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PRIJENOSNI ELASTOMERNI INFUZOR
Opis

DOSI-FUSER® je jednokratni, elastomerni, kontinuirani i ambulantni sustav za
infuziju. Za rad mu’nisu potrebne baterije nj elektri¢na energija. Sastoji se od elasto-
mernog balona smjestenog unutar krutog i prozirnog spremnika i infuzijske linije s
Luer-Lock prikljuckom*.

Dijelovi
Dio |Naziv Dio [ Naziv Dio |Naziv
1 Ljestvica 9 Ulazni Cep 13d |Sustav s viSestrukim protokom
2 |Vodi¢ za balon 10 | Stezaljka 14 |Izlazni prikljucak
3 Identifikacijska oznaka| 11 |Izlaz zraka 15 |Zatvarac infuzijskog voda
4 |Spremnik 12 | Filtar 16 |Tipka PCA
5 Indikator razine 13a |Kapilarni element 17 |Regulator
6 Elastomerni balon 13b | Cijev ogranicenja 18 |[Tipka
7 |Oznaka serije 13c | PCA sustav 19 |Aktivator
8 |Ulaz za spremnik Pogledajte skice na poledini

Namjena

DOSI-FUSER® je sterilni proizvod za jednokratnu upotrebu namijenjen parente-
ralnoj kontinuiranoj infuziji lijeka, bez ometanja mobilnosti bolesnika.

Indikacije

DOSI-FUSER® indiciran je za viSestruka lije¢enja, izmedu ostalog:

- kemoterapija, antiemeticki lijekovi i hidracija

- antibiotici, antivirusni lijekovi i lijekovi protiv gljivica

- analgetici

- palijativna njega =~ = | . . = . .

Nadini primjene ukl| ucul]u intravenoznu, potkoznu, intraarterijsku i perineuralnu
primjenu poput epiduralne, blok perifernog zivca i infiltraciju. . .
Obuceno zdravstveno osoblje kao Sto su medicinske sestre, ljekarnici i anestezio-
lozi neophodni su za poslgve punjenja, Cis¢enja, povezivanja Iprllagodbe protoka
(prema referenci) i iskljuCivanja proizvoda. Zdravstveno o0s0blje mora osposobiti
njegovatel e, bolesnika ili clanove njihove obitelji kako r ) )
DOSI-FUSER® medicinski je_proizvod prikladan za svakog bolesnika kojemu je
potrebna terapija infuzijom. Zdravstveni djelatnici odreduju prikladnost primjene
infuzije u skladu s propisanim postupkom.’, .

Elastomerna pumpa DOSI-FUSER® omoguéuje neprekidnu i u€inkovitu obradu u
razlicitim ﬁostavama. Njena uporaba ]]amC| sigurnu, jednostavnu, svestranu i
udobnu tehniku koja omogucava ambulantno lijecenje, ¢ime se skracuje vrijeme
prijema bolesnika.

Kontraindikacije

Elastomerna _infuzijska pumpa DOSI-FUSER® kontraindicirana je za primjenu pri
davanju krvi ili derivata krvi ili tvari koje sadrze lipide.

Upute za upotrebu

A UPOZORENJA
1. Slijedite upute za uporabu, B . .

2. L|Jtek koji ¢e se primijeniti infuzijom u bolesnika mora se utvrditi prema
receptu.

3. Nemojte primjenjivati Ii;_ekov_ev koji sadrze alkoholne otopine jer to moze
uzrokovati curenje zracnog filtra i Cestica. _ )

4. DOSI-FUSER® funkcionirat ¢e pravilno sve dok se postuju navedene mjere
opreza.

5[.) Svaki ozbiljan incident povezan s proizvodom mora se ?rijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu uz navodenje podataka na etiketi serije (7).

Priprema lijeka i proizvoda B

1. Koristite asepticnu tehniku tijekom cijelog postupka. Y .
2. Za pripremu otopine slijedite posébne upute za doticni lijek. Odaberite
najprikladniji model infuzora DOSI-FUSER® sukladno volumenu i trajanju
infuzije, kako je naznaceno na identifikacijskoj naljepnici (3).

3. Kako biste odredili volumen otopine” koju treba dati ‘infuzijom

K _biste S vazno je
uracunati rezidualni volumen

kako je navedeno u Tablici volumena 11). Maksi-

malni volumen infuzora DOSI-FUSER® u tablici T1 nikada se ne smije rekoraci@ti.

4. Ako .]'e_o_topivna koju treba primijeniti citostatski lijek, pripremite DOSI-FUSER
s 10 ml fizioloSke ofopine, slijedeci korake od 5 do 8, prije nego Sto je napunite
lijekom. Time se izbjegava rizik od izlaganja.

