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Stratis®
English

Symbols Glossary

(Note: All 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 ':::’f'
u Manufacturer Indl‘cates the medical 5.1.1
device manufacturer.
Authorized . .

ST | representative | o atve i the | 5.1.2
in the European European Communit o
Community P Y:

Indicates the date after
g Use-by date which the medical device 5.1.4
is not to be used.
Indicates the
manufacturer's batch
LOT Batch code code so that the bateh or 515
lot can be identified.
Indicatesthe
Catalogue manufacturer's catalogue
REF number number,so the batch or 5.1.6
lot’can beiidentified.
Indicates a medical
Sterilized using” | devieesthat has been
STERILE ethylene oxide sterilized using ethylene 5.2.3
oxide.
Indicates a medical
Dosot use device that should not
@ iflpackage is be used if the package 5.2.8
damaged has been damaged or
opened.
Indicates the temperature
/ﬂ/ Temperature limits to which the 537
limit medical device can be o
safely exposed.
Indicates a medical
device that is intended
® Do not re-use for one use, or for use on 5.4.2
a single patient during a
single procedure.
Consult Indicates the need for
EE] instructions the user to consult the 5.4.3
for use instructions for use.
Indicates the need for
the user to consult the
instructions for use for
important cautionary
é Caution |nformat|on such as ) 5.4.4
warnings and precautions
that cannot, for a variety
of reasons, be presented
on the medical device
itself.
Indicates a medical
Non-pyrogenic device that is 5.6.3
non-pyrogenic.
Caution: US Federal law
B( Prescription restricts this device to N/A
Only sale by or on the order of
a physician.




System Components

Injector
Claimed Lifetime: 20,000 cycles

-

@

Reset Station

@

Syringe

STERILE [EO]

1 gl

X

Filling Adapter

STERILE

D OX

ACAUTION Fe e strlcts this device
to sale by or on r of a physician.

dlcatlons for Use

Th a tStratls® Needle-free Injection System
is d to deliver various medications and vaccines
either.iptramuscularly or subcutaneously by means

of a narrow, high velocity fluid jet, which penetrates
the skin and delivers the medicine or vaccine to the
body. Healthcare providers who routinely administer
injections may use the Pharmalet Needle-free Injection
System. It may be used for adults and children. It can
also be used by patients authorized by their physicians
to self-inject, or have other individuals administer
injections of prescribed medication.

Clinical Notes

The Pharmalet Stratis NFIS can be used with
medications intended for injection into the
intramuscular or subcutaneous tissue. Types of
medications that may be used with the Stratis NFIS
include anti-infectives (e.g., vaccines), antineoplastic
and immunomodulating agents, hormonal preparations,
and other therapeutic products intended for 0.5mL
intramuscular or subcutaneous injection. It is the
responsibility of the prescribing physician to ensure
medicines are used within their licensed indications and
methods of administration.



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

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

b) Following the injection, a drop of blood or fluid may
appear. Blood and/or fluid loss can be minimized by
immediately applying pressure to the injection site
for approximately 60 seconds with a cotton ball or
gauze. Apply adhesive bandage if needed or desired.

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

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

Cleaning, Disinfecting, and Storage

/\ CAUTION: DO NOT autoclave.

S ) J

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

STORAGE: To store Injectorsin*Reset Station, insert
Injector and lift upward on(the two sliding arms while
closing the lid. This action, allows Injector to be stored
in the released state:

NOTE: The containef and Injector are resistant to short
term duration/€éxposuré to water.

DISPOSAL:\Dispose of used disposables in accordance
with local requirements.

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

Reorder Information

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

13mm Filling/Vial Adapters - C501-46

100 Single units

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

. 40°C
Operating (104°F)
Temperature:

5°C
(41°F)



Warranty Information

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

Contact Information

Pharmajet

“ US Office:

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

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

EU Authorized Representative:

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

The Netherlands

Suitable Injection Sites

AWARNING: DO'NOT position the Syringe
directly overa@ 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 afsite that is free from irritation, with a low
likelihood of infection, and where the skin is intact and
free from abrasions, bruises, etc.

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



Warnings and Cautions

1) Prepare Injector

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

ACAUTION: The Injector may be damaged

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

2) Fill Syringe

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

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

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

ACAUTION: The protective Syringe

Cap is designed’'to protect against touch
contamination only, and does not provide a
barrier against other forms of contamination.

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

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

3) Load Injector

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

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

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




4) Give Injection

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

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

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

A CAUTION: DO NOT deliver injection with

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

Component DescriptiOn

Injector
1. Multi-function 1
Button
= Safety
= Activation
2. Polished Core
Ring
. Injector Hammer 2
4. Syringe Ejection
Button

w

Reset Station
1. Reset Station Lid 1 \

2. Réset Station
Base

Syringe

1. Syringe Cap

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

Filling/Vial

Adapter

1. Syringe
Interface

2. Filling/Vial
Adapter Spike




Workflow

1) Prepare Injector

NOTE: Do not dry fire the Injector, damage will
occur and the device may become unusable.

a) Ensure the Reset Station Lid is fully open.

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

_—/

figure 1

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

figure 2

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

d) Continue topush.down firmly against the resistance

until the lid closes completely, as shown in figure 3.
The Lid will lift indicating the Injector is charged.
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figure 3
NOTE: The Injector Hammer will be recessed when
charged.

uncharged charged



2) Fill Syringe

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

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

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

d) Insert the Syringe into the top of
the Filling Adapter. Push down and
twist to the right (clockwise) to
lock Syringe into place, as shown in
figure 4. Then remove the protective
sleeve from the Filling Adapter spike.

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

figure 5

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

figure 6.
g) Invert the assembly and pull Q
on the Syringe Plunger to d

fluid into the Syringe, as
figure 7. Remove air bu

required.

h) Complete fillin ning the red
rubber rlng wi Fill Line, as
shown |n

i) Snap o d of the Plunger

pro d|n rom the Syringe, as
ure 9.

NOTE:7he Filling/Vial Adapter is figure 7

for single vial use. It may be used

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

used Syringe between fillings.

figure 8

NOTE: Prior to vial storage, remove
and dispose of the Filling/Vial Adapter
in accordance with local requirements.
4

figure 9




3) Load Injector

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

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

as shown in figure 10.

~
—
figure 10

a) Ensure the Polished Core Ring on the blue
retractable core is visible prior to depressing_the
Multi-function Button and loading a Syringe Q

shown in figure 11.

% figure 11

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

figure 12



c) Invert the assembly and remove the Syringe from
the Filling/Vial Adapter by twisting to the left
(counterclockwise), as shown in figure 13.

) 7

figure 13

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

4) Give Injectigmy

NOTE: If needed, remove prote

a) Remove thumb from the i- on Button,

allowing the blue retractable core to move, and apply
the Syringe perpendi to the prepared
injection site.

b) Push the Syringe against the injection site until the
re’stops moving.

ess the Multi-function Button to
Injector. A “click” will be heard upon

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

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

figure 14



Subcutaneous Injection:
e Pinch skin over the injection site to limit the depth
of penetration, as shown in figure 15.

figure 15

5) Eject Syringe

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

V'S

g

igure 16

NOTE: Th inge Ejection Button will move when
pushing,the Syringe against the skin. This is normal.

En ringe Ejection Button only as shown to
eji yringe. Push, do not slide or pull.
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Glosario de simbolos

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

suministrarse).
" Titulo del s ez " N.°
Simbolo simbolo Descripcion del simbolo de ref.
“ Fabricante Indlc_a el f_apncan;e_ 5.1.1
del dispositivo médico.
Representante

Indica el representante

autorizado en autorizado en la Comunidad | 5.1.2

la Comunidad

m
H

Europea Europea.
Indica la fecha después de
E 3 Fecha de - P P
caducidad la cual el dispositivo médico 4=5.1.4

no puede utilizarse.

Indica el cédigo de lote
Cddigo de lote | del fabricante que.permite 5.1.5
identificar el loté o la'seriet

—
(@)
!

Indica el pimero de

Ndmero de catalogo delfabricante que
catalogo permiteridentificar el lote o 5.1.6
la serie.
Esterilizado Indica,que un dispositivo
m con 6xido de meédico fue esterilizado con 5.2.3
etileno oxido de etileno.
No utilizar Indica que un dispositivo
si el.envase médico no debe utilizarse
X PR 5.2.8
présenta si el paquete esta dafiado
dafios o abierto.
Indica los limites de
Limite de temperatura a los que 5.3.7
temperatura el dispositivo médico puede o
exponerse.

Indica que un dispositivo
médico estd disefiado para
utilizarse una sola vez o con | 5.4.2
un solo paciente durante un
unico procedimiento.

No volver
a utilizar

Consultar las Indica que es preciso que
instrucciones el usuario consulte las 5.4.3
de uso instrucciones de uso.

