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ANASPAVELI® enFuse®-on-body-leveringssystem

Dele i ASPAVELI® enFuse®-on-body-leveringssystem

Producent Angiver producenten af det medicinske udstyr
(pegcetacoplan) fo u

. e . : . . ikkerhedsfli - - - :
Til subkutan Injektlon af ASPAVELI® i maven Gra traekflig stcernedsti Land og fremstillingsdato Angiver landet, hvor det medicinske udstyr blev fremstillet,
On-body-leveringssystem til engangsbrug Knap og fremstillingsdatoen
Lees denne brugsanvisning, fer du begynder at bruge on-body-leveringssystem, og hver gang du far et nyt on-body-leveringssystem, - - —
da der kan veere nye oplysninger. Gem denne brugsanvisning efter din farste dosis, da du kan fa brug for den til fremtidige Katalognummer Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske
doser. On-body-leveringsanordning placeres pa din krop for at give medicin under huden. Disse oplysninger erstatter ikke en S . . REF udstyr kan identificeres
samtale med din sundhedsperson om din helbredstilstand eller behandling. Patienten eller plejepersonalet vil blive instrueret Pafyldningsmaler
af en kvalificeret sundhedsperson i brugen af on-body-leveringssystemet i overensstemmelse med ASPAVELI-indlzegssedlen. - . -
Beslutningen om muligheden for selvadministration og hjemmeinfusioner begr treeffes efter evaluering og anbefaling fra den On-bpdy- . Pafyidni ind LOT Batchkode Angl\./e.r producentens batchkode, sa batchen eller partiet kan
behandlende lzege. Sperg din sundhedsperson om eventuelle instruktioner, du ikke forstar. leveringsanordning atyldningsvindue identificeres
Tilsigtet formal - ASPAVELI® enFuse®-on-body-leveringssystem er beregnet til subkutan injektion af ASPAVELI 1.080 mg Overforselsbase - — - -
infusionsvaeske, via maven. Klaebeband Holdbarhedsdato Angiver datoen, hvorefter det medicinske udstyr ikke ma

Pafyldningsport anvendes

Indikationer for brug — ASPAVELI® enFuse®-on-body-leveringssystem er beregnet til subkutan injektion af ASPAVELI 1.080 mg
infusionsveeske, via maven hos unge (12-17 ar) og voksne patienter.

Patientmalgruppe(r) — Unge (12-17 ar og > 30 kg) og voksne (18 ar+) i overensstemmelse med produktkravene til ASPAVELI 1.080 mg On-body-leveringsanordning, base for
infusionsvaeske. : : ) sprojteoverforsel

Tiltzenkte brugere — Sundhedspersonale, plejepersonale og patienter (12 ar+).

On-body-leveringsanordning Se brugsanvisningen Angiver behovet for, at brugeren konsulterer brugsanvisningen

Beskrivelse af produktet: Klinisk fordel: for vigtige oplysninger om forholdsregler, sdsom advarsler og
: . . . . i forholdsregler, der af forskellige arsager ikke kan praesenteres
ASPAVELI enFuse-on-body-leveringssystem er et sterilt, pyrogenfrit, brugerfyldt, fastdoseret subkutant doseringssystem til engangsbrug. ASPAVELI enFuse-on-body-leveringssystem Handfrilinjektion|af store doser af ASPAVEL p3 selve det medicinske udstyr

bestar af anordningen (on-body-leveringsanordning) og basen for sprejteoverfarsel (overfgringsbase). On-body-leveringsanordningen anvender en elastomer-ballon til at injicere
ASPAVELI-leegemidlet og indeholder en integreret nal, der stikkes ind i det subkutane rum, nar knappen trykkes ned. On-body-leveringsanordningen er designet til at levere et
konstant tryk i stedet for en forudindstillet konstant gennemstremningshastighed; de gnskede in vitro-gennemstremningshastigheder opnas ved hjeelp af tilpassede nalesterrelser.
En kleebende bagside pa on-body-leveringsanordning, der bliver synlig, nar on-body-leveringsanordningen fjernes fra overferselsbasen, ger det muligt at fastgere den direkte pa
huden under subkutan indgivelse. Overferingsbasen er beregnet til indszettelse og overfarsel af ASPAVELI i én (1) engangssprejte efter fastgerelse af en preefyldt, preemalt sprojte
med en luer-fitting (kompatibel med ISO 80369-7-kompatible sprgjter). On-body-leveringssystem er fuldt mekanisk og indeholder ingen elektronik eller software.

