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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 I;eof.
u Manufacturer Indicates the medical device manufacturer. 5.1.1
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 the medical 5.1.4
device is not to be used.
Indicates the manufacturef's batchicode o
Batch code that the batch or lot can"be identified. 515
Catalogue Indicates the manufacturer's catalogue
9 number so the batch or ot can'be 5.1.6
number . .
identified.
Sterilized using | Indicates a‘fmedical device'that has been
ethylene oxide sterilized using ethylene'oxide. 5:2.3
Do not use Indicates a medical/device that should not
@ if package is bedused if the'package has been damaged 5.2.8
damaged or opened.
/ﬁ[ Temperature Indicates the temperature limits to which 5.3.7
limit the medical device can be safely exposed. e
Indicates a medical device that is intended
® Do notire=use for‘one use, or for use on a single patient 5.4.2
during a single procedure.
Consuit ;
. . Indicates the need for the user to consult
[Bj INrUCRQEs for the instructions for use. >4.3
use
Indicates the need for the user to consult
the instructions for use for important
é Caution cautionary |r_1format|on such as warnings 5.4.4
and precautions that cannot, for a variety
of reasons, be presented on the medical
device itself.
; Indicates a medical device that is non-
Non-pyrogenic ) 5.6.3
pyrogenic.
Do not touch Indicates components that should not be N/A
touched.
R( Prescription Caution: US Federal law restricts this device N/A

Only

to sale by or on the order of a physician.
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System Components
Injector
Claimed Lifetime: 20,000 cycles ;
Syringe
/

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



Indications for Use

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

Clinical Notes

The following local responses may occur with Needle or Need|e*free
Injection Technology.

a) Some medications may produce a burning, aching, onstinging
sensation. Check the medication information foraidescription of
local reactions.

b) Following the injection, a drop of bloodfmay appear.sBlood 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 bandagedfineeded or desired.

c) To ensure delivered dose to target tissue, refer to Section 4) Give
Injection for proper technique. For apartial or incomplete injection,
refer to the medicationfor vaccinesproduct labeling.

d) In the event of changes.in perfofmance of the device, DO NOT USE,
contact Pharmadet.

CleaninggpDisthfegting, Storage, and Disposal

L 4 ~ v

ACAUTION: DO NOT autoclave.

- A N
CLEANING & DISINFECTING: The Injector may be cleaned by wiping the
exposed surfaces using 70% Isopropyl Alcohol.
STORAGE: Ensure that the Hammer is in the uncharged position.
NOTE: The Injector is resistant to short term duration exposure to water.
DISPOSAL: Dispose of used devices in accordance with local requirements.

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

-40°C
(-40°F)



Reorder Information

Item Catalog #
Injector C503-10
Syringes - 100 Single Units C503-34
Syringes - 100 Bulk Units C503-35
Syringes - 200 Bulk Units C503-36
Filling Adapters - 100 Single Units €503-42

L 4
ACAUTION: Use only Pharmalet components with the Tropis® "
Needle-free Injection System.

- Ay y 3
Operating
Temperature: 40°C
(104°F)
5°C
(41°F)

Warranty Lpformatiof

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

Cofitacinformation

Pharmalel

“ 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 is;sharp. Use caution
when handling.

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

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

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

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

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

3) Load Injector

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




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

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

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

4) Give Injection

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

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

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

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

StiitablgInjection Sites

AWARNING: DO NOT position the Syringe directly over a

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

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

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



Component Description

Injector 6
. Activation Button

. Inner Core Housing
. Hammer

. Eject Button

. Safety Button
. Handles

. Latch Button

N O W N

Syringe

1. Syringe Cap

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

apter
Interface
g 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 1la figure 1b

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

figure 2

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

=N -
- e pe ‘
-
e /s
figure 4 figure 5

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

a)Remove protective cap from the primar
and prepare the top following asepti

c) Aseptically remove the Syrin
Remove Protective Cap.

d)Insert Syringe into Filling i figure 6

clockwise turn, as s Z
l

sleeve off of the Fi
figure 7

e)Insert the Filli ike into the vial with a twisting
motion until i d, as shown in figure 7.

quired. Complete filling by aligning red
er ring with the fill line, as shown in figure 8.

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

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

figure 9



3) Load Injector

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

figure 10

b)Invert and remove the Filling Adapter & vi
counterclockwise turn.

figure 11

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



upon injection.

d)Verify Syringe contents were delivered by observing th
advanced completely to the Syringe tip.

NOTE: If the Inner Core Housing returns to the orig
and becomes locked, simply press the Safety Buttc
and start injection operation from Section 4.

5) Eject the

a)Remove Syringe from the Injector Eject button, as shown

in figure 13.

figure 13

b)Dis of Syringe in accordance with local requirements.
For stor eep the Injector in the closed configuration.



