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BEVEZETES

Ez a kézikdnyv az EVER Pharma D-mine® toll hasznalatéra, tarolasdra és tisztitdsara vonatkozé informaciokat tartalmazza.

A kartondoboz 1 db EVER Pharma D-mine® tollat, 1 db tolltokot és 1 db hasznalati utasitast tartalmaz. Megjegyzés: A kartondoboz
nem tartalmazza a tollhoz sziikséges tlket és a 3 ml-es patronokat. Figyelmesen olvassa el az utasitasokat még akkor is, ha
mar korabban hasznalt D-mine® tollat vagy mas gyégyszeres tollrendszert. A toll egy karbantartast nem igényld, tébbszor
hasznalhat¢ injektor (fecskendd), amely automata rugds gyogyszerbeadoét tartalmaz. A D-mine® toll megfelel az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozé EU-iranyelvnek (93/42/EGK) és a harmonizalt szabvanyoknak, és CE-jelzéssel van ellatva (lasd: 30.
oldal).

Javallat: Injektor toll az EVER Neuro Pharma GmbH altal gyartott Dacepton®3 ml-es patronokhoz (10 mg/ml apomorfin oldathoz).
A D-mine® toll sajat magukat kezel6 felnéttek, egészségligyi szakemberek, valamint harmadik személyek (felnétt rokonok és
gondozdk) altal hasznalhato. Kérjuk, tanulmanyozza a gyégyszer csomagmellékletét. A D-mine® toll hasznalata elétt mosson
kezet! Szliksége lesz néhany egészséglgyi toriékenddre és egy védékupakkal ellatott tlire. A sebészi torl6kendd segitségével
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tisztitsa meg a bdrfellletet és kdrnyékét, ahova injektalni (befecskendezni) kivanja a gydgyszert. A gyogyszert a dereka ellilsé
részére (a hasaba) vagy a kilsé combjaba, a bdr ala adja be az orvos vagy a névér utmutatasanak megfeleléen. A D-mine®
toll hasznalatakor minden alkalommal mas injekcios helyet valasszon. Ne adja be az injekcidt olyan helyre, ahol a bér sebes,
piros, fert6z6tt vagy sérult. Soha ne adja be az injekcidt vénaba (intravénasan) vagy izomba (intramuszkularisan).

Kompatibilis patronok és tuk:

*  Dacepton®3 ml-es patronok (10 mg/ml apomorfin oldathoz; gyarté: EVER Neuro Pharma GmbH) az ISO EN 11608-1
szabvanynak megfeleléen

*  BD Micro-Fine Ultra™ tik, 29-31 G-s (atmérd: 0,25-0,33 mm); hossz: 5-12,7 mm.

° Mas gyartdk patronai és tli az altaluk adott kompatibilitasi adatok alapjan hasznalhatoak.

A D-mine® toll 0,5 és 6 mg kozotti adagok beadasara alkalmas, és az adagok 0,5 mg-os (azaz 50 pl-es) fokozatokban
maodosithatdak. Ha a D-mine® tollal kapcsolatban barmilyen kérdése van, forduljon barmikor a helyi telefonos
Ugyfélszolgalathoz (lasd: 23. oldal).



A D-mine® TOLL RESZEGYSEGEI

Megjegyzés: A kartondoboz nem tartalmazza a tollhoz sziikséges tliket és a 3 ml-es patronokat.
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1 Tavolitsa el a toll kupakjat.

A TOLL ELOKESZITESE ES A PATRON CSEREJE

2 Forditsa el a patrontartét az éramutato jarasaval megegyezd
iranyba, és vegye le. Kattanast fog hallani. Sziikség esetén
tavolitsa el az Ures patront.




3 Helyezze az Uj patront a patrontartéba. 4 Nyomija vissza teljesen a menetes rudat. Ezt legegysze- 5 Nyomija a patrontartét az eszkdzbe, és forgassa el az
ribben ujjheggyel tudja megtenni (de az Uj patront és éramutato jarasaval ellentétes iranyba a rogzitéséhez.
a patrontokot is hasznalhatja). Kattanast fog hallani.




A TU CSATLAKOZTATASA

Kovesse a tollhoz sziikséges tl hasznalati utasitasait.

1 Huzzale a védéfoliat.
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2 Pattintsa és csavarja el a tiit a patrontartéhoz. Ellenérizze,

hogy a tli megfeleléen van csatlakoztatva.
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Vegye le a kiilsé tlivédé sapkat.
Tartsa meg a kiilsé tlivédd sapkat a tl hasznalat utani
biztonsagos eltavolitasahoz és leselejtezéséhez.
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4 Vegye le és dobja ki a belsé tlivéds sapkat.




