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0.1mL Volume (+/-10%)
Volumen 0,1 ml (+/-10 %)
(-10%/+) s 0.1 s

Volumen 0,1 ml E+/-1O %
Volume : 0,1 ml (+/-10 %
c € Volume 0,1 ml (+/-10%%
06bem 0,1 mMn (+/-10 %
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Symbols Glossary

(Note: All referenced symbols are derived from ISO 15223-1, Medical Devices -
Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer.)

. . 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 5.1.2
European Community/ | European Community/ European Union. o
European Union
J B Indicates the date after which the medical device
- Use-by date is not to be used. 5.1.4
Indicates the manufacturer's batch code so that
Batch code the batch or lot can be identified. 515
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 51.3/
&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.
O Single sterile barrier Indicates a single sterile barrier system. 5.2.11
system
P S Single sterile barrier Indicates a single sterile barrier system with
O system with protective protective packaging outside. 5.2.14
packaging outside
/}/‘ Temperature limit Ind|c_ates th_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
EB] 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.




Pharmalet

Tropis
Enghsh

System Components

Injector
Claimed Lifetime: 20,000 cycles

®

Syringe

STERILE

RO X

‘ WARNING: Keep away from children of 3 years and younger.
Contains small parts.

Filling Adapter

STERILE

DO X

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




Indications

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.

Intended Users: The Tropis Needle-free Injection System (NFIS) is intended
for use by healthcare providers or other authorized individuals and patients
for administration of prescribed medication.

Intended Patient Population: It may be used for adults and children.

Intended Use Environment: The use environment is in home, in office, in
clinic, and in the field.

Recommended 40°C
Operating
Temperature: (104°F)
5°C
(41°F)

NOTE: If the ambient temperature is outside of the specified
range, DO NOT USE.

Use Specification

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.

Information to be Communicated to the Patient

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) Patients receiving anticoagulants or persons with hemophilia or
other coagulation disorders may have more postinjection bleeding
and/or bruising.



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.

Safety and Clinical Performance / Clinical Benefits

The Tropis NFIS has been designed in accordance with applicable stan-
dards and regulations for safety and performance. The CE mark indicates
Pharmalet products meet all relevant EU regulations. In addition, products
meet WHO PQS requirements for quality and reliability under field immuni-
zation conditions with a safety profile ensuring no harm to patients, users
or the environment. Adherence to Pharmalet’s Quality Management System
for manufacturing controls, design controls, and clinical evaluation assures
favorable clinical benefit-to-risk ratio over the lifetime of the product.

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

EU Authorized Representative:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands



Component Description
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Injector

. Activation Button

. Inner Core Housing
Pin

. Eject Button

. Safety Button

. Handles

. Latch Button

N o oA W N =

Syringe

1. Syringe Cap

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

Filling Adapter
1. Syringe Interface 1 —
2. Spike

\2

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



Warnings and Cautions

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

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

c) Disposables (Syringe and Filling Adapters) components are single
use ONLY. Reuse of components may lead to cross contamination.

ACAUTION: Visually inspect sterile package for damage. DO NOT
use if torn or damaged. DO NOT re-sterilize. Discard disposable
components where the package is torn, damaged, or unintentionally
opened prior to use.

Workflow

1) Prepare Injector

ACAUTION: Repeated dry firing will damage Injector. Dry firing is
activating the Injector with either an empty Syringe, partially-filled
Syringe, or without a Syringe.

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

a) Verify if the Injector is in the charged or uncharged state by confirming
the position of the Injector Pin 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.

<t

unﬂ

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 Pin is in the
charged state, as shown in figure 1b.

4 B ~

figure 4 figure 5

NOTE: If the Injector continuously fails to reset, stop use of the device.
Refer to the contact information found at the end of this document and
contact a Pharmalet representative.

2) Fill Syringe

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

AWARNING: Syringes auto-disable during use. DO NOT reuse a
Syringe, as it 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.

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

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

present.

e)Insert the Filling Adapter spike into the vial with a
t_wisting motion until it is fully inserted, as shown in
figure 7. 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 l
bubbles as required. Complete filling by aligning red

rubber ring with the fill line, as shown in figure 8. — el
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/Vial 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

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
Injector may damage the Syringe and/or Injector.

ACAUTION: DO NOT load a Syringe if the Inner Core Housing is
retracted. This may cause inadvertent activation.

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

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

ACAUTION: If the Injector fails to reset or if the Inner Core
Housing does 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 12.

NOTE: If needed, remove protective Syringe Cap.



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

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.

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.

' figure 12

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 uncharged and closed configuration.

Cleaning, Disinfecting, Storage, and Disposal

ACAUTION: DO NOT autoclave or sterilize the Injector or
disposables (Syringe and Filling Adapter) components.

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 disassemble 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)

Reporting of Serious Incidents

The user or the patient shall report any serious incidents associated with the
Pharmalet Tropis NFIS to Pharmalet and to appropriate regulatory bodies.



Symbolglossar

(Hinweis: Alle referenzierten Symbole stammen aus ISO 15223-1, Medizinprodukte -
Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden Informationen.)

Symbol | Symbolbezeichnung Symbolbeschreibung F:if'
“ Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an. 5.1.1
Bevollmachtigter in der n R .
Européischen Gemeinschaft/ g;b;SEZC?]Z‘;g)'Emufghf'.gti” In der Europaischen| 5.1 5
Europdischen Union paischen Union an.
Gibt das Datum an, nachdem das
8 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
@ Herstellungsdatum/ Medizinprodukt hergestellt wurde/gibt das 5.1.3/
Herstellungsland Land an, in dem die Produkte hergestellt 5.1.11
wurden.
Mit Ethylenoxid sterilisiert S;E;Iaeﬂo Sﬁjszt?rri‘"'\s"i:ft'zx‘upr?ed_“kt 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 -
Gebrauchsanweisung fir detailliertere
Informationen zu Rate ziehen soll.
O Einfaches Gibt an, dass es sich um ein System mit 5211
Sterilbarrieresystem einfacher Sterilbarriere handelt. e
omeg . Einfaches Gibt an, dass es sich um ein System
O Sterilbarrieresystem mit mit einfacher Sterilbarriere und duBerer 5.2.14
""" duBerer Schutzverpackung |Schutzverpackung handelt.
/i/ Temperaturbegrenzung Gibt die Temperaturgrenzen an, in denen das 5.3.7
Medizinprodukt sicher exponiert werden kann. T
. ) Gibt an, dass ein Medizinprodukt nur zum
® Nicht wiederverwenden einmaligen Gebrauch bestimmt ist. 542
Gebrauchsanweisung
Ujj oder elektronische Gibt an, dass der Benutzer die 5.4.3
Gebrauchsanweisung Gebrauchsanweisung beachten muss. .
beachten
Gibt an, dass beim Betrieb des Produkts oder
der Steuerung in der Néhe 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.
% Nicht pyrogen Gibt an, dass ein Medizinprodukt nicht 5.6.3
pyrogen ist.

. Gibt an, dass es sich bei dem Produkt um ein
Medizinprodukt Medizinprodukt handelt. 577
Produktidentifizierungs- Gibt einen Datentréger an, der Informationen
nummer (UDI) zur Produktidentifizierungsnummer enthalt. 5.7.10
@ Nicht beriihren Weist darauf hin, dass Komponenten nicht N,z

beriihrt werden sollten.
Vorsicht: Gem&B Bundesgesetz der USA darf
B( Verschreibungspflichtig dieses Produkt ausschlieBlich von einem Arzt N. z

bzw. auf dessen Anordnung verkauft werden.




Pharmalet

Tropis

Deutsch

Systemkomponenten

Injektionsapparat
Angegebene Lebensdauer: 20.000 Zyklen

®

Spritze

STERILE

RO X

WARNUNG: AuBer Reichweite von Kindern unter 3 Jahren
aufbewahren. Enthdlt Kleinteile.

Fllladapter

STERILE

DO X

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




Indikationen

Verwendungsindikationen: Das nadellose Injektionssystem von Pharmalet
dient der Verabreichung verschiedener Medikationen und Impfstoffe in die
Haut mit Hochgeschwindigkeit tUber einen schmalen Flussigkeitsstrahl, der
die Haut durchdringt und das Medikament bzw. den Impfstoff in die Dermis
abgibt. Gesundheitsdienstleister, die alltéglich 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.

Vorgesehene Benutzer: Das Tropis Nadellose Injektionssystem (Needle-free
Injection System, NFIS) ist fur den Gebrauch durch Gesundheitsdienstleister
oder andere autorisierte Personen und Patienten zur Verabreichung von
verschriebenen Medikamenten bestimmt.

Vorgesehene Patientenpopulation: Es kann bei Erwachsenen und Kindern
angewendet werden.

Vorgesehene Verwendungsumgebung: Die Verwendungsumgebung ist zu
Hause, in der Praxis, in der Klinik und unterwegs.

Empfohlene
Betriebstemperatur: ( 14(? 4°°CF)
5°C
(41 °F)

HINWEIS: NICHT VERWENDEN, wenn die Umgebungstemperatur
auBerhalb des angegebenen Bereichs liegt.

Spezifikation zur Verwendung

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
konnen, gehoren 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.

Informationen, die dem Patienten zu libermitteln sind

a) Manche Medikationen kénnen ein brennendes, schmerzendes oder
stechendes Geflihl 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 Fliissigkeit kann minimiert werden, indem auf die
Injektionsstelle sofort nach Verabreichung etwa 60 Sekunden lang mit
einem Watteballchen oder einem Mulltupfer Druck ausgeubt wird. Auf
Wunsch oder bei Bedarf kann eine Klebebandage angelegt werden.

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




Passende Injektionsstellen

A WARNUNG: Die Spritze NICHT direkt iiber einem BlutgefaB positio-
nieren. Obwohl eine Injektion in das GefaB sehr unwahrscheinlich ist,
kann die Injektion iiber einem BlutgefaB Nebenwirkungen hervorrufen,
wie z. B. Blutung, Prellung, Schwellung oder Druckschmerz.

Wahlen Sie eine Stelle aus, die frei von Irritationen ist, mit geringer
Wahrscheinlichkeit flr 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.

Sicherheit und klinische Leistung/Klinische Vorteile

Das Tropis NFIS wurde in Ubereinstimmung mit den geltenden Normen und
Vorschriften fiir Sicherheit und Leistung entwickelt. Die CE-Kennzeichnung
gibt an, dass Produkte von Pharmalet alle relevanten EU-Vorschriften erfillen.
Dartber hinaus erfiillen die Produkte die PQS-Anforderungen der WHO in
Bezug auf Qualitat und Zuverldssigkeit unter Immunisierungsbedingungen
im Feld mit einem Sicherheitsprofil, das sicherstellt, dass keine Schaden
fur Patienten, Anwender oder die Umwelt entstehen. Die Einhaltung des
Qualitatsmanagementsystems von Pharmalet fiir Fertigungskontrollen,
Designkontrollen und klinische Bewertungen gewdhrleistet ein glinstiges
klinisches Nutzen-Risiko-Verhaltnis Gber die Lebensdauer des Produkts.

Informationen zur Garantie

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

Kontaktinformationen

Pharmalet

“ 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
The Netherlands




Beschreibung der Komponenten
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Injektionsapparat
1. Aktivierungstaste
2. Inneres Kerngehduse
3. Stift

4. Auswurftaste

5. Sicherheitstaste
6. Griffe

7. Verschlusstaste

Spritze

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

Fllladapter
1. Spritzenschnittstelle 1 —
2. Dorn

~,

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



Warnhinweise und VorsichtsmaBnhahmen

a) Um sicherzustellen, dass die Dosis am Zielgewebe verabreicht
wird, informieren Sie sich Uiber die richtige Technik im Abschnitt
Arbeitsablauf 4) Injektion verabreichen. Fir eine teilweise oder
unvollstandige Injektion siehe das Produktetikett der Medikation
bzw. des Impfstoffs.

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

c) Komponenten von Einwegprodukten (Spritzen und Filladapter) sind
NUR fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung
der Komponenten kann zu Kreuzkontamination fiihren.

A VORSICHT: Eine Sichtpriifung der sterilen Verpackung auf
Schaden durchfiihren. NICHT verwenden, wenn sie zerrissen oder
beschadigt ist. NICHT erneut sterilisieren. Einwegkomponenten
entsorgen, bei denen die Verpackung vor dem Gebrauch zerrissen,
beschadigt oder unbeabsichtigt gedffnet wurde.

