(g . . o
Pharmalet Tropis

EN-Needle-free Injection System
DE-Nadelloses Injektionssystem
I oo JUI pisdl slas-AR
ES-Sistema de inyeccion sin aguja
FR-Systéme d'injection sans aiguille
RU-Be3birosibHas UHbEKLMOHHas cucTtemMa

ZH-FHERREE

RUCTIONS FOR USE
BRAUCHSANWEISUNG
Alasindl Olodsi
INSTRUCCIONES DE USO

MODE D'EMPLOI
MHCTPYKLUMSA MO SKCINMNTYATALUU
fEFEA

0.1mL Volume (+/-10%)

Volumen 0,1 ml (+/-10 %) (-10%]/+) e 0.1
- 0, g vl x>

Volumen 0,1 ml (+/-10 %)
c € Volume : 0,1 ml (+/-10 %)
O6vem 0,1 mMn (+/-10 %)
\ 0086 | 0.imL & (+/-10%) W,




Symbols Glossary

(Note: All symbols are derived from ISO 15223-1:2012, Medical
Devices - Symbols to be used with medical device labels, labeling and

information to be supplied.)

Symbol | Title of Symbol Description of Symbol ':ﬁ:
“ Manufacturer Indicates the medical device 51.1
manufacturer.
Authorized . Indicates the authorized
representative o
e | | representative in the European 5.1.2
in the European :
. Community.
Community
Use-by date Indicates the date aftergfl : he 5.1.4

medical device is noyo 8

batch

Indicates the man reg'
Batch code code so that th(\ ot can be 5.1.5
&

identified.

Indicatesgfe gnaWfacturer's
Catalogue number catalo so the batch or 5.1.6
lot cﬁ i ified

Wmedical device that has
ot ] ) 5.2.3
erilized using ethylene oxide.

Sterilized using
ethylene oxide

jcates a medical device that
uld not be used if the package 5.2.8
as been damaged or opened.

Do not use if
package is da

Indicates the temperature limits to

Tempera#gure i which the medical device can be 5.3.7
r~ safely exposed.
Indicates a medical device that is
Do not re-use intended for one use, or for use 5.4.2
on a single patient during a single o
procedure.
Consult instructions Indicates the need for the user to 5.4.3

for use consult the instructions for use.

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use for
important cautionary information
Caution such as warnings and precautions 5.4.4
that cannot, for a variety of
reasons, be presented on the
medical device itself.

Non-pyrogenic Indicates a medical device that is 5.6.3
pyrog non-pyrogenic. e
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System Components

Injector
Claimed Lifetime: 20,000 cycles

- ' 4

Syringe c)@\’
OO &

@)

Filling Adapter 0‘(

[ STERILE [EQ

® X

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




Indications for Use

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

Clinical Notes

The following local responses may occur with Needle or Needle-free
Injection Technology.

a) Some medications may produce a burning, aching, or stinging
sensation. Check the medication information for, cription of
local reactions.

b) Following the injection, a drop of blood may\g# . Blood and/

the injection site for approximately s ith a cotton ball or
gauze. Apply adhesive bandage if €

c) To ensure delivered dose to t ti%yfe, refer to Section 4) Give
Injection for proper technigug. Foa partial or incomplete injection,
refer to the medication g C roduct labeling.

d) In the event of changfs jn

contact Pharmalet.

rformance of the device, DO NOT USE,

Cleaning, INsMfecting, Storage, and Disposal

ACAUT@O OT autoclave.

CLEANING & DISINFECTING: The Injector may be cleaned by wiping the
exposed surfaces using 70% Isopropyl Alcohol.

STORAGE: Ensure that the Hammer is in the uncharged position.
DISPOSAL: Dispose of used devices in accordance with local requirements.

Storage and Transport
Temperature: 70°C
(158°F)

-40°C
(-40°F)



Reorder Information

Item Catalog #
Injector C503-10
Syringes - 100 Single Units C503-32
Syringes — 100 Bulk Units C503-33
Filling Adapters — 100 Single Units C503-41

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

Operating

Temperature: 40°C
(104°F0

o

§2e
Warranty Inf n

The Injector carries a replacement w@ ainst defects in materials and

workmanship for two years from purchase.

Conja ormation

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
Molenstraat 15
2513 BH The Hague
The Netherlands



Warnings and Cautions

1) Prepare Injector

ACAUTION: Repeated dry-firing will damage Injector.

2) Fill Syringe

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

AWARNING: Syringes auto-disable during use. A#f®gqpting to
use a Syringe more than one time may result in @ ation or

device malfunction.

AWARNING: Vial integrity or sterility i
used with the Filling Adapter. DO NOT re

against touch contaminati
against other forms of

ACAUTION: DO
damage may occu

ACAUTION is inspect sterile package for damage. DO NOT

use if torn% d. DO NOT re-sterilize.

3) Load Injector

t to use a partially filled Syringe;

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 insertion of a Syringe into an Injector may
amage the Syringe and/or Injector.

ACAUTION: DO NOT load a Syringe if the Inner Core Housing
Is not visible and locked in position. This may cause inadvertent
activation.



4) Give Injection

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

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

ACAUTION: Patients receiving anticoagulants or persons with

hemophilia or other coagulation disorders may have more post-
injection bleeding and/or bruising.

ACAUTION: DO NOT deliver injection with the Ly Nr at an
angle other than 90 degrees to the patient, as sho igure 11.

Suitable Injecti

AWARNING: DO NOT positionfthe ge directly over a

blood vessel. Although injectj 0 phe vessel is highly unlikely,
injection over a vessel ma ce an adverse reaction including,
but not limited to, bleedj uisihg, swelling, or tenderness.

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

needle and syNw@e;he deltoid, suprascapular, and lateral thigh areas are
most often used he delivery sites for vaccine. Other types of injectant
may have specific sites for injection. Follow package directions from the
manufacturer of injectant.

Needle-free in@ #Cs are identical to those used for conventional



Component Description

Injector

. Activation Button
. Inner Core Housing
. Hammer

. Eject Button

. Safety Button
. Handles

. Latch Button

N O s W N

Syringe

1. Syringe Cap

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

Filling Adapter
1. Syringe Interface
2. Filling Adapter Spike



Workflow

1) Prepare Injector

a)The Injector should be in the open and uncharged state. This can be
verified by ensuring the configuration of the Injector Handles are as
shown in figure 1, and that the Injector Hammer is visible, as shown in
figure 4a.

figure 1

b)Squeeze the Injector Handles until they cl
as shown in figure 3. Once the Injector
Injector Hammer is in the charged con

.

figure 4a figure 4b

figure 3

NOTE: If the Injector Hammer is not in the charged configuration, refer to
Section 6) Release the Injector for instructions on opening the handles,
then return to Section 1) Prepare Injector. If the Injector continuously
fails to reset, refer to the contact information found at the end of this
document and contact a PharmaJet representative.



2) Fill Syringe

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

b)Aseptically remove the Filling Adapter from its
packaging.

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

d)Insert Syringe into Filling Adapter by employing

a clockwise turn, as shown in figure 5. Slide figure 5
Protective sleeve off of the Filling Adapter
spike.

e)Insert the Filling Adapter spike into the vial
with a twisting motion until it is fully inserted,

as shown in figure 6. Q
Note: Adding air to a vial can minimize @

vacuum and assist filling.

by aligning red rubber ring with th figure 6

f) Invert the assembly.

g)Pull down Plunger to draw fluid into S .

Remove bubbles as required. Com@e

, as
shown in figure 7.

fill i
h)Snap off end of Plunger prgru rom
Syringe, as shown in fig

Note: The Filling Adap,
It may be used to co
Syringes from thesa
48 hours. Up to i ial)punctures with a new
Filling Adapterfca rformed on a multi-dose
vial. Cap the g Jdapter with a new unused
Syringe betwee ings.

foMfingle vial use.
usly fill several
[ti-dose vial for up to

Note: Prior to vial storage, remove and dispose
of the Filling Adapter in accordance with local

; figure 7
requirements.

figure 8



3) Load Injector

a)Insert the Syringe and Vial Assembly into the Inner Core Housing of the
charged Injector until it “clicks” into place, as shown in figure 9.

figure 9

b)Invert and remove the Filling Adapter & vial from Sy@y employing a

counterclockwise turn.

4) Give Injecti

NOTE: If needed, remove protective Syrin

a)With forefinger, depress and hold the I

orbafety Button. This allows
the Inner Core Housing to retract fyfe

own in figure 10.

