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Device preparation for injectiol

EN

Draw injection solution into the
syringe without purging.

Open the soft blister and firmly
connect the MicronJet™ to the
syringe.

Remove the plastic cover.

Purge air and excess fluid leaving the

required volume in the syringe.

Make sure injection site is dry prior

to injection.

The MicronJet™
Microneedles for intradermal injection

Hold syringe flanges between
thumb and fingers.

The blue line must face you
atall times.

Syringe flanges are not the
orientation guide as they may
not always be parallel to the
blue line; use the blue line for
orientation.

Stretch the skin downwards

throughout the entire
injection.

Insert the device at a 45°-70°
angle [flatten as required to
reduce injection pressure)
Press the device into the skin
until a shallow indentation

is formed.

Inject slowly, expect
strong resistance.

A white wheal (bleb) will
form at the injection site.
Upon completion, wait 3
seconds and remove
syringe.

MicronJet™ Instructions for Use

Description:

The MicronJet™ is a micro-needle device that is
mounted on a standard syringe in the same
manner as a conventional needle.

The MicronJet™ comprises an integral array of
micro-needles:
+ The MicronJet™ 600 - 0.6mm length,
3 micro-pyramids
+ MicronJet™ 8003 - 0.8mm length, 3
micro-pyramids.

The MicronJet™ is used to inject liquid
substances, allowing for controlled intradermal
delivery in any procedure which requires
administration of substances to the dermal
compartment.

The MicronJet™ is latex free.

Indications:
The MicronJet™ s intended for intradermal
injections of any substance or drug approved for
delivery by this delivery route.

Contraindications and limitations:
« The MicronJet™ should not be used on skin
abrasions, open wounds, cuts and scars.

*  The MicronJet™ should not be used on rashes,
skin infections or any other area of damaged
or diseased skin.

Warnings and precautions:

«  The MicronJet™ is intended for single use, by
healthcare professionals only.

«  The MicronJet™ can be used in all ages and
populations.

+ Re-use may lead to infection or other illness/
injury.

+ Used or un-used devices should not be re-
capped or removed from syringe unless there
is no alternative or such action is required by a
specific medical procedure.

«  The MicronJet™ s not intended for aspiration
of liquids.

«  If the device appears to be damaged or broken,
discard and use a new device.

«+  Any serious incidence should be reported to
the manufacturer and the competent authority.

Adverse events:

Local adverse reactions, including edema,
erythema and discoloration of skin at the injection
site have been observed, most likely related to the
injected substance, and not to the MicronJet™.
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Adverse reactions related to use of the MicronJet™
include small risk of micro bleeding [self-limiting
blood dotting, ceasing within normal clotting time).
Other potential device related adverse events may
rarely include local infection at the injection site.

Storage and handling:

. MicronJet™ should be stored at -10 to 30°C
(14 to 86 °F).

o The MicronJet™ is individually packed in a soft
blister, sterilized by ethylene oxide (Et0).

« Do not use the MicronJet™, in the event that the
soft blister is either open and/or damaged.

«  Dispose of all devices in accordance with
national/institutional guidelines, and in their
absence, discard in a sharps container.

Supply method:
The device is supplied as a single sterile MicronJet™
device, packed in a soft blister for single use

USA only - Caution: Federal (USA) law.
restricts this device to sale by or on the order of
a licensed health care professional.
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Vorbereltung des Gerats zum

* DenInjektionslésung ohne Entliiftung in
die Spritze ziehen.

*  Softblisterverpackung 6ffnen und das
MicronJet™-Gerat mit der Spritze fest
verbinden.

* Die Kunststoffhiille entfernen.

*  Luftund Uberflissige
Fliissigkeitsmenge aus der Spritze
entfernen und nur das benctigte
Volumen in der Spritze belassen.

* Sicherstellen, dass die Einstichstelle vor
der Injektion trocken ist.

MicronJet™

Mikronadeln fiir die intradermale Injektion

Die Spritzenflansch zwischen
Daumen und Fingern halten
Die blaue Linie muss immer
2u Ihnen gerichtet sein.

Der Spritzenflansch dient
nicht als Orientierung,

weil er nicht immer mit

der blauen Linie parallel

ist. Nur die blaue Linie als
Orientierungshilfe verwenden

Wahrend des gesamten
Injektionsvorgangs die Haut
nach unten gestreckt halten
Das Gerat im Winkel von
45°-70° einfiihren (nach Bedarf
flacher, um den Injektionsdruck
2u reduzieren)

Das Gerét gegen die Haut
driicken bis eine leichte Delle
sichtbar wird

Langsam i
starker Widerstand ist zu
erwarten.

Eine weiBle Quaddel
(Fliissigkeitskissen)
bildet sich an der
Injektionsstelle.

Wenn die Injektion
abgeschlossen ist,

3 Sekunden warten

und dann die Spritze
entfernen,

MicronJet™ Gebrauchsanweisung

Beschreibung:
MicronJet™ ist ein Mikronadel-Gerat, das in der
gleichen Weise wie eine konventionelle Nadel auf
einer herkémmlichen Spritze angebracht wird.

MicronJet™ enthilt eine eingebaute Anordnung
von Mikronadeln:
« MicronJet™ 600 - 0,6mm Lange,
3 Micro-Pyramiden
*  MicronJet™ 8003 - 0,8mm Lénge,
3 Mikro-Pyramiden.

MicronJet™ dient zur Injektion von flissigen
Substanzen und erméglicht eine kontrollierte
intradermale Verabreichung, wann immer eine
Verabreichung von Substanzen in die Dermis
notwendig ist.

MicronJet™ ist latexfrei.

Indikationen:
MicronJet™ st fiir intradermale Injektionen

jeglicher Substanzen oder Medikamente bestimmt,

die fir eine derartige Applikation zugelassen sind.

Gegenanzelgen und Einschrankungen:
MicronJet™ darf nicht an Stellen mit
Hautabschiirfungen, offenen Wunden,
Einschnitten und Narben verwendet werden.

*  MicronJet™ darf nicht verwendet werden, wo

ein Ausschlag, eine lokale Infektion bzw. eine
andere Art von Hautschaden oder Hautkrankheit
besteht.

Warnungen und Vorsichtsmafinahmen:

+ MicronJet™ ist fir einen einmaligen Gebrauch
nur durch medizinisches Fachpersonal
bestimmt.

« MicronJet™ ist fir alle Alters- und
Bevolkerungsgruppen geeignet

 Wiederverwendung kann zu Infektionen oder
anderen Krankheiten bzw. Verletzungen fihren.

«  Bereits verwendete oder nicht verwendete Gerite
dilrfen nicht wieder mit der Kunststoffhillle
abgedeckt oder von der Spritze entfernt werden,
es sei denn, dies ist die einzige Alternative oder
ein solches Vorgehen ist bei einer spezifischen
medizinischen Prozedur notwendig.

« MicronJet™ ist nicht fiir die Aspiration von
Flissigkeit geeignet.

«  Falls das Gerat beschidigt oder defekt zu sein
scheint, muss es entsorgt und durch ein neues
ersetzt werden.

+  Alle ernsten Vorkemmnisse sollten dem
Hersteller und der zustandigen Behorde
gemeldet werden.

Nebenwirkungen:
Lokale Nebenwirkungen, wie Gdem, Rétung oder
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Verfarbung der Haut an der Injektionsstelle, stammen
héchstwahrscheinlich von der injizierten Substanz und
sind nicht durch MicronJet™ verursacht.
Unerwiinschte Reaktionen, die mit dem Gebrauch des
MicronJet™ verbunden sein kénnen, umfassen ein
geringes Risiko fiir Mikro-Blutungen (selbstlimitierende
punktformige Blutaustritte, die innerhalb der

normalen Gerinnungszeit wieder aufhéren). Andere

mit dem Gerat potenziell verbundene unerwiinschte
Reaktionen kénnen selten rtliche Infektionen an der
Injektionsstelle sein.

Aufbewahrung und Handhabung:

« MicronJet™ bei einer Temperatur von -10 bis 30°C
(14 0 86 °F) lagern.

« MicronJet™ wird steril in individuellen
Softblisterverpackungen geliefert. Die Sterilisation
erfolgt mittels Ethylenoxid (Et0).

« MicronJet™ darf nicht verwendet werden, falls die
Softblisterverpackung offen bzw. beschédigt ist

« Alle Gerite entsprechend den fiir das Land bzw.
fiir die Einrichtung verbindlichen Richtlinien
entsorgen. Falls solche fehlen, in einem Behlter
fiir scharfe Gegenstande entsorgen.

Art der Lieferung:

Jedes MicronJet™-Gerat wird in seiner individuellen
sterilen  Softblisterverpackung fiir den  einmaligen
Gebrauch geliefert. .



Erlduterung von Symbolen

HERSTELLER

AUTORISIERTER VERTRETER IN
DER EG/ EUROPAISCHEN UNION

VERWENDBAR BIS/
VERFALLSDATUM

CHARGEN-/BATCH-NR.

KATALOG-NR

MODELLTYP

HERSTELLUNGSDATUM

NICHT RESTERILISIEREN

@
1]
o)

BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG
NICHT VERWENDEN UND
GEBRAUCHSANWEISUNG
BEACHTEN

EINZELNES STERILES
BARRIERESYSTEM, MIT EtO
STERILISIERT

EINZELNES STERILES
BARRIERESYSTEM MIT
SCHUTZVERPACKUNG AUSSEN,
MIT EtO STERILISIERT

TROCKEN AUFBEWAHREN

NICHT WIEDERVERWENDEN

GEBRAUCHSANWEISUNG
BEACHTEN

NICHT PYROGEN

MEDIZINPRODUKT

EINDEUTIGER PRODUKT-
IDENTIFIKATIONSCODE

VERPACKUNGSEINHEIT

TEMPERATURBEGRENZUNG

Fiir jegliche weitere Hilfe/Unterstitzung/
VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG Frage wenden Sie sich bitte an den Hersteller:
(usA)

CE-KONFORMITATSZEICHEN

ZERBRECHLICH, MITVORSICHT
HANDHABEN

VOR SONNENLICHT SCHUTZEN
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Hersteller:

NanoPass Technologies Ltd.
3 Golda Meir St., Nes Ziona,
7403648

Israel

Tel. +972-8-9462905

E-Mail: infol@dnanopass.com

MicronlJet
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Vertreter in der EU:
MedNet EC-REP GmbH
Borkstrafle 10,

48163 Minster, Deutschland
Tel. +49-251-322660

Fax +49-251-3226622
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Preparacion del dispositi-

vo para la aplicacion de la

inyeccion

«  Extraer la solucién para la inyeccién
con la jeringa sin purgar.

