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hu Megjegyzés a felhasznal6é szamara

Hasznalati atmutaté
Az eszkbzzel kapcsolatosan bekdvetkezett minden jelentésebb eseményrél értesiteni kell a

; ®
Picleo i i . i . i gyartot, valamint a felhasznaloé és/vagy a beteg orszagaban miikédé illetékes hatésagot.
Gyermekgydgyaszati adagoloeszkoz 10 pl névleges adag Eylea® Gyart6 cime
beadasara eléretoltdtt fecskendében ROP esetén. Eﬁgﬁ;“arzs'\e"ﬁﬂ'ca' AG
REF 008.001.002 CH - 4600 Olten

Schweiz

A Picleo ujbdli felhasznalasa

C E 0297

Ne hasznalja fel Ujra a Picleo gyermekgydgyaszati adagoléeszkdzt

A Figyelmeztetés: A Picleo egyszeri hasznalata utdn mar nem steril, és szennyezettnek
minésil. Az Ujrafelhasznalas/szennyezddés az intraokularis fertézés fokozott kockazatat
eredményezheti. Tovabba az eszkéz mar nem fogja pontosan leadni a 10 pl-es névleges
dozist.

A Picleo megfelel az orvostechnikai eszk6zokrél szolé (EU) 2017/745 rendeletnek (MDR).

Rendeltetés

[ ]
Olvassa el a hasznalati utmutatot

FONTOS MEGJEGYZES

El kell olvasni a hasznalati itmutatét a Picleo hasznalata el6tt. Kérjuk, alaposan
tanulmanyozza at. Figyeljen minden utasitasra, kiilbndsen a biztonsagra vonatkozdkra, és
mindig kdvesse azokat.

A Picleo gyermekgyogyaszati adagoloeszkoz célja, hogy megkonnyitse az Eylea® 40 mg/ml
gyogyszer egyszeri, 10 ul-es névleges adagjanak eléretoltétt fecskendbvel, rogzitett térfogat
leadasa mellett térténd, intravitrealis beadasat.

Javallatok és betegcélcsoport

Bevezetés A Picleo segiti a koraszulbtt retinopatiaban (ROP) szenvedd korasziilbtteknél az Eylea

Ko6szdnjuk, hogy a Picleo gyermekgyogyaszati adagoléeszkdzt valasztotta, amely kizarélag ajanlott adagjanak intravitrealis beadasat.

az Eylea® 40 mg/ml eléretoltott fecskendbvel és egy 30 G x V2 huvelyk / 0,3 x 13 mm

méret(, alacsony holttérfogatu injekcios tlivel (a dokumentumban erre a tovabbiakban tiként Ellenjavallatok
hivatkozunk) hasznalhato.

Ez a hasznalati utmutato a Picleo rendeltetésszer(i és megfelel6 hasznalatara, valamint a Ne alkalmazza a Picleét az Eylea intravitredlis beadasahoz a nem korasziilott retinopatias
Picleo alkalmazasakor betartandé ovintézkedésekre vonatkozo informaciokat tartalmazza. (ROP) gyermekeknél. Az Eylea gyogyszer ellenjavallataival kapcsolatban olvassa el a
Akkor is figyelmesen olvassa el az utasitasokat, ha korabban mar hasznalta a Picleo gyogyszerhez mellékelt informaciodkat.

adagoloeszkdzt vagy mas hasonléd eszkdzoket.

A Picleo gyermekgyogyaszati adagoloéeszkoz egyetlen 10 ul-es névleges adag bejuttatasara

szolgal az egyik szembe. Teljesitményjellemzék és klinikai elénydk
Ha barmilyen kérdése van, vagy technikai segitségre van sziiksége a Picleo ) o ) ] . ] ]
gyermekgyogyaszati adagoloeszkdzzel kapcsolatban, forduljon a hivatalos gyartéhoz. A Picleo gyermekgydgyaszati adagoloeszkoz rendeltetése az Eylea gyogyszer egyetlen,
Ez a hasznalati utmutaté a hivatalos gyarté honlapjan is elérheté: régzitett térfogatl, 10 pl-es névleges adagjanak intravitredlis beadasanak megkénnyitése.
https://www.effectummedical.com/imprint/. Az adagolt térfogattartomany 8 ul és 14 ul kozott van.

