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Symbols Glossary

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

Symbol | Title of Symbol Description of Symbol ';eof'
‘ Manufacturer Indicates the medical device 51.1
manufacturer.
Authorized
— representative Indicates the authorized representative in 5.1.2
in the European | the European Community. o
Community
g Use-by date Indicates the date after which 5.1.4
device is not to be used.
Indicates the manufacti e
Batch code so that the batch or Ig j ified. 515
gatalogue
Catalogue
number 5.1.6
Sterilized using i i ice that has been
ethylene oxide 5.2.3
Do not use i al device that should not
@ if package is ilbthe package has been damaged | 5.2.8
damaged
/ﬂ/ Temperature the temperature limits to which 5.3.7
limit dical device can be safely exposed. T
dicates a medical device that is
® Do intended for one use, or for use on a 5.4.2
single patient during a single procedure.
UIt. Indicates the need for the user to consult
inst s for ; - 5.4.3
the instructions for use.
Indicates the need for the user to consult
the instructions for use for important
; cautionary information such as warnings
A Caution and precautions that cannot, for a variety 544
of reasons, be presented on the medical
device itself.
M Non-pyrogenic Indicates a medical device that is non- 5.6.3
pyrogenic.
Do not touch Indicates components that should not be N/A
touched.




Pharmalel

Tropis
English

System Components

Injector
Claimed Lifetime: 20,000 cycles

®

Syringe Cj@

@ X

Filling Adapter

STERILEJLEO]

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
Injection Technology.

a) Some medications may produce a burning, achi
sensation. Check the medication information fi
local reactions.

b) Following the injection, a drop of blood
or fluid loss can be minimized by im
the injection site for approximatel
gauze. Apply adhesive bandage if

c) To ensure delivered dose to target tissud; refer to Section 4) Give
Injection for proper techniq For @/partial or incomplete injection,
refer to the medication C duct labeling.

d) In the event of ch
contact Pharmal

e performance of the device, DO NOT USE,

ing, Storage, and Disposal

/\ cAyTION®NQO

CLEANIN ISINFECTING: The Injector may be cleaned by wiping the
expos urfaces using 70% Isopropyl Alcohol.

STORAGE®™Ensure that the Hammer is in the uncharged position.
NOTE: The Injector is resistant to short term duration exposure to water.
DISPOSAL: Dispose of used devices in accordance with local requirements.

T autoclave.

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

-40°C
(-40°F)



Reorder Information

Item Catalog #
Injector C503-10
Syringes - 100 Single Units C503-34
Syringes - 100 Bulk Units C503-35
Syringes - 200 Bulk Units C503-36
Filling Adapters - 100 Single Units C503-42
ACAUTION: Use only Pharmalet components with th ®
Needle-free Injection System.
Operating
Temperature: ( 40°C
1
50C

Warranty I
The Injector carries a replacement gadinst defects in materials and
workmanship for two years fro urchase.

“ US Office:

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

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

m EU Authorized Representative:

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

The Netherlands



Warnings and Cautions

1) Prepare Injector

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

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

2) Fill Syringe

AWARNING: The tip of the Filling Adapter, caution
when handling.

AWARNING: Syringes auto-disable
use a Syringe more than one time m
device malfunction.

ttempting to
ontamination or

AWARNING: Vial integrity or
used with the Filling Adaptg
another vial. Doing so mg

CAUTIO Syringe Cap is designed to protect
against touch only, and does not provide a barrier
agamst othel of cohtamination.

CAUTIO OT attempt to use a partially filled Syringe;

damag ay o€eur.

isually inspect sterile package for damage. DO NOT
rfor damaged. DO NOT re-sterilize.

3) Load Injector

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




ACAUTION: Partial 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 techni
result in injury.

ACAUTION: If the Injector fails to reset or if th
oes not move freely, DO NOT USE. Continu
incomplete injection or failure to inject.

ACAUTION: Patients receiving anti persons with
hemophilia or other coagulation diso
injection bleeding and/or bruisin

ACAUTION: DO NOT deliver i
angle other than 90 degre

ient, as shown in figure 11.

jection Sites

OT position the Syringe directly over a

ugh injection into the vessel is highly unlikely,
el may produce an adverse reaction including,
, bleeding, bruising, swelling, or tenderness.

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

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



Component Description

Injector

. Activation Button

. Inner Core Housing
. Hammer

. Eject Button

. Safety Button

. Handles

. Latch Button

N O W N

Syringe

1. Syringe Cap

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

Filling Adapter
1. Syringe Interface
2. Filling Adapter Spike




Workflow

1) Prepare Injector

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

figure 1a
b)When the Injector is in the uncharged sta N n figure 1a, and
the Handles are closed, open the Handl gfthe Injector. Press
the rear Injector Latch Button to allow t andles to open

freely, as shown in figure 2.

figure 2
NOTE: If thé§lnjector is in the charged state, as shown in figure 1b, and
the H. S a ially open, as shown in figure 3, close the Handles and
proce tion 2) Fill Syringe. DO NOT touch internal components or

attempt'to fully open the Handles when the Injector is charged.

figure 3



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

e - ‘

figure 4 figure 5

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

and prepare the top following aseptic te
b)Aseptically remove the Filling Adapger from

c) Aseptically remove the Syring
Remove Protective Cap.

mploying a figure 6
6. Slide Protective
ike.

d)Insert Syringe into Fillin
clockwise turn, as sho
sleeve off of the Filli

e)Insert the Fillin
motion until it

Note: Adding
assist filligg.

nserted, as shown in figure 7.

vial can minimize vacuum and

f) Inv ly.
g)Pull n Plunger to draw fluid into Syringe. Remove
bubbl equired. Complete filling by aligning red

rubber ring with the fill line, as shown in figure 8.

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

Note: The Filling Adapter is for 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 Adapter can be performed on a multi-dose
vial. Cap the Filling Adapter with a new unused Syringe
between fillings.

Note: Prior to vial storage, remove and dispose of the Filling
Adapter in accordance with local requirements. figure 9




3) Load Injector

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

figure 10

b)Invert and remove the Filling Adapter & vial from Sy€ing employing a
counterclockwise turn.

a)With forefinger, depress and hold tl
the Inner Core Housing to retract f]

figure 11
b)Wh e Safety Button, press the Syringe perpendicular to
the ctiof) site, as shown in figure 12. Once the Inner Core Housing
is retr: , it is not necessary to hold the Safety Button as long as

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




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

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

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

5) Eject the Syringe

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

b)Dispose of Syringe in accorda requirements.

c) For storage, keep the Inje osed configuration.



Symbolglossar

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

berthrt werden sollten.

