DOSI-FUSER®

(EN) PORTABLE ELASTOMERIC INFUSER

(ES) INFUSOR ELASTOMERICO AMBULATORIO

DIFFUSEUR ELASTOMERE PORTABLE POUR PERFUSION
TRAGBARER ELASTOMERER INFUSOR

(I INFUSORE ELASTOMERICO AMBULATORIALE

PERFUSOR ELASTOMERICO PORTATIL

(ND DRAAGBAAR ELASTOMEERINFUUS

(SV) PORTABEL INFUSIONSUTRUSTNING MED ELASTOMERBALLONG
BAERBART ELASTOMERISK INFUSIONSAPPARAT

(FD KANNETTAVA ELASTOMEERINEN INFUUSIOLAITE

(HYW HORDOZHATO ELASZTOMER INFUZIOS PUMPA

POMPA ELASTOMERICA, PORTABILA, PENTRU PERFUZIE
NMOPTATUBHAS SJTACTOMEPHAS! MHOY3MOHHAS MOMMA

@ @®OPHTH EAAZTOMEPIKH ANTAIA EMXYZHZ
eliall Llhadl (e g siaall Jsenal) oy il £ 5 5a

{4 e MR R

PRIJENOSNI ELASTOMERNI INFUZOR

PRENOSNI ELASTOMERNI INFUZOR

PRENOSNY INFUZER ELASTOMEROV

PRZENOSNY INFUZOR ELASTOMEROWY
PRENOSNY ELASTOMERICKY INFUZOR

ALAT INFUS PORTABEL DARI BAHAN ELASTOMER

SIS

ol

leventon
a werfen company

LEVENTON, S.A.U
Ronda Can Margarit, 38

N se w = Pol. Ind. Can Margarit
21? I /ﬂ/ A @ @ STER"-E c € § 08635 Sant Esteve Sesrovires
. " DEHP

Barcelona, Spain

PL-000006-1v17 11-2022



DOSI-FUSER”®

Slow Flow with
Capillary Element

Zml Yml/h
ZDX

Fast Flow with
Capillary Tube

PCA device

Zml PCA
Basal Xml/h
Bolus BmlsTminsyml/h
ZDX-BxT

MULTIFLOW
device

@

Slow Flow with
2 Capillary Elements

i

Zml X days
ZDXx2

100ml

250ml

Xdays Xdays Xdays Xdays
@ 65ml Yml/h 100ml Ymi/h 150ml Yml/h 250ml Yml/h 400ml Yml/h 500ml Yml/h 600ml Yml/h
65DX 100DX 150DX 250DX 400DX 500DX 600DX
Xhour Xhour Xhour Xhour Xhour Xhour Xhour
@ or @ 65ml Yml/h 100ml Ymi/h 150ml Yml/h 250ml Yml/h 400ml Yml/h 500ml Yml/h 600ml Ymi/h
65HX: 100HX 150HX 250HX 400HX 500HX 600HX
Xmig X ) X Xmi ‘ Xmi X
100ml 150ml 250m / 400ml 500ml 600
100 150 j 250 4 l 500
65ml PCA 100ml PCA 250ml PCA 600ml PCA
Basal Ymlih Basal Ymlih Basal Yml/h Basal Ymlh

Bolus BmlsTminsyml/h
65DX-BxT

Bolus BmlsTminsyml/h
100DX-BXT

Bolus BmlsTminesyml/h
250DX-BxT

Bolus BmlsTminsyml/h
600DX-Bx

~ 100ml 250ml 400ml 600mI
y - Yml/h y - Yml/h - Ymil/h y - Yml/h
Y+Yml/h Y+Yml/h Y+Yml/h
250ml X days 500ml X days 600ml X days
250DXx2 500DXx2 600Xx2
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Flow rate Flushing time
120%

1% T1. Filling Volumes >50mi <10sec.
1:: >10mlh <30 sec.
% 80% Volume B5XX | 100XX | 150XX | 250XX | 400XX | 500XX | 600XX sl < min
E 70% .
S Nominal 65ml 100ml | 150ml | 250ml | 400ml | 500ml | 600ml >omih < min.