- — — A Klinikai el6nye a gyermekgydgyéaszati adagoléeszkdznek az, hogy a kézi alkalmazashoz
Biztonsagi utasitasok képest pontosabban juttatja be a gyégyszert a betegbe.
A kovetkezo figyelmeztetések s szimbolumok szerepelnek ebben a hasznalati A Picleo elénye az Eylea terapias adagjanak pontosabb adagolasa, a Picleo hasznalata
Utmutatoban vagy a cimken: nélkiili, kézi alkalmazashoz képest. Ehhez alacsony holttérfogatu tiiket kell hasznalni, és a

gyogyszerrel valo feltdltés soran a légbuborékokat el kell tavolitani a rendszerbél az
Figyelmeztetés: Ez a figyelmeztetés potencialis veszélyt jelez. Az utasitasok be ~El6készités és hasznalat” pontban leirtak szerint.
nem tartdsa sérilést okozhat. Q

Figyelmeztetés: A Iégbuborékok jelenléte aluladagolashoz vezethet.
Olvassa el a hasznalati dtmutatot

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Kézdsségben Célfelhasznalok

A Picleo célzott alkalmazoi olyan orvosok, akik rendelkeznek a koraszulottek intravitrealis
gyégyszeradagoldsahoz szikséges képesitéssel, valamint olyan egészséglgyi
szakemberek, akik az injekcio el6készitésében kézremikddnek.

Ne hasznalja fel Ujra

Tilos Ujrasterilizalni

] ] A Picledt csak a megfelel6 képzés elsajatitasat kdvetéen hasznalja.
Szarazon tartandé

Napfénytdl tavol tartandé Kombinaciok a Picleo gyermekgyo6gyaszati adagoléeszkozzel
. ® fogl: L . . .
Ne hasznalja, ha a buborékcsomagolas vagy a kills6 csomagolas sériilt A’I'3|cl?o_.csak az Eylga (aflibercept) 40 mg/ml oldatos injekcioval egyutt hasznalhato
eldretoltott fecskendében (Bayer).
Gyarto A Picleét csak alacsony holttérfogatu injekcios tlivel szabad hasznalni. A kévetkezé

alacsony holttérfogatu injekcios tiik hasznélata javasolt:
Felhasznalhaté

TSK, 30 G x %2 hiivelyk / 0,3 x 13 mm (cikkszam: LDS-300131-100)
Katalégusszam OcuJect — OcuSafe®, 30 G x Y hivelyk / 0,3 x 13 mm (cikkszam: PN0403-03)

Tételszam (lotszam) Q
A gyartd nem tamogatja az ettdl eltérd kombinaciokat.
Orvostechnikai eszk6z

Besugarzassal sterilizalva

OlBEEYE®> )0 ;O P

Egyszeres sterilgat-rendszer

O Egyszeres steril védéréteg kiilsé védécsomagolassal
CE oo CE jel6lés a bejelentett szervezet azonositojaval
Egyedi eszk6zazonositd

Forditas

Importér
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El6készités és hasznalat
Picleo

Az eszkoz leirasa
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Boritas

Csatlakozas az el6retoltétt fecskenddhéz (belséd menetes Luer-csatlakozo)
Csatlakozas a tiih6z (kuls6 menetes Luer-csatlakozo)

Adagolégomb

Nézbablak

Fogorész

QU ALN =

A

gyermekgyogyaszati adagoléeszkdz steril. A szennyezédés elkerulése érdekében ne érintse
meg a Luer-csatlakozokat.

Figyelmeztetés: Csak a buborékcsomagolas belseje és a benne talalhaté Picleo

Miikodési elv

Aszeptikus kezelési technikat alkalmazva szerelje 6ssze a Picleo gyermekgyogyaszati
adagoloeszkdzt, az elbretoltott fecskendd és az injekcids tl kdzé erdsitve azt. Nyomja be a
fecskendd dugattyaradjat, hogy eltavolitsa a rendszerbdl a Iégbuborékokat, és hogy a Picleo
gyermekgyogyaszati adagoloeszkdz és a ti telitédjon gyogyszerrel. A fecskend® dugattyujat
nem szlikséges az el6retoltott fecskend6 adagolévonalahoz igazitani, mivel a légtelenités és
a feltéltés utan a Picleo gyermekgyogyaszati adagoldeszkoz és a tli a szlikséges adagolasi
mennyiséget tartalmazza. Teljesen nyomja le az adagolégombot a Picleo
gyermekgyogyaszati adagoléeszkdzon, hogy egyszeri 10 pl-es mennyiséget adjon be.

