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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 51.4
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. 523
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.
B( 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
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Syringe
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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 Pharmalet Tropis NFIS can be used with medications intended for
injection into the intradermal tissue. Types of medications that may

be used with the Tropis NFIS include anti-infectives (e.g., vaccines),
antineoplastic and immunomodulating agents, hormonal preparations, and
other therapeutic products intended for 0.1mL intradermal 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 Needle-free
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 may appeaf. Blood and/
or fluid loss can be minimized by immediately applying‘pressure to
the injection site for approximately 60 seconds with, a cottof ball or
gauze. Apply adhesive bandage if needed of desired.

c) To ensure delivered dose to target tissue, refer to Section 4) Give
Injection for proper technique. For apartial oriincomplete injection,
refer to the medication or vaccine pfoductdabeling.

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

Cleaning, Disinfecting) Storage, and Disposal

A~ . &

ACAUTION: DO NOT autoclave.

INSPECTION: Visuallydnspect the.exposed surfaces of the opened Injector
for foreign contaminants and soil. If foreign contaminants or soil are
present, proceed to cleaning and disinfection. Do not dissassemble the
device for inspection or for cléaning and disinfection.

CLEANING: Rinse the Injector with potable tap water for at least 2 minutes,
rubbing and,wiping large debris off device. Wipe device with 70% Isopropyl
Alcohol to remove Visible soil. Dry the Injector with a clean, absorbent cloth.
Visually inspect Injector after cleaning. If debris remains, repeat procedure.

DISINFECTING; Spray the Injector with 70% Isopropyl Alcohol and wipe
eéxposed surfaces for at least 1 minute. Maintain surface wetness with 70%
Isopropyl Alcohol during disinfection process.

NOTE: Injectors should be periodically cleaned and disinfected to maintain
device'life.

STORAGE: It is recommended to store the Injector in the uncharged and
closed configuration, in the protective case.

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
*®

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

— A 4 y 4
Operating
Temperature: (14(?:&)
5¢°C
(41°F)

Warranty information

The Injector carries a replacement/warranty against defects in materials and
workmanship for two yearsfrom the:date of purchase.

Contaet Information

I harmalet®

“ 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_contamination 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 or incorrect insertion of a Syringe into an
njector may damage 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

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

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

© ©

figure 1a figure 1b

b)When the Injector is in the uncharged state,@s shown in figure 1a, and
the Handles are closed, open the Handles to prepare the Injector. Press
the rear Injector Latch Button to allow the Injector Handles 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 to fully open the Handles when the Injector is charged.

figure 3 I



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.

representative.

a)Remove protective cap from the primary
and prepare the top following aseptic te

c) Aseptically remove the Syringe fr
Remove Protective Cap.

d)Insert the Syringe into the illing Adapter. Push _
r to lock Syringe into figure 6

place, as shown in fi . Th ve the protective (

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

Note: Addi 0 a vial can minimize vacuum and |

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 the assembly and remove the Syringe from the Fi dapter by
twisting to the left (counterclockwise).

gOTE: If injection is not to be given immediat ective Syringe
ap.

a)With forefinger, depress and ho j Safety Button. This allows
the Inner Core Housing to re Iil fri hown in figure 11.

figure 11

he Safety Button, press the Syringe perpendicular to
site, as shown in figure 12. Once the Inner Core Housing
ted, it is not necessary to hold the Safety Button as long as




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

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

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

5) Eject the Syringe

a)Remove Syringe from the Injector by pressing the Eject button; a
in figure 13.

c) Visually inspect the Inject ontamination of foreign particles and
soil. If device is visibl tarr perform cleaning and disinfection
according to Cleani 1

d)For storage, keep ctor.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
Autorisierter Vertreter . .
- in der Europaischen Gibt dgn befugten Vertreter in der Europaischen 5.1.0
. Gemeinschaft an.
Gemeinschaft
g Verwendbar bis G_ibt das Datum an, nachdem das Medizinprodukt 51.4
nicht mehr verwendet werden darf.
Gibt den Chargencode des‘Herstellers an,
Chargencode sodass die Charge oderdas 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
A Vorsicht zu erhalten, wie z. B. Warnhinweise und 5.4.4
VorsichtsmaBnahmen, die aus einer Reihe von
Griinden nicht auf dem Medizinprodukt selbst
aufgedruckt sein kdnnen.
M 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

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
Uber einen schmalen Flissigkeitsstrahl, der die Haut durchdringt und das
Medikament bzw. den Impfstoff in die Dermis abgibt.Gesundheitsdienstleister, die
alltaglich Injektionen verabreichen, kdnnen 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

Das Tropis NFIS von Pharmalet kann mit Medikationen verwendet werden, die zur
Injektion in das intrakutane Gewebe bestimmt sind. Zu den Arten von Medikationen,
die mit dem Tropis NFIS verwendet werden kénnen, gehéren Antiinfektiva (z. B.
Impfstoffe), antineoplastische und immunmodulierende Mittel, hormonelle Praparate
und andere therapeutische Produkte, die fiir die intrakutane Injektion einer Dosis
von 0,1 ml bestimmt sind. Der verschreibende Arzt ist dafiir verantwoftlich,

dass Medikamente im Rahmen der fiir sie zugelassenen Indikationen und
Verabreichungsmethoden verwendet werden.

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

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

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

c) Um sicherzustellen, dass dieDosis am Zielgewebe verabreicht wird,
siehe die richtige Technik in Abschnitt 4) Injektion verabreichen.
Fir eine teilweisefoder unvollsténdige Injektion siehe das Produktetikett
der Medikationdzw. des Impfstoffs.

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

Reinigun@, Dgsinf€ktion, Lagerung und Entsorgung

/\ VORSICHT{NICHT autoklavieren

A N -
INSPEKTION: Die freiliegenden Flachen des gedffneten Injektors visuell auf externe
Verunreinigungen und Schmutz Uberprifen. Wenn externe Verunreinigungen oder
Schmutzyvorliegen, eine Reinigung und Desinfektion durchfiihren. Das Gerat darf
furdie Inspektion oder Reinigung und Desinfektion nicht zerlegt werden.

REINIGUNG: Den Injektor mit trinkbarem Leitungswasser mindestens 2 Minuten
lang absplilen und dabei groBe Schmutzpartikel vom Geréat abreiben und abwischen.
Das Gerat mit 70 % Isopropylalkohol abwischen, um sichtbare Verschmutzungen

zu entfernen. Den Injektor mit einem sauberen, absorbierenden Tuch trocknen.

Den Injektor nach der Reinigung einer Sichtpriifung unterziehen. Falls noch
Schmutzpartikel vorhanden sind, das Verfahren wiederholen.

DESINFEKTION: Den Injektor mit 70 % Isopropylalkohol besprihen und die
freiliegenden Fldchen mindestens 1 Minute lang abwischen. Wahrend des
Desinfektionsverfahrens die Flachen mit 70 % Isopropylalkohol nass halten.

HINWEIS: Injektoren sollten regelméBig gereinigt und desinfiziert werden,
um die Gerételebensdauer zu erhalten.

LAGERUNG: Es wird empfohlen, den Injektionsapparat in ungeladener und
geschlossener Konfiguration im Schutzgehduse aufzubewahren.

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



Lager- und

Transporttemperatur: 70 °C
(158 °F)
-40 °C
(-40 °F)
Informationen zur Nachbestellung

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

A B v

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

y 4 a -
Betriebstemperatur:
40 °C
(204 °F)
5 °C
(41 °F)

Informatiofien,zur Garantie

Der Injektionsapparat«verflgt (iber eine Ersatzgarantie bei Material- und
Herstellungsfehlern,“die zwei Jahre ab Kaufdatum gilt.

Kentagktinformationen

Pharmajet

d Biiro in den USA:

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

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

IE'EH Autorisierter Vertreter in der EU:

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP Den Haag

Niederlande



Warnhinweise und VorsichtsmaBnhahmen

1) Injektionsapparat vorbereiten

AVORSICHT: Durch wiederholtes Injizieren ohne Spritzenfiillung wird
der Injektionsapparat beschddigt. Bei der Trockenbetdtigung 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. Vorsichtim{mgang
damit.

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

WARNUNG: Die Integritdt bzw. Sterilitdt der Ampulle ist nicht gewahrleistet,
wenn sie mit dem Fiilladapter verwendet.wird. Den Fiilladapter NICHT in einer
anderen Ampulle verwenden. Dadurch/kann der Inhalt'der neuen Ampulle
verunreinigt werden.

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

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

AVORSICHT: Eine Sichtpriifung der sterilen Verpackung auf Schiden
durchfithren. NICHT verwenden, wenn sie zerrissen oder beschéidigt 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 unvollstidndiges oder unsachgemaBes 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 unvolisténdigen 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 komimen.

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

y 4 - W

Passende Injektioffsstellen

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

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

Die Stellen firsine nadellosé 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. Folgen 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

HINWEIS: Betétigen Sie den Injektionsapparat nicht im leeren Zustand,
da sonst Schdden entstehen und das Gerét unbrauchbar werden kann.

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 Abbildung 1b

b)Wenn sich der Injektionsapparat im ungeladenen Zustand befindet,
wie in Abbildung 1a dargestellt, und die Griffe geschlossen 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.

Abbildung 2

HINWEIS: Wenn sich der Injektionsapparat im geladenen Zustand
befindetywie 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.

nh‘_@

Abbildung 3 I



c) Driicken Sie bei vollstédndig 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.

“&m Y :
M G /‘
Abbildung 4 Abbildung 5

HINWEIS: Wenn der Injektionsapparat sich weiterhin nicht.einsetzen
lasst, so wenden Sie sich an einen Vertreter von PharmaJiet anhand
der Kontaktinformationen am Ende dieses Dokuments.

2) Spritze auffiillén

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

b)Nehmen Sie den Filladapter aseptisch aus seiner b
Verpackung. Abbildung 6

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

d)Setzen Sie dieSpritze obenn den Filladapter ein. Dricken
Sie die Spritze nach unten'und drehen Sie sie nach

rechts (im ‘Uhrzeigersinn), bis die Spritze einrastet, wie in |
Abbildung, 6 dargestellt. Entfernen Sie anschlieBend die .
Schutzhillewwom Ellladapterdorn. Abbildung 7

e)Fuhren Sie den Fllladapterdorn mit einer Drehbewegung
indie Ampullé ein, bis er vollsténdig darin sitzt, wie in
Abbildung 7 gezeigt.

Hinweis: Wird Luft zur Ampulle hinzugefiigt, so kann
dies«das Vakuum minimieren und bei der Befiillung helfen.

f) Drehen Sie die Anordnung um.

