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NEEDLE FREE INJECTION SOLUTIONS




KTO SME?

Spolosnost IntegriMedical vyvinula inovativne rieSenie na
podavanie liekov, ktoré poskytuje pohodlie a bezpec¢nost pacientom
aj zdravotnickym pracovnikom.

Nas$ patentovany systém bezihlového podavania injekcii (Needle
Free Injection System — N-FIS) zmierniuje bolest pocas aplikdcie a
pacientom so strachom z ihiel prinasa prijemny zazitok bez stresu.
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Patentované a schvalené

2

PohodIné a jednoduché 2 z 3 deti maju strach ~ Zmierniuje bolest
z ihiel

'

Eliminuje riziko krizovej ~ Zabraruje poraneniam  Redukcia toxického
kontaminacie ihlou odpadu

PRODUKT

Nas systém bezihlového podavania injekcii vyuziva vysokotlakovy
pruzinovy mechanizmus z nehrdzavejicej ocele, ktory aplikuje liecivo
rovnomerne, presne a s efektom jemného spreju, pricom je uplne bez
ihly. Pocas aplikacie sa liecivo distribuuje cez mikrootvor v kozi, ¢im sa
minimalizuje bolest a eliminuje riziko spojené s pouzivanim ihiel.
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Aplikacia lie€iva ihlou

Rovnomerné rozptylenie
v podobe sprejového efektu

® Ucinna absorpcia
Absorpcia liec¢iv je vysoko
efektivna

@® Rozsirena distribucia o

Sposob podavania
Intramuskuldrne a
subkutanne podanie

Biologické latky
Podéavanie 0,1 - 0,5 ml
lie¢iva s nizkou hustotou




_ KLINICKE TESTY 1 KLINICKE TESTY 2

Ciel Ciel

Opverit bezpecnost, znadanlivost a prijatelnost bezihlového injekéného systému od Porovnat t&innost prostrednictvom hodnotenia imunogenicity medzi injekénym

spolocnosti IntegriMedical v porovnani s tradi¢énymi hypodermickymi ihlami. systémom spoloc¢nosti IntegriMedical a konvenénymi hypodermickymi ihlami.

Postup
° Zapojenie 30 dospelych dobrovolnikov

Postup

* Zapojenie 138 dospelych dobrovolnikov
* Vekova skupina: 18 - 45 rokov

Vekova skupina od 18 rokov
* Podanie 0,5 ml fyziologického roztoku pomocou klasickej ihly na jednej ruke a

bezihlovej metéde na druhej ruke * Podanie 0,5 ml vakciny Covishield (posilnujica davka)

¢ Intramuskularne podanie

Vysledky tira protlatok

* Intramuskuldrne a subkutanne podanie
Hlasenie neziaducich uc¢inkov
Po 20-30 min Po24h Po 48h

Injekcia pomocou konven¢nej ihly

Priznaky a symptomy Imunologické
parametre — —
re , o re , o
Bolest : Priememd | 1083.32 | 1296.77 0.000 1107.93 | 1306.75 0.000
Ano 1 3 0 0 0 0 0 96 e
tandardna
Nie 28 28 30 30 30 29 29 odchylka 174.89 198.32 211.61 197.35
Citlivost na dotyk - Priemernd
Ao > 2 0 0 0 0 0 N I 19324 | 304.08 0.000 188.88 | 282.95 0.000
g . ,
Nie 30 30 30 30 30 30 30 Standardnd
Zacervenanie - odchylka 64.32 66.74 63.11 77.02
Ano 0 0 0 0 0 0 0 Friemend | 119,80 197.01 0.000 12424 | 189.37 0.000
e v mi Nie 30 30 30 30 30 30 30 IgM = ,
Stvrdm.ltl’e v mieste ’ Standardnd | = 54 39 55.42 57.10 49.24
aplikdcie Ano 0 0 0 0 0 0 0 odchylka
* KI - konvenénd ihla 7h . * N-FIS - bezihlova metdda
Zhrnutie * N-FIS - bezihlovd metdda rnutie