.'_E" S0% 90% Nominal Value -
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. >0.8mlh <4 min.
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0% 0.5mlh <6 min.
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Nominal infusion time (%) MULTIFLOW <2 min+1.5 min
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N2|L{L1TA{F|'IT-](|)/¥V <1 min+1.5 min




PRZENOSNY INFUZOR ELASTOMEROWY
Opis

Pompa infuzyjna DOSI-FUSER® to elastomerowy system do infuzji ciagtych i ambula-
tor {nych jednorazowego uzytku. Do jej pracy nie sq potrzebne baterie ani prad
elektryczny. System skfada 5|sz balonu élastomerowego znaJdu_]qﬁego sie wewnaﬂgrz
sztywnego i przezroczystego zbiornika oraz linii infuzyjnej z tacznikiem Luer-Lock*.

Elementy
Pozycja |Nazwa Pozycja | Nazwa Pozycja |Nazwa
1 |Skala 9 Zatyczka wlotowa 13d |System Multiflow
2 |Prowadnica balonu 10 | Zacisk 14 |Ztacze wylotowe
3 |Etykieta identyfikacyjna| 11 | Wylot powietrza 15 |Zatyczka linii infuzyjnej
4 |Zbiornik 12 | Filtr 16 |Przycisk PCA
5 |Wskaznik poziomu 13a | Element kapilarny 17 |Regulator
6 |Balon elastomerowy 13b | Rurka ograniczajacd 18 |Klucz
7 Etykieta serii 13c | System PCA 19 |Aktywator
8 |Wlot zbiornika Patrz szkice na tylnej okfadce
Przeznaczenie

Pompa infuzyjna DOSI-FUSER® jest sterylnym produktem jednorazowego uzytku
przeznaczonym do podawania pozajelitowego w postaci ciggtego wlewu leku, bez
utrudniania pacjentowi poruszania sig.

Wskazania

Pompa infuzyjna DOSI-FUSER® jest wskazana do wielu rodzajow terapii, w tym do:

- podawania chemioterapii, lekow przeciwwymiotnych i nawadniania_

- podawania antybiotykow, lekéw przeciwwirusowych i przeciwgrzybiczych

- podawania lekow przeciwbdélowych

- opieki paliatywnej o . o .
Drogi podania obejmuja podanie dozylne, podskdrne, dotetnicze i okotonerwowe, takie

ak blokada, nerwow nadtwardéwkowych, obwodowych i infiltracja. .

0 czynnosci napetniania, usuwania, podtaczania, regulacji “przeptywu (zgodnie z
odniesieniem) i odtaczania produktu wymagany jest wyszkolony personel medyczny, taki
jak pielegniarki, farmaceuci i anestezjolodzy. Personel medyczny musi przeszkoli¢ opieku-
now, pacjenta lub czlonkowsje 0 rodziny w zakresie prawidtowego stosowania produktu.
Pompa mfuzpna DOSI-FUSER® jest wyrobem medycznym odpowiednim dla kazdego
pacjenta potrzebujacego terapil infuzyjnej. Pracownicy stuzby zdrowia okreslajg

Brzydatnosc pompy do Stosowania zgodnie z zaleceniami dotyczacymi terapii infuzyjnej.

ompa elastomerowa DOSI-FUSER® umozliwia ciggte i skuteczne leczenie w wielu
kontekstach. Jego zastosowanie gwarantuje bezpieczna, prosta, wszechstronng i
wygodng technike umozliwiajaca leczenie ambulatoryjne, skracajac w ten sposéb czas
pobytu pacjenta w szpitalu.

Przeciwwskazania

LElastomerowa pompa infuzyjna DOSI-FUSER® jest przeciwwskazana do podawania
krwi lub pochodnych krwi albo substancji zawierajacych lipidy.

Instrukcja uzycia

AOSTRZ,EZENIA . L

1. Postepowac zgodnie, z instrukcjg uzycia. ) ) i .

2. Lek, ktory ma zosta¢ podany pacjentowi we wlewie, nalezy przygotowac zgodnie z
zaleceniami lekarza. | i i

3. Nie nalezy podawac wlewdow lekow zawierajgcych roztwory alkoholowe, poniewaz
moze to spowodowac wycieki z filtra powietrza | czastek. )

4, Pompa infuzyjna DOSI-FUSER® bedzie dziata¢ prawidtowo, o ile przestrzegane
bec\iﬁ wskazane srodki ostroznosci.. ) i .
5. Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi
i whasciwemu organowi wskazanemu na etykiecie serii (7).