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

Symbolglossar

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

Symbol Symbolbezeichnung Symbolbeschreibung '::_f'
“ Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an. 5.1.1
Autorlsmrter“\‘/ertreter Gibt den befugten Vertreter in der
REP in der Europaischen h 5.1.2
. Européischen Gemeinschaft an.
Gemeinschaft
Gibt das Datum an, nachdem das
g Verwendbar bis Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden | 5.1.4
darf.
Gibt den Chargencode des'Herstellers an,
Chargencode sodass die Charge oderas Los identifiziert 5.1.5
werden kann.
Gibt die Katalogndmmer des Herstellers an,
Katalognummer sodass die Chafge oder/das Los identifiziert 5.1.6
werden kann.
Mit Ethylenoxid Gibt any dass ein Medizinprodukt mit
STER"'E sterilisiert Ethylenoxid sterilisiert wurde. 5.2.3
Nicht verwenden, Gibt ein Medizinprodukt an, das nicht
@ wenn Verpackung verwendet werden darf, wenn die Verpackung | 5.2.8
beschadigt beschadigt oder geoffnet wurde.
Gibt die Temperaturgrenzen an, in denen das
/#/ Temperaturbegrenzung Medizinprodukt sicher exponiert werden kann. 5.3.7
Gibt ein Medizinprodukt an, das fiir den
. . Einmalgebrauch oder fir die Verwendung
@ Nicht vgcfiRgyerwenden an einem einzigen Patienten fir ein einziges 542
Verfahren bestimmt ist.
[E Gebrauehsanweisung Gibt an, dass der Benutzer die 5.4.3
beachten Gebrauchsanweisung beachten muss. o
Gibt an, dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisung beachten muss, um
wichtige Informationen zur Vorsicht zu
. erhalten, wie z. B. Warnhinweise
A VolSicht und VorsichtsmaBnahmen, die aus einer Reihe 5.4.4
von Griinden nicht auf
dem Medizinprodukt selbst aufgedruckt sein
kénnen.
% Nicht pyrogen Gibt an, (_jass ein Medizinprodukt nicht 5.6.3
pyrogen ist.
. . Weist darauf hin, dass Komponenten nicht
@ Nicht berdhren beriihrt werden sollten. N.z
Vorsicht: GeméaB Bundesgesetz der USA darf
R Verschreibungspflichtig | dieses Produkt ausschlieBlich von einem Arzt N. z

bzw. auf dessen Anordnung verkauft werden.




Pharmalet

Tropis
Deutsch

Systemkomponenten
Injektionsapparat
Angegebene Lebensdauer: 20.000 Zyklen
Spritze
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Fllladapter
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AVORSICHT: GemadB Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt
ausschlieBlich von einem Arzt bzw. auf dessen Anordnung verkauft
werden.



Indikationen

Das nadellose Injektionssystem von Pharmalet dient der intrakutanen
Verabreichung verschiedener Medikationen und Impfstoffe mit
Hochgeschwindigkeit 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 folgendef lokalen
Reaktionen kommen.

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

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

c) Um sicherzustellen, dass die Dosis am Zielgewebe verabreicht wird,
siehe die richtige Technikdn Abschnitt 4) Injektion verabreichen.
Fir eine teilweise oderdinvollstdndige Injektion siehe das Produktetikett
der Medikation bzw. des Impfstoffs.

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

Reinigungd, Désinfgktion, Lagerung und Entsorgung

/\ VORSICHTYNICHT autoklavieren

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

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

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 €503-42
E 4
ZTSVORSICHT: Nur Komponenten von Pharmalet zusanimen "
mit dem Tropis® Nadellosen Injektionssystem verwenden.
- A V'S

Betriebstemperatur:
40°C
(104:°F)

5°C
(41 °F)

Information@n zurGarantie

Der Injektionsapparat verfligt'Uber eine Efsatzgarantie bei Material-
und Herstellungsfehlern, dié zweidahre. ab Kaufdatum gilt.

Kontaktinformationen

“ Biiro in den USA:

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

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

Autorisierter Vertreter in der EU:

Emergo Europe
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. Vorsicht im Umgang
damit.

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

AWARNUNG: Die Integritat bzw. Sterilitat der Ampulle ist nicht
gewadhrleistet, wenn sie mit dem Fiilladapter verwendet'wird. Den Fiilladapter
NICHT in einer anderen Ampulle verwénden. Dadurch‘kann der Inhalt der
neuen Ampulle verunreinigt werden.

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

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

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

3) Injektionsapparat laden

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

AVORSICHT: Ein 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 lasst 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; oder
Personen mit Hamophilie oder anderen Koagulationsstérungen kann es
zu mehr Blutungen und/oder Prellungen nach der Injektion kommen.

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

S W -~

Passende Injektiansstellen

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

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

Die Stellen fir eine nadellose Injektion sind identisch mit solchen, die beim
herkdmmlichen)Verfahren mit Nadel und Spritze verwendet werden; am
haufigsten werden zur Verabreichung von Impfstoffen der Deltamuskel, der
supraskapulare Bereich und der seitliche Oberschenkel genutzt. Bei anderen
Arten von Injektionsmitteln kann es andere spezifische Injektionsstellen geben.
Folgén Sie den Packungsanweisungen des Herstellers des Injektionsmittels.



Beschreibung der Komponenten

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

4. Auswerftaste
5

6

7

. Sicherheitstaste
. Griffe
. Verschlusstaste

Spritze

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

2. Fulladapterdorn



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

Abbildang 1b

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

N S

——
e SR

Abbildung 2

HINWEIS: Wenn sich der Injektionsapparat im geladenen Zustand
befindet, wie in/Abbildung 1b dargestellt, und die Griffe etwas gedffnet sind,
wie in Abbildung 3 dargestellt, schlieBen Sie die Griffe und fahren Sie mit
Abschnitt 2) Spritze auffiillen fort. Beriihren Sie innere Komponenten
NICHT und versuchen Sie nicht, die Griffe vollstéandig zu 6ffnen, wenn der
Injektionsapparat geladen ist.

—_—

—
Abbildung 3 I

9
.
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c) Driicken Sie bei vollstandig 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.

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

b)Nehmen Sie den Fiilladapte
Verpackung. Abbildung 6

c) Nehmen Sie die Spri h aus ihrer Verpackung.

in den Filladap i e in Abbildung 6 gezeigt.

Ziehen Sie vom Filladapterdorn ab. 1
e)Fihren llladapterdorn mit einer Drehbewegung )
in di bis er vollstandig darin sitzt, wie in Abbildung 7

d Luft zur Ampulle hinzugefiigt, so kann
Vakuum minimieren und bei der Befiillung helfen.

f) Dre Sie die Anordnung um.

g)Ziehen Sie den Kolben nach unten, um Fliissigkeit in die 4
Spritze zu saugen. Entfernen Sie gegebenenfalls Blaschen. Abbildung 8
Beenden Sie den Fillvorgang, indem Sie den roten f
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 Fiilladapter ist nur zur Verwendung an einer einzelnen
Ampulle vorgesehen. Sobald die Ampulle durchstochen wurde, muss der
Fiilladapter fiir die gesamte Nutzungsdauer der Ampulle angeschlossen
bleiben. Unmittelbar nach oder zwischen den Injektionen und wenn

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

3) Injektionsapparat laden

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

ats gedrickt. Dadurch kann sich das innere Kerngehduse
wie in Abbildung 11 gezeigt.