Symbol Symbolbezeichnung Symbolbeschreibung Ref. nr.
“ Hersteller Sri‘bt den Hersteller des Medizinprodukts 5.1.1
E I{;ugzr:s;r:oepré\i/:gﬁ;e:er Gibt den befugten Vertreter in der 5.1.2
Gemeinschaft Européischen Gemeinschaft an.
Gibt das Datum an, nachdem
8 Verwendbar bis Medizinprodukt nicht mehr t 5.1.4
werden darf.
Gibt den Chargencod
Chargencode sodass die Charge q ifiziert 5.1.5
werden kann.
Gibt die Kata erstellers an,
Katalognummer der das Los identifiziert 5.1.6
werden
Mit Ethylenoxid Gibt
STER"'E sterilisiert Ethy!§ 523
b inprodukt an, das nicht
@ Nicht verwenden, wen e N werden darf, wenn die 528
Verpackung bescha erpackung beschadigt oder gedffnet -
de.
ibt die Temperaturgrenzen an, in denen
/#f Temperatu das Medizinprodukt sicher exponiert 5.3.7
werden kann.
Gibt ein Medizinprodukt an, das fir den
Einmalgebrauch oder fiir die Verwendung
vervenden . P - L 5.4.2
an einem einzigen Patienten fir ein
einziges Verfahren bestimmt ist.
Ssanweisung Gibt an, dass der Benutzer die 5.4.3
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 einer 5.4.4
Reihe von Griinden nicht auf
dem Medizinprodukt selbst aufgedruckt
sein kénnen.
% Nicht pyrogen Gibt an, dass ein Medizinprodukt nicht 5 6.3
pyrogen ist.
@ Nicht beriihren Weist darauf hin, dass Komponenten nicht N. 2




Pharmalet

Tropis
Deutsch

Systemkomponenten

Injektionsapparat
Angegebene Lebensdauer: 20.000 Zyklen

®

Spritze
STERILE 2 O
Fllladapter

AVORSICHT: GemadB Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt

ausschlieBlich von einem Arzt bzw. auf dessen Anordnung verkauft
werden.



Indikationen

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

Klinische Hinweise

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

a) Manche Medikationen kdnnen ein brennendes, schm
stechendes Gefiihl verursachen. Eine Beschrelbung
Reaktionen finden Sie in den Informationen der jewei

b) Nach der Injektion kann ein BIuttropf_en_ sicl

einem Wattebadllchen oder einem Mul
Wunsch oder bei Bedarf kann ei

c) Um sicherzustellen, dass die D
siehe die richtige Technik j
Flir eine teilweise oder
der Medikation bzw. de:

Igewebe verabreicht wird,
) Injektion verabreichen.
njektion siehe das Produktetikett

en Oberflachen mit 70%igem Isopropylalkohol gereinigt werden.

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

HINWEIS: Der Injektionsapparat ist kurzzeitig wasserbestandig.

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

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

(-40 °F)



Informationen zur Nachbestellung

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

AVORSICHT: Nur Komponenten von Pharmalet zusa
mit dem Tropis® Nadellosen Injektionssystem verwen

Betriebstemperatur:
40 °C

Y

Information z rantie

5°C
(41 °F)

Der Injektionsapparat verflig

und Herstellungsfehlern, di b Kaufdatum gilt.

nigktWwformationen

atzgarantie bei Material-

d 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

| EC| REP| Autorisierter Vertreter in der EU:

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP Den Haag

Niederlande



Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

1) Injektionsapparat vorbereiten

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

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

2) Spritze auffiillen

AWARNUNG: Die Spitze des Fiilladapters ist scharf. Vorsi
damit.

AWARNUNG: Spritzen deaktivieren sich selbst wi
Der Versuch, eine Spritze ofter als einmal zu verwe
Verunreinigungen oder Produktdefekten fiihren.

AWARNUNG: Die Integritat bzw. Sterilita st nicht
gewadhrleistet, wenn sie mit dem Fiilladapt: endgt wird. Den Fiilladapter
NICHT in einer anderen Ampulle verw
neuen Ampulle verunreinigt werden.

AVORSICHT: Die Spritze
Verunreinigung durch Berii

AVORSICHT: NI , eine nur teilweise gefiillte Spritze zu
aden fiihren.

: ichtpriifung der sterilen Verpackung auf Schaden
durchfiihren. erwenden, wenn sie zerrissen oder beschadigt ist.

) Injektionsapparat laden

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

AVORSICHT: Ein unvolistdndiges 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 unvollstandigen Injektion oder
Nichtinjektion fiihren.

AVORSICHT: Bei Patienten, die Antikoagulanzien einnehmen,
Personen mit Himophilie oder anderen Koagulationsstérungen
zu mehr Blutungen und/oder Prellungen nach der Injektion

AVORSICHT: Dem Patienten die Injektion NUR mit de jéktionsapparat
in einem Winkel von 90 Grad verabreichen, wie in Abbi .

AWARNUNG: Die Spritze NICHT ditekt iibefleinem BlutgefaB positionieren.
Obwohl eine Injektion in das Ge 3 rscheinlich ist, kann die
Injektion iiber einem Blutgefif h gen hervorrufen, wie z. B.
Blutung, Prellung, Schwellu oder'D chmerz.

Wahrscheinlichkei € ektion, und wo die Haut intakt und frei
von Abschirfu i

dellose Injektion sind identisch mit solchen, die beim
ren mit Nadel und Spritze verwendet werden; am

Folgen Sie den Packungsanwelsungen des Herstellers des InJektlonsmltteIs



Beschreibung der Komponenten

Injektionsapparat

1. Aktivierungstaste
2. Inneres Kerngehduse
3. Hammer

4. Auswerftaste
5. Sicherheitstaste
6. Griffe

7. Verschlusstaste

Spritze

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

Fulladapter
1. Spritzenschnittstelle
2. Fiulladapterdorn




Arbeitsablauf

1) Injektionsapparat vorbereiten

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

Abbildung 1a

b)Wenn sich der Injektionsapparat im unge gend befindet,
wie in Abbildung 1a dargestellt, und die G#
Sie die Griffe, um den Injektionsapp
die hintere Verschlusstaste des Injektionsa s, damit sich die Griffe
des Injektionsapparats frei 6ffnen k@nnen, Wie in Abbildung 2 gezeigt.

Abbildung 2
HIN ich der Injektionsapparat im geladenen Zustand
befin Abbildung 1b dargestellt, und die Griffe etwas geoffnet sind,

wie in Abbildgng 3 dargestellt, schlieBen Sie die Griffe und fahren Sie mit
') Spritze auffiillen fort. Beriihren Sie innere Komponenten

NICHT und versuchen Sie nicht, die Griffe vollstéandig zu 6ffnen, wenn der
Injektionsapparat geladen ist.

