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Symbols Glossary

(Note: All referenced symbols are derived from ISO 15223-1, Medical Devices
- Symbols to be used with medical device labels, labelling and information

to be supplied.)

. i Ref.
Symbol | Title of Symbol Description of Symbol No
“ Manufacturer Indicates the medical device manufacturer. 5.1.1
Authorized
representative in the Indicates the authorized representative in the
b - - 5.1.2
European Community/ | European Community/ European Union.
European Union
Use-by date Indicates the date after which the medical device | -, ,
is not to be used.
Batch code Indicates the manufacturer's batch code so that 5.1.5
the batch or lot can be identified. o
Indicates the manufacturer's catalogue number so
Catalogue number the batch or lot can be identified. 516
Date of manufacture Indicates the date when the medical device 5.1.3/
&‘ﬁﬂ / Country of was manufactured / to identify the country of -
5.1.11
manufacture manufacture of products.
Sterilized using Indicates a medical device that has been sterilized
> ; : 5.2.3
ethylene oxide using ethylene oxide.
Indicates that a medical device that should not be
Do not use if package used if the package has been damaged or opened 5.2.8
is damaged and that the user should consult the instructions -
for use for additional information.
Single sterile barrier Indicates a single sterile barrier system. 5.2.11
system
Single sterile barrier Indicates a single sterile barrier system with
system_w1th prptectlve protective packaging outside. 5.2.14
packaging outside
/}/‘ Temperature limit Ind|c_ates tht_e temperature limits to which the 5.3.7
medical device can be safely exposed.
Indicates a medical device that is intended for
Do not re-use . 5.4.2
one single use only.
Consult instructions
E‘l}] for use or consult Indicates the need for the user to consult the 5.4.3
electronic instructions | instructions for use. .
for use
Indicates that caution is necessary when
operating the device or control close to where
A Caution the symbol is placed, or that the current situation | 5.4.4
needs operator awareness or operator action in
order to avoid undesirable consequences.

% Non-pyrogenic Indicates a medical device that is non-pyrogenic. 5.6.3
Medical device Indicates the item is a medical device. 5.7.7
. L . Indicates a carrier that contains unique device
Unique device identifier identifier information. 5.7.10
@ Do not touch Indicates components that should not be touched. N/A
B( Prescription Only Caution: US Federal law restricts this device to N/A

sale by or on the order of a physician.
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ACAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Indications for Use

The Pharmalet Needle-free Injection System is intended to deliver various
medications and vaccines intradermally by means of a narrow, high velocity
fluid jet, which penetrates the skin and delivers the medicine or vaccine
into the dermis. Healthcare providers who routinely administer injections
may use the Pharmalet Needle-free Injection System. It may also be used
by patients authorized by their physicians to self-inject, or have other
individuals administer injections of prescribed medication.




Clinical Notes

The Pharmalet Tropis NFIS can be used with medications intended for
injection into the intradermal tissue. Types of medications that may

be used with the Tropis NFIS include anti-infectives (e.g., vaccines),
antineoplastic and immunomodulating agents, hormonal preparations, and
other therapeutic products intended for 0.1mL intradermal injection. It is
the responsibility of the prescribing physician to ensure medicines are used
within their licensed indications and methods of administration.

The following local responses may occur with Needle or Needle-free
Injection Technology.
a) Some medications may produce a burning, aching, or stinging
sensation. Check the medication information for a description of
local reactions.

b) Following the injection, a drop of blood may appear. Blood and/
or fluid loss can be minimized by immediately applying pressure to
the injection site for approximately 60 seconds with a cotton ball or
gauze. Apply adhesive bandage if needed or desired.

c) To ensure delivered dose to target tissue, refer to Section 4) Give
Injection for proper technique. For a partial or incomplete injection,
refer to the medication or vaccine product labeling.

d) In the event of changes in performance of the device, DO NOT USE,
contact Pharmalet.

Cleaning, Disinfecting, Storage, and Disposal

ACAUTION: DO NOT autoclave.

INSPECTION: Visually inspect the exposed surfaces of the opened Injector
for foreign contaminants and soil. If foreign contaminants or soil are
present, proceed to cleaning and disinfection. Do not dissassemble the
device for inspection or for cleaning and disinfection.

CLEANING: Rinse the Injector with potable tap water for at least 2 minutes,
rubbing and wiping large debris off device. Wipe device with 70% Isopropyl
Alcohol to remove visible soil. Dry the Injector with a clean, absorbent cloth.
Visually inspect Injector after cleaning. If debris remains, repeat procedure.

DISINFECTING: Spray the Injector with 70% Isopropyl Alcohol and wipe
exposed surfaces for at least 1 minute. Maintain surface wetness with 70%
Isopropyl Alcohol during disinfection process.

NOTE: Injectors should be periodically cleaned and disinfected to maintain
device life.

STORAGE: It is recommended to store the Injector in the uncharged and
closed configuration, in the protective case.

DISPOSAL: Dispose of used devices in accordance with local requirements.
Storage and Transport

Temperature: 70°C
(158°F)

-40°C
(-40°F)



Reorder Information

Item Catalog #
Injector C503-10
Syringes - 100 Single Units C503-34
Syringes - 100 Bulk Units C503-35
Syringes — 200 Bulk Units C503-36
Filling Adapters - 100 Single Units C503-42

ACAUTION: Use only Pharmalet components with the Tropis®
Needle-free Injection System.

Operating
T ture: 40°C
emperature (104F)
5°C
(41°F)

Warranty Information

The Injector carries a replacement warranty against defects in materials and
workmanship for two years from the date of purchase.

Contact Information

I harmalet®

“ US Office:

Pharmalet, Inc.
400 Corporate Circle, Suite N
Golden, Colorado 80401
USA

Tel: +1 888 900 4321
Tel Outside the U.S.: +1 303 526 4278

m EU Authorized Representative:

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands



Warnings and Cautions

1) Prepare Injector

ACAUTION: Repeated dry firing will damage Injector. Dry firing
Is activating the Injector with either an empty Syringe or without
a Syringe.

ACAUTION: DO NOT open Injector Handles when device is
charged.

2) Fill Syringe

AWARNING: The tip of the Filling Adapter is sharp. Use caution
when handling.

AWARNING: Syringes auto-disable during use. Attempting to
use a Syringe more than one time may result in contamination or
device malfunction.

AWARNING: Vial integrity or sterility is not ensured when
used with the Filling Adapter. DO NOT reuse the Filling Adapter in
another vial. Doing so may contaminate contents of new vial.

ACAUTION: The protective Syringe Cap is designed to protect
against touch contamination only, and does not provide a barrier
against other forms of contamination.

ACAUTION: DO NOT attempt to use a partially filled Syringe;
damage may occur.

ACAUTION: Visually inspect sterile package for damage. DO NOT
use if torn or damaged. DO NOT re-sterilize.

3) Load Injector

AWARNING: DO NOT direct the Syringe toward the face or
nearby skin when loading the Syringe into an Injector, preparing to
give an injection, or ejecting a Syringe after use. Injury may occur.




ACAUTION: Partial or incorrect insertion of a Syringe into an
njector may damage the Syringe and/or Injector.

ACAUTION: DO NOT load a Syringe if the Inner Core Housing

is not visible and locked in position. This may cause inadvertent
activation.

4) Give Injection

AWARNING: Improper injection site location or technique may
result in injury.

ACAUTION: If the Injector fails to reset or if the retractable core
oes not move freely, DO NOT USE. Continued use may result in an
incomplete injection or failure to inject.

ACAUTION: Patients receiving anticoagulants or persons with
hemophilia or other coagulation disorders may have more post-
injection bleeding and/or bruising.

ACAUTION: DO NOT deliver injection with the Injector at an
angle other than 90 degrees to the patient, as shown in figure 11.

Suitable Injection Sites

AWARNING: DO NOT position the Syringe directly over a

blood vessel. Although injection into the vessel is highly unlikely,
injection over a vessel may produce an adverse reaction including,
but not limited to, bleeding, bruising, swelling, or tenderness.

Select a site that is free from irritation, with a low likelihood of infection,
and where the skin is intact and free from abrasions, bruises, etc.

Needle-free injection sites are identical to those used for conventional
needle and syringe; the deltoid, suprascapular, and lateral thigh areas are
most often used as the delivery sites for vaccine. Other types of injectant
may have specific sites for injection. Follow package directions from the
manufacturer of injectant.



Component Description

Injector 6
. Activation Button

. Inner Core Housing
. Hammer

. Eject Button

. Safety Button

. Handles

. Latch Button

N O W N

Syringe

1. Syringe Cap

2. Syringe Barrel
3. Syringe Plunger
4. Fill Line

Filling Adapter
1. Syringe Interface
2. Filling Adapter Spike




Workflow

1) Prepare Injector

NOTE: Do not dry fire the Injector, damage will occur and the device
may become unusable.

a) Verify if the Injector is in the charged or uncharged state by confirming
the position of the Injector Hammer as shown in figures 1a (uncharged)
and 1b (charged). If the Injector is charged and the Handles are closed,
proceed to Section 2) Fill Syringe. DO NOT open the Handles when the
Injector is charged.

figure 1a figure 1b

b)When the Injector is in the uncharged state, as shown in figure 1a, and
the Handles are closed, open the Handles to prepare the Injector. Press
the rear Injector Latch Button to allow the Injector Handles to open
freely, as shown in figure 2.

figure 2

NOTE: If the Injector is in the charged state, as shown in figure 1b, and
the Handles are partially open, as shown in figure 3, close the Handles and
proceed to Section 2) Fill Syringe. DO NOT touch internal components or
attempt to fully open the Handles when the Injector is charged.

figure 3 I



c) With the Injector Handles fully open, as shown in figure 4, squeeze the
Handles until they close and are locked in place, as shown in figure 5.
Once the Injector Handles are closed, ensure the Injector Hammer is in
the charged state, as shown in figure 1b.

e
-
e N

figure 4 figure 5

NOTE: If the Injector continuously fails to reset, refer to the contact
information found at the end of this document and contact a PharmaJet
representative.

2) Fill Syringe

a)Remove protective cap from the primary vial packaging
and prepare the top following aseptic techniques.

b)Aseptically remove the Filling Adapter from its packaging.

c) Aseptically remove the Syringe from its packaging.
Remove Protective Cap.

d)Insert the Syringe into the top of the Filling Adapter. Push S|
down and twist to the right (clockwise) to lock Syringe into figure 6
place, as shown in figure 6. Then remove the protective
sleeve from the Filling Adapter spike.

e)Insert the Filling Adapter spike into the vial with a twisting
motion until it is fully inserted, as shown in figure 7.

Note: Adding air to a vial can minimize vacuum and
assist filling.

f) Invert the assembly.

g)Pull down Plunger to draw fluid into Syringe. Remove
bubbles as required. Complete filling by aligning red
rubber ring with the fill line, as shown in figure 8.

h)Snap off end of Plunger protruding from Syringe, as
shown in figure 9.

Note: The Filling Adapter is for use on one vial only. Once
the vial is punctured, the Filling Adapter must remain in
place for the life of the vial. A new (unused) Syringe must
be placed on the Filling Adapter at all times,; immediately
after or between injections and when the vial is in storage
during and after immunization sessions. If at any time and
for any reason the Filling Adapter is removed the vial must
be discarded.

figure 9



3) Load Injector

a)Insert the Syringe and Vial Assembly into the Inner Core Housing of the
charged Injector until it “clicks” into place, as shown in figure 10.

figure 10 ‘

b)Invert the assembly and remove the Syringe from the Filling Adapter by
twisting to the left (counterclockwise).

NOTE: If injection is not to be given immediately, replace protective Syringe
Cap.

4) Give Injection

NOTE: If needed, remove protective Syringe Cap.

a)With forefinger, depress and hold the Injector Safety Button. This allows
the Inner Core Housing to retract freely, as shown in figure 11.

figure 11

b)While holding the Safety Button, press the Syringe perpendicular to
the injection site, as shown in figure 12. Once the Inner Core Housing
is retracted, it is not necessary to hold the Safety Button as long as
you keep pressure on the patient and the Inner Core Housing remains
retracted.

figure 12



c) To inject, depress Activation Button with thumb. A “click” will be heard
upon injection.

d)Verify Syringe contents were delivered by observing that the Plunger has
advanced completely to the Syringe tip.

NOTE: If the Inner Core Housing returns to the original extended position
and becomes locked, simply press the Safety Button again (See Figure 11)
and start injection operation from Section 4.

5) Eject the Syringe

a)Remove Syringe from the Injector by pressing the Eject button, as shown
in figure 13.

figure 13

b)Dispose of Syringe in accordance with local requirements.

c) Visually inspect the Injector for contamination of foreign particles and
soil. If device is visibly contaminated, perform cleaning and disinfection
according to Cleaning and Disinfection Instructions.

d)For storage, keep the Injector in the closed configuration.



(Hinweis: Alle referenzierten Symbole stammen aus ISO 15223-1,

Symbolglossar

Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen.)

Symbol Symbolbezeichnung Symbolbeschreibung l}:_f'
Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an. 5.1.1
Bevollmachtigter in der . - .

. Gibt den Bevollmachtigten in der Européischen
Europaischen Gemeinschaft/ Gemeinscha&/Europaigchen Union an g 5.1.2
Europaischen Union !
Gibt das Datum an, nachdem das
Verwendbar bis Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden 5.1.4
darf.
Gibt den Chargencode des Herstellers an,
Chargencode sodass die Charge oder das Los identifiziert 5.1.5
werden kann.
Gibt die Katalognummer des Herstellers an,
Katalognummer sodass die Charge oder das Los identifiziert 5.1.6
werden kann.
Gibt das Datum an, an dem das
:Z:z;z::ﬂ:gzﬁ::;m / Medizinprodukt hergestellt wurde / Gibt das ‘;iil/
9 Herstellungsland des Produkts an. T
[sERLE[E0] | Mit Ethylenoxid sterilisiert Byt stonlieiont gk mit 5.2.3
Gibt an, dass ein Medizinprodukt nicht
verwendet werden sollte, wenn die
@ Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt oder gedffnet 5.2.8
Verpackung beschadigt wurde, und dass der Benutzer die e
Gebrauchsanweisung flr detailliertere
Informationen zu Rate ziehen soll.
O Einfaches Sterilbarrieresysterm glr?:aitqéggizrielzasrl—iir:eéﬁ:rlwrllesl\t/smm mit 5.2.11
. . . Gibt an, dass es sich um ein System
Einfaches Sterilbarrieresysterm Lo N X -
. mit einfacher Sterilbarriere und duBerer 5.2.14
...... mit duBerer Schutzverpackung Schutzverpackung handelt.
Gibt die Temperaturgrenzen an, in denen das
/#/ Temperaturbegrenzung Medizinprodukt sicher exponiert werden kann. 5.3.7
. . Gibt an, dass ein Medizinprodukt nur zum
® Nicht wiederverwenden einmaligen Gebrauch bestimmt ist. 5:4.2
Gebrauchsanweisung . )
U}] oder elektronische Gibt an, dass de_r Benutzer die 5.4.3
N Gebrauchsanweisung beachten muss.
Gebrauchsanweisung beachten
Gibt an, dass beim Betrieb des Produkts oder
der Steuerung in der N&he von Orten, an
denen dieses Symbol angebracht ist, Vorsicht
A Vorsicht geboten ist, oder dass die aktuelle Situation 5.4.4
die Aufmerksamkeit oder eine Handlung durch
den Bediener erfordert, um unerwiinschte
Konsequenzen zu vermeiden.
}ﬁ( . Gibt an, dass ein Medizinprodukt nicht
Nicht pyrogen pyrogen ist. 5.6.3
. Gibt an, dass es sich bei dem Produkt um ein
Medizinprodukt Medizinprodukt handelt. 5.7.7
Produktidentifizierungsnummer | Gibt einen Datentrager an, der Informationen
(UDI) zur Produktidentifizierungsnummer enthalt. 5.7.10
Nicht beriihren Wel_;t darauf hin, dass Komponenten nicht N. z
beriihrt werden sollten.
Vorsicht: GemaB Bundesgesetz der USA darf
R Verschreibungspflichtig dieses Produkt ausschlieBlich von einem Arzt N. z

bzw. auf dessen Anordnung verkauft werden.
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AVORSICHT: GemadB Bundesgesetz der USA darf dieses
Produkt ausschlieBlich von einem Arzt bzw. auf dessen
Anordnung verkauft werden.