A
Abbildung 8

g)Ziehen Sie den Kolben nach unten, um Flissigkeit in die
Spritze zu saugen. Entfernen Sie gegebenenfalls Bldschen.
Beenden Sie den Fullvorgang, indem Sie den roten
Gummiring an der Fulllinie 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)Fuhren Sie die Anordnung aus Spritze und Ampulle in das inne

Kerngehduse des geladenen Injektionsapparats, bis es ,klickt",
wie in Abbildung 10 gezeigt.

b)Drehen Sie die Anordnung nen Sie die Spritze vom
Fulladapter, indem Sie si ks (gegen den Uhrzeigersinn) drehen.

HINWEIS: Falls die Inje

HINWEIS: ie bél Bedarf die Spritzenschutzkappe.

a)Halten Zeigefinger die Sicherheitstaste des
jekti gedriickt. Dadurch kann sich das innere Kerngehause
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.

~

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

L./
Abbildung 12

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.



3l Sy

ol il s dud)] 4530 ISO 152231 50 Lol 5Ladll 590l BIS $lisl o :dlasdlo)
(Ologleally ldiacl gy dubll 45V lialo 2o ool

gzl
JEX]

)l oy

3ol Olgie

50

5.1.1

bl ezl panal dgz I jeis

dzuadll &Sl

5.1.2

3V gaizall oo Jotuall Jioall U] 5ot

Jsuall Jzol]
Lfsl oe

5.1.4

Alasil i w3 gl J] s
oasy g2l

PSREEM F A

5.1.5

Joes G dniaall &l Al joy JI s
gl Je il

i)l 50

ARERD

5.1.6

Jown o dmuanll &Sl popaall a8yl yid
Al ialigle Gyaill

el o)

el
m
Y

5.2.3

ST plasily gl Slazdl oulss o3 &l St
ooyl

2k dasisss o
Oyl

TERLEEO

]
™
o
2

5.2.8

Bgasdl Sl pae Lo &l R
dogian gl dalls Cols 13

69.¢£” PRCLRY
bl > §

5.3.7

ezl o) o ol ger Mol dzs ) s
sl

&ly=dl d>)> 390>

5.4.2

85 8,0 _slisaMihacs bl 3zl O ] s
e ch] UM A5y G e 2o delasid ol

ol dScwl a=3 Y

5.48

. plaseu)|

plasawd!

5.4.4

Olodssd paiuall dazlye dadl J] e
Olydsdl Jio doyMl lgwid)] dezlya) olasal
e "Olad 8" a9 oSy Y Iy wlolisyly

A gzl

5.6.3

ool e ¥ Slazdl O U s

el o Y

o9t nd

Lgna) pie Gy I ligSall ] e

5y

Hoie nt

150 g Sap¥l Jhdll 0gilall s 1o
o 3oy 5l b dawslgy V1 jladl

= QX B |EH® =~




Pharmalet

Tropis

duy=ll d2ll

iy 55 91 call oy VI el i g Jaddl ogilil iy A



Alascudl elga

g dasldido 3 Ologslaily gVl oo aasll s )l ga JI| Pharmalet gasdl sl sed
i ) Slossiblly dgl Juogis aloll 3l Gy o6 3931 &5y Slgud) b i Jla Aal
Yl e Jdl Pharmalet pasdl sl il dlach ogsisall donall dileyl gunise oz Ay .dosdl
SBguogall eloll i (32,5 Bacluses ol pgeudil sz sl Olass e el L iyl dooitn 48 LeS

diSils] ol

Ao glgil et duasVl ol b ool daasall 9391 zo Pharmalet Tropis NFISSelasil oSy
ceball gl Jalgeg e gl slaag (DIl ¢ Jia) 9l lslias Tropis NFIS go lgel il oSay Al
dogane 3o . Jo 0.1 jluioy a3Vl sl duaasiall dzdlall Olariiall o ayty diisarg)] Oldoddlly
Ly okl diasyall BlsY Gybog Glyige taxd dgVl sladil ol lsall Gkl
ol 083 sl b sl 4 e AW demdgall UL Eusd 16

Aemogall Elelatl dymal elgall 85 g2ly @l GolusVly oNlg d8,dhdiosYl pam cuus & (I

e e baall gy o Jlgadl/ ool Blus, iz oSagloisdld oullghs slas ok 6 (0
ol a3) 13] e sy g i - ibedl of il o dsad glaialydiol 60 basl sl

dououall dudll pdl sllac] 4 pand a."b/tu:ua” Ml@d&_,ﬂ\un;uo.xsw (z
Ml@wlowba@y‘ahlfﬁwﬁmluns_punl@

.Pharmalet ¢iaily aeasais Mark5la=dl <l S ol cbsy I3 (s

ciagool UG ST prisilly i

&~ &H

S e ghen ¥ s AN
y 4 - - A

3529 Ao (Apd plgfo s Oligle l e Uy 2gsiall (Blnl) dégtSall bl § e paassdl :padll
seabdlga il ol pamall Jol oo slamdl iy aii Y aahatlly sl Tl edygil ol dgsyé @ligle
ol lalsadlelys g ¢! e i Baa) Gpidd dlall jguiall ol (8lJl ikl Cadaid]
dagly (A dahnity GBIl ai dyall gy Y 770 Jaagpaoinl Joos el el Slazdl o6 onenes
Yl )38 colalell 3929 slyetnl Do G il asy §pay G351 pamél dole

U e by dass Baa) dgiSall gl puusely 770 Jug il Jg=iSa 081l iy « gl

et didee U35 30 770 Jug ol Jo=S slasinl sl dighy e badl>
ezl s e Blinll (59 Jio lpasisis OS] s o :dlimdle

Al ddl> 8 3liag Olimnid] o JU5 S0 8 3Ll baon e 1033l

ol Ologdatl) By pasituall gzl o palsdll czy dia palsdl

:pdly JAl Gl dyo . .
&3l &3 70

(Calaingd 20> 158)

&3l dy> 40-
(Colgsyas dzp> 40-)



bl 3ske] @by

owedll busgll
C503-10 Sl
C503-34 530 6459 100 ~loies
C503-35 QiS4 100 ~lonipes
C503-36 iS55 20

C503-42 G3yd0 g 100

et B> d2y

&3l 5°

cebitdl 203 0o sale o) autiadl SISIGRINGS e e siml dic Jlatl Olod o3l Jamy
a3yl bl

armalel

; tBasdall Gyl Cise gl
Pharmalet &,
Corporate Circle, Suite N 400

Golden, Colorado 80401
&S5, Basaall byl

+1 888 900 4321 :ulyll 15
+1 303 526 4278 155,89 basiall o)l s lgll ey

sosiall oys¥l Jiaal

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
AP The Hague 2514

ladgo



GlblisVly Olpdsdl

Sl yas (1

4218 doiyunn o] (8Ll Jumii 9 Bladl GUoYI w3l ) Siall Bladl Jlmiyl Ciisuw MA
i 90

wBgonine 3ozl 9% bouie 3Ll pulie s ¥ MA

&

doipudl Mol (2

v 3oy dlosil wol> dimdl Rlge Guly :,g:aA

00 SV dzipudl plascusl (635 98 sdlostia¥l U G doxipal] Jomio Jhul = ,a.mA
3l debasiy Gl ] e

a5 Y sdusidl slge o llasiul xic lgasis 9ifdiill ddfle pous ¥ _,.\.\:uA
sl Al Olgie Ggli ] s Judfsas Ay eSS mo dimdl slge slasiil

i Y aisly cgualll oo gty 98 il Eiglidl o LBl dipud) Slgll lasll pods MA
WEglll oo daliswll JKEYI oo

Wl ) 3 (635 Wi Gz blme i slasiul gl Y MA
sagisti asi ¥ wbgill il J> dlosilS Y 1 s (sl dodo) eliisy dainall bgasll ol WA

oSl & (3

G ol GBlodl 3 Lt s sl Wl of dzgll oloily Byilie dipud] dzgi ¥ _,a.\:uA
2 OLloYl U3 a5 @ plasiusdl dsy dopd] ] Wi of il i

8l 9/ g diyundl i S B S diyunl) gusnall yi 1 52l SV canuy 95 T A

O iy A 1dilSe (B pugs s s GBI 2l OIS 13] il s Y WA




Lasdl kel (4

I wobloy dnomall yé dill il of oS 0lSe 3 pRa a8 yJauA I

Opell S 520l oy a) 13] 9l bads 8le] oSl J4S 13] deusiins ¥ MA
alizd of pisdl JWisl sae yySiall slasidl g i 98 adggus

bl 5o Ogiley il Loyl ol pall 455 Globae) Guiliall Lol il 484
0boasl 91/ 9 izl Cis Bl e 63Vl sl Gllfa

il ddlaizl pas g piyl oy sbpile s

Sl e i Y iy Jads dysle 1

xe oy ygly wloaslly

Gloasdly (93l (po Wl dodaw ju0isl 2y Ll G Joswll e gos Ll oo WS Bl s
ROVARW-IY

il il oSl e o il g il oSl Gallasig
I oS 38T o sl e dusladl oSVl xSl g8
digaiall bousll Olelss @il Lzl slge (0 §y3Y1 glgiNl dismo

dlaslly Al duasll
L‘,Slai vaxasy A8y L



OlgSall oy

&

il

el B3

EUN IR kn).ﬁl.).ll gl .
Gll

Qaall yy .

1
2
3
4
5

dexipad|

il ellat 1
iyl gl 2
iyl o 3
&l s 4

dsill _alge
i) Juoldl gl 11
Ll plgo oo .2



Ll iy

Bl pas (1

el Gl S SUs cuniow £l e dilgis] (90 ,_,dbd/g!b;y rdb>o

OBl Gus dmidg o WS G2ab v o] @09 yé (3 ol oonid] g9 B 08l 06 13] law 3ass (0
cdilsen pnlially Ggmuino Gl OIS 13] (Ognine) W 1 (Dsmxitia ) T 1 iygall b udgorgBilas
Bgomino 03l 095 boaic pinlioll pucs Y dzniyudl Mol (2 sl Jails

N\

-~

11 8yl

10 8ygall
oalaall sl cdalie palaally d 1 8ygall 5 it 98 oS SRl @os 1t 5 8l 5% boic (0

B b0 9 LS dggus 3l panlie s i 031l LI Jadll 53 e kol .ol slacy

2 yguall

oo SLALIIIELigSoll puals Y dipudl ol (2 s J] Jisily pnliall G 03 G9.all S oo
Lo (81 95 lowic Jols St yeuliall 76




B 32 o palaall e sl 4 gall b pudge 90 S cJals JSis 03l paulie 8 2o (7
disudy b 58I Gko Ol (30 5B (3l nlia GYE] 1589 .5 Brgaall 9 pudgo 90 oS dilKe b sty
0 1ogall (b ruige 90 LS ool

.

