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INFUSOR ELASTOMERICO PORTATIL

Descripcion

DOSI-FUSER® es un sistema de infusién elastomérica, continua y ambulatoria, de un
solo uso. Para su funcionamiento no se necesitan baterias ni corriente eléctrica. Esta
compuesto por un balén elastomérico situado en el interior de un depdsito rigido y
transparente, y una linea de infusion con conexion Luer-Lock *.

Componentes

Elemento| Nombre Elemento| Nombre Elemento] Nombre
1 Escala 9 |Tapén de entrada| 13d |Sistema Multiflow
2 | Guia del balon 10 |Clamp 14 | Conexion de salida
3 Etiqueta identificacion| 11 |Salida de aire 15 | Tapdn linea infusion
4 |Depdsito 12 | Filtro 16 |Boton PCA
5 Indicador de nivel 13a |Elemento capilar | 17 |Regulador
6 |Baldn elastomérico | 13b |Tubo restrictor 18 |LLave
7 Etiqueta de lote 13c |Sistema PCA 19 | Activador
8 Entrada depédsito Consulte los esquemas en la contraportada

Uso previsto

DOSI-FUSER® es un producto estéril de un solo uso destinado a la infusién parenteral
continua del medicamento, sin afectar a la movilidad del paciente.

Indicaciones

DOSI-FUSER® esta indicado para multiples tratamientos, entre los que se incluyen:
- Tratamientos de quimioterapia, antieméticos e hidratacion.

- Tratamientos con antibiéticos, antivirales y antifngicos.

- Analgeésicos.

- Cuidados paliativos.

Las vias de administracion son intravenosa, subcutanea, intraarterial y perineural, p.
ej., epidural, bloqueo de nervios periféricos e infiltracion.

Para las tareas de llenado, purga, conexion, ajuste del flujo (conforme a la referen-
cia) y desconexion del producto, se requiere personal sanitario capacitado, como
enfermeros, farmacéuticos y anestesiologos. El personal sanitario debe formar a los
cuidadores, al paciente o a sus familiares en el uso correcto del producto.
DOSI-FUSER® es un producto sanitario adecuado para cualquier paciente que necesi-
te un tratamiento de infusion. Los profesionales sanitarios determinan la idoneidad
de su uso en funcion del tratamiento de infusion prescrito.

La bomba elastomérica DOSI-FUSER® permite un tratamiento continuo y, eficaz en
multiples contextos. Su uso garantiza una técnica segura, sencilla, versatil y comoda que
permite el tratamiento ambulatorio, reduciendo asi el tiempo de ingreso del paciente.

Contraindicaciones

La bomba de infusion elastomérica DOSI-FUSER® esta contraindicada para su uso en la
administracion de sangre o derivados de la sangre o sustancias que contengan lipidos.

Instrucciones de uso

A ADVERTENCIAS
1. Siga las instrucciones de uso. )
2. EI'medicamento que se infundira al paciente debe establecerse conforme a la
grescrlpmon meédica. . i

. No infunda medicamentos que contengan soluciones alcohdlicas, ya que podrian
producirse fugas en el filtro de aire y particulas.
4. DOSI-FUSER® funcionaréd correctamente siempre que se respeten las precaucio-
nes indicadas.
5. Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe notificarse al fabrican-
te y a la autoridad competente indicando la informacién en la etiqueta del lote (7).

Preparacion del medicamento y del producto.

1. Emplee una técnica aséptica a lo largo de todo el proceso.

2. Para preFarar la solucion, siga las instrucciones especificas del medicamento en
cuestion. Elija el modelo de DOSI-FUSER® mas adecuado para el volumen y la
duracion de la infusion, tal y como se indica en la etiqueta de identificacion (3).

3. Para determinar el volumen de solucién que se infundira es importante tener en
cuenta el volumen residual (como se indica en la Tabla T1 “Volumen”). El volumen
maximo de DOSI-FUSER® indicado en Ja Tabla T1 nunca debe excederse.

4. Si la solucion que se administrara es un medicamento citostatico, purgue el
DOSI-FUSER® con 10 ml de solucién salina, siguiendo las instrucciones 5 a 8, antes
de llenarlo con el medicamento. Esto evita el riesgo de exposicion.