MJERE OPREZA

a. DOSI-FUSER® nemoijte vaditi li_fjgakiran'a dok ne budete spremni za primjenu.

b. Nemojte upotrebljavati DOSI- ER® ako je pakiranje otvoreno ili neispravno.
Nemojte ponovno sterilizirati.

c. Nemojte ponovno upotrebljavati DOSI-FUSER® zbog rizika od kontaminacije
bolesnjka. Ovvag_Je_ proizvod namijenjen za jednokratnu uporabu. To znaci da Se
ne moze jamciti‘sigurnost bolesnika ako se proizyod ponovno Koristi. .

d. NenQOJte ponovno puniti DOSI-FUSER® ili mijesati s drugim lijekovima tijekom
uporabe. . L B

e. DOSI-FUSER® opremljen je filtrom§12) koji sprjecava ulazak Cestica vecih od
1,2 pm u sustav, a pore velicine <0,03 pm uklanjaju mjehurice zraka.

Upute za punjenje i nanosenje temeljnog premaza
1. Koristite asepticnu tehniku tijekom cijelog postupka. .
2. Nakon otvaranja Eaklranja provjerite jesu_li sve komponente u savrsenom
stanju te je li infuzijski vod pravilno zatvoren cepom (15). .
3. Dok drzite DOSI-FUSER®, stegnite (10) infuzijsku vod 1 skinite ulazni poklopac
29) sa spremnika (4.?.- . N . . L
. Spojite Strcaljku ili bilo koji drugi sustav za punjenje s Luer-Lock* priklju¢kom
na ulaz _sFre_r_nnlka_(S) i napunite elastomerni balon (6) (nikada se né smije
koristiti igla ili drugi oStar instrument). ] ]
5. Otopinu treba uvesti konstantnom brzinom, bez naglih naleta. Potrebna je
veca sila kada se balon (6) u pocetku pocinje puniti. ) .
6. Napunite infuzjjski vod. Da biste to ucinili, drZite spremnik (4) u_okomitom
polozaju s pr|kEugC|ma na vrhu. Skinjte stezaljku (10) s voda, skinite Cep infuzij-
skog voda (15) i provjerite teCe li tekucina kroz 'infuzijski vod, do izlaznog
prikljucka (14). Vrijeme potrebno za pripremu linije ne smije premasivati vrijeme
navedeno u Tablici vremena punjenja T2. Ako” se to dogodi, proizvod treba
odbaciti nakon provjere. e . .
a. Ako se koristi sustav PCA (13c), pored onoga Sto je sadrzano u tocki 6,
uredaj postavite u okomiti polozaj dok je aktivator (19) umetnut kako biste
omogucili izlaz zraka. Kad tekucina pocne izlaziti iz uredaja, uklonite aktivator
(19)7i pritisnite tipku PCA (16) do kraja_kako_ biste uklonili zrak iz bolusa i
otpustite ga tako da se brzo vrati na svoj polozZaj. Pricekajte dok tekucina ne
izade kroz izlazni prikljucak_§14). L . -
b. Ako se koristi sustav MULTIFLOW (13d), pored onoga Sto je sadrZzano u tocki
6,5pro_VJer|te je li (elgulator (17) postavljen na maksimalni polozaj. Pricekajte
1,5 minytu nakon izlaska prve Kapi kako biste osigurali kompletno punjenje.
7. Nakon 3to se sav zrak ukloni iz voda, stezaljkom™(10) stegnite infuzijski vod i
ponovno ga zacepite (15) dok ga ne prikljucité na bolesnika. Nastavite' s postu-
gkom punjenja. . ) . . ) -
. Vizualno provjerite Siri li se balon (6) simetricno uzduz unutarvr]ge vodilice
spremnika ( ? Ako ne, uredaj ﬂe mozda neispravan i treba ga odloZifi u otpad.
klonite Strcaljku. Tekucina u balonu ne izlazi zahvaljujuci protupovratnom ventilu.
Ako je potrebno vise od jedne Strcaljke, postupite prema koracima 4, 5i 8.

ravilno koristiti proizvod.

9. Nakon dovrSetka punjenja balona (6) zatvorite ulaz na spremniku (8) s
ulaznim ¢epom (9% i provjerite zatvara li stezaljka (10) vod i postavlja li se Cep
infuzijskog voda (15). . . . . )
10. Popunite naljepnicu za bolesnika (priloZzena uz proizvod) sa svim potrebnim
informacijama i zalijepite je na spremnik (4). .

