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@ POMPA ELASTOMERICA, PORTABILA, PENTRU
PERFUZIE

Descriere

DOSI-FUSER® este un sistem de pompa de perfuzie continud si ambulatorie de unicd
folosinta, elastomerica. Pentru functionarea sa, nu este nevoie de baterii sau curent
electric. Acesta este compus dintr-un balon elastomeric amplasat in interiorul unui
rezervor rigid si transparent si o linie de perfuzie cu conexiune Luer-Lock*.

Componente
Articol|Nume Articol| Nume Articol [Nume
1 |Céntar 9 Capac de admisie 13d |Sistem Multiflow
2 |Ghidaj balon 10 |Clema 14 |Conexiune de iesire
3 |Eticheta de identificare| 11 | Orificiu de iesire a aerului| 15 |Capac linie de perfuzie
4 Rezervor 12 | Filtru 16 |Butonul PCA
5 |Indicator de nivel 13a | Element capilar 17 |Regulator
6 Balon elastomeric 13b | Tub de restrictionare| 18 |[Cheie
7 |Eticheta lot 13c | Sistem PCA 19 |Activator
8 |Admisie rezervor Consultati schitele de pe coperta spate

Domeniu de utilizare

DOSI-FUSER® este un produs steril de unicd folosintd destinat perfuziei continue
parenterale de medicament, fara a impiedica mobilitatea pacientului.

Indicatii

DOSI-FUSER® este indicat pentru maj multe tratamente, dintre care:

- Chimioterapie, tratamente antiemetice si de hidratare.

- Tratamente cu antibiotice, antivirale si antifungice.

- Analgezice, |

- Ingrijire paliativa. . o ) . . .
Modurile de administrare includ administrarea intravenoasa, subcutanata, intraarteriala
si perineurala, cum ar fi epidurala, bloc nervos periferic si infiltrare. o
Personalul medical instruit, cum ar fi asistentele medicale, farmacistii si anestezistii,
este necesar pentru sarcinile de umplere, purjare, conectare, reglare a debitulu]
(conform _referintei) si deconectare a produsului. Personalul medical trebuie sa
instruiascd ingrijitorii, ‘pacientul sau membrii familiei acestora cu privire la utilizarea
corecta a produsului. » ) . ) .

DOSI-FUSER® este un dispozitiv. medical adecvat pentru orice pacient care are nevoie
de o terapie prin perfuzie. Profesionistii din domeniul sanatatii stabilesc caracterul
adecvat al utilizarii sale in conformitate’cu tratamentul de perfuzie prescris.

Pompa elastomerica DOSI-FUSER® permite tratarea continud si eficientd in mai multe
contexte. Utilizarea sa garanteaza o tehnica sigura, simpla, versatila si confortabila care
permite tratamentul ambulatoriu, reducand astfel timpul de internaré al pacientului.

Contraindicatii

Pompa de perfuzie elastomericd DOSI-FUSER® este contraindicatd pentru_utilizare in
administrarea de sange sau derivati din sange sau substante care contin lipide.

Instructiuni de utilizare

A AVERTISMENTE »
1. Respectati instructiunile de utilizare. ) . o
2. I\él_ed|lcat|a care trebuie perfuzatd in pacient trebuie stabilitd conform prescriptiei
medicale.

3. Nu perfuzati medicamente care contin solutii alcoolice intrucat acest lucru poate
duce la scurgen in filtrul de aer si particule, R .
4.d_DOtSI-FU ER® va functiona corect atdt timp cat sunt respectate precautiile
indicate.

5. Orice incident grav_legat de produs trebuie raportat 9roducétoru|ui si autoritatii
competente, indicand informatiile de pe eticheta lotului (7).

Pregatlrea medicamentului si a produsului

1. Ufilizati o tehnica aseptica pe toata durata procedurii, ) .
2. Pentru a pregati solutia, urmati instructiunile specifice pentru medicamentul in
cauza. Alegeti cel mai potrivit model DOSI-FUSER® pentru volumul si durata
gerfumel, asa cum se indica pe eticheta de identificare (v3£ )

., Pentru a determina volumul de solutie care urmeaza sa fie perfuzat, este important
sd luati in considerare volumul rezidual (asa_cum este indicat in Tabelul de volum T1).
Volumul maxim al DOSI-FUSER® indicat in Tabelul T1 nu trebuie depasit niciodatd.
4. Daca solutia care trebuie administrata este un medicament citostatic, amorsati
DOSI-FUSER® cu 10 ml de solutie salind, urmand instructiunile de la 5 la 8, inainte
de a-l umple cu medicament. Astfel evitati riscul de expunere.