Przygotowanie leku i produktu | )

1. Podczas catego zabiegu nalezy stosowac technike aseptyczng. = .
2. Aby przygotowac roztwor, nalezy postepowac zgodnie z |nstrukq®m| dotyczacymi
danego leku. Wybrac¢ najbardziej odpowiedni model DOSI-FUSER®™ dla objetosci i
czasu trwania infuzji, jak'wskazano na etykiecie identyfikacyjnej (3). . .

3. Aby okresli¢ opjetos¢ roztworu przeznaczonego do infuzji, wazne '\‘]_est, aby
uwzgledni¢ objetos¢ zalegajacqy (jak wskazano w Tabeli obll_)etosu Tlé. ie wolno
nigdy rgellgr_?_tl:zac maksymalnej objetosci pompy infuzyjnej DOSI-FUSER® wskaza-
nej w, labell 11. . ) - .
4.7Jesli roztwor do podania |%est lekiem cytostatycznym, przed napetnieniem lekiem
pompe infuzyjng DOSI-FUSER® nalezy napetni¢ 10 ml roztworu solj fizjologicznej,
zgodnie z instrukcjami od 5 do 8. Pozwala to unikna¢ ryzyka narazenia.

PRZESTROGI |
a. Nie wyjmowaé pompy infuzyjnej DOSI-FUSER® z opakowania do momentu
gotowosu do uzycia. i

. Nie stosowaé pompy infuzyjnej DOSI-FUSER®, jesli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Nie sterylizowac ponownie.
c. Nie uzywac¢ ponownie pompy infuzyjnef'( DOSI-FUSER® ze wzgledu na ryzyko
zanieczyszczenia pacjenta. Niniejszy produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku. Oznacza to, ze nie mozna zagwarantowac bezpieczenstwa pacjenta ‘w
przypadku ponownego uzycia produktu. o o i
d. Nie nalezy ponownie wypetnia¢ pompy infuzyjnej DOSI-FUSER® ani mieszaé go z
inngmi lekami podczas stosowania. 3
e. Pompa infuzyjna DOSI-FUSER® jest wyposazona w filtr (12), ktéry zapobiega
rzedostawaniu Sie czastek wiekszych niz 1,2 pm do systemu, a rozmiar porow <
,03 um usuwa pecherzyki powietrza.

Instrukcje napetniania i zalewanjae
1. Podczas catej procedury nalezy stosowac technike aseptyczna. )
2. Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie elementy sa w idealnym
stanie i czy linia infuzyjna jest prawidtowo zamknigta zatyczka linii infuzyjnej (15). |
3. Trzymajac pomge infuzyjng DOSI-FUSER®, zacisnac (10) linie infuzyjng i zdjaé
zatyczke wlotowa (9) ze zbiornika (4). o
4. odiqczyc.strzlxkawke_lub jakikolwiek inny system napetniania ze ztaczem Luer-Lock*
do wlotu zbiornika (8) i napetni¢ balon elastomerowy (6) (w zadnym przypadku nie
nalezy uzywac igty ani innego ostrego narzedzia). i
5. Roztwor nalezy wprowadzac ze sfatg predkoscia, bez nagtych skokéw. Gdy balon (6)
zacznje sie napefniac, wymagana jest wieksza sita. | = o )
6. Zalac linie infuzyjna, W tym célu nalezy tréy_m,ac zbiornik (4) w pozycji plonowef z
potaczeniami u'gory. Zdjac zacisk (10) z linii, zdjaé zatyczke przewodu infuzyjnego (15)
I upewnic sie, ze ptyn przeptywa przez linie infuzyjna do ztacza wylotowego %14% zas
potrzebny do zalania linii nie powinien przekracza¢ czasu wskazanego W Tabeli czasu
zalewania T2. W takim przypadku po weryfikacji grodukt nalezy wyrzucic.
a. W przypadku stosowania systemu PCA %1 3¢), oprocz elementéw zawartych w
unkcie 6, nalezy umiesci¢ urzadzenie w pozycji pionowej z wtozonym aktywatorem
?19), aby umozliwi¢ wydostanie sie powietrza. Gdy ptyn zacznie wyptywaé z
urzadzenia, nalezy W\gqlc aktywator (19) i nacisng¢ przycisk PCA (16) do konca, aby
usuna¢ powietrze z bolusa | zwolni¢ go, aby szybko powrdcit na ‘swojg pozycje.
Poczekac, az Eiyn wydostanie sie przez zl_?lcze v\x;\ylo owe (14). L.
b. W przypadku stosowania systemu MULTIFLOW (13d) oprocz czynnosci zawartych w
punkcie 6 nalgzi/ upewnic sig, ze regulator (17) jest ustawiony w pozycji maksymal-
ne[]. Odczekac 1,5 minuty po pojawieniu sie pierwszej kropli, aby upéwnic¢ sie, ze
zalewanie zostato zakonczone. = = | o L ) i
7. Po usunieciu catego powietrza z linii zacisna¢ (10) linig infuzyjng i ponownie zamkna¢
15§ do momentu ﬁod%a.czema do pa%]enta. Kontynuowac procedure napetniania. .
. Sprawdzi¢ wzrokowo, czy balon (6) rozpreza sie symetrycznie wzdtuz wewnetrznej
prowad_mczv zbiornika (4). Jesli nie, urzadzenie moze by¢ uszkodzone i nalezy jé
wyrzucic. yf_qc strzykawke. Ptyn wewnatrz balonu nie wydostaje sie dzieki zastawce

