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Navod na pouzitie

Picleo®

Pediatricky davkova¢ na podanie nominalnej davky 10 ul Eylea®
v naplnenegj injek¢nej striekacke pri ROP.

REF 008.001.004

Picleo spifia nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach (MDR).
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Riadte sa navodom na pouzitie

DOLEZITE OZNAMENIE

Pred pouzitim davkovaéa Picleo si musite preéitat navod na pouzitie. Citajte pozorne.
Venujte pozornost vSetkym pokynom, najma tym, ktoré sa tykaju bezpeénosti, a vzdy ich
dodrZiavajte.

Oznamenie pre pouzivatela

Akakolvek vazna nehoda, ktora sa stane v suvislosti s touto pomdckou, sa musi nahlasit
vyrobcovi a prislusnému organu &lenského Statu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidli.
Adresa vyrobcu

Effectum Medical AG

Kirchgasse 11

CH - 4600 Olten

Schweiz

Opakované pouzitie davkovaca Picleo

Pediatricky davkovac Picleo nepouZivajte opakovane.

A Upozornenie: Po prvom pouziti uz davkovac Picleo nie je sterilny a povaZuje sa za
kontaminovany. Opakované pouzitie/lkontaminacia méze viest k zvySenému riziku
vnutroo¢nej infekcie. Okrem toho uz pomocka nedoda presnu nominalnu davku 10 pl.

Zamyslané pouzitie

Pediatricky davkovag Picleo je uréeny na ulah&enie intravitrealneho podania jednej
nominalnej davky 10 ul lieku Eylea® 40 mg/ml v naplnenej injekénej striekacke dodanim
fixného objemu.

Uvod

Dakujeme, Ze ste si zvolili na$ pediatricky davkovaé Picleo uréeny na pouZitie len

s injekénou striekackou naplnenou liekom Eylea® 40 mg/ml a injekénou ihlou 30 G x 2"/0,3
x 13 mm s malym mftvym objemom (uvadzanou v celom dokumente ako ihla).

Tento navod na pouZitie obsahuje informacie o ucele uréenia a spravnom pouzivani

a o opatreniach pri pouzivani davkovaca Picleo.

Pokyny si musite precitat, aj ked ste uz davkovac Picleo alebo podobné pomdcky predtym
pouzivali.

Pediatricky davkovac Picleo je uréeny na podanie jednej nominalnej davky 10 pl do jedného
oka.

Ak mate nejaké otazky alebo potrebujete technicki pomoc tykajucu sa pediatrického
davkovaca Picleo, obratte sa na oficialneho vyrobcu.

Tento navod na poufZitie je k dispozicii aj na webovom sidle oficialneho vyrobcu:
https://lwww.effectummedical.com/imprint/

Indikacia a cielova skupina pacientov

Davkovac¢ Picleo ulah&uje intravitrealne podanie odporucanej davky lieku Eylea pred€asne
narodenym detom s retinopatiou pred€asne narodenych deti (ROP).

Kontraindikacie

Davkovac Picleo nepouzivajte na intravitrealne podanie lieku Eylea inym pacientom ako
pred€asne narodenym detom s retinopatiou predéasne narodenych deti (ROP).
Kontraindikacie lieku Eylea vyhladajte v informaciach prilozenych k lieku.

Bezpecnostné pokyny

V tomto ndvode na pouzitie alebo na oznaceniach sa pouzivaju tieto vystrahy a symboly:

Upozornenie: Toto ozndmenie upozorriuje na potencialne nebezpelenstvo.
Nedodrzanie tychto pokynov méze viest k zraneniu.

Riadte sa navodom na pouzitie
Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolo¢enstve
Nepouzivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane
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Uchovavajte mimo sine¢ného svetla

N
Z

Nepouzivajte, ak su blistrové balenie alebo obal poSkodené
Vyrobca

Datum spotreby

Katalogoveé Cislo

Kod vyrobnej davky (kod Sarze)
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Zdravotnicka pomocka

Sterilizované oziarenim
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Systém jednej sterilnej bariéry

9

Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajSim ochrannym obalom
Oznacdenie CE s identifikaciou notifikovanej osoby

Unikatny identifikator pomocky

Preklad

Dovozca

Funkéné charakteristiky a klinické prinosy

Zamyslané pouZitie pediatrického davkovaca Picleo je ulahenie intravitrealneho podania
jednej nominalnej davky 10 pl lieku Eylea s fixnym objemom. Rozsah podaného objemu je
od 8 yl do 14 pl.

Klinicky prinos pediatrického davkovaca teda spociva v presnejSom podani liekov pacientovi
nez pri manualnom aplikovani.

Prinos davkovaca Picleo spoc€iva v presnejSom podani terapeutickej davky lieku Eylea nez
pri manualnom aplikovani bez pouzitia davkovaca Picleo. Na tento u€el sa musia pouzivat
ihly s malym mftvym objemom a pri predpifiani sa zo systému musia odstranit vzduchové
bubliny, ako je opisané v €asti ,Priprava a manipulacia®“.

