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BARBART ELASTOMERISK INFUSIONSAPPARAT
Beskrivelse

DOSI-FUSER® er et kontinuerligt, elastomerisk og ambulant infusionssgstem til
engangsbrug. Systemet kraever ikke batterier eller elektrisk strgm, Det bestar af
en’elastomerisk ballon, der er placeret inde i en stiv og gennemsigtig beholder,
og en infusionsslange med en Luer-Lock-forbindelse*.

Komponenter
Emne [Navn Emne | Navn Emne |Navn
1 Skala 9 Indlgbshaette 13d |Multiflowsystem
2 Ballonguide 10 | Klemme 14 |Udlgbsforbindelse
3 |Identifikationsmaerkat 11 | Luftventil 15 |Infusionsslangehzette
4 Beholder 12 | Filter 16 |PCA-knap
5 Niveauindikator 13a | Kapilleerelement 17 |Regulator
6 |Elastomerisk ballon 13b | Speerreslange 18 |Nggle
7 Partietiket 13c | PCA-system 19 |Aktivator
8 Beholderindlgb Se tegninger pa bagsiden

Tilsigtet brug

DOSI-FUSER® er et sterilt produkt til engangsbrug, der er beregnet til parenteral
kontinuerlig infusion af leegemiddel uden at hindre patientens mobilitet.

Indikationer

DOSI-FUSER® er indiceret til flere behandlinger, blandt andre:
- Kemoterapi, antiemetiske og hydrerende behandlinger.
- Antibiotika, antivirale midler og svampemidler.
- Analgetika.
- Lindrende pleje. ) ) . . o
Indgiftsveje omfatter intravengs, subkutan, intraarteriel og perineural, sasom
epidural, perifer nerveblokade qg infiltration.
Uddannet sundhedspersonale sasom sy?eplejersker, farmaceuter og anaestesio-
loger er pakraevet til opgaverne med at fylde, rense, tilslutte, Hustere flowet (i
hénhold til reference) og frakoble produktet. _é_undhedsperson_a et skal uddanne
om%jork s%were, patienten eller dennes familiemedlemmer i korrekt brug af
roduktet.
OSI-FUSER® er et medicinsk udstyr, der er velegnet til alle patienter, der har
brug for en infusionsbehandling. Sundhedspersonale bestemmer egnetheden af
umFens bru(g i henhold til den ordinerede |nfu5|o_nsbeh_andlln%. . )
DOSI-FUSER® elastomerisk pumpe muligggr kontinuerlig og effektiv behandling
i flere sammenhange. Dens brug garanterer en sikker, enkel, alsidig og komfor-
tabel teknik, der muligggr ambulant behandling, hvorved patientens indlseggel-
sestid reduceres.

Kontraindikationer

DOSI-FUSER® elastomerisk infusionspumpe er kontraindiceret til brug ved
administration af blod eller blodderivater eller stoffer, der indeholder lipider.

Brugsanvisning

A ADVARSLER

1. Fglg brugsanvisningen .

Z.dl\_/ledi_cinen, der skal infunderes i patienten, skal afggres i henhold til laegens
ordinering.

3. Anvend ikke laegemigdler til infusion, som indeholder oplgsninger med alkohol,
eftersom disse kan forarsage laekager i luftfilteret samt partikler.

4. E?‘]OlsdI—FUSER® vil fungere korrekt, sa leenge de angivne forholdsregler
overholdes.

5. Enhver alvorlig haendelse relateret til produktet skal rapporteres til producen-
E_ekn t%g d(e7n) kompetente myndighed med angivelse af oplysningerne pa partie-
iketten .

Klarggring af leegemidlet og produktet

1. Brdg en aseptisk teknik under hele proceduren. ) )

2, For at forberede oplgsningen skal du fglge de specifikke instruktioner for den
pagaldende medicin, Veelg den bedst eggede DOSI-FUSER® model til infusio-
nens volumen og varighed, som angivet pa identifikationsetiketten (3). =

3. For at bestemme volumenet af oplgsning, der skal infunderes, er det vigtigt at
ta?e hgjde for restvolumenet (som anglvet i voJumentabel T1). Det maksimale
volumen for DOSI-FUSER® angivet i tabel T1 ma aldrig overskrides.

4. Hvis oplgsningen, der skal administreres, er et cyfostatisk lszegemiddel, skal
DOSI-FUSER® spaedes med 10 ml saltvandsoplgsning i henhold til instruktion 5
til 8, for den fyldes med medicinen. Derved undgas risikoen for eksponering.