: > figure 10

b)While holding the Safety Button, press the Syringe perpendicular to
the injection site, as shown in figure 11. Once the Inner Core Housing
is retracted, it is not necessary to hold the Safety Button as long as

you keep pressure on the patient and the Inner Core Housing remains
retracted.

figure 11



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 10)
and start injection operation from Section 4.

5) Eject the Syringe

a)Remove Syringe from the Injector by pressing the Eject button, as shown
in figure 12.

the rear Injector Latch Button to allow
fréely, as shown in figure 13.

Once the Syringe is eje

the Injector HandleséQw
% g =

figure 13



Symbolglossar

(Hinweis: Alle Symbole stammen aus ISO 15223-1:2012,
Medizinprodukte - Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen.)

pyrogen ist.

Symbol | Symbolbezeichnung Symbolbeschreibung Ref. nr.
Gibt den Hersteller des
“ Hersteller Medizinprodukts an. 511
Autorisierter Vertreter ’ .
[STo] | inder Europischen | &2 den efugten vereter mder | 515
Gemeinschaft P ’
Gibt das Datum an, nachdem das
g Verwendbar bis Medizinprodukt nicht mehr, endet 5.1.4
werden darf.
Gibt den Chargencodgffe: Mers
Chargencode an, sodass die Char r Los 5.1.5
identifiziert wers
Gibt die Kat: mgy des Herstellers
REF Katalognummer an, sodas: oder das Los 5.1.6
ifi ann.
Mit Ethylenoxid In Medizinprodukt mit
E sterilisiert terilisiert wurde. 5.2.3
@ wenn Verpackung ackung beschédigt’oder geodffnet 5.2.8
beschéadigt
Gibt die Temperaturgrenzen an, in
/ﬂ/ Temperaturbe ng | denen das Medizinprodukt sicher 5.3.7
exponiert werden kann.
Iy
Gibt ein Medizinprodukt an, das
. flr den Einmalgebrauch oder fur
Nicht ; . -
R die Verwendung an einem einzigen 5.4.2
wiederverwenden . S 2T
Patienten flir ein einziges Verfahren
bestimmt ist.
[:B] Gebrauchsanweisung Gibt an, dass der Benutzer die 5.4.3
beachten Gebrauchsanweisung beachten muss. o
Gibt an, dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisung beachten muss,
um wichtige Informationen zur Vorsicht
. zu erhalten, wie z. B. Warnhinweise
A Vorsicht und VorsichtsmaBnahmen, die aus 5.4.4
einer Reihe von Griinden nicht auf
dem Medizinprodukt selbst aufgedruckt
sein kénnen.
% Nicht pyrogen Gibt an, dass ein Medizinprodukt nicht 5.6.3




Pharmajet

Tropis
Deutsch

Systemkomponenten

Injektionsapparat
Angegebene Lebensdauer: 20.000 Zyklen

®

Spritze

@V
5x O

Fllladapter 0
[ STERILE [EQ) &

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




Indikationen

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

Klinische Hinweise

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

a) Manche Medikationen kdénnen ein brennendes, schmerzgndes oder

b)

50 Sekunden lang mit
k ausgelbt wird. Auf

c) Um sicherzustellen, dass die Dof{lis a
siehe die richtige Technik in
eine teilweise oder unvoll
Medikation bzw. des I

clgewebe verabreicht wird,
4) Injektion verabreichen. Fir
njektion siehe das Produktetikett der

d) Im Falle von Leistuagsag fgen beim Produkt VERWENDEN SIE ES
Sie sich an Pharmalet.

AVORSIC ICHT autoklavieren

REINIGUNG UND DESINFEKTION: Der Injektionsapparat kann durch Abwischen
der freiliegenden Oberflachen mit 70%igem Isopropylalkohol gereinigt werden.

LAGERUNG: Vergewissern Sie sich, dass sich der Hammer in der nicht geladenen
Position befindet.

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

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

(-40 °F)



Informationen zur Nachbestellung

Element Katalognummer
Injektionsapparat C503-10
Spritzen - 100 Einzelne Einheiten C503-32
Spritzen - 100 Masseneinheiten C503-33
Fiilladapter — 100 Einzelne Einheiten C503-41

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

40 °C
#5Q)
5°C
(41 °F) Q
Informationen I ntie

Betriebstemperatur:

Herstellungsfehlern, die zwei Jahr: auplatum gilt.

Der Injektionsapparat verfligt GUber e@j garantie bei Material- und

mationen

Kont
malel

0 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
Molenstraat 15
2513 BH Den Haag
Niederlande



Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

1) Injektionsapparat vorbereiten

AVORSICHT: Durch wiederholtes Injizieren ohne Spritzenfiillung wird der
Injektionsapparat beschadigt.

2) Spritze auffiillen

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

AWARNUNG: Spritzen deaktivieren sich selbst wahrend Verwendung.
Der Versuch, eine Spritze 6fter als einmal zu verwenden,
Verunreinigungen oder Produktdefekten fiihren.

AWARNUNG: Die Integritdt bzw. Sterilitat der A
gewahrleistet, wenn sie mit dem Fiilladapter ve
NICHT in einer anderen Ampulle verwenden.
neuen Ampulle verunreinigt werden.

e igfnicht
d. Den Fiilladapter
ann der Inhalt der

AVORSICHT: Die Spritzensch rde nur entwickelt, um vor einer
Verunreinigung durch Beriihre jitzen; sie bietet keine Barriere gegen
andere Formen der Verunrei d

ine nur teilweise gefiillte Spritze zu
fiihren.

AVORSICHT: NICHT
verwenden; dies kan

riifung der sterilen Verpackung auf Schaden
nden, wenn sie zerrissen oder beschéddigt ist.

3) Injektionsapparat laden

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

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

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



4) Injektion verabreichen

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

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

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

AVORSICHT: Dem Patienten die Injektion NUR mit derg
in einem Winkel von 90 Grad verabreichen, wie in Abbil

ionsapparat
zeigt.

Passende InjektigiNgstgllen

AWARNUNG: Die Spritze NICHT di inem BlutgefaB positionieren.
Obwohl eine Injektion in das Gefdg ahrscheinlich ist, kann die
Injektion iiber einem Blutgefan febgnw ngen hervorrufen, wie z. B.
Blutung, Prellung, Schwellung, o¥g Mkschmerz.

Wahlen Sie eine Stel # die frei von Irritationen ist, mit geringer
Wahrscheinlichkeit flr%y nfektion, und wo die Haut intakt und frei von
Abschirfungen, Pr&llungpn usw. ist.

Die Stellen fiir % dellose Injektion sind identisch mit solchen, die beim
herkémmlichen hren mit Nadel und Spritze verwendet werden; am
haufigsten werden zur Verabreichung von Impfstoffen der Deltamuskel, der
supraskapulare Bereich und der seitliche Oberschenkel genutzt. Bei anderen
Arten von Injektionsmitteln kann es andere spezifische Injektionsstellen geben.
Folgen Sie den Packungsanweisungen des Herstellers des Injektionsmittels.



Beschreibung der Komponenten

Injektionsapparat
1. Aktivierungstaste
2. Inneres Kerngehause
3. Hammer

4. Auswerftaste

5. Sicherheitstaste
. Griffe

. Verschlusstaste

6
7

Spritze

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

Fulladapter
1. Spritzenschnittstelle
2. Fllladapterdorn



Arbeitsablauf

1) Injektionsapparat vorbereiten

a) Der Injektionsapparat muss sich im offenen und nicht geladenen Zustand
befinden. Sie konnen dies Uberprifen, indem Sie sicherstellen, dass die
Griffe des Injektionsapparats sich in der Position wie in Abbildung 1 befinden
und dass der Injektionshammer sichtbar ist, wie in Abbildung 4a gezeigt.

Abbildung 1
b)Driicken Sie die Griffe des InjektionsapparatsgDisW schlieBen und
einrasten, wie in Abbildung 3 gezeigt. Ver Sie sich, dass der
Injektionshammer sich in der geladenen 0 findet, wie in Abbildung

4b gezeigt, sobald die Griffe des Injekti ats geschlossen sind.

N

f i Abbildung 3

Abbildung 4a Abbildung 4b

HINWEIS: Wenn der Injektionshammer sich nicht in der geladenen Position
befindet, finden Sie Anweisungen zum Offnen der Griffe in Abschnitt 6)
Injektionsapparat I6sen und kehren Sie dann zuriick zu Abschnitt 1)
Injektionsapparat vorbereiten. Wenn der Injektionsapparat sich weiterhin
nicht einsetzen ldsst, so wenden Sie sich an einen Vertreter von PharmaJet
anhand der Kontaktinformationen am Ende dieses Dokuments.



