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JOHDANTO

Tama kayttdopas sisaltdd EVER Pharma D-mine® Pen -injektiokynén kaytto-, varastointi ja puhdistusohjeet. Pakkaus

siséltdd 1:n EVER Pharma D-mine® Pen -injektiokynén, 1:n kynakotelon ja 1:n kdyttdohjeen. Huomio: Pakkaus ei sisélla neuloja
eikd 3 ml:n sylinteriampulleja. Lue tdmén kayttdoppaan siséltdmat ohjeet huolellisesti, vaikka olisit aiemmin kayttéanyt
D-mine® Pen -injektiokyn&a tai muita injektiokynéjarjestelmia. D-mine® Pen on huoltovapaa uudelleenkaytettava injektiokyna,
jossa on automaattinen jousikayttdinen annostelujarjestelma. D-mine® Pen -injektiokyna tayttaa laakinnallisista laitteista
annetun EU-direktiivin maaraykset ja on todistetusti direktiivin 93/42/ETY ja harmonisoitujen standardien mukainen.

Lisaksi siind on CE-merkinté (katso sivu 30).

Kayttdaihe: Injektiokyna EVER Neuro Pharma GmbH -yrityksen Dacepton®3 ml -sylinteriampulleille, jotka siséltavéat apomorfiini
10 mg/ml injektionestettd, liuos. D-mine® Pen -injektiokynda voivat kayttda ladkkeen itse pistévét aikuispotilaat, terveyden-
huollon ammattilaiset sekd kolmannet osapuolet, kuten aikuiset perheenjédsenet tai huoltajat. Katso ladkevalmisteen
pakkausseloste. Pese kadet ennen D-mine® Pen -injektiokynan kayttdéd. Tarvitset muutaman desinfiointipyyhkeen ja yhden

suojuksessaan olevan injektioneulan. Valitse 1ddkkeen pistoskohta ja puhdista se ympéristdineen desinfiointipyyhkeell.
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Pisté 1aake vyotardn etupuolelle (vatsaan) tai reiden ulkosivulle ihon alle (subkutaanisesti) la&kérin tai sairaanhoitajan
opastamalla tavalla. Pist4 ladke joka kerta eri kohtaan kayttdessadsi D-mine® Pen -injektiokynaa. Ala pisté l4&kett4 ihoalueelle,
joka aristaa, punoittaa tai on tulehtunut tai vaurioitunut. Ald koskaan pisté annosta suoraan laskimoon (intravendésisesti) tai
lihakseen (intramuskulaarisesti).

Injektiokynan kanssa yhteensopivat sylinteriampullit ja neulat:
*  Dacepton®3 ml -sylinteriampullit (apomorfiini 10 mg/ml), EVER Neuro Pharma GmbH, tayttavat standardin
ISO EN 11608-1 vaatimukset
e BD Micro-Fine Ultra™ -neulat 29-31 G (halkaisija 0,25-0,33 mm), pituus 5-12,7 mm.
*  Muiden valmistajien sylinteriampulleja ja neuloja voidaan kayttaa, mikali niiden on méaéritetty olevan yhteensopivia.

D-mine® Pen -injektiokynalld voidaan antaa 0,5-6,0 mg:n annoksia asetusvalin ollessa 0,5 mg (yksi asetusvali vastaa 50 pl:aa).
Paikallinen tukipalvelumme vastaa mielelladn kaikkiin D-mine® Pen -injektiokynaa koskeviin kysymyksiin (katso sivu 23).



D-mine® PEN -JARJESTELMAN OSIEN KUVAUS

Huomio: Pakkaus ei sisélla injektiokynan neuloja eikd 3 ml:n sylinteriampulleja.