ATENTIONARI A .
a. Nu scoateti DOSI-FUSER® din ambalaj pana cand nu este pregatit pentru utilizare.
b. Nu utilizati DOSI-FUSER® daca ambalajul este deschis sau defect. A nu se resteriliza.
c. Nu reutilizati DOSI-FUSER® din cauza riscului de contaminare a pacientului. Acest
produs este de unica folosintd. Aceasta inseamna ca siguranta pacientului nu poate fi
garantata daca produsul este utilizat din nou. ) ) o

i:'lNu“ umpleti din nou DOSI-FUSER® si nu amestecati cu alte medicamente in timpul
utilizarii.
e. DOSI-FUSER® este echipat cu un filtru (12) care impiedicd patrunderea in sistem a
particulelor mai mari de 1,2 ym, iar dimensiunea porilor <0,03 ym elimina bulele de aer.

Instructiuni de umplere si de amorsare -

1. Utilizati o tehnica aseptica pé€ toata durata procedurii. A

2. Dupa deschiderea ambalajuluj, verificati daca toate componentele sunt in stare

perFecta ($1|5()1aca linia de perfuzie este inchisa corespunzator cu capacul liniei de

erfuzie .
. In timp cé tineti DOSI-FUSER®, prindeti cu clema (10) linia de perfuzie si scoateti

capacul de admisie (9) de pe rezervor (4). )

4. Conectati seringa sau orice alt sistem de umplere cu conexiune Luer-Lock* la

orificiul de admisie al rezervorului (8) si umpleti balonul elastomeric (6) (un ac sau

alt instrument ascutit nu trebuie utilizat niciodatgd). = L

5. Solutia trebuie introdusa la o viteza constanta, fara jet brusc. Este necesara mai

multa forta atunci cand balonul (6) incepe sa se umple pentru prima data.

6. Amorsati linia de perfuzie. Pentru a face acest lucru, tineti rezervorul (4) in pozitie

verticala, cu conexiunile in partea superjoara. Desfaceti (10) linia, scoateti capacul

liniei de perfuzie (15) si ang.uran-va ca lichidul curgé prin’linia de perfuzie catre

conexiuneag de iesire (14). Timpul necesar pentru amorsarea liniei nu trebuie sg

depaseasca timpul indicat in Tabelul T2 privind timpul de amorsare. Daca se intampla

acest lucru, produsul trebuie eliminat duga verificare, .
a. Daca se utilizeaza sistemul PCA &1 c), in plus fata de ceea ce este continut la
punctul 6, asezati dispozitivul in pozitie verticala cu activatorul (19) introdus pentru
a permite iesiréa aerului. Cand lichidul incepe sa igsa din dispozitiv, scoateti
activatorul (19) si apasati butonul PCA (16) pana la capat pentru a elimina aerul din
bolus si a-l elibéra pentru ca acesta sa-si redobandeasca rapid pozitia. Asteptati
Bana cand lichidul iese prin conexiunea de iesire (14). .

. Daca se utilizeaza gistemul MULTIFLOW (13d), in plus fata de ceea ce contine
punctul 6, asigurati-va ca regulatorul (17) este setat la pozitia maxima. Asteptati
1,5 minute dupa ce iese prima picatura pentru a asigura amorsarea completa.

7. Dupa ce tot aerul a fost eliminat din linie, prindeti cu clema (10) linia de perfuzie si
puneltl-o la loc (15) pana cand este conectata la pacient. Continuati cu procedura de
umplere. < . . ) e

8. Verificati vizual dacd balonul (6) se extinde simetric de-a lungul ghidajului interior al
rezervorului (4). In caz contrar, dispozitivul poate fi defect si trebuie eliminat. Scoateti
seringa. Lichidul din interiorul balonu_lui nu lese datorita unei supape de control. Daca
sunt necesare mai multe seringi, pasii 4, 5 si 8.

9. Dupa finalizarea umplerii balonului (6), inchidetj orificiul de admisie al rezervoru-
lui (85J cu capacul de admisie (9% si verificati daca clema (10) inchide linia si daca
capacul liniel de perfuzie (15) este’amplasat. | .

10. Completati eticheta pacientului (inclusa impreuna cu produsul) cu toate
informatiile necesare si atasati-o la rezervor (4). .

11. Introduceti dispozitivul DOSI-FUSER® in pungd (inclus cu produsul) pentru
transport si pentru a proteja setul de perfuzie.