(pegcetacoplan) til det subkutane rum i maven,
hvilket forbedrer patientbehandlingen ved at
reducere belastningen for brugeren.

Temperaturomrade for Angiver de temperaturgraenser, som det medicinske udstyr
opbevaring sikkert kan udsaettes for

Opbevares tort Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod fugt

f Forsigtig Angiver behovet for, at brugeren konsulterer brugsanvisningen

. . e ™\ Unikt udstyrs-id Angiver producentens enhedsidentifikator, sa et specifikt
Advarsler: ForhOIdsregler' UDI medicinsk udstyr kan identificeres
e  Advarsel! Holdes veek fra bgrn under 3 ar. Indeholder sma dele. ®  Brug ikke on-body-leveringssystem, hvis patienten har en hudsygdom pa maven (injektionsstedet). —~
e  Brug ikke on-body-leveringssystem, hvis sikkerhedsmaerkaten er brudt. e  Sgrg for, at patienten bzerer last siddende tgj, sa det ikke er i vejen for on-body-leveringsanordningen. M3 ikk Anai icinsk il é |
®  Brug ikke on-body-leveringssystem, hvis det er blevet tabt eller ser beskadiget ud. ®  Opbevar ikke on-body-leveringssystem som ikke svarer til opbevaringsbetingelserne. 8 ikke genbruges lrglv.TLmedlcoms Udlit)llr' del.’ er b.eregnet IEI len anve;de s€
e  Brug ikke, hvis den forseglede plastbakke er aben eller beskadiget. e  Brug ikke on-body-leveringssystem uden for brugsbetingelserne. eller til brug pa en enkelt patient via en enkelt procedure
e Brug ikke, hvis udlgbsdatoen pa zesken er overskredet. e Du ma ikke anbringe on-body-leveringsanordningen langs beeltelinjen eller pa omrader, hvor on-body-
e Genbrug ikke on-body-leveringsanordningen. leveringsanordningen vil blive pavirket af folder i huden. M3 ikke resteriliseres Angiver medicinsk udstyr, der ikke ma resteriliseres
e  Opbevar ikke en fyldt on-body-leveringsanordning. e Fjern ikke den rgde sikkerhedsflig, for on-body-leveringsanordningen er fastgjort til kroppen. %
e  Rorikke ved det hvide kleebemiddel pa undersiden af on-body-leveringsanordningen, ©  Veelg et injektionssted mindst 2,5 cm fra kanten af patientens navle og kanten af on-body- ;
for den fastgeres til maven. leveringsanordningen og 2,5 cm fra det sidste injektionssted. Brug kun on-body-leveringsanordningen pa ’)
. Lad ikke tgj komme i kontakt med det rene omrade. maven. m db ) X dicinsk ud g bl m d
e Fjern ikke on-body-leveringsanordningen fra huden, fer knappen springer ud. e Du ma ikke bade, brusebade, trene, bruge spabade, boblebade eller saunaer. Undga at maven bliver vad. STERILE Steriliseret ved bestraling Ang'\ie.r medicinsk udstyr, der er blevet steriliseret ve
e Smid ikke (bortskaf) on-body-leveringsanordningen i skraldespanden. On-body-leveringsanordningen er ikke vandteet. Vand eller sved kan lgsne on-body-leveringsanordningen fra \_ N bestraling
e  Fjern ikke on-body-leveringsanordningen fra huden under injektion. huden. - — -
