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English

Symbols Glossary

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

Symbol

Title of Symbol

Description of Symbol

Ref.
No.

Manufacturer

Indicates the medical
dev ce manufacturer.

5.1.1

Authorized
representative
in the European
Community

Indicates the authorized
representative in the
European Community.

5.1.2

Use-by date

Indicates the date
after which the medical
dev ce is not to be used.

5.1.4

Batch code

Indicates the
manufacturer'ssbatch
code so that'the batch
or lot cansbe‘identified.

5.1.5

Catalogue
number

Indicates the
manufacturer's
catalogue number so
the batch or lot can be
dentified.

5.1.6

Sterilized using
ethylene,ox'de

Indicates a med cal

dev ce that has been
sterilized using ethylene
oxide.

5.2.3

De not use
if package is
damaged

Indicates a med cal
dev ce that should not
be used if the package
has been damaged or
opened.

5.2.8

Temperature
limit

Indicates the
temperature limits
to which the med cal
dev ce can be safely
exposed.

5.3.7

®

Do not re-use

Indicates a med cal
dev ce that is intended
for one use, or for use
on a single patient
during a single
procedure.

5.4.2

Consult
instructions
for use

Indicates the need for
the user to consult the
instructions for use.

5.4.3

Caution

Indicates the need for
the user to consult

the instructions for

use for important
cautionary information
such as warnings and
precautions that cannot,
for a variety of reasons,
be presented on the
medical device tself.

5.4.4

Non-pyrogenic

Indicates a med cal
dev ce that is
non-pyrogenic.

5.6.3




System Components

Injector
Claimed Lifetime: 20,000 cycles

®

Reset Station

®

Syringe

STERILE | EO]

® X

Filling Adapter %

STERILE

®®><

ACAUTION Fe e stricts this device
to sale by or on rder of a physician.

dlcatlons for Use

Th a t Stratis® Needle-free Injection System
is d to deliver various medications and vaccines
either intramuscularly or subcutaneously by means

of a narrow, high velocity fluid jet, which penetrates
the skin and delivers the medicine or vaccine to the
body. Healthcare providers who routinely administer
injections may use the Pharmalet Needle-free Injection
System. It may be used for adults and children. It can
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 Jet Injection Technology.

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



b) Following the injection, a drop of blood or fluid 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.

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

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

Cleaning, Disinfecting, and Storage

ACAUTION: DO NOT autoclave.

CLEANING & DISINFECTING: Injector and Reset
Station may be cleaned by wiping excess debris
from the exposed surfaces using 70% Isopropyl
Alcohol.

STORAGE: To store Injector in Reset Station,dnsert
Injector and lift upward on the two sliding armswhile
closing the lid. This action allows Injector tobe stored
in the released state.

NOTE: The container and Injectof areiresistant to short
term duration exposure to water.

DISPOSAL: Dispose of used dispasables in accordance
with local requirementss

Storage and Transport 70°C
Temperature: (158°F)
-40°C
(-40°F)

Reorder Information

Item Catalog #
Injector C501-10
Reset Station C501-20
Syringes — 100 Bulk units C501-34
Universal Filling/Vial Adapters — C501-43
100 Single units

13mm Filling/Vial Adapters — C501-46

100 Single units

ACAUTION: Use only PharmaJdet components
with the Stratis® Needle-free Injection System.

Operating 4005
Temperature: (104°F)
5°C

(41°F)



Warranty Information

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

Contact Information

Pharmajet

“ US Office:

PharmaJet, 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 Representatives

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

The Netherlands

Suitable Injectyon Sites

AWARNING: DO'NOT position the Syringe
directly over@ bléodvessel. 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, triceps
and 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.



Warnings and Cautions

1) Prepare Injector

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

ACAUTION: The Injector may be damaged

if not fully nested in the Reset Station when
closing the lid.

2) Fill Syringe

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

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

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

ACAUTION: The protective Syringe

Cap is designed'toprotect against touch
contaminatiofn only, and does not provide a
barrier againstiothér forms of contamination.

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

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

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

ACAUTION: DO NOT depress the Multi-
function Button if the Polished Core Ring is
not visible as shown in figure 10. This may
cause inadvertent activation.




4) Give Injection

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

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

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

A CAUTION: DO NOT deliver injection with

the Injector at an angle other than 90 degrees
to the patient.

Component DescdptiQn

Injector
1. Multi-function 1
Button
= Safety
» Activation
2. Polished Core
Ring
Injector Hammer 2

. Syringe Ejection \
Button

3 ~
\

H W

Reset Station
1. Resét Station Lid 1

2. ResetsStation
Base

Syringe

1. Syringe Cap

2. Syringe Barrel \
3. Syringe Plunger

4. Fill Line

Filling/Vial /1\L
Adapter
1. Syringe
Interface
2. Filling/Vial
Adapter Spike



Workflow

1) Prepare Injector

NOTE: Do not dry fire the Injector.

a) Ensure the Reset Station Lid is fully open.

b) To prepare the Injector, place it into the Reset
Station. Push the Injector nose first into the Reset
Station, ensuring the blue retractable core retracts,
as shown in figure 1. Ensure the Injector is fully
nested in the Reset Station.

figure 1

NOTE: Make sure the pin is in line with the Injector as
shown in figure 2.

figure 2

c) FIRMLY push on the lid.of the Reset Station. This
action is best performed from a standing position.

d) Continue to'push.down firmly against the resistance
until the lid closes completely, as shown in figure 3.
The Lid will lift indicating the Injector is charged.

figure 3
NOTE: The Injector Hammer will be recessed when
charged.

uncharged charged



2) Fill Syringe

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

b) Aseptically remove the Filling/Vial
Adapter from its packaging.

c¢) Aseptically remove the Syringe from
its packaging. Remove the blue
protective Syringe Cap.

d) Insert the Syringe into the top of the
Filling/Vial Adapter. Push down and
twist clockwise to lock Syringe into
place, as shown in figure 4.

e) If needed, remove the clear
protective sleeve from the Filling
Adapter, as shown in figure 5.

f) Insert the Filling/Vial Adapter spike
into the vial with a twisting motion
until it is fully inserted, as shown in
figure 6.

g) Invert the assembly and pull down
on the Syringe Plunger to draw
fluid into the Syringe, as showst'in
figure 7. Remove air bubbles'as
required.

h) Complete filling by aligning the red
rubber ring with the Fill-Line, as
shown in figure/8.

i) Snap off the"end of the Plunger
protruding,frem the Syringe, as
shown imfigure 9.

NOTE: The Filling/Vial Adapter is

for single vial use. It may be used

to continuously fill several Syringes
from the same multi-dose vial for up
to 48 hours. Up to five vial punctures
with a new Filling/Vial Adapter can be
performed on a multi-dose vial. Cap
the Filling/Vial Adapter with a new un-
used Syringe between fillings.

NOTE: Prior to vial storage, remove
and dispose of the Filling/Vial Adapter
in accordance with local requirements.

figure 4

figure 5

figure 6

figure 7

figure 8

figure 9



3) Load Injector

NOTE: The Multi-function Button has two uses: 1) It
locks the blue retractable core when it is fully forward
while inserting a Syringe. 2) It activates the Injector to
give an injection when the Syringe is pushed against
the skin.

NOTE: To prevent inadvertent activation, the Multi-
function Button should be depressed during steps 3a
through 3c ensuring the Polished Core Ring is visible,
as shown in figure 10.

figure 10

a) Ensure the Polished Core Ring on the blue
retractable core is visible prior to depressing the
Multi-function Button and loading a Syringe, as
shown in figure 11.

figure 11

b) While depressing the Multi-function Button, insert
the Syringe into the Injector until it “clicks” into
place, as shown in figure 12.

figure 12



¢) Invert the assembly and remove the Syringe
from the Filling/Vial Adapter by employing a
counterclockwise turn, as shown in figure 13.

figure 13

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

4) Give Injectiga

NOTE: If needed, remove protective Syringe Cap.

a) Remove thumb from the Multi-funetion Button,
allowing the blue retractable core to move, and apply
the Syringe perpendiculary(90°) to the prepared
injection site.

b) Push the Syringe against the injection site until the
blue retractable core’ stops moving.

¢) To injectdepress the Multi-function Button to
activate the Injector. A “click” will be heard upon
injection.

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

Intramuscular Injection:
e Injecting straight into the tissue maximizes the
depth of penetration, as shown in figure 14.

figure 14



Subcutaneous Injection:
e Pinch skin over the injection site to limit the depth

of penetration, as shown in figure 15.

figure 15

5) Eject Syringe

a) Eject the Syringe from the Injector by depressing the
Syringe Ejection Button, as shown in figure 16.

figure 16

NOTE: The\Syringe Ejection Button will move when
pushing,the Syringe against the skin. This is normal.
Engage the Syringe Ejection Button only as shown to
ejectsthe Syringe. Push, do not slide or pull.
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Glosario de simbolos

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

simbolo Titulo del Descripcion N.©
simbolo del simbolo de ref.
“ Fabricante Indlc_a el fgl_)rlcanFe_ 5.1.1
del dispositivo médico.
Repre_sentante Indica el representante
autorizado en N
X autorizado en la 5.1.2
la Comunidad N
Comunidad Europea.
Europea
Indica la fecha después
Fecha de de la cual el dispositivo
a . P 51.4
caducidad médico no puede
utilizarse.
Indica el cédigo de
Codigo de lote lote del f’%b”‘?a"te. S 5.1.5
que permiteddentificar
el lote o la serie.
Indica‘el ndmero de
NUmero de catalogodel fabricante
- o A e 5.1.6
catalogo quie permitefidentificar
el lote o la serie.
Esterilizado, con Int’:h(?a que un d'S.POS'tNO
. p medico fue esterilizado 5.2.3
oxido de_éetileno g !
con 6xido de etileno.
Noyutilizar si el Ingjlga que un dlspt_)_smvo
médico no debe utilizarse
envase presenta iel . 5.2.8
dakios si el paquete esta
dafiado o abierto.
Indica los limites de
Limite de temperatura a los que
h o o 5.3.7
temperatura el dispositivo médico
puede exponerse.
Indica que un dispositivo
médico esta disefiado
® No volver para utilizarse una 5.4.2
a utilizar sola vez o con un solo o
paciente durante un
Unico procedimiento.
Consultar las Indica que es preciso
[E instrucciones que el usuario consulte 5.4.3
de uso las instrucciones de uso.
Indica que es preciso que
el usuario consulte las
instrucciones de uso para
conocer informacion de
precaucién importante,
A Atencion como las advertencias 5.4.4
y precauciones que,
por diversos motivos,
no pueden incorporarse
directamente en el
dispositivo médico.
Apirégeno In(,i'(?a que un C!ISpOSItIVO 5.6.3
médico es apirégeno.




