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Instrucciones de uso

Picleo®

Dispositivo dosificador pediatrico para la administracion de la dosis
nominal de 10 ul de Eylea® en una jeringa precargada en ROP.
REF 008.001.003

( € 0297

Picleo cumple con el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios (MDR).

@ Consulte las instrucciones de uso.

AVISO IMPORTANTE

Es obligatorio leer las instrucciones de uso antes de utilizar Picleo. Lea esta informacion
atentamente. Preste atencién a todas las instrucciones, especialmente las relativas a la
seguridad, y sigalas en todo momento.

Aviso para el usuario

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo se debe comunicar
al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario o el paciente. Direccion del fabricante

Effectum Medical AG

Kirchgasse 11

CH - 4600 Olten

Reutilizacion de Picleo

No reutilice el dispositivo dosificador pediatrico Picleo.

& Precaucion: una vez utilizado, Picleo deja de ser estéril y se considera contaminado.
La reutilizacion/contaminacién puede aumentar el riesgo de infeccion intraocular. Ademas,
el dispositivo ya no administrara con precisién la dosis nominal de 10 pl.

Uso previsto

La finalidad del dispositivo dosificador pediatrico Picleo es facilitar la administracion
intravitrea de una Unica dosis nominal de 10 pl de Eylea® 40 mg/ml en una jeringa
precargada mediante la administracion de un volumen fijo.

Introduccién

Gracias por elegir nuestro dispositivo dosificador pediatrico Picleo disefiado para utilizarse
unicamente con la jeringa precargada de Eylea® 40 mg/ml y una aguja de inyeccion de bajo
volumen muerto de 30 G x 2"/ 0,3 x 13 mm (denominada aguja en todo el documento).
Estas instrucciones de uso contienen informacion sobre su finalidad prevista y uso
adecuado y sobre las precauciones que deben tomarse al utilizar Picleo.

Debe leer atentamente las instrucciones, aunque haya utilizado Picleo o dispositivos
similares con anterioridad.

El dispositivo dosificador pediatrico Picleo esta pensado para administrar una unica dosis
nominal de 10 pl en un ojo.

Si tiene alguna pregunta o necesita asistencia técnica que tenga que ver con nuestro
dispositivo dosificador pediatrico Picleo, pongase en contacto con el fabricante legal.
Estas instrucciones de uso también estan disponibles en el sitio web del fabricante legal:
https://www.effectummedical.com/imprint/.

Indicacién y grupo objetivo de pacientes

Picleo facilita la administracion intravitrea de la dosis recomendada de Eylea en el recién
nacido pretérmino con retinopatia del prematuro (ROP).

Contraindicaciones

No utilice Picleo para la administracion intravitrea de Eylea a pacientes que no sean recién
nacidos pretérmino con retinopatia del prematuro (ROP). Para conocer las
contraindicaciones del medicamento Eylea, consulte la informacién que se proporciona con
el medicamento.

Instrucciones de seguridad

Las advertencias y los simbolos siguientes se utilizan en estas instrucciones de uso o en el
etiquetado:

Precaucion: este aviso indica un peligro potencial. El hecho de no seguir estas
instrucciones puede provocar lesiones.

Consultense las instrucciones de uso

10 b

Representante autorizado en la Comunidad Europea
No reutilizar

No reesterilizar

Manténgase seco

Manténgase fuera de la luz del sol

No utilizar si el envase esta dafiado
Fabricante

Fecha de caducidad

Numero de catalogo

Cédigo de lote (numero de lote)
Producto sanitario

[n] Esterilizado mediante irradiacion

Un solo sistema de barrera estéril Unica

Un solo sistema de barrera estéril unica con embalaje protector exterior

Marcado CE con identificacién del organismo notificado
Identificador Unico del producto

[A»[g] Traduccion

Importador

Caracteristicas de rendimiento y beneficios clinicos

El uso previsto del dispositivo dosificador pediatrico Picleo es facilitar la administracion
intravitrea de una unica dosis nominal de 10 pl del medicamento Eylea con un volumen fijo.
El intervalo de volimenes suministrados oscila entre 8 yly 14 pl.

El beneficio clinico del dispositivo dosificador pediatrico es, por tanto, administrar
medicamentos al paciente de forma mas precisa que con la aplicacién manual.

La ventaja de Picleo es que la dosis terapéutica de Eylea se administra de forma mas
precisa que con la aplicacion manual sin el uso de Picleo. Para ello, se deben utilizar agujas
de bajo volumen muerto y eliminar las burbujas de aire del sistema durante el purgado, tal
como se describe en el apartado «Preparacion y manipulacién».

A

Precaucion: la presencia de burbujas de aire puede provocar una infradosificacion.

