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@ KANNETTAVA ELASTOMEERINEN INFUUSIOLAITE
Kuvaus
DOSI-FUSER® on_kertak&yttdinen, elastomeerinen, jatkuva ja ambulatorinen

infuusiojarjestelma. Sen toimintaan ei tarvita akkuja tai séhkovirtaa. Se koostuu
elastomeeripallosta, joka sijaitsee ﬂaykan ja lapinakyvan sailion sisalla, ja
i

infuusioletkusta, jossa on Luér-Lock-liitanta*.
Komponentit
Kohle [Nimi Kohle | Nimi Kohle |Nimi
1 |Asteikko 9 Sisaantuloaukon korkki| 13d |Multiflow-jarjestelma
2 |Pallo-ohjain 10 | Puristin 14 |Ulostuloliitanta
3 |Tunnistetarra 11 | Ilmanpoistoaukko 15 |Infuusioletkun korkki
4 |Sailio 12 | Suodatin 16 |PCA-painike
5 |Tason ilmaisin 13a | Kapillaarielementti 17 |Saadin
6 Elastomeerinen pallo 13b | Rajoitinputki 18 |Avain
7 Eramerkinta 13c | PCA-jarjestelma 19 |Aktivoija
8 |Sailion sisaantuloaukkol Katso luonnokset takakannessa

Kayttotarkoitus

DOSI-FUSER® on kertakayttdinen steriili tuote, joka on tarkoitettu parenteraali-
seen jatkuvaan ladkeinfuusioon ilman potilaan lilkkuvuuden rajoittamista.

Kayttoaiheet

DOSI-FUSER® on tarkoitettu useisiin hoitoihin, joita ovat muun muassa:

- Kemoterapia-, pahoinvointi- ja n_e__s;eY(tyshméot.

- Antibiootit, virusladkkeet ja Sienilaakkeet.

- Kipulddkkeet.

- Palliatiivinen hoito. o ) ) ) o ) . )
Antoreitteja ovat suonensisdinen, ihonalainen, valtimonsisainen ja perineuraali-
nen, kuten epiduraalinen, perifeerinen hermokatkos ja infiltraatio. .
Kouiutettua erveydenhoitohenkildkuntaa, kuten sairaanhoitajia, farmaseutteja
ja anestesiologeja, tarvitaan tuotteen tayttdmiseen, puhdistamiseen, lijttami-
seen, virtauksén'saatamiseen (viitteen mukaan) ja irrottamiseen. Terveydenhoi-
tohenkildkunnan on koulutettava hoitajia, potilasta tai heidan perheenjaseniadn
tuotteen oikeaan kayttoon. o L o )
DOSI-FUSER® on laakinnallinen laite, joka sopii kaikille potilaille, jotka tarvitse-
vat infuusiohoitoa. Terveydenhuollon”ammattilaiset maarittelevat sen kayton
sopivuuden maaratyn infuusiohoidon mukaisesti.

DOSI-FUSER®-elastomeerinen pumppu mahdollistaa jatkuvan ja tehokkaan
hoidon useissa yhteyksissa. Sen kayttd takaa turvallisen, yksinkertaisen,
monipuolisen ja mukavan tekniikan, joka mahdollistaa avohoidon ja véhentaa
siten potilaan sairaalassaoloaikaa.

Vasta-aiheet

DOSI-FUSER® -elastomeerinen infuusiopumppu on vasta-aiheinen veren tai
veren johdannaisten tai lipideja sisaltavien aineiden antamiseen.

Kayttoohjeet

A VAROITUKSET
1. Noudata kayttdohjeita.

2. Potilaalle infuusion avulla annettava ladgke on maaritettava reseptin mukaisesti.

3. Ala tayta ladkkeilla, jotka sisaltavat alkoholiliuoksia, silla ne voivat aiheuttaa
ilmansuodattimen ja hiukkasten vuotoja. ) o

4. DOSI-FUSER® toimii oikein, kunhan annettuja varotoimia noudatetaan

5. Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista "vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle, joille tulee ilmoittaa tiedot erdn
etiketissa (7).

