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Flow rate Flushing time
120%

1% T1. Filling Volumes >50mi <10sec.
1:: >10mlh <30 sec.
% 80% Volume B5XX | 100XX | 150XX | 250XX | 400XX | 500XX | 600XX sl < min
E 70% .
S Nominal 65ml 100ml | 150ml | 250ml | 400ml | 500ml | 600ml >omih < min.

.'_E" S0% 90% Nominal Value -
5§ Maxmum | 80ml | 130ml | 180ml | 300ml | 420ml | 525ml | g50ml >imih <3min.
. >0.8mlh <4 min.

o Minmum | 3om | 6oml | 90mi | 450m | 240ml | 300mi | 360mi m min
0% 0.5mlh <6 min.

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% 110% 120% 130% | | Residual <2,5ml <3,5ml <4ml <5ml <7ml <7ml <Iml
Nominal infusion time (%) MULTIFLOW <2 min+1.5 min
1-7mlh
N2|L{L1TA{F|'IT-](|)/¥V <1 min+1.5 min




@ PRENOSNY ELASTOMERICKY INFUZOR
Popis

DOSI-FUSER® je jednorazovy, elastomericky, kontinudlni a ambulantni infuzni
systém. Ke syému provozu nepotfebuje baterje ani ejektrlgk?l proud. Sklada se z
elastomerického balonku umisténého uvnitf pevné, pruhledné nadobky a z
infuzni linky s pripojenim Luer-Lock*.

Soucasti
Polozka |Nazev polozka | Nazev Polozka |Nazev
1 |Stupnice 9 Vstupni uzaveér 13d |Systém Multiflow
2 |Voditko pro balonek 10 | Svorka 14 |Vystupni pfipojka
3 |Identifikacni Stitek 11 | Vystup vzduchu 15 |Uzavér infuzni linky
4 |Nadobka 12 | Filtr 16 |Tlacitko PCA
5 |Ukazatel hladiny 13a | Kapilarni prvek 17 |Regulator
6 |Elastomericky balonek | 13b | Trubice restriktoru 18 [Kli¢
7  |Stitek sarze 13c | Systém PCA 19 |Aktivator
8  |Vstup nadobky Viz nadrty na zadnim krytu

Zamyslené pouziti

DOSI-FUSER® je sterilni vyrobek na jedno pouZiti uréeny pro parenteraini
kontinualni infuzi Iéku bez naruseni mobility pacienta.

Indikace

Infuzor DOSI-FUSER® je indikovénJ)ro vjce zplsob{ IéEby, mezi néZ patki:

- Chemoterapie, antiemeticka a hydratacni lécba

- Lécba antibiotiky, antivirotiky a antimykotiky

- Analgetika |

- Paliativni péce . P P et (s

Zpusoby podani zahrnuji intravendzni, subkutanni, intraarterialni a perineuralni

Bodvargl, jako je epjduralni, periferni nervova blokada a infiltrace. . =~
Inéni, promyvani, pripojovani, Upravy prutoku (podle referencnjch Udaju) a

odpojovani vyrobku musi provadet vyskoleni zdravotniCti pracovnici, jako jsou

zdravotni sestry, lékarnici a anesteziologové. Zdravotnicky personal musi

vyskolit pecovatele, pacienty nebo jejich™ rodinné pfislusniky ve spravném

Bouiivanl vKrob.ku. o . i L ] i
OSI-FUSER® je zdravotnicky prostfedek vhodny pro_kazdého pacjenta, ktery
potfebuje infuzni IéCbu. To, zda je vhodné ho pouzit, urcuji zdravotnicti pracovni-
ci podle predepsané infuzni Iecb)é. e oL, L,
Elastomericka pumpa DOSI-FUSER® umozriuje kontjnudlni a efektivni osetfeni v
ruznych kontextech. Technika jeho pouziti bézpecna, jednoducha, vSestranna a
pohodlna, takZze umoziuje ambulantni lécbu a tak se zkracuje doba pobytu
pacienta ve zdravotnickém zafizeni.