FORHOLDSREGLER

a. Tag ikke DOSI-FUSER® ud af emballagen, fgr du er klar {il at bruge den. o
b. DOSI-FUSER® ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller defekt. Ma
ikke resteriliseres. | o

c. DOSI-FUSER® ma ikke genbruges pa grund af risikoen for patientkontamine-
ri_ng. Dette produkt er béregnet til engangsbrug. Det betyder, at patientens
sikkerhed ikke kan garanteres, hvis produktet anvendes igen.

d. DOSI-FUSER® ma ikke genopfyldes eller blandes med anden medicin under brug.

e. DOSI-FUSER® er udstyret med et filter (12), der forh,indrer_opartikl_er stgrre en
% 2 uym i at komme ind i systemet, og porestgrrelsen pa <0,03 pm fjerner luftbo-
er.

Ve&lednlng i fyIdnlnE og spadning
1. Agvend en aseptisk teknik under hele proceduren.
2. Nar emballagen er blevet abnet, skal det kontrolleres, at alle komponenterne
ﬁr |t erfzellig)stand, og at |nfu5|onssfangen er korrekt lukket med infusionsslange-
etten .
3. Hold pa DOSI-FUSER®, afklem (10) infusionsslangen, og tag indlgbshzetten
5‘9) fra beholderen (4). o
. Tilslut sE_mjten eller ethvert andet pafyldningssystem med Luer-Lock*-

fogbindelse til beholderindgangen (8), og fyld den elastomeriske ballon (6) (der
ma aldrig anvendes en kanyle'eller et andet skarpt instrument).
5. Oplgsningen skal introduceres ved en, konstant hastighe
sprgjt. Der Kraeves stgrre tryk i starten, nar ballonen (6). .
6. Spaed infusionsslangen. Det ggres ved at holde beholderen (4) i en lodret
position med forbindelserne ~gverst. bn slangeklemmen %10), fiern
infusionsslangehaetten (15), og sg@rg for, at vaesken lgber gennem infusionsslan-
gen til udlgbsforbindelsen (14 . Den tid, det tager at spade slangen, bgr ikke
overskride den tid, der er angivet i tabelfen over spaedningstid T2. Hvis det sker,
skal produktet kasseres efter verificering. )

a. Hvis PCA-systemet (13c) anvendes, skal enheden, ud over hvad der er angivet

i punkt 6, placeres i lodret position med aktivatoren (19) indsat, sa luften kan

slippe ud. Nar vaesken begynder at Igbe ud af enheden, skal aktivatoren (19)

fiernes og PCA-knapPen (16),trykkes helt ned for at fjerne luften fra dens bolus,

hvorefter knappen slippes, sa den hurtigt kan vende tilbage til sin udgangsposr

tion. Vent, indtil der kKommer vaeske ud gennem udlgbsforbindelsen (14).

b. Hvis MULTIFLOW-systemet (13d[) anvendes, skal det ud over, hvad der er

angivet i punkt 6, sgrges for, at regulgtoren (17) er indstillet til maksimal position.

Vent 1,5 minut efter, at den forste drabe kommer ud, for at sikre fuld spaedning.
7. Nar al luften er fiernet fra slangen, afklemmes _flO) infusionsslangen, o
haetten ssettes pa igen (15), indtil"den forbindes til patienten. Fortsset me
opfyldnmﬁs,prqceduren. )
8. Kontrollér visuelt, at ballonen (6) eksEanderer symmetrisk langs beholderens
inderside (4). Hvis det ikke er tilfeeldet, kan enheden veaere defekt og skal kasse-
res. Fjern sprgjten. En kontrolventil sikrer, at vaesken i ballonen siver ikke ud.
Hvis der kreeves mere end én sprgjte, gentages trin 4, 5 og 8.

uden pludselige

9. Nar f¥lldning af ballonen (6) er fuldfgrt, lukkes beholderindgangen (8) med

indgangshaetten (92, og det kontrolleres, at klemmen (10) lukker slangen,” og at

infusionsslangehaetten (15) er pasat. .
Udfyld patientetiketten ﬂnkluderet med produktet) med alle ngdvendige

oplysninger, og szt den pa beholderen (4).

11.'Leeg DOSI-FUSER® i posen (medfglger produktet) til transport og for at beskytte

infusionssaettet.