zwrotnej. Jesli wymagana jest wiecej niz jedna strzykawka, czynnosci 4, 51 8.

9. Po zakonczeniu napetniania_balonu (6) zamkna¢ wlot zbiornika (8) zatyczka wlotow.
9) i sprawdzic, czy zacisk (10) zamyka linie | zaktadana jest zatyczka linii infuzyjnej él
0. Wypetnic etykiete pacjenta (doiqczon24do produktug, podajac wszystkie niézbedne

informacje i przymocowac ja do zbiornika
R® do worka (wraz z produktem) w celu

11. Wiozy¢ pompe infuzyjng DOSI-FUS
transportu i ochrony zestawu infuzyjnego.

PRZESTROGI ) i

a. W przypadku stosowania niewolumetrycznych systemow napetnianija cisnienie balonu
(6) moze spowodowac zmiane oczekiwanej objetosci napetniania. Zaleca sie sprawdze-
nie objetosci wprowadzonej do pompy infuzfygnej DOSI-FUSER® wedtug masy ciata.,

b. Czas infuzji wskazany na etykiecie identyfikacyjnej (3) nie zostanie osia nlety,,ﬂesll do
balonu wprowadza 5|% cokolwiek innego niz nominalna objetos¢ roztworu %6).Jes i balon
jest_napetniony do 80% objetosci nominalnej, moze wystapi¢ dodatkowe przesuniecie
ponizej 5%. Jesli pompa infuzyjna jest napetniona objetoscig od 60% (objetos¢ minimal-
na) do 80% objetosci nominalnej, moze to spowodowac dodatkowe przesuniecie o 10%.

Instrukcje dotyczace infuzji ) )

1. Podczas catej procedury nalezy stosowac technike aseptyczna. , = | .
2. Przed pod%gczemem_ urzadzenia do pacjenta nalezy upewni¢ sie, ze ztacze jest
grawd’rowg podfaczone j jest zgodne z pomE%mf_uzan (system Luer-Lock*).

. Upewnic sie, ze linia infuzyjna DOSI-FUSER® 1_es,‘_c zalana. L )

4. Kontynuowac podtaczanie ztacza wylotowego linii infuzyjnej (14) do linii pacienta., W
E]ym celu nalezy zdjac zatyczke przewodu |nfuz¥6nego (15) z linii infuzyjnej i podtaczyc ja

0 ac&enta. QOdblokowac linie infuzyjng (10), "W przypadku stosowania systemu
MULTIFLOW (13d) obréci¢ regulator (171 do ‘zadanej pozycji predkosci przeptywu,
uzywajac dostarczonego klucza(18). Po zakofczeniu tej czynnosci WX ¢ klucz z regulato-
ra i zachowa¢ go do uzytku w przysztosci. Wazne: Jesli regulator (17) jest ustawiony w
goiozenlu posrednim (ﬁomledzy znacznikami), infuzja zostanie zatrzymana.

