
Anzahl der Impulse: 3

Sterilisationsphase

Hochdrucksollwert: 110 (+5) kPa
Sollwert: 121°C
Dauer: 20 min

Trocknungsphase | Unterdruck-Sollwert: -40 (+/-5) kPa
Sollwert: 65 (+/-5)°C
Dauer: 10 min oder mehr
TABELLE 1

DE: Sterilisationsanweisungen

BESCHREIBUNG & ANGABEN

Diese Anleitung beschreibt den Dampfsterilisationsprozess
(Feuchthitze) des VAX-ID® 2200 gemaR einem validierten Zyklus und EN
ISO 17665-1:2024 vor der Verwendung des Gerdts. Diese Anleitung gilt
nur fir die in diesem Dokument genannten VAX-ID®-Varianten.

Diese Anleitung wurde in Ubereinstimmung mit 1SO 17664-1:2021
erstellt

AUSRUSTUNG UND MATERIALIEN
1. Autoklav
2. Autoklaventabletts

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Offnen Sie den Beutel NIEMALS wihrend eines Schritts dieser
Anleitung. Der Beutel wird fiir den Sterilisationsprozess niemals
geodffnet.

2. Das Gerat MUSS fiir den Gebrauch steril sein.

3. Lokale oder nationale Spezifikationen sollten befolgt werden, wenn
die Anforderungen an die Dampfsterilisation strenger oder
konservativer sind als die in Tabelle 1 aufgefiihrten.

4. Die die Sterilisation durchfiihrende Einrichtung ist fiir interne
Verfahren zur Kalibrierung und Wartung des Autoklaven und seiner
Arbeitseinrichtungen sowie fur die entsprechende Personalschulung
verantwortlich.

5. VAX-ID® ist ein Einweggerat und darf daher weder ein zweites Mal
sterilisiert noch wiederverwendet werden.

VERFAHREN

VAX-ID® 2200 wird fir den Sterilisationsprozess in einer Sterilbarriere
(A) geliefert. Daher darf der Beutel vor der Sterilisation oder
Verwendung nicht gedffnet werden.

Alle Beutel haben eine Vorderseite aus transparenter Kunststofffolie
mit Etikett (B) und eine Riickseite aus Papier (C).

SCHRITT 1: Laden des Fachs

Die Beutel sollten so positioniert werden, dass die Papierriickseite
freien Eintritt fir Feuchtigkeit bietet. Idealerweise werden die Beutel
daher vertikal mit einem Winkel von 10-30° der Papierseite (C) nach
unten gestapelt, abwechselnd in Papier-Papier- (C) und Folie-Folie-
Ausrichtung (B). Das Tablett sollte nicht zu voll gepackt werden, um
Feuchtigkeit eindringen zu lassen und den Trocknungsprozess am Ende
des Eingriffs zu erleichtern.

SCHRITT 2: Sterilisationsprotokoll

Die Dampfsterilisation muss in einem gut kalibrierten und gewarteten
Autoklaven von geschultem Personal gemaR den internen Verfahren
des Kunden durchgefiihrt werden. Der empfohlene Sterilisationszyklus
ist in Tabelle 1 beschrieben und muss vom Benutzer fiir empfohlene
Mindeststerilisationsparameter validiert werden, die von Idevax
validiert wurden, um einen Sterilititssicherungsgrad (SAL) von 107 zu
gewabhrleisten.

SCHRITT 3: Qualitatskontrolle

Uberpriifen Sie den Farbindikator fiir die Dampfsterilisation auf dem
Beutel, der sich von einer rosa Farbe (D) vor der Sterilisation zu einer
braunen Farbe (E) nach der Sterilisation dndern sollte. Wenn sich der
Sterilisationsindikator nicht verandert hat, verwenden Sie das Gerat

nicht und wenden Sie sich an Idevax.

Wenn Sie Locher, Briiche oder andere Schaden im Beutel feststellen,
verwenden Sie das Gerat nicht und wenden Sie sich an Idevax.

SCHRITT 4: Lagerung und Transport

Um die Gerate zum Einsatzort oder zu einer anderen Einrichtung zu
transportieren, legen Sie sie einfach in dieselben Kartons, in denen sie
angekommen sind, und verschlieBen Sie den Karton mit Klebeband.
Bei der Lagerung sind die Lagerungsempfehlungen in der
Gebrauchsanweisung (IFU) zu beachten.
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DE: Gebrauchsanweisung

BESCHREIBUNG & INDIKATIONEN

Adapter fur 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 nach Sterilisation verwenden.

Nur einmalig verwenden. Die Wiederverwendung kdnnte zu einer
Kontamination durch Fremdmaterial/Organismen und somit zu einer
Infektion und/oder Erkrankung fuhren.

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

Jeder schwerwiegende Vorfall (wie in der Europaischen
Medizinprodukteverordnung 2017/745 definiert) sollte dem Hersteller
und der zustdandigen Behdrde gemeldet werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Intradermale Injektionen konnten mit voribergehenden 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 groRRe
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 flinf 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 Gegenstande.



Fase del ciclo

Fase di vuoto

Set point del vuoto: -80 (+/-5) kPa
Aumento della temperatura tra gli impulsi: 105-110°C
Numero di impulsi: 3

Fase di
sterilizzazione

Set point alta pressione: 110 (+5) kPa
Temperatura: 121°C
Durata: 20 min

Fase di
asciugatura

Set point di basso vuoto: -40 (+/-5) kPa
Temperatura: 65 (+/-5)°C
Durata: 10 min o piu

TABELLA 1
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IT: Istruzioni per la sterilizzazione

DESCRIZIONE E INDICAZIONI

Queste istruzioni forniscono il processo di sterilizzazione a vapore
(calore umido) di VAX-ID® 2200 in conformita con un ciclo convalidato e
EN ISO 17665-1:2024 prima dell'uso del dispositivo. Queste istruzioni
sono applicabili solo per le varianti VAX-ID® menzionate in questo
documento.

Questa istruzione é stata generata in conformita alla norma ISO 17664-
1:2021

ATTREZZATURE E MATERIALI
1. Autoclave
2. Vassoi per autoclave

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Non aprire MAI la busta durante nessuna fase di queste istruzioni. La
busta non viene mai aperta per il processo di sterilizzazione.

2. Il dispositivo DEVE essere sterile per |'uso.

3. E necessario seguire le specifiche locali o nazionali laddove i requisiti
di sterilizzazione a vapore sono pili rigorosi o pill conservativi rispetto a
quelli elencati nella tabella 1.

4. La struttura che esegue la sterilizzazione e responsabile delle
procedure interne per la calibrazione e la manutenzione dell'autoclave
e delle sue strutture di lavoro e dell'adeguata formazione del
personale.

5. VAX-ID® e un dispositivo monouso e pertanto non deve essere
sterilizzato una seconda volta né riutilizzato.

PROCEDURA

VAX-ID® 2200 viene fornito con una barriera sterile (A) per il processo
di sterilizzazione. Pertanto, la busta non deve essere aperta prima della
sterilizzazione o dell'uso.

Tutte le buste hanno una parte anteriore in foglio di plastica
trasparente con etichetta (B) e una parte posteriore in carta (C).

FASE 1: caricamento del vassoio

Le buste devono essere posizionate in modo tale che il retro in carta sia
libero dall'ingresso di umidita. Idealmente, le buste sono quindi
impilate verticalmente con un angolo di 10-30° con il lato carta (C)
verso il basso, in un orientamento alternato carta-carta (C) e pellicola-
alluminio (B). Il vassoio non deve essere sovraffollato per consentire
I'ingresso dell'umidita e facilitare il processo di asciugatura al termine
della procedura.

FASE 2: protocollo di sterilizzazione

La sterilizzazione a vapore deve essere eseguita in un‘autoclave ben
calibrata e mantenuta da personale addestrato secondo le procedure
interne del cliente. Il ciclo di sterilizzazione consigliato & descritto nella
tabella 1 e deve essere convalidato dall'utente, per i parametri minimi
di sterilizzazione consigliati che sono stati convalidati da Idevax per
fornire un livello di garanzia di sterilita (SAL) 107©.

FASE 3: Controllo qualita

Controllare I'indicatore del colore della sterilizzazione a vapore sulla
busta che dovrebbe passare dal colore rosa (D) prima della
sterilizzazione al colore marrone (E) dopo la sterilizzazione. Se
I'indicatore di sterilizzazione non cambia, non utilizzare il dispositivo e
contattare Idevax.

Se trovi buchi, rotture o altri danni nella custodia, non utilizzare quel
dispositivo e contattare Idevax.

FASE 4: Stoccaggio e trasporto

Per trasportare i dispositivi al punto di utilizzo o ad altra struttura &
sufficiente posizionare i dispositivi all'interno della stessa scatola di
cartone in cui sono arrivati e chiudere la scatola utilizzando nastro
adesivo.

Per la conservazione devono essere seguite le raccomandazioni per la
conservazione riportate nelle Istruzioni per 'uso (IFU).
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IT: Istruzioni per l'uso

DESCRIZIONE E INDICAZIONI

Adattatore per iniezione intradermica: VAX-ID® & un adattatore per
siringa per un'iniezione intradermica facile e affidabile dei medicinali.
Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso.

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.

Utilizzare solo dopo la sterilizzazione.

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.

Qualsiasi 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
di iniezione, molto probabilmente correlate alla sostanza iniettata e
non al dispositivo.

Gli eventi avversi devono essere segnalati al produttore.
CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare su ferite, cicatrici o pelle danneggiata.
CONSERVAZIONE

Il dispositivo deve essere conservato a temperature comprese tra 10 e
30 °C, in un ambiente asciutto, senza luce solare diretta e senza grandi
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.

3. Rimuovere I'ago da prelievo dalla siringa.

4. Inserire la siringa nell'adattatore VAX-ID® attraverso l'apertura
all'estremita dell'alloggiamento (A). Assicurarsi che la punta della
siringa sia correttamente inserita nell'attacco Luer dell'ago da
iniezione incorporato.

5. Attivare VAX-ID® rimuovendo il perno (C).

6. Posizionare la base (B) sulla pelle, mantenendo I'adattatore in
posizione perpendicolare.

7. Spingere I'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-ID®.

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.



Fase del ciclo

Fase de vacio

Punto de consigna de vacio: -80 (+/-5) kPa
Aumento de temperatura entre pulsos: 105 - 110°C
Nudmero de pulsos: 3

Fase de
esterilizacion

Punto de ajuste de alta presion: 110 (+5) kPa
Punto fijo: 121°C
Duracién: 20 min

Fase de secado

Punto de ajuste de vacio bajo: -40 (+/-5) kPa
Punto fijo: 65 (+/-5)°C
Duracién: 10 min o mas

TABLA 1

ES: Instrucciones de esterilizacion

DESCRIPCION E INDICACIONES

Estas instrucciones proporcionan el proceso de esterilizacion por vapor
(calor himedo) del VAX-ID® 2200 de acuerdo con un ciclo validado y el
uso previo del dispositivo segiin EN ISO 17665-1:2024. Esta instruccion
es aplicable solo para las variantes VAX-ID® mencionadas en este
documento.

Esta instruccién se generd de conformidad con la norma I1SO 17664-
1:2021.

EQUIPOS Y MATERIALES
1. Autoclave
2. Bandejas para autoclave

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. NUNCA abra la bolsa durante ningin paso de estas instrucciones. La
bolsa nunca se abre para el proceso de esterilizacion.

2. El dispositivo DEBE estar esterilizado para su uso.

3. Se deben seguir las especificaciones locales o nacionales cuando los
requisitos de esterilizacién por vapor sean mds estrictos o mas
conservadores que los enumerados en la tabla 1.

4. La instalacidn que realiza la esterilizacion es responsable de los
procedimientos internos para la calibracién y mantenimiento del
autoclave y sus instalaciones de trabajo y de la formacidén adecuada del
personal.

