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Navod k pouziti

Picleo®

Pediatrické davkovaci zafizeni nominalni davky 10 pl pfipravku
Eylea® v pfedplnéné stiikacce u ROP.

REF 008.001.004

C E 0297

Picleo splnuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (MDR).

[ ]
Viz navod k pouziti

DULEZITA POZNAMKA

Pfed pouZitim systému Picleo je nutné si prostudovat navod k pouZiti. Prostudujte si jej
peclivé. Vénujte pozornost veskerym pokyndm, hlavné pokynim tykajicim se bezpec¢nosti.
Vzdy je dodrzujte.

Poznamka pro uzivatele

Veskeré zavazné pfihody, ke kterym doSlo v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem je
tfeba nahlasit vyrobci a zodpovédnému ufadu ¢lenského statu, kde uzivatel a/nebo pacient
sidli. Adresa vyrobce

Effectum Medical AG

Kirchgasse 11

CH - 4600 Olten

Schweiz

Opétovné pouziti systému Picleo

Nepouzivejte pediatrické davkovaci zafizeni Picleo opakované

A Upozornéni: Po jednom pouZziti jiz systém Picleo neni sterilni a je povaZzovan za
kontaminovany. Opétovné pouziti / kontaminace mohou vést ke zvySenému riziku nitroo¢ni
infekce. Zdravotnicky prostfedek také nebude schopen pfesné podat nominaini davku 10 pl.

Zamyslené pouziti

Pediatrické davkovaci zafizeni Picleo ma ulehgit intravitredlni podavani jedné nominalni
davky 10 ul 1é¢ivého pipravku Eylea® 40 mg/ml v predplnéné stfikacce aplikaci fixniho
objemu.

Uvod

Dékujeme, Ze jste si zvolili pediatrické davkovaci zafizeni Picleo ur¢ené k pouziti vyhradné s
predplnénou injekéni stfikackou Eylea® 40 mg/ml a jehlou s nizkym mrtvym objemem 30G x
2" 10,3 x 13 mm k injekéni aplikaci (v tomto dokumentu dale oznacovana jako jehla).

Tento navod k pouziti obsahuje urcité informace o zamysleném uc¢elu a spravném pouziti a
veskera bezpec€nostni opatfeni, ktera je nutné dodrZzovat pfi pouZiti systému Picleo.

Peclivé si prostudujte pokyny, i kdyz jste systém Picleo nebo podobné prostredky jiz v
minulosti pouzivali.

Pediatrické davkovaci zafizeni je ur€ené k aplikaci jedné nominalni davky 10 pl do jednoho
oka.

Pokud mate jakékoli otazky nebo potiebujete technickou pomoc s nasim pediatrickym
davkovacim zafizenim Picleo, kontaktujte zakonného vyrobce.

Tento navod k pouziti je také dostupny na internetovych strankach zakonného vyrobce:
https://www.effectummedical.com/imprint/

Indikace a cilova skupina pacientu

Systém Picleo napomaha intravitrealnimu podani doporu¢ované davky pripravku Eylea u
predCasné narozenych kojencu s retinopatii nedonosenych (ROP).

Kontraindikace

Nepouzivejte systém Picleo k intravitrealnimu podani pfipravku Eylea u jinych pacientt nez
predCasné narozenych kojencu s retinopatii nedono$enych (ROP). Kontraindikace lé€ivého
pFipravku Eylea naleznete v informaénim dokumentu dodavaném s lécivem.

Bezpecnostni pokyny
V tomto navodu k pouziti nebo na obalech se pouzivaji nasledujici varovani a symboly:

Upozornéni: Toto upozornéni oznacuje potencialni nebezpeci. Nedodrzeni téchto
pokynu muze vést k poranéni.

