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BEVEZETES
A D-mine® Toll egy nem steril orvostechnikai eszkdz amely a Dacepton® (Apomorphine 10mg/ml) beaddaséra vald az eszkozzel
kopatibilis patronokbdl. A D-mine® Toll a Parkinson kér kezelésere vald.

INTRODUCTION

Ez a hasznalati utasitas utasitasokat tartalmaz az 6n EVER Pharma D-mine® Tollanak hasznalatara, tarolasara és tisztitasara vonat-
kozéan. Ne haszndlja a D-mine® Tollat amig nem kapott utasitsokat az ont kezeld egészségligyi személyzettdl (orvos vagy névér). A
kartondoboz 1 db EVER Pharma D-mine® Tollat, 1 db toll-tokot és 1db haszndlati utasitast tartalmaz. Megjegyzés: A kartondoboz nem
tartalmazza a tollhoz szlikséges tlket és a 3 ml-es Dacepton® patronokat. Olvassa végig a haszndlati utasitast ebben a kézikdnyvben
figyelmesen, még akkor is, ha mar kordbban hasznalt D-mine® Tollat vagy méas gyogyszeres tollrendszert, mert kiilénben fennélhat a
veszélye annak, hogy nem helyes dézist ad be maganak. A toll egy karbantartast nem igényld, tébbszdr hasznalhaté injektor amely egy
automata, rugds gyoégyszerbeaddt tartalmaz. Injektor toll az EVER Neuro Pharma GmbH &ltal gyartott Dacepton® 3ml-es patronokhoz
(10 mg/ml apomorfin oldahoz). A D-mine® Toll a sajat magukat kezeld feln6tt betegek (18 éves kor folottiek), egészségligyi szakembe-
rek és harmadik személyek, mint példaul felnétt hozzatartozok és gondozdk dltal hasznédlhatd. Mossa meg a kezét, mielétt a D-mine®
tollat hasznalna. Szliksége lesz fert6tlenitd torlékenddre, veszélyes hulladék tarold dobozra és egy védbkupakkal ellatott tiire. Egy
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fert6tlenitd torl6kendd segitségével tisztitsa meg a borfelliletet a beadas helyénél és annak kérnyékén. Soha ne dérzsdlje a beadas
helyét. Ne fujkalja a fertStlenitett teriletet a gyorsabb szaradas érdekében. A gydgyszert a dereka ellilsé részébe (a hasaba) vagy a
kilsé combjaba, a bdr ala adja be, ahogy azt a kezelésében résztvevé egészségligyi személyzet megmutatta. A D-mine® Toll hasznéla-
takor minden alkalommal mas injekcios helyet valasszon. Ne adja be az injekcidt olyan helyre, ahol a bér sebes, piros, fertézott vagy
sérllt. Soha ne adja be az injekciot vénaba (intravénasan) vagy izomba (intramuszkularisan). Ruhan keresztiil ne adjon be injekciot!
A Kompatibilis patronok és tdk:

*  Dacepton® 3 ml-es patronok (apomorfin 10 mg/ml) gyarté: EVER Neuro Pharma GmbH az ISO EN 11608-3. szabvany-

nak megfelelen.

e BD Ultra-Fine™ t(k 29 tél 31 gauge-ig (atmérd 0.25 — 0.33 mm) és 5 - 12.7 mm a hosszUséaga.

* Mas gyartok tdi is hasznalhatdak, ha az altaluk megadott paraméterek megfelelnek a toll hasznalatahoz.
Megjegyzés: Ne hasznadljon lejart szavatosségi idejl tollat vagy patront! A D-mine® toll kizardlag a Dacepton®
beaddasara szolgal. Mas gyogyszerekkel ne haszndlja! A D-mine® Toll 0,1 és 6 mg kdzotti adagok beadéséra alkalmas és az
adagok 0,1 mg-os (azaz 10pl-es) fokozatokban médosithatéak. A skéala 0,5 mg-kénti adagokat jeldl, a kdztes értékeket pontok
jelzik. Ha a D-mine® Tollal kapcsolatban barmilyen kérdése van,forduljon barmikor a helyi telefonos igyfélszolgédlatunkhoz (lasd
27. 0.). Mindig az egészséglgyi személyzet (orvos) hatarozza meg a Dacepton® D-mine® Tollal beadandd adagjat!