2) Spritze auffiillen

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

b)Nehmen Sie den Filladapter aseptisch aus
seiner Verpackung.

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

d)Flhren Sie die Spritze mit einer Drehung im
Uhrzeigersinn in den Fulladapter ein, so wie in
Abbildung 5 gezeigt. Ziehen Sie die Schutzhiille
vom Fulladapterdorn ab.

e)Fuhren Sie den Filladapterdorn mit einer

gezeigt.

Hinweis: Wird Luft zur Ampulle hinzugefi
so kann dies das Vakuum minimieren ung be
der Beflillung helfen.

f) Drehen Sie die Anordnung um. <l ,
g)Ziehen Sie den Kolben nach u

Flussigkeit in die Spritze zu tfernen
Sie gegebenenfalls Blaschgh. den Sie den
Flllvorgang, indem Sie tegpn Gummiring
an der Flllinie ausri ig/In Abbildung 7
gezeigt.

h)Knicken Sie daseliber nde Ende des

Kolbens von itge ab, wie in Abbildung 8
gezeigt.
Hinweis: Der Fidapter ist fiir die Verwendung
mit einer einzigen Ampulle bestimmt. Er kann
verwendet werden, um innerhalb von bis zu
48 Stunden fortlaufend mehrere Spritzen aus
derselben Mehrfachdosisampulle zu befiillen. Bei
einer Mehrfachdosisampulle kann die Ampulle
bis zu fiinf Mal mit einem neuen Fiilladapter
durchstochen werden. Decken Sie den

Fllladapter mit einer neuen, unbenutzten
Spritze zwischen den Flillvorgéngen ab.

Hinweis: Entfernen und entsorgen Sie vor
der Lagerung der Ampulle den Filladapter in
Ubereinstimmung mit den Bestimmungen
vor Ort.

Drehbewegung in die Ampulle ein, bis er
vollstandig darin sitzt, wie in Abbildung 6 @

Abbildung 8



3) Injektionsapparat laden

a) Fuhren Sie die Anordnung aus Spritze und Ampulle in das innere Kerngehause
des geladenen Injektionsapparats, bis es ,klickt®, wie in Abbildung 9 gezeigt.

Abbildung 9

b)Drehen Sie die Anordnung um und entfernen Sie Flllagagter und Ampulle
von der Spritze, indem Sie gegen den Uhrzeigersinn .

4) Injektion verabrei

Abbildung 10

b)Halten Sie die Spritze senkrecht auf die Injektionsstelle, wahrend Sie die
Sicherheitstaste gedriickt halten, so wie in Abbildung 11 gezeigt. Sobald
das innere Kerngehduse zurlickgezogen ist, muss die Sicherheitstaste
nicht mehr gedriickt werden, solange Sie Druck auf den Patienten
ausuben und das innere Kerngehause zuriickgezogen bleibt.

Abbildung 11



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

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

HINWEIS: Wenn das innere Kerngehéduse in seine ausgefahrene
Ursprungsposition zuriickkehrt und einrastet, driicken Sie einfach noch
einmal die Sicherheitstaste (siehe Abbildung 10) und starten Sie den
Injektionsvorgang aus Abschnitt 4.

5) Spritze auswerfen

a)Entfernen Sie die Spritze aus dem Injektionsapparat, indem Sie die
Auswerftaste dricken, wie in Abbildung 12 gezeigt.

Abbil 1
b)Entsorgen Sie die Spritze in Uberei@ung mit den Bestimmungen
vor Ort.

6) Inj sapparat l6sen

Wenn die Spritze ausge de, driicken Sie die hintere
Verschlusstaste, damj die Griffe des Injektionsapparats frei 6ffnen
kénnen, wie in Abbil 3 gezeigt.

Abbildung 13
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Glosario de simbolos

(Nota: todos los simbolos estan extraidos de ISO 15223-1:2012,
Dispositivos médicos: simbolos que se utilizan con etiquetas de
dispositivos médicos, etiquetados e informacion que debe suministrarse).

o
Simbolo | Titulo del simbolo Descripcion del simbolo N;efde
“ Fabricante Inz,:hc_a el fabricante del dispositivo 5.1.1
médico.
sﬁsgﬁigz?gfla Indica el representante autorizado en 5.1.2
: la Comunidad Europea. o
Comunidad Europea
. Indica la fecha después de la cual el
g Fecha de caducidad dispositivo médico no puem”zarse. 5.1.4
Indica el cddigo de lotegdeNgabrigante
LOT Cédigo de lote que permite identificgf elgot a 5.1.5
serie. Yy
Indica el nium de taYgo del
Numero de catélogo fabricante ity identificar el 5.1.6
lote o la
Esterilizado con 6xido Indicfe #positivo médico fue
E de etileno este izado’o oxido de etileno. 5.2.3
@ No utilizar si el envase aﬁgedslisgsplsggeqleeglsig no 5.2.8
presenta dafios / <~ 40 0 abierto.
v:lica los limites de temperatura a
/ﬂ/ Limite de tem @ ra os que el dispositivo médico puede 5.3.7
N exponerse.
g Indica que un dispositivo médico esta
disefiado para utilizarse una sola vez o
No Ve zar . P 5.4.2
con un solo paciente durante un Unico
procedimiento.
EB] Consultar las Indica que es preciso que el usuario 5.4.3
instrucciones de uso consulte las instrucciones de uso. o
Indica que es preciso que el usuario
consulte las instrucciones de uso para
conocer informacion de precaucion
A Atencion importante, como las advertencias 5.4.4
y precauciones que, por diversos
motivos, no pueden incorporarse
directamente en el dispositivo médico.
% Apirdgeno Indica que un dispositivo médico es 5.6.3

apirdgeno.




Pharmajet

Tropis
Espanol

Componentes del sistema

Inyector
Vida atil prevista: 20 000 ciclos

®

Jeringuilla A4
[Steme el (i§2>'
SO & /

Adaptador de IIen6
[ STERILE [EQ) &

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




Indicaciones de uso

El sistema de inyeccion sin aguja Pharmalet esta disefiado para administrar
distintos medicamentos y vacunas de manera intradérmica mediante un chorro
fino y a alta velocidad, que penetra en la piel e inyecta el medicamento o la
vacuna en la dermis. Podran utilizar el sistema de inyeccion sin aguja Pharmalet
profesionales sanitarios que administren inyecciones en forma habitual. También
lo pueden emplear aquellos pacientes autorizados por sus médicos para llevar a
cabo este proceso por ellos mismos, 0 bien pueden solicitar a otras personas que
se encarguen de inyectar la medicacion recetada.

Notas clinicas

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

a) Algunos medicamentos pueden producir una sensaciog
0 escozor. Consulte el prospecto del medicamento g
descripcion de las reacciones locales.

de ardor, dolor

b) Tras la inyeccion puede aparecer una gota de a pérdida de
sangre o liquido se puede minimizar si se
en el lugar de la inyeccién durante apro, ente 60 segundos con

£ adhesivo, si lo necesita

c) Sidesea asegurarse de que la d@sis s h& administrado en el tejido de

referencia, consulte la seccj inistracion de la inyeccién para
conocer Ia técnica correct inistracion de la inyeccion ha sido
parcial o incompleta, c as etiquetas del medicamento o la vacuna.
d) En el caso de obse, mpb#os en el funcionamiento del dispositivo,
NO LO UTILICE. se con PharmaJet.
Limpieza, deq ion, almacenamiento y eliminacion
AATENC O esterilizar en autoclave.

LIMPIEZA Y DESINFECCION: las superficies expuestas del inyector se pueden
limpiar con un pafio con alcohol isopropilico al 70 %.

ALMACENAMIENTO: asegUrese de que el percutor esté en la posicion sin carga.
ELIMINACION: deseche los dispositivos utilizados conforme a los requisitos locales.

Temperatura de

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

(-40 °F)



Informacioén para nuevos pedidos

Componente N.© de catdlogo
Inyector C503-10
Jeringuillas = 100 unidades individuales C503-32
Jeringuillas = 100 unidades a granel C503-33
Adaptadores de llenado - 100 unidades individuales C503-41

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

Temperatura de

funcionamiento: 40 °C
(104 °FQ

5°C

(41 °F)
Informacion sob rantia

Infor e contacto

El inyector incluye una garantia de recagfibio efectos en los materiales y la
mano de obra de dos afos a partir d: |a¥echalde adquisicion.
majet

@ede 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

m Representante autorizado en la UE:

Emergo Europe
Molenstraat 15
2513 BH The Hague
The Netherlands



Advertencias y precauciones

1) Preparacion del inyector

AATENCIC')N: el inyector se deteriorara si lleva a cabo varias veces una
administracion en seco.