Componentes del sistema

Inyector
Vida util prevista:
20 000 ciclos

@

Sistema de recarga

@

Jeringuilla

STERILE | EO]

Adaptador de llenado

&
\%
6(/0

o
AATENCION- la le fgeral de los Estados Unidos
limita la ven e\esteddispositivo a facultativos
o por orde iva.

ndicaciones de uso

El e inyeccion sin aguja Stratis® de Pharmalet
esta disefiado para administrar distintos medicamentos

y vacunas por via intramuscular o subcutanea mediante

un chorro fino y a alta velocidad, que penetra en la piel

e inyecta el medicamento o la vacuna en el organismo.
Podran utilizar el sistema de inyeccion sin aguja Pharmalet
profesionales sanitarios que administren inyecciones de
forma habitual. Este sistema se puede usar tanto con
adultos como con nifios. Asimismo, lo pueden emplear
aquellos pacientes a los que se les permite llevar a cabo este
proceso por ellos mismos, o bien solicitar a otras personas
que se encarguen de inyectar la medicacion recetada.

Notas clinicas

La tecnologia de inyeccién a chorro o con agujas puede
provocar los siguientes efectos secundarios locales:

a) Algunos medicamentos pueden producir ardor, dolor
0 escozor. Consulte en el prospecto del medicamento
cudles pueden ser los efectos secundarios locales.



b) Tras la inyeccion puede aparecer una gota de sangre o
liquido. La pérdida de sangre o liquido se puede reducir al
presionar inmediatamente en el sitio de inyeccién durante
unos 60 segundos con una gasa o torunda de algodén.
Coloque un vendaje adhesivo si lo necesita o desea.

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

d) En caso de cambios en el funcionamiento del
dispositivo, NO LO USE; comuniquese con Pharmalet.

Limpieza, desinfeccion y almacenamiento

AATENCION: NO esterilizar en autoclave.

LIMPIEZA Y DESINFECCION: el inyector y el sistema
de recarga se pueden limpiar con un pafio con alcohol
isopropilico al 70 % para retirar los residuos de las
superficies expuestas.

ALMACENAMIENTO: para guardar el inyector en

el sistema de recarga, introduzcalo y levante,los
dos extremos deslizantes mientras cierra la tapa.
De esta forma, el inyector se guardara descargade.

NOTA: el recipiente y el inyector sondimpermeables
si no se exponen al agua durante muche tiempo.

ELIMINACION: deshagase de los'elémentos desechables
usados de acuerdo con las normas locales.

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

Infogm@aC€ion para nuevos pedidos

Componente N.° de
referencia

Inyector C501-10
Sistema’de recarga C501-20
Jeringuillas: 100 unidades a granel C501-34
Adaptadores de llenado/ampollas C501-43
universales: 100 unidades individuales

Adaptadores de llenado/ampollas de C501-46

13 mm: 100 unidades individuales

AATENCION: con el sistema de inyeccién sin
aguja Stratis® utilice solamente componentes
de Pharmalet.

Temperatura en 40 °C
funcionamiento: (104 °F)
5°C

(41 °F)



Informacién sobre la garantia

El inyector y el sistema de recarga incluyen una garantia
de recambio frente a defectos en los materiales y

la mano de obra de dos afios a partir de la fecha

de adquisicion.

Informacién de contacto

Pharmalel

“ Sede en los Estados Unidos:

PharmaJet, Inc.
400 Corporate Circle, Suite N
Golden, Colorado 80401
Estados Unidos

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

Representante autorizado en la UE:

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP La Haya
Paises Bajos

Sitios adecuados pdgafla,ihyeccion

AADVERTENCIA: NO coloeque la jeringuilla
justo encima de_ un,vasoersanguineo. Aunque las
probabilidades’de, inyectar el preparado en el
vaso sean muy,escasas, si esto ocurriera podria
originarse‘una reaccion adversa, como por
ejemplo, hemorragia, hematoma, inflamacion,
dolor conila palpacion, etc.

Elija.ufn fugar que no presente irritacion, con poco riesgo
de infeccion y en el que la piel esté intacta y no presente
abrasiones, magulladuras, etc.

Los sitios para la inyeccién 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, triceps
y muslos. Otros tipos de soluciones inyectables
pueden tener sus propios sitios de inyeccién. Siga
las instrucciones del envase del fabricante de la
solucion inyectable.



Advertencias y precauciones

1) Preparacion del inyector

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

AATENCIC)N: el inyector puede sufrir dafios

si no se encaja por completo en el sistema de
recarga al cerrar la tapa.

2) Llenado de la jeringuilla

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

AADVERTENCIA: las jeringuillas son
hipodérmicas. Las jeringuillas podrian
contaminarse o funcionar de manera inadeCuada
si se trata de utilizarlas mas de una vez.

AADVERTENCIA: ni la integridad

ni la esterilidad de la ampolla estan
garantizadas si se emplea un adaptador

de llenado/ampollas. NO vuélva a hacer uso
del adaptador de llenado/ampollas con otra
ampolla. De lo contrari@, podria‘contaminar
el contenido de la ampalla nueva.

-~ Oy v

AATENCION: el'disefno del tapdn protector
de la jeringtilla evita que se contaminen al
tocarla, pero/no constituye una barrera frente
a otras farmas de contaminacion.

AATENCION: fijese si el envase esterilizado
presénta dafios. NO lo utilice si esta rasgado
o daflado. NO vuelva a esterilizarlo.

AATENClON: NO intente utilizar una

jeringuilla parcialmente cargada, ya que
podria ser contraproducente.

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 dafios si la jeringuilla se
introduce parcialmente en el inyector.

AATENCION: NO presione el boton
multifuncion si no se puede ver el anillo
central fino, tal como se observa en la imagen
10. De lo contrario, el sistema podria activarse
de manera involuntaria.

4) Administracion de la inyeccién

A ADVERTENCIA: el paciente podria sufrir
heridas si el sitio o la técnica de la inyeccion
no son los adecuados.

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: si el inyector no se reajusta,o
si el ndcleo retractil no se desplaza libremente,
NO UTILICE EL PRODUCTO. Si siguewtilizando
el producto, la inyeccion podriano llegarse a
administrar o podria inyectafse, parcialmente.

AATENCION: NO admifistre,al’paciente
la inyeccién con el inyector con un angulo
diferente al de 90 grados:

@ A

Descripafop d® los componentes

Inyector
1

1. Boton
multifuncion
= Seguridad
“Activacidon
2. Anillo central
fing 2

3. Percutor \

del inyector
4. Boton para
extraer la /
jeringuilla 3 \4

Sistema
de recarga 1

1. Tapa del sistema
de recarga

2. Base del sistema
de recarga

\.



Jeringuilla

1. Tap6n de 4
la jeringuilla
2. Cuerpo de
la jeringuilla \
3. Embolo de 3
la jeringuilla
4. Tubo de llenado >

Adaptador /]\
de llenado/
ampollas
1. Superficie de
contacto con
la jeringuilla
. Punta del W
adaptador de
llenado/ampollas

N

Proceso

1) Preparacion del inyector

NOTA: no haga una administracion en seco con el
inyector.

a) Compruebe que la tapa del sistema de recargaesté
totalmente abierta.

b) Para preparar el inyector, introdlzcaloen el
sistema de recarga. En primer lugar, presione la parte
delantera del inyector hacia el sistema dé recarga y
asegurese de que el nacleo retractil azul se retraiga,
tal como puede verse en |a’imagensd. Compruebe que
el inyector esté completamente encajado en el sistema
de recarga.

Imagen 1

NOTA: compruebe que el pasador se encuentre en linea
con el inyector, tal como puede verse en la imagen 2.

Imagen 2

¢) Empuje CON FUERZA la tapa del sistema de recarga.
Le recomendamos que lo haga de pie.

d) Presione firmemente sobre la tapa hasta que se cierre
por completo, como puede verse en la imagen 3.
La tapa se elevara cuando el inyector se haya cargado.



Imagen 3

NOTA: el percutor del inyector se introducira cuando

esté cargado.

sin cargar cargado

2) Llenado dg
la jeringuillg

a) Retire el tapon protéctor.del envase
principal de la ampollayy prepare
la parte superi@r con técnicas
asépticas.

b) Dentro de unsentorno estéril,
extraiga el adaptador de llenado/
ampollas del envase.

¢) A continuacion, retire la jeringuilla
de su envase, en condiciones
asépticas. Quite el tap6n protector
azul de la jeringuilla.

d) Introduzca la jeringuilla en la parte
superior del adaptador de llenado/
ampollas. Presione y gire a la
derecha para colocarla y trabarla
en su sitio, tal como puede verse
en la imagen 4.

e) Si fuera necesario, retire el manguito
protector transparente del adaptador
de llenado, tal como puede verse en
la imagen 5.

f) Introduzca la punta del adaptador
de llenado/ampollas en la ampolla;
para ello, gire hasta que quede
completamente introducida,
como puede verse en la imagen 6.

Imagen 4

Imagen 5

Imagen 6



g) Dé la vuelta al dispositivo y tire del
émbolo de la jeringuilla para que el
liquido se introduzca en la jeringuilla,
como puede verse en la imagen 7.
Extraiga las burbujas de aire si es
necesario.

h) Termine de llenar la jeringuilla; para
ello, alinee el anillo rojo de goma con
el tubo de llenado, como puede verse
en la imagen 8.

i) Encaje el extremo del émbolo que
sobresale de la jeringuilla, tal como
puede verse en la imagen 9.

NOTA: el adaptador de llenado/
ampollas solo puede utilizarse con
una ampolla. Se puede utilizar para
llenar varias jeringas 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
ampolla con un adaptador de llenado/
ampollas nuevo. Tape el adaptador de
llenado/ampollas con una jeringuilla
nueva sin usar entre llenados.

NOTA: antes de guardar las ampollas,
extraiga y deseche el adaptador de
llenado/ampollas de acuerdo con las
normas locales.

3) Carga del ifyyector

Imagen 7

Imagen 8

Imagen 9

NOTA: el botén multifunciénstiene dos usos: 1) Bloquea
el ndcleo retractil azul cuando esta completamente hacia
afuera mientras se introduce una jeringuilla. 2) Activa

el inyector pafa adminiStrar una inyeccién cuando se

presiona la jeringuilla contra la piel.