FIGYELMEZTETESEK ES FONTOS INFORMACIOK A KOCKAZATOKROL

Akovetkez6 utasitasokat be kell tartani ahhoz, hogy elkertiljik a helytelen gydgyszerelést, a rossz adagbeallitast, betegség
vagy fert6zés atvitelét. Ha barmilyen egészségligyi kérdése van, kérjen azonnal orvosi segitséget.

A Olvassa el ezeket a hasznalattal kapcsolatos utasitasokat miel6tt hasznalna a D-mine® Tollat. Kévesse a D-mine® Toll, a tollhoz
vald tl és a patron hasznalati utasitasait és a tollat csak egészségligyi szakemberrel vald konzultacié utan alkalmazza.

A Ha barmilyen mellékhatast észlel, Iépjen kapcsolatba az dnt kezeld egészségligyi szakemberrel. A mellékhatasokat illetéen a
patron betegtajékoztatojabdl jut tovabbi informaciokhoz.

A Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az eszkdzt helyesen hasznalja:
* A D-mine® Tollat nem Ugy tervezték, hogy olyan vak vagy latdsdban korlatozott személy is hasznalni tudja, akinek a lataspro-
blémaja szemlveggel vagy hasonld eszkdzzel nem korrigalhatd. Hallaszavar vagy érzékzavar esetén konzultajon orvosaval.
* A D-mine® Tollat, a t(iket valamint a Dacepton® patronokat olyan helyen térolja, ahol gyermekek valamint a toll hasznalatat nem
ismeré személyek nem férhetnek hozza. A D-mine® Toll, a t(ik és a patronok olyan kis részeket tartalmaznak, amelyek lenyelheték.

A Ugyelijen a helyes alkalmazasra

A D-mine® Tollat csak az egészségligyi szakember altal 6nnek eléirt kezelés szerint alkalmazza.

Csak azokat a patronokat, adagokat és tliket alkalmazza, amelyeket az egészségligyi szakember felirt dnnek. Minden valtoztatas csak
az egyészségugyi szakemberrel valé konzultacié alapjan lehetséges

Minden injekcid elétt ellendrizze, hogy a megfelelé gydgyszer van a D-mine® Tollba téltve. Ellendrizze, hogy nem sértiilt-e a patron.
Mindig a Dacepton® 3ml patron betegtdjékoztatdjaban taldlhaté instrukcidkat kdvesse (pl. az oldat vizudlis vizsgalata).

A t(ik, a D-mine® Toll és a patron kizardlag egyetlen személy hasznalatara késziiltek és nem szabad megosztani masokkal, hogy elkerdil-
juk a fertézések atvitelét.

Ne tegye kia a D-mine® Tollat extrém hémérsékleti viszonyoknak, mint pl. a direkt napfény és a hideg. (pl. ne tarolja a fagyasztéban).

Ne haszndlja a D-mine® Tollat 25°C hémérséklet folétt. Amennyiben ezt nem tartja be, a D-mine® Toll élettartama csékkenhet.

Ne ejtse le a D-mine® Tollat és tigyeljen, hogy ne is (it6djon kemény feltiletekhez. Ne meritse vizbe a D-mine® Tollat. Ugy altalaban
vigyazzon ra. Sose hasznalja a D-mine® Tollat ha barmilyen kétsége van afelél, hogy helyesen mikodik.

Sose probélja sajat maga megjavitani a D-mine® Tollat. Ha sériilt vagy hibas a D-mine® Toll, vegye fel a kapcsolatot az Ugyfélszolgalattal
(lasd 26. oldal).



