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Upute za uporabu

Picleo®

Pedijatrijski uredaj za doziranje za primjenu nominalne doze od 10 ul
lijeka Eylea® u napunjenoj $trcaljki za lije¢enje ROP-a.

REF 008.001.002

C E 0297

Picleo je sukladan Uredbi (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima (MDR).
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Pogledati upute za uporabu

VAZNA OBAVIJEST
Prije uporabe uredaja Picleo potrebno je procitati upute za uporabu. Pazljivo ih proditajte.
Obratite paznju na sve upute, osobito one koje se odnose na sigurnost, i pridrzavajte ih se.

Obavijest korisnicima

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave ¢€lanice u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi. Adresa proizvodaca
Effectum Medical AG

Kirchgasse 11

CH - 4600 Olten

Schweiz

Ponovna uporaba uredaja Picleo

Pedijatrijski uredaj za doziranje Picleo ne smije se ponovno upotrebljavati.

A Oprez: nakon jedne uporabe uredaj Picleo viSe nije sterilan i smatra se
kontaminiranim. Ponovna uporaba / kontaminacija moze povecati rizik od infekcije unutar
oka. Osim toga, uredajem se viSe ne¢e moci precizno primijeniti nominalna doza od 10 pl.

Namjena

Pedijatrijski uredaj za doziranje Picleo namijenjen je olak8avanju intravitrealne primjene
jedne nominalne doze od 10 pl lijeka Eylea® 40 mg/ml u napunjenoj trcaljki pri stalnom
volumenu.

Uvod

Hvala vam na odabiru pedijatrijskog uredaja za doziranje Picleo koji je namijenjen za
uporabu samo s napunjenom $trcaljkom lijeka Eylea® od 40 mg/ml i iglom za injekciju od

30 G x 2"/ 0,3 x 13 mm s malim neiskoriStenim volumenom (koja se u ostatku teksta naziva
iglom).

Ove upute za uporabu sadrze informacije o namjeni i pravilnoj uporabi uredaja Picleo te
mjerama opreza pri uporabi.

Pazljivo procitajte upute ¢ak i ako ste prethodno upotrebljavali uredaj Picleo ili slicne
proizvode.

Pedijatrijski uredaj za doziranje Picleo namijenjen je primjeni jedne nominalne doze lijeka od
10 pl u jedno oko.

Ako imate pitanja ili vam je potrebna tehniCka pomo¢ za pedijatrijski uredaj za doziranje
Picleo, obratite se proizvodacu.

Upute za uporabu dostupne su i na internetskim stranicama proizvodaca:
https://www.effectummedical.com/imprint/.

Indikacija i ciljna skupina bolesnika

Uredaj Picleo pomaZze u intravitrealnoj primjeni preporu¢ene doze lijeka Eylea u
nedonoscadi koja boluje od retinopatije nedonoS&adi (engl. retinopathy of prematurity, ROP).

Kontraindikacije

Uredaj Picleo smije se upotrebljavati za intravitrealnu primjenu lijeka Eylea iskljucivo u
nedonoscadi koja boluje od retinopatije nedonos¢adi (ROP). Kontraindikacije lijeka Eylea
potrazite u uputi prilozenoj uz lijek.

Sigurnosne upute

U ovim uputama za uporabu ili oznakama navode se sljede¢a upozorenja i simboli:

Oprez: ovo upozorenje oznacava mogucu opasnost. Nepridrzavanje uputa moze
dovesti do ozljede.
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Pogledati upute za uporabu
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Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici
Samo za jednokratnu uporabu
Ne sterilizirati ponovno

Cuvati na suhom

B

/,
Ve
v

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Ne upotrebljavati ako je blister ili pakiranje oste¢eno
Proizvodac

Rok valjanosti

Kataloski broj

Broj serije (broj lota)