ATENTIONARI ) ) )

a. Cand se utilizeazd sisteme de umplere non-volumetrice, Eresmnea balonului (6)
poate determina variatia volumului de umplere preconizat. Se recomanda verifica-
rea volumului introdus in DOSI-FUSER® in functie de greutate. o o
b. Timpul de perfuzie indicat pe eticheta de identificare (3? nu va fi atins daca in
balon (6) este introdus altceva decat volumul ngminal de solutie. Daca balonul este
umplut cu 80% din volumul nominal, poate aparea un avans suplimentar mai mic
de 5%. Daca se umple cu un volum cuprins intre 60% (volum minim) si 80% din
volumul nominal, acesta poate suferi un avans suplimentar de 10%.

Instructiuni privind perfuzia

1. Ptilizati’o tehnica aseptica pe toata durata procedurii.

2. Inainte de a conecta dispozitivul la pacient, a5|?__urat|-va ca conectorul este
atasat corect si este compatibil cu sistemul DOSI-FUSER® (Luer-Lock*).

3. Asigurati-va ca linia de perfuzie DOSI-FUSER® este amorsata. .

4. Continuati sa conectati conexiunea de iesire a liniei de perfuzie (14) la linia
Faplentulul. Pentru a face acest lucru, scoateti caEacuI liniei de perfuzie (15) de pe
inia de perfuzie si conectati-| la pacient. Desfaceti (10? linia de perfuzie. Daca se
utilizeaza sistemu] MULTIFLOW (13d), ratiti requlatorul (17) in pozitia dorita
pentru debit folosind cheia (18) furnizata. Dupa finalizarea acestei operatiuni,
scoateti cheia din requlator si pastrati-o pentru utilizare ylterioara. Important:
Daca regulatorul (17) este setat pe o0 pozitie intermediara (intre marcaje), perfuzia
se va opri.

5. Atasapti elementul capilar g13a), tubul de restrictie x13b), sistemul PCA (13c¢

sau sistemul MULTIFLOW (13d) la pielea pacientulli. Asigurati-va ca filtrul (12
este mentinut uscat si ca orificiul de evacuare a aerului (11) nu este obstructionat.
6. Verificati eticheta pacientului. e .

7. Perfuzia este considerata a fi finalizata atunci cand indicatorul de nivel (5) este
aproape de 0 si balonul (6) este gol si complet dezumflat. ) . .

8. Inspectati vizual difuzorul dupa ce perfuzia s-a terminat. Prindeti in clema (10)
linia de perfuzie si deconectati-o de la pacient. Pentru a evita posibilele riscuri de
manipulare, conectati capatul conexiunii de iesire (14) la orificiul de admisie al
rezervorului Luer-Lock* FB).

ATENTIONARI . - .
a. Asigurati-va ca linja de perfuzie este amorsata inainte de utilizare. In caz contrar,
gutetl,mtroduce aer in pacient. o . o )

. Activatorul (19) de pe dispozitivul PCA trebuie indepartat in timpul procesuluj de
amorsare si ipainte de a conecta dispozitivul la pacient. In caz contrar, iesirea
bolusului va ramane deschisa, iar debitul utilizat pentru umplere va fi adaugat la
debitul de perfuzie, cauzand o perfuzare in exces pentru Paaent.
¢. Elementul capilar (13a), sistemul PCA (13c) si sistemu MULTIFLOth13d) se pot
deteriora daca intra in contact cu solventii. Folositi apd pentru a le curata.

d. Nicio componenta a sistemului nu trebuie schimbata sau modificata, )
e. DOSI-FUSER® trebuie protejat de lumina solara si razele UV. A se pastra uscat si
a se pastra la temperaturi intré 0 °C si 30°C. . . . .

f. Perfuzia trebuie intrerupta prin prinderea in clema (10) a liniei in oricare dintre
urmatoarele cazuri: . .

-Dacg rezervorul (4) sau balonul (6) se rupe total sau partial sau se detaseaza.

- Daca elementul capilar (13a), sistemul PCA (13c), sistemul MULTIFLOW (13d),

filtrul (12) sau orice sectiune a liniei de perfuzie se rupe. ) o

- Daca se observa scurgeri in oricare dintre componente, inclusiv in interiorul

rezervorului (4). . o . .
A Nu trebuie introduse elemente prin orificiul de admisie a aerului (2) al rezervorului

h, 'DOSI-FUSER® poate intra in contact cu apa, dar trebuie si va asigurati cd nu
patrunde lichid in rezervor ﬂ4) prin orificiul de admisie a aerului (2).