«  Abrir el paquete protector blandoy
conectar firmemente el MicronJet™
a lajeringa.

* Retirar la cubierta plastica.

o Purgarelaire y el exceso de liquido
dejando el volumen necesario en
la jeringa.

* Asegurarse de que la zona de la inyec-
cién esté seca antes de la inyeccién.

MicronJet™

Microagujas para inyeccion intradérmica

Sostener los rebordes de
lajeringa entre el pulgar y
los dedos.

La linea azul debe estar
mirando hacia usted todo

el tiempo.

Los rebordes de la jeringa
no deben considerarse como
elementos de orientacién, ya

que no siempre son paralelos

a la linea azul. Utilizar la
linea azul como elemento de

orientacion.

Estirar la piel hacia abajo
durante la aplicacién de la
inyeccion.

Inserte el dispositivo a un
angulo de 45°a 70° (aplane
segln sea necesario para
reducir la presién de la
inyeccion)

Presionar el dispositivo en la

piel hasta que se forme una
hendidura superficial.

Inyectar lentamente;
espere una fuerte
resistencia.

Se formara una papula
blanca (ampolla) en la
zona de la inyeccion.
Altérmino, esperar 3
segundos y retirar la
jeringa.

Instrucciones de uso de MicronJet™.

Descripcién:
MicronJet™ es un dispositivo de microaguja que
se monta sobre una jeringa estandar de la misma
manera que una aguja convencional.

El MicronJet™ comprende un conjunto integral
de microagujas:
*  ElMicronJet™ 600: 0,6 mm de longitud,
3 micropiramides
*  MicronJet™ 8003: 0,8 mm de longitud, 3
micropiramides.

MicronJet™ se utiliza para inyectar sustancias
liquidas y permite la administracién intradérmica
controlada en cualquier procedimiento que
requiera la administracion de sustancias en

la dermis.

MicronJet™ no contiene latex.

Indicaciones:
MicronJet™ esta indicado para la aplicacién de
inyecciones intradérmicas de cualquier sustancia
o frmaco aprobado para su aplicacién mediante
esta via de administracién.

Contraindicaciones y limitaciones:

*  MicronJet™ no deberia utilizarse sobre
abrasiones de la piel, heridas abiertas, cortes
ni cicatrices.

« MicronJet™ no deberia utilizarse sobre
erupciones, infecciones en la piel o cualquier
otra zona de la piel dafiada o enferma.

Advertencias y precauciones:

+ MicronJet™ esta indicado para un dnico uso,
solo por profesionales de la salud.

+ MicronJet™ puede usarse en todas las edades
y poblaciones.

«  Sureutilizacién puede provocar infecciones u
otras heridas o lesiones.

«  Los dispositivos, usados o no, no deberian
taparse nuevamente ni retirarse de la jeringa
a menos que no haya alternativa o que un
procedimiento médico especifico lo requiera.

+ MicronJet™ no estd indicado para la aspiracion
de liquidos.

«  Siel dispositivo se encuentra dafiado o roto,
deséchelo y utilice uno nuevo.

+  Cualquier incidencia grave debe notificarse al
fabricante y a la autoridad competente.

Efectos adversos:

Se han observado reacciones adversas locales,
incluyendo edemas, eritemas y decoloracién de
la piel en el lugar de aplicacion de la inyeccion,
probablemente relacionadas con la sustancia
inyectada y no con MicronJet™.

MicronlJet
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Las reacciones adversas relacionadas con el uso de
MicronJet™ incluyen un leve riesgo de un sangrado
muy pequeiio [puntito de sangre autolimitado, que
cesa dentro del tiempo de coagulacién normall. Otros
efectos adversos potenciales relacionados con el
dispositivo pueden incluir, de forma infrecuente, una
infeccién local en la zona de la aplicacion.

Almacenamiento y manipulacién:

*  MicronJet™ debe almacenarse a una
temperatura de entre -10y 30 °C (entre 14
y 86 °F).

«  MicronJet™ se envasa individualmente en un
paquete protector blando, esterilizado con 6xido
de etileno (EtO)

*  No utilizar MicronJet™ en el caso de que el
paquete protector blando esté abierto y/o
danado.

*  Una vez utilizados, desechar todos los
dispositivos de acuerdo con las directrices
nacionales/institucionales; en su ausencia,
desechar en un recipiente de objetos punzantes.

Presentacion:
EL dispositivo se suministra como un dispositivo
MicronJet™ estéril individual, envasado en un
paquete protector blando para uso Gnico.
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NO UTILIZAR SI EL ENVASE - .
FABRICANTE ESTADANADO Y CONSULTE LAS m DISPOSITIVO MEDICO
REPRESENTANTE AUTORIZADO INSTRUCCIONES DE USO IDENTIFICADOR UNICO DEL
EN LA COMUNIDAD EUROPEA/ SISTEMA DE BARRERA ESTERIL DISPOSITIVO
UNION EUROPEA INDIVIDUAL, ESTERILIZADO
USAR ANTES DE/FECHA DE CONEt0 ) B UNIDAD DE ENVASADO
CADUCIDAD SISTEMA DE BARRERA ESTERIL
INDIVIDUAL CON ENVASE
9 ) Fabricante: Representante en la UE:
NUMERO DE LOTE/SERIE PROTECTOR EXTERNO, LIMITE DE TEMPERATURA . P
ESTERILIZADO CON Et0 5 7 p Py ” NanoPass Technologies Ltd. MedNet EC-REP GmbH Borkstras-
NUMERO DE CATALOGO hl necesila ayuda ;7 soporte tecnico ats,t esea 3 Golda Meir St., Nes Ziona, se 10-48163, Muenster, Alemania
MANTENER EN SECO R( onl SOLO BAJO PRESCRIPCION efggfj’;ﬂ ffg‘”’ d. pongase en contacto con 7403648 Teléfono 49-251-322660
II' TIPO DE MODELO ny e - Israel Fax 49-251-3226622
NO REUTILIZAR c € 0483 MARCA DE CONFORMIDAD CE Tel +972-8-9462905
FECHA DE FABRICACION ) E-mail: infoldnanopass.com
CONSULTARLAS FRAGIL, MANIPULAR CON
INSTRUCCIONES DE USO CUIDADO
Ry
% NOVOLVER AESTERILIZAR . e MANTENER ALEJADO DE LA
NO PIROGENICAS ON
/=\I\ LUZSOLAR
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Préparation du dispositif pour

Uinjection

« Aspirer la solution a injecter dans la
seringue sans chasser lair.

*  Ouvrir le blister souple et connecter
fermement le MicronJet™ a la
seringue.

* Retirer le capuchon en plastique.

* Chasser lair et l'excédent de solution,
en laissant le volume requis dans la
seringue.

s Avant de procéder a linjection,
sassurer que le site d'injection
est sec.

Les microaiguilles MicronJet™

pour injection intradermique

Maintenir la collerette de la
seringue entre le pouce et les
autres doigts

La ligne bleue doit, 3

tout moment, faire face a
Lutilisateur.

Ne pas utiliser la collerette
de la seringue comme repére
d’orientation. En effet, celle-ci
n’est pas toujours paralléle &
la ligne bleue. Veiller a utiliser
la ligne bleue pour orienter la
seringue.

rer la peau vers le bas
pendant toute la procédure
d'injection.

Insérer le dispositif suivant
un angle de 45° 270°
(réduire Uangle si nécessaire
pour diminuer la pression
d'injection]

Appuyer fermement le
dispositif sur la peau jusqu'a
former une marque peu
profonde.

Injecter lentement la
solution ; s'attendre a une
forte résistance.

Une papule blanche (bulle)
se forme a Uendroit de
linjection.

Linjection terminée,
attendre 3 secondes et
retirer la seringue.

Mode d’emploi du MicronJet™

Description :

Le MicronJet™ est un dispositif d'injection par
microaiguille qui se positionne sur une seringue
de type standard, & linstar d'une aiguille
conventionnelle.

Le MicronJet™ est composé d'un ensemble intégré
de microaiguilles
+  Le MicronJet™ 600 — longueur de 0,6 mm,
3 micropyramides
«  Le MicronJet™ 8002 — longueur de 0,8 mm,
3 micropyramides.

Le MicronJet™ est utilisé pour injecter des
solutions, et permet ladministration intradermique
controlée de substances dans toute procédure
nécessitant une injection dans le compartiment
dermique.

Le MicronJet™ ne contient pas de latex.

Indications:

Le MicronJet™ est destiné a linjection
intradermique de toute substance ou tout
médicament dont Uadministration par cette voie a
&té approuvée.

Contre-indications et limites

*  Le MicronJet™ ne doit pas étre utilisé sur les.
abrasions cutanées, les plaies ouvertes, les
coupures et les cicatrices,

«  Le MicronJet™ ne doit pas &tre utilisé sur des
éruptions cutanées, des infections de la peau ou
toute autre zone de peau endommagée ou malade

Avertissements et précautions :

*  Le MicronJet™ est prévu pour un usage unique
et est destiné exclusivement aux professionnels
de santé.

+  Le MicronJet™ peut étre utilisé chez des
personnes de tout 4ge et de toutes populations.

«+  Une réutilisation du dispositif peut entrainer une
infection ou toute autre maladie/lésion.

+ Ne pas replacer le capuchon de protection sur
le dispositif, qu'iL ait été utilisé ou non, et ne
pas retirer le dispositif de la seringue, sauf en
I'absence d'une autre solution ou lorsqu'une
procédure médicale specifique Uexige.