e Brug ikke materialer til at holde on-body-leveringsanordningen pa plads, som kan e  Sov ikke under indgivelsen. Nar du har gennemfert trin 1-9, skal du fastgere on-body- Ikke-pyrogen Angiver medicinsk udstyr, der er ikke-pyrogent
trykke on-body-leveringsanordningen mod huden. e  Undga intens fysisk aktivitet. leveringsanordningen til maven.
e St ikke andre genstande end den fyldte sprojte i den medfelgende pafyldningsport. ©  Du ma ikke stede eller banke pa on-body-leveringsanordningen.
e Du ma ikke stede knappen pa on-body-leveringsanordningen. \_ )
~ N Ma ikke bruges, hvis Angiver medicinsk udstyr, der ikke ma anvendes,
Nadvendigt udstyr til injektion Fyld on-body-leveringsanordning med ASPAVELI-vaeske emballagen er beskadiget hvis emballagen er blevet beskadiget eller dbnet
\ . « Tag sprojten som er fyldt med\ N . ™\ @gﬂgﬁgﬁs no.| Symbol for farligt stof for Angiver pa etiketten, at materialet er et farligt stof
) ) Soraite fvidt med e Vask haenderne grundigt ASPAVELI (pegcetacoplan). e Tryk sprojtestemplet fast koboltmateriale
Spritserviet prajte Tyldt me med sabe og vand i ned. Sprgjtestemplet kan
ASPAVEL] ' ADObbelttJek—' at du har veere sveert at trykke ind Medicinsk udstyr Angiver, at produktet er et medicinsk udstyr
(pegcetacoplan)* * Tor heenderne. udtrukket din ordinerede ] . . : MD y giver, atp y
* Traek daekslet tilbage, og dosis. N | ie pafy'dr.“”?sma'jre”
—~d fjerg ?len gegnetrmigtige * Eﬁ?uiylﬁ;:tfgrﬁﬁi Iéaer; vae Aéﬁ\?gjl?p;;xagjgi) Autoriseret repraesentant i Den | Angiver den autoriserede repraesentant i Den Europeeiske
W On-body- !.\ 4 Beholder embaliageindsats. : 1 : skubbes ind i on-body- Europaeiske Union Union
) leveringssystem . til skarpe t!:faeldet, skal (:{u dreji den | ) dni Y P
. everingsanordningen. - - - - -
i emballagen genstande * Fjern on-body- :E.' Vensﬁreémo uret) for at 9 9 CE-meerkning Tilkendegiver europeeisk teknisk overensstemmelse
leveringsanordningen jerne aefyen.
. . . i ¢ Drej den fyldte sprajtespids
*Se ASPAVELI-ind| dlen for instrukt og den omgivende o o . , . . .
e ElLl-indizegssedien tor instruktioner overforingsbase fra til hgjre (med uret) ind i Enkelt sterilt barrieresystem Angiver et enkelt sterilt barrieresystem
om klargering og fyldning af sprejten. On-body- ball P d . pafyldningsporten, indtil
leveringsanordningen vil administrere den overferte emba af?ec?. acﬂerd enpa den er teet.
Qolumen. Volumen kan ikke aendres, nar den er pafyldt. ) en ren, tlad overtiade. J U ) Y, Antal Antal enheder indeholdt | den k T ball
QTY nta ntal enheder iIndeholat | den kommercielle emba age
Identificer og renger injektionsstedet
Autoriseret repraesentant i Angiver den autoriserede repraesentant i Storbritannien
; ’ "
e Sgrg for, at sprejten er tom.\ ) e Bestem, hvor on-body-leveringsanordningen skal placeres pa maven. ) ® Renger stedet med en ) Storbritannien
Tryk om nedvendigt fast ned A\ Brug kun on-body-leveringsanordningen pa maven. spritserviet. . - - . . .