4 dyguall

5 8)g.all

ditaall i g S JlaiV] lily @2l el 631e] S o5

Sl slasily syl oo daipedl il (2
hiol &l e el 3§ dzspudl J2o1 (2
6 JSl 5 pudgo 90 LS Ol 3 oyl i)
sl pllge s 10
By o il ge didll J31s &l sllge slows J331 (o0
7 $ygall
sl delugg hadid] o desill J51> clagll Joso Jlby 15 dlasdlo
Sl puSel (s
&l JaSiwly Olelaall oo palss daiyed] J31 il comd pusall el (5
2o90 90 LS diumill s ge el dubllaall dalsdl Glabuol g WSWI Gyb oe
8 bygall
-9 sl b pudsn 50 WS daniyudl o il puSall dilgs T (2
Ol cou cfpuaVl i iy lo e Jadé u>ly Jowol o olusiawdll divmil] silse dlimdlo
bt (dodBiiuns_yué) dripw @9 2 gsal dodio 8] @il S diesil]_silpo S
I 8 Jseadl 995 loukicy di 5l Gl us 58 e UGV guaz 8 dinsil] adlpo e
Dlie e oo SV g (5T S dicil]_alge ] Caa 13]_asebatl] Ol dsig <l5T
oYl o palzidl



Sl s (3

99 S GEY! By J| aited i Gndall 081 o Sl 520l S5 diidlly doipud] Joob (1
10 bygall b zudge

10 &gl
(el i e o) sl ]ty gl s

SleJl iyl ellaé Jldaiiol a8 i3l o ol I3] 1 dbasslo

8355l Sl o SN 52l | ol 581 Ol ) e S5 gy kol (i

11 gall



12 bgall 3 ubge 9 S pisdl gige e Bagac daxipudl e basedl coladl ) e cadsdl <y (o
e i Y Wl ells go 5T Ol 3 e bl sy Y ceilSe ) JBIWI 521 3ge g8
Lo Il 5l JYg payall

77

12 ygall
il i MYl By maniter - Al Skl )
gl da5 51 Gl gy ol o 1o g

&3 80 0V Jj e sl il S §hls
A pll S

13 gl
donall Ologhssl By donyel 0 00153 (o

Bl JSito Bolo 3lazdl OIS 13 & 5lg dy yll liy 321 gl o By 6y Mol gl (2
bl il Oladss) (B89 oyabog dalais

MYl L B o3l i ecssall (5



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 . .
atoriadoen’s | [Nice s representante storzadogy Yys 5
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 catdlogo fabricante qué permite identificar 5.1.6
el lote 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.
/Hf Limite de tempefatura Indl_ca Io_s ‘I|m|te§ Qe temperatura a los que 5.3.7
el dispositivo médico puede 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 informacion de precaucion
& Atencion importante, como las advertencias 5.4.4
y 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
Indica los componentes que no se
@ No tocar deben tocar. N/A
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

El sistema de inyeccion sin aguja (Needle-free Injection System, NFIS) Tropis
de Pharmalet puede utilizarse con medicamentos disefiados para inyectarse en
el tejido intradérmico. Los tipos de medicamentos que pueden usarse con €l
NFIS Tropis incluyen antiinfecciosos (p. €j., vacunas), antineoplasicos«y agentes
inmunomoduladores, preparaciones hormonales, y otros productosd{erapéuticos
disefiados para inyecciones intradérmicas de 0.1 ml. Es responsabilidad del
médico que receta asegurarse de que los medicamentos'se usen,confefme a sus
indicaciones y métodos de administracion autorizadost

La tecnologia de inyeccion con o sin aguja puederovocar las siguientes
respuestas locales.

a) Algunos medicamentos pueden produciruna sensacion de ardor, dolor
0 escozor. Consulte el prospectodel medicamento para obtener una
descripcion de las reacciones locales.

b) Tras la inyeccidon puede aparecer una gota de sangre. La pérdida de sangre
o liquido se puede minimizarsi se aplicadnmediatamente presion en el
lugar de la inyeccion durante aproximadamente 60 segundos con una bola
de algodon o gasa. Coloqueinvendaje adhesivo, si lo necesita o desea.

c) Sidesea asegurarse de que.la dosis se ha administrado en el tejido de
referencia, constlte la.seccién 4) Administracién de la inyeccion
para conocer la técni¢a correcta. Si la administracion de la inyeccion ha sido
parcial o incempleta, consdlte las etiquetas del medicamento o la vacuna.

d) En el caso de observar 'cambios en el funcionamiento del dispositivo,
NO LOUTILICE. Comuniquese con Pharmalet.

Limpiezajdesinfeccion, almacenamiento y eliminaciéon

A N A Y
AATENCI(JN: NO esterilizar en autoclave.
P N o

INSPECCION: para comprobar si hay contaminantes extrafios y suciedad,
inspeccione visualmente las superficies expuestas del inyector abierto.

Si hay contaminantes extrafios o suciedad, realice la limpieza y la desinfeccion.
No desmonte el dispositivo para inspeccionarlo ni para limpiarlo y desinfectarlo.

LIMPIEZA: enjuague el inyector con agua potable del grifo durante al menos

2 minutos, frotando y retirando del dispositivo los residuos grandes con un pafio.
Para eliminar la suciedad visible, limpie el dispositivo con un pafio empapado en
alcohol isopropilico al 70 %. Seque el inyector con un pafio limpio y absorbente.
Inspeccione visualmente el inyector después de limpiarlo. Si quedan residuos,
repita el procedimiento.

DESINFECCION: rocie el inyector con alcohol isopropilico al 70 % y, durante al
menos 1 minuto, limpie con un pafo las superficies expuestas. Durante el proceso de
desinfeccion, mantenga la humedad de la superficie con alcohol isopropilico al 70 %.
NOTA: para mantener la vida util del dispositivo, los inyectores deben limpiarse
y desinfectarse periédicamente.



ALMACENAMIENTO: Se recomienda almacenar el inyector en la configuracion no
cargada y cerrada, en el estuche protector.

ELIMINACION: deseche los dispositivos utilizados conforme a los requisitos locales.
Temperatura de

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

Informacion para nuevos pedidos

Componente N.© de catalogo
Inyector €503-10
Jeringuillas — 100 unidades individuales C503-34
Jeringuillas - 100 unidades a granel @503-35
Jeringuillas - 200 unidades a granel C503-36
Adaptadores de llenado - 100 unidades individuales C503-42

y 4 -

AATENCI(’)N: con el sistema de inyéccionsin aguja Tropis®,
utilice solamente componentes de PharmalJet.

~ A Y 4
Temperatura de 40 °C
funcionamiento: (104 °F)

5°C
(41°°F)

Infofmaciop sobre la garantia

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

Informacion de contacto

Pharmajet

M 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 dutilizarlas mas de una vez.

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

y 4 y 4
AATENCI(’)N: el diseiio del'tapon protector de la jeringuilla evita que se
Coi

ntamine 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 o0 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 o de manera incorrecta en el inyector.

AATENCI(')N: NO cargue una jeringuilla si la carcasa del nucleo 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 eS recurrir a las areas del deltoides, el nervio supraescapular

y la parte lateral del.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

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

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

© ®©

figura la figura 1b

b)Una vez que el inyector esté sin carga,,.como’se muéstra en la figura 1a,
y que los mangos estén cerrados, abra los mangos para preparar el
inyector. Presione el botén de cierre del inyector que esta en la parte
trasera para permitir que lo mangos se abran libremente, como se
muestra en la figura 2.

AT

figura 2

NOTA: siel inyector esta cargado, como se muestra en la figura 1b, y

los mangosestan parcialmente abiertos, como se muestra en la figura 3,
cierré 1os\mangos y proceda a la seccion 2) Llenado de la jeringuilla.
NO intente abrir los mangos por completo mientras el inyector esté cargado.

urs‘.@

figura 3 I



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

figura 4 figura 5
NOTA: si el inyector no se reajusta en forma continua,

de contacto que esta al final de este documento y
representante de Pharmalet.

2) Llenado de la jerin

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 ondiciones asépticas. figura 6
Quite el tapon protect
d)Inserte la jeringuil S
llenado. Ejerza pri
(en sentido horari

ajo y gire hacia la derecha
r la jeringuilla en el lugar, tal

como se m a 6. Luego, retire el manguito

protector de ta del"adaptador de llenado. 1
e)Introduz ta del adaptador de llenado en la figura 7

ampolla; 0, gire hasta que quede completamente

0 se muestra en la figura 7.

r aire a la ampolla puede minimizar el vacio
r el llenado.

f) Invi la unidad.

g)Tire del émbolo para que el liquido se introduzca en la )
jeringuilla. Extraiga las burbujas de aire, si es necesario. figura 8
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.

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 jeringa nueva (sin
usar) en el adaptador de llenado en todo momento,; inmediatamente después
0 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 car€
del ndcleo central interior del inyector cargado hasta que
en el lugar, como se muestra en la figura 10.

NOTA: Si la inyeccidn
protectora de la jeri

, presione y mantenga presionado el botén de
ector. Esto permite que la carcasa del nucleo central

figura 11



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

i

figura 12

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

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 étrefformelleent 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\étre’utilisé 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
R Uniquement sur Etats-Unis n’autorise la vente de ce 5/0

ordonnance

dispositif que par un médecin ou sur
ordonnance médicale.




Pharmalet

Tropis
Francais

Composants du systéeme

Injecteur
Durée de vie prévue : 20 000 cycles

®

Qg)

Adaptateur de re ge

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 PharmaJet est congu pour administrer divers
meédicaments et vaccins par voie intradermique grace a un jet liquide fin a haute
vélocité qui pénétre dans la peau et diffuse le medicament ou le vaccin dans

le derme. Les prestataires de soins de santé qui administrent réguli€rement

des injections peuvent utiliser le systeme d‘injection sans aiguille PharmaJet,

Le systeme 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

Le systéeme d’injection sans aiguille Tropis de PharmaJet peut étre utiliséavec des
médicaments destinés a étre injectés dans les tissus |ntraderm|ques Lés types

de médicaments pouvant étre utilisés avec le systéme d‘injection sans aiguille
Tropis comprennent les agents anti-infectieux (par exemple, les vaccins), les
antinéoplasiques et immunomodulateurs, les préparations hormdnales et autres
produits thérapeutiques destinés a une |nJect|on intradermique de,0,4'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.