FE ArORE®

Medicinski proizvod

serie [r]  Sterilizirano zraenjem

Sustav jednostruke sterilne barijere

---- Sustav jednostruke sterilne barijere sa zastitnim vanjskim pakiranjem

CE oznaka s identifikacijom prijavljenog tijela

Jedinstvena identifikacija proizvoda
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Prijevod

Uvoznik
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Radne znacajke i klinicke koristi

Pedijatrijski uredaj za doziranje Picleo namijenjen je olakS8avanju intravitrealne primjene
jedne nominalne doze od 10 pl lijeka Eylea pri stalnom volumenu. Raspon primijenjenog
volumena iznosi od 8 pl do 14 pl.

Klini¢ka korist pedijatrijskog uredaja za doziranje stoga je preciznija primjena lijekova u
bolesnika u odnosu na ru¢nu primjenu.

Korist uredaja Picleo preciznija je primjena terapijske doze lijeka Eylea u odnosu na ruénu
primjenu bez uredaja Picleo. U tu su svrhu potrebne igle s malim neiskoriStenim volumenom,
a iz sustava se moraju ukloniti mjehuri¢i zraka tijekom punjenja na nacin opisan u dijelu
.Priprema i rukovanje”.

A

Oprez: prisutnost mjehuri¢a zraka moze dovesti do nedovoljnog doziranja.

Predvideni korisnici

Predvideni korisnici uredaja Picleo lijenici su osposobljeni za primjenu intravitrealnih
ljekova u nedonoS¢adi i zdravstveni djelatnici koji pomazu u pripremi injekcije.

Uredaj Picleo smije se upotrebljavati tek nakon osposobljavanja.

Kombinacije s pedijatrijskim uredajem za doziranje Picleo

Uredaj Picleo smije se upotrebljavati samo s lijekom Eylea® (aflibercept) 40 mg/ml otopina
za injekciju u napunjenoj Strcaljki (Bayer).

Uredaj Picleo smije se upotrebljavati samo s iglama za injekciju s malim neiskoriStenim
volumenom. Preporucuju se sljedece igle za injekciju s malim neiskoriStenim volumenom:

TSK, 30 G x 2" /0,3 x 13 mm (kat. br. LDS-300131-100)
OcuJect — OcuSafe®, 30 G x %"/ 0,3 x 13 mm (kat. br. PN0403-03)

A

Proizvodac ne podrzava druge kombinacije.
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Priprema i rukovanje c
Picleo Oprez: sterilni su samo unutrasnjost blistera i zatvoreni pedijatrijski uredaj za doziranje
Opis uredaja Picleo. Da biste izbjegli kontaminaciju, ne dodirujte Luer-lock prikljucke.

2. Uklonite zatvara€ sa Strcaljke tako da
drzite Strcaljku jednom rukom, a
palcem i kaziprstom druge ruke
uhvatite zatvarac¢ Strcaljke. Zakrenite
(nemojte lomiti) zatvarac€ Strcaljke.
Cvrsto navijte napunjenu $trcaljku na
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| I ! -?‘ Zenski Luer-lock priklju¢ak (vidjeti opis
uredaja br. 2) pedijatrijskog uredaja za
\
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\JO0~0~ 9\0 & = doziranje Picleo.

3. Drzite pedijatrijski uredaj za doziranje
Picleo za povrsinu za drzanje i pazljivo
uklonite poklopac s pedijatrijskog <+

