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Kasutusjuhend

Picleo®

Laste annustamisseade 10 ul Eylea® manustamiseks ROP-i korral.
REF 008.001.002

Picleo vastab meditsiiniseadmete (MDR) maarusele 2017/745/EL.

[ ]
V1 kasutusjuhendit

OLULINE MARKUS!
Enne Picleo kasutamist tuleb lugeda kasutusjuhend Iabi. Palun lugege hoolikalt. P66rake
tahelepanu kdikidele juhistele, eriti ohutusega seotud juhistele, ja jargige neid alati.

Teade kasutajale

Igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle liikmesriigi
padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub. Tootja aadress:

Effectum Medical AG

Kirchgasse 11

CH - 4600 Olten

Sveits

Picleo korduskasutamine

Arge korduskasutage Picleo laste annustamisseadet!

A Ettevaatust! Kui Picleo't on Uks kord kasutatud, ei ole see enam steriilne ja seda
peetakse saastunuks. Korduskasutus/saastumine vdib pdhjustada silmasisese infektsiooni
riski suurenemist. Samuti ei valjasta seade enam tapselt 10 yl nominaalset annust.

Kasutusotstarve

Picleo laste annustamisseade hdlbustab Eylea® 40 mg/ml sustlist Gihekordse 10 pl
nominaalannuse intravitreaalset manustamist, kuna see véimaldab sistida kindlaksmaaratud
koguse.

Sissejuhatus

Téaname, et valisite Picleo laste annustamisseadme, mis on mdeldud kasutamiseks koos
Eylea® 40 mg/ml sistliga ja ainult koos minimaalse surnud ruumalaga néelaga 30G x %" /
0,3 x 13 (dokumendis edaspidi viidatud kui ,ndel).

Kéesolev kasutusjuhend sisaldab teavet Picleo kasutusotstarbe ja nduetekohase
kasutamise ning kasutamisel rakendatavate ettevaatusabindude kohta.

Lugege juhend hoolikalt 1&bi, isegi kui olete varem Picleo’t v6i sarnaseid seadmeid
kasutanud.

Picleo laste annustamisseade on ette nahtud Gihe 10 ul nominaalse annuse manustamiseks
Uhte silma.

Kui teil on kiisimusi vi vajate tehnilist abi seoses Picleo laste annustamisseadmega, votke
Uhendust seadme tootjaga.

Kéesolev kasutusjuhend on kattesaadav ka tootja veebilehel:
https://www.effectummedical.com/imprint/

Naidustused ja patsientide sihtriihm

Picleo hdlbustab Eylea soovitatud annuse intravitreaalset manustamist enneaegsetele
imikutele, kellel on enneaegsete retinopaatia (ROP).

Vastundidustused

Arge kasutage Picleo't Eylea intravitreaalseks manustamiseks teistele patsientidele peale
enneaegsete imikute, kellel on enneaegsete retinopaatia (ROP). Eylea vastunaidustusi
lugege Eylea ravimiteabest.

Ohutusjuhised

Kasutusjuhendis vdi margistusel kasutatakse jargmisi hoiatusi ja simboleid.

Ettevaatust! See siimbol viitab vdimalikule ohule. Juhiste eiramine vdib p&hjustada
vigastusi.

Vt kasutusjuhendit

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
Mitte korduskasutada

Mitte uuesti steriliseerida

Hoida kuivas
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—j‘i'f- Hoida paikesevalguse eest kaitstult
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@ Mitte kasutada, kui blisterpakend véi pakend on kahjustatud
u Tootja

g Kolblik kuni

Katalooginumber
Partiikood (seerianumber)

Meditsiiniseade

Steriliseeritud kiirguse abil
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O Uhekordne steriilne barjaéarisiisteem

Uhekordne steriilne barjaéarististeem koos vilise kaitsepakendiga

ccmy  CE-margis koos teavitatud asutuse tunnusnumbriga

Kordumatu identifitseerimistunnus

Tolge

[A1-F2

Importija

&

Toimimine ja kliiniline kasu

Picleo laste annustamisseadme kasutusotstarve on hélbustada ravimi Eylea Ghekordse 10 pl
nominaalannuse intravitreaalset manustamist kindlaksmaaratud koguses. Siistitava lahuse
maht on vahemikus 8 pl kuni 14 pl.

Laste annustamisseadme kliiniline kasu seisneb selles, et vorreldes manuaalse
manustamisega sustitakse ravimit patsiendile tapsemailt.