PRECAUCIONES )

a. No saque DOSI-FUSER® de su envase hasta que esté listo para usarlo.

b. No use DOSI-FUSER® si el envase esta abierto o defectuoso. No vuelva a esterilizarlo.
c. Debido al riesgo de contaminacion del paciente, no reutilice DOSI-FUSER®, Este
producto esta disefiado para un solo uso. Esto significa que no se puede garantizar la
se%‘uridad del paciente si se vuelve a utilizar el producto.

d. No vuelva a llenar DOSI-FUSER® ni lo mezcle con otros medicamentos durante su uso.
e. DOSI-FUSER® esta equipado con un filtro (12) que evita que las particulas de mas de

1,2 um entren en el sistema y el tamafio de poro <0,03 um elimina las burbujas de aire.

Instrucciones de llenado y purga
1. Emplee una técnica aséptica a lo largo de todo el proceso. i
2. Una vez abierto el envase, compruebe que todos los componentes estén en perfec-
tas condiciones y que la linea de infusion esté bien cerrada con el tapén de la linea
de infusion (15). , i i
3. Mientras sujeta DOSI-FUSER®, pince (10) la linea de infusidn y extraiga el tapn
de la entrada 89) del depésito (4). i
4. Conecte la jeringa o cualquier otro sistema de llenado con la conexion Luer-Lock*
a la entrada del deposito (8) y llene el balon elastomérico (6) (nunca debe usarse una
aguja u otro instrumento punzante).
5. La solucion debe introducirse a una_velocidad constante, sin que se produzcan
chorros repentinos. Se requiere la aplicacion de mas fuerza cuando el balén (6)
empiece a llenarse por primera vez. i )
6. Purgue la linea de infusion. Para hacerlo, sujete el depésito (4) en posicion vertical
con las conexiones en la parte superior. Despince (10) la linea, retire el tapon de la
linea_de infusion (15) y asegurese de que el liquido fluye a través de la linea de
infusion hasta la conexion de salida flﬁ}l) El tiem$o necesario para purgar la linea no
debe exceder el tiempo indicado en la Tabla T2 “Tiempo de purga”. Si esto ocurre, el
producto debe desecharse después de su verificacion.
a.Si se emplea el sistema PCA (13c), ademas de lo que contiene el punto 6,
coloque el dispositivo en una posicion vertical con el activador (19) insertado para
permitir el escape de aire. Cuando el liquido comience a salir del dispositivo, retire
el activador (19) y pulse el boton PCA?;6) hasta el fondo para eliminar el aire de
su bolo y liberarlo para que recupere rapidamente su posicion. Espere hasta que
salga liquido a través de la conexion de salida (14).
b.Si se emplea el sistema MULTIFLOW (13,d2, ademas de lo gue contiene el punto
6, asegurese de (iue el regulador (17) esté fijado en la posicion maxima. Espere a
que transcurran 1,5 minutos tras la caida de la primera gota para garantizar que
ha completado la operacién de purga. i
7. Una vez que se haya eliminado todo el aire de la linea, pince (10
infusion y vuelva a taparla (15) hasta que esté conectada al paciente.
el proceso de llenado. i ]
8. Compruebe visualmente que el balon (6) se,exFanda de forma simétrica a lo largo
de la guia interna del depdsito (4). Si no es asi, el dispositivo puede ser defectuoso y
debe desecharse. Retire la jeringa. El liquido del interior del balén no sale gracias a
una valvula de control. Si se necesita mas de una jeringa, repita los pasos 4, 5y 8.

la linea de
ontinue con

9. Una vez finalizado el llenado del balén (6), cierre la entrada del deposito (8) con
el tapon de entrada (92 y_yerlfl%ue que la pinza (10) esté cerrando la linea y que el
tapdn de la linea de infusion (1 2 esté colocado. ) B
10. Rellene la etiqueta del paciente (incluida con el producto) con toda la informacion
necesaria y péguela en el deE%SItO 4). . )

11. Introduzca DOSI-FUSE en la bolsa (incluida con el producto) para su
transporte y para proteger el equipo de infusion.