11. Umetnite DOSI-FUSER® u neprozirnu vrecicu (ukljuenu s proizvodom) za
transport i zastitu kompleta za infuziju.

MJERE OPREZA Y L .

a. Prilikom uporabe ne-volumetri¢kih sustava punjenja, tlak balona (6) moze
uzrokovati variranje ocekivanog volumena punjenja. Preporuca se provjeravanje
volumena uvedenog u DOSI-FUSER® po tezini. o i
b. Vrijeme infuzije naznacenq na identifikacijskoj naljepnici (3) nece se postici
ako sé u balon (6) uvede bilo Sto drugo osim nominalnog volumena otopine. Ako
se balon napuni s'80 % nominalnog volumena, moze se pojaviti dodatno punjen-
e manje od 5 %. Ako je napunjen volumenom od 60 % 8_m|n|maln| volumen) i
0 % nominalnog volumena, moze primiti dodatno punjenje od 10 %.

Upute o infuziji _— y
1. Koristite asepticnu tehnjku tijekom cijelog postupka. . N .
2. Prije povezivanja uredaja na bolesnika, osigurajte da je prikljucak pravilno
gricvrscen i kompatibilan § proizvodom DOSI-FUSER® (Luer-Lock* sustavom).
. Pobrinite se da ie cjevcica za infuzjju DOSI-FUSER® pripremljena.
4. Nastavite s prikljucivanjem prikljucka infuzijskog voda 142 na vod za,
bolesnika. Kako biste to ucinili, skinite ¢ep infuzijskog voda (15) s infuzijskog
voda I_SEO_]Ite ga na bolesnika, Ogaustlte stezaljku (10) infuzijskog voda. Ako
se koristi Sustav MULTIFLOW, (13d), okrenite regulator (17) u zeljeni polozaj
brzine protoka pomocu priloZzene tipke (18). Nakon zavrsetka ovag postupka,
izvadite kljuc iz rect;ula_tora i saCuvajte ga za buducu uporabu. Vazno: Ako je
regutIaEpr 817) postavljen na srednji polozaj (izmedu oznaka), infuzija ce
restati.
. Prik_IIjuEite k_aplilarni element (13a), restriktorsku cijev (13b), uredaj PCA
$_13c) ill_uredaj MULTIFLOW (13d) na kozu bolespika. Pobrinité se za to da se
iltar (12) odrzava suhim i da otvor (11) nije necim prekriven.
6. Provjerite naljepnicu za bolesnika. =~ = . . . .
7. Infuzija se smatra zavrSenom kada je indikator razine (5) blizu 0 i kada je
balon (6# prazan i potpuno ispuhan. . . = .
8. Vizualno pregledajte infuzor nakon zavrsetka infuzije. Stegnite (10) i
infuzijski voz stezaljkom i odvojite ga od bolesnika. Da biste izbjegli mock;uce
rizike pri rukovanju, prikljucite kraj izlaznog prikljucka (14) na Luér-Lock* ulaz
spremnika (8).

MIERE OPREZA . o .
a. Pobrinite se da infuzijski vod bude pripremljen prije primjene. U suprotnom moze
doci do uvodenja zraka u bolesnika. o .
b. Aktivator (19) na uredaju za PCA mora se uklopiti tijekom postupka pripreme
prije spajanja uredaja na bolesnika. U suprotnom ce izlaz bolusa ostati otvoren, a
protok koji se koristi za punjenje ce biti dodan protoku infuzije, Sto ¢e prouzrociti
prekomjernu infuziju za bolesnika. .
c., Kapilarni element (13a), sustav PCA (13c) i sustav MULTIFLOW (13d) mogu se
ostetiti ako se postave u kontakt s otapalima. Cistite ih vodom., o
d. Nijedna komponenta sustava ne smije se mlJen]Iatl ili neovlasteno dirati.
e. DOSI-FUSER® treba zastititi od sunceve svjetlosti i UV zraka. Odrzavajte
suhim i Cuvajte na temperaturi izmedu 0 °C i 30 °C . .
f. Infuziju tfeba prekinuti stezanjem voda stezaljkom (10) u bilo kojem od
sljedecih lucajeva: . o = . .
-Ako se spremnik ?4) ili balon (6) potpuno ili djelomi¢no slome ili odvoje.
- Ako se kapilarni element (13a), sustav PCA (13c), sustav MULTIFLOW (13d),
filtar (12) ili bilo koji dio infuzijskog voda slomi. " o ..
- Ako sekuo(zl)curenje u bilo kojoj od komponenti, ukljucujuci unutrasnjost
spremnika (4).
ﬁ' ikakvi elementi ne smiju se uvoditi kroz otvor za zrak (2) spremnika (4).
. DOSI-FUSER® moze docCi u dodir s vodom, ali se mora osigurati da nikakva
tekucina ne ulazi u spremnik (4) kroz otvor za zrak (2). .
i. Vizualno provjeravajte napredak indikatora razine (5) dok se spremnik (4)
ostupno prazni te se osigurajte da mfumspravno slijedi svoj tijek.
J. Regulator (17) sustava MULTIFL (13d) némojte " postavljati na
medupozu:lfe jer ¢e se infuzija zaustaviti. o . )
k. Otvor izlaza za, zrak (11; na filtru (12) ne smije biti prekriven i mora se
odrzavati suhim i Cistim., . . L. . .
I. Ako se slucajno ispusti, spremnik (4) moze podyvrci pukotinama ili balonu (6)
na curenje. Preporuca se provjera integriteta obaju stavaka. | .
m. Nakon zavrsetka infuzije, u infuzeru DOSI FUSER® ostat ¢e mala koli¢ina
otopine (pogledajte tablicu 'I‘l). Tekucina koja je preostala u infuzijskom vodu
ili sustavu ne smije se ponovno upotrijebiti.