Indikationen

Das nadellose Injektionssystem von Pharmalet dient der intrakutanen
Verabreichung verschiedener Medikationen und Impfstoffe mit Hochgeschwindigkeit
Uber einen schmalen Flissigkeitsstrahl, der die Haut durchdringt und das
Medikament bzw. den Impfstoff in die Dermis abgibt.Gesundheitsdienstleister, die
alltaglich Injektionen verabreichen, kénnen das nadellose Injektionssystem von
Pharmalet verwenden. Es kann auBerdem von Patienten verwendet werden, denen
ihr Arzt die Selbstinjizierung erlaubt hat oder denen andere Personen Injektionen
mit verschriebener Medikation verabreichen.

Klinische Hinweise

Das Tropis NFIS von Pharmalet kann mit Medikationen verwendet werden, die zur
Injektion in das intrakutane Gewebe bestimmt sind. Zu den Arten von Medikationen,
die mit dem Tropis NFIS verwendet werden kénnen, gehéren Antiinfektiva (z. B.
Impfstoffe), antineoplastische und immunmodulierende Mittel, hormonelle Praparate
und andere therapeutische Produkte, die fiir die intrakutane Injektion einer Dosis
von 0,1 ml bestimmt sind. Der verschreibende Arzt ist dafiir verantwortlich,

dass Medikamente im Rahmen der fiir sie zugelassenen Indikationen und
Verabreichungsmethoden verwendet werden.

Bei Injektionstechnologie mit und ohne Nadel kann es zu folgenden lokalen
Reaktionen kommen.

a) Manche Medikationen kénnen ein brennendes, schmerzendes oder
stechendes Gefiihl verursachen. Eine Beschreibung der lokalen
Reaktionen finden Sie in den Informationen der jeweiligen Medikation.

b) Nach der Injektion kann ein Bluttropfen sichtbar werden. Der Verlust
von Blut und/oder Flissigkeit kann minimiert werden, indem auf die
Injektionsstelle sofort nach Verabreichung etwa 60 Sekunden lang mit
einem Watteballchen oder einem Mulltupfer Druck ausgelbt wird. Auf
Wunsch oder bei Bedarf kann eine Klebebandage angelegt werden.

c) Um sicherzustellen, dass die Dosis am Zielgewebe verabreicht wird,
siehe die richtige Technik in Abschnitt 4) Injektion verabreichen.
Fiir eine teilweise oder unvollstéandige Injektion siehe das Produktetikett
der Medikation bzw. des Impfstoffs.

d) Im Falle von Leistungsanderungen beim Produkt VERWENDEN SIE ES
NICHT WEITER und wenden Sie sich an Pharmalet.

Reinigung, Desinfektion, Lagerung und Entsorgung

/A\ VORSICHT: NICHT autoklavieren

INSPEKTION: Die freiliegenden Flachen des gedffneten Injektors visuell auf externe
Verunreinigungen und Schmutz tberpriifen. Wenn externe Verunreinigungen oder
Schmutz vorliegen, eine Reinigung und Desinfektion durchflihren. Das Gerat darf
fiir die Inspektion oder Reinigung und Desinfektion nicht zerlegt werden.

REINIGUNG: Den Injektor mit trinkbarem Leitungswasser mindestens 2 Minuten
lang abspiilen und dabei groBe Schmutzpartikel vom Gerat abreiben und abwischen.
Das Gerat mit 70 % Isopropylalkohol abwischen, um sichtbare Verschmutzungen

zu entfernen. Den Injektor mit einem sauberen, absorbierenden Tuch trocknen.

Den Injektor nach der Reinigung einer Sichtpriifung unterziehen. Falls noch
Schmutzpartikel vorhanden sind, das Verfahren wiederholen.

DESINFEKTION: Den Injektor mit 70 % Isopropylalkohol bespriihen und die

freiliegenden Flachen mindestens 1 Minute lang abwischen. Wahrend des
Desinfektionsverfahrens die Flachen mit 70 % Isopropylalkohol nass halten.

HINWEIS: Injektoren sollten regelmaBig gereinigt und desinfiziert werden,
um die Gerételebensdauer zu erhalten.

LAGERUNG: Es wird empfohlen, den Injektionsapparat in ungeladener und
geschlossener Konfiguration im Schutzgehduse aufzubewahren.

ENTSORGUNG: Entsorgen Sie gebrauchte Produkte in Ubereinstimmung mit
den Bestimmungen vor Ort.



Lager- und

Transporttemperatur: 70 °C
(158 °F)
-40 °C
(-40 °F)
Informationen zur Nachbestellung

Element Katalognummer
Injektionsapparat C503-10
Spritzen - 100 Einzelne Einheiten C503-34
Spritzen — 100 Masseneinheiten C503-35
Spritzen — 200 Masseneinheiten C503-36
Fiilladapter - 100 Einzelne Einheiten C503-42

AVORSICHT: Nur Komponenten von Pharmalet zusammen
mit dem Tropis® Nadellosen Injektionssystem verwenden.

Betriebstemperatur:
40 °C
(104 °F)

5°C
(41 °F)

Informationen zur Garantie

Der Injektionsapparat verflgt Uiber eine Ersatzgarantie bei Material- und
Herstellungsfehlern, die zwei Jahre ab Kaufdatum gilt.

Kontaktinformationen

Pharmalet

N Biiro in den USA:

Pharmalet, Inc.
400 Corporate Circle, Suite N
Golden, Colorado 80401
USA

Tel.: +1 888 900 4321
Tel. auBerhalb der USA: +1 303 526 4278

Autorisierter Vertreter in der EU:

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Niederlande



Warnhinweise und VorsichtsmaBnhahmen

1) Injektionsapparat vorbereiten

AVORSICHT: Durch wiederholtes Injizieren ohne Spritzenfiillung wird
der Injektionsapparat beschddigt. Bei der Trockenbetdtigung wird der
Injektionsapparat entweder mit leerer Spritze oder ohne Spritze aktiviert.

AVORSICHT: Offnen Sie die Griffe NICHT, wenn der Injektionsapparat
geladen ist.

2) Spritze auffiillen

AWARNUNG: Die Spitze des Fiilladapters ist scharf. Vorsicht im Umgang
damit.

AWARNUNG: Spritzen deaktivieren sich selbst wahrend der Verwendung.
Der Versuch, eine Spritze ofter als einmal zu verwenden, kann zu
Verunreinigungen oder Produktdefekten fiihren.

WARNUNG: Die Integritdt bzw. Sterilitdt der Ampulle ist nicht gewahrleistet,
wenn sie mit dem Fiilladapter verwendet wird. Den Fiilladapter NICHT in einer
anderen Ampulle verwenden. Dadurch kann der Inhalt der neuen Ampulle
verunreinigt werden.

AVORSICHT: Die Spritzenschutzkappe wurde nur entwickelt, um vor einer
Verunreinigung durch Beriihren zu schiitzen; sie bietet keine Barriere gegen
andere Formen der Verunreinigung.

AVORSICHT: NICHT versuchen, eine nur teilweise gefiillte Spritze zu
verwenden; dies kann zu Schéaden fiihren.

AVORSICHT: Eine Sichtpriifung der sterilen Verpackung auf Schiden
durchfithren. NICHT verwenden, wenn sie zerrissen oder beschidigt ist.
NICHT erneut sterilisieren.

3) Injektionsapparat laden

AWARNUNG: Beim Laden der Spritze in den Injektionsapparat, beim
Vorbereiten der Injektionsverabreichung oder beim Auswerfen der Spritze
nach der Verwendung die Spritze NICHT in Richtung Gesicht oder in die Ndhe
der Haut halten. Es kann zu Verletzungen kommen.

AVORSICHT: Ein unvollstidndiges oder unsachgemaBes Einfiihren
der Spritze in den Injektionsapparat kann die Spritze und/oder den
Injektionsapparat beschadigen.

AVORSICHT: Eine Spritze NICHT laden, wenn das innere Kerngehduse
nicht sichtbar und eingerastet ist. Sonst kann es zu einer unbeabsichtigten
Aktivierung kommen.




4) Injektion verabreichen

AWARNUNG: Eine unangemessene Injektionsstelle oder -technik kann
zu Verletzungen fiihren.

AVORSICHT: NICHT VERWENDEN, wenn sich der Injektionsapparat nicht
einsetzen lasst oder sich der zuriickziehbare Kern nicht frei bewegt. Eine
fortgefiihrte Verwendung kann zu einer unvolisténdigen Injektion oder
Nichtinjektion fiihren.

AVORSICHT: Bei Patienten, die Antikoagulanzien einnehmen, oder
Personen mit Hamophilie oder anderen Koagulationsstérungen kann es
zu mehr Blutungen und/oder Prellungen nach der Injektion kommen.

AVORSICHT: Dem Patienten die Injektion NUR mit dem Injektionsapparat
in einem Winkel von 90 Grad verabreichen, wie in Abbildung 11 gezeigt.

Passende Injektionsstellen

AWARNUNG: Die Spritze NICHT direkt iiber einem BlutgefaB positionieren.
Obwohl eine Injektion in das GefaB sehr unwahrscheinlich ist, kann die
Injektion iiber einem Blutgefa3 Nebenwirkungen hervorrufen, wie z. B.
Blutung, Prellung, Schwellung oder Druckschmerz.

Wahlen Sie eine Stelle aus, die frei von Irritationen ist, mit geringer
Wahrscheinlichkeit fiir eine Infektion, und wo die Haut intakt und frei
von Abschiirfungen, Prellungen usw. ist.

Die Stellen fiir eine nadellose Injektion sind identisch mit solchen, die beim
herkdmmlichen Verfahren mit Nadel und Spritze verwendet werden; am
haufigsten werden zur Verabreichung von Impfstoffen der Deltamuskel,
der supraskapuldre Bereich und der seitliche Oberschenkel genutzt.

Bei anderen Arten von Injektionsmitteln kann es andere spezifische
Injektionsstellen geben. Folgen Sie den Packungsanweisungen des
Herstellers des Injektionsmittels.



Beschreibung der Komponenten

Injektionsapparat 6
1. Aktivierungstaste
2. Inneres Kerngehduse
3. Hammer

4. Auswerftaste
5. Sicherheitstaste
6. Griffe

7. Verschlusstaste

Spritze

1. Spritzenkappe
2. Spritzenzylinder
3. Spritzenkolben
4. Filllinie

Filladapter
1. Spritzenschnittstelle
2. Fiulladapterdorn




Arbeitsablauf

1) Injektionsapparat vorbereiten

HINWEIS: Betétigen Sie den Injektionsapparat nicht im leeren Zustand,
da sonst Schdden entstehen und das Gerét unbrauchbar werden kann.

a)Priifen Sie, ob sich der Injektionsapparat im geladenen oder nicht geladenen
Zustand befindet, indem Sie die Position des Injektionshammers, wie in
Abbildung 1a (ungeladen) und 1b (geladen) dargestellt, tiberpriifen. Wenn
der Injektionsapparat geladen ist und die Griffe geschlossen sind, fahren
Sie mit Abschnitt 2) Spritze auffiillen fort. Offnen Sie die Griffe NICHT,
wenn der Injektionsapparat geladen ist.

Abbildung 1a Abbildung 1b

b)Wenn sich der Injektionsapparat im ungeladenen Zustand befindet,
wie in Abbildung 1a dargestellt, und die Griffe geschlossen sind, 6ffnen
Sie die Griffe, um den Injektionsapparat vorzubereiten. Driicken Sie
die hintere Verschlusstaste des Injektionsapparats, damit sich die Griffe
des Injektionsapparats frei 6ffnen kdnnen, wie in Abbildung 2 gezeigt.

Abbildung 2
HINWEIS: Wenn sich der Injektionsapparat im geladenen Zustand
befindet, wie in Abbildung 1b dargestellt, und die Griffe etwas geéffnet sind,
wie in Abbildung 3 dargestellt, schlieBen Sie die Griffe und fahren Sie mit

Abschnitt 2) Spritze auffiillen fort. Bertihren Sie innere Komponenten
NICHT und versuchen Sie nicht, die Griffe vollstéandig zu 6ffnen, wenn der

Injektionsapparat geladen ist.
] 554

Abbildung 3 I



c) Driicken Sie bei vollstédndig gedffneten Griffen des Injektionsapparats die
Griffe, wie in Abbildung 4 dargestellt, zusammen, bis sie sich schlieBen
und in der vorgesehenen Position einrasten, wie in Abbildung 5 gezeigt.
Vergewissern Sie sich, dass der Injektionshammer sich im geladenen
Zustand befindet, wie in Abbildung 1b gezeigt, sobald die Griffe des
Injektionsapparats geschlossen sind.

Abbildung 4 Abbildung 5
HINWEIS: Wenn der Injektionsapparat sich weiterhin nicht einsetzen

ldsst, so wenden Sie sich an einen Vertreter von PharmaJet anhand
der Kontaktinformationen am Ende dieses Dokuments.

2) Spritze auffiillen

a)Entfernen Sie die Schutzkappe von der primaren
Ampullenverpackung und bereiten Sie die Spitze
unter Verwendung aseptischer Methoden vor.

b)Nehmen Sie den Filladapter aseptisch aus seiner b
Verpackung. Abbildung 6

c)Nehmen Sie die Spritze aseptisch aus ihrer Verpackung.
Entfernen Sie die Schutzkappe.

d)Setzen Sie die Spritze oben in den Filladapter ein. Driicken
Sie die Spritze nach unten und drehen Sie sie nach

rechts (im Uhrzeigersinn), bis die Spritze einrastet, wie in |
Abbildung 6 dargestellt. Entfernen Sie anschlieBend die .
Schutzhille vom Filladapterdorn. Abbildung 7

e)Flhren Sie den Fllladapterdorn mit einer Drehbewegung
in die Ampulle ein, bis er vollstédndig darin sitzt, wie in
Abbildung 7 gezeigt.