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

a) Certains médicaments peuvent provoquer desisensations de brllure,
d’endolorissement ou de douleur. Consultezdes informations relatives
au médicament pour obtenir une deseription des«€actions locales.

b) Apres l'injection, une goutte de/sang peut apparaitre. Il est possible de
réduire les pertes de sang ou de fluide en appliquant immédiatement une
pression au site d‘injectionspendant 60 secondes environ avec du coton
ou une gaze. Appliquez4in bandagetadhésif si nécessaire ou souhaité.

c) Pour vous assurer qué la dose-est,correctement administrée au tissu cible,
veuillez vous référer au chapitre 4) Administration pour découvrir la
technique appropriée. Pouriune injection partielle ou incompléte, veuillez
vous reférer ad'etiquetage dupvaccin ou du médicament.

d) Si vous observez un changement au niveau des performances du dispositif,
NE L'UTIKISEZ PAS et contactez PharmalJet.

Nettoyage, désinfection, entreposage
et mise au rebut

A % v
AMISE EN GARDE : ne pas stériliser a I'autoclave.
‘ A 4

INSPECTION : procéder a une inspection visuelle des surfaces exposées de l'injecteur
ouvert pour détecter la présence de contaminants et salissures. Si des contaminants
ou des salissures sont presents procéder au nettoyage et a la désinfection. Ne pas
démonter le dispositif pour I'inspection ou pour le nettoyage et la désinfection.

NETTOYAGE : rincer I'injecteur a I'eau potable courante pendant au moins 2 minutes,
en frottant et en essuyant les résidus grossiers présents sur le dispositif. Essuyer le
dlsp05|t|f avec de l’alcool |sopropy||que a 70 % pour éliminer les salissures visibles.
Sécher l'injecteur a l'aide d'un chiffon propre et absorbant. Inspecter visuellement

I |nJecteur aprés le nettoyage. S'il reste des débris, répéter la procédure.

DESINFECTION : pulverlser I'injecteur avec de I'alcool isopropylique a 70 % et
essuyer les surfaces exposées pendant au moins 1 minute. Maintenir la surface
humide avec de I'alcool isopropylique a 70 % pendant le processus de désinfection.
REMARQUE : nettoyer et désinfecter régulierement les injecteurs pour prolonger
la durée de vie du dispositif.

ENTREPOSAGE : Il est recommandé de conserver |'injecteur en configuration non
chargée et fermée dans I'étui protecteur.



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

stockage et de 70 °§:
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 €503-36

Adaptateurs de remplissage - 100 unités C503-42
A N -

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

m— - y 4
Température dé
fonctionnement : 40 °C
(104 °F)
5°C
(41 °F)

Informgtiops @@ncernant la garantie

L'injecteur est couvert pardine garantie de remplacement contre les défaillances
matérielles et defabrication pendant deux ans a partir de la date d'achat.

Nous 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 I'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

AAVERTISSEMENT : NE PAS diriger la seringue vers le visage ou

a proximité de la peau au moment du chargement de la seringue dans
Kinjecteur, de la préparation a I'administration ou du retrait de la seringue
apres utilisation. Des Iésions pourraient se produire.

AMISE EN GARDE : L'insertion partielle ou incorrecte d'une seringue dans
un 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

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

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

®© ®©

figure 1a figure'db

b)Si l'injecteur n’est pas chargé, comme indigué‘a la figure 1a, et si les
poignées sont fermées, ouvrir les poignées pour préparer |'injecteur.
Appuyer sur le bouton de verrouillage arriére ded‘injecteur pour
permettre aux poignées de l'injecteur de s'Guvrir librement, comme
illustré a la figure 2.

AT

figure 2

REMARQUE : sj I'injecteur est chargé, comme indiqué a la figure 1b, et
si'les poignéesisont partiellement ouvertes, comme illustré a la figure 3,
fermeriles poignées et aller au chapitre 2) Remplissage de la seringue.
NE PAS toucher les composants internes et NE PAS tenter d’ouvrir
complétement les poignées lorsque l'injecteur est chargé.

-3

un‘ﬁ

figure 3 I



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

figure 4 figure 5
REMARQUE : si la réinitialisation de I injecteur echou

se reporter aux coordonnées figurant a la fin du pré
contacter un représentant PharmaJet.

2) Remplissage de la se

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

. ’ . figure 6
c) Retirez d’'une maniere ngue de 9

son emballage. Reti on de protection. C

ie supérieure de
ppuyez dessus et tournez

d)Insérez la seringu
I'adaptateur de

vers la droi des aiguilles d’'une montre)
pour verrouille eringue en place, comme illustré a 1
la figur: Retirez ensuite le manchon protecteur du

e "adaptateur de remplissage. figure 7

rateur de l'adaptateur de remplissage
n le tournant jusqu’a son insertion
co ,.comme illustré en figure 7.

emarque : ajouter de I'air dans un flacon peut réduire
leyvide et aider au remplissage.

f) Renversez I'ensemble.

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

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

figure 9



Remarque : 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.

en la tournant vers la gauche s inverse des aiguilles d'une montre).
pas étre administrée immédiatement,

échéant, retirez le capuchon protecteur de la seringue.

puyez et maintenez le bouton de sécurité de l'injecteur
nt interne du marteau peut alors se rétracter librement,

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.

i/

figure 12

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

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.



Glossario de simbolos

(Nota: todos os simbolos referidos derivam da norma ISO 15223-1,
Dispositivos médicos - Simbolos utilizados em rétulos de
dispositivos médicos, rétulos e informagdes a fornecer.)

. Titulo do i . N.° de
Simbolo simbolo Descrigdao do simbolo ref.
“ Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico. 5.1.1
Representante
- autorizado na Indica o representante autorizado na 512
Comunidade Comunidade Europeia. o
Europeia
- . Indica a data apds a qual o dispasitivo
8 Utilizar ate médico ndo deve ser usado. >1.4
. Indica o cédigo do lote do fabricante para
Codigo do lote ser possivel identificar oote. 515
REF Ndmero de Indica o numero de catdlogo,do fabricante 5.1.6
catdlogo para ser possivel identificar o lotes T
Esterilizado ; . - . .
L o Indica um dispositivefmédicofque foi
@ utlllze_mdo oxido esterilizadodutilizando ©xido de etileno. 5.2.3
de etileno
gi?ntgtélllga;;e Indica um dispositive médico que ndo deve
@ estiver 9 sepfutilizado se.a.embalagem tiver sido 5.2.8
danificada danificada ou aberta.
Limite de Indica os limites de temperatura aos quais
/i/ temperaturd 0 dispesitivo médico pode ser exposto em 5.3.7
segurancga.
Indica um dispositivo médico destinado a
® Né&ofreutilizar {ima Unica utilizagdo ou para utilizagdo em 5.4.2
um Unico paciente, em procedimento Unico.
Consultar as ; . .
) ~ Indica a necessidade do utilizador consultar
[E '”?t.r”‘??es de as instrugdes de utilizagdo. 4.3
utilizagdo
Indica a necessidade do utilizador consultar
as instrugdes de utilizagdo relativamente
é Atencio a informagdes de prudéncia como avisos 5.4.4
¢ e precaugdes que ndo podem, por diversas T
razBes, estar presentes no proprio
dispositivo médico.
M Apirogénico Indica um dispositivo médico apirogénico. 5.6.3
~ Indica componentes que ndo devem ser
@ Ndo tocar tocados. N/A
Atencgdo: a lei federal dos EUA limita a
B( Apenas com venda deste dispositivo a médicos ou N/A

receita médica

mediante receita médica.




Pharmalel

Tropis

Portugués

Componentes do sistema

Injetor

Vida util prevista: 20 000 ciclos

®

Seringa

AATEN(;T\O: a lei federal limita a venda deste dispositivo a médicos
ou mediante receita médica.



Indicacoes de utilizacao

O sistema de injecdo sem agulha Pharmalet foi projetado para administragdo de
varios medicamentos e vacinas por via intradérmica através de um jato estreito
de fluido de alta velocidade, que penetra a pele e administra o medicamento ou
vacina na derme. O sistema de injecdo sem agulha PharmaJet pode ser utilizado
por prestadores de cuidados de satide que normalmente administrem injegoes.
Também pode ser utilizado por pacientes autorizados a fazer autoaplicacdo pelos
respectivos médicos ou terceiros a administrar injegoes de medicamento receitado.

Notas clinicas

O sistema de injegdo sem agulha (NFIS) Tropis da Pharmalet pode ser utilizado

com medicamentos destinados a injegdo no tecido intradérmico. Os tiposide
medicamentos que podem ser utilizados com o NFIS Tropis incluem medicamentos
anti-infecciosos (por ex., vacinas), agentes antineoplasicos e imunomoduladores,
preparados hormonais e outros produtos terapéuticos destinados.a injecéo
intradérmica de 0,1 ml. O médico que faz a prescricdo deve garantir que os
medicamentos sejam utilizados para as indicagdes licenciadas.e segundo os.métodos
licenciados de administragao.

As seguintes respostas locais podem ocorrer com a Tecnologia de injegdo com
agulha ou sem agulha.

a) Alguns medicamentos podem produzirsensagd@o de queimadura, dor ou
picada. Verifique as informag0es do medicamentopara uma descricao de
reacdes locais.

b) Apds a injegdo, pode surgir uma/gota de sangué. A perda de sangue e/
ou fluido pode ser minimizada aplicando imediatamente pressao no local
da injecdo durante aproximadamente 60 segundos com algoddo ou gaze.
Aplique um curativo adesivo se for néeessario ou desejado.

c) Para garantir a administragdo da.dose no tecido alvo, consulte
a Secdo 4) Administrar.dma injegcdo para uma técnica adequada.
Para uma injecdo‘parcial ouincompleta, consulte o rétulo do medicamento
ou da vacina. B

d) Em caso de alteragdes no.desempenho do dispositivo, NAO UTILIZE e
entre emcontato com asPharmalet.

Limpezag€desihfeddao, armazenamento e eliminagao

AATENCT\O: NAO esterilizar por autoclave.

INSPECAQ: Inspécione visualmente se ha contaminantes e sujeira nas superficies
expostas do injetor aberto. Se houver contaminantes ou sujeira, limpe e higienize
o _dispositivo. Ndo desmonte o dispositivo para a inspecdo ou para limpeza

€ higienizagao.

LIMPEZA: Enxague o injetor com &gua encanada potavel por, no minimo, 2 minutos,
esfregando e limpando detritos grandes do dispositivo. Passe alcool isopropilico

70% no dispositivo para remover a sujeira visivel. Seque o injetor com um pano
absorvente limpo. Inspecione visualmente o injetor apds a limpeza. Se continuar
com detritos, repita o procedimento.