5. VAX-ID® es un dispositivo de un solo uso y, por lo tanto, no debe
esterilizarse por segunda vez ni reutilizarse.

PROCEDIMIENTO

VAX-ID® 2200 viene en una barrera estéril (A) para el proceso de
esterilizacién. Por lo tanto, la bolsa no debera abrirse antes de su
esterilizacién o uso.

Todas las bolsas tienen un frente de ldamina de plastico transparente
con etiqueta (B) y un reverso de papel (C).

PASO 1: Carga de la bandeja

Las bolsas deben colocarse de manera que la parte posterior del papel
quede libre para que entre humedad. Por lo tanto, lo ideal es que las
bolsas se apilen verticalmente con un angulo de 10-30° con el lado del
papel (C) hacia abajo, en una orientacion alterna de papel-papel (C) y
lamina-lamina (B). La bandeja no debe llenarse demasiado para
permitir la entrada de humedad y facilitar el proceso de secado al final
del procedimiento.

PASO 2: Protocolo de esterilizacién

La esterilizacién por vapor debe realizarse en un autoclave bien
calibrado y mantenido por personal capacitado segun los
procedimientos internos del cliente. El ciclo de esterilizacién
recomendado se describe en la tabla 1y debe ser validado por el
usuario, para los pardmetros de esterilizacion minimos recomendados
que han sido validados por Idevax para proporcionar un nivel de
garantia de esterilidad (SAL) de 1078,

PASO 3: Control de calidad

Verifique el indicador de color de esterilizacion por vapor en la bolsa,
que debe cambiar de un color rosa (D) antes de la esterilizacidon a un
color marrén (E) después de la esterilizacion. Si el indicador de
esterilizacion no cambid, no utilice el dispositivo y comuniquese con
Idevax.

Si encuentra agujeros, roturas u otros dafios en la bolsa, no utilice ese
dispositivo y comuniquese con Idevax.

PASO 4: Almacenamiento y Transporte

Para transportar los dispositivos al punto de uso u otra instalacion,
simplemente coloque los dispositivos dentro de las mismas cajas de
carton en las que llegaron y ciérrelas con cinta adhesiva.

Para el almacenamiento, se deben seguir las recomendaciones de
almacenamiento que figuran en las Instrucciones de uso (IFU).
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ES: Instrucciones para el usuario

DESCRIPCION E INDICACIONES

Adaptador para inyeccién 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 inyeccién

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.

Uselo sélo después de la esterilizacion.

Para un solo uso. La reutilizacién 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 inyeccién. 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 extraccion (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 (C).

6. Coloque la base (B) en la piel, manteniendo el adaptador en
posicidn 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-1D®.

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 (C) de
nuevo en su posicion inicial.

10. Deseche el VAX-ID® y la aguja de extraccién en un
contenedor de objetos punzocortantes.



Fase do ciclo

Fase de vacuo

Ponto de ajuste de vacuo: -80 (+/-5) kPa
Aumento de temperatura entre pulsos: 105 - 110°C
Numero de pulsos: 3

Fase de
esterilizagao

Punto de ajuste de alta presién: 110 (+5) kPa
Ponto de ajuste: 121°C
Duragdo: 20 min

Fase de Ponto de ajuste de baixo vacuo: -40 (+/-5) kPa
secagem Ponto de ajuste: 65 (+/-5)°C
Duragao: 10 min ou mais
TABELA 1
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PT: Instrugdes de esterilizagdo

DESCRICAO E INDICAGOES

Esta instrugdo fornece o processo de esterilizagdo a vapor (calor
umido) do VAX-ID® 2200 de acordo com um ciclo validado e EN ISO
17665-1:2024 antes do uso do dispositivo. Esta instrugdo é aplicavel
apenas para as variantes VAX-ID® mencionadas neste documento.
Esta instrugdo foi gerada em conformidade com a I1SO 17664-1:2021

EQUIPAMENTOS E MATERIAIS
1. Autoclave
2. Bandejas de autoclave

AVISOS E PRECAUGCOES

1. NUNCA abra a bolsa durante qualquer etapa desta instrugdo. A bolsa
nunca é aberta para o processo de esterilizagdo.

2. O dispositivo DEVE ser estéril para uso.

3. As especificagGes locais ou nacionais devem ser seguidas quando os
requisitos de esterilizagdo a vapor forem mais rigorosos ou mais
conservadores do que os listados na tabela 1.

4. Ainstalagdo que realiza a esterilizagdo é responsdvel pelos
procedimentos internos de calibragdo e manutengdo da autoclave e de
suas instalagGes de trabalho e pelo treinamento pessoal adequado.

5. VAX-ID® é um dispositivo descartavel e, portanto, ndo deve ser
esterilizado uma segunda vez nem reutilizado.

PROCEDIMENTO

VAX-ID® 2200 vem em uma barreira estéril (A) para o processo de
esterilizagdo. Portanto, a bolsa ndo deve ser aberta antes da
esterilizagdo ou utilizagdo.

Todas as bolsas tém uma frente de folha plastica transparente com
etiqueta (B) e um verso de papel (C).

PASSO 1: Carregamento da bandeja

As bolsas devem ser posicionadas de forma que o verso do papel fique
livre para a entrada de umidade. Idealmente, as bolsas sdo, portanto,
empilhadas verticalmente com um angulo de 10-30° do lado do papel
(C) para baixo, numa orientagdo alternada de papel-papel (C) e folha-
folha (B). A bandeja ndo deve ser sobrecarregada para permitir a
entrada de umidade e facilitar a secagem ao final do procedimento.

PASSO 2: Protocolo de esterilizagao

A esterilizagdo a vapor deve ser realizada em autoclave bem calibrada e
mantida por pessoal treinado conforme procedimentos internos do
cliente. O ciclo de esterilizagdo recomendado esta descrito na tabela 1
e deve ser validado pelo usudrio, para parametros minimos de
esterilizagdo recomendados que foram validados pela Idevax para
fornecer um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 107©.

PASSO 3: Controle de qualidade

Verifique o indicador de cor da esterilizagdo a vapor na bolsa, que deve
mudar de rosa (D) antes da esterilizagdo para marrom (E) apos a
esterilizagdo. Caso o indicador de esterilizagdo ndo tenha mudado, ndo
utilize o aparelho e entre em contato com a Idevax.

Se encontrar buracos, quebras ou outros danos na bolsa, ndo use esse
dispositivo e entre em contato com a Idevax.

PASSO 4: Armazenamento e Transporte

Para transportar os dispositivos até o ponto de uso ou outra instalagdo
basta colocar os dispositivos dentro da(s) mesma(s) caixa(s) de papeldo
em que chegaram e fechar a caixa com fita adesiva.

Para armazenamento, devem ser seguidas as recomendacgGes de
armazenamento nas Instrugdes de uso (IFU).
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P16 PT

PT: Instrugdes de uso

DESCRICAO E INDICACAO

Adaptador de injecdo intradérmica: VAX-ID® é um adaptador de seringa
para injecdo intradérmica fécil e confiavel 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 COMBINAGCAO COM O
DISPOSITIVO MEDICO

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

E. Agulha de aspiragdo

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Ndo usar se a embalagem estiver danificada ou aberta.

Use somente apos a esterilizagdo.

Apenas para uso unico. A reutilizagdo pode levar a contaminagao por
material/organismos estranhos e, portanto, a infec¢des e/ou doengas.
Descarte o dispositivo usado em um recipiente para descarte de
material cortante, de acordo com as regulamentag¢des 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

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

N3o usar em feridas, cicatrizes, nem em pele danificada.
CONSERVAGCAO E ARMAZENAMENTO

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

INSTRUCf)ES 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 aspirragdo 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
posicdo perpendicular.

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

8. Mantenha uma leve pressdao 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 inje¢do 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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®asa Ha uuKbaa

®asa Ha BaKyym| 3agageHa CTOMHOCT Ha Bakyyma: -80 (+/-5) kPa
MokauBaHe Ha TemnepaTypaTta mexay umnyncure: 105-110°C
Bpoit umnyncu: 3
®da3a Ha 3agafeHa CTOMHOCT Ha BUCOKO HansraHe: 110 (+5) kPa
crepunusaumartal Temnepatypa: 121°C
MpogbnxkutenHoct: 20 min
®dasa Ha 3afafileHa CTOMHOCT Ha HUCBK Bakyym: -40 (+/-5) kPa
cyweHe Temnepartypa: 65 (+/-5)°C
MpoabnkuTenHoct: 10 min uam no-gbaro
TABJ/IMLUA 1

P19 BG

BG: MHCcTpyKLUUM 3a cTepunmsaumus

OMNUCAHUE U NOKA3AHUA

B Tasu UHCTPYKLMA e NpeacTaBeH NPoLechT Ha NapHa (BaXKHa
TOMAWHHA) cTepuamsaums Ha nsgenveto VAX-ID® 2200 B cboTBeTCTBUE
c EN ISO 17665-1:2024 npeau ynoTtpebata Ha nsgenueto. Tasu
WMHCTPYKLMA € NPUNO0KMMA CaMo 3a BapuaHTute Ha VAX-ID®,
CNOMEHATU B TO3M JOKYMEHT.

Tasn MHCTPYKuua bele nsroteeHa B cboTeeTcTBMe ¢ ISO 17664-1:2021

OBOPYABAHE U MATEPUATUN
1. ABTOKNaB
2. TaBM 3a aBTOKNaB

APEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU

1. HUKOTA He oTBapAiTe NAMKA NO BPEME Ha HAKOA OT CTbMNKUTe OT
Ta3u UHCTPYKLMA. [IIMKBT He ce 0TBapA HMKOra 3a npoleca Ha
cTepunnsaumaTa.

2. U3penveto TPABBA na 6bae cTepuiHo 3a ynoTpebara.

3. B cnyyaunTe, KOrato M3MCKBaHMATA 3@ NapHaTa cTepuansaLmsa ca no-
CTPUKTHU UM MO-KOHCEPBATUBHM OT NOCOYEHUTE B Tabavua 1, Tpabea
[a ce CNasBaT MeCTHUTE UAWN HALMOHaNHWUTE cneumdurKaLmm.

4. YypexaeHneTo, KOeTo M3BbpLLUBA CTEPUAN3ALMATA, HOCK
OTrOBOPHOCTTA 3@ KOPMOPATUBHUTE NPOLLeAYPU 3a KannbpupaHe u
noAApbXKKa Ha aBTOK/1aBa U HEroBuTe PaboTHM yCTPOWCTBA M 33
NoAXOAALLOTO 0byYeHMe Ha nepcoHana.

5. VAX-ID® e usgenue 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba 1 3aToBa He Tpabea Aa
ce cTepuav3sunpa BTOpU MbT UK He TpAbBa Aa ce U3Mnoa3Ba NOBTOPHO.

NPOLEAYPA

MN3penneto VAX-ID® 2200 ce npeaocTaBs B CTEPM/IHA OnakoBKa (A) 3a
npoueca Ha ctepuansaumaTa. Mo Ta3m NpuYMHa NANKLT He TpAbBa Aa
ce oTBapA Npeam CTepuansauma uam ynotpeba.

Bcuukm nankose MmaT npefHa cTpaHa OT NPO3payHo NAacTMacoBo
donuo c etuket (B) n 3agHa ctpaHa ot xaptua (C)

CTbMKA 1: 3apexpaHe Ha TabnaTta

MnvkoBeTe TpabBa Aa ce MOCTAaBAT TaKa, Ye XapTMeHaTa 3ajHa cTpaHa
Ja 6bae cBoboaHa 338 NPOHWKBAHETO Ha BAarata. o Tasu npuyuHa B
naeanHus cayvai NIKKoBeTe ce NoApexAaT BEPTUKAIHO nog bron 10-
30° c xapTueHaTa cTpaHa (C) Hagony, ¢ peyBalla ce OpuUeHTauus
xapTua—xaptua (C) u dponno—donuo (B). Tabnata He Tpsabea Aa ce
npenb/Ba, 3a Aa ce N03BOAW HAaBAWM3aHETO Ha BaraTa v Aa ce yaecHu
NPOLLECHT Ha U3CbXBAHETO B Kpas Ha npoleayparta.