Prostudujte si navod k pouziti

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Nepouzivejte opakované

Neresterilizujte

Uchovavejte v suchu

Chrarite pred slune¢nim svétlem

Nepouzivejte, pokud jsou blistr nebo obal poskozené
Vyrobce
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Kod Sarze (Cislo Sarze)
Sterilizovano zarenim

Zdravotnicky prostfedek

O Systém s jednou sterilni bariérou

C€wr Znacka CE s identifikaci notifikovaného subjektu
Jedinecny identifikator zdravotnického prostfedku
[A- Preklad
@ Importér

Funkeéni charakteristiky a klinické vyhody

Zamyslenym pouzitim pediatrického davkovaciho zafizeni Picleo je uleheni intravitrealni
aplikace jedné nominalni davky 10 pl IéCivého pfipravku Eylea s fixnim objemem. Rozmezi
aplikovaného objemu je 8 az 14 pl.

Klinickou vyhodou pediatrického davkovaciho zafizeni je tudiz aplikace |éCiva pacientovi
pfesnéjSim zplsobem nez pfi manuaini aplikaci.

Vyhodou systému Picleo je aplikace terapeutické davky pfipravku Eylea pfesnéjSim
zpUsobem nez pfi manualni aplikaci bez pouziti systému Picleo. Za timto t¢elem je nutné
pouzit jehly s nizkym mrtvym objemem a ze systému je pfi pfedplnéni nutné odstranit
vzduchové bubliny — viz ¢ast ,Pfiprava a manipulace®.

A

Upozornéni: Pfitomnost vzduchovych bublin mize vést k poddavkovani.

ZamysSleni uzivatelé

Zamyslenymi uzivateli systému Picleo jsou lékafi kvalifikovani k podavani intravitrealnich
Iéciv pfed€asné narozenym kojencum a zdravotnici, ktefi pomahaji pfi pfipravé injekce.

Systém Picleo pouZivejte pouze po zaskoleni.

Kombinace s pediatrickym davkovacim zarizenim Picleo

Systém Picleo je povoleno pouzivat pouze s injekénim roztokem Eylea® (aflibercept) 40
mg/ml v pfedplnéné stfikace (Bayer).

Systém Picleo pouzivejte pouze s jehlami s nizkym mrtvym objemem. Doporu€ujeme
nasledujici injekéni jehly s nizkym mrtvym objemem.

TSK, 30G x ¥2” / 0,3 x 13 mm (&. pol. LDS-300131-100)
OcuJect — OcuSafe®, 30G x 2" / 0,3 x 13 mm (&. pol. PN0403-03)

A

Z&dné jiné kombinace nejsou vyrobcem podporovany.
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Priprava a manipulace c
Picleo Upozornéni: Pouze vnitfek blistru a obsaZené pediatrické davkovaci zafizeni Picleo
Popis prostfedku jsou sterilni. V ramci prevence kontaminace se nedotykejte konektord Luer.

2. Odstrarnite uzavér stiikacky —
uchopte predplnénou S
stfikacku jednou rukou, A H‘_ S
druhou rukou (palcem a | [0808c80 ) I—|
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stfikacky. OdSroubujte

(neulamujte) uzavér stfikacky.

Pevné naSroubujte
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zasuvkovy konektor typu Luer
(viz popis prostfedku €. 2)
pediatrického davkovaciho
zafizeni Picleo.

3. Podrzte pediatrické davkovaci
1. K[yt o . i i zarfizeni Picleo v uchopové
2. Pfipojeni k pfedplnéné stfikaCce (zasuvkovy konektor typu Luer) oblasti a opatrné stahnéte 4 - .
3. Ptipojeni k jehle (zastrékovy konektor typu Luer) pfimym pohybem kryt p =~ L —
4. Davkovaci tiacitko pediatrického davkovade t, Qg
5. Prohlizeci okénko Picleo. =
6. Uchopova oblast
Provozni principy A Upozornéni: Nedotykejte se
davkovaciho tlagitka, abyste pfedesli
Dodrzujte zasady aseptické manipulace a pfipojte pediatrické davkovaci zafizeni Picleo aplikaci nespravné davky.
mezi pfedplnénou stfikacku a injekéni jehlu. Stisknutim pistu stfikacky odstrarite ze systému
vzduchové bubliny a naplrite pediatrické davkovaci zafizeni Picleo a jehlu 1é€ivem. Neni - .. . "
4. Drzte pediatrické davkovaci