2) Llenado de la jeringuilla

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

AADVERTENCIA: las jeringuillas son autodesechables. Pggiia
contaminarse o funcionar de manera inadecuada si se intg
de una vez.

AADVERTENCIA: ni la integridad ni la esterilidad
garantizadas si se emplea un adaptador de llena

adaptador de llenado con otra ampolla. De lo cq
contenido de la ampolla nueva.

AATENCI()N: el disefio del tapgfgr r de la jeringuilla evita que se
contamine al tocarla, pero no c e una barrera frente a otras formas de
contaminacion.

AATENCI()N: NO inte izgp una jeringuilla parcialmente cargada, ya
que podria ser contra

AATENCI()N: fijd

esta rasgado o dgriad

| envase esterilizado presenta dafios. NO lo utilice si
vuelva a esterilizarlo.

3) Carga del inyector

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

AATENCION: la jeringuilla o el inyector podrian sufrir daiios si la jeringuilla
se introduce parcialmente en el inyector.

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



4) Administracion de la inyeccion

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

AATENCION: si el inyector no se reajusta o si el nlcleo retractil no se
desplaza libremente, NO LO UTILICE. Si sigue utilizando el producto, la
inyeccion podria no llegar a administrarse o podria inyectarse parcialmente.

AATENCION: 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.

AATENCION: NO administre la inyeccion al paciente con el inyector con un
angulo diferente al de 90°, como se muestra en la figura 1

Sitios adecuados para

AADVERTENCIA: NO coloque la jeri i i amente sobre un vaso
sanguineo. Si bien no es muy probablg’que eccion se coloque en un vaso
sanguineo, de ocurrir esto, podrian eXgerim@ntarse reacciones adversas que
pueden incluir, entre otras, sang nes, hinchazén y sensibilidad.

co riesgo de infeccién y en el que la piel
braSiones, hematomas, etc.

Elija un lugar sin irritaci
esté intacta y no prese

&)

Los sitios para la iqyeccnsin aguja son idénticos a los empleados con una

aguja y una jegfyu nvencionales; lo mas habitual para administrar
vacunas es re las areas del deltoides, el nervio supraescapular y
la parte lateral uslo. Otros tipos de soluciones inyectables pueden

tener sus propios sitios de inyeccion. Siga las instrucciones del envase del
fabricante de la solucién inyectable.



Descripcion de los componentes

Inyector
. Botdn de activacion

. Carcasa del nlcleo central interior
. Percutor

. Botdn de extraccion
. Botdn de seguridad
. Mangos

. Botdn de cierre

N O B W N

Jeringuilla

1. Tapon de la jeringuilla
2. Cuerpo de la jeringuilla
3. Embolo de la jeringuilla

4. Linea de llenado Q

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




Flujo de trabajo

1) Preparacion del inyector

a)El inyector debe estar en estado abierto y sin carga. Para verificar esto,
asegurese de que la configuracidn de los mangos del inyector estén como
se muestra en la figura 1 y de que el percutor del inyector pueda verse,

como se muestra en la figura 4a.
*4; } ‘ ¢ : -‘A
W )

- e —_—
figura 1 %

b)Apriete los mangos del inyector hasta que sgfCieNe se traben en
el lugar, como se muestra en la figura 3. [Jn3& jue los mangos del
inyector estén cerrados, asegurese de pWLutor del inyector esté en

la configuracion con carga, como se@ a la figura 4b.

J eYe

figura 3

figura 4a figura 4b

NOTA: si el percutor del inyector no esta en la configuracion con carga,
consulte la seccién 6) Liberacion del inyector para conocer las
instrucciones sobre como abrir los mangos y, luego, regrese a la seccién 1)
Preparacion del inyector. Si el inyector no se reajusta en forma continua,
consulte la informacién de contacto que esta al final de este documento y
comuniquese con un representante de Pharmalet.



2) Llenado de la jeringuilla

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

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

c) Retire la jeringuilla del envase en condiciones
asépticas. Quite el tapdn protector.

d)Introduzca la jeringuilla en el adaptador de
llenado con una vuelta en sentido horario,
como se muestra en la figura 5. Deslice el
manguito protector fuera de la punta del
adaptador de llenado.

e)Introduzca la punta del adaptador de llenado
en la ampolla; para ello, gire hasta que quede
completamente introducida, como se muestra
en la figura 6.

Nota: agregar aire a la ampolla puede

minimizar el vacio y facilitar el llenado. Q
f) Invierta la unidad.

g)Tire del émbolo para que el quuido@
a

introduzca en la jeringuilla. E
burbujas de aire, si es nece ine de
llenar la jeringuilla; para , e el anillo

rojo de goma con la line epado, como se
muestra en la figura

bolo que sobresale de
estra en la figura 8.

h)Encaje el extremo
la jeringuilla, ¢

Nota: el adap enado solo puede
utilizarse con aghpolla. Se puede utilizar para
llenar varias jerifM®illas con la misma ampolla
multidosis durante un maximo de 48 horas. Una
ampolla multidosis se puede utilizar para llevar

a cabo un maximo de cinco punciones en la figura 7
ampolla con un adaptador de llenado nuevo. Tape
el adaptador de llenado con una jeringuilla nueva
sin utilizar entre llenados.

Nota: antes de guardar las ampollas, extraiga y
deseche el adaptador de llenado de acuerdo con
los requisitos locales.

figura 8



3) Carga del inyector

a)Introduzca la jeringuilla y el dispositivo de la ampolla en la carcasa del
nucleo central interior del inyector cargado hasta que “haga clic” en el
lugar, como se muestra en la figura 9.

figura 9

b)Invierta y extraiga el adaptador de llenado y la amp

a jeringuilla
con un giro en sentido antihorario.

NOTA: de ser necesario, quite el tapon pro la jeringuilla

a)Con el dedo indice, presione y manten &fado el botdn de
seguridad del inyector. Esto permite g asa del nucleo central
interior se retraiga libremente, co m®€stra en la figura 10.

> figura 10

b)Manteniendo presionado el boton de seguridad, presione la jeringuilla
en forma perpendicular al lugar de la inyeccion, como se muestra en la
figura 11. Una vez que la carcasa del nlcleo central interior esta retraida,
no es necesario seguir presionando el boton de seguridad siempre que

se mantenga la presion sobre el paciente y la carcasa del nucleo central
interior permanezca retraida.

figura 11



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

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

NOTA: si la carcasa del nucleo central interior vuelve a la posicién
extendida original y se traba, simplemente, vuelva a presionar el boton de
seguridad (consulte la figura 10) e inicie la operacion de inyeccion de la
seccion 4.

5) Extraccion de la jeringuilla

a)Extraiga la jeringuilla del inyector presionando el botdn de extraccidn,
como se muestra en la figura 12.

b)Deseche la jeringuilla conf

6) Y

oS requisitos locales.

on del inyector

Xe extrajo, presione el boton de cierre del
e trasera para permitir que lo mangos se abran

Una vez que la jering®

inyector que esta 4g la

libremente, co% stra en la figura 13.
A

4

e

figura 13




Glossaire des symboles

(Remarque : tous les symboles proviennent de la norme ISO 15223-1:2012,
Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les
informations & fournir relatifs aux dispositifs médicaux).

Symbole Nom du symbole Description du symbole Réf. N°
. Indique le nom du fabricant du
“ Fabricant dispositif. 511
Représentant
- agréé au sein de Indique le représentant agréé au sein
EC REP ; . s 5.1.2
la Communauté de la Communauté européenne.
européenne
8 Date limite de Indique la date aprés laquell ispositif 51.4
consommation médical ne peut plus étre ulisé. T
Indique le code de loyfi'up f ant
Code de lot de maniére que ledit uigpe étre 5.1.5
formellement id 1
Indique la r alogue du
s fabricant a ce que le
Référence catalogue lot du di dical puisse &tre 5.1.6
form ement ifié
Stérilisé avec de - e dispositif médical a été
I'oxyde d’éthyléne isé avec de I'oxyde d’éthylene. 5.2.3
Ne pas utiliser si ique que le dispositif médical ne
@ I'emballage est dgjt'pas étre utilisé si I'emballage a été | 5.2.8
endommagé dommagé ou ouvert.
Indique les limites de température
/ﬂf Limite de te auxquelles le dispositif médical peut 5.3.7
étre exposé sans danger.
Iy
Indique que le dispositif médical ne
® Ne pasgliliser peut étre utilisé qu une seule fois ou 5.4.2
que sur un seul patient durant un seul
traitement.
Consulter le mode Indique que l'utilisateur doit consulter
, ; ’ . 5.4.3
d’emploi le mode d’emploi.
Indique a I'utilisateur qu'il est
nécessaire de consulter le mode
d’emploi pour toute information
) importante liée a la sécurité, comme
A Mise en garde les avertissements et précautions a 5.4.4
prendre qui, pour diverses raisons, ne
peuvent pas figurer sur le dispositif
lui-méme.
>< Apyrogéne Indique qu’un dispositif médical est 5.6.3

apyrogéne.