Abbildung 11



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

 Abbildung 12

c) Zum Injizieren driicken Sie die Aktivierungstaste mr
herunter. Bei der Injektion ertont ein ,Klick"-Ger

d)Uberpriifen Sie, ob der Spritzeninhalt vera

beobachten, ob der Kolben durch die ges itzenspitze geschoben
wurde.
HINWEIS: Wenn das innere Kerngehé i sgefahrene
Ursprungsposition zuriickkehrt und en Sie einfach noch

einmal die Sicherheitstaste (siehe Abbildung 11) und starten Sie den
Injektionsvorgang aus Abschni]

a)Entfernen Sie die S m Injektionsapparat, indem Sie die
Auswerftaste dri ie’i i i

Abbildung 13

b) rgen 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).

o
Simbolo | Titulo del simbolo Descripcion del simbolo d:;‘ef
Fabricante In(,:h(;a el fabricante del dispositivo Bl
médico.
Representante Indica el representante autorizado en la
autorizado en la ComunidadpEuro ea 5.1.2
Comunidad Europea pea.
. Indica la fecha después de la cual el
8 Fecha de caducidad dispositivo médico no puede,utilizarse. 5.1.4
2 1 Indica el cédigo de loté del fabricante
LOT Codigo de lote que permite identificar el lote o la serie. 5.1.5
Indica el nUmer0 de catalogo del
Numero de catélogo fabricante qué permite identificar el lote 5.1.6
o la serie.
Esterilizado con 6xido Indicadque un dispositivo médico
@ de etileno fue esterilizado_con 6xido de etileno. 5.2.3
- . Indica que un dispositivo médico
@ N;)e:;:[czaa:j:%glsenvase no debe utilizafse si el paquete 5.2.8
P estd dafiado o abierto.
Indica los limites de temperatura a
_/H/ Limite de temperatura los que el dispositivo médico puede 5.3.7
exponerse.
Indica que un dispositivo médico esta
s disefiado para utilizarse una sola vez
® No vgiffcr agirilizog o con un solo paciente durante un Unico 5.4.2
procedimiento.
Ui] Consultarlas Indica que es preciso que el usuario 5.4.3
instrucciones de uso consulte las instrucciones de uso. o
Indica que es preciso que el usuario
consulte las instrucciones de uso para
conocer informacién de precaucion
& Atencion importante, como las advertencias y 5.4.4
precauciones que, por diversos motivos,
no pueden incorporarse directamente en
el dispositivo médico.
- Indica que un dispositivo médico
M Apirégeno es apirégeno. 5.6.3
@ No tocar Indica los componentes que no se deben N/A
tocar.
Precaucion: Segun la ley federal de los
R Solo con receta EE. UU., solamente un médico puede N/A

vender o indicar este dispositivo.




Pharmalet

Tropis
Espaiol

Componentes del sistema
Inyector
Vida Util prevista: 20 000 ciclos
Jeringuilla

ATENCION: 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 siguientes
respuestas locales.

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

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

c) Sidesea asegurarse de que la dosis se ha administrado en el tejido de
referencia, consulte la sec€ién 4)»Administracion de la inyeccion
para conocer la técnicasorrecta. Sila'administracion de la inyeccion
ha sido parcial o incompletas consulte las etiquetas del medicamento
o la vacuna.

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

Limpiezafdesihfeccion, almacenamiento y eliminaciéon
L N A Y 4

AATENCI(’)N: NO esterilizar en autoclave.

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

ALMACENAMIENTO: asegUrese de que el percutor esté en la posicidn 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.9 de catalogo
Inyector C503-10
Jeringuillas — 100 unidades individuales C503-34
Jeringuillas - 100 unidades a granel C503-35
Jeringuillas - 200 unidades a granel C503-36
Adaptadores de llenado - 100 unidades individuales C503-42
y 4
AATENCIC’)N: con el sistema de inyeccion sin aguja Tropis®, "

utilice solamente componentes de Pharmalet.
A N y 4

Temperatura de

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

Informacioén sobre I@ garantia

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

Informacion de contacto

Pharmalet

“ 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

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.

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

2) Llenado de la jeringuilla

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

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

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

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

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

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

3) Carga del inyector

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

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

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




4) Administracion de la inyeccion

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

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

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

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

L 4 - 4

Sitios adecuados paragfla ipy@&gegfon

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

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

Los sitios parada inyeccionisin aguja son idénticos a los empleados con

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

la parte lateralhdel'muslo. Otros tipos de soluciones inyectables pueden
tenerfsus propios sitios de inyeccion. Siga las instrucciones del envase

del fabricante de la solucion inyectable.



Descripcion de los componentes

Inyector 6
. 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 jeringuil

4. Linea de llenado @

r de llenado
1. Inte 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 la figura 1b

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

W

—
>~

figura 2

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

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

—_—

'~
figura 3 I

.
.

9



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

figura 4

con un representante de PharmalJet.

2) Llenado de la j

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

b)Retire el adaptador de llenado del
asépticas.

c) Retire la jeringuilla del e
Quite el tapdn protect: figura 6

una vuelta en sen ario,,como se muestra en la
figura 6. Desli uite’protector fuera de la punta

figura 7

| 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
en la figura 8.