nutné zarovnat pist stfikacky s davkovaci €arou na pfedplnéné stfikacce, protoze po
odstranéni vzduchu a pfedplnéni obsahuji pediatrické davkovaci zafizeni Picleo a jehla
pozadovany objem davky. Zcela stisknéte davkovaci tla€itko na pediatrickém davkovacim

zarfizeni Picleo v uchopové
oblasti a pevné nasroubujte

D . ; ; 30G injekéni jehlu s nizkym < \
zafizeni Picleo, a aplikujte tak jeden objem 10 pl. mrtvym objemem na l%c%}
zastrekovy konektor Luer 5
Dulezité informace pediatrického davkovace <
Picleo.

1. Pediatrické davkovaci zafizeni Picleo pouzivejte pouze s predpinénou stfikackou Eylea
40 mg/ml a injekéni jehlou s nizkym mrtvym objemem 30G x 1/2" (0,3 x 13 mm). A
Dodrzujte pfisludné pokyny. Pediatrické davkovaci zafizeni Picleo je navrZeno k pouZiti
pouze v kombinaci s pfedplnénou stfikackou a jehlou s nizkym mrtvym objemem.

2. Pediatrické davkovaci zafizeni Picleo se dodava sterilni. NepouZivejte, pokud je baleni
poskozeno nebo nese zndmky manipulace.

3. P¥i vytahovani pediatrického davkovaciho zafizeni Picleo z blistru a u vSech naslednych
kroku pouzivejte aseptickou techniku, abyste predesli kontaminaci.

4. Pevné pripojte pfedplnénou stfikacku a injek&ni jehlu k pediatrickému davkovacimu
zafizeni Picleo, abyste predesli netésnosti a nahodnému odpojeni.

5. Ze systému je nutné odstranit vzduchové bubliny a systém je nutné pfedplnit. Pfi pouZiti
pediatrického davkovaciho zafizeni neni nutné zarovnat pist stfikacky s davkovaci €arou
na pfedplnéné stfikacce.

Upozornéni: PouzZivejte pouze
injekeni jehlu s nizkym mrtvym
objemem. Pouziti jakékoli jiné jehly
muZze vést k poddavkovani.
PfredpInénou stiikacku a injekéni jehlu
je nutné nejdfive pfipojit k
pediatrickému davkovacimu zafizeni
Picleo, abyste pfedesli nahodnému
odpojeni a netésnosti. Davejte pozor,
abyste pfi sestavovani nestiskli pist

6. Nedotykejte se davkovaciho tlaitka na pediatrickém davkovacim zafizeni Picleo pfed stfikacky.

podanim léciva. Pokud byste béhem sestavovani nechténé stiskli davkovaci tladitko,

nepokracujte a prostfedek s prfedplnénou stfikackou zlikvidujte. Vezméte si nové 5. Drzte predplnénou stfikacku

pediatrické davkovaci zafizeni Picleo a postupujte dle krokd sestaveni s pouZitim nové injekeni jehlou oto¢enou

predplnéné stfikacky. nahoru a prohlizecim )
7. Po spravném podani davky zustane v predplnéné stfikacce a pediatrickém davkovacim okénkem pediatrického ( :_z;

zafizeni Picleo urCité mnozstvi |éCivého pfipravku. Tento reziduaini roztok nepodavejte, davkovaciho zafizeni Picleo \}Li:

zlikviduijte jej. otocenym k vam. Zkontrolujte T
8. Pediatrické davkovaci zafizeni Picleo je uré¢eno k jednorazovému pouziti pouze na IéCivo a pediatrické davkovaci