Usuarios previstos

Picleo esta destinado a médicos cualificados para administrar medicamentos por via
intravitrea a recién nacidos pretérmino, asi como a aquellos profesionales sanitarios que
ayudan a preparar la inyeccion.

Utilice Picleo solo después de recibir formacion.

Combinaciones con el dispositivo dosificador pediatrico Picleo

Picleo solo se debe utilizar con la solucion inyectable Eylea® (aflibercept) 40 mg/ml en
jeringa precargada (Bayer).

Picleo solo se debe utilizar con agujas de inyeccion de bajo volumen muerto. Se
recomiendan las siguientes agujas de inyeccion de bajo volumen muerto:

TSK, 30 Gx %"/ 0,3 x 13 mm (art. n.° LDS-300131-100)
OcuJect - OcuSafe®, 30 G x 2"/ 0,3 x 13 mm (art. n.° PN0403-03)

A El fabricante no admite ninguna otra combinacién.
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Preparacion y manipulacion A
Picleo Precaucion: solo el interior del blister y el dispositivo dosificador pediatrico Picleo
Descripcién del dispositivo adjunto son estériles. No toque los conectores Luer para evitar que se contaminen.
2. Retire la capsula de cierre de la
jeringa sujetando la jeringa precargada : ‘ N
con una mano Yy utilizando la otra para ‘ ~N \r;:ti
‘ I sostener la capsula de cierre de la |l |@ | L )
o_. ;’_ jeringa con el pulgar y el indice. Gire la 195962
Iu ! capsula de cierre de la jeringa (no la
f ‘ rompa). Enrosque firmemente la
i i jeringa precargada en el conector Luer
= hembra (véase la descripcion del
dispositivo n.° 2) del dispositivo
dosificador pediatrico Picleo.
3. Sujete el dispositivo dosificador
pediatrico Picleo por el area de agarre .
y retire con cuidado la tapa del <+ P = L
1. Tapa o dispositivo dosificador pediatrico N /) D) D 4
2. Conex!on para la jeringa precargada (conector Luer hembra) Picleo tirando de ella en linea recta. I & gcggcgggg
3. Conexioén para la aguja (conector Luer macho) -
4. Boton de dosis
5. Ventana de visualizacion A .. .
6. Area de agarre . Ffreca_u’mqn: para evitar una ]
administracioén incorrecta, no toque el boton de
dosis.
Principio de funcionamiento
Aplique una técnica de manipulacion aséptica y ensamble el dispositivo dosificador 4. Sujete el dispositivo dosificador
pediatrico Picleo entre la jeringa precargada y la aguja de inyeccion. Presione el vastago del pediatrico Picleo por el area de agarre
émbolo de la jeringa para eliminar las burbujas de aire del sistema y llenar el dispositivo y enrosque firmemente la aguja de
dosificador pediatrico Picleo y la aguja con el medicamento. No es necesario alinear el inyeccion de 30 G de bajo volumen o5 \
émbolo de la jeringa con la linea de dosificacion de la jeringa precargada, porque después muerto en el conector Luer macho del G
de eliminar el aire y purgar la jeringa, el dispositivo dosificador pediatrico Picleo y la aguja ya dispositivo dosificador pediatrico N
contienen el volumen de dosis necesario. Presione completamente el botén de dosis del Picleo.
dispositivo dosificador pediatrico Picleo para administrar un volumen unico de 10 pl.
1
. = Precaucion: utilice Gnicamente una aguja
Informacion importante de inyeccion de bajo volumen muerto. El uso de
1. Utilice®el dispositivo dosifica)dor pediétrigo Picleo.solo con la jeringa precargad? 'c'je fnl:‘?akc]ilgsei;ig;rcc;glr?,oinear?nuéz E;J:éj:rggg\;o;laar una -
Eylea® 40 mg/ml y una aguja dg inyeccion qe bajo volumen muerto de 39 G X /z aguja de inyeccion deben montarse bien en el
(0,3').( 13 mm). §e erep seguir !as. |ns:tru00|ones c'qrrespopd.lentes. El dlsp03|tlyo y dispositivo dosificador pediatrico Picleo para
d05|f|cad'or.ped|atr|co Picleo esta dlsenado para u"ulllzarse u.nlcamente en combinacién evitar que se desprendan accidentalmente y
con esa jeringa pre;cargada y una aguja de inyeccion de bajg yolumen myerto_. que haya fugas. Procure no presionar el
2. El dlqusnlvo’doslﬂcador ped_latrlco Pllcleo se suministra estéril. No lo utilice si el vastago del émbolo de la jeringa durante el
embalaje esta dafiado o ha sido manipulado. ensamblaje.
3. Utilice una técnica aséptica para extraer el dispositivo dosificador pediatrico Picleo de su
blister y en todos los pasos posteriores para evitar que se contamine.
4. Asegurese de montar bien la jeringa precargada y la aguja de inyeccién en el dispositivo 5. Sostenga la jeringa precargada con la
dosificador pediatrico Picleo para evitar fugas y desprendimientos accidentales. aguja de inyeccion apuntando hacia
5. Se deben eliminar las burbujas de aire del sistema, y este se debe purgar. No es arriba y la ventana de visualizacion del |
necesario alinear el émbolo de la jeringa con la linea de dosificacion de la jeringa dispositivo dosificador pediatrico =
precargada cuando se utiliza el dispositivo dosificador pediatrico Picleo. Picleo mirando hacia usted. \}b '
6. Asegurese de no tocar el botdn de dosis del dispositivo dosificador pediatrico Picleo Inspeccione el medicamento y el e
antes de administrar el medicamento. Si durante el ensamblaje se presiona dispositivo dosificador pediatrico
accidentalmente el boton de dosis, no continte y deseche el dispositivo y la jeringa Picleo en busca de particulas.
precargada. Seleccione un nuevo dispositivo dosificador pediatrico Picleo y siga los Compruebe si hay burbujas de aire en
pasos del procedimiento de ensamblaje utilizando una nueva jeringa precargada. la jeringa precargada. Si hay burbujas
7. Quedaran restos de medicamento en la jeringa precargada y en el dispositivo de aire, golpee suavemente la jeringa ) ' gk
dosificador pediatrico Picleo después de administrar la dosis correcta. No administre precargada con el dedo hasta que las :
esta solucion residual y deséchela. burbujas suban hasta la parte ' \ \
8. El dispositivo dosificador pediatrico Picleo solo se puede utilizar una vez en un solo ojo. superior.