Arbeitsablauf

1) Injektionsapparat vorbereiten

A VORSICHT: Durch wiederholtes Injizieren ohne Spritzenfiillung
wird der Injektionsapparat beschddigt. Bei der Trockenbetatigung
wird der Injektionsapparat entweder mit leerer Spritze, mit teilweise
gefiillter Spritze oder ohne Spritze aktiviert.

A VORSICHT: Offnen Sie die Griffe NICHT, wenn der Injektions-
apparat geladen ist.

a)Prifen Sie, ob sich der Injektionsapparat im geladenen oder nicht
geladenen Zustand befindet, indem Sie die Position des Injektionsstifts,
wie in Abbildung 1a (ungeladen) und 1b (geladen) dargestellt,
Uberprifen. 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, damit sich die Griffe des Injektionsapparats frei 6ffnen
kénnen, 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 gedffnet
sind, wie in Abbildung 3 dargestellt, schlieBen Sie die Griffe und fahren
Sie mit dem Abschnitt 2) Spritze auffiillen fort. Beriihren Sie innere
Komponenten NICHT und versuchen Sie nicht, die Griffe vollstandig zu
offnen, wenn der Injektionsapparat geladen ist.

Abbildung 3

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

: ‘ Whe—" 3 -

! e 0 —
";‘ - J :
Abbildung 4 Abbildung 5

HINWEIS: Wenn der Injektionsapparat sich weiterhin nicht einsetzen lasst,
beenden Sie die Verwendung des Produkts. Wenden Sie sich an einen Vertreter
von Pharmalet anhand der Kontaktinformationen am Ende dieses Dokuments.

2) Spritze auffiillen

A WARNUNG: Die Spitze des Fiilladapterdorns ist scharf.
Vorsicht im Umgang damit.

A WARNUNG: Spritzen deaktivieren sich selbst wahrend der
Verwendung. Spritzen NICHT wiederverwenden, da dies zu
Kontamination oder Fehlfunktion des Produkts fiihren kann.




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

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

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

Ampullenverpackung und bereiten Sie den oberen Teil der
Ampulle unter Verwendung aseptischer Methoden vor.

b)Nehmen Sie den Fiilladapter aseptisch aus seiner
Verpackung.

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

d)Setzen Sie die Spritze oben in den Fiilladapter ein.
Dricken Sie sie 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, falls vorhanden.

e)Fihren Sie den Filladapterdorn mit einer Drehbewegung
in die Ampulle ein, bis er vollsténdig darin sitzt, wie in
Abbildung 7 gezeigt.

HINWEIS: Wird Luft zur Ampulle hinzugefiigt, so kann dies
das Vakuum minimieren und bei der Befillung helfen.

f) Drehen Sie die Anordnung um.

g)Ziehen Sie den Kolben nach unten, um Flussigkeit in
die Spritze zu saugen. Entfernen Sie gegebenenfalls
Blaschen. Beenden Sie den Fullvorgang, indem Sie
den roten Gummiring an der Fulllinie ausrichten, wie in
Abbildung 8 gezeigt.

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

HINWEIS: Der Fiilladapter ist fiir die Verwendung mit
nur einer Ampulle bestimmt. Nach dem Durchstechen
der Ampulle muss der Flill-/Ampullenadapter wahrend ‘ ,
der gesamten Lebensdauer der Ampulle an Ort und Abbildung 9
Stelle verbleiben. Eine neue (nicht verwendete) Spritze

muss jederzeit auf den Fiilladapter aufgesetzt werden; unmittelbar

nach oder zwischen den Injektionen sowie wahrend und nach den
Immunisierungssitzungen, wenn die Ampulle gelagert wird. Wenn der
Fiilladapter zu irgendeinem Zeitpunkt und aus irgendeinem Grund entfernt
wurde, muss die Ampulle entsorgt werden.

a)Entfernen Sie die Schutzkappe von der priméren /

|
Abbildung 6

Abbildung 7

A

al
Abbildung 8



3) Injektionsapparat laden

A WARNUNG: 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 Nahe der Haut halten. Es kann zu Verletzungen kommen.

A VORSICHT: Ein unvolistdndiges oder unsachgeméBes Einfiihren
der Spritze in den Injektionsapparat kann die Spritze und/oder den
Injektionsapparat beschadigen.

VORSICHT: Spritze NICHT laden, wenn das innere Kerngehduse
zuriickgezogen ist. Sonst kann es zu einer unbeabsichtigten
Aktivierung kommen.

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

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

A VORSICHT: NICHT VERWENDEN, wenn sich der
Injektionsapparat nicht einsetzen ldsst oder sich das innere
Kerngehause nicht frei bewegt. Eine fortgefiihrte Verwendung kann
zu einer unvolistiandigen Injektion oder Nichtinjektion fiihren.

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

A VORSICHT: Dem Patienten die Injektion NUR mit dem
Injektionsapparat in einem Winkel von 90 Grad verabreichen, wie in
Abbildung 12 gezeigt.



HINWEIS: Entfernen Sie bei Bedarf die Spritzenschutzkappe.

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

Abbildung 11

b)Halten Sie die Spritze senkrecht auf die Injektionsstelle, wahrend Sie die
Sicherheitstaste gedriickt halten, so wie in Abbildung 12 gezeigt. Sobald
das innere Kerngehduse zurlickgezogen ist, muss die Sicherheitstaste
nicht mehr gedriickt werden, solange Sie Druck auf den Patienten
ausiliben und das innere Kerngehduse zuriickgezogen bleibt.
™~

Abbildung 12

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

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

HINWEIS: Wenn das innere Kerngehduse in seine ausgefahrene
Ursprungsposition zurlickkehrt 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
Auswurftaste driicken, wie in Abbildung 13 gezeigt.

Abbildung 13

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

c) Prifen Sie den Injektionsapparat visuell auf Kontamination durch
Fremdpartikel und Verschmutzungen. Wenn das Produkt sichtbar
kontaminiert ist, fiihren Sie eine Reinigung und Desinfektion gemafi
den Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen durch.

d)Bewahren Sie den Injektionsapparat in ungeladener und geschlossener
Konfiguration auf.

Reinigung, Desinfektion, Lagerung und Entsorgung

A VORSICHT: Den Injektionsapparat oder die Komponenten der
Einwegprodukte (Spritze und Fiilladapter) NICHT autoklavieren oder
sterilisieren.

PRUFUNG: Priifen Sie visuell die freiliegenden Oberflachen des gedffneten
Injektionsapparats auf Fremdverunreinigungen und Verschmutzungen. Falls
Fremdverunreinigungen oder Verschmutzungen vorhanden sind, fiihren Sie
eine Reinigung und Desinfektion durch. Bauen Sie das Produkt nicht zur
Uberprifung oder zur Reinigung und Desinfektion auseinander.

REINIGUNG: Spilen Sie den Injektionsapparat mindestens 2 Minuten lang
mit Trinkwasser ab und reiben und wischen Sie dabei groBe Riickstande
vom Produkt ab. Wischen Sie das Produkt mit 70%igem Isopropylalkohol
ab, um sichtbare Verschmutzungen zu entfernen. Trocknen Sie den
Injektionsapparat mit einem sauberen, absorbierenden Tuch. Uberprifen
Sie den Injektionsapparat nach der Reinigung visuell. Falls Rickstéande
vorhanden sind, wiederholen Sie das Verfahren.

DESINFEKTION: Bespriihen Sie den Injektionsapparat mit 70%igem
Isopropylalkohol und wischen Sie freiliegende Oberflachen mindestens

1 Minute lang ab. Halten Sie die Oberflache wahrend der Desinfektion mit
70%igem Isopropylalkohol feucht.

HINWEIS: Injektionsapparate sollten regelméaBig gereinigt und desinfiziert
werden, um die Lebensdauer der Produkte zu erhalten.

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



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

Lager- und
Transporttemperatur: 70 °C
(158 °F)
-40 °C
(-40 °F)

Meldung schwerwiegender Zwischenfille

Der Anwender oder der Patient muss Pharmalet und den entsprechenden
Aufsichtsbehorden alle schwerwiegenden Zwischenfélle in Verbindung mit
dem Pharmalet Tropis NFIS melden.
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Glosario de simbolos

(Nota: Todos los simbolos a los que se hace referencia estan extraidos de ISO 15223-1,
productos sanitarios: simbolos que se utilizardn con la informacion que suministrara el fabricante).

Titulo del N.©
. Ituio de " .z s
Simbolo " Descripcion del simbolo de
simbolo
ref.
“ Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario. 5.1.1
Representante
E autorizado de la Indica el nombre del representante autorizado de 5.1.2
Comunidad Europea / |la Comunidad Europea / Unién Europea. o
Unién Europea
CJ Fecha de caducidad Indica la fecha después de la cual el producto 5.1.4
= sanitario no puede utilizarse. e
Cédigo de lote lIndlcaeI codigo de lote qel fabricante que permite 5.1.5
identificar el lote o la serie.
, . Indica el nimero de catélogo del fabricante que
Nimero de catalogo permite identificar el lote o la serie. 5.1.6
it Indica la fecha en que se fabricé el producto
@ E:icshged?a?r?galncc?ghon / sanitario / para identificar el pais de fabricacién de ‘21311/
los productos. T
Esterilizado con 6xido [Indica que un producto sanitario fue esterilizado
de etileno con oxido de etileno. 523
Indica que se debe descartar el producto sanitario
@ No utilizar si el envase [si el envase esta dafiado o abierto, y que el 5.2.8
presenta dafios usuario debe consultar las instrucciones de uso -
para obtener informacién adicional.
O Sistema de barrera Indica que tiene un sistema de barrera 5.2.11
estéril Gnico estéril Unico. e
Sistema de barrera
estéril tnico con Indica que tiene un sistema de barrera estéril
3 P . - 5.2.14
embalaje protector unico con embalaje protector exterior.
exterior
/ﬂr Limite de temperatura Indica los |ImllteS. de temperatura a los que el 5.3.7
producto sanitario puede exponerse.
® No volver a utilizar Indica que el producto sanitario es de un solo uso. | 5.4.2
Consulte las
[B] E‘ss;rgc(%gzast:e Indica que es preciso que el usuario consulte las 5.4.3
; ; instrucciones de uso. o
las instrucciones
electrénicas de uso
Indica que es necesario tener precaucion al usar
ﬁ Precauciones e_l d|SpgSltlvo o contr(_)l cerca del s_|’mbo!o 0 que I_al 5.4.4
situacion actual requiere la atencién o intervencion
del operador para evitar consecuencias no deseadas.
% Apirégeno Indica que un producto sanitario es apirégeno. 5.6.3
Producto sanitario Indica que el articulo es un producto sanitario. 5.7.7
Identificacion Unica Indica un elemento portador que contiene
del dispositivo informacion del identificador Gnico del dispositivo. 5.7.10
@ No tocar Indica los componentes que no se deben tocar. N/A
Precauciones: La ley federal de EE. UU. restringe
R Solo con receta la venta de este dispositivo a médicos o bajo N/A

prescripcion de un médico.




Pharmalet

Tropis

Espanol

Componentes del sistema

Inyector
Vida util prevista: 20 000 ciclos

®

Jeringuilla

STERILE

RO X

‘ ADVERTENCIA: Manténgalo alejado del alcance de nifios de
3 afios 0 menos. Contiene piezas pequeiias.

Adaptador de llenado

STERILE

DO X

APRECAUCIONES: La ley federal de EE. UU. restringe la venta de
este dispositivo a médicos o bajo prescripcion de un médico.




Indicaciones

Indicaciones de uso: El sistema de inyeccién sin aguja Pharmalet estd
disefiado para administrar varios medicamentos y vacunas por via
intradérmica mediante un chorro estrecho de liquido a alta velocidad, que
penetra la piel e inyecta el medicamento o vacuna en la dermis. Pueden
utilizar el sistema de inyeccidn sin aguja Pharmalet aquellos profesionales
sanitarios que administren inyecciones en forma habitual. También lo pueden
utilizar aquellos pacientes autorizados por sus médicos para llevar a cabo este
proceso por ellos mismos, o bien que puedan pedir a otras personas que les
administren mediante este sistema de inyeccion la medicacion recetada.

Usuarios previstos: El sistema de inyeccién sin aguja (NFIS) Tropis esta
disefiado para ser utilizado por profesionales sanitarios u otras personas
autorizadas y pacientes con el fin de administrar los medicamentos recetados.

Poblacidn de pacientes prevista: Puede utilizarse tanto en adultos como en
poblacion pediatrica.

Entorno de uso previsto: El entorno de uso esta en el hogar, en la oficina,
en un centro clinico y en exteriores no urbanos.

Temperatura
de uso 40 og:
adecuada: (104 °F)
5¢°C
(41 °F)

NOTA: Si la temperatura ambiente esta fuera del rango
especificado, NO LO UTILICE.