PRECAUCIONES i i i

a. Cuando emplee sistemas de llenado no volumétricos, la presion del balon (6)
puede provocar que el volumen de llenado esperado varie. Se recomienda comprobar
el volumen introducido en DOSI-FUSER® por el peso. i
b. El tiempo de infusion jndicado en la etiqueta de identificacion (3) no se alcanzara
si se introduce en el bal6n otra cosa que no sea el volumen nominal de solucion (6).
Si el baldn se llena con el 80 % del volumen nominal, puede producirse un avance
adicional de menos del 5 %. Si se llena con un volumen entre el 60 % (volumen
minimo) y el 80 % del volumen nominal, puede sufrir un avance adicional del 10 %.

Instrucciones de infusion

1. Emplee una técnica aséptica a lo largo de todo el proceso. i
2. Antes de conectar el dispositivo al paciente, asegurese de que el conector esté
bien conectado y sea compatible con DOSI-FUSER® (sistema Luer-Lock*).

3. Asegurese de que la linea de infusion DOSI-FUSER® esté purgada. )

4. Conecte la conexion de salida de la linea de infusion (14) a la linea del paciente.
Para ello, retire el tapon de la linea de infusion (15) de la linea de infusion y coneécte-
lo aWsauente._Des ince (10) la linea de infusion. Si se emplea el sistema MULTI-
FLOW (13d), gire el regulador (17) hasta la posicion de caudal deseada empleando
la llave (1 5 suministrada. Cuando haya completado esta operacion, extraiga la
llave del regulador y guardela para futuros usos. Importante: Si el regulador (17)
esta fijado en una poSicion intermedia Sentre marcas), la infusion se détendra.

5. Conecte el elemento capilar (13a), el tubo restrictor (13b), el sistema PCA (13c
o el sistema MULTIFLOW (13d) a la piel del §aC|ente.,Asegur¢se de que el filtro (12
se mantiene seco y que la salida de aire (11) no esté obstruida.

6. Compruebe la etiqueta del paciente. o ) i

7. Se considera %ue la infusién termina cuando el indicador de nivel (5) esta cerca
de 0 y el baldn (6) esta vacio y totalmente desinflado. i

8. Inspeccione visualmente el infusor una vez finalizada la_infusion. Pince (10) la
linea de infusion y desconéctela del paciente. Para evitar posibles riesgos durante su
manjpulacion, conecte el extremo de la conexion de salida (14) a Ta entrada del
deposito Luer-Lock* (8).

PRECAUCIONES | ) . i )
a. Asegurese de que la linea de infusion esté purgada antes de usarla. Si no, puede
introdudcirse aire en el Faqente_._ ;
b. El activador (19) del dispositivo PCA debe retirarse durante el proceso de purga
y antes de conectar el dispositivo al paciente. De lo contrario, la salida del bolo
Fermanecera abjerta y el flujo utilizado para llenarlo se afiadira al flujo de infusion,
0 que provocara una infusion excesiva para elfaaente. .
c. El elemento capilar (13a), el sistema PCA (13c) y el sistema MULTIFLOW (13d)
pueden deteriorarse si se ponen en contacto con disolventes. Use agua para limpiarlos.
d. No deben cambiarse ni manipularse componentes del sistema.
e. DOSI-FUSER® debe protegerse de la luz solar y los rayos UV. Mantener seco y
conservar a una temperatura entre 0 °C y 30 °C.
f. La infusion debe interrumpirse pinzando (10) la linea en cualquiera de los siguientes
€asos:
-Si el deposito (4) o el balon (6) se rompen total o parcialmente o se desenganchan.
-Si el elemento capilar (13a), el sistema PCA (13c§’, el sistema MULTIFLOW (13d),
el filtro %12) o cualquier seccion de la linea de infusion se rpmlpa_a. ) .
aSI se_to E‘.gvan fugas en cualquiera de los componentes, incluido el interior del
€posIto (4). . - .
8. No ,(tiebgn introducirse elementos a través del orificio de entrada de aire (2) del
eposito (4).
h. DOSI-éLRSE/R@puede entrar en contacto con el agua, pero debe asegurarse de
que no entre liquido en el depésito (4) a través del orificio de entrada de aire (2).
i. Compruebe visualmente el progreso del indicador de nivel (5) mientras el deFosmo
(4klse vacia gradualmente y asegurese de que la infusion siga su curso sin problemas.
J. No fije el regulador (17) del sistema MULTIFLOW (13d) en posiciones intermedias,
Eorque la infusion se detendra. )
it La salida de aire (11) del filtro (12) no debe estar cubierta y debe mantenerse
impia y seca. - . . ) .
I. Si se cae accidentalmente, el depdsito (4) podria estar sujeto a grietas o el balon
(6) a fugas. Se recomienda comprobar la integridad de ambos elementos.
m. Una pequefia cantidad de solucion se dejara en el DOSI-FUSER® una vez
finalizada la infusion (ver la Tabla T1). No debe reutilizarse ningun liquido que quede
en la linea de infusion o en el sistema.

