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PERFUSOR ELASTOMERICO PORTATIL

Descrigao

DOSI-FUSER® é um sistema de perfusdo de utilizagdo Unica, de tipo elastomérico,
continuo ,e ambulatério. Para o funcionamento ndo necessita de pilhas nem corrente
elétrica. E composto por um baldo elastomérico, localizado no interior de um reservatério
rigido e transparente e uma linha de perfusdao com uma ligagao Luer-Lock*.

Componentes
Item [Nome Item [Nome Item |[Nome
1 |Balanga 9 |Tampa de entrada 13d |Sistema Multiflow
2 |Guia do baldo 10 |Clampe 14 |Ligagdo de tomada
3 |Rétulo de identificagdo | 11 |[Saida de ar 15 |Tampa da linha de perfusdo
4 |Reservatdrio 12 |Filtro 16 |Botdo PCA
5 |Indicador de nivel 13a |Elemento capilar 17 | Regulador
6 |Baldo elastomérico 13b |Tubo restritor 18 |[Chave
7 |Rétulo do lote 13c |[Sistema PCA 19 |Ativador
8 Entrada do reservatorio Consulte os esbogos na contracapa

Utilizagdo prevista

O DOSI-FUSER® é um produto esterilizado de utilizagdo Unica destinado a perfusdo
continua parentérica de medicagao, sem prejudicar a mobilidade do doente.

Indicacoes

0_DOSI-FUSER® é indicado para vérios tratamentos, entre os quais:
- Tratamentos de quimioterapia, antieméticos e de hidratagao.
- Tratamentos com antibidticos, antivirais e antifingicos.
- Analgésicos.
- Cuidados paliativos. R
As vias de administragdo incluem as vias intravenosa, subcutdnea, intra-arterial e
ggrlneural, tais como epidural, bloqueio de nervo periférico, e infiltragao. .

do necessarios profissionais de salde com formagao, como enfermeiros, farmacéuticos
e anestesistas, para as tarefas de enchimento, purga, Ilgafgao, ajuste do fluxo (de acordo
com a referéncia) e desconexdo do equipamento. Os profissionais de saude tém de dar
formagao atos cuidadores, ao doente ou aos seus familiares sobre a utilizagdo correta do
equipamento. . ) - - )
O DOSI-FUSER® é um dispositivo médico apropriado para quajguer doente que
necessite de uma terapéutica de perfusdo. Os profissionais de saude determinam a
adequagdo da sua utilizacdo de acordo com o tratamento de perfusdo prescrito.
A bomba elastomérica DOSI-FUSER® permite um tratamento continuo e eficaz em
diversos contextos. A sua utilizagdo garante uma técnica segura, simples, versatil e
confortavel que permite o tratamento em ambulatério, reduzindo assim o tempo de
internamento do doente.

Contraindicagoes
A bomba de perfusédo elastomérica DOSI-FUSER® esté contraindicada para utilizagéo

na administragdo de sangue ou derivados do sangue ou substancias contendo lipidos.

Instrucgdes de utilizagdo

A ADVERTENCIAS
1. Siga as Instrugdes de Utilizagao. .
2. A medicagdo a ser perfundida no doente tem de ser estabelecida de acordo com a
gresgrlgao médica. . . )

. Nao perfundir medicamentos que contenham solugbes alcodlicas, dado que isso
poderd dar orlgem a fugas no filtro de ar e a particulas. L
4. O DOSI-FUSER® ira funcionar corretamente desde que as precaug@es indicadas
sejam respeitadas. ) ) )
5.'Qualquer incidente grave relacionado com o equipamento tem de ser comunicado_ao
fabricante e a autoridade competente, indicando as informagdes no rotulo do lote (7).

Pre?arar a medicacgao e o equipamento .

1. Utilize uma técnica asSséptica durante todo o procedimento. L

2. Para preparar a solugdo, siga as instrugdes especificas para a medicagdo em

guestao. Escolha o modelo Dos -FUSER® majs adequado para o volume e a duragao
a perfusdo, conforme indicado no rotulo de identificagdo (3). .

3. Para determinar o volume da solugao_a ser perfundida, € importante considerar o

volume residual (conforme_indicado na Tabela de Volume T1).

DOSI-FUSER® indicado na Tabela T1 nunca deve ser excedido. L

4. Se a solt.gao a ser administrada for um medicamento citostatico, prepare o

DOSI-FUSER® com 10 ml de solugao salina, seguindo as instrugdes 5 a 8, antes de o

encher com a medicagao. Isto evita o risco de exposigao.