uredaja za doziranje Picleo takodaga /g\\—j) \s;"""j_’f_’f
povucete. ‘. @t
1. Poklopac \ ogee”
2. Priklju¢ak za napunjenu Strcaljku (Zenski Luer-lock prikljucak)
3. Priklju¢ak za iglu (muski Luer-lock priklju¢ak) A o
4. Gumb za doziranje Oprez: da biste izbjegli neispravno
5 Kontrolni prozor&ié doziranje, ne dodirujte gumb za doziranje.
6. Povrsina za drzanje
4. Drzite pedijatrijski uredaj za doziranje
< Picleo za povrSinu za drzanje i Evrsto
Nacelo rada
navijte iglu za injekciju od 30 G s X
Primjenjujuci asepticku tehniku sastavite pedijatrijski uredaj za doziranje Picleo izmedu malim neiskoriStenim volumenom na o5 \
napunjene $trcaljke i igle za injekciju. Potisnite klip kako biste uklonili mjehurice zraka iz muski Luer-lock prikljucak N
sustava i napunili pedijatrijski uredaj za doziranje Picleo i iglu liigkom. Nije potrebno pedijatrijskog uredaja za doziranje N
poravnati klip Strcaljke s oznakom doziranja na napunjenoj Strcaljki jer nakon uklanjanja Picleo.
zraka i punjenja pedijatrijski uredaj za doziranje Picleo i igla sadrZe potreban volumen \

doziranja. Do kraja pritisnite gumb za doziranje na pedijatrijskom uredaju za doziranje Picleo A
za primjenu jednog volumena od 10 pl. Oprez: upotrebljavajte samo igle za

injekciju s malim neiskoriStenim volumenom.

Uporaba drugih vrsta igala moze dovesti do
nedovoljnog doziranja. Napunjena Strcaljka i
igla za injekciju moraju se ¢vrsto spojiti s
pedijatrijskim uredajem za doziranje Picleo kako
bi se izbjeglo slu¢ajno odvajanje dijelova i
istjecanje tekucine. Pripazite da ne potisnete
klip Strcaljke tijekom sastavljanja.

Vazne informacije

1. Pedijatrijski uredaj za doziranje Picleo smije se upotrebljavati samo s napunjenom
Strcaljkom lijeka Eylea 40 mg/ml i iglom za injekciju od 30 G x 1/2" (0,3 x 13 mm) s
malim neiskoridtenim volumenom. Potrebno je pridrzavati se odgovarajuéih uputa.
Pedijatrijski uredaj za doziranje Picleo osmiSljen je za uporabu u kombinaciji samo s tom
napunjenom $trcaljkom i iglom s malim neiskoriStenim volumenom.

2. Pedijatrijski uredaj za doziranje Picleo isporuc€uje se sterilan. Ne upotrebljavati ako je

pakiranje oSteceno ili neovlasteno izmijenjeno. 5. Drzite napunjenu Strcaljku s iglom za
3. Primjenjujte asepti¢ku tehniku pri vadenju pedijatrijskog uredaja za doziranje Picleo iz injekciju okrenutu prema gore, a
blistera i svih daljnjih koraka radi sprieCavanja kontaminacije. kontrolni prozor€i¢ pedijatrijskog il
4. Cvrsto spojite napunjenu $trcaljku i iglu za injekciju s pedijatrijskim uredajem za uredaja za doziranje Picleo okrenite ::-\
doziranje Picleo kako biste izbjegli istiecanje tekucine i slu¢ajno odvajanje dijelova. prema sebi. Provjerite ima li Cestica u \}.iffj
5. |z sustava se moraju ukloniti mjehuriéi zraka i sustav se mora napuniti. Nije potrebno lijeku i pedijatrijskom uredaju za T (e
poravnati klip Strcaljke s oznakom doziranja na napunjenoj Strcaljki pri uporabi doziranje Picleo. Provjerite ima li
pedijatrijskog uredaja za doziranje Picleo. mjehuri¢a zraka u napunjenoj Strcaljki.
6. Pripazite da ne dodirnete gumb za doziranje pedijatrijskog uredaja za doziranje Picleo Ako su prisutni mjehurici, njezno ,
prije primjene lijeka. Ako se gumb za doziranje slu¢ajno pritisne tijekom sastavljanja, prstom kucnite po napunjenoj Strcaljki _ 2N ( ) .
nemojte nastaviti s postupkom i odbacite uredaj i napunjenu Strcaljku. Odaberite novi tako da se mjehuri¢i podignu prema ARV D e
pedijatrijski uredaj za doziranje Picleo i slijedite korake postupka za sastavljanje s novom vrhu. / ' _
napunjenom Strcaljkom. ~ A \
7. Lijek ¢e ostati u napunjenoj Strcaljki i pedijatrijskom uredaju za doziranje Picleo nakon \ \ , '
ispravne primjene doze. Ne primjenjujte tu preostalu otopinu i odbacite je. A ' —
8. Pedijatrijski ureda}j za dozira}pje Picleo namije_rleerlw.jg samo za jednokratnu primjer)u u Oprez: ne upotrebljavajte napunjenu
Jedno’oko. _U_redaj se ne smije ponovno upotrijebiti jer ¢e doéi do kvara, a kontaminacija Strealjku ni pedijatrijski uredaj za doziranje
povecava rizik od infekcije unutar oka. Picleo ako su vidljive estice.
Cuvanje 6. Uklonite zatvarag s igle. Napunite
N ) o o sustav tako da polako potiskujete klip i
1. Cuvati u originalnom pakiranju. promatrate kontrolni prozorgié.
2. Drzati podalje od sunceve svjetlosti. Uklonite mjehuriée zraka iz napunjene "
3. Ne ot\{aratl zatvoﬂrenl blls.tler prije trenL_tha uporabe. . . Strcaljke i pedijatrijskog uredaja za 1:.‘
4. Uredaj se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti. doziranje Picleo. Sustav je spreman za -