A Ugyeljen a helyes gydgyszerbeadasra

°  Minden injekcio el6tt ellendrizze, hogy mikodik-e a késziilék. (Lasd: Feltdliés és a mikodés ellendrzése fejezet, 1-4.
Iépés) a hibas adagolas elkerllése érdekében, amelyet a patronban Iévé levegd vagy egy eltdomddétt ti okozhat.
Hasznaljon egy Uj t(t, ha az ellenérzés nem volt sikeres.

* Az egészségligyi szakember utasitasainak megfeleléen minden injekcid utan ellendrizze, hogy megjelenik-e néhany
gyogyszercsepp a tolltld vagy a D-mine® Toll végén, illetve kilép-e folyadék az injekcid helyén. Ha a tolltli vagy a
D-mine® Toll végén gydgyszercsepp jelenik meg, illetve folyadék 1ép ki az injekcié helyén, kdvesse az On kezelését
végz6 egészseégugyi szakember altal adott utasitasokat az esetleges alulkezelés elharitasa érdekében. Ha barmilyen
egészséglgyi kérdése van, kérjen orvosi segitséget.

* Ha az injektalas a gomb felengedése miatt félbeszakadt, ellendrizze a kijelz6n a be nem adott gyégyszer men-
nyiségét. A hatralévé mennyiség a gomb Ujbdli megnyomasaval adhato be.

* \eéletlen gyogyszerbeadas esetén haladéktalanul forduljon orvoshoz.

A D-mine® TOLL RESZEGYSEGEI

Megjegyzés: A kartondoboz nem tartalmazza a tollhoz sziikséges tliket és a 3 ml-es patronokat.

kilsé tlivédd sapka tolltd menetes rud nyomoégomb  —

belsé tlivédd véddéfolia patron csatlakozoperem kijelzd ablak
sapka |

L . ; E

-

D-mine® Pen

toll kupakja patrontarto fokozatok mg-ban burkolat adagolokerék
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A TOLL ELOKESZITESE ES A PATRON CSEREJE

1 Tavolitsa el a toll kupakjat. 2 A Ellenérizze szemrevételezéssel a D-mine Tollat.
Forgassa el a patrontartét, hogy kinyiljon és tavolitsa el a
tollrél. Tavolitsa el az Ures patront, ha sziikséges.
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3 A Ellendrizze vizudlisan a patront és a tartalmat valamint
ellendrizze a lejarati datumat. A vizudlis ellendrzést illetéen a
patron betegtajékoztatdja szerint jarjon el. Helyezze be az Uj
patront a patrontartoba.

4 Nyomija vissza teljesen a menetes rudat. Ezt le-
gegyszertibben ujjheggyel tudja megtenni (de az uj
patront és az Uj patront tartalmazé patrontokot is
hasznalhatja).
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A TU CSATLAKOZTATASA

Kovesse a tollhoz szikséges tl hasznalati utasitasait.

5 Nyomija a patrontartot a toll burkolataba, ahogy az abra 1 Huzza le a védéfoliat
mutatja. Erezni fogja, amikor jol zarédott.

N l

2 Pattintsa/ tekerje ra a t(t a patrontartora. Ellenérizze, hogy
a td jol van csatlakoztatva és pontosan Ul a patronon.




14

Vegye le a kiilsé tlivédé sapkat. 4 Vegye le és dobja ki a belsé tlivéds sapkat.
Tartsa meg a kuilsé tlivédd sapkat a tli hasznalat utani
biztonsagos eltavolitasahoz és leselejtezéséhez.

FELTOLTES ES A MUKODES ELLENORZESE

A légtelenités és a miikddési teszt biztosithatja, hogy minden maradék levegét eltavolitott a rendszerbdl és a tl nincs elzarddva. A lég-
telenités minden injekcié el6tt javasolt.