PRECAUCOES i L

a. Ngo retire o DOSI-FUSER® da embalagem até estar pronto para utilizagdo.

b. Nao utilize 0 DOSI-FUSER® se a embalagem estiver aberta ou apresentar defeitos.
N&o volte a esterilizar. ) . L

c. Nao reutilize o DOSI-FUSER® devido ao risco de contaminagdo do doente. Este
equipamento destina-se a utilizagdo Unica. Isto significa que ndo é possivel garantir
a seqguranca do doente se o equipamento for novamente utilizado. .

d. Nao encher novamente o DOSI-FUSER® nem misturar com outros medicamentos
durante a utilizacgo. | ) ) ) , )

e. O DOSI-FUSER® estd equipado com um filtro (12) que evita que particulas maiores do
que 1,2 ym entrem no sistema e o tamanho de poro < 0,03 pm remove as bolhas de ar.

Instrucdes de enchimento e pur?a )
1. Utilizé' uma técnica asséptica durante fodo o procedimento. 5
2. Uma vez aberta a embalagem, verifiqgue se todos os componentes estdo em
perfeitas condlz%oeg e se a linha de perfusao esta devidamente fechada com a tampa
da linha de perfusdo (15). ) . .
3.Enquanto segura no DOSI-FUSER®, aperte a linha de perfusdo (10) e retire a
tampa de entrada (9) do reservatoério (4). . L
4. Ligue a seringa ou qualquer outro sistema de enchimento com ligacdo Luer-Lock*
a entrada do réservatoério (8) e encha o baldo elastomérico (6) (nunca deve ser
utilizada uma agulha ou outro instrumento afiado). ) o
5. A solugdo deve ser introduzida a uma velocidade constante, sem jatos subitos.
E necessaria mais forga quando o baldo (6) comecar a encher.. L
6. Prepare a linha de perfusdo. Para o fazer, segure o reservatoério (4) numa posicdo
vertical com as ligagdes no topo. Retire a clampe ﬂ,lO)_ da linha, retire a tampa'da
linha de perfusdo (15) e cer |f|<1ue-se de que o liquido flui através da linha de
perfusdo para a ligagdo da saida (14). O tempo necessario para a preparagao da linha
ndo deve exceder o tempo indicado na Tabela T2 do tempo de preparagdo. Se tal
ocorrer, 0 equipamento deve ser eliminado apds a verificagao. .
a. Se for utilizado o sistema PCA_(13c), além do que estad contido no ponto 6,
coloque o dispositivo numa posigdo yer’tlcal com o ativador (19) inserido, para
permitir que o ar saia. Quando o’liquido comecar a sair do dispositivo, remova o
ativador (19) e prima completamente o botdo PCA (16), de modo a eliminar o ar
do respetivo bolus e liberta-lo, para que volte rapidamente a sua posigdo. Aguarde
até que o |I_(ﬂ_u|d0 saia pela Il?/laéao de saida (14). | i )
b. Se for utilizado o sistema MULTIFLOW (13d), além do gue esta contido no ponto
6, certifique-se de que o regulador (17) esta na posigao maxima. Aguarde 1,5
minutos apds a primeira gota sair para garantir uma préparacao completa.
7. Assim que todo o ar tiver sido removido da linha, clampe (10) a linha de perfusdo e
volte a colocar a tampa (15) até estar ligado ao doente. Continuar com o procedimento
de enchimento. 5 . . )
8. Venﬁgue visualmente se o baldo (6), se expande simetricamente ao longo do guia
interno do reservatorio (4). Caso contrario, o dispositivo pode estar defeituoso e deve
ser eliminado. Remova a seringa. O liquido dentro do baldo ndo sai gracas a uma
ZaI\S/uIane retencdo. Se for necessaria mais do que uma seringa, consulte os passos
,5e8.

volume maximo do

9. Quando o enchimento do baléo,%(z) terminar, feche a entrada do reservatorio (8)
com a tampa de entrada (9) e verifique se a clampe (10) esta a fechar a linha e se
a tampa da linha de perfusao (15) é colocada. . .
10. Preencha a etiqueta do doenteé (incluida no produto) com todas as informagoes
necessarias e cologue-a no reservatorio (4). )