2. A fecskend kupakjat ugy tavolitsa el,
hogy az egyik kezében tartja az
eléretoltott fecskend6t, mikdzben a
masik keze hlvelyk- és a
mutatéujjaval megfogja a fecskendd
kupakjat. Csavarja le (ne pattintsa) a
fecskend® kupakjat. Erésen csavarja
bele az el6retdltott fecskend6t a Picleo
gyermekgyodgyaszati adagoloeszkdz
bels6 menetes Luer-csatlakozéjaba
(az eszkoz leirasanal: 2).

Fontos tudnivalok

1. A Picleo gyermekgyogyaszati adagoléeszkdz kizardlag az Eylea® 40 mg/ml elSretoltott
fecskendével és egy 30 G x % hiivelyk / 0,3 x 13 mm méret(, alacsony holttérfogatu

injekcids tlvel hasznalhato. Kévetni kell a vonatkozo utasitasokat. A Picleo
gyermekgyogyaszati adagoléeszkdzt kizardlag ezzel az el6retdlidtt fecskendbvel és
alacsony holttérfogatu tiivel valé hasznalatra tervezték.

2. A Picleo gyermekgyogyaszati adagoléeszkdz sterilen érkezik. Ne hasznalja, ha a
csomagolas sérllt vagy felbontott.

3. A szennyez&dés megelézése érdekében alkalmazzon aszeptikus technikat a Picleo
gyermekgyogyaszati adagoléeszkdz buborékcsomagolasbol torténd eltavolitasakor és
minden tovabbi Iépésnél is.

4. Az elbretoltott fecskendét és az injekcids tit megfeleléen erdsitse 6ssze a Picleo
gyermekgyogyaszati adagoléeszkdzzel a szivargas és a véletlen levalas elkertlése
érdekében.

5. Alégbuborékokat el kell tavolitani a rendszerbdl, és a rendszert fel kell télteni
gyogyszerrel. A fecskendd dugattydjat nem szikséges az el6retoltdtt fecskendd
adagolovonalahoz igazitani a Picleo gyermekgyogyaszati adagoléeszkéz hasznalatahoz.

6. Ugyeljen arra, hogy a gyogyszer beadasa elétt ne érintse meg a Picleo
gyermekgyogyaszati adagoléeszkdz adagolégombjat. Ha az 6sszeszerelés soran
véletlenil lenyomta az adagolégombot, ne folytassa a miveletet, és dobja ki az eszkozt
és az elbretoltott fecskend6t. Vegyen eld egy Uj Picleo gyermekgyogyaszati
adagoloeszkdzt, és kdvesse az dsszeszerelési eljaras 1épéseit egy Uj el6retoltott
fecskendével.

7. A megfelel6 adag beadasa utan némi gyégyszer marad az eléretdltétt fecskendében és
a Picleo gyermekgydgyaszati adagoldeszkdzben. Ezt a maradék oldatot ne adja be,
hanem dobja ki.

8. A Picleo gyermekgydgyaszati adagoldeszkdz egyszeri, egy szemen vald hasznalatra
szolgal. Soha ne hasznalja Ujra az eszkozt, mivel az meghibasodhat, és a szennyezddés
noveli az intraokularis fert6zések kockazatat.

3. Fogja meg a Picleo
gyermekgydgyaszati adagoléeszkozt a
fogorésznél, és dvatosan, egyenesen
lehuzva vegye le a burkolatot a Picleo
gyermekgyogyaszati
adagoloeszkozrél.

A Figyelmeztetés: A helytelen adagolas
elkertilése érdekében ne érintse meg az
adagolégombot.

4. Fogja meg a Picleo
gyermekgydgyaszati adagoléeszkozt a
fogdrésznél, és szorosan csavarja ra a
30 G alacsony holtter( injekcios tiit a
Picleo gyermekgyogyaszati
adagoldeszkoz kiilsé menetes Luer-
csatlakozojara.

A

holttérfogatu injekcios tit hasznaljon. Barmely .
mas tltipus hasznalata aluladagolashoz 4
vezethet. Az el6retdltdtt fecskendét és az

injekciods tit megfeleléen kell a Picleo

gyermekgyogyaszati adagoléeszk6zh6z

erésiteni a szivargas és a véletlen levalas

elkeriilése érdekében. Ugyeljen arra, hogy

Osszeszerelés kdzben ne nyomja be a

fecskend6 dugattyurudjat.

