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@ HORDOZHATO ELASZTOMER INFUZIOS PUMPA

. Leiras o ) )
A DOSI-FUSER® elv?ys;er hasznalatos, elasztomer tipusu, folyamatos és ambulans
infuziés rendszer, MUkddtetéséhez nincs szikség elemekre vagy elektromos aramra.

Egy merev és atlatszo tartaly belsejében talalhatd elasztomer ballonbdl és egy
Luer-zaras csatlakozassal* rendelkezd infuzids vezetékbdl all.

Alkatrészek
Tétel [Név Tétel | Név Tétel |Név
1 |Mérleg 9 Bemeneti kupak 13d |T6bbaramlasos rendszer
2 |Ballonvezetd 10 | Szorité 14 |Kimeneti csatlakozas
3 |Azonositd cimke 11 | Levegbkimenet 15 |Infuzids vezeték kupakja
4 |Tartaly 12 | Szlrd 16 |PCA gomb
5 |Szintjelzé 13a | Kapillaris elem 17 |Szabalyozd
6 |Elasztomer ballon 13b | Szlikité csé 18 |Kulcs
7 |Tétel cimkéje 13c | PCA rendszer 19 |Aktivator
8 |Tartdly bemenete Lasd a vazlatokat a hatso boriton

Rendeltetésszerii hasznalat

A DOSI-FUSER® egyszer hasznalatos steril termék, amely a gyé_ﬁ;_ szer parenteralis
folyamatos infuzidjara szolgal, anélkil, hogy gatolna a beteg mobi

itasat.
Javallatok

A DOSI-FUSER® tébb kezeléshez javallott, tobbek kozott:

- Kemoterapias, hanyascsillapit6 €s hidratalo kezelések. |

- Antibiotikumok, antivirdlis szerek és gombaellenes kezelések.

- Farjalpmcsgllapltok.

- Palliativ ellgtas. | L, i L,
Az alkalmazas, modja tobbek kozott lehet intravénas, szubkutan, intraarterialis és
perineuralis, példaul e{ycjuralls, periférias idegblokad és infiltracjo. . o
A feltdltéshez, a tisztitashoz, a csatlakoztatashoz, az aramlas (referencia szerinti)
beallitasahoz es a termek levalasztasahoz képzett egészsegligyi szemelyzetre, példaul
apolokra, gyogz_szeresz,ekre és aneszteziologusokra van ‘szukség. Az egészségigyi
személyzetnek ki kell képeznie a gondozdkat, a beteget vagy csaladtagjaikat a termék
megfeleld hasznalatara. o B ) L
A DOSI-FUSER® egy olyan grvostechnikai eszkéz, amely minden olyan beteg szamara
megfeleld, aki infuzigs kezelésre szorul. Az egészségiigyi szakemberek az elbirt inflzids
kezelésnek meF?feIeIoen hatarozzak meg az alkalmazas alkalmassagat. i
A DOSI-FUSER® elasztomer infizids pumpa tobbféle  helyzetben is, folyamatos és
hatékony kezelést tesz lehet6vé. Hasznalata biztonsagos, egyszer(, K sokoldall és
kényelmes technikat garantal, amely lehetévé teszi a ]arobeteg-kezeiest, és ezaltal
csokkenti a beteg felvételi idejét.

Ellenjavallatok

A DOSI-FUSER® elasztomer inflziés pumpa hasznalata ellenjavallt vér, vérszarmazékok
és lipideket tartalmazé anyagok beadasara.

Hasznalati utasitas

AN\ FIGYELMEZTETESEK
1. Kdvesse a hasznalati utasitast.

2. A betegnek beadando |gj;yc')gyszert az orvosi eldirasoknak megfeleléen kell meghatéarozni.

3. Ne toltson bele alkoholos oldatot tartalmazd gyogyszereket, mert szivargasokat
okozhat a levegdszlirében és a részecskéknél. i i i i
4. A DOSI-FUSER® mindaddig megfeleléen fog miiksdni, amig a jelzett dvintézkedé-
seket betartjak. L i i ) ) L, i
5. A termékkel kapcsolatos barm,llyerj_sulz/os, eseményt jelenteni kell a gyarténak és
az illetékes hatdsagnak, a tétel cimkéjén talalhato informaciok megjeldlesével (7).