HIGIENIZAGCAO: Pulverize &lcool isopropilico 70% no injetor e passe um pano nas
superficies expostas por, no minimo, 1 minuto. Durante o processo de higienizagdo,
mantenha a umidade da superficie com alcool isopropilico 70%.

OBSERVACAO: Os injetores devem ser limpos e higienizados periodicamente
para manter a vida Util do dispositivo.

ELIMINACAO: elimine dispositivos usados em conformidade com os requisitos locais.

ARMAZENAMENTO: recomenda-se 0 armazenamento do injetor na configuragao nao
carregada e fechada, dentro do estojo protetor.




Temperatura de 70 °C
armazenamento o
e transporte: (158 °F)

-40 °C
(-40 °F)

Informacgdes para novas encomendas
Componente N.9 de catalogo
Injetor C503-10
Seringas - 100 unidades individuais C503-34
Seringas - 100 unidades a granel C503-35
Seringas - 200 unidades a granel C503-36
Adaptadores de enchimento - 100 unidades individuais €503-42

y 4 -

AATENCI\O: utilize apenas componentes Pharmalet.com
o sistema de injecao sem agulha Tropis®.

y 4 - A 4
Tem|_:eratura de 40.°C
funcionamento: (104 °F)

5¢C
(41 °F)

Informacoesysobrefgarantia

O injetor inclui uma garantia defsubstituicdocontra defeitos de material
e mao de obra de dois anos_a partir da data da compra.

Informacoes“de contato

Pharmalel

Escrltorlo nos EUA:

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

Tel.: +1 888 900 4321
Tel. fora dos EUA: +1 303 526 4278

Representante autorizado na UE:

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

Paises Baixos

Registrado no Brasil por:

Importador: Emergo Brazil Import Importacdo e Distribuicdo de Produtos
Médicos Hospitalares Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca,
Sao Paulo-SP, CEP - 05001-200
CNPJ: 04.967. 408/0001-98
brazilvigilance@ul.com
Responsavel técnico: Luiz Levy Cruz Martins - CRF-SP: 42415
ANVISA n° 80117580854



Adverténcias e precaugées
1) Preparar o injetor

AATENCI"\O: a ativacdo a seco repetida ira danificar o injetor.
Ativagao a seco é ativar o injetor com uma seringa vazia ou sem
seringa.

AATENCI'\O: NAO abra os puxadores do injetor quando o dispositivo
estiver carregado.

2) Encher a seringa

AAVISO: a ponta do adaptador de enchimento é afiada.
Manuseie com cuidado.

AAVISO: desativagdo automatica das‘seringas durante
a utilizacdo. Tentar utilizar uma seringa mais do que uma vez
pode resultar em contaminacgao ou avaria‘do dispositivo.

AAVISO a integridade ou esterilidade:do frasco ndo esta
assegurada quando utilizado com o adaptador de enchimento.
NAO reutilize o adaptador.déienchimento em outro frasco. Fazer
isso pode contaminar o conteudo do novo frasco.

AATENCI"\O: a tampaprotetora da seringa foi projetado para
proteger apenas contra contaminagdo por toque e nao fornece
uma barreira,contra outras fontes de contaminagao.

AATEN(;I"\O: NAO tente utilizar uma seringa parcialmente cheia;
podemiocorrer danos.

AATENCAO inspecione visualmente a embalagem estéril para
verificar se ha danos. NAO utilize se estiver rasgada ou danificada.
NAO reesterilize.

3) Carregar o injetor

AAVISO: NAO aponte a seringa para o rosto ou pele préxima
ao carregar a seringa no injetor, ao preparar para administrar
a injecdo ou ao ejetar uma seringa ap0s a sua utilizagdo.
Podem ocorrer lesdes.




AATEN(;IT\O: a insergdo parcial ou incorreta de uma seringa num
injetor pode danificar a seringa e/ou o injetor.

AATENCI\O: NAO carregue uma seringa se o invélucro do nicleo

central interior ndo estiver visivel e bloqueado na posicdo. Isso
pode causar uma ativagdo nao intencional.

4) Administrar a injecao

AAVISO: um local ou técnica de injecdo inadequado_pode
resultar em lesdes.

ATENCAO: se o injetor néo se reajustar ou'se o nlcleo retratil
nao se mover livremente, NAO UTILIZE. Continuar a utilizar pode
fazer com que a injecdo seja parcialmente’'administrada ou que nao
seja administrada.

AATEN(;I"\O: pacientes que recebam anticoagulantes ou pessoas
com hemofilia ou outras coagulopatias podem‘apresentar mais
hemorragias e/ou hematomas pos-injegdo.

AATEN(;I"\O: NAO administréa injecdono paciente com o injetor com
um angulo diferente de 90 graus, conforme ilustrado na figura 11.

LdQaigfde injecao adequados

AAVISO: NAO posicione a seringa diretamente sobre um vaso
sanguineo. Apesar da injecdo no vaso ser altamente improvavel,
ela podera produzir uma reagao adversa incluindo, mas ndo se
limitando a, hemorragia, hematomas, inchago ou sensibilidade.

Selecione um local que ndo apresente irritagdo, com baixa probabilidade de
infecdo, € onde a pele esteja intacta e sem sinais de abrasdao, hematomas, etc.

Os locais de injegdo sem agulha sdo idénticos aos utilizados com agulha

e seringa convencionais; as areas utilizadas com maior frequéncia

como locais de administracdo de vacinas sdo as areas dos deltoides,
supraescapular e parte lateral da coxa. Outros tipos de solugGes injetaveis
podem ter locais especificos para injegdo. Siga as indicagdes da embalagem
do fabricante da solugdo injetavel.



Descricao dos componentes

Injetor 6
. Botdo de ativagdo

. Involucro do nucleo central interior
. Percussor

. Botdo de ejecao

. Botdo de seguranca

. Puxadores

. Botdo de bloqueio

N O W N

Seringa

1. Tampa da seringa

2. Corpo da seringa

3. Embolo da seringa

4, Linha de enchime%

r de enchimento
1. Interface da seringa
2. Pico do adaptador de enchimento




Fluxo de trabalho

1) Preparar o injetor

NOTA: ndo acione o injetor a seco, caso contrario, ocorrerdao danos
e o dispositivo pode ficar inutilizado.

a) Verifique se o injetor se encontra carregado ou descarregado
confirmando a posicdo do percussor do injetor, conforme ilustrado
nas figuras la (descarregado) e 1b (carregado). Se o injetor estiver
carregado e os puxadores fechados, avance para a Se¢ao 2) Encher
a seringa. NAO abra os puxadores quando o injetor estiver carregado.

figura 1a figura 1b

b) Quando o injetor estiver descarregado, conforme iltstrado na figura 1a,
e os puxadores estiverem fechados, abra os puxadores para preparar
o injetor. Pressione o botdo de bloqueio dodinjetor traseiro para permitir
a abertura facil dos puxadores do'injetor, conforme ilustrado na figura 2.

N
/_o—

figura 2

NOTA: se o injetor estiver carregado, conforme ilustrado na figura 1b,
esospunhos estiverem parcialmente abertos, conforme ilustrado na
figura.3, feche os punhos e avance para a Se¢do 2) Encher a seringa.
NAO toque nos componentes internos nem tente abrir totalmente os
puxadores quando o injetor estiver carregado.

Hmﬂ

figura 3 I



c) Com os puxadores do injetor totalmente abertos, conforme ilustrado
na figura 4, aperte os puxadores até fecharem e estarem bloqueados
no lugar, conforme ilustrado na figura 5. Quando os puxadores do injetor
estiverem fechados, certifique-se de que o percussor do injetor esta
carregado, conforme ilustrado na figura 1b.

figura 4 figura 5

NOTA: se o injetor ndo se reajustar de forma continua, consulté as
informagdes de contato no final deste documento e entre.em contato
com o representante da Pharmalet.

2) Encher a seringa

a) Retire a tampa protetora na embalagem«riginal do frasco
e prepare a parte superior seguindo as técnicas assépticas.

b) Retire de forma asséptica o adaptador de enchimento da
respectiva embalagem.

c) Retire de forma asséptica a seringa da respectiva
embalagem. Retire a tampa protetora: K

d) Insira a seringa na partée superiorido,adaptador de figura 6
enchimento. Pressioné’para baixo e rode para a direita
(no sentido dos ponteiros do reldgio) de forma a bloquear
a seringa no lugaft, conforme ilustrado na figura 6.
Em seguida, retire a bainhasprotetora do pico do
adaptador dé enchimentos

Insira o pico.do adaptador de enchimento no frasco rodando =

e) -
até estartotalmente inserido, conforme ilustrado na figura 7.
Nota: adicienar-ar num frasco pode minimizar o vacuo figura 7
e ajudar no enchimento

f) Inverta o canjunto.

g)-Puxe 0 émbolo para o liquido entrar na seringa. Remova
as bolhas de ar, se for necessario. Termine o enchimento l
alinhando o anel de borracha vermelho com a linha de
enchimento, conforme ilustrado na figura 8.

figura 8
h) Parta a extremidade do émbolo que sai da seringa,
conforme ilustrado na figura 9.

Nota: o adaptador de enchimento deve ser utilizado em
apenas um frasco. Uma vez perfurado o frasco, o adaptador
de enchimento deve permanecer no frasco durante toda sua
vida util . E preciso colocar sempre uma seringa nova (ndo
usada) no adaptador de enchimento, imediatamente apds ou
entre injecdes e quando o frasco estiver armazenado durante figura 9

e apos sessbes de imunizacdo. Se em algum momento e por alguma razédo
0 adaptador de enchimento for retirado do frasco, ele devera ser eliminado.



3) Carregar o injetor

a) Insira a seringa e o conjunto do frasco no invélucro do nucleo interior do
injetor carregado até encaixar no lugar, conforme ilustrado na figura 10.

figura 10

b) Inverta o conjunto e retire a seringa do adaptador de en
para a esquerda (no sentido contrario ao dos ponteiro

NOTA: se a injecdo ndo for administrada imediatam
a tampa protetora da seringa.

4) Administrar ¢

figura 11

témppressionado o botdo de seguranca, pressione a seringa

o local de injegdo, conforme ilustrado na figura 12. Quando
Ucleo central interior estiver retraido, ndo € necessario manter
botdo de seguranca, desde que seja mantida a pressdo no

e o invélucro do nlcleo central interior permanega retraido.




c) Para injetar, solte o botdo de ativacdo com o polegar. Um “clique” sera
ouvido no momento da injegao.

d) Verifique se o contetdo da seringa foi administrado, observando se
0 émbolo avancou completamente até a ponta da seringa.