\ 4
figura 8

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

figura 9




Nota: El adaptador de llenado solo debe usarse con una ampolla. Una

vez que se perfora la ampolla, el adaptador de llenado debe permanecer

en su lugar durante toda la vida util de la ampolla. Se debe colocar una
Jjeringa nueva (sin usar) en el adaptador de llenado en todo momento;
inmediatamente después o entre inyecciones, y cuando la ampolla esté
almacenada durante y después de las sesiones de inmunizacion. Si en algun
momento se retira el adaptador de llenado por algin motivo, la ampolla
debe ser desechada.

3) Carga del inyector

a)Introduzca la jeringuilla y el dispositivo de la ampolla en la_carca
del nucleo central interior del inyector cargado hasta quef*haga.cli
en el lugar, como se muestra en la figura 10.

b)Invierta y extraiga el ada enado y la ampolla de la jeringuilla
con un giro en sentidoantl
4) Adhmi ion de la inyeccion
NOTA: de ser necesa W tapdn protector de la jeringuilla.

a)Con el dedg @
seguridad delhinyéector. Esto permite que la carcasa del nucleo central
interior ga libremente, 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 presion sobre el paciente y la carcasa del nucleo central
interior permanezca retraida.

~

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

' figura 12

d)Verifique que el contenido de la jeringuil istrado; para
ello, observe si el émbolo se ha desplaza eto hasta la punta
de la jeringuilla.

como se mu 13.

figura 13

b)Deseche la jeringuilla conforme a los requisitos locales.

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



Glossaire des symboles

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

et les informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux.)

Symbole Nom du symbole Description du symbole Réf. N°
“ Fabricant Indique le nom du fabricant du dispositif. S5l
Représentant agréé au . . s .
REP sein de la Communauté adr:jq#sAzgfép;isrin?::naegree au seinge 1 5.1.2
européenne P '
a Date limite de Indique la date aprés laquelle le dispositif: 5.1.4
consommation médical ne peut plus étre utilisé. T
Indique le code de lot d’un fabricant
Code de lot de maniére que ledit lat puisse étre 5.1.5
formellement identifié.
Indique la référence catalogue,du fabricant
REF Référence catalogue de maniére ae que Jé lot du dispositif 5.1.6
meédical puisse étrefformellement identifié.
Stérilisé avec de Indiqué que le dispositifimédical a été 5.2.3
'oxyde d’éthylene stérilisé avec de loxyde d’éthyléne. e
Ne pas utiliser si Indique que le dispositif médical
@ I'emballage est ne doit pas\étreutilisé si I'emballage a été 5.2.8
endommagé endommage ou ouvert.
Indique les limites de température
X Limite de température | auxquelles le dispositif médical peut 5.3.7
étre exposé sans danger.
Indique que le dispositif médical ne peut
® Ne pasfréutiliser étre utilisé qu’une seule fois ou que sur un 5.4.2
seul patient durant un seul traitement.
Consulter’le mode Indique que I'utilisateur doit consulter
D . ’ : 5.4.3
d‘emploi le mode d’emploi.
Indique a I'utilisateur qu'il est nécessaire
de consulter le mode d’emploi pour toute
information importante liée a la sécurité,
A Misé en garde comme les avertissements et précautions 5.4.4
a prendre qui, pour diverses raisons, ne
peuvent pas figurer sur le dispositif lui-
méme.
M Apyrogéne Indique qu’un dispositif medical 5.6.3
est apyrogene.
Ne pas toucher Identifie les composants qu’il ne faut /0
pas toucher.
Mise en garde : La loi fédérale des Etats-
R( Uniquement sur Unis n‘autorise la vente de ce dispositif 5/0

ordonnance

que par un médecin ou sur ordonnance
médicale.




Pharmalet

Tropis
Francais

Composants du systéme
Injecteur
Durée de vie prévue : 20 000 cycles
Seringue

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 Pharmalet.

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'provoquer
I'apparition des réactions locales suivantes :

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

b) Apres l'injection, une goutte de sang peut‘apparaitre. Il&st possible de
réduire les pertes de sang ou de fluide.€n appliquantimmédiatement une
pression au site d‘injection pendant 60'secondes environ avec du coton
ou une gaze. Appliquez un bandage.adhésif si nécessaire ou souhaité.

c) Pour vous assurer que la dose est correctement administrée au
tissu cible, veuillez vous référer au chapitre 4) Administration
pour découvrir la techniqué @ppropriée..Pour une injection partielle
ou incompléte, veuillezavous reférer a etiquetage du vaccin ou du
médicament.

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

Neftoyagendesinfection, entreposage
et mise au rebut

N - -»
AMISE EN GARDE : ne pas stériliser a I'autoclave.
V i g

NETTOYAGE ET 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
&
AMISE EN GARDE : utiliser uniquement les composants "
Pharmalet avec le systéme d’injection sans aiguille Tropis®.
\ W P

Température de

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

Informations coneernapt la garantie

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

MNous contacter

Pharmajet

d Aux Etats-Unis :

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

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

Représentant UE agréé :

Emergo Europe
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.
V. N

2) Remplissage de la seringue

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

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

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

le contenu du nouveau flacon.

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

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

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

3) Chargement de l'injecteur

AVERTISSEMENT : NE PAS diriger la seringue vers le visage ou
a proximité de la peau au moment du chargement de la seringue dans
Finjecteur, 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 I'injecteur
peut endommager la seringue et/ou l'injecteur.

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




4) Administration

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

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

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

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

Sites d’injection appsFopriés

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

Sélectionnez une zonenon irritée présentant une faible probabilité
d’infection et ouda peau est intacte (pas de lésion, d’ecchymose, etc.).

Vous pouvez administrer un médicament avec l'injecteur sans aiguille

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



Description des composants

Injecteur 6
. 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 rempliss%

ur de remplissage
. Interface de la seringue




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 1la figure 1b

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

figure 2

REMARQUE : si\/'injecteur est chargé, comme indiqué a la figure 1b, et

si les poignées sont partiellement ouvertes, comme illustré a la figure 3,
fermer les poighées et aller au chapitre 2) Remplissage de la seringue.
NE PAStoucher les composants internes et NE PAS tenter d’ouvrir
complétement les poignées lorsque l'injecteur est chargé.