Especificaciones de uso

El sistema Tropis de inyeccion sin aguja (NFIS) de Pharmalet puede
utilizarse con medicamentos elaborados para inyectarse en el tejido
intradérmico. Los tipos de medicamentos que pueden usarse con el Tropis
NFIS incluyen antiinfecciosos (p. €j., vacunas), antineopldsicos y agentes
inmunomoduladores, asi como preparaciones hormonales y otros productos
terapéuticos disefiados para inyecciones intradérmicas de 0,1 ml. Es
responsabilidad del médico prescriptor asegurarse de que los medicamentos
se usen conforme a sus indicaciones y métodos de administracion autorizados.

Informacion que debe comunicarse al paciente

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

b) Tras la inyeccion 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 inyeccidon durante aproximadamente
60 segundos con una bola de algodén o gasa. Coloque un vendaje
adhesivo, si lo necesita o desea.

c) 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.



Sitios adecuados para la inyeccion

A ADVERTENCIA: 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, hinchazon 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 inyeccidn 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, la zona 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 solucién inyectable.

Seguridad y rendimiento clinico/ Beneficios clinicos

El Tropis NFIS ha sido disefiado de acuerdo con las normas y reglamentos
aplicables en materia de seguridad y rendimiento. El marcado CE indica
que los productos Pharmalet cumplen con todas las normativas pertinentes
de la UE. Ademas, los productos cumplen con los requisitos de calidad y
fiabilidad de la OMS (PQS) en condiciones de inmunizacién sobre el terreno
con un perfil de seguridad que garantiza que no se produzcan dafios a los
pacientes, usuarios ni al medioambiente. La adhesion al sistema de gestion
de calidad de PharmaJet para los controles de fabricacion, los controles de
disefio y la evaluacion clinica garantiza una relacion beneficio-riesgo clinico
favorable durante la vida til del producto.

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

I h l t @

“ 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



Descripcion de los componentes

6

Inyector

. Boton de activacion

. Carcasa de la pieza interna
Pin

. Boton de extraccion

. Boton de seguridad

. Mangos
. Botdn de cierre g
3

N o oA W N =

Jeringuilla

1. Tapdn 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 1 —
2. Punta

~,

A PRECAUCIONES: Con el sistema de inyeccion sin aguja Tropis®,
debera utilizar solamente componentes de Pharmalet.



Advertencias y precauciones

a) Sidesea asegurarse de que la dosis se ha administrado en el tejido
de referencia, consulte la seccion «Procedimiento de trabajo»
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.

b) En el caso de observar cambios en el funcionamiento del dispositivo,
NO LO UTILICE y pdngase en contacto con Pharmalet.

c) Los componentes desechables (adaptadores de jeringuilla y llenado)
SOLO son de un solo uso. La reutilizacion de los componentes puede
provocar contaminacion cruzada.

A PRECAUCIONES: Fijese si el envase esterilizado presenta daiios.
NO lo utilice si esta rasgado o dafiado. NO vuelva a esterilizarlo.
Descarte los componentes desechables si el envase esta rasgado,
dafiado o se ha abierto involuntariamente antes de su uso.

Procedimiento de trabajo

1) Preparacion del inyector

A PRECAUCIONES: El inyector se deteriorara si realiza una
administracion en seco repetidas veces. La administracion en seco
significa activar el inyector con una jeringuilla vacia o sin jeringuilla.

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

a) Verifique si el inyector esta cargado o sin carga. Para ello, aseglrese
de confirmar la posicion del pin 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 secciéon 2) Llenado de la
jeringuilla. NO abra los mangos mientras el inyector esté cargado.

figura 1a 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 boton 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 con la seccion 2) Llenado de la jeringuilla.
NO toque los componentes internos ni intente abrir los mangos por
completo mientras el inyector esté cargado.

<=k

@

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 queden bloqueados
en su sitio, como se muestra en la figura 5. Una vez que los mangos del
inyector estén cerrados, asegurese de que el pin del inyector esté cargado
en la configuracién «cargado», como se muestra en la figura 1b.

. = ﬁﬂ
{ L ME—— s —

figura 4 figura 5

.
J .'.

NOTA: Si el inyector falla continuamente al restablecerse, deje de usar el
dispositivo. Consulte la informacién de contacto que esta al final de este
documento y péngase en contacto con un representante de PharmalJet.

2) Llenado de la jeringuilla

A ADVERTENCIA: La punta del adaptador de llenado esta afilada.
Tenga cuidado al manipularla.

A ADVERTENCIA: Las jeringuillas son autodesechables. NO reutilice
una jeringuilla, ya que podria producir contaminaciéon o un mal
funcionamiento del dispositivo.




A ADVERTENCIA: 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.

A PRECAUCIONES: El diseiio del tapon protector de la jeringuilla
evita que se contamine al tocarla, pero no constituye una barrera
frente a otras formas de contaminacion.

A PRECAUCIONES: NO intente utilizar una jeringuilla parcialmente
llena, podria dafarse.

a)Retire el tapon protector del envase principal del vial
y prepare la parte superior de dicho vial con técnicas
asépticas. U

b)Extraiga el adaptador de llenado del envase en
condiciones asepticas.

c) Extraiga la jeringuilla del envase en condiciones | o
asépticas. Quite el tapdn protector. figura 6

d)Inserte la jeringuilla en la parte superior del adaptador
de llenado. Apriete hacia abajo mientras gira hacia la
derecha (en sentido horario) para bloquear la jeringuilla
en su sitio, tal como se muestra en la figura 6. Luego,
retire el manguito protector de la punta del adaptador
de llenado, si es necesario.

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

NOTA: Si afiade aire al vial, puede minimizarse el vacio
y facilitar el llenado.

f) Dele la vuelta a la unidad.

g)Tire del émbolo para que el liquido se introduzca en la f =
jeringuilla. Extraiga las burbujas de aire, si es necesario. igura 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)Rompa el extremo del émbolo que sobresale de la
jeringuilla, como se muestra en la figura 9.

NOTA: El adaptador de llenado solo puede utilizarse con
un vial. Una vez perforado el vial, el adaptador de llenado/
vial debe permanecer colocado durante toda la vida util del vial. Se debe
colocar una jeringuilla nueva (sin usar) en el adaptador de llenado en
todo momento,; inmediatamente después o entre inyecciones y cuando el
vial esté almacenado durante y después de las sesiones de inmunizacion.
Si en cualquier momento y por cualquier motivo se retira el adaptador de
llenado, se debe desechar el vial.

figura 9



3) Carga del inyector

A ADVERTENCIA: 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 dafos.

A PRECAUCIONES: La jeringuilla o el inyector podrian sufrir dafios
si la jeringuilla se introduce parcialmente o de manera incorrecta
en el inyector.

A PRECAUCIONES: NO cargue una jeringuilla si la carcasa de la pieza
interna esta retraida. Esto podria causar una activacion accidental.

a)Introduzca la jeringuilla y la unidad del vial en la carcasa de la pieza
interna del inyector cargado hasta que haga «clic» en su sitio, como se
muestra en la figura 10.

figura 10

b)Dele la vuelta a la unidad y quite la jeringuilla del adaptador de llenado
girandola hacia la izquierda (sentido antihorario).

NOTA: Si la inyeccién no se administrara de forma inmediata, reemplace el
tapoén protector de la jeringuilla.

4) Administracion de la inyeccion

A ADVERTENCIA: Podrian sufrirse lesiones si el sitio o la técnica de
la inyeccion no son los adecuados.

A PRECAUCIONES: Si el inyector no se restablece o si la carcasa de
la pieza interna no se desplaza libremente, NO LO UTILICE. Si sigue
utilizando el producto, la inyeccion podria no llegar a administrarse
o podria inyectarse parcialmente.

PRECAUCIONES: Es posible que los pacientes que reciben
anticoagulantes o las personas que sufren hemofilia u otras
coagulopatias presenten mas hemorragias o hematomas tras
la inyeccién.

PRECAUCIONES: NO administre la inyeccion al paciente con el
inyector con un angulo diferente al de 90°, como se muestra en la
figura 12.



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

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

figura 11

b)Manteniendo presionado el botdn de seguridad, presione la jeringuilla
en sentido perpendicular al sitio de la inyeccion, como se muestra en la
figura 12. Una vez que la carcasa de la pieza interna esté retraida, no
es necesario seguir presionando el botén de seguridad siempre que se
mantenga la presion sobre el paciente y la carcasa de la pieza interna
permanezca retraida.

figura 12

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

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

NOTA: Si la carcasa de la pieza interna vuelve a la posicion extendida
original y se bloquea, simplemente, vuelva a presionar el boton de seguridad
(consulte la figura 11) e inicie la operacion de inyeccion indicada en la
seccion 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) Inspeccione visualmente el inyector por si hubiera contaminacion por
particulas extrafias y suciedad. Si el dispositivo estuviera visiblemente
contaminado, realice la limpieza y desinfeccién de acuerdo con las
instrucciones de limpieza y desinfeccion.

c) Para almacenarlo, mantenga el inyector descargado y en la configuracion
de «cerrado».

Limpieza, desinfeccion, almacenamiento
y eliminacién

A PRECAUCIONES: NO esterilice en autoclave ni esterilice el inyector
ni los componentes desechables (jeringuilla y adaptador de llenado).

INSPECCION: inspeccione visualmente las superficies expuestas del
inyector abierto por si hubiera contaminantes extrafios y suciedad. Si hay
contaminantes extrafios o suciedad, proceda a la limpieza y desinfeccion
del dispositivo. No desmonte el dispositivo para inspeccionarlo o limpiarlo
y desinfectarlo.

LIMPIEZA: enjuague el inyector con agua potable del grifo durante al menos
2 minutos, frotando y limpiando los residuos grandes del dispositivo. Limpie
el dispositivo con alcohol isopropilico al 70 % para eliminar la suciedad
visible. Seque el inyector con un pafio limpio y absorbente. Inspeccione
visualmente el inyector después de limpiarlo. Si quedan restos, repita el
procedimiento.

DESINFECCION: rocie el inyector con alcohol isopropilico al 70 % y

limpie las superficies expuestas durante al menos 1 minuto. Mantenga la
humedad superficial con alcohol isopropilico al 70 % durante el proceso de
desinfeccion.

NOTA: Los inyectores deben limpiarse y desinfectarse periddicamente para
mantener la vida util del dispositivo.

ALMACENAMIENTO: se recomienda almacenar el inyector en la configuracion
«no cargado» y «cerrado», en el estuche protector.



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

Temperatura de

almacenamiento y 70 °C
transporte: (158 °F)
-40 °C
(-40 °F)

Notificacion de incidentes graves

El usuario o el paciente deberan notificar a los organismos reguladores
correspondientes cualquier incidente grave asociado con el Tropis NFIS
de Pharmalet.



Glossaire des symboles

(Remarque : tous les symboles proviennent de la norme ISO 15223-1, Dispositifs
médicaux - Symboles a utiliser avec les informations fournies par le fabricant.)

Symbole

Nom du symbole

Description du symbole

Réf.
No

Fabricant

Indique le nom du fabricant du dispositif.

5.1.1

Représentant agréé
dans la Communauté
européenne / I'Union
européenne

Indique le représentant agréé dans la
Communauté européenne / I'Union européenne.

5.1.2

Date limite de
consommation

Indique la date aprés laquelle le dispositif
médical ne peut plus étre utilisé.

5.1.4

Code de lot

Indique le code de lot d’un fabricant de maniére
a ce que le lot du dispositif médical puisse étre
formellement identifié.

5.1.5

Référence catalogue

Indique la référence catalogue du fabricant de
maniére a ce que le lot du dispositif médical
puisse étre formellement identifié.

Date de fabrication /
Pays de fabrication

Indique la date de fabrication du dispositif
médical / pour identifier le pays de fabrication
des produits.

Stérilisé avec de I'oxyde
d’éthyléne

Indique que le dispositif médical a été stérilisé
avec de |'oxyde d’éthyléne.

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

Indique qu’un dispositif médical ne doit pas
étre utilisé si I'emballage a été endommagé
ou ouvert et que |'utilisateur doit consulter le
mode d’emploi pour obtenir des informations
supplémentaires.

5.2.8

0 @ |lr|@|B]| H K&

Systéme de barriére
stérile unique

Indique un systéme de barriére stérile unique.

5.2.11

Systeme de barriére
stérile unique avec
emballage de protection
a l'extérieur

Indique un systéme de barriére stérile unique
avec emballage de protection a I'extérieur.

