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Instrukcja uzytkowania

Picleo®

Pediatryczne urzgdzenie dozujgce do podawania 10 yl nominalnej
dawki produktu leczniczego Eylea® w amputkostrzykawce w ROP.
REF 008.001.002

C E 0297

Wyréb Picleo jest zgodny z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych (MDR).

[ ]
Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
WAZNA INFORMACJA
Przed uzyciem wyrobu Picleo nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania. Wszystkie
podane informacje nalezy uwaznie przeczytaé. Nalezy zwraca¢ uwage na wszystkie
instrukcje, szczegolnie dotyczgce bezpieczenstwa i zawsze ich przestrzegac.

Informacje dla uzytkownika

Wszystkie powazne incydenty zwigzane z korzystaniem z niniejszego wyrobu nalezy
zgtaszac wytworcey | witasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim uzytkownika i/lub
pacjenta. Adres wytworcy

Effectum Medical AG

Kirchgasse 11

CH - 4600 Olten

Schweiz

Ponowne uzycie produktu Picleo

Nie uzywac ponownie pediatrycznego urzgdzenia dozujgcego Picleo.

A Ostrzezenie: Po pierwszym uzyciu Picleo urzgdzenie nie jest juz sterylne i uznawane
za skazone. Ponowne uzycie/zanieczyszczenie moze spowodowaé zwiekszone ryzyko
infekcji wewnatrzgatkowej. Ponadto wyréb nie bedzie juz doktadnie podawac dawki
nominalnej o objetosci 10 pl.

Przeznaczenie

Pediatryczne urzadzenie dozujgce Picleo utatwia podanie do ciata szklistego jednej dawki
nominalnej o objetosci 10 pl produktu leczniczego Eylea® 40 mg/ml roztwér do wstrzykiwan
w amputkostrzykawce przez dostarczenie statej objetosci.

Wprowadzenie

Dziekujemy za wybranie naszego pediatrycznego urzgdzenia dozujgcego Picleo do
stosowania wytgcznie z amputkostrzykawkg Eylea® 40 mg/ml z igtg iniekcyjng o minimalnej
przestrzeni martwej 30G x 2"/ 0,3 x 13 mm (zwang igtg w tej instrukc;ji).

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera informacje o przeznaczeniu, prawidtowym
stosowaniu oraz $rodkach ostroznosci dotyczgcych stosowania wyrobu Picleo.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszg instrukcje, nawet jesli uzytkownik korzystat juz
wczesniej z wyrobu Picleo lub podobnych urzadzen.

Pediatryczne urzadzenie dozujgce Picleo stuzy do podawania jednej dawki nominalnej o
objetosci 10 pl do jednego oka.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub koniecznosci uzyskania pomocy technicznej dotyczacej
naszego pediatrycznego urzadzenia dozujgcego Picleo nalezy skontaktowac sie z wytwdrca.
Niniejsza instrukcja uzytkowania jest rowniez dostepna na stronie internetowej wytwoércy pod
adresem: https://www.effectummedical.com/imprint/

Wskazania i docelowa grupa pacjentéw

Picleo wspomaga podawanie zalecanej dawki leku Eylea do ciata szklistego u wczesniakow
z retinopatig wczesniakow (ROP).

Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac wyrobu Picleo do podawania produktu Eylea do ciata szklistego
pacjentow innych niz wczesniaki z retinopatig wczesniakéow (ROP). Przeciwwskazania do
stosowania produktu leczniczego Eylea mozna znalez¢ w informacjach dotgczonych do tego
produktu leczniczego.

Instrukcje bezpieczenstwa

W niniejszej instrukcji obstugi i na etykiecie zastosowano nastgpujgce ostrzezenia i symbole:

Ostrzezenie: wskazuje na potencjalne zagrozenie. Brak zastosowania sie do tych
instrukcji moze spowodowac obrazenia.