A g\{ogyszgr,es a termék elokészitése o

1. A'teljes eljaras soran alkalmazzon aszeptikus technikat. i "

2. Az oldat” elkészitéséhez kdvesse az adott gydgyszerre vonatkozd specifikus
utasitasokat. Valassza ki az inflzio térfogatanak™ es idétartamanak legmegfelelébb
DOSI-FUSER® modellt az azonosité cimkén (3) jelzettek szerint. L,

3. Az infundaland¢ oldat térfogatdnak meghatarozasahoz fontos a maradek térfogat
figyelembevétele (a T1 térfogattablazatban megadottak szerint). A DOSI-FUSER®
eszkoz T1 tablazatban feltintetett maximalis térfogatat soha nem szabad tullépni.
4, Ha az alkalmazandd o|dat citosztatikum, tdltse fel a DOSI-FUSER® eszkdzt 10 ml
sooldattal az 5-8. utasitasok szerint, mielétt megtdltené a gydgyszerrel. Ezzel
elkeriulhetd az expozicié kockazata.

FIGYELMEZTETESEK . Lo L i

ﬁ' Ne ,\1e ye ki a DOSI-FUSER® eszkozt a csomagolasabdl, amig készen nem &ll a
asznalafra.

th N_le hlasznélja a DOSI-FUSER® eszkézt, ha a csomagolds nyitott vagy hibads. Ne

steriizalawra. ., ., . . . ) (s L.

c. A beteg megfert§z6désének kockdzata miatt ne hasznalja fel (jra a DOSI-FUSER®

eszkozt. Ez a termék egyszeri hasznalatra szolgal. Ez azt jelenti, hogy a beteg bizton-

saga nem garantalhato, ha a termeket Ujra felhasznaljak. i i

d. Hasznalat kozben ne téltse fel Gjra a DOSI-FUSER® eszkozt, és ne keverjen hozza

mas %yogf/szereket. e i

e. A DOSI-FUSER® sz(irével (12) van felszerelve, amely megakadalyozza, hogy az
1,2 ym-nél nagyobb részecskék a rendszerbe jussanak, és a 20,03 pm-es porusmé-

ret eltavolitja a légbuborékokat is.

Toltési és feltoltési utasitasok _ o
1. A teljes eljaras soran alkalmazzon aszeptikus technikat. i L
2. A csomagdolas felnyitasa utan ellendrizze, hogy az 6sszes részegyseg tokéletes
allapotban van-e, és az infuziés vezeték megféleléen le van-e zarva az infuzios
vezeték kupakjaval (15). . ) o
3. Mikozben tartja.a DOSI-FUSER® eszkozt, szoritsa el a szoritokapoccsal (10) az
infUzids vezetéket és vegye le a bemeneti kupakot (9), a tartalyrdl (45 i
Csatlakoztassa a fecskend6t vagy barmely mas Luer-zaras* csatlakozoval
rendelkez6 tdltérendszert a tartaly bemenetéhez (8), és toltse fel az elasztomer
ballont (6) (tdt vagy mas éles eszkozt soha nem szabad has,znalrjl&.._ o
5. Az oldatot alland6_sebességgel, hirtelen befecskendezés nélkul kell betdlteni.
Na%yobb erdre van szukseég, amikor a ballont (6) elészor tolti fel.
6. Toltse fel az infuzids vezetéket. Ehhez tartsa a tartalyt (4) figgdbleges helyzetben
ugy, hogy a csatlakozasok felll legyenek. Qld&a fel a szoritokapcsor (10) és a vezeték
|eszoritasat, tavolitsa el az jnfuzids vezeték upalﬂat (15), és gy6zddjon meg arrol
hogy a folyadék, az influziés vezetéken keresztll a kimeneti csatlakozéhoz ,(145
aramlik. A vezeték feltdltéséhez sziikséges id6 nem haladhatja meg a TT2 szamu,
Feltdltésj id0 cimi tablazatban megadott id6t. Ilyen esetben a terméket az
ellendrzést kovetden ki kell dobni. i i ,
a. Ha a PCA rendszert (13c) hasznalja, a 6. pontban leirtakon kivil helyezze az
eszkozt fliggdleges helyzetbe u?y, hOQZ az aktivator (19) be legyen helyezve, hogy a
levegd tavozhasson. Amikor a folyadék elkezd kifolyni a készilékbdl, tavolitsa €l az
aktivatort (19) és nyomja le teljesen a PCA gombot (16), hogy eltavolitsa a levegdt
a bolusbgl, és engedje fel, hogy gyorsan visszanyerje a poziciojat. Varja meg, amig
a folyadék kifolyik a kimeneti csatlakozon (14). , L
Ha a MULTIFLOW rendszert (13d) hasznalja, a 6. pontban leirtakon kivil
gy6z6djon meg arrol, hogy a szabalyozo (17) maximalis helyzetben van. Varjon 1,5