"y
Abbildung 3 I



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

. % - *
-, | 9

Abbildung 4 Abbildun

HINWEIS: Wenn der Injektionsapparat sich weiterhin
ldsst, so wenden Sie sich an einen Vertreter von Phammga
der Kontaktinformationen am Ende dieses Dokug %

a)Entfernen Sie die Schutzkappe von
Ampullenverpackung und bereiten
unter Verwendung aseptischer Me

Verpackung. Abbildung 6

c)Nehmen Sie die Spri

d)!:ijhren Sie die

in den Fdllad , S0 wie in Abbildung 6 gezeigt.
Ziehen Sie di hiille vom Filladapterdorn ab.
e)Fuhren ladapterdorn mit einer Drehbewegung |
in di iff, bis er vollsténdig darin sitzt, wie in Abbildung 7

f) Drehen Sie die Anordnung um.

g)Ziehen Sie den Kolben nach unten, um Flissigkeit in die i
Spritze zu saugen. Entfernen Sie gegebenenfalls Bldschen. Abbildung 8
Beenden Sie den Fillvorgang, indem Sie den roten
Gummiring an der Flllinie ausrichten, wie in Abbildung 8
gezeigt.

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

Abbildung 9



Hinweis: Der Flilladapter 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 Flilladapter mit einer neuen, unbenutzten Spritze zwischen den
Fiillvorgéngen ab.

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

3) Injektionsapparat laden

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

b)Drehen Sie die Anordnun fernen Sie Filladapter und Ampulle
von der Spritze, indem&ie ge den Uhrzeigersinn drehen.

n verabreichen

HINWEIS: Entfe e bel'Bedarf die Spritzenschutzkappe.

eigefinger die Sicherheitstaste des
rickt. Dadurch kann sich das innere Kerngehause
ie in Abbildung 11 gezeigt.

Abbildung 11



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

Abbildung 12

) Zum Injizieren driicken Sie die Aktivierungstaste mi
herunter. Bei der InJektlon ertont ein ,Klick"-Geraus

wurde.
HINWEIS: Wenn das innere Kerngehg

einmal die Sicherheitstaste (siehe A
Injektionsvorgang aus Abschnit

Abbildung 13

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

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

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

deben tocar.

o
Simbolo | Titulo del simbolo Descripcion del simbolo d:;'ef
. Indica el fabricante del dispositivo
“ Fabricante médico. 5.1.1
Representante Indica el representante autorizado
| e || | autorizado en la pr 5.1.2
: en la Comunidad Europea.
Comunidad Europea
g Fecha de caducidad 5.1.4
Codigo de lote 5.1.5
NUmero de catdlogo 5.1.6
Esterilizado con 6xido
de etileno 5.2.3
- ) _ &ln dispositivo médico
@ N'?esélriltzaagzlﬁslsenvas debe utilizarse si el paquete 5.2.8
P tad danado o abierto.
Indica los limites de temperatura a
/ﬂf Limite de t s que el dispositivo médico puede 5.3.7
exponerse.
Indica que un dispositivo médico esta
® disefiado para utilizarse una sola vez 5.4.2
0 con un solo paciente durante un o
Unico procedimiento.
Indica que es preciso que el usuario
- ; 5.4.3
consulte las instrucciones de uso.
Indica que es preciso que el usuario
consulte las instrucciones de uso para
conocer informacién de precaucion
A Atencién importante, como las advertencias 5.4.4
y precauciones que, por diversos
motivos, no pueden incorporarse
directamente en el dispositivo médico.
% Apirégeno Indlca_ que un dispositivo médico 5.6.3
es apirdgeno.
@ No tocar Indica los componentes que no se N/A




Pharmalet

Tropis
Espaiol

Componentes del sistema

Inyector
Vida Util prevista: 20 000 ciclos

®

Jeringuilla

@ OX Qg)

Adaptador de |l

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



Indicaciones de uso

El sistema de inyeccidn 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 PharmaJet
profesionales sanitarios que administren inyecciones en forma habitual. También
lo pueden emplear aquellos pacientes autorizados por sus médicos para llevar a
cabo este proceso por ellos mismos, o bien pueden solicitar a otras personas que
se encarguen de inyectar la medicacion recetada.

Notas clinicas

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

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

La pérdida de
sangre o liquido se puede minimizar si s; diatamente presion

en el lugar de la inyeccion durante ap pte 60 segundos con
una bola de algoddn o gasa. Coloque je adhesivo, si lo necesita
o0 desea.

administrado en el tejido de
istracion de la inyeccion
dministracion de la inyeccion
e las etiquetas del medicamento

c) Sidesea asegurarse de que la
referencia, consulte la secg

para conocer la técnica r@ 3

ha sido parcial o incomp
d) En el caso de obs cambios en el funcionamiento del dispositivo,
i

o la vacuna.
NO LO UTIL. se con Pharmalet.

Limpieza, eccion, almacenamiento y eliminacion
E ON:INO esterilizar en autoclave.

LIMPIEZA SINFECCION: 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.
NOTA: el inyector es resistente a la exposicion breve al agua.
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 catalogo
Inyector C503-10
Jeringuillas - 100 unidades individuales C503-34
Jeringuillas - 100 unidades a granel C503-35
Jeringuillas — 200 unidades a granel C503-36
Adaptadores de llenado - 100 unidades individuales C503-42
AATENCIC’)N: con el sistema de inyeccion sin aguja Tro,
utilice solamente componentes de Pharmalet.
Temperatura de
funcionamiento: 40 °C
(1
5°C
(41 °F)
Informacioén spbre arantia
El inyector incluye una garantia m defectos en los materiales y la

adon de contacto

mano de obra de dos anos a pa echa de adquisicidn.

®
J
(

Sede en los Estados Unidos:

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

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

Representante autorizado en la UE:

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

The Netherlands



Advertencias y precauciones

1) Preparacion del inyector

AATENCI(SN: 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.

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

2) Llenado de la jeringuilla

AADVERTENCIA: la punta del adaptador de llenado esgfilada®Te
cuidado al manipularla.

AADVERTENCIA: las jeringuillas son autodesech
contaminarse o funcionar de manera inadecuad
mas de una vez.

utilizarlas

AADVERTENCIA: ni la integridad ni la es
garantizadas si se emplea un adaptado

del adaptador de llenado con otra am
el contenido de la ampolla nueva.

a ampolla estan
vuelva a hacer uso
rario, podria contaminar

protector de la jeringuilla evita que se
contamine al tocarla, uye una barrera frente a otras formas

de contaminacion.