Pharmajet

Tropis
Francais

Composants du systéme

Injecteur
Durée de vie prévue : 20 000 cycles i

Adaptateur de r@

[ STERILE [E§

Seringue N
C)@
SO & /

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




Indications thérapeutiques

Le systeme d'injection sans aiguille 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 systéme d’injection sans aiguille Pharmalet. Le
systéme 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.

Notes cliniques

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

a) Certains médicaments peuvent provoquer des sensatiggs de brilure,
d’endolorissement ou de douleur. Consultez les info &S relatives au
médicament pour obtenir une description des réagtidgs loghles.

b) Aprés l'injection, une goutte de sang peut app |'est possible de

immédiatement une

environ avec du coton
precessaire ou souhaité.

pression au site d’'injection pendant 60
ou une gaze. Appliquez un bandage

c) Pour vous assurer que la dose e r ent administrée au
tissu cible, veuillez vous référer@u chgpitre 4) Administration
pour découvrir la technique ief. Pour une injection partielle
ou incompléte, veuillez vi arer a |'étiquetage du vaccin ou du
médicament.

d) Sivous observez geghent au niveau des performances du
dispositif, NE L'U, et contactez Pharmalet.

Nettoygg ésinfection, entreposage et

mise au rebut

/\ MISE EN GARDE : ne pas stériliser a 'autoclave.

NETTOYAGE ET DESINFECTION : pour nettoyer I'injecteur, essuyez les surfaces
exposées avec de I'alcool isopropylique a 70 %.

ENTREPOSAGE : assurez-vous que le marteau n’est pas en position de charge.

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

Températures de

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

(-40 °F)



Informations relatives au réapprovisionnement

Article Référence catalogue
Injecteur C503-10
Seringues - 100 unités C503-32
Seringues - 100 unités en vrac C503-33
Adaptateurs de remplissage - 100 unités C503-41

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

Température de

fonctionnement : 40 °C
(104 °FQ

5¢°C
(41 °F)
Informations conce t\W4 garantie
L'injecteur est couvert par une garantie fle re ement contre les défaillances

matérielles et de fabrication pendant deQx angla partir de la date d’achat.

Aux Etats-Unis :

Pharmalet, Inc.
400 Corporate Circle, Suite N

Golden, Colorado 80401
Etats-Unis

OQin?rmaleF

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

m Représentant UE agréé :

Emergo Europe
Molenstraat 15
2513 BH La Haye
Pays-Bas



Avertissements et mises en garde

1) Préparation de l'injecteur

AMISE EN GARDE : des tirs a sec répétés endommagent l'injecteur.

2) Remplissage de la seringue

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

AAVERTISSEMENT : les seringues se bloquent automatigyqment pendant
I'utilisation. Utiliser une seringue plus d’une fois peut eng %

contamination ou une défaillance du dispositif.

AAVERTISSEMENT : I'intégrité ou la stérilité du fl
lors d’une utilisation avec I'adaptateur de rempli
I'adaptateur de remplissage dans un autre flac
contenu du nouveau flacon.

pas assurée
S réutiliser
it contaminer le

AMISE EN GARDE : le capuch ion de la seringue est congu pour
protéger uniquement contre la jnation par contact. Il ne protége pas

contre toute autre forme de gpn inatfon.
AMISE EN GARDE : N %«er d’utiliser une seringue partiellement

remplie afin de ne pas, er le dispositif.

AMISE EN GARD

endommagé. NEgPAS
NE PAS restérili

ifier visuellement que I'emballage n’est pas
r si 'emballage est endommagé ou déchiré.

3) Chargement de l'injecteur

AAVERTISSEMENT : NE PAS diriger la seringue vers le visage ou a
proximité de la peau au moment du chargement de la seringue dans
I'injecteur, de la préparation a I'administration ou du retrait de la seringue
apres utilisation. Des lésions pourraient se produire.

AMISE EN GARDE : I'insertion partielle de la seringue dans l'injecteur peut
endommager la seringue et/ou l'injecteur.

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



4) Administration

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

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

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

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

Sites d’injection riés

QD

dgtie directement sur un vaisseau
u soit peu probable, injecter au-
ets indésirables, notamment des
es ou une sensibilité.

AAVERTISSEMENT : NE PAS placerfia serj
sanguin. Bien qu’une injection da iss;
dessus d’un vaisseau peut provg

saighements, des ecchymoses, %

Sélectionnez une zo irritee présentant une faible probabilité
d’infection et ou la pe intacte (pas de lésion, d’ecchymose, etc.).

Vous pouvez i un médicament avec l'injecteur sans aiguille aux
mémes sites d¥ffecion que pour une administration avec seringue et
aiguille tradition®effes : les zones du deltoide, supra scapulaire et latérales
des cuisses sont les zones les plus courantes. Certains types d'injection
peuvent nécessiter des sites d’injection particuliers. Veuillez vous référer
aux instructions de I'emballage du fabricant du médicament injecté.



Description des composants

Injecteur

. Bouton d'activation

. Logement interne du marteau

. Marteau

. Bouton d’éjection

. Bouton de sécurité

. Poignées

. Bouton de
verrouillage

Seringue @
1. Capuchon de seringue
2. Cylindre de seringue
3. Piston de seringue
4, Ligne de remphssage
N 2

S

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

N O B W N




Procédure

1) Préparation de l'injecteur

a)L’injecteur doit étre ouvert et en position non chargée. Pour vous en
assurer, vérifiez que les poignées sont positionnées d’'une maniére
identique a la figure 1 et que le marteau de l'injecteur est visible, comme
illustré en figure 4a.

| =5

figure 1 f re:

b)Serrez les poignées de l'injecteur jusqu’a cegfu’ee ferment et
se verrouillent correctement, comme illushpre€gn figlure 3. Une fois
les poignées de l'injecteur fermeées, as vONg que le marteau de

I'injecteur est en position de charge@ e justré en figure 4b.

figure 4a figure 4b

REMARQUE : si le marteau de l'injecteur n’est pas en position chargée,
veuillez vous référer au chapitre 6) Retrait de l'injecteur pour savoir
comment ouvrir les poignées, puis retournez au chapitre 1) Préparation
de l'injecteur. Si la réinitialisation de l'injecteur échoue sans cesse,
veuillez vous référer aux coordonnées fournies en fin de ce document, puis
contactez un représentant PharmalJet.



2) Remplissage de la seringue

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

b)Retirez d’'une maniére aseptique |'adaptateur
de remplissage de son emballage.

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

figure 5

d)Insérez la seringue dans I'adaptateur de
remplissage en la tournant dans le sens des
aiguilles d’'une montre, comme illustré en
figure 5. Retirez le manchon protecteur du
perforateur de I'adaptateur de remplissage.

e)Insérez le perforateur de I'adaptateur de
remplissage dans le flacon en le tournant

jusqu‘a son insertion compléte, comme illus
en figure 6.
Remarque : ajouter de I'air dans un fl
peut réduire le vide et aider au re S,

f) Renversez I'ensemble.

g)Tirez le piston vers le bas afj wer le
fluide dans la seringue. E s bulles si
nécessaire. Terminez le r Isgage en alignant

I'anneau en caoutch vec la ligne de
remplissage, comme ré en figure 7.

h)Retirez le coté sgillan piston de la seringue,

comme illusiyé igyfe 8.
Remarque : @teur de remplissage
doit étre utilisé & un seul flacon. Il peut
cependant étre utilisé plusieurs fois pour remplir
des seringues a partir du méme flacon a doses
multiples pendant 48 heures. Jusqu’a 5 ponctions
peuvent étre effectuées sur un flacon a doses
multiples avec un adaptateur de remplissage
neuf. Entre les différents remplissages, protégez
l'adaptateur au moyen d’une seringue non
utilisée.

Remarque : avant d’entreposer le flacon, retirez
l'adaptateur de remplissage et mettez-le au rebut
conformément aux exigences locales.

figure 8



3) Chargement de l'injecteur

a)Insérez I'ensemble seringue-flacon dans le logement interne du marteau
de l'injecteur chargé jusqu’a ce qu'il s'emboite (vous entendrez un clic),
comme illustre en figure 9.

figure 9
b)Renversez et retirez I'adaptateur de remplissage et_I de la

seringue en les tournant dans le sens inverse des gig I'une montre.

