Instrukcja uzycia

Rusfertyd (PTG-300) do wstrzykiwan,
do podawania podskérnego

Niniejsza,Instrukcja uzycia” zawiera informacje na temat przygotowywania i wstrzykiwania roztworu produktu PTG-300.

W przypadku pytan dotyczacych przygotowania i/lub wstrzykniecia roztworu produktu PTG-300 nalezy skontaktowac sie z osrodkiem badawczym.

Wazne informacje przed zastosowaniem produktu PTG-300 Przechowywanie produktu PTG-300 przed uzyciem

- Przed przystapieniem do przygotowania i wstrzykniecia roztworu produktu PTG-300 nalezy przeczytac calg ponizsza

instrukcje uzycia.

« Nalezy uzywac wytacznie materiatéw dostarczonych z zestawem do przygotowania roztworu produktu.
+ Nie uzywad, jesli uptynat termin waznosci, jesli ktorykolwiek z elementéw zestawu jest otwarty lub uszkodzony, lub jesli brakuje ktéregokol-

wiek z elementow zestawu. Skontaktowac sie z osrodkiem badawczym.

+ Wyjac zestaw z lodéwki co najmniej 15 minut przed przystapieniem do przygotowania roztworu do wstrzykniecia, aby produkt osiagnat

temperature pokojowa.

« Przy kazdym wstrzyknieciu, oprocz zestawu do przygotowania roztworu produktu, bedzie réwniez potrzebny pojemnik na ostre odpady

(zapewniony przez o$rodek badawczy).
« Nie dotykac szarego gumowego korka zamykajacego fiolke.

- Nie dotykac rekami koricdwki strzykawki ani igty i chronic przed kontaktem z innymi powierzchniami.

« Wykonac wstrzykniecie leku w ciaggu 4 godzin od jego wymieszania.

+ Wylacznie do wstrzykniec¢ podskornych (wstrzykiwac bezposrednio w tkanke ttuszczowa, ktéra znajduje sie tuz pod skéra).
« Nalezy zapoznac sie z punktem ,Utylizacja rusfertydu (PTG-300)", w ktérym znajduja sie instrukcje dotyczace wiasciwego usuwania lub zwrotu
materiatéw zawartych w zestawie, w tym bezpiecznego postepowania z lekiem. Wszystkie materiaty sa przeznaczone wyfacznie do

jednorazowego uzycia.
+ Niezuzyte fiolki leku nalezy zwréci¢ do oérodka badawczego.

. Zestaw zawierajacy produkt PTG-300 nalezy
przechowywac w lodéwce (w temperaturze
od 2°C do 8°C) (rysunek A).

« Nie zamrazac.

+ Przechowywac w miejscu niedostepnym
dla dzieci.

Rysunek A

Krok 1: Podstawowe informacje

=

s
%% Rysunek C .

+ Umy¢ rece woda z
mydtem (rysunek C).

Rysunek B

+ Wyjac zestaw z lodéwki na co najmniej
15 minut przed przystapieniem do
przygotowania dawki (rysunek B).

Umiesci¢ zestaw na czystej, ptaskiej
powierzchni i odczekad co najmniej 15
minut, aby komponenty zestawu
ogrzaly sie do temperatury pokojowe;j.

1.4

Termin waznosci: MM/RRRR

Fiolka z produktem PTG-300

zawierajaca proszek
Rysunek D

Sprawdzi¢ termin waznosci na zewnetrznym
opakowaniu zestawu (rysunek D).

Sprawdzi¢, czy poszczegélne komponenty nie zostaty
otwarte, uszkodzone lub czy nic nie brakuje. '
dostarczonych w zestawie
Nie uzywad, jesli uptynat termin waznosci, jesli
ktorykolwiek z elementéw zestawu jest otwarty lub
uszkodzony, lub jesli brakuje ktéregokolwiek z elementéw

zestawu. Skontaktowac sie z osrodkiem badawczym. osobno (rysunek F).

Uwaga: Oprécz komponentow

potrzebne beda réwniez waciki
nasaczone alkoholem i pojemnik
na ostre odpady, dostarczane

Amputkostrzykawka z

T Igta
rozcienczalnikiem

tacznik fiolki
Rysunek E

« Sprawdzi¢, czy zestaw zawiera wszystkie materiaty (rysunek E). Rozpakowa¢ komponenty
zestawu i umiescic je na czystej, ptaskiej powierzchni.