NOTA:para que'no se active de manera involuntaria,
deberéa mantener pulsado el botdn multifunciéon durante
los'pases de 3a a 3c. Asegurese de que ve el anillo
central fino, tal como puede verse en la imagen 10

Imagen 10

a) Compruebe que puede ver el anillo central fino que
hay en el nacleo retractil azul antes de pulsar el botén
multifuncion y cargar una jeringuilla, tal como puede

verse en la imagen 11.



Imagen 11

b) Al pulsar el botén multifuncién, introduzca la jeringuilla
en el inyector hasta que encaje, tal como puede verse
en la imagen 12.

Imagen 12

¢) Dé.la vuelta al dispositivo y extraiga la jeringuilla del
adaptador de llenado/ampollas; para ello, gire hacia
la’izquierda, tal como puede verse en la imagen 13.

Imagen 13

NOTA: si no se administra inmediatamente la inyeccién,
reemplace el tapdn protector de la jeringuilla.



4) Administracion de la inyeccion

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

a) Aparte el pulgar del botén multifuncion de forma que el
nucleo retractil azul pueda moverse y, a continuacion,
coloque la jeringuilla en posiciéon perpendicular (90°)
en el sitio de la inyeccion preparado.

b) Presione la jeringuilla contra el sitio de la inyeccion
hasta que el nacleo retractil azul deje de moverse.

¢) Para inyectar el medicamento, pulse el boton
multifuncion para activar el inyector. Entonces oira
un clic.

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

Inyeccion intramuscular:

e Una inyeccidn que se introduce directamente en
el tejido maximiza la profundidad de penetracion,
tal como puede verse en la imagen 14.

Imagen 14

Inyeccion subcutanea:
o Pellizque la piel por encima del sitio de la inyeccion
para limitar, lagprofundidad de penetracion, tal como
puede yverse en la imagen 15.

Imagen 15



5) Extraccion de la jeringuilla

a) Extraiga la jeringuilla del inyector; para ello, pulse el
botén para extraer la jeringuilla, tal como puede verse
en la imagen 16.

Imagen 16

NOTA: el botén para extraer la jeringuilla‘se desplazara
al presionarla contra la piel. Esto es normal. Rresione

el botdn para extraer la jeringuilla Gnicamente como

se muestra en la imagen para extraer la jeringuilla.
Presiénelo, no lo deslice ni tire de él¢
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Glossaire des symboles

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

Symbole

Nom du
symbole

Description du symbole

Réf. N°©

Fabricant

Indique le nom du
fabricant du dispositif.

5.1.1

Représentant
agréé au sein de
la Communauté
européenne

Indique le représentant
agréé au sein de

la Communauté
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 ot
d’un fabricant de maniére
que ledit lot puisseétre
formellement identifié.

5.1.5

Référence
catalogue

Indiqué la référence
catalogue‘du fabricant
dé maniereya’ce que le
lot du dispositif médical
puisse étre formellement
dentifie.

5.1.6

Stérilisé avec
de I'oxyde
d’éthyléne

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

5.2.3

Nepasutiliser si
I'emballage est
endommagé

Indique que le dispositif
meédical ne doit pas étre
utilisé si I'emballage a été
endommagé ou ouvert.

5.2.8

Limite de
température

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

5.3.7

Ne pas réutiliser

Indique que le dispositif
médical ne peut étre
utilisé qu’une seule fois
ou que sur un seul patient
durant un seul traitement.

5.4.2

@ @ | ~fe |

Consulter le
mode d’emploi

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

5.4.3

>

Mise en garde

Indique a l'utilisateur
qu’il est nécessaire

de consulter le mode
d’emploi pour toute
information importante
liée a la sécurité, comme
les avertissements et
précautions a prendre qui,
pour diverses raisons, ne
peuvent pas figurer sur le
dispositif lui-méme.

5.4.4

Apyrogéne

Indique qu’un dispositif
meédical est apyrogéne.

5.6.3




Eléments du dispositif

Injecteur
Durée de vie revendiquée :
20 000 cycles

®

Station de réinitialisation

®

Seringue

STERILE | EO]

® X

Adaptateur de remplissage

— O
SR

&9

nformément a la loi fédérale
is| if peut uniquement étre
nance médicale.

6ndications d’emploi

Le systeme d’injection sans aiguille Stratis® de
Pharmalet est congu pour administrer différents
médicaments et vaccins dans I'organisme, par voie
intramusculaire ou sous-cutanée, par I'application a
travers la peau d'un fin jet de liquide a haute vitesse.
Ce systeme de Pharmalet s’addresse aux professionnels
de la santé pratiquant régulierement des injections.
1l est indiqué pour les adultes et les enfants. Certains
patients, sur autorisation de leur médecin, peuvent
également s’auto-injecter un médicament prescrit,
ou demander a une personne de l'injecter, a I'aide

de ce systeme.

Remarques d’ordre clinique

Ci-dessous figure une liste des réactions parfois associées
a la technique d’injection par aiguille ou par jet.

a) Certains médicaments peuvent provoquer une
sensation de brdlure, de douleur ou de picotements.
Consulter la notice du médicament pour en savoir
davantage sur les réactions locales.



b) Une goutte de sang ou de liquide peut apparaitre a la
suite de I'injection. Il est possible de réduire la perte
de sang et/ou de liquide en appliquant immédiatement
une pression sur le site d'injection pendant environ
60 secondes au moyen d’'un tampon d’ouate ou de
gaze. Appliquer un pansement adhésif si nécessaire.

c¢) Pour garantir I'administration de la dose dans le tissu
ciblé, voir la section 4) Pratiquer I'injection pour
connaitre la technique d’injection. Pour administrer
une injection partielle ou incompléte, lire la notice
du médicament ou du vaccin.

d)En cas de changement au niveau des performances
du dispositif, NE PAS l'utiliser et contacter Pharmalet.

Nettoyage, désinfection
et conservation

AATTENTION : NE PAS passer a I'autoclave.

NETTOYAGE ET DESINFECTION : nettoyer l'injecteur
et la station de réinitialisation en essuyant les résidus
présents sur les surfaces exposées avec de l'aleool
isopropylique a 70 %.

CONSERVATION : pour stocker l'injecteur,dans la station
de réinitialisation, I'insérer et le tirer «ers le haut le

long des deux glissiéres tout en refermant le couvercle.
L'injecteur sera ainsi stocké en position déverrouillée.

REMARQUE : la station et linjectéeur sont étanches a
I'eau lorsqu’ils y sont expeses,pendant une courte durée.

MISE AU REBUT :_éliminer les éléments utilisés
conformément afla réglementation locale.

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

Références pour le
réapprovisionnement

Elément N° au
catalogue
Injecteur C501-10
Station de réinitialisation C501-20
Seringues — emballages de 100 C501-34
Adaptateurs universels de remplissage/ C501-43

pour flacon - emballages de 100
Adaptateurs de remplissage/pour flacon, C501-46
13 mm — emballages de 100

AATTENTION : utiliser uniquement
des éléments Pharmalet avec le systéme
d’injection sans aiguille Stratis®.

) 40 °C
Température
d'utilisation : (104°F)
5°C

(41°F)



Garantie

L'injecteur et la station de réinitialisation sont couverts
par une garantie de remplacement en cas de défaut des
matériaux et de la main-d’ceuvre pendant une période
de deux ans a compter de la date d’achat.

Informations de contact

I harmalet®

M Aux Etats-Unis :

Pharmalet, Inc.
400 Corporate Circle, Suite N
Golden, Colorado 80401
ETATS-UNIS

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

Représentant agréé pour I'UE :
Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP Den Haag
PAYS-BAS

Sites d’injeti@R recommandés

AAVERTISSEMENT : NE PAS positionner

la seringde au-dessus d’un vaisseau sanguin.
Quand bien‘méme I'injection dans un vaisseau
est trés peu probable, une injection pratiquée
au=dessus'd’un vaisseau peut provoquer
unesréaction indésirable, notamment, un
saignement, un hématome, un gonflement

ou une douleur.

Choisir un site ne présentant qu’un faible risque
d’infection, sur lequel la peau est intacte et exempte
de tout signe d’irritation, d’abrasion, d’hématome, etc.

Les sites d’'injection sans aiguille sont les mémes que
pour les injections traditionnelles avec seringue et
aiguille. Les deltoides, les triceps et les cuisses sont
les sites d’injection les plus souvent retenus pour les
vaccinations. Les sites d’injection indiqués peuvent
varier selon le produit injecté. Suivre les consignes

du fabricant figurant sur la notice du produit a injecter.



Avertissements
et mises en garde

1) Préparer I'injecteur

AATTENTION : un actionnement répété
I'injecteur a vide risque de I’endommager.
Un tir a sec consiste a activer I'injecteur
avec une seringue vide ou sans seringue.

AATTENTION : veiller a bien loger I'injecteur

dans la station de réinitialisation en refermant
le couvercle pour éviter de 'endommager.

2) Remplir la seringue

AAVERTISSEMENT : 'extrémité de
I'adaptateur de remplissage/pour flacon
est pointue. Manipuler I’'adaptateur avec
précaution.

AAVERTISSEMENT : les seringues se
bloquent automatiquement apreés utilisation.
Ne pas tenter d’utiliser une méme seringue
plus d’une fois au risque d’entrainerune
contamination ou le dysfonctionnement

du dispositif.

AAVERTISSEMENT : Pintégrité ou la
stérilité du flacon n’est pas garantie lorsque
I'adaptateur de reniplissage/pour flacon

est utilisé. NE PAS\réutiliser I'adaptateur de
remplissage/pour. flacon sur un autre flacon.
Cela risqueraitide contaminer le contenu

du nouveau flacon.

- .

AATTENTION : le capuchon de protection
de la'seringue est congu pour prévenir les cas
de contamination par contact uniquement et
ne permet pas d’empécher les autres formes
de contamination.

AATTENTION : inspecter ’emballage stérile
pour s’assurer gu’il n’est pas abimé. NE PAS
utiliser la seringue si son emballage est
déchiré ou abimé. NE PAS la restériliser.

AATTENTION : NE PAS tenter d’utiliser

une seringue partiellement remplie au risque
de causer des dommages.

3) Charger l'injecteur

AAVERTISSEMENT : NE PAS diriger la
seringue vers le visage ou prées de la peau lors
du chargement de la seringue dans I'injecteur,
juste avant I'injection ou lors de I’éjection de
la seringue apres son utilisation au risque de
causer une blessure.




AATTENTION : 'insertion partielle d’une
seringue dans l'injecteur peut endommager
I’'un et/ou l'autre.

AATTENTION : NE PAS appuyer sur le
bouton multifonction si I’'anneau lisse de
I'injecteur n’est pas visible comme illustré
a la figure 10. Cela risquerait d’activer
accidentellement I’'injecteur.