jednom oku. Prostfedek nikdy nepouzivejte opakované, jelikoz dojde k poruseni a zafizeni Picleo, jestli

kontaminaci, zvySuje riziko nitroo¢ni infekce. neobsahuji ¢astecky. ,

Zkontrolujte pfedplnénou Ny ( ) \
. stfikacku, jestli neobsahuje YN I (=D yah
Uskladnéni vzduchové bubliny. V pfipadé / ~ \ NG ‘
fitomnosti vzduchovych " ~ A ™
Uchovavejte v pdvodnim baleni. Eublin jemné poklepe}{e na ' _. \ ) \

1.
2. Chrarite pred sluneé¢nim svétlem.

3. Neotevirejte uzavfeny blistr pfed pouzitim.
4. Nepouzivejte po uplynuti data spotfeby.

predpInénou stfikacku prstem,
aby bubliny vystoupaly k horni

casti.
Likvidace
Pediatrické davkovaci zafizeni spolu s nepouzitym léCivem zlikvidujte v souladu s mistnimi A Upozornéni: Nepouzivejte
pozadavky. pfedplnénou stfikacku ani pediatrické
davkovaci zafizeni Picleo, pokud
1, Kdyz budete pfipraveni aplikovat pfipravek Eylea, oteviete krabici pediatrického obsahuji viditene castecky.

davkovaciho zafizeni Picleo a vytahnéte blistr. Opatrné sloupnéte obal blistru.
Aseptickou technikou opatrné vytahnéte pediatrické davkovaci zafizeni Picleo z
blistru — vytahnéte jej z blistru (a) nebo jej z blistru vytlacte (b). Poznamka: Tmavsi
rukavice oznacuji kontakt s nesterilnim povrchem.
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6. Sejméte uzaver z jehly.
Predplriite systém pomalym
stisknutim pistu. Soucasné
sledujte prohlizeci okénko. |
Odstrante z pfedplnéné
stfikacky a pediatrického
davkovaciho zafizeni Picleo
vzduchové bubliny. Systém je
nyni pfipraven K intravitrealni g
injekcni aplikaci. VTS

A Upozornéni: Zarovnani pistu
stfikaCky s davkovaci linii na
pfedplnéné stfikacce neni nutné. Po
odstranéni vzduchu a predplnéni
obsahuji pediatrické davkovaci zafizeni
Picleo a injekéni jehla poZzadovany
objem. Abyste pfedeSli naruseni
sterility zdravotnického prostifedku,
netahejte za pist dozadu.

7. Drzte pediatrické davkovaci
zafizeni v uchopové oblasti.
Zavedte injekéni jehlu
intravitrealné dle mistnich
protokold pro pediatrické
pacienty. DodrZujte spravnou
injekéni techniku. Kdyz budete ~
pfipraveni, zcela stisknéte / =
davkovaci tlacitko na g
pediatrickém davkovacim
zafizeni Picleo, abyste podali
davku. Po plném stisknuti
davkovaciho tladitka se ozve
kliknuti. Potvrdi spravné
podani davky.

A Upozornéni: Nikdy nepodavejte
davku stisknutim pistu stfikacky,
vysledkem by mohla byt nespravna
davka. JelikoZ bude aplikovano pouze
IéCivo v jehle a pediatrickém
davkovacim zafizeni Picleo, rezidualni
|é¢ivo zlistane v predplnéné stfikacce a
pediatrickém davkovaci Picleo.
Nepodavejte zadné rezidualni 1&Civo.
Pediatrické davkovaci zafizeni Picleo
je uren k jednordzovému pouziti
pouze na jednom oku. Po injekénim
podani je jakékoli nepouzité 1&€ivo
nutné zlikvidovat. Davejte pozor, aby
se jehla nedotkla Co¢ky a nepoSkodila
ji.
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