Laakkeen ja tuotteen valmistelu

1. Kayta aseptista tekniikkaa koko toimenpiteen ajan. . . )

2. Valmistele liuos noudattamalla kyseistd lagkettd koskevia ohjeita. Valitse
sopivin  DOSI-FUSER®-malli infuusion tilavuuden ja keston mukaan, kuten
tunnistetarrassa (3) osoitetaan. L . L o
3.. Infusoitavan liuoksen volyymin maarittamiseksi on _tdrkedaa huomioida
jaannéstilavuus (kuten on esitetty tilavuustaulukossa T1). Taulukossa T1
iImoitettua DOSI-FUSER®-|aitteen enimmaistilavuutta ei saa Koskaan ylittaa.

4. Jos annosteltava liuos on sytostaattinen ladke, esitdaytd DOSI-FUSER® 10
ml:lla_suolaliuosta, noudata ohjeita 5-8 ennen laakkeen tdyttamistd. Nain
valtetaan altistumisriski.

HUOMIOT . . .
a. Ald poista DOSI-FUSER®-laitetta pakkauksestaan ennen kuin olet valmis
kayttamaan sita. . . R .

b. ‘Ald kaytd DOSI-FUSER®-laitetta, jos pakkaus on auki tai viallinen. Ei saa
sterjloida uudelleen. . . . o
c. Ald kaytd DOSI-FUSER®-laitetta uudelleen potilaan kontaminaatioriskin
vuoksi. Tama tuote on kertaka¥tt0|_nen. Tama tarkoittaa, ettd potilaan turvalli-
suutta ei voida taata, jos tuotetta kaytetaan uudelleen. ) L

d. Ald tdytd DOSI-FUSER®-laitetta uudelleen tai sekoita muiden laskkeiden
kanssa kayton aikana.

e. DOSI-FUSER® on varustettu suodattimella (123, %oka estaa yli 1,2 pm:n
kokoisia_hiukkasia pdasemadsta jérjestelmaén, ja < 0,03 pm:n kokoinen huokos-
koko poistaa ilmakuplat.

Ta}x_ttq- ja esitdyttoohjeet ) )

1. Kayta aseptista tekniikkaa koko toimenpiteen ajan. . . .

2. Kun pakkaus on avattu, tarkista, etta kaikki osat ovat taydellisessé kunnossa

%a ettd Infuusioletku on suljettu infuusioletkun korkilla (15f).

. Pida kiinni DOSI-FUSER®-lajtteesta, purista (10) infuusioletkua ja poista

tuloaukon korkki (9) sailiosta (4). L .

4. Liita ruisku tai mika tahansa muu tayttéjarjestelmd, jossa on Luer-Lock*-

litdnta, sailion sisaéntuloaukkoon (8), ja tayta elastomeerinen pallo (6) (neulaa

tai muuta teravaad instrumenttia ei saa koskaan k?%.tt?*'?)- .

5. Liuos tulee vieda sisaan vakionopeudella ilman akillisia spurtteja. Kun pallo (6)

alkaa tayttya, tarvitaan enemman voimaa. = )

6. Esitayta infuusioletku. Sen tehd&ksesi Elda_ sailiota (4) pystyasennossa siten,

etta liitannat ovat ylhaalla. Irrota '(102 letku, irrota infuusioletkun korkki (15) ja

varmista, etta neste virtaa infuusioletkun kautta ulostuloliitantaan (14). _Llngan

esitayttamiseen kuluva aika ei saa ylittaa esitayttdaikataulukossa T2 ilmoitettua

