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Instructiuni de utilizare

Picleo®

Dispozitiv de administrare pediatrica pentru administrarea dozei
nominale de 10 ul de Eylea® in seringa preumpluta in RP.

REF 008.001.002

C E 0297

Picleo respecta dispozitile Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale
(MDR).

[ ]
Consultati instructiunile de utilizare

INFORMARE IMPORTANTA

Tnainte de utilizarea dispozitivului Picleo, trebuie sa cititi instructiunile de utilizare. Cititi cu
atentie. Consultati toate instructiunile, in special cele referitoare la siguranta, si respectati-le
in permanenta.

Informare adresata utilizatorului

Orice incident grav produs in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente a statului membru in care se afla utilizatorul si/sau pacientul. Adresa
producatorului

Effectum Medical AG

Kirchgasse 11

CH - 4600 Olten

Schweiz

Reutilizarea dispozitivului Picleo

Nu reutilizati dispozitivul de administrare pediatrica Picleo

A

contaminat. Reutilizarea/contaminarea poate creste riscul de infectie intraoculara. De
asemenea, dispozitivul nu va mai livra cu precizie doza nominala de 10 pl

Atentie: Dupa o utilizare, dispozitivul Picleo nu mai este steril si este considerat

Utilizare prevazuta

Dispozitivul de administrare pediatrica Picleo este destinat sa faciliteze administrarea unei
doze nominale unice de 10 uL de medicament Eylea® 40 mg/ml in seringa preumpluta, in
volum fix.

Introducere

Va multumim ca ati ales dispozitivul de administrare Picleo; acesta este destinat exclusiv
utilizarii impreuna cu seringa preumpluta Eylea® 40 mg/ml si un ac de injectare cu spatiu
mort redus de 30 G x Yz inch / 0,3 x 13 mm (denumit ,ac” pe parcursul documentului).
Aceste instructiuni de utilizare contin informatii despre scopul vizat si utilizarea corecta si
despre orice precautii care trebuie luate atunci cand utilizati Picleo.

Cititi instructiunile cu atentie chiar daca ati utilizat anterior dispozitivul Picleo sau dispozitive
similare.

Dispozitivul de administrare pediatrica Picleo este destinat pentru administrarea unei doze
nominale unice de 10 yl intr-un ochi.

Daca aveti intrebari sau aveti nevoie de asistenta tehnica in legétura cu dispozitivul de
dozare pediatrica Picleo, contactati producatorul legal.

Aceste instructiuni de utilizare sunt disponibile si pe site-ul web al producatorului legal:
https://lwww.effectummedical.com/imprint/

Indicatie si grup tinta de pacienti

Picleo faciliteaza administrarea intravitreana a dozei de Eylea recomandate la sugari
prematuri pentru tratamentul retinopatiei de prematuritate (RP).

Contraindicatii

Nu utilizati Picleo pentru administrarea intravitreand a medicamentului Eylea la alti pacienti
n afara de sugari prematuri cu retinopatie de prematuritate (RP). Pentru contraindicatiile
medicamentului Eylea, consultati informatiile care insotesc medicamentul.

Instructiuni privind siguranta

Urmatoarele avertismente si simboluri sunt utilizate in aceste instructiuni de utilizare sau pe
etichete:

Atentie: Aceasta informare indica un pericol potential. Nerespectarea acestor
instructiuni poate provoca vatamare.

Consultati instructiunile de utilizare

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

A nu se reutiliza

A nu se resteriliza

A se mentine uscat

A se feri de lumina solara

A nu se utiliza daca blisterul sau ambalajul este deteriorat
Producator

Data de expirare

Numar de catalog

Numar de lot (Serie de fabricatie)
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Dispozitiv medical

Sterilizat prin iradiere

O Sistem de bariera sterild unica

Marcaj CE cu date de identificare a organismului notificat

Identificator unic de dispozitiv

Traducere

@ Importator

Caracteristici de performanta si beneficii clinice

Utilizarea prevazuta a dispozitivului de administrare pediatrica Picleo este sa faciliteze
administrarea unei doze nominale unice de 10 yL de medicament Eylea in volum fix.
Volumul administrat se incadreaza intre 8 pl si 14 pl.

Prin urmare, beneficiul clinic al dispozitivului de administrare pediatrica consta in
administrarea substantelor medicamentoase la pacient intr-o maniera mai precisa in
comparatie cu aplicarea manuala.

Beneficiul Picleo este administrarea dozei terapeutice de Eylea intr-o maniera mai precisa in
comparatie cu aplicarea manuala fara utilizarea Picleo. In acest scop, trebuie utilizate ace cu
spatiu mort redus, iar bulele de aer trebuie scoase din sistem in timpul amorsarii, conform
descrierii din sectiunea ,Pregatire si manipulare”.