I. Verificati vizual progresul jndicatorului de nivel (5) in timp ce rezervorul (4? se
goleste treptat si asigurati-va ca perfuzia urmeaza in mod corespunzator traseuf sau.
j. Nu setati regulatorul (17) sistemului MULTIFLOW (13d) in pozitii intermediare,
deoarece perfuzia se va opri. . L o
k. Orificiyl de iesire a aerului (11) de pe filtru (12) nu trebuie s& fie acoperit si
trebuie sa fie mentinut uscat si curat. )

I. Daca este scapat accidental, rezervorul (4) poate se poate fisura sau balonul (6)
poate prezenta scurgeri. Se recomanda verificarea integritatii ambelor articole. ~ "
m. O cantitate mica de solutie va fi lasata in DOSI-FUSER® dupa incheierea perfuziei
Ecogs_ultatl t‘_liabeilul T1). Orice lichid ramas in linia de perfuzie sau in sistem nu
rebuie reutilizat.

Eliminarea in sigurantd a produsului ) _ ) o
1. Eliminati produsul respectand protocolul centrului medical sau instructiunile
personalului medical.

Timp de perfuzare .
DOSI-FUSER® este conceput pentru a furniza 90% din volumul nominal in timpul de
perfuzare indicat pe eticheta de identificare 53). Consultati atentionarile de mai jos.
Acuratetea timpuluj de perfuzie este de £15%." ) )
Sistemul PCA (13c) face posibila eliberarea unui volum suplimentar de medicament
perfuzat prin apasarea butonului PCA (16). Dupa ce aceasta cantitate a fost eliberata,
dureaza o perioada stabilita, asa cum se arata pe eticheta de identificare (39, pentru
a o reumple. Daca se utilizeaza sistemul PCA (13c), timpul de perfuzare va fi redus.
Sistemul MULTIFLOW (13d) permite utilizatorului'sa selecteze un anumit debit, asa
cum_se indica pe eticheta de identificare (3). Cand se modifica acest lucru, se
modifica durata perfuziei.

ATENTIONARI .
a. Durata antici%ata a perfuziei poate creste daca: .
- DOSI-FUSER® este purtat sub linia axilara mediand. Timpul de perfuzie este
redus daca setul este purtat maij sus. = . .
- Elementul capilar (13_ag,utqbul de restrictie (13b), sistemul PCA (13c) sau sistemul
MULTIFLOW (13d) nu intra in contact cu pielea sau se afla intr-o zona rece.
- Temperatura lichidului din rezervor (4) este mai mica de 22 °C,
- DOSI-FUSER® se umple cu mult timp nainte de inceperea perfuziei.
- Orificiul de admisie a_aerului (2) al rezervorului (4) este obstructionat. .
- Solutia care urmeaza sa fie perfuzata este mal vascoasa decat solutia salind
0,9% utilizata pentru calibrarea produsului. -
- Debitul in fluxul sanguin al pacientului_este prea restrictionat.
- Pacientul are tensiune arteriala ridicata.
- Linia de perfuzie este rasucita excesiv.
- Perfuzia este intrerupta. o ) o o .
. - Se utilizeaza DOSI-FUSER® cu 2 iesiri si una dintre iesiri este prinsa in clema.
In cazul in care aveti indoieli cu privire la functionarea produsului sau la simptomele
de disconfort estimat asociate cu produsul, consultati-va medicul.

Conditii de calibrare . o
DOSI-FUSER® este calibrat in urmdtoarele conditii:

- Perfuzia incepe cand balonul (6) incepe sa se umple.

- Dispozitiv umplut la_capacitate hominala cu solutie NaCl 0,9%.

- Temperatura solutiei din rezervor este de 22 °C, o ) )
- Temperatura elemientului capilar (r13a2), a tubului de restrlctlegl3b), a sistemului
PCA (13c) sau a sistemului MULTIFLOW (13d) este de 32 9C, echivalenta cu
temperatura sa atunci_cand intra in contact cu pielea,
-Tubul de restrictie (13b) este drept (adica nu este rasucit). o
- Rezervorul (4) si conéexiunea de iesire (14) sunt la acelasi nivel, cu iesire
neobstructionata.

(*) Racordul Luer-Lock la admisia rezervorului (8) si racordul de evacuare (14) in
conformitate cu standardul ISO 594-1.

Copii suplimentare ale instructiunilor de utilizare pot fi comandate gratuit de la
Leventon.

%[r;gfllurile utilizate pe eticheta DOSI-FUSER® sunt in conformitate cu ISO 15223-