FELTOLTES ES A MUKODES ELLENORZESE

A miikodés ellendrzésével gondoskodhat arrél, hogy a patronban maradt levegé tdvozzon, és a t( atjarhato legyen. Ajanlott a feltdltést

minden hasznalat elétt elvégezni, beleértve a patroncserét és a tollhoz szlikséges tlik csatlakoztatasat is.
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1 Allitsa be a tesztadagot az adagoldkerék forgatasaval.
Ellendrizze a beadllitott adagot: ha fentrél egyenesen és
nem ferde szégben néz a kijelzére, akkor a ,,6” szimbo-
lumnak tisztan kell latszédnia.

2 A muikodés ellenérzé-
séhez tartsa a D-mine®
tollat felfelé, és finoman
Utbgesse meg a pat-
rontartot, hogy a levegd
a felsd részbe kerdljon.

3 Nyomja meg
a nyomoégombot.

4 Ekkor néhany csepp gyogyszer

jelenik meg a tolltd hegyénél.

Ha nem jelenik meg csepp, is-
mételje meg az 1-4. [épéseket.
Ha tébb probalkozas utan sem
jelenik meg csepp, cserélje ki
a tdt, és ismételje meg a mu-
kodés ellendrzését (1-4. 1épés).
Ha még ezutan sem jelenik
meg gyogyszercsepp, vagy
kérdései vannak, kérjlk, hivja
a telefonos Ugyfélszolgalatot
(lasd: 23. oldal).




AZ ADAG BEALLITASA
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A kivant adag beallitasa

A kivant adag beallitdsahoz forgassa el az adagoldkereket az dramu-
tato jarasaval megegyez6 iranyba. Az adagot az éramutato jarasaval
ellentétes iranyba torténd forgatassal pontosithatja. Ellendrizze a be-
allitott adagot. Ehhez nézzen fentrél egyenesen (nem ferde szégben)
a kijelzére, hogy a szamok tisztan latszédjanak.

Megjegyzés: Az adagol6é minden ,-” jele 0,1 mg gydgyszert jelent.
Minden egyes fokozatnal kattand hang hallhaté. Ne a kattanasok
szama szerint allitsa be a megfelelé adagot.

Biztonsagi stop

A D-mine® tollon bedllithatd adag mértékét a patronban 1évé gyogy-
szer mennyisége korlatozza. Ha a patronban Iévé gyogyszermennyi-
ség kevesebb, mint a kivant adag, a kerék nem forgathaté tovabb az
6ramutato jarasaval megegyezd iranyba.

INJEKTALAS (BEFECSKENDEZES)

Megjegyzés: Az injekcié beadasat a nyomdgomb felengedésével sza-
kithatja meg. llyen esetben a be nem adott gydgyszer mennyisége megte-
kinthet6 a kijelzén, és a gomb Ujbdli megnyomasaval beadhato.

Kérjuk, tanulmanyozza a gyégyszerhez tartozé betegtajékoz-
tatot, és az orvosa vagy az On kezelését végz8 egészségligyi
szakember altal ajanlott injekcios technikat alkalmazza. Az
injektalashoz teljesen nyomja le a nyomégombot. A gyégyszer
beadasa kozben tartsa a gombot teljesen benyomva.

A teljes gyogyszeradag beadasa utan varjon 6 masodpercet,
majd lassan huzza ki a tollt(it. Ebben a 6 masodpercben meg-
nyomva tarthatja a gombot, de fel is engedheti.

Ellendrizze a kijelzét: a ,,0.0” jelzés mutatja, hogy a teljes adag
be lett adva.



A TU ELTAVOLITASA A BEFECSKENDEZES UTAN
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1 Ovatosan helyezze fel a kiils6 tlivédd sapkat a tire.

2 Forgassaela

kilsé tlvédoét az dramutatd jarasaval megegyezé

iranyba, és tavolitsa el a t(it, majd dobja ki az orvosa vagy a ke-
zelését végzd egészségligyi szakember altal tanacsolt modon.
Az egészségligyi szakembereknek kdvetnilik kell a nekik szélo

utasitasokat,
dékkezelésre

beleértve a sapka visszahelyezésére és a hulla-
vonatkozokat is. A specifikus utasitasokkal kap-

csolatban forduljon orvoséhoz.