11. Insira o DOSI-FUSER® no saco (incluido com o equipamento) para transporte e
para proteger o conjunto de perfusao.

PRECAUCOES . < - < <
a. Ao utilizar sistemas de enchimento ndo-volumétricos, a pressdo do baldo (6)
pode fazer com que o volume de enchimento %rewsto, varie. Recomenda-se a
verificagdo do volume introduzido no DOSI-FUSER® através do peso. , =
b. O tempo de perfusdo indicado no rétulo de identificagdo (3) ndo sera atingido se
qualquer outro volume de solugao, %ue ndo o nominal, for introduzido no baldo
(6).Se o baldao estiver cheio com 80% do volume nominal, podera ocorrer um
avanco adicional inferior a 5%. Se estiver cheio com um volume entre 60% (ovolume
minimo) e 80% do volume nominal, pode sofrer um avango adicional de 10%.

Instrugoes de perfusao )

1. Utilize'uma técnica asséptica durante todo o procedimento. ,
2. Antes de ligar o dispositivo ao doente, cert|f|c1ue-se de que o conector esta
corretamente encaixado e é compativel com o DOSI-FUSER® (sistema Luer-Lock*).
3. Certifique-se de que a linha de perfusdo DOSI-FUSER estd preparada.

4. Prossiga para ligar a ligacdo da saida da linha de perfusdo (14) a linha do doente.
Para tal, Tetire a tampa da linha de perfusao (15) forme a linha de perfusdo e ligue-a
ao doente. Desaperte a clampe (10) da linha de perfusdo. Se for utilizado o sistema
MULTIFLOW (13d), rode o re_:gulador (17) para a pogsicao do deblto,dpretendlda
utilizando a chave (18) fornecida. Quando esta operagdo estiver concluida, remova
a chave do regulador e guarde-a para utilizagao futura. Importante: Se o regulador
gl?F)_ estiver numa posicao intermédia Lentre marcas), a perfusao ira parar.

. Fixe o elemento capilar (13a), o tubo restritor 1_§b), o sistema PCA (13c) ou o
sistema MULTIFLOW &3,d) a peie do doente. Certifique-se de que o filtro (12) é
mantido seco e que a saida de ar (11) nado esta obstruida.

6. Verifique a etiqueta do doente. = o , )
7. A perfusdo é considerada concluida quando o indicador de nivel (5) estiver
roximo de 0 e o baldo &6) estiver vazio e totalmente esvaziado. )

. Inspecione visualmente o perfusor assim que a perfusdo tiver termjnado. Clampe
(10) a linha de perfusdo e desligue-a do doente. Para evitar possiveis riscos, de
ananuEeaﬂe(%t)o, ligue a extremidade da ligagao de saida (14) a entrada do reservatorio

uer-Loc! .

PRECAUCOES . e .

a. Certifique-se de que a linha de perfusdo esta preparada antes de utilizar. Caso
contrario, pode ser introduzido ar no doente. .

b. O ativador (19) no dispositivo de PCA tem de ser removido durante o processo de
preparagao e antes de ligar o dISE_O_SItIVO ao doente. Caso contrario, a saida do bdlus
permanécera aberta e 6 fluxo utilizado para o encher sera adicionado ao fluxo de
perfusdo, causando uma gerfusaq excessiva no doente.

c. O elemento capilar (13a), o sistema PCA (13c) e o sistema MULTIFLOW (13d)
Fodem deteriorar-se se colocados em contacto com solventes. Utilize agua para os
i

mpar.
d. ﬁenhum componente do sistema deve ser substituido ou adulterado.
e. O DOSI-FUSER® deve sercprotegldo da luz solar e dos raios UV. Manter seco e
armazenar entre 0 °C e 30 °C. , )
f. A perfusdo deve ser interrompida através de clampe (10) da linha em qualquer
um dos seguintes, casos: . .
—Sletz 0 reservatorio (4) ou o baldo (6) se romper total ou parcialmente ou se se
soltar.
-Se o elemento capilar (13a), sistema PCA (13c), sistema MULTIFLOW (13d),
filtro (12) ou qualquer seccao da linha de perfusao se romper. . .
- Se forem observadas fugas em qualquer um dos componentes, incluindo o
interior do reservatorio (4). ; .
g. Nao devem ser introduzidos elementos através do orificio de entrada de ar (2) do
reservatorio (4). i .
h, O DOSI-FUSER® pode entrar em contacto com &gua, mas deve garantir-se que
ndo entra liquido no reservatorio (4) através do orificio de entrada de ar (2). |,
i. Verifique visualmente o progresso do indicador de nivel (5), enquanto o reservatério
(4&~esva2|a gradualmente e certifique-se de gque a 8erfusao segue o curso adequado.
J. Nao coloque o regulador (17) do sistema MULTIFLOW (13d) nas posigdes intermédias
Eorque,a perfusdo ira parar. R )