NOTA: se o invélucro do ndcleo interior voltar & posicdo estendida original
e ficar bloqueado, basta pressionar novamente o botdo de seguranga (ver
a Figura 11) e iniciar a operagado de injecdo a partir da Segdo 4.

5) Ejetar a seringa

a) Retire a seringa do injetor pressionando o botdo de ejegao, co
ilustrado na figura 13.

b) Elimine a seringa em conforn equisitos locais.

c) Para o armazenamento, ma )a_0 injetor na configuragdo fechada.



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
O6o3HavaeT Npon3BOAUTENSA 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 naeHTUdMKaUmMm cepum uny napTun.
Homep no O603HayvaeT HOMep Mo KaTanory APou3BOAUTENS 5.1.6
Kartanory ANs naeHTUdMKaLMM cepuv unn naptuu, 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 0HOM naLueHTe BO BPeMsi NPOBeAeHNs OLHOMN
npoueaypsl.
CM. nHCTpyKLMIO O603HavaeT, 4YTo nosib3oBaTesnto HeobxoanMMo 5.4.3
no aKcrnayaraunm | npounTaTb UHCTPYKLMIO MO 3KCMayaTaumu. o
O603HavaeT, 4YTo Nosib30BaTeNto Heo6X0ANMO
NpoYUTaTh MHCTPYKLMIO MO 3KCMyaTauun 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
B( TONLKO MO 3akoHopatenscTBy CLUA, npoaaxa AaHHOrO He
CTPOVCTBa paspelleHa ToNbKo BpayaM uau no NpUMEHNMO
peLenTy ycTp pasp P p

NX yKasaHuio.




Pharmalet

Tropis
Ha pycckOoM si3bike

KOMMNOHEHTbl CUCTEMDI

NHxekTOp
3asiBNeHHbIN cpok cyx6bl: 20 000 umkioB

AOCTOPO)KHO! CornacHo deaepanbHoOMy 3akoHoaaTenbcTBy CLUA npopaka
AAHHOro YCTPOMCTBa pasp TONIbKO BpayaM W/IM MO UX YKa3aHUIO.




NokazaHuA K NPUMEHEHUI0

BesbironbHast MHbEKUMOHHasa cuctema Pharmalet npeaHasHayeHa ans
BHYTPUKOXHOIO BBEAEHWNS Pa3/INYHbIX SIeKapCTBEHHbIX MpenapaTos U BaKLWUH

C MOMOLLbIO TOHKOWN BbICOKOCKOPOCTHOM CTPYM XWUAKOCTU, KOTOpas NpoHUKaeT

B KOXY M [OCTaBNSET IeKapCTBEHHbIN NpenapaTt Uan BakLMHY B AepMy.
Be3bIrofibHy0 MHbEKLMOHHY0 cucTeMy Pharmalet MoryT ncnonb3oBaThb
MeAULMHCKNE paboTHUKK, KOTOpble PerynspHo AenatoT UHbekumun. Kpome
TOro, ee MOryT UCMonb30BaTb NaLMeHTbl, MOJyYMBLUME OT Nleyallero Bpaya
paspelleHne Ha CaMOCTOATeNIbHOE BBEAEHWE, UK ApYrye Nnua, BbINONHSALWMeE
MHBEKLIMN HAa3HAYeHHOro IeKapCTBEHHOMO npenapaTa.

NMpuMeyaHnss OTHOCUTEJIbHO
KJINHN4YEeCKOro npunmMmeHeHus

CucteMy ans 6e3bironbHblX MHbekunin Pharmalet Tropis NFIS mMoxHO
ncnonb30BaTh € NpenapaTamMu, nNpeaHasHayYeHHbIMK 47151 BBEAEHUSA BO
BHYTPUKOXHYIO TKaHb. C nomoLbto cuctemsl Tropis NFIS MOXHO BBOANTD,

B YaCTHOCTM, aHTUMHMDEKLMOHHbIE NpenapaTbl (Hanp., BaKUWHbI),
NpOTUBOOMYXONEBbLIE N UMMYHOMOAYIMPYIOLLME CPEACTBA,FOPMOHANbHbIE
npenapaTbl U Apyrue nekapCTBeHHble npenapaTsl, NpegHa3HavyeHHble

ANS BHYTPUKOXHOrO BBeAeHus B obbeme 0,1 Mn. Bpauy, HasHavawwmm
neueHune, 06a3aH obecneynTb UCMONb30BaHME MpenapaToB B COOTBETCTBUM
C NINLEH3MPOBAHHbBIMU MOKAa3aHMSIMM U UX BBEAEHME HaaeXalluuM crnocoboMm.

Mpy NPpUMEHEHUN UFONBHOW UM 6€3bIr0NbHON MHBEKUMOHHOW TEXHONOrMM MOTYT
BO3HMKaTb MECTHble peakLun, NepeyncieHHbIE HUXKE.

a) HekoTopble nekapcTBeHHble Npenaparbl MOFYT Bhi3biBaTb OLLyLUEHNe
XOKEHUSI, cCaaHeHns unu 6onu. MpoyunTaiite ORUCaHNE MECTHbBIX peakLuii
B MH(OPMaLMKM 0 NekapcTBEHHOM npenapare.

b) Tocne UHbEKLUMM MOXKET NOSABUTLES Kamnis KpoBu. YTo6bl MUHUMU3UPOBATL
noTepto KPoBU W/UNK XMUAKOCTH, HEO6XOAVMO Cpasy HanoXWUTb JaBhneHve
Ha MecTo UHbeKLUMW NpUbnnsuTenbHo Ha 60 ceKyHZA C NMOMOLLbI0 BaTHOMO
wapuka unu mapau. Apu HeabxeanMocTn niu No XenaHuio HanoxmTe
NeNKOoNNacTblPHYHNOBA3KY.

c) [ns cobniopeHusi Haanexaluein TeEXHUKM BBEAEHWS A03bl B LIENEBYHO TKaHb
cM. paspen 44« BBegeHue UHbeKynm» . [INs NonyyYeHus MHCTPYKLUiA
no YacTUYHOMY MIU'HEMOIHOMY BBEAEHMIO MHBEKLMWM CM. MAapKUPOBKY
NlekapCcTBEHHOro fipenapara uin BakLuHbI.

d) B cnyyaeé nsmeHeHwid B pabote yctporictea ero UCMOJIb3OBAHUE
3AMPELLEHO; cBsixuTeCh C KOMNaHuWel Pharmalet.

OuuctKa, Ae3snHdekuus, XxpaHeHne U yTunmsauyuma

A N -
/ A\ OCTOPOXHO! 3ANPELLAETCS! cTepunm3osaTs & aBToKNaBe.
N

MPOBEPKA: OcMOTpWTE OTKPbITbIE MOBEPXHOCTM PACKPLITOr0 MHXEKTOPa ANs
BbISIBAEHNS 3arpS3HEHUIA Y MHOPOAHbBIX YacTuL. [pu BbISIBNEHUN 3arPA3HEHUI U
MHOPOZAHBIX YacTuUL, BbINOJHUTE OUYUCTKY U Ae3nHdekumio. He pasbupaiite nsgenne
NS NPOBEPKM UM OYUCTKU U Ae3nHDEKLMN.

OYNCTKA: OnonackmBaiTe MHXXEKTOP NMPOTOYHON NUTLEBOIN BOAON HE MEHEE 2 MUHYT,
CTMpast U CMbIBas C HEro KpynHble MHOPOAHble YacTuupl. MpoTpute nsgenune 70 %
N30MPONWI0BbLIM CNIVPTOM A5 YAANEHUS BUAMMbBIX 3arps3HeHunit. Mpocyunte
WHXXEKTOP YMCTON BNUTbIBaKoLLe candeTkol. Mocne 04MCTKU OCMOTPUTE UHXKEKTOP.
Ecnu 6yayT obHapyeHbl OCTaToYHble 3arpsisBHeHUs, NOBTOPWTE MPoLEeAYpY.
AE3NHOEKLNA: PacnbinsinTe Ha uHxekTop 70 % “30nNponunaoBbI CMpT U
NpoTVpaiTe OTKPbITble MOBEPXHOCTM He MeHee 1 MUHYTbI. B npouecce aeanHdekuum
noaAepXmBaiTe yBlaxXHeHHOCTb NoBepxHocTein 70 % M30MponunoBbIM CIPTOM.

MPUMEYAHME: f15 TOro 4tobbl MOAAEPXKMNBATL MPUrOAHOCTb MHXEKTOPOB A/

MUCr0/Ib30BaHUSI, CIEAYET MPOBOANTL NEPUOANYECKYIO OYUCTKY U AE3NHGDEKLMIO
u3aeni.



XPAHEHME. NHXeKTOp peKOMEHAYETCSA XPaHUTb HE3aNOoNHEHHbIM, B 3aKPbITOM
COCTOSIHMM, B 3aLUMTHOM dyTaspe.

YTUNN3ALUA. YTnusnpyiTte ncnosib3oBaHHbIe YCTPOMCTBA B COOTBETCTBUM
C TpeboBaHUAMM MECTHOMO 3aKOHOAATENbCTBA.

Temnepartypa

XpaHeHus 70 °C
¥ TPaHCNOPTUPOBKMU: (158 °F)
-40 °C
(-40 °F)

NHcdopmauma ansa NnoBTOpPHOro 3aka3sd

HaumeHoBaHune N? rio karanory

UHxeKTop C503-10

LUnpuysl = 100 eanHnL MOWTYYHO C503-34

Lnpuysl = 100 eanHUL B OMTOBbIX yrNakKoBKax C503-35

Linpuybl = 100 eanHUL B ONTOBbIX yrnakoBKax C503-36

Agantepsl 47151 3anosiHeHns — 100 eanHUL MoLuTyYHo C503-42
- A -

AOCTOPO)KHO! Wcnonb3yiiTe TONbKO KOMNOHEHTbikoMnaHun Pharmalet
ANA 6e3bIroNibHO MHBEKLMOHHOW CUCTEMbI Tropis®.

_ A N -~
Temnépatypa
npuMeHeHus: 40 °C
(104 °F)
5°C
(41 °F)

iHthopMauma o rapaHTum

Ha MHXeKTop paenpocTpaHsaeTcs rapaHTUs Ha 3aMeHy M3-3a AeheKToB MaTepuanos
1 Bpaka NpOU3BOACTBA Ha CPOK 2 rofa Co AHS MOKYMKM.

