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Bruksanvisning

Picleo®

Pediatriskt administreringshjalpmedel for administrering av en
nominell dos pa 10 pl Eylea® i forfylld spruta vid ROP.

REF 008.001.002

C E 0297
MD]

Picleo ar i 6verensstammelse med férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter
(MDR).

[ ]
Las bruksanvisningen

VIKTIGT MEDDELANDE
Las bruksanvisningen innan du anvander Picleo. Las den noggrant. Var uppmarksam pa alla
anvisningar, sarskilt de som géller sakerhet, och f6lj dem alltid.

Kirchgasse 11
CH - 4600 Olten
Schweiz

Ateranvindning av Picleo

Det pediatriska administreringshjalpmedlet Picleo far ej ateranvandas

A Forsiktighet: Nar Picleo har anvants en gang ar det inte langre sterilt och betraktas
som kontaminerat. Ateranvéndning/kontaminering kan resultera i 6kad risk for intraokul&r
infektion. Dessutom kommer produkten inte langre att kunna ge korrekt nominell dos pa

10 pl.

Avsedd anviandning

Det pediatriska administreringshjalpmedlet Picleo ar avsett att underlatta intravitreal
administrering av en nominell enkeldos pa 10 ul av lakemedlet Eylea® 40 mg/ml i en forfylld
spruta, genom att administrera en fast volym.

Inledning

Tack for att du har valt att anvanda det pediatriska administreringshjalpmediet Picleo, som ar

avsett att anvandas med Eylea® 40 mg/ml forfylld spruta och en 30 G x %2" /0,3 x 13 mm
injektionsnal med lag dédvolym (hadanefter kallad "nal” i dokumentet).

Denna bruksanvisning innehaller information om avsett syfte och korrekt anvandning samt
forsiktighetsatgarder som ska vidtas nar Picleo anvands.

Las anvisningarna noggrant dven om du har anvant Picleo eller liknande produkter tidigare.
Det pediatriska administreringshjalpmedlet Picleo ar avsett att ge en nominell enkeldos pa
10 pl i ett 6ga.

Kontakta den juridiska tillverkaren om du har nagra fragor eller behdver teknisk support for
vart pediatriska administreringshjalpmedel Picleo.

Denna bruksanvisning finns aven tillganglig pa den juridiska tillverkarens webbplats:
https://www.effectummedical.com/imprint/

Indikation och patientmalgrupp

Picleo underlattar den intravitreala administreringen av den rekommenderade dosen Eylea
till prematura spadbarn med prematur retinopati (ROP).

Kontraindikationer

Anvand inte Picleo for intravitreal administrering av Eylea till andra patienter an prematura
spadbarn med prematur retinopati (ROP). Kontraindikationerna for I1akemedlet Eylea finns i
information som medféljer I1akemedlet.

Sidkerhetsanvisningar

Foljande varningar och symboler anvands i denna bruksanvisning eller pa markningen:

Forsiktighet: Detta anger en potentiell fara. Om dessa anvisningar inte foljs kan
skador uppsta.

L&s bruksanvisningen

19 b

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Far ej ateranvandas

Far ej omsteriliseras

Fuktkansligt

Ljuskansligt

Far ej anvandas om blistern eller férpackningen ar skadad
Tillverkare

Anvéands senast

Katalognummer

Batchkod (lotnummer)

Medicinteknisk produkt

[n] Steriliserad med stralning

Enkelt sterilbarridrsystem

Enkelt sterilbarridrsystem med yttre skyddsférpackning
CE-markning med ID-nummer fér anmalt organ

Unik produktidentifiering
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Prestandaegenskaper och klinisk nytta

Den avsedda anvandningen for det pediatriska administreringshjalpmedlet Picleo ar att
underlatta intravitreal administrering av en nominell enkeldos pa 10 pl av I1akemedlet Eylea
genom att administrera en fast volym. Det administrerade volymintervallet ligger mellan 8 pl
och 14 pl.

Den kliniska nyttan med det pediatriska administreringshjalpmediet ar alltsa att Iakemedlet
kan administreras mer exakt till patienten jamfort med vid manuell administrering.

Nyttan med Picleo &r att det gar att administrera den terapeutiska dosen av Eylea pa ett mer
exakt satt jamfort med vid manuell administrering utan hjalp av Picleo. For att kunna géra
detta ska nalar med lag dédvolym anvandas och luftbubblor avldgsnas fran systemet under
forberedelserna enligt beskrivningen i avsnittet "Beredning och hantering”.

A Forsiktighet: Férekomst av luftbubblor kan leda till underdosering.