5.2.14

Limite de température

Indique les limites de température auxquelles le
dispositif médical peut étre exposé sans danger.

5.3.7

Ne pas réutiliser

Indique un dispositif médical servant a un
usage unique uniquement.

5.4.2

Consulter le mode
d’emploi ou le mode
d’emploi électronique

Indique que I'utilisateur doit consulter le mode
d’emploi.

5.4.3

Mise en garde

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, ou que la situation actuelle nécessite la
vigilance ou l'intervention de I'opérateur afin
d’éviter des conséquences indésirables.

5.4.4

Apyrogéne

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
dispositif

Indique un transporteur qui contient des
informations sur I'identifiant unique du
dispositif.

5.7.10

Ne pas toucher

Identifie les composants qu'il ne faut pas
toucher.

S/0

~®ERExX > |Ele~

Uniquement sur
ordonnance

Mise en garde : la loi fédérale des Etats-Unis
n‘autorise la vente de ce dispositif que sur

ordonnance ou par un médecin.

S/0




Pharmalet

Tropis

Francais

Composants du systeme

Injecteur

Durée de vie prévue : 20 000 cycles

®

Seringue

STERILE

RO X

‘ AVERTISSEMENT : tenir hors de portée des enfants de 3 ans et
moins. Contient de petites piéces.

Adaptateur de remplissage

STERILE

DO X

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




Indications

Indications d'utilisation : le systéme d'injection sans aiguille Pharmalet est
congu pour administrer divers médicaments et vaccins par voie intradermique
grace a un jet liquide fin a haute vélocité qui pénétre dans la peau et diffuse
le médicament ou le vaccin dans le derme. Les prestataires de soins de santé
qui administrent régulierement des injections peuvent utiliser le systeme
d’injection sans aiguille Pharmalet. Le systeme peut également étre utilisé
par les patients autorisés par leur médecin a s’administrer eux-mémes les
injections du médicament prescrit ou a se les faire administrer par un tiers.

Utilisateurs prévus : le systéme d’injection sans aiguille (NFIS) Tropis est
destiné a étre utilisé par des prestataires de soins de santé ou d’autres
individus et patients autorisés pour I'administration de médicaments prescrits.

Population de patients prévue : il peut étre utilisé chez les adultes et
les enfants.

Environnement d’utilisation prévu : il peut étre utilisé a domicile, dans un
cabinet, en clinique et sur le terrain.

Température de

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

REMARQUE : si la température ambiante est en dehors de
la plage spécifiée, NE PAS UTILISER le dispositif.

Spécifications d’utilisation

Le NFIS Tropis de Pharmalet peut étre utilisé avec des médicaments
destinés a étre injectés dans les tissus intradermiques. Les types de
médicaments pouvant étre utilisés avec le NFIS Tropis comprennent les
agents anti-infectieux (par exemple, les vaccins), les antinéoplasiques

et immunomodulateurs, les préparations hormonales et autres produits
thérapeutiques destinés a une injection 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.

Informations a communiquer au patient

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

b) Aprés 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. Appliquer un
bandage adhésif si nécessaire ou souhaité.

c) 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.



Sites d'injection appropriés

A AVERTISSEMENT : 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.

Sélectionner une zone non irritée présentant une faible probabilité
d’infection et ou la peau est intacte et sans Iésion, ecchymose, etc.

1l est possible d’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. Se référer aux
instructions de I'emballage du fabricant du médicament injecté.

Sécurité et performance clinique / bénéfices cliniques

Le NFIS Tropis a été congu conformément aux normes et réglementations
applicables en matiere de sécurité et de performance. Le marquage CE indique
que les produits Pharmalet sont conformes a toutes les réglementations
européennes pertinentes. En outre, les produits respectent les exigences
PQS de I'OMS en matiere de qualité et de fiabilité dans des conditions de
vaccination sur le terrain, avec un profil d’innocuité garantissant I'absence de
danger pour les patients, les utilisateurs ou I'environnement. Le respect du
systéme de gestion de la qualité de Pharmalet dans le cadre des controles de
fabrication, des contréles de conception et de I'évaluation clinique garantit un
rapport bénéfice/risque clinique favorable sur la durée de vie du produit.

Informations concernant la garantie

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

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

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

Représentant agréé dans I'UE :

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Pays-Bas




Description des composants

Injecteur

. Bouton d’activation
. Logement interne

. Broche

. Bouton d’éjection

. Bouton de sécurité

. Poignées
. Bouton de '
verrouillage 3

N o o W N =

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 1 ——
2. Perforateur

~,

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



Avertissements et mises en garde

a) Pour s'assurer que la dose est correctement administrée au tissu
cible, se référer au chapitre de procédure 4) Administration
de l'injection pour découvrir la technique appropriée. Pour une
injection partielle ou incompléte, se référer a I'étiquetage du vaccin
ou du médicament.

b) Si un changement est observé au niveau des performances du
dispositif, NE PAS L'UTILISER et contacter PharmaJet.

c) Les composants jetables (seringue et adaptateurs de remplissage)
sont a usage unique UNIQUEMENT. La réutilisation des composants
peut entrainer une contamination croisée.

A MISE EN GARDE : vérifier visuellement que I'emballage n’est
pas endommagé. NE PAS utiliser si 'emballage est endommagé ou
déchiré. NE PAS restériliser. Jeter les composants jetables lorsque
I'emballage est déchiré, endommagé ou ouvert par inadvertance
avant utilisation.

Procédure

1) Préparation de I'injecteur

A MISE EN GARDE : des tirs a sec répétés endommagent
I'injecteur. Un tir a sec consiste a activer I'injecteur avec une
seringue vide, une seringue partiellement remplie ou sans seringue.

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

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

figure 1a figure 1b

b)Si Iinjecteur n’est pas chargé, comme illustré a la figure 1a, et si les
poignées sont fermées, ouvrir les poignées pour préparer |'injecteur.
Appuyer sur le bouton de verrouillage arriere 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 illustré 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.

<=k
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figure 3 I

c) 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 illustré a la figure 5. Une fois les poignées
de l'injecteur fermées, vérifier que la broche de I'injecteur est chargée,
comme illustré a la figure 1b.

. = ﬁﬂ
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figure 4 figure 5

.
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REMARQUE : si I'injecteur ne parvient pas a se réinitialiser en permanence,
arréter I'utilisation du dispositif. Se reporter aux coordonnées figurant a la
fin du présent document et contacter un représentant Pharmalet.

2) Remplissage de la seringue

A AVERTISSEMENT : I'embout du perforateur de I'adaptateur de
remplissage est pointu. Manipuler avec précaution.

A AVERTISSEMENT : les seringues se bloquent automatiquement
pendant I'utilisation. NE PAS réutiliser une seringue, car cela pourrait
entrainer une contamination ou un dysfonctionnement du dispositif.




A AVERTISSEMENT : 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.

A MISE 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.

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

du flacon, puis effectuer les techniques aseptiques
d’excellence indiquées ci-dessous pour préparer la partie

a)Retirer le capuchon de protection du premier emballage /
supérieure du flacon.

b)Retirer d’'une maniére aseptique I'adaptateur de o
remplissage de son emballage. -y
|| -

figure 6

c) Retirer d’'une maniére aseptique la seringue de remplissage
de son emballage. Retirer le capuchon de protection.

d)Insérer la seringue dans la partie supérieure de
|'adaptateur de remplissage. Appuyer dessus et tourner
vers la droite (dans le sens des aiguilles d'une montre)
pour verrouiller la seringue en place, comme illustré a
la figure 6. Retirer ensuite le manchon protecteur du
perforateur de I'adaptateur de remplissage, le cas échéant.

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

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

f) Retourner I'ensemble.

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

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

REMARQUE : 'adaptateur de remplissage doit étre utilisé
avec un seul flacon uniquement. Une fois le flacon perforé,
I'adaptateur de remplissage/flacon doit rester en place figure 9
pendant toute la durée de vie du flacon. Une seringue neuve

(non utilisée) doit toujours étre placée sur I'adaptateur de

remplissage, immédiatement aprés ou entre les injections et

lorsque le flacon est stocké pendant et aprés les séances de
vaccination. Si, a tout moment et pour quelque raison que

ce soit, I'adaptateur de remplissage est retiré, le flacon doit

étre jeté.

_ (gl
figure 8




3) Chargement de l'injecteur

A AVERTISSEMENT : 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 apreés utilisation. Des lésions pourraient se produire.

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

A MISE EN GARDE : NE PAS charger une seringue si le logement
interne est rétracté. Elle pourrait s’activer par inadvertance.

a)Insérer I'ensemble seringue-flacon dans le logement interne de l'injecteur
chargé jusqu’a ce qu'il s'emboite (on entend un clic), comme illustré a la
figure 10.

figure 10

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

REMARQUE : Si I'injection ne doit pas étre administrée immédiatement,

remettre le capuchon de protection.

4) Administration de l'injection

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

A MISE EN GARDE : si I'injecteur ne se réinitialise pas ou si le
logement interne ne bouge pas librement, NE PAS UTILISER le
dispositif. Une utilisation continue peut aboutir a une injection
incompléte ou impossible.

MISE 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.

MISE EN GARDE : NE PAS administrer si I'injecteur ne forme pas
un angle a 90 degrés, comme illustré a la figure 12.



REMARQUE : le cas échéant, retirer le capuchon de protection de
la seringue.

a)Avec l'index, appuyer et maintenir le bouton de sécurité jaune de
I'injecteur enfoncé, comme illustré a la figure 11. Le logement interne
peut alors se rétracter librement.

figure 11

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

figure 12

c) Pour administrer I'injection, appuyer sur le bouton d’activation avec le
pouce. On entend un clic au moment de l'injection.

d)S’assurer que I'intégralité du contenu la seringue a été administré.
Pour cela, vérifier que le piston est complétement arrivé jusqu’a I'embout
de la seringue.

REMARQUE : si le logement interne retourne dans sa position déployée
initiale et qu'il se verrouille, il 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)Retirer la seringue de I'injecteur en appuyant sur le bouton d’éjection,
comme illustré a la figure 13.

figure 13

b)Mettre la seringue au rebut conformément aux exigences locales.

¢) Inspecter visuellement l'injecteur pour vérifier qu’il n’est pas contaminé
par des particules étrangéres et qu'il n‘est pas souillé. Si le dispositif
est visiblement contaminé, procéder au nettoyage et a la désinfection
conformément aux instructions de nettoyage et de désinfection.

d)Lors du stockage du dispositif, I'injecteur doit étre en configuration non
chargée et fermée.

Nettoyage, désinfection, stockage et mise au rebut

A MISE EN GARDE : NE PAS stériliser a I'autoclave ni stériliser
I'injecteur ou les composants jetables (seringue et adaptateur
de remplissage).

INSPECTION : inspecter visuellement les surfaces exposées de l'injecteur
ouvert pour vérifier qu'il n’est pas contaminé par des particules étrangéres
et qu'il n'est pas souillé. En présence de contaminants étrangers ou de
souillures, 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 du robinet pendant au moins

2 minutes, en frottant et en essuyant les gros débris du dispositif. Essuyer
le dispositif avec de I'alcool isopropylique a 70 % pour éliminer les souillures
visibles. Sécher l'injecteur avec un chiffon propre et absorbant. Inspecter
visuellement I'injecteur apres le nettoyage. S'il présente encore des débris,
répéter la procédure.

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

REMARQUE : les injecteurs doivent étre régulierement nettoyés et
désinfectés pour maintenir la durée de vie du dispositif.

STOCKAGE : il est recommandé de conserver l'injecteur en configuration
non chargée et fermée dans I'étui protecteur.

MISE AU REBUT : mettre au rebut les dispositifs utilisés conformément aux
exigences locales.



Températures de

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

Signalement des incidents graves

L'utilisateur ou le patient doit signaler tout incident grave associé au NFIS
Tropis Pharmalet a Pharmalet et aux organismes de réglementation
appropriés.



Glossario de simbolos

(Observagdo: todos os simbolos citados sdo derivados da ISO 15223-1, Produtos para a
saude - Simbolos a serem utilizados com informagées a serem fornecidas de pelo fabricante.)