* Bezihlova metoda je bezpe¢nd, komfortna a pacientmi pozitivne vnimanad

* 97% ucastnikov nepocitovalo ziadnu bolest bezprostredne po podani lieciva

bezihlovou metédou

* Nebol pozorovany vyznamny rozdiel v citlivosti, za¢ervenani, zhrubnuti tkaniva

ani vo vysledkoch vitalnych funkcii a celkovych vySetreni

* Bezihlova metoda dosiahla vyrazne vyssie percento spokojnosti

* Hladiny imunoglobulinov pri ockovani bezihlovou metédou (N-FIS)
dosahuju rovnaké alebo dokonca vys$sie hodnoty nez pri pouzi konvencnej

ihly

* 87 % ucastnikov nepocitovalo ziadnu bolest bezprostredne po podani

lie¢iva bezihlovou metddou

* Nebol pozorovany vyznamny rozdiel v citlivosti, za¢ervenani, zhrubnuti

tkaniva ani vo vysledkoch vitalnych funkcii a celkovych vysetreni

* Bezihlova metdda (N-FIS) dosiahla vyrazne vyssie percento spokojnosti




___KLINICKE TESTY 3

Ciel

Preskimat bezpecnost, znasanlivost a akceptovatelnost bezihlového injekéného systému
(N-FIS) spolo¢nosti IntegriMedical pri podavani vakciny proti ochoreniu COVID-19 u
deti.

Postup
* Zapoijenie 60 detskych dobrovolnikov
* Vekova skupina 12 - 14 rokov

* Podanie 0,5 ml vakciny proti ochoreniu
COVID-19 (Corbevax)

* Intramuskuldrne podanie

Hlasenie neziaducich acinkov

Prlznalfy U%kOSt P {'ed Reakcie v mieste vpichu
a symptomy ockovanim
Ziadna Mierna o , o e Zacervenanie /
tzkost dzkost Bez bolesti| Mierna | Stredna Silna Citlivost Opuch / Svrbenie
N=60 57 3 28 32 0 0 0 0
Podiel v % 96% 4% 46.70% | 53.30% 0 0 0 0

Zhrnutie
* Bezihlova metdda je bezpec¢na, komfortnd a pacientmi pozitivne vnimana
* V mieste aplikacie nebolo pozorované zacervenanie, opuch ani svrbenie

* 94 % deti nepocitovalo tzkost pri podani vakciny pomocou N-FIS v porovnani s
klasickou ihlou

* 47 % ucastnikov nepocitovalo vébec ziadnu bolest, zatial ¢o zvysok hlasil miernu bolest
pri pouziti N-FIS bezprostredne po podani

* Bezihlova metdda dosiahla vyrazne vyssie percento spokojnosti

KLINICKE TESTY 4

Ciel

Preskimat ucinnost prostrednictvom hodnotenia imunogenicity pri pouziti
bezihlového injekéného systému (N-FIS) spolo¢nosti IntegriMedical.

Postup

* Zapojenie 30 detskych dobrovolnikov

* Vekova skupina 5 - 6 rokov

* Podanie 0,5 ml vakciny DTP (Infanrix v prednaplnenej striekacke)

* Intramuskularne podanie

Vysledky titra protilatok

Imunologicky Pred ockovanim Po ockovani
GMT [95%15] (N=29) | GMT[95%Cll (N=29)

Protilatky proti Diphtheria
toxoid IU/ml 0.01 0.61 <0.0001
I9G Anti-tetanicky toxoid (IgG) 067 530 <0.0001
IU/ml
IgA Anti-Bordetella pertussis 258 5.50 <0.0001
toxin (IgA) v DU

* GMT = geometricky priemer titrov

Hlasenie neziaducich uéinkov

Priznaky a symptém Po 2 min Po 20-30 min Po 48h Po 28 dnoch
YHpLomy (N=30) N-FIS | (N=30) N-FIS (N=30) N-FIS (N=30) N-FIS
Bolest

Yes 10 1 6 0
No 30 30 30 29

Citlivost na dotyk
Yes 0 0 0 0
. . No 30 30 29 29

Zaclervenanie
Yes 0 0 1 0
Stvrdnutie v mieste No 29 30 29 29
aplikacie Yes 1 1 1 0
Zhrnutie

* Pri pouziti bezihlovej met6dy (N-FIS) doslo k vyznamnému zvyseniu titra protilatok
(GMT) po ockovani

* Bezihlova metdda je bezpec¢na, komfortnd a pacientmi pozitivne vnimana, hodi sa na
pouzitie v pediatrii

* 90 % ucastnikov nehlasilo ziadne lokalne neziaduce reakcie ani uzkost a boli s N-FIS
spokojni

* Nebol pozorovany vyznamny rozdiel v citlivosti, zacervenani, zhrubnuti
tkaniva ani vo vysledkoch vitalnych funkcii a celkovych vysetreni
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