4) Pratiquer l'injection

AAVERTISSEMENT : I'injection sur un site
non adapté ou I'application d’une mauvaise
technique d’injection peut entrainer une
blessure.

AATTENTION : les patients recevant des
anticoagulants ou les personnes atteintes
d’hémophilie ou de tout autre trouble de la
coagulation présentent un risque accrude
saignement et/ou de formation d’hépiatome
apres I'injection.

AATTENTION : si I'injecteur ne se
réinitialise pas correctementfou'si le corps
rétractable ne bouge pas librement, NE PAS
UTILISER l'injecteur. Sonwutilisation pourrait
entrainer une injection partielle ou empécher
I'injection du produit.

AATTENTION : NE PAS pratiquer I'injection
lorsque I'injecteur n’est pas positionné
perpendiculairement au patient.

& ) 4 A 4

Description des éléments

Injecteur
1. Betton
multifonction 1
= Sécurité \
» Activation
2. Anneau lisse
3. Percuteur

de linjecteur 2
4. Bouton \

d'éjection de

la seringue /
3 \4
Station de
réinitialisation
1. Couvercle 1
2. Base



Seringue

1. Capuchon 4

2. Corps \

3. Piston

4. Ligne de \
remplissage 3

Adaptateur de

remplissage/ A

pour flacon

1. Interface avec
la seringue

2. Pointe

\2/7
Procédure

1) Préparer lI'injecteur

REMARQUE : ne pas effectuer de tir a sec avec
I'injecteur.

a) S’assurer que le couvercle de la station dé reinitiali-
sation est complétement ouvert.

b) Pour préparer l'injecteur, le placerdans la station de
réinitialisation. Pousser l'injecteur dansa station de
réinitialisation la téte la premiere‘et veiller a ce que
le corps rétractable bleu se*rétracte’comme illustré a
la figure 1. S'assurer que l'injecteur est entierement
logé dans la station.

figure 1
REMARQUE : veiller a bien aligner la broche avec
l'injecteur comme illustré a la figure 2.

figure 2

c) Appuyer FERMEMENT sur le couvercle de la station
de réinitialisation. Procéder de préférence en se
tenant debout.

d) Continuer d’appuyer fermement sur le couvercle
jusqu’a ce qu’il soit complétement fermé comme
illustré a la figure 3.

Le couvercle se souléevera indiquant que I'injecteur
est chargé.



figure 3

REMARQUE : le percuteur de I'injecteur est rétracté
une fois I'injecteur chargé.

non chargé chargeé

2) Remplir laseRggle

a) Retirer le capuchon de protection
du flacon et préparer |a’partie
supérieure dthflacon/conformément
aux technigues aseptiques en
vigueur.

b) Sortir 'adaptateur de remplissage/
pouf flacon de son emballage en
respectant les regles d’asepsie.

figure 4

¢) Sortir la seringue de son emballage
en respectant les regles d’asepsie.
Retirer le capuchon bleu de la
seringue.

d) Insérer la seringue dans la partie
supérieure de I'adaptateur. Pousser
la seringue vers le bas en la pivotant
dans le sens des aiguilles d’'une
montre pour la verrouiller comme figure 5
illustré a la figure 4.

e) Au besoin, retirer le manchon
protecteur transparent de
I'adaptateur comme illustré
a la figure 5.

f) Insérer la pointe de I'adaptateur
dans le flacon en la pivotant jusqu’a
son insertion compléte comme
illustré a la figure 6.

figure 6



g) Retourner le flacon et tirer sur le
piston de la seringue pour remplir
cette derniere comme illustré a la
figure 7. Eliminer les bulles d’air
le cas échéant.

h) Continuer de remplir la seringue
jusqu’a aligner I'anneau en
caoutchouc rouge sur la ligne
de remplissage comme illustré figure 7
a la figure 8.

i) Casser I'extrémité du piston sortant
de la seringue comme illustré a la
figure 9.

REMARQUE : I'adaptateur est congu
pour étre utilisé sur un seul flacon.

Il peut servir au remplissage de
plusieurs seringues a partir d'un
méme flacon multidose sur une
période maximale de 48 heures.

Un méme flacon multidose peut étre
ponctionné jusqu’a cing fois avec un
nouvel adaptateur. Placer une seringue
neuve non utilisée sur I'adaptateur
entre deux remplissages.

figure 8

REMARQUE : avant de ranger le
flacon, retirer et éliminer I'adaptateur figure 9
conformément a la réglementation

locale.

3) Chargre N\ ijecteur

REMARQUE : le bouton multifonction permet deux
actions : 1) Verrouillage du corps rétractable bleu
lorsque celui-ci“est copipletement avancé lors de
Iinsertion de la.seringue. 2) Activation de I'injecteur
pour I'administration de I'injection une fois la seringue
positionnée contre la peau.

REMARQUE : pour empécher toute activation acciden-
telle,Jesbouton multifonction doit étre enfoncé pendant
les étapes 3a a 3c. L'anneau lisse du corps doit étre
visible comme illustré a la figure 10.

figure 10

a) S’assurer que lI'anneau lisse du corps rétractable
bleu est visible avant d’appuyer sur le bouton
multifonction et de placer une seringue comme
illustré a la figure 11.



figure 11

b) Tout en maintenant le bouton multifonction appuyé,
insérer la seringue dans l'injecteur jusqu'au déclic
comme illustré a la figure 12.

figure 12

c) Retourner 'ensemble et dégager la seringue de
l‘adaptateur en la pivotant dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre comme illustré a la figure 13.

figure 13

REMARQUE : si I'injection n’a pas lieu immédiatement,
remettre en place le capuchon de protection de la
seringue.



4) Pratiquer l'injection

REMARQUE : si nécessaire, retirer le capuchon
de protection de la seringue.

a) Relacher le bouton multifonction pour laisser glisser
le corps rétractable bleu, puis placer la seringue
perpendiculairement (a 90°) sur le site d’injection
préparé.

b) Presser la seringue contre le site d’injection jusqu'a
ce que le corps rétractable bleu s'immobilise.

c) Relacher le bouton multifonction pour activer
I'injecteur et pratiquer l'injection. Un déclic
se fait entendre au moment de I'injection.

d) Vérifier que le contenu de la seringue a été
administré en s’assurant que le piston a fini
sa course.

Injection intramusculaire :
e L'injection pratiquée directement dans les tissus
maximise la profondeur de pénétration comme.
illustré a la figure 14.

figure 14

Injection sous-Cutanee :
e Pincer la peau,au-dessus du site d’injection pour
limiténlaprofondeur de pénétration comme illustré
a lafigure 15.

figure 15



5) Ejecter la seringue

a) Ejecter la seringue de I'injecteur en appuyant sur
le bouton d’éjection de la seringue comme illustré
a la figure 16.

figure 16

REMARQUE : le bouton d’éjection de la seringue
bouge lorsque la seringue est pressée.contre la‘peau.
Cela est normal. Appuyer seulement sur ce bouton
comme illustré pour éjecter la seringue. Appuyer
dessus. Ne pas le faire glisser ni letirer.
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Pharmajet

Stratis®
Portugués

Glossario de simbolos

(Observagéo: todos os simbolos sao derivados da
1SO 15223-1, Produtos para a saude - Simbolos a serem
utilizados em rétulos, rotulagem e informacdes a serem
fornecidas de produtos para a saude.)

Simbolo T',tUIO do Descrigao do simbolo | Ref. N°
simbolo
“ Fabricante Irjdlca'o‘ fabrl(’:apte do 5.1.1
dispositivo médico.
Representante

Indica o representante
autorizado na 5.1.2
Comunidade Europeia.

autorizado na
Comunidade
Europeia

Indica a data apés a qual
o dispositivo médico néo 5.4
deve ser utilizado.

Prazo de
validade

Indica o cédigo dodote

Cadigo do lote do fabricante, pard 5.1.5
que o lote possa‘ser

identificadoq

Indica o’nimero,de

Ndmero cataloge do fabricante,

. 5.1.6
de catalogo parasgque © loté possa

ser identificado.
Esterilizado Inc'jlqa um dlsp_osmvo
- médico que foi
usando 6xido - 5.2.3
- esterilizado usando

de etileno.

oxido de etileno.

= - Indica um dispositivo
Néaorutilizar,se -~ h
médico que néo deve

@ a e_mbalagem ser utilizado caso a 5.2.8
estiver .
embalagem tenha sido

dgfigda danificada ou aberta.
Indica os limites de
- temperatura aos quais
/ﬂf Limite de o dispositivo médico 5.3.7
temperatura
pode ser exposto com
seguranca.

Indica um dispositivo
médico que é indicado

® Nao reutilizar para uso Unico ou para 5.4.2
uso em apenas um
paciente durante um
procedimento unico.
Consultar Indica a necessidade de
Uﬂ instrucdes que o usuario consulte 5.4.3
de uso as instrugdes de uso.

Indica a necessidade
de que o usuario
consulte as instrucodes
de uso para obter
informagdes importantes
é Cuidado de adverténcja, Fais 54.4
como adverténcias e
precaugdes, que, por
diferentes motivos,
néo estdo disponiveis
no proéprio dispositivo
médico.

Indica um dispositivo
N&o pirogénico médico que é ndo 5.6.3
pirogénico.




Componentes do Sistema

Injetor
Vida util de prateleira
Alegada: 20.000 ciclos

@

Estacdo de Reposicéo

@

Seringa

O a

y 4
Adaptador de Enchimento %v

ACUIDADO a ral dos EUA limita a venda
deste dispositi édicos ou por indicagao

de medlcoq‘
dicacbes de Uso

O Injegao Sem Agulhas Stratis®,

da alet, tem o objetivo de aplicar diversos

medi entos e vacinas, tanto intramuscular quanto
subcutaneamente, através de um jato de fluido direto

e em alta velocidade, que penetra na pele e transmite
0 medicamento ou vacina ao corpo. Os profissionais da
saude que normalmente administram injecdes podem
usar o Sistema de Injecdo Sem Agulhas da Pharmalet.
Pode ser usado em adultos ou criangas. Também pode
ser usado por pacientes autorizados por seus médicos a
fazer a autoaplicacdo de medicamentos, ou por pessoas
que lhes administram os medicamentos prescritos.