CTbIlKA 2: MpoToKon Ha cTepunusauma

MapHaTa cTepuansauma Tpsabea Aa ce M3BbPLIBA B A06pe KannbpupaH
1 NOALbPIKAH aBTOK/IaB OT 06yYeH NepcoHan crnopes, BbTpelHuTe
npoueaypuy Ha KnneHTa. NpenopbYMTeNHUAT UMK Ha CTepUAN3aLUA e
onucaH B Tabnuua 1 v Tpabea ga 6bvae BanuamMpaH ot notpebutens 3a
NPenopbYUTENHUTE MUHUMAIHU NapamMeTPUu Ha CTEPUIM3aLNA, KOUTO
ca BasmaupaHu ot ldevax, 3a aa ce nocturHe 1076 H1BO Ha
rapaHTuMpaHe Ha ctepunHocT (SAL).

CTbI1KA 3: KoHTpon Ha KayecTBOTO

MpoBepeTe UBETHUA MHAMKATOP Ha NapHaTa CTePUIM3aLLMA Ha NIKKa,
KoITO TpsAbBa Aa ce NpomeHu oT po3oB LuBeaT (D) npeau
cTepunmnsaumaTa Ha kadas ueAT (E) cnes ctepunmsaumarta. Ako
WMHAMKATOPBT Ha CTEPU/IM3ALLMATA HE Ce MPOMEHMU, He U3MN0N3BalTe
N34enneTo u ce cebpxerte c ldevax.

AKO yCTaHOBUTE 4yMKW, CPE30Be UM Apyra NoBpeaa B NiuKa, He
M3Mnon3BaiiTe TOBa U3gesme U ce cabpikeTe ¢ ldevax.

CTbIKA 4: CbxpaHeHue U TpaHcnopTUpaHe

3a ga TpaHcnopTUpaTe U3genuATa Lo MACTOTO Ha ynoTpeba uam gpyro
yypexaeHue, NpocTo nocTaBeTe n3genmaTa B cbluata(mte)
KapToHeHa(un) KyTua(u), B KOATO ca MPUCTUTHANU, U 3aTBOPETE KyTUATA C
NeneHka.

3a cbxpaHeHueTo TpAbBa Aa ce cna3saT NPernopbKUTE 3a CbXpaHeHue
Ha MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba (U3Y).
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BG: UHCTpYKUUK 3a noTpebutens

ONUCAHUE U NOKA3AHUA

AfanTtep 3a UHTpagepManHa uHxekuma: VAX-ID® e cnpuHLOBKa
apanTep 3a 1eCHa U HafeXAHa MHTPASEPMaHA UHXKEKUMA Ha
NeKapCTBEHU NPOAYKTU.

MpoueTeTe BCUYKM MHCTPYKLMM Npean ynoTtpeba.

LLENEBU NMNOTPEBUTEN/KBAJTUGUKALIUM HA MOTPEBUTENA
3apaseH NPpodecMoHaNUCT (Hanp. MeaULMHCKA CecTpa, JeKap,
dapmauesT)

LENEBA nonynAuuA

Bcuukm Bb3pacTv M nonynaumu.

MATEPUANU, NPEAOCTABEHU C BCAKO U3AENUE

EavH apanTep e cbCTaBeH OT:

A. Kopniyc ¢ MHXeKuMoHHa nrna

B. Onopa

C. Wnor

U3OENNA, KOUTO CE U3MON3BAT B CbMETAHMUE C MEAULIUHCKOTO
U3OENNE

D. 1,0 mL Cnpu1HuoBKa ¢ niyep caun crnobka (MpenopbuntenHo: Hucko
MBPTBO NPOCTPAHCTBO)

E. N3Ternawa urna

NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU

He n3nonsgaiTe, ako onakoBKaTa € OTBOPEHA UM NOBPELEHA.

[a ce usnonsea camo cnep ctepuamsaums.

Camo 3a egHOKpaTHa ynoTpe6ba. MosTopHaTa ynotpeba moxe Aa
JoBefe A0 3aMbpcABaHe OT YyKAM MaTepuann/opraHn3amm v no Takbe
HauuH o nHbekums u/vnm sabonasaxe.

M3xBbpreTe N3N0N3BAHOTO U3AE/INE B KOHTEMHEP 3@ OCTPM OTNAAbLUM
B CbOTBETCTBME C NPUIOKUMUTE HALMOHANHM pa3nopesou.

BCcKYKM cepnosHmn nHUMaeHTU (onpegenexu cnopeg EBponeickus
pernameHT 3a MeanumnHCcKuTe nsaenus 2017/745) Tpabea aa ce
CcbobLLLaBaT Ha NPOM3BOAUTENS U KOMMNETEHTHUA OPraH.

HEXENAHU CbBUTUA

NHTpagepmanHuTe MHKEKLMM MOXKe [a ca CBbP3aHU C NPEXO4HMN
JIOKANIHW KOXKHU peaKL MK, BKIOYUTENHO 0KaHA 60nKa, noayBaHe,
epuTem, cbpbex, BTBbpAABaHe, noleHe, obesupeTaBaHe Ha MACTOTO
Ha MHXEKLUATA, HAaN-BEepPOATHO CBBbP3aHM C MHXKEKTMPAHOTO BELLECTBO,
a He c usgenuneTo.

HexenaHute cbbutua Tpabea ga 6b4aT cbobLEHM Ha NPOU3BOANUTENS.
NPOTUBOMOKA3AHUA

[a He ce U3no0/13Ba BbPXYy paHK, benesn, HUTO BbPXYy NOBpPeseHa KoXKa.
CbXPAHEHUE

MN3penveto TpsabBa Aa ce CbXpaHABA Npu TemnepaTypu B rpaHunum 10-
30°C, B cyxa cpeaa, 6e3 AMpeKTHa CIbHYEBA CBETIMHA U 6e3 ronemu
TEMNEPATYPHU KosiebaHus.

WMHCTPYKLUUM 3A YINIOTPEBA

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

2. U3Ternete obema, KOMTO TPsAIGBA Aa Ce UHMKEKTUPA, OT GNaKoHa.

3. U3BageTe usternawaTa ursa ot CNpuMHLOBKaTa.

4. NMocTaBeTe cnpuHUOBKaTa B agantepa VAX-ID® npe3 oTBopa Ha Kpas
Ha Kopnyca (A). YBepeTe ce, 4e BbpXbT Ha CNPUHLLOBKATa € NOCTaBeH
NpPaBUIHO B IyepoBUA GUTUHT Ha GUKCMPaHaTa MHIKEKLMOHHA Urna.

5. Aktusupaite VAX-ID® upes nssaxkgaHe Ha wmora (C).

6. NMocTaBeTe onopata (B) Bbpxy KoXKaTa, KaTo AbpXKuUTe aganTepa B
nepneHAUKyNAPHO NOMOXKEHME.

7. U3byTaitTe Kopnyca (A) HafoNy, Taka Ye Aa A0CTMrHe Ao onopaTa (B):
UrnaTa Lie NPOHWKHE Npes3 KoXaTa.

8. MpoabnkeTe Aa OKa3BaTe /ieK HATUCK C A,Ba NPBLCTA BbPXy Kopnyca
(A) n usnonsearite Apyrus NPbLET, 33 43 UHKEKTUPaTe BaBHO
(3-5 cekyHaM) Te4yHOCTTa Ypes U3byTBaHe Ha ByTanoTo Ha
CNPUHLLOBKATA, U M34YaKaliTe HAKONKO (2-3) cekyHaM, Npean aa
nssagute VAX-ID®.

9. U3BageTe VAX-ID® oT KoXKaTa U feakTMBMpaliTe U3genneTo Ypes
oTaenaHe Ha onoparta (B) ot kopnyca (A) u nocraBsaHe Ha wuodTa (C)
06paTHO Ha MbPBOHAYANIHOTO MY MACTO.

10. U3xBbpneTte VAX-ID® n usternsawLaTta urma B KOHTEWHEp 3a OCTPU
oTnagbLM.



Faze cyklu

Faze vakua

Zadana hodnota vakua: -80 (+5) kPa
Zvyseni teploty mezi jednotlivymi pulzy: 105-110 °C
Pocet pulzi: 3

Faze
sterilizace

Zadané hodnota vysokého tlaku: 110 (+5) kPa
Teplota: 121 °C
Doba trvéani: 20 min

Faze schnuti

Zadana hodnota nizkého vakua: -40 (+5) kPa
Teplota: 65 (£5) °C
Doba trvani: 10 min nebo vice

TABULKA 1

P21 CS

CS: Navod pro sterilizaci

POPIS A INDIKACE

Tento navod uvadi postup procesu sterilizace prostfedku VAX-ID® 2200
parou (vihkym teplem) v souladu se schvélenym cyklem a normou EN
ISO 17665-1:2024 pred pouzitim prostfedku. Tento navod plati pouze
pro varianty VAX-ID® uvedené v tomto dokumentu.

Tento navod byl vytvoren v souladu s normou ISO 17664-1:2021.

VYBAVA A MATERIALY
1. Autoklav
2. Zasobniky pro autoklavy

VAROVANI A OPATRENI

1. NIKDY neotvirejte sacek béhem jakéhokoli kroku tohoto navodu.
Sacek se pfi sterilizaci nikdy neotevira.

2. Prostfedek MUSI byt pro poufiti sterilni.

3. Pokud jsou pozadavky na parni sterilizaci pfisnéjsi nebo
konzervativnéjsi neZ pozadavky uvedené v tabulce 1, je tfeba dodrZovat
mistni nebo narodni specifikace.

4. Struktura provadéjici sterilizaci je odpovédna za interni postupy pro
kalibraci a udrzbu autoklavu a svych zafizeni a za odpovidajici skoleni
osob.

5. VAX-ID® je prostfedek na jedno pouZiti, proto se nesmi znovu
sterilizovat ani opakované pouZivat.

POSTUP

Prostfedek VAX-ID® 2200 pfichazi ve sterilni bariéfe (A) pro proces
sterilizace. Proto se sacek nesmi pred sterilizaci nebo pouZzitim otevfit.
VSechny sacky maji predni stranu z prihledné plastové félie se Stitkem
(B) a zadni stranu z papiru (C).

KROK 1: Vkladani zasobniku

Sacky by mély byt umistény tak, aby zadni strana papiru byla volna pro
pranik vihkosti. V idealnim pfipadé jsou proto sacky naskladany
vertikalné, pod Uhlem 10-30°, stranou papiru (C) dold, stfidavé v
orientaci papir—papir (C) a folie—félie (B). Zasobniky by nemély byt
preplnéné, aby se dovnitf dostala vlhkost a usnadnil se proces suseni
na konci postupu.

KROK 2: Sterilizacni protokol

Parni sterilizace musi byt provddéna v dobfe kalibrovaném a
udrZzovaném autoklavu vyskolenym personalem podle internich
postupl zékaznika. Doporuceny sterilizacni cyklus je popsan v tabulce 1
a musi byt ovéren uzivatelem pro doporucené minimalni sterilizacni
parametry, které byly ovéreny spolecnosti Idevax tak, aby poskytovaly
Uroven zajisténi sterility (SAL) 107©.

KROK 3: Kontrola kvality

Zkontrolujte barevny indikator parni sterilizace na sacku, ktery by mél
zménit barvu z rizové (D) pred sterilizaci na hnédou (E) po sterilizaci.
Pokud se indikator sterilizace nezménil, prostfedek nepouzivejte a
kontaktujte spole¢nost Idevax.

Pokud na sacku najdete otvory, fezy nebo jinad poskozeni, prostredek
nepouzivejte a obratte se na spole¢nost Idevax.

KROK 4: Skladovani a preprava

Pro prepravu prostfedku na misto pouziti nebo do jiného zatizeni staci
prostredek vlozZit do stejné kartonové krabice (krabic), ve které byl
dodan, a krabici uzavfit paskou.