Hl @%@

Indica que es preciso que
el usuario consulte las
instrucciones de uso para
conocer informacion de
precaucion importante,
Atencién como las advertencias 5.4.4
y precauciones que,
por diversos motivos,
no pueden incorporarse
directamente en el
dispositivo médico.

>

K Apirégeno Indica que un dispositivo 5.6.3
médico es apirégeno.
Precaucion: Segun la ley
federal de los EE. UU.
Solo con P
R( receta solamente un médico N/A

puede vender o indicar este
dispositivo.




Componentes del sistema

Inyector
Vida util prevista:
20 000 ciclos

-

@

Sistema de recarga

@f\

Jeringuilla

STERILE | EO]

o

X

Adaptador de llenado

STERILE | EO]

)4

AATENCI()N a fe eral de los Estados Unidos
limita la ven |sp05|t|vo a facultativos
o por ord

ndlcaC|ones de uso

de inyeccidn sin aguja Stratis® de PharmaJet
esta ado para administrar distintos medicamentos

y vacunas por via intramuscular o subcutanea mediante

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

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

Notas clinicas

El sistema de inyeccion sin aguja (Needle-free Injection
System, NFIS) Stratis de Pharmalet puede utilizarse con
medicamentos disefiados para inyectarse en el tejido
intramuscular o subcutaneo. Los tipos de medicamentos que
pueden usarse con el NFIS incluyen antiinfecciosos (p. €j.,
vacunas), antineoplasicos y agentes inmunomoduladores,
preparaciones hormonales, y otros productos terapéuticos
disefiados para inyecciones intramusculares o subcutaneas
de 0.5 ml. Es responsabilidad del médico que receta
asegurarse de que los medicamentos se usen conforme a sus
indicaciones y métodos de administracién autorizados.




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

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

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

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

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

Limpieza, desinfeccion y almacenamiento

/A\ ATENCION: NO esterilizar en autoclave.

& o

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

ALMACENAMIENTO: para guardap‘el inyector en

el sistema de recarga, introddzcalosy levante los
dos extremos deslizantes mi€ntrasicierra la tapa.
De esta forma, el inyector se guafdara descargado.

NOTA: el recipiente y €l inyector son impermeables
si no se exponen al agua‘durante mucho tiempo.

ELIMINACION: déshagase'de los elementos desechables
usados de acuerdo conslas normas locales.

Temperatura de 70 °C
almacenamiento (158 °F)
y transporte:
-40 °C
(-40 °F)
Informacion para nuevos pedidos
Componente N.° de
referencia
Inyector C501-10
Sistema de recarga C501-20
Jeringuillas: 100 unidades a granel C501-34
Adaptadores de llenado/ampollas C501-43
universales: 100 unidades individuales
Adaptadores de llenado/ampollas de C501-46

13 mm: 100 unidades individuales

AATENCI(’)N: con el sistema de inyeccién sin
aguja Stratis® utilice solamente componentes
de Pharmalet.

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

(41 °F)



Informacion sobre la garantia

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

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

de adquisicion.

Informacion de contacto

Pharmalel

M Sede en los Estados Unidos:

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

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

Representante autorizado en la UE:

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP La Haya
Paises Bajos

Sitios adecuados pdgasla,ihyeccion

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

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

Los sitios para la inyeccion sin aguja son idénticos

a los empleados con una aguja y una jeringuilla
convencionales; lo mas habitual para administrar
vacunas es recurrir a las areas del deltoides, triceps
y muslos. Otros tipos de soluciones inyectables
pueden tener sus propios sitios de inyeccion. Siga
las instrucciones del envase del fabricante de la
solucion inyectable.



Advertencias y precauciones

1) Preparacion del inyector

AATENCI(’)N: 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.

AATENCI(’)N: el inyector puede sufrir dafios

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

2) Llenado de la jeringuilla

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

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

AADVERTENCIA: ni la integridad

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

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

» Oy v

AATENCI(’)N: el'disefio del tap6n protector
de la jeringtilla evita que se contaminen al
tocarla, pero/no constituye una barrera frente
a otras formas de contaminacion.

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

AATENCI(’)N: NO intente utilizar una

jeringuilla parcialmente cargada, ya que
podria ser contraproducente.

3) Carga del inyector

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




AATENCI()N: La jeringuilla o el inyector
podrian sufrir dafios si la jeringuilla se
introduce parcialmente o de manera incorrecta
en el inyector.

AATENCI()N: NO presione el boté6n
multifuncion si no se puede ver el anillo
central fino, tal como se observa en la imagen
10. De lo contrario, el sistema podria activarse
de manera involuntaria.

4) Administracion de la inyeccion

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

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.

AATENCI(’)N: si el inyector no se reajusta o
si el nlcleo retractil no se desplaza‘libremente,
NO UTILICE EL PRODUCTO. Si sigue utilizando
el producto, la inyeccion podria no,llégarse a
administrar o podria inyectarse parcialmente.

AATENCI()N: NO admiinistfe al paciente
la inyeccion con el inyector.con un angulo
diferente al de 90‘grados.

y 4 -

Descripgigh gle los componentes

Inyector
1. Botdn
multifuncion
» Seguridad
sdActivacion
2. Anillocentral
fino
3. Percutor
del inyector
4. Boton para
extraer la
jeringuilla

Sistema
de recarga 1 &

1. Tapa del sistema
de recarga

2. Base del sistema e

de recarga N\
’ «
’\./—'_’



Jeringuilla
1. Tapdn de
la jeringuilla
2. Cuerpo de
la jeringuilla
3. Embolo de
la jeringuilla
4. Tubo de llenado

Adaptador

de llenado/

ampollas

1. Superficie de
contacto con
la jeringuilla

2. Punta del
adaptador de
llenado/ampollas

Proceso

1) Preparacion del inyector

NOTA: No haga una administracion en seco con
el inyector. Se produciran dafios y el dispositivo
puede quedar inutilizable.

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

b) Para preparar el inyector, introduz¢alo en el
sistema de recarga. En primer lugar, presione la parte
delantera del inyector hacia el'sistema de recarga y
asegurese de que el nuclegretractil’azul se retraiga,
tal como puede verse enla imagen 1. Compruebe que
el inyector esté complétamente encajado en el sistema
de recarga.

&

;=

Imagen 1

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

Imagen 2

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

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



Imagen 3

NOTA: el percutor del inyector se introducira cuando
esté cargado.

sin cargar 0! !

2) Llenado d @

la jeringuill %

, ) 4
a) Retire el tapon pro envase
principal de la amipo prepare
la parte superi tecnicas
asépticas.
b) Dentro de ntorno estéril,

extraiga tador de llenado/

cion, retire la jeringuilla
su gnvase, en condiciones Imagen 4
asépticas. Quite el tapon protector
d) Inserte la jeringuilla en la parte
superior del adaptador de llenado/
ampolla. Ejerza presion hacia abajo
y gire hacia la derecha (en sentido
horario) para trabar la jeringuilla en
el lugar, tal como se muestra en la
figura 4.
protector transparente del adaptador
de llenado, tal como puede verse en
la imagen 5.
f) Introduzca la punta del adaptador
de llenado/ampollas en la ampolla;
para ello, gire hasta que quede
completamente introducida,

azul de la jeringuilla.
e) Si fuera necesario, retire el manguito Imagen 5
como puede verse en la imagen 6.

g

Imagen 6



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

h) Termine de llenar la jeringuilla; para
ello, alinee el anillo rojo de goma con
el tubo de llenado, como puede verse
en la imagen 8. Imagen 7

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

NOTA: el adaptador de llenado/
ampollas solo puede utilizarse con
una ampolla. Se puede utilizar para
llenar varias jeringas con la misma
ampolla multidosis durante un maximo
de 48 horas. Una ampolla multidosis
se puede utilizar para llevar a cabo

un maximo de cinco punciones en la
ampolla con un adaptador de llenado/
ampollas nuevo. Tape el adaptador de
llenado/ampollas con una jeringuilla
nueva sin usar entre llenados.

NOTA: antes de guardar las ampollas,
extraiga y deseche el adaptador de

llenado/ampollas de acuerdo con las
normas locales.

Imagen 8

jene dos usos: 1) Bloquea
do esta completamente hacia

presiona | uilla contra la piel.
o0 se active de manera involuntaria,

Imagen 10

a) Compruebe que puede ver el anillo central fino que
hay en el nucleo retractil azul antes de pulsar el boton
multifuncién y cargar una jeringuilla, tal como puede
verse en la imagen 11.



Imagen 11

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

Imagen 12
¢) Invi la carcasa y quite la jeringuilla del adaptador
e ampolla al girar hacia la izquierda (sentido

ihorario), tal como se muestra en la figura 13.

q

@\

H
A\

Imagen 13

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



4) Administracion de la inyeccion

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

a) Aparte el pulgar del boton multifuncién de forma que el
nucleo retractil azul pueda moverse y, a continuacion,
coloque la jeringuilla en posicidon perpendicular (90°)
en el sitio de la inyeccién preparado.