- \\
.
N

Q

/\\ o\

-

Opcionalis lehet6ség:

Helyezze a kiilsé tlivédét a hordtaska meg-
felel6 bal oldali mélyedésébe.

A tivéds nyilasa felfelé nézzen. Ovatosan
vezesse a t(t (a tollhoz rogzitve) a tlvé-
dé nyilasaba. A tlivédé megfogasa nélkil
nyomija le erésen, és forgassa el az 6ramuta-
t6 jarasaval ellentétes iranyba a tu levalasz-
tasahoz.

Megjegyzés: A hordtaska jobb oldalan talal-
haté nagyobb mélyedés az egészséglgyi
szakemberek 4altal hasznalt tlk szamara
készult.




A TOLL KUPAKJANAK CSATLAKOZTATASA

Minden hasznélat utan tegye vissza a tollra a kupakot.
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TOVABBI INFORMACIOK

Hallhaté és érzékelhetd jelzések
A D-mine® toll az alabbi hallhatd, illetve érzékelheté jelzésekkel van ellatva:

A patrontarté eltavolitasa, illetve régzitése
A patrontarto eltavolitasa, illetve rogzitése esetén hangjelzés és érezhetd ellenallas érzékelhetd.

Adag beallitasa

Az adag bedllitdsa és modositasa soran a D-mine® toll minden fokozatnal jelz6hangot ad ki, ezenkivil ellenallas is
érzékelhetd.

Injektalas (befecskendezés)

A D-mine® tollal beadott gydgyszer érzékelhetd. A gydgyszer beadasat jelz6hang kiséri, amely a teljes bedllitott adag
beadasa utan all le.



Biztonsagi stop

A D-mine® tollon bedllithaté adag mértékét a patronban Iévé gydgyszer mennyisége korlatozza. Ha a patronban lévé gyogy-
szermennyiség kevesebb, mint a kivant adag, a kerék nem forgathaté tovabb az éramutaté jarasaval megegyezd iranyba.

* Ne erdltesse a kerék tovabbi mozgasat.

* Jegyezze fel a még beadhaté mennyiséget, és adja be az injekciot.

e Cserélje ki a patront és a t(it, majd ellenérizze a mikddést (lasd: Feltdltés és a mikodés ellendrzése fejezet, 1-4. 1€pés).
o Allitsa be, majd adja be a fennmaradé mennyiséget.
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Altalanos
Ne haszndlja a D-mine® tollat, ha az megsériilt, vagy a megfelelé miikodést illetéen kétségei vannak.

Behelyezés utan a patron a tollhoz csatlakoztatva maradhat. Kérjik, kbvesse a gyégyszer gyartdja, az EVER Neuro Pharma
tarolasra vonatkozo utasitasait.

Patroncsere esetén figyeljen arra, hogy Uj patront helyezzen a patrontartoba. Részben hasznalt patronokat nem szabad
a patrontartéba helyezni.

Minden injekciot (befecskendezést) Uj tlvel kell beadni, mert a tik:

e sterilek, és a fert6zések megel6zése érdekében csak egyszer hasznalhatoak;

® hasznalat utan deformalddnak, igy nagyobb fajdalmat okozhatnak.

Keérjik, kdvesse a fertézésveszélyes anyagok kezelésére vonatkozé helyi eldirasokat.
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TAROLAS ES KEZELES

Kérjuk, hogy a tliket és a patronokat a vonatkozé hasznalati utasitdsoknak megfeleléen tarolja és kezelje.

Hasznalat utan csatlakoztassa a toll kupakjat. A D-mine® tollat mindig a hordtaskaban tarolja, és a tl ne legyen a tollhoz
csatlakoztatva.

A D-mine® tollat 5 és 35 °C kdzotti hdmérsékleten tarolja. Ennek figyelmen kivil hagydsa a toll élettartamanak csdkkenését
eredményezheti.

Bar a D-mine® toll robusztus kialakitasu, megsériilhet. Kérjiik, hogy a tollat mindig évatosan kezelje. Ovja a viztdl, portdl és
nedvességtol.
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A toll tisztitasahoz egy nedves kendd elegendd. Ne hasznaljon alkoholt, mas higitdszert vagy tisztitoszereket.
Soha ne meritse a D-mine® tollat vizbe, mert az karosithatja.

Ha barmilyen kérdése vagy problémaja van a D-mine® tollal kapcsolatban, ingyenesen hivhaté telefonos tigyfélszolgalatunk
barmikor készséggel all rendelkezésére. Az elromlott D-mine® tollat a kdvetkezé cimre kildje:

unicorp UniCorp Biotech Kft.