Kontraindikace

Elastomericka infuzni pumpa DOSI-EUSER® je kontraindikovéna pro pouziti pfi
podavani krve nebo krevnich derivatu nebo latek obsahujicich lipidy.

Navod k pouziti

AVAR_OVANI ]
1. Postupujte podle navodu k pouziti. L L,
2, Iaek, ktery ma byt podan pacientovi, musi byt stanoven podle Iékarského
redpisu, . . S . . N Y oy
. Nepodaveijte infuzi l1éku, ktera obsahuje alkoholické roztoky, protoze to muze
zpusobit umk\éve vzduchovém filtru a vniknuti Castic. . |
4. DOSI-FUSER® bude fungovat spravné, pokud budou dodrzena uvedena
bezpecnostni, opatreni. P e Y P
5. Jakakoli zavazna nezadouci prihoda souvisejici s timto prostfedkem musi byt
nahlasenpa vyrobci a pfislusnému uUradu, spolu s uvedenim informace o Sarze
uvedené na stitku (7).

Priprava léku a prostredku ) )

1. V prubéhu celého zakroku pouzivejte aseptickou techniku. L
2. PFi vyrobg roztoku postquu te %odle specifickych pokynu pro dany lék. Vyberte
nejvhodnéjsi model DOSI FUSER® pro dany objem a trvani infuze, jak je uvede-
no na identifikacnim Stitku (3%. ’ , ) o e e
3. Pro stanoveni objemu roztoku, ktery se ma podat infuzi, je dulezité zyazit
rezidualni objem (jak je uvedeno v tabulce objemu T Nikdy neprekracujte
maximalni objem infuzoru DOSI FUSER® uvedeny v tabulce T1. ,
4. Pokud je rozgok,'kterg ma byt podan, cytostatikum, nez DOSI-FUSER® naplni-
te lékem, naplnte jej 10 ml fyziologického roztoku podle pokynu 5 az 8, Tim se
zabrani riziku expozice.

UPOZORNEN{ 5 ) -

a. Nevyjimejte DOSI-FUSER® z obalu, dokud nebude pfipraveny k pouZiti.

E). Neplguzwejte DOSI-FUSER®, pokucf je obal otevieny nebo vadny. Nesterilizuj-
€ opakovane. v _ o - ) ;
C. Nepouzwel](te DOSI-FUSER® opakovang z duvodu rizika kontamjnace pacienta.
Tento produkt je urceny k jednorazovému pouziti. To znamena, ze pokud je
vyrobek pouzivany opakovaneg, nelze zarucit bezpecnost pacienta. ,

d. Béhem pouzivani DOSI-FUSER® nepliite opakované ani nemichejte s jinymi
€KY, ;o , .o ) P
e, DOSI-FUSER® je vybaveny filtrem (12), kterg zabranuge wvniknuti castic
\t;etbsll'Ch nez 1,2 pm do systému a velikost poru < 0,03 pm odstranuje vzduchové
ubliny.

Pokngvk pInéni a predpinéni ) )

1.V prubéhu celého zakroku pouZivejte aseptickou techniku. i
2. Po otevreni baleni zkontrolujte, zda jsou vSechny komPone;nty v dokonalém
stavu a zda je infuzni linka spravne uzavifena uzaverem infuzni linky (15). i
3. Zatimco drzite DOSI-FUSER®, zasvorkujte (10) infuzni linku a sejméte vstupni
uzaver (9) nadobky (4), . e

4. Pripojte stfikacku nebo jiny plmu,sgstem s pripojenim Luer-Lock* ke vstupu
nadobky (8) a naplite elastomericky balonek (6) (nikdy nepouzivejte jehlu ani
Emﬁostr nastroj). i , , L, L .