@si el envase esterilizado presenta dafios. NO lo utilice
fiado. NO vuelva a esterilizarlo.

3) Carga del inyector

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

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

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



4) Administracion de la inyeccion

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

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

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

ATENCION: NO administre la inyeccién al paciente col inyec
un angulo diferente al de 90°, como se muestra en la fig 11

rse reacciones adversas que
pueden incluir, entre otras, sa es, hinchazén y sensibilidad.

riesgo de infeccion y en el que la piel
nes, hematomas, etc.

Elija un lugar sin irrita
esté intacta y no pri t

Los sitios para Ja | on sin aguja son idénticos a los empleados con

una aguja y un illa convencionales; lo mas habitual para administrar
vacunas esgecurrifa 1as areas del deltoides, el nervio supraescapular y
uslo. Otros tipos de soluciones inyectables pueden

ios de inyeccidn. Siga las instrucciones del envase

del falgi e la solucion inyectable.



Descripcion de los componentes

Inyector

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

. Botdn de extraccion
. Botdn de seguridad
. Mangos

. Botdn de cierre

N O W N

Jeringuilla

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

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




Flujo de trabajo

1) Preparacion del inyector

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

figura 1a
b)Una vez que el inyector esté sin carga, co a en la figura 1a,
y que los mangos estén cerrados, abra | S p
inyector. Presione el boton de cierre del e esta en la parte
trasera para permitir que lo mango iremente, como se

muestra en la figura 2.

figura 2
NOTA:; | iMygectar esta cargado, como se muestra en la figura 1b, y
los méng an parcialmente abiertos, como se muestra en la figura 3,
cierre angos y proceda a la seccion 2) Llenado de la jeringuilla.
NO inten rir los mangos por completo mientras el inyector esté cargado.

L S0
figura 3 I



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

|4

|

\

> 7

figura 4 figura 5
NOTA: si el inyector no se reajusta en forma continua,£0nsu/te
yC

uniquese

e B -
- T
e

informacidn de contacto que esta al final de este docu
con un representante de PharmalJet.

a)Retire el tapon protector del envase prifng
y prepare la parte superior con técni

b)Retire el adaptador de llenado del @nvase n condiciones
asépticas.

c) Retire la jeringuilla del env iciones asépticas. ® i
Quite el tapdn protector, figura 6

d)Introduzca la jeringu
una vuelta en senii igfflComo se muestra en la
figura 6. Deslic ng
do.

adel adaptador de llenado en la
gire hasta que quede completamente
se muestra en la figura 7.

figura 7

f) Invierta la unidad.

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

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

figura 9



Nota: el adaptador de llenado solo puede utilizarse con una ampolla.
Se puede utilizar para llenar varias jeringuillas 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 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.

3) Carga del inyector

a)Introduzca la jeringuilla y el dispositivo de la ampolla en la carcasa
P

del nucleo central interior del inyector cargado hasta que “h C
en el lugar, como se muestra en la figura 10.

a)Con el dedo ind
seguridad delyin
interior se ret

y mantenga presionado el botén de
or. Esto permite que la carcasa del nucleo central
bremente, como se muestra en la figura 11.

figura 11



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

figura 12

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

d)Verifique que el contenido de la jeringuill

de la jeringuilla.

NOTA: si la carcasa del nucleo centr
extendida original y se traba, simple
de seguridad (consulte la figur
de la seccién 4.

elve a la posicion
elva a presionar el boton
operacion de inyeccion

a)Extraiga la jering i or presionando el botdn de extraccion,
como se muest(@ 3 fi 13.

figura 13

b)Deseche la jeringuilla conforme a los requisitos locales.

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



Glossaire des symboles

(Remarque : tous les symboles proviennent de la norme ISO 15223-1,
Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage

et les informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux.)

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 dispt
médical ne peut plus étre utilj

Indique le code de lot d’un

Code de lot de maniére que ledit 5.1.5
formellement identifi€
REF Référence catalogue que 5.1.6
ié.
Stérilisé avec de sitif médical a été 523
I'oxyde d'éthyléne I'oxyde d'éthylene. o
Ne pas utiliser si dispositif médical
@ I'emballage est s étre utilisé si I'emballage 5.2.8
endommagé eté endommagé ou ouvert.
ue les limites de température
/ﬂ/ Limite de tempée xquelles le dispositif médical peut 5.3.7
etre exposé sans danger.
Indique que le dispositif médical ne
peut étre utilisé qu’une seule fois ou
® Ne pa que sur un seul patient durant un seul 5.4.2
traitement.
Con mode Indique que I'utilisateur doit consulter 5.4.3
ploi le mode d’emploi. o
Indique a I'utilisateur qu'il est nécessaire
de consulter le mode d’emploi pour
toute information importante liée a la
A Mise en garde sécurité, comme les avertissements et 5.4.4
précautions a prendre qui, pour diverses
raisons, ne peuvent pas figurer sur le
dispositif lui-méme.
% Apyrogéne Indique qu’un dispositif médical 5.6.3
est apyrogene.
@ Ne pas toucher Identifie les composants qu’il ne faut s/0

pas toucher.




Pharmalet

Tropis
Francais

Composants du systéeme

Injecteur
Durée de vie prévue : 20 000 cycles

®

Seringue

STERILE

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 réguli€rement

des injections peuvent utiliser le systéme d’injection sans aiguille PharmaJet.

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

Notes cliniques

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

a) Certains médicaments peuvent provoquer des sens
d’endolorissement ou de douleur. Consultez les |nf
au médicament pour obtenir une description de

Il est possible de

b) Apres l'injection, une goutte de sang peut df
mmeédiatement une

réduire les pertes de sang ou de fluide
pression au site d’injection pendant 6

c) Pour vous assurer que la dose nt administrée au
tissu cible, veuillez vous référerfiau chapitre 4) Administration
pour découvrir la techniq our une injection partielle
ou incompléte, veuillez étiquetage du vaccin ou du
médicament.

gement au niveau des performances

du dispositif, NE L° AS et contactez Pharmalet.

Ne e, désinfection, entreposage
et mise au rebut

ARDE : ne pas stériliser a I'autoclave.

NETTOYA T DESINFECTION : pour nettoyer l'injecteur, essuyez les surfaces
exposées avec de l'alcool isopropylique a 70 %.

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

REMARQUE : I'injecteur résiste a I'eau lorsqu’il y est exposé pendant une courte
durée.