DIOEECH 1126 Budapest, Téth Lérinc utca 41. Hungary
Tel.: +36-1-393-5050, Fax: +36-1-393-5055
www.unicorp.hu
D-mine informaciok:
dmine@unicorp.hu
+36 1 393 5057
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FIGYELMEZTETESEK ES FONTOS INFORMACIOK A KOCKAZATOKROL

Amennyiben nem koéveti az alabbi utasitasokat, fennall a nem megfelel6 kezelés, a hibas adagolas, a betegségterjedés és
a fert6zés veszélye. Ha barmilyen egészséglgyi kérdése van, kérjen azonnali orvosi segitséget.

A Olvassa el ezt a hasznalati utasitast, miel6tt elkezdi hasznalni a D-mine® tollat. Kévesse a D-mine® toll, a tollt(i és
a patron hasznalati utasitasait, és a tollat csak orvosaval vagy mas egészseégligyi szakemberrel valé konzultacié utan
alkalmazza.

A Gondoskodjon arrdl, hogy a végfelhasznalé megfelel6en kezelje a tollat
* A D-mine® tollat nem hasznalhatja vak vagy latasaban korlatozott beteg egy megfeleléen képzett személy
segitsége nélkul. Hallaszavar vagy érzékzavar esetén konzultaljon orvosaval.
* A D-mine® tollat, a tolltliket és a patronokat olyan helyen tarolja, ahol gyermekek, valamint a toll hasznélatat nem
ismerd személyek nem érhetik el.

24

A Ugyeljen a toll megfelel6 hasznalatara

A D-mine® tollat csak a kezel6orvosa vagy az On kezelését végzé egészségligyi szakember altal eldirt terapia
keretein belul hasznalja.

A patronok és a tollt(ik hasznalatat, illetve az adagolast csak a kezel6orvosa vagy az On kezelését végzé egész-
ségligyi szakember altal elSirtaknak megfeleléen végezze. Barmilyen valtoztatast a kezeléorvos és/vagy az On
kezelését végz6 egészségligyi szakember felligyelete mellett szabad csak végezni.

Minden egyes injekcio (befecskendezés) el6tt ellendrizni kell, hogy a toll a megfeleld tipusu gydgyszert tartalmaz-
za. Ellendrizze, hogy a patron nem sériilt meg, és a gydgyszer megfelel a terméktajékoztatoban leirtaknak.

A betegségek atvitelének megel6zése érdekében a tolltliket és a patront csak egy betegnél szabad alkalmazni.
Ne tegye ki a D-mine®tollat extrém hémérsékletnek (kdzvetlen napsitésnek vagy mélyh(ité hidegének).

A D-mine® tollat 5 és 35 °C kdzotti hémérsékleten tarolja.

Ne ejtse el a tollat, és tgyeljen arra, hogy ne itédjon kemény fellleteknek. Ne meritse a D-mine® tollat vizbe. Az
eszkdzt altalanossagban évatosan kezelje. Soha ne haszndlja a D-mine® tollat, ha az megsérult, vagy a megfeleld
mukddést illetéen kétségei vannak.
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*  Soha ne prébalja megjavitani a sériilt tollat. Ha a D-mine® toll sériilt vagy hibas, vegye fel a kapcsolatot az tigyfél- ELLENORZOTT ELETTARTAM
szolgalattal (lasd: 23. oldal).
A folyamatos adagpontossag és az EN ISO 11608-1 szabvany el6irasainak valdé megfeleléség ellendrizve lett, és megfelelének