. Roztok by se 'mél podavat konstantni rychlosti, bez nahlych narazu. Kdyz se
balonek (6) zacne plnit poggye, je tteba vyvinout vetsi silu. . )
6. Predplnte infuzni linku, Pritom drzte nadobku (4) ve svislé poloze s pripojkami
nahore. _Odsvorkgg(tg (10) linku, sejméte uzaver infuzni linky (15) a ujistéte se,
ze tekutina protéka infuzni linkou k vystupni prlpogce ﬂ14¥. Doba potrebna k
Bredplnem linky nesmi prekrocjt dobu uvedenou v tabulce dob predplnéni T2.

okud k tomu dojde, po oveéreni by mél byt vyrobek zlikyidoyan. = .

a. Pokud se pouziva systém PCA (13c), umistéte zafizeni kromé toho, co je

obsazeno v bodé 6, do svislé polohz_ s Nasazenym aktjvatorem _(192, aby monhl

unikat vzduch. Jakmile zacne tekutina vytékat ze zafizeni, vyf_me e aktivator

(19) a stisknéte tlacitko PCA (16? az na doraz, abyste odstranili vzduch z jeho

bolusu, a pustte ho, aby se rychle vratilo do své polohy. Pockejte, az tekutina

vytece z vystupni pripojky (14). . ) .

b. Pokud pouzivate systém MULTIFLOW}13d), kromé toho, _co,1e,obsazeno \

bodé 6, zkontrolujte, Ze je reguldtor (17) nastaven na maximalni polohu, Po

objeveni se prvni } apkg pockejte 1,5 mm_utty, abyste zajistili Uplné predplnéni.
7. Po odstranéni veskerého vzduchu z linky infuzni linku zasvorkujte (10) a znovu
]|I uzavrete (15), dokud nebude pripojena k pacientovi. Pokracujte v’ postupu
néni.

. Vizualné zkontrolujte, zda se balonek (6g,rozp|’névpodél vnitiniho vodjtka
nadobky (4) symetricky. Pokud ne, muze byt prostfedek vadny a musi se
zlikvidovat. = Vyjméte = stiikacku. | 'I‘,ekutlvna uvniti,  balonku nevytéka diky
pojistnému ventilu. Pokud je nutna vic nez jedna strikacka, viz kroky 4, 5 a 8.

9. Jakmile je pInéni balonku (6) dokonceno, uzaviete vstup nadobky  (8)
vstupnim uzavérem (9) a Qvérte, Ze svorka (10) uzavird hadicku a zZe je uzavér
infuzni linky na svém misté (15), ; ’ . . ’

10. Vyplnte Stitek pacienta (1(30 avany s vyrobkem) vSemi potrebnymi informa-
cemi a prilepte ho na nadobku (4). i i .

11. Vlozte DOSI-FUSER® do vaku (dodaného s vyrobkem) pro pfepravu a na
ochranu infuzni soupravy.

UPQZORNENI , , P

a. Pri pouziti nevolumetrickych plnicich systému muZe tlak v balonku (6%
zgusoblt, ze se oCekavan ob%em naplné bude lisit. Doporucuje se zkontrolova
[¢] jDem zavedeny do DOSI-FUSER® padle hmotnosti. ,

b. Doby infuze uvedené na identifikacnim Stitku (3) se nedosahne, pokud bude
do balonku (6) zavedeny jiny nez ngminalnj objem roztoku. Pokud se balonek
naplni 80 % nominalniho objemu, muze dojit k dodate¢nému urychleni o méné
nez 5 %. Pokud byl naplnén objemem mezj 60 % (minimalni objem) a 80 %
nominalniho objemu, muze u n€j dojit k dalsimu urychleni o 10 %.

