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TRAGBARER ELASTOMERER INFUSOR

. Beschreibung

Der DOSI-FUSER® ist ein Elastomer-Infusionssystem fiir den Einmalgebrauch zur
kontinuierlichen und ambulanten Infusion. Flr den Betrieb sind keine Batterien und keine
elektrische Versorgung_ liber das Stromnetz erforderlich. Das Gerat besteht aus einem
Elastomerballon, der Sich in einem starren und transparenten Reservoir befindet, und
einer Infusionsleitung mit einem Luer-Lock-Anschluss*.

Komponenten
Element | Bezeichnung Element | Bezeichnung Element | Bezeichnung
1 Skala 9 Einlasskappe 13d |Multiflow-System
2 Ballonfiihrung 10 Klemme 14 |Auslassanschluss
3 Kennzeichnungsschild 11 | Luftauslass 15 |Kappe der Infusionsleitung
4 Reservoir 12 | Filter 16 |PCA-Taste
5 Stufenanzeige 13a | Kapillarelement 17 |Regler
6 Elastomerballon 13b | Restriktorschlauch 18 |Schlissel
7 Chargenetikett 13c | PCA-System 19 |Aktivator
8 Reservoir-Einlass Siehe Skizzen auf der Rickseite

Verwendungszweck

Der DOSI-FUSER® st ein_steriles Produkt fiir den Einmalgebrauch zur parenteralen
Dauerinfusion von Arzneimitteln, ohne die Mobilitat des Patienten zu beeintrachtigen.

Indikationen

Der DOSI-FUSER® ist fiir verschiedene Behandlungen indiziert, darunter:

- Chemotherapie, antiemetische und Hydratationsbehandlungen.

- Antibiotische, antivirale und antimykotische Behandlungen.

- Analgetika.

- Palliativversorgung. . . . . .

Die Verabreichungswege umfassen intravendse, subkutane, intraarterielle und perineurale
Verabreichungsformen wie Epiduralanasthesie, periphere Nervenblockade und Infiltration.
Flr das Befillen, Spilen, AnschlieBen, Einstellen des Durchflusses (je nach Vor%abe) und
das Abtrennen des Produkts sind geschulte medizinische Fachkrdfte wie Gesundheits- und
Krankenpfleger, Pharmazeuten und Anasthesisten erforderlich. Das medizinische Fachper-
sonal muss Betreuungs- und Pflegepersonen, den Patienten bzw, dessen Familienmitglie-
der in der bestimmungsgemdBen Anwendung des Produkts schulen. . )
Der DOSI-FUSER® st ein Medizinprodukt, das flr jeden Patienten geeignet ist, der eine
Infusionstherapie benstigt, Medizinische Fachkrafte bestimmen die Eignung der Anwen-
dung gemaB der verschriebenen Infusionsbehandlung. o ]
Der DOSI-FUSER® st eine Elastomerpumpe, die "eine kontinuierliche und effektive
Behandlung in verschiedenen Settings ermoglicht. Die Anwendun glewahrlelstet eine
sichere, einfache, vielseitige und béqueme Technik, die eine ambulante Behandlung
ermoglicht und somit die Zeit der stationaren Aufnahme des Patienten verkdrzt.

Kontraindikationen

Die elastomere Infusionspumpe DOSI-FUSER® ist kontraindiziert fiir die Anwendung bei
der Verabreichung von Blut oder Blutderivaten oder lipidhaltigen Substanzen.

Gebrauchsanweisung

A\ WARNHINWEISE ,
1. Befolgen Sie die Gebrauchsanwelsun?. . L

2. Die Medikation, die dem Patienten infundiert werden soll, muss nach arztlicher Verord-
nur\1,g festgelegt werden. . . . . .

3. Verwenden Sie keine Medikamente, die alkoholische Losungen enthalten, da dies zu
Lecks im Luftfilter und zu Partikeln fiihren kann.

4, Der DOSI-FUSER® funktioniert einwandfrei, solange die angegebenen VorsichtsmaBna-
hmen beachtet werden. . ) .

5. Jeder schwerwiegende Zwischenfall in Zusammenhan? mit dem Produkt muss dem
Hersteller und der zustandigen Behorde unter Angabe der Informationen auf dem Charge-
netikett gemeldet werden (g]).