*  Le MicronJet™ n’est pas destiné  l'aspiration
des liquides.

«  Sile dispositif semble endommagé ou défectueux,
mettre celui-ci au rebut et utiliser un nouveau
dispositif.

«  Toutincident grave doit étre signalé au fabricant
ainsi qu'a Lautorité compétente.

Effets indésirables :

Un certain nombre de réactions indésirables localisées
— cedeme, érythéme et changement de couleur de

la peau, notamment — ont été observées au niveau

MicronlJet
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du site d'injection, trés probablement associées 2 la
substance injectée et non 2 lutilisation de MicronJet™.
Des réactions indésirables associées a L utilisation de
MicronJet™ peuvent apparaitre, dont un léger risque

de microsaignement (gouttes de sang spontanément
résolutives, coagulant dans les délais habituels)
Drautres réactions indésirables associées a Uutilisation
du dispositif peuvent — bien que rarement — apparaitre,
dont une infection localisée au site d'injection.

Conservation et manipulation :

*  MicronJet™ doit étre conservé & une température
comprise entre -10 et 30 °C (14 & 86 °F)

+  Chagque MicronJet™ est conditionné
individuellement dans un blister souple, stérilisé a
loxyde d'éthyléne (OF)

*  Ne pas utiliser le MicronJet™ si le blister est
ouvert et/ou endommagé.

+ Mettre les dispositifs au rebut, conformément aux
consignes de ['établissement/directives nationales
en vigueur et, en labsence de celles-ci, mettre
au rebut dans le récipient destiné a recueillir les
objets tranchants.

Méthode de livraison :

MicronJet™ se présente sous forme d'un dispositif

stérile 4 usage unique, conditionné dans un blister

souple.
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Définition des symboles

FABRICANT

REPRESENTANT AUTORISE DANS
LACOMMUNAUTE EUROPEENNE/
L'UNION EUROPEENNE

UTILISERAVANT/DATE DE
PEREMPTION
NUMERO DE LOT

REFERENCE CATALOGUE

IE' TYPE DU MODELE

DATE DE FABRICATION

NE PAS RESTERILISER

NE PAS UTILISER S| LEMBALLAGE
EST ENDOMMAGE ET
CONSULTER LES INSTRUCTIONS
D'UTILISATION

SYSTEME DE BARRIERE STERILE
UNIQUE, STERILISE A L'OXYDE
D'ETHYLENE

SYSTEME DE BARRIERE STERILE
UNIQUE AVEC EMBALLAGE DE
PROTECTION ALEXTERIEUR, _
STERILISE A LOXYDE D'ETHYLENE

GARDER AU SEC

NE PAS REUTILISER

CONSULTER LES INSTRUCTIONS
D'UTILISATION

APYROGENE

DISPOSITIF MEDICAL

IDENTIFICATEUR UNIQUE DU
DISPOSITIF

UNITE DE CONDITIONNEMENT

LIMITE DE TEMPERATURE

SUR ORDONNANCE
UNIQUEMENT (ETATS-UNIS)

MARQUAGE DE CONFORMITE CE

FRAGILE, MANIPULER AVEC
SOIN

TENIR A LECART DE LA
LUMIERE DU SOLEIL

Pour toute assistance/aide/question, veuillez

prendre contact avec le fabricant.

vl

Fabricant :

NanoPass Technologies Ltd.

3 Golda Meir St., Nes Ziona
7403648,

Israél

Tél. +972-8-9462905

Email : infoldnanopass.com

MicronlJet
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Représentant dans UUE :
MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10-48163, Miinster,
Allemagne

Tél. : 49-251-322660

Fax : 49-251-3226622



Preparazione del dispositivo per

lUiniezione

* Prelevare con la siringa la soluzione da
iniettare senza espellere laria.

* Aprire la confezione morbida e collegare
saldamente MicronJet™ alla siringa.

* Rimuovere la copertura di plastica.

o Espellere laria e il liquido in eccesso
lasciando all'interno della siringa la
quantita necessaria.

*  Prima di eseguire liniezione, assicurarsi
che il sito di iniezione sia asciutto.

20

MicronJet™

Microaghi per iniezione intradermica

Tenere lo stantuffo della
siringa tra il pollice e le
altre dita.

La linea blu deve essere rivolta

sempre verso la persona che
sta usando la siringa.

Lo stantuffo della siringa non
deve fungere da elemento di
orientamento, poiché potrebbe
non essere sempre parallelo
alla linea blu; utilizzare la
linea blu come elemento di
orientamento.

Tendere la pelle verso il basso
nel corso delliniezione.
Inserire il dispositivo a un
angolo di 45°-70° (diminuire
secondo necessita per ridurre
la pressione di iniezione).
Inserire il dispositivo nella
pelle fino a formare una lieve
rientranza.

Iniettare lentamente,
aspettarsi una forte
resistenza.

Nel sito di iniezione si
formera un ponfo bianco
(vescicola)

Una volta completata
liniezione attendere 3
secondi, quindi rimuovere
la siringa.

Istruzioni per Uuso di MicronJet™.

Descrizione:
MicronJet™ & un micro-ago montato su una
siringa standard nello stesso modo di un ago
convenzionale.

MicronJet™ incorpora una serie integrale di
micro-aghi:
« MicronJet™ 600 - 0,6 mm di lunghezza,
3 micro-piramidi
« MicronJet™ 8002 - 0,8 mm di lunghezza, 3
micro-piramidi.

MicronJet™ viene utilizzato per iniezione
di sostanze liquide e consente lapplicazione
intradermica controllata in qualunque tipo di
procedura che richieda la somministrazione di
sostanze nel comparto dermico.

MicronJet™ non contiene lattice.

Indicazioni:

MicronJet™ ¢ stato ideato per iniezioni
intradermiche di qualunque tipo di sostanza
o farmaco approvati per questo tipo di
somministrazione.

Controindicazioni e limitazioni:
*  MicronJet™ non deve essere utilizzato su
abrasioni, ferite aperte, tagli e cicatrici.

+ MicronJet™ non deve essere utilizzato su
eruzioni cutanee, infezioni cutanee o altre aree
di pelle danneggiata o malata.

Avvertenze e precauzioni:

*  MicronJet™ é un dispositivo destinato all'uso
singolo esclusivamente da parte di operatori
sanitari.

« MicronJet™ pub essere utilizzato su pazienti di
qualsiasi eta e popolazione.

* Ilriutilizzo potrebbe causare infezioni o altre
malattie/lesioni.

«  Non rimettere il tappo ai dispositivi nuovi
o usati e non rimuoverli dalla siringa, a
meno che non vi siano alternative o che tale
azione sia richiesta da una procedura medica
specifica.

o MicronJet™ non é progettato per l'aspirazione
di liquidi.

«  Seil dispositivo sembra danneggiato o rotto &
necessario eliminarlo e utilizzarne uno nuovo.

« Riferire qualsiasi episodio grave al produttore
e alle autorita competenti.

Eventi avversi:
Sono state osservate reazioni avverse a livello
locale, inclusi edema, eritema e decolorazione
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della pelle nel sito di iniezione. Tali reazioni sono
probabilmente dovute alla sostanza somministrata e
non a MicronJet™.

Le reazioni avverse dovute all'utilizzo di MicronJet™
includono basso rischio di microsanguinamento
[fuoriuscita di goccia di sangue auto limitante, che
si ferma entro il normale tempo di coagulazione).
Altri potenziali eventi awversi legati al dispositivo
potrebbero raramente includere infezioni locali nel
sito di iniezione.

Conservazione e manipolazione:

+ MicronJet™ deve essere conservato a -10-30
°C (14-86 °F).

« MicronJet™ & contenuto in una singola
confezione morbida, sterilizzata con ossido di
etilene (Et0).

« Non utilizzare MicronJet™ nel caso in cui la
confezione morbida sia aperta e/o danneggiata.

« Smaltire tutti i dispositivi in conformita alle
linee guida nazionaliistituzionali o, in caso
contrario, smaltirli negli appositi raccoglitori
per oggetti taglienti.

Metodo di fornitura:
I dispositivo MicronJet™ viene fornito in una
confezione morbida singola e sterile ed € monouso.
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Definizioni dei simboli

PRODUTTORE

RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO
NELLA COMUNITA EUROPEA/
UNIONE EUROPEA

USARE ENTRO/DATA DI
SCADENZA

NUMERO DI LOTTO/BATCH

NUMERO DI CATALOGO

TIPO DIMODELLO

DATA DI PRODUZIONE

NON RISTERILIZZARE

@
1]
o)

NON USARE SE LA
CONFEZIONE E DANNEGGIATA
E CONSULTARE LE ISTRUZIONI
PERLUSO

SISTEMA DI BARRIERA STERILE
SINGOLA, STERILIZZATO
CONEtO

SISTEMA DI BARRIERA STERILE
SINGOLA CON CONFEZIONE
PROTETTIVAESTERNA,
STERILIZZATO CON Et0

TENEREASCIUTTO

NONRIUTILIZZARE

CONSULTARE LE ISTRUZIONI
PERL'USO

APIROGENO

DISPOSITIVO MEDICO

IDENTIFICATORE UNIVOCO DEL
DISPOSITIVO

UNITA DI CONFEZIONAMENTO

LIMITI DITEMPERATURA

Per ulteriore assistenza, supporto o domande,

SOLO SU PRESCRIZIONE (USA) si prega di contattare il produttore.

CONTRASSEGNO DI
CONFORMITA EUROPEO

FRAGILE, MANEGGIARE CON
CURA

TENERE LONTANO DALLA LUCE
SOLARE

vl

Produttore:

NanoPass Technologies Ltd.
3 Golda Meir St., Nes Ziona,
7403648

Israele

Tel +972-8-9462905

E-mail: infoldnanopass.com
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Rappresentante per UUE:
MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10-48163, Muenster,
Germania

Tel +49-251-322660

Fax +49-251-3226622
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PT

Preparacao do dispositivo para

ainjecao

* Puxe a solucao da injegao para a
seringa sem purgar.