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 C503-34
Seringues - 100 unités en vrac C503-35
Seringues - 200 unités en vrac C503-36
Adaptateurs de remplissage - 100 unités C503-42

Pharmalet avec le systéme d’injection sans aiguille Tra

AMISE EN GARDE : utiliser uniquement les composan ’Q

Température de

fonctionnement : %
(

Linjecteur est couvert par une
matérielles et de fabrication

“ Aux Etats-Unis :

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

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

Représentant UE agréé :

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP La Haye
Pays-Bas



Avertissements et mises en garde

1) Préparation de I'injecteur

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

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

2) Remplissage de la seringue

AAVERTISSEMENT : 'embout de I'adaptateur de rempliss;
Manipuler avec précaution.

AAVERTISSEMENT : les seringues se bloquent auto,

contamination ou une défaillance du dispositif.

AAVERTISSEMENT : I'intégrité ou la stérilj
lors d'une utilisation avec I'adaptateur de r

I'adaptateur de remplissage dans un autre
le contenu du nouveau flacon.

st pas assurée
PAS réutiliser
rrait contaminer

AMISE EN GARDE : le cap

ion de la seringue est congu
pour protéger uniquement cd

mination par contact. Il ne protége
ontamination.

AMISE EN GARDE
remplie afin de ne

essayer d'utiliser une seringue partiellement
er le dispositif.

érifier visuellement que I'emballage n’est pas
endommagé: utiliser si I'emballage est endc gé ou déchiré.

) Chargement de l'injecteur

AVERTISSEMENT : NE PAS diriger la seringue vers le visage ou

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

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

AMISE EN GARDE : les patients recevant des anticoagulants o
personnes atteintes d’hémophilie ou d’autres troubles de la coag
peuvent étre sujets a plus de saignement et/ou d’ecchymoses, ap

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

Sites d’injection

AAVERTISSEMENT : NE PAS placefla serin
sanguin. Bien qu’une injection dans. | isse
au-dessus d’un vaisseau peut p
des saignements, des ecchy

e direct 1t sur un vai
soit peu probable, injecter
ffets indésirables, notamment
enflures ou une sensibilité.

jection que pour une administration avec seringue et

: les zones du deltoide, supra scapulaire et latérales
s zones les plus courantes. Certains types d'injection
iter des sites d‘injection particuliers. Veuillez vous référer
aux instryctiéns de '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

N O W N

Seringue

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

4. Ligne de remplissag

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




Procédure

1) Préparation de I'injecteur

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

figure 1a

e 1a, et si les
rer I'injecteur.
jnjecteur pour
ibrement, comme

b)Si I'injecteur n’est pas chargé, comme indi
poignées sont fermées, ouvrir les poigné
Appuyer sur le bouton de verrouillage a
permettre aux poignées de I'inject
illustré a la figure 2.

figure 2
REM, E :“Siglifijecteur est chargé, comme indiqué a la figure 1b, et
si les Poi sont partiellement ouvertes, comme illustré a la figure 3,
fermerlés palgnées et aller au chapitre 2) Remplissage de la seringue.
NE PAS er les composants internes et NE PAS tenter d’ouvrir

complétement les poignées lorsque l'injecteur est chargé.

"y
figure 3 I



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

P =
<=

figure 4 figure 5
REMARQUE : si la réinitialisation de l'injecteur échoue & plugj prises,
se reporter aux coordonnées figurant a la fin du prése mept et

contacter un représentant PharmaJet.

2) Remplissage de

a)Retirez le capuchon de protection du pr
du flacon, puis effectuez les techni
d’excellence indiquées ci-dessous.

b)Retirez d’'une maniére aseptiqg
de remplissage de son emb @

c) Retirez d'une maniére ptiqUe la seringue de figure 6
son emballage. Retir on de protection.

d)Insérez la sering
en la tournant es aiguilles d
comme illustgé re 6. Retirez le manchon protecteur
aptateur de remplissage.

f) Renversez I'ensemble.

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

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

figure 9



Remarque : 'adaptateur de remplissage doit étre utilisé avec 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 I'adaptateur au moyen d’une seringue non utilisée.

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

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 entend clic),
comme illustré en figure 10.

plissage et le flacon de la
inverse des aiguilles d’'une montre.

b)Renversez et retirez I'adapt
seringue en les tournant d

a)Avec votre indé yez et maintenez le bouton de sécurité de
I'injecteur e ca@fLe logement interne du marteau peut alors se
rétracter libre

figure 11



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

figure 12

c) Pour administrer I'injection, appuyez sur le bouton tion,avec votre

d)Assurez-vous que l'intégralité du contenu d
Pour cela, vérifiez que le piston est complé
de la seringue.

REMARQUE : si le logement interne ari ourne dans sa position
déployée initiale et qu'il se verrouillefil vou d’appuyer une nouvelle
fois sur le bouton de sécurité (voir figire 11),) puis de commencer la

procédure d’injection indiquée

5)

2 3 été administré.
jusqu’a I'embout

e la seringue

a)Retirez la seringue d
comme illustre e

en appuyant sur le bouton d’éjection,

figure 13

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

c) Lors du stockage du dispositif, I'injecteur doit étre en configuration
fermée.



Cnncok cMMBOJ10B

(MpuMeyaHune: Bce yKasaHHble CMMBOJbI B3ATbl U3 cTaHaapTa ISO 15223-1
«YcTporictBa meanuymHckue. CUMBOJIbI, MC10/1b3YEMbIE Ha SIPJIbIKax MEANLIMHCKUX
YCTPOVCTB, NMpu MapKUpoBKE M B MPeoCTaB/IsseMoi uHgopmMaumm».)