intravitrealnu injekciju.

Zbrinjavanje

Pedijatrijski uredaj za doziranje Picleo i neiskoriteni lijek trebaju se zbrinuti u skladu s A 1 -1 gt
lokalnim propisima. Oprez: nije potrebno poravnati klip e
Strcaljke s oznakom doziranja na napunjenoj ! *

Strcaljki. Nakon uklanjanja zraka i punjenja,
pedijatrijski uredaj za doziranje Picleo i igla za
injekciju sadrze potrebni volumen. Da biste
izbjegli naruSavanje sterilnosti lijeka, nemojte
izvlaciti klip.

1. Kad budete spremni primijeniti lijek Eylea, otvorite kutiju pedijatrijskog uredaja za
doziranje Picleo i izvadite blister. Pazljivo otvorite blister. Primjenjujuci asepticku
tehniku, pazljivo izvadite pedijatrijski uredaj za doziranje Picleo iz blistera tako da
ga izvadite (a) ili gurnete iz blistera (b). Napomena: tamnije rukavice oznagavaju
kontakt s nesterilnom povrsinom.




7. Drzite pedijatrijski uredaj za doziranje
na povrsini za drzanje. Intravitrealno
uvedite iglu za injekciju u skladu s
lokalnim smjernicama za pedijatrijske
bolesnike, primjenjujuci ispravnu
tehniku injiciranja. Kada ste spremni,
do kraja pritisnite gumb za doziranje
na pedijatrijskom uredaju za doziranje
Picleo za primjenu doze. Cut éete
Skljocaj kada se gumb za doziranje
pritisne do kraja. To je znak da je doza
ispravno primijenjena.

A Oprez: nemojte primjenjivati dozu
potiskujudi klip jer to mozZe dovesti do
neispravnog doziranja. Buduéi da ¢e se injicirati
samo lijek u igli i pedijatrijskom uredaju za
doziranje Picleo, preostali lijek ostat ¢e u
napunjenoj Strcaljki i pedijatrijskom uredaju za
doziranje Picleo. Nemojte primjenjivati ostatak
lijeka. Pedijatrijski uredaj za doziranje Picleo
namijenjen je samo za jednokratnu primjenu u
jedno oko. Neiskoristeni lijek mora se baciti
nakon injiciranja. Izbjegavajte dodirivanje igle i
lece kako se ne bi ostetila.
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