. Podtaczy¢ element kapilarny (13a), rurke ogranicznika (13b), system PCA (13c) lub
system MULTIFLOW (13d) do skory ‘pacjenta.”Upewnic sig, ze filtr (12) jest suchy, a
wylot powietrza (11) nie jest zablokowany.

6. Sprawdzic etykiete pacjenta. L ) ) o
7. Infuzje uznaje sie za zakonczona, gdy wskaznik poziomu (5) jest bliski 0 i balon (6)
gest pusty i catkowicie oprdzniony. ) i

. Po_zakonczeniu, infuzji nalezy sprawdzi¢ wzrokowo infuzor. Zacisnga¢ (10) linie
infuzyjng, i odfaczy¢ ja od pacjenta, Aby unikna¢ ryzyka zwiqzaneﬁo z_manipulacja,
podtaczyc¢ koniec ztacza wylotowego (14) do wlotu zbiornika Luer-Lock* (8).

PRZESTROGI e . .
a. Przed uzyciem upewnic¢ sig, ze linia infuzyjna jest zalana. W przeciwnym razie do
ga%enta moze zosta¢ wprowadzone powietrze.,

. Aktywator (19) urzadzenia PCA musi zostac usunigty podczas procesu napetniania i
przed podtaczeniem urzadzenia do pacjenta. W przeciwnym razie wylot bolusa pozosta-
nie otwarty, a przeptyw uzyty do napetnienia zostanie dodany do przeptywu infuzji,
powodujac koniecznos¢ podania paqpentom zbyt duzej obﬁtosu infuzji,

c. Element kapjlarny (13a), uktad PCA (13c) i system MULTIFLOW (13d) mogq ulec
po?\lqrszenlu, jesli dojdzie do kontaktu z rozpuszczalnikami. Uzy¢ wody do ich czySzczenia.
d. Nie nalezy wymienia€ ani modglkowac zadnych elementow systemu.

e, Pompe infuzyjng DOSI-FUSER® nalezy chroni¢ przed Swiattem stonecznym i promie-
glogvgglcem UV. Przechowywac w suchym miejscu i przechowywac w temperaturze od 0°C

o .

f. Infu%ﬂ('e, nalezy przerwac, zaciskajac (10) linie w ktérymkolwiek z nastepujacych
przypadkow: . - - ) ’

- Jesli zbiornik &4& lub balon (6) catkowicie lub czeSciowo peknie lub odtaczy sie.

- Jezeli element kapilarny (13a), system PCA (13c), system MULTIFLOW (13d), filtr

(1\%} lub jakakolwiek czesc¢ linii infuzyjnej peknie, . ,

- W przypadku zaobserwowania wyciekow w ktorymkolwiek z elementéw, w tym we

wnetrzu zbiornika (4). . o ) ] L
gl. Prze%,otwor wlotowy powietrza (2) zbiornika (4) nie nalezy wprowadza¢ zadnych
elementow.

h. Pompa infuzyjna DOSI-FUSER® moze wejs¢ w kontakt z wodg, ale nalezy upewnic sie,
ze giyn nie przedostaje sie do zbiornika, (4) przez otwor wlotowy (2). o

i. Sprawdzi¢ wzrokowo postep, wskaznika poziomu (5), podczas gdy zbiornik (4)
stopniowo oprdznia SI%I upewnic¢ sie, ze |nfuzl|§1 Erzeble%a prawidtowo.™ , .

j. Nie ustawia regulatora (17) systemu MULTIFLOW (13d) w potozeniach posrednich,

oniewaz mfuzga zostanie zatrzymana. . , . . ,

. Wylot powietrza (11) na filtrze (12) nie moze by¢ zakryty i nalezy go przechowywac w
suchym i czystym miejscu. ..

I. W razie przypadkowego upuszczenia zbiornika (4) moze dojs¢ do pekniecia lub wycieku

z balonu (%). aleca sig sprawdzenie integralnosci obu elementow. L.

m. Po zakonczeniu infuzji w pompie infuzyjnej DOSI-FUSER® pozostanie niewielka ilos¢

_roztwo_ru_ﬁpatrz Tabela"T1). Nie nalezy ponownie uzywa¢ ptynu pozostatego w linii

infuzyjnej lub systemie.