Hinweis: Wird Luft zur Ampulle hinzugefiigt, so kann
dies das Vakuum minimieren und bei der Befiillung helfen.
f) Drehen Sie die Anordnung um. Abbildung 8/
g)Ziehen Sie den Kolben nach unten, um Flissigkeit in die
Spritze zu saugen. Entfernen Sie gegebenenfalls Bldschen.
Beenden Sie den Fullvorgang, indem Sie den roten
Gummiring an der Fulllinie ausrichten, wie in Abbildung 8
gezeigt.

h)Knicken Sie das (iberstehende Ende des Kolbens von der
Spritze ab, wie in Abbildung 9 gezeigt.

Abbildung 9



Hinweis: Der Fiilladapter ist nur zur Verwendung an einer einzelnen
Ampulle vorgesehen. Sobald die Ampulle durchstochen wurde, muss der
Fiilladapter fiir die gesamte Nutzungsdauer der Ampulle angeschlossen
bleiben. Unmittelbar nach oder zwischen den Injektionen und wenn

die Ampulle wéhrend und nach den Immunisierungssitzungen gelagert
wird, muss stets eine neue (unbenutzte) Spritze auf den Fiilladapter
gesetzt werden. Wird der Fiilladapter zu irgendeinem Zeitpunkt und aus
irgendeinem Grund entfernt, muss die Ampulle entsorgt werden.

3) Injektionsapparat laden

a)Fuhren Sie die Anordnung aus Spritze und Ampulle in das innere
Kerngehduse des geladenen Injektionsapparats, bis es ,klickt",
wie in Abbildung 10 gezeigt.

Abbildung 10

b)Drehen Sie die Anordnung um und entfernen Sie die Spritze vom
Filladapter, indem Sie sie nach links (gegen den Uhrzeigersinn) drehen.

HINWEIS: Falls die Injektion nicht sofort durchgefiihrt wird, bringen Sie die
Schutzkappe der Spritze wieder an.

4) Injektion verabreichen

HINWEIS: Entfernen Sie bei Bedarf die Spritzenschutzkappe.

a)Halten Sie mit dem Zeigefinger die Sicherheitstaste des
Injektionsapparats gedriickt. Dadurch kann sich das innere Kerngehause
frei zurlickziehen, wie in Abbildung 11 gezeigt.

Abbildung 11



b)Halten Sie die Spritze senkrecht auf die Injektionsstelle, wahrend Sie die
Sicherheitstaste gedrickt halten, so wie in Abbildung 12 gezeigt. Sobald
das innere Kerngehause zurtickgezogen ist, muss die Sicherheitstaste
nicht mehr gedriickt werden, solange Sie Druck auf den Patienten
ausltben und das innere Kerngehause zurtickgezogen bleibt.

Abbildung 12

c) Zum Injizieren driicken Sie die Aktivierungstaste mit dem Daumen
herunter. Bei der Injektion ertont ein ,Klick"-Gerdusch.

d)Uberpriifen Sie, ob der Spritzeninhalt verabreicht wurde, indem Sie
beobachten, ob der Kolben durch die gesamte Spritzenspitze geschoben
wurde.

HINWEIS: Wenn das innere Kerngehéduse in seine ausgefahrene
Ursprungsposition zuriickkehrt und einrastet, driicken Sie einfach noch
einmal die Sicherheitstaste (siehe Abbildung 11) und starten Sie den
Injektionsvorgang aus Abschnitt 4.

5) Spritze auswerfen

a)Entfernen Sie die Spritze aus dem Injektionsapparat, indem Sie die
Auswerftaste driicken, wie in Abbildung 13 gezeigt.

Abbildung 13

b)Entsorgen Sie die Spritze in Ubereinstimmung mit den Bestimmungen
vor Ort.

c) Bewahren Sie den Injektionsapparat in der geschlossenen Position auf.
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Glosario de simbolos

(Nota: todos los simbolos a los que se hace referencia estén extraidos de
ISO 15223-1, Dispositivos médicos: simbolos que se utilizan con etiquetas
de dispositivos médicos, etiquetados e informacion que debe suministrarse).

o
Simbolo | Titulo del simbolo Descripcion del simbolo deN;ef
“ Fabricante Indica el fabricante del dispositivo médico. 5.1.1
Representante autorizado |Indica el nombre del representante
de la Comunidad Europea |autorizado de la Comunidad Europea / Unién 5.1.2
/ Union Europea Europea.
. Indica la fecha después de la cual el
Fecha de caducidad dispositivo médico no puede utilizarse. 5.1.4
P Indica el cddigo de lote del fabricante que
Cddigo de lote permite identificar el lote o la serie. 5.1.5
Indica el nimero de catélogo del fabricante
Ndmero de catélogo que permite identificar 5.1.6
el lote o la serie.
recha e fabricacitn  pis | 195219 €602 6,018 se i @ produto | 5.1
de fabricacion N P a 5.1.11
fabricaron los productos.
Esterilizado con 6xido de |Indica que un dispositivo médico
A o P R 5.2.3
etileno fue esterilizado con 6xido de etileno.
Indica que se debe descartar el producto
No utilizar si el envase sanitario si el envase esta dafiado o
~ abierto, y que el usuario debe consultar 5.2.8
presenta dafios . .
las instrucciones de uso para obtener
informacion adicional.
Sistema de barrera estéril | Indica que tiene un sistema de barrera estéril 5211
simple simple. e
Sistema de barrera estéril . . . -
. . Indica que tiene un sistema de barrera estéril
simple con embalaje . . X 5.2.14
! simple con embalaje protector exterior.
protector exterior
P Indica los limites de temperatura a los que el
Limite de temperatura dispositivo médico puede exponerse. 5:3.7
No volver a utilizar Indica que el producto sanitario es de un 5.4.2
solo uso.
Consulte las instrucciones
de uso o consulte las Indica que es preciso que el usuario consulte 5.4.3
instrucciones electronicas |las instrucciones de uso. o
de uso
Indica que es necesario tomar precauciones
para usar el producto, controlarlo desde algin
punto cercano al simbolo o bien que, segtn el
Atencién contexto de uso, es necesario que la persona 5.4.4
que lo utilice tenga ciertos conocimientos o
que tome medidas para evitar consecuencias
indeseadas.
Apirégeno Indlca_! que un dispositivo médico 5.6.3
es apirégeno.
Producto sanitario Ind{ca que el articulo es un producto 5.7.7
sanitario.
Identificacion Unica del Indica que el envio contiene informacién
X o g 5.7.10
producto sobre la identificacion Unica del producto.
No tocar Indica los componentes que no se N/A
deben tocar.
Precaucion: Segun la ley federal de los EE.
Solo con receta UU., solamente un médico puede vender o N/A

indicar este dispositivo.




Pharmalet

Tropis
Espaiol

Componentes del sistema

Inyector
Vida Util prevista: 20 000 ciclos

®

Jeringuilla

STERILE

DO X

Adaptador de llenado

STERILE

DO X

AATENCIC’)N: la ley federal de los Estados Unidos limita la venta
de este dispositivo a médicos o por orden de un médico.



Indicaciones de uso

El sistema de inyeccion sin aguja Pharmalet esta disefiado para administrar
distintos medicamentos y vacunas de manera intradérmica mediante un chorro
fino y a alta velocidad, que penetra en la piel e inyecta el medicamento o la
vacuna en la dermis. Podran utilizar el sistema de inyeccion sin aguja Pharmalet
profesionales sanitarios que administren inyecciones en forma habitual. También
lo pueden emplear aquellos pacientes autorizados por sus médicos para llevar a
cabo este proceso por ellos mismos, o bien pueden solicitar a otras personas que
se encarguen de inyectar la medicacion recetada.

Notas clinicas

El sistema de inyeccion sin aguja (Needle-free Injection System, NFIS) Tropis
de Pharmalet puede utilizarse con medicamentos disefiados para inyectarse en
el tejido intradérmico. Los tipos de medicamentos que pueden usarse con el
NFIS Tropis incluyen antiinfecciosos (p. €j., vacunas), antineopldsicos y agentes
inmunomoduladores, preparaciones hormonales, y otros productos terapéuticos
disefiados para inyecciones intradérmicas de 0.1 ml. Es responsabilidad del
médico que receta asegurarse de que los medicamentos se usen conforme a sus
indicaciones y métodos de administracion autorizados.

La tecnologia de inyeccion con o sin aguja puede provocar las siguientes
respuestas locales.

a) Algunos medicamentos pueden producir una sensacion de ardor, dolor
0 escozor. Consulte el prospecto del medicamento para obtener una
descripcion de las reacciones locales.

b) Tras la inyeccidon puede aparecer una gota de sangre. La pérdida de sangre
o liquido se puede minimizar si se aplica inmediatamente presion en el
lugar de la inyeccion durante aproximadamente 60 segundos con una bola
de algoddn o gasa. Coloque un vendaje adhesivo, si lo necesita o desea.

c) Sidesea asegurarse de que la dosis se ha administrado en el tejido de
referencia, consulte la seccion 4) Administracion de la inyeccion
para conocer la técnica correcta. Si la administracion de la inyeccion ha sido
parcial o incompleta, consulte las etiquetas del medicamento o la vacuna.

d) En el caso de observar cambios en el funcionamiento del dispositivo,
NO LO UTILICE. Comuniquese con Pharmalet.

Limpieza, desinfeccion, almacenamiento y eliminaciéon

AATENCIéN: NO esterilizar en autoclave.

INSPECCION: para comprobar si hay contaminantes extrafios y suciedad,
inspeccione visualmente las superficies expuestas del inyector abierto.

Si hay contaminantes extrafios o suciedad, realice la limpieza y la desinfeccion.
No desmonte el dispositivo para inspeccionarlo ni para limpiarlo y desinfectarlo.

LIMPIEZA: enjuague el inyector con agua potable del grifo durante al menos

2 minutos, frotando y retirando del dispositivo los residuos grandes con un pafio.
Para eliminar la suciedad visible, limpie el dispositivo con un pafio empapado en
alcohol isopropilico al 70 %. Seque el inyector con un pafio limpio y absorbente.
Inspeccione visualmente el inyector después de limpiarlo. Si quedan residuos,
repita el procedimiento.

DESINFECCION: rocie el inyector con alcohol isopropilico al 70 % vy, durante al
menos 1 minuto, limpie con un pafo las superficies expuestas. Durante el proceso de
desinfeccion, mantenga la humedad de la superficie con alcohol isopropilico al 70 %.

NOTA: para mantener la vida util del dispositivo, los inyectores deben limpiarse
y desinfectarse periédicamente.



ALMACENAMIENTO: Se recomienda almacenar el inyector en la configuracion no
cargada y cerrada, en el estuche protector.

ELIMINACION: deseche los dispositivos utilizados conforme a los requisitos locales.

Temperatura de 70 °C
almacenamiento o
y transporte: (158 F)
-40 °C
(-40 °F)
Informacioén para nuevos pedidos
Componente N.9 de catalogo
Inyector C503-10
Jeringuillas - 100 unidades individuales C503-34
Jeringuillas = 100 unidades a granel C503-35
Jeringuillas — 200 unidades a granel C503-36
Adaptadores de llenado - 100 unidades individuales C503-42

AATENCION: con el sistema de inyeccion sin aguja Tropis®,
utilice solamente componentes de Pharmalet.

Temperatura de 40 °C
funcionamiento: (104 °F)
5°C
(41 °F)

Informacioén sobre la garantia

El inyector incluye una garantia de recambio por defectos en los materiales
y la mano de obra de dos afios a partir de la fecha de adquisicion.

Informacion de contacto

Pharmajet

“ Sede en los Estados Unidos:

Pharmalet, Inc.
400 Corporate Circle, Suite N
Golden, Colorado 80401
USA

Tel: +1 888 900 4321
Tel. fuera de los Estados Unidos: +1 303 526 4278

Representante autorizado en la UE:

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands



Advertencias y precauciones

1) Preparacion del inyector

AATENCION: el inyector se deteriorara si lleva a cabo varias veces una
administracién en seco. Administracion en seco significa activar el inyector
con una jeringa vacia o sin jeringa.

ATENCION: NO abra los mangos del inyector mientras el dispositivo
esté cargado.

2) Llenado de la jeringuilla

AADVERTENCIA: la punta del adaptador de llenado es afilada. Tenga
cuidado al manipularla.

AADVERTENCIA: las jeringuillas son autodesechables. Podrian contaminarse
o funcionar de manera inadecuada si se intenta utilizarlas mas de una vez.

AADVERTENCIA: ni la integridad ni la esterilidad de la ampolla estan
garantizadas si se emplea un adaptador de llenado. NO vuelva a hacer uso
del adaptador de llenado con otra ampolla. De lo contrario, podria contaminar
el contenido de la ampolla nueva.

AATENCI(’)N: el disefio del tap6n protector de la jeringuilla evita que se
contamine al tocarla, pero no constituye una barrera frente a otras formas
de contaminacion.

AATENCI(')N: NO intente utilizar una jeringuilla parcialmente cargada,
ya que podria ser contraproducente.

AATENCI(’)N: fijese si el envase esterilizado presenta dafios. NO lo utilice
si esta rasgado o dafiado. NO vuelva a esterilizarlo.

3) Carga del inyector

AADVERTENCIA: NO dirija la jeringuilla a la cara o la piel circundante cuando
la cargue en el inyector, cuando la prepare para administrar el medicamento
o cuando la extraiga después de administrarlo, ya que podria sufrir dafios.

AATENCI(')N: La jeringuilla o el inyector podrian sufrir dafios si la
jeringuilla se introduce parcialmente o de manera incorrecta en el inyector.

AATENCI()N: NO cargue una jeringuilla si la carcasa del nicleo central
interior no puede verse y no esta en la posicion bloqueada. Esto podria causar
una activacion accidental.




4) Administracion de la inyeccion

AADVERTENCIA: podrian sufrirse lesiones si el sitio o la técnica de la
inyeccion no son los adecuados.

AATENCI(')N: si el inyector no se reajusta o si el nicleo retractil no se
desplaza libremente, NO LO UTILICE. Si sigue utilizando el producto, la
inyeccion podria no llegar a administrarse o podria inyectarse parcialmente.

AATENCI(')N: es posible que los pacientes que reciben anticoagulantes
o las personas que sufren hemofilia u otras coagulopatias presenten mas
hemorragias o hematomas tras la inyeccion.

ATENCION: NO administre la inyeccion al paciente con el inyector con
un angulo diferente al de 90°, como se muestra en la figura 11.

Sitios adecuados para la inyeccion

AADVERTENCIA: NO coloque la jeringuilla directamente sobre un vaso
sanguineo. Si bien no es muy probable que la inyeccion se coloque en un vaso
sanguineo, de ocurrir esto, podrian experimentarse reacciones adversas que
pueden incluir, entre otras, sangrado, moretones, hinchazén y sensibilidad.