-
figure 3 |



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.

contacter un représentant PharmaJet.

2) Remplissage de

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

b)Retirez d’'une maniére aseptig

c) Retirez d'une maniére figure 6

s aiguilles d’'une montre,
etirez le manchon protecteur

1

tournant jusqu’a son insertion figure 7
e illustré en figure 7.

ajouter de I'air dans un flacon peut réduire
t aider au remplissage.

f) Ren ez 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 : L’adaptateur de remplissage doit étre utilisé sur un seul

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

3) Chargement de l'injecteur

a)Insérez I'ensemble seringue-flacon dans le logement inter
de l'injecteur chargé jusqu’a ce qu'il s'emboite (vous ent
comme illustré en figure 10.

b)Renversez et retirez I'ada
seringue en les tourn S s'inverse des aiguilles d’'une montre.

a)Avec votre et maintenez le bouton de sécurité de
. Le logement interne du marteau peut alors se
rétracter nt, comme illustré en figure 11.

figure 11



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

~

c) Pour administrer I'injection, appuyez sur le bouton
pouce. Vous entendez un clic au moment de I'i

 figure 12

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

REMARQUE : si le logement interne
déployée initiale et qu’il se verrouill
fois sur le bouton de sécurité (voir fi

ffit d’appuyer une nouvelle
uis de commencer la

seringue

a)Retirez la seringu n appuyant sur le bouton d’éjection,

comme illustré en

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

Cumson OnucaHue cuMBoONa Per. N2
cumBona
O6o03HavaeT Npon3BOANTENSA MEANLIMHCKOrO
“ MNpowsBoauTens o P A AL 5.1.1
yCTpoWicTBa.
YNOMHOMOYEHHbI
npeacrasuTesNb O603HayaeT ynosIHOMOYEHHOro NpeacTaBuTens 5.1.2
B EBponeickom B EBponeiickom CoobuiecTse. o
Coobuectse
O603HauaeT AaTy, nocse KoTopoit MeanUHCKOE!
Cpok rogHocTu o Aaty, P e 5.1.4
YCTPOWCTBO UCMO/b30BaTb HeMb3s.
O603Ha4aeT Koz cepuvt Npon3BoAUTENS
Koa cepun A cep P 4 5.1.5
ANa naeHTUdMKaLmMmM cepum uny napTun.
Homep no O603HayvaeT HOMep Mo KaTanory APou3BOAUTENS 5.1.6
Kartanory ANs naeHTUdMKaLMM cepnv unm naptum, o
CrepunusoBaHo ¢ | O6o3HauaeT MeaULMHCKOe yETPOoiCTBO,
MCnosib30BaHneM CTEpUIN30BaHHOE C UCMOJIb30BaHUEM 5.2.3
aTUNeHokcnaa 3TUNEHoKcnaad
He ucnonb3osatb, | O603HavaeT MeAULMHCKOR yCTPOIMCTBO, KOTOpoe
@ €CNn ynakosKa 3anpeLaeTcsa MCnosib30Barhb, eCn yrnakoska 5.2.8
nospexzaeHa 6blnadfioBpexaeHa inOTKpbITa.
Q603HauaeT fonycTMyto Temnepar
Lonyctumast 5 Aonycrumy patypy,
TemnepaTypa BO3AeicTBYE KOTOpoi 6e3onacHo ans 5.3.7
patyp MeANLMHCKOro yCTPoMCTBa.
@603HavaeT MeanLMHCKOe YCTPOICTBO,
npeaHasHayYeHHoe 15 04HOPa30BoOro
He ncnonb3oBaTth pea A AHOP
noBToRHE MCNofb30BaHNs, MAN AN UCNONb30BaHMA Ha 5.4.2
P 0JHOM naLueHTe BO BPeMsi NPOBeAeHNs OLHOMN
npoueaypsl.
CM. nHCTpyKLMIO O603HauvaeT, YTo nosib3oBaTesnto Heob6xoa1MMo 5.4.3
no aKcrnayaraunm | npounTaTb UHCTPYKLMIO MO 3KCrayaTaumu. o
O603HavaeT, 4YTo Nosib30BaTeNto Heo6X0ANMO
NpoYUTaTh MHCTPYKLMIO MO 3KCryaTauun Ha
npeaMeT npeaynpexzaatoLlein nHpopmauum,
A OcropoxHo! TaKow Kak npeaynpexaeHns u Mepbl 5.4.4
NpeAoCTOPOXKHOCTU, KOTOPYIO, MO PsAy MPUYMH,
HEBO3MOXHO yKa3aTb Ha CaMOM MeULMHCKOM
yCTpolicTBe.
O603HavaeT, YTO MEAULMHCKOE YCTPOMCTBO
AnvporeHHo ! Ay yerp 5.6.3
anuporeHHo.
0603HayvaeT KOMMOHEHTbI, K KOTOPbIM HENb3sl He
He npukacatbcs ! P
npukacaTbcs. NPpUMEHNMO
BHumanue! CornacHo cdeaepanbHOM
OTnyckaeTtcs epep Y
R TONLKO MO 3akoHopatenscTBy CLUA, npoaaxa AaHHOrO He
CTPOVCTBa paspelleHa ToNbKo BpayaM uau no NpUMEHNMO
peLenTy ycTp pasp P p

NX yKasaHuio.




Pharmalet

Tropis
Ha pycckoM fi3bike

KoOMMNoOHEeHTbl CUCTEMBDI
NHxekTOp
3asiBNeHHbIN cpok cyx6bl: 20 000 umkioB

/

AOCTOPO)KHO! CornacHo deaepanbHoOMy 3akoHoaaTenbcTBy CLUA npopaka
AAHHOro YCTPOMCTBA pa3p TONIbKO BpayaM W/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, BbINOHSAWME
MHBEKLMM HAa3HAYEHHOMO SIEKapCTBEHHOrO Mpenapara.