Eliminacion segura del producto o _ .
1. Deseche el producto siguiendo el protocolo del centro sanitario o las instrucciones
del personal sanitario.

Tiempo de infusion o )
DOSI-FUSER® esta disefiado para suministrar el 90 % del volumen nominal en el
tiempo de infusion indicado en la etiqueta de identificacion (3). Consulte las precau-
ciones a continuacion. La precisién del tiempo de infusion es de £15 %. )
El sistema PCA (13¢) permite liberar un volumen adicional del medicamento infundi-
do pulsando el botédn PCA (16). Una vez liberada esta cantidad, se tarda un tiempo
determinado, como se muestra en la etiqueta de |dent|f|c_aC|on_,(3), en rellenarse. Si
se utiliza el sistema PCA (13c), se reducira el tiempo de infusion. "

El sistema MULTIFLOW (13d) permite al usuario seleccionar un caudal especifico,
como se muestra en la etiqueta de identificacion (3). Cuando esto se cambia, se
modifica el tiempo de infusion.

PRECAUCIONES ) )
a. El tiempo de |r2@fu5|on previsto puede aumentar si; o .
- DOSI-FUSER® se encuentra por debajo de la linea medioaxilar. El tiempo de
infusion se reduce si el equipo se encuentra por encima.
- El elemento capilar Sl3a), el tubo restrictor (13b), el sistema PCA (13c) o el
sstenfwa, MULTIFLOW (13d) no esta en contacto con la piel ni se encuentra en una
zona fria.
-La tem eratu@ga del liquido del depdsito (4) es inferior a 22 °C. |
- DOSI-FUSER® se llena mucho tlemFo antes de comenzar la infusion.
- El orificio de entrada de aire (2) del deposito (4) esta obstrujdo.
- La solucién que se infundira és mas viscosa que la solucién salina al 0,9%
empleada para calibrar el producto. ) . o
- El flujo al torrente circulatorio del Fauente esta demasiado restringido.
- El paciente tiene la presion arterial alta.
-La linea de infusion esta retorcida.
- La infusion se ha mterrélmpldo. . . . L.
- Se utiliza DOSI-FUSER® con 2 salidas y cualquiera de las salidas estd pinzada.
En caso de duda sobre el funcionamiento del producto o, sintomas de molestias
presuntamente asociadas con el producto, consulte a su médico.

Condiciones de calibracion o
DOSI-FUSER® esta calibrado en las 5|?y|entes condiciones:
-La infusion comienza cuando el baldn (6) comienza a llenarse.
- Dispositivo lleno hasta la capacidad nominal con solucién de NaCl al 0,9 %.
- La temperatura de la solucion del depdsito es de 22 °C. )
- La temperatura del elemento capilar (13a), el tubo restrictor (13b), el sistema
PCA (13c) o el sistema MULTIFLOW (13d) es de 32 °C, equivalente a'su tempera-
tura cuando esta en contacto con la piel, , .
- El tubo restrictor (13b) esta recto (es decir, no esta retorcido). o
- El depdsito (4) y la conexion de salida (14) estan al mismo nivel, con salida libre.

(*) Conexidén de entrada del depdsito Luer-Lock (8) y conexion de salida (14) segln
la norma ISO 594-1.

Se pueden solicitar copias adicionales de las instrucciones de uso a Leventon de
forma gratuita.

Los simbolos utilizados en el etiquetado de DOSI-FUSER® cumplen con la norma
1S015223-1:2021.