HasBaHue
uMBoN nucaHue CMMBOJ Per. N2
C 0. cuMBona OnucaHue ¢ ona e
0O603HayaeT Npon3BOAUTENS MEAULIMHCKOMO
MpounssoguTens o 5.1.1
“ P A yCTpoWicTBa.
YNONHOMOYEHHbI
npeacraenTenb 0O603HayaeT ynosIHOMOYEHHOro NPeACTaBnTE 5.1.2
B EBponeiickom B EBponeiickom CoobuiecTse. o
CoobuiecTse
O6o3HauyaeT gaTy, nocsie KOTOpoW
CpoK rogHocTn MeAULMHCKOE YCTPOMUCTBO UCMONB 5.1.4
Henb34.
Kop cepun 5.1.5
O6o3HauvaeT HoMep
E;gi%:o npovssoauTens 4, 5.1.6
Y cepun Unu nag
CTepununsoBaHo ¢ O6o3Havaet Meamumn YCTPOWCTBO,
MCMONb30BaHNEM nonb3oBaHMemM 5.2.3
3TUNeHokcuaa 3TUNg
He ncnonb3osats, eAVLIMHCKOEe YCTPOMCTBO,
@ ecnu yrnakoska QeTca UCrosb3osBaTb, ecnun 5.2.8
rnospexaeHa 6bina noBpexzaeHa Uan oTKpbITa.
aeT JonyCcTMMYIO TeMnepaTypy,
nycrumas M
/ﬂf EeomrTepaTa CTBWe KOTopoi 6e3onacHo ans 5.3.7
LIMHCKOro YCTpOiCTBa.
O6o03HavaeT MeAMLMHCKOoe YCTPOCTBO,
npeaHasHayeHHoe Ans 04HOPa3oBoro
® MCMNOMb30BaHUA, UNN AN UCMONb30BaHNUSA Ha 5.4.2
O/JHOM MauueHTe BO BpeMS MpOBEAEHUS O4HON
npoueaypsl.
O603Ha4aeT, 4YTo nosib3oBaTesto Heo6xoaAnMo 5.4.3
NpounTaTh UHCTPYKLMIO MO SKCMNyaTauuu. o
O603HayaeT, YTo Nonb3oBaTesnto HeobxoaAnMo
NpounUTaTh MHCTPYKLIMIO MO 3KCMayaTaumm Ha
npeaMeT npeaynpexaatoliei nHpopmauum,
& OcTopoxHO! TaKoW Kak npeaynpexneHus u mepbl 5.4.4
npefoCTOPOXHOCTH, KOTOPYHO, MO psiay
NPUYNH, HEBO3MOXHO yKasaTb Ha CaMoOM
MeAVLIMHCKOM YCTPOICTBE.
ARUPOreHHO 0O603HayaeT, YTO MeMLMHCKOE YCTPOMCTBO 5.6.3
anuporeHHo.
HavyaeT KOMMNOHEHTbI, K KOTOPbIM HENbL3A H
He npukacaTbcs: O603HaYaeT KOMMOHEHTbI, K KOTOP enb3 e
npuKacaTbCs. NPpUMEHUMO




Pharmalet

Tropis
Ha pycckOoM si3bike

KOMMNOHEHTbl CUCTEMDI

NHxekTOp
3asiBNeHHbIN cpok cyx6bl: 20 000 umkioB

®

Wnpuy

@ OX Qg)

AnanTep And 3a

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



NokazaHuA K NPUMEHEHUI0

BesbirofibHas MHbeKUMoHHas cucteMa Pharmalet npegHasHaveHa ans
BHYTPMKOXHOI0 BBEAEHUS PA3/IMYHbIX JIEKAPCTBEHHbIX MPenapaToB U BakKLUWH

C MOMOLLbIO TOHKOW BbICOKOCKOPOCTHOM CTPYM XWAKOCTU, KOTOPasi MPOHWUKaeT

B KOXY ¥ AOCTAB/SIET SIEKAPCTBEHHbIA NpenapaTt Uam BakuuHy B AepMmy.
Be3bIrofibHY0 MHBEKLMOHHYIO ccTeMy Pharmalet MoryT ucnonb3oBaTtb
MeAMUMHCKME paboTHUKM, KOTOpbIEe PerynsipHo AenatoT uHbekumun. Kpome
TOro, ee MOryT UCMO/b30BaTh MaLMeHTbI, NMOJyYMBLLXE OT Jleyallero Bpaya
paspelleHne Ha CaMOCTOSITENIbHOE BBEAEHWE, UM APYTUe MUA, BbINOSHSALWME
MHBEKLMM HAa3HAYEHHOrO SIEKapCTBEHHOrO npenapara.

NMpuMeyaHUss OTHOCUTEJIbHO
KJINHN4YEeCKOro npuMmeHeHus

Mpy NpUMEHEHUN UFONBHOW NN 6€3bIr0NbHOM MHBEKLMOHHOVGFEXH oryT

BO3HWKaTb MECTHble peakuun, NepeyncieHHble HUXe.
a) HekoTopble nekapcTBeHHbIE NpenapaTtbl MOryT B LeHve

MEGTHbIX peakuunit

b) 06bl MUHUMW3KPOBATH
3y HaNOXWTb AaBneHue
YHA C MOMOLLbIO BaTHOIO

N0 XEeNaHUK HanoxuTte

c) 1 TEXHVKN BBEAEHWS A03bl B LENEBYIO TKaHb
> mmn» . [INs NonyyYeHns UHCTPYKLWiA
Mo YaCTUYHOMY U] Y BBEAEHMIO MHBEKLMM CM. MAapKUPOBKY

d) B cnyvaeun

3ANMPELLE »unTeCb C koMnaHuern Pharmalet.

Oouncrga, A cdekumna, xpaHeHue n yTuamnsaumsa

OPO)XXHO! 3ANPELWAETCS ctepunamsoBatb B aBTOK/1aBe.

OYUCTKA U AESUHOEKLNSA. NHXEKTOP MOXHO OYMCTUTL, NPOTEPEB OTKPbITbIE
noeepxHoctn 70 % 1M30NponuiIoBbIM CIMPTOM.

XPAHEHME. Y6eanTecb B TOM, YTO YAAPHUK HaXOAWUTCS B HE3APSHXKEHHOW MO3ULUN.
TNMPUMEYAHME: VIHXeKTOp yCTONYNB K KPaTKOBPEMEHHOMY BO3AENCTBUIO BOAbI.

YTUNN3ALWA. YTUnusnpyiTte ncnosib3oBaHHbIe YCTPOMCTBA B COOTBETCTBUN
C TpeboBaHUAMM MECTHOMO 3aKOHOAATENbCTBA.

TeMnepaTtypa XpaHeHus
W TPAHCMNOPTUPOBKM: 70 °C

(158 °F)

-40 °C
(-40 °F)



NHdopMmaums ana NnoBTOPHOro 3akasa

HaumeHoBaHue N® no katasnory
WHXeKTop C503-10
Lnpuysl = 100 eguHnL MoLTYYHO C503-34
Linpuybl = 100 eanHUL B ONTOBbIX yrakoBKax C503-35
Linpuybl = 100 eanHNUL] B ONTOBbIX yrakoBKax C503-36
Agantepsl 47151 3anosiHeHns — 100 eanHUL MoLUTyYHO C503-42
AOCTOPO)KHO! Wcnonb3yiTe TONIbKO KOMMOHEHTbI KOMMaHuK P) et

ANA 6e3bIroNibHO MHBEKLMOHHOW cUCTeMbl Tropis®.

Temnepatypa
NpUMeHeHus: 40 °C
(1
5°C
(41 °F)
NHdopmauyfs o HTUMU

Ha uHxeKTop pacnpocTpaHseTcs

MeHy 13-3a fedeKToB
MaTepuanos 1 6paka NpounsBoa

K 2 rofa co AHSA NOKYMKM.