Bevzvplecz,na uh{(llzacaa_produktu , o ) ) o
1. Wyrzuci¢ produkt zgodnie z protokotem osrodka opieki zdrowotnej lub instrukcjami
personelu opieki zdrowotnej.

Czas infuzji )
Pompa infuzyjna DOSI-FUSER® jest przeznaczona do dostarczania 90% objetosci
nominalnej w czasie infuzji wskazanym na etgkleae identyfikacyjnej (3). Patrz przestrogi
gonlze]. Dokfadnos¢ czasu infuzji wynosi £15%. o

stem PCA (13c) umozliwia uwolnienie dodatkowej objetosci leku podawanego we
wlewie poprzez nacisniecie przycisku PCA (16). Po uwolnieniu tej ilosci ponowne
napetnienie zajmuje okreslony czas, jak pokazano na etykiecie identyfikacyjnej (3). W
grzypadku stosowania systemu PCA (13c) czas infuzji zostanie skrocony. L.
ystem MULTIFLOW (13d) umozliwia uzytkownikowi wybranie okreslonej predkosci
przeptywu, jak pokazano na etykiecie identyfikacyjnej (3). Po zmianie czas infuzji ulega
zmianie.

PRZESTROGI o .
a. Przewidywany czas infuzji moze sie wydtuzy¢, jesli: o )
- Pompa infuzyjna DOSI-FUSER® jest noszona ponizej linii pachowej $rodkowej. Czas
infuzji jest krotszy, jesli zestaw jest noszony powyzej tej linii.
- Element kapilarny (13a), rurka ograniczajaca (13b), System PCA (13c) lub system
MULTIFLOW (13d) nie dotyka skory lub {es_t.umles,zczong w chtodnym miejscu.
- Temperatura ptynu w zbiorniku (4) jest nizsza niz 22°C.
- lFom.pa infuzyjna DOSI-FUSER® jest napetniana przez dtugi czas przed rozpoczeciem
infuzji,
- Ot\/\J/ér wlotu powietrza (2) na zbiorniku (4)Ojest zablokowany. = . o
- Roztwor do infuzji ma wyzsza lepkosc niz'0,9% roztwdr soli fizjologicznej uzyty do
kalibracji produktu. ] ) .
- Przeptyw do krwiobiegu pacjenta jest zbyt ograniczony.
- U pacjenta wystepuje wysokie cisnienie krwi.
- Linia infuzyjna jest hadmiernie skrecona.
- Infuzja zosfata przerwana. i
- Jest_utZywana pompa infuzyjna DOSI-FUSER® z 2 wyjéciami, a jedno z nich jest
zacisniete.
W razie _v?/qtpl_iwoéci dotyczacych dziatania produktu lub objawdw dyskomfortu, co do
rtgrych istniejg podejrzenia, ze sg zwigzane z produktem, nalezy skonsultowac sie z
ekarzem.

Warunki kalibracji )
Pomlp? infuzyjng DOSI-FUSER® nalezy kalibrowa¢ w nastepujacych warunkach:
- Infuzja rozpoczyna sie, gdy balon (6) zacznie S|%nape niaC. | . . .
- Urzadzenie jest wypetnione roztworem 0,9% NaCl o pojemnosci nominalnej.
- Temperatura roztworu w zbjorniku wynosi 22°C., T
- Temperatura elementu ka&)llamego 13a), rurki ograniczajacej '(13b2' systemu PCA
&13c) ub systemu MULTIFLOW (13d) wynosi 32°C, co odpowiada jego temperaturze w
ontakcie ze skorg. . .
- Rurka ograniczajaca (13b) jest prosta (tj. nie jest skrecona). .
- Zbiornik (4) i zlacze wylotowe (14) sg na tym'samym poziomie, z wolnym wylotem.

(*) Connecteurs d’entrée (8) et de sortie (14) du réservoir Luer-Lock conformes a la
norme ISO 594-1.

Des exemplaires supplémentaires du mode d’emploi peuvent étre obtenus gratuitement
aupres de Leventon.

Les symboles utilisés sur I'étiquetage du DOSI-FUSER® sont conformes a la norme
1S015223-1:2021.