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

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

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

Inyeccidn intramuscular:

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

e Pellizque la encima del sitio de la inyeccion
didad de penetracion, tal como

Imagen 15



5) Extraccion de la jeringuilla

a) Extraiga la jeringuilla del inyector; para ello, pulse el
botdn para extraer la jeringuilla, tal como puede verse

en la imagen 16.
z‘

Imagen 16

NOTA: el botdn para extraer la jeringuillase desplazara
al presionarla contra la piel. Esto es n 3
el botdn para extraer la jeringuilla u
se muestra en la imagen para extrae nguilla.
Presidonelo, no lo deslice ni tire de é

&Q
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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 & fournir relatifs aux dispositifs médicaux).

Nom du s Réf.
Symbole symbole Description du symbole NO
. Indique le nom du fabricant
“ Fabricant du dispositif. 5.1.1
Représentant . .
aorié e e | I e et |
la Communauté C?)mmunauté européenne o
européenne P '
. Indique la date apres laquelle
Date limite de N NI
consommation le dlsPosmf_me:dlcal ne peut 5.1.4
plus étre utilisé.
Indique le code de lot
d’un fabricant de maniére
Code de lot que ledit lot puisseétre p-1.5
formellement identifiéy
Indique la référence
Référence cataloguefdu fabricant de
catalogue maniéré a ce‘que lé lot du 5.1.6
9 dispositifimeédical puisse
étre formellement identifié.
Stérilisé avec Indigue que le dispositif
de l'oxyde médical a été stérilisé avec 5.2.3
d’éthyléne de l'oxyde d’éthyléne.
" . .| Indique que le dispositif
@ :\"een'?t?aslll;tlgsssrtﬂ médical ne doit pas étre 5.8
endommg & utilisé si I'emballage a été e
9 endommagé ou ouvert.
Indique les limites de
/i/ Limite de température auxquelles le 5.3.7
température dispositif médical peut étre e
exposé sans danger.
Indique que le dispositif
médical ne peut étre utilisé
® Ne pas réutiliser | qu’une seule fois ou que sur | 5.4.2
un seul patient durant un
seul traitement.
Consulter le Indique que I'utilisateur doit
, " , . 5.4.3
mode d’emploi consulter le mode d’emploi.
Indique a I'utilisateur qu'il
est nécessaire de consulter
le mode d’emploi pour toute
information importante
Mise en garde lide ala _securlte, comme 5.4.4
/ A \ les avertissements et
précautions a prendre qui,
pour diverses raisons, ne
peuvent pas figurer sur le
dispositif lui-méme.
N Indique qu’un dispositif
K Apyrogene médical est apyrogéne. 56.3
Mise en garde : La loi
fédérale des Etats-Unis
R Uniquement sur | n‘autorise la vente de s/0
ordonnance ce dispositif que par un
médecin ou sur ordonnance
médicale.




Eléments du dispositif

Injecteur
Durée de vie revendiquée :
20 000 cycles

®

o

Station de réinitialisation

Seringue

STERILE

@ OX

Adaptateur de remplissage

STERILE

@ OX

AATTENTION
ameéricaine, ce
vendu sur o

ément a la loi fédérale
eut uniquement étre
édicale.

ications d’emploi

nJectlon sans aiguille Stratis® de
Ph t est congu pour administrer différents
médi ents et vaccins dans I'organisme, par voie
intramusculaire ou sous-cutanée, par I'application a
travers la peau d’un fin jet de liquide a haute vitesse.
Ce systeme de Pharmalet s'addresse aux professionnels
de la santé pratiquant régulierement des injections.
1l est indiqué pour les adultes et les enfants. Certains
patients, sur autorisation de leur médecin, peuvent
également s’auto-injecter un médicament prescrit,
ou demander a une personne de l'injecter, a l'aide
de ce systeme.

Remarques d’ordre clinique

Le systeme d'injection sans aiguille Stratis de PharmaJet
peut étre utilisé avec des médicaments destinés a étre
injectés dans les tissus intramusculaires ou sous-cutanés.
Les types de médicaments pouvant étre utilisés avec le
systeme d'injection sans aiguille Stratis comprennent

les agents anti-infectieux (par exemple, les vaccins), les
antinéoplasiques et immunomodulateurs, les préparations
hormonales et autres produits thérapeutiques destinés

a une injection intramusculaire ou sous-cutanée de 0,5
ml. Il est de la responsabilité du médecin prescripteur



de s'assurer que les médicaments sont utilisés dans le
respect des indications et méthodes d’administration
autorisées.

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

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

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

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

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

Nettoyage, désinfctien
et conservatioh

sy o

/\ ATTENTION : NE PAS pas$ér a I'autoclave.

S -

NETTOYAGE ET DESINEECTION : nettoyer linjecteur
et la station de réinitialisation en essuyant les résidus
présents sur les surfaces exposées avec de |'alcool
isopropylique’a 70 %:

CONSERVATION. : pour stocker l'injecteur dans la station
de réinitialisation, I'insérer et le tirer vers le haut le
longdes deux glissieres tout en refermant le couvercle.
L'injectelr sera ainsi stocké en position déverrouillée.

REMARQUE : la station et l'injecteur sont étanches a
I'eau lorsqu’ils y sont exposés pendant une courte durée.

MISE AU REBUT : éliminer les éléments utilisés
conformément a la réglementation locale.

Température 70 °C
de stockage et (158°F)
de transport :
-40 °C
(-40°F)
Références pour le
réapprovisionnement
Elément N° au
catalogue
Injecteur C501-10
Station de réinitialisation C501-20
Seringues - emballages de 100 C501-34

Adaptateurs universels de remplissage/ C501-43
pour flacon - emballages de 100

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



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

Température 40 °C
d’utilisation : (104°F)
5°C
(41°F)
Garantie

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

Informations de contact

Pharmajel

M Aux Etats-Unis :

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

Tél. : +1 888 9004321
Numéro de téléphone en/dehors
des Etats-Unis :(+1 303 526 4278

Représentant agréé pour I'UE :

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP Den Haag

PAYS-BAS

Sites d’injection recommandés

AAVERTISSEMENT : NE PAS positionner

la seringue au-dessus d’un vaisseau sanguin.
Quand bien méme l'injection dans un vaisseau
est trés peu probable, une injection pratiquée
au-dessus d'un vaisseau peut provoquer

une réaction indésirable, notamment, un
saignement, un hématome, un gonflement

ou une douleur.

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

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

du fabricant figurant sur la notice du produit a injecter.



Avertissements
et mises en garde

1) Préparer l'injecteur

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

AATTENTION : veiller a bien loger I'injecteur

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

2) Remplir la seringue

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

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

du dispositif.

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

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

du nouveau flacon.

- .

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

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

AATTENTION : NE PAS tenter d'utiliser

une seringue partiellement remplie au risque
de causer des dommages.

3) Charger l'injecteur

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




AATTENTION : L'insertion partielle ou incor-
recte d'une seringue dans un injecteur peut
endommager la seringue et/ou l'injecteur.

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

4) Pratiquer l'injection

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

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

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

AATTENTION : NE PAS pratiquer l'injection
lorsque l'injecteur nest pas positionné
perpendiculairement au patient.

& Y J A 4

Déscription des éléments

Injecteur
1. Botton
multifonction 1
= Sécurité
» Activation
2. Anneau lisse
3. Percuteur
de l'injecteur
4. Bouton
d’éjection de
la seringue

Station de

réinitialisation

1. Couvercle 1

2. Base &



Seringue

1. Capuchon

2. Corps

3. Piston

4. Ligne de
remplissage

1
Adaptateur de
remplissage/ /\
pour flacon 3
1. Interface avec | 4

la seringue
2. Pointe

Procédure

1) Préparer l'injecteur

REMARQUE : Ne pas effectuer de tir a sec avec
I'injecteur. Cela endommagera le dispositif;
risquant de le rendre inutilisable.

a) S'assurer que le couvercle de la station deséinitiali-
sation est complétement ouvert.

b) Pour préparer l'injecteur, le placer dans/a station de
réinitialisation. Pousser I'injecteur dans la station de
réinitialisation la téte la premiere et veiller a ce que
le corps rétractable bleu(se rétracte comme illustré a
la figure 1. S'assurersque Finjecteur est entierement
logé dans la station.

2a ==—W

_—/

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

figure 2

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

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

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



figure 3

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

non chargé

2) Remplir la sefingy

supérieure du onformément
aux techni ques en
vigueur.

b) Sortik |'adaptateur de remplissage/
de son emballage en

ant les régles d'asepsie.

c) Sortir la seringue de son emballage
en respectant les régles d'asepsie.
Retirer le capuchon bleu de la
seringue.

d)Insérez la seringue dans la partie
supérieure de I'adaptateur de
remplissage/du flacon. Appuyez
dessus et tournez vers la droite (dans
le sens des aiguilles d'une montre)
pour verrouiller la seringue en place, figure 5
comme illustré a la figure 4.