No reutilice nunca el dispositivo porque dara lugar a un mal funcionamiento y la
contaminacién aumenta el riesgo de infeccidn intraocular.

A

Conservacion Precaucion: no utilice la jeringa
precargada ni el dispositivo dosificador

1. Consérvelo en su envase original. pediatrico Picleo si hay particulas visibles.
2. Protéjalo de la luz solar.
3. No abra el blister cerrado antes de su uso. 6. Retire la tapa de la aguja. Presione
4. No lo utilice después de la fecha de caducidad. lentamente el vastago del émbolo
mientras observa la ventana de
Eliminacién visualizacion para purgar el sistema.
Elimine las burbujas de aire de la
Deseche el dispositivo dosificador pediatrico Picleo, asi como cualquier medicamento no jeringa precargada y del dispositivo
utilizado, de acuerdo con los requisitos locales. dosificador pediatrico Picleo. EI
sistema ya esta listo para la inyeccién L
intravitrea. iy
1. Cuando esté listo para administrar Eylea, abra la caja del dispositivo dosificador | SAs

.
Ay

pediatrico Picleo y saque el blister. Abra el blister con cuidado. Mediante una
técnica aséptica, extraiga con cuidado el dispositivo dosificador pediatrico Picleo
del blister, ya sea sacandolo con los dedos (a) o empujandolo por detras del blister

X - - - A Precaucioén: no es necesario alinear el
(b). Nota: los guantes mas oscuros indican contacto con una superficie no estéril.

émbolo de la jeringa precargada con la linea de
dosificacion de la misma. Tras eliminar el aire y
realizar el purgado, el dispositivo dosificador
pediatrico Picleo y la aguja de inyeccion
contienen el volumen necesario. Para no poner
en riesgo la esterilidad del medicamento, no tire
del émbolo hacia atras.
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7. Sostenga el dispositivo dosificador
pediatrico por el area de agarre.
Inserte la aguja de inyeccion
intravitreamente segun las guias
locales para pacientes pediatricos y
asegurese de que emplea la técnica
de inyeccion correcta. Cuando esté
listo, presione completamente el botdn
de dosis del dispositivo dosificador
pediatrico Picleo para administrar la
dosis. Escuchara un clic una vez que
haya presionado completamente el
botdn de dosis. Esto confirma que la
dosis se ha administrado
correctamente.

A Precaucion: no administre nunca la dosis
presionando el vastago del émbolo de la
jeringa, ya que esto puede dar lugar a una
administracion incorrecta. Como solo se
inyectara el medicamento dentro de la aguja y
el dispositivo dosificador pediatrico Picleo,
quedara medicamento residual en la jeringa
precargada y en el dispositivo dosificador
pediatrico Picleo. No administre ninguin
medicamento residual. El dispositivo dosificador
pediatrico Picleo solo se puede utilizar una vez
en un solo ojo. Después de la inyeccion, se
debe desechar cualquier medicamento que no
se haya utilizado. Evite que la aguja toque la
lente y la dafie.
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