aikaa. Jos nain tapahtuu, tuote on havitettava tarkistuksen jalkeen. o
a. Jos kaytetaan PCA-jarjestelmaa (13c) kohdassa 6 olevien asioiden lisaksi,
aseta laite pystyasentoon siten, etta aktivaattori (19) on asetettu sisaan, jotta
ilma paasee poistumaan. Kun nestettd alkaa tulla ulos laitteesta, poista
aktivaattori (19) ja paina PCA-?amlke (16) kokonaan alas ilman poistamiseksi
boluksesta ja vapauta se, jotta se palautuu nopeasti takaisin paikalleen.
Odota, kunnes neste virtaa ulostuloliitannan (14) kautta. .
b. Jos kaytetadn MULTIFLOW-jarjestelmé&a (13d), varmista kohdan 6 sisalta-
mien asioiden lisdksi, ettd saadin (17) on asetettu maksimiasentoon. Odota
1,? minuuttia ensimmaisen tipan jalkeen varmistaaksesi, etta esitayttdé on
valmis.

7. Kun kaikki ilma on poistettu letkusta, kiinnité puristin (10) infuusioletkuun ja

aseta korkki uudelleen paikalleen (15), kunnes letku on liitetty potilaaseen. Jatka

tayttétoimenpidetta. . . ) ol

8. Tarkista visuaalisesti, ettd pallo (6) laajenee symmetrisesti sailion sisaohjai-

mella (4&. Jos néin ei taf)ahdu, laite voi olla viallinen ja se on havitettava. Poista

ruisku. Pallon sisalld oleva neste ei tule ulos takaiskuventtiilin ansiosta. Jos

tarvitaan useampi kuin yksi ruisku, vaiheet 4, 5 ja 8.

9. Kun pallon (6) tayttd on valmis, sulje sailion tuloaukko (8) tuloaukon suojuksella
9) %at\éarmlsta, etta puristin (10) sulkee letkun ja etta infuusioletkun korkki(15) on
asetettu.

10. Tayté potilastarraan (siséltyy tuotteeseen) kaikki tarvittavat tiedot ja
kiinnita se sailioon (4).

11. Aseta DOSI-FUSER® pussiin (siséltyy tuotteen mukana) kuljetusta varten ja
infuusiosarjan suojaamiseksi.

HUOMIOT . o . .
a. Kun kaytetaan ei-volumetrisia tayttdjarjestelmia, pallon paine (6) voi
aiheuttaa odotetun tayttémaaran vaihtelemisen. On suositeltavaa tarkistaa
DOSI-FUSER®-aitteeseen syotetty maara painon mukaan. .

b. Tunnistustarrassa (3) ilmoitettua infuusioaikaa ei saavuteta, jos palloon (6)
sydtetdaan muuta kuin liuoksen nimellistilavuus. Jos pallo on taytetty 80 %:lla
nimellistilavuudesta, seurauksena voi olla alle 5 %:n lisdedistys. Jos se on
taytett{ 60-80. %:I’Ia nimellistilavuudesta (60 % on minimitilavuus), se voi
saada 10 %:n lisaedistyksen.

Infuusio-ohjeet ) . )
1. Kayta aseptista tekniikkaa koko toimenpiteen ajan, L o
2. Ennen kuin liitat laitteen potilaaseen, varmista, etta liitin on kiinnitetty oikein
f‘(a ettd se on yhteensopiva DOSI-FUSER®-laitteen (Luer-Lock*-jarjestelma)
anssa.
3. Varmista, ettd DOSI-FUSER-infuusioletku on es_itéytett&. . . .
4. Yhdista infuusioletkun ulostuloliitanta (14) potilaan letkuun. Poista infuusio-
letkun_korkki %15?1 infuusioletkusta ja liita letku potilaaseen. Irrota puristin_(10)
infuusioletkusta. Jos kaytetdan MULTIFLOW-jarjestelmaa (13d), kadnna saadin
haluttuun virtausnopeuden asentoon’ kayttéamalléa mukana toimitettua
avainta (18). Kun taéma toimenpide on valmis, irfota avain saatimesta ja sailyta
se mybhempaa ka_Y_ttoa varten. Tdarkeda: Jos saadin (17) on asetettu valiasen-
toon (merkkien va |_|nR, infuusio pysahtyy. . L .
5. Kiinnita kapillaarielementti (13a), rajoitinputki (13b), PCA-Jta_ljJesteIma (13c¢
tai MULTIFLOW-jarjestelma (13d) potilaan iholle. Varmista, etta suodatin (12
pidetaan kuivana elka ilmanpoistoaukko (11) ole tukossa.