Pti skladovani je tfeba dodrzovat doporuceni pro skladovani uvedena v
navodu k pouziti (IFU).
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P22 CS

CS: Pokyny pro uzivatele

POPIS A INDIKACE

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

Pfed pouZitim si prectéte vSechny pokyny.

URCENY UZIVATEL / KVALIFIKACE UZIVATELE

Zdravotnicky pracovnik (napf. zdravotni sestra, |ékat, [ékarnik)
CILOVA POPULACE

VSechny vékové kategorie a populace.

MATERIALY DODAVANE S KAZDYM PROSTREDKEM

Jeden adaptér tvofi:

A. PI&st 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

Nepoutzivejte, 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 prostredek zlikvidujte v nadobé 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, v€etné lokalni bolesti, otoku, erytému, svédéni,
zatvrdnuti, olupovani, zmény barvy v misté vpichu, které s nejvétsi
pravdépodobnosti souvisi s infikovanou latkou, nikoli s prostfedkem.
Nezadouci prihody by mély byt hlaseny vyrobci.

KONTRAINDIKACE

NepouZzivejte na rany, jizvy ani na poskozenou kzi.

SKLADOVANI

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

POKYNY PRO POUZITI

1. Pfipojte odbérovou jehlu (E) k injekéni stfikacce (D).

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

3. Odlozte odbérovou jehlu z injekéni strikacky.

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

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

6. Umistéte patku (B) na kizi 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
vstrikovani ocekavejte odpor a pockejte nékolik (2—3) sekund, nez
VAX-ID® vyjmete.

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

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



Cyklusfase

Vakuumfase

Vakuumindstilling: -80 (+/-5) kPa
Temperaturstigning mellem impulser: 105 - 110 °C
Antal impulser: 3

Steriliserings-

Hgjtryksindstilling: 110 (+5) kPa

fase Temperatur: 121 °C
Varighed: 20 min
Torrefase Lav vakuumindstilling: -40 (+/-5) kPa
Temperatur: 65 (+/-5) °C
Varighed: 10 minutter eller mere
TABEL 1

P23 DA

DA: Steriliseringsvejledning

BESKRIVELSE OG INDIKATIONER

Denne vejledning beskriver steriliseringsprocessen med damp (fugtig
varme) af VAX-ID® 2200-enheden i overensstemmelse med en
bekraeftet cyklus og EN I1ISO 17665-1:2024 fgr brug af enheden. Denne
vejledning gaelder kun for de VAX-ID®-varianter, der er naevnt i dette
dokument.

Denne instruktion er udarbejdet i overensstemmelse med I1SO 17664-
1:2021.

UDSTYR OG MATERIALER
1. Autoklave
2. Autoklavebakker

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Abn ALDRIG posen under nogen af trinene i denne vejledning. Posen
ma aldrig abnes under steriliseringsprocessen.

2. Enheden SKAL veere steril til brug.

3. Lokale eller nationale specifikationer skal fglges, hvor kravene til
dampsterilisering er strengere eller mere konservative end dem, der er
angivet i tabel 1.

4. Den facilitet, der udfgrer steriliseringsprocessen, er ansvarlig for
interne procedurer for kalibrering og vedligeholdelse af autoklaven og
dens arbejdsfaciliteter samt relevant personaleuddannelse.

5. VAX-ID® er en enhed til engangsbrug og ma derfor ikke steriliseres en
anden gang eller genbruges.

PROCEDURE

VAX-ID® 2200-enheden leveres i en steril barriere (A) til
steriliseringsprocessen. Posens ma derfor ikke abnes fgr sterilisering
eller brug.

Alle poser har en gennemsigtig forside af plastfolie med etiket (B) og en
bagside af papir (C) .

TRIN 1: Indlaesning af bakke

Poserne skal placeres pa en sadan made, at papirbagsiden er frit
tilgengelig, sa fugt kan treenge ind. Ideelt set stables poserne derfor
lodret med en vinkel pa 10-30 ° med papirsiden (C) nedad, skiftevis
med papir mod papir (C) og folie mod folie (B). Bakken ma ikke vaere
overfyldt, sa der kan komme fugt ind og t@rringsprocessen kan forega
uden problemer efter proceduren.

TRIN 2: Steriliseringsprotokol

Dampsterilisering skal udfgres i en velkalibreret og vedligeholdt
autoklave af uddannet personale i henhold til kundens interne
procedurer. Den anbefalede steriliseringscyklus er beskrevet i tabel 1
og skal bekrzeftes af brugeren for at sikre, at de anbefalede
minimumsparametre for sterilisering, der er bekraeftet af Idevax, giver
et sterility assurance level (SAL) pa 107°.

TRIN 3: Kvalitetskontrol

Kontroller farveindikatoren for dampsterilisering pa posen, som skal
skifte fra lysergd (D) f@r sterilisering til brun (E) efter sterilisering. Hvis
steriliseringsindikatoren ikke sendrede sig, ma enheden ikke bruges, og
du skal kontakte Idevax.

Hvis du opdager huller, snit eller andre skader i posen, ma du ikke
bruge enheden og skal kontakte Idevax.

TRIN 4: Opbevaring og transport

For at transportere enhederne til brugsstedet eller et andet anlaeg skal
du blot placere enhederne i den eller de samme papkasser, de blev
leveret i, og lukke kassen med tape.

Ved opbevaring skal opbevaringsanbefalingerne i brugsanvisningen
folges.
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P24 DA

DA: Brugervejledning

BESKRIVELSE OG INDIKATIONER

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

Laes alle instruktioner inden brug.

TILTANKT BRUGER/BRUGERKVALIFIKATIONER

Sundhedspersonale (f.eks. sygeplejerske, lege, 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

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller aben.

Ma 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 geldende 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 °Ci 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 abningen 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).

6. 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.



®dadon kevol | Pubuiopévo onueio kevou: -80 (+/-5) kPa
AU&non Bepuokpaciag petafl maApwyv: 105 —110 °C
AplBuOG maAuwyv: 3
®dadon PuBpiopévo onueio unAng mieong: 110 (+5) kPa
anooteipwong | Oeppokpaoia: 121 °C
Aldpketa: 20 Aemtd
dadon PuBuiopévo onueio xapunAou kevou: -40 (+/-5) kPa
oteyvwpatog | Ospuokpaocio: 65 (+/-5)°C
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MINAKAZ 1

EL: O8nyieg anooteipwong

NEPIFPA®H KAI ENAEIZEIZ

AUTEG oL 08nyieg mapéxouv Tn Sladikacia anooteipwong Le atud
(vypaocia-Béppaveon) tou texvoloykou mpoidvtog VAX-ID® 2200 cUpdpwva
LE €VaV ETIKUPWHEVO KUKAO Kal To mpotuTto EN ISO 17665-1:2024 nipv and
™ Xprion Tou texvoAoykoU Tpoiovtog. O mapouoeg odnyieg toxvouv pévo
yla TG moparlayEg VAX-ID® mou avadEpovtal oTo mapov eyypado.

Ot o08nyieg autég SnuoupynOnkav cUudwva pe Tto potumo ISO 17664-
1:2021.

EZONAIZMOZ KAI YAIKA
1. Autékauoto
2. Alokol autokauoTou

NPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPODYNAZEIX

1. NOTE pnv avolyete Th CUCKEVAOLA KATA T SLAPKELA OTIOLOUSHTIOTE
BrApartog autwy Twv 0dnylwv. H cuckevaoia ev avolyetal mote yla )
Sladikaoio anooteipwong.

2. To texvoloyko Tipoiov MPEMEI va eivat amooTtelpwpévo yla xpron.

3. Oa mpémel va akoAouBouvtal oL TOTIKEG I} €BVIKEG podlaypadEg Omou
OL ATALTHOELG AMOCTEIPWONG UE ATUO ElVaL AUOTNPOTEPEG 1 TILO
OCUVTNPNTIKEG QIO AUTEG TToU avadEpovTal oTov Tivaka 1.

4. H eykatdotaon mou ekte)el Ty anooteipwaon sivatl urelBuvn yia Tig
€0WTEPLKEG SLadLlkaoleg yia TN Babuovounon Kot Tn cuvtipnon Tou
QUTOKAUOTOU KaL TWV EYKATOOTACEWY EpYaAciag TNG, KaBwg Kat yLa tTnv
KATAANAN ekmaibeuon TOU TPOCWTILKOU.

5. To VAX-ID® eilvat éva TeXVOAOYLKO TIPOLOV HiaG XPronG Kot EMOUEVWG eV
TPETIEL VAL ATTOOTELPWVETAL SEUTEPN POPE OUTE VoL EMOVAXPNOLLOTIOLELTAL.

AIAAIKAZIA

To texvohoyikd mpoiov VAX-ID® 2200 Siatibetal o oteipo dppayuo (A) yia
™ Sabikaoia anooteipwonc. Emopévwe, n Brikn Sev mpémet va avoiyetatl
TPV atd TNV AMOoTElpWoN 1 TN Xpnon.

‘O\eg oL Brkeg €xouv Stadaveg MAAOTIKO GUANO UMPOOTA Ue €TIKETA (B) kal
xaptn miow oyn ()

BHMA 1: ®6ptwon tou Siokou

OL BrKeg TIPEMEL VO TOTIOBETOUVTAL LIE TETOLO TPOTO WOTE TO TIOW UEPOG
TOU XapTLoU va eival eAelBepo yla emiTpénel Tnv eicodo uypaociag. ISavikd,
oL oakoUAeg otolBalovral kabeta pe ywvia 10-30° pe tnv mAeupd Tou
xaptioU (I) mpog ta KATw, e EVOAACTOOUEVO TPOCAVATOALOUO XAPTLOU-
xaptou (I) kot dpUAAou-PpUANoU (B). O diokog Sev mpémel va eival
UTePpHOPTWHEVOC VLA VAL ETITPETEL TNV Elc080 Lypaciag Kot va
SleukoAUvetal n Sladikaoia oTeEYVWUATOG 0To TEAOG TG Stadikaoiag.

BHMA 2: NpwtékoAlo anooteipwong

H amooteipwon pe atuo mpémel va ekteleital og kaAd Babpovounuévo kat
GUVTNPNUEVO AUTOKOUOTO o EKTTAULEEUUEVO TIPOCWTILKO GUUPWVA UE TIG
e0wTePLKEG Sladikacieg Tou meAdtn. O CUVIOTWHEVOG KUKAOG
anooteipwong meplypddetal otov mivaka 1 kat mpéneL va emkupwOel ano
TOV XPAOTN, VLA TG CUVIOTWLEVES EAAXLOTEG AP AUETPOUG ATOCTELPWONG
TIOU €X0UV ETIKUPWOEL ard tnv Idevax wote va mapéxouv eninedo
SlacddAiong otelpotnrag (SAL) 1076,

BHMA 3:'EAeyxog mototntag

EAéy€te tnv €vBeLEN XPWHATOC AIOOTEIPWONG LE OTUO OTN CUCKEUAOLA, N
onolia Ba mpémnel va aAAdeL arnod pol (A) pLv Ao TNV anooteipwaon o
Kadé xpwua (E) uetd tnv amooteipwon. EQv n £véelén anooteipwong dev
AMQEE, LNV XPNOLUOTIOL OETE TO TEXVOAOYLKO TIPOIOV KOl ETILKOVWVIOTE UE
v Idevax.

Edv evtomioete TpUMEeG, ko ipata i AAAEG {NULEG OTN CUCKEVAOLA, LNV
XPNOLLOTIOLOETE QUTO TO TEXVOAOYLKO TTPOLOV KAl ETILKOWWVHAOTE UE TNV
Idevax.