Ulompi neulansuojus Injektiokynan neula Kierrevarsi Painonappi —
Sisempi Foliosuojus Sylinteriampulli Laippa Annosnayttd
neulansuojus |
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D-mine® Pen
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Kynén suojus Sylinteriampullin holkki ~ mg-asteikko Suojakuori Annosvalitsin

INJEKTIOKYNAN VALMISTELU / SYLINTERIAMPULLIN VAIHTAMINEN

1

Irrota kynén suojus.

2

Irrota sylinteriampullin holkki kdantamalla sitd myotépaivaan.
Kuulet napsahduksen. Poista tyhja sylinteriampulli
tarvittaessa.




3 Aseta uusi sylinteriampulli sylinteriampullin holkkiin. 4 Paina kierrevarsi kokonaan alas; parhaiten se kéy 5 Tydnna sylinteriampullin holkki injektiokynan
sormenpaalla (vaihtoehtoisesti voit kayttaa uutta suojakuoreen ja lukitse paikoilleen kdantamalla
sylinteriampullia yhdessa sylinteriampullin holkin holkkia vastapéaivaan. Kuulet napsahduksen.
kanssa).




INJEKTIOKYNAN NEULAN KIINNITTAMINEN

Noudata injektiokyndn neulan kayttdohjeita.

1 Poista foliosuojus. 2 Napsauta / kierra injektiokynan neula kiinni 3 Poista ulompi neulansuojus. 4 Poista ja havita sisempi neulansuojus.
sylinteriampullin holkkiin. Tarkista, ettd injektiokynan Sailyta se: tarvitset suojusta neulan turvalliseen
neula on Kiinnittynyt oikein. poistamiseen ja havittdmiseen kayton jélkeen.
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INJEKTIOKYNAN ilmaaminen / toimivuuden tarkastaminen
Toimivuuden tarkastamisella varmistetaan, etté sylinteriampulliin ei ole jaanyt iimaa ja etté neula ei ole tukossa. Injektiokyndsséa mahdolli-

sesti olevan ilman poistoa suositellaan aina ennen kayttéa seké sylinteriampullin vaihtamisen ja injektiokynan neulan kiinnittdmisen jalkeen.

1 Aseta testiannos kdéntamallad annossaadinta
myo&tépaivaan. Tarkasta valittu annos kynén
annosnaytdsté katsomalla kyn&a suoraan ylhaalta
alas, ei vinosti, niin ettd symboli ”6” nakyy selvasti.
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2 Tarkasta D-mine® Pen
-injektiokynan toimi-
vuus pitdmalla kynaa
pystyasennossa neula
yléspain ja naputtamalla
sylinteriampullin holkkia
kevyesti niin, etté iima

paasee nousemaan ylos.
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3 Paina painonappia.

4

Injektiokynan karjesta pursuaa
ulos pari ladkepisaraa.

Jos ndin ei kdy, toista vaiheet
1-4. Jos usean testauskerran
jalkeen neulasta ei edelleen-
k&an tule pisaroita, vaihda
neula uuteen ja tarkista toimi-
vuus uudelleen (vaiheet 1-4).
Jos pisaroita ei edelleenkadn
pursua ulos tai sinulla on
jotakin kysyttavaa, ota yhteytta
paikalliseen asiakastukeen.




ANNOKSEN ASETTAMINEN
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Annoksen valinta

Valitse tarvitsemasi annos kdantamalla annossaadintd myotapaivaan.

Voit korjata annosvalintaa kdantamalla annossaadinté vastapaivaan.
Tarkasta valittu annos kynan annosnaytosta katsomalla kynaa
suoraan ylhaalta alas, ei vinosti, niin ettd numerot nékyvat selvasti.
Huomio: Kukin annossaatimen merkki ”-” vastaa 0,1 mg ladketta.
Kuulet napsahduksen aina kdéntaessasi annossaadinta yhden
askeleen eteenpdin. Al luota siihen, ettd asetat annoksen oikein
laskemalla kuulemasi napsahdukset.

Turvalukko

D-mine® Pen -injektiokynaan séadettavan ladkeannoksen kokoa
rajoittaa se, kuinka paljon lagketta on jéljelld sylinteriampullissa.