&

Waciki nasaczone
alkoholem

Pojemnik na ostre odpady Rysunek F
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Krok 2: Przygotowanie roztworu rusfertydu (PTG-300)

Do odstoniecia
zawartosci amputki

Rysunek |
[ A Rysunek) Rysunek K
Rysunek G Rysunek H « Oczysci¢ szary korek gumowy na fiolce
z produktem PTG-300 przy uzyciu + Wyjac jeden tacznik fiolki z opakowania + Wciskac tacznik prosto w dot na fiolke do momentu jego zatrzasniecia
+ Oderwac catg etykiete - powinna  « Zdja¢ nasadke z fiolki z nowego wacika nasgczonego (rysunek J). Nie dotyka¢ kolca i petnego pofaczenia z fiolkg (rysunek K). Nie nalezy zaktadac
by¢ widoczna zawartos¢ fiolki z produktem PTG-300 alkoholem (rysunek I). znajdujacego sie na taczniku lub tacznika pod katem.
produktem PTG-300 (rysunek G) :Z::glfg:gil\(’i\{yﬂuaé Nie dotykac rekami szarego gumowego umiesci¢ go na powierzchni. Uwaga: Kolec tacznika fiolki powinien przebic szary korek gumowy.

korka w gornej czesci fiolki po
oczyszczeniu.

m « Zdja¢ nasadke tacznika fiolki, « Odkreci¢ nasadke amputkostrzykawki m + Zamocowac strzykawke na taczniku fiolki z
przytrzymujac tacznik fiolki jedng z rozcienczalnikiem, obracajac ja w produktem PTG-300, przytrzymujac fiolke i
reka, a drugg odkreci¢ nasadke kierunku przeciwnym do ruchu wkrecajac strzykawke na facznik fiolki

w kierunku przeciwnym do

ruchu wskazéwek zegara/w
» lewo do momentu jej uniesienia

wskazéwek zegara/w lewo do
momentu jej uniesienia (rysunek M).
Wyrzuci¢ nasadke strzykawki.

poprzez obracanie jej w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara/w

prawo, do oporu (rysunek N).
(rysunek L). Wyrzuci¢ nasadke

tacznika fiolki. Nie dotykac
koncowki facznika fiolki.

Nie dotykac odstonietej korcowki )

amputkostrzykawki. F %

Nie dokrecac strzykawki zbyt mocno.

Rysunek L Rysunek N

C.d. na nastepnej stronie

do fiolki z lekiem, powoli

m {7\(/— + Wstrzykna¢ rozciefczalnik m

Y naciskajac tok strzykawki Powoli Odstawic fiolke
D az do konca (rysunek O). mieszac przez na 60 sekund.
_ 60 sekund. [i‘
& ‘ ‘
&  RysunekP
+ Wymieszac rozcienczalnik z lekiem, powoli i delikatne poruszajac Rysunek Q Rysunek R
fiolka z produktem przez co najmniej 60 sekund (rysunek P).
Na powierzchni zawartosci fiolki moze pojawic sie piana. « Umiescic fiolke na czystej, ptaskiej + Po odczekaniu wskazanego czasu sprawdzi¢ wyglad
{ S . , powierzchni i odczekac co najmniej ptynu (rysunek R). Roztwor powinien by¢ przezroczysty,

Nie wstrzasac. A L . . . o
60 sekund, az zniknie piana (rysunek Q). lekko spieniony i bezbarwny oraz nie moze zawierac

‘ Uwaga: Produkt nalezy wstrzykna¢ w ciagu 4 godzin od

widocznych czastek statych.
wymieszania rozciericzalnika z produktem. R . S e
Rysunek 0 Nie uzywac fiolki, jesli jej zawartos¢ zmienita

zabarwienie lub wystepuja czastki state.
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Krok 2: Przygotowanie roztworu rusfertydu (PTG-300)

Rysunek S Rysunek T

+ Upewnic sig, czy ttok jest wcisniety do
konca, poniewaz moégt on podnies¢ sie
podczas mieszania (rysunek S)

«+ Obrocic fiolke z produktem
PTG-300 do g6ry dnem
(rysunek T).

Rysunek U

2.17

=

Rysunek W

Rysunek X

+ Odtozy¢ napetniona strzykawke na czysta, ptaska
powierzchnie. Nie dotykac koncowki strzykawki
rekami i chroni¢ przed kontaktem z innymi
powierzchniami (rysunek W).

+ Wyjac igte z opakowania (rysunek X).
Nie dotyka¢ dolnego/otwartego konca igty.

« Pobrac¢ do strzykawki catos¢

wymieszanego leku, powoli
odciggajac ttok w dét (rysunek
U). W fiolce moze pozostac
kilka kropel ptynu, co jest
normalnym zjawiskiem.

Nalezy zachowac ostroznos¢
i nie wyciagac ttoka ze
strzykawki.

Uwaga: Po pobraniu ptynu
w strzykawce moze by¢
obecna przestrzen
powietrzna/pecherzyki
powietrza - jest to
normalnym zjawiskiem.

Chwyctaaznik,
aby zdja¢
strzykawke
zfiolki.

Rysunek Y

« Trzymajac strzykawke w jednej rece, nakrecic igte na
strzykawke, obracajac ja w kierunku zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara/w prawo, do oporu (rysunek Y).

Rysunek V

« Trzymajac strzykawke jedng

reka, chwycic tacznik fiolki i
odkreci¢ napetniong
strzykawke od tacznika
zamocowanego na fiolce,
obracajac tacznik fiolki w
kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara/w
lewo (rysunek V).