BHMA 4: ®UAagn kat peradopd

la vo petadEpeTe Ta TEXVOAOYLKA TtpoldvTa 0To onpeio xprong rj o GAAn
£YKATAOTOON, OTAWG TOMOOETAOTE TA TEXVOAOYLKA TtpoiovTa péca oto/ota
510/a xaptokouto/a oto/ota onoio/a édracav Kot KAELOTE TO KOUTL
XPNOLUOTIOLWVTAC Tawvia.

Mo tn dUAaEN, Ba mpémel va akoAouBouvtal oL cuoTACEL PUAAENG OTIG
odnyleg xpriong (OX).
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EL: O6nyieg xpriotn

NEPIFTPA®H KAI ENAEIZEIZ

MNpoocapuoyéag ev6odeppikig éveong: To VAX-ID® gival évag mpooappoyEag

oUpLyyag yla eUKoAN Kot a€lomiotn evoodep ik EVESN GAPUOKEUTIKWY

TPOLOVTWV.

AloBaote OAeG TG 0dnyieg mpLv amod ™ xprion.

MPOBAENOMENOZ XPHZTHZ / KATAPTIZH XPHZTH

EnayyeApatiog tou Topéa TnG LYEiag (m.X. VOonAeuTng, Latpog, Gbapuakomnoldg)

2TOXEYOMENOZ NAHOYZMOZ

'OAeg ot nAtkieg kat OAot ot TAnBuaopol.

YAIKA NOY NAPEXONTAI ME KAGE TEXNOAOTIKO MPOION

KaBe mpooappoyéag anoteAeital ano ta €€ng:

A. MepiBAnua pe Beldva yxuong

B. Modt

I. Akida

TEXNOAOTIKA MPOIONTA MOY MPOOPIZONTAI FA XPHZH ZE

IYNAYAZMO ME TO TEXNOAOTIKO MPOION

A. TUpyya edbapuoyng tumou Luer slip tou 1,0 mL (cuviotdrtat: xapnAou vekpou
Xwpou)

E. BeAdva avdoupong

NPOEIAONOIHZEIZ KAl MPODYNAZEIZ

MnvV T0 XPNOLUOTIOLEITE EGV N CUCKELAOLA E(VAL KATECTPAWMEVN 1 AVOLXTH.

XpNOLLOTOLNOTE TO LOVO HETA QIO AMOCTEIPWON.

Movo yla pia xprion. H emavaxpnotlomnoinon pnopei va odnynoet o poAuvon

amno EEva oWpata/opyaviopous, e anotéheopa poAuvon i/kal acBgvela.

ATOpPIYTE TO XPNOLUOTIOLNEVO TEXVOAOYLKO TIPOTIOV OE SOXELO aLXUnpwY

QVTLKELUEVWVY OUUDWVA E TOUG LOXVOVTEG EBVIKOUG KAVOVIOUOUG.

Omnolodnnote coBapo meplotatikd (onwg opiletal otov Eupwnaikd Kavoviopo

yla Ta Latpotexvoloyikd mpoidvta 2017/745) Ba mpmnel va avadpEpetal oTov

KOTOLOKELQOTH KOL TNV apudSia apyn.

ANEMIOYMHTA 2YMBANTA

OL evE08EPLKEG EVETELG UIMOPEL vl OXETI{OVTOL JLE TIAPOSIKES TOTUKEG

SEPUATIKEG AVTLOPAOELG, OTIWGE TOTIKO TOVO, oidnua, epuBnua, Kvnopod,

okAfipuvon, EePAoUSLONA, ATTOXPWHATIOUO OTO GNHELD TNG £VEONG, OL OTIOLEG

ubavotata oxetilovtal e TNV EVECLUN OUGTa KaL OXL E TO TEXVOAOYLKO TTPOLOV.

Ta averuBuunta cupPBavta Ba mpémnel va avadEépovtal 0ToV KATAOKEUAOTH.

ANTENAEIZEIZ

Mnv T0 XpnoLUOTIOLE(TE O TTANYEG, OUAEG 1 S€pua TTou €xeL UTIOOTEL BAGRN.

DYNA=H

To texvoloykd mpoiov Ba npénel va puldooetal oe Beppokpacieg mou

kupaivovtat petafy 10-30 °C, o€ §npod mepBAAAOV, Xwpig AUETO NALAKO dwG Kat

Xwpig peydAeg Slakupavoelg Beppokpaciog.

OAHrIEZ XPHZHZ

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

2. AvacUpete Tov OYKO TIpoG €yxucon amod 1o GpLaAidio.

3. Adaipéote tn BeAdva avacupaong armd tn cupLyya.

4, ToroBetote TN cUpLyya otov pocappoyéa VAX-ID® péow tou
avolypatog oto dkpo tou meptBAfipatoc (A). BeBalwbeite ot o
AKPO TNG oUpPLYyYaG ExeL TomoBeTnBOel cwotd otnv urtodoxn Luer tng
EVOWUATWHEVNG BEAOVOG EVEONG.

5. Evepyomouiote to VAX-ID® adatpwvtag tnv akida (I).

6. TortoBetriote o TOSL (B) 0TO €pUa, SLATNPWVTOC TOV ITPOCAPHOYEN
o€ kaBetn Béon.

7. Miéote 1o mepiPAnua (A) mPOg T KATW LA VA KOV UTTOEL 0TO TOSL
(B): n BeAova Ba Slamepdoet To S€pua.

8. Alatnpriote ehadpd rieon pe Vo Sdxtula oto mepiBAnpa (A) kat
Xpnotporotote éva dAAo Sdxtudo yla va eyxUoete apyd (3-5
Seutepohenta) to uypd mElovtag To EUPOAO TNG CUPLYYAC,
QVOLUEVOVTAG QVTIOTAON KOTA TNV £yXUON KoL TIEPLUEVETE Alyal (2-3)
Seutepolenta npotol adatpgoete to VAX-ID®.

9. Adatpéote to VAX-ID® armd to S€pUa Kol ATEVEPYOTIOLOTE TO
TEXVOAOYLKO TIPOoioV Tpafwvtag to modt (B) pakpLd amnd to
nepiPAnpa (A) kat tomoBetwvtag tnv akida (M) miow otV apxLkn TG
Béon.

10. Artoppite to VAX-ID® kat tn Behdva avacupaong o Soxeio yla
OLYUNPA QVTIKEIHEVA.



Vakuumska faza

Zadana vrijednost vakuuma: -80 (+/-5) kPa
Povecanje temperature izmedu impulsa: 105 - 110 °C
Broj impulsa: 3

Faza sterilizacije

Zadana vrijednost visokog tlaka: 110 (+5) kPa
Temperatura: 121 °C
Trajanje: 20 min

Faza susenja

Zadana vrijednost niskog vakuuma: -40 (+/-5) kPa
Temperatura: 65 (+/-5) °C
Trajanje: 10 min ili viSe

TABLICA 1

P27 HR

HR: Upute za sterilizaciju

OPIS | INDIKACUE

U ovim se uputama opisuje postupak sterilizacije parom (vlaznom
toplinom) za proizvod VAX-ID® 2200 u skladu s provjerenim ciklusom i
normom EN ISO 17665-1:2024 te prije njegove uporabe. Ove se upute
odnose isklju¢ivo na inacice proizvoda VAX-ID® navedene u ovom
dokumentu.

Upute su sastavljene u skladu s normom ISO 17664-1:2021

OPREMA | MATERIJALI
1. Autoklav
2. Ladice autoklava

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

1. NIKADA ne otvarajte vrecicu tijekom bilo kojeg koraka navedenog u
ovim uputama. Vrecica se nikad ne otvara tijekom postupka
sterilizacije.

2. Proizvod MORA biti sterilan kako bi se upotrebljavao.

3. Potrebno je pridrzavati se lokalnih ili nacionalnih specifikacija ako su
zahtjevi za sterilizaciju parom stroZi ili konzervativniji od onih
navedenih u Tablici 1.

4. Ustanova koja provodi sterilizaciju odgovorna je za interne postupke
kalibracije i odrzavanja autoklava i njegove radne okoline, kao i za
odgovarajucu obuku osoblja.

5. VAX-ID® proizvod je za jednokratnu uporabu te se ne smije ponovno
sterilizirati niti ponovno upotrebljavati.

POSTUPAK

VAX-ID® 2200 isporucuje se u sterilnoj barijeri (A) predvidenoj za
postupak sterilizacije. Stoga se vrecica ne smije otvarati prije
sterilizacije ili uporabe.

Sve vrecice imaju prozirnu plasti¢nu foliju s prednje strane s etiketom
(B) i papirnatu straznju stranu (C)

KORAK 1: Umetanje u ladicu

Vrecice trebaju biti postavljene tako da se papirnata straznja strana
moZze navlaziti. U idealnom slucaju vredice se slazu okomito pod kutem
od 10— 30° i s papirnatom stranom (C) prema dolje, u naizmjeni¢cnom
redoslijedu papir-papir (C) i folija-folija (B). Ladice ne smiju biti
prenatrpane kako bi vlaga mogla u¢i te da se olaksa proces susenja pri
kraju postupka.

KORAK 2: Protokol za sterilizaciju

Sterilizaciju parom mora izvoditi stru¢no osoblje u pravilno
kalibriranom i odrzavanom autoklavu te u skladu s internim postupcima
klijenta. Preporuceni ciklus sterilizacije opisan je u Tablici 1. te ga
korisnik mora potvrditi. Minimalne parametre sterilizacije potvrdilo je
drustvo Idevax kako bi se postigla razina osiguranja sterilnosti (SAL) od
1078,

KORAK 3: Kontrola kvalitete

Provjerite obojani pokazatelj sterilizacije parom na vredici koji bi trebao
promijeniti boju iz ruzi¢aste (D) prije sterilizacije u smedu (E) nakon
sterilizacije. Ako se pokazatelj sterilizacije nije promijenio, nemojte
upotrebljavati proizvod te se obratite drustvu Idevax.

Ako na vredici pronadete otvore, rezove ili druga ostecenja, nemojte
upotrebljavati taj proizvod te se obratite drustvu Idevax.

KORAK 4: Skladistenje i prijevoz

Za prijevoz proizvoda do mjesta uporabe ili druge ustanove,
jednostavno ih stavite u iste kartonske kutije u kojima su dostavljeni te
zatvorite kutije s pomocu trake.

Kod skladistenja se treba pridrzavati preporuka za skladistenje
navedenih u uputama za uporabu.
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P28 HR

HR: Upute za korisnike

OPIS | INDIKACUE

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

omogucuje 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 1ISPORUCUJU 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

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje ostec¢eno ili otvoreno.

Upotrebljavajte samo nakon sterilizacije.

Samo za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba moze dovesti do

kontaminacije stranim tvarima/organizmima, $to moze uzrokovati

infekciju i/ili bolest.

Iskoristeni proizvod odloZite 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 DOGADAII

Intradermalne injekcije mogu izazvati prolazne lokalne reakcije na koZzi

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

boje na mjestu uboda, $to je najvjerojatnije povezano s primijenjenom

tvari, a ne s proizvodom.

Stetne dogadaje potrebno je prijaviti proizvodacu.

KONTRAINDIKACUE

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 koli¢inu lijeka iz bocice.

3. Uklonite iglu za vadenje sa Strcaljke.

4. Umetnite Strcaljku u adapter VAX-ID® kroz otvor pri zavrSetku kudéista
(A). Provjerite je li vrh strcaljke pravilno spojen s Luer prikljuckom
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 drZzeci dva prsta na kucistu (A) te s pomocu
drugog prsta polako (kroz 3 — 5 sekundi) ubrizgajte tekuéinu
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 un



Ciklusfazis

Vakuumfazis

Vakuum beallitasi pont: -80 (+/-5) kPa
Pulzusok kozotti h6mérsékletemelkedés: 105-110 °C
Pulzusok szama: 3

Sterilizalasi
fazis

Nagy nyomas beallitasi pont: 110 (+5) kPa
Hémérséklet: 121 °C
Id6tartam: 20 perc

Alacsony vakuumbedllitasi pont: -40 (+/-5) kPa
H6mérséklet: 65 (+/-5) °C
Id&tartam: legalabb 10 perc

1. TABLAZAT

HU: Sterilizalasi utasitasok

LEIRAS ES JAVALLATOK

Az utasitas ismerteti a VAX-ID® 2200 eszkoz g6z (nedveshd) sterilizalasi
eljardsat, egy validalt ciklus és az EN ISO 17665-1:2024 szabvany
alapjan, az eszkdz haszndlata el6tt. Ez az utasitas csak az ebben a
dokumentumban megnevezett VAX-ID® valtozatokra érvényes.