Elija un lugar sin irritacion, con poco riesgo de infeccion y en el que la piel
esté intacta y no presente abrasiones, hematomas, etc.

Los sitios para la inyeccion sin aguja son idénticos a los empleados con

una aguja y una jeringuilla convencionales; lo mas habitual para administrar
vacunas es recurrir a las areas del deltoides, el nervio supraescapular

y la parte lateral del muslo. Otros tipos de soluciones inyectables pueden
tener sus propios sitios de inyeccion. Siga las instrucciones del envase

del fabricante de la solucion inyectable.



Descripcion de los componentes

Inyector

. Botdn de activacion
. Carcasa del nucleo central interior
. Percutor

. Botdn de extraccion
. Botdn de seguridad
. Mangos

. Botdn de cierre

N OO B WN

Jeringuilla

1. Tapon de la jeringuilla
2. Cuerpo de la jeringuilla
3. Embolo de la jeringuilla
4. Linea de llenado

Adaptador de llenado
1. Interfaz de la jeringuilla
2. Punta del adaptador de llenado




Flujo de trabajo

1) Preparacion del inyector

NOTA: No haga una administraciéon en seco con el inyector.
Se produciran daios y el dispositivo puede quedar inutilizable.

a)Verifique si el inyector esta cargado o sin carga. Para ello, asegurese
de confirmar la posicion del percutor del inyector segiin se muestra en
las figuras 1a (sin carga) y 1b (cargado). Si el inyector esta cargado
y los mangos estan cerrados, proceda a la seccion 2) Llenado de
la jeringuilla. NO abra los mangos mientras el inyector esté cargado.

figura 1la figura 1b

b)Una vez que el inyector esté sin carga, como se muestra en la figura 1a,
y que los mangos estén cerrados, abra los mangos para preparar el
inyector. Presione el botdn de cierre del inyector que esta en la parte
trasera para permitir que lo mangos se abran libremente, como se
muestra en la figura 2.

figura 2

NOTA: si el inyector esta cargado, como se muestra en la figura 1b, y

los mangos estan parcialmente abiertos, como se muestra en la figura 3,
cierre los mangos y proceda a la seccion 2) Llenado de la jeringuilla.
NO intente abrir los mangos por completo mientras el inyector esté cargado.

- \
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figura 3 I



c) Con los mangos del inyector completamente abiertos, como se muestra
en la figura 4, apriete los mangos hasta que se cierren y se traben en
el lugar, como se muestra en la figura 5. Una vez que los mangos del
inyector estén cerrados, asegurese de que el percutor del inyector esté
cargado en la configuracion con carga, como se muestra en la figura 1b.

figura 4 figura 5
NOTA: si el inyector no se reajusta en forma continua, consulte la informacion

de contacto que esta al final de este documento y comuniquese con un
representante de Pharmalet.

2) Llenado de la jeringuilla

a)Retire el tapon protector del envase principal de la ampolla |
y prepare la parte superior con técnicas asépticas.

b)Retire el adaptador de llenado del envase en condiciones
asépticas.

c)Retire la jeringuilla del envase en condiciones asépticas. ﬁgJ;g“”‘

Quite el tapdn protector.

d)Inserte la jeringuilla en la parte superior del adaptador de
llenado. Ejerza presion hacia abajo y gire hacia la derecha
(en sentido horario) para trabar la jeringuilla en el lugar, tal
como se muestra en la figura 6. Luego, retire el manguito
protector de la punta del adaptador de llenado. |

e)Introduzca la punta del adaptador de llenado en la
ampolla; para ello, gire hasta que quede completamente
introducida, como se muestra en la figura 7.

figura 7

Nota: agregar aire a la ampolla puede minimizar el vacio
y facilitar el llenado.

f) Invierta la unidad.

g)Tire del émbolo para que el liquido se introduzca en la d
jeringuilla. Extraiga las burbujas de aire, si es necesario. figura 8
Termine de llenar la jeringuilla; para ello, alinee el anillo
rojo de goma con la linea de llenado, como se muestra
en la figura 8.

h)Encaje el extremo del émbolo que sobresale de la
jeringuilla, como se muestra en la figura 9.

figura 9



Nota: El adaptador de llenado solo debe usarse con una ampolla. Una vez que
se perfora la ampolla, el adaptador de llenado debe permanecer en su lugar
durante toda la vida util de la ampolla. Se debe colocar una jeringa nueva (sin
usar) en el adaptador de llenado en todo momento,; inmediatamente después
0 entre inyecciones, y cuando la ampolla esté almacenada durante y después
de las sesiones de inmunizacion. Si en algun momento se retira el adaptador
de llenado por algin motivo, la ampolla debe ser desechada.

3) Carga del inyector

a)Introduzca la jeringuilla y el dispositivo de la ampolla en la carcasa
del ndcleo central interior del inyector cargado hasta que “haga clic”
en el lugar, como se muestra en la figura 10.

figura 10

b)Invierta la carcasa y quite la jeringuilla del adaptador de llenado al girar
hacia la izquierda (sentido anti horario).

NOTA: Si la inyeccidn no se administra inmediatamente, reemplace la tapa
protectora de la jeringuilla.

4) Administracion de la inyeccién

NOTA: de ser necesario, quite el tapén protector de la jeringuilla.

a)Con el dedo indice, presione y mantenga presionado el botén de
seguridad del inyector. Esto permite que la carcasa del nucleo central
interior se retraiga libremente, como se muestra en la figura 11.

figura 11



b)Manteniendo presionado el botén de seguridad, presione la jeringuilla
en forma perpendicular al lugar de la inyeccién, como se muestra en la
figura 12. Una vez que la carcasa del nucleo central interior esta retraida,
no es necesario seguir presionando el botdn de seguridad siempre que
se mantenga la presion sobre el paciente y la carcasa del nucleo central
interior permanezca retraida.

figura 12

c) Para inyectar el liquido, presione el boton de activacion con el pulgar.
Se oira un “clic” al hacerlo.

d)Verifique que el contenido de la jeringuilla se haya administrado; para
ello, observe si el émbolo se ha desplazado por completo hasta la punta
de la jeringuilla.

NOTA: si la carcasa del nucleo central interior vuelve a la posicién
extendida original y se traba, simplemente, vuelva a presionar el botén
de seguridad (consulte la figura 11) e inicie la operacion de inyeccion
de la seccién 4.

5) Extraccion de la jeringuilla

a)Extraiga la jeringuilla del inyector presionando el boton de extraccion,
como se muestra en la figura 13.

figura 13

b)Deseche la jeringuilla conforme a los requisitos locales.

c) Para almacenar el inyector, consérvelo en la configuracion cerrada.



Glossaire des symboles

(Remarque : tous les symboles proviennent de la norme ISO 15223-1,
Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, I’étiquetage
et les informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux.)

Symbole Nom du symbole Description du symbole R;:'
u Fabricant Indique le nom du fabricant du dispositif. 5.1.1
Représentant agréé
E dans la Communauté Indique le représentant agréé dans la 5.1
européenne/Union Communauté européenne/Union européenne. o
européenne
CJ Date limite de Indique la date apres laquelle le dispositif médical 5.1.4
é consommation ne peut plus étre utilisé. o
Indique le code de lot d’un fabricant de maniere

Code de lot que ledit lot puisse étre formellement identifié. 5.1.5
Indique la référence catalogue du fabricant de

Référence catalogue maniére a ce que le lot du dispositif médical 5.1.6
puisse étre formellement identifié.

- Indique la date de fabrication du dispositif
Date d? fa|_3r|cat|on / Pays médical / Identifier le pays de fabrication des 51.3/
de fabrication ) 5.1.11
produits.
Stérilisé avec de I'oxyde |Indique que le dispositif médical a été stérilisé
d’éthylene avec de I'oxyde d’éthylene. 5.2.3
Indique qu’un dispositif médical ne doit pas
Ne pas utiliser si étre utilisé si I'emballage a été endommagé
@ I'emballage est ou ouvert et que |'utilisateur doit consulter le 5.2.8
endommagé mode d’emploi pour obtenir des informations
supplémentaires.
Systeme de barriere . N " - A
O stérile unique Indique un systéme de barriére stérile unique. 5.2.11
Systéme de barriére
stérile unique avec Indique un systéme de barriére stérile unique
. N . NIV - 5.2.14
emballage de protection a |avec emballage de protection a I'extérieur.
I'extérieur
L . Indique les limites de température auxquelles le
/ﬁf Limite de température dispositif médical peut étre exposé sans danger. 537
® Ne pas réutiliser Im_jlque un dispositif médical servant a un usage 5.4.2
unique.
Consulter le mode Indique que I'utilisateur doit consulter le mode
m] d’emploi ou le mode d' que q 5.4.3
B it X emploi.
d’emploi électronique
Indique qu'il faut étre prudent lors de
I'utilisation du dispositif ou de la commande a
. proximité de I'endroit ol le symbole est placé,

A Mise en garde ou que la situation actuelle nécessite la vigilance 544
ou l'intervention de l'opérateur afin d’éviter des
conséquences indésirables.

M Apyrogene Indique qu’un dispositif médical est apyrogéne. 5.6.3

Dispositif médical Indique qu'il s'agit d’un dispositif médical. 5.7.7

Identifiant unique du Indique un transporteur qui contient des

dispositif informations sur l'identifiant unique du dispositif. 5.7.10
Identifie les composants qu'il ne faut

@ Ne pas toucher pas toucher. S/0

Uniquement sur Mise en garde : La loi fédérale des Etats-Unis
R ordonnance n’autorise la vente de ce dispositif que par un S/0

médecin ou sur ordonnance médicale.




Pharmalet

Tropis
Francais

Composants du systéeme

Injecteur
Durée de vie prévue : 20 000 cycles

®

Seringue

STERILE

RO X

Adaptateur de remplissage

STERILE

@O X

AMISE EN GARDE : la loi fédérale des Etats-Unis n’autorise
la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.




Indications thérapeutiques

Le systeme d’injection sans aiguille PharmaJet est congu pour administrer divers
meédicaments et vaccins par voie intradermique grace a un jet liquide fin a haute
vélocité qui pénétre dans la peau et diffuse le medicament ou le vaccin dans

le derme. Les prestataires de soins de santé qui administrent réguli€rement

des injections peuvent utiliser le systeme d‘injection sans aiguille PharmaJet,

Le systeme peut également étre utilisé par les patients autorisés par leur médecin
a s’administrer eux-mémes les injections du medicament prescrit ou a se les faire
administrer par un tiers.

Notes cliniques

Le systéeme d'injection sans aiguille Tropis de PharmaJet peut étre utilisé avec des
médicaments destinés a étre injectés dans les tissus intradermiques. Les types

de médicaments pouvant étre utilisés avec le systeme d‘injection sans aiguille
Tropis comprennent les agents anti-infectieux (par exemple, les vaccins), les
antinéoplasiques et immunomodulateurs, les préparations hormonales et autres
produits thérapeutiques destinés a une |nJect|on intradermique de 0,1 ml. Il est de
la responsabilité du médecin prescripteur de s'assurer que les médicaments sont
utilisés dans le respect des indications et méthodes d’administration autorisées.

L'utilisation de la technologie d'injection avec ou sans aiguille peut provoquer
I'apparition des réactions locales suivantes :

a) Certains médicaments peuvent provoquer des sensations de brilure,
d’endolorissement ou de douleur. Consultez les informations relatives
au meédicament pour obtenir une description des réactions locales.

b) Apres l'injection, une goutte de sang peut apparaitre. Il est possible de
réduire les pertes de sang ou de fluide en appliquant immédiatement une
pression au site d’injection pendant 60 secondes environ avec du coton
ou une gaze. Appliquez un bandage adhésif si nécessaire ou souhaité.

c) Pour vous assurer que la dose est correctement administrée au tissu cible,
veuillez vous référer au chapitre 4) Administration pour découvrir la
technique appropriée. Pour une injection partielle ou incompléte, veuillez
vous reférer a I'étiquetage du vaccin ou du médicament.

d) Si vous observez un changement au niveau des performances du dispositif,
NE L'UTILISEZ PAS et contactez Pharmalet.

Nettoyage, désinfection, entreposage
et mise au rebut

AMISE EN GARDE : ne pas stériliser a I'autoclave.

INSPECTION : procéder a une inspection visuelle des surfaces exposées de l'injecteur
ouvert pour détecter la présence de contaminants et salissures. Si des contaminants
ou des salissures sont presents procéder au nettoyage et a la désinfection. Ne pas
démonter le dispositif pour I'inspection ou pour le nettoyage et la désinfection.

NETTOYAGE : rincer l'injecteur a I'eau potable courante pendant au moins 2 minutes,
en frottant et en essuyant les résidus grossiers présents sur le dispositif. Essuyer le
dlSpOSItIf avec de l'alcool |sopropyl|que a 70 % pour éliminer les salissures visibles.
Sécher ' injecteur a l'aide d’un chiffon propre et absorbant. Inspecter visuellement

I |nJecteur aprés le nettoyage. S'il reste des débris, répéter la procédure.

DESINFECTION : pulveériser I'injecteur avec de I'alcool isopropylique a 70 % et
essuyer les surfaces exposées pendant au moins 1 minute. Maintenir la surface
humide avec de I'alcool isopropylique a 70 % pendant le processus de désinfection.

REMARQUE : nettoyer et désinfecter réguliérement les injecteurs pour prolonger
la durée de vie du dispositif.

ENTREPOSAGE : Il est recommandé de conserver I'injecteur en configuration non
chargée et fermée dans I'étui protecteur.



MISE AU REBUT : mettez au rebut les dispositifs utilisés conformément aux
exigences locales.
Températures de

stockage et de 70 °§:
transport : (158 °F)
-40 °C
(-40 °F)

Informations relatives au réapprovisionnement
Article Référence catalogue
Injecteur C503-10
Seringues - 100 unités C503-34
Seringues - 100 unités en vrac C503-35
Seringues - 200 unités en vrac C503-36
Adaptateurs de remplissage - 100 unités C503-42

Informations concernant la garantie

AMISE EN GARDE : utiliser uniquement les composants
Pharmalet avec le systéme d’injection sans aiguille Tropis®.

Température de

fonctionnement : 40 °C
(104 °F)
5°C
(41 °F)

L'injecteur est couvert par une garantie de remplacement contre les défaillances
matérielles et de fabrication pendant deux ans a partir de la date d’achat.

Nous contacter

Pharmajet

d Aux Etats-Unis :

Pharmalet, Inc.
400 Corporate Circle, Suite N
Golden, Colorado 80401
Etats-Unis

Tél. : +1 888 900 4321
Téléphone en dehors des Etats-Unis : +1 303 526 4278

Représentant UE agréé :

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Pays-Bas



Avertissements et mises en garde

1) Préparation de I'injecteur

AMISE EN GARDE : des tirs a sec répétés endommagent l'injecteur. Un tir
a sec consiste a activer I'injecteur avec une seringue vide ou sans seringue.

MISE EN GARDE : NE PAS ouvrir les poignées de l'injecteur lorsque le
dispositif est chargé.