H bleé AaHHbIe

“ 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 YnosiHOMOYeHHbIl npeacTtaBuTtenb B EC:

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands (Huaepnanzabl)



Mpeaynpe>xxaeHns n Mepbl
npeaoCTOpPOIKHOCTU

1) MoaroroBKka MHXKEKTOpa

AOCTOPO)KHO! MoBTOpHOE X0no0cToe cpabaTbiBaHUE NOBPEAUT UHIKEKTOP.
XonocrtoW cnyck npeacraBnser co60i aKTMBaLIMIO MHXXEKTOPa C NYCTbIM
wnpuuem nnm 6e3 wnpuua.

AOCTOPO)KHO! HE OTKpbIBaiTe pyYKU MHIXKEKTOPA, €C/IN YCTPOUCTBO
3apsiKeHo.

2) 3anoJsiHeHMue wnpuua

ABHVIMAHVIE! KoHumk apantepa ansa 3anonHeHus ocTpRid. 606n nre
OCTOPOXHOCTb NPy 06paLleHnm C yCTPOACTBOM.

ABHVIMAHVIE! Bo BpeMs UCNo/b30BaHWUA WNP
Ae3aKTUBUPYIOTCA. MonbiTKa MCNONb30BaThb L
MOXKET NPUBECTUN K 3arpsi3HEHUIO UM Heucn

ABHMMAHVIE! Mpwn ncnonb3oBaHum
M CTEPUIBHOCTb (hJ1aKOHa He rapaHTyn
ncnonb3oBaTh afanTep Ans 3anosHe

NMPUBECTU K 3arpsA3HEHMNIO COAEPIKUM c¢nakoHa.
AOCTOPO)KHO! 3a YOK LWINpULIa NpeAHa3Ha4yeH ToNIbKo
ANS 3aLUMTbI OT KOHTa WA 1 He 3alUMILAEeT OT APYrux BUAOB
3apa)keHuW.

AOCTOPO)K ELLAETCA ncnonb3oBaHMe YaCTUHYHO 3aNO/IHEHHbIX

wnpuues; 3T PUBECTU K NOBPEXAEHUIO.

3) 3apsaka MHXXeKTopa

ABHVIMAHVIE! 3AMNPELLAETCS HanpaBnaTb WNPUL, Ha INLIO UK KOXKY
BO BPEMSA 3anpaBKy LWNPULA B UHXKEKTOP, MOArOTOBKN K MHbEKLUU WU
W3BJIEYEHUS WNPULA NOC/e UCNOJIb30BaHUA. 3TO MOXKET NPUBECTU K TPaBMe.,

AOCTOPO)KHO! YacTuuHasa BCTaBKa WNPULLA B MHXXEKTOP MOXXET NoBpeanuTb
Wnpuy n/nam NHXXeKTop.

AOCTOPO)KHO! 3ANPELLAETCS BcTaBnsaTh WNPUL, €C/IU KOpNyc
cepAaevyHUKa He BUAHO WM OH 3a6/10KMpoBaH. 3TO MOXET NPUBECTU
K CNly4yalHOI aKTUBaLUum.



4) BBegeHue UHbEeKLUUn

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

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

AOCTOPO)KHO! Y nauveHToB, NPMHUMAIOLWMX aHTUKOATY/ISIHTbI,
remocdunnen unm ApyruMu HapylieHUsiMM CBEpTbIBaHUsS KPOBU, NQf)
MOFyT BO3HUMKHYTb 60/1ee CMIbHOE KPOBOTEYEHME N/ NN KPOBOMOA

AOCTOPO)KHO! 3ANPELLAETCS BBOAUTb MHbEKLIMIO NayiieH
WHXXEKTOp Nnopa KakMM-nn6o apyrum yrnom, kpome 90 rpaay K asaHo
Ha pucyHke 11.

NMoaxopsawme mec um
ABHVIMAHVIE! 3AMPELLAETCS pa3s pvL NPSAMO Haf KPOBEHOCHbIMU
cocyaamum. Xotsa UHBbEKUMUSA B COC an €POoATHA, UHbEKUMA Ha
COCYyI0M MOXKET NPUBECTN K NOFOUHE M, BKJ1IO4AIOLUM, TOMMMO
npoyero, KpoBoTe4YeHUe, rema JIeic 1M 601e3HEHHOCTD.

Bbi6epute mecto 6e3 pa
Hdekunn, 6e3 no e
MecTta ans 6e3 r0 BBEAEHUS MHBEKLUMN UAEHTUYHBI TEM, KOTOPbIE
YHOW WIMbl U WNpULA; ANS BBEAEHWS BaKUMH Yalle
[ENbTOBUAHAS, HAaANONaToYHas MblwLbl 1 6okoBas
TUMbl UHBEKLIMOHHBIX NMpenapaToB MOryT BBOAWUTLCS
. 'Cneay¥iTe yka3aHWsM Ha ynakoBKe OT NpOV3BOAMTENS
npenapara.




OnucaHne KOMMNOHEHTOB

NHxekTop
1. KHoMKa akTuBaumm
. Kopnyc cepaeyHuka
. YpapHuk
. KHonka n3BneyeHuns

. KoHnTponbHas
KHOMKa

6. Pyuku
7. KHonka dwmkcaumm

v b wN

Wnpwy

1. Konnayok wnpuua
2. Unnnnap wnpuua

3. MopweHb Wwnpuua

4. MeTka 3anosiHeHus

AzanTteP"Bns 3anofHeHUs 11—
1. nOBerHOCTb COMPUKOCHOBEHWSA CO WINpuLeM
2. rna afanTtepa Anga 3anosHeHna




MocnepoBaTenbHOCTb AEACTBUM

1) MoaroroBKa MHXKEKTOpa

a)MpoBepbTe, HAXOANUTCS /TN UHXEKTOP B 3aPSXKEHHOM UM HE3aPSHKEHHOM
COCTOSIHUW, YAOCTOBEPUBLLUCH B MOMIOXEHUW YAAPHMKa UHXEKTopa,
KaK MoKasaHo Ha pucyHkax la (He 3apsixeH) u 1b (3apsxeH). Ecnn
WNHXXEKTOP 3apSXEH, N ero pyyku 3aKpbiTbl, NepexoanTe K pasgeny 2)
3anonHeHne wnpurya. HE OTKpbIBaTE PyUKUW, €CNW MHXEKTOP 3apsKeH.