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

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

figure 6



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

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

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

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

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

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

figure 8

REMARQUE : avant de ranger le
flacon, retirer et éliminer I'adapt.
conformément a la réglementa
locale.

REMARQUE : le
actions : 1) Ver
lorsque celui-
l'insertion dé
pour I'ad

positiohnée

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

ultifonction permet deux

corps rétractable bleu

¢ letement avancé lors de
eringue. 2) Activation de l'injecteur

ation de l'injection une fois la seringue

fre la peau.

figure 10

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



figure 11

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

figure 12

c) Ret semble et retirez la seringue de I'adap-
mplissage/du flacon en la tournant vers
he (dans le sens inverse des aiguilles d’'une

), comme illustré a la figure 13.

figure 13

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



4) Pratiquer l'injection

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

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

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

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

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

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

figure 15



5) Ejecter la seringue

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

figure 16 Q
REMARQUE : le bouton d'éjection de la %
/
b

bouge lorsque la seringue est pressé eau.
Cela est normal. Appuyer seulemen uton
comme illustré pour éjecter la sering uyer
dessus. Ne pas le faire glisser rer.

Q‘OQQ
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Pharmajet

Stratis®
Portugués

Glossario de simbolos

(Observagdo: todos os simbolos séo derivados da
ISO 15223-1, Produtos para a saude - Simbolos a serem
utilizados em rétulos, rotulagem e informagdes a serem
fornecidas de produtos para a saude.)

" Titulo do . . Ref.
Simbolo simbolo Descrigdo do simbolo N°
. Indica o fabricante do
“ Fabricante dispositivo médico. 5.1.1
Repre_sentante Indica o representante
autorizado na X N
X autorizado na Comunidade 5.1.2
Comunidade -
. Europeia.
Europeia
Prazo de Indica a data apds a qual o
g : dispositivo médico néo devée 5.1.4
validade

ser utilizado.

Indica o cddigo do lote.do
LOT Cédigo do lote | fabricante, parasgueéno lote 5.1.5
possa ser identificado.

NGmero Indica ofhiméro de'catalogo
REF do fabricante, para que o 5.1.6

de catalogo lote possa sersidentificado.
Esterilizado Indica um’dispositivo médico

usando 6xido que foi esterilizado usando 5.2.3
de etileno oxido’de etileno.

N&o utilizarsée | Indica um dispositivo médico
a embalagem que ndo deve ser utilizado

estiver. caso a embalagem tenha 5.2.8
danificada sido danificada ou aberta.

Indica os limites de
Limite de temperatura aos quais o 5.3.7

temperatura dispositivo médico pode ser
exposto com seguranga.

Indica um dispositivo

N&o reutilizar uso Unico ou para uso em 5.4.2
apenas um paciente durante
um procedimento Unico.

Consultar Indica a necessidade de
instrugdes que o usuario consulte as 5.4.3
de uso instrugdes de uso.

® médico que é indicado para

Indica a necessidade de

que o usuario consulte as
instrugdes de uso para obter
informagdes importantes
Cuidado de adverténcia, tais como 5.4.4
adverténcias e precaugdes,
que, por diferentes motivos,
ndo estdo disponiveis no
proprio dispositivo médico.

>

N&o Indica um dispositivo médico 5.6.3
pirogénico que é ndo pirogénico. e
Atencdo: A lei federal dos
Apenas com EUA limita a venda deste
R 1as com A 2 N/A
receita médica | dispositivo por médicos ou

mediante receita médica.




Componentes do Sistema

Injetor
Vida util de prateleira
Alegada: 20.000 ciclos

@

Estagdo de Reposigdo

@

Seringa

OX

Adaptador de Enchimento

ACUIDADO a

deste dispositi e icos ou por indicagdo
de médicos.

dicagoes de Uso

0 %Wln]egao Sem Agulhas Stratis®,

da alet, tem o objetivo de aplicar diversos

medi entos e vacinas, tanto intramuscular quanto
subcutaneamente, através de um jato de fluido direto
e em alta velocidade, que penetra na pele e transmite
0 medicamento ou vacina ao corpo. Os profissionais da
salide que normalmente administram injecdes podem
usar o Sistema de Injegdo Sem Agulhas da PharmalJet.
Pode ser usado em adultos ou criangas. Também pode
ser usado por pacientes autorizados por seus médicos a
fazer a autoaplicacdo de medicamentos, ou por pessoas
que lhes administram os medicamentos prescritos.

Notas Clinicas

O sistema de injegdo sem agulha (NFIS) Stratis da
Pharmalet pode ser utilizado com medicamentos
destinados a injegdo no tecido intramuscular ou
subcutéaneo. Os tipos de medicamentos que podem ser
utilizados com o NFIS Stratis incluem medicamentos
anti-infeciosos (por ex., vacinas), agentes
antineopldsicos e imunomoduladores, preparados
hormonais e outros produtos terapéuticos destinados
a injecdo intramuscular ou subcutanea de 0,5 ml. E



da responsabilidade do médico prescritor garantir que
os medicamentos sdo utilizados para as respetivas
indicagbes aprovadas e segundo os respetivos métodos

As seguintes respostas locais podem ocorrer com
a Tecnologia de Injegdo por Agulha ou Jato.

a) Alguns medicamentos podem produzir queimagao,
coceira ou sensagdo de ardéncia. Verifique as
informagdes do medicamento para obter uma
descricdo das reagdes locais.

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

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

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

Limpeza, Desinfeccao e Arihazénamento

- v -
ACUIDADO: NAO estérilizarem autoclave.
- O y 4

LIMPEZA & DESINFEGCA®:0,Injetor e a Estacdo de
Reposicdo podem_ ser limpos usando um pano com
alcool isopropilice,70% para eliminar o excesso de
residuos das_stiperficies expostas.

ARMAZENAMENTO: para armazenar o Injetor na Estacdo
de Reposicdo, insira o Injetor e puxe para cima os dois
bragos deslizantes enquanto fecha a tampa. Esta acéo
permité que o Injetor seja armazenado no estado liberado.

OBSERVACAO: o recipiente e o Injetor sdo resistentes
a exposicdo a dgua por um curto periodo de tempo.

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

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

Informagoes para Novos Pedidos

Item N© Catalogo
Injetor C501-10
Estacdo de Reposicao C501-20
Seringas - Embalagem com 100 unidades C501-34
Adaptador de Ampola/Enchimento C501-43
Universal - 100 unidades simples

Adaptador de Ampola/Enchimento C501-46

13 mm - 100 unidades simples



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

Temperatura de 40 °C
Operagao: (104 °F)
5¢°C

(41 °F)

Informacoes de Garantia

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

Informacoes de Contato

“ Escritorio nos EUA:

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

Fone: +1 888 900.4321
Telefone fora dos EUA: +1 303526 4278

Representante Autorizado na UE:

Emergo Europe
Prifisessegracht 20
2514°AP The Hague

Paises Baixos

Registrado no Brasil por:

Importador: Emergo Brazil Import Importagdo e
Distribuigdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo, 1752 sala 502/503, Agua
Branca
CEP: 05001-200 - Cidade: Sdo Paulo / UF: SP
CNPJ: 04.967.408/0001-98
BRAZILVIGILANCE@UL.COM
Responsavel técnico: Luiz Levy Cruz Martins - CRF-SP:
42415
ANVISA n© 80117580681

Locais Adequados para Injecao

AADVERTENCIA: NAO posicione a Seringa
diretamente sobre um vaso sanguineo.

Embora seja extremamente improvavel, aplicar
injecdo em um vaso pode produzir uma reagao
adversa que inclui, entre outros, sangramento,
hematoma, inchaco, sensibilidade.

Escolha um local que ndo esteja irritado, com baixa
probabilidade de infeccdao e onde a pele esteja intacta
e livre de abrasdes, hematomas, etc.



Os locais adequados para injecoes sem agulha sdo

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

Precaucoes e Cuidados

1) Prepare o Injetor

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

o Injetor com uma Seringa vazia ou sem uma
Seringa.

ACUIDADO: o Injetor pode ser danificado

se nao estiver totalmente encaixado na
Estacdo de Reposicdo ao fechar a tampa.

2) Encha a Seringa

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

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

por mais de uma vez pode.résultar em
contaminacgdo ou mau funcionamento do
dispositivo.

AADVERTENCIA: a integridade ou
esterilidadeda ampola ndo é garantida quando
usada com o\Adaptador de Ampola/Enchimento.
NAO reutilize o Adaptador de Ampola/
Enchimento com outra ampola. Se fizer isso,
voceé podera contaminar o contelido da ampola
nova:

ACUIDADO: a Tampa Protetora da Seringa
foi desenvolvida para oferecer protegao apenas
contra contaminagdo por contato e nao serve
como barreira contra outras formas de
contaminacao.

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

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



3) Carregue o Injetor

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

o uso. Podem ocorrer lesées.