* Abraaembalagem macia e encaixe
firmemente o MicronJet™ na seringa.

s Retire a cobertura de plastico.

o Purgue o ar e o excesso de fluido dei-
xando o volume desejado na seringa.

«  Certifique-se de que o local da injecao
estd seco antes de administra-la.

24

MicronJet™

Microagulhas para injecdo intradérmica

Segure as bordas da seringa
entre o polegar e os demais
dedos.

Alinha azul deve estar
sempre virada para si.

As bordas da seringa ndo ser-
vem de guias de orientacao,
dado que nem sempre estao
paralelas 4 linha azul; use a
linha azul para orientacao.

Estique a pele para baixo du-
rante o processo da injecdo.
Insira o dispositivo num
4ngulo de 45°-70° (se neces-
sario, retifique para reduzir a
pressio da injecdo)
Pressione o dispositivo junto
a pele até formar uma ligeira
reentrancia.

Injete lentamente, ¢ de
se esperar uma forte
resisténcia.

Ira formar-se uma papula
branca (bolha) no local
de injecéo.

Apbs a conclusao,
aguarde 3 segundos e
retire a seringa.

Instrucoes de utilizacao do MicronJet™.

Descricio
0 MicronJet™ ¢ um dispositivo de microagulha
montado numa seringa padrao do mesmo modo
que uma agulha convencional.

0 MicronJet™ é composto por um conjunto

integrante de microagulhas:

« 0 MicronJet™ 600 é composto por 3
microagulhas em formato de pirdmide com
0,6 mm de comprimento

« 0 MicronJet™ 800% composto por 3
microagulhas em formato de piramide com
0,8 mm de comprimento.

0 MicronJet™ & usado para injetar substancias
liquidas, permitindo a administracao intradérmica
controlada em qualquer procedimento que
requeira a administracao de substancias & matriz
dérmica.

0 MicronJet™ n3o contém latex.

Indicagdes:
0 MicronJet™ destina-se a injecaes intradérmicas
de qualquer substancia ou medicamento aprovado
para administracao por essa via.

Contraindicagdes e limitagdes:

* 0 MicronJet™ nao deve ser utilizado em
abrasdes da pele, feridas abertas, cortes
e cicatrizes.

+ 0 MicronJet™ no deve ser utilizado em
erupges cutdneas, infecdes da pele ou em
qualquer outra rea da pele com leséo ou
doenca.

Adverténcias e precaucdes:

+ 0 MicronJet™ destina-se a utilizagdo Gnica,
apenas por profissionais de saude.

0 MicronJet™ pode ser utilizado em todas as
pessoas e idades

« Asua reutilizagdo pode provocar uma infecio ou
outra doenca/lesdo.

«  0Os dispositivos, utilizados ou nao utilizados, ndo
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substancia injetada e nao pelo MicronJet™.

As reacdes adversas relacionadas ao uso do
MicronJet™ incluem pequenos riscos de micro-
hemorragias [pontos de sangue autolimitadores

que desaparecem no tempo normal de coagulacio).
Outras reacoes adversas potenciais relacionadas com
0 uso do dispositivo podem raramente incluir infecao
no local da injecao.

Conservacao e manipulacao:

. 0 MicronJet™ devera ser armazenado a uma
temperatura de -10 até 30 °C (14 até 86 °F).

* 0 MicronJet™ ¢ embalado individualmente numa

devem ser fechados ou removido
da seringa, salvo se ndo houver alternativa, ou
tal acao for solicitada por um procedimento
médico especifico.

+ 0 MicronJet™ nao se destina & aspiraao
de liquidos.

+  Seodispositivo parecer estar danificado ou
quebrado, descartar e usar um novo dispositivo.

+  Qualquer incidente grave deve ser comunicado
ao fabricante e 4 autoridade

macia, esterilizada com 6xido de
etileno (Et0).

+  Nao utilize o MicronJet™, se a embalagem
macia estiver aberta e/ou danificada.

«  Elimine todos os dispositivos de acordo com
as diretrizes nacionais/institucionais e, na
sua auséncia, descarte-o num recipiente para
material cortante.

Método de fornecimento:

Reacdes adversas:

Foram observadas reacbes adversas locais,
incluindo edema, eritema e descoloracio da pele
no local da injecéo, provavelmente provocadas pela

é fornecido como um Gnico dispositivo
estéril MicronJet™, embalado numa embalagem
macia para utilizaco dnica.
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6es dos simbolos

FABRICANTE

REPRESENTANTE AUTORIZADO
NA COMUNIDADE EUROPEIA/
UNIAO EUROPEIA

UTILIZAR ATE/DATA DE VALIDADE

LOTE/NUMERO DE LOTE

NUMERO DE REFERENCIA

TIPO DE MODELO

DATA DE FABRICO

NAO UTILIZE SE A EMBALAGEM
ESTIVER DANIFICADAE _
CONSULTE AS INSTRUCOES DE
UTILIZACAO

SISTEMA DE BARREIRA ESTERIL
UNICO, ESTERILIZADO COM EtO

SISTEMA DE BARREIRA ESTERIL
UNICO COM EMBALAGEM

DE PROTECAQ EXTERIOR,
ESTERILIZADO COM EtO

MANTER SECO

NAO REUTILIZAR

CONSULTAR AS INSTRUCOES DE
UTILIZACAO

APIROGENICOS

DISPOSITIVO MEDICO

IDENTIFICADOR EXCLUSIVO DO
DISPOSITIVO

UNIDADE DE EMBALAGEM

LIMITE DE TEMPERATURA

Para obter assisténcia/apoio/respostas,

SUJEITO A RECEITA MEDICA
(EUA)

entre em contacto com o fabricante.

MARCACAO CE DE
CONFORMIDADE

FRAGIL, MANUSEAR COM
CUIDADO

MANTER AFASTADO DA LUZ
SOLAR

NAO REESTERILIZAR
26
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Fabricante:

NanoPass Technologies Ltd.
3 Golda Meir St., Nes Ziona
7403648,

Israel

Tel: +972-8-9462905

E-mail: infoldnanopass.com
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Representante UE:

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10-48163, Muenster,
Alemanha

Tel: 0049-251-322660

Fax: 0049-251-3226622
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Przygotowanie urzadzenia do

PL

wykonanla iniekcji

28

Pobrac roztwér do iniekcji do
strzykawki, ale nie usuwac ze
strzykawki powietrza.

Otworzy¢ miekki blister i mocno

przymocowaé urzadzenie MicronJet™

do strzykawki.
Zdjac plastikowa ostone.
Usunaé ze strzykawki powietrze

i nadmiar ptynu, pozostawiajac w niej

wymagana objetos¢ roztworu.

Przed wykcnar{iem iniekcji upewni¢
sie, ze miejsce iniekcji jest suche.

MicronJet™
Mikroigty do iniekcji srodskérnej

Kotnierz strzykawki trzymac
pomiedzy kciukiem a palcami
Niebieska linia musi caty
czas byc skierowana w strone
uzytkownika

Kotnierz strzykawki nie
stanowi punktu odniesienia
podczas ustawiania pozycji
strzykawki, poniewaz nie
zawsze jest on réwnolegty

2 niebieska linia. Aby
wtasciwie ustawic strzykawke,
nalezy uzywaé niebieskiej linil.

Naciagnac skére i trzymac ja
tak napieta przez caty czas
iniekcji.

Wprowadzi¢ urzadzenie pod
katem 45°=70° (w razie
potrzeby sptaszczyé kat,

aby zmniejszyé ciénienie
wstrzykiwania)

Docisnaé urzadzenie do skéry
tak, aby utworzyto sie w niej
ptytkie wgtebienie.

Powoli wstrzyknaé
roztwér - nalezy
spodziewac sie silnego
oporu

W miejscu iniekcji pojawi
sie biaty babel [pecherzyk
podskérny).

Po zakoniczeniu iniekeji
odczekac 3 sekundy

i wyjac strzykawke

MicronJet™ Instrukcja uzycia
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chorobowo.

Opis: w miejscach objetych wysypka,
MicronJet™ to urzadzenie petniace funkcje skérnym ani w innych miejscach, w ktérych skéra
mikroigty, na standardowej strzykawce jest wb i

w taki sam sposob, jak zwykta igta.

MicronJet™ skiada si¢ ze zintegrowanej macierzy
mikroigiet:
« MicronJet™ 600 - dtugosc 0,6 mm,
3 mikropiramidy
« MicronJet™ 8003 - dtugosc 0,8 mm,
3 mikropiramidy.

MicronJet™ stosuje sie do wstrzykiwania
substancji ciektych, co umozliwia wykonywanie
kontrolowanych iniekcji $rodskornych w ramach
dowolnego zabiegu wymagajacego podania
substancji do przedziatu skérnego.

MicronJet™ nie zawiera lateksu.

Wskazani:
Urzadzenie MicronJet™ jest przeznaczone do

$rodskornej iniekcji dowolnej substancji Lub leku
zatwierdzonego do podawania tg droga.

Przeciwwskazania i ograniczenia:

«  Urzadzenia MicronJet™ nie nalezy stosowa¢
na uszkodzonej skorze, otwartych ranach,
rozcieciach i bliznach.

*  Urzadzenia MicronJet™ nie nalezy stosowa¢

Ostrzezenia i rodki ostroznosci:

«  Urzadzenie MicronJet™ jest przeznaczone
do jednorazowego uzytku wylacznie przez
pracownikéw ochrony zdrowia.

«  lIgta MicronJet™ moze by¢ stosowana we

grupach j

«  Ponowne uzycie moze pmwadm do zakazenia
Lub innej choroby badz urazu

« Uiyte lub nieuzyte urzadzenia nie powinny by
ponownie zamykane nasadka ani zdejmowane
ze strzykawki, chyba ze nie ma innej mozliwosci
lub gdy takie dziatanie jest wymagane w ramach
okreélone] procedury medycznej.