FORHOLDSREGLER ) o .

a. Nar der anvendes ikke-volumetriske pafyldningssystemer, kan ballonens tryk (6)
forarsage, at det forventede fz)ldnmgsvolumen varierer. Det anbefales at kontrolleré
det volumen, der indfgres i DOSI-FUSER® efter veegt. =~ ) o )

b. Infusionstiden ar(ljglvet pa identifikationsetiketten (3) vil ikke blive naet, hvis der
indfgres andet end det nominelle volumen af oplgsning’i ballonen (6). Hvis ballonen
fyldes meg 80 % af det nominelle volumen, kan der forekommg en yderligere
fyldning pa mindre end 5 %. Hvis den fyldes med et volumen pa mellem 60 %
(m|n|mumsvolumen)°olg 80 % af det nominelle volumen, kan der forekomme en
yderligere fyldning pa 10 %.

Infusionsvejledninger

1. Anvend en aseptisk teknik under hele proceduren. )

2. For enheden forbindes til patienten, skal det sikres, at konnektoren er tilsluttet

korrekt og er kompatibel med DOSI-FUSER®® (Luer-Lock*-systemet).

3. Sgrg for, at DOSI-FUSER infusionsslangen er blevet spaedet. ) )

4. Fortseet med at forbinde infusionsslangens udigbstilslutning (14) til patientens

slange. For at gﬂre det fjernes infusionsslangehaetten (15) fra infusionsslangen og

slangen forbindes til patienten. Abn klemmen (10) Fa infusionsslangen. Hvis

MULTIFLOW-systemet (13d) anvendes, drejes regulatoren (17) til den gnskede

flowhastighedsposition ved hJaeIP af den medfglgende nggle (18). Nar denne

handling er fuldfert, fjernes ngglen fra regulatoren og den gemmes til fremtidig

brug. Vigtigt: Hvis regulatoren(17) er indstillet til en mellemposition (mellem

maerkerne?, stopper infusionen.

5. Fastﬂﬂr det kapillzere element (t13a) speerreslangen (13b), PCA-systemet (13c)

eller MULTIFLOW-systemet (13d) til pahentens hud: Sgrg for, at filteret (12)

holdes tgrt, og at luftudgangen (11) ikke er tilstoppet.

6. Kontroller patientetiketten. 0 . o o

7. Infusionen betragtes som afsluttet, nar niveauindikatoren (5) er teet pa 0, og

ballonen (6) er tom og helt flad. o . .

8, Inspicér infusionsenheden visuelt, ndr infusionen er fuldfert. Abn klemmen (10)

ﬁg infusionsslangen og afbryd forbindelsen fra patienten. For at undga mulige
andteringsrisici skal enden’ af udlgbsforbindelsen (14) tilsluttes til Luer-Lock*-

beholderens indgang (8).

FORHOLDSREGLER )
a. S_gzsrgtfor,tat infusionsslangen er blevet spaedet for brug. Ellers kan luft introduce-
res i patienten. o
b. Ak?ivatoren, (19) pa PCA-enheden skal fjernes under spaedningsprocessen, og for
enheden forbindes til patienten. Ellers vil dens bqlusudgan? forblive aben; og
flowet, der bruges til at fylde den, vil blive tilfgjet til infusionsflowet og medfgre en
overinfusion for patienten,
c. Det kapilleere element (13a), PCA-systemet (13c) og MULTIFLOW-systemet (1.3d%
kan ned%rydes, hvis det kommer i kontakt med oplgsningsmidler. Brug vand til a
renggre dem. o
d. Systemets komponenter ma ikke aendres eller manipuleres.
e. DOSI-FUSER® skal beskyttes mod sollys og UV-straler. Opbevares tgrt og ved
temperaturer mellem 0 °C og 30 °C, o
E._Iflnfgsionen skal afbrydes ved at abne klemme (10) pa slangen i et af fglgende
ilfelde: o
- Hvis beholderen (4) eller ballonen (6) gar helt eller delvist i stykker eller Igsner
sig.
- Igvis det kapilleere element _?13a), PCA-systemet (13c), MULTIFLOW-systemet
(13d), filteret (12) eller en hvilken 'som helst del af |nqu|onssIangen gar i stykker.
-bH\I’?SIéjer ob(sg)rveres lekager pa nogen af komponenterne, herunder indersiden af
eholderen (4).
De4r m%rikke indfgres nogen elementer gennem luftindgangshullet (2) i beholde-
n

DOSI-FUSER® kan komme i kontakt med vand, men det skal sikres, at der ikke
kommer veeske ind i beholderen (4) gennem luftindgangshullet (2). .

i. Kontrollér visuelt niveauindikatorens status (5), ‘mens beholderen (4) gradvist
tommes _o% sgrg for, at infusionen forlgber korrekt. . o

j. I[‘IdStI[' ikke regulaigren (17) til MULTIFLOW-systemet (13d) til mellempositioner,
da infusionen ellers vil stoppe. o . .