Vorbereitung des Medikaments und des Produkts )

1. Arbeiten Sie wahrend des gesa_mten Verfahrens mit aseptischen Techniken. .

2. Befolgen Sie fir die Zubereitung der Losung die sﬁenﬂschen Anleitungen fiir das
betreffende Medikament. Wahlen Sie das DOSI-FUSER®-Modell, das fir das Volumen und
die Dauber der Infusion am besten geeignet ist, wie auf dem Kennzeichnungsetikett (3)
angegeben.

3. Bel der Bestimmung des Volumens der zu infundierenden Lésung ist es wichtig, das
Restvolumen zu berticKsichtigen (wie in der Volumentabelle T1 an%eggben). Das in Tabelle
T1 angegebene Maximalvolumen fir den DOSI-FUSER® darf niemals Uberschritten werden.
4. Wenn'es sich bei der zu verabreichenden Losung um ein Zytostatikum handelt, fullen Sie
den DOSI-FUSER® vor dem EinfUllen des Medikaments mit 10 ml Kochsalzlosung, wie in den
Anleitungsschritten 5 bis 8 beschrieben. Dadurch wird das Expositionsrisiko vermieden.

VORSICHTSMASSNAHMEN ) B
a. Nehmen Sie den DOSI-FUSER® erst dann aus der Verpackung, wenn Sie das Gerat
verwenden mochten.

b. Verwenden Sie den DOSI-FUSER® nicht, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt
ist. Nicht erneut sterilisieren. o . T . )

c. Der DOSI-FUSER® darf aufgrund des Risikos einer Kontamination von Patienten nicht
mehrfach verwendet werden. Dieses Produkt ist flir den Einmalgebrauch bestimmt. Das
bedeutet, dass die Sicherheit des Patienten nicht gewahrleistet werden kann, wenn das
Produkt erneut verwendet wird, . ] )

d. Fillen Sie den DOSI-FUSER® nicht wahrend des Gebrauchs nach und mischen Sie den
Inhalt nicht mit anderen Medikamenten. ) )

e, Der DOSI-FUSER® ist mit einem Filter (12) ausgestattet, der verhindert, dass Partikel,
die groBer als 1,2 um sind, in das System gelangen. Die Porengrofe von < 0,03 um
entférnt Luftblasen.

Anleitung zum Fiillen und Entliiften ) ) )

1. Arbeiten Sie wahrend des gesamten Verfahrens mit aseFtlschen Techniken.

2. Kontrollieren Sie nach dem Offnen der VerPackung, ob alle Komponenten_in einwand-
freiem Zustand sind und ob die Infusionsleitung ordnungsgemaB mit der Infusionslei-
tungskappe (15) verschlossen ist.

3. Halten Sie den DOSI-FUSER® fest, schlieBen Sie die Infusionsleitung mit der Klemme

1(2 und entfernen Sie die Einlasskappe (9) vom Reservoir (4).

. SchlieBen Sie die Spritze oder ein anderes Fiillsystem mit Luer-Lock*-Anschluss an
den Einlass des Reservoirs (8) an und flillen Sie den Elastomerballon (6) (verwenden Sie
hierzu niemals ejne Nade| oder ein anderes scharfes Instrument). ~ ° .

5. Die Losung sollte mit gleichmaBiger Geschwindigkeit und nicht in plétzlichen Schiiben
zugefihrt werden. Wenn'sich der Ballon (6) zu flllén beginnt, ist anfangs mehr Kraftein-
satz erforderlich. . . . . . .

6. Entliften Sie die Infusmnsleltung. Halten Sie dazu das Reservoir (41 in vertikaler
Position mit den Anschliissen nach oben. Offnen Sie die Leitungsklemme (10), entfernen
Sie die Kappe der Infusionsleitung (15) und stellen Sie sicher, dass dle"FIussL?kelt durch
die Infusionsleitung zum Auslassanschluss (14) flieBt. Die zum Entluften der Leitung
erforderliche Zeit sollte die in Tabelle T2 angegebene Zeit nicht (iberschreiten. Sollte
dies der Fall sein, muss das Produkt nach der Uberprlfung entsorgt werden. =~

a. Wenn das PEA-System (13c) verwendet wird, bringen Sie das Gerat zusatzlich zu

den Schritten, die in Punkt 6 enthalten sind, in eine vertikale Position, wobei der