percet az els6 csepf) megjelenése utan, hogy a teljes feltéltés biztosan megtorténjen.
e

7. Miutan az osszes levegot eltavolitotta a vezetékbol, szoritsa le a szoritdkapoccsal
(10) az infuzids vezetéKet, és tegye vissza _a kupakot (15), amig a vezetéket a
betéghez nem csatlakoztatta, Folytassa a feltoltési eljarast. i i
8. Ellendrizze szemrevetelezéssel, hogy a ballon (6) szimmetrikusan tagul-e a tartal
bels ballonvezetdje 54) mentén. Ellenkezd esetben az eszkdz hibas lehet, és le kell
selejtezni. Tavolitsa el a fecskenddt. A ballonban Iév6 folyadék nem jon ki a visszacs-
gpo, SZSEIIGPn'EKt kdszonhetben. Ha egynél tobb fecskendbre van sziikség, kovesse a 4.,
. €s 8. lepést.

9. Miutén a ballon (6) feltdltése befejezédott, zarja le a tartdly bemenetét (8) a
bemeneti kupakkal, (9), és ellendrizze, ho ¥ a szoritdkapocs (10) zarja-e a
vezetéket, és az infuzids vezeték kupakja 15§ el van-e helyezve. = | ) )
10. Toltse ki a beteg (termékhez melléKkelt) cimkéjét az 6sszes sziikséges informa-
cioval, és ragassza a tartalyra (4). i i L
11. Helyezze a DOSI-FUSER® eszkdzt a (termékhez mellékelt) tasakba a szallitas és
az infuzios készlet védelme érdekeben.

FIGYELMEZTETESEK | i ) i
a. Nem térfogatmero felté]tési rendszerek hasznalata esetén a ballon 863 nyomasa
a vart toltési térfogat valtozasat okgzhatja. Javasoljuk, hogy a DOSI-FUSER®
eszkozbe bevijtt térfogat sulyat is ellendrizze. | i .

b. Az azonositd cimken (3) feltlintetett infuziés id6 nem érhetd el, ha a ballonba
nem (6) a nevleges terfo/gatu, oldatot toltik. Ha a ballon a névleges térfogat
80%-aval van felfdltve, 5%-nal kisebb tovabbi elbretolds kdvetkezhet be. Ha a
feltoltott térfogat a névleges térfogat 60%-a (minimalis térfogat) és 80%-a kdzott
van, akkor tovabbi 10%-0s elGretolas kdvetkezhet be.