ACUIDADO: A insercgao parcial ou incorreta
de uma seringa num injetor pode danificar a
seringa e/ou o injetor.

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

4) Aplique a Injecao

A ADVERTENCIA: a técnica ou a localizacdo
incorreta do local de aplicagdo da injegcao/pode
resultar em lesdes.

sy o

ACUIDADO: os pacientes que'utilizam
medicamentos anticoagulantes ou pessoas com
hemofilia ou outros disturbios.de coagulacdo
podem apresentar maior'sangramento e/ou
hematomas pés-injegao.

ACUIDADO: se 0 Injetor ndo voltar ao normal
ou se o centro rétratil ndo se movimentar
livremente, NAO USE."O uso continuado pode
resultar emrinjecaofincompleta ou falha ao
injetar.

ACUIDADO: NAO aplique injegdes com
o Injetor em angulo diferente de 90 graus
comyo,paciente.

y 4

Descricao dos Componentes

Injetor
1. Botdo
multi-fungdo
= Seguranga
» Ativagdo
2. Anel Central
Polido 2
3. Martelo de Injegdo
4. Botdo de Ejecdo
da Seringa

>

Estacao de
Reposicao 1
1. Tampa da Estacdo &
de Reposigao
2. Base da Estagdo i

de Reposicao \ /
] -3
1.



Seringa

1. Tampa da Seringa

2. Corpo da Seringa

3. Embolo da
Seringa

4. Linha de
Enchimento

Adaptador
de Ampola/
Enchimento
1. Interface
da Seringa
2. Ponta do
Adaptador
de Ampola/
Enchimento

Fluxo de trabalho

1) Prepare o Injetor

OBSERVACAO: Ndo acione o injetor a seco, caso
contrario, ocorrerdo danos e o dispositivo\pode
ficar inutilizado.

a) Verifique se a Tampa da Estagdo de Reposicao
estd totalmente aberta.

b)Para preparar o Injetor, coloqué-ona Estagdo
de Reposicdo. Primeiro, coloque ¢ bico do Injetor
na Estagdo de Reposigao,wverificando se o centro
retratil azul esta se retraindo, conforme a Figura 1.
Verifique se o Ipjetor esta totalmente encaixado
na Estacdo de(Reposicdo.

i =

_—/

Figura 1

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

Figura 2

¢) Empurre COM FIRMEZA a tampa da Estagao
de Reposicdo. Esta acdo é melhor realizada de pé.

d) Continue empurrando firmemente contra a
resisténcia até a tampa se fechar totalmente,
conforme a Figura 3.

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



Figura 3

OBSERVACAO: o Martelo do Injetor ficaré recolhido

quando carregado.

descarregado

2) Encha a Serm@

a)Remova a tampa pr
embalagem prima
e prepare a pa rior seguindo
as técnicas defassépsia.

b) Assepti e, remova o
Adapta de Ampola/Enchimento
de embalagem

C) assepticamente a
Seri de sua embalagem.

Remova a Tampa protetora
azul da Seringa.

d)Insira a seringa na parte superior
do adaptador de enchimento/frasco.
Empurre para baixo e rode para a
direita (no sentido dos ponteiros
do reldgio) de forma a bloquear
a seringa no sitio, conforme
apresentado na figura 4.

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

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

Figura 6



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

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

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

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

até 48 horas. Podem ser realizadas
até cinco pungbes de ampola com

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

Figura 8

OBSERVACAO: antes de Figura 9

armazenar a ampola, remova

e descarte o Adaptador de 0 himento
de acordo com as regulamentag ocais.

ue o Injetor

1) Blogue entro azul retratil quando ele esta
totalménte para frente enquanto se insere a Seringa.
2) a etor para dar uma injecdo quando a
Seri empurrada contra a pele.

OBSERVACAO: para evitar ativacdo inadvertida,

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

— e

Figura 10

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



Figura 11

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

Figura 12
c) Inverta o conjunto e retire a seringa do adaptador

nchi to/frasco rodando para a esquerda
tido contrario ao dos ponteiros do relégio),
conforme apresentado na figura 13.

Figura 13

OBSERVACAO: se a injecdo ndo for administrada
imediatamente, substitua a Tampa protetora da
seringa.



4) Aplique a Injecao

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

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

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

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

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

Injecdo Intramuscular:
e Injete diretamente no tecido, 0 que maximiza
a profundidade de penetragdo, como mostr:
a Figura 14.

Injecdo Subcu

e Pince
a pr
aFi

o local de injegdo para limitar
de penetragdo, como mostra

Figura 15



5) Ejete a Seringa

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

Figura 16
OBSERVACAO: o Botdo de Ejecdo da Seri ve
quando a Seringa é empurrada contra a é
normal. Aperte o Botdo de Ejecao da j enas

como mostrado para ejetar a Serin urre, ndo

&
N
S



Pharmajet

Stratis®
Pycckui

Cnncok cMMBOJI0OB

(NpumeyaHue. Bce cumBonbl B3sTbl M3 ISO 15223-1, YcTpoiicTBa MEANLMHCKME.
CuMBOIIbI, MCMOJIb3yeMble Ha SPTIbIKax MEANLMHCKIX YCTPOKCTB, Mpu MapKUPOBKe
W B rpefocTasisieMoli MHpopmalmnn.)

HaszBaHue

Cumeon OnucaHune cumeona Per. N2
cuMBOna
O603HavaeT NpousBoAnUTENs
“ Mpoussoantens MeAWNLMHCKOro yCTPOWCTBa. 511

YnonHoMoueHHblit | O6o3HavaeT

npeacTaBuTeNb YMNOSHOMOYEHHOrO 5.1.2
B EBponeiickom npeactasuTens B o
Coobuiectse Esponeiickom CoobLiecTse.
O6o3HauaeT aaTy, nocne
KOTOPO/ MeanNLMHCKoe
Cpok rogHocTu pv AvLY 5.1.4
YCTPOWCTBO UCMONb30BaTL
Henb3s.
O603HavaeT Koz, cepun
npovssoanTens ana
Koa cepumn 5.1.5
A cep! naeHTUdUKaumum cepum
WM napTun.
O603HavaeT HoMep no
Homep no KaTasnory npousBoANTENS 5.1.6
Kartanory Ans naeHtTudukalinm cepum o
WK napTun.
O6o3HauaeT
CTepunmsoBaHo C | MeAMLMHCKOE YCTpOIiCTBO,
1cnosnb3oBaHmem CTepUNM30BaHHOE! 5.2.3
3TUNEeHoKcmaa C ncnonb3oBaHuem
STUAEHOKCHAA.
He QBo3HavaeT MeaumMHcKoe
CTPOICTBO, KOTOpOE
MCNonb30BaTh, yerp: ! P
ecnu ynadia 3anpeLlaeTcs Cnosib3oBaTh, 5.2.8
M ecnn ynakoska 6bina
nospex/eHa
noBpexaeHa unu oTKpbITa.
O6o3HavaeT AoNyCcTUMYO
Honycrmas Temnepatypy, BO3jeiCTBMe 5.3.7
Temneparypa KoTOopoil 6e3onacHo Ansa -
MeAULIMHCKOro yCTPOMCTBA.
O6o3HauaeT
MeULMHCKOe YCTPONCTBO,
npeaHasHayeHHoe
/15 OAHOPa30BOro
He ucnonb3osats | # AHOD
MCMNONb30BaHNUS, UNn 5.4.2

NOBTOPHO
AN UCnosb3oBaHUA Ha

O/IHOM MauMeHTe BO BpeMs
npoBeAeHns 0AHON
npoueaypsl.

O60o3HavaeT, 4yTo

CM. MHCTPYKUMIO nonb3osarento HeobxoaAnMo
no aKcnayaTauuun NpoYnTaTh UHCTPYKUUIO MO
3KCNyaTauuu.

| ®

O603HavaeT, uTo
nosnb30BaTesnio Heo6X0AMMO
npounTaTh UHCTPYKLMIO MO
3KCnayaTaumn Ha npeaMeT
npeaynpexaatollen
nHbopMaLmun, Takomn 5.4.4
Kak npeaynpexaeHus u

Mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTH,
KOTOPY!0, MO PsiAy MPUYMH,
HEBO3MOXHO yKasaTb

Ha CaMOM MeIMLIMHCKOM
YCTpOWCTBE.

>

OcTopoxHo!

O6o3Hayvaet, 4To
AnuporeHHo MeAWNLMHCKOe YCTPOMCTBO 5.6.3
anuporeHHo.

BHumanue! CornacHo
denepanbHomMy
OTnyckaetcs 3aKOHOAATeNbCTBY

B( TONIbKO MO CLUA, npoaaxa AaHHOro
peuenTy YCTpoOiicTBa paspelleHa
TONLKO BpayaMm Wn no nx
yKasaHuio.