Jos sylinteriampullissa olevan ladkkeen maara ei riita tarvittavaan
annokseen, annossaadinta ei voi kdantaa pitemmalle myotapaivaan.

PISTAMINEN

Huomio: Voit keskeyttéa pistoksen vapauttamalla painonapin.
Annostelematta jaédneen ladkkeen maéra nakyy néytossa, ja se
voidaan pistda painamalla painonappia uudelleen.

3

Tutustu ladkevalmisteen pakkausselosteeseen ja kayta
ladkarin ja/tai hoitoalan ammattilaisen suosittelemaa
pistotekniikkaa. Paina painonappi kokonaan sisdan
pistaessasi. Pida painonappi kokonaan alas painettuna
laégkkeen purkautuessa sylinteriampullista.

Kun sylinteriampulli on tyhjentynyt ladkkeestéa kokonaan,
odota 6 sekuntia ja veda injektiokynan neula sitten hitaasti
pois. Néiden 6 sekunnin aikana voit joko pitdéa painonapin
alas painettuna tai vapauttaa sen.

Tarkasta, ettd annosnaytdssa on ”0,0” koko annoksen
saamisen merkiksi.



NEULAN IRROTTAMINEN INJEKTIOKYNASTA JOKAISEN PISTOKSEN JALKEEN
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1 Pane ulompi neulansuojus varoen injektiokynan neulan
paélle.

2

Irrota kynan neula kiertdmalla ulompaa suojusta myétapaivaan.
Havitd neula asianmukaisesti 188kérin ja/tai hoitoalan ammat-
tilaisen antamia ohjeita noudattaen. Hoitoalan ammattilaisen
on noudatettava erityisesti hoitoalan ammattilaisille annettuja
ohjeita, kuten esimerkiksi ohjeita, jotka koskevat neulan suo-
juksen asettamista takaisin paikalleen ja neulan havittdmista.
Pyyda ndma erityiset ohjeet 1aakarilta.
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Vaihtoehto:

Aseta ulompi neulansuojus injektiokynéan sai-
lytyskotelon vasemmanpuoleisessa paassa
olevaan koloon.

Neulansuojuksen avoimen paan pitda
osoittaa ylospain. Vie (kynadssa kiinni ole-
va) neula varoen suojuksen avoimen p&an
sisaan. Ala pidd kiinni neulansuojuksesta
vaan paina neulaa voimakkaasti alaspéin
ja irrota neula kynastad kaantamalla kynaa
vastapaivaan.

Huomio: Sailytyskotelon oikeassa reunassa
oleva suurempi kolo on tarkoitettu hoitoalan
ammattilaisten kayttamille neuloille.




INJEKTIOKYNAN SUOJUKSEN KIINNITTAMINEN LISATIETOJA

_— L . Merkit, jotka voi kuulla tai tuntea
_}§|I|£n|ta kynan suojus tiiviisti paikoilleen aina kayton D-mine® Pen -injektiokyna antaa seuraavia merkkej4, jotka voidaan kuulla tai tuntea:
jalkeen.

Sylinteriampullin holkin irrottaminen/lukitseminen
Sylinteriampullin irrottamisen ja lukitsemisen yhteydessé kuulet napsahtavan aénen ja tunnet vastuksen.

Annoksen valinta

Annoksen valinnan ja sdadon yhteydessé jokaisen D-mine® Pen -injektiokynén annosséétimen askeleen kohdalla kuuluu
napsahtava aani ja tuntuu vastus.

Pistdminen

Lagkkeen annostelu D-mine® Pen -injektiokynésta on havaittavissa. Annostelun aikana kuuluva napsahtava aéni paattyy,
kun valittu I1d8keannos on annettu kokonaan.
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Turvalukko

D-mine® Pen -injektiokynaan saadettdvan annoksen kokoa rajoittaa se, kuinka paljon laéketta on jaljella sylinteriampullissa.
Jos sylinteriampullissa olevan ladkkeen maara ei riita tarvittavaan annokseen, annossaadinté ei voi kddntaa pitemmalle
myo&tépaivaan.

e Ala kdanna annossaadinté vakisin pitemmalle.