A

Atentie: Prezenta bulelor de aer poate conduce la dozaj insuficient.

Utilizatori prevazuti

Utilizatorii prevazuti ai dispozitivului Picleo sunt medici care sunt calificati sa administreze
medicamente intravitroase la sugari prematuri si profesionisti din domeniul sanatatii care
ajuta la pregatirea injectiei.

Utilizati Picleo doar dupé ce parcurgeti instruirea.

Combinatii cu dispozitivul de administrare pediatrica Picleo

Picleo se utilizeaza doar cu solutia injectabild in seringad preumpluta Eylea® (aflibercept) 40
mg/ml (Bayer).

Picleo se utilizeaza doar cu ace de injectare cu spatiu mort redus. Sunt recomandate
urmatoarele ace de injectare cu spatiu mort redus:

TSK, 30 G x “2inch / 0,3 x 13 mm (Nr. articol LDS-300131-100)
OcuJect - OcuSafe®, 30 G x 2 inch / 0,3 x 13 mm (Nr. articol PN0403-03)

A

Producatorul nu accepta alte combinatii de produse.




EFFECTUMMEDICAL

YOUR START-UP TO MARKET

Pregatire si manipulare
Picleo

Descrierea dispozitivului

Capac

Adaptor pentru seringa preumpluta (conector Luer cu filet)
Adaptor pentru ac (conector Luer fara filet)

Buton de administrare a dozei

Fereastra de vizualizare

Zona de prindere

QUAWN =

A

Atentie: Doar interiorul blisterului si dispozitivul de administrare pediatrica Picleo din

interior sunt sterile. Nu atingeti conectorii Luer, pentru a evita contaminarea.

Principiu de functionare

Folosind o tehnica de manipulare aseptica, asamblati dispozitivul de administrare pediatrica
Picleo intre seringa preumpluta si acul de injectare. Apasati pistonul seringii pentru a elimina
bulele de aer din sistem si pentru a umple dispozitivul de administrare pediatrica Picleo si
acul cu medicament. Dupa eliminarea aerului si amorsare, dispozitivul de administrare
pediatrica Picleo si acul contin volumul de doz& necesar. Prin urmare, nu este necesar sa
aliniati pistonul cu linia de dozare a seringii. Apasati la maximum butonul de administrare a
dozei de pe dispozitivul de administrare pediatrica Picleo pentru a administra un volum unic
de 10 pl.

2. Pentru a scoate capacul seringii, se
tine seringa preumpluta cu o méana in
timp ce cu cealalta mana se prinde
capacul seringii cu policele si indicele.
Trebuie sa rasuciti (nu sa trageti)
capacul seringii. Rasuciti cu putere
seringa preumpluta pe conectorul Luer
cu filet (a se vedea descrierea nr. 2)
de pe dispozitivul de administrare
pediatrica Picleo.

Informatii importante

1. Utilizati dispozitivul de administrare pediatricd Picleo doar impreuna cu seringa
preumpluta cu Eylea 40 mg/ml si cu un ac de injectare cu spatiu mort redus de tip 30 G x

1/2 inch (0,3 x 13 mm). Trebuie respectate instructiunile respective. Dispozitivul de
administrare pediatrica Picleo este conceput doar pentru utilizare ih combinatie cu
seringa preumpluta si acul cu spatiu mort redus.

2. Dispozitivul de administrare pediatrica Picleo este livrat steril. Nu utilizati dispozitivul
daca ambalajul este deteriorat sau a fost modificat.

3. Folositi tehnica aseptica atunci cand scoateti dispozitivul de administrare pediatrica
Picleo din blister si la toti pasii ulteriori pentru a preveni contaminarea.

4. Asamblati corect seringa preumpluta si acul de injectare pe dispozitivul de administrare
pediatrica Picleo pentru a evita scurgerea, precum si detasarea accidentala.

5. Bulele de aer trebuie indepartate din sistem, iar sistemul trebuie amorsat. Nu este
necesar sa aliniati pistonul cu linia de dozare a seringii preumplute cand utilizati
dispozitivul de administrare pediatrica Picleo.

6. Nu atingeti butonul de dozare al dispozitivului de administrare pediatrica Picleo inainte
de administrarea medicamentului. in cazul in care butonul de dozare este apasat
accidental Tn timpul asamblarii, nu continuati si aruncati dispozitivul si seringa
preumpluta. Selectati un nou dispozitivde administrare pediatrica Picleo si urmati pasii
procedurii de asamblare folosind o noua seringa preumpluta.

7. Dupé administrarea corecta a dozei, va ramane medicament in seringa preumpluta si in
dispozitivul de administrare pediatrica Picleo. Nu administrati volumul de solutie Tn
exces; acesta trebuie eliminat.