Pokyny k infuzi | L . )
1. V prubéhu celého zakroku pouzivejte aseptickou techniku. L
2, Pred pripojenim_ zarizeni k pacientovi se ujistéte, ze je konektor spravné
ngBO_JeQ a zé je s infuzorem DOSI-FUSER® kompatibilni (systém Luer-Lock*).
. Ujistéte se, ze infuzni linka DOSI-FUSER® je pfedem naplnéna. | .
4. PokracCujte pfipojenim vystupni pripojky infuzni linky (149!_( hadi¢ce pacienta.
To udélate tak, ze 'sejmete kryt infuzni linky (15) z infuzni linky a BlTF%te i k
pacientovi, Infuzni linku odsyorkuite (10). Pokud pouzivate systéem MULTIFLOW
(13d), otocte pomaci dodaného klice (18) regulator (17) do pozadované polohy
pritoku. Po dokgnceni této gperace vyjmete kliC z regulatoru a uschovejte jej
pro budouci pouZiti. Dlezité: Pokud regulator (17) nastavite do stfedni polohy
mezi znackami), infuze se zastavi. | ) i
. Pripojte kapilarni prvek (13a)§ trublclgq_restrlktorud_l_3Q{, systém PCA (13c
nebp prostfedek MULTIFLOW (13d) ke kuzi pacienta. Ujistéte se, ze je filtr (12
udrzovan v suchu a vzduchovy vystup (11) neni ucpany.
6. Zkontrolujte pacientuv Stitek. o, . ;
7. Infuze %e povazovana za dokoncenou, kdyz je indikator hladiny (5) blizko 0 a
balonek (6) je prazdny a zcela splaskly. | ) )
8. Hned po "dokonceni_infuze infuzor vizualné zkontrolujte. Zasvorkujte (10)
infuzni linku a odpojte ji od Paoe,ntg. Abyste se Erl manipulaci vyhnuli moznym
Elsz)lkum, pripojte konec vystupni pripojky (14) ke vstupu Luer-Lock* nadobky

UPOZORNENI . e .
a. Pred pouzitim se ujistéte, Ze je infuzni linka naplnéna. Jinak muZze byt do

acienta, zaveden vzduch., L . ., .

.. Aktivator (19gvna systému PCA musi byt béhem procgsu predplinéni a pred
pripojenim prgstredku k pacientovi odstraneén. Jinak zustane VYSFUP bolusy
otgvreny a prutok pouzity k jeho naplnéni bude pridan k prutoku infuze, coz
zpusobi nadmeérnou infuzi pacientovi. i
c. Kapilarni prvek S(IBaL, systém PCA (13c) a systém MULTIFLOW (13d) se
mohou poskodit, pokud by byly v kontaktu s'rozpoustédly. Cistéte je vodou.

d. Zadne komponenty systému neménte ani do nich nezasahuijte. i

e. Chrafte DOSI-FUSER® Ered slunecnim zafenim a UV zafenim. Uchovavejte
ho v suchu a skladujte pfi teploté 0 °C az 30 °C. . 3 A B
f., IRfug,l pll'je,;uste zasvorkovanim (10) linky, pokud nastane néktery z nasleduji-
cich pripadu:

- PO’?(lI.If()j nadobka (4) nebo balonek (6) UpIné nebo Castecné prasknou nebo se

i

oddeéli.
- Pokud praskne kagilé_rnl’prvelg(ﬁ_a) systém PCA (13c), systém MULTIFLOW
(13d), filtr (12) nebo jakakoli ¢ast |nf'uzp| linky. B o
- Ptqkud tl_J nékteré z komponent, vcetné vnitrku nadobky (4), zjistite
netésnosti.
ﬁ' Otvorem pro privod vzduchu (2) nddobky (4) by se nemélo nic zasunovat.
., DOSI-FUSER®® muze prijit do styku s vodou, ale musi se zajistit, aby do
_nad_obk,Y (4) nevnikla otvorem pro privod vzduchu (2) zadna tekutina.
i. Vizualpé zkontrolujte postup indikatoru hladiny (5), zatimco se nadobka (4)
postupné vyprazdnuje, a ujistéte se, ze infuze Eroblha, gak ma. | i
J. Nenastavujte regulator 817) systemu MULTIFLOW (13d) do strednich poloh,
rotoze se infuze zastavi. . ; 3 B .
. Vzduchovy vystup (11) na filtru (12) se nesmi zakryvat a musi se udrzovat
suchY<a cisty. B i i
|. Pokud dojde k nahodnému, padu
balonku (6) zacne dochazet k uniku.
obou polozek. | o i L,
m. Po dokondeni infuze zdstane v infuzoru DOSI-FUSER® malé mnozZstvi
roztoku (viz tabulka T1). Nepouzivejte znovu zadnou tekutinu, ktera zbyla v
infuzni lince nebo v systému.