« Urzadzenie MicronJet™ nie jest przeznaczone do
aspiracji ptynéw.

« Jesli urzadzenie wyglada na uszkodzone lub
zepsute, nalezy je wyrzucié i uzyé nowego
urzadzenia.

+ Wszelkie powazne przypadki naley zgtaszaé
producentowi i wtasciwemu organowi.

Zdarzenia niepozadane:
Obserwowano miejscowe reakcje niepozadane,

W tym obrzek, rumier i odbarwienie skory w miejscu
wstrzykniecia, najprawdopodobniej zwiazane ze

wstrzyknieta ja. a nie uzyciem
urzadzenia MicronJet™,

Reakcje niepozadane zwiazane z zastosowaniem
urzadzenia MicronJet™ obejmuja nieznaczne

ryzyko wystapienia mikrokrwawienia [samoistnie
ograniczajacego sie wyptywu kropel krwi, ustajacego
w normalnym czasie krzepniecial. Inne mozliwe
zdarzenia niepozadane zwiazane z urzadzeniem
moga w rzadkich wypadkach obejmowaé miejscowe
zakazenie w miejscu iniekcji.

Przechowywanie i postepowanie:

«  Urzadzenie MicronJet™ nalezy przechowywaé
w temperaturze od -10 do 30°C [od 14 do 86°F).

«  Urzadzenie MicronJet™ jest pakowane
indywidualnie w miekki blister i sterylizowane
tlenkiem etylenu (Et0).

«  Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia MicronJet™
w przypadku, gdy miekki blister jest otwarty
i/lub uszkodzony.

«  Wszystkie urzadzenia nalezy utylizowa¢ zgodnie
2 wytycznymi krajowymi/instytucjonalnymi, a jeéli
takie wytyczne nie istnieja, urzadzenie nalezy
wyrzucaé do pojemnika na odpady ostre.

Sposob dostarczania:

Urzadzenie jest dostarczane jako pojedyncze, sterylne
urzadzenie MicronJet™, pakowane w miekki blister
przeznaczony do uzytku jednorazowego 2



Definicje symboli

PRODUCENT

AUTORYZOWANY
PRZEDSTAWICIEL NATERENIE
WSPOLNOTY EUROPEJSKIEJ/UNII
EUROPEJSKIEJ

TERMIN PRZYDATNOSCI/
WAZNOSCI
NUMER SERII/PARTII

NUMER KATALOGOWY

TYPMODELU

DATA PRODUKCJI

NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

NIE UZYWAC, JESLI OPAKOWANIE
JEST USZKODZONE | ZAPOZNAC
SIE ZINSTRUKCJA 0BSLUGI

SYSTEM POJEDYNCZEJ BARIERY
STERYLNEJ, STERYLIZOWANY
PRZY UZYCIU EtO

SYSTEM POJEDYNCZEJ BARIERY
STERYLNEJ Z OPAKOWANIEM
OCHRONNYM NAZEWNATRZ,
STERYLIZOWANY PRZY UZYCIU
Et0

PRZECHOWYWAC W SUCHYM
MIEJSCU
NIE UZYWAC PONOWNIE

PATRZ INSTRUKCJA UZYCIA

PRODUKT APIROGENNY

WYROB MEDYCZNY

UNIKATOWY IDENTYFIKATOR
WYROBU

JEDNOSTKA OPAKOWANIA

WARTOSC GRANICZNA
TEMPERATURY

Odpowiedzi na pytania, blizszej pomocy oraz

WYEACZNIE NARECEPTE (USA) wsparcia udziela producent.

0ZNACZENIE ZGODNOSCI CE

PRODUKT DELIKATNY,
ZACHOWAC 0STROZNOSC

PRZECHOWYWAC Z DALA 0D
MIEJSC NASEONECZNIONYCH

vl

Producent:

NanoPass Technologies Ltd.
3 Golda Meir St., Nes Ziona,
7403648

Izrael

Tel.: +972-8-9462905
E-mail: infoldnanopass.com
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Przedstawiciel w UE:

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10-48163, Muenster,
Niemcy

Tel.: 49-251-322660

Faks: 49-251-3226622
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Het instrument voorbereiden
voor injectie

32

Vul de spuit met de injectie-oplossing
zonder de spuit te ontluchten;

Open de zachte blister en bevestig de
MicronJet™ stevig aan de spuit;
Verwijder de plastic bedekking;
Verwijder lucht en overtollig voeistof
en laat het vereiste volume in de
spuit zitten;

Let erop dat de injectieplaats droog is
alvorens u injecteert.

MicronJet™
Micronaalden voor intradermale injectie

Houd de flenzen van de spuit * Strek de huid tijdens de
tussen duim en vingers; gehele injectie in neerwaartse
De blauwe streep moet te richting;

allen tijde naar u toegekeerd «  Plaats het instrument

zijn; onder een hoek van 45°-70°

De flenzen van de spuit geven

niet de richting aan, omdat ze hoek om de injectiedruk te

niet altijd parallel zijn aan de verminderen;

blauwe lijn. Gebruik de blauwe *  Druk het apparaat in de huid

lijn voor oriéntatie. tot een ondiepe inkeping is
gevormd.

(verminder zo nodig de

Injecteer langzaam en
houd rekening met sterke
weerstand;

Op de injectieplaats zal
een wit blaasje (blaar)
ontstaan;

Wacht na voltooiing 3
seconden en verwijder
daarna de spuit.

Gebruiksaanwijzing voor MicronJet™.

Beschrijving:

De MicronJet™ is een instrument met
micronaalden dat op dezelfde manier op een
standaardinjectiespuit wordt bevestigd als een
conventionele naald;

De MicronJet™ omvat een integrale reeks van

micronaalden:

+ De MicronJet™ 600 - lengte: 0,6 mm,
micropiramiden

+  De MicronJet™ 8003 - lengte: 0,8 mm,
micropiramiden

De MicronJet™ wordt gebruikt om vloeistoffen te
injecteren en maakt gecontroleerde intradermale
toediening mogelijk bij elke procedure waarin
stoffen in het dermale compartiment moeten
worden toegediend.

De MicronJet™ is latexvrij.

Indicaties:
De MicronJet™ is bedoeld voor de intradermale
injectie van alle stoffen of geneesmiddelen die
zijn goedgekeurd om op deze manier toegediend
te worden

Contra-indicaties en beperkingen:
« De MicronJet™ mag niet worden gebruikt

De MicronJet™ mag niet worden gebruikt
op huiduitslag, huidinfecties of op enig ander
beschadigd of ziek deel van de huid

MicronlJet
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waarschijnlijk veroorzaakt door de geinjecteerde stof
en niet door de MicronJet™.

Een van de bijwerkingen gerelateerd aan het
gebruik van de MicronJet™ is een klein risico van

Waar i ‘en voorzor

« De MicronJet™ is bedoeld voor eenmalig
gebruik en uitsluitend door professionals in de
gezondheidszorg;

«+ De MicronJet™ is geschikt voor gebruik bij alle
leeftijden en populaties;

« Hergebruik kan leiden tot infecties, andere
Ziekten of letsel;

«  Gebruikte of ongebruikte instrumenten mogen
niet opnieuw worden afgedekt of uit de spuit
worden verwijderd, tenzij er geen alternatief is
of als een dergelijke handeling nodig is bij een
specifieke medische procedure;

« De MicronJet™ is niet bedoeld voor het afzuigen
van vleistoffen;

« Verwijder het instrument en gebruik een nieuwe
als blijkt dat het instrument beschadigd of
kapot is;

«  Elk ernstig voorval moet aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit worden gemeld.

Bijwerkingen:
Er zijn lokale bijwerkingen waargenomen, waaronder
oedeem, erytheem en verkleuring van de huid

op open wonden,
en littekens;

op de injectieplaats. Deze bijwerkingen zijn zeer

micr nd die
binnen de normale stollingstijd stoppenl. Een andere
mogelijke bijwerking van het instrument is in zeldzame
gevallen een plaatselijke infectie op de injectieplaats.

Opslag en behandeling:

« MicronJet™ moet worden bewaard bij
temperaturen tussen -10 en 30 °C (14 tot 86 °F).

*  De MicronJet™ is individueel verpakt in een
zachte blisterverpakking en gesteriliseerd met
ethyleenoxide (EtO);

*  Gebruik de MicronJet™ niet indien de zachte
blisterverpakking open en/of beschadigd is;

¢ Alle instrumenten dienen volgens de nationale/
institutionele richtlijnen te worden afgevoerd.
Indien er geen richtlijnen bestaan, dienen ze
afgevoerd te worden in een container voor scherpe
voorwerpen.

Leveringswijze:
De MicronJet™ wordt enkelvoudig en steriel geleverd,
verpakt in een zachte blisterverpakking voor eenmalig
gebruik.
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Gebruikte symbolen

FABRIKANT

GEVOLMACHTIGD
VERTEGENWOORDIGER IN DE
EUROPESE GEMEENSCHAP
EUROPESE UNIE

GEBRUIKEN TOT/VERVALDATUM

SERIE-/BATCHNUMMER

CATALOGUSNUMMER

MODELTYPE

PRODUCTIEDATUM

NIET OPNIEUW STERILISEREN

NIET GEBRUIKEN

INDIEN VERPAKKING IS
BESCHADIGD. RAADPLEEG DE
GEBRUIKSAANWIJZING

ENKELVOUDIG STERIEL
BARRIERESYSTEEM,
GESTERILISEERD MET EtO

ENKELVOUDIG STERIEL
BARRIERESYSTEEM IN

BESCHERMENDE VERPAKKING,

GESTERILISEERD MET Et0

DROOG BEWAREN

NIET HERGEBRUIKEN

RAADPLEEG DE
GEBRUIKSAANWIJZING

PYROGEENVRIJ

R( Only
C€ o3

e
A~

MEDISCH INSTRUMENT

UNIEKE ID VAN INSTRUMENT

VERPAKKINGSEENHEID

TEMPERATUURLIMIET

ALLEEN OP RECEPT (VS)

CE-MARKERING VAN
CONFORMITEIT

BREEKBAAR, VOORZICHTIG

BUITEN DIRECT ZONLICHT
BEWAREN

Neem voor eventuele verdere hulp/
ondersteuning/vragen contact op met
de fabrikant.

vl

Fabrikant:

NanoPass Technologies Ltd.
3 Golda Meir St., Nes Ziona
7403648,

Israél

Tel. +972-8-9462905

E-mail: infoldnanopass.com

MicronlJet
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EU Vertegenwoordiger:
MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10-48163, Miinster,
Duitsland

Tel. 49-251-322660

Fax 49-251-3226622
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CS

Priprava prostredku k injekci

36

Natahnéte do stfikacky injekéni roztok
a newytladujte z ni vzduch.