6. Tarkista potilaan etiketti. . o . L .
7. Infuusion katsotaan olevan valmis, kun tasoindikaattori (5) on léhellad 0:a ja
allo (6) on tyhja ja taysin tyhjentynyt. . . L _—
. Tarkista pumppu silmémaaraisesti, kun infuusio on valmis. Kiinnitd puristin
(1_0{_[r_1_fuu5|oletlgugn jairrota letku potilaasta, Mahdolliset kasittelyriskit voidaan
\(/gﬁt aa kytkemalla ulostuloliitannan (14) paa Luer-Lock*-s&ilion tuloaukkoon

HUOMIOT s i . -
a. Varmista ennen kayttda, ettd infuusioletku on esitdytetty. Muussa tapaukses-
sa potilaaseen voi paasta ilmaa. . L . )
b. PCA-laitteen aktivaattori (19) on poistettava esitdytdn aikana ja ennen
laitteen liittamista potilaaseen. Muutoin sen boluksen ulostuloaukko jda auki, ja
sen tayttamiseen kaytetty virtaus lisataan infuusiovirtaukseen, mika aiheuttaa
potilaalle yli-infuusion. L . . L .
c. Kapillaarielementti (13a), PCA-jarjestelma (13c) f_a MULTIFLOW-jarjestelma
§13d) vocljvelllt__helkentya, jos'ne joutuvat kosketuksiin Tiuottimien kanssa. Puhdis-
a ne vedella,
d. Mitééngég’estelmén osia ei saa muuttaa taj peukaloida. =~~~ L
e. DOSI-FUSER® on suojattava auringonvalolta ja UV-s&teiltd. Sailytettava
kuivana ja 0-30 °C:n lampdtilassa. o .
E. Inftlj(uslo on keskeytettava asettamalla puristin (10) letkuun seuraavissa
apauksissa:

—pJos sailio (4) tai pallo (6) rikkoutuu kokonaan tai osittain tai se irtoaa.

- Jos kapillaarielementti a), . PCA-jarjestelma (13c MULTIFLOW-

%arjestelma (13d), suodatin (12) tai mik& tahansa infuusioletkun osa rikkou-

u

uu.
-Jos vuotoja havaitaan jossakin osassa, mukaan_lukien sailion sisaosat (4).
ﬁ' Sailion (4; ilmanottoaukon (2) kautta ei saa paasta mitaan elementteja.
. DOSI-FUSER® voi joutua kosketuksiin veden kanssa, mutta on varmistetta-
va, ettei sailiodn (4) paase nestetta ilmanottoaukon (2) kautta.
i 'T_arklsta silmamaaraisesti_tasoilmaisimen (5) edistyminen, kun sailid (4)
F(yfl\&enee vahitellen ja varmista, ettd infuusio noudattaa asianmukaisesti sen
ulkua

j. Ala aseta MULTIFLOW-jarjestelméan (13d) saadinta (17) keskiasentoon, koska
infuusio pysahtyy. . . e .
k. Suodattimen 2/12) ilmanpoistoaukkoa (11) ei saa peittaa, ja se on pidettava
kuivassa ja puhtaana. . ) ] )

I. Jos sailid (4) putoaa vahingossa, se voi haljeta tai pallo (6) saattaa vuotaa.
On suositeltavaa tarkistaa molempien kohteiden eheys. - .

m. DOSI-FUSER®-|aitteeseen jaa pieni maara liuosta infuusion paatyttya (katso
taLaIullfko T1). Infuusioletkuun tai jérjestelmaan jaanytta nestetta ei saa kayttaa
uudelleen.