* Tarkista sylinteriampullissa jaljella olevan ladkkeen maara ja anna pistos.

* Vaihda sylinteriampulli ja injektiokyndn neula ja tarkasta laitteen toimivuus
(kohdan ”Injektiokynan ilmaaminen / toimivuuden tarkastaminen” vaiheet 1-4).

e Valitse ja pistéd puuttuva annosmaara.
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Yleista
Ala kayta D-mine® Pen -injektiokyna, jos se on vahingoittunut tai epéilet sen asianmukaista toimivuutta.

Kun sylinteriampulli on asetettu paikalleen, sité voidaan pitdd D-mine® Pen -injektiokyndssa. Noudata ladkkeen valmistajan
EVER Neuro Pharman antamia séilytysohjeita.

Kun vaihdat sylinteriampullin, aseta uusi sylinteriampulli sylinteriampullin holkkiin. Sylinteriampullin holkkiin ei saa laittaa
osittain kaytettyja sylinteriampulleja.

Kéayté jokaiseen pistokseen uutta neulaa, koska neulat

e ovat steriileja ja infektioiden est&dmiseksi niitd saa kdyttaa vain yhden kerran

*  muuttavat muotoaan pistdmisen jalkeen, jolloin pistdminen tuntuu kivuliaammalta.

Noudata omassa maassasi voimassaolevia paikallisia maarayksia tartuntavaarallisten materiaalien havittamisesta.
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SAILYTYS JA HOITO Voit puhdistaa D-mine® Pen -injektiokynan kostealla liinalla. Al kaytd puhdistukseen alkoholia tai muita liuottimia tai

puhdistusaineita. Ald koskaan upota D-mine® Pen -injektiokynaa veteen, silld se voi vahingoittaa injektiokynaa.
Noudata neulojen ja sylinteriampullien séilytyksesta ja késittelysta annettuja ohjeita.

Kiinnitd kyn&n suojus tiukasti injektiokynaén aina kayton jalkeen. Sailytd D-mine® Pen -injektiokynaé aina sailytyskotelossa
ilman siihen kiinnitettya neulaa.

Kayta ja sailytd D-mine® Pen -injektiokynda 5-35 °C:n lampdtilassa. Taman ohjeen laiminlydnti voi lyhentaa
D-mine® Pen -injektiokynan kayttoikaa. Nordiclnfu Care

Rajatorpantie 41 C

Vaikka D-mine® Pen -injektiokyna on kestéva tuote, se voi vahingoittua. Kasittele D-mine® Pen -injektiokynaa varoen. 01640 Vantaa Jos sinulla on D-mine® Pen -injektiokynaan liittyvid ongelmia
Suojaa sitd vedelta, polylta ja kosteudelta. +358-(0)207 348 763 tai lisdkysymyksid, ole yhteydesséa Nordiclnfu Care paikalliseen
D-mine-support@infucare.fi tukipalveluun puhelimitse tai séhkdpostitse.
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VAROITUKSIA / TARKEITA TIETOJA RISKEISTA

Mikéli seuraavia ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla virheellinen Ia&kitys, virheellinen annostus, taudin tarttuminen tai
infektio. Hakeudu valittémasti l[a&karin hoitoon, jos sinulla iimenee terveysongelmia.

A Lue ndma kayttdohjeet, ennen kuin alat kayttda D-mine® Pen -injektiokynda. Noudata D-mine® Pen -injektiokynan,
injektiokynan neulan ja sylinteriampullin kayttdohjeita ja kdyta D-mine® Pen -injektiokyna vasta sen jélkeen, kun 188kari
ja/tai hoitoalan ammattilainen on opastanut sinua sen kéaytossa.