Oteviete mékky blistr a pevné nasadte
MicronJet™ na stiikacku.

Sejméte plastovy uzavér.

Ze strikacky wytlaéte vzduch

a prebyte¢nou tekutinu tak, aby v ni
zfistal pouze potFebny objem.

Pred aplikaci injekce dbejte na to, aby
misto aplikace bylo suché.

MicronJet™

Mikrojehly pro intradermalni injekci

Drzte vystupky stfikacky mezi
palcem a ostatnimi prsty.
Modra ryska musi neustale
smérovat k vam.

Nelze se fidit podle vystupkd
stfikacky, protoze nemuseji
byt vzdy rovnobézné s modrou
ryskou; k orientaci pouzijte
modrou rysku.

Po celou dobu aplikace
injekce napinejte kizi
smérem dold.

Prostfedek zasouvejte v (hlu
45°-70° (vice na plocho dle
potfeby pro zmirnéni tlaku
injekce).

Vilacte prostredek do kiize,
dokud se nevytvori mélky
vtisk.

Pomalu vstfikujte,
oekavejte silny odpor.
V misté vpichu se vytvofi
bily pupen (puchyfek).
Po skonéeni vy&kejte

3 sekundy a stiikacku
vyjméte.

Navod k pouziti prostiedku MicronJet™

Popis:

MicronJet™ je zdravotnicky prostiedek

s mikrojehlami, ktery se nasazuje na standardni
stiikacku stejnym zpiisobem jako bézn jehla.

MicronJet™ obsahuje nedilnou 2kalu

mikrojehel:

« MicronJet™ 600 - délka 0,6 mm,
3 mikropyramidalni jehly

« MicronJet™ 8002 - délka 0,8 mm,
3 mikropyramidalni jehly.

MicronJet™ slouzi k injekénimu podani tekutjch
létek a umoziiuje kontrolovanou intradermalni
aplikaci pfi viech vykonech, které vyzaduji podani
latek do dermalni oblasti.

MicronJet™ neobsahuje latex.

Indikace:
Zdravotnicky prostfedek MicronJet™ je uréen
pro intradermalni injekéni aplikaci jakékoli latky
nebo léku schvaleného k podani touto cestou.

Kontraindikace a omezeni:

¢ MicronJet™ se nesmi pouzivat na mistech,
kde jsou na kizi odérky, oteviené Ci fezné
rany nebo jizvy.

« MicronJet™ se nesmi pouzivat v mistech
postizenych vyrazkou, infekei nebo na
jakémbkoli jiném mist, kde je kiize poskozené
& nemocna.

Upozornéni a bezpeZnostni opatfeni:

+ MicronJet™ je vjrobek k jednorazovému
pouZiti, uréeny pouze pro kvalifikované
zdravotnické pracovniky.

« MicronJet™ lze pouzivat u vech vékovjch
a populaénich skupin.

« Opakované pouziti méize vést ke vzniku infekce
& jinému onemocnéni/djmé na zdravi.

« Na prostfedek, poufity & nepouzity, se jiz
nenasazuje znovu uzavér a prostredek se jiz
nesnimé ze stfikacky kromé pFipadd, kdy neni
jina moznost nebo pokud je takovy postup pfi
uréitém lékafském vykonu nutny.

« MicronJet™ neni uréen k nasévani kapalin.

« Pokud se prostfedek jevi jako pozkozeny nebo
ulomeny, zlikvidujte jej a pouZijte novy.

« Vegkeré zévazné incidenty hlaste vyrobci
a prislugnému organu.

Nezadouci uéinky:
Byly zjistény mistni nezadouci reakce, vcetné
edému, erytému nebo zmény barvy pokozky v misté

MicronlJet

Microneedles for Infradermal Injection

vpichu, které s nejuy3éi pravdépodobnosti souviseji
se vstiiknutou latkou a nikoli se zdravotnickym
prostfedkem MicronJet™,
Mezi nezédouci Géinky souvisejici s pouzitim
prostredku MicronJet™ patfi nizké riziko
mikrokrvaceni [sponténné ustupujici vyrony kapicek
Krve, které po b&7né dobé koagulace ustanou).
Dalsim moznym, aviak vzécnym nezédoucim
Geinkem souvisejicim s prostfedkem je lokalni
infekce v misté vpichu.

Skladovani a manipulace:

«  MicronJet™ je tfeba uchovavat pfi teplotach
-10 a2 30 °C (14 a2 86 °F).

«  MicronJet™ je balen jednotlivé v mékkém
blistru a je sterilizovan etylenoxidem (EtO).

«  Pokud je mékky blistr otevieny nebo poskozeny,
prostredek MicronJet™ nepouzivejte

«  Prostiedek zlikvidujte v souladu s platnymi
nérodnimi pedpisy nebo s predpisy vaseho
zdravotnického zafizeni, v pripad jejich
neexistence jej vhodte do nadoby na ostré
predméty.

Zpisob dodani:
MicronJet™ se dodava jednotlivé ve sterilnim stavu,
baleny do mékkého blistru pro jednorazové pousiti.

37



Definice symbold

VYROBCE
POVERENY ZASTUPCE

VEVROPSKEM SPOLECENSTVI/
EVROPSKE UNII

DATUM UKONCENI
POUZITELNOSTI/DATUM
EXPIRACE

CISLO SARZE
KATALOGOVE CiSLO

TYP MODELU

DATUM VYROBY

NESTERILIZUJTE OPAKOVANE

NEPOUZIVEJTE, JE-LI OBAL
POSKOZEN. SEZNAMTE SE
S NAVODEM K POUZITI.

JEDNORAZOVY STERILN{
BARIEROVY SYSTEM,
STERILIZOVANY Et0
JEDNORAZOVY STERILNI
BARIEROVY SYSTEM

S OCHRANNYM VNE J5(M
OBALEM, STERILIZOVANY Et0

UCHOVAVEJTE VSUCHU

NENfURCENOK
OPAKOVANEMU POUZIT

CTETE NAVOD K POUZITH

APYROGENNI

ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

JEDINECNY IDENTIFIKATOR
PROSTREDKU

OBAL

TEPLOTNILIMIT

POUZE NAPREDPIS (USA)
ZNACKA SHODY CE

KREHKE, S PROSTREDKEM
MANIPULUJTE OPATRNE

NEVYSTAVUJTE SLUNCI

Pokud potrebujete dalsi pomoc ¢i podporu
nebo mate k prostredku dotazy, obratte se
laskavé na vyrobce.

vl

Vyrobce:

NanoPass Technologies Ltd.
3 Golda Meir St., Nes Ziona
7403648,

Izrael

Tel: +972-8-9462905

E-mail: infoldnanopass.com

MicronlJet
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Zastupce pro EU:

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10-48163, Miinster,
Némecko

Tel: 49-251-322660

Fax: 49-251-3226622
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MpoeTolpacia cuokeung yua
éveon

40

Avappo@noTe To evéopo Slalupa otn

UpLYYa XwpiG va aQatpETETE Tov aépa.

Avoi€Te Tn pakakn KUYEAN Kat
ouvdEoTe otaBepd 1o MicronJet™
oTn oUpLyya.

A@aip£aTe 1o NAAOTIKG KaAUpa.
A@aipeoTe Tov GEpa Kat 1o NAEOVAZoV
Uyp6, AQAVOVTAg oTN BUpLYYa Tov
anatroUpevo OyKo.

BeBawwBeire 611 n BEon éveong eivat
OTEYVA NPV ano Tnv éveon.

To MicronJet™
MikpoBeAoveg yla eviodepLkn évean

KparhoTe Tig wTideg TG o Tev@ote To déppa npoc Ta «  Mpayparonothcte TNV
GUpLYYag PETAEY Tou avTixelpa KaTw KaBOAN T BLAPKELD TG £veon apya, avapévoviag
KaL TV GAA@V BaxTOAGV. éveong woxupn avriotaon

H pnke ypappn npénet va eivat *  Ewayayere 1o npoidv o€ ywvia *  'Evag Aeukog nop@og

45°-70° (gpovriore va eivat oe (pouokaha) Ba oxnparicet
eninedn Béon, 6nwg anauetray, o7n B¢on évean
yia peiwon g nieong Tng « Mera v ohokhpwon

SLApPKGG YUPLOPEVN NPOG Ta £0AG
Ot wride e aUplyyac
Sev anoteholv 0dnyo

npooavatoNood, enewdi éyxuonc) NG EVEaNG, NEPHEVETE
Bev eivat navia napaMneg « Miéore 0 npoiév oro déppa 3 eutepéenta kat
e TV pnhe ypappn. a Tov HEXPLVa OXNHATLOTEL £Va pNX® agatpéore T alpiyya

NPOGAVATONGHS, XPNOLIONOLATTE Koikwpa
v pnke ypappn

0dnyieg xpnong MicronJet™

MNeptypad:

To MicronJet™ eivat éva npoiév pukpoBehovidv, nou
TonoBeteirat o€ ouvnBiopévn oUpLYYa e Tov (Blo
P60 6N pta oupBaTkA BeAbva.

To MicronJet™ anoreheirat ané pia eviaia diéragn

HikpoBehovv:

« ToMicronJet™ prikoug 600 - 0,6 mm, pe 3
NUPAHOEIBELS PUKPOOKONIKEG aLKpEG

« ToMicronJet™ prikoug 800% - 0,8 mm, pe 3
NUPAHOEIBELS HIKPOOKONIKEG QUXpEG.