Aktivatorélg) eingesetzt ist, damit die Luft entweichen kann. Sobald die Flissigkeit

aus dem Gerat austritt, entfernen Sie den Aktivator f19) und drucken die PCA-Taste

(16) ganz nach unten, um die Luft aus dem Bolusvolumen zu entfernen. Lassen Sie

die Taste dann los, damit diese schnell wieder in die urspringliche Position zurlckke-

hren kann. Warten Sie, bis Fllssigkeit durch den Auslassanschluss austritt (14).

b. Wenn das MULTIFLOW-System (13d& verwendet wird, vergewissern Sie sich

zusatzlich zu den Anweisungen unter Punkt 6, dass sich der Regler (17) in Maximals-

tellung befindet. Nachdem der erste Tropfen ausgetreten ist, warten Sie 1,5 Minuten,

um eine vollstandige Entluftung sicherzustellen. o . . .

7. Sobald die Leitung vollstandig entluftet ist, schlieBen Sie die Infu5|onsle|tung mit der
Klemme ﬁlO)_ und bringen die Kappe wieder an (15), bis die Verbindung zum Patienten
hergestel t wird. Fahren Sie mit dem Befiillen fort, . .
8. Uberprifen Sie visuell, ob sich der Ballon (6) symmetrisch entlang der inneren
Flihrung des Reservoirs (4) ausdehnt. Ist dies nicht der Fall, kann das Gerat defekt sein
und sollte entsorgt werden. Entfernen Sie die Spritze. Ein Riickschlagventil verhindert,
dass die, Flu55|?"e|t im_Inneren des Ballons austritt. Wenn mehr als eine Spritze
erforderlich ist, fiihren Sie die Schritte 4, 5 und 8 aus.

9. Sobald der Ballon (6) gefillt ist, schlieBen Sie den Einlass des Reservoirs (8) mit
der Einlasskappe (9) und kontrollieren, ob die Klemme (10) die Leitung verschlieBt
und die Kap%e der Infusionsleitung {15) aufgesetzt ist. . . .

10. Tragen Sie alle erforderlichen Informationen in das Patientenetikett ein (das
dem Produkt beiliegt) und befestigen Sie es am Reservoir (4).

11. Bewahren Sie” den DOSI-FUSER® flr den Transgo und zum Schutz des
Infusionssets in der Tasche auf (im Lieferumfang enthalten).

VORSICHTSMASSNAHMEN . .

a. Bei der Verwendung nicht volumetrischer Fiillsysteme kann der Druck des Ballons
(6) dazu flhren, dass das erwartete Flllvolumen variiert. Es wird empfohlen, das in
den DOSI-FUSER® eingebrachte Volumen Uber das Gewicht zu kontrollieren.

. Die auf dem Kennzeichnungsetikett (3) angegebene Infusionsdauer wird nicht
erreicht, wenn ein anderes als das Nennvolumén der LOsung_in den Ballon (6)
eingefillt wird, Wenn der Ballon zu 80 % des Nennvolumens getillt ist, kann das zu
einém zusatzlichen Vorschub um weniger als 5 %_fuhren. Bei einer Befullung mit
einem Volumen zwischen 60 % (Mindestvolumen) und 80 % des Nennvolumens
kann ein zusatzlicher Vorschub um 10 % erfolgen.

Infusionsanweisungen ) . )

1. Arbeiten Sie wahrend des gesamten Verfahrens mit aseptischen Techniken.

2. Bevor Sie das Gerat an den Patienten anschlieBen, stellen Sie sicher, dass der Konnektor
richtig angesetzt ist und mit dem DOSI-FUSER® gLu_er—Loc,k*—System,) kompatibel ist.

3. Kontrollieren Sie, dass die DOSI-FUSER-Infusionsleitung entluftet ist. .

4. Verbinden Sie nun den Auslass der Infusmnsleltun% (14) mit der Patientenleitung.
Entfernen Sie dazu die Kappe der Infusionsleitung (15) von der Infusionsleitung und
schlieBen Sie diese an den Patienten an. Losen Sié die Klemme (10) an der Infusions-
leitung. Wenn das MULTIFLOW-System S13d verwendet wird, drehen Sie den Regler

17) mit dem mitgelieferten Schllssel (18) in dje Stellung fur die gewlnschte

lussrate. Ziehen Sie dann den Schlissel vom Regler ab_und bewahren’Sie ihn zur
kunftigen Verwendung auf. Wichtig: Wenn der Re%[er (17).in eine Zwischenstellung
gebracht wird (zwischen den Markierungen), wird die Infusion gestoppt.