.l_A saida de ar (11) no filtro (12) ndo pode ser coberta e tem de ser mantida seca
e limpa. - ) - ) .
I. Se cair acidentalmente, o reservatorio (4) pode ficar sujeito a fissuras ou o baldo
(6) a fugas. Recomenda-se que verifique a integridade de ambos os itens. ,

m. Uma pequena quantidade de solutiao sera deixada no DOSI-FUSER®_ahpos a
perfusgo ter terminado (ver Tabela T1). Qualquer liquido que reste na linha de
perfusao ou no sistema nao deve ser redutilizado.

Eliminacdo segura do medicamento . ) .
1. Elimine o produto seguindo o protocolo do centro de saude ou as instrugdes dos
profissionais de saude.

Temgo de perfusao )
O DOSI-FUSER® foi concebido para fornecer 90% do volume nominal_no tempo de
perfusdo indicado no rétulo de |dent|flca%ao (3). Consulte as precaugdes abaixo. A
Brec_lsao do tempo de perfusdo € de £15%. . .

sistema PCA (13c) possibilita_libertar um volume adicional do medicamento
perfundido premindo o botdo de PCA (16). Assim que este montante for libertado,
demora um determinado tempo, tal como mostrado no rétulo de identificagdo (3),
a éea!::jastecen Se for utilizado o sistema PCA (13c), o tempo de perfusao sera
reduzido.
O sistema MULTIFLOW §13d) permite ao utilizador selecionar uma_taxa de fluxo
especifica, tal como mostrado no rétulo de identificagdo (3). Quando isto € alterado,
o tempo de perfusio é modificado.

PRECAUCOES N )

a. O tempo de perfusdo previsto pode aumentar se: L,
-0 DOSI-FUSER® for usado abaixo da linha axilar média. O tempo de perfuséo é
reduzido se o conjunto for usado acima. . .

- O_elemento capilar (13a), tubo restritor (13b), sistema CPA (13c) ou sistema
MULTIFLOW (13d) ndo estiver em contacto com a pele ou esta situado numa area fria.
- A temperatura do liquido no reservatorio (4) for inferior a 22°C.

-0 DOSI-FUSER® for cheio muito tempo antés de a perfusdo ser jniciada.

- O orificio da entrada de ar (22 do reservatorio (4) estiver obstruido.

- A solugdo a ser perfundida for mais viscosa do que a solugdo salina a 0,9%
utilizada para calibrar o produto. ) .

- O fluxo para a corrente sanguinea do doente for demasiado restrito.

-0 doente tiver tensdo arterial elevada. .

-Alinha de perfusdo estiver demasiado torcida.

- A perfusdo for |nterrom£|da. i ,

- E utilizado o DOSI-FUSER® com 2 saidas e em ambas é colocada uma clampe.

Em caso de duvida sobre o funcionamento do produto ou de sintomas de desconforto

presumivelmente associados ao produto, consulte o seu médico.

Condigoes de calibragao . -

O DOSI-FUSER® é calibrado nas seguintes condigdes:
- A perfusao comega quando o baldo (6) comega a encher.
- Dispositivo cheio até a capacidade nominal com solugdo de NaCl a 0,9%.
- A temperatura da solugdo no reservatorio é de 22°C. ) )
- A temperatura do elemento capilar g13a,), do_tubo restritor (13b), do sistema
PCA (13c) ou do sistema MULTIFLOW (13d) € de 32°C, equivalente a sua temperatura
quando em contacto com a pele. L , .
-0 tubo restritor (13b) esta direito (ou seja, nao esta torcido). L
-Reservatdrio (4) e ligagdo de saida (14) estdo ao mesmo nivel, com saida livre.

*) Liga%éo de entrada (8) e saida (14) do reservatorio Luer-Lock de acordo com a
norma IS0 594-1.

Podem_ser solicitadas a Leventon, de forma gratuita, copias adicionais das
instrugdes de utilizagao.

Os simbolos utilizados na rotulagem DOSI-FUSER® estdo em conformidade com a
norma 1S015223-1:2021.