To MicronJet™ xpnotonoteirat yia Tnv éveon
UYPGY ULV, ENUTPENOVTAG EAEYXHEVN Ev30BEp-
ik xopiynon o€ KdBe dladtkacia nou anawei
X0pAYNON OUGLGY OT0 BEPHATIKS BLapEpLOpa.

To MicronJet™ dev nepiéxet AaTé€.

Eveigets:
To MicronJet™ npoopizerat yua evSodepixés
evéoelg kaBe ouoiag h app yia

&Mn neploxh iévou
VoooUvTog 3éppatoc.

MposiBonatfioets kot npoguhdees:
To MicronJet™ npoopizerat yta pia pévo xprion
Kat anoKAELOTIKG and enayyeparieg uyeiac.

« ToMicronJet™ evdeikvuta yia xphion o€ Gheg Tig
NAKLGKES kat NANBUGHLAKEG OpaBEG

« Henavaxpnowonainon pnope( va odnyrioet oe
AoipwEn i GMn vé00/Tpaupaniops.

«+ Xpnowionownpéva f axpnotponointa npoiévia
Bev npénet va kakunTovial néA A va adatpodviat
and T aUpyya, KT8 £Gv Bev undpxeL evaMa-
KTk Adon A £dv auTh n evépyeta anaweiat ané
KG0La GUYKEKPLIEVN LaTpIK Buadikaoia.

«  To MicronJet™ 8ev npoopizeTat yia avappédnon
uypdv.

«  EdvTo npoidv daiverat va éxet karaotpadei fi va
€ival onacpEvo, anoppliTE To Kat xpnatonoLA-
oTe £va véo npoidv.

xopfiynon péow aurh TG 0300 xopRynanc,

Avrevﬁtliz\g Kal neplopiopoi:
To MicronJet™ ev npénet va xp

+ OnoodAnore coBapd nepioTarixs Ba npénet
Va avagEperat oTov KaTaoKEUaoTA Kal Tig
apHOBIEG apxec.

o€ exdopéc dépuatoc, avolxtd Tpadara,
TOpEG KaL OUAEG.
« ToMicronJet™ dev mpénetva xpr iral

‘Exouv napatnpnBe( Tontkég avenBlpnTeg

avidpéoeic, uupnzpmpauvapevou afiparoc,

o¢ e€avBpaTa, AowdEeLG Tou épparag f oe

Tou 8éppatog oTo
onpeio g sv:unq, NBaVOTaTa OXETIZOHEVEG e TV

MicronlJet
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evéoun ousia Kau 6x1 pie To MicronJetT™,
0L aVenIBOPINTEG EVEPYELEG Mo OXET(ZovIaL HE T
xpiion Tou MicronJet™ nepthapBavouv xapnAg Kivduvo
Hikpoatpoppayiag (auroneploptzdpevn dudomgn
aipatos, nou nadet evidg Tou puotoAoyIKal xpvou
NRENG). AMeG MBavé oxeTiz6peves pe To npoidy
avenBGpnTeG evépyeteg evéxeTat va nepukapBavouy
onaviws Tontki Aoipwen oto onpieio G éveang

AnoBnKeUon Kat XELPLOPOG:

o ToMicronJet™ npénet va udooerat ot
Beppokpacia ané -10 éwg 30°C (14 éwg 86 °F).

+ To MicronJet™ ouokeudzeTat HepoVpEVa oF
pakakh KUYEAN, GM0GTEIPWHEVD e OEEiBLo Tou
aBuleviou (Et0).

«  Mn xpnotonoteite To MicronJet™, oe nepinteon
Mo n paAaki KuEAN eivat avouTh f/kat
KaTeaTpappEV.

«  'OAEC 0L UGKEUEC NPENEL va anoppinTovrat
OUPP®VA PE TIC EBVIKES KATEUBUVTADLEC YpappEC/
TLC KATEUBUVTAPLES YPOPUES TOU 1BPUKATOC Kal,
€ NEPINTWON aNousiag TEToLwY, OE BOXE(D
ANGPPLYNG OIXUNPGOV AVTIKELPEVEY.

Toénog Suabeanc:

To npoiév dlatiBeral wG €va AnoOTEWHEVD MECidV
MicronJet™, ouokeuaopévo oe paAakn kugéAn yia pia
povo xpiian.
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KATAZKEYALTHZ

EZ0YZIOAOTHMENOZ
ANTIMPOZAONOZ ZTHN EYPOMNAIKH
KOINOTHTA/EYPQMAIKH ENQIH

XPHIH MEXPI/HMEPOMHNIA
AHEHZ
APIBMOZ NAPTIAAZ

APIBMOZL KATAAOTOY

TYMOZ MONTEAOY

HMEPOMHNIA KATAZKEYHZ

NAMHN ANOZTEIPONETAI TANA

-~

XE®

NAMH XPHZIMOMOIHBEI, EAN
ZYIKEYALIAEXEI KATAZTPAOEI
ZYMBOYAEYTEITE TIZ OAHTIEZ
XPHIHZ

MEMONQOMENO ZYZTHMA
ZYTKPATHZIHZ AMOXTEIPOMENO
ME OZEIAIO TOY AIBYAENIOY (Et0)
MEMONQMENO ANOZTEIPOMENO
IYITHMAIYTKPATHIHI ME
NPOZTATEYTIKH EEQTEPIKH
IYIKEYAZIA. ANOZTEIPOMENO ME
OZEIAIO TOY AIBYAENIOY (EtO)
MNPOZTATEYZTEAMNONEPO
KAIYTPA

MHN KANETE EMANAAHMTIKH
XPHIH

ZYMBOYAEYTEITE TIZ OAHTIEZ
XPHIHL

MHMYPETOFONO

IATPIKH ZYZKEYH

MONAAIKO ANATNQOPIZTIKO
ZYIKEYHZ

MONAAA ZYZKEYAZIAZ

OPI0 BEPMOKPAZIAZ

la nepatrépw BoribBeta/unooTrptén/epwinoeis,
AIATIBETAI MONO ME IATPIKH EMKOWWVIIOTE [IE TOV KATAOKEUAOTT).

ZYNTATH [ZTIZ HNA)

IHMANIHZYMMOPOOZHZ CE

EYBPAYZTO, NPOXOXH ZTON
XEIPIZMO

NA OYAAZZETAI MAKPIA ANO THN
HAIAKH AKTINOBOAIA

vl

KataokeuaoTng:

NanoPass Technologies Ltd.
3 Golda Meir St., Nes Ziona
7403648,

lopani

Tn\. +972-8-9462905
E-mail: infoldnanopass.com

Avrinpoéocwnog otnv EE:

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10-48163, Muenster,
leppavia

Tn\. 49-251-322660

Dag 49-251-3226622
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Forberedelse av anordningen

for

4b

injektion

Dra upp l6sningen i sprutan utan

att avlufta.

Oppna den mjuka blisterforpackningen
och fést MicronJet™ ordentligt pd
sprutan.

Avlagsna plasthylsan.

Bl3s ut luft och dverskottsvatska s
att endast den méangd som behdvs
Sterstar i sprutan.

Sakerstall att injektionsstallet ar torrt
fére injektionen.

MicronJet™

Mikrondlar for intradermal injektion

HAlL sprutans fingerflins

mellan tummen och fingrarna.

Den bl3a linjen méste vara
vand mot dig hela tiden.
Sprutans fingerflans utgér
inte en riktlinje da den inte
alltid &r parallell med den
blaa linjen; anvand den blaa
linjen som riktlinje.

Stréck ut huden nedat under

hela injiceringen.

For in enheten i en vinkel p&
45-70° [platta ut vid behov fér
att minska injektionstrycket)
Tryck anordningen mot huden
tills en ytlig férdjupning
bildas.

Injicera sakta, forvanta ett
starkt motstand.

En vit hudreaktion (bl3sa)
kommer att bildas pa
injektionsstallet.

Nér det ar fardigt, vanta

3 sekunder och avlagsna
sprutan.

Anvandaranvisningar for MicronJet™.,

Beskrivning:

MicronJet™ &r en mikronélsanordning som
monteras pa en standardspruta pa samma sétt
som en ordindr n3l.

MicronJet™ bestar av en hel matris av

mikronlar:

*  MicronJet™ 600 - langd 0,6 mm,
3 mikropyramider

*  MicronJet™ 8003 - langd 0,8 mm,
3 mikropyramider.

MicronJet™ anvénds for att injicera flytande
smnen, och méjliggsr for kontrollerad
intradermal administrering vid alla sorters
procedurer som kréver administrering av &mnen
i 6verhuden.

MicronJet™ &r fri frén latex.

Indikationer:

MicronJet™ ar avsedd for intradermala
injektioner av alla sorters &mnen eller lakemedel
som ar godkanda for administrering genom detta
administreringssitt.

Kontraindikati och begrinsni d
+ MicronJet™ skall inte anvéindas p&
skrubbsar, 5ppna sar, skarsr och arr.

+  MicronJet™ skall inte anvandas p hudutslag,
hudinfektioner eller nagot annat omréde med
skadad eller sjuk hud.

Varningar och forsiktighetsatgérder:

o MicronJet™ ir avsedd for engangsbruk,
enbart av sjukvardspersonal.

*  MicronJet™ kan anvéndas fér alla aldrar och
befolkningar.

o Ateranvindning kan leda till infektion eller
annan sjukdom/skada.

* Anvanda eller oanvanda anordningar skall inte
&terforslutas med hylsa eller avidgsnas frén
sprutan savida det inte finns nagot alternativ
eller att en s&dan tgard kravs for ett specifikt
medicinskt forfarande.

«  MicronJet™ r inte avsedd for aspiration
av vétskor.