1

Allitsa be a légtelenitd adagot (csepp szimbélum) az ad-
agalégomb elforditasaval. Ellenérizze a beallitott adagot
a kis ablakban, ehhez merélegesen fentrél nézze az ab-
lakot és ne valamilyen szégben, igy a csepp szimbdlum
“4“ tisztan fog latszani.

2

A mUikodés ellendrzéséhez tartsa a D-mine® tollat felfelé, és
finoman Utégesse meg a patrontartét, hogy a levegé a felsé

részbe keruljon.

na o

Soha ne tartsa a tollat tlivéddé kupak
nélkiil az arca vagy mas személyek
felé. Ha a Dacepton® a bérére vagy
a szemébe ker(l, azonnal 6blitse

le az érintett teriiletet bo vizzel,
legalabb 15 percen keresztil. Ha
ezutan is bdr-irritacio jelentkezne,
javasoljuk, hogy haladéktalanul
kérjen tanacsot az ont ellatd egész-
ségligyi szakembertél.



16

3 Nyomija meg a nyomé-
gombot.

4 Ekkor néhany csepp gyogyszer

jelenik meg a tolltd hegyénél.

Ha nem jelenik meg csepp, is-
mételje meg az 1-3. Iépéseket.
Ha tébb préobalkozas utdan sem
jelenik meg csepp, cserélje ki
a tdt, és ismételje meg a mu-
kodés ellendrzését (1-3. [épés).
Ha még ezutan sem jelenik
meg gyogyszercsepp, vagy
kérdései vannak, kérjlk, hivja
a telefonos ligyfélszolgélatot
(27. oldal)

AZ ADAG BEALLITASA

A kivant adag beallitasa
A kivant adag beallitdsahoz forgassa el az adagolokereket az dramutaté
jarasaval megegyezd iranyba. Pontositsa az adagot éramutato jarasaval
ellentétes iranyba térténd forgatassal, ha sziikséges. Ellendrizze a beallitott
adagot. Ehhez nézzen fentrél egyenesen (nem ferde szdgben) a kijelzér
ablakra, hogy a szamok tisztan latszddjanak.
Megjegyzés: Az adagolé minden ,-” jele a kijelzé ablakban 0,1 mg gyégys-
zert jelent. Ahogy forgatja az adagolé gombot érzékelni fogja a névekvd
adagokat. Ne ezeket a felismerheté adagndvekedéseket szamolja az adag
beallitasahoz!
Biztonsagi stop
A D-mine® tollon bedllithaté adag mértékét a patronban Iévé gyégyszer
mennyisége korlatozza. Ha a patronban Iév6 gyégyszermennyiség kevese-
bb, mint a kivant adag, a gomb nem forgathaté tovabb az 6ramutaté jarasa-
val megegyezé iranyba (lasd 23. oldal, biztonsagi stop fejezet).
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INJEKTALAS (BEFECSKENDEZES)

Injekcidzza a gyogyszert egy beadasi helyre a bér ala (szubkutan), ahogy azt az

onnel foglalkozd egészségligyi szakember mutatta. Ez lehet a derekanak az ellilsd
része (a hasa) vagy a comb kiilsé felszine.
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Megjegyzés: Az injekcid beadasat a nyomogomb felengedésével
szakithatja meg. llyen esetben a be nem adott gydgyszer mennyisége
megtekintheté a kijelz6n, és a gomb Ujbdli megnyomasaval beadhaté.

1

3

Kérjuk, tanulmanyozza a Dacepton® -hoz tartozé betegtajé-
koztatét, és az 6n kezelését végzd egészséguigyi szakember altal
ajanlott injekciods technikat alkalmazza. Az injektalashoz teljesen
nyomja le a nyomégombot. A gyogyszer beadasa kdzben tartsa
a gombot teljesen benyomva. Beadas kdzben ne déntse meg a
tollat, hogy ne torjon el a t(i. Az eltort ti bentmaradhat a bérben.
Azonnal konzultaljon az 6nt kezel6 egészségligyi szakemberrel,
ha torétt tl maradt a bérében.