REMARQUE : le cas échéant, retirez le cap, gotecteur de la seringue.

a)Avec votre index, appuyez et mainten On de sécurité de
I'injecteur enfoncé. Le logement intg rteau peut alors se
rétracter librement, comme illustré 0.

figure 10

b) Tout en maintenant le bouton de sécurité, enfoncez la seringue
perpendiculairement au site d'injection, comme illustré en figure 11. Une fois
le logement interne du marteau rétracté, il n‘est plus nécessaire de maintenir
le bouton de sécurité enfoncé, a condition que vous mainteniez une pression
sur le patient et que le logement interne du marteau demeure rétracté.

figure 11



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

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

REMARQUE : si le logement interne du marteau retourne dans sa position
déployée initiale et qu'il se verrouille, il vous suffit d’appuyer une nouvelle
fois sur le bouton de sécurité (voir figure 10), puis de commencer la
procédure d’injection indiquée au chapitre 4

5) Retrait de la seringue

a)Retirez la seringue de l'injecteur en appuyant sur le bouton d’éjection,
comme illustré en figure 12.

b)Mettez la seringue au reb ment aux exigences locales.

de l'injecteur

Une fois la seringue Xappuyez sur le bouton de verrouillage arriére de
I'injecteur pour petgnet ux poignées de l'injecteur de s’ouvrir librement,
comme illustri | 13.

o

=

A

@ 4

“Wv"j

figure 13




Cnncok cMMBOJIOB

(MpumeyaHue. Bce cnmBonbl B3sTbl U3 ISO 15223-1:2012, YcTporsicTBa
MeanumnHckue. CUMBOJIbI, UCMO/Ib3YEMbIE Ha SIPIIbIKaxX MEANLIMHCKUX
YCTPOHCTB, NMpy MapKUpOBKE M B PeAoCTaB/IsieMort MHGopmMaymu.)

YCTPOMCTBO anuporeHHo.

CumBon | HassaHue cumBona OnucaHue cuMmBona Per. N2
O603HavaeT npoussoanTens
“ MpoussoauTent MeAMLMHCKOro yCTPOMCTBA. 5.1.1
)nlngzg'?aMsoquiiibM 0O603Ha4aeT yrnosIHOMOYEHHOI0
REP BpEBponeﬁCKOM npeactasutens B EBponerickom 5.1.2
CoobliecTse CoobuiecTse.
O603HavaeT aaTty, nocne KOZadowu
g CpoK rogHocTun MeAWMLMHCKOE YCTPOMCTBO, 5.1.4
MCMob30BaTL HEMb3A.
O6o3HavaeT koA cep n3pdanTens
Koa cepun Ans vaeHtTnudmka C VM napTum. 5.1.5
¥
O603HauaeT o nojkaTanory
Homep no katanory npoussoaygnsg A eHTudrKaumm 5.1.6
cepumn un i,
CTepunusoBaHo c O6o3ffauae MNLMHCKOE YCTPOMCTBO,
STERILE MCMNOoJIb30BaHNEM M30BJHHOE C MCMNOJIb30BAHNEM 5.2.3
3TUNeHokcnaa a.
aeT MeJMLMHCKOe YCTPOMCTBO,
@ Efnﬂcnﬁgﬁggzgn’ poe 3anpeLiaeTcst UCNONb30BaTb, 558
OB g)K,qua ynakoska 6bina nospexaeHa uam o
P KpbITa.
O6o3HavaeT AoNyCTUMYIO
/ﬂ/ Honyctumas TeMmnepaTypy, BO34elCTBME KOTOPOM 53.7
Temnepa 6e30nacHoO Ana MeaANLMHCKOro -
yCTponcTBa.
O603HavaeT MeaANLIMHCKOE YCTPOMCTBO,
He ucri npefHasHayYeHHoe AN 04HOPa3oBoOro
® HOBTODHO MCNONb30BaHUA, U ANS 5.4.2
P MCNOJIb30BaHUSA Ha OAHOM MauneHTe BO
BpeMsi MPOBeAEHNS OAHOW npoueaypbl.
O603HavaeT, 4To Nosib3oBaTesto
[jj] ggc'nlj'_lm;%ﬁ;"l:mo no HeobXxo0AnMO NpPoYnTaTb MHCTPYKLMIO 5.4.3
4 no akcnayataunun.
O603HavaeT, 4To Nosib3oBaTesto
Heo6X0AMMO NPOYNTaTb UHCTPYKLMIO
no aKcnnyaTaumu Ha npeameTt
npeaynpexaatowen nicbopmaumnmn
1 ' ! 4.
A OctoposxHo! TaKkol Kak npefynpexaeHus u mepbl 5.4.4
NpefoCTOPOXHOCTU, KOTOPYLO, MO paay
NPUYNH, HEBO3MOXHO yKasaTb Ha
CaMOM MeAMLMHCKOM YyCTPOMCTBE.
% AnporeHHo 0603HauaeT, YTo MeaNLMHCKOE 5.6.3




Pharmajet

Tropis
Ha pycckOoM si3bike

KoMMOHEeHTbl CUCTEMDI

MNHxekTop
3asBneHHbIN cpok cnyx6bi: 20 000 unknos

®

Wnpyy A4
C)@
SO & /

Apantep ans 3a% ]
[ STERILE [EQ) &

AOCTOPO)KHO! CornacHo cdeaepanbHoMy 3akoHoaaTenbcTBy CLUA npopaka
AAHHOro YCTPOMCTBA pa3pelleHa TO/IbKO BpauyaM UM Mo UX YKa3aHMIo.



Moka3aHusa K npuMmeHeHunr

BesbironbHas MHbEKUMOHHas cuctema Pharmalet npeaHasHaueHa ans
BHYTPUKOXHOIO BBEAEHWUS PA3/IMYHbIX JIeKapCTBEHHbIX NPenapaToB M BaKUUH

C MOMOLLBIO TOHKOW BbICOKOCKOPOCTHOW CTPYM XWAKOCTW, KOTOPas NpOHUKaeT

B KOXY W AOCTaB/SIET IEKapCTBEHHbIN NpenapaT uaun BakUMHY B AepMy.
Be3bIroNibHyt0 MHBEKLUMOHHYO cucTeMy Pharmalet moryT ncnonb3oBatb
MeAVUMHCKUE paboTHUKK, KOTOpble perynsipHo AenatT UHbekumun. Kpome Toro,
ee MOryT MCNob30BaTh NaLMEHTbl, NONyYMBLUME OT NeYallero Bpaya paspeLieHmne
Ha CaMOCTOoATENbHOE BBEAEHWE, UV APYTUe NWLa, BbIMOMHSALWME NHBEKLNM
Ha3HaYeHHOro NIeKapCTBEHHOro npenapara.

npumeanvm OTHOCUTEJIbHO
KJINHN4YeCKoro npnMeHeHus

Mpy NpUMEHEHUN UroNLHOW NN 6e3bIroNIbHON UHBEKLIMOHHON TEXHONOMUK MoryT
BO3HUKaATb MECTHbIE peakunn, nepevyncneHHble HUXE.

a) HekoTopble nekapcTBeHHbIE NpenapaTbl MOryT ByfSbl yluieHune
XOKEHUS, cagHeHnsa unum 6onun. Mpountainte onglapte THbIX peakuuii B
MHdOpMaLUM 0 IeKapCTBEHHOM Mpenapare,

b) Tlocne nHbLEKUUN MOXET MOSABUTLCS Ka
NnoTepro KPOBY W/USIN XUAKOCTU, He Pa3y HanoXuTb AaBneHne
Ha MeCTo MHbeKkuun npubnusnten eKYHZ, C MOMOLLbIO BAaTHOMO
wapwuka nnm mapnu. Mpu HeobxgfinMoc 7N MO XEeNaHWIo HanoxuTe
NEeVKONNaCcTbIPHYIO MOBA3KY.

c) [ns cobniofeHns Haanex
cM. pa3sgen 4 «Beeggfine
no 4acTUYHOMY UK

VKW BBEAEHWS A03bl B LENEBYIO TKaHb
beKYMM> . [INS NONyUYeHUs UHCTPYKUMIA
BBEAEHUIO MHBEKLMM CM. MapKUPOBKY

JIEKapCTBEHHOMO N BaKLUWMHBbI.
d) B cnyyae usm B paboTte ycTporictea ero MCMOJIb3OBAHWVE
3AMPELLEHQ; cB ecb C koMnaHuen Pharmalet.
Ouncrk nHdekums, XxpaHeHue 1 ytuansauus

/\ OCTOPOXHO! 3AMPELLAETCS cTepunmsoBath B aBTOKNaBe.