Bezpecna likvidace vyrobku . o R
1. Prostredek zlikvidujte podle protokolu zdravotnického zafizeni nebo pokynu
zdravotnického personalu.

Doba infuze L o . .
DOSI-FUSER® je urceny k dodavani 90 % (nominglnihg) objemu v dobé infuze
yvidlegwg/na identifikacnim Stitku (3). Viz upozornéni nize. Presnost doby infuze
e o.

ystém PCA (13c) umoziuje uvolnit dodatecny objem Iéciva podavaného, infuzi
stisknutim tlacitka PCA (16). Jakmile se toto mnozstvi uvolni, bude doplfiovani
trvat urcitou dobu, jaka je uvedena na identifikacnim Stitku (3). Pri pouziti
systému PCAlec se doba infuze zkratj. . . e o
Systém MULTIFLOW (13d) umozfuje uzivateli zvolit konkrétni prutok, jaky je
gvgde_nfna identifikaCnim ‘Stitku (3). Pokud se tato hodnota zméni, zmeéni se€ i
oba infuze.

UPOZORNENI . 0 ..

a. Predspokladana doba infuze se muze prodlouzit, pokud: ) .
- DOSI-FUSER® se nosi pod stredni axilarni ¢arou. Doba infuze se zkrati,
pokud se souprava nosi vys,, . i i
- Kapilarni prvekél3a), trubicka restriktogy (13b), systém PCA (13c) a systém
MULTIFLOW (13d) nejsou v kontaktu s kuzj ani Se nenachazeji v chladnu.

- Teplota tekutiny 'v nadobce (4) je nizsi nez 22 °C.

-DOSI-FUSER® je naplnén dlouho pred zahajenim infuze.

- Vstupni vzduchovy o,tvoréZ,) nadobky (4) Jevl,lcpavng. . L,

- Roztok, ktery ma byt podan infuzi, je hustsi nez 0,9 % fyziologicky roztok
pougzivany ke kalibraci vyrobku, e 3

- Prutok do krevniho obéhu p|>aC|enta je prilis omezeny.

mize_nadobka (4) prasknout ngbo u
oporucuje se zkontrolovat neporusenost

- Pacient ma vysoky krevni tlak.,

- Infuzni linka je prilis zkroucena.

-Infuze je prerusena. i ’ ,

- Pouziva se DOSI-FUSER® se 2 vystupy a kterykoli z nich je zasvorkovany. |
Pokud si nebudete jisti, Ze vyrobek funguje spravné, nebo budete mit
P,ekplj]emne pocity, které podle vSeho souviseji § vyrobkem, poradte se se svym
ékarem.

Podminky kalibrace ) - ,
DOSI-FUSER® je zkaljbrovéan za nasledujicich podminek:
- Infuze zacina, kdyz se balon'ek,$6) zacne plnit.
- Zarizeni je naplneéno na nominalni kapacitu 0,9 % roztokem NaCl.
- Teplota roztoku v nadobce je 22 °C. = . ,
- Teplota kapilarniho prvku Iél_13\?\)' trubice restriktoru (13b), systému PCA
(13c) nebo systému JLTIFLOW " (13d) je 32 °C, coz je ekvivalent jejich
teploty pfi kontaktu s kuzi. Lo } i
- Tryubice restriktoru (13b) je rovna (tj. neni zkroucena). , | ) i
- l,\latdobka (4) a vystupni pripojka (14) jsou na stejné urovni s volnym
vystupem.

g*9)4\/15tup Luer-Lock* nadobky (8) a vystupni pfipojka (14) podle normy ISO

Dalsi vytisky navodu k pouziti si Ize u spole¢nosti Leventon objednat zdarma.

ngboli/ fouiité na Stitcich DOSI-FUSER® jsou v souladu s normou ISO
15223-1:2021.