Az utasitas az ISO 17664-1:2021 szabvany elSirasainak megfelel6en
készilt.

SZUKSEGES ESZKOZOK ES ANYAGOK
1. Autoklav
2. Autoklav talcak

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. SOHA ne nyissa ki a tasakot az utasitas egyetlen lIépésénél sem. A
sterilizalasi folyamat soran soha nem kell kinyitni a tasakot.

2. Az eszkdznek a HASZNALATHOZ STERILNEK kell lennie.

3. Helyi vagy orszégos elGirdsokat kell kdvetni, ha a g6zsterilizalasra
vonatkozo kovetelmények az 1. tablazatban felsoroltaknal szigorubbak
vagy konzervativabbak.

4. A sterilizalast végz6 |étesitmény felelGs az autoklav és
munkateriileteinek kalibraldsara és karbantartdsara vonatkozé hazon
bellli eljarasokért, valamint az alkalmazottak megfeleld képzéséért.

5. A VAX-ID® egyszer hasznalatos eszkoz, ezért nem sterilizalhatd ujra és
nem hasznalhato fel ismét.

ELJARAS

A VAX-ID® 2200 eszkoz steril védSburkolatban (A) kerul a sterilizalasi
folyamatba. Ezért a tasakot nem szabad kinyitni a sterilizélas vagy
hasznélat el6tt.

Minden tasak eleje atlatszé mlianyag félia cimkével (B) ellatva, a hatso
oldala (C) papir.

1. LEPES: Talcara helyezés

A tasakokat ugy kell elhelyezni, hogy a nedvesség a papir hatoldal (C)
felé tudjon dramlani. Idedlis esetben a tasakokat 10-30°-os szogben
kell elhelyezni, papir oldalukkal lefelé, valtakozva papir-papir (C) és
félia-folia (B) elrendezéssel. Ne helyezzen el tul sok tasakot a talcan,
hogy a g6z behatolasa és a szdritas biztositva legyen.

2. LEPES: Sterilizalasi protokoll

A sterilizalast jol karbantartott és kalibralt autoklavban kell
végrehajtani, képzett alkalmazottal, a felhasznalo belsé eljarasainak
megfelelGen. A javasolt ciklust az 1. tdblazat tartalmazza és a
felhasznalénak kell validélnia azt, és biztositania kell a 107° sterilitasi
biztonsagi szint (SAL) elérését.

3. LEPES: MinGségellendrzés

EllenGrizze a tasakon lévé g6zsterilizalasi szinjelz6t, amely sterilizalas
el6tt rézsaszin (D), majd barna (E) szin(re valt a sterilizalds utan. Ha a
sterilizalasi jelz6 nem valtozott, ne hasznalja az eszkozt,

Ha a tasakon lyukat, vagast vagy egyéb sériilést taldl, ne hasznalja az
eszkozt, és vegye fel a kapcsolatot az Idevax-szal.

4. LEPES: Tarolas és szallitas

A felhasznalas helyére vagy mas létesitménybe térténd szallitadshoz
helyezze vissza az eszkdztket az eredeti kartondoboz(ok)ba, és zérja le
ragasztdszalaggal.

Tarolas esetén kovesse a Hasznalati utmutatéban megadott tarolasi
elGirasokat.
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HU: Hasznalati utasitasok

LEIRAS ES JAVALLATOK

Intradermalis injekcid adapter: A VAX-ID® olyan fecskend6adapter,
amely megkonnyiti és megbizhatdva teszi a gydgyszerek intradermalis
beaddsat.

Hasznalat el6tt olvasson el minden utasitdst.

CELCSOPORT / FELHASZNALOI KEPESITES

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

Minden korosztaly és populacid.

A KESZULEKKEL SZALLITOTT ALKATRESZEK

Egy adapter, amely az alabbiakbal 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 tl

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

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

Csak sterilizalas utan hasznalhatd.

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

A hasznalt eszkozt a vonatkozo orszagos elGirasoknak megfelelGen, éles
targyak gy(ijtésére szolgalo konténerben kell megsemmisiteni.
Barmely sulyos eseményt (az Eurdpai Orvostechnikai Eszkozokrél sz616
2017/745/EU rendelet értelmében) jelenteni kell a gyartonak és az
illetékes hatdsagnak.

MELLEKHATASOK

Az intradermalis injekcidk atmeneti helyi bérreakcidkat okozhatnak:
helyi fajdalom, 6déma, bérpir, viszketés, keményedés, hamlas,
elszinez&dés — ezek jellemzGen a beadott anyaghoz, nem pedig az
eszkdzhoz kothetdk.

A nem kivant eseményeket jelenteni kell a gyartdnak.

ELLENJAVALLATOK
Ne alkalmazza sebes, heges vagy sérilt bérfeluleten.
TAROLAS

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

HASZNALATI UTMUTATO

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

2. Szivja fel az injektalandé mennyiséget az injekcios Gvegbdl.

3. Vegye le a felszivé tit a fecskend6rél.

4. Helyezze a fecskendét a VAX-ID® adapterbe a haz (A) végén l1évé
nyildson keresztil. Ellenérizze, hogy a fecskendd hegye megfelelGen
illeszkedik a t(i Luer csatlakozdjaba.

5. Aktivalja a VAX-ID® eszkozt a biztosito elem (C) eltavolitasaval.

6. Helyezze a talpat (B) a bérre, 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
koézben ellenallas érezhetd. Az eltavolitas eltt varjon még 2—-3
masodpercet.

9. Vegye le a VAX-ID® eszkozt a b&rrél, és deaktivalja az eszkozt ugy,
hogy a talpat (B) elhtizza a haztdl (A), majd a biztosité elemet (C)
visszahelyezi eredeti helyére.

10. Dobja ki a VAX-ID® eszkozt és a felszivd t(it éles hulladék
konténerbe.



Ciklo etapas

Vakuumo
etapas

Nustatytasis vakuumo lygis: -80 (+/-5) kPa
Temperatiros padidéjimas tarp impulsy: 105 - 110 °C
Impulsy skaicius: 3

Sterilizavimo

Aukstojo slégio nustatytoji verté: 110 (+5) kPa

etapas Temperatara: 121 °C

Trukmé: 20 minuciy
DzZiovinimo Apatiné vakuumo reiksmé: -40 (+/-5) kPa
etapas Temperatira: 65 (+/-5) °C

Trukmé: 10 minuciy ar ilgiau

LENTELE NR. 1

P31 LT

LT: Sterilizavimo instrukcijos

APRASAS IR NURODYMAI

Sioje instrukcijoje yra aprasyta VAX-ID® 2200 priemonés sterilizavimo
garais (drégnu karsciu) procedira prie$ priemonés naudojimg pagal
patvirtint ciklg ir EN ISO 17665-1:2024 standarta. Si instrukcija
taikoma tik Sioje instrukcijoje nurodytiems VAX-ID® priemonés
variantams.

Si instrukcija buvo parengta vadovaujantis ISO 17664-1:2021
standartu.

IRANGA IR MEDZIAGOS
1. Autoklavas
2. Autoklavo déklai

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

1. JOKIAIS BUDAIS neatidarinékite maiselio atlikdami bet kurj Sios
instrukcijos veiksma. Per sterilizacijos procedirg maiselio atidaryti
negalima.

2. Prie$ naudojant priemone, jg BUTINA sterilizuoti.

3. Jei sterilizavimo garais reikalavimai yra grieztesni arba
konservatyvesni nei nurodyti 1 lenteléje, btina vadovautis vietinémis
arba nacionalinémis specifikacijomis.

4. Sterilizavimo procedirg vykdanti jstaiga yra atsakinga uZ vidaus
procediras, susijusias su autoklavo ir jo jtaisy kalibravimu ir prieZitra,
taip pat uz tinkamus personalo mokymus.

5. VAX-ID® yra vienkartiné priemoné, todél jos pakartotinai sterilizuoti
ar naudoti negalima.

PROCEDURA

VAX-ID® 2200 priemoné yra steriliame barjere (A), kuris skirtas
sterilizavimo procesui. Todél pries sterilizavima ar naudojima, maiselio
atidaryti negalima.

Visi maiseliai yra i$ plastikinés plévelés su etikete (B) ir juodu
popieriumi (C)

VEIKSMAS NR. 1: Padéklo pakrovimas

Maiseliai turi bati padéti taip, kad j popieriaus nugaréle nepatekty
drégmé. Dél to geriausia maiSelius sudeéti vertikaliai 10-30° kampu
popieriaus puse (C) Zemyn, pakaitomis popierius-popierius (C) ir folija-
folija (B). Padéklas neturéty bati per daug sulankstytas, kad j jj galéty
patekti drégmeé ir procediros pabaigoje blty lengviau isdZiovinti.

VEIKSMAS NR. 2: Sterilizavimo protokolas

Sterilizavimo garais procedira turi biti atliekama gerai sukalibruotame
ir priziirimame autoklave. Procedirag turi atlikti apmokytas personalas
pagal kliento vidaus procediras. Rekomenduojamas sterilizavimo ciklas
yra aprasytas 1 lenteléje. Siekiant uztikrinti 107 sterilumo lygj (SAL),
sterilizavimo ciklg turi pasirinkti pats naudotojas, atsizvelgdamas j
rekomenduojamus minimalius ,Idevax“ patvirtintus sterilizavimo
procediros parametrus.

VEIKSMAS NR. 3: Kokybés kontrolé

Patikrinkite ant maiselio esantj sterilizacijos garais spalvos indikatoriy,
kurio spalva pries sterilizavimo procedirg turéty pasikeisti i$ rausvos
(D) j ruda (E) (po sterilizavimo procediros). Jei sterilizavimo
indikatoriaus spalva nepasikeité, nenaudokite priemonés ir susisiekite
su ,,Idevax”. Jei maiselyje radote skyliy, jpjovimy ar kity pazeidimy,
nenaudokite priemonés ir susisiekite su ,ldevax”.

VEIKSMAS NR. 4: Laikymas ir transportavimas

Norédami priemones nugabenti j naudojimo vietg ar kitg objekta,
supakuokite jas naudodami tg pacig kartonine déZe ar dézes, kurioje (-
iose) jos buvo pristatytos. Uzklijuokite déZe lipnia juosta.

Laikydami priemone vadovaukités naudojimo instrukcijoje pateiktomis
laikymo rekomendacijomis.
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P32 LT

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 prieZilros specialistai (pvz., slaugytojai, gydytojai,
vaistininkai).

TIKSLINE POPULIACUA

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.

lSPEJIMAI 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, edema, eritema, niezulj,
sukietéjima, odos lupimasi, odos spalvos pasikeitimg injekcijos vietoje.
Sios reakcijos grei¢iausiai susijusios su dvirké¢iama medZiaga, o ne su
pacia priemone.

Apie nepageidaujamus reiskinius reikia pranesti gamintojui.
KONTRAINDIKACIIOS

Nenaudokite ant Zaizdy, randy ir pazeistos odos.

LAIKYMAS

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

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

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

2. 1S 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. UZzdékite péda (B) ant odos, laikydami adapterj statmenoje padétyje.