A Ugyelien a megfelelé gyogyszerbeadasra bizonyult az alabbi tablazatban leirt injekciomennyiséget és patroncseréket illetéen az elsé hasznalat datumatol szamitott ideig:
° Minden |njekC|é elétt Végezze el a miikddés ellendrzését (|éSd Feltoltés és a mikodés ellenérzése fejezet, 1-4. |é- NaFI adag Injekciék/nap Ada%/ln]ekcié E’Iet’tartam NaFi adag Injekciék/nap Ada%/lnjekclé Elet’tartam
pés) a nem megfelels adagolas elkeriilése érdekében, amelyet a patronban 1évé levegé vagy egy eltdomédétt tollt( mg] [db] mg] [hénap] mg] [db] mg] [hénap]
okozhat. Hasznaljon egy Uj t(it, ha a feltdltés nem volt sikeres. 3 3 L 36 30 6 > 18
= T . F s « . . S 6 3 2 36 36 6 6 18
® Az orvosa vagy az On kezelését végz6 egészségligyi szakember utasitasainak megfelel6en minden injekcié utan 9 3 3 36 35 Z 5 2
ellendrizze, hogy megjelenik-e néhany gyégyszercsepp a tolltd vagy a D-mine®toll végén, illetve kilép-e folyadék 12 3 4 36 42 7 6 12
az injekcid helyén. Ha a tollt(i vagy a D-mine®toll végén gydgyszercsepp jelenik meg, illetve folyadék lép ki az 15 3 5 36 40 8 5 12
injekcié helyén, kdvesse az orvosa vagy az On kezelését végzé egészségiigyi szakember altal adott utasitasokat 16 4 4 30 48 8 6 12
az esetleges alulkezelés elharitasa érdekében. Ha barmilyen egészségiigyi kérdése van, kérjen orvosi segitséget. 20 4 5 30 45 9 5 12
° Ha az injektalas a gomb felengedése miatt félbeszakadt, ellendrizze a kijelz6n a be nem adott gydgyszer mennyi- gg g g 22 gg 190 g 12
ségét. A hatralévé mennyiség a gomb Ujboli megnyomasaval adhaté be. 30 5 6 V! 60 10 6 12

*  \eéletlen gyogyszerbeadas esetén haladéktalanul forduljon orvoshoz.
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GARANCIA HULLADEKKEZELES

Az EVER Neuro Pharma garantalja a toll megfelel6 mikddését két évig, amennyiben a hasznalati utasitasoknak megfeleléen A D-mine® tollat a helyi hatésagok utasitasainak megfeleléen lehet leselejtezni vagy a haztartasi hulladékba helyezni.
hasznaljak a tollat. Ez a garancia a toll cseréjére korlatozodik. A D-mine® toll nem tartalmaz kérnyezetre karos anyagokat.

Az On D-mine® tolla az EVER Neuro Pharma GmbH 4&ltal gyartott Dacepton®3 ml-es patronokkal (apomorfin 10 mg/ml-es ) ) ) )

oldata) valé hasznalatra lett megtervezve az ISO EN 11608-1 szabvanynak megfelelden, és csak ezekkel a patronokkal CIMKEK ES SZIMBOLUMOK

hasznalhato. Az EVER Neuro Pharma GmbH nem vallal felel6sséget a nem kompatibilis patronok altal okozott karokeért.

A garancia nem terjed ki a nem megfelel6 vagy elévigyazatlan alkalmazas, kezelés vagy tisztitas okozta karosodasokra, A D-mine® toll megfelel az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé EU-irdanyelvnek (93/42/EGK).

a hasznalati utasitasokban talalhatokkal ellentétes hasznalat esetére, valamint olyan esetekre, amikor a tollat az
EVER Neuro Pharma GmbH altal ajanlottakon kivili orvostechnikai eszkdzzel, kiegészitével vagy fogydeszkdzzel egytt

s Miiszaki adatok
hasznaljak. Hossz: 170 mm | | Adagfokozat: 0,5 mg
Atméré: 17 mm Injekcids térfogat fokozata: 0,5 mg
Témeg: 40 g Max. adag/injekcio: 6 mg
Toltétérfogat: 3 ml | | Tarolasi korilmények: 5-35°
Kijelzé: mg Mikodési koérilmények: 5-35°
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Gyarté neve és cime

Gyartas id6pontja

Sarzsszam

Olvassa el a hasznélati
utasitasokat
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utasitas fontos biztonsagi
informaciokat tartalmaz.

Ovja nedvességtdl

Cikkszam

Az eurdpai orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozo iranyelvnek valé megfelelés
jele és a bejelentett szervezet szama

“ Gyarto:
EVER Neuro Pharma GmbH C €

Oberburgau 3

4866 Unterach, Ausztria 0044
Forgalmazé:
UniCorp Biotech Kift.
1126 Budapest, Toth Lérinc utca 41. Hungary D-mine informaciok:
Tel.: +36-1-393-5050, Fax: +36-1-393-5055 dmine@unicorp.hu
www.unicorp.hu +36 1 393 5057

Az EVER Pharma, a Dacepton és a D-mine embléma az EVER Neuro Pharma GmbH védjegye.
Atdolgozott kiadas: 09/2020 D-mine_IFUPen_64306_HU_V02