Notas Clinicas

As seguintes respostas locais podem ocorrer com
a Tecnologia de Injec&o por Agulha ou Jato.

a) Alguns medicamentos podem produzir queimagao,
coceira ou sensacdo de ardéncia. Verifique as
informagdes do medicamento para obter uma
descricé@o das reacdes locais.



b) Ap6s a injecdo, pode aparecer uma gota de sangue
ou liquido. A perda de sangue e/ou liquido pode
ser minimizada pela aplicacéo de pressédo imediata
ao local da injecédo durante aproximadamente
60 segundos com um pedaco de algodédo ou gaze.
Aplique o curativo adesivo, se necessario ou solicitado.

c) Para garantir que a dosagem esteja sendo aplicada
no tecido alvo, consulte a Secdo 4) Aplique a
injecdo para conhecer a técnica de injegcao correta.
Quanto a injegOes parciais ou incompletas, consulte
o rétulo do medicamento ou vacina.

d) No caso de alteragGes no desempenho do
dispositivo, NAO O UTILIZE e entre em contato
com a Pharmalet.

Limpeza, Desinfeccdo e Armazenamento

ACUIDADO: NAO esterilizar em autoclave.

LIMPEZA & DESINFECCAO: o Injetor e a Estacéo de
Reposicdo podem ser limpos usando um pano com
alcool isopropilico 70% para eliminar o excesso de
residuos das superficies expostas.

ARMAZENAMENTO: para armazenar o Injetor na EStacdo
de Reposicéo, insira o Injetor e puxe para cima 0s dois
bragos deslizantes enquanto fecha.a tampa./Esta acao
permite que o Injetor seja armazenado no estado liberado.

OBSERVAGCAO: o recipiente e o njetor sio resistentes
a exposigao a agua porsum curto periodo de tempo.

DESCARTE: o desearte dos produtos descartaveis
utilizados deve ser feito de acordo com as
regulamentagdes locais.

Temperatura de 70 °C
Armazenamento e (158 °F)
Transporte:
-40 °C
(-40 °F)

Informacoes para Novos Pedidos

Item N° Catalogo
Injetor C501-10
Estacéo de Reposicéo C501-20
Seringas — Embalagem com 100 unidades C501-34
Adaptador de Ampola/Enchimento C501-43
Universal — 100 unidades simples

Adaptador de Ampola/Enchimento C501-46

13 mm — 100 unidades simples

ACUIDADO: use apenas componentes da
PharmaJet com o Sistema de Injecdo Sem
Agulhas Stratis®.

40 °C
Temperatura de (104 °F)
Operacéo:
5°C

(41 °F)



Informacdes de Garantia

O Injetor e a Estacdo de Reposicdo tém garantia de
substituicdo contra defeitos materiais e de fabricacao
por dois anos a contar da data de compra.

Informacdes de Contato

Pharmajet

“ Escritorio nos EUA:

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

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

Representante Autorizado na”UE:
Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
Paises Baixos

Locais Adequados gpara Injecao

AADVERTENCIA: NAO posicione a Seringa
diretamente sobr€ um vaso sanguineo.

Embora sejarextremiamente improvavel, aplicar
injecao efn um vaso pode produzir uma reagao
adversague.inclui, entre outros, sangramento,
hematoma; inchacgo, sensibilidade.

Escolhasum local que néo esteja irritado, com baixa
probabilidade de infeccéo e onde a pele esteja intacta
e livre de abrasdes, hematomas, etc.

Os locais adequados para injecdes sem agulha séo

0s mesmos indicados para injeg6es com seringa e
agulha convencionais; o musculos deltoide e triceps e
a area dos gluteos sdo os mais utilizados como locais
de aplicagdo de vacina. Alguns tipos de produtos para
injecdo podem ter locais especificos para injetar. Siga
as instrucdes da embalagem do fabricante do produto
a ser injetado.



PrecaucOes e Cuidados

1) Prepare o Injetor

ACUIDADO: repetidos disparos a seco podem
danificar o Injetor. Os disparos a seco ativam

o Injetor com uma Seringa vazia ou sem uma
Seringa.

ACUIDADO: o Injetor pode ser danificado

se ndo estiver totalmente encaixado na
Estacdo de Reposicao ao fechar a tampa.

2) Encha a Seringa

AADVERTENCIA: a ponta do Adaptador de
Ampola/Enchimento é afiada. Manuseie com
cuidado.

AADVERTENCIA: as seringas sao descartadas
apos o uso. A tentativa de usar a seringa

por mais de uma vez pode resultar em
contaminacdo ou mau funcionamento’do
dispositivo.

AADVERTENCIA: a integridade ou
esterilidade da ampola nao é¢'garantida quando
usada com o Adaptador de Ampola/Enchimento.
NAO reutilize o Adaptador de Anipola/
Enchimento com outra ampola. Se fizer isso,
vocé poderéa contaminar e=contetido da ampola
nova.

sy o

ACU IDADQ: a Tampa Protetora da Seringa
foi desenvolvida para oferecer protecdo apenas
contra contaminagao por contato e ndo serve
como barreira contra outras formas de
contaminacgao.

ACUIDADO: inspecione visualmente a
embalagem esterilizada para verificar a
presenca de danos. NAO utilize se estiver
rasgada ou danificada. NAO reesterilize.

ACUIDADO: NAO tente usar uma Seringa
parcialmente cheia; podem ocorrer danos.

3) Carregue o Injetor

AADVERTENCIA: NAO direcione a Seringa
para o rosto ou pele circundante quando estiver
carregando-a em um Injetor, preparando-a
para aplicar uma injecdo ou ejetando-a apos

o0 uso. Podem ocorrer lesdes.




ACUIDADO: ainsercédo parcial de uma
Seringa no Injetor pode danificar a Seringa
e/ou o Injetor.

ACUIDADO: NAO pressione o botéo
multi-funcéo se o Anel Central Polido néo
estiver visivel, conforme mostrado na Figura
10. Isto pode causar ativacao inadvertida.

4) Aplique a Injecéo

A ADVERTENCIA: a técnica ou a localizac&o
incorreta do local de aplicacéo da injecao pode
resultar em lesfes.

ACUIDADO: 0s pacientes que utilizam
medicamentos anticoagulantes ou pessoas com
hemofilia ou outros distirbios de coagulagao
podem apresentar maior sangramento e/ou
hematomas pds-injecao.

ACUIDADO: se o Injetor né&o voltar ao'normal
ou se o centro retratil ndo se movimentar
livremente, NAO USE. O uso continuado pode
resultar em inje¢ao incompleta ot falha ao
injetar.

ACUIDADO: NAO aplique‘injécées com
o Injetor em angulo diferente'de’©90 graus
com o paciente.

rFa . - 4

Descrig&o 8§0s Componentes

Injetor

1. Botéo 1
multi-fun¢éo
= Seguranga
» Ativagdo
2. Anel Central
Pelido 2

3. Martelo de Injecéo \

4. Botéo de Ejecao

da Seringa /

3 ~—_ 4
Estacao de

Reposicéo 1

1. Tampa da Estacdo

de Reposicao
2. Base da Estagdo
de Reposicédo



Seringa

1

2.
3.

4.

. Tampa da Seringa 4
Corpo da Seringa \
Embolo da
Seringa \
Linha de 3
Enchimento \
2

Adaptador ‘/1\
de Ampola/

Enchimento

1.

2.

Interface
da Seringa

Ponta do

Adaptador W
de Ampola/

Enchimento

Fluxo de trabalho

1) Prepare o Injetor

OBSERVACAO: nio realize disparos a secornaylnjetor.

a) Verifique se a Tampa da Estagdo de Réposicao

esta totalmente aberta.

b) Para preparar o Injetor, coloque-ona Estacéo

de Reposicdo. Primeiro, cologue o bicé do Injetor
na Estagdo de Reposigdo,verificando se o centro
retratil azul esta se retraindo,«conforme a Figura 1.
Verifique se o Injetor-estd, totalmente encaixado
na Estacao de Repg@sicao.

Figura 1

OBSERVACAO: verifique se o pino esta alinhado com
o Injetor, conforme a Figura 2.

Figura 2

¢) Empurre COM FIRMEZA a tampa da Estacao

de Reposicéo. Esta agdo é melhor realizada de pé.

d) Continue empurrando firmemente contra a

resisténcia até a tampa se fechar totalmente,
conforme a Figura 3.

A Tampa se eleva, indicando que o Injetor foi
carregado.



Figura 3

OBSERVACAO: o0 Martelo do Injetor ficard recolhido

quando carregado.

descarregado carregado

2) Encha a Seripggad

a) Remova a tampa protetora,da
embalagem primaria da-ampola
e prepare a parté superior seguindo
as técnicas defassepsia.

b) Assepticamente, remova o
Adaptador de Ampola/Enchimento
de stia embalagem.

¢) Remova assepticamente a
Seringa de sua embalagem.
Remova a Tampa protetora
azul da Seringa.

d) Insira a Seringa na parte
superior do Adaptador de Ampola/
Enchimento. Empurre e gire
em sentido horario para travar
a Seringa no lugar, conforme
mostrado na Figura 4.

e) Se necessario, remova a capa
protetora transparente do
Adaptador de Enchimento,
como mostra a Figura 5.

f) Insira a ponta do Adaptador de
Ampola/Enchimento na ampola,
com um movimento rotativo, até
que ela seja totalmente inserida,
como mostra a Figura 6.

Figura 4

Figura 5

Figura 6



g) Inverta o conjunto e puxe o Embolo
da Seringa para transferir o fluido
para a Seringa, como mostra a
Figura 7. Remova as bolhas de ar,
conforme necessario.

h) Conclua o enchimento alinhando
0 anel de borracha vermelho com
a Linha de Enchimento, como
mostra a Figura 8. Figura 7

i) Remova a extremidade
protuberante do Embolo da
Seringa, como mostra a Figura 9.

OBSERVACAO: o Adaptador de
Ampola/Enchimento deve ser usado
com apenas uma ampola. Ele pode
ser usado para encher continuamente
varias Seringas a partir de uma
mesma ampola multi-dose por

até 48 horas. Podem ser realizadas
até cinco pung¢des de ampola com

um novo Adaptador de Ampola/
Enchimento em uma ampola multi-
dose. Tampe o Adaptador de Ampola/
Enchimento com uma nova Seringa
ndo usada entre os enchimentos.

Figura 8

OBSERVACAO: antes de Figura 9
armazenar a ampola, remova

e descarte o Adaptador de Ampola/Enchimento

de acordo com as regulamentacdes locais.

3) €ayredue o Injetor

OBSERVACAO 0 Botédo Multi-Funcéo tem dois usos:
1) Bloquean.o centro azul retratil quando ele esta
totalménte para frente enquanto se insere a Seringa.
2) Ativar-e,Injetor para dar uma inje¢do quando a
Seringa € empurrada contra a pele.