2) Remplissage de la seringue

AAVERTISSEMENT : 'embout de I'adaptateur de remplissage est pointu.
Manipuler avec précaution.

AAVERTISSEMENT : les seringues se bloquent automatiquement pendant
I'utilisation. Utiliser une seringue plus d’une fois peut engendrer une
contamination ou une défaillance du dispositif.

AAVERTISSEMENT : I'intégrité ou la stérilité du flacon n’est pas assurée
lors d’une utilisation avec I'adaptateur de remplissage. NE PAS réutiliser
I'adaptateur de remplissage dans un autre flacon. Il pourrait contaminer

le contenu du nouveau flacon.

AMISE EN GARDE : le capuchon de protection de la seringue est congu
pour protéger uniquement contre la contamination par contact. Il ne protége
pas contre toute autre forme de contamination.

AMISE EN GARDE : NE PAS essayer d'utiliser une seringue partiellement
remplie afin de ne pas endommager le dispositif.

AMISE EN GARDE : vérifier visuellement que I’emballage n’est pas
endommagé. NE PAS utiliser si I'emballage est endc gé ou déchiré.
NE PAS restériliser.

3) Chargement de l'injecteur

AAVERTISSEMENT : NE PAS diriger la seringue vers le visage ou

a proximité de la peau au moment du chargement de la seringue dans
I'injecteur, de la préparation a I'administration ou du retrait de la seringue
apres utilisation. Des Iésions pourraient se produire.

AMISE EN GARDE : L'insertion partielle ou incorrecte d'une seringue dans
un injecteur peut endommager la seringue et/ou l'injecteur.

AMISE EN GARDE : NE PAS charger la seringue si le logement interne
du marteau n’est pas visible et correctement verrouillé. Elle pourrait s’activer
par inadvertance.




4) Administration

AAVERTISSEMENT : une technique ou un site d’injection non approprié(e)
peut provoquer des lésions.

AMISE EN GARDE : si I'injecteur ne se réinitialise pas ou si le noyau
rétractable du marteau ne bouge pas librement, NE PAS UTILISER. Une
utilisation continue peut aboutir a une injection incompléte ou impossible.

AMISE EN GARDE : les patients recevant des anticoagulants ou les
personnes atteintes d’hémophilie ou d’autres troubles de la coagulation
peuvent étre sujets a plus de saignement et/ou d’ecchymoses aprés injection.

AMISE EN GARDE : NE PAS administrer si I'injecteur ne forme pas un angle
a 90 degrés, comme illustré en figure 11.

Sites d’injection appropriés

AAVERTISSEMENT : NE PAS placer la seringue directement sur un vaisseau
sanguin. Bien qu’une injection dans le vaisseau soit peu probable, injecter
au-dessus d’un vaisseau peut provoquer des effets indésirables, notamment
des saignements, des ecchymoses, des enflures ou une sensibilité.

Sélectionnez une zone non irritée présentant une faible probabilité
d’infection et ol la peau est intacte (pas de lésion, d’ecchymose, etc.).

Vous pouvez administrer un médicament avec l'injecteur sans aiguille

aux mémes sites d’injection que pour une administration avec seringue et
aiguille traditionnelles : les zones du deltoide, supra scapulaire et latérales
des cuisses sont les zones les plus courantes. Certains types d‘injection
peuvent nécessiter des sites d'injection particuliers. Veuillez vous référer
aux instructions de I'emballage du fabricant du médicament injecté.



Description des composants

Injecteur

. Bouton d’activation
. Logement interne du marteau
. Marteau

. Bouton d’éjection

. Bouton de sécurité
. Poignées

. Bouton de
verrouillage
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Seringue

1. Capuchon de seringue
2. Cylindre de seringue
3. Piston de seringue

4. Ligne de remplissage

Adaptateur de remplissage
1. Interface de la seringue
2. Pic de I'adaptateur de remplissage




Procédure

. _______________________________________________________________________________________________|
1) Préparation de I'injecteur

REMARQUE : Ne pas effectuer de tir a sec avec l'injecteur.
Cela endommagera le dispositif, risquant de le rendre inutilisable.

a)Déterminer si I'injecteur est chargé ou non chargé en examinant la
position du marteau, comme indiqué aux figures 1a (non chargé) et
1b (chargé). Si l'injecteur est chargé et si les poignées sont fermées,
aller au chapitre 2) Remplissage de la seringue. NE PAS ouvrir
les poignées lorsque I'injecteur est chargé.

figure 1a figure 1b

b)Si Iinjecteur n’est pas chargé, comme indiqué a la figure 1a, et si les
poignées sont fermées, ouvrir les poignées pour préparer l'injecteur.
Appuyer sur le bouton de verrouillage arriére de I'injecteur pour
permettre aux poignées de l'injecteur de s’ouvrir librement, comme
illustré a la figure 2.

figure 2
REMARQUE : si I'injecteur est chargé, comme indiqué a la figure 1b, et
si les poignées sont partiellement ouvertes, comme illustré a la figure 3,
fermer les poignées et aller au chapitre 2) Remplissage de la seringue.

NE PAS toucher les composants internes et NE PAS tenter d’ouvrir
complétement les poignées lorsque l'injecteur est chargé.

sl
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figure 3 I



¢) Une fois les poignées de l'injecteur complétement ouvertes, comme
illustré a la figure 4, serrer les poignées jusqu’a ce qu’elles soient
correctement fermées et verrouillées, comme indiqué a la figure 5.
Une fois les poignées de l'injecteur fermées, vérifier que le marteau
de l'injecteur est chargé, comme illustré a la figure 1b.

figure 4 figure 5
REMARQUE : si la réinitialisation de l'injecteur échoue a plusieurs reprises,

se reporter aux coordonnées figurant a la fin du présent document et
contacter un représentant PharmalJet.

2) Remplissage de la seringue

a)Retirez le capuchon de protection du premier emballage |
du flacon, puis effectuez les techniques aseptiques
d’excellence indiquées ci-dessous.

b)Retirez d’'une maniéere aseptique I'adaptateur
de remplissage de son emballage.

f —‘gﬂ.j
. B o . . igure
c) Retirez d'une maniere aseptique la seringue de 9
son emballage. Retirez le capuchon de protection.
d)Insérez la seringue dans la partie supérieure de
I'adaptateur de remplissage. Appuyez dessus et tournez
vers la droite (dans le sens des aiguilles d'une montre)
pour verrouiller la seringue en place, comme illustré a L
la figure 6. Retirez ensuite le manchon protecteur du
perforateur de |'adaptateur de remplissage. figure 7

e)Insérez le perforateur de I'adaptateur de remplissage
dans le flacon en le tournant jusqu’a son insertion
complete, comme illustré en figure 7.

Remarque : ajouter de I'air dans un flacon peut réduire
le vide et aider au remplissage.

f) Renversez I'ensemble. figure 8

g)Tirez le piston vers le bas afin d'aspirer le fluide dans
la seringue. Evacuez les bulles si nécessaire. Terminez
le remplissage en alignant I'anneau en caoutchouc rouge
avec la ligne de remplissage, comme illustré en figure 8.

h)Retirez le coté saillant du piston de la seringue, comme
illustré en figure 9.

figure 9



Remarque : L’adaptateur de remplissage doit étre utilisé sur un seul

flacon uniquement. Une fois le flacon perforé, I'adaptateur de remplissage
doit demeurer en place pendant la durée de vie du flacon. Une seringue
neuve (non utilisée) doit étre placée sur I'adaptateur de remplissage en
permanence, juste aprés ou entre les injections et lorsque le flacon est
stocké pendant et aprés les sessions d’immunisation. Si, & quel que moment
et pour quelle que raison que ce soient, I'adaptateur de remplissage est
retiré, le flacon doit étre mis au rebut.

3) Chargement de l'injecteur

a)Insérez I'ensemble seringue-flacon dans le logement interne du marteau
de l'injecteur chargé jusqu’a ce qu'il s'emboite (vous entendrez un clic),
comme illustré en figure 10.

figure 10

b)Retournez I'ensemble et retirez la seringue de |'adaptateur de remplissage
en la tournant vers la gauche (dans le sens inverse des aiguilles d'une montre).

REMARQUE : Si l'injection ne doit pas étre administrée immédiatement,
remettez le capuchon de protection sur la seringue.

4) Administration

REMARQUE : |e cas échéant, retirez le capuchon protecteur de la seringue.

a)Avec votre index, appuyez et maintenez le bouton de sécurité de I'injecteur
enfonceé. Le logement interne du marteau peut alors se rétracter librement,
comme illustreé en figure 11.

figure 11



b) Tout en maintenant le bouton de sécurité, enfoncez la seringue
perpendiculairement au site d'injection, comme illustré en figure 12. Une fois
le logement interne du marteau rétracté, il n‘est plus nécessaire de maintenir
le bouton de sécurité enfoncé, a condition que vous mainteniez une pression
sur le patient et que le logement interne du marteau demeure rétracté.

velaghe

figure 12

c) Pour administrer I'injection, appuyez sur le bouton d’activation avec votre
pouce. Vous entendez un clic au moment de l'injection.

d)Assurez-vous que l'intégralité du contenu de la seringue a été administré.
Pour cela, vérifiez que le piston est completement arrivé jusqu’a I'embout
de la seringue.

REMARQUE : si le logement interne du marteau retourne dans sa position
déployée initiale et qu'il se verrouille, il vous suffit d’appuyer une nouvelle
fois sur le bouton de sécurité (voir figure 11), puis de commencer la
procédure d’injection indiquée au chapitre 4

5) Retrait de la seringue

a)Retirez la seringue de l'injecteur en appuyant sur le bouton d’éjection,
comme illustré en figure 13.

figure 13

b)Mettez la seringue au rebut conformément aux exigences locales.
c) Lors du stockage du dispositif, I'injecteur doit étre en configuration fermée.



Glossario de simbolos

(Nota: todos os simbolos referidos derivam da norma ISO 15223-1,
Dispositivos médicos - Simbolos utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rétulos e informagées a fornecer.)

. " . .~ . N.° de
Simbolo | Titulo do simbolo Descrigao do simbolo ref
“ Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico. 5.1.1
Representante
autorizado na Indica o representante autorizado na Comunidade 5.1.2
Comunidade Europeia/ Europeia/Unido Europeia. o
Uni&o Europeia
ndi . Todi — — =
Utilizar até dica a data apds a qual o dispositivo médico ndo 5.1.4
deve ser usado.
. Indica o cédigo do lote do fabricante para ser possivel
Codigo do lote ) . 9 p p 5.1.5
identificar o lote.
, , Indica o numero de catélogo do fabricante para ser
Numero de catdlogo P . 9 P 5.1.6
possivel identificar o lote.
Indica a data em que o dispositivo médico foi
Data de fabricagdo / ) .q . P ) o 5.1.3/
B L fabricado / Para identificar o pais de fabricagdo dos
Pais de fabricagdo 5.1.11
produtos.
STERILE I'EsFeriIizadol utilizando Infj.ica um fﬂispositivo.médico que foi esterilizado 5.3
oxido de etileno utilizando 6xido de etileno.
~ - Indica que um dispositivo médico ndo deve ser usado
N&o utilizar se a ) "
. se a embalagem estiver danificada ou aberta e que
embalagem estiver , . . . 5.2.8
o o usuario deve consultar as instrugdes de uso para
danificada R ~ L
obter informagdes adicionais.
istem. rreir:
O S St,e_ e,‘ d-e barreira Indica um sistema de barreira estéril Gnica. 5.2.11
estéril Unica
Sistema de barreira
O estéril Unica com Indica um sistema de barreira estéril Gnica com 5214
e * | embalagem protetora embalagem protetora externa. -
externa
Indica os limites de temperatura aos quais o
/Y Limite de temperatura . - £ P N 5.3.7
dispositivo médico pode ser exposto em segurancga.
® NZo reutilizar {n@ca u.rr.1 d|s~p05|t|vo meédico que se destina a uma 54.2
Unica utilizagdo.
Consulte as instrugdes
EB] de uso ou consulte Indica a necessidade do utilizador consultar as 5.4.3
as instrugdes de uso instrugdes de utilizagdo. o
eletronicas
Indica que é necessario cuidado ao operar o
dispositivo ou controle perto de onde o simbolo
A Atengdo esta colocado, ou que a situagdo atual requer 5.4.4
conscientizagdo ou agdo do operador para evitar
consequéncias indesejaveis.
% Apirogénico Indica um dispositivo médico apirogénico. 5.6.3
Dispositivo médico Indica que o item é um dispositivo médico. 5.7.7
- Identificador exclusivo Indica uma operadora que contém informagdes do 5.7.10
do dispositivo identificador exclusivo do dispositivo. o
@ N&o tocar Indica componentes que ndo devem ser tocados. N/A
B( Apenas com receita Atengdo: a lei federal dos EUA limita a venda deste N/A

médica

dispositivo a médicos ou mediante receita médica.




Pharmalel

Tropis

Portugués

Componentes do sistema

Injetor
Vida util prevista: 20 000 ciclos

®

Seringa

[ STERILE [EO]

@O X

Adaptador de enchimento

STERILE

DO X

AATEN(;I"\O: a lei federal limita a venda deste dispositivo a médicos
ou mediante receita médica.



Indicacoes de utilizacao

O sistema de injecdo sem agulha Pharmalet foi projetado para administragdo de
varios medicamentos e vacinas por via intradérmica através de um jato estreito
de fluido de alta velocidade, que penetra a pele e administra o medicamento ou
vacina na derme. O sistema de injecdo sem agulha PharmaJet pode ser utilizado
por prestadores de cuidados de salide que normalmente administrem injegoes.
Também pode ser utilizado por pacientes autorizados a fazer autoaplicacdo pelos
respectivos médicos ou terceiros a administrar injegoes de medicamento receitado.

Notas clinicas

O sistema de injecdo sem agulha (NFIS) Tropis da PharmaJet pode ser utilizado

com medicamentos destinados a injegdo no tecido intradérmico. Os tipos de
medicamentos que podem ser utilizados com o NFIS Tropis incluem medicamentos
anti-infecciosos (por ex., vacinas), agentes antineoplasicos e imunomoduladores,
preparados hormonais e outros produtos terapéuticos destinados a injegdo
intradérmica de 0,1 ml. O médico que faz a prescricdo deve garantir que os
medicamentos sejam utilizados para as indicacdes licenciadas e segundo os métodos
licenciados de administragao.

As seguintes respostas locais podem ocorrer com a Tecnologia de injegdo com
agulha ou sem agulha.

a) Alguns medicamentos podem produzir sensagéo de queimadura, dor ou
picada. Verifique as informagdes do medicamento para uma descrigdo de
reacdes locais.

b) Apds a injegdo, pode surgir uma gota de sangue. A perda de sangue e/
ou fluido pode ser minimizada aplicando imediatamente pressao no local
da injecdo durante aproximadamente 60 segundos com algoddo ou gaze.
Aplique um curativo adesivo se for necessario ou desejado.

c) Para garantir a administragdo da dose no tecido alvo, consulte
a Secao 4) Administrar uma injeg¢do para uma técnica adequada.
Para uma injecdo parcial ou incompleta, consulte o rétulo do medicamento
ou da vacina. .

d) Em caso de alteragdes no desempenho do dispositivo, NAO UTILIZE e
entre em contato com a Pharmalet.