Infazids utasitasok ) o
1. A teljes eljaras soran alkalmazzon aszeptikus technikat. . ,
2. Mielott az eszkdzt a beteghez csatlakoztatna, ellendrizze, ho%/ a csatlakozo
me%feleloeln van-e csatlakoztatva, és kompatibilis-e a DOSI-FUSER® (Luer-zaras*)
rendszerrel,
3. Gy6z6djon meg arrol, hogy a DOSI-FUSER® inflzids vezeték fel van-e téltve,
4. Folytassa az infuzigs vezeték kimeneti csatlakozgjanak (14g,a beteg vezetékéhez
torténd csatlakoztatasat. Ehhez vegye le az infuzigs vezeték ,kl,.IEak_]at (15) az
infuzigs vezetékrdl, és csatlakoztassa a beteghez. Oldja fel a szoritokapcsot (10) az
infuzioés vezetéken. MULTIFLOW rendszer (13d) hasznalata esetén forditsa a szabal-
0zOt (17) a kivant aramlasi sebességnek meglfelelo helyzetbe a mellékelt kulccsal
18). A mlvelet befejezése utan vegye ki a kulcsot a szabalyozdbd|, és érizze meg
késdbbi hasznalatra. Fontos: Ha a szabalyozé (17) kdzbensd alidsban van (a
elzések kozott), akkor az infuzio leall. o
. Csatlakoztassa a kapillaris elemet (13a), a sz(ikitd csovet (13b), a PCA rendszert
(13¢) vagy a MULTIFLOW rendszert (13d) a beteg bdréhez. Ugyei]__en arra, hogy a
sz(rd (12) szaraz maradjon, és a leveg6kimenet (11) ne legyen eltémddve.
6. Ellendrizze a beteg c;lmkeg,e;t. . o .
7. Az infuzi¢ akkor tekinthetd befejezettnek, ha a szintjelz6 (5) kézel van a 0-hoz,
és a ballon (62 lres és teljesen |le van engedve. | | , . o
. Szemrevételezéssel vizsgalja meg "az inflziés  pumpat, amint az infuzié
befejez6dott. A szoritokapoccsal (10) szoritsa le az infuzids vezetéket és valassza le
a betegrdl. A lehetséges kezelési kockazatok elkeriilése érdekében csatlakoztassa a
kimenéti csatlakozo (14) végét a Luer-zaras* tartaly bemenetéhez (8).

FIGYELMEZTETESEK . RV . )
a. Hasznalat eldtt gy6z3djon_meg arrol, hogy az infuzids vezeték fel van téltve.
Ellenkezd esetben levegd Kerilhet a betegbe.” =~ =~ L 3
b. A PCA késziiléken |év6 aktivatort &19) el kell tavolitani a feltdltési folyamat soran
es az eszkoz beteghez torténd csatlakoztatasa eldtt. Ellenkezd esetben a bolus
kimenete nyitva marad, és a feltdltéshez hasznalt aramlas hozzaadodik az infuzids
aramlashoz, ami tulinfuziot okoz a betegnél.

c. Oldoszerekkel érintkezve a kapillaris elem (13a), a PCA

MULTIFLOW rendszer (13d) karosodhat. Vizzel tlsztltsa,me% Oket. o

d. A rendszer e ﬁetlen Osszetevojet sem szabad megvaltoztatni vagy manipulalni.

e. A DOSI-FUSER® eszkozt védeni kell a napfénytdl és az UV-sugaraktdl. Szaraz
elyen, 0 °C és 30 oC kozott tarolandd.

h
f. Az infuzidt a vezeték szoritokapoccsal (10) torténd leszoritasaval kell megszakita-
n A

i a kovetkezd esetek bérmelrlkeben. ) i . L
-Ha a tartaly (4) vagy a_ballon (CGA teljesen vagy részben eltorik, vagy levalik.
-Ha a kapillaris elem (13a), a PCA rendszer f ¢), a ML}_LTIFLO\/\I rendszer (13d),
a szUr6 (12) vagy az infuzios vezeték barmely része eltorik. | o, .
-Ha szivargast észlel a részegységek barmelyikeben, beleértve a tartal belseﬂet (4) is.
. A t?r_taly (4) levegbemeneti nyilasan (2) keresztll nem szabad elemeket
evezetni.

h. A DOSI-FUSER® hozzaérhet yizhez, de gondoskodni kell arrdl, hogy ne keriiljén

folyadék a tartalyba ﬁ4) a levegébemeneti nyilason (2) keresztll. i

i. Szemrevételezéssel ellendrizze a szintjelz6 (5) elérehaladasat, mikdzben a tartaly

(4|) ffolko,za,ttosan kirdl, és gy6z6djon még arrél, hogy az infuzio megfelel6en koveti

a lefolyasat.

i< Ne gllitsa a MULTIFLOW rendszer (13d) szabalyozdjat (17) koztes pozicidkra,
Gldénben az infuzid Jeall. | o, L,

E. I,?‘tszt'éror) (12) lévé levegbkimenetet (11) nem szabad lefedni, szarazon és tisztan
ell tartani.

I._Ha véletlenll leesik, a tartaly (4) megrepedése vagy a ballon (6) szivargasa

kovetkezhet be. Javasoljuk, hogy ellendrizze mindkét elem eBseget.

m. Az infuzié befejezése utan kis mennyiségli oldat marad a DOSI-FUSER® eszkoz-

ben (lasd a T1 tablazatot). Az infuzios vezetékben vagy a rendszerben maradt

folyadékot nem szabad Ujra felhasznaini.