K. Lu_ftud%angen (11‘2 pa filteret (12) ma ikke tildeekkes og skal holdes tgr og ren.
|. Hvis beholderen (4) tabes ved et uheld, kan den fa revner, eller ballonen 86) kan
lekke. Det anbefales at kontrollere integriteten af begge dele.

m. En lille maengl_de oplgsning vil forblive i DOSI-FUSER®, efter infusionen er
afgluttet (se tabel T1). Eventuel resterende vaeske i infusionsslangen eller systemet,
ma ikke genbruges.

Sikker bortskaffelse af produktet
1. Bortskaf produktet i henhold til sundhedsfacilitetens regler eller sundhedspersonalet
anvisninger.

Infusionstid

DOSI-FUSER® er designet til at levere 90 % af det nominelle volumen i lgbet af
infusionstiden angivet pa identifikationsetiketten (3). Se forsigtighedsregler neden-
for. Infusionstidens ngjagtighed er £15 %. )
PCA-systemet (13c) gor det muligt at frigive et ekstra volumen af det infunderede
leegemiddel ved at trykke pa PCA-knappen (16).,Nar denne maengde er blevet
frigivet, tager det et bestemt tidsrum, som vist pa identifikationsetiketten (3), at
en%lféll_lde. Hvis PCA-sistemet_(13c% anvendes, reduceres infusionstiden.

g.
re
h.

uL OW-systemet (13d) giver brugeren mulighed for at veelge en specifik
_flofwhastl ged, som vist pa identifikationsetiketten (3). Nar den aendres, andres
infusionstiden.

FORHOLDSREGLER . .
a. Den forventede infusionstid kan gges, hvis:
- DOSI-FUSER® baeres under midtaksillaerlinjen. Infusionstiden reduceres, hvis
seettet baeres over denne Ilrye.
- Det kapilleere element (13a), speerreslangen (13b), PCA-systemet (13c) eller
MULTIFLOW-systemet (13d) er ikke i kontakt med huden eller befinder sig i et
koldt omrade. )
- Vaesketemperaturen i beholderen (4) er lavere end 22 °C.
-DOSI-FUSER® fyldes, laenge for infusionen pabegyndes.
-Beholderens (4) luftindgangshul (2) er blokeret.
- Den oplgsning, der skal infunderes, er mere viskgs end den 0,9 % saltvandso-
plgsning, der anvendes til at kalibrere produktet.
-Flowet'ind i patientens blodbane er for begraenset.
- Patienten har hgjt blodtryk.
- Infus!onsslangen er snoet for meget.
- Infusionen afbrydes.
-DOSI-FUSER® med 2 udlgb anvendes, og en af udlgbeng er afklemt. )
I tilfelde af tvivl om produktets funktion ellér symptomer pa ubehag, der sandsynli-
gvis er forbundet med produktet, skal du kontakte din leege.

Kalibreringsbetingelser

DOSI-FUSER® kalibreres under fglgende forhold:
- Infusion begynder, nar ballonen™(6) beéznénder at fylde.
-Enhed fyldttil nominel kapacitet med 0,9 % NaCl-oplgsning.
-Oplgsningens temferatur i beholderen er 22 °C.
- Kapilleerélementets (13a3), spaerreslangens (13b), PCA-systemets (13c) eller
MULTIFLOW-systemets (13d) temperatur er 32 °C, som svarer til deres tempera-
tur ved kontakt med huden. .
- Speerreslangen (13b) er Ilfge (dvs. ikke snoet). | ) )
-Beholderen (4) og udlgbsforbindelsen (14) er pa samme niveau med fri udgang.

(*) Luer-Lock-beholderindgangsforbindelse (8) og udgangsforbindelse (14) i
overensstemmelse med standard ISO 594-1.

Yderligere kopier af brugsanvisningen kan bestilles gratis hos Leventon.

Symbolerne anvendt p& DOSI-FUSER® etiketteringen er i overensstemmelse med
I1SO 15223-1:2021.