PucyHok la

b)Ecnun nHxeKkTop HaxoanTCa B HE3apsXKeHH
Ha pUCYyHKe la, 1 ero pyyku 3akpbiTbl, Q
WHXeKTopa. HaxMuTe Ha 3aHI0 KHOMK
4TOObI €ro pyyku cBo60AHO packpbl , @3aHO Ha pUCYHKe 2.

. -
PucyHok 2

, KaK nokasaHo
A1 NOArOTOBKMU

NMPUMEYA . EClIn UH)XEKTOp B 3apsXKEHHOM COCTOSIHUM, KaK
rokas, a e 1b, u ero py4ku 4acTM4HO OTKPbITbI, KaK MOKa3aHo
Ha p. 3aKpoTe X U NepexoanTe K pasgesny 2) 3anosHeHne

wnpnda. HEJoTparneaiTec K BHyTPEHHUM AETANSIM MHXEKTOPA U
HE nbita b [OJIHOCTBIO OTKPbITb PYYKU, ECIIN MHKEKTOP 3aPSKEH.

Ty

e &

PucyHok 3




¢) Mpu NOHOCTBIO PACKPbITBIX PyUYKax MHXKEKTOpA, Kak MOKasaHo Ha
pucyHKke 4, OKUMaWTe X, MOKa OHW He 3aKpoTCs U He 3abnokupyroTcs
B MOJIOXKEHUW, MOKA3aHHOM Ha PUCYHKe 5. 3aKpbiB PyYKU UHXKEKTOPa,
y6eanTechb, UTO YAAPHWUK MHXXEKTOpa HaXOAWUTCS B 3apsKEHHOM
MOJIOXEHUM, KaK MoKa3aHo Ha pUcyHke 1b.

e
d‘ y
PucyHok 4 PucyHok 5
NMPUMEYAHMUE. Ecnv HUKaK He yAaeTcs cOpoCUTb UH. TORy C TEChb C
npeacrasutenem KomnaHnm Pharmalet no KOHTaKTHbIM IM, d/Ka3aHHbIM
B KOHL|e 3TOro JOKyMeHTa.
2) 3anoJsiHeHue

a) CHMMUTE 3aLUMTHBIN KONMAYyoK C nepBuYHRL4fMak@BKu

dnakoHa n obpaboTaliTe NOBEPXHO ©

acenTuKu.
b)B acenTuyecknx ycnoBusax Bbl nTep ans

3aMN0NHEHUS U3 YNAKOBKW.
c) B acenTuyeckux ycnos TE LNPUL, U3 YNAKOBKM. PUCYHOK 6

CHMMUTE 3aLUMTHbIN
p

d)BcTaBbTe wnpwu
4acoBOW CTpesK

3anonHeHus, Bpawas no
HO Ha puCyHKe 6. CHumnuTe

PucyHok 7

Mp e. [JobaBneHne Bo3ayxa BO (p/1akoH
MUHUMY3PYET BaKyyM u 0671€rYnT 3aro/IHEHNE.

f) NepeBepHuTe COOpPKY.

g)MoTAHUTE BHW3 3a NOPLUEHb AN TOro, YTo6bl HabpaTb
XWAKOCTb B WNpULL. Mpy HEOBX0AMMOCTM yaanuTe
Ny3bIpbKW. 3aBepLIMTe 3anoHeHNe, COBMECTUB KpacHoe A
Pe3NHOBOE KOMbLIO M METKY 3anosiHeHMs, Kak noka3aHo PucyHok 8
Ha pucyHke 8.

h)OTnomMuUTe KOHEL, NOPLUHS, BbICTYNatoWmin 13 Wwnpuua,
Kak MokKasaHo Ha pucyHke 9.

PucyHok 9



MNMpumeyanume. Agantep 415 3ar0JIHEHUS NMPEAHa3HauvYeH A1
UCI10/1b30BaHUS C OAHUM (PIaKOHOM. Ero MOXHO MCri0/1b30BaTh

A/151 MHOIOKPAaTHOIro 3aro/IHEHNS HECKO/IbKMX LUMPULIEB M3 O4HOI0
MHOro4030B0ro (iakoHa B Te4eHne 48 yacos. MHOro40308bii hiakoH
MOJXXHO MPOKa/ibiBaTh A0 MSATV Pa3 HOBbIM aAanTepoM A/151 3aro/IHEHNS.
Mexay 3anonHeHnsMn 3aKpbiBanTe agantep A/151 3ar0/THEHNS] HOBbIM
HeWNCro/1b30BaHHbIM LUMPULIEM.

MpumMeyaHme. [Ipexsae yem MocTaBuUTb GIaKOH Ha XpaHeHWe, yaanuTe u
YTUM3UPYHTE aaantep AJ1sl 3ar0IHEHNS] B COOTBETCTBUM C TPe6OBaHUSIMU
MECTHOIro 3aKOHOAAaTeNbCTBa.

3) 3apsaka MHXXeKTopa

a)BcTaBbTe Wnpuy co hnakoHOM B KOpPMyC cepaeyHuka 3apsike ¢
WNHXXEKTOpa A0 Lenyka, Kak nokasaHo Ha pucyHke 10.

b)MepesepHuTe 1 yaanuTe a anosiHeHuns 1 hnakoH U3 Wwnpuua,
MoBepHYB NMPOTMB Yaco TIKU.

HUEe MHbEeKUMn

MNMPUMEYAHME.

a)Haxmute ny, NTe KOHTPO/bHYIO KHOMKY MHXEKTOpa yKa3aTeNlbHbIM
nanbue TO NOBBOMT KOPMyCy CepAeyHnKa cBo60LHO CMeCTUTLCS
Ha3a AKYIOKA38HO Ha pucyHke 11.

OCTV CHUMMTE 3aLUMTHbIK KOJINaYoK CO wnpuya.

PucyHok 11



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

~

c) Ans BBEAEHUS UHBEKUUW HAXMUTE HA KHOMKY aKTu
nanbuem. B MOMEHT MHbEKLMUN Bbl YCAbILWNTE e

'PVICYHOK 12

TNMPUMEYAHMUE. Ecsin Kopryc cepaeqYHmK B'ncxo[Hoe
BbIABUHYTOE MO/I0XKEHNE n 3a6710KUPY Ha KOHTPOJIbHYHO
KHOMKY ewje pa3 (cM. pucyHok 11) n gayHute UTb MHBEKLINIO,
cnenys pasgeny 4.

KaK MoKa3aHo Ha pu

PucyHok 13

b)YTUnusnpyiTe WwWnpuy B COOTBETCTBUM C TPE6OBAHMUAMU MECTHOMO
3aKOHOAATENbCTBA.

C) XpaHWTe MHXXEKTOP B 3aKPbITOM MOJIOXKEHUN.
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