KoHTakTHble AaHHble

Pharmajet

“ Odcdwmc B CLLA:

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

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

YnonHoMoueHHbIW npeacraBuTens B EC:

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




Mpeaynpe>xxaeHns n Mepbl
npeaoCTOpPOIKHOCTU

1) MoaroroBKka MHXKEKTOpa

AOCTOPO)KHO! MoBTOpHOE X0onocroe cpabaTbiBaHue NOBPEAUT MHIKEKTOP.
XonocrtoW cnyck npeacraBnser co60i aKTMBaLIMIO MHXXEKTOPa C NYCTbIM
wnpuuem nnm 6e3 wnpuua.

AOCTOPO)KHO! HE OTKpbIBaiiTe pyYKU MHXKEKTOPA, €C/IN YCTPOUCTBO
3apsiKeHo. J

s W

2) 3anoJsiHeHMue wnpuua

ABHVIMAHVIE! KoHuuMK apanTtepa Ans 3anosiHeHus ocTpbiit. Cobntogante
OCTOPOXHOCTb Npu o6pallyeHnn C YCTPOWCTBOM.

ABHVIMAHVIE! Bo BpeMs MCNoNb30BaHUA WNPHULIbI aBTOMaTUYECKKN
Ae3akTuBMpyloTcs. MonbiTka Mcnonb3oBaTth Wipuy 6onee 0AHOro pasa
MOXKET NPUBECTUN K 3arpsi3HEHUIO UIM HeUCNPaBHOCTH yCcTpoWCTBa.

ABHMMAHVIE! Mpu ncnonb3oBaHunu@aanTepa Ans 3anosHEHNUA LEN0CTHOCTb
U CTepUNIbHOCTL (bnakoHa He rapaHTupyercs. SAMPELWAETCSA nosTopHO
M“cnosb3oBaTb afAanTep ANs 3anosiHeHUs € APYruM bnakoHOM. To MOXeT
NPUBECTU K 3arpsi3HEHNIO0 COAEPXKUMOT0 HOBOrO thlakoHa.

AOCTOPO)KHO! 3auinTHbIN KOANA4oK WNpULa NpeAHasHa4YeH TO/IbKO
ANA 3alMTbl OT KOHTAKTHOr0/3apa)KeHus 1 He 3awuiiaeT oT APYrMX BUaoB
3apa)keHuW.

AOCTOPO)KHO! SAMPELLAETCS ncnonb3oBaHMe 4aCTUYHO 3aMOJIHEHHbIX
WNpULUEB; 3TO MOXKET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO.

AOCTOPO)KHO! Heo6xoaMMoO NpoBecTu BU3yasibHblii OCMOTP CTEPUSIbHON

ynakoBku Ha npefmet nospexxaeHunit. BAMPELLAETCSl ucnonb3oBaTb, €cim

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

3) 3apsaka MHXXeKTopa

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

AOCTOPO)KHO! YactuuHaa wnm HenpaBubHasA yCTaHOBKa wnpuua s
MH)KEKTOP MOXXEeT NPUBECTH K NOBPEXAEHUIO WNPpULA U/WN UHXXEKTopa.

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



4) BBegeHue UHbEeKLUUn

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

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

WU HEBBINOJIHEHUIO UHbEKLIUK. )

AOCTOPO)KHO! Y nauveHToB, NPMHUMAIOLWMX aHTUKOArYISHTbl; NN UL C
remocdunnei unm ApyruMu HapyLleHUsiMM CBEPTbIBaHUS KPOBU, MOCNE MHbEKLUU
MOryT BO3HMKHYTb 60/1ee CMIbHOE KPOBOTEYEHHUE U/ NN KPOBOMOATEKM.

AOCTOPO)KHO! 3AMNPELLAETCS BBOANTb MHBbEKLMIO NALMENTY, pa3MecTms
WHXXEKTOp NoA KakMM-nn6o apyrum yrinom, 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/pa3apaxeHsi; C HU3KON BEPOSTHOCTbIO BO3HUKHOBEHMS
MHbekuun, 6e3 noBpexaeHunin, ecaamH, ywmbos v T. 4.

MecTa ansa 6e3birofibHOro BBEAEHUS UHBEKUMUN MAEHTUYHBI TEM, KOTOPbIE
UCMONb3YTCS ANAd06bIYHON UMbl M WUNPULUA; ANS BBEAEHWS BaKUMH Yalle
BCEro MCNonb3YHTCa AeNbTOBUAHAS, HAaANONaToYHas MbiWwLbl 1 60koBas
YyacTb.6eapa. Apyrie Tunbl MHbEKLMOHHbIX NMPernapaToB MOryT BBOAMTLCS
B ocobble MecTa. CneayiiTe ykasaHusiIM Ha ynakoBKe OT NPOV3BOAUTENS
WHBEKLWOHHOr 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 3anosiIHEHUA




MocnepoBaTenbHOCTb AEACTBUM

1) MoaroroBKa MHXXEKTOpa

MPUMEYAHME. He npon3BoamnTe X0/I0CTOH CMYyCK MHXKEKTOPaA.
3710 npuBeAET K NOBPeXXAEeHNI0 yCTPOHCTBA, U OHO MOXKET CTaTb
HenpuroAgHbIM K UCM0JIb30BaHMUIO.

a)MpoBepbTe, HAXOANUTCS SN UHXEKTOP B 3apsXKEHHOM UM HE3APSHKEHHOM
COCTOSIHUW, YAOCTOBEPUBLLUCH B MOMIOXEHUW YAApPHMKA MHXEKTOpa,
KaK MoKasaHo Ha pucyHkax la (He 3apshxeH) u 1b (3apsikeH). Eciu
WNHXXEKTOP 3apsXXE€H, N ero pyyku 3aKpbITbl, NepexoanTe K pasgeny 2)
3anonHeHune wnpuya. HE 0TKpbIBaTE PyUKM, €CNN MHXEKTOP 3apsKeH.

© ®

PucyHok la PicyHok 1b

b) ECnu MHXEKTOP HaXOAMTCS B HE3aPSKEHHOM COCTOSHMM, Kak MokasaHo
Ha pucyHKe 1a, 1 ero py4ku 3akpbifbl, OTKPOUTEMX AN NOATOTOBKM
MHXXeKTopa. HaXMuTe Ha 3a4HI0t0 KHOMKY dMKCALMK MHXKEKTOPa,
uTO6bI €ro0 pyuYKku CBOGOAHO PACKPBIMCL, KAK NOKAa3aHO Ha pUCyHKe 2.

PucyHok 2

TNMPUMEYMAHMWE. Ec/in MHXXEKTOP B 3apsSXKEHHOM COCTOSIHUM, KakK
[0Ka3aHO Ha pucyHKe 1b, n ero pyyku 4acTMYHO OTKPbITbI, KaK MoKa3aHo
Ha pucyHke 3, 3aKposiTe nx n nepexoante K pasgeny 2) 3anojiHeHue
wnpwnya. HE goTparnBaiTech K BHyTPEHHUM AETANISIM MHXKXEKTOPA U

HE [bitanTech MOIHOCTbIO OTKPbITh PYYKU, €CITN MHKEKTOP 3aPSIKEH.

PucyHok 3



¢) Mpu NOSHOCTBIO PACKPbITBIX PyUYKax MHXKEKTOpA, Kak MOKasaHo Ha
pucyHKke 4, OKUMaiiTe WX, MOKa OHW He 3aKpoTCs U He 3abnokupyroTcs
B MOJIOXKEHUW, MOKA3aHHOM Ha PUCYHKe 5. 3aKpbiB PyYKU UHXKEKTOPA,
y6eanTech, UTO YAAPHWUK MHXXEKTOpa HaXOAWUTCS B 3apsKEHHOM
MOJIOXEHUM, KaK MoKasaHo Ha pucyHke 1b.

=
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hE ™
|
e S

PucyHok 4

B KOHLI€ 3TOro 4OKyMeHTa.

2) 3anoJsiHeHue

a) CHMMUTE 3alMTHBIV KOIMAYokK ¢ nep
dnakoHa n obpaboTaliTe NOBEPXH
acenTuku.

b)B acenTnyeckunx ycrnoeusix B
3aMn0NHEHUS U3 YNaKOBKW,

c) B acentnueckux ycno PucyHok 6
CHMMUTE 3aLUMTHbIN

c

Tb adanTtepa Anqa
3ano0JIHEHUA. [ 1L 1 NOBEPHUTE €ro Bnpaso

(no yacoBoW

1

PucyHok 7

yaHue. [JobasieHne Bo3gyxa BO ¢riakoH
WHUMU3NPYET BaKyyM 1 06JIErYMT 3arosiHEHME.

f) BepHuTe cbopKy.

g)MoTAHUTE BHM3 3@ NopLUeHb 415 Toro, 4Tobbl HabpaTtb
XWMAKOCTb B LWNpuL. MNpn Heo6X0aMMOCTM yaanuTe
ny3blpbKW. 3aBepLunTe 3ano/IHeHNe, COBMECTMB KpacHoe
pe3nHOBOE KOJbLO U METKY 3amnoJfIHEHMS, KaK NoKa3aHo
Ha pucyHke 8.

h)OTnoMuUTE KOHEL, MOPLUHS, BbICTYNaloWMin 13 Wwnpuua,
KaK MoKasaHo Ha pucyHke 9.

PucyHok 9



Mpumeyanme. Agantep 4719 3ar0HEHNUS NMPEAHAa3HAaYeH AJ151 UCM0/1b30BaHNS
TO/IbKO C OAHUM ¢piakoHoM. [locne npokona iakoHa agantep Ass
3aroJIHeHMsI I0JIXKEH OCTaBaTbCs Ha (iakoOHe B TEYEHME BCEro CPpoKa
C1yX6bl (priakoHa. Mexay MHbEeKLMSIMU, HEMOCPEACTBEHHO M0C/I€ MHBEKLIMU
WM B TOM C/lyyYae, ecriv ¢p1akoH OTPaB/ISIETCS Ha BPEMEHHOE XpaHeHne

B X04€ MPOBEAEHUS] CEaHCOB UMMYHU3aLMN 1 MOC/E X NPOBEAEHMS, Ha
agantep 475 3arnoHEHNs] CIEAYET yCTaHaB/IMBaTh TOJIbKO HOBbIV (paHee He
MUCI0/1b30BaBLUMICS) LWpUL. Eciiv no kakos-mbo npuynHe n B Kakov-1mbo
MOMEHT BpEMEHW aAarnTep A/ 3aro/IHEHUs ByAeT 0TCOEANHEH OT /IakoHa,
TaKow 1IaKoH MOANEXUT YTUAN3ALMN.