OYNCTKA U OESNHOEKLNA. NHXEKTOP MOXHO OYMCTUTb, NPOTEPEB OTKPbITbIE
nosepxHoct 70 % mM30MponunaoBbIM CNUPTOM.

XPAHEHME. Y6eanTecb B TOM, YTO YAAPHUK HAaXOAMTCS B HE3apsXKEHHOW MO3NLMM.

YTUNU3AUNSA. YTnnumanpynTte Cnonb30BaHHbIE YCTPOMCTBA B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHMAMM MECTHOMO 3aKOHOAATENbCTBA.

TemnepaTtypa xpaHeHuUs
M TPQHCMOPTUPOBKMU: 70 °C

(158 °F)

-40 °C
(-40 °F)



MHdopMmaumua ans noBTOPHOro 3akasa

HaumeHoBaHume N° rio katanory
WHxXeKTOop C503-10
LUnpuybl = 100 eanHNL NOLTYYHO C503-32
LUnpuybl — 100 eanHUL B ONTOBBIX yriaKoBKax C503-33
Agantepbi 4514 3anonHeHRns: — 100 eanHnL noLTyYHO C503-41

AOCTOPO)KHO! Wcnonb3yiiTe TONbKO KOMMNOHEHTbI kKoMNaHum Pharmalet
ANs 6e3bIro/IbHO MHBEKLMOHHOM cucTeMbl Tropis®.

TemnepaTtypa

npUMeHeHus: 40 °C
20

5°C
(41 °F)

Nudopmauums nm

Ha uHxeKTop pacrnpocTpaHseTcs rapaHTfla Ha Hy 13-3a AedeKToB
maTepuasnos 1 6paka Npov3BOACTBA oK 2JFoa Co AHS MOKYMKM.

KoH AaHHbIe

Qﬁgfmaler

Oduc B CLUA:

Pharmalet, Inc.
400 Corporate Circle, Suite N

Golden, Colorado 80401
USA (CLLA)

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

m YNoJIHOMOUYEHHbIN npeacraBuTens B EC:

Emergo Europe
Molenstraat 15
2513 BH The Hague
The Netherlands (HuaepnaHabl)



Mpeaynpe>xxaeHnsa n Mepbl
npefoCcTopoXXHOCTU

1) NoaroTroBKka MHXXEKTOpa

AOCTOPO)KHO! MoBTOpHOE X0sN0CcToE cpabaTbiBaHUE NOBPEAUT UHXKEKTOP.

2) 3anosiHeHMe wnpuua

ABHMMAHVIE! KoHuuk apantepa Ans 3anosHeHus ocTpbiii, Cobniopaiite
OCTOPOXXHOCTb NpK 06palLleHnm C yCTPONCTBOM.

ABHVIMAHVIE! Bo BpeMsi NCNO/1b30BaHUsA WNPULbl
pesakTuBupyloTca. MonbiTka ucnonb3oBaThb WwWnpuy 6
NPUBECTU K 3arpsi3HEHUIO I HEUCNIPABHOCTU YC

ABHMMAHVIE! Mpwu ncnonbzosaHum agan &
d PIEA

W CTEPUIbHOCTb (plaKOHA He rapaHTUpyeT
UCNoJsib30BaTb aganTep ANA 3anoJIHeHus C
NMPpUBECTU K 3arpA3HEeHNI0 coaepXKMMo

CKH
'0 pa3a MoXeT

AOCTOPO)KHO! 3awmTH JIITUOK LWINpuua npegHa3sHaveH ToJIbKo
AN 3aWNUTbl OT KOHTaKTHO WS W He 3alUMLLAEeT OT APYrMX BUAOB
3apa)keHui.

AOCTOPO)KHO! AETCSl ncnonb3oBaHue YaCTUYHO 3amnoJIHEHHbIX

Wnpuues; 3To M eT CTU K NOBPEXAEHUIO.

OCTOP XOAMMO MPOBECTU BU3YyasibHbli OCMOTP CTEPUSIbHOM
YNAaKOBKM H eT nosBpexxaeHuii. SAMPELLAETCS ncnonb3oBatb, ecnvm
yrnakoBKa nop wnn nospexxaeHa. 3AMNMPELLAETCA noBTopHas crepuansauus.

3) 3apsaka MHXXeKTopa

ABHMMAHVIE! SAMPELWLAETCA HanpaBAATb WNPULL Ha /IULIO WK KOXKY
BO BPeMs 3anpaBKu LWINPULIa B MHXXEKTOP, MOArOTOBKN K MHBEKLMMN MU
M3BJIEYEHUA WNpPULA NOC/Ie UCNOJIb30BaHUA. 3TO MOXET NPUBECTN K TpaBMe.

AOCTOPO)KHO! YacTuuHasa BCTaBKa WINPULIA B MHXKEKTOP MOXKET NOBpeanTb
WNpuY n/Van NHXXEKTop.

AOCTOPO)KHO! 3AMPELLAETCS BcTaBnsTb WNPUL, €CNU KOpNyC
cepAaevyHUKa He BUAHO WM OH 3a6/10KMPOBaH. 3TO MOXKET NPUBECTH
K C/ly4aliHOI aKTUBaLMK.



4) BBegeHne nHbeKuumn

ABHMMAHVIE! HeHaanexxawjee MeCcTo MHbEKLIMU MK cnoco6 BBeaeHUsa
MOFYT NPUBECTU K TpaBMe.

AOCTOPO)KHO! Ecnu He yaaeTcsi C6poCUTb MHXKEKTOP MW BbIABUYKHOM
cepaeyvHuK He aBuraetcsa ceo6oaHo, UCMOJIb3OBATb 3AMPELLAETCS.
MpopomkeHne NCNosb30BaHNA MOXXET NPUBECTU K HEMOJIHOMY BBEAEHUIO UK
HEBbIMO/IHEHUIO NHbEKLINM.

AOCTOPO)KHO! Y naumMeHToB, NPUHMMAIOLWMNX AaHTUKOATY/ISIHTbI, UKW NNl C
remocunvelt UM ApPYyruMM HapyLeHNsAIMU CBEPTbIBaHUS KPOBM, NOC/ie MHbEKLUUN
MOryT BO3HUKHYTb 60/1ee cunbHoe KpoBOTeYEeHUE U/ NN KPOBOMOATEKM.

AOCTOPO)KHO! SANPELLUAETCS BBOAUTb MHBEKLMIO NaLy
MHXXEKTOP NOA KakuM-1m60 ApyruM yrnom, kpome 90 rpap

pucyHke 11, @

MNoaxoaswmne MeCTQQKLIM

%
ABHVIMAHME! 3AMNPELLAETCA pas@ pvL NPAAMO Haf KPOBEHOCHbIMU
ey M
p

=¢

cocyaamu. XoTsi UHbeKLMSA B COCyA S BepoATHa, MHbeKLMs Hap
@ MAM, BKJIIOUYAIOLIMM, TOMUMO
5 M 60N1€3HEHHOCTb.
\ 4, C HU3KOWM BEPOATHOCTbIO BO3HUKHOBEHUA
1, CCafiMH, ywmnbos 1 T. 4.

COCYAOM MOXKET NPUBECTU K No6g
npoyYero, KPOBOTEUEHUE, reMago

BbibepuTe MecTo 6e3 p
MHbekumnn, 6e3 nosp

MecTa Ans 6e3bIFONgHOMY BBEAEHUS] UHBEKLMU MAEHTUYHBI TEM, KOTOPbIE
ncnonb3ytoTcsyfin HOW MrMbl W WNpYLUA; 415 BBEAEHWS BaKLMH Yalle
BCEro MUcnosb Cg) AeNbTOBUAHAS, HAZNoNaToOYHas MbllLbl M 6oKkoBas
yacTb 6eapa. [ € TWUMbl MHBEKLIMOHHbIX NPenapaToB MOryT BBOAUTLCS
B 0cobble MecTa. CneayiiTe yKa3aHuWsiM Ha ynakoBKe OT NPOV3BOAUTENS
WHBEKLMOHHOrO Mnpenapara.



