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Instrugoes de utilizagcao

Picleo®

Dispositivo de dosagem pediatrico para a administragdo de uma
dose nominal de 10 pl de Eylea® numa seringa pré-cheia na ROP.
REF 008.001.003

( € 0297

O Picleo esta em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 relativo a dispositivos
médicos (MDR).

@ Consulte as instrugdes de utilizagao

AVISO IMPORTANTE

Antes de utilizar o Picleo, é necessario ler as instru¢des de utilizagao. Leia-as atentamente.
Preste atengéo a todas as instrugdes, especialmente as relativas a segurancga e respeite-as
sempre.

Aviso ao utilizador

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes do estado-membro no qual o
utilizador e/ou doente se encontram. Endereco do fabricante

Effectum Medical AG

Kirchgasse 11

CH - 4600 Olten

Reutilizagao do Picleo

Nao reutilize o dispositivo de dosagem pediatrico Picleo

& Atencgdo: apds uma unica utilizagéo, o Picleo perde a sua esterilidade e considera-se
como contaminado. A reutilizagdo/contaminagéo pode resultar num risco acrescido de
infegcdo intraocular. Além disso, o dispositivo deixa de administrar com rigor a dose nominal
de 10 pl

Utilizacao prevista

O dispositivo de dosagem pediatrico Picleo destina-se a facilitar a administragdo intravitrea
de uma dose nominal Unica de 10 pl do farmaco Eylea® 40 mg/ml numa seringa pré-cheia
administrando um volume fixo.

Introdugao

Obrigado por ter escolhido o nosso dispositivo de dosagem pediatrico Picleo para utilizagéo
com a seringa pré-cheia Eylea® 40 mg/ml e uma agulha espaco zero 30G x %2” /0,3 x 13
mm para injecao (referida como agulha ao longo do documento) apenas.

Estas instrugdes de utilizagdo contém informagdes sobre a finalidade prevista e a devida
utilizagdo, além de quaisquer precaugdes a adotar ao utilizar o Picleo.

Deve ler atentamente as instrugdes mesmo que ja tenha utilizado o Picleo ou dispositivos
semelhantes.

O dispositivo de dosagem pediatrico Picleo destina-se a administrar uma dose nominal
Unica de 10 pl num olho.

Se tiver perguntas ou precisar de assisténcia técnica para o nosso dispositivo de dosagem
pediatrico Picleo contacte o fabricante legal.

Estas instrugdes de utilizagao estado igualmente disponiveis no website do fabricante legal:
https://www.effectummedical.com/imprint/

Indicagao e grupo-alvo de doentes

O Picleo ajuda na administragao intravitrea da dose recomendada de Eylea no recém-
nascido prematuro com retinopatia da prematuridade (ROP).

Contraindicag6es

N&o utilize o Picleo para a administracao intravitrea de Eylea em doentes que n&o sejam
recém-nascidos prematuros com retinopatia da prematuridade (ROP). Para obter as
contraindicagdes do farmaco Eylea consulte as informagdes facultadas com o farmaco.

Instrugdes de seguranga

As seguintes adverténcias e simbolos sZo utilizados nestas instrugdées de funcionamento ou
no rétulo:

Atencgdo: este aviso indica um possivel perigo. O desrespeito destas instrugbes
pode resultar em lesdes.

Consulte as instrugbes de utilizagao
Representante autorizado na Unido Europeia
N&o reutilizar

N&o reesterilizar

Manter seco
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Proteger da luz solar direta

N&o utilizar se a embalagem blister ou outra apresentar danos
Fabricante

A utilizar até

Numero de catélogo

Cadigo de lote

Dispositivo médico

Esterilizado por radiagao

Sistema de barreira estéril simples

01 88 FvE®

Sistema de barreira estéril simples com embalagem exterior de protecao

C€ o Marca CE com identificagdo do organismo notificado
Identificacdo unica do dispositivo

[A*F Traducio

@ Importador

Caracteristicas de desempenho e beneficios clinicos

A utilizagéo prevista do dispositivo de dosagem pediatrico Picleo destina-se a facilitar a
administracao intravitrea de uma dose nominal unica de 10 pl do farmaco Eylea com um
volume fixo. O intervalo de volume administrado vai de 8 ul a 14 .

O beneficio clinico do dispositivo de dosagem pediatrico &, assim, a administracdo de
farmacos no doente de uma forma mais precisa, quando comparada com a aplicagéo
manual.

O beneficio do Picleo é a administragdo da dose terapéutica de Eylea de forma mais
precisa, quando comparada com a aplicagdo manual sem a utilizagao do Picleo. Para tal, é
necessario utilizar agulhas espaco zero e remover as bolhas de ar do sistema durante a
preparacgéo, conforme se descreve em “Preparacado e manuseamento”.