A Varmista, etta kayttdja osaa kayttaa laitetta oikein
*  Sokeat tai heikkondkoiset henkiltt eivat saa kayttdd D-mine® Pen -injektiokyndé iiman sellaisen henkilén apua, joka
on saanut asianmukaisen kayttokoulutuksen. Jos kuulo- tai tuntoaistisi on heikentynyt, keskustele 188karisi kanssa.
e Sailytd D-mine® Pen -injektiokynad, injektiokynédn neuloja ja sylinteriampulleja poissa lasten seka sellaisten
henkildiden ulottuvilta, jotka eivat osaa kayttaa laitetta.

24

Varmista asianmukainen kaytto

Kayta D-mine® Pen -injektiokynda ainoastaan osana ladkarin ja/tai hoitoalan ammattilaisen méaaradamaa
hoitomenetelméa.

Kéayta ladkarin ja/tai hoitoalan ammattilaisen maéraamia sylinteriampulleja, annosmaérié ja injektiokynan neuloja.
Kaikki muutokset on tehtava laékéarin ja/tai hoitoalan ammattilaisen valvonnan alaisuudessa.

Tarkasta aina ennen pistémisté, ettd D-mine® Pen -injektiokyna sisaltda oikeaa |ddketta. Varmista, etta
sylinteriampulli ei ole vahingoittunut ja ettd |&ake vastaa pakkausselosteen tietoja.

Tartuntojen estdmiseksi injektiokynan neuloja ja sylinteriampulleja saa kyttaa vain yksi henkild.

Suojaa D-mine® Pen -injektiokyna darimmaisilta I1ampétiloilta kuten suoralta auringonvalolta ja kylmalta
(esim. pakastelokero).

Kayta ja sailytd D-mine® Pen -injektiokynda 5-35 °C:n lampétilassa.

Ala pudota D-mine® Pen -injektiokynaa ja varo kolauttamasta sitd kovia pintoja vasten. Al4 upota
D-mine® Pen -injektiokynaa veteen. Kasittele sitd varoen. Ala kdyta D-mine® Pen -injektiokyn&a,

jos epdilet sen toiminnassa olevan puutteita.

Al koskaan yrité itse korjata vahingoittunutta D-mine® Pen -injektiokyn&é. Jos D-mine® Pen -injektiokyna
vahingoittuu tai siind ilmenee vikaa, ota yhteytté tukipalveluun (katso sivu 23).
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A Varmista lddkkeen oikea annostelu
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Tarkista laitteen toimivuus aina ennen pistédmista (kohdan ”Injektiokynan ilmaaminen / toimivuuden tarkastaminen
vaiheet 1-4), jotta sylinteriampullissa oleva ilma tai tukkeutunut neula ei johda vaarédan annosteluun. K&yta toista
injektiokynén neulaa, jos ilmanpoisto ei onnistu.

Tarkasta aina pistdmisen jalkeen Ia&karin ja/tai hoitoalan ammattilaisen ohjeiden mukaisesti, tippuuko lagdketta
injektiokynan neulasta tai D-mine® Pen -injektiokynasta tai tihkuuko sitd pistoskohdasta. Jos ladketté tippuu
injektiokynan neulasta tai D-mine® Pen -injektiokynasta tai sité tihkuu pistoskohdasta, noudata lagkarin ja/tai
hoitoalan ammattilaiselta saamiasi ohjeita aliannostuksen varalta. Hakeudu 1&d8karin hoitoon, jos sinulla ilmenee
terveysongelmia.

Jos keskeytdt annostuksen vapauttamalla painonapin, tarkasta ndytostd, kuinka paljon lagketta jai antamatta.
Voit antaa annostelematta jaéneen ladkkeen painamalla painonappia uudelleen.

Jos pistat ladketta vahingossa, hakeudu vélittémasti hoitoon.