Sigurno odlaganje proizvoda u otPad .
1. Odlozite proizvod u otpad slijedeci protokole zdravstvenog centra ili upute
zdravstvenog osoblja.

Vrijeme infuzije

DOSI FUSER® je oblikovan za isporuku 90 % nominalnog volumena u vremenu
infuzije navedenom na identifikacijskoj nal epnici (3). Pogledajte mjere opreza u
nastavku. Tocnost vremena infuzije je £15 %. L _

Sustav PCA (13c) pritiskom na tipku (16) omogucuje otpustanje dodatnog
volumena lijeka koji se daje infuzijom. Nakon otpustanja te kolic¢ine, treba proci
odredeno vrijeme "kako je prikazano na identifikacijskoj naljepnici (3) radi
nadopune. AKo se upotrebljava sustav PCA (13c), vrijeme infuzije ¢e se smanijiti.
Sustav MULTIFLOW (13d) omogucuje korisniku odabir odredene brzine protoka,
kao Sto je prikazano na’ identifikacijskoj naljepnici (3). Kad se to promijeni,
vrijeme infuzije se mijenja.

MJERE OPREZA . A
a. Predvideno vrijeme infuzije moze se povecati ako:
- DOSI-FUSER® se nosi ispod  srednje aksilarne linije. Vrijeme infuzije
smanjuje se ako se komplet nosi iznad. " .
- Kapilarni element (13a), restriktorska cijev (13b), sustav PCA (13c) ili sustav
MULTIFLOW (13d) nisu u dodiru s kozom'ili, se nalaze u hladnom podrucju.
- Temperatura tekucine u spremniku (4) niZa je od 22 °C.
- DOSI-FUSER® je napunjen davno prije pocetka infuzije.
- Otvor za izlaz Zraka (2)'na spremniku (4) je zaprijecen. .
- Otopina koja se prlr_n]en]u?_e infuzijom_ viskoznijaje od 0,9 %-tne fizioloSke
otopine kojase koristi za Kalibraciju projzvoda. -
- Protok krvi u bolesnikov krvotok previse je ogranicen.
- Bolesnik ima visok kryni tlak.
- Infuzijski vod je previse uvijen.
- Infuzuadeéare inuta.
- DOSI-FUSER® s 2 izlaza se koristi i svaki od izlaza je stegnut.

U sludaju dvojbi o uporabi proizvoda ili simptoma nelagode koja je vjerojatno
povezana s proizvodom, obratite se svom lijecniku.
Uvjeti kalibracije o o
DOSI-FUSER® se kalibrira pod sljede¢im uvjetima:
- Infuzija pocCinje kada balon (6) zapocne punjenje.
- Kada se napuni do nominalnog kapaciteta o oglnom 0,9 % NacCl.
- Temperatura otopine u spremniku iznosi 22 °C, o
- Temperatura kapllarnoE elementa§13a8, restriktorske cijevi (13b), sustava PCA
&13c) ili sustava MULTIFCOW (13d) 32 °C, Sto odgovara njegovoj temperaturi
ada je u dodiru s kozom. L B
- Cijev restriktora f13b) je ravna (tj. nije uvijena). o
- Spremnik (4) i izlazni'prikljucak (14) su naistoj razini sa slobodnim izlazom.

(*) Luer-Lock ulazni prikljucak (8) i izlazni prikljuak (14) spremnika u skladu sa
standardom ISO 594-1.

Dodatne kopije uputa za upotrebu mogu se besplatno zatraZiti od tvrtke Leventon.

Simboli kogi se ufotrebgavaju za oznacivanje proizvoda DOSI-FLOW® u skladu su s
normom ISO 15223-1:2021.