Limpeza, desinfecdao, armazenamento e eliminacao

AATEN(;AO: NAO esterilizar por autoclave.

INSPECAO: Inspecione visualmente se ha contaminantes e sujeira nas superficies
expostas do injetor aberto. Se houver contaminantes ou sujeira, limpe e higienize
o dispositivo. Ndo desmonte o dispositivo para a inspegdo ou para limpeza

e higienizacao.

LIMPEZA: Enxague o injetor com &gua encanada potével por, no minimo, 2 minutos,
esfregando e limpando detritos grandes do dispositivo. Passe alcool isopropilico

70% no dispositivo para remover a sujeira visivel. Seque o injetor com um pano
absorvente limpo. Inspecione visualmente o injetor apds a limpeza. Se continuar
com detritos, repita o procedimento.

HIGIENIZAGAO: Pulverize alcool isopropilico 70% no injetor e passe um pano nas
superficies expostas por, no minimo, 1 minuto. Durante o processo de higienizagao,
mantenha a umidade da superficie com alcool isopropilico 70%.

OBSERVACAO: Os injetores devem ser limpos e higienizados periodicamente
para manter a vida Util do dispositivo.

ELIMINACAO: elimine dispositivos usados em conformidade com os requisitos locais.

ARMAZENAMENTO: recomenda-se o0 armazenamento do injetor na configuragao nao
carregada e fechada, dentro do estojo protetor.



Temperatura de 70 °C
armazenamento °
e transporte: (158 °F)

-40 °C
(-40 °F)

Informacgdes para novas encomendas
Componente N.9 de catalogo
Injetor C503-10
Seringas - 100 unidades individuais C503-34
Seringas - 100 unidades a granel C503-35
Seringas - 200 unidades a granel C503-36
Adaptadores de enchimento - 100 unidades individuais C503-42

AATENCI\O: utilize apenas componentes Pharmalet com
o sistema de injecao sem agulha Tropis®.

Tem|_:eratura de 40 °C
funcionamento: (104 °F)

5°C
(41 °F)
Informacoes sobre garantia

O injetor inclui uma garantia de substituicdo contra defeitos de material
e mao de obra de dois anos a partir da data da compra.

InformacoOes de contato

Pharmalel

Escrltorlo nos EUA:

Pharmalet, Inc.
400 Corporate Circle, Suite N
Golden, Colorado 80401
EUA

Tel.: +1 888 900 4321
Tel. fora dos EUA: +1 303 526 4278

Representante autorizado na UE:

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Paises Baixos

Registrado no Brasil por:

Importador: Emergo Brazil Import Importacdo e Distribuicdo de Produtos
Médicos Hospitalares Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca,
Sao Paulo-SP, CEP - 05001-200
CNPJ: 04.967. 408/0001-98
brazilvigilance@ul.com
Responsavel técnico: Luiz Levy Cruz Martins - CRF-SP: 42415
ANVISA n° 80117580854



Adverténcias e precaugc")es
1) Preparar o injetor

AATENCI"\O: a ativacdo a seco repetida ira danificar o injetor.
Ativagao a seco é ativar o injetor com uma seringa vazia ou sem
seringa.

AATENCI'\O: NAO abra os puxadores do injetor quando o dispositivo
estiver carregado.

2) Encher a seringa

AAVISO: a ponta do adaptador de enchimento é afiada.
Manuseie com cuidado.

AAVISO: desativagdo automatica das seringas durante
a utilizagdo. Tentar utilizar uma seringa mais do que uma vez
pode resultar em contaminacgao ou avaria do dispositivo.

AAVISO a integridade ou esterilidade do frasco ndo esta
assegurada quando utilizado com o adaptador de enchimento.
NAO reutilize o adaptador de enchimento em outro frasco. Fazer
isso pode contaminar o contetido do novo frasco.

AATENCI"\O: a tampa protetora da seringa foi projetado para
proteger apenas contra contaminagdo por toque e nao fornece
uma barreira contra outras fontes de contaminagao.

AATEN(;I"\O: NAO tente utilizar uma seringa parcialmente cheia;
podem ocorrer danos.

AATEN(;AO inspecione visualmente a embalagem estéril para

verificar se ha danos. NAO utilize se estiver rasgada ou danificada.
NAO reesterilize.

3) Carregar o injetor

AAVISO: NAO aponte a seringa para o rosto ou pele préxima
ao carregar a seringa no injetor, ao preparar para administrar
a injecdo ou ao ejetar uma seringa apos a sua utilizagdo.
Podem ocorrer lesdes.




AATEN(;IT\O: a insergdo parcial ou incorreta de uma seringa num
injetor pode danificar a seringa e/ou o injetor.

AATENCZ\O: NAO carregue uma seringa se o invélucro do nicleo

central interior ndo estiver visivel e bloqueado na posicdo. Isso
pode causar uma ativagdo nao intencional.

4) Administrar a injecao

AAVISO: um local ou técnica de injecdo inadequado pode
resultar em lesoes.

ATENCAO: se o injetor néo se reajustar ou se o nicleo retratil
nao se mover livremente, NAO UTILIZE. Continuar a utilizar pode
fazer com que a injegdo seja parcialmente administrada ou que nao
seja administrada.

AATEN(;I"\O: pacientes que recebam anticoagulantes ou pessoas
com hemofilia ou outras coagulopatias podem apresentar mais
hemorragias e/ou hematomas pés-injegao.

AATEN(;I"\O: NAO administre a injecdo no paciente com o injetor com
um angulo diferente de 90 graus, conforme ilustrado na figura 11.

Locais de injecao adequados

AAVISO: NAO posicione a seringa diretamente sobre um vaso
sanguineo. Apesar da injecdo no vaso ser altamente improvavel,
ela podera produzir uma reacdo adversa incluindo, mas ndo se
limitando a, hemorragia, hematomas, inchago ou sensibilidade.

Selecione um local que ndo apresente irritagdo, com baixa probabilidade de
infecdo, e onde a pele esteja intacta e sem sinais de abrasao, hematomas, etc.

Os locais de injegdo sem agulha sdo idénticos aos utilizados com agulha

e seringa convencionais; as areas utilizadas com maior frequéncia

como locais de administracdo de vacinas sdo as areas dos deltoides,
supraescapular e parte lateral da coxa. Outros tipos de solugées injetaveis
podem ter locais especificos para injecdo. Siga as indicacdes da embalagem
do fabricante da solugdo injetavel.



Descricdo dos componentes

Injetor

. Botdo de ativagdo
. Involucro do nucleo central interior
. Percussor

. Botdo de ejecao

. Botdo de seguranca
. Puxadores

. Botdo de bloqueio
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Seringa

1. Tampa da seringa

2. Corpo da seringa

3. Embolo da seringa

4. Linha de enchimento

Adaptador de enchimento
1. Interface da seringa
2. Pico do adaptador de enchimento




Fluxo de trabalho

1) Preparar o injetor

NOTA: ndo acione o injetor a seco, caso contrario, ocorrerdao danos
e o dispositivo pode ficar inutilizado.

a) Verifique se o injetor se encontra carregado ou descarregado
confirmando a posicdo do percussor do injetor, conforme ilustrado
nas figuras 1a (descarregado) e 1b (carregado). Se o injetor estiver
carregado e os puxadores fechados, avance para a Se¢ao 2) Encher
a seringa. NAO abra os puxadores quando o injetor estiver carregado.

figura 1a figura 1b

b) Quando o injetor estiver descarregado, conforme ilustrado na figura 1a,
e os puxadores estiverem fechados, abra os puxadores para preparar
o injetor. Pressione o botdo de bloqueio do injetor traseiro para permitir
a abertura facil dos puxadores do injetor, conforme ilustrado na figura 2.

figura 2

NOTA: se o injetor estiver carregado, conforme ilustrado na figura 1b,
e 0s punhos estiverem parcialmente abertos, conforme ilustrado na
figura 3, feche os punhos e avance para a Se¢do 2) Encher a seringa.
NAO toque nos componentes internos nem tente abrir totalmente os
puxadores quando o injetor estiver carregado.

figura 3 I



c) Com os puxadores do injetor totalmente abertos, conforme ilustrado
na figura 4, aperte os puxadores até fecharem e estarem bloqueados
no lugar, conforme ilustrado na figura 5. Quando os puxadores do injetor
estiverem fechados, certifique-se de que o percussor do injetor esta

carregado, conforme ilustrado na figura 1b.

figura 4 figura 5

NOTA: se o injetor ndo se reajustar de forma continua, consulte as
informagbes de contato no final deste documento e entre em contato

com o representante da Pharmalet.
2) Encher a seringa

a) Retire a tampa protetora na embalagem original do frasco
e prepare a parte superior seguindo as técnicas assépticas.

b) Retire de forma asséptica o adaptador de enchimento da
respectiva embalagem.

c) Retire de forma asséptica a seringa da respectiva
embalagem. Retire a tampa protetora.

d) Insira a seringa na parte superior do adaptador de
enchimento. Pressione para baixo e rode para a direita
(no sentido dos ponteiros do reldgio) de forma a bloquear
a seringa no lugar, conforme ilustrado na figura 6.

Em seguida, retire a bainha protetora do pico do
adaptador de enchimento.

Insira o pico do adaptador de enchimento no frasco rodando
até estar totalmente inserido, conforme ilustrado na figura 7.

Nota: adicionar ar num frasco pode minimizar o vacuo
e ajudar no enchimento.

f) Inverta o conjunto.

g) Puxe o émbolo para o liquido entrar na seringa. Remova
as bolhas de ar, se for necessario. Termine o enchimento
alinhando o anel de borracha vermelho com a linha de
enchimento, conforme ilustrado na figura 8.

h) Parta a extremidade do émbolo que sai da seringa,
conforme ilustrado na figura 9.

Nota: o adaptador de enchimento deve ser utilizado em
apenas um frasco. Uma vez perfurado o frasco, o adaptador
de enchimento deve permanecer no frasco durante toda sua
vida util . E preciso colocar sempre uma seringa nova (ndo
usada) no adaptador de enchimento, imediatamente apds ou
entre injegdes e quando o frasco estiver armazenado durante
e apos sessbes de imunizacdo. Se em algum momento e por
alguma razdo o adaptador de enchimento for retirado do
frasco, ele devera ser eliminado.
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figura 6

figura 7
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figura 8

figura 9
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3) Carregar o injetor

a) Insira a seringa e o conjunto do frasco no invélucro do nucleo interior do
injetor carregado até encaixar no lugar, conforme ilustrado na figura 10.

figura 10
b) Inverta o conjunto e retire a seringa do adaptador de enchimento rodando
para a esquerda (no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio).

NOTA: se a injecdo ndo for administrada imediatamente, volte a colocar
a tampa protetora da seringa.

4) Administrar a injecao

NOTA: se for necessario, retire a tampa protetora da seringa.

a) Com o dedo indicador, pressione e mantenha pressionado o botdo de
seguranga do injetor. Isto permite que o involucro do nucleo interior
retraia livremente, conforme ilustrado na figura 11.

figura 11

b) Enquanto mantém pressionado o botdo de seguranca, pressione a seringa
perpendicular ao local de injegdo, conforme ilustrado na figura 12. Quando
o invdlucro do nucleo central interior estiver retraido, ndo € necessario manter
pressionado o botdo de seguranca, desde que seja mantida a pressdo no
paciente e o invdlucro do ndcleo central interior permaneca retraido.

figura 12



c) Para injetar, solte o botdo de ativacdo com o polegar. Um “clique” sera
ouvido no momento da injegao.

d) Verifique se o conteudo da seringa foi administrado, observando se
0 émbolo avancou completamente até a ponta da seringa.

NOTA: se o invélucro do ndcleo interior voltar & posicdo estendida original
e ficar bloqueado, basta pressionar novamente o botdo de seguranga (ver
a Figura 11) e iniciar a operagado de injecdo a partir da Segdo 4.

5) Ejetar a seringa

a) Retire a seringa do injetor pressionando o botdo de ejegdo, conforme
ilustrado na figura 13.

figura 13

b) Elimine a seringa em conformidade com os requisitos locais.

c) Para o armazenamento, mantenha o injetor na configuracdo fechada.



Cnncok cMMBOJ10B

(MpuMeyaHme: Bce yKasaHHble CMMBOJbI B3aTbl U3 cTaHaapTa ISO 15223-1
«YcTporictBa megnumHckne. CUMBOJIbI, UC10/Ib3yEMbIE Ha SIPJIbIKaX MEANLIMHCKMX
YCTPOVICTB, NPy MapKNpOBKE M B MPENOCTaB/IIEMON MHGDOPpMaLNn».)