He
NpUMEHUMO




CocrtaB cucTeMbl

WHbekTop
Cpok cnyx6bi:
20 000 umknos

@

Kopnyc Ansi xpaHeHus .
1 MOArOTOBKM MHBEKTOPA Cppatis
K CnefytolemMy

MCNoNb30BaHUIO | ———

@\

Wnpuy,

[ STERILE [EO]

&
@

X

AnanTep AN HanosHeHNs

X

A BHUMAHME! ne bHOE 3aKOHOAATEeIbCTBO
CLUA paspeluaer npofia)ky’aToi NpoayKLMMU TONIbKO
MeAULIMHCKN HUKaM MK No UX 3akasy.

STERILE | EO]

o

o \ peAaHasHayeHue

Pa3 Wkomnaweﬁ Pharmalet 6e3bironbHas
WH Has cucteMma Stratis® npesHasHauveHa ans
BHYT] ILLIEYHOrO UM NMOLKOXHOMO BBEAEHUS Pa3fINUHbIX

NeKapCTBEHHbIX NPenapaToB ¥ BaKLUMH C MOMOLLbIO TOHKOWA
CTPYM XWAKOCTW, KOTOpas BblbpacbiBaeTCs YCTPOMCTBOM C
BbICOKOI CKOPOCTbIO, MPOHUKAET CKBO3b KOXY M AOCTaBAsSET
npenapart Win BakuMHY B OpraHu3M. besbironbHas
MHbEKLMOHHas cucteMa Pharmalet MoxeT npuMeHsATbCS
MEAVLMHCKUMU PaboTHUKAMU U yUpeXaeHUsMU, perynsipHo
BbINOIHAOLLMMU UHBEKLMK. YCTPOCTBO MOXKET NPUMEHSATLCS
KaK Ans B3poCnbIX, Tak U Ans Aeteir. Ero Takxe moryT
MCMONb30BaTh MNALMEHTbI, KOTOPbIM BPay NO3BOANA
CaMOCTOSATENbHO MW C MOMOLLIO APYTUX NULL AenaTtb

cebe NHbeKLMN.

KnuHunuyeckune pekoMmeHgaumm
CucteMmy ans 6e3bironbHbIX MHbekumi Pharmalet Stratis NFIS
MOXHO UCMOMb30BaTh C NpenapaTtamu, npeAHasHayYeHHbIMM
BBEJEHUSI BO BHYTPUMBILLEYHYIO UM NMOAKOXHYH TKaHb. C
nomoubto cuctemsl Stratis NFIS MoxxHO BBOAWTb, B YaCTHOCTH,
aHTUMHEKLMOHHbIE NpenapaTbl (Hanp., BakLUmWHbI),
NpOTUBOOMNYXO/EBbIE U UMMYHOMOAYMPYIOLLME CPEACTBa,




ropMOHasibHble Mpenapathbl U Apyrne NeKapCTBEHHbIE
npenapatbl, NpeAHa3Ha4YeHHble A5l BHYTPUMbILIEYHOrO Uan
NMOAKOXHOMO BBeAeHMs B 06beme 0,5 Mn. Bpay, Ha3Havarowmi
neyeHue, 06s13aH obecneunTb UCMOb30BaHWeE NpenapaTos

B COOTBETCTBUM C IMLLEH3MPOBAHHbLIMU NMOKa3aHUAMMU U UX
BBeeHWe Haa/iexallM cnocoboM.

Mpw BbINOAHEHUN MHBbEKLMIA KaK C MOMOLLbIO UMbl, Tak
n nyTem 6€3bIro/IbHON TEXHOMOMMM BO3MOXHbI cnegywouine

MECTHblE peaKuuun.

a) HekoTopble npenapartbl MOryT Bbi3biBaTb XKEHUE, 60/b UK
nokasbiBaHue. MpoBepbTe CBEAEHNS O MECTHBIX PEAKLMSIX B
MHbOPMALMOHHOM BK/aAbILWE K Npenapary.

b) Mocne MHBEKLMM MOXET BbICTYNWUTb Kansi KpoBW UK
XKMAKOCTU. YTO6bI CBECTU K MUHUMYMY MOTEPIO KPOBU W/WNn
XUAKOCTU, MOXHO HEMELIEHHO MPUNOXUTb AABMEHWE K MeCTy
MHbEKLMW B TeueHue npubnusntenbHo 60 CeKyHZ C MOMOLLbHO
BaTHOrO WAV MapfieBoro TaMnoHa. Mpu HeobxoAMMOCTH UK
XeNnaHUM HanoXuTe NeMKONNACcTbIPHYO MOBS3KY.

c) Ans obecneyeHunsi BBeAeHMS HEO6X0AMMOW A03bl B
LiefleBoe MeCTo 03HaKOMbTECh C MpaBWUIaMu BbINOJHEHNS
nHbekunii B Paspgene 4) Bbirno/IHeHNe UHbEKLUH.

Mpu HEOBXOAMMOCTU BbIMOMHEHWSI YAaCTULYHOW UK
HemnosIHON MHbEKLUMM CM. MH(DOPMALIMOHHBIV BKNAAbIL
K npenapary.

d) B cnyyae usMeHeHuii B paboTte ycTporcTea‘ero

MCNOJTb30BAHME 3AMPELLEHO; cBsxurech

C KOMMaHuein Pharmalet.

UYuncrka, ne3VIHC|JEKL|MSI n XpaHeHue
V 2 -
ABHMMAHME! HE aBTOK/1aBUpPOBaTb.
& y 4
YUCTKA U E3NHOEKLVAMHXeKTOp 1 cTaHumio cbpoca

MOXHO OYMCTUTb, APOTEPEB OTKPbITbIE NOBEPXHOCTU 70 %
M30MpONMIOBLIMCIMPTOMANS YAaNEeHWst U3BbITOYHOrO HaneTa.

XPAHEHWEs JnsiXpaHeHns MHbeKTopa BCTaBbTe €ro B
KOpMyC M NOAHUMUTE BBEPX Ha ABYX CKOMb3ALWMX pblyaxKax,
0[JHOBPEMEHHO 3aKpbiBash KPbILLIKY. 3TO NO3BONSET XPaHUTb
WHBEKTOP BWBBICBOOOXAEHHOM COCTOSIHUM.

MPUMEYAHUE: KoHTeiHEP N MHBEKTOP yCTONYMBbI
K KpaTKOBpeMEHHOMY BO3AEICTBUI BOAbI.

YTUNN3ALUNSA: PacxofHble maTepuanbl yTUAN3MPOBaTb
B COOTBETCTBUW C MECTHbIMW TpeboBaHUAMMU.

TeMnepatypa XpaHeHusi 70°C
W TPAHCMOPTUPOBKM: (158°F)
-40°C
(-40°F)

NHdopMaumua ans noBTOPHOro 3akasa

Yznenne N rio
Karanory
NHbeKTOp C501-10

Kopniyc Ans xpaHeHus u rnoArotoBku MHbektopa  C501-20
K cneaytoLemy 1Crosb30BaHMo

LWnpuyel = 100 wr. B HepacoBaHHOM BuAe C501-34
YHuBEpCanbHbIii agantep A5 HanosIHeHNSs)/ C501-43
roacoeanHeHus amnyssl — 100 LWT. B HAUB.

yrnakoBkax

13-MM agantep 4518 HanoaHeHus/nogcoeanHenms  C501-46
amnysibl = 100 WTt. B MHAMB. yrNaKoBKax



ABHMMAHME! Ucnonb3yiite ¢ 6e3birosbHoOM
MHBEKLMOHHOI cuctemon Stratis® Tonbko
KOMIMOHEHTbI Npou3BoacTBa komnaHun Pharmalet.

Pa6ouas Temnepartypa: 40°C
(104°F)
5°C
(41°F)

MHcpopmauma o rapaHTUmn
B COOTBETCTBUM C rapaHTUNHLIMU 0643aTENbCTBAMU, UHBEKTOP
1 KOpMyC MOANexXaT 3aMeHe npu 06HapyXeHun LedekTos
MaTepuasnos 1 U3roTOBMIEHWS B TEYEHWE ABYX JIET OT AaTbl
MOKYMKMU.

KoHTakTHas uHpopmauusa

Pharmajel

“ Ocpuc B CLUA:

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

Ten.: +1 888.90014321
Ten. 3a npegenamu CLUA: 41303 526 4278

ABTOpPU30BaHHbIN NpeacTaBuTens B EC:

Emergo Europe
Prinséssegracht 20
2514 AP laara
Huaepnanabl

Mécra, noaxoaawme ansa MHbEKUUMN

AHPEAOCTEPE)KEHVIE: HE pacnonaraiite wnpuy
HENOCpPeACTBEHHO Haj KPOBEHOCHbIM COCYAOM.

XoTs MHbEKLMA B COCYA MaZIOBEPOATHA, MHbEKLUUA

B o6nacrtu cocyaa MoXkeT Bbi3BaTb HeGnaronpusaTHyo
peakuuio, B TOM YnC/ie KpOBOTEYEHUE, KPOBOMOATEKM,
OTeK UNn 601e3HEHHOCTb, @ TaK)Ke BO3MOXKHbIE
Apyrue peakuum.