NMpuMeyaHUss OTHOCUTEJIbHO
KJINHN4YEeCKOro npuMmeHeHus

Mpn NpUMEHeHUN UrofbHOW MK 6€3bIroIbHON MHBEKLMOHHOM TEXHOMOrMmM MoryT
BO3HWKaTb MECTHble peakuun, NepeyncieHHble HUXe.

a) HekoTopble nekapcTBEHHbIE NpenapaTbl MOryT Bbi3biBaTb OLyLleHe
MHOKEHMS, CaaHeHWs unu 6onu. MpounTaiTeOnucaHme MeCTHbIX peakLmit
B MHMOpMaLMK 0 NeKapCTBEHHOM npenaparTe.

b) Mocne MHbEKUMN MOXKET NOSIBUTLCS Karis KpoBu. YTo6bl MUHUMU3MPOBATL
noTEP KPOBU W/UNN XKMUAKOCTU, HEOBXOAMMO CPE3y HaN0XWUTb AaBNEHWE
Ha MECTO MHBbEKLMM NPUBIMSUTENBHO Ha 60 CEKYH/ C MOMOLLbIO BAaTHOMO
Wwapuka unu mapnu. NMpy Heo6X0AMMOCTU UKW MO XENAHUIO HaNoXKTe
JIENKONIACTLIPHYIO MOBSA3KY.

c) [Ans cobnioaeHus HagaeXxalleh TeEXHUKN BBeAeHUs J03bl B LIENIEBYHO TKaHb
CM. paspen 4 «BBegeHne MHBbEKYMM>» . [INg NONyYEeHUS UHCTPYKLMNIA
no YaCTUYHOMY WM HEMOMHOMY BBEAEHMUIO MHbEKLUWN CM. MapKUPOBKY
NleKapCTBEHHOLO NpenapaTta uin BakUWHbI.

d) B cnyyae uameHeHuy B pabote yctpoiictBa ero MCMNOJSIb3OBAHUE
3AMNPELLEHO; eBsixuTecb ¢ komnaHuer Pharmalet.

Ouuncika, §e3mnHdekumns, XxpaHeH1e U yTuansauus

A N -
AOCTOPO)KHO! 3ANPELWAETCSA crepunusoBaTtbh B aBTOKJ/1aBe.
g N
OYUNCTKA U AESUHOEKLNA. NHXEKTOP MOXHO OYMCTUTL, NPOTEPEB OTKPbITbIE
nosepxHoctvt 70 % M30NpoNuUIOBbLIM CIMPTOM.
XPAHEHME. Y6eanTecb B TOM, YTO YAAPHUK HaXOAWUTCS B HE3APSHXKEHHOW MO3ULUK.
TNMPUMEYAHME: VIHXeKTOp yCTONYUB K KPaTKOBPEMEHHOMY BO3AENCTBUIO BOAbI.

YTUNN3ALUA. YTnusupyiTte ncnosib3oBaHHbIe YCTPOMCTBA B COOTBETCTBUM
C TpeboBaHUAMN MECTHOMO 3aKOHOAATENbCTBA.

TeMnepaTtypa XpaHeHus
W TPAHCMNOPTUPOBKM: 70 °C
(158 °F)

-40 °C
(-40 °F)



NHdopMmaums ana NnoBTOPHOro 3akasa

HaumeHoBaHue N® no katasnory
UHxxekTOp C503-10
Linpuysl = 100 eanHAL MOLITYHYHO C503-34
Linpuysl = 100 eanHUL] B ONTOBbIX yrnakoBKax C503-35
Linpuybl = 100 eanHUL B ONTOBbIX yrakoBKax C503-36
Anantepbl 4715 3anoaHeRnss — 100 eanHunL noLTy4YHo C503-42

&

AOCTOPO)KHO! Wcnonb3yiiTe TONIbKO KOMNOHEHTbI koMnaHuu Pharmalet
ANA 6e3bIroNibHO MHbEKLMOHHOW cUcTeMbl Tropis®.

- A a
Temnepatypa
npUMeHeHus: 40.C
(104.°F)
5°C
(41 °F)

MHdpopmauia o rdpaHTum

\

Ha MHXeKTOp pacnpocTpaHseTcs rapakTus HarssameHy v3-3a AedeKkTos
MaTepuanos 1 6paka Npov3BQACTBa Ha CPOK 2 rofia Co AHA MOKYMKM.

KoOHTAKTHbIE AAaHHbIE

Pharmajet

“ 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
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Mpeaynpe>xxaeHns n Mepbl
npeaoCTOpPOIKHOCTU

1) MoaroroBKka MHXKEKTOpa

AOCTOPO)KHO! MoBTOpHOE X0onocroe cpabarbiBaHue NOBPEAUT MHIKEKTOP.
Xonocrtoi cnyck npeacraBnser co60i aKTMBaLIMIO MHXKEKTOpPa C NYCTbIM
wnpuuem nnm 6e3 wnpuua.

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

s W

2) 3anoJsiHeHMue wnpuua

)

ABHVIMAHVIE! KoHuuMK apanTtepa Ans 3anosiHeHus ocTpbiit. Cobntogante
OCTOPOXHOCTb NpU 06pallyeHnn C YCTPOUCTBOM.

ABHVIMAHVIE! Bo BpeMsA UCNo/b30BaHUA WNPHULIbI aBTOMaTUYECKKN
Ae3akTuBupytoTcs. MonbiTka ncnonb3oBaTthb Wpuy 6onee OAHOTo pasa
MO>KET NPMBECTU K 3arpsi3HEHUIO UM HeucnpPaBHOCTH yCTpoOMCTBa.