Figyelmeztetés: Csak alacsony

Tarolas

1. Tarolja az eredeti csomagolasban.

2. Napfénytél tavol tartandé.

3. Csak a felhasznalas elétt nyissa fel a buborékcsomagolast.
4. Ne hasznalja a lejarati iddn tul.

Artalmatlanitas

A Picleo gyermekgyodgyaszati adagoloeszkdzt, valamint a fel nem hasznalt gyégyszert a
helyi kévetelményeknek megfeleléen kell artalmatlanitani.

1. Amikor készen all az Eylea beadasara, nyissa fel a Picleo gyermekgyogyaszati
adagoléeszkdz dobozat és vegye ki a buborékcsomagolasos csomagot. Ovatosan
nyissa fel a buborékcsomagolast. Aszeptikus technika alkalmazasaval évatosan
vegye ki a Picleo gyermekgyogyaszati adagoldeszkdzt a buborékcsomagolasbal,
vagy ugy, hogy kiemeli a buborékcsomagolasbdl (a) vagy hogy kinyomja a
buborékcsomagolasbdl (b). Megjegyzés: A sotétebb kesztylik nem steril feliilettel
valé érintkezést jeleznek.

Tartsa az el6retoltott fecskendét ugy,
hogy az injekcios ti felfelé mutasson,
és a Picleo gyermekgyogyaszati il

adagoloeszk6z nézéablaka On felé 2
nézzen. Vizsgalja meg a gyégyszert és \}iff;j
a Picleo gyermekgyodgyaszati Tl

adagoléeszkdzt részecskék
szempontjabdl. Ellenérizze, hogy az
eléretoltdtt fecskendében nincsenek-e
Iégbuborékok. Ha Iégbuborékok /N ( ) .
vannak benne, 6vatosan kopogtassa VARV AV AN B (7 e
meg ujjaval az eléretoltott fecskendét, ' N '
amig a buborékok fel nem emelkednek =7 A \

a tetejére. | \

A Figyelmeztetés: Ne hasznélja az
eléretoltott fecskendét és a Picleo
gyermekgyogyaszati adagoléeszkozt, ha
részecskéket lat bennuk.




6. Tavolitsa el a kupakot a tlrél. Toltse
fel a rendszert a dugattyurud lassu
benyomasaval, mikdzben a
nézbablakon keresztul figyel. Tavolitsa l
el a légbuborékokat az eléretoltott
fecskendébdl és a Picleo
gyermekgyodgyaszati
adagoldeszkdzbdl. A rendszer most
mar készen all az intravitrealis injekcio
beadasara.

A Figyelmeztetés: A fecskendd dugattyujat
nem szikséges az el6retoltott fecskendd L

adagolévonaldhoz igazitani. A légtelenités és a
feltéltés utan a Picleo gyermekgydgyaszati
adagoldeszkoz és a tli a szlikséges
gyégyszermennyiséget tartalmazza. Annak
érdekében, hogy elkertilje a gyogyszer
sterilitasanak veszélyeztetését, ne hizza vissza
a dugattyut.

7. Tartsa a gyermekgyogyaszati
adagoloeszkdzt a fogorésznél. Az
injekcids tt intravitrealisan, a
gyermekgyodgyaszati betegekre
vonatkozd helyi iranyelvek szerint kell
bevezetni, biztositva a megfelelé
injekcids technikat. Amikor készen all,
az adag beadasahoz nyomja le
teljesen a Picleo gyermekgyogyéaszati
adagoldeszkdz adagolégombjat. Az
adagolégomb teljes lenyomasa utan
egy kattanast fog hallani. Ez
megerdsiti, hogy az adagot helyesen
adtak be.

A Figyelmeztetés: Soha ne adja be az
adagot a fecskendd dugattydradjanak
lenyomasaval, mivel ez helytelen adagolast
eredményezhet. Mivel csak a tliben és a Picleo
gyermekgyogyaszati adagoléeszkdzben lévd
gyogyszer kerll befecskendezésre, az
eléretoltott fecskenddben és a Picleo
gyermekgydgyaszati adagoléeszkdzben

gyogyszermaradvany marad. Ne adja be a
maradék gyogyszert. A Picleo
gyermekgyodgyaszati adagoldeszkdz egyszeri,
egy szemen val6 hasznalatra szolgal. Az
injekcié beadasa utan a fel nem hasznalt
gyoégyszert ki kell dobni. Kertilje el, hogy a ti
hozzaérjen a lencséhez és megseértse azt.
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