pa sprojtestemplet igen. Injektions- e Velg et sted: o o SAu}:corl.sere‘c repraesentant i Angiver den autoriserede repraesentant i Schweiz
A\ Fijern ikke den tomme sted til e Mindst 2,5 cm fra kanten af patientens navle og kanten af on-body- * Lad Siedilt torre i mindst -E chweiz
sprajte fra overferselsbasen. doserin- leveringsanordningen. 30 sekunder. - - .
oG . . Importer Angiver den enhed, der importerer det medicinske udstyr
o Efter on-body- gen ' . /\Undga at rgre ved, vifte til stedet
leveringsanordningen * Mindst 2,5 cm fra det sidste sted. o med, blaese pa eller lade
er fyldt, fortseettes der &Undga steder, der er smme, bl3, rade, harde, irriterede, arrede, tatoverede eller toj komme i kontakt med 5 Abn her Angiver det sted, hvor pakken kan abnes
med forberedelse og har streekmeerker. det rene sted. j I
dosisafgivelse. A\ Du ma ikke anbringe on-body-leveringsanordningen langs baltelinjen eller pa
AOpbevar ikke en fyldt on- omrader, hvor 9n-body-Ieveringsa.nordningerT vilo inve. pévirk?t af folder i huden.
body-leveringsanordning. Serg .for, at patlgnten bzerer lost siddende tgj, sa det ikke er i vejen for on-body- MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Limited Emergo Europe |
\_ ) leveringsanordningen. Y Gotthardstrasse 28 c/o Cr 360 — UL International \é\éezs;%oﬁﬁeedrﬂk 60,
J J J 6302 Zug Compass House, Vision Park Histon Holland
. . . . Schweiz Cambridge CB24 9BZ
Fjern on-body-leveringsanordning fra overforselsbasen og fastgoer den til maven Storbritannien
Enable Injections, Inc.
e Tag fatiden gra ) e Hold fast i siderne pa on-body-leveringsanordningen og treek den lige op for ) 3F Hnin ;_\ * Placer on-body- ) d2863 E. SJharon Road
traekflig og traek. Lad at fierne den fra overfarselsbasen. : \yindueg leveringsanordningen, sé Cincinnati, OH 45241, USA
bade den gra og den /A\Rer ikke ved kleebemidlet p& undersiden af on-body-leveringsanordningen, pafyldningsvinduet peger
gennemsigtige traekflig og fold ikke kleebemidlet sammen. . $PT(df mtodopjtlentens ansigt.
falde til siden. ¢ Det hvide kleebemiddel forbliver fastgjort til on-body-leveringsanordningen, Znn:rsns'ioati anel of on-
¢ Fligene kan falde til siden og den gennemsigtige kleebemiddelforing forbliver fastgjort til god -Ieve?ingsanordnin en Brugsanvisning: Patent: €
eller komme helt af. overferselsbasen. Y J ng - . A 10132286 Rev. A Udstedt marts 2026
for at fastgere den til maven. kEnab|e|njectl0ns.c0m/lfu Enablelnjections.com/patent 2797
A\Sarg for, at stedet er rengjort, inden on-body-leveringsanordningen A ..
A Fjern ikke den fastgeres. N\ APU ma lckee ﬂ)étt.e on-bo::lyé
. . : ;}‘ everingsanordningen nar den
fodes tﬁ; sestlo, ™\ Hvidt klebemiddel er fastgjort til maven. On-
. T J body-leveringsanordningen S f f
|ever|.ngsa.nordn|ngen er ~ Klar fori fungerer uanset VE N D I D E N O r at O rtS atte .
fastgjort til kroppen. ar roring