VAHVISTETTU KAYTTOIKA

Jatkuva annostelutarkkuus ja standardin EN ISO 11608-1 vaatimusten tayttyminen on varmistettu seuraavassa taulukossa

mainitulle maérélle pistoksia ja sylinteriampullin vaihtokertoja laskettuna ensimmaisesta kayttopaivasta alkaen:

Péivittdinen Injektiota/ . .Annos/ Ké{ttiiiké Péivittdinen Injektiota/ . .Annos/ KéiYHéikéi

annos [mg] paiva [kpl] injektio [mg] kk] annos [mg] paiva [kpl] injektio [mg] kk]
3 3 1 36 30 6 5 18
6 3 2 36 36 6 6 18
9 3 3 36 35 7 5 12
12 3 4 36 42 7 6 12
15 3 5 36 40 8 5 12
16 4 4 30 48 8 6 12
20 4 5 30 45 9 5 12
24 4 6 30 54 9 6 12
25 5 5 24 50 10 5 12
30 5 6 24 60 10 6 12
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TAKUU

EVER Neuro Pharma takaa injektiokynén asianmukaisen toiminnan kahdeksi vuodeksi, kun injektiokynaé kaytetdan
kayttdohjeiden mukaisesti. Takuu rajoittuu injektiokynan korvaamiseen uudella injektiokynall.

D-mine® Pen -injektiokyna on tarkoitettu kaytettavaksi EN ISO 11608-1 -standardin mukaisesti EVER Neuro Pharma GmbH
-yrityksen Dacepton®3 ml -sylinteriampullien kanssa (apomorfiini 10 mg/ml), ja sitd saa kayttda ainoastaan ndiden sylin-
teriampullien kanssa. EVER Neuro Pharma ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat sellaisten sylinteriampullien kaytdsta,

jotka eivét ole yhteensopivia injektiokynan kanssa. Takuu ei kata virheellisesta tai huolimattomasta kaytosta, kasittelysté tai
puhdistuksesta johtuvia vahinkoja eiké se koske tilanteita, joissa injektiokyn&a on kaytetty kdyttdohjeen vastaisesti tai muiden
kuin EVER Neuro Pharma GmbH -yrityksen suosittelemien 1a&kinnallisten laitteiden tai tuotteiden kanssa.
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HAVITTAMINEN

D-mine® Pen -injektiokyna voidaan havittda paikallisten viranomaisten antamia ohjeita noudattaen tai talousjatteen mukana.

D-mine® Pen -injektiokyna ei sisélla ymparistolle haitallisia aineita.

ETIKETIT JA SYMBOLIT

D-mine® Pen on EU:n la&kinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY vaatimusten mukainen.

Tekniset tiedot

Pituus: 170 mm | | Asteikko: 0,5 mg
Halkaisija: 17 mm Injektiotilavuuden tarkkuus: 0,5 mg
Paino: 40 g Maks. annos/injektio: 6 mg
Tayttotilavuus: 3 ml | | Séilytysolosuhteet: 5-35 °C
Naytto: mg | | Kayttdolosuhteet: 5-35°C
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Ny 4

LOT

e

Valmistajan nimi ja
osoite

Valmistuspéaivamaara

Erdnumero

Lue kayttdohjeet ennen
kayttoa
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Kayttéohjeet sisaltavat
tarkeita turvallisuusohjeita

auringonvalolta

Suojattava kosteudelta

Tuotenumero

Merkinta yhdenmukaisuudesta
eurooppalaisen ladkinnallisista
laitteista annetun direktiivin kanssa
ja ilmoitetun laitoksen numero

“ Valmistaja
EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3
4866 Unterach, Itavalta

Jakelija:
Nordiclnfu Care
Rajatorpantie 41C
01640 Vantaa

CE

0044

EVER Pharma, Dacepton, ja D-mine-logo ovat EVER Neuro Pharma GmbH -yrityksen tavaramerkkeja.
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