A

Upozornenie: Pritomnost vzduchovych bublin méze viest k poddavkovaniu.

ZamysSlani pouzivatelia

Zamyslani pouzivatelia davkovaca Picleo su lekari, ktori su kvalifikovani na podavanie
intravitrealnych liekov pred€asne narodenym detom, a zdravotnicki pracovnici, ktori asistuju
pri priprave injekcie.

Davkovac Picleo pouzivajte az po zaSkoleni.

Kombinacie s pediatrickym davkovaéom Picleo

Davkovac Picleo sa ma pouzivat iba s injekénym roztokom Eylea® (aflibercept) 40 mg/ml
v naplnenej injek¢nej striekacke (Bayer).

Davkovact Picleo sa ma pouzivat iba s injek&nymi ihlami s malym mitvym objemom.
Odporuc¢ané su tieto injekéné ihly s malym mftvym objemom:

TSK, 30 G x %2"/0,3 x 13 mm (kat. . LDS-30013I-100)
OcuJect — OcuSafe®, 30 G x ¥2"/0,3 x 13 mm (kat. ¢. PN0403-03)

A

Ziadne iné kombinacie vyrobca nepodporuje.
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Priprava a manipulacia
Picleo

Opis pomocky
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Kryt

Davkovacie tlacidlo
Okienko
Uchopova plocha
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A

Upozornenie: Sterilné je len vnutro blistrového balenia a v hiom vliozeny pediatricky

davkovac Picleo. Nedotykajte sa konektorov Luer, aby ste predisli kontaminacii.
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2. Odstrarnite uzaver injek&nej striekacky:
v jednej ruke drzte naplnenu injekéna
striekacku a palcom a ukazovakom
druhej ruky pritom uchopte uzaver
injek&nej striekacky. Uzaver injekénej
striekacky odkrutte (neodtrhavajte ho).
Naplnenu injekénu striekacku pevne
zakrutte do konektora Luer typu
samica (pozri opis pomdcky, €. 2) na
pediatrickom davkovaci Picleo.

Konektor na pripojenie naplnenej injekénej striekacky (konektor Luer typu samica)
Konektor na pripojenie ihly (konektor Luer typu samec)

Princip €innosti

Za dodrziavania aseptickych postupov zapojte pediatricky davkova¢ Picleo medzi naplnenu
injek&nu striekacku a injek&nd ihlu. Zatlaenim na piest injekénej striekacky odstrante zo
systému vzduchové bubliny a naplrite pediatricky davkovacg Picleo a ihlu liekom. Piest
injek&nej striekakky nie je potrebné zarovnat s ryskou davky na naplnenej injek&nej
striekacke, pretoZe po odstraneni vzduchu a predplneni uz pediatricky davkovac Picleo

a ihla obsahuju davku s pozadovanym objemom. Uplnym stlagenim davkovacieho tlagidla na
pediatrickom davkovaci Picleo podajte jednu davku s objemom 10 pl.

3. Pediatricky davkovac Picleo uchopte
za uchopovu plochu a z pediatrického
davkovaca Picleo opatrne odstrante
kryt tak, Ze ho potiahnete v priamom
smere.

A Upozornenie: Nedotykajte sa
davkovacieho tlacidla, aby ste predisli
nespravnemu davkovaniu.

Délezité informacie

1. Pediatricky davkovac Picleo pouzivajte iba s injekénou strieckackou naplnenou liekom
Eylea 40 mg/ml a injekénou ihlou 30 G x 1/2" (0,3 x 13 mm) s malym mitvym objemom.
Musia sa dodrziavat prislusné pokyny. Pediatricky davkovac Picleo je ur€eny na pouzitie
iba v kombinacii s uvedenou naplnenou injekénou striekackou a ihlou s malym mftvym

objemom.

2. Pediatricky davkovac Picleo sa dodava sterilny. Nepouzivajte ho, ak je obal poSkodeny
alebo sa s nim nespravne manipulovalo.

3. Privyberani pediatrického davkovaca Picleo z blistrového balenia a pri vSetkych
naslednych krokoch dodrziavajte aseptické postupy, aby ste predisli kontaminacii.

4. Naplnenu injekénu striekacku a injekénu ihlu pevne pripojte k pediatrickému davkovacu
Picleo, aby nedoSlo k uniku obsahu alebo k ndahodnému odpojeniu.

5. Zo systému sa musia odstranit vzduchové bubliny a systém sa musi predplnit. Pri
pouzivani pediatrického davkovaca Picleo nie je potrebné piest injekénej striekacky
zarovnat s ryskou davky na naplnenej injekénej striekacke.

6. Dbajte na to, aby ste davkovacie tla€idlo pediatrického davkovaca Picleo nestlacili pred
podanim lieku. Ak sa davkovacie tlagidlo poCas zostavovania neumyselne stladi,
nepokracujte a pomdcku aj naplnenu injekénu striekacku zlikvidujte. Vyberte novy
pediatricky davkovac Picleo a vykonajte postup na zostavenie s novou naplnenou

injek&nou striekackou.