Y, _/  pafyldningsvinduets retning. /




Start injektionen

“body- ) )
* ESLiiggs::gZdningen med A\ Nér du trykker pa knappen, indferes nalen i patientens hud. Patienten kan maerke,
1 hand. Brug den anden nar nalen treenger ind i huden.
hand til at treekke den rede . ) ) i
sikkerhedsflig af. e Nar du har placeret on-body-leveringsanordningen pa maven, skal du straks trykke
« Injektion starter forst, knappen fast, indtil den bliver siddende, for at starte injektionen.
nar den rade sikkerhedsflig
er fjernet. A\ Pas pa ikke at stede, sla eller vride on-body-leveringsanordningen eller knappen
) under injektionen.
A\ Brug ikke materialer
T'l at _holde onébpdy— A\ Patienten ma ikke sove eller bade under injektionen. Hold maven helt ter under
eyeringsanoraningen injektionen. Undga intens fysisk aktivitet.
pa plads, som kan trykke
hed d patient
Egde en mod patientens ¢ et dagligt arbejde kan udferes under injektionen.
: ) J

Hold gje med injektionen

@7/

¢ Dosisafgivelsen fortseetter, sa laeenge knappen er inde. Det kan tage cirka 30 til 60 )

minutter at fuldfere.

e For at folge med i forlgbet skal du se pa, hvordan fyldningsmaleren bevaeger sig
hen over fyldningsvinduet mod tom. Maleren er et estimat af forlgbet. Det kan

tage noget tid for den at bevaege sig, og det kan ga langsomt.

/A\Hyis injektionstiden overstiger 2 timer (120 minutter), skal du se Spergsmal og

svar.

A\Fjern ikke on-body-leveringsanordningen, fer knappen springer ud.
/A\Forsigtig: Hvis du holder knappen nede, stoppes stremningen af laegemidlet.

Injektionen genoptages, nar knappen slippes.

/A\Hvis patienten far en allergisk reaktion pa klasbemidlet, skal du straks yde eller

sege leegehjeelp.

e Nar knappen springer ud, )

A\Fjern ikke on-body-

J

er injektionen gennemfert,
og nalen treekkes ud af
huden og tilbage i on-body-
leveringsanordningen, sa
den ikke stikker dig eller
patienten.

leveringsanordningen,

fer knappen springer ud.
At knappen springer ud,

er den eneste méde at vide,

e Brug tommelfingeren til at "\

e Traek langsomt on-body-

/A\Genbrug ikke on-body-

A\Gnid ikke p3 injektionsstedet.

at injektionen er afsluttet. )

lzfte kleebebandet. Hold
kleebebandet mod on-body-
leveringsanordningen.

leveringsanordningen vaek
fra patientens hud.

leveringsanordningen.
Se Spergsmal og svar
for at fa mere information.

J

Leeg den brugte on-body-leveringsanordning i en beholder til Hvis du ikke har en beholder til skarpe genstande, kan du bruge e Bortskaf ikke fulde beholdere til bortskaffelse af skarpe )
skarpe genstande eller en punkteringssikker beholder, eller en husholdningsbeholder, der: genstande i skraldespanden, medmindre dette er tilladt i
bortskaf den i henhold til lokale regler umiddelbart efter brug. o er lavet af kraftig plast, henhold til lokale retningslinjer.
Overfgrselsbasen med tom sprgjte, spritserviet og emballage e kan lukkes med et teetsluttende, punkteringsbestandigt 1ag, ¢ Genanvend ikke fulde beholdere til bortskaffelse af skarpe
kan bortskaffes i henhold til lokale krav. uden at skarpe genstande kan komme ud, genstande.
Gem denne brugsanvisning efter din ferste dosis, da du kan fa e star oprejst og er stabil under brug, ¢ Opbevar den brugte on-body-leveringsanordning og
brug for den til fremtidige doser. . beholderen til bortskaffelse af skarpe genstande utilgeengeligt
e er leekagesikker og forb
Se organisationens eller lokale bortskaffelsesregler for at sikre . . or barn.
o er korrekt meerket for at advare om farligt affald i beholderen.
overholdelse heraf.
e Nar din beholder til skarpe genstande er nzesten fuld, skal
du felge de lokale retningslinjer for korrekt bortskaffelse af
beholdere til skarpe genstande.
J

Sadan opbevares ASPAVELI® enFuse®-
on-body-leveringssystem

e  Opbevar on-body-leveringssystemet i den udbnede bakke i
den originale aeske.
Abn ikke bakken, for du er klar til at injicere doseringen.

e Opbevar on-body-leveringssystemet pa et rent, tort sted vaek
fra varme og sollys ved en temperatur pa 2 °C til 30 °C.

e  Brug on-body-leveringssystemet ved en temperatur pa
5 °C til 40 °C.