Avsedda anvéandare

De avsedda anvandarna av Picleo ar lakare som ar kvalificerade att administrera
intravitreala lakemedel till prematura spadbarn samt halso- och sjukvardspersonal som
assisterar vid forberedelserna infor injektionen.

Anvand endast Picleo efter genomgangen utbildning.

Kombinationer med det pediatriska administreringshjdalpmedlet Picleo

Picleo ska endast anvandas med Eylea® (aflibercept) 40 mg/ml injektionsvétska, 16sning i
forfylld spruta (Bayer).

Picleo ska endast anvandas med injektionsnalar med lag dédvolym. Féljande injektionsnalar
med lag dédvolym rekommenderas:

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

A Andra kombinationer stdds inte av tillverkaren.

Meddelande till anvandaren

Alla allvarliga tillbud som uppkommer med produkten ska rapporteras till tillverkaren och
behorig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar bosatt. Adress
till tillverkaren

Effectum Medical AG
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Beredning och hantering
Picleo

Produktbeskrivning
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Lock

Anslutning for den forfyllda sprutan (hon-luerkoppling)
Anslutning for nalen (han-luerkoppling)
Doseringsknapp

Kontrollfonster

Greppyta
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Forsiktighet: Endast blisterforpackningens insida och det medféljande pediatriska

administreringshjalpmedlet Picleo ar sterila. Vidror ej luerkopplingarna for att undvika

kontaminering.

Anvandningsprincip

Anvand aseptisk teknik for att satta fast det pediatriska administreringshjalpmedlet Picleo
mellan den forfyllda sprutan och injektionsnalen. Tryck ner sprutkolven for att fa bort
luftbubblorna fran systemet och for att fylla det pediatriska administreringshjalpmediet Picleo
och nalen med lakemedlet. Sprutkolven maste inte placeras i linje med doseringslinjen pa
den forfyllda sprutan nar luftbubblorna har tagits bort och enheten har forberetts eftersom
det pediatriska administreringshjalpmedlet Picleo och nalen da innehéller den dnskade
dosvolymen. Tryck ned doseringsknappen ordentligt pa det pediatriska
administreringshjalpmediet Picleo for att ge en enkeldos pa 10 .

2. Ta bort sprutans lock genom att halla
den forfyllda sprutan med den ena
handen samtidigt som du haller
sprutans lock med den andra handens
tumme och pekfinger. Vrid av (snapp
inte av) sprutans lock. Skruva fast den
forfyllda sprutan ordentligt pa hon-
luerkopplingen (se punkt 2 i
produktbeskrivningen) pa det
pediatriska administreringshjalpmediet
Picleo.

Viktig information

1. Anvand endast det pediatriska administreringshjalpmedlet Picleo med Eylea® 40 mg/ml
forfylld spruta och en 30 G x %2" (0,3 x 13 mm) injektionsnal med lag dédvolym.

Respektive instruktioner ska foljas. Det pediatriska administreringshjalpmedlet Picleo ar
endast avsett att anvandas i kombination med denna forfyllda spruta och nél med lag
dodvolym.

2. Det pediatriska administreringshjalpmedlet Picleo levereras steril. Far ej anvandas om
férpackningen ar skadad eller har manipulerats.

3. Anvand aseptisk teknik for att ta ut det pediatriska administreringshjéalpmedlet Picleo ur
blisterférpackningen och under alla efterféljande steg for att férhindra kontaminering.

4. Satt ihop den forfyllda sprutan och injektionsnalen ordentligt pa det pediatriska
administreringshjalpmedlet Picleo for att undvika lackage och oavsiktlig lossning.

5. Luftbubblor maste avlagsnas fran systemet och systemet maste férberedas. Sprutkolven
maste inte placeras i linje med doseringslinjen pa den forfyllda sprutan nar det
pediatriska administreringshjalpmedlet Picleo anvands.

6. Se till att inte vidrora doseringsknappen pa det pediatriska administreringshjalpmediet
Picleo innan lIakemedlet ska administreras. Om du skulle raka trycka pa
doseringsknappen i samband med hopséttningen ska du inte fortsétta utan istéllet
kassera produkten och den forfyllda sprutan. Ta ett nytt pediatriskt
administreringshjalpmedel Picleo och folj instruktionsstegen for hopséattning med en ny
forfylld spruta.

7. Lakemedel kommer att finnas kvar i den forfyllda sprutan och i det pediatriska
administreringshjalpmedlet Picleo efter korrekt dosadministrering. Administrera inte
kvarvarande 16sning utan kassera den istallet.

8. Det pediatriska doseringshjalpmedlet Picleo ar endast avsett fér engangsbruk i ett 6ga.
Ateranvand aldrig produkten eftersom den inte kommer att fungera och kontaminering
Okar risken for intraokulér infektion (101).