, Befestigen Sie das Kapillarelement (13a), den_Restriktorschlauch (13b), das
PCA-System (13c) oder das MULTIFLOW-System f_13d) auf der Haut des Patienten,
Stellen Sie sicher, dass der Filter (12) trocken geblieben ist und der Luftauslass (11)
nicht blockiert ist. . .

6. Uberprifen Sie das Patientenetikett. =~ . .

7. Die Infusion gilt als beendet, wenn die Fillstandanzeige (5) nahe 0 ist und der
Ballon (6) entleert und vollstandig deflatiert jst. . . .

8. Kontrollieren Sie den Infusor per,Slchtﬁrufung, sobald die Infusion beendet ist.
SchlieBen Sie die Infusionsleitung mit der Klemme (10) und trennen Sie die Leitung
vom Patienten. Zur Vermeidung maglicher Risiken bei der Handhabun%_verblnden
ale das. E?g)e des AuslassanSchlusses (14) mit dem Luer-Lock* Einlass des

eservoirs (8).

VORSICHTSMASSNAHMEN . . . .

a. Vergewissern Sie sich, dass die Infusionsleitung vor der Verwendung entliftet ist.

Andernfalls kann Luft in den Patienten eingeleitet werden. .

b. Der Aktivator 192 an der PCA-Vorrichtung muss wahrend der Entliftung und vor dem

Anschluss des .#s ems an den Patienten entfernt werden. Ansonstén bleibt der

Bolusauslass gedffnet und das zum Fillen verwendete Flussvolumen addiert sich zum

Infusionsfluss, wodurch es zu einer Uberinfusion des Patienten kommt.

c. Das Kapillarelement il3a) das PCA-System (13c) und das MULTIFLOW-System éle)

Iéonn,en sich bei Kontakt mit Lodsungsmitteln zersetZen. Verwenden Sie Wasser zu deren
einigung.

d. DigJ Kogmponenten des Systems diirfen nicht ausgetauscht oder modifiziert werden.

e. Der DOSI-FUSER® sollte vor Sonnenlicht und UV-Strahlung geschiitzt werden.

Trocken halten und zwischen 0 °C und 30 °C lagern. .

f. In den folgenden Fallen muss die Infusion durch Abklemmen (10) der Leitung

unterbrochen werden: o . .
—Wﬁnrg)lqai Reservoir (4) oder der Ballon (6) ganz oder teilweise bricht, zerbricht oder
sich ablos

“Wenn das Kapillarelement (13a), das PCA-System él3c , das MULTIFLOW-System
g13d%,_, der Filter (12) oder ein beliebiger Abschnitt der Infusionsleitung Risse oder
eschadigungen aufweist.

- Wenn béi einer der Komponenten, einschlieBlich der Innenseite des Reservoirs (4),
Undichtigkeiten festgestellt werden. . N . o

g. Durch die Lufteinlassoffnung (2) des Reservoirs (4) dirfen keine Materialien

eln(DJebracht werden, ) ) ) )

h. Der DOSI-FUSER® darf mit Wasser in Kontakt kommen, es muss jedoch sichergestellt

werden, dass keine FlUssigkeit durch die Lufteinlassoffnung (2) in das Reservoir (4) eintritt.

i. Beobachten Sie den Verlauf der Fillstandsanzeige (5), wahrend sich das Reservoir (4)

allmahlich_entleert, und stellen Sie sicher, dass die Infusion ordnungsgemal verlauft.

{. Stellen Sie den Regler (17) des MULTIFLOW-Systems (13d) nicht auf eine Zwischens-
ellung ein, da die Infusion sonst gestoppt wird. .

k. Der Luftauslass (11) am Filter (12) darf nicht abgedeckt sein und muss trocken und

sauber gehalten werden. . ) .

I. Wenn~das Reservoir (4) versehentlich fallen gelassen wird, kann es zu Rissen oder

zum Auslaufen des Ballons (6) kommen. Es wird empfohlen, die Unversehrtheit beider

Elemente zu Uberprifen. . ) ) ) . .

m. Nach dem Ende der Infusion verbleibt eine kleine Menge der LosungD im

DOSI-FUSER® (siehe Tabelle T1). In der Infusionsleitung oder im System verbliebene

Flissigkeiten durfen nicht wiederverwendet werden.

