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Kayttoohjeet

Picleo®

Pediatrinen annostelulaite, jolla annetaan 10 ul EYLEA®-
injektionestettda ROP:n hoitoon.

Viite 008.001.002

C E 0297
MD]

Picleo tayttaa laakintalaitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 vaatimukset.

[ ]
Lue kayttdohjeet.

TARKEA HUOMAUTUS
Kayttdohjeet on luettava ennen Picleo-laitteen kayttda. Lue ohjeet huolellisesti. Kiinnita
huomiota kaikkiin ohjeisiin, etenkin turvallisuusohjeisiin, ja noudata niita aina.

limoitus kayttajalle

Laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee. Valmistajan
osoite
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Picleon uudelleenkaytto

Pediatrista Picleo-annostelulaitetta ei saa kayttda uudelleen.

A Varoitus: Kun Picleota on kaytetty kerran, se ei ole enaa steriili ja sen katsotaan olevan
kontaminoitunut. Uudelleenkayttd/kontaminaatio voi suurentaa silmansisaisen infektion
riskia. Kaytetty laite ei mydskaan enda annostele oikein 10 pl:n nimellisannosta.

Kayttotarkoitus

Pediatrisella Picleo-annostelulaitteella annetaan 10 pl:n kiinted kerta-annos Eylea® 40 mg/m
-injektionestetta silman lasiaiseen.

Johdanto

Picleo-annostelulaitteen kanssa saa kayttaa vain esitaytettya Eylea® 40 mg/ml -ruiskua ja
30 G x 2" /0,3 x 13 mm -injektioneulaa, jossa on pieni hukkatila. (Tahan injektioneulaan
viitataan naissa kayttdohjeissa sanalla 'neula’).

Naissa kayttdohjeissa on tietoa Picleo-laitteen kayttdtarkoituksesta, asianmukaisesta
kaytosta ja kayttéon liittyvista varotoimista.

Lue ndma kayttdohjeet huolellisesti, vaikka olisit aiemmin kayttanyt Picleota tai vastaavaa
laitetta.

Pediatrisella Picleo-annostelulaitteella annostellaan yksi 10 pl:n nimellisannos silmaan.
Jos sinulla on pediatrista Picleo-laitetta koskevia kysymyksia tai tarvitset teknista tukea, ota
yhteys tuotteen lailliseen valmistajaan.

Nama kayttdohjeet ovat saatavana myds valmistajan sivustolla:
https://www.effectummedical.com/imprint/

Kayttdaihe ja kohdepotilasryhma

Picleo-laitetta kytetdadn apuna keskosen retinopatian (ROP) hoidossa. Silla voi antaa
suosituksen mukaisen Eylea-annoksen silméan lasiaiseen.

Vasta-aiheet

Picleota ei saa kayttaa Eylea-injektionesteen antoon silman lasiaiseen muille kuin keskosen
retinopatiaa (ROP) sairastaville keskosvauvoille. Eylea-injektionesteen vasta-aiheet
ilmoitetaan sen mukana toimitetussa pakkausselosteessa.

Turvallisuusohjeet

Naissa kayttdohjeissa ja/tai tuotemerkinndissa on seuraavia varoituksia ja symboleja:

Varoitus: Tama merkki ilmaisee mahdollista vaaratilannetta. Jos naita ohjeita ei
noudateta, seurauksena voi olla henkildvahinko.

Lue kayttdohjeet

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteistssa
Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

Pida kuivana
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Suojaa auringonvalolta
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Ala kayta, jos lapipainopakkaus tai ulkopakkaus on vaurioitunut
Valmistaja

Viimeinen kayttdpaiva
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Luettelonumero
Eranumero

Laakinnallinen laite
Steriloitu sédettamalla
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O Yksikertainen steriili estojarjestelma
Q Yksikertainen steriili estojarjestelma suojapakkauksen sisalla
C€owr  CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen tunnus

Yksil6llinen laitetunnus

Kaannos
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Maahantuoja
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Suorituskykyominaisuudet ja kliiniset edut

Pediatrinen Picleo-annostelulaite on tarkoitettu Eylea-injektionesteen kiintedn annoksen
antoon. Laite sisaltdd yhden 10 pl:n nimellisannoksen. Annettu annosalue on 8—14 pl.
Pediatrisen annostelulaitteen kliininen etu on, ettd Idadkevalmisteiden anto on tarkempaa kuin
manuaalisesti.

Picleon etu on, ettd Eylea-hoitoannoksen anto on tarkempaa kuin manuaalisesti iiman
Picleota. Siksi laitteen kanssa kaytetdan neulaa, jossa on pieni kuollut tila, ja jarjestelmasta
poistetaan kuplat taytdn aikana (katso ohjeet kohdasta Valmistelu ja kasittely).

A

Varoitus: Jarjestelmassa olevat kuplat voivat pienentaa lasiaiseen annettua annosta.