. . . e . Ref.
Simbolo | Titulo do simbolo Descrigdo do simbolo N°
“ Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico. 5.1.1
Representante
autorizado na Indica o representante autorizado na Comunidade
N . : i ! 5.1.2
Comunidade Europeia/ |Europeia/Unido Europeia.
Unido Europeia
0 Prazo de validade Indica a da;a) apos a qual o dispositivo médico ndo 5.1.4
- deve ser utilizado.
Cédigo do lote Indica o codlgq do IpFe do fabricante, para que o 5.1.5
lote possa ser identificado.
. . Indica o nimero de catélogo do fabricante, para
Nimero de catalogo que o lote possa ser identificado. 5.1.6
I Indica a data em que o dispositivo médico foi
Da’ta de fab.”ca‘ia"/ fabricado/para identificar o pais de fabricagdo dos 513/
Pais de fabricagdo 5.1.11
produtos.
Esterilizado usando Indica um dispositivo médico que foi esterilizado 5.2.3
oxido de etileno usando 6xido de etileno. e
Indica que um dispositivo médico n&o deve
N&o utilizar se a ser usado se a embalagem estiver danificada
embalagem estiver ou aberta e que o usuario deve consultar as 5.2.8
danificada instrugdes de uso para obter informagSes
adicionais.
S'St,ef“? d.e barreira Indica um sistema de barreira estéril Unica. 5.2.11
estéril Unica
Sistema de barreira
P . |estéril Unica com Indica um sistema de barreira estéril (inica com
> 5.2.14
S g embalagem protetora embalagem protetora externa.
externa
Indica os limites de temperatura aos quais
X Limite de temperatura |o dispositivo médico pode ser exposto com 5.3.7
seguranca.
® Nio reutilizar Indlqa um dispositivo médico que se destina a um 5.4.2
uso unico.
Consulte as instrucdes Indica a necessidade de que o usudrio consulte as
E]:ﬂ de uso ou as instrugdes instruces de uso a 5.4.3
de uso eletronicas < i
Indica que é necessario cuidado ao operar o
dispositivo ou controle perto de onde o simbolo
A Cuidado esta colocado, ou que a situagdo atual requer 5.4.4
conscientizagdo ou agdo do operador para evitar
consequéncias indesejaveis.
}‘1( a A Indica um dispositivo médico que é ndo
N&o pirogénico pirogénico. 5.6.3
Dispositivo médico Indica que o item é um dispositivo médico. 5.7.7
Identificador Unico Indica uma operadora que contém informagoes do
do dispositivo identificador unico do dispositivo. 5.7.10
@ N&o toque Indica componentes que ndo devem ser tocados. N/A
Somente com Atencgdo: a lei federal dos EUA restringe a
R venda deste dispositivo a médicos ou mediante N/A

receita médica

prescrigdo médica.




Pharmalet

Trop Is
Portug_;ues do Brasil

Componentes do sistema

Injetor
Vida util declarada: 20.000 ciclos

®

Seringa

STERILE

RO X

‘ AVISO: mantenha longe de criangas de 3 anos ou menos.
Contém pegas pequenas.

Adaptador de enchimento

STERILE

DO X

AATENCT\O: a lei federal restringe a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante prescricao médica.




Indicagcoes

Indicacdes de uso: o Sistema de injecdo sem agulha Pharmalet foi
desenvolvido para administrar varios medicamentos e vacinas via
intradérmica por meio de um jato de fluido estreito e de alta velocidade,
que penetra na pele e administra o0 medicamento ou a vacina na derme.

Os profissionais de salude que administram injegdes rotineiramente podem
usar o Sistema de injecdo sem agulha PharmaJlet. Ele também pode

ser usado por pacientes cujos médicos autorizaram a autoinjecdo ou a
administracdo, por outras pessoas, de injecdes de medicamentos prescritos.

Usudarios pretendidos: o Sistema de injecdo sem agulha (NFIS) Tropis se
destina ao uso por profissionais de saude ou outros individuos e pacientes
autorizados para administragdo de medicamentos prescritos.

Populacdo de pacientes pretendida: pode ser usado por adultos e criangas.

Ambiente de uso pretendido: o ambiente de uso pode ser domiciliar,
o consultério, a clinica e o campo.

Temperatura
operacional 40 °§:
recomendada: (104 °F)
5¢°C
(41 °F)

NOTA: se a temperatura ambiente estiver fora da faixa
especificada, NAO USE.

Especificagcao de uso

O NFIS Tropis da Pharmalet pode ser usado com medicamentos destinados
a injegdo no tecido intradérmico. Os tipos de medicamentos que podem

ser usados com o NFIS Tropis incluem medicamentos anti-infeciosos (por
ex., vacinas), agentes antineoplasicos e imunomoduladores, preparados
hormonais e outros produtos terapéuticos destinados a injecao intradérmica
de 0,1 mL. E da responsabilidade do médico prescritor garantir que os
medicamentos sejam usados para as respectivas indicacdes aprovadas

e segundo os respectivos métodos de administragdo.

Informacoes a serem comunicadas ao paciente

a) Alguns medicamentos podem produzir uma sensacao de queimagao,
dor ou ardéncia. Verifique as informagdes do medicamento para
obter uma descricdo das reacgdes locais.

b) Apds a injecdo, pode aparecer uma gota de sangue. A perda de
sangue e/ou fluidos pode ser minimizada aplicando-se pressao
imediatamente no local da injecdo por aproximadamente 60 segundos
com uma bola de algoddo ou gaze. Aplique um curativo adesivo se
necessario ou desejado.

c) Pacientes que recebem anticoagulantes ou pessoas com hemofilia
ou outros disturbios de coagulagao podem apresentar mais
sangramento e/ou hematomas pds-injecao.



Locais de injecao adequados

A AVISO: NAO posicione a seringa diretamente sobre um vaso
sanguineo. Embora a injecdo no vaso seja altamente improvavel,
ela pode produzir uma reagao adversa, incluindo, entre outros,
sangramento, hematomas, inchaco ou dor a palpacao.

Selecione um local livre de irritacdo, com baixa probabilidade de infecgdo
e no qual a pele esteja intacta e livre de abrasdes, hematomas etc.

Os locais de injegdo sem agulha sdo idénticos aos usados para agulhas e
seringas convencionais; as areas deltoide, supraescapular e lateral da coxa
sdo mais frequentemente usadas como locais de administracdo da vacina.
Outros tipos de injetaveis podem ter locais especificos para injegdo. Siga as
instrucdes da embalagem do fabricante do injetével.

Seguranca e desempenho clinico/beneficios clinicos

O Tropis NFIS foi projetado de acordo com os padrdes e regulamentos
aplicaveis de seguranga e desempenho. A marcacdo CE indica que os produtos
Pharmalet atendem a todas as regulamentacgdes relevantes da UE. Além
disso, os produtos atendem aos requisitos de PQS da OMS para qualidade
e confiabilidade em condigdes de imunizagao em campo, com um perfil

de seguranga que garante auséncia de dano aos pacientes, usuarios ou

ao meio ambiente. A adesdo ao Sistema de Gerenciamento de Qualidade da
Pharmalet para controles de fabricacdo e de design e avaliacdo clinica garante
uma relagdo risco-beneficio clinico favoravel ao longo da vida util do produto.

Informacoes de garantia

O Injetor tem garantia de substituicdo contra defeitos de materiais e de
fabricacdo por dois anos a partir da data da compra.

Informacoes de contato

“ Escritorio nos EUA:
Pharmalet, Inc.
400 Corporate Circle, Suite N
Golden, Colorado 80401
USA

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

Representante autorizado na UE:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands



Descricao do componente

6

Injetor

1. Botdo de ativacdo

2. Carcaga do nucleo interno
3. Pino

4. Botdo de ejecdo

5. Botdo de seguranga

6. Algas
7. Bot&o de trava g
3

Seringa

1. Tampa da seringa

2. Corpo da seringa

3. Embolo da seringa
4. Linha de enchimento

Adaptador de enchimento
1. Interface da seringa 1 —
2. Haste

\2

A ATENGCAO: use apenas componentes Pharmalet com o Sistema
de injecdo sem agulha Tropis®.



Avisos e cuidados

a) Para garantir que a dose seja administrada no tecido-alvo, consulte
a Segao do fluxo de trabalho 4) Administrar injegdo para ver a
técnica adequada. Para uma injecao parcial ou incompleta, consulte
a bula do medicamento ou da vacina.

b) No caso de alteracdes no desempenho do dispositivo, NAO O USE e
entre em contato com a PharmalJet.

c) Os componentes descartaveis (seringa e adaptadores de enchimento)
sdo de uso Unico SOMENTE. A reutilizagdo de componentes pode levar
a contaminacdo cruzada.

A ATENCAO: inspecione visualmente a embalagem estéril para
verificar se ha danos. NAO use se estiver rasgada ou danificada.
NAO reesterilize. Descarte os componentes descartaveis cuja
embalagem esteja involuntariamente rasgada, danificada ou
aberta antes do uso.

Fluxo de trabalho

1) Preparar injetor

A ATENCAO: os disparos a seco repetidos danificam o injetor.
Os disparos a seco ativam o injetor com uma seringa vazia ou
parcialmente cheia ou sem uma seringa.

A ATENCAO: NAO abra as alcas do injetor quando o dispositivo
estiver carregado.

a)Verifique se o injetor esta carregado ou descarregado, confirmando
a posicao do pino do injetor, conforme mostrado nas figuras 1a
(descarregado) e 1b (carregado). Se o injetor estiver carregado e as
algas estiverem fechadas, prossiga para a Se¢do 2) Encher seringa.
NAO abra as algas quando o injetor estiver carregado.

figura 1a figura 1b

b)Quando o injetor estiver no estado descarregado, conforme mostrado
na figura 1a, e as algas estiverem fechadas, abra as algas para preparar
o0 injetor. Pressione o botdo de trava do injetor traseiro para permitir que
as algas do injetor abram livremente, conforme mostrado na figura 2.



figura 2

NOTA: se o injetor estiver no estado carregado, conforme mostrado na
figura 1b, e as algas estiverem parcialmente abertas, conforme mostrado
na figura 3, feche as alcas e prossiga para a Se¢ao 2) Encher seringa.
NAO toque nos componentes internos nem tente abrir totalmente as algas

quando o Injetor estiver carregado.

@

figura 3 I

c) Com as algas do injetor totalmente abertas, conforme mostrado na figura
4, aperte as alcas até que fechem e travem no lugar, conforme mostrado
na figura 5. Assim que as algas do injetor estiverem fechadas, certifique-
se de que o pino do injetor esteja no estado carregado, conforme
mostrado na figura 1b.

. :ﬁﬂ
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figura 4 figura 5

.
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NOTA: se o injetor falhar continuamente ao reiniciar, pare de usar o
dispositivo. Consulte as informagbes de contato encontradas no final deste
documento e entre em contato com um representante da PharmaJet.

2) Encher seringa

A AVISO: a haste do adaptador de enchimento é afiada. Tenha
cuidado ao manusear.

A AVISO: as seringas sdo desativadas automaticamente durante
o uso. NAO reutilize uma seringa, pois isso pode resultar em
contaminagdo ou mau funcionamento do dispositivo.




A AVISO: a integridade ou esterilidade do frasco ndo é garantida
quando usado com o adaptador de enchimento. NAO reutilize o
adaptador de enchimento em outro frasco. Isso pode contaminar o

contetdo do novo frasco.

A ATENCAO: a tampa protetora da seringa foi projetada para
proteger apenas contra contaminagdo por toque e ndo fornece uma

barreira contra outras formas de contaminagao.

A ATENCAO: NAO tente usar uma seringa parcialmente cheia;

podem ocorrer danos.

a)Remova a tampa protetora da embalagem primaria do
frasco e prepare a parte superior do frasco, seguindo
técnicas assépticas.

b)Remova assepticamente o adaptador de enchimento da
embalagem.

c) Remova assepticamente a seringa da embalagem.
Remova a tampa protetora.

d)Insira a seringa na parte superior do adaptador de
enchimento. Empurre para baixo e gire para a direita
(sentido horario) para travar a seringa no lugar, conforme
mostrado na figura 6. Em seguida, remova a bainha
protetora da haste do adaptador de enchimento, se
estiver presente.

e)Insira a haste do adaptador de enchimento no frasco
com um movimento de torcdo até que esteja totalmente
inserida, conforme mostrado na figura 7.

NOTA: adicionar ar a um frasco pode minimizar o vacuo e
auxiliar no enchimento.

f) Inverta o conjunto.

g)Puxe o0 émbolo para baixo para puxar o fluido para dentro
da seringa. Remova as bolhas conforme necessario.
Complete o enchimento alinhando o anel de borracha
vermelho com a linha de enchimento, conforme mostrado
na figura 8.

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

NOTA: o adaptador de enchimento deve ser usado em
apenas um frasco. Uma vez que o frasco é perfurado, o
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figura 6

figura 7

-~
figura 8

figura 9

adaptador de enchimento/frasco deve permanecer no lugar durante toda a
vida util do frasco. Uma seringa nova (ndo usada) deve estar encaixada ao
adaptador de enchimento o tempo todo: imediatamente apds ou entre as
injecées e quando o frasco estiver armazenado durante e apds as sessoes
de imunizagdo. Se a qualquer momento e por qualquer motivo o adaptador

de enchimento for removido, o frasco devera ser descartado.