7. Po podani spravnej davky v naplnenej injekénej striekake a pediatrickom davkovadi
Picleo este zostane liek. Tento zvySny roztok nepodajte, ale zlikvidujte.

8. Pediatricky davkovac Picleo je ur€eny len na jedno pouZzitie v jednom oku. Pomdcku
nikdy nepouzivajte opakovane, pretoze nebude fungovat spravne a kontaminacia

zvysuje riziko vnutroocnej infekcie.

4. Pediatricky davkovac Picleo uchopte
za uchopovu plochu a na konektor
Luer typu samec na pediatrickom
davkovaci Picleo pevne nakrutte
injekénd ihlu 30 G s malym mitvym
objemom.

& Upozornenie: Pouzivajte iba ihlu s malym
mftvym objemom. Pouzitie akéhokolvek iného
typu ihly méze viest k poddavkovaniu.
Naplnena injekéna striekacka a injekéna ihla
musia byt k pediatrickému davkovacu Picleo
pripojené pevne, aby nedo$lo k ndhodnému
odpojeniu alebo uniku obsahu. Davajte pozor,
aby ste poc€as zostavovania nestlagili piest
injekcnej striekacky.

Uchovavanie

5. Uchopte naplnenu injekénu striekacku
tak, aby injek¢éna ihla smerovala nahor
a okienko pediatrického davkovaca
Picleo smerovalo k vam. Skontrolujte,
Ci sa v lieku a pediatrickom davkovadi
Picleo nenachadzaju pevné Castice.
Skontrolujte, €i sa v naplnenej
injekcnej striekacke nenachadzaju
vzduchové bubliny. Ak su pritomné
vzduchové bubliny, po naplnene;j
injek&nej striekacke jemne poklepte
prstom, aby bubliny vy3li hore.

A Upozornenie: Naplnenu injekénu
striekacku ani pediatricky davkovac Picleo
nepouzivajte, ak su v nich viditelné pevné
Castice.
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1. Uchovavajte v pévodnom obale.

2. Uchovavajte mimo slne¢ného svetla.

3. Uzavreté blistrové balenie neotvarajte skér ako tesne pred pouZzitim.

4. Nepouzivajte po datume spotreby.

Likvidacia

Pediatricky davkovac Picleo, ako aj vSetok nepouzity liek zlikvidujte v sulade s narodnymi
poziadavkami.

1. Ked budete pripraveni podat liek Eylea, otvorte karténovy obal pediatrického

davkovaca Picleo a vyberte blistrové balenie. Blistrové balenie opatrne otvorte. Za
pouzitia aseptického postupu opatrne vyberte pediatricky davkovac Picleo

z blistrového balenia, a to bud' jeho uchopenim a vybratim z blistrového balenia (a)
alebo vytlaéenim z blistrového balenia (b). Poznamka: Tmavsi odtieri oznacuje
rukavice v kontakte s nesterilnym povrchom.

6. Z ihly odstrarite uzaver. Systém
predplrite pomalym zatla¢anim piestu.
Pozerajte sa pritom cez okienko.

Z naplnenej injek&nej striekacky

a pediatrického davkovaca Picleo
odstrante vzduchové bubliny. Systém
je teraz pripraveny na intravitrealnu
injekciu.

A Upozornenie: Piest injek&nej striekacky
nie je potrebné zarovnat s ryskou davky na
naplnenej injeknej striekacke. Po odstraneni
vzduchu a predplneni uz pediatricky davkovacé
Picleo a injek¢éna ihla obsahuju pozadovany
objem. Piest netahajte naspéat, aby nedoslo

k naru$eniu sterility lieku.




7. Pediatricky davkovac drzte za
Uchopovu plochu. Injekénu ihlu
zavedte intravitredlne v sulade
s miestnymi usmerneniami tykajucimi
sa pediatrickych pacientov a za
pouzitia spravneho injekéného
postupu. Ked budete pripraveni,
uplnym stlacenim davkovacieho
tlacidla na pediatrickom davkovadi
Picleo podajte davku. Pri uplnom
stlaceni davkovacieho tlagidla budete
pocut cvaknutie. Tym sa uistite
0 spravnom podani davky.

A Upozornenie: Davku nikdy nepodavaijte
zatlaCenim na piest injekénej striekacky,
pretoze to méze viest k podaniu nespravnej
davky. KedZe sa injek€éne poda len liek, ktory sa
nachadza v ihle a pediatrickom davkovadi
Picleo, zvySok lieku zostane v naplnenej
injek&nej striekaCke a pediatrickom davkovaci
Picleo. Zvysny liek nepodavajte. Pediatricky
davkovac Picleo je ur€eny len na jednorazoveé
pouzitie do jedného oka. Po injekcii sa musi
nepouzity liek zlikvidovat. Nedovolte, aby sa
ihla dotkla SoSovky a poskodila ju.
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