Tarkoitetut kayttajat

Picleo on tarkoitettu pateville l1aakareille, jotka ovat perehtyneet l1adkeaineiden injisointiin
keskosen silman lasiaiseen, seka

injektion valmistelussa avustaville terveydenhoidon ammattilaisille.

Picleon kayttdminen edellyttda koulutusta.

Pediatrisen Picleo-annostelulaitteen kanssa kaytettavit yhdistelmat

Picleota saa kayttaa vain Eylea® 40 mg/ml injektionesteen (afliberseptin) antoon esitaytetylla
ruiskulla (Bayer).

Picleon kanssa saa kayttaa vain neulaa, jonka hukkatila on pieni. Suosittelemme seuraavia
neuloja, joissa on pieni hukkatila:

TSK, 30 G x 2"/ 0,3 x 13 mm (tuotenro LDS-30013I-100)
OcuJect - OcuSafe®, 30 G x %" / 0,3 x 13 mm (tuotenro PN0403-03)

A

Valmistaja ei tue muita yhdistelmia.
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Valmistelu ja kasittely
Picleo

Laitteen kuvaus
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Suojus

Esitaytetyn ruiskun liitdnta (sisakierteinen Luer-liitin)
Neulan liitanta (ulkokierteinen Luer-liitin)
Annospainike

Tarkkailuikkuna

Tarttumisosa
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Varoitus: Vain lapipainopakkauksen sisapuoli ja sen sisalla oleva pediatrinen Picleo-

annostelulaite ovat steriileja. Ala koske Luer-liittimia, jotta ne eivét kontaminoidu.

2. Irrota esitdytetyn ruiskun korkki
pitdmalla ruiskua toisessa kaddessa ja
tarttumalla toisen kaden peukalolla ja
etusormella korkkiin. Kierra korkki irti
(8la8 napsauta sita irti). Kierra
esitaytetty ruisku tukevasti
pediatrisessa Picleo-
annostelulaitteessa olevaan
sisakierteiseen Luer-liittimeen (katso
laitteen kuvaus, kohta 2).

3. Ota kiinni pediatrisen Picleo-
annostelulaitteen tarttumisosasta ja
irrota pediatrisen Picleo-
annostelulaitteen suojakotelo
vetdmalla se varovasti suoraan irti.

A Varoitus: Ala kosketa annospainiketta,
jotta annosvirheet voidaan valttaa.

Kasittelyohjeet

Liita esitaytetty ruisku ja injektioneula Picleo-annostelulaitteeseen noudattaen aseptista
tekniikkaa. Paina ruiskun mantaa niin, etta ilmakuplat poistuvat jarjestelmasta ja pediatrinen
Picleo-annostelulaite ja neula tayttyvat ladkevalmisteella. Ruiskun mantaa ei tarvitse
kohdistaa esitaytetyn ruiskun annosviivaan, koska annostelulaitteessa ja neulassa on
tarvittava annostilavuus sen jalkeen, kun kuplat on poistettu ja jarjestelma taytetty. Annostele
10 pl:n kertatilavuus injektionestettd painamalla pediatrisen Picleo-annostelulaitteen
annospainike pohjaan.

Tarkeaa tietoa

1. Pediatrisen Picleo-annostelulaitteen kanssa saa kayttaa vain esitaytettya Eylea

40 mg/ml -ruiskua ja injektioneulaa, jossa on pieni hukkatila ja jonka koko on 30 G x 1/2"
(0,3 x 13 mm). Asianmukaisia ohjeita on noudatettava. Pediatrinen Picleo-
annostelulaitteen kanssa saa kayttaa vain kyseista esitaytettya ruiskua ja neulaa, jossa
on pieni hukkatila.

2. Pediatrinen Picleo-annostelulaite toimitetaan steriilind. Sita ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut tai sitd on peukaloitu.

3. Esta kontaminaatio kayttamalla aseptista tekniikkaa, kun poistat pediatrisen Picleo-
annostelulaitteen lapipainopakkauksesta ja kaikissa myohemmissa vaiheissa.

4. Ehkaise vuoto ja irtoaminen liittamalla esitaytetty ruisku ja injektioneula tukevasti
pediatriseen Picleo-annostelulaitteeseen.

5. Jarjestelmasta on poistettava ilmakuplat ja se on taytettava. Ruiskun mantaa ei tarvitse
kohdistaa esitaytetyn ruiskun annosviivaan pediatrista Picleo-annostelulaitetta
kaytettdessa.

6. Varmista, etta et koske pediatrisen Picleo-annostelulaitteen annospainikkeeseen ennen
ladkevalmisteen antoa. Jos annospainiketta painetaan vahingossa, kun jarjestelmaa
kootaan, ala jatka kokoamista vaan havita laite ja esitaytetty ruisku. Ota uusi pediatrinen
Picleo-annostelulaite ja liitd uusi esitaytetty ruisku noudattaen kokoamisohjeita.