OBSERVACAO: para evitar ativacéo inadvertida,

0 Botdo Multi-Funcéo deve ser pressionado durante
0s passos 3a a 3c para garantir a visibilidade do Anel
Central Polido, como mostra a Figura 10.

Figura 10

a) Verifique se o Anel Central Polido no centro azul
retratil esta visivel antes de pressionar o Botdo
Multi-Funcéo e carregar a Seringa, como mostra
a Figura 11.



Figura 11

b) Enquanto estiver pressionando o Botdo Multi-Funcéo,
insira a Seringa no Injetor até ouvir um “clique",
como mostra a Figura 12.

Figura 12

c) Inverta o coenjunto e remova a Seringa do Adaptador
de"Ampola/Enchimento, girando-a em sentido
antihorario, como mostra a Figura 13.

Figura 13

OBSERVACAO: se a injecéo nao for administrada
imediatamente, substitua a Tampa protetora da
seringa.



4) Aplique a Injecéao

OBSERVACAO: se necessario, remova a Tampa
protetora da seringa.

a) Remova o polegar do Bot&o Multi-Fungéo, permitindo
que o centro azul retratil se movimente e aplique a
Seringa perpendicularmente (90°) ao local preparado
para injecao.

b) Empurre a Seringa contra o local de injecéo até
que o centro azul retratil pare de se mover.

c) Para injetar, pressione o Botdo Multi-Fungao para
ativar o Injetor. Vocé ouvira um “clique" durante
a injecao.

d) Verifigue se o conteudo da Seringa foi aplicado,
analisando se o Embolo da Seringa avangou
totalmente até a ponta.

Injec&o Intramuscular:
e Injete diretamente no tecido, 0 que maximiza
a profundidade de penetracdo, como mostra
a Figura 14.

Figura 14

Injecdo Subcutanea:
e Pince arpele sobre o local de injegdo para limitar
a profundidade de penetra¢do, como mostra
a Figura 15.

Figura 15



5) Ejete a Seringa

a) Ejete a Seringa do Injetor pressionando o Botéo
de Ejecdo da Seringa, como mostra a Figura 16.

Figura 16

OBSERVACAO: o Botéo de Ejecéo da Serirga se move
quando a Seringa é empurrada contra a pelef Isso é
normal. Aperte o Botdo de Ejecdo da_Seringa apenas
como mostrado para ejetar a Seringa. Empurre, ndo
deslize ou puxe.



Pharmajet

Stratis®
Pyccknm

Cnncok cMMBOJ10B

(MNpumeyaHwue. Bece cumsonbl B3sTbl M3 ISO 15223-1, YcTpoiicTBa MeanLMHCKME.
CUMBOJIbI, UCTIONIb3YEMbIE HA SPbIKAX MEAULIMHCKMX YCTPOVCTB, NP1 MapKMpoBKe
W B rpeAocTasaseMoli nHgpopmaunm.)

[ rc':vmsona OnucaHune cumsona Per. N2

“ MpoussoauTens O6o3HavaeT npoussoanTens 5.1.1
MeANUMHCKOro ycTpoucrea.

YNONHOMOYEHHbIN O6o3HauaeT
npeacTaBuTenb YMONHOMOYEHHOTr0

B EBponeiickoM npeacTaBuTens B
Coobuiectee EBponetickom CoobLiecTse.

5.1.2

O6o03HauvaeT aaTty, nocne
KOTOPOWA MeAULMHCKOoe
YCTPOWCTBO WUCMNO/b30BaTh
Henb3s.

8 Cpok rogHocTt 5.1.4

O603HavaeT koj, cepuit
npounssoauTens ans
naeHTUdUKaunn cepm
wnn napTun.

Koa cepun 5.1.5

O603HayaeT HoMep Ao
KaTanory,nponssoanTens
AnampeHTudUKaLum cepmumn
Wi napTuu.

Homep no katanory 5.1.6

0O60sHavaeT
CrepunusoBaHo MeMLIMHCKOe YCTPOICTBO,
ucnonb3oBaHWeM cTepnnusoBaHHoe 5.2.3
3TUNEHOKCKMAA C ucnonb3oBaHneMm
STUNEHOKCUAa.

O6o3HauaeT MeanUmMHCKoe
He wcnonb3osats, YCTPOWCTBO, KOTOpOe

@ ecnnynakoska 3anpeLaeTcs Ucnosb3osarb, 5.2.8
noBpexaeHa ecnn ynakoska 6bina

noBpexaeHa nnu oTKpbITa.

O603HavaeT AoNyCcTUMYIO
/ﬂ/ [Jonyctumas TeMmnepaTypy, Bo3aeicTBMe 5.3.7
TemnepaTypa KOoTOpoW 6e3onacHo Ans T

MeZMLIMHCKOro yCTpOoiCTBa.

O6o3HauaeT
MeZIMLIMHCKOE YCTPOICTBO,
npeaHasHayeHHoe

He nucnons3oBaTh AN 0AHOPa30BOro

NOBTOPHO MCNONb30BaHNUS, UNn 5.4.2
ANs NCNONb30BaHUA Ha
OAHOM NauueHTe BO BpeMs
nposeAeHns OAHON
npoueaypbl.

O6o3HauvaeT, uTo

EE] CM. MHCTPYKLMIO nonb3oBaTento Heo6xoANMo 5.4.3
no skcnayaTtauumn npoYmnTaTh UHCTPYKLMIO MO
3KCnayaTauum.

O603HauvaeT, uTo
nosnb30BaTesNio He06X0AMMO
NpOYNTaTh UHCTPYKLIMIO MO
3KCnyaTaumn Ha npeaMeT
npeaynpexaatoLein
OcTopoxHo! MHdOpMaLy, TaKoli 5.4.4
/ ' \ Kak npeaynpexaeHus u
Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTH,
KOTOPY0, NO PSAY MPUYMH,
HEBO3MOXHO yKasaTb
Ha CaMOM MeMLIMHCKOM
YCTpOWCTBE.

O6o3HauvaeT, uTo
AnuporeHHo MefMLMHCKOe YCTPOMUCTBO 5.6.3
anuporeHHo.




CocrtaB cucTeMbl

WHbekTop
Cpok cnyx6bi:
20 000 unknos

@

Kopnyc Ansi xpaHeHus

1 MOArOTOBKM MHBEKTOPA
K CnefytolemMy
MCMOMb30BaHMI0

@

Wnpuy,

[ STERILE [EO]

&
@

AnanTep AN HanosHeHWs

X O
<,

[ STERILE [EO]

A BHUMAHME! JibHOE 3aKOHOAATeIbCTBO
CLUA paspeluae 3TOW NPOAYKLUU TONIbKO
MeAULIMHCKKN M WM MO UX 3aKasy.

o \ peAHa3Ha4YeHue

Pa Ti KoMnaHuei Pharmalet 6e3bironbHas
WH Has cucTeMma Stratis® npesHasHaveHa Ans
BHYT] LLIEYHOrO WM MOAKOXHOMO BBEAEHUS Pas3fINUHbIX

NIEKApPCTBEHHbIX NMPEnapaToB ¥ BaKLUUH C MOMOLLbIO TOHKOA
CTPYM XUAKOCTU, KOTOpasi BbIGpacbIBaeTCs YCTPONCTBOM C
BbICOKOI CKOPOCTbIO, MPOHUKAET CKBO3b KOXY M A0OCTaBASET
npenapar Uiy BakUMHY B OpraHu3M. BesbironbHas
MHBEKLMOHHAs ccTeMa Pharmalet MOXeT NpUMeHSITbCS
MEANLMHCKUMU PAaBOTHUKAMU U YUPEXAEHNUSMU, PErYNSPHO
BbIMOHSAOWMUMU MHBEKLMU. YCTPOMCTBO MOXKET MPUMEHSATHCS
Kak ANt B3poCsblX, Tak U Ans geteit. Ero Takxe moryT
MCMNOJ/1b30BaTh MaLMEHTbI, KOTOPbIM Bpay No3soun
CaMOCTOSTENBHO WU C MOMOLLbIO APYrUX NWL AenaTb

cebe MHbeKLMN.

KnuHunyeckune pekoMeHpaauum

Mpy BbINOAHEHUN UHBEKLMIA KaK C MOMOLLbIO UMbl, Tak
1 nyTeM 6e3bIrosIbHOM TEXHOMOMN BO3MOXHbI Cleaytolpe
MECTHbIE peaKunun.

a) HekoTopble npenapaTbl MOryT BbI3blBaTb XOokeHWe, 60Mb Uu
nokasbiBaHue. MpoBepbTe CBEAEHNS O MECTHBIX PEAKLMSIX B
MHGbOPMALMOHHOM BK/IaAbILWE K Mpenapary.



b) Mocne nHbeKUMKU MOXET BbICTYNUTb Kanns KPoBK Wn
XNAKOCTW. YTOObI CBECTU K MUHUMYMY MOTEPIO KPOBW U/UNn
XKUAKOCTU, MOXHO HEMEAIEHHO NPUIOXUTb AaBNEHNE K MeCTy
MHbEKLMW B TeYeHne NpubamnsutenbHo 60 cekyHA C MOMOLLbIO
BaTHOrO MW MapneBoro TamnoHa. Mpu HeobxoaAMMOCTM unn
XKENnaHUM HaNoXUTE NENKONNACTLIPHYIO MOBS3KY.

c) Ansa obecneyeHuns BBeAeHNS HEO6X0AMMOW A03bl B
LiefieBoe MecTo 03HaKOMbTECH C NMpaBWIaMm BbINOSHEHUS
nHbekuuii B Paspene 4) BbinosiHeHne UHbEKLUH.
Mpn Heo6X0AMMOCTN BbINOMHEHUS YAaCTUYHON UK
HEMoJSIHON MHbEKLUMM CM. MH(DOPMALIMOHHBIV BKNaAbILW
K npenaparty.

d) B cnyyae n3meHeHwi B paboTe yCTpoOiCTBa ero
NCMONb30BAHWUE 3AMPELLEHO; cBsxuTech
€ KomMnaHuei Pharmalet.

Yucrtka, aesmHdeKkums u XxpaHeHue

ABHMMAHME! HE aBTOKNaBMpoBaTh.

YUCTKA U OE3NHOEKLMNA: UHx)eKTOp 1 CTaHumMio copoca
MOXHO OYMCTUTb, MPOTEPEB OTKPbITbIE NOBEPXHOCTA.70 %
M30MpONMIOBbLIM CMUPTOM ANSt YAaneHust n3bbITodHOro\HaseTa.