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
Niezdatne do ponownego uzytku

Nie sterylizowa¢ ponownie

Utrzymywaé w stanie suchym

Utrzymywac z dala od $wiatta stonecznego

Nie uzywac, jesli blister lub opakowanie sg uszkodzone
Wytworca

Data wazno$ci

Numer katalogowy

Numer partii

Wyréb medyczny

Sterylizowane przy uzyciu promieniowania

Pojedynczy, sterylny system ochronny

Pojedynczy, sterylny system ochronny z zewnetrznym opakowaniem ochronnym
Znak CE z identyfikacjg jednostki notyfikowane;j
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Ttumaczenie
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Charakterystyka dziatania i korzysci kliniczne

Pediatryczne urzadzenie dozujgce Picleo umozliwia tatwe podawanie do ciata szklistego
jednej dawki nominalnej 10 pl produktu leczniczego Eylea o statej objetosci. Zakres
podawanej objetosci wynosi od 8 ul do 14 pl.

Zaleta kliniczng pediatrycznego urzadzenia dozujgcego jest zatem podawanie pacjentowi
substanciji leczniczych w bardziej precyzyjny sposéb w poréwnaniu do aplikacji reczne;j.

Zaletg wyrobu Picleo jest podawanie terapeutycznej dawki leku Eylea w bardziej precyzyjny
sposob w poréwnaniu do aplikacji recznej bez uzycia Picleo. W tym celu nalezy uzywac igiet
o minimalnej przestrzeni martwej i usung¢ pecherzyki powietrza z uktadu podczas kontroli
przed uzyciem przez napetnienie ptynem, jak opisano w sekcji ,Czynnosci przygotowawcze
i obstuga”.

A Ostrzezenie: obecnos¢ pecherzykéw powietrza moze spowodowac podanie zbyt matej
dawki leku.

Uzytkownicy docelowi

Docelowymi uzytkownikami wyrobu Picleo sa lekarze posiadajgcy kwalifikacje do podawania
lekéw do ciata szklistego wczesniakom oraz pracownicy stuzby zdrowia, ktérzy pomagajg w
przygotowaniu wstrzykniecia.

Wyrobu Picleo nalezy uzywaé wytgcznie po odpowiednim przeszkoleniu.

Zestawienia z pediatrycznym urzadzeniem dozujgcym Picleo

Wyrob Picleo moze by¢ uzywany wytgcznie z roztworem Eylea® (aflibercept) 40 mg/ml
roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce (Bayer).

Wyrdb Picleo nalezy stosowac tylko i wylgcznie z igtami iniekcyjnymi o minimalnej
przestrzeni martwej. Zalecane igty iniekcyjne o minimalnej przestrzeni martwej podano
ponizej:

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

A

Wszystkie inne zestawienia nie sg wspierane przez wytworce.




EFFECTUMMEDICAL

YOUR START-UP TO MARKET

Czynnosci przygotowawcze i obstuga
Picleo

Opis wyrobu
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Ostona

Potgczenie z amputkostrzykawka (ztgcze zenskie Luer)
Potaczenie z igta (ztgcze meskie Luer)

Przycisk dozowania

Okienko rewizyjne

Uchwyt

QUAWN =

A Ostrzezenie: tylko wnetrze opakowania (blistra) i umieszczone w nim pediatryczne
urzgdzenie dozujace Picleo sg sterylne. Aby unikng¢ zanieczyszczenia, nie dotykac ztgczy
Luer.

Zasada dziatania

Przestrzegajgc zasad aseptyki, pediatryczne urzadzenie dozujgce Picleo nalezy
zamontowac¢ miedzy amputkostrzykawkg a igtg iniekcyjng. Aby usung¢ pecherzyki powietrza
z uktadu, nalezy nacisng¢ ttok strzykawki i napetni¢ pediatryczne urzadzenie dozujgce Picleo
oraz igte produktem leczniczym. Wyréwnanie ttoka strzykawki z linig dozowania na
amputkostrzykawce nie jest wymagane, poniewaz po usunieciu powietrza i przeprowadzeniu
kontroli przed uzyciem, igta i pediatryczne urzgdzenie dozujgce Picleo bedg zawiera¢
wymagang objetos¢ dawki.. Aby podac jedng objetos¢ 10 pl, nalezy na pediatrycznym
urzadzeniu dozujgcym Picleo nacisngé do konca przycisk dozowania.