Picleo eelis on Eylea raviannuse tdpsem manustamine, vorreldes manuaalse
manustamisega ilma Picleo’ta. Selleks tuleb kasutada minimaalse surnud ruumalaga ndelu
ja 6humullid tuleb stisteemist eemaldada seadme ettevalmistamise ajal, nagu on kirjeldatud
I6igus ,Ettevalmistus ja kdsitsemine®.

A

Ettevaatust! Ohumullid véivad pdhjustada alaannustamist.

Ettendhtud kasutajad

Picleo ettenahtud kasutajad on arstid, kes on kvalifitseeritud manustama enneaegsetele
imikutele intravitreaalseid ravimeid ja tervishoiutd6tajad, kes abistavad sistimise
ettevalmistamisel.

Kasutage Picleo’t ainult peale vastava koolituse labimist.

Kombinatsioonid Picleo laste annustamisseadmega

Picleo’t tohib kasutada ainult koos Eylea® (aflibertsept) 40 mg/ml slstelahusega siistlis
(Bayer).

Picleo’t tohib kasutada ainult koos minimaalse surnud ruumalaga sistlandeltega. Soovitatav
on kasutada jargmisi minimaalse surnud ruumalaga sustlanéelu:

TSK, 30G x 72"/ 0,3 x 13 mm (Art. N. LDS-30013I-100);
OcuJect - OcuSafe®, 30G x %"/ 0,3 x 13 mm (Art. N. PN0403-03)

A

Muid kombinatsioone tootja ei toeta.
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Ettevalmistus ja kdsitsemine
Picleo

Seadme kirjeldus

Kate

Uhendus siistli jaoks (Luer female ihendus)
Uhendus néela jaoks (Luer male iihendus)
Annustamisnupp

Vaateava

Haardepind

QUAWN =

2. Sustli korgi eemaldamiseks hoidke
sustlit Uhes kaes ja haarake teise kae
pdidla ja nimetissdrmega sustli korgist.
Keerake sustli kork maha (arge
murdke/tdmmake seda ara). Keerake
sustel kindlalt Picleo laste
annustamisseadme Luer female
Uhendusele (vt seadme kirjeldust
punktis 2).

3. Hoidke Picleo laste annustamisseadet
haardepinnast ja eemaldage
ettevaatlikult seadme kate, tdmmates
selle pealt ara.

A Ettevaatust! Vale doseerimise valtimiseks
arge puudutage annustamisnuppu.

Toopohimote

Rakendades aseptilisi toovotteid iUhendage Picleo laste annustamisseade sustli ja
sustlandela vahele. Suruge siistla kolvivart alla, et valjutada stisteemist 6humullid ja taita
Picleo laste annustamisseade ja ndel ravimiga. Sustli kolbi ei ole vaja joondada sustlil oleva
annustamisjoonega, kuna peale dhu valjutamist ja seadme ettevalmistamist sisaldavad
Picleo laste annustamisseade ja néel annustamiseks vajalikku kogust. Suruge Picleo laste
annustamisseadmel olev annustamisnupp taielikult alla, et manustada Ghekordne 10 pli
annus.

Oluline teave

1. Kasutage Picleo laste annustamisseadet ainult koos Eylea 40 mg/ml sistli ja minimaalse
surnud ruumalaga néelaga 30G x 1/2" (0,3 x 13 mm). Jargida tuleb vastavaid juhiseid.
Picleo laste annustamisseade on méeldud kasutamiseks ainult koos Eylea sustli ja
minimaalse surnud ruumalaga ndelaga.

2. Pakendis olev Picleo laste annustamisseade on steriilne. Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud voi rikutud.

3. Kasutage aseptilisi to0votteid Picleo laste annustamisseadme eemaldamisel
blisterpakendist ja kdigi jargnevate toimingute puhul, et valtida saastumist.

4. Valtimaks lahuse lekkimist ja ndela/sustli lahti tulekut, kinnitage sustel ja siistlandel
kindlalt Picleo laste annustamisseadme kiilge.

5. Ohumullid tuleb siisteemist véljutada ning siisteem tuleb ette valmistada. Picleo laste
annustamisseadme kasutamise korral ei ole vaja sistli kolbi joondada sustlil oleva
annustamisjoonega.

6. Veenduge, et te ei puudutaks enne ravimi manustamist Picleo laste annustamisseadme
annustamisnuppu. Kui seadme kokkupaneku ajal surutakse annustamisnuppu kogemata
alla, tuleb seade ja sustel ara visata ning votta uus Picleo laste annustamisseade ja uus
sustel ning Gihendada need vastavalt eespool toodud juhistele.