OnucaHne KOMMNOHEHTOB

WHxekTop 6
1. KHOonKa akTuBaummn
. Kopnyc cepaeyHuka
. YaapHuK

. KHonka n3snevenuns

. KoHTponbHas
KHOMKa

6. Pyuku
7. KHonka ¢ukcaumm

u B~ W N

%

Wnpuy @
1. Konnayvok wnpuua
2. UnnuHap wnpuua
3. MNopweHb wnpuua
4.METKa3aH0ﬂHeHMﬂ

%

A,qanTep Ansg 3anojiHeEHUSA 1—»
1. MOBEPXHOCTb COMPUKOCHOBEHUS CO LUMPULEM
2. irna agantepa Ans 3anofiHeHus
2




MocnepoBaTenbHOCTb AEeUCTBUN

1) MoaroTroBKa MHXXEKTOpa

a) VIHXXeKTop A0/MKEH HaXOAMTbCS B OTKPLITOM U HE3APSXKEHHOM COCTOSIHUM.
3TO MOXHO MPOBEPUTH, YBEAMBLINCH, UTO PYUKU UHXEKTOPA HAXOAATCS B
MOMOXKEHUM, Kak MoKasaHo Ha PUCYHKe 1, U BUAEH YAAPHUK MHXEKTOPA,
KaK MoKasaHo Ha puUCyHKe 4a.

PucyHok 1 PyghHo

b)CxxnmanTe pyykn MHXEKTOpa, MoKa OHU He
3ab10KNPYHOTCS B MOJIOXKEHMM, NMOKa3aHH
pYyYKM MHXeEKTOopa, ybeanTech, 4To yaa
3apsHKeHHOM MOJIOXEHUN, KaK Moka3s

PucyHok 3

PucyHok 4a PucyHok 4b

NMPUMEYAHMUE. Eciv yaapHUK MHXEKTOPa HaxoAuTCsl B HE3apsiXKeHHOM
r10710)KeHUN, CM. pasgen 6 «Pa3MblKaHue MHXKEKTOpa» 1 CriegyiTe
UHCTPYKUMSIM MO OTKPBLITUIO PYYEK, 3aTeM BEPHUTECH K pasgeny 1
«[lloaroToBka MH)KeKTopa». Ec/iv nocTosiHHo He yaaeTcs copocuThb
UHXXEKTOP, CBSKUTECH C NMpeAcTaBuTeneM KomnaHum Pharmalet no
KOHTaKTHbIM AaHHbIM, yYKa3aHHbIM B KOHLE 3TOr0 JOKYMEHTaA.



2) 3anoJiIHeHue wnpuua

a) CHUMMUTE 3aLUMTHBIA KOIMAYoK C NEPBUYHON
ynakoBku cdnakoHa n obpaboraite
MOBEPXHOCTb MO METOAY aCenTUKMK.

b)B acenTuyecknx ycroBmax BblHbTE aganTtep A1
3aro/IHEHNS U3 YMaKOBKMU.

c) B acenTnyecknx ycnoBmax BbiHbTE LWIMAPUL U3
ynakoBku. CHUMuTe 3aLUMUTHbIN KOMMNayoK.

d)BcTaBbTe WNpuy, B agantep AN15 3an0/HEHUS,
BpalLlas Mo 4acoBOW CTpesike, Kak NokKasaHo PucyHok 5
Ha pucyHke 5. CHUMUTE 3aWwmnTHY0 060/104KY C
UrNbl afantepa Ans 3amnosHeHus.

e)BcTraBbTe urny agantepa A5 3arnosHEHNS BO
dnakoH, NpoKpy4MBas ee [0 Tex nop, noka
OHa MOJIHOCTbIO HE BCTABMTCH, KaK MokKasaHo Ha
pUCYHKe 6.

lpumeyaHune. [JobasneHne Bo3ayxa BO
GnaKkoH MUHUMU3UPYET BaKyyM n 0b6/1erqyunT
3arnosiHeHme.

f) MepeBepHuTe CHOPKY.

g)MoTAHUTE BHU3 3@ NOpLUEHb ANs TORO,
4yT06bI HabpaTb XUAKOCTb B LW

HeobxoanMOCTH yaanuTte ny; BepLwuTe
3anosiHeHne, COBMECTUB [ e31HOBOe
KONbLO M METKY 3anoniHeMygf KgK NnokKasaHo Ha
puUcyHke 7.
h)OTnomute KoHew, N , BbICTYNawLwmi ns
Wwnpuua, Kak negasa pucyHke 8.
MNMpumeyaHn /151 3ar0/IHEHNS

npegHasHaye 51 JCr10/1b30BaHUS C OAHNM
¢nakoHoM. Ero HO MCI0/1b30BaTh A4J151
MHOrOKpPAaTHOro 3aro/IHEHUS] HECKOIbKUX
WwinpuLeB 13 04HOro MHOro4030B0Oro ¢akoHa
B TeyeHue 48 yacoB. MHOro[030Bblk PucyHok 7
¢n1aKoH MOXKHO MPoKasibiBaTh A0 MSITH pa3
HOBbIM aAanTepom A5 3arnosHeHns. Mexay
3aro/IHeEHNSIMU 3aKpbiBaTe agantep An1s
3anoJIHEHWUS] HOBbIM HEUCI0J1b30BaHHbIM
wnpuuem.

MpumMeyaHme. pexse yem nocTaBuTb HAaKoH
Ha XpaHeHue, yAanuTe u yTuamsmpyite agantep
A/151 3aM0NIHEHUS] B COOTBETCTBUM C TPEGOBaHUSIMM
MECTHOro 3aKOHOAATe/bCTBA.

PucyHok 8



3) 3apsaka MHXXeKTopa

a)BcTaBbTe WNpUL co h1aKoHOM B KOPMYC CepAeYHUKa 3apsiKeHHOro
MHXXEKTOpa [0 WeNyKa, Kak noKa3aHo Ha pUCyHKe 9.

PucyHok 9

b)MepeBepHuUTE 1 yaanuTe agantep Ans 3anojHeHUs U QZAKOH W3 Wwnpuua,
NOBEPHYB NMPOTUB YacoBOW CTPESKH.

4) BBepgeHune nHbekK

MPUMEYAHME. [pyu HE06X0AMMOCTV CHUMUTE @%naqmc co Lnpuua.

a)HaxmuTe n yaepxuBanTe KOHTPOSbHYIH, KEKTOpPA yKasaTesbHbIM
nanbueM. ITO MO3BOJUT KOPMYCY Cepae a

BO60OAHO CMECTUTLCS
Ha3aj, KakK NokKa3aHo Ha pUCyHKe

PucyHok 10

b)YaepxunBas KOHTPONbHYIO KHOMKY, NPWXMUTE LUNPUL, NEPMIEHANKYISPHO
MECTY MHbEKLMU, KaK NokKa3aHo Ha pucyHke 11. Kak To/ibKo Kopnyc
cepAeyvHnKa CMeCcTUTCa Hasad, HeT Heo6X0AMMOCTU yAepXMBaTh
KOHTPOJIbHYIO KHOMKY, MOKa Bbl HaJaBvBaeTe Ha nauveHTa n Kopnyc
CepAeyHNKa OCTaeTCs CMELLEHHbIM.

PucyHok 11



c) ina BBeAEHUSI MHBbEKLUMM HAXMUTE Ha KHOMKY akTMBauun 601bwnm
nanbueM. B MOMEHT MHBbEKLMWN Bbl YC/bILWKTE LETYOK.

d)MpoBepbTe BBEAEHWE COAEPXKMMOro, Y6eaAnBLUMCH, YTO MOPLUEHb
NMOJIHOCTbIO NMPOABUHYNCSA K HAaKOHEYHMKY Wnpuua.

TNMPUMEYAHMWE. Ecsin Kopryc cepae4YHNKa BEPHETCS B MCXOAHOE
BbIABUHYTOE 10JI0KEHNE U 3a6JIOKMPYETCS], HAXMUTE Ha KOHTPOJIbHY IO
KHOMKYy eLye pa3 (CM. pucyHok 10) n Ha4yHUTE BBOAUTb MHBEKLINIO, CIIEAYS
pasaeny 4.

5) sBneuyeHue winpumya

a)4Tob6bl yaanuTb LUNPULL U3 UHXKEKTOPA, HAaXMUTE Ha KHOMKY M3BJIeYeHUs,
KakK rnokasaHo Ha pucyHke 12,

b)YTnnusnpyiite wnpuw B COOT 1N C TpeboBaHMAMM MECTHOMO

3aKoHoAaTenbCTBa.

6) P HUEe MHXKEKTOopa

Mocne n3BneyeHus W &Hamwﬁe Ha 3a4HI0K0 KHOMKY purKcaumm
MHXeKTopa, YTOORero Myukn cBOH6OAHO PacKpbIIMCh, Kak NMoKasaHo Ha
pucyHke 13.

- ==

ey

PucyHok 13
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