Sichere Entsorgung des Produkts )
1. Entsorgen Sie das Produkt gemaB dem Prifplan des Gesundheitszentrums oder
den Anweisungen des medizinischen Personals.

Infusionsdauer . .

Der DOSI-FUSER® ist so konzipiert, dass 90 % des Nennvolumens wéhrend der auf
dem Kennzeichnungsetikett (3) ange&ebenen Infusionsdauer abgegeben werden.
Siehe VorsichtsmaBnahmen unten. Die Genauigkeit der Infusionsdauer betragt +15 %.
Das PCA-System (13c) ermoglicht die Freisetzung eines zusatzlichen Volumens des
zu infundierenden Medikaments durch Dricken der PCA-Taste (16). Sobald diese
Menge freigegehen wurde, dauert es eine bestimmte Zeit, wie auf dem Kennzeich-
nungsetikett &33) angegeben, bis das Volumen wieder aufgefillt ist. Wenn das
PCA-Sl\XStem (13c) verwendet wird, verkurzt sich die Infusionsdauer. .
Das MULTIFLOW-System_ (13d) ‘ermdglicht dem Benutzer die Auswahl einer
bestimmten Flussrate, wie auf ‘'dem Kénnzeichnungsetikett (3) angegeben. Eine
Anderung der Flussrate zieht eine Anderung der Infusionsdauer nach’sich.

VORSICHTSMASSNAHMEN L . .

a. Die erwartete Infusionsdauer kann sich in folgenden Fallen erhéhen: )
- Der. DOSI-FUSER® wird unterhalp der mittleren Axillarlinie getragen. Die
Infusionsdauer verkiirzt sich, wenn das Set oberhalb dieser Linie gétragén wird.

- Das Kapillarelement g13a), der Restriktorschlauch (13b), das PCA-System 13c2
oder das MULTIFLOW-Systém (13d) ist nicht in Kontakt mit der Haut oder befinde
sich in einem kalten Bereich. . . Lo

-Die Temsperatur der Flussigkeit im Reservoir (4) ist niedriger als 22 °C.

-Der DOSI-FUSER® wird lange vor Beginn der Infusion gefullt.

-Die Lufteinlassoffnung (2) im Reservoir (4? ist blockiert. . .

-Die zu infundierende Tosung ist viskoser als die 0,9%ige Kochsalzlésung, die zur
Kalibrierung des Produkts verwendet wurde. . B

-Der Fluss in den Blutkreislauf des Patienten ist zu stark eingeschrankt.

- Der Patient hat einen zu hohen Blutdruck.

-Die Infusionsleitung ist zu stark verdreht.

-Die Infusion wurde unterbrochen. ) . )
-Es wird der DOSI-FUSER® mit 2 Ausldssen verwendet und einer der Auslasse ist
mit einer Klemme verschlossen. )

Falls Sie Zweifel bezlglich der Funktionsweise des Produkts haben oder Beschwerden,

die vermutlich mit dem Produkt zusammenhangen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Kalibrierungsbedingungen ) o
Der DOSI-FUSER® wird Unter folgenden Bedingungen kalibriert:
-Die Infusion beginnt, wenn sich der Ballon (6) zu fullen beginnt.
-Das_Gerat ist mit 0,9%iger NaCl-Losung bis Zur Nennkapazitat gefillt.
-Die Temperatur der Losing im Reservoir betragt 22 °C,
- Die Temperatur_des Kapillarelements R,1v3a), des Restriktorschlauchs (13b), des
PCA-Systems (13c) oder des MULTIFIL-tO -Systems (13d) betragt 32 °C, was der

Temperatur bei Hautkontakt entspricht, .

- Der Restriktorschlauch (13b) ist gerade (d. h. nicht verdreht).

- Das Reservoir (4) und der ‘Auslassanschluss (14) befinden’sich auf derselben
Hohe und der Auslass ist frei.

*) Luer-Lock-Anschluss am Einlass des Reservoirs (8) und Anschluss am Auslass
14) gemaB ISO-Norm 594-1.

Zusatzliche Exemplare der Gebrauchsanweisung kénnen bei Leventon kostenlos
bestellt werden.

Die zur Kennzeichnung des DOSI-FUSER® verwendeten Symbole entsprechen ISO
15223-1:2021.