Cumson | HassaHue cumBona OnucaHue cumBona Per. N2
“ MpoussoanTens 0O603HayaeT NPou3BOAUTENSI MEANLIMHCKOMO YCTPOMCTBA. 5.1.1
YNONHOMOYEHHbIN
npeacTaBuTenb B YKasbIBaeT yrno/IHOMOYEHHOrO NPeACTaBUTeNs B 51.2
EBponetickoM coobuiectBe |EBponerickom coobuiectse / EBponeiickoM cotose. o
/ EBponeiickom cotose
O6o3HauaeT aaTy, Nocne KOTopon MeanUMHCKoe
g CpoK roaHoCTU o Aary, P Any 5.1.4
YCTPOICTBO MCMOJb30BATh HEMb3S.
0603HauaeT Ko/ cepun NpoussoanTeNs
Koa cepuun A cep P A 5.1.5
NS UAEHTUUKALMM CEPUM UM NapTUM.
O6o3HauaeT HoMep Mo KaTanory NpousBoAUTeNs ANs
Homep no katanory P Y np A I 5.1.6
VAEHTUUKALNM CEPUM MW NapTUU.
0603Ha4aeT AaTy U3roTOBNEHUS MEANULIMHCKOro
[aTa usrotoBnexus / o
ycTpoicTsa / YKa3biBaeT CTpaHy U3roToBNEHUS 5.1.11
CTpaHa U3roToBieHus -
u3senuii.
CTepunnsoBaHo ¢ o
0O603HauaeT MeAMLIMHCKOE YCTPOIICTBO,
WCnonb3oBaHem 5.2.3
CTepUIN30BaHHOE C UCMO/b30BAHNEM STUNEHOKCUAA.
3TUNeHoKCHAa
YKasbIBaeT, YTO B Cly4ae NoBpexAeHUs UAu BCKPbITUS
yNaKkoBKW Henb3s UCMob30BaTh MEANLIMHCKOE U3aenve,
He ncnonb3oBathb, ecnu
1 Ha HeobX0ANMOCTb ANA NOb30BaTENS 03HAKOMUTLCA 5.2.8
ynakoBKa noBpexaeHa o
C VHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHNIO ANs NoNyYeHUs
[OMNONHUTENbHON MHMOPMaLK.
OpHa cTepunbHas
O A P O603HayaeT ofjHy CTepu/bHYyi0 6apbepHyto CUCTeMy. 5.2.11
6apbepHas cucrema
OpaHa cTepunbHas
O 6apbepHas cucrema c O603HayaeT ofjHy CTepubHYylo 6apbepHyto CUCTeMyY C 52.14
e % |3awmuTHOM ynakoBKow 3aLMTHOW YNaKoBKOW CHapyXu. -
CHapyXu
O6o3HauaeT AonycTUMyto Temnepar BO3aeiiCcTBNE
,i’ Jonyctumas TemnepaTypa o Aony Y Patypy, A - 5.3.7
KOTOPOIi 6e30MacHo ANs MeANLIMHCKOro yCTPOiCTBa.
0603HavaeT, YTo MeAULIMHCKOE YCTPOWCTBO
He ucnonb3osatb
npefHa3Ha4YeHo TONbKO A1 OAHOPAa30BOro 5.4.2
MOBTOPHO
MCMOo/b30BaHMs.
O6paTuTech K MHCTPYKLMK
1o NpyUMeHeHwo
0603HauaeT, YTo NobL30BaTENO HEO6XOAMMO
VAN K MHCTPYKLUMK 5.4.3
NpoYMTaTh MHCTPYKLMIO NO 3KCrTyaTaLuum.
no NpyUMeHeHuo B
3/1EKTPOHHOMY BuAe
Moka3sbiBaeT, YTo HeobxoanMo cobntoaaTb
OCTOPOXHOCTb Mpu paboTe C yCTPOINCTBOM Ui
3/1EMEHTOM YNpaB/ieHUsi, OKOJI0 KOTOPOro HaHeceH
OcTopoxHo! ynp: ! p 5.4.4
CUMBOJ1, UNN YTO TeKyLlas cUTyauus TpebyeT BHUMaHus
onepaTopa Uau AeicTBKS onepaTtopa Bo U3bexaHue
HeXenaTe/bHbIX NOCNeACTBUIA.
0O603HauaeT, YTO MeAMLIMHCKOE YCTPONCTBO
ANMPOreHHo ! Avu yerp 5.6.3
anuporeHHo.
o YKasbIBaeT, YTO u3genue SBseTcs MeAULMHCKUM
MeauvumHcKoe yCTpoicTBO o ! A AL 5.7.7
YCTPOMCTBOM.
YHUKanbHbI
0603Ha4aeT 3/1IEMEHT, Ha KOTOPOM HaXOASTCS CBEAEHMS
naeHTudmKaTop o 5.7.10
M 06 YHUKaNbHOM MAEHTUDMKATOPe YCTPOCTBa.
yCTpoiicTBa
0603Ha4aeT KOMMOHEHTbI, K KOTOPbIM HEeNb3s He
He npwukacaTbcs
npuKacaTbCs. NpUMEHUMO
BHumaHue! CornacHo deaepanbHOMY 3aKOHOAATENbCTE
Otnyckaetcs Toneko no CLUA, npoaaxa ,ClaHHOI‘?O ﬂc?poﬁCTBaypaspeLusHa TOI'Ing He
peuenTy ! M npYMeHnMo

Bpayam WUau No UX yKasaHuio.




Pharmalet

Tropis
Ha pycckoM fi3bike

KOMMNOHEHTbl CUCTEMDI

NHxekTOp
3asiBNeHHbIN cpok cnyx6bl: 20 000 umkioB

®

Wnpuy

STERILE | EO]

o

X

AzjanTtep 4Ns 3anonHeHns

X

STERILE | EO]

/

o

AOCTOPO)KHO! CornacHo deaepanbHoOMy 3akoHoaaTenbcTBy CLUA npopaka
AAHHOrO YCTPOMCTBA pa3pelueHa To/IbKO BpayaM M/IM Mo UX YKa3aHUIo.



NokazaHuA K NPUMEHEHUI0

BesbironbHast MHbEKUMOHHasa cuctema Pharmalet npeaHasHayeHa ans
BHYTPUKOXHOIO BBEAEHWNS Pa3/INYHbIX SIeKapCTBEHHbIX MNpenapaTos W BaKLWUH

C MOMOLLbIO TOHKOWN BbICOKOCKOPOCTHOM CTPYM XWUAKOCTU, KOTOpas NpoHUKaeT

B KOXY M AOCTaBNSET IeKapCTBEHHbIN NpenapaTt UAn BakLMHY B AepMY.
Be3bIrofibHy0 MHbEKLMOHHY0 cucTeMy Pharmalet MoryT ncnonb3oBath
MeANLMHCKNE paboTHWMKK, KOTOpble PerynspHo AenatoT uHbekumun. Kpome
TOro, ee MOryT UCMonb30BaTb NaLMeHTbl, MOyYMBLUME OT Nleyallero Bpaya
paspelleHne Ha CaMOCTOATeNlbHOE BBEAEHWE, UK ApYrye Nnua, BbINONHSALWMeE
MHBEKLIMN HAa3HAYeHHOro IeKapCTBEHHOMO npenapaTa.

NMpuMeyaHnss OTHOCUTEJIbHO
KJINHN4YEeCKOro npunMmeHeHus

CucteMy ans 6e3bironbHblX MHbekunin Pharmalet Tropis NFIS MOXHO
ncnonb30BaTh € NpenapaTamMu, NpeaHasHayeHHbIMK 47151 BBEAEHUS BO
BHYTPUKOXHYIO TKaHb. C nomowpto cuctembl Tropis NFIS MOXHO BBOAWTD,

B YaCTHOCTM, aHTUMHMbEKLMOHHbIE NpenapaTbl (Hanp., BaKUWHbI),
NpOTUBOOMYXONEBbIE U UMMYHOMOAYIMPYIOLLME CPEACTBA, FOPMOHasbHbIe
npenapaThbl U Apyrue nekapCTBeHHble npenapaTsl, NpefHa3HayeHHble

ANS BHYTPUKOXHOr0 BBefeHus B obbeme 0,1 Ma. Bpay, HasHavaowmi
neuenune, 06a3aH obecneynTb UCMONb30BaHME MpenapaToB B COOTBETCTBUM
C NINLEH3MPOBAHHbBIMU MOKa3aHUSIMM U UX BBEAEHWE HaAexallumMM CrnocoboMm.

Mpy NpUMEHEHUN UFONBHOW UM 6€3bIr0NIbHOM MHBEKLMOHHOM TEXHOMOrMM MOTyT
BO3HWKaTb MECTHblEe peakLun, MepeyncieHHble HUXe.

a) HekoTopble nekapcTBeHHble NMpenapaTbl MOryT Bbi3biBaTb OLYLIEHME
HOKEHWSI, cCaaHeHnst unu 6onu. MpoyuTaiiTe onMcaHMe MeCTHbIX peakLuii
B MH(OPMaLMKM 0 NekapCTBEHHOM rpenapare.

b) MMocne MHbeKUMM MOXET NOSABUTLCS Kanns Kposu. YTobbl MUHMMKU3MPOBaTL
noTepro KpOBU M/UAN XNAKOCTM, HEO6XOAMMO Cpasy HanoXMTb AaBfieHne
Ha MeCTO MHBbEeKLMM NpubansmTenbHo Ha 60 CeKyHZ C MOMOLLbIO BaTHOro
wapuka unu mapau. Mpu HeobXxoanMMOCTM UK MO XKENaHNI0 HANOXNTE
NIeNKONIacTbIPHYHO NOBSA3KY.

c) [Ons cobnioaeHus Hagnexallehn TEXHUKN BBeAEeHUS J03bl B LeSIEBYIO TKaHb
CM. paspen 4 «BBegeHne HbeKYMM» . [INg NONyYEHNS UHCTPYKLUIA
N0 YaCTUYHOMY WNN HEMOMHOMY BBEAEHUIO MHBEKLIMU CM. MAapKUPOBKY
leKapCTBEHHOro npenapara uan BakLuHbI.

d) B cnyyae usmeHeHuii B pabote yctpovictea ero UCMOJIb3OBAHUE
3AMPELLEHO; cBsixutecb ¢ komnaHuer Pharmalet.

OuucTtka, aeanHdekuus, XxpaHeHne U yTunmsauyuma

/\ OCTOPOXHO! 3ANPELLAETCS cTepunmsoBars B aBToknase.

MPOBEPKA: OcMOTpUTE OTKPbITbIE MOBEPXHOCTU PACKPbLITOr0 MHXEKTopa ANs
BbISIBfIEHUS 3arPSA3HEHUIA Y MHOPOAHbIX YacTuL. [pu BbISIBNEHUN 3arpA3HEHUI U
MHOPOZAHbIX YacTuUL, BbINOJHUTE OUYUCTKY U Ae3nHdekumio. He pasbupaiite nsgenne
NS NPOBEPKM UM OYUCTKU U Ae3nHDEKLMN.

OYNCTKA: OnonackmBaiTe MHXEKTOP NMPOTOYHON NUTLEBOIN BOAOWN HE MEHEE 2 MUHYT,
CTMpast U CMbIBas C HEro KpymnHble MHOPOAHble YacTuupl. MpoTpute nsaenune 70 %
N30MPONWI0BbLIM CNVPTOM A5 YAANEHUS BUAMMBIX 3arps3HeHunit. MpocyunTte
WHXXEKTOP YMCTON BNUTbIBaKoLLe candeTkol. Mocne 04MCTKU OCMOTPUTE UHXKEKTOP.
Ecnu 6yayT obHapyeHbl OCTaTO4Hble 3arpsisBHeHUs, NOBTOPWTE MpPoLEeAYpY.
OE3NHOEKLNA: PacnbinsinTe Ha uHxekTop 70 % v“30nNponunaoBbIv CMpT U

npoTWpaiiTe OTKPbITblE MOBEPXHOCTU He MeHee 1 MUHYTbI. B npouecce AesnHbexumm
NoALEPXKMBaNTE YBNaXHEHHOCTb NOBEPXHOCTEN 70 % M30MPONUIOBLIM CMIUPTOM.

MPUMEYAHME: f/151 TOro 4To6bl MOAAEPXKMNBATH MPUrOAHOCTb MHXEKTOPOB A/
UCIMO/Ib30BaHNs, CAEAYET MPOBOANTL NEPUOANYECKYH OYNCTKY U AE3NHDEKLNIO
n3aeni.



XPAHEHME. NHXeKTOp peKOMEHAYETCSA XPaHUTb HE3aNOoNHEHHbIM, B 3aKPbITOM
COCTOSIHMM, B 3aLUMTHOM dyTaspe.

YTUNN3ALUA. YTUnunsnpyiTte ncnosb3oBaHHbIe YCTPOMCTBA B COOTBETCTBUM
C TpeboBaHUAMM MECTHOMO 3aKOHOAATENbCTBA.

Temnepatypa

XpaHeHus 70 °C
M TPaHCNOPTMPOBKM: (158 °F)
-40 °C
(-40 °F)

VlHd)OpMaLlMﬂ AN NOBTOPHOINO 3akKa3a
HaumeHoBaHue N? rio karanory
WHxxekTOp C503-10
LUnpuybl = 100 eguHnL MoLTYYHO C503-34
LUnpuybl = 100 eanHNUL B ONTOBbLIX YIaKoBKax C503-35
Lnpuysl — 100 eanHUL B OMTOBbIX yrakKoBKax C503-36
Agantepsl 45151 3anoiHeHns — 100 eanHUL MoLUTYYHO C503-42

AOCTOPO)KHO! Wcnonb3yiiTe TONIbKO KOMNOHEHTbI KOMNaHun Pharmalet
ANna 6e3bIroNbHON MHBEKLIMOHHOW cucTeMbl Tropis®.

TeMmnepartypa
NpUMeHeHus: 40 °C
(104 °F)
5°C
(41 °F)

MHpopMaumua o rapaHTum

Ha MHXXeKTOp pacnpoCTpaHSeTcs rapaHTUs Ha 3aMeHy 13-3a AedeKToB MaTepuasnos
1 6paka NPOM3BOACTBA Ha CPOK 2 roAa CO AHS MOKYMKU.

KoHTaKTHblIe AaHHble

Pharmajel

“ Odcpuc B CLLA:

Pharmalet, Inc.
400 Corporate Circle, Suite N
Golden, Colorado 80401
USA (CLLA)

Ten. +1 888 900 4321
Ten. 3a npegenamn CLUA: +1 303 526 4278

m YnosHOMOYeHHbI npeacTtaBuTtenb B EC:

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands (HuaepnaHabl)




Mpeaynpe>xxaeHns n Mepbl
npeaoCTOpPOIKHOCTU

1) MoaroroBKka MHXKEKTOpa

AOCTOPO)KHO! MoBTOpHOE X0onocroe cpabaTbiBaHue NOBPEAUT MHIKEKTOP.
Xonocrto# cnyck npeacraBnser co60i aKTMBaLIMIO MHXXEKTOPa C NYCTbIM
wnpuuem nnm 6e3 wnpuua.

AOCTOPO)KHO! HE OTKpbIBaiTe pyYKU MHXKEKTOPA, €C/IN YCTPOUCTBO
3apsi)KeHo.

2) 3anoJsiHeHue wnpuua

ABHVIMAHVIE! KoHuuMK apanTtepa Ans 3anosiHeHus ocTpblit. Cobntopaiite
OCTOPOXHOCTb Npu o6pallyeHnn C YCTPOWCTBOM.

ABHVIMAHVIE! Bo BpeMsA UCNo/ib30BaHWUA WNPULIbI aBTOMaTUYECKHN
Ae3aKTUBMPpYIoTCcA. MonbiTka cnonb3oBaTh WNpuLl 6onee oagHoro pasa
MOXKET NPUBECTUN K 3arpsi3HEHUIO I HEUCNPABHOCTH YCTPOWCTBA.

ABHMMAHVIE! Mpu ncnonb3oBaHuu apganTtepa ANA 3anojIHEHUA LEeN0CTHOCTb
U cTepunbHOCTb hlakoHa He rapaHTupyetcs. SAMPELWAETCS noBTOpHO
M“cnosb3oBaTb afAanTep ANs 3anosIHeHUs € APYruM bnakoHOM. To MOXeT
NMPUBECTU K 3arpsi3HEHNI0 COAEPXKUMOro HOBOro diakoHa.

AOCTOPO)KHO! 3alUMTHbIN KONINAYyoK WNpULa NpeAHasHa4YeH TO/IbKO
ANA 3alMTbl OT KOHTAKTHOrO 3apa)keHWUs M He 3alullaeT oT APYrMX BUAoB
3apa)keHuW.

AOCTOPO)KHO! 3AMPELLAETCS Mcnonb3oBaHMe YaCTUYHO 3aMoJIHEHHbIX
LUNPULIEB; 3TO MOXXET NPUBECTU K NOBPEXXAEHUIO.

AOCTOPO)KHO! Heo6xoaMMo NpoBecTU BU3yasibHblii OCMOTP CTEPUSIbHOM
ynakoBku Ha npeaMet nospexxaeHunit. BAMNPELLAETCSl ucnonb3oBaTb, €cim
ynakoBKa nopsaHa unu nospexpaeHa. SAMPELLAETCS noBTopHas crepunusaums.