3) Carregar injetor

A AVISO: NAO direcione a seringa para o rosto ou a pele préxima
ao carrega-la em um injetor, ao preparar-se para aplicar uma injegao
ou ao ejetar uma seringa apos o uso. Uma lesdo pode ocorrer.

A ATENGAO: a insergdo parcial ou incorreta de uma seringa em um
injetor pode danificar a seringa e/ou o injetor.

A ATENCAO: NAO carregue uma seringa se a carcaca do niicleo
interno estiver retraida. Isso pode causar a ativacao inadvertida.

a)Insira o conjunto de seringa e frasco na carcaga do nucleo interno do
injetor carregado até que ele encaixe no lugar com um “clique”, conforme
mostrado na figura 10.

figura 10

b)Inverta o conjunto e remova a seringa do adaptador de enchimento
girando para a esquerda (sentido anti-horario).

NOTA: se a injegdo ndo for administrada imediatamente, recoloque a
tampa protetora da seringa.

4) Aplicar injecao

A AVISO: a localizagdo ou técnica inadequada do local da injegdo
pode resultar em lesdo.

A ATENCAO: se o injetor ndo reiniciar ou se a carcaca do nicleo
interno ndo se mover livremente, NAO USE. O uso continuo pode
resultar em injegao incompleta ou falha na injegao.

A ATENCAO: pacientes que recebem anticoagulantes ou pessoas
com hemofilia ou outros disturbios de coagulagdao podem apresentar
mais sangramento e/ou hematomas pés-injegao.

A ATENGCAO: NAO aplique a injegdo com o injetor em um angulo

diferente de 90 graus em relagao ao paciente, conforme mostrado na
figura 12.

NOTA: se necessario, remova a tampa protetora da seringa.



a)Com o dedo indicador, pressione e segure o botdo de seguranca amarelo
do injetor, conforme mostrado na figura 11. Isso permite que a carcaga
do nucleo interno se retraia livremente.

figura 11

b)Enquanto segura o botdo de seguranga, pressione a seringa
perpendicularmente ao local da injecao, conforme mostrado na figura
12. Depois que a carcaga do nucleo interno for retraida, ndo é necessario
segurar o botdo de seguranca, desde que vocé mantenha a pressdo no
paciente e a carcaga permaneca retraida.

’ figura 12

c) Para injetar, pressione o botdo de ativacdo com o polegar. Um “clique”
sera ouvido apos a injegao.

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

NOTA: se a carcaga do nucleo interno retornar a posigdo original estendida
e travar, basta pressionar o botdo de seguranga novamente (consulte a
Figura 11) e iniciar a operacdo de injecdo da Secao 4.

5) Ejetar seringa

a)Remova a seringa do injetor pressionando o botdo de ejegdo conforme
mostrado na figura 13.

figura 13



b)Descarte a seringa de acordo com os requisitos locais.

¢) Inspecione visualmente o injetor quanto a contaminagdo com particulas
estranhas e sujeiras. Se o dispositivo estiver visivelmente contaminado,
faga a limpeza e a desinfeccdo de acordo com as Instrugdes de limpeza e
desinfecgao.

d)Para armazenamento, mantenha o injetor na configuracao descarregada e
fechada.

Limpeza, desinfeccdao, armazenamento e descarte

A ATENCAO: NAO autoclave ou esterilize o injetor ou os
componentes descartaveis (seringa e adaptador de enchimento).

INSPECAO: inspecione visualmente as superficies expostas do injetor aberto
quanto a contaminantes estranhos e sujeira. Se houver contaminantes
estranhos ou sujeira, prossiga para a limpeza e desinfeccao. Nao desmonte
o dispositivo para inspegdo ou para a limpeza e desinfecgao.

LIMPEZA: enxague o injetor com agua potavel da torneira por pelo menos

2 minutos, esfregando e limpando os residuos grandes do dispositivo. Limpe
o dispositivo com alcool isopropilico 70% para remover a sujeira visivel.
Seque o injetor com um pano limpo e absorvente. Inspecione visualmente

o injetor apos a limpeza. Se ainda houver residuos, repita o procedimento.

DESINFECCAO: borrife o injetor com alcool isopropilico 70% e limpe as
superficies expostas por pelo menos 1 minuto. Mantenha a superficie Gmida
com alcool isopropilico 70% durante o processo de desinfecgao.

NOTA: os injetores devem ser limpos e desinfetados periodicamente para
manter a vida util do dispositivo.

ARMAZENAMENTO: recomenda-se o armazenamento do injetor na
configuracdo ndo carregada e fechada, dentro do estojo protetor.

DESCARTE: descarte os dispositivos usados de acordo com os requisitos
locais.

Temperatura de

armazenamento e 70 °C
transporte: (158 °F)
-40 °C
(-40 °F)

Relato de incidentes graves

O usuario ou o paciente deve relatar quaisquer incidentes graves associados
ao Pharmalet Tropis NFIS a Pharmalet e aos érgdos regulatérios apropriados.
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rnpuMeHsiemble 4715 nepeaayn uHgopmaumm, npeaocTaB/isieMosi N3rotoBuTenem».)
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YNOSHOMOYEHHbIV
nge;l;Jg:;Isg; YKkasblBaeT yrno/iHOMOYEHHOro npeacTaBuTens 5.1.2
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nospexzaeHa 03HaKOMUTBLCS C MHCTPYKLMEN MO NMPUMEHEHUIO 415
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O CwvicteMa c oanHapHbIM |O603HaYaeT CUCTEMY C OAMHAPHLIM CTEPUITBHBIM 5211
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o CTepusibHbIM O603HavaeT cUCTEMY C OMHAPHBIM CTEPUSIbHBIM 5.2.14
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® NOBTOPHO npeaHasHayeHo TONbKO A1 0[IHOPa30BOro 5.4.2
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Uj] VTN UHCTPYKLNIO NpoYMTaTh UHCTPYKLMIO ASt MEAULIMHCKOrO 5.4.3
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NOCNEeACTBUN.
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npeanucaxlunio Bpaya Y P MEHUMO

paspelleHa ToNbKO BpavyaM Wan No UX YKasaHuio.




Pharmajel

Ha pycckomMm si3bike

KOMMOHEeHTbl CUCTEMbI

NHxekTOop

3asiBNeHHbIN cpok cnyx6bl: 20 000 umkioB

®

Wnpuy

DO X

‘ MPEAOCTEPE)XEHME. XpaHuTb BAaNn OT AeTel A0 AOCTUMIKEHUS
MMM Bo3pacTta 3 net. CoaepXXuT Menkue Aetanu.

ApanTep 4ns 3anonHeHns

DO X

A NMPEAYNPEXAEHUE! CornacHo dpeaepasibHOMy 3aKOHOAATENbCTBY
npoaaxa AaHHOro M3aenusa paspelleHa TO/IbKO BpadyaM Win no ux
yKasaHuio.




MokasaHus

Moka3zaHns K NnpuMeHeHnt0. be3birosibHas MHbEKUMOHHAsA cucTeMa
npoussoacTea Pharmalet npeaHasHaveHa A9 BHYTPUKOXHOIO BBEAEHUS
pa3fMyHbIX NEKapCTBEHHbIX MPenapaToB v BaKLMH C MOMOLLbIO TOHKOW
BbICOKOCKOPOCTHOM CTPYM XUWAKOCTU, KOTOPas MPOHWUKAET B KOXY U
[OCTaBNSAET NeKapCTBEHHbIN NpenapaT Uy BakuuHy B AepMy. Be3bironbHyio
MHBEKLIMOHHYIO cucTemy npomssoacTea Pharmalet moryT ncnonb3osatb
MeAVLMHCKNE paboTHUKKM, KOTOpbIe PeryispHoO AenatT nHbekunn. Kpome
TOro, €e MOryT UCNoJIb30BaTb NaLMEeHTbl, MOyYMBLUKE OT Seyallero

Bpaya paspelleHne Ha caMoCTOATENbHOE BBEAEHWNE, UK ApYyrue nnua,
BbINOJTHAOLWMNE UHBEKLMN HAa3HAYEHHOMO JIEKAPCTBEHHOMO npenapara.

Mpeanonaraemsle nosb3oBaTenn. besbirofibHasg MHbLEKUMOHHAsA cucTtemMa
Tropis npefHa3HayeHa AN1s UCNOJSIb30BaHNUSA MEAULIMHCKUMU pa6OTHMKaMVI
M ApyrmuMu nonyymBLlUMMMN COOTBETCTBYIOLLEE pa3pelieHne nmuamu

M nauneHTamMu and BeeeHnsa Ha3Ha4YeHHbIX N1eKapcCTB.

Mpeanonaraemas nonynsuMs naunMeHToB. MoOXeT UCNOoNb30BaTbCS
y B3pOC/bIX U AeTeN.

ObcTosiTenbcTea npeanonaraeMoro ncnoab3oBaHUA. 06CTOﬂTeanTBa,

B KOTOPbIX UCMOJIb3YETCA CMCTEMA — Ha AOMY, B KabuHeTe Bpa4a,

B K/IMHMKE M Ha MecTax oKa3aHus MeAULMHCKOM MOMOLLM.
PexkoMeHayemas

40 °C
TeMneparypa
npUMeHeHus (104 °F)
5°C
(41 °F)

NMPUMEYAHMUE. HE NCIOJIb3OBATb, ecnu TemrepaTtypa OKpyxaroLLen
Cpeabl BbIXOAWT 3a MNpeAesbl yKa3aHHOro Anana3oHa.

Cneundukayms NCnosib30BaHUSA

Be3bIronbHy MHBEKUMOHHYIO cucTeMy Pharmalet Tropis MOXHO
MCMNoJIb30BaTh C NpenapaTtamu, npefHasHavyeHHbIMU 4519 BHYTPUKOXHOIO
BBeAeHns. C noMoLbio 6e3bIroNIbHOW MHBEKLMOHHOW CMCTeMbl Tropis

MOXHO BBOAWTb, B YAaCTHOCTU, MPOTUBOMHMEKLMOHHbIE NpenapaTbl (Hanp.,
BaKLMWHbI), NPOTUBOOMNYXO/IEBbIE N UMMYHOMOAYIMPYIOLLME CPeacTBa,
rOpMOHasibHble W ApPYrue NekapCTBEHHbIe NpenapaTbl, NpeaHa3HayYeHHble
[ANS BHYTPUKOXHOMO BBEAeHUs B obbeme 0,1 Ma. Bpay, Ha3Havatowui
neyeHune, obs3aH obecneynTb NCNOMb30BAHNE NPenapaToB B COOTBETCTBUM

C NIMLEH3MPOBaHHbIMM NOKAa3aHWSAMK U UX BBEAEHWE HaAlexallumm CrnocoboMm.



MHdopmaumns, c KOTOpoi creayeTr 03HaKOMUTb
nauueHTa

a) BBeaeHMe HEKOTOPbIX SIEKAPCTBEHHBIX MPenapaToB MOXET BbI3blBaTb
OLLYLLEHWNE XOKEHUS, cafHeHust unu 6onu. MpounTaiite onucaHue
MECTHbIX peakLuii B MHPOPMaLMKN O IEKapCTBEHHOM rpenapare.

b) Mocne nHbEKUUN MOXKET NOABUTLCS Kanas KpoBu. YTobbl
MWUHWMU3NPOBATb MOTEPIO KPOBU W/WUNW XMAKOCTU, Heobxoammo
Cpasy NpWIOXWTb AaBEHNE K MECTY UHBEKLMMN NPUBAN3UTENBHO
Ha 60 cekyHA C NOMOLLbIO BaTHOrO LWapuka unv mapnu. MNpu
HeobX0AMMOCTM UMM NO XEeNaHWI0 HAaNOXMWTE NAACTbIPHYHO MOBSA3KY.

C) Y nauMeHTOB, MNOMyYaAOLLMX aHTUKOAryIsSHTbI, UAX NnL
c remocmnunern UAn ApyrmmMn HapyLueHUsaMN CBEPTbIBaHUSI KPOBU,
noc/e MHbEeKLUMM MOTYT BO3HUKHYTb 6onee cunbHOe KpoBOTEYEHNE
W/VNN KpOBOMOATEKMW.