XPAHEHWE: Ons xpaHeHus MHbEKTOpa BCTaBbIE €ros
KOpMyC 1 NOAHUMUTE BBEPX Ha ABYX CKOMb3ALMX PblyaxkKax,
OZIHOBPEMEHHO 3aKpblBas KpPbILKY. 370 NO3BOASET XpaHUTb
MHBEKTOP B BbICBOBOXAEHHOM COCTOSHMM.

MPUMEYAHUE: KoHTeliHep Y MHBbEKTOP yCTOMYMBbI
K KpaTKOBPEMEHHOMY BO3AEVCTBUIO BOAbI

YTUNU3ALWS: PacxenHbie MaTepuanbl yTUAN3UMPOBaThb
B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU TpeboBaHUAMM.

TeMnepaTypa xpaHeHus 70°C
N TPaHCNOPTUPOBKU: (158°F)
-40°C
(-40°F)

NHdopMmauma ans NOBTOPHOro 3akasa

Uznenne N o
Karanory
WHbekTop C501-10

Kopriyc Ans xpaHeHnsi 1 noAroToBKU MHbEKTOpa C501-20
K C/iegyroujemy mncrosib30BaHno

LUnpuybl - 100 wt B HegpacoBaHHOM BuAE C501-34
YHWBEpCa bHbIN aaanTep A5 HarnoJIHeHUs)/ C501-43
roacoeanHeHuss amnyssl — 100 WT B MHAUB

yraKkoBKax

13-MM agantep 451 HanonaHeHus/nogcoeanHeHmns  C501-46
amnysel = 100 WT B MHAUB yrnaKoBKax

ABHMMAHME! WUcnonb3ayiite ¢ 6e3bironbHOM
MHBEKLMOHHOIN cucTeMon Stratis® ToNbKo
KOMIMOHEHTbI Npou3BoAcTBa komnaHun Pharmalet.

40°C
Pa6ouas TeMneparypa: (104°F)

5¢C
(41°F)



NHdopMmaumsa o rapaHTUm

B COOTBETCTBUM C rapaHTUiiHbIMU 0693aTENbCTBAMM, MHBEKTOP
1 KOPMyC Noasiexar 3aMeHe npu o6HapyXeHun aedeKToB
MaTepuasoB 1 U3rOTOB/IEHUS B TEYeHWe ABYX NIET OT AaTbl
MOKYTKM.

KoHTakTHas nHpopmauumna

Pharmajel

“ Ocpuc B CLUA:

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

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

ABTOpM30BaHHbII NpeacTaBuTenb B EC:

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP laara
HupepnaHasl

MecTa, noaxogailMeanNna MHbeKun

AI‘IPEAOCTEPE)KEHVIE: HE pacnonaraiite wnpuy
HenocpeACTBEHHO Ha/l KPOBEHOCHbIM COCY/I0M.

XoTA UHBbEKLUA B COCYAA MaNIOBEPOSATHA, UHbEKLUA

B o6nacTi cocyaa MoXKeT Bbi3BaTb HebnaronpmaTHyo
peakumio, B\TOM YMC/ie KpOBOTEYEHNE, KPOBOMOATEKY,
oTeK Wjin 60N1e3HEHHOCTb, @ TaK)Ke BO3MOXHbIE
Apyrvie peakuum.

BbibepuTe yyacTok, B KOTOPOM OTCYTCTBYET pasfpaxeHue,
C HU3KOW BEPOATHOCTBIO MHPEKLMM, Fae KOXa He noBpexzaeHa
1 cB060AHa OT CCaavH, ywunboB U T.4.

MecTa ans 6e3bIroNibHON MHBEKLMM aHaN0rMYHbl TAKOBbIM
NP1 UCMOMb30BaHUN OBbIYHbIX UM W WNPULEB; BaKLMHALUMIO
yalle BCEro BbIMOHSAKT B 061aCTU AeNbTOBUAHOMN MbilULbI,
Tpuuenca unu 6eapa. [ipyrue TMnbl MHbEKLUMOHHBIX
npenapaToB MOryT TpeboBaThb BbIMOJHEHWUS MHBEKUMIA

B OMnpeaeneHHble MecTa. Cneayinte MHCTPYKUMAM
NpPOM3BOANTENS MHBEKLIMOHHOIO Mpenaparta.



MpeaynpexxaeHnsa m
npenocrepexxeHus

1) MoaroTtoBKa MHbEKTOPA

ABHMMAHME! MHorokpaTHas MUHbeKUus

BCyxyto, 6e3 npenapara, NnpuBefeT K NOBPEXAEHUIO
MHbEKTopa. X0JI0CTOW CMyCK NnpeacTaBasieT cobou
AKTUBALMIO MHXKEKTOPA C NyCTbIM WNpuueM uim 6e3
wnpuua.

ABHMMAHME! UHbeKTOp MOXKET 6bITb NOBpeXAEH,
€C/lM NpU 3aKpbiBaHUK KPbILIKK Kopnyca oH 6yaer
HEMNOJIHOCTbIO HAXOAUTbLCS B KOpmnyce.

2) HanonHeHue wWNpuua

AHPEAOCTEPE)KEHVIE: HakoHeuHuk apanTtepa
HanoJsIHeHus /NoACOeANHEHUSA aMNyJibl OCTPbIiA.
ByAbTe 0CTOPOXKHbI NPY 06palLeHnN CO LMPULIOM.

AI‘IPEAOCTEPE)KEHVIE: Ucnonb3oBaHHbIN
WnNpuy aBTOMaTUYECKN AeakTuBUpyetcsa. Monbitka
Mcnonb3oBaThb Wnpuy 6onee ogHoro pasa MoxXer
NPUBECTU K KOHTaMUHALIMMN N HENUCITPABHOCTHA
yCTpoiicTBa.

AHPEAOCTEPE)KEHVIE: LlenocTHOCTb MNun
CTepWIbHOCTb aMNyJibl MPUMCNONAL30BAHUM C
aAanTepoM HanoJsIHeHus1 / NOACOAUHEHUA aMMy bl HE
rapaHTupyercsi. He ncrionb3yiité NnoBTOPHO agantep
HanosiHeHuMs /noacoeanHeHusa amnybl C Apyrom
aMnynoi. 3To MEKET NPUBECTU K 3arpsAiSHEHUIO
copfiep>xuMoro HoBOM aMnynbl.

. O v

ABHMMAHME! 3alWMTHDbIN KONNA4YoK Wnpuua
npeAaHasHa4yeH Ans 3alMTbl OT 3arpsisHEHUS NpyU
PUKOCHOBEHUM, HO He o6ecneuMBaer 3aluTy oT
APYruX BUAOB 3arpsi3HeHus .

ABHMMAHME! BusyanbHO nposepbTe
CTEPU/IbHYIO YNIaKOBKY Ha HasMuue noBpexaeHUN.
HE ucnonb3yiite, ecnm ynakoBka pa3opBaHa uamn
nospexaeHa. HE ctepunu3syiite NoBTOpHO.

ABHMMAHME! HE nbiTaiiTecb UCNO/Ib30BaTb

YACTMYHO 3aMNOJIHEHHbIN wnpuy; 3T0 MOXKeT
NnpuUBECTU K ero noBpexxaeHuio.

3) 3arpy3ska MHbeKTopa

AHPEAOCTEPE)KEHVIE: Mpwm 3arpyske wnpuuya
B MHBLEKTOP, NPU NOATOTOBKE K MHbEKLUU WIN
M3B/IEYEHMM LINpULIa NOC/Ie UCNOJIb30BaHUSA He
HanNpaBAsATE WNPUL HA IMLIO UK 6nusnexalymi
Y4acTOK KOXXWU. 3TO MOXKET NPUBECTU K TPaBMe.




ABHMMAHME! HenonHoe BBeaeHue wnpuvua
B MHbEKTOP MOXKET NPUBECTN K NOBPEXAEHUIO
wnpuua u/Mam UHbekTopa.

ABHMMAHME! HE HayxuMmaiiTe Ha
MHOrodyHKLMOHabHYI0 KHOMKY, ecnu 6necrawee
KOJIbLIO HEe CEPAEYHMKE He BUAHO, KaK NoKa3aHo
Ha pucyHke 10. 3To MOXKET NPUBECTU K C/Ty4alHOMN
aKTUBaLUU.

4) BbinosIHEHUE UHbEKLNUN

AI‘IPEAOCTEPE)KEHVIE: HenpaBunbHbIit BbIGOp
MecTa WIN TEXHUKW BbIMOJIHEHUA UHBEKLIMW MOTyT
cTaTb NPUYMHON TPABMbl.

ABHMMAHME! Y nauveHToB, NPUHUMAIOLMNX
QHTUKOArynsiHTbl, a TaKXe nuy c reMmopunmnen
WU APYrMMU HapyLUEHUAMM Koarynsiuum MoryTt
HabnoaaTbCcs NOCTUHbEKLMOHHDbIE KPOBOTEYEHUS
W/ Wnu KPOBOMNOATEKM.

ABHMMAHME! Ecnn nHbekTop He Bo3BpaljaeTes
B UCXOAHOE MOJI0OXKEHNE UIN eCNv BbiABUIKHOMN
cTep)keHb He MOXKeT cB0O60AHO nepeMeLlaTbes,

HE UCMOJIb3YWTE ycTpoiicTBo. anbHeliwee
MCNoJsIb30BaHUE MOXKET NPUBECTU K:HENONHOMN
MHBEKLIUWN UM HEBO3MOXKHOCTU'EE BbINOJIHEHUS.

ABHMMAHME! HE BbINOSHAWTE UHBEKLINIO,
pacnonaras MHbEKTOP NnoAa YrIoM K Teny nawuueHTa,
OT/INYHBIM OT 90°,

& o N

OrucaHe yacreit cucrTembl

NHBbekTOp
1. MHordtyHKLMO= 1
HasBHas KHomKa
+ ObecneyeHne
6e3onacHocTy

* AKTUBaLMA
2. Bnecrauwee KonbLo

Ha cepaeyHuke 2

3. Monotouek \
VHbEKTOpa

4. KHonka cbpoca

wnpuua /
3 1\4

Kopnyc ans
XpaHEeHNA n 1
NoAroTOBKK &
MHBEKTOPa K
cnepyouiemy
MCNo/1b30BaHUIO
1. Kpbiwka kopnyca
2. OcHoBaHune

Kopnyca

\.