Pusta fiolke wyrzuci¢ do
pojemnika na odpady
ostre lub zgodnie ze
wskazéwkami osrodka
badawczego.

Rysunek Z

« Odtozy¢ przygotowana strzykawke na czysta,
ptaska powierzchnie (rysunek Z).

Krok 3: Przygotowanie miejsca wstrzykniecia

J o\
%
L

Widok z przodu

5

« Wybrac jedno z nastepujacych zalecanych miejsc wstrzykniecia (rysunek AA):
- brzuch (w odlegtosci co najmniej 5 cm od pepka)
- $rodkowa czes¢ uda

powierzchnie ramienia pacjenta.

podrazniona, twarda lub uszkodzona.

Rysunek AA

Nie wykonywac wstrzykniecia w miejscu, w ktorym skéra jest tkliwa, zasiniona, zaczerwieniona,

- Jedli zastrzyk jest wykonywany przez opiekuna, w razie potrzeby mozna wybrac zewnetrzna

Nie wykonywac wstrzykniecia drugi raz z rzedu w to samo miejsce. Za kazdym razem nalezy
zmienia¢ miejsce wstrzykniecia. W razie potrzeby nalezy zapisa¢ miejsce wstrzykniecia.

Rysunek AB

« Oczysci¢ wybrane miejsce wstrzykniecia przy
uzyciu nowego wacika nasgczonego alkoholem
(rysunek AB). Wyrzucic¢ zuzyty wacik.

+ Poczekac, az skéra wyschnie.
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Krok 4: Wstrzykiwanie rusfertydu (PTG-300)

« Zdjac rozowa
ostonke igty
(rysunek AC).

Rysunek AC

« Delikatnie scisna¢ jedna reka
skére w miejscu wstrzykniecia
(rysunek AF). W ten sposob
mozna wprowadzi¢ igte w
warstwe tkanki ttuszczowej
bezposrednio pod skora.

Rysunek AF

« Ostroznie nasung¢
rézowa ostonke na
igte, az wsunie sie na
miejsce i przykryje
igte (rysunek Al).

Rysunek AJ

Rysunek Al

+ Natychmiast umiesci¢ zuzytg

« Zdjac ostonke igty:
przytrzymujac strzykawke
jedna reka, jednym
zdecydowanym ruchem
$ciagnac nasadke drugg reka
(rysunek AD).

- W trakcie zdejmowania nasadki
nalezy zachowac ostroznosc,
aby nie uktu¢ sie igta.

Rysunek AD

« Wprowadzic¢ igte w fatd
skoérny pod katem 45-90 stopni
(rysunek AG).

« Nastepnie puscic fatd skory.

Rysunek AG

strzykawke w pojemniku na ostre
odpady (rysunek AJ).

Nie wyrzucac igty i strzykawki do
pojemnika na domowe odpadki.

NIE wolno ponownie uzywac igty

i strzykawki. ‘

Pojemnik na ostre odpady zawsze Osrodek badawczy

nalezy przechowywac w miejscu
niedostepnym dla dzieci.

Rysunek AK

+ Usuna¢ powietrze ze strzykawki (rysunek AE).

W tym celu:

- Przytrzymac strzykawke w taki sposéb, aby igta byta
skierowana do gory.

- Delikatnie postukac w strzykawke palcami, aby
pecherzyki powietrza zgromadzity sie w gérnej
czesci strzykawki.

- Powoli i ostroznie nacisnac ttok strzykawki, aby
usunac¢ pecherzyki powietrza. Przerwac nacisk na
ttok, gdy na koricu igty pojawi sie ptyn.

- Nalezy wypusci¢ nie wiecej niz 1 do 2 kropli ptynu.
W strzykawce moga by¢ obecne niewielkie
pecherzyki powietrza.

Rysunek AE

- Powoli naciskac ttok, aby wstrzykna¢
cata zawartos¢ fiolki z produktem
PTG-300 (rysunek AH).

« Po wstrzyknieciu catej zawartosci
strzykawki wyjac igte i strzykawke ze
skory, trzymajac ja pod tym samym
katem jak w trakcie wprowadzania.

Rysunek AH

Informacje dodatkowe

« Aby uzyskac dodatkowe informacje
na temat stosowania produktu
PTG-300, nalezy skontaktowac sie z
osrodkiem badawczym.

Puste kartoniki nalezy zwrécic¢ do
osrodka badawczego (rysunek AK).

Pusta fiolke nalezy wyrzucic¢ do
pojemnika na odpady ostre lub zgodnie
ze wskazdéwkami osrodka badawczego.

Pozostale materiaty nalezy wyrzuci¢ do
pojemnika na domowe odpadki. Zuzyte
nasadki na strzykawke, zuzyte nasadki
fiolki, zuzyte nasadki na taczniki fiolki,
zuzyte waciki nasaczone alkoholem oraz
otwarte opakowania mozna wyrzuci¢ do
pojemnika na domowe odpadki.
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