BblbepuTe yuacTok, B KOTOPOM OTCYTCTBYET pa3fpaxeHue,
C HU3KOW BEPOSITHOCTBIO MHMEKLIMK, TAe KoXa He NoBpexaeHa
1 ceobofHa OT ccaamH, ywnbos 1 T.4.

MecTa ans 6e3bIroNibHON MHBEKLMM aHaN0rMYHbl TAKOBbIM
MPU UCMOMb30BaHMM 06bIYHBIX UM U LWNPULEB; BaKLMHALMIO
yalle BCEro BbIMOHSAKT B 061aCTU ANbTOBUAHON MbilULbI,
Tpuuenca unu 6eapa. [ipyrue TMnbl MHbEKUMOHHBIX
npenapaToB MOTyT TPe60BaTb BbINMOMHEHUS MHBEKLWI

B onpeaeneHHble Mecta. CnegynTe HCTPYKUMSM
NPOV3BOAUTENSI MHBEKLMOHHOIO Npenapara.



Mpeaynpe>xxaeHnsa m
npenocrepexxeHus

1) MoaroroBka MHbEKTOPaA

ABHMMAHME! MHorokpaTtHas UHbeKUusa

BCyxyto, 6€3 npenapara, NpuBEAET K NOBPEXAECHUIO
MHbeKTopa. X0/10CTOl CNycK npeacTaBnsier co6om
AKTUBaLMIO MHXKEKTOpa C MYCTbIM LINpULEeM uiu 6e3
wnpuua.

ABHMMAHME! WNHbeKTOp MOXKET 6bITb NOBPEXAEH,
€eCcnv Npy 3aKpbiBaHUM KPbILLKK Kopnyca oH 6yaer
HEeMOJIHOCTbIO HAXOAUTBLCS B Kopmnyce.

2) HanonHeHue winpuua

AHPEAOCTEPE)KEHVIE: HakoHeuHuk apanTtepa
HanosiHeHMs /NoAcoeAUHEHUS aMMyJibl OCTPbIiA.
ByabTe OCTOPOXKHbI NpU 06paLLeHnH CO LNPULIOM.

AHPEAOCTEPE)KEHVIE: WUcnonb3oBaHHbIN
Wwnpuy aBToMaTUYECKn aeakTusupyercs. MonbiTka
Mucnonb3oBaThb Wnpuy 6onee ogHOro pasa MoXeT
NMPUBECTU K KOHTaMMUHAaLIMN UM HEUCTIPAaBHOCTU
yCTpoiicTBa.

AHPEAOCTEPE)KEHVIE: LlenocTHOCTBMAN
CTEpPU/IbHOCTb aMMyJibl MPU.MENOAb30BaHUN C
apanTepoM HamnosiHeHus /foacoeAUHEHUA aMNyJibl He
rapaHTupyercs. He ncnonbayiite noBTOpHO agantep
HaMNoJIHeHUs1/NTOACOEANHEHUSA aMMyJbl C APYroW
aMnynoi. 3To MoXeT NMPUBECTH K 3arpsA3HEHUIO0
CoAep>XKUMoro HoOBO# aMnyJbl.

«< &~ v

ABHMMAHME! 3alMTHbIN KOINAYoK Wnpuua
npeaHasHayeH Ans 3aluTbl OT 3arpsA3HeHUs npu
NPUKOCHOBEHUM, HO He obecneunBaeT 3awWwuTy OT
APYrMX BUAOB 3arpsisHeHus.

ABHMMAHME! BusyanbHo npoBepbTe
CTEpU/IbHYIO YNTaKOBKY Ha Ha/imuMe noBpexaeHum.
HE ucnonb3yiite, ecnm ynakoBka pa3opBaHa uam
nospexxaeHa. HE ctepunu3syiite noBTOpHO.

ABHMMAHME! HE nbiTaiiTecb UCNonb3oBaTb

YaCTUYHO 3anoJIHEHHbI wnpuuy; 310 MOXKeT
NPUBECTU K €ro noBpexxaeHuto.

3) 3arpy3ska MHbeKTopa

AI‘IPEAOCTEPE)KEHVIE: Mpwm 3arpy3ske wnpuya
B UHBEKTOP, NPU NOAIOTOBKE K UHbEKLMU UK
M3BJIEYEHMWM LWINpULIA NOC/Ie UCNOJIb30BaHUA He
HanpasBAsiTe WNPUL HA IMLIO UK 6nusnexalymi
Y4acToK KOXXWU. 3TO MOXKET NPMBECTU K TPaBMe.




ABHMMAHME! YactnuHas unm HenpasuiibHas
YCTaHOBKa LUMpULA B MHXXEKTOP MOXXET NPUBECTU K
MOBPEXAEHUIO LLUNpULIA U/ NN NHXXEKTopa.

ABHMMAHME! HE HayxuMmaiiTe Ha
MHOrodyHKLMOHaJIbHYI0 KHOMKY, ecnu 6necrsuee
KOJIbLIO HEe CEPAEYHMKE He BUAHO, KaK NoKa3aHo
Ha pucyHke 10. 3T0 MOXXET NPUBECTU K Cy4YaiHOM
aKTUBaLUU.

4) BbinosIHEHNE UHDbEKLUN

AI‘IPEAOCTEPE)KEHVIE: HenpaBunbHbIit BbIGOp
MecTa MU TEXHUKU BbINOJIHEHUS UHbEKLMN MOTyT
cTaTb NPUYMHON TPABMbl.

ABHMMAHME! Y nauveHToB, NPUHUMAIOLKNX
AQHTUKOAry/NsiHTbl, @ TaKXxe nuy c remopunnein
WU APYrMMW HapyLUEHUAMU Koarynsiuum MoryTt
HabnoaaTbcA NOCTUHBEKLMOHHbIE KPOBOTEUYEHUSA
W/ Wnn KPOBOMNOATEKM.

ABHMMAHME! Ecnn nHbekTop He Bo3BpalLaeTcs
B UCXOAHOE MOJIOXKEHNE WUIN €CNU BbIABUKHOMN
cTep)eHb He MOXKeT cBO60AHO NepeMellaThCs;

HE WUCMOJIb3YWTE ycTpoiicTBo. asibHeliluee
MCMoJIb30BaHUE MOXKET NPUBECTU'K HenoaHon
WHDBEKLWUMN UIN HEBO3MOXKXHOCTH ee/BbINOJIHEHUS.

ABHMMAHME! HE BbINO/IHAWTE UHBEKLUIO,
pacnonarasi UHbEKTOP. AOA YIr/IOM K Teny nawuueHTa,
OT/INYHBIM OT 90°.

& W

OnyeaNuefiacren cucrembl

NHbekTOop
1. MHorodyHKiuo- 1
HanbHas KHorka
» ObecheyeHne
6e3onacHocTn
» AKTMBaLMS
2. Bnectsuiee KonbLo
Ha CEpAeYHMKE 2
3. MonoToyek
MHbeKTOpa
4. Knonka cbpoca
wnpuua

Kopnyc ans

XpaHeHus 1 1
MoAroTOBKM &
MHBbEKTOpA K

cnepytoLemy .
MCMOJIb30BaHMIO A—
1. Kpblwka kopnyca |} %—-—"
2. OcHoBaHve .

Kopryca



Wnpuy,

1. Konnayok wnpuua

2. Uwnunap wnpuua

3. MnyHxep wnpuua

4. Tpybka ans
HanonHeHns

AzanTep HanosHeHns/ 1

noacoeanHeHnsa 3

amnynbl ;

1. Pa3beM noacoeanHeHuns
wnpuua

2. Octpwe agantepa

HanonHeHus/
NoACOeAMHEHUS amnyJibl

MocnepoBaTenbHOCTb AeACTBUMN

1) MoarortoBKka MHbEKTOPA
MPUMEYAHUE. He nponsBoanTe X0/10CTOM CryCK
MHIKEKTOpa. 3To NpuBeAeT K MOoBPEXAEeHNI0 yCTPOHcTBa,
M OHO MOXKeT CTaTb HENpPUrogHbIM K UCIOJIb30BaHNIO.

a) Y6eamTech, YTo KpbilwKa Kopryca MOHOCTBIOOTKDbITA.

b) nsa noAroToBKM MHbEKTOpa NOMECTUTE ero B KOpnyc.
CnepBa BCTaBbTe HOCMK WHbEKTOPa'B KOPMye, ybeamTtecs,
YTO CMHWIA BbIABMXKHON CTEPXEeHB\BTATMBAETCS, Kak
MoKa3aHo Ha pUCyHKe 1. Y6EANTeCh \UTO MHbEKTOP
LIeNIVKOM BCTaB/IEH B KOPNYC.