ABHMMAHVIE! Mpu ncnonb3oBaHunu@aanTepa Ana 3anosHEeHNA LEeN0CTHOCTb
U CTepUNIbHOCTL (bnakoHa He rapaHTupyerca. SAMPELWAETCS nosTopHO
M“cnosb3oBaTbh afanTep AN 3anosIHeHUs C ApPYruM bnakoHOM. ToO MOXeT
NMPUBECTU K 3arpsi3HEHNI0 COAEPXKUMOT0 HOBOrO thlakoHa.

AOCTOPO)KHO! 3auinTHbIN KOANA4yoK WNpULa NpeAHasHa4YeH TO/IbKO
ANA 3alNUTbl OT KOHTAKTHOr0/3apa)XeHns U He 3alimuiaeT oT APYruX BUAOB
3apakeHuil.

AOCTOPO)KHO! SAMPELLAETCS Mcnonb3oBaHMe YaCTUYHO 3aMOJIHEHHbIX
WINpULIEB; 3TO MOXKET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO.

AOCTOPO)KHO! Heo6xoaMMO NpoBecTU BM3yasibHblii OCMOTP CTEPUSIbHON

ynakoBku Ha npefmet nospexxaeHunit. BAMNPELLAETCSl ucnonb3oBaTb, €cim

ynakoBKa nopeaHa nnu nospexpaeHa. SAMPELLAETCS noBTopHas ctepunusaums.
A N -

3) 3apsaka MHXXeKTopa

ABHVIMAHVIE! 3AMNPELLAETCS HanpaBnaTb WNPUL, HA INLIO UK KOXKY
BO BPEeMSs 3anpaBKy LWINPULIA B UHXKEKTOP, NMOArOTOBKN K MHbEKLUU WU
W3BJIEYEHMS WINPULA NOC/e UCNOJIb30BaHUA. 3TO MOXKET NPUBECTU K TPaBMe.,

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

AOCTOPO)KHO! 3ANPELLAETCS BCcTaBnATb WNPUL, €CNIU KOpNyc
cepaevyHnKa He BUAHO WK OH 3a6/10KMpPoBaH. 3TO MOXET NPUBECTU
K C/ly4aliHOMW aKTMBaUuu.



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, NCMOJIb30OBATb 3AMPELAETCS.
MpoaonkeHne UCNONb30BaHMUA MOXKET NPMBECTU K HENOSIHOMY BBEACHUIO

WM HEBbINOJIHEHUIO UHbEKLIUK. )

AOCTOPO)KHO! Y nauveHToB, NPMHUMAIOLWMX aHTUKOArySHTbl; NN NN C
remocdunnei unm ApyruMu HapylieHUsiMM CBEPTbIBaHUSA KPOBU, MOCNE MHbEKLUU
MOryT BO3HUMKHYTb 60/51€ee CuIbHOE KPOBOTEYEHME U/ NN KPOBOMOATEKM.

AOCTOPO)KHO! 3AMNPELLAETCS BBOANTb MHBbEKLMIO NALMENTY, pa3MecTms
WHXXEKTOp NnoAa KakuM-nn6o apyrum yraom, kpome 90 rpaaycoB, Kak noKasaHo
Ha pucyHke 11.

o A N -~

Moaxoaswme MmectayudbeKiinm

ABHVIMAHVIE! 3AMPELLAETCS pa3sMelyaTb WwWnpuy NpsiMo HaA KPOBEHOCHbIMU
cocyaaMu. XoTS MHbEKLMSA B COCYA OHEHb MasIOBEPOATHA, UHbEKLUMA HaA
COCYIOM MOXKET NPUBECTN K NO6OYHBIM peaKiiuaiM, BKIIOYaoLWm1M, NOMUMO
npoyero, KpoBoTeYEHUE, reMaToMy, OTEK NN 60/1€3HEHHOCTbD.

Bbibepute MecTo 6e3/pa3apaxeHusi; C HU3KON BEPOSITHOCTbIO BO3HUKHOBEHMS
MHbekuun, 6e3 noBpexaeHunii, ecaamH, ywmbos v T. 4.

MecTa ansa 6e3biroNbHOro BBEAEHUS UHbEKLMN UAEHTUYHBI TEM, KOTOpble
UCMONb3YTCS ANA(06bIYHON UMbl M WUNPWLUA; ANS BBEAEHWS BaKUMH Yalle
BCEro UCNoAb3YHTCa AeNbTOBUAHAS, HAANONaToYHas MblWwLbl 1 6okoBas
YyacTb.6eapa. Apyrie Tunbl MHbEKLMOHHbIX NMPenapaToB MOryT BBOAUTLCS
B ocobble MecTa. CneayiiTe ykasaHusIM Ha ynakoBKe OT NPOV3BOAMTENS
WHBEKLMOHHOro npenapara.



OonuncaHne KOMMNOHEHTOB

MHxekTop 6
1. KHonka akTuBauum
2. Kopnyc cepaeyHuka
3. YaapHuKk

4. KHOMKa u3BneyeHuns
5

. KoHnTponbHas
KHOMKa

. Pyuku
7. KHonka dwmkcaumm

[}

Wnpwy

1. Konnayok wnpuua
2. Unnnnap wnpuua
3. MopweHb Wwnpuua
4. MeTka 3anonHeHw@

Anga 3anoIHEHUA
0B€| OCTb CONMPUKOCHOBEHUSA CO WNpULEM
2. ajantepa And 3anoJiIHEHUA




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 pasgesny 2)
3anonHeHne wnpunya. HE OTKpbIBaTE PyUKU, €CNW MHXEKTOP 3apskeH.

PucyHok 1a PueyHok 1b

b)Ecnu nHXeKTop HaxoAUTCa B HE3aPSXKEHHOM COCTOSIHUM, KaK MoKas3aHo
Ha puUCyHKe 1a, u ero pyuku 3aKkpbiTbl, OTKPOWTE UX ANS MOATOTOBKM
WHXeKTopa. HaxmuTe Ha 3aHI00 KHOmIKy dUKcauuit nHxekTopa,
4yTobbI €ro pyykun cBo6OAHO PacKpbINCh, KaK MOKa3aHOo Ha pPUCYHKe 2.