3. Hall det pediatriska
administreringshjalpmedlet Picleo pa
greppytan och avlagsna forsiktigt
skyddet fran det pediatriska
administreringshjalpmedlet Picleo
genom att dra av det rakt ut.

A Forsiktighet: Vidror ej doseringsknappen
for att undvika felaktig dosering.
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4. Hall i greppytan pa det pediatriska
administreringshjalpmedlet Picleo och
vrid fast 30 G-injektionsnalen med lag
dodvolym med en bestamd rérelse pa
han-luerkopplingen som sitter pa det
pediatriska administreringshjalpmedlet
Picleo.

A

injektionsnal med lag dédvolym. Anvandning av
en annan typ av injektionsnal kan leda till
underdosering. Den forfyllda sprutan och
injektionsnalen maste sattas fast ordentligt pa
det pediatriska administreringshjalpmedlet
Picleo for att undvika oavsiktlig lossning och
lackage. Var forsiktig sa att du inte rakar trycka
pa sprutkolven i samband med hopsattningen.

Forsiktighet: Anvand endast en

Foérvaring

1. Fdrvaras i originalférpackningen.

2. Ljuskansligt.

3. Oppna inte den forseglade blisterforpackningen forrén den ska anvandas.
4. Far ej anvandas efter utgangsdatum.

Avfallshantering

Det pediatriska administreringshjalpmedlet Picleo och ej anvant I1dkemedel ska kasseras
enligt gallande anvisningar.

1. Nar du ar redo att administrera Eylea 6ppnar du kartongen med det pediatriska
administreringshjélpmedlet Picleo och avlagsnar blisterforpackningen. Oppna
forsiktigt blisterforpackningen. Anvand aseptisk teknik och ta forsiktigt ut det
pediatriska administreringshjélpmediet Picleo ur blisterférpackningen; antingen
genom att plocka upp det fran blisterférpackningen (a) eller genom att trycka ut det
ur blisterférpackningen (b). Obs: Mdrka handskar anger kontakt med icke-sterila
ytor.

5. Hall den forfyllda sprutan med
injektionsnalen riktad uppat och
kontrollfénstret pa det pediatriska
administreringshjalpmedlet Picleo
riktat mot dig. Kontrollera om det finns
partiklar i lakemedlet och det
pediatriska administreringshjalpmedlet
Picleo. Kontrollera om det finns
luftbubblor i den forfyllda sprutan. Om
det finns bubblor, knacka forsiktigt pa
den forfyllda sprutan med fingret tills
bubblorna stiger uppat.

A Forsiktighet: Anvand ej den forfyllda
sprutan eller det pediatriska
administreringshjalpmedlet Picleo om det finns
synliga partiklar.
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6. Ta bort stickskyddet fran nalen.
Forbered systemet genom att
langsamt trycka ner kolven samtidigt
som du tittar igenom kontrollfénstret. f
Ta bort alla luftbubblor fran den
forfyllda sprutan och det pediatriska
administreringshjalpmedlet Picleo.
Systemet ar nu redo for intravitreal
injektion.

N TN

Forsiktighet: Sprutkolven maste inte
placeras i linje med doseringslinjen pa den
forfyllda sprutan. Nar luften har tagits bort och  ~
enheten forberetts kommer det pediatriska
administreringshjalpmedlet Picleo och
injektionsnalen att innehalla den 6nskade
volymen. For att inte riskera att Iakemedlet blir
osterilt ska du inte dra tillbaka kolven.

7. Hall i det pediatriska
administreringshjalpmediet Picleo pa
greppytan. For in injektionsnalen
intravitrealt enligt lokala riktlinjer for
pediatriska patienter och se till att
anvanda korrekt injektionsteknik. Nar
du ar redo trycker du ned
doseringsknappen helt pa det
pediatriska administreringshjélpmediet
Picleo for att administrera dosen. Du
hor ett klickljud nar du har tryckt ned
doseringsknappen helt. Detta bekraftar
att dosen har administrerats korrekt.

A Forsiktighet: Administrera aldrig en dos
genom att trycka ner sprutkolven, eftersom
detta kan resultera i felaktig dosering. Eftersom
endast lakemedlet inuti nalen och det
pediatriska administreringshjalpmedlet Picleo
kommer att injiceras, kommer ej anvant
lakemedel att finnas kvar i den forfyllda sprutan
och det pediatriska administreringshjalpmediet

Picleo. Administrera inte kvarvarande
lakemedel. Det pediatriska
doseringshjalpmediet Picleo ar endast avsett for
engangsbruk i ett 6ga. Efter injektionen ska ej

anvant lakemedel kasseras. Se till att nalen inte
vidror linsen, sa att linsen inte skadas.
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