;=

PucyHok 1

TMPUMEYAHME: Y6eautecb, 4TO OCTPpUE HAXOANTCS Ha OBHOM
JIMHUWM C MHBEKTOPOM, KaK MoKa3aHo Ha puCyHKe 2.

PucyHok 2

¢) CUJTIbHO HaxmuTe Ha KpbILWKY Koprnyca. 3To flyylle Bcero
fenaTb CToS.

r) MpozomkanTe CUAbHO HaXMMaTb BHWU3, HECMOTPS Ha
COMPOTMBNEHME, NMOKA KPbILLKa He 3aKPOETCs MOMIHOCTbIO,
KaK rMokasaHo Ha pucyHke 3.

Koraa Kpblllka nofHUMeTCsl, 3TO 6yAeT ykasbiBaTb, YTo
VNHBEKTOP 3apsiXKeH.



PucyHok 3
MPUMEYAHME: MonoToyek 3apaxeHHoro nHbektopa byayt
YTOrM/IEH.

He3apsikeHHbIH

2) HanonHeHue

a) W3BnekuTe 3aLMTHbIA KONNayo!
13 NepBMYHON YNaKoBKW aMm

1 NOArOTOBbTE BEPXHIOK YaCTb,
cobntogas npaeuna a K

b) B cootBeTCTBUM C MpaBUNiamMu acenTukm
u3BnekuTe aaa NosfHeHus/
MOACOEAMH | U3 YMaKOBKH.

c) Cobntopa, BWMa acenTuKu,

f '
\
n3BNeKNTE WINPUL U3 YNaKOBKM. !L
"

Wi 3aLLUMTHBIA KONNayok PucyHok 4

4

d) BcTaBbTe WNpUL, B BEPXHIO YacTb
ajanTepa Ans 3anofHeHus/aganTepa
bnakoHa. Haxmute Ha Wwnpuy n
NnoBepHWTE ero Brnpaso (Mo 4acoBow
cTpenke), 4tobbl 3atuKcpoBaTh, Kak
rokasaHo Ha puc. 4.

e) Mpn HeobX0ANMOCTU CHUMUTE PUCYHOK 5
Npo3payHyto 3aLUUTHYIO MIEHKY
C ajanTepa HamnosIHeHUs, Kak nokasaHo
Ha pUcyHke 5.

f) MonHOCTbIO BCTaBbTE OCTPUE B aMmmysy
azianTepa HanosHeHMs/NoACOEAMHEHUS
amnyJibl BpaLaTe/lbHbIM ABWKEHUEM,
KaK MoKasaHo Ha pUcyHke 6.

PucyHok 6



g) MNepeBepHuUTe cobpaHHOe YCTPOMCTBO
1 NOTSIHUTE NYHXeP BHU3, YTOObI
neperHaTtb XWAKOCTb B LUMPWL,

KaK nokasaHo Ha pucyHke 7. Mpu
HeobxoAMMOCTU yaanuTe ny3blpbku
BO3AYyXa.

h) 3aBepwuTe 3anonHeHne, COBMECTVB
KpacHoe pe3vHOBOe KOJ/bLO C IMHKUEN
3anosIHeHNs, KaK NokasaHo Ha

puCcyHke 8.

PucyHok 7

i) OTnomuTe BbICTYNaOWMIA M3 Wnpuua
KOHYMK MAyHXepa, Kak NnokasaHo Ha
pucyHke 9.

MPUMEYAHUE: Anantep HanonHeHus/
1oAcoeanHeRNs amnyJsibl NpeaHasHa4yeH

A1 04HOPa30BOro MCroib30BaHus. Ero
MOXHO MCI0J/1b30BaTh AJ15 HEMPEPLIBHOIO
3arosIHEHUS1 HECKOJIbKMX LUMPULIEB U3
0/HOV MHOr0A030BOV amry/ibl B TeYeHne

48 yacos. HoBbIM aganTepoM HarosHeHNS/
104COEANHEHNST aMIyJlbl MOXHO BbIMOIHUTH
0 MSITV [IPOKOJI0B MHOMOA030B0Or0 (/iakoHa.
Mexay HarnonHeHusMy 3akpbliBasTe agantep
HarnoJIHEeHNS/NOACOEANHEHNS amy bl
HOBbIM HEUCI10/1b30BaHHbIM LUMPULIEM,
TNMPUMEYAHME: [Nepes romeLyeH
Ha XpaHeHne CHUMUTE U yTu
agantep HarnoaHeHns/noa

PucyHok 8

KLMOHa/IbHasi KHOMKa UMeET ABa
Ha3HayeHus: a 6JI0KUPYET CUHWI BbIABUKHOM CTEPIKEHD
B MOJIHOCTb. HYTOM COCTOSIHUM Py BCTaBKe LUNpuLa.
2)A €T/ MHbEKTOP AJ1S1 OCYLUECTB/IEHNS] MHBEKLMM,

) UL MPUXKAT K KOXE.

neu JAHUE: [1ns npesoTBpaLleHns CayyaiiHoli aKktmsaumm
Ha 3Tanax 3a-3C¢ MHOrogyHKUNOHaIbHasi KHOMKa AO/MKHa
6bITb Haxata, rpy 3ToM 6IeCTALLEE KO/IbLO CEPAEYHUKA
JOJ/IKHO BbITb BUAHO, Kak rokazaHo Ha pucyHke 10.

PucyHok 10

a) Nepea HaxaTneM MHOrOMYHKLMOHANbHOM KHOMKWU U
HamnosfHeHueM wnpuua ybeamtecs, 4To bnecrsulee KonbLo
cepAeyHMKa Ha CMHEM BbIABUXHOM CTEPXHE BUAHO,

KaK NnokKasaHo Ha pucyHke 11.



PucyHok 11

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

PucyHok 12

c) Nep HUTE CUCTEMY W yAanuTe WNpUL, U3 agantepa Ans
JTH apanTepa dbnakoHa NOBOPOTOM BeBO (MPOTUB
CTpesniku), Kak nokasaHo Ha puc. 13.

PucyHok 13

MPUMEYAHUE: Ecnv uHbekums He OyAeT Bbino/IHEHa
HEMEANEHHO, HaAEHbTE Ha LUNPUL 3aLUMTHbINA KOJIMaYyoK.



4) BbinoJIHEHNE NUHbEKLUN

MPUMEYAHME: Ecnv Ha Wwnpyy HaAET 3aLMTHbINA KOMaYyok,
CHUMUTE €ero.

a) CHuMmMTE 60/1bLLIOV NaneLl, ¢ MHOroMYHKLMOHaNbHOW KHOMKMK,
obecneynB BO3MOXHOCTb [BWXEHUSI CUHErO BbIABVXHOIO
CTEPXHS, W NpUCTaBbTe LWNpUL, NepneHANKYISPHO
(noa yrnom 90°) kK NOArOTOBIEHHOMY MECTY UHbEKLMM.

b) MpuxunmanTe WNpUL K MECTY MHBEKLIMK, NMOKa CUHWIA
BbIBWXXHOW CTEPXeHb He NepecTaHeT ABUraTbCs.

C) Ans oCyLeCcTBAEHUS MHBEKLMU HAXMUTE Ha
MHOrOMYHKLMOHANbHYI0 KHOMKY, YTO aKTUBUPYET UHBEKTOP.
Mo 3aBepLUeHn HbEKLMN ByAeT CrbIWEH LenyoK.

d) Y6eanTech, 4To coaepxuMoe wnpuua 610 BBEAEHO
NONHOCTbIO; 06 3TOM CBMAETENLCTBYET NAYHXeEP,
YNUPAIOLMIACA B BEPXHUIA KOHEL, LMAMHAPaA Wnpuvua.

BHYTpUMbILLEYHAs NHBEKLNS:
o VIHbeKLMa HenocpeACTBEHHO B TKaHb obecnevnsaeTt
MaKCKUMasnbHYO ry6uHy NPOHMKHOBEHWS, Kak NokasaHo
Ha pucyHke 14,

PucyHok 14
MoAKOXHasa NHbEKLUS:
o 3alMnHMTE NanbLamu KoXY Hag/MeCTOM HbeKLUN ANns
orpaHuyeHns rnybuHbl 0 1, KaK nokasaHo

Ha pucyHke 15.

PucyHok 15



5) C6poc wnpuuya

a) CbpocbTe WNpUL, C MHBEKTOPA, HaXaB Ha KHOMKy cbpoca
LINpULA, KaK NMokasaHo Ha pucyHke 16.

PucyHok 16

MPUMEYAHME: KHorka c6poca Lwnpuya 6yAeT ABUrats
npy ApyKaTum LWpmya K Koxe. 310 HopMasbHo. [
LwnpuLa rosib3yHTech TOIbKO KHOMKOM copoca Lui
COOTBETCTBUM C ONUCAHNEM. Ha KHOMKY Creay
HEe MbITasiCb €e CABNUIraTb U TSHY Tb.
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