PucyHok 2

TNMPUMEYAHMUE. Ecan nHXXEKTOp B 3apsSXKEHHOM COCTOSIHUU, KaK
r10Ka3@Ho Ha pyUcyHKe 1b, n ero pyyku 4acTMYHO OTKPbITbI, KaK oKa3aHo
Ha pucCyHKe 3, 3aKpoiTe nx u nepexoanTe K pasaeny 2) 3anosiHeHne
uinpmua. HE goTparnsaitech K BHYTPEHHUM AETaIIM UHXEKTOpa u

HE nbiTaiTeCb noIHOCTLI0 OTKPbITb PYYKU, ECITN MHXXEKTOP 3apsiKeH.

PucyHok 3




¢) Mpu NOHOCTBIO PACKPbITBIX PyUYKax MHXKEKTOpA, Kak MOKasaHo Ha
pucyHKke 4, OKUMaWiTe UX, MOKa OHW He 3aKpoTCs U He 3abnokupytoTcs
B MOJIOXKEHUW, MOKA3aHHOM Ha PUCYHKe 5. 3aKpbiB PyYKU UHXKEKTOPa,
y6eanTech, UTO YAApHWUK MHXXEKTOpa HaXOAWUTCS B 3apsKEHHOM
MOJIOXEHUM, KaK MoKas3aHo Ha pucyHke 1b.

B KOHLI€ 3TOro 4OKyMeHTa.

2) 3anoJsiHeHue

a) CHMMUTE 3alMTHBIV KOIMAYokK C nep oV
dnakoHa 1 obpaboTaliTe NOBEPXH no me
acenTuku.

b)B acenTuyecknx ycrnoeusix B Tep Ans
3aMN0NHEHUS U3 YNAaKOBKK,

C) B acenTnMyeckunx ycnoBusx Te 1L U3 YNaKoBKM. PUCYHOK 6
CHUMUTE 3aLUMTHbIV KONnay

d)BcraBbTe Wwnpuy p 3anonHeHus, BpaLwas no
OK 0 Ha pucyHke 6. CHuMUTe
ajanTtepa AN1a 3anosiHeHns.

e)BcTaBsbT 1anTepa Ans 3anosiHeHns Bo (JIaKoH,
npoKpyy [10 TEX MOP, NOKa OHa MOJIHOCTbIO HE

MUHUM T BaKyyM v 06/1er4uT 3arosHeHme.
peBepHuTe cHOpKYy.

g) uTe BHM3 3a NopLieHb 415 Toro, 4Tobbl HabpaTtb
XWMAKOCTb B LWNpuL. MNpn Heo6XoaMMOCTW yaanuTe
ny3bIpbKK. 3aBepLuMTe 3anoJIHeHNe, COBMECTUB KpacHoe
pe3nHOBOE KOJbLO U METKY 3amnoJfIHeHUS, KaK NoKasaHo
Ha pucyHke 8.

h)OTnomMuUTe KOHEL, NOPLUHS, BbICTYNatoWMin 13 Wwnpuua,
Kak MokasaHo Ha pucyHke 9.

PucyHok 9



MNMpumeyanume. Agantep 4/15 3aroJIHEHNS NMPEAHa3HauvYeH A1
MUCIMO/Ib30BaHusl TOJIbKO C 04HUM ¢hiakoHoM. [locne npokona ¢prakoHa
aganrep A/15 3aroJIHEHNS] A0JIKEH OCTaBaTbCsl HAa (Q/IaKOHe B TeYEHME
BCEro cpoka Cyx6bi ¢priakoHa. Mexay MHbEKUUSIMU, HENMOCPEACTBEHHO
r10cs1e UHbEKUMMN UJIN B TOM C/lydae, eciiv p/1akoH OTrpaBrsSIETCs] Ha
BPEMEHHOE XPaHEHWE B X0A€ MPOBEAEHUS CEaHCOB UMMYHU3aLMUN 1 110C/1E
MX NpOBEAEHWS, Ha aaantep AJ/15 3ano/IHEHNs C/IeayeT yCTaHaB/IMBaTh
TOJIbKO HOBbIN (paHee He UCrob30BaBLUMKICS) Wpul. ECiv no Kkakoun-1mbo
rpuynHe n B Kakoi-nmbo MOMEHT BpeMeHu aaantep A/15 3anoiHeHns 6yaet
0TCOEANHEH OT 1IaKkoHa, Takow (aakoH MOANEXNT yTUan3aumm.

3) 3apsaka MHXXeKTopa

a)BcTaBbTe Wwnpuy co hnakoHOM B KOPNyC CepAeYHNKa 3apsxeHHoro
WHXXEKTopa A0 Lenyka, Kak nokasaHo Ha pucyHke 10

nBawTe KOHTPOJIbHYIO KHOMKY MHXEKTOPa yYKa3aTesNbHbIM
BOJIUT KOPMyCy CepAeYHnKa cBo60LHO CMECTUTLCS

PucyHok 11



b)YaepxuBas KOHTPONbHYIO KHOMKY, MPUXMUTE LWNPULL NEPNEHANKYISAPHO
MEeCTY MHBEKLUM, KaK MOKa3aHo Ha pucyHke 12. Kak TofbKo Kopnyc
CcepAeYHMKa CMeCTUTCS Hasad, HeT HeobX0ANMOCTU yaepXMBaTb
KOHTPOJIbHYIO KHOMKY, MOKa Bbl HaJlaB/iMBaeTe Ha NauneHTa n Kopnyc
ceplieyHNKa OCTaeTCs CMELLEHHbIM.

PucyHok 13

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

C) XpaHWTe MHXXEKTOP B 3aKPbITOM MOJIOXKEHUN.
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