Tuotteen turvallinen hévittéaminen = o
1, Havitd tuote terveydenhoitokeskuksen kaytédnnoén tai hoitohenkilokunnan
ohjeiden mukaisesti.

Infuusioaika

DOSI-FUSER® on suunniteltu antamaan 90 % nimellisest tilavuudesta tunnis-

tetarrassa ilmoitetussa infuusioajassa (3). Katso alla olevat huomiot. Infuusioa-

a0 tarkkuus on * 15 %. : ix - ) -
CA-jarjestelma (13c) mahdollistaa |adkkeen vylimaaraisen _infusoinnin
Eamamalla PCA-painiketta (16). Kun tama maara on vapautettu, tayttamiseen
uluu_tietty aika, kuten tunnistetarrassa (3) on ilmoitettu. Jos kaytetaan
PCA-jarjestelmaa &13c)_, infuusioaika lyhenee. . . .
MULTIFLOW-jarjestelma ngd) antaa kayttajan valita tietyn virtausnopeuden,
kute? ttunms etarrassa (3) on ilmoitettu.

muutetaan.

HuoMIOT
a. Odotettu infuusioaika voi pidentyd, jos: L o

- DOSI-FUSER®-lajtetta kdytetdan keskikainalolinjan alapuolella. Infuusioaika

lyhenee, jos settia kaytetaan sen ylapuolella. L . .

- Kapillaarielementti 1“3a1) rajoitinputki (13b), PCA-jarjestelma (13c) tai

MULTIFLOW-jarjestelma ( 3d) éi ole kosketuksiésa ihon’kanssa tai se sijaitsee

kylmallg alueella. .

-Nesteen ldampétila sailiéssa (4) on alle 22 °C. ) )

-DOSI-FUSER® on taynna kauan ennen infuusion aloittamista.

- Séilion (4) ilmanottoaukko (2) on tukossa. o .

- Infusoitava_ liuos on viskoosisempi kuin tuotteen kalibroinnissa kaytetty

0,9-prosenttinen suolaliuos. B o

- Virtaus potilaan verenkiertoon on liian rajoittunut.

- Potilaalla on korkea verenpaine.

- Infuusioletku on liian kierteella.

-Infuusio keskeytyy. . « an

- Kaksi ulostuloliitdntdd siséltdvéa DOSI-FUSER®-laitetta k&ytetdan ja

jommassakummassa liitdnndista kaytetaan puristinta. o
Jos olet epavarma tuotteen kaytosta tai koet tuotteeseen oletettavasti liittyvia
epamukavuuden oireita, ota yhteytta laakariin.

Kalibrointiolosuhteet ) )
DOSI-FUSER® on kalibroitu seuraavissa olosuhteissa:
- Infuusio alkaa, kun pallo (6) _alkaa__tayttga. ) )
- Laite taytetaan nimelliskapasiteettiin 0 —grosenttlsella NaCl-liuoksella.
- Sailigssa olevan liuoksen lampétila on 22 °C.
- Kapillaarielementin (13a), rajoitinputken (13b), PCA-jarjestelman ﬁl3c)._tai
MULTIFLOW-jarjestelméan (13d) lampétila on 32 4C, mika vastaa sen ampoti-
laa, kun se on Kosketuksissa ihon kanssa.
- Rajoitinputki ﬂle) on suora gts. kiertymaton).
-Sailio (4) ja ulostuloliitantad (14) ovat samalla tasolla, vapaalla ulostulolla.

g*) Luer-Lock-sailion tuloliitanta (8) ja ulostuloliiténta (14) standardin ISO
94-1 mukaisesti.

un tatd muutetaan, infuusioaikaa

Lisdkopioita kdyttdohjeista voidaan tilata ilmaiseksi Leventonilta.

DOEI—_F_USER®—tarrassa kdytetyt symbolit ovat ISO 15223-1:2021 -standardin
mukaisia.