A Atencéo: a presenca de bolhas de ar pode originar uma subdosagem.

Utilizadores previstos

Os utilizadores previstos do Picleo sdo médicos qualificados para administrar medicagbes
intravitreas em recém-nascidos prematuros e os profissionais de saude que ajudam na
preparacgao da injegao.

Utilize o Picleo apenas apés a formagao.

Combinagdes com o dispositivo de dosagem pediatrico Picleo

O Picleo apenas pode ser utilizado com a solugéo injetavel Eylea® (aflibercept) 40 mg/ml
numa seringa pré-cheia (Bayer).

O Picleo tem de ser utilizado apenas com agulhas espago zero. Recomendam-se as
seguintes agulhas espaco zero:

TSK, 30G x /2" /0,3 x 13 mm (Art. N. LDS-300131-100)
OcuJect - OcuSafe®, 30G x 2"/ 0,3 x 13 mm (Art. N. PN0403-03)

A Quaisquer outras combinagdes n&o s&o sancionadas pelo fabricante.
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Preparagao e manuseamento
Picleo

Descrigao do dispositivo

Cobertura

Conexao para a seringa pré-cheia (conector Luer fémea)
Conexao para a agulha (conector Luer macho)

Botao de dosagem

Janela de visualizagéo

Area de preensio
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A Atencao: apenas o interior da embalagem tipo blister e o dispositivo de dosagem
pediatrico Picleo no interior da mesma sao estéreis. Para evitar a contaminagao nao toque
nos conectores Luer.

Principio de funcionamento

Aplicando uma técnica de manuseamento assética, monte o dispositivo de dosagem
pediatrico Picleo entre a seringa pré-cheia e a agulha de injecdo. Pressione a haste do
émbolo para eliminar as bolhas de ar do sistema e para encher o dispositivo de dosagem
pediatrico Picleo e a agulha com o farmaco. Nao é necessario alinhar o émbolo da seringa
com a linha de dosagem da seringa pré-cheia, porque apoés a remogdo do are a
preparagéo, o dispositivo de dosagem pediatrico Picleo e a agulha contém o volume da
dose necessaria. Pressione totalmente o botdo de dosagem do dispositivo de dosagem
pediatrico Picleo para administrar um volume unico de 10 p.

2. Retire a tampa da seringa, segurando
a seringa pré-cheia numa méao e

agarrando a tampa da seringa com a ‘ ~\ =0
outra mao entre o polegar e o || 'Oio@ | Al ) )
indicador. Retire a tampa da seringa, 19596°62

rodando-a (ndo parta a tampa para a

retirar). Rode firmemente a seringa

pré-cheia, fixando-a no conector Luer

fémea (consulte a descrigdo do

dispositivo #2) do dispositivo de

dosagem pediatrico Picleo.

Informagoes importantes

1. Utilize o dispositivo de dosagem pediétrico Picleo apenas com a seringa pré-cheia Eylea
40 mg/ml e uma agulha de injegao espago zero 30G x 1/2" (0,3 x 13 mm). As respetivas
instrugdes tém de ser respeitadas. O dispositivo de dosagem pediatrico Picleo foi
concebido para ser utilizado em combinagao apenas com essa seringa pré-cheia e a
agulha espaco zero.

2. O dispositivo de dosagem pediatrico Picleo apresenta-se estéril. Ndo utilize se a
embalagem apresentar danos ou néo estiver intacta.

3. Utilize uma técnica assética ao remover o dispositivo de dosagem pediatrico Picleo da
respetiva embalagem blister e em todas as etapas seguintes para evitar a
contaminagéo.

4. Monte a seringa pré-cheia e a agulha firmemente no dispositivo de dosagem pediatrico
Picleo para evitar fugas e uma separagao acidental.

5. E necessario remover as bolhas de ar do sistema; os sistemas tém de ser preparados.
N&o é necessario alinhar o émbolo da seringa com a linha de dosagem da seringa pré-
cheia, quando utilizar o dispositivo de dosagem pediatrico Picleo.

6. Assegure-se de que ndo toca no botdo de dosagem do dispositivo de dosagem
pediatrico Picleo antes da administragéo do fdrmaco. Se pressionar inadvertidamente o
botdo de dosagem durante a montagem, ndo continue e elimine o dispositivo e a
seringa pré-cheia. Selecione um novo dispositivo de dosagem pediatrico Picleo e siga
as etapas do procedimento de montagem usando uma nova seringa pré-cheia.

7. Restara farmaco na seringa pré-cheia e no dispositivo de dosagem pediatrico Picleo
apos a administracéo correta da dose. Nao administre esta solugéo residual e elimine-a.