Wnpuy,

1. Konnayok wnpuua 4
2. Uwnunap wnpuua
3. MnyHxep wnpuua \
4. Tpybka ans
HanosnHeHus \
3

\ 1
AzanTep HanosHeHns/ /_\
noacoeanHeHnsa
amnynbl
1. Pa3beM noacoeanHeHuns

wnpuua
2. Octpwe agantepa

HanonHeHms/ 27

NoACOeANHEHUST aMny bl

MocnepoBaTenbHOCTb AE€ACTBUA

1) MoarortoBka MHbEKTOPA

MPUMEYAHMUE. 3anpelyaeTcsi Npon3BoANTL XO0GTOMN CITYCK
UHXXeKTopa

a) Y6epnTechb, 4To KpblllKa Kopnyca MoJIHOCThFO,0TKPbITa.

b) Ans noaroToBKM MHBbEKTOpPA NOMECTUTE €ro B KOpMycC.
CnepBa BCTaBbTe HOCWK MHbEKTOpa B Kopnyc, ybeanTtech,
YTO CMHWUIA BbIABMXXHON CTEpXKEHb BTAMBAETCS, Kak
noKasaHo Ha pucyHke 1. Y6eautecb, UTo MHBEKTOP
LIe/IMKOM BCTaBJIEH B KOPAYC.

PucyHok 1

MPUMEYAHUE: Y6eanTecb, 4TO OCTpUE HaxXoOAUTCS Ha OAHOM
JIMHUN C UHBEKTOPOM, KaK MOKa3aHo Ha puUcyHke 2

PucyHok 2

¢) CUJIbHO HaxmuTe Ha KpbILWKY Kopnyca. 3T0 flyylle Bcero
[enatb CTos.

r) MpoaomkanTe CUNbHO HaXWMaTb BHU3, HECMOTPS Ha
COMPOTMBNIEHME, NMOKa KPbILLKa HE 3aKPOETCs MOMHOCTbIO,
KaK rMokasaHo Ha pucyHke 3.

Korza Kpbllika NoAHUMETCS, 3T0 byfeT yKasblBaTb, YTO
VNHBEKTOP 3apsiXKeH.



PucyHok 3

MPUMEYAHME: MonoTodyek 3apaxeHHoro nHbekTopa byayt
yTOrMIeH

He3apsKeHHbI# 3apsKeHHbli

2) HanonHeHuesMunpuiia

a) M3BnekunTe 3almnTHbIN Konnavok
13 NepBUYHON YNaKoBKW aMiy/ibl
1 NOArOTOBbTE BEPXHIOIOYaCTh,
cobntofas npasuna acenmku.

b) B cooTBeTCTBUM'E NpaBmaamMu acenTnkm
n3BnekunTe adanrep,HafonHeHmns/
NOACOEAVHEHUS aMNy bl U3 YNaKoBKy.

c) Cobritopas npaeuna acenTukuy,
USBAEKUTEINPUL, U3 YNAKOBKM.
CHUMUTE CMHWIA 3aLUMTHBIA KOMMaYyoK
Lwnpuya.

PucyHok 4

d) BcTasbTe WNPULL B BEPXHIOK YacTb
ajanTepa HanonHeHWs/NoACoeANHEHNS
aMnyJsibl. HaxmnUTe BHU3 1 NOBEPHUTE
LUNpWL, MO YacOBOW CTpenke, YTobbl
3aduKcnpoBaThb ero, Kak nokasaHo
Ha pUCyHKe 4.

e) Mpy HEO6X0AMMOCTN CHUMUTE PucyHok 5
MPO3PaYHYH0 3aLUMTHYHO MIEHKY
C afanTepa HarnoHeHUs, KaK MokasaHo
Ha pUcyHke 5.

f

-~

[oNHOCTbIO BCTaBbTE OCTpME B aMnyny
ajanTepa HanonHeHWs/NoACoeANHEHNS
aMnynbl BpaLaTesbHbIM ABMKEHUEM,
KaK nokasaHo Ha pucyHke 6.

PucyHok 6



g) NepeBepHUTE COBpaHHOE YCTPOMCTBO
1 NOTSIHUTE NYHXeP BHU3, YTOObI
neperHaTb XWAKOCTb B LUMPWL,

KaK rnokasaHo Ha pucyHke 7. Mpu
HeobxoAMMOCTH yaanuTe ny3blpbku
BO34yXa.

h) 3aBepwuTe 3anonHeHne, COBMECTVB
KpacHoe pe3nHOBOe KOJbLO C NHKEN
3anosiHeHus, Kak nokasaHo Ha
puCyHke 8. PucyHok 7

i) OTnomuTe BbICTYNaOWWMIA U3 WNpuULa
KOHYMK MAyHXepa, Kak NokasaHo Ha
pucyHke 9.

MNMPUMEYAHME: Anantep HarnoiHeHus/
104COEANHEHNS] aMIy/ibl MPpeAHa3HayvYeH
A/18 04HOPa30BOro UCro/ib30BaHusi Ero
MOXHO MCI10/1630Bathb AJ/15 HEMPEPbIBHOIO PucyHoK 8
3aro/IHEHUST HECKOJIbKUX LUMPULIEB U3
0/HOV MHOroZ030BO aMmryJ/ibl B TeYEHNE

48 yacos HoBbIM aganTepoM HarnosHeHNs/
104COEANHEHNST aMITyJTbl MOXHO BbIMOHUTH
/10 19TV MPOKOJI0B MHOr0A030BOro (hiakoHa
Mexay HarnonHeHusMy 3aKpblBasTe agantep
HarnoJ/IHEeHNS/NOACOEANHEHNS aMITy bl
HOBbIM HENCII0/1b30BaHHbIM LUMPULIEM

NMPUMEYAHMUE: [Nepes rnomelyeHnem
amry/ibl Ha XpaHeHne CHUMUTE 1 Pucyok 9
YTUAM3UPYIiTe aaantep HanoaHeHWs/

M0ACOEANHEHNS aMITy bl B COOTBETCTBIM

€ MECTHBIMW TPE6OBaHUAMM

3) 3arp§y3Ka NHbeKTOopa

MPUMEYAHME: MHORO®yHKLMOHaIbHAsH KHOMKa MMEET ABa
HasHavyeHus: 1)"OHa 6.10KMpyeT CUHWIT BbIABMKHOM CTEPIKEHD
B [10JIHOCTbIO BbIABUHYTOM COCTOSIHUM TPy BCTaBKe LwunpuLa
2) AKTUBMPYET MHBLEKTOP A5 OCYLLUECTB/IEHNS] MHBEKLINY,
Korga WEpyL ApuxXaT K Koxe

MPUMEYAHUE: [1nsa npeAoTBpalleHuns cCiy4YaliHoi aKktuaumm
Ha 3Tapax 3a-3¢ MHOro®yHKLUMOHaIbHasi KHOMKa AO/MKHa
6bITb HaXata, rpy 3ToM OIECTALLEE KO/IbLO CepAEYHUKE
JAOJ/IKHO BbITb BMAHO, Kak MoKasaHo Ha pucyHke 10

PucyHok 10

a) MNepes HaXxxaTMeM MHOrOMYHKLMOHANbHOM KHOMKN U
HamnonHeHueM wnpuua ybeamtecs, 4To bnecrsulee KonbLo
cepZievHMKa Ha CMHEM BbIABMXXHOM CTEPXHE BUAHO,

KaK NnokKasaHo Ha pucyHke 11.



PucyHok 11

b) HaxxaB Ha MHOrodyHKLMOHANbHYIO KHOMKY, BCTaBbTe
LUMPUL, B MHBEKTOP, MOKa OH He BCTAHET Ha MeCTo COo
LLIeNYKOM, KaK MoKasaHo Ha pucyHke 12.

PucyHok 12

) MepeBEpHUTE YCTPOICTBO M M3B/EKWTE LWIMPUL, U3 aganTtepa
HATIOIHEHMS/NOACOEAMHEHMS aMy/ibl, MOBOPaYNBas ero
NPOTVB YaCcOBOM CTPESNKM, KaK NoKasaHo Ha pucyHke 13.

PucyHok 13

MPUMEYAHME: Ecnv nHbekuns He OyAeT BbinonHeHa
HEMEANEHHO, HAAEHbTE Ha LUMPUL 3aLUNTHBbIA KOINayoK



4) BbIinoJIHEHUE UHDbEKLUN

MPUMEYAHME: Ecnv Ha Wwnpyy HaAET 3alMTHbINA KOMMaYyok,
CHUMUTE €ero.

a) CHuMmMTe 60NbLUOi Nanew ¢ MHOroMyHKLUMOHaNbHOM KHOMKMK,
obecneunB BO3MOXHOCTb ABWXEHUSI CUHErO BbIABWXHOIO
CTEPXHS, W NpUCTaBbTe LWNpUL, NepNeHANKYISPHO
(noa yrnom 90°) K NOArOTOBAEHHOMY MECTY MHbEKLIU.

b) MpuxunmainTe WNPUL K MECTY MHBEKLIMK, NMOKa CUHWUIA
BbIBWXXHO CTEPXEHb He MepecTaHeT ABUraTbCs.

C) Ans oCyLeCcTBAEHUS MHBEKLIMKN HAXMUTE Ha
MHOFOMYHKLMOHANbHYI0 KHOMKY, YTO aKTUBUPYET UHBEKTOP.
Mo 3aBepLUeHUn HbEKLMN ByaeT CAbILEH LenYoK.

d) Y6eanTech, uto cogepxxumoe wnpuua 6710 BBEAEHO
NONHOCTbIO; 06 3TOM CBMAETENBCTBYET NAYHXEP,
YNUPaIoLWMIACA B BEPXHUIA KOHEL, LAMHAPa Wnpurua.

BHYTpuMbILLIEYHAS NHBEKLMS:
o /Hbekums HenmocpeACcTBEHHO B TKaHb obecneunsaet
MaKCMMasnbHYI0 FyBuHY NPOHMKHOBEHMS, Kak NoKasaHo
Ha pucyHke 14.

PucyHok 14
MoaKoXHasa MHbeKLUS:
o 3alMnHMTE NanbLaMm KOXY HagMecToM MHbeKLUK ANs
OrpaHunyeHuns rnybuHbl IPOHMKHOBEHNS, KaK Noka3aHo
Ha pucyHke 15.

PucyHok 15



5) C6poc wnpuuya

a) CbpocbTe WNpUL, C MHBEKTOPA, HaXaB Ha KHOMKy cbpoca
LINpu1ua, Kak NnokasaHo Ha pucyHke 16.

PucyHok 16

MPUMEYAHUE: KHornka cbpoca wnpuua 6yAeT ABNraTbes
1py NIpMXaTvy LINMpULA K Koxe. ITo HopMasbHo. [nsicopoca
wpumya nosb3yyNTech TObKO KHOMKOM copoca LunpyvLas
COOTBETCTBUM C ONUCAHNEM. Ha KHOMKY Ceayer Haxmmars,
He MbITasiCb €e CABUIraTb U THYTb.
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