«  Om anordningen férefaller skadad eller trasig
skall den kasseras och en ny anordning
anvandas.

o Eventuell allvarlig handelse ska rapporteras
till tillverkaren och berdrd

MicronlJet

Microneedles for Infradermal Injection

med det injicerade &mnet och inte med MicronJet™.
Biverkningar som ar forknippade med anvéndning
av MicronJet™ innefattar en liten risk fér
mikroblgdning (sjalvbegransande punktblgdning,
som upphar inom normal koaguleringstid). Andra
méjliga biverkningar som &r forknippade med
anordningen kan i sillsynta fall innefatta lokal
injektion pé injektionsstallet.

Férvaring och hantering:

MicronJet™ ska forvaras vid -10 till +30 °C
(14 till 86 °F).

MicronJet™ &r individuellt forpackad i en
mjuk blisterforpackning, steriliserad med
etylenoxid (Et0).

Anvand inte MicronJet™ om den mjuka
blisterférpackningen antingen &r dppen och/
eller skadad.

Kassera alla anordningar i enlighet med
landets/inrattningens riktlinjer, och om sadana
saknas ska de kasseras i en behallare for
stickande och skarande avfall.

Odnskade héndelser:

Lokala biverkningar som innefattar ddem, erytem
och missfargning av huden pé injektionsstallet har
konstaterats, vilka mest sannolikt ar forknippade

Lever
Anordningen tillhandah3lls i form av en individuell
steril MicronJet™-anordning, i en mjuk

blisterforpackning for engangsbruk
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Symbolforklaringar

‘ TILLVERKARE

AUKTORISERAD REPRESENTANT
INOM DEN EUROPEISKA
GEMENSKAPEN/

EUROPEISKA UNIONEN

g ANVAND SENAST/SISTA

FORBRUKNINGSDAG

PARTI-/SATSNUMMER

KATALOGNUMMER

MODELLTYP

TILLVERKNINGSDATUM

ATERSTERILISERA INTE

FAR INTE ANVANDAS OM
FORPACKNINGEN AR SKADAD, SE
ANVISNINGAR FAR ANVANDNING
SYSTEM MED ENKEL, STERIL
BARRIAR, STERILISERAD GENOM
ANVANDNING AV Et0

SYSTEM MED ENKEL, STERIL
BARRIARMED YTTRE
SKYDDSFORPACKNING,
STERILISERAD GENOM
ANVANDNING AV Et0

FORVARAS TORRT

ATERANVANDEJ

SE ANVANDARANVISNINGARNA

ICKE-PYROGEN

MEDICINTEKNISK ENHET

UNIK ENHETSIDENTIFIERARE

FORPACKNINGSENHET

TEMPERATURGRANS

ENDAST PARECEPT (USA]

CE-MARKNING OM
OVERENSSTAMMELSE

BRACKLIG, HANTERA MED
FORSIKTIGHET

HALL BORTA FRAN SOLLJUS

Kontakta tillverkaren for vidare vagledning/
support/frégor.

vl

Tillverkare:

NanoPass Technologies Ltd.
3 Golda Meir St., Nes Ziona
7403648,

Israel

Telefon: +972-8-9462905
E-post: infoldnanopass.com

MicronlJet
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Representant for EU:
MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10
DE-48163, Miinster,
Tyskland

Telefon: +49-251-322660
Fax: +49-251-3226622
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Cihazin enjeksiyona

hazirlanmasi

*  Enjeksiyon soliisyonunu, havayi
gidermeden siringaya cekin.

*  Yumusak blisteri acin ve MicronJet™
cihazini siringaya saglamca baglayin.

* Plastik kapagi ¢cikarin.

«  Havayi ve fazlalik swiyi gidererek
siringada gereken hacmi birakin.

6nce kuru oldugundan emin olun.

48

MicronJet™

intradermal enjeksiyon icin mikro-igneler

Siringa flanslarim basparmak
ile parmaklar arasinda tutun.

Mavi cizgi her zaman size
doniik olmalidir.

Siringa flanslari mavi
cizgiye her zaman paralel
olmayabildiginden,

yénlendirme kilavuzu degildir;

yonlendirme icin mavi cizgiyi
kullanin.

Enjeksiyon alaninin
tamaminda cildi asagi yonde
gerdirin.

Cihazi 45°-70° aciyla
yerlestirin (enjeksiyon
baskisini azaltmak icin
gerektigince diizlestirin)

S1§ bir girinti olusana kadar
cihazi cildin icinde bastirin

Yavasca enjekte edin ve
giiclii bir direnc olmasini
bekleyin.

Enjeksiyon bdlgesinde
beyaz bir iz (kabarcik]
olusacaktir.

Islem tamamlandiginda,
3 saniye bekleyin ve
siringayi gikarin.

MicronJet™ Kullanim Talimatlari

Tanim:
MicronJet™ klasik bir igne ile ayni sekilde
standart bir siringaya takilan bir mikro-igne
cihazidir.

MicronJet™, entegre bir mikro-igne dizisinden
olusur:
«MicronJet™ 600 - 0,6mm uzunluk,
3 mikro-piramit
« MicronJet™ 8002 - 0,8mm uzunluk,
3 mikro-piramit

MicronJet™ sivi maddeleri enjekte etmek icin
kullanilir ve bu sekilde dermal kompartmana
madde uygulanmasini gerektiren herhangi
bir prosediirde kontrolli intradermal iletime
olanak saglar.

MicronJet™ lateks icermez.

Endikasyonlar:

MicronJet™ bu iletim yolu ile iletim icin
onaylanmis her tiirlii madde veya ilacin
intradermal enjeksiyonu icin tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar ve kisitlamalar:

o MicronJet™ cilt abrazyonlari, acik
yaralar, kesiler ve yara izleri iizerinde
kullanilmamalidir.

MicronJet™ dokiintiiler, cilt enfeksiyonlari
veya hasar gbrmils veya hastalikl cilt tzerinde
kullanitmamalidir.

Uyarilar ve onlemler:

MicronJet™ sadece saglik uzmanlari
tarafindan bir kez kullanima ydneliktir.
MicronJet™ tiim yas ve popilasyonlarda
kullanilabilir.

Tekrar kullanilmasi enfeksiyon veya baska
hastaliklara/yaralanmalara yol agabilir.

Belirli bir tibbi prosediir icin gerekmedigi
veya alternatifinin olmadigi durumlar disinda,
kullanilmis veya kullanilmamis cihazlarin
kapag1 acilip tekrar kapatilmamali veya
siringadan cikarilmamalidir.

MicronJet™ svilarin aspirasyonu icin
kullanilmak iizere tasarlanmamistir.

Cihaz hasarli veya bozuk gériiniiyorsa, cihazi
atin ve yeni bir cihaz kullanin.

Her tiirlii ciddi olay Ureticiye ve yetkili merciye
bildirilmelidir.

Olumsuz olaylar:

Enjeksiyon bolgesinde Gdem, eritem ve cilt rengi
degisikligi dahil lokal olumsuz reaksiyonlar
gdzlenmekle birlikte bunlarin MicronJet™ kaynakli

MicronlJet

Microneedles for Infradermal Injection

degil, biyiik olasilikla enjekte edilen maddeye bagl
oldugu disinilmektedir.

MicronJet™ kullanimina bagli olumsuz reaksiyonlar
arasinda kiigiik kanama riski (normal pihtilasma
siiresi icinde kendiliginden sinirlanan kanlanmal yer
alir. Cihaza bagli diger potansiyel olumsuz olaylar
arasinda enfeksiyon bélgesinde nadir gériilen lokal
enfeksiyon bulunmaktadir.

Kullanim ve saklama:

+ MicronJet™ -10ile 30°C (14 ile 86 °F) arasinda
saklanmalidir.

« MicronJet™ etilen oksit (Et0) le sterilize
edilmis halde, yumusak blister icinde tek tek
paketlenmistir.

« Yumusak blisterin acilmis ve/veya hasarl
olmast durumunda MicronJet™ cihazini
kullanmayin.

«  Tim cihazlar ulusal/kurumsal yénergelere
uygun bicimde bertaraf edin ve bunlarin
yoklugunda bir kesici malzeme kabina atin.

Tedarik sekli:
Cihaz tek kullanimlk yumusak blister icinde
paketlenmis tekli steril MicronJet™ cihazi olarak
tedarik edilir.
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Sembol tanimlari

URETICI

AVRUPA TOPLULUGUNDAKI /
AVRUPA BIRLIGINDEKI
YETKILI TEMSILCI

SON KULLANMATARIHI

LOT/PARTINUMARASI
KATALOG NUMARASI

MODEL TIPI

URETIM TARIHI

YENIDEN STERILIZE ETMEYIN

AMBALAJ HASARLIYSA
KULLANMAYIN VE KULLANIM
TALIMATLARINA BAKIN
TEKLISTERIL BARIYER
SISTEMI, Et0 KULLANILARAK
STERILIZE EDILMISTIR

DIS KORUYUCU AMBALAJLI
TEKLISTERIL BARIYER
SISTEMI, EtO KULLANILARAK
STERILIZE EDILMISTIR

KURU TUTUN

TEKRAR KULLANMAYIN

KULLANIM TALIMATLARINA
BAKIN

PIROJENIK DEGILDIR

TIBBICIHAZ

BENZERSIZ CIHAZ TANIMLAYICI

AMBALAJBIRIMI

SICAKLIKSINIRI

Ek yardim/destek/sorular icin liitfen
YALNIZCA RECETEYLE SATILIR AP .
(ABD) ureticiyle iletisim kurun.

CE UYGUNLUK ISARETI

KIRILABILIR, DIKKATLI TASIYIN

GUNES ISIGINDAN UZAK TUTUN

vl

Uretici:

NanoPass Technologies Ltd.
3 Golda Meir St., Nes Ziona
7403648,

Israil

Tel: +972-8-9462905

E-posta: infoldnanopass.com

MicronlJet

Microneedles for Intradermal Injection

AB Temsilcisi:

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10-48163, Muenster,
Almanya

Tel: +49-251-322660

Faks: +49-251-3226622
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NanoPass Technologies Ltd.
3 Golda Meir St., Nes Ziona

7403648, Israel
Tel: +972-8-9462905
E-mail: infol@dnanopass.com