MoaxoasuiMe Mecrta UHbEKLUN

A NMPEAOCTEPEXEHMUE. 3AMNPELLAETCS pa3Mewartb Wwnpuy npsamMo
Haj KPOBEHOCHbIMU cocyAaMu. XOTA MUHbEKLIMA B COCyA OYEHb
MaJsioBepOsATHA, MHbEKLMUA Hag 06/1acTbio NPOXOXKAEHUS cocyaa
MOXKET NPUBECTU K NO60UYHbIM peakuusiM, BKJ1HOYaoLWMM, NOMUMO
npouero, KpoBoTEYEHUE, reMaToMy, OTEK Uaun 60/1e3HEHHOCTb.

Bbibepute mecTo 6e3 y4yacTKoB pa3apa)eHus, C HU3KOW BEPOSTHOCTbIO
BO3HUKHOBEHMSA UHdeKUun, 6e3 noBpexaeHnin, ccagmH, ywmbos v T. 4.

MecTa ans 6e3bIrofIbHOro BBEAEHUS! UHbEKLMUN UAEHTUYHBI TEM, KOTOpble
MCNONb3YyTCa AN 0ObIYHOW UMbl U WNpULA; ANS BBEAEHWS BaKLUMH yalle
BCEro UCMosb3yTCa AeNbTOBUAHAS, HAaANOoNaToYHas MblwLbl 1 60koBas
YyacTb 6eapa. pyrve Tumbl MHBEKLMOHHbIX NpenapaToB MOryT BBOAUTHLCS
B 0cobble MecTa. CneayiTe yKasaHWaM Ha ynakoBKe OT Npou3BOAMTENS
MHbEKLMOHHOro npenapara.

Be3onacHOCTb U kKNMHUYeckas 3pPeKTUBHOCTb /
KJIMHUYEeCKMe npemmMmyuliecrsa

Be3bironbHas MHbEKLUMOHHas cuctema Tropis bblna pa3zpaboTaHa

B COOTBETCTBUM C NMPUMEHUMbIMU CTaHAApPTaMM U HOpMamu 6e30mMacHOCTH

1 nponssoauTenbHocTn. Mapkmposka CE o3HavaeT, yto npoaykuma Pharmalet
COOTBETCTBYET BCEM COOTBETCTBYOLWMM HopMaM EC. Kpome Toro, npoaykums
cooTBeTCTBYeT TpeboBaHusaM BO3 B OTHOLIEHUM NPOU3BOANTENBHOCTY,
kauyectBa 1 6e3onacHoctn (Performance, Quality and Safety, PQS),
NpeabsaBASEMbIM K Ka4eCTBY U HAAEXHOCTU B YCNOBMAX MMMYHM3aLMKN Ha
MecTax OKa3aHusa MeAMLMHCKOM MoMoLWwM, 1 uMeeT npodunb 6e3onacHocTy,
obecneymBatoLLMii OTCYTCTBME Bpeaa A8 NauWeHToB, Nosib3oBaTenein unm
okpyxatowien cpeabl. CobnoaeHne TpeboBaHUin K cMcTemMe ynpasneHus
KayecTBOM komnaHum Pharmalet B OTHOLEHMN NPOM3BOACTBEHHOIO
KOHTPOASA, KOHTPONS 3a pa3paboTKon M KIMHUYECKON oueHKM obecneynsaeT
61aronpusTHOE COOTHOLLEHWE KIIMHUYECKOW MOJb3bl U pUCKa B TeYeHUe
BCEro cpoka Cnyxobbl nsgenums.



NHdopMmaums o rapaHTum

Ha MHXeKTOp pacnpoCTPaHSETCS rapaHTUs Ha 3aMeHy M3-3a AedeKToB
MaTepuasioB u 6paka NPOM3BOACTBA Ha CPOK 2 roAa CO AHS MOKYMKU.

KOHTaKTHble gaHHble

Pharmajet

“ Odumc B CLLIA
Pharmalet, Inc.
400 Corporate Circle, Suite N
Golden, Colorado 80401
USA

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

YnonHoMo4eHHbI npeactaBuTenb B EC
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands
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A MPEAYNPEXAEHMWE! Ucnonb3yiiTe TO/IbKO KOMMNOHEHTbI KOMMaHUU
Pharmalet ana 6e3birosibHOM MHBEKLMOHHOW cUCTEMBI Tropis®.



MpepocrepexxeHUs U nNpeaynpexaeHus

a) [nsa cobnogeHns Haanexallein TeXHUKN BBeAEHWS L03bl
B LleNIeBYyt0 TKaHb CM. pa3aen 4 nocneaoBaTesibHOCTU AeACTBUNA
«BBegeHne MHbeKYnu». [1Ns NoayvyeHns UHCTPYKLMIA Nno
YaCTUYHOMY W HEMOSIHOMY BBEAEHMWIO UHBEKLIMKN CM. MapKMUPOBKY
NleKapCTBEHHOro npenaparta Wan BakUMHbI.

b) B cnyyae usmeHeHuii B pabote yctporictBa ero MCNOJIb30BAHUE
3AMPELLEHO; cBsxunTech ¢ komnaHuei Pharmalet.

c) OpHopas3oBble KOMMNOHEHTHI (LNPUL, U aaanTepbl AN 3aN0NHEHNS)
npegHasHadeHbl TOJIbKO ansg o4HOPa3oBOro UCrosib30BaHMUS.
MoBTOPHOE UCMOMb30BaHNE KOMMOHEHTOB MOXET NPUBECTM
K NepekpecTHOMY 3arpsi3HEHUIO.

A NMPEAYNPEXAEHUE! Heo6xoaMMo npoBecTU BU3yasibHblA OCMOTP
CTEepUbHOM YNAaKOBKMU Ha npeaMer nospexaeHuin. SAMPELLAETCA
MCNoJib30BaTh, €C/IM YNaKoBKa NopBaHa Wan noBpeXxaeHa.
3ANPELLAETCS noBTOpHas cTepuinsauus. YTUIM3UpynTe oqHOpasoBbie
KOMIMOHEHTbI, €C/TM YyNaKoBKa NopBaHa, noBpexaeHa unv 6bina
HernpeaHaMepeHHO BCKPbITa nepes UCnosib30BaHUEM.

MocnepoBaTenbHOCTb AEACTBUM

1. NoaroroBka MHXXeEKTOpa

A NPEAYNPEXAEHMWE! NMNoBTopHOe xonocrtoe cpabatbiBaHue
noBpeAuT MHXKEKTOop. XosiocToe cpabaTbiBaHUe npeacraBaser co6om
aKTUBaLMIO MHXKEKTOPA C NYCTbIM WNPULLEM, YaCTUHYHO 3amnoJ/IHEHHbIM
wnpuuyem mam 6e3 wnpuua.

A MPEAYMNPEXAEHUE! HE oTKpbiBaiiTe Py4KN UHIKEKTOpaA, ecnun
YCTPOWCTBO 3apsi’KeHO.

a)MpoBepbTe, HAXOANTCS NN UHXXEKTOP B 3aPSXKEHHOM UM HE3aPSHKEHHOM
NONOXEHUN, YAOCTOBEPUBLLMCH B NMOMNOXEHUN WTUdTA UHXKEKTOPA,
Kak MoKasaHo Ha pucyHkax la (He 3apsixeH) u 1b (3apsixeH). Ecnn
WNHXXEKTOP 3apsiXeH, 1 ero pyyku 3aKkpbiTbl, NepexoanTe K pasgeny 2
«3anosiHeHne wnpuya» . HE oTKpbIBaTe pyyuKkn, €CNn NHXEKTOP
3apsKeH.

PucyHok la PucyHok 1b



b)Ecnu nHXeKTop HaXxoAUTCS B HE3apsSHXKEHHOM MOJIOXEHUN, KaK MoKa3aHo
Ha pUCyHKe 1a, n ero pyyku 3aKpbiTbl, OTKPOWTE X A/ MOAFOTOBKM
MHXeKTopa. HaxMuTe Ha 3afHI00 KHOMKY GUKCcaLumn UHXeEKTopa, YTobbl
€ro py4ku cBO60HO PaCKpbISIUCh, KaK MOKa3aHO Ha PUCYHKe 2.

PucyHok 2

NMPUMEYAHME. ECin MHXEKTOP B 3apsiXKEHHOM MOJI0XKEHNN, KaK
r10Ka3aHo Ha pucyHke 1b, n ero pyyku 4acTMYHO OTKPbITbI, KaK oKa3aHo
Ha pUcyHKe 3, 3aKpoviTe nx u nepexoaute K paspeny 2 «3arnoJiHeHue
wnpuya». HE goTparnBaiiTecb K BHYTPEHHUM AETassM nHXekTopa n HE
MbITalTECh MOJIHOCTLIO OTKPbITh PYYKM, €C/IN UHXKEKTOP 3apPSIXKEH.

PucyHok 3

) Mpu NONHOCTbIO PaCKPbITBIX PyUYKaxX MHXEKTOpa, Kak nokasaHo Ha
pucyHKke 4, OKUMaWTe UX, MoKa OHW He 3aKpoKTCs U He 3abnokupyroTcs
B MOSIOXEHUW, MOKA3aHHOM Ha pUCYHKe 5. 3aKpbiB PyyYKu MHXKEKTOpPa,
y6eamTech, YTo WTUMT UHXEKTOPA HAXOAUTCS B 3apsSH)KEHHOM MOSIOXEHUM,
Kak MokasaHo Ha pucyHke 1b.

PucyHok 4 PucyHok 5

NMPUMEYAHMUE. Ecin MHXXEKTOP HUKaK He COpachiBaeTCsl, rnpekpaTute
Ucrnosib3oBaHne nsaenus. CBSXUTECh C NPEACTaBUTENIEM KOMITaHUN
PharmalJet no KOHTaKTHbIM AaHHbIM, YKa3aHHbIM B KOHLE 3TOro AOKYMEHTa.



2. 3anoJsiHeHue wnpuvuya

A NMPEAOCTEPEXXEHMUE. KoHuuK WwMna agantepa ans 3anoJjiHeHus

A MPEAOCTEPEXXEHUE. Bo BpeMsi UICNOJ/Ib30BaHUSA LUMNMPULLbI

TaK KaK 3TO MOXXET MPUBECTU K 3arpASHEHUIO UM HEMCTNPABHOCTU
nspenms.

ocTpblit. CobniogaliTe 0CTOPOXKHOCTb NMPU 06paLLeHUN C YCTPOMUCTBOM.

aBTOMaTM4yecku ae3akTusupyrotcs. HE MCI'IOHI:SyﬁTe wnpuvy NnOBTOPHO,

A NMPEAOCTEPEXXEHMUE. Mpu ucnonb3osaHuun agantepa ansa

3AMPELLAETCS noBTOPHO MCNO/Ib30BaTh ajantep A/s 3anoJIHeHUA
C ApyrMM (p1aKkoHOM. 3TO MOXKET NPUBECTU K 3arpsi3HEHUI0
coaep>xuMoro Hosoro ¢iakoHa.

3anoJ/IHeHUA LIe/IOCTHOCTb U CTEPU/IbHOCTb (pylakoHa He rapaHTMpyeTcs.

A MPEAYNPEXAEHME! 3alymMTHbIM KOMMAYOK Wnpuua npegHasHavyeH

TOJIbKO A1 3allinUTbl OT KOHTAKTHOrMO 3apaXeHus U He 3alumuiaeTt oT
APyrux sMaoBs 3apa)|<e|-mﬁ.

A NPEAYNPEXAEHUE! 3ANPELLAETCSH ncnosnb3oBaHne 4acTUYHO
3anoJIHEHHbIX WNPULEB; 3TO MOXXET NPUBECTU K NOBPEXXAEHMUIO.

a) CHUMUTE 3aLWMTHBINA KOINAYoK C NEPBUMYHON YNaKOBKM
dnakoHa n obpaboTaliTe BEpPXHIOK NMOBEPXHOCTb hiakoHa,
cobntofas npaeuia acenTUKu.

b)B acenTuueckunx ycnoBusix BblHbTE agantep Ans
3aMN0NHEHUS U3 YNaKOBKW.

C) B acentuyeckux ycnoBusix BbiHbTE LUMPUL, U3 YNaKOBKMK.
CHUMUTE 3aLUMTHBINA KOMMAYoK.

d)BcTaBbTe LWMNpULL B BEPXHIOK YacTb agantepa Ans
3anoJSIHEHNS. HaXMWTe U MoBepHWUTE ero Bnpaso (Mo
4acoBOI CTpenke), YTobbl 3acnKCMpoBaTh, Kak NokasaHo
Ha puc. 6. 3aTeM CHUMUTE 3almUTHY0 060510UKY (MpU
HasnuMmn) C Wuna aganTtepa A 3anoSIHEHUS.

e) BcTaBbTe Wun agantepa Ans 3anofIHeHUs BO CbJ'IaKOH,
NpoKpy4ymBada ero Ao Tex nop, nokKa OH MOJIHOCTbIO HE
BCTaBWTCH, KaK NOKa3aHO Ha PUCYyHKe 7.

