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Instruktionsvideor om utrustning for administrering av biologiska lakemedel av-
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Denna rekommendation ar avsedd for innehavare av forsaljningstillstand som produce-
rar instruktionsvideor for anvandning av utrustning fér administrering av biologiska lake-
medelspreparat.

Instruktionsvideorna for administreringsutrustning ar i forsta hand avsedda att stoda
apotekens radgivning om hur lakemedel och administreringsutrustning ska anvandas.
Syftet med instruktionsvideorna ar att askadliggora den tekniska anvandningen av ut-
rustningen, och videorna ska innehalla tillracklig information for att sdkerstalla att ut-
rustningen anvands korrekt och pa ett sékert satt.

Videorna kan ocksa anvandas for patienthandledning inom halso- och sjukvarden.
Dessutom kan lakemedelsanvandaren eller en anhorig repetera den korrekta anvand-
ningen av administreringsutrustningen med hjalp av videon. Instruktionsvideorna for
administreringsutrustning ar dock mer kortfattade an de videor som ar avsedda for in-
jektionshandledning och -utbildning. | instruktionsvideorna for administreringsutrust-
ning gar man inte i detalj igenom till exempel fragor som galler forvaring och forstoring
av preparat.

Videorna ska vara korta, tydliga och lugnt presenterade, sa att de enkelt kan visas som
en del av apotekens lakemedelsradgivning. Videorna ska vara textade for att oka till-
gangligheten och gora dem begripliga dven utan ljud. Videon ska vara sa kort som moj-
ligt, helst hogst tva (2) minuter. Vid faststallandet av langden ar det dock viktigt att sa-
kerstalla att videons anvandbarhet, tydlighet och informationsinnehallets tackning inte
aventyras. Ett alltfor snabbt tempo kan gora det svarare att tilldgna sig informationen,
sa man kan vid behov avvika fran den rekommenderade ldngden.

Exempel pd innehalliinstruktionsvideor for administreringsutrustning har samman-
stallts i tabellerna 1-3. Om innehavaren av férsaljningstillstdndet anvander samma ad-
ministreringsutrustning for flera preparat, kan féretaget om det sa dnskar producera
endast en instruktionsvideo. Da ska alla de preparat som videon galler namnges i bor-
jan avvideon. Dessutom ska man ange om administreringsutrustningens farg skiljer sig
mellan olika preparat och vilken fargs utrustning som anvands i videon. Dessutom ska
videons bendmning och metadata sakerstalla att anvandaren i olika tjdnster hanvisas
till ratt video.



Tabell 1. Manuskriptmall for instruktionsvideo om administreringsutrustning. Exemplet
ar avsett for planering av instruktionsvideor om forfyllda pennor fér engangsbruk.

Videodel Exempel pa innehall (engangspenna)

Las bipackse- - las bipacksedeln och patientguiden innan behandlingen
deln paborjas

Beskrivningav - den forfyllda pennan ar for engdngsbruk

administre- - administreringsutrustningen ska vara identifierbar, till ex-
ringsutrust- empelifraga om farger

ningen - preparatets namn ska synas

- undervideon ska man tydligt visa och presentera de cen-
trala delarna av pennan i anslutning till anvandningen av
administreringsutrustningen

Forberedelser - tautpennan ur kylskdpet xx minuter fére injicering och lat
for anvandning den varmas upp till rumstemperatur (om preparatet férva-
ras i kylskap)

- kontrollera preparatets anvandbarhet och skick enligt bi-
packsedelns bruksanvisning, till exempel utgangsdatum,
vatskans farg och konsistens samt sdkerhetsmekanis-
mens/sigillets skick

- skakainte

Injicering - kort beskrivning av rekommenderade injektionsstallen

- tvatta handerna och rengor injektionsstallet

- tabortkorken

- tid inomvilken pennan ska anvandas

- hur pennan ska héllas i handen

- vinkelvid vilken pennan ska placeras mot injektionsstallet

- tryck av pennan mot huden och vid behov tryck pé injekt-
ionsknappen, injektionen borjar

- knappljud som hors under injektionen

- farg pa kontrollfonstrets indikator och hur indikatorn ser ut
under injektionen

- hurlange pennan ska hallas tryckt mot huden

- sdakerstallande av att injektionen lyckas i kontrollfonstret




Tabell 2. Manuskriptmall for instruktionsvideo om administreringsutrustning. Exemplet

ar avsett for planering av instruktionsvideor om forfyllda pennor for flergangsbruk.