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

8. Dviem pirstais nestipriai prispauskite korpusg (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.



Syklusfase

Vakuumfase

Vakuum settpunkt: -80 (+/-5) kPa
Temperaturgkning mellom pulsene: 105 - 110°C
Antall av pulsene: 3

Steriliserings-
fase

Heytrykk settpunkt: 110 (+5) kPa
Temperatur: 121°C
Varighet: 20 min

Torkefase Lavt vakuum settpunkt: -40 (+/-5) kPa
Temperatur: 65 (+/-5)°C
Varighet: 10 min eller mer
TABELL 1

NO: Steriliseringsinstruksjoner

BESKRIVELSE & INDIKASJIONER

Denne instruksjonen beskriver dampsteriliseringsprosessen (fuktig-
varme) for VAX-ID® 2200-enheten i samsvar med en validert syklus og
EN ISO 17665-1:2024 fgr bruk av enheten. Denne instruksjonen er
gjelder kun for VAX-ID® variantene som er nevnt i dette dokumentet.
Denne instruksjonen ble generert i samsvar med ISO 17664-1:2021

UTSTYR OG MATERIALER
1. Autoklav
2. Autoklavbrett

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. ALDRI dpen posen under noen av disse instruksjonene. Posen apnes
aldri under steriliseringsprosessen.

2. Enheten MA vaere sterile for bruk.

3. Lokale eller nasjonale spesifikasjoner bgr fglges der kravene til
dampsterilisering er strengere eller mer konservative enn de som er
oppfert i tabell 1.

4. Anlegget som utfgrer steriliseringen er ansvarlig for interne
prosedyrer for kalibrering og vedlikehold av autoklaven og dens
arbeidsfasiliteter, samt passende personlig oppleering.

5. VAX-ID® er engangsbruk enhet og skal derfor ikke steriliseres en gang
til eller brukes pa nytt.

PROSEDYRE

VAX-ID® 2200-enheten leveres i en sterile barriere (A) for
steriliseringsprosessen. Derfor, posen skal ikke apnes f@r steriliseringen
eller bruken.

Alle poser har en gjennomsiktig plastfoljeforside med etikett (B) og en
papirbakside (C)

STEG 1: Brett lasting

Posene bgr plasseres slik at papirbaksiden slipper fritt inn i fuktighet.
Ideelt sett stables posene vertikalt med en vinkel pa 10-30° med
papirside (C) nedover, i en vekslende papir-papir (C) og folie-folie (B)
orientering. Brettet bgr ikke overfylles for & tillate fuktighet a trenge
inn og for a lette tgrkeprosessen pa slutten av prosedyren.

STEG 2: Steriliseringsprotokoll

Dampsteriliseringen ma utfgres i en godt kalibrert og vedlikeholdt
autoklav av oppleert personell i henhold til kundens interne prosedyrer.
Den anbefalte sterilisasjonssyklusen er beskrevet i tabell 1 og ma
valideres av brukeren, for anbefalte
minimumssteriliseringsparametrere som er validert av Idevax for a
oppna en 107° sterilitetssikringsniva (SAL).

STEG 3: Kvalitetskontroll

Kontroller fargeindikatoren for dampsterilisering pa posen, som skal
endre seg fra rosa (D) fgr sterilisering til brun (E) etter sterilisering. Hvis
steriliseringsindikatoren ikke har endret seg, ikke bruk enheten, og
kontakt Idevax.

Hvis du finner hull, kutt eller annen skade pa posen, ikke brukk
enheten, og kontakt Idevax.

STEG 4: Oppbevaring og Transport

for a transportere enhetene til brukstedet eller en annen fasilitet bare
plasser dem i de(n) samme pappesken(e) de ankom i, og lukk esken
med tape.

For oppbevaring, bgr oppbevaringsanbefalingene i bruksanvisningen
(IFU) fglges.
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NO: Bruksinstruksjoner

BESKRIVELSE & INDIKASJIONER

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 medglidelas (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 til
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 fjerne 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-ID®.

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.



Faza de ciclu

Faza de vid Punct de setare vid: -80 (+5) kPa
Cresterea temperaturii intre impulsuri: 105 - 110 °C
Numar de impulsuri: 3
Faza de Punct de setare presiune inalta: 110 (+5) kPa
sterilizare Temperatura: 121 °C
Durata: 20 min
Faza de Punct de setare vid scazut: -40 (£5) kPa
uscare Temperatura: 65 (+5) °C
Duratd: 10 min sau mai mult
TABELUL 1

RO: Instructiuni de sterilizare

DESCRIERE & INDICATII

Aceste instructiuni descriu procesul de sterilizare cu abur (caldura
umeda) al dispozitivului VAX-ID® 2200, in conformitate cu un ciclu
validat si cu standardul EN ISO 17665-1:2024, inainte de utilizarea
dispozitivului.

Instructiunile se aplica exclusiv variantelor VAX-ID® mentionate Tn
prezentul document.

Aceste instructiuni au fost redactate in conformitate cu standardul 1ISO
17664-1:2021.

ECHIPAMENT SI MATERIALE
1. Autoclava
2. Tavi pentru autoclava

AVERTIZARI SI PRECAUTII

1. Nu deschideti NICIODATA punga in timpul oricirei etape a acestor
instructiuni. Punga nu este niciodata deschisa pentru procesul de
sterilizare.

2. Dispozitivul TREBUIE sa fie steril pentru a putea fi utilizat.

3. Trebuie respectate specificatiile locale sau nationale in cazul in care
cerintele de sterilizare cu abur sunt mai stricte sau mai prudente decat
cele enumerate in tabelul 1.

4. Unitatea care efectueaza sterilizarea este responsabild pentru
procedurile interne de calibrare si intretinere a autoclavei si a
instalatiilor sale de lucru, precum si pentru formarea personalului
corespunzator.

5. VAX-ID® este un dispozitiv de unica folosinta si, prin urmare, nu
trebuie resterializat sau reutilizat.

PROCEDURA

Dispozitivul VAX-ID® 2200 este livrat intr-o bariera sterila (A) pentru
procesul de sterilizare. Prin urmare, punga nu trebuie sa fie deschisa
nainte de sterilizare sau utilizare.

Toate pungile au partea frontala din folie de plastic transparenta, cu
eticheta (B), si partea din spate din hartie (C).

PASUL 1: incércarea tavii

Pungile trebuie sa fie pozitionate astfel incat partea din spate din hartie
s3 fie libera pentru patrunderea umezelii. Tn mod ideal, pungile sunt
asadar stivuite vertical, la un unghi de 10-30° fatd de hartie (C) in jos,
intr-o orientare alternanta hartie-hartie (C) si folie-folie (B). Tava nu
trebuie supraincarcata, pentru a permite patrunderea umezelii si
pentru a facilita procesul de uscare la sfarsitul procedurii.

PASUL 2: Protocolul de sterilizare

Sterilizarea cu abur trebuie efectuata intr-o autoclava bine calibratd si
intretinutd de personal calificat, in conformitate cu procedurile interne
ale clientului. Ciclul de sterilizare recomandat este descris in tabelul 1 si
trebuie sa fie validat de utilizator, pentru parametrii de sterilizare
minim recomandati care au fost validati de Idevax pentru a oferi un
nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) de 1076,

PASUL 3: Control calitate

Verificati indicatorul de culoare pentru sterilizarea cu abur de pe
punga, care ar trebui sa se schimbe de la o culoare roz (D) inainte de
sterilizare la o culoare maro (E) dupa sterilizare. Daca indicatorul de
sterilizare nu s-a schimbat, nu utilizati dispozitivul si contactati Idevax.
Daca gasiti gauri, taieturi sau alte deteriorari ale pungii, nu utilizati
dispozitivul respectiv si contactati Idevax.

PASUL 4: Depozitarea si transportarea

Pentru a transporta dispozitivele la punctul de utilizare sau catre o alta
locatie, pur si simplu asezati-le in aceleasi cutii de carton in care au fost
livrate si inchideti cutia folosind banda adeziva.

Pentru depozitare, trebuie respectate recomandarile de depozitare din
instructiunile de utilizare (IFU).
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P36 RO

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 iN 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 folosinta. 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 reglementarile 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 locald, 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 producatorului.

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 solard 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 in adaptorul VAX-ID® prin deschiderea aflatad 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,
apdsand pe pistonul seringii. Este normal sd simtiti o rezistenta in
timpul injectarii. Asteptati cateva secunde (2-3) nainte 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.



Faza cyklu

Faza vakua

Pozadovana hodnota vakua: -80 (+5) kPa
Zvysenie teploty medzi jednotlivymi pulzmi: 105-110 °C
Pocet pulzov: 3

Faza
sterilizacie

PoZzadovana hodnota vysokého tlaku: 110 (+5) kPa
Teplota: 121 °C
Doba trvania: 20 min

Faza schnutia

PoZadovana hodnota nizkeho vakua: -40 (+5) kPa
Teplota: 65 (£5) °C
Doba trvania: 10 min alebo viac

TABULKA 1

P37 SK

SK: Navod na sterilizaciu

POPIS A INDIKACIE

Tento navod uvadza postup procesu sterilizacie pomdcky VAX-ID® 2200
parou (vlhkym teplom) v sulade so schvalenym cyklom a normou EN
ISO 17665-1:2024 pred pouzitim pomdcky. Tento navod plati len pre
varianty VAX-ID® uvedené v tomto dokumente.

Tento navod bol vytvoreny v sulade s normou ISO 17664-1:2021.

VYBAVA A MATERIALY
1. Autoklav
2. Zasobniky pre autoklavy

VAROVANIA A OPATRENIA

1. NIKDY neotvarajte vrecusko pocas akéhokolvek kroku tohto navodu.
Vrecusko sa pri sterilizacii nikdy neotvara.

2. Pomocka MUSI byt pre pouZitie sterilna.

3. Ak su poziadavky na parnu sterilizaciu prisnejsie alebo
konzervativnejsie ako poziadavky uvedené v tabulke 1, je potrebné
dodrziavat miestne alebo narodné $pecifikacie.

4. Struktira, vykondvajlica sterilizaciu, je zodpovedna za interné
postupy na kalibraciu a udrzbu autoklavu a svojich zariadeni a za
odpovedajuce skolenie os6b.

5. VAX-ID® je pomdcka na jedno pouZitie, a preto sa nesmie znovu
sterilizovat ani opakovane pouzivat.

POSTUP

Pomdcka VAX-ID® 2200 prichadza v sterilnej bariére (A) pre proces
sterilizacie. Preto sa vrecusko nesmie pred sterilizaciou alebo pouZitim
otvarat.

Vsetky vrecuska maju prednu stranu z priehladnej plastovej félie so
Stitkom (B) a zadnd stranu z papiera (C).

KROK 1: Vkladanie zasobnika

Vrecuska by mali byt umiestnené tak, aby zadnd strana papiera bola
volna pre vniknutie vlhkosti. V idedlnom pripade su preto vrecuska
naskladané vertikalne pod uhlom 10-30° stranou papiera (C) nadol,
striedavo v orientacii papier-papier (C) a félia-félia (B). Zasobniky by
nemali byt preplnené, aby sa dovnutra dostala vihkost a ulahil sa
proces schnutia na konci postupu.

KROK 2: Sterilizacny protokol

Parna sterilizacia musi byt vykonana v dobre kalibrovanom a
udrziavanom autoklave, vyskolenym personalom podla internych
postupov zdkaznika. Odporucany sterilizacny cyklus je popisany v
tabulke 1 a musi byt overeny pouzivateflom pre odporuéané minimélne
sterilizatné parametre, ktoré boli overené spolo¢nostou Idevax tak, aby
poskytovali Uroven zaistenia sterility (SAL) 1076,

KROK 3: Kontrola kvality

Skontrolujte farebny indikator parnej sterilizacie na vrecusku, ktory by
mal zmenit farbu z ruZovej (D) pred sterilizaciou na hnedu (E) po
sterilizacii. Ak sa indikator sterilizacie nezmenil, pomocku nepouZivajte
a kontaktujte spoloénost Idevax.

Ak na vrecusku najdete otvory, rezy alebo iné poskodenia, pomdocku
nepouzivajte a obrétte sa na spolo¢nost Idevax.