2. Zdja¢ nasadke strzykawki, trzymajgc
amputkostrzykawke w jednej rece, a
drugg rekg chwytajgc nasadke
strzykawki kciukiem i palcem
wskazujacym. Odkreci¢ (nie
odtamywac) nasadke strzykawki.
Doktadnie przykreci¢
amputkostrzykawke na ztgcze zenhskie
Luer (patrz opis urzadzenia nr 2)
pediatrycznego urzgdzenia
dozujgcego Picleo.

Istotne informacje

1. Pediatryczne urzadzenie dozujgce Picleo jest przeznaczone do stosowania wytgcznie z
produktem leczniczym Eylea 40 mg/ml roztwér do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
z igtg iniekcyjng o minimalnej przestrzeni martwej 30G x 1/2” (0,3 x 13 mm). Nalezy
postepowac zgodnie z odpowiednig instrukcjg. Pediatryczne urzadzenie dozujgce Picleo
jest przeznaczone do stosowania wytgcznie w potgczeniu z amputkostrzykawkg i igtg o
minimalnej przestrzeni martwe;.

2. Pediatryczne urzgdzenie dozujgce Picleo jest dostarczane w stanie sterylnym. Nie
nalezy go uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub naruszone.

3. Podczas wyjmowania pediatrycznego urzadzenia dozujgcego Picleo z opakowania
(blistra) i podczas wszystkich kolejnych czynnosci nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki,
aby zapobiec zanieczyszczeniu.

4. Doktadnie przymocowa¢ amputkostrzykawke i igte iniekcyjng do pediatrycznego
urzadzenia dozujgcego Picleo, aby unikngé wycieku i przypadkowego odtgczenia.

5. Podczas kontroli przed uzyciem, pecherzyki powietrza nalezy usung¢, przez napetnienie
systemu. Podczas korzystania z pediatrycznego urzgdzenia dozujgcego Picleo nie jest
wymagane wyrownanie ttoka strzykawki z linig dozowania na amputkostrzykawce.

6. Przed podaniem produktu leczniczego nie nalezy dotyka¢ przycisku dozowania
pediatrycznego urzgdzenia dozujgcego Picleo. Jesli przycisk dozowania zostanie
przypadkowo wcisniety podczas procedury montazu, nie wolno kontynuowac. Nalezy
wyrzuci¢ urzgdzenie i amputkostrzykawke. Nalezy wybra¢ nowe pediatryczne
urzadzenie dozujgce Picleo i postepowaé zgodnie z procedurg montazu, uzywajgc nowej
amputkostrzykawki.

7. Produkt leczniczy pozostanie w amputkostrzykawce i pediatrycznym urzgadzeniu
dozujgcym Picleo po prawidtowym podaniu dawki. Nie nalezy podawac¢ pozostatosci
roztworu. Nalezy go zutylizowac.

8. Pediatryczne urzgdzenie dozujace Picleo jest przeznaczone do jednorazowego uzytku
tylko w jednym oku. Nigdy nie nalezy uzywac urzadzenia ponownie, poniewaz moze
dziata¢ nieprawidtowo, a zanieczyszczenia zwiekszaja ryzyko infekcji wewnatrzgatkowej.

3. Przytrzymac¢ pediatryczne urzadzenie
dozujgce Picleo za uchwyt i pociggajgc
prosto ostroznie zdjgé ostone z
pediatrycznego urzgdzenia
dozujgcego Picleo,.

A Ostrzezenie: aby unikngé
nieprawidtowego dozowania, nie wolno dotyka¢
przycisku dozowania.

4. Przytrzymac pediatryczne urzadzenie
dozujgce Picleo za uchwyt i doktgdnie
przykrecic igte iniekcyjna 30G o

minimalnej przestrzeni martwej na l - \\
ztgcze meskie Luer pediatrycznego KEN
urzgdzenia dozujgcego Picleo. e

A Ostrzezenie: nalezy uzywac wytgcznie
igty iniekcyjnej o minimalnej przestrzeni
martwej. Uzycie innego typu igty moze
prowadzi¢ do podania zbyt matej dawki. Aby
unikna¢ przypadkowego odtgczenia i wycieku,
amputkostrzykawke i igte iniekcyjng nalezy
mocno przymocowac do pediatrycznego
urzgdzenia dozujgcego Picleo. Zachowac¢
ostroznosc, aby nie nacisnagé trzonu ttoka
strzykawki podczas montazu.