8. Dispozitivul de administrare pediatrica Picleo este de unica folosinta, pentru utilizarea la
un ochi. Nu reutilizati niciodata dispozitivul, deoarece acesta va functiona defectuos, iar
contaminarea creste riscul de infectie intraoculara.

3. Tineti dispozitivul de administrare
pediatrica Picleo Tn zona de prindere si
scoateti cu grija capacul de pe
dispozitivul de administrare pediatrica
Picleo tragandu-I drept in sus.

A Atentie: Pentru a evita dozajul incorect,
nu atingeti butonul de administrare a dozei.
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4. Tineti dispozitivul de administrare
pediatrica Picleo in zona de prindere si
rasuciti cu putere acul de injectare cu
spatiu mort redus 30 G de pe
conectorul Luer fara filet al
dispozitivului de administrare
pediatrica Picleo.

A

cu spatiu mort redus. Utilizarea unui alt tip de
ac poate conduce la administrarea unei doze
insuficiente. Seringa preumpluta si acul de
injectare trebuie asamblate corect la dispozitivul
de administrare pediatrica Picleo pentru a evita
detasarea accidentala, precum si scurgerea.
Nu apasati pe pistonul seringii in timpul
asamblarii.

Atentie: Utilizati doar un ac de injectare

Pastrare

1. A se pastra in ambalajul original.

2. A se feri de lumina solara.

3. Nu deschideti blisterul sigilat inainte de momentul utilizarii.
4. Nu utilizati dupa data de expirare.

Eliminare

Eliminati dispozitivul de administrare pediatrica Picleo precum si orice medicament neutilizat
in conformitate cu cerintele locale.

1. Cand este pregatita administrarea Eylea, se deschide cutia si se scoate dispozitivul
de administrare pediatrica Picleo, apoi se scoate blisterul. Se scoate cu atentie
pelicula blisterului. Folosind o tehnica aseptica, se scoate cu grija dispozitivul de
administrare pediatrica Picleo din blister fie ludndu-I din blister (a), fie impingandu-I
din blister (b). Nota: Manusile mai inchise la culoare indica un contact cu o
suprafata nesterila.

5. Tineti seringa preumpluta cu acul de
injectare indreptat in sus si fereastra
de vizualizare a dispozitivului de
administrare pediatrica Picleo
indreptata spre dumneavoastra.
Inspectati daca exista particule in
medicament si in dispozitivul de
administrare pediatrica Picleo.
Verificati daca exista bule de aer in
seringa preumpluta. Daca sunt
prezente bule de aer, bateti usor
seringa preumpluta cu degetul pana
cand bulele se ridica in partea de sus.

A Atentie: Nu utilizati seringa preumpluta
sau dispozitivul de administrare pediatrica
Picleo daca sunt vizibile particule.




6. Scoateti capacul acului. Amorsati
sistemul apasand lent pistonul in timp
ce observati prin fereastra de
vizualizare. Eliminati bulele de aer din
seringa preumpluta si din dispozitivul
de administrare pediatrica Picleo.
Sistemul este pregatit pentru
administrarea injectiei intravitreene.

A Atentie: Nu este necesar sa aliniati
pistonul seringii cu linia de dozare a seringii
preumplute. Dupa eliminarea aerului si
amorsare, dispozitivul de administrare
pediatrica Picleo si acul de injectare contin
volumul de doza necesar. Pentru a nu
compromite sterilitatea medicamentului, nu
trageti pistonul Thapoi.

7. Tineti dispozitivul de administrare
pediatrica de zona de prindere.
Introduceti acul de injectare
intravitroasa respectand ghidurile
locale pentru pacientii pediatrici,
asigurand tehnica de injectare
adecvata. Cand sunteti pregatit,
apasati la maximum butonul de
administrare a dozei de pe dispozitivul
de administrare pediatrica Picleo
pentru a administra doza. Veti auzi un
clic cand este apasat complet butonul
de administrare a dozei. Sunetul
confirma ca doza a fost administrata
corect.

A Atentie: Nu administrati niciodata doza
apasand pe pistonul seringii, deoarece exista
riscul unui dozaj incorect. Deoarece se
injecteaza doar medicamentul din ac si din
dispozitivul de administrare pediatrica Picleo, in
seringa preumpluta si in dispozitivul de
administrare pediatrica Picleo raméane

medicament rezidual. Nu administrati
medicamentul rezidual. Dispozitivul de
administrare pediatrica Picleo este de unica
folosinta, pentru utilizarea la un ochi. Dupa
injectare, medicamentul nefolosit trebuie
eliminat. Evitati contactul acului cu cristalinul si
lezarea acestuia din urma.
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