KROK 4: Skladovanie a preprava

Pre prepravu pomocky na miesto pouzitia alebo do iného zariadenia
stadi pomdcku vloZit do rovnakej kartonovej Skatule (Skatul), v ktorej
bola dodand, a skatulu uzavriet paskou.

Pri skladovani je potrebné dodrziavat odporucania na skladovanie
uvedené v navode na poufZitie (IFU).
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SK: Pokyny pre pouzivatela

POPIS A INDIKACIE

Adaptér pre intradermalne injekcie: VAX-ID® je injek¢ny adaptér na

[ahké a spolahlivé intradermalne poddvanie liekov.

Pred pouZitim si precitajte vSetky 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. PIast s injekénou ihlou

B. Patka

C. Kolik

POMOCKY, KTORE SA MAJU POUZiVAT V KOMBINACII SO

ZDRAVOTNICKOU POMOCKOU

D. Injekéna 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 moze 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 ndrodnymi predpismi.

Akykolvek zavazny pripad (podla definicie v zmysle eurépskeho

nariadenia o zdravotnickych poméckach 2017/745) by mal byt

nahlaseny vyrobcovi a prislusnému tradu.

NEZIADUCE UDALOSTI

Intradermdlne injekcie mézu 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 hlasené 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 sine¢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 mé byt vstreknuty.

3. OdlozZte odberovd ihlu z injekénej striekacky.

4. Vlozte striekacku do adaptéra VAX-ID® otvorom na konci plasta (A).
Uistite sa, Ze je hrot striekacky sprdvne 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

kozZou.

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

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

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

odpad.

o U



Cykelfas

Vakuumfas

Borpunkt for vakuum: -80 (+/-5) kPa
Temperaturokning mellan pulser: 105-110 °C
Antal pulser: 3

Steriliserings-

Borpunkt for hogt tryck: 110 (+5) kPa

fas Temperatur: 121 °C
Tid: 20 min
Torkfas Lag borpunkt vakuum: -40 (+/-5) kPa
Temperatur: 65 (+/-5) °C
Tid: 10 min eller langre
TABELL 1

P39 SV

SV: Anvisningar for sterilisering

BESKRIVNING OCH INDIKATIONER

I den har anvisningen beskrivs angsteriliseringsprocessen (fuktvarme)
for VAX-ID® 2200-enheten enligt en validerad cykel och EN ISO 17665-
1:2024 innan enheten anvands. Anvisningen kan endast tillampas pa
versioner av VAX-ID® som tas upp i det hdar dokumentet.

Den héar anvisningen har tagits fram i 6verensstimmelse med 1SO
17664-1:2021

UTRUSTNING OCH MATERIAL
1. Autoklav
2. Autoklavbrickor

VARNINGAR OCH FORSIKTIGETSATGARDER

1. Oppna ALDRIG p3asen under n3got steg i den hir anvisningen. Pasen
Oppnas aldrig for steriliseringsprocessen.

2. Enheten MASTE vara steril fore anvandning.

3. Folj alltid lokala eller nationella specifikationer i de fall kraven pa
angsterilisering ar hardare eller mer aterhallsamma jamfort med de
som finns listade i tabell 1.

4. Det aligger den anldggningen dar steriliseringen utférs att anordna
adekvata utbildningar och tillhandahalla interna forfaranden for att
kalibrera och underhalla autoklaven och arbetsinstallationerna.

5. VAX-ID® ar en enhet for engangsbruk och ska darfor inte steriliseras
en gang till eller ateranvéndas.

FORFARANDE

VAX-ID® 2200-enheten levereras i en steril barriar (A) for
steriliseringsprocessen. Darfor ska pasen inte 6ppnas fore sterilisering
eller anvandning.

Alla pasar omges av en genomskinlig film framtill med etikett (B) och
ett papper (C)

STEG 1: Ladda brickan

Placera pdsarna sa att fukt inte tranger in genom pappret. Det basta ar
darfor att stapla pasarna lodratt med en vinkel pad 10-30° pa
papperssidan (C) vdand nedat med papper och papper om vartannat (C)
och film och film om vartannat (B). Brickan far inte bli 6verfull sa att
fukt kan tranga in och for att underlatta torkprocessen vid férfarandets
slut.

STEG 2: Steriliseringsprotokoll

Angsteriliseringen maste utféras i en korrekt kalibrerad och
underhallen autoklav med hjalp av utbildad personal enligt kundens
interna férfaranden. Den steriliseringscykel som rekommenderas
beskrivs i tabell 1 och maste valideras av anvandaren med tanke pa de
lagsta rekommenderade steriliseringsparametrarna som Idevax har
validerat for att sakerstélla steriliseringsnivan 1076 (SAL).

STEG 3: Kvalitetssakring

Kontrollera indikeringen for steriliseringsangans farg pa pasen som ska
vara mellan rosa (D) innan steriliseringen till brun (E) efter
steriliseringen. Om indikeringen for sterilisering inte andras ska
enheten inte anvdndas och Idevax kontaktas.

Om du hittar hal, snitt eller nagon annan skada i pasen ska enheten
inte anvdndas och Idevax kontaktas.

STEG 4: Forvaring och transport

Transportera enheterna till anvdandningsstallet eller nagon annan
anldggning genom att placera enheterna i samma kartonger som de
kom i och tejpa igen ladorna.

Folj anvandaranvisningarna med lagringsrekommendationerna for
férvaringen.
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P40 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 fére 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 férpackningen ar skadad eller 6ppen.

Anvand endast efter sterilisering.

Endast for engangsbruk. Ateranviandning 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 hdandelser (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 ande (A).
Kontrollera att sprutans spets sitter korrekt i Luer-anslutningen pa
den inférda injektionsnalen.

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

6. 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): nalen
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 koly, 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 satta tillbaka stiftet (C) | det
ursprungliga laget.

10. Kassera VAX-ID® och injektionsnalen i en behallare for vassa
foremal.



Vakum
asamasl

Vakum ayar noktasi: -80 (+/-5) kPa
Darbeler arasindaki sicaklik artigi: 105 - 110°C
Darbe sayisi: 3

Sterilizasyon

Yuksek basing ayar noktasi: 110 (+5) kPa

asamasi Sicaklik: 121°C
Sure: 20 dakika
Kurutma Dustik vakum ayar noktasi: -40 (+/-5) kPa
asamasl Sicaklik: 65 (+/-5)°C
Sire: 10 dakika veya daha fazla
TABLO 1

P41 TR

TR: Sterilizasyon talimatlan

ACIKLAMA VE ENDIKASYONLAR

Bu talimat, VAX-ID® 2200 cihazinin onaylanmis bir déngti ve EN ISO
17665-1:2024 uyarinca cihazin kullanimindan 6nce Buhar (Nemli-isi)
sterilizasyon islemini agiklamaktadir. Bu talimat yalnizca bu belgede
belirtilen VAX-ID® modelleri igin gegerlidir.

Bu talimat ISO 17664-1:2021 ile uyumlu olarak olusturulmustur.

EKIiPMAN VE MALZEMELER
1. Otoklav
2. Otoklav tepsileri

UYARILAR VE ONLEMLER

1. Bu talimatin herhangi bir adimi sirasinda poseti ASLA agmayin. Poset
sterilizasyon islemi igin asla agiimaz.

2. Cihaz kullanim igin steril OLMALIDIR.

3. Buhar sterilizasyonu gerekliliklerinin tablo 1'de listelenenlerden daha
kat1 veya daha muhafazakar oldugu durumlarda yerel veya ulusal
sartnamelere uyulmaldir.

4. Sterilizasyonu yapan tesis, otoklavin ve galisma tesislerinin
kalibrasyonu ve bakimi igin kurum ici prosedirlerden ve uygun kisisel
egitimden sorumludur.

5. VAX-ID® tek kullanimlik bir cihazdir ve bu nedenle ikinci kez sterilize
edilmemeli veya tekrar kullanilmamalidir.

PROSEDUR

VAX-ID® 2200 cihazi sterilizasyon islemi igin steril bir bariyer (A) icinde
gelir. Bu nedenle poset sterilizasyon veya kullanim dncesinde
acilmamalidir.

Tum posetlerde etiketli seffaf plastik folyo 6n kisim (B) ve kagit arka
kisim (C) bulunmaktadir.

ADIM 1: Tepsi yiikleme

Torbalar, kagit arka nemin girmesi icin serbest olacak sekilde
yerlestirilmelidir. Bu nedenle, posetler ideal olarak kagit tarafi (C)
asaglya dogru 10-30°'lik bir agiyla, kagit-kagit (C) ve folyo-folyo (B)
yoénlnde dikey olarak istiflenir. Nemin iceri girmesine izin vermek ve
prosediriin sonunda kurutma islemini kolaylastirmak igin tepsi fazla
doldurulmamalidr.

ADIM 2: Sterilizasyon protokolii

Buhar sterilizasyonu, misterinin dahili prosedirlerine uygun olarak
egitimli personel tarafindan iyi kalibre edilmis ve bakimi yapilmis bir
otoklavda gergeklestirilmelidir. Onerilen sterilizasyon déngiisii tablo
1'de agiklanmigtir ve Idevax tarafindan 107¢ sterillik giivence seviyesi
(SAL) saglamak Gzere onaylanmis olan dnerilen minimum sterilizasyon
parametreleri igin kullanici tarafindan onaylanmalidir.

ADIM 3: Kalite kontrolii

Poset Uzerindeki buhar sterilizasyon renk gostergesini kontrol edin;
sterilizasyondan 6nce pembe renk (D), sterilizasyondan sonra
kahverengi renge (E) dontusmelidir. Sterilizasyon gostergesi
degismediyse cihazi kullanmayin ve Idevax ile iletisime gegin. Posette
delikler, kesikler veya bagka hasarlar bulursaniz, bu cihazi kullanmayin
ve |devax ile iletisime gegin.

ADIM 4: Saklama ve Tagima

Cihazlari kullanim noktasina veya baska bir tesise tasimak igin, cihazlari
geldikleri karton kutu(lar)in igine yerlestirin ve kutuyu bir bant
yardimiyla kapatin.

Saklama igin, Kullanim Talimatlarindaki (IFU) saklama talimatlarina
uyulmalidir.
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P42 TR

TR: Kullanici Talimatlari

ACIKLAMA VE ENDIKASYONLAR

intradermal enjeksiyon adaptérii: VAX-ID® tibbi iiriinlerin kolay ve
givenilir intradermal enjeksiyonu igin bir siringa adaptoértdr.
Kullanmadan 6nce tiim talimatlari okuyun.

HEDEFLENEN KULLANICI / KULLANICI NiTELiKLERi

Saglik uzmani (Orn. hemsire, doktor, eczaci)

HEDEF KiTLE

Her yas ve niifus.

HER CiHAZLA BIiRLIKTE VERILEN MALZEMELER

Asagidaki bilesenlerden meydana gelen bir adaptér:

A. Enjeksiyon igneli muhafaza

B. Ayak

C. Pin

TIBBi CIHAZLA BIiRLIKTE KULLANILACAK CIHAZLAR

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

E. Cekme ignesi

UYARILAR VE ONLEMLER

Ambalaj hasarlysa veya agiksa kullanmayin.

Sadece sterilizasyondan sonra kullanin.

Tek Kullanimhktr. Tekrar kullanim yabanci madde/organizma
kontaminasyonuna, dolayisiyla enfeksiyon ve/veya hastaliga yol acabilir.
Kullanilmig 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, dem, eritem, kasinti, sertlesme,
soyulma, enjeksiyon bolgesinde renk degisikligi gibi gecici lokal cilt
reaksiyonlart ile iliskili olabilir ve bunlar biyik 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 gilines I1sigina maruz kalmayacak sekilde ve biyik sicaklik
dalgalanmalari olmadan saklanmahdir.

KULLANMA TALIMATLARI

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

2. Flakondan enjekte edilecek miktari ¢ekin.

3. Cekme ignesini siringadan gikarin.

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

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

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

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

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

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

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