Videons delar

Exempel pa innehall (flergangspenna)

Las bipackse-
deln

las bipacksedeln och patientguiden innan behandlingen
paborjas

Beskrivning av

pennan ar for flergangsbruk

administre- - administreringsutrustningen ska vara identifierbar, till ex-
ringsutrust- empelifraga om farger
ningen - preparatets namn ska synas
- naleningarinte i forpackningen
- undervideon ska man tydligt visa och presentera de cen-
trala delarna av pennan och nalen i anslutning till anvand-
ningen av administreringsutrustningen
Forberedelser - kontrollera utgangsdatum

for anvandning

anvisning om hur pennan ska forvaras efter ibruktagandet,
till exempel om den inte far forvaras i kylskap

anvand inte pennan om det har gatt mer an xx dagar sedan
dentogsi bruk

ta bort skyddskorken

kontrollera vatskans farg och konsistens

anvand alltid en ny nal

anvisningar for att fasta nalen i pennan

anvisningar for kontroll av anvandbarheten, till exempel val
av dos, avlagsnande av nalskydd, avlagsnande av luft-
bubblor, tryck pa injektionsknappen, lakemedel i nalspet-
sen och anvisningar om lakemedlet inte syns

skaka inte

Val avdos

antal dosenheter som kan injiceras med en injektion
anvisningar fér val av dos

om apparaten har en dosrédknare, en beskrivning av numre-
ringen som anvands i dosraknaren samt en uppmaning att
alltid kontrollera siffran som visas i dosfonstret

Injicering

kort beskrivning av rekommenderade injektionsstallen
tryck av pennan mot huden, injektionen borjar

anvisningar for hur man trycker pa injektionsknappen och
beskrivning av injektionsknappens rorelse

hur lAnge pennan ska hallas tryckt mot huden

knappljud som hérs under injektionen

kontroll av att lakemedelsdoseringen lyckats, t.ex. kontroll
av dosfonster och anvisningar

Efter injekt-
ionen

anvisningar for att placera nalskyddet pa plats
anvisningar for att lossa nalen
anvisningar for att satta tillbaka skyddskorken




Tabell 3. Manuskriptmall for instruktionsvideo om administreringsutrustning. Exemplet

ar avsett for planering av instruktionsvideor fér forfyllda sprutor.

Videons av-
shitt

Exempel pa innehall (spruta)

Las bipackse-
deln

Las bipacksedeln och patientguiden innan behandlingen
paborjas.

Beskrivning av

den forfyllda sprutan ar for engangsbruk

administre- administreringsutrustningen ska vara identifierbar, till ex-

ringsutrust- empelifraga om farger

ningen preparatets namn ska synas
under videon ska man tydligt visa och presentera de cen-
trala delarna av sprutan i anslutning till anvandningen av
administreringsutrustningen

Forberedelser ta ut sprutan ur kylskapet xx minuter fore injicering och lat

for anvandning

den varmas upp till rumstemperatur (om preparatet férva-
ras i kylskap)

kontrollera preparatets anvandbarhet och skick enligt bi-
packsedelns bruksanvisning, till exempel utgangsdatum,
vatskans farg och konsistens samt sdkerhetsmekanis-
mens/sigillets skick

skaka inte

Injicering

kort beskrivning av rekommenderade injektionsstallen
tvatta handerna och rengor injektionsstallet

ta bort nalskyddet

en vatskedroppe kan synas pé nalspetsen

tid inom vilken sprutan ska anvandas

hur sprutan ska hallas i handen

vinkel vid vilken nalen ska foras in i huden

tryck pa kolven

hur lange sprutan ska hallas pa plats

anvisningar for att dra ut nalen fran injektionsstallet
frigdrande av kolven och aktivering av sdkerhetsmekan-
ismen




Innehavaren av forsaljningstillstandet kan efter eget gottfinnande utelamna innehall
fran instruktionsvideon for administreringsutrustningen som i allmanhet inkluderas i vi-
deor avsedda for injektionshandledning eller -utbildning. Exempel pa innehall som en-
ligt 6vervagande kan uteldmnas fran videor om administreringsutrustning finns sam-
manstallti tabell 4.