Generelle oplysninger

e On-body-leveringsanordningen er kun til abdominal subkutan
injektion af pegcetacoplan.

e On-body-leveringsanordningen har en kapacitet pa 20 ml.

e Se apotekets etiket for fyldningsvolumen og
lzzgemiddelindgivelsens varighed.

Udlgbsdato

Manipulationssikret
etiket

Spergsmal og svar

Kan jeg bruge mere end 1 sprgijte til at fylde on-body-leveringsanordningen?
Nej. Brug kun 1 sprgjte pr. on-body-leveringsanordning.

Kan jeg fjerne on-body-leveringsanordningen fra maven og sztte den pa igen senere for at afslutte
injektionen?
Nej. on-body-leveringsanordningen kan ikke fastgeres igen. Hvis den fjernes, injiceres den fulde dosis muligvis ikke.

Hvad skal jeg gore, hvis injektionen tager laengere end 2 timer?

Tryk og hold knappen mens du fierner on-body-leveringsanordningen fra patientens hud. Leeg on-body-
leveringsanordningen til side. Kontakt den ordinerende leege.

A\ Ror ikke bunden af on-body-leveringsanordningen, da nalen vil vare blotlagt.

Hvad sker der, hvis jeg prover at genbruge on-body-leveringsanordningen?
On-body-leveringsanordningen er designet til at lase sig fast efter injektionen og kan ikke genbruges. On-body-
leveringssystem kan ikke resteriliseres.

Mulige komplikationer

Hvad skal jeg gore, hvis knappen ikke kan trykkes ind og lases?

Serg for, at du har fjernet den rade sikkerhedsflig. Hvis sikkerhedsfligen er fjernet, skal du serge for at have forsegt at
trykke knappen helt ind. Hvis du stadig ikke kan trykke knappen helt ind, er on-body-leveringsanordningen beskadiget.
Fjern on-body-leveringsanordningen og laeg den til siden. Abn et nyt on-body-leveringssystem, og start forfra.

Hvad skal jeg gore, hvis sprojtestemplet ikke trykkes ned for at fylde on-body-leveringsanordningen?
Du skal trykke stemplet fast ned for at fylde on-body-leveringsanordningen. Det vil fgles som om der er modstand.

Hvad hvis on-body-leveringsanordningen falder af?

Hvis on-body-leveringsanordningen falder af kroppen, skal du samle den op forsigtigt. Rer ikke ved nalen eller
lzegemidlet, der matte veere pa on-body-leveringsanordningen. Laeg on-body-leveringsanordningen til side. Kontakt
den ordinerende leege.

Andre potentielle risici
e Lokale reaktioner pa injektionsstedet, sasom lokal vaevsbetaendelse, irritation, haevelse eller traume
®  Mindre bla meerker, laesioner under huden, mindre stikskader eller flanger

e  Systemisk infektion pa grund af eksponering for blodbarne patogener

Alvorlige haendelser vedrerende enheden skal indberettes til producenten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Det er normalt at se lidt bledning. Du kan trykke en vatkugle eller gaze pa injektionsstedet og deekke det med et lille
plaster.

Kontraindikationer

o lkke beregnet til brug med livreddende akutmedicin.

e Ikke beregnet til brug med produkter, der kraever en ngje kontrolleret stremningshastighed.

o lkke beregnet til brug pa gravide kvinder.

o lkke beregnet til brug med leegemidler, der kan forarsage permanent eller alvorlig skade, der kraever medicinsk
intervention, hvis det kommer i kontakt med huden.

o lkke beregnet til indgivelse af blod, blodprodukter, insulin, total parenteral ernaering og lipidemulsioner.

L]

Ikke beregnet til patienter, der er allergiske over for akryl.