TNMPUMEYAHMUE. /[lobaBneHne Bo3ayxa BO ¢1akoH
MUHUMU3NPYET BaKyyM v 0671erdyuT 3arnosHeHue.

>
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PucyHok 6

PucyHok 7

f) NepeBepHWTE KOHCTPYKUMIO B cHope. l
g)MoTSHWTE BHM3 3@ NOPLLUEHb AJ1F TOro, YTobbl HabpaTb
XWAKOCTb B WNpuL. Mpu HEO6X0ANMOCTM yaanuTe (Gl
ny3bipbKy. 3aBepLuMTe 3anofiHeHWe, COBMECTMB KpacHoe Pucyrok 8

pe3nHOBOE KOMbLO U METKY 3arnOfIHEHNUS, KaK NOKa3aHo Ha puUcyHke 8.



h)OTnomMnTe KOHeL NOpPLUHA, BbICTYMNAOLWMIA 13 LWNpuua, Kak
NoKasaHo Ha pUcyHke 9.

TNMPUMEYAHMUE. AnanTtep A/15 3aro/HEHNS MPEAHAa3HaYeH
/18 UCIO0J/Ib30BaHuNs TOJIbKO C OAHUM piakoHoM. [locne
TOro, Kak ¢/1akoH rPoKoJIOT, aAantep A/ 3anoaHeHUs /
aganrep ¢1aKkoHa A0/HKEeH 0CTaBaTbCs Ha MecTe B
Te4YeHue BCero Cpoka MCrosib30BaHus grakoHa. Ha
ananTepe A1 3anonHeHns caeayer BCer[a pasMelyatb Pucyrok 9
HOBBIV (HENCOIb30BaHHbIN) LWUNPUL: CPaly Mnocae MHLEKLUMU UIN

MEXAY MHBEKUMSIMU U KOrAa (/IakoOH HaxoAUTCS Ha XpaHEHUN BO BPEMS

v riocae npoueayp nMmyHusaummn. Ecan B moboe Bpems u no 1060
npuyYnHe agantep A4/15 3arno/HeHus1 6yA€eT yaaneH, p1akoH AOKEH bbiTb
YTUIN3UPOBAH.

3. 3apsaKka MHXXeKTopa

A MPEAOCTEPEXXEHME. 3ANPELLAETCS HanpaBnaTb wnpuy
Ha IMLI0 WM KOXKY BO BpeMs 3arpaBKM LINMPULIA B UHXKEKTOP,
MOArOTOBKMU K MHBEKLMWU UM U3BJIEUEHUSA WNpuua nocne
WUCMO/Ib30BaHUA. 3TO MOXKET NPUBECTU K TpaBMe.

A NPEAYNPEXAEHUE! YacTMuyHaa nnu HenpaBu/ibHas yCTaHOBKa
LWINpULa B MHXXEKTOP MOXKET NPUBECTU K NOBpPEeXXAeHUIo wnpuua u/
WU UHXKEKTOopa.

A NMPEAYNPEXAEHUE! HE 3arpy>kaiiTe WNpuL, ec/iu Kopnyc
cepAeyYHUKa BTAHYT. 3TO MOXKET NPUBECTU K C/lyvaiiHON aKTMBaLUK.

a)BcTaBbTe Wnpuy ¢ h1akoHOM B KOPMYC CEPAEYHMKA 3apPSKEHHOIO
MHXXEKTopa [0 Lenyka, Kak nokasaHo Ha pucyHke 10.

PucyHok 10

b)MNepeBepHuUTe cnucteMy 1 yganuTe Wnpuw n3 agantepa Ana 3anojiHeHns
NnoCcpeAcTBOM MOBOPOTa BNEBO (NPOTUB YacOBOW CTPENKM).

MPUMEYAHMUE. Ec/in nHbeKUMIO HE Npearonaraercs Aesartb cpasy, CHoBa
3aKposTe LWNpuL 3alYUTHbIM KONa4yKoM.



4. BBegeHue MnHbeKuumn

A NMPEAOCTEPEXXEHMUE. HeHagne)awjee MECTO MHbEKLUU UIN
cnoco6 BBeAeHUs MOryT NPUBECTU K TPpaBMe.

A NMPEAYNPEXAEHUE! Ecnu He yaaeTca c6pocUTb MHIKEKTOP

MK Kopnyc cepaedyHnka He aBuraercsa ceo6oaHo, UCMOJIb30OBATb
YCTPOUCTBO 3ANPELLAETCHA. MpoaomkeHne UCNosib30BaHUA MOXET
NPUBECTU K HEMOJIHOMY BBE€HUIO U1 HEBbINOJIHEHNIO UHbEKLUN.

A NMPEAYNPEXAEHUE! Y nauneHTOB, NoJsly4yarowmx
AHTUKOAryJISAHTbI, WU UL € reMocduanen unu ApyrumMu
HapyLEeHUAMN CBEPTbIBAHUA KPOBM, NOC/IE UHbEKLUN MOTYT
BO3HUKHYTb 60/1€ee CM/IbHOE KPOBOTEYEHME U/ UM KPOBOMOATEKM.

A NMPEAYNPEXAEHUE! 3ANPELLAETCA BBOAUTb UHBEKLUIO
nalueHTy, pa3MeCcTUB MHXXEKTOP NoA KakMM-n11m6o ApyruM yriom,
KpoMe 90 rpagycoB, Kak NOKa3aHO Ha PUCYHKe 12,

NMPUMEYAHMUE. [Npy HEO6X0ANMMOCTU CHUMMUTE 3aLLUNTHbIN KOJINa4YoK
co wnpuuya.

a)HaxmMuTe v yaepxKMBaiTe KENTYI0 KOHTPOJIbHYIO KHOMKY MHXXEKTopa
yKa3saTesibHbIM NasbleM, Kak nokasaHo Ha puc. 11. 3To no3soauT
KOprnycy cepaeyHnka cB060HO CMECTUTLCA Ha3ad.

}
|

\
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b)YaepxuBas KOHTPOSIbHYIO KHOMKY, MPUXMUTE LIMNPULL K KOXE
NeprneHanKyIsapHO MECTY UHBEKLMM, KaK MOKa3aHo Ha PUCYHKe 12.
Kak To/fIbKO KOpMyC CepeyHmnKa CMEeCTUTCA Hasaf, HeT Heo6XoaMMOCTH
YAEPXWNBATb KOHTPOJIbHYHO KHOMKY, NMOKa Bbl HaAaBNMBAETe Ha LieNeBoit
YUaCTOK KOXM MaLMeHTa 1 KOPMyC cepAeyHmKa 0CTaeTCs CMELLEHHBIM.

PucyHok 11

PucyHok 12



c) Ans BBEAEHUS MHBbEKLWMN HAXMUTE Ha KHOMKY akTUBaLun 60nbLIMM
nanbueMm. B MOMEHT MHbEKUMN Bbl YCIbILLUTE LLETYOK.

d)MpoBepbTe BBEAEHWE COAEPXKMMOr0, YEEANBLUINCH, YTO MOPLUEHD
MOIHOCTbIO MPOABMHYJICA K HAKOHEYHUKY LWNpuLa.

TNMPUMEYAHME. Eciin Kopryc cepAeYHNKa BEPHETCS B MCXOAHOE
BbIABUHYTOE MO/I0XKEHNE M 3a6/I0KUPYETCS, HaXXMUTE Ha KOHTPOJIbHYIO
KHOrMKYy ewje pa3 (cM. pucyHok 11) n HaYHUTE BBOAUTL MHBLEKLMIO, C/IEAYS
yKaszaHusiM u3 pasgena 4.

5. N3BneyeHme wnpuua

a)YT0o6bl yAanuTb LWNPULL M3 MHXEKTOPA, HAaXMWUTE Ha KHOMKY U3BNeYeHuns,
KaK MOKa3aHOo Ha pucyHke 13.

PucyHok 13

b)YTunuanpyiite WNpUL B COOTBETCTBUM C TPE6OBAHUSMU MECTHOMO
3aKOHOAATE/bCTBA.

C) BU3yanbHO OCMOTPUTE MHXEKTOP Ha NpeaMeT KOHTaMMHaumm
NMOCTOPOHHUMM YacTULaMmn 1 rpsa3bto. ECAn yCTPOMCTBO 3aMeTHO
3arpsa3HeHo, BbIMOTHUTE OYUCTKY U Ll,e3MHCbeKLI,MIO B COOTBETCTBUN
C UHCTPYKLUUAMU MO OYUCTKE U ,Cl,e3VIHCbeKL|,VIVI.

d)XpaHuTe UHKEKTOP HE3APSXKEHHBIM B 3aKPbITOM MOJIOXKEHUM.

Ouuctka, Ae3anH@deKLns, XpaHEeHUEe U yTUIn3auus

A MPEAYNPEXXAEHME! HE NOABEPIAATE aBTOK/1aBUPOBaHUIO
U He CTEPUIN3YUTE MHXKEKTOP UM KOMIMOHEHTbI O{HOPa30BbIX
KOMMOHEHTOB (LnpuL U aganTep ANA 3anoJIHeHUs ).

MPOBEPKA. B13yanbHO OCMOTPUTE OTKPbITbIE MOBEPXHOCTU BCKPbLITOrO
MHXEKTOpa Ha Halmume NOCTOPOHHMX YacTul v rpasu. MNpu Hannumm
NMOCTOPOHHUX YacCTULL UK TPA3M NPUCTYNanTe K O4UCTKE U Ae3UHDEeKLUN.
He pa3bupalite yCTpPOWCTBO A5 BU3YyasibHON OLEHKMN, OYMCTKM

N aesvH@eKkumm.

OYUCTKA. MNMpomMoWiTe MHXEKTOP NOA NUTLEBOIM MPOTOYHOM BOAOKM B TEYEHME
He MeHee 2 MUHYT, NPOTUpas M yaansas BUAVMblIE 3arpsi3HEHUS C U3AeNns.
MpoTpute nsgenve 70%-M U30MponuIoBbIM CIMPTOM ANS yAaneHus
BUANMBIX 3arpsi3HeHunin. [poTpUTe MHXEKTOP HAaCyX0 YUCTOM, XOPOLLIO
BMUTbIBAIOLLEN TKaHblO. BM3yanbHO OCMOTPUTE MHXEKTOP NOCIE OYUCTKMU.
Ecnu 3arpssHeHns He 6binn yaaneHbl NOMHOCTbIO, MOBTOPUTE NpoLeaypy.



OE3NHOEKLMNSA. PacnbinnTe Ha nHxekTop 70%-i M30NponuaoBbIi cnupT

N NPOTPUTE OTKPbITbIE MOBEPXHOCTU B TEYEHUE HE MeHee 1 MUHYTHI.
MopaepxunsaTe BNaXHOCTb NOBEPXHOCTM 70%-M M30MPONMIOBLIM CIMPTOM
BO BpeMs npouecca ae3nHdekumu,

TNMPUMEYAHMUE. VHxeKTopbl crneayeT nepnoandeckmn 0YnLLaTh
u AE3NHGUUMPOBATL 47151 MOAAEPKAHNS CPOKA C/TyXObl yCTPOKCTBA.

XPAHEHUE. NHXeKTOp peKoMeHAyeTCq XpaHUTb He3arnoIHEHHbIM,
B 3aKPbITOM COCTOSIHUM, B 3aLLMTHOM PyTNsape.

YTUNU3ALMNSA. YTUnmaunpyinte ncnonb3oBaHHble YCTPOMUCTBa B COOTBETCTBUM
¢ TpeboBaHMSAMM MECTHOIO 3aKOHOAATENbCTBA.

TeMnepaTtypa XpaHeHus

W TPaHCMOPTUPOBKHU 70 °C
(158 °F)
-40 °C
(-40 °F)

Coob6weHue o Cepbe3HbIX NHLUMNAEHTaX

Monb3oBaTtenb UK NaUMEHT AOMKHbI CO0OLaTh 0 NHOObIX CEPbE3HbIX
WMHUMAEHTaX, CBA3@HHbIX C 6€3bIro/IbHON MHBEKLIMOHHOM CUCTEMON
Tropis npon3BoacTBa koMnaHuu Pharmalet, B komnaHuio Pharmalet
N COOTBETCTBYIOLUME PErYNSTOPHbIE OPraHbl.
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