Tartsa nyomva a nyomégombot amig az adagmutatd be nem
all a start pozicioba, varjon 6 masodpercet és lassan huzza ki
a tlt. Mindegy, hogy ez alatt a 6 masoperc alatt nyomvatartja a
nyomégombot vagy sem.

Ellendrizze, hogy az adagmutaté a ,,0,0“ helyzetben van hogy
biztos legyen a teljes adag beadasaban.

A tu egyszer hasznalatos. Minden beadashoz (j tit kell hasznalni.

1 Ovatosan helyezze a kiilsé tlivédé kupakot a tlire. Ne

haszndlja a belsé tlvédét.

A TU ELTAVOLITASA A BEFECSKENDEZES UTAN

2 A Forgassa el a kils6 tlivéd6t az éramutaté jarasaval me-

gegyezd iranyba, és tavolitsa el a tlit, majd dobja ki szabalyosana
kezelését végzé egészségligyi szakember altal tanacsolt médon
(veszélyes hulladék gyUijté dobozba). Az egészségligyi szakem-
bereknek kovetnitk kell a nekik szél6 kiildnleges utasitasokat,
beleértve a sapka visszahelyezésére és a hulladékkezelésre von-
atkozokat is. A kiilénleges utasitasokkal kapcsolatban forduljon
az 6nnel foglalkozé egészségugyi szakemberhez.

t
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Opcionalis lehet6ség:

Helyezze a kiilsé tlivédét a hordtaska meg-
felel® bal oldali mélyedésébe.

A tivéds nyilasa felfelé nézzen. Ovatosan
vezesse a t(t (a tollhoz rogzitve) a tlivédd
nyildsaba. A tlvédé megfogasa nélkil
nyomja le erésen, és forgassa el az dra-
mutato jarasaval ellentétes iranyba a td le-
vélasztasahoz.

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

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 hallhato, illetve érzékelhetd jelzésekkel van ellatva:

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

Adag beallitasa
Az adag beadllitdsa és mddositasa soran a D-mine® toll minden fokozatnal jelz6hangot ad ki, ezenkivil ellenallas is
érzékelhetd.

Injektalas (befecskendezés)
A gyogyszer kilriilése a tollbdl érzékelhets. Erzékelni fogja a gydgyszer kilirlilését mikutan megnyomta a nyomégombot.

A kilrulés ledll, amikor a teljes beadllitott adag beadasra kerdilt.
22

Biztonsagi stop

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

* Ne erdltesse a gomb tovabbi mozgasat.

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

*  Cserélje ki a patront és a t(it, majd ellenérizze a mikddést (lasd: Feltdltés és a mikodés ellendrzése fejezet, 1-4.
Iépés).

o Allitsa be, majd adja be a fennmaradé mennyiséget.
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Altalanos

Behelyezés utan a patron a tollhoz csatlakoztatva maradhat. Kérjik, kdvesse a gydgyszer tarolasra vonatkozo utasitasokat a
patronok betegtajékoztatdja szerint.

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

Minden injekciot (befecskendezést) Uj tlvel kell beadni, mert a tik:
e sterilek, és a fert6zések megelézése érdekében csak egyszer hasznalhatéak
* hasznalat utan deformalédnak, igy nagyobb fajdalmat okozhatnak

Keérjik, kdvesse a fertézésveszélyes anyagok kezelésére vonatkozoé helyi eldirasokat.
Ne haszndlja a D-mine® Tollat, ha az megsérilt, vagy a megfelel6 mikddést illetéen kétségei vannak.
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TAROLAS ES KEZELES

Kérjuk, hogy a tliket és a patronokat a vonatkozé hasznalati utasitasoknak 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.