3) 3apsaka MHXXeKTopa

ABHVIMAHVIE! 3AMNPELLAETCS HanpasnaTb WNPUL, Ha INLIO UK KOXKY
BO BPEMSA 3anpaBKy WINPULA B UHXKEKTOP, MOArOTOBKN K MHbEKLUU N
W3BJIEYEHMS WINPULA NOC/e UCNOJIb30BaHUsA. 3TO MOXKET NPUBECTU K TPaBMe.,

AOCTOPO)KHO! YactuuHaa wnm HenpaBubHasA yCTaHOBKa wnpuua B
VMH)KEKTOP MOXXEeT NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO WNPULA U/WN UHXKEKTopa.

AOCTOPO)KHO! 3ANPELLAETCS BcTaBnAaTb WNPUL, €C/IU KOpNyc
cepAaevyHnKa He BUAHO WK OH 3a6/10KMpoBaH. 3TO MOXET NPUBECTU
K C/ly4aliHOW aKTMBaUuK.




4) BBegeHue UHbEeKLUUn

ABHMMAHVIE! HeHapnexxkawlee MeCTo MHbeKLMKU MK cnocob BBeAeHUs
MOTYT NPUBECTU K TPaBMe.

AOCTOPO)KHO! Ecnu He yaaetcs c6poCUTb MHXXEKTOP W/IU BbIABUXKHOMN
cepaeyHMK He aBuraerca ceo6oagHo, UCMOJIb30OBATb 3AMPELWAETCS.
MpoaonkeHne UCNONb30BaHNUA MOXKET NPMBECTU K HEMNOSIHOMY BBEACHUIO
WM HEBbINOIHEHUIO UHbEKLIUK.

AOCTOPO)KHO! Y nauveHToB, NPMHUMAIOLWMX aHTUKOATYJISIHTbI, U UL, C
remocdunnein unu ApyruMu HapylieHUsiMM CBEPTbIBaHUS KPOBM, NOC/IE MHbEKLIUU
MOryT BO3HUMKHYTb 60/1€ee CMIbHOE KPOBOTEYEHHUE U/ NN KPOBOMOATEKM.

AOCTOPO)KHO! 3AMNPELLAETCS BBOAUTb MHBEKLMIO NaLMEHTY, pa3MecTuB

WHXXEKTOp NnoA KakuM-nn6o apyrum yrinom, kpome 90 rpaaycoB, Kak NnokasaHo
Ha pucyHke 11.

Moaxoasume Mecta UHbEKLUN

ABHVIMAHVIE! 3AMPELLAETCS pa3sMelyaTb WwWnpuy NpsiMo HaA KPOBEHOCHbIMU
cocyaaMu. XOTS MHbEKLMSA B COCYAA OYEHb MaJIOBEPOATHA, UHBEKLMSA HaA
COCYA0M MOXKET NPUBECTN K NO60YHbIM peakuMaM, BKIIOYaloWwmM, NOMUMO
npoyero, KpoBOoT€YEHUE, reMaToMy, OTEK UM 60/1E3HEHHOCTbD.

Bbibepute MecTo 6e3 pasapaxeHus, C HU3KOW BEPOSTHOCTbIO BO3HUKHOBEHMS
MHbekuun, 6e3 noBpexaeHuin, ccagmH, ywmbos v T. 4.

MecTa ansa 6e3bIro/IbHOro0 BBEAEHUS! UHbEKUMUN MAEHTUYHBI TEM, KOTOPbIE
UCMONb3YIOTCS AJ18 06bIYHON WUIbl M WUNPULUA; ANS BBEAEHWS BaKUMH Yalle
BCEro UCNosb3yrTcs AeNbTOBUAHAS, HAaANOoNaTouHas MblwLbl 1 60koBas
yacTb 6eapa. [pyrve Tunbl MHbEKLMOHHbIX NMPEenapaToB MOryT BBOAUTHLCS
B 0cobble MecTa. CnefyiiTe ykasaHusIM Ha ynakoBKe OT NPOV3BOAMTENS
MHbBEKLMOHHOro npenapara.



OnucaHne KOMMNOHEHTOB

NHxekTop

1. KHoMKa akTuBaumm

. Kopnyc cepaeyHuka
. YpapHuk

. KHonka n3BneyeHuns

. KoHnTponbHas
KHOMKa

6. Pyuku
7. KHonka dwmkcaumm

v b wN

Wnpwuy,

1. Konnayok wnpuua
2. Unnnnap wnpuua

3. MopweHb Wwnpuua

4. MeTka 3anosiHeHus

ApanTep Ans 3arnosHeHus! 1—>
1. nOBerHOCTb COMPUKOCHOBEHWSA CO WINpULeM
2. rna afanTtepa Anga 3anoHeHna




MocnepoBaTenbHOCTb AEACTBUM

1) MoaroroBKa MHXXEKTOpa

MPUMEYAHME. He npon3BoaMnTe XO/I0CTOH CYyCK MHXKEKTOPaA.
3710 npuBeAEeT K NOBPeXX[EeHUI0 yCTPOINCTBA, U OHO MOXKET CTaTb
HenpuroAgHbIM K UCM0JIb30BaHMUIO.

a)MpoBepbTe, HAXOANTCS /TN NHXXEKTOP B 3aPSXKEHHOM UM HE3APSHKEHHOM
COCTOSIHUW, YAOCTOBEPUBLLUCH B MOMIOXEHUW yAAPHMKA UHXEKTOopa,
KaK MoKasaHo Ha pucyHkax la (He 3apsixeH) u 1b (3apsixeH). Ecnn
WNHXXEKTOP 3apsXXEH, N ero pyyku 3aKpbITbl, Nepexoante K pasgeny 2)
3anonHeHne wnpurya. HE OTKpbIBaTE PyUKM, €CNN MHXEKTOP 3apsKeH.

PucyHok la PucyHok 1b

b)ECnn MHXeKTOp HaXoAWUTCS B HE3apsXKEHHOM COCTOSIHUM, KakK MoKasaHo
Ha pucyHKe 1a, 1 ero pyyYku 3akpbiTbl, OTKPOWTE UX A/1s1 NOATOTOBKM
MHXXeKTopa. HaxmMuTe Ha 3aHIOI0 KHOMKY (MKCaLmMn UHXEKTopa,
yTo6bI €ro pyykM CBOGOLHO PACKpbIIUCh, Kak NMoKasaHo Ha pUCYHKe 2.

PucyHok 2

TNMPUMEYAHMUE. Ec/in MHXXEKTOP B 3apsSXKEHHOM COCTOSIHUU, KakK
r10Ka3aHo Ha pucyHKe 1b, n ero pyyku 4acTMYHO OTKPbITbl, KaK MoKa3aHo
Ha pucyHke 3, 3aKpo#iTe nx n nepexoante K pasgeny 2) 3anojiHeHue
wnpnya. HE goTparnBaiTech K BHyTPEHHUM AETANISIM MHXXEKTOPA U

HE nbiTaiTecb MOIHOCTbIO OTKPbITb PYYKU, ECITN MHKEKTOP 3aPSIIKEH.

it 51

PucyHok 3



) Mpu NOMHOCTBIO PaCKPbITBIX PyUYKaxX MHXEKTOPA, Kak NokasaHo Ha
pucyHKke 4, OKUMaiiTe UX, MOKa OHW He 3aKpoTCs U He 3abnokupyroTcs
B MOJIOXKEHUW, MOKA3aHHOM Ha PUCYHKe 5. 3aKpbiB PyuYKu MHXKEKTOPa,
y6eanTech, UTO YAAPHWUK MHXXEKTOPa HaXOAWUTCS B 3apsKEHHOM
MOJIOXEHUM, KaK MoKasaHo Ha pucyHke 1b.

PucyHok 4 PucyHok 5

NMPUMEYAHMUE. Eciv HUKaK He yAaeTcs COpOCUTb MHXXEKTOP, CBSIXKUTECH C
npeacrasutenem KomnaHun Pharmalet mo KOHTaKTHbIM AaHHbIM, yKa3aHHbIM
B KOHL|e 3TOro JOKyMeHTa.

2) 3anoJsiHeHue wnpuya

a) CHMMUTE 3alMTHBIM KOMMaYoK C NEPBMYHOIN YNaKoBKM
dnakoHa n obpaboTaliTe NOBEPXHOCTb MO MeTOAY K
acenTuKu.

b)B acenTuyecknx ycnoBusax BblHbTE aganTep ANs
3aMoJIHEHUS U3 YNAKOBKMU.

c) B acentuyecknx ycnoBusix BbiHbTE LUMPUL, U3 YNaKOBKMY.

== |
” PucyHok 6
CHMMUWTE 3aLUTHBIN KONMNAayoK.

d)BcTaBbTe WNpUL, B BEPXHIOK YacTb agantepa Ans
3anonHeHns. HaxmuTe Ha WnpuL, U NOBEPHUTE ero Bnpaso
(no yacoBoit cTpenke), 4Tobbl 3apuKCMpoBaTh, Kak
NnokasaHo Ha puc. 6. 3aTeM CHUMUTE 3aLLUTHY 060/104KY C
UMbl OCTPUSA NS 3anofIHEHUS. 1

e)BcTaBbTe vrny agantepa AMs 3amnosiHeHns Bo hIakoH,
NpOKpy4YMBas ee o Tex Mop, Noka oHa MoJHOCTbIO He
BCTABWTCSl, KaK MOKa3aHO Ha PUCYHKe 7.

PucyHok 7

MNMpumeyaHne. [JobasneHve Bo3gyxa BO ¢1akoH
MUHUMU3NPYET BaKyyM v 0671eryuT 3arnosHeHne.

f) NepeBepHuTe c6OpPKY.

g)MoTAHUTE BHU3 3@ NOpLUEHb ANs TOro, YTo6bl HabpaTb
XWAKOCTb B Wwnpuy. Mpun HeobxoanMoCTH yaanute
ny3bipbky. 3aBepLuMTe 3ano/IHEHWE, COBMECTMB KpacHoe
pe3nHOBOE KOJbLO U METKY 3anoJIHEHMS, KakK NoKa3aHo
Ha pucyHke 8.

ol
PucyHok 8

h)OTnoMnTe KOHeL, MOPLUHSA, BbICTYMNaloLWMA 13 wnpuua,
KaK NMoKa3aHo Ha pucyHke 9.

PucyHok 9



lMpumeyaHmne. Agantep 471 3aM0/IHEHNS PEAHA3HaYeH AJ18 UCT0/1b30BaHuNs
TO/IbKO C OAHUM (hiakoHoM. [locne npokona akoHa aganrep Ass
3arosIHeHUs AOJIKEH OCTaBaTLCSl Ha (p/1IakoHe B TeYEHME BCEro CpoKa
cnyx6bl pnakoHa. Mexay MHbEKUMSMU, HEMOCPEACTBEHHO MOC/IE UHbEKLMN
W B TOM C/yyae, eciv ¢1akoH OTrpaB/sieTCs Ha BDEMEHHOE XpaHeHne

B X04€e MpoBEeAEHUS] CEaHCOB UMMYHU3aLMN U MOC/IE UX MPOBEAEHUS, Ha
agantep A5 3anoHEHNs] CIEAYET yCTaHaB/IMBaTh TOJIbKO HOBbIN (paHee He
MCI10/1b30BaBLUMICS) LWpUL. Eciiv mno kakou-mbo npuynHe n B Kako-1mbo
MOMEHT BpeMeHu aaanTep A5 3arno/iHeHns OyaeT 0TCOeAnHEH OT (iakoHa,
TaKo# p1IakoH MOANEXUT yTUInN3aLMN.

3) 3apsaka MHXXeKTopa

a)BcTaBbTe Wnpuy co h1akoHOM B KOPMyC CepAeYHUKa 3apsKeHHOro
MHXXEKTopa [0 Lenyka, Kak nokasaHo Ha pucyHke 10.

PucyHok 10

b)MepeBepHUTE CUCTEMY U yaanuTe WNPULL U3 aganTepa Ans 3anofiHeHus
NMOBOPOTOM BNEBO (MPOTUB YAaCOBOWM CTpenKM).

TNMPUMEYAHMUE. Ec/i UHLEKUMIO HE MPEeANnonaraeTcs Aenarb cpasy, CHoBa
3aKpOUTE LUMPUL 3aLUUTHBIM KOJIMa4yKoM.

4) BBegeHne UHbEKLUUn

TNMPUMEYAHMUE. [Tpy HEOO6XOAMMOCTH CHUMMUTE 3aLUMTHBIN KOJINAYoK CO LUMpULa.

a)Haxmute n yaepxusanTe KOHTPObHYH KHOMKY MHXEKTOPA YKa3aTeNbHbIM
nanbueM. 3T0 NO3BOSIUT KOPMYCYy cepAeYHMKa CBOHOAHO CMEeCTUTbCS
Hasaj, Kak rnokasaHo Ha pucyHke 11.

PucyHok 11



b)YaepxuBas KOHTPONbHYIO KHOMKY, MPUXMUTE WNPUL, NEPNEHANKYIAPHO
MECTY MHBEKLMM, KaK MOKa3aHo Ha pucyHke 12. Kak TonbKo Kopnyc
CepAeYHMKa CMeCTUTCS Hasad, HeT HeobX0ANMOCTU yaepXMBaTb
KOHTPOJ/IbHYIO KHOMMKY, MOKa Bbl HaJaB/iMBaeTe Ha NauneHTa n Kopnyc
cepAieyHNKa OCTaeTCs CMELLEHHbIM.

PucyHok 12

c) Ans BBEAEHUS MHBEKLMWN HAXMUTE Ha KHOMKY akTuBauuu 60nbLIMM
nanbuem. B MOMEHT MHBbEKLMMN Bbl YCAbIWIUTE LLENYOK.

d)lNpoBepbTe BBEAEHUE COAEPXKMMOro, Y6EeANBLLINCH, YTO MOPLIEHb
MOJIHOCTbIO MPOABUHYICA K HAKOHEUHMKY LWNPpULaA.

TNMPUMEYAHME. Ecsin Kopryc cepAeYHNKA BEPHETCS B UCXOAHOE BbIABUHYTOE
r10/10)KeHNE v 3ab67I0KUPYETCS, HAXXMUTE Ha KOHTPOJIbHYIO KHOMKY eLlye pa3
(cM. pucyHok 11) n HaYHUTE BBOANUTbL UHBLEKLMIO, CIIEAYS pa3aeny 4.

5) UsBneuyeHune wnpuya

a)YTo6bl yAanuTb LWNPULL N3 MHXEKTOPA, HAXMWUTE Ha KHOMKY M3BNEeYeHus,
Kak MoKasaHo Ha pucyHke 13.

PucyHok 13

b)YTUnn3npyiTe Wnpuy B COOTBETCTBMM C TPEGOBAHUSMU MECTHOMO
3aKOHOAATENbCTBA.

C) XpaHWTe MHXXEKTOP B 3aKPbITOM MOJIOXKEHUN.
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