Przechowywanie

1. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

2. Chronic¢ przed $wiattem stonecznym.

3. Zamkniete opakowanie (blister) otworzy¢ wytgcznie bezposrednio przed uzyciem.
4. Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

Utylizacja

Pediatryczne urzadzenie dozujgce Picleo oraz wszystkie niewykorzystane pozostatosci
produktu leczniczego nalezy zutylizowaé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

1. Gdy wszystko jest gotowe do podania produktu leczniczego Eylea, otworzy¢
opakowanie kartonowe z pediatrycznym urzgdzeniem dozujacym Picleo i wyjgé
opakowanie (blister). Ostroznie otworzy¢ opakowanie (blister). Przestrzegajgc
zasad aseptyki, ostroznie wyja¢ pediatryczne urzadzenie dozujgce Picleo z
opakowania (blistra) (a) lub wypchna¢ je z opakowania (blistra) (b). Uwaga:
ciemniejsze rekawice oznaczajg kontakt z niesterylng powierzchnia.

5. Przytrzymaé amputkostrzykawke z igtg
iniekcyjng skierowang do gory i
okienkiem rewizyjnym pediatrycznego |
urzgdzenia dozujgcego Picleo =
skierowanym do siebie. Sprawdzi¢
produkt leczniczy i pediatryczne
urzgdzenie dozujgce Picleo pod katem
obecnosci ciat obcych. Sprawdzi¢, czy
w amputkostrzykawce sg pecherzyki
powietrza. W przypadku jakichkolwiek ) . . ) .
pecherzykow powietrza delikatnie AV - (T e
postukaé palcem w ~ T :
amputkostrzykawke, aby pecherzyki ~ A \
zebraly sie w gornej czesci strzykawki. \ | \

A Ostrzezenie: nie uzywaé
amputkostrzykawki ani pediatrycznego
urzgdzenia dozujgcego Picleo, jesli sa
widoczne ciata obce.




6. Zdja¢ nasadke z igty. Sprawdzi¢
system przed uzyciem przez
napetnienie, powoli naciskajgc trzon
ttoka, jednoczesnie obserwujac
okienko rewizyjne. Usung¢ pecherzyki
powietrza z amputkostrzykawki i
pediatrycznego urzgdzenia
dozujgcego Picleo. Teraz system jest
gotowy do iniekcji do ciata szklistego.

A Ostrzezenie: wyrdwnanie ttoka strzykawki
z linig dozowania na amputkostrzykawce nie
jest wymagane. Po usunieciu powietrza i
napetnieniu, pediatryczne urzadzenie dozujgce
Picleo i igta iniekcyjna zawierajg wymagang
objeto$¢. Aby nie naruszy¢ sterylnosci produktu
leczniczego, nie wolno odciggac ttoka.

7. Chwyci¢ pediatryczne urzadzenie
dozujgce za uchwyt. Wprowadzi¢ igte
iniekcyjng do ciata szklistego zgodnie
z lokalnymi wytycznymi dla pacjentow
pediatrycznych za pomocg wtasciwej
techniki iniekcji. W celu podania dawki
catkowicie nacisng¢ przycisk
dozowania pediatrycznego urzgdzenia
dozujgcego Picleo. Po catkowitym
wcisnigciu przycisku dozowania bedzie
styszalne klikniecie. Stanowi to
potwierdzenie prawidtowego
dostarczenia dawki.

A Ostrzezenie: nigdy nie podawa¢ dawki
przez nacisnigcie ttoka strzykawki, poniewaz
moze to spowodowac nieprawidtowe
dozowanie. Poniewaz zostanie wstrzykniety
tylko produkt leczniczy znajdujacy sie w igle i
pediatrycznym urzadzeniu dozujgcym Picleo,
pozostatosci produktu leczniczego pozostang w
amputkostrzykawce i pediatrycznym urzgdzeniu
dozujgcym Picleo. Nie podawa¢ zadnych
pozostatosci produktu leczniczego.
Pediatryczne urzadzenie dozujgce Picleo jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku tylko
do jednego oka. Niewykorzystany produkt
leczniczy po iniekcji nalezy zutylizowaé. Nie
dotykac¢ igtg soczewki, aby jej nie uszkodzic.
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