Az Ures, patron nélkili D-mine® Tollat 5° és 35°C kozo6tt tarolhatja. Ha a patron is benne van a tollban, kérjlik ne tarolja 25 °C
folotti hdmeérsékleten. Ennek figyelmen kivil hagyasa a toll élettartamanak csékkenését 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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Ha barmilyen kérdése vagy problémaja van a D-mine® Tollal kapcsolatban, ingyenesen hivhato telefonos

Ne haszndlja a D-mine® Tollat, a patron vagy a td sériiltnek latszik. Ne prébalja megjavitani a tollat vagy a patront.
Ugyfélszolgdlatunk barmikor készséggel all rendelkezésére. Az elromlott D-mine® tollat a kdvetkezé cimre kiildje:

Ne kezdje el hasznalni a D-mine® Tollat az ,,ELSO HASZNALAT HATARIDEJE“ datum lejarata utan. Jegyezze fel a D-mine®

Tollanak az els6 hasznalatbavételi datumat ide:
UniCorp Biotech Kift.

/ / . 1124 Budapest, Csorsz u. 45. Hungary
Tel.: +36-1-393-5050, Fax: +36-1-393-5055
) www.unicorp.hu
unicorp D-mine informaciok:
A D-mine® Toll tisztitdsahoz egy nedves kendé elegendd. Ne hasznaljon alkoholt, mas higitészert vagy tisztitdszereket. Diotech  dmine@unicorp.hu
Soha ne meritse a D-mine® Tollat vizbe, mert az karosithatja. Az eszkozt 6vni kell a jelentésebb szennyez&déstél és a viztél. +36 1 393 5057

Ne Hasznalja a mine® Tollat az els6é hasznalattdl szamitott 2 évnél hosszabb ideig.
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GARANCIA

A gyart6 garantalja a toll megfelelé mikddését két évig, amennyiben a hasznalati utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak a
tollat. Ez a garancia a toll cseréjére korlatozodik.

Az On D-mine® Tolla az EVER Neuro Pharma GmbH 4altal gyartott Dacepton® 3 ml-es patronokkal (apomorfin 10 mg/ml-

es oldata) valé hasznalatra lett megtervezve az ISO EN 11608-1 szabvanynak megfeleléen, és csak ezekkel a patronokkal
hasznalhato. Az EVER Neuro Pharma GmbH nem vallal felel6sséget a nem kompatibilis patronok altal okozott karokért. A
garancia nem terjed ki a nem megfeleld vagy elévigyazatlan alkalmazas, kezelés vagy tisztitas okozta karosodasokra, a hasz-
nalati utasitasokban talalhatokkal ellentétes hasznalat esetére, valamint olyan esetekre, amikor a tollat az ebben a hasznalati
utasitasban ajanlottakon kivuli orvostechnikai eszkdzzel, kiegészitével vagy fogydeszkdzzel egyltt hasznaljak.
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HULLADEKKEZELES

Az 6n éltal hasznalt D-mine® Toll kidobhato a haztartasi szemetesbe a helyi szabalyoknak megfeleléen, mert maga a D-mine®
Toll nem tartalmaz kdrnyezetkarosité anyagokat.

A A tliket és a patronokat viszont a helyi szabalyoknak megfelel6en kildn kell gydijteni és kidobni. A hasznalt tiket ves-

zélyeshulladék-taroléba kell dobni. Ne dobja a hasznalt tliket a haztartasi hulladék kozé.

CIMKEK ES SZIMBOLUMOK

A D-mine® toll megfelel az orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé EU-irdnyelvnek.

Miiszaki adatok

Hossz: 171,5 mm Adagfokozat: 0,5 mg
Atmérs: 18 mm | | Injekcids térfogat fokozata: 0,1 mg
Témeg: 42 g | | Max. adag/injekcio: 6 mg
Tolt6térfogat: 3 ml Tarolasi kérilmények (patron nélkil): 5°C - 35°C
Kijelzd: mg Operating conditions (behelyezett patronnal): 25°C folott tilos
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