A termék biztonsagos artalmatlanitasa L )

1. A terméket az egészséglgyi kdzpont protokollja vagy az egészségligyi személyzet
utasitasai szerint artalmatfanitsa.

Infazids id6 ) ] . ) o

A DOS]J-FUSER® rendeltetése szerint a névleges térfogat 90%-at biztositja az
azonositd cimkén (3) feltintetett infuzids id6 alatt. Lasd az alabbi figyelmeztetése-
ket. Az inflzios |do§>ontossaga,115%. L 3 L L
A PCA rendszer, (13c) lehet6vé teszi az infuzidban beadott gyogyszerbdl tovabbi
térfogat kiadasat a PCA gomb (16) megnyomasaval. Miufan ez a mennyiség
felszabadult, az ujratdltés az azonosjto cimken (3) lathato megbhatarozott ideig tart.
PCA rendszer (13c) hasznalata esetén az infuzios id6 keyesebb lesz. 3 .
A MULTIFLOW rendszer (13d) lehetdvé teszi a felhasznald szamara adott aramlasi
sebesség kivalasztasat az azonositd cimkén (3) lathatok koézll. Ha ez megvaltozik,
az infuzios id6 moédosul.

FIGYELMEZTETESEK
a. A varhat¢ infuzi¢s id0 megndvekedhet, ha: ) ) o
- A DOSI-FUSER® eszkézt a honalj kozépvonala alatt kell viselni. Az infuzids id6
csokken, ha a készletet efelett viselik., i
-A kapillaris elem (13a), a szlikitd cs6 (;Bb%, a PCA rendszer ?13c) és a MULTI-
FLOW rendszer (13d) nem érintkezik a bdrrel, és nem hideg helyen helyezkedik el.
-A tartalyban ﬁg léve folyadek homerseklete alacsonyabb, mint'22 °C.”
-A DOSI-FUSER® eszkodzt az inflzio megkezdése eldtt hosszu ideig kell télteni.
- A tartaly 84? leveg6bemeneti nyilasa (2) eldugult. | o, ,
- Az infundalandd “oldat viszkdzusabb, ‘mint @ termék kalibralasahoz hasznalt
0,9%-o0s sdoldat. T )
A beteg véraramaba torténd aramlas tulsagosan korlatozott.
- A betegnek magas vérnyomasa van.
- Az infuzigs vezeéték tulsagosan meg van csavarodva.
-Az infuzio megszakadt, L,
-A DtOSI—FUS ® eszkdzt 2 kimenettel hasznaljék, és az egyik kimenet le van
szorjtva.
Ha kétségei vannak a termék miikodésével kapcsolatban, vagy a termékkel
val6szinUsithetéen 0Osszefliggd kellemetlenség tuneteit tapasztalja, beszéljen
kezelborvosaval.

Kalibralasi feltételek | B Lo o

A DOSI-FUSER® eszkoz kalibralasa a kovetkezg feltételek mellett torténik:
- Az infuzi6 akkor kezdédik, amikor a ballon (6) elkezd megtelni.
- Az eszkdz névleges kapacitasra van feltoltve 0,9%-os NaCl-oldattal.
- A tartalyban |évd oldat hdmeérséklete 22 °C.
- A kapillaris elem§13a),, a sz(kitd csd g13b), a PCA rendszer (13c), vagy a MULTI-
FLOW rendszer (13d) homérséklete 32 °C, ami bdrrel vald érintkezés soran a sajat
hémeérsékletének felel meg.
- A sz(ikitdcsd (13b) egyenes (azaz nem csavarodo_tt)t. .
- A tartaly (4) és a kimeneti csatlakoz6 (14) azonos szinten vannak, szabad kimenettel.

retndszer (13c) és a

(*) A Luer-zaras tartdly bemeneti (8) és kimeneti (14) csatlakozdja az ISO 594-1
szabvanynak megfeleld.

A hasznalati utasitds tovabbi példanyait ingyenesen megrendelheti a Leventontdl.

A DOSI-FUSER® eszkdz dokumentacidjan haszndlt szimbdlumok megfelelnek az
ISO 15223-1:2021 szamu szabvanynak.