Tabell 4. Exempel péa innehall i anslutning till injektionshandledning som enligt 6verva-
gande kan uteldmnas fran instruktionsvideor fér administreringsutrustning.

Avsnitt Exempel pa innehall
Forvaring - forvarasikylskap
- forvaras oadtkomligt for barn
- farinte frysa
- tid undervilken preparatet kan forvaras i rumstem-
peratur (observera att det kan finnas skillnader mel-
lan olika lakemedelspreparat)
- kansligt for ljus
- skaforvarasioriginalférpackningen
Forberedelsein- - varminte upp
struktioner - anvand inte om det ar fruset
- anvand inte om administreringsutrustningen har gatt
sdnder eller spruckit
- forbered ovriga tillbehor: antiseptisk duk, bomull el-
ler gasvav och behallare for vasst avfall
- tvatta och torka handerna

Val av injektions- - detaljerad beskrivning av rekommenderade injekt-
stalle ionsstallen
- injektionsstallen som bor undvikas
Forstoring - ienbehallare for vasst avfall
- farinte anvandas pa nytt
Uppmaningar - gnugga eller massera inte injektionsstallet
- fragavardpersonalen om du behéver mer informat-
ion

- folj alltid lAkarens ordination
- gordosanteckningarna pa patientkortet
Ovriga drenden - anvisningar om administreringsutrustningen inte ari

anvandbart skick

- anvisningar om injektionen inte lyckas enligt instrukt-
ionerna

- information om etiologin for den sjukdom som lake-
medelsbehandlingen anvands for

- information om hur mycket lakemedelsamne pen-
nan/sprutan innehaller

- information om lAkemedlets effekt

- anvisningar vid glomd dos

- anvisningar vid 6éverdosering




Till produktionen av videor hor ocksa krav med tanke pa dvervakningen av marknadsfo-

ringen och tillgangligheten samt andra faktorer som ska beaktas:

1)

Videon far inte vara marknadsforande och den ska uppfylla kraven pa 6vervakning

av marknadsforing

- inga pastaenden som framjar forsaljning, till exempel lattanvand, behandig, mo-
dern, ny

- inga logotyper, till exempel preparatets egen logo eller foretagets logo. Prepara-
tets namn ska synas ivideon

- ingen musik

Videorna ska uppfylla tillganglighetskraven

- https://www.saavutettavasti.fi/sv/bild-och-ljud/videor-och-inspelningar/

- videorna ska vara tillgéngliga pa bade finska och svenska. Aven en engelsk vers-
ion rekommenderas.
Ovriga rekommendationer

med hjalp av namngivning av videor och metadata ska man sakerstalla att ratt

video ar latt att hitta. Risken for att anvandaren tittar pa ett fel video om utrust-

ning for administrering av preparat ska minimeras.

- apoteken ska ha mojlighet att visa videon utan ljud

- videorna ska ha textning och textningen ska vara tillrackligt stor

- alltext somvisasivideon ska lasas hogt

- lasaren ska halla tillrackliga pauser mellan meningarna

- videons langd: ca 1-2 min

- format: animation eller video, helst h.264 & mp4 & HD-kvalitet

- utrustningen ska filmas pa tillrackligt nara hall

- Den som gor videorna kan dvervaga att férdroja vissa avsnitt som kraver upp-
marksamhet i videon. Det kan gora det lattare att forsta innehallet vid en enda
visning, vilket minimerar behovet av att spola tillbaka videon.

- islutet avvideon kan man lagga till en QR-kod som innehaller en direkt lank till

lAkemedelsforetagets patientmaterial och video. Denna video kan vara mer om-

fattande an de instruktionsvideor som anvands péa apoteket och innehaller till

exempel de saker som listas i tabell 4. Kunden kan skanna koden med sin tele-

fon i samband med radgivningen pa apoteket.
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