8. O dispositivo de dosagem pediatrico Picleo destina-se a uma Unica utilizagdo num unico
olho. Nunca reutilize o dispositivo porque este deixara de funcionar devidamente e
existira um risco acrescido de contaminagéao e infe¢ao intraocular.

3. Segure o dispositivo de dosagem
pediatrico Picleo pela area de
preensao e retire cuidadosamente a
cobertura do dispositivo de dosagem
pediatrico Picleo, puxando-a
totalmente para fora.
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A Atencéo: para evitar um doseamento
incorreto, ndo toque no botdo de dosagem.

4. Segure o dispositivo de dosagem
pediatrico Picleo pela area de
preensao e rode firmemente a agulha
30G de espago zero encaixando-a no
conector Luer macho do dispositivo de
dosagem pediatrico Picleo. Q354

A Atencéo: utilize apenas uma agulha de
espaco zero. A utilizagdo de qualquer outro tipo
de agulha pode originar uma subdosagem. A
seringa pré-cheia e a agulha tém de ser
firmemente montadas no dispositivo de
dosagem pediatrico Picleo para evitar fugas e
uma separacao acidental. Tenha o cuidado de
nao pressionar a haste do émbolo da seringa
durante a montagem.

Conservagao

1. Conservar na embalagem original.

2. Proteger da luz solar direta.

3. N&o abrir a embalagem selada tipo blister antes do momento da utilizagéo.
4. Nao utilizar depois do prazo de validade.

Eliminagao

Elimine o dispositivo de dosagem pediatrico Picleo bem como qualquer farmaco nao
utilizado, segundo os requisitos locais.

1. Quando estiver pronto a administrar o Eylea, abra a embalagem exterior do
dispositivo de dosagem pediatrico Picleo e retire a embalagem tipo blister. Abra
cuidadosamente a embalagem tipo blister. Utilizando uma técnica assética, retire
cuidadosamente o dispositivo de dosagem pediatrico Picleo da embalagem tipo
blister, removendo-o desta embalagem (a) ou pressionando-o para o extrair da
mesma (b). Nota: as luvas mais escuras indicam o contacto com uma superficie
nao estéril.

5. Segure a seringa pré-cheia com a
agulha apontando para cima e a janela
de visualizagao do dispositivo de \
dosagem pediatrico Picleo voltada 2
para si. Inspecione a existéncia de \
particulados no farmaco presente no
dispositivo de dosagem pediatrico
Picleo. Verifique a existéncia de
bolhas de ar na seringa pré-cheia. Se
observar bolhas de ar, bata
suavemente na seringa pré-cheia com dk
o dedo até as bolhas subirem até ao ?

topo. ' \ | \

A Atencédo: ndo utilize a seringa pré-cheia
nem o dispositivo de dosagem pediatrico Picleo
se observar particulados.
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6. Retire a tampa da agulha. Prepare o
sistema pressionando lentamente a
haste do émbolo enquanto observa
através da janela de visualizagao.
Elimine bolhas de ar da seringa pré-
cheia e do dispositivo de dosagem
pediatrico Picleo. O sistema ficara
entdo pronto para a injegao intravitrea.

A 2

Atengdo: ndo é necessario alinhar o
émbolo da seringa com a linha de dosagem na
seringa pré-cheia. Apos a remogédo do ar e a
preparacgéo, o dispositivo de dosagem
pediatrico Picleo e a agulha contém o volume
necessario. Para evitar comprometer a
esterilidade do farmaco, ndo puxe o émbolo
para tras.

7. Segure o dispositivo de dosagem
pediatrico pela area de preenséo.
Insira a agulha no espaco intravitreo,
seguindo as diretrizes locais para
doentes pediatricos, assegurando-se
de que aplica a devida técnica de
injecdo. Quando pronto, pressione
completamente o botdo de dosagem
no dispositivo de dosagem pediatrico
Picleo para administrar a dose. Ouvira
um estalido quando o botédo de
dosagem for totalmente pressionado.
Isso confirma que a dose foi
administrada corretamente.

A Atencao: nunca administre a dose
pressionando a haste do émbolo da seringa,
uma vez que isso pode resultar num
doseamento incorreto. Uma vez que apenas o
farmaco dentro da agulha e dispositivo de
dosagem pediatrico Picleo sera injetado,
permanecera farmaco residual na seringa preé-
cheia e no dispositivo de dosagem pediatrico
Picleo. Ndo administre o farmaco residual. O
dispositivo de dosagem pediatrico Picleo
destina-se a uma unica utilizagdo num unico
olho. Apos a injegao, qualquer farmaco nao
utilizado tem de ser eliminado. Evite que a
agulha toque no cristalino para n&o o lesionar.
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