3) 3apsaka MHXXeKTopa

a)BcraBbTe Wwnpuy co hnakoHOM B KOPNyC CepAeyHNKa 3apsxeHHoro
WHXXEKTOpa A0 Lenyka, Kak nokasaHo Ha pucyHke 10

b)MNepeBepHuUTe cnuctemyu vy L, M3 ajanTtepa ANs 3an0HEeHNS

O CTpenku).

TNMPUMEYAHME. Ecn pearionaraeTcs Aeaatb cpasy, CHoBa
3aKpowTe Lpu, aYKOM.

eAeHne MHbeKUuUnn

HEobX0ANMOCTV CHUMUTE 3aLUUTHBIN KOIMaqyoK CO LUMPULA.

PucyHok 11



b)YaepxuBas KOHTPONbHYIO KHOMKY, MPUXMUTE WNPUL, NEPNEHANKYIAPHO
MECTY MHBEKLMM, KaK MOKa3aHo Ha pucyHke 12. Kak TonbKo Kopnyc
cepAeYHnKa CMeCTUTCS Hasad, HeT HeobX0aMMOCTU yaepXuBaTb
KOHTPOJ/IbHYIO KHOMMKY, MOKa Bbl HaJaB/MBaeTe Ha NauneHTa n Kopnyc
cepAieyYHMKa OCTaeTCs CMELLEHHbIM.

3

AXMUTE Ha KHOMKY U3BNIEYEHUA,

PucyHok 13

b) MpYWiTE WNPWL B COOTBETCTBUU C TPEGOBAHUAMM MECTHOIO
3aKOHOAATeNbCTBA.

C) XpaHWTe MHXXEKTOP B 3aKPbITOM MOJIOXKEHUN.



SR

CE: PTESIAMNTFSHKE 1S0 15223-1 K771 -

FIFES SIS, AR E RIS,
ws HSEH WSt 23
™ B RRET BT, Sity1

IASRIRRIIER | mmuonsmken i, 5.1.2
o |BxEm RRES BWEL AR ER. 5.1.4
s FREFTAOMS, LR 5.1.5
BRHS FREFHNERFS, BRFLER. 5.1.6

[STERLE[EO| | BIREZ IR K RNCERRACNETSM#HTRE, | 5.2.3
© |zomun wows |ELEOSCATMSNTRERE | g
VR FREER RS RERERE. 5.3.7

- STREF RN —RIE, SUEELRE
@ |rmmsen fespimEmT e BE, 5:4.2
(1] | s=akmis FRRFREERERRY, 5.4.3
FTAFRESAERRY, UTREE
/N | EE WEREE, PMETERRRLAEE | 54.4
PR LR TR 1

M TR FRESBHESAR, 5.6.3
@ B hE SNSRI ER
R | mmas EE: RERODARIE, ABWMRES | o0

EAHETRERHEE,




Pharmalet

Tropis
fE X

RETAM
ERER
IAREER %@ 20,000 X

=
&

A;‘IE: BRI ERMEARMAHEL HERRERHE,



(=S R E
Pharmalet S A AET SRR ABEI AR R PUES S HEGMIRE, BRI

FBERBTBAYREEELEARN, FITESNER AR Pharmalet THE
SRL. ZEERNMABITENFUEMARTLSZEHNEBE B ERRT R,

I&FREEFYI

Pharmalet Tropis NFIS A]5 TR NALLESHIZY—EfER, 15 Tropis NFIS
—ERANAYANOENRRE INED) , MBAMNREETH, BRI
REMAT 0.1 mL EPUESRIATT M. &FEIHE SR EREAE R Al SN
MABAEEEANER,

ERH ST TR TA AL I T B ERR L,
a) FLIGYNTRES RN, BESRIENR. BEELYIESREEERREER,

b) EEEAEEE ML, RIS RIRE AL 60 20,
ARMEN/RERKEER N MERE, ERIENRS,

c) NHRIHNANSINALER, BSEED 4) 257 LTHERRIT,
XTEHABARELEY, SERYIEETRITE.

d) HISRWMMEREE, UI2EM, BEAR Pharmalets

HE S NES LB

A\ iEE: BrEERES
0F: BT NG RER R T A SRS, MBS
e, ZAESNLS. BAFTREH TRELEENLE,
BE BORERICIEINEED 2 A%, BRRE LOAREE. A 70% NER
EEREE BRALSY. ARk ETINE, BaE, BIREEHE,
NRERERM, ERERRE,
w5 W70 ORABEHING, AREAEREED 1 S, EEETES
e70% WM& FREHRS R E 2 H.
B B ESTINE, NAFREED,
Bl BT SRERERREARANEES, SNEE LRIPE.
7 Bl 20 2 R AN B (PR HO5E

BRAEHEE:
70°C
(158°F)

-40°C
(-40°F)



FZWER

Ry BRHE
SR C503-10
JRE - 100 TEHFER C503-34
RE - 100 TBEER C503-35
KE - 200 1BEER C503-36

JETERRE - 100 TNEAFEE
Aii%: Tropis® TiHEHRREREEMER Pharmalet 4ff,

BRIFRE:

HTMRNTZ0RE, RIHRE

==

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

FiE: +1 888 900 4321
EEIRSMEIE: +1 303 526 4278

REBIRR:

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

=



EEMES

1) E&ETHE

Eb%ﬁ?%? ESSRERIFENR. SAREERASRESTRRENERTRE

A\ isE: EEEE LEHTREHEER,

2) EERE

i
il

D BEEERREEN, BIVDE,
| REEEAIEFER. BRESERRETSESREFMRE,

E2E: EREIEERNTERINRTRBERLTEL, FINS— I HGRES
ETERS, BN RERTNAEY.

> P

e
Fii|

A\ iR RERPEGETSEMETE, AERELeRNER.
A\ is: mrsEmREE R, TSR,
A\ e BMnEERaER TR, SRR, AOER. A7EEXE,

A&y v @\ &

3) REEHIER

A#%: ERRERNENSR, FEH TN, AEERFELREN, BE28R
RIERERKMEIREE, BNAREERKES.

A\ 8 wenrEELEAR N B TR RN LEHE,
A\ B SRS RANEREEE, BIEARE, SRS,




4) x5t

I A%E: AR LYIEAT L TREERIGE I

A;‘i,%: EERBRLEEN, REVRERRTERREN, F2EMH. REER
ARSI TR T AT

A;‘i’é‘: BN EENE B A MR MR MERMATE NG ERE
BES MM/ Hifh.

A;’i’%: ERBOAS BETHEAAK 00 EAZTREHITIES, ME 11FR.

BIERESTERT

A == mrerEETnEE Ly, G MEAN TR, BEnE
EENTRA R AR, SEERRTEL. K WKL,

ERTRIA. RRATREIE, MR BRaEn. R FEiL,

TEDESIEAA LTS RS ERAAER =AM, B EMARIMIKIEZ&E B
Egﬁﬁfiﬁﬁﬁ{ﬁo Ht IR A BE R S E RSN, BEEENFETHReR
N



EfFER

TE5TER
1. BEhizd
2. WZANE
3. sk
4. IR
5. R
6. ¥R
7. H8liRH

1
2

3. WEEE
4. BEE

BTeREAL




TIERE
1) &SR

B IPEREGE, BEERGT, HEIRETETERER.

a) WEISBREAATE LESR EIRTS, BETANBINEHRPKOIENE
la GREE) S8 1b (ELE) Fim. ORINBEC LEFAFACHS, NkE

<

WTET 2) EERE. VDTEENBE LENTHFR,

E 1a B 1b

b) EHRA TR LIEIRE (NE 1a Fim) FEFMEASH, HFFRESIH
. BTEMESNSHYRE, IDIHRFEERIA, 182 Fir.

E: MRS S LN (WA 1b frr) HEFHEAHITIF (WE 3 A
T) . WA FE, REBEHTED 2) BERE. DETHEELIEIMERNEE
B e THE .



o) B2 ENRFM (WE 4 Fim) , FEFH, EEHAGHHEIL WE 5
Fim) o ENBFAAAE BEINEALOTEERRS, W8 1b Fim.

—_—
< "9
o -

= 25

//‘3% B EEIFELEZ R ELEN, 1ES AR SKENBEREE
2) EERE

a) N TR EENRIPE, BEREEAESIRIN.
b) RRATHERIERE TSR AMEERFETE,

) %Fﬁ?ﬁ?%“ﬂ’ﬁl%’rﬁ%}\kﬁ@“éﬂi:mﬁo EUTRY

e) %@?Tﬂtl%?%&ﬁ@ﬂ%%kﬂ:}ﬁi)\
To

#: EEHTNASS R
f) Bz,
9)ATALESE, RRE

X LRI TERGEE,

f =i, JE 9 FiRe

T\, — B2k, NWERZED
A e N L e = T G 2 i)
BT HIBIFIL ISP IR, TG T B TS i
W ACREFETRY) tia. HIREFEMIIHRLR S TFEA
CasMEM LT, MbTZEFZHo




3) REITAIER

a) BREMNZMARAALE LT HROARIES, BRI HR"—EFABL,
WA 10 FTR.

B 10
b) Bl ZARHmLies (P  RREMNETSRS BT,

B IMBTRELAES, BEEREETE,
4) E5

#: EFE KFRERFE,

a) ARIEREINBL2RE, XHRBENRE . B 11 i,

(/

b)RERLRANEN, BREEERT IS, WE 12 Fir. NZHSEEDE,
BRIV ENZIIEESEORTS, WALBREZ2RE.



o) EptiTES, MBERTEMNRE, THERWE—F "B,

O)EEHNEEERLEAEZRER R, WIRHARBATYEIN.
£ BEAESEEIRFG S EFANE, REBETL2RE (BE11)
HMET 4 FFHEZETRIEo

5) #HRE

a) i PR, WIS LENTRE, ME 13 AT,

b) R EL M ERLERRE,
o) FRUEHSRN, REELTHERS. Q






-

]

US Office / Biiro in den USA /
sasiall LYyl wise / Sede en los Estados Unidos

~

Aux Etats-Unis / Escritério nos EUA / Odwuc B CLWIA / £EHEL

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 Représentative /
Autorisierter Vertreter in der EU /

/ sesiall $9)9V1 Jiosll
Representante autorizado en la UE /
Représentant\UE agréé /

Representante autorizado na UE /
YnonHoMouYeHHbIW npeacrasutens B EC /

RBEMAE

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

The Netherlands

Imported and Marketed By:
Cadila Healthcare Ltd.
Survey No. 396, Sarkhej-Bavla National Highway No. 8,
MORAIYA
Taluka-Sanand, District-Ahmedabad-Rural,
Ahmedabad, Gujarat (India) - 382210
Import License No. IMP/MD/2021/000264

#60-10404-001 Rev. K
2022-01-31