7. Parast ettendahtud annuse manustamist jaab sustlisse ja Picleo laste
annustamisseadmesse veel ravimit. Arge manustage seda jérelejaanud lahust, vaid
visake see ara.

8. Picleo laste annustamisseade on mdeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks uhes
silmas. Arge kunagi kasutage seadet uuesti, sest see ei toimi enam ettenéhtud viisil,
samuti suurendab saastumine silmasisese infektsiooni ohtu.

4. Hoidke Picleo laste annustamisseadet
haardepinnast ja keerake minimaalse
surnud ruumalaga ndela 30G kindlalt
Picleo laste annustamisseadme Luer
male Ghendusele.

A Ettevaatust! Kasutage ainult minimaalse \
surnud ruumalaga sustlandela. Mis tahes muu

ndelatutbi kasutamine vdib pdhjustada

aladoseerimist. Valtimaks lahuse lekkimist ja

ndela/sustli lahti tulekut, kinnitage sistel ja

sustlandel kindlalt Picleo laste

annustamisseadme kiilge. Jalgige, et te ei

suruks kokkupaneku ajal sustla kolvivart alla.

5. Hoidke sustlit nii, et stistlandel on
suunatud Ulespoole ja Picleo laste
annustamisseadme vaateava on teie

poole. Kontrollige, et ravimis ja Picleo =
laste annustamisseadmes ei oleks (}z. f;”;f
osakesi. Kontrollige, et sustlis ei oleks Tk

Shumulle. Kui sistlis on 6humulle,
koputage sustlit ettevaatlikult srmega,
kuni mullid tdusevad lles.

— .
A Ettevaatust! Kui ndete osakesi, siis arge ' \ \
kasutage sustlit ega Picleo laste \ i

annustamisseadet.

Hoiustamine

Hoida originaalpakendis.

Hoida paikesevalguse eest kaitstult.

Arge avage suletud blisterpakendit enne kasutamist.
Arge kasutage parast kdlblikkusaja I8ppu.

PoON~

Kasutuselt korvaldamine

Kdrvaldage Picleo laste annustamisseade ja kasutamata ravim kasutuselt vastavalt
kohalikele nduetele.

1. Kui olete valmis Eylea manustamiseks, avage Picleo laste annustamisseadme karp
ja votke sellest valja blisterpakend. Avage ettevaatlikult blisterpakend. Eemaldage
Picleo laste annustamisseade aseptiliste toovotete abil ettevaatlikult
blisterpakendist, kas valja véttes (a) vdi valja surudes (b). Markus: tumedamad
kindad naitavad kokkupuudet mittesteriilse pinnaga.

A

Ettevaatust! Steriilsed on ainult blisterpakendi sisemus ja selles olev Picleo laste
annustamisseade. Saastumise valtimiseks arge puudutage Luer-thendusi.

6. Eemaldage néelakork. Valmistage
suisteem ette, surudes aeglaselt
kolvivarrele, jalgides samal ajal
seadme vaateava. Valjutage 6humullid
sustlist ja Picleo laste
annustamisseadmest. Stisteem on
nuud valmis intravitreaalseks
sustimiseks.

A Ettevaatust! Sustla kolvi joondamine sustli | ‘t “
annustamisjoonega ei ole vajalik. Parast 6hu
valjutamist ja ettevalmistusi sisaldavad Picleo
laste annustamisseade ja sustlandel vajalikku
kogust lahust. Ravimi steriilsuse kahjustamise
valtimiseks arge tdmmake kolbi tagasi.

7. Hoidke laste annustamiseadet
haardepinnast. Sisestage slistlandel
intravitreaalselt, jargides
lapspatsientide puhul kehtivaid
kohalikke juhiseid ning tagades
nduetekohased stistimisvotted. Kui
olete valmis, suruge annuse
manustamiseks Picleo laste
annustamisseadme annustamisnupp
taielikult alla. Kui annustamisnupp on
taielikult alla vajutatud, kuulete
kldpsatust. See kinnitab, et annus on
oigesti manustatud.

A Ettevaatust! Arge kunagi manustage
annust, surudes sustla kolvivart alla, sest see
vBib pbhjustada ebadiget annustamist. Kuna
sustitakse ainult ndelas ja Picleo laste
annustamisseadme sees olev ravim, jaavad




ravimijaagid sustlisse ja Picleo laste
annustamisseadmesse. Arge manustage
ravimijaake. Picleo laste annustamisseade on
mdeldud Uhekordseks kasutamiseks ainult Uhes
silmas. Parast sustimist tuleb kasutamata ravim
ara visata. Valtige ndela kokkupuudet
silmalaatsega ning selle kahjustamist.
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