7. Esitaytettyyn ruiskuun ja pediatriseen Picleo-annostelulaitteeseen jaa ladkevalmistetta,
kun oikea annos on injektoitu. Ala anna jéljella olevaa liuosta, vaan hévita se.

8. Pediatrinen Picleo-annostelulaite on tarkoitettu kaytettdvaksi vain yhden kerran ja vain
yhteen silmaan. Laitetta ei saa koskaan kayttda uudelleen, silla se ei toimi enda kunnolla
ja kontaminaatio lisda silmansisaisen infektion riskia.

4. Pida kiinni pediatrisen Picleo-
annostelulaitteen tarttumisosasta ja
kierrd 30 G:n injektioneula, jossa on
pieni hukkatila, tukevasti Picleo-
annostelulaitteessa olevaan
ulkokierteiseen Luer-liittimeen.

A Varoitus: Kayta vain injektioneulaa, jossa
on pieni hukkatila. Muunlaisen neulan
kayttdminen voi pienentaa lasiaiseen
annosteltua annosta. Esitaytetty ruisku ja
injektioneula on kiinnitettava tukevasti
pediatriseen Picleo-annostelulaitteeseen, jotta
ne eivat vuoda tai irtoa vahingossa. Varo
painamasta ruiskun mantaa kokoamisen
aikana.

Sailytys

1. Sailyta alkuperaisessa pakkauksessa.

2. Suojaa auringonvalolta.

3. Ala avaa lapipainopakkausta ennen kuin kaytat laitetta.
4. Ala kayta laitetta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

5. Pida esitaytettya ruiskua kadessa
siten, etta injektioneula osoittaa
yléspain ja pediatrisen Picleo-
annostelulaitteen tarkkailuikkuna on
itseesi pain. Tarkista, ettei
lddkevalmisteessa ja pediatrisessa
Picleo-annostelulaitteessa ole
hiukkasia. Tarkista, ettei ruiskussa ole
ilmakuplia. Jos naet ilmakuplia,
napauta esitaytettya ruiskua varovasti
sormella, kunnes kuplat nousevat
ruiskun yldosaan.

A Varoitus: Al4 kayta esitaytettya ruiskua ja
pediatrista Picleo-annostelulaitetta, jos
havaitset hiukkasia.

Havittaminen

Pediatrisen Picleo-annostelulaitteen ja jéljelle jadneen ladkevalmisteen havittdmisessa on
noudatettava paikallisia maarayksia.

1. Kun olet valmis antamaan Eylea-injektionestetta, avaa pediatrisen Picleo-
annostelulaitteen pakkaus ja ota lapipainopakkaus esiin. Avaa lapipainopakkaus
varovasti. Kayta aseptista tekniikkaa ja ota pediatrinen Picleo-annostelulaite
varovasti lapipainopakkauksesta joko nostamalla (a) tai tydntamalla se ulos
lapipainopakkauksesta (b). Huomautus: Tumma véari kuvan kasineissa esittaa
kosketusta epasteriiliin pintaan.

6. Poista korkki neulasta. Tayta
jarjestelma painamalla mantaa
varovasti ja seuraamalla tayttd6a
tarkkailuikkunasta. Poista ilmakuplat
ruiskusta ja pediatrisesta Picleo-
annostelulaitteesta. Jarjestelméa on nyt
valmis injektionesteen antoon
lasiaiseen.

A Varoitus: Ruiskun mantaa ei tarvitse
kohdistaa esitaytetyn ruiskun annosviivaan.
limakuplien poiston ja jarjestelman taytén
jalkeen pediatrisessa Picleo-annostelulaitteessa
ja neulassa on vaadittu annostilavuus. Jotta
ladkevalmisteen steriiliys ei vaarannu, ala veda
mantaa takaisinpain.




7. Pida kiinni pediatrisen
annostelulaitteen tarttumisosasta. Vie
injektioneula silman lasiaiseen
noudattaen pediatrisia potilaita
koskevaa paikallista ohjeistusta ja
oikeaa injektiotekniikkaa. Kun olet
valmis, anna annos painamalla
pediatrisen Picleo-annostelulaitteen
annospainiketta. Annospainikkeesta
kuulu napsahdus, kun se on pohjassa.
Tama vahvistaa, etta annos on annettu
oikein.

A Varoitus: Annosta ei saa antaa painamalla
ruiskun mantaa, koska talloin ei voida taata
oikeaa annosta. Koska ainoastaan neulassa ja
pediatrisessa Picleo-annostelulaitteessa oleva
ladkevalmiste annetaan, esitaytettyyn ruiskuun
ja annostelulaitteeseen jaa laadkevalmisteen
jaamia. Ala anna ruiskuun jaanytta
|aakevalmistetta. Pediatrinen Picleo-
annostelulaite on tarkoitettu kaytettavaksi vain
yhden kerran ja vain yhteen silmaan. Havita
jaljelle jaanyt Iddkevalmiste injektion jalkeen.
Varo, ettei neula koske myki6ta ja vahingoita
sita.
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