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T2. Flushing times
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 -
5§ Maxmum | 80ml | 130ml | 180ml | 300ml | 420ml | 525ml | g50ml >imih <3min.
. >0.8mlh <4 min.

o Minmum | 3om | 6oml | 90mi | 450m | 240ml | 300mi | 360mi m min
0% 0.5mlh <6 min.

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% 110% 120% 130% | | Residual <2,5ml <3,5ml <4ml <5ml <7ml <7ml <Iml
Nominal infusion time (%) MULTIFLOW <2 min+1.5 min
1-7mlh
N2|L{L1TA{F|'IT-](|)/¥V <1 min+1.5 min




PRENOSNY INFUZER ELASTOMEROV

< ;
Opis

DOSI-FUSER® je jednorazovy, elastomérovy, kontinudlny a ambulantny infazny
system. Na jeho prevadzku nie su potrebné batérie ani elektricky prad. Skladg sa z
elastomérového baldnika umiestneného vo vnutri pevnej a priehladnej nadrzky a
infuznej hadicky s konektorom Luer-Lock*,

Komponenty
Polozka |Nazov Polozka | Nazov polozka |Nazov
1 |Stupnica 9 Vstupny uzédver 13d |Systém Multiflow
2 |Baldnikovy zavadzac 10 |Svorka 14 |Vystupna pripojka
3 |Identifikany Stitok 11 | Vyvod vzduchu 15 |Uzaver infuznej hadicky
4 [Nadrzka 12 | Filter 16 |Tlacidlo PCA
5 |Indikator urovne hladiny| 13a | Kapilarny prvok 17 |Regulator
6 |Elastomérovy baldnik 13b | Trubica obmedzovaca| 18 |Kluc
7 |Oznacenie Sarze 13c | Systém PCA 19 |Aktivator
8 |Vstup nadrzky Pozrite si nacrty na zadnej strane krytu

Urcené pouzitie

DOSI-FUSER® je sterilny produkt na jednorazové Bouiitie ur(“:en\;/ na parenteral-

nu kontinualnu infuziu lieku bez obmedzenia pohyblivosti pacienta.
Indikacie

Pomdcka DOSI-FUSER® je indikovana na viaceré lie¢by, medzi ktorymi su:

- chemoterapia, antiemetické a hydratacné oSetrenia,

- antibiotika, antivirotika a antimykotika,

- analgetika, . ,

- paliativna starostlivost, i i
Sposoby , podavania zahffiaju intravendzne, subkutanne
ﬁerlneuralne‘_ako su epiduralne podanie, blokada A

a plnenie, Cistenie, pripojenie, udpravu prietoku (podla referencie) a odpojenie

roduktu je potrebny vyskoleny zdravotnicky personal, ako su zdravotné sestry,
ekarnici a anesteziolégovia. Zdravotnicky personal musi vyskolit opatrovatelov,
Baaenta alebo ich rodinnych prislusnikov na spravne pouzivanie produktu. i

OSI-FUSER® je zdravotnicka pomodcka vhodna pre kazdého pacienta, ktory
potrebuje infuznu liecbu. Zdravotnicki pracovnici urdia vhodnost jej pouzitia
Eodl’a predpisanej infuznej I|ecb¥. o L o

lastomérova pumpa DOSI-FUSER® umgznu[])e nepretrzitl a ucinnd JieCbu vo
viacerych podmienkach. Jej pouZitie zarucuje bezpecnu, jednoduchu, vSestrannu
a pohodinu techniku, ktora umoznuje ambulantnu lieCcbu a tym skracuje cas
prijatia pacienta.

intraarteridlne, a

Kontraindikacie

Elastomérova infizna pumpa DOSI-FUSER® je kontraindikovana na pouZitie pri podava-
ni krvi alebo krvnych derivatov alebo latok obsahujtcich lipidy.

Navod na pouzitie

A UPOZORNENIA | o )
1. Pocas celého zakroku pouzivajte asepticku techniku. L .
2. Pri priprave roztoku postupujte podla Specifickych pokynov pre prislusny liek.
Vyberte najvhodnejsi model pomocky DOSI-FUSER® pre objem a trvanie infuzie, ako
e uvedené na identifikacnom Stitku (3). e , i

. Na stanovenje objemu infuzneho roztoku je délezité zohladnit rezidualny objem
(ako je uvedeneé v tabulke oléjenju le). Nikqu sa nesmie prekrocit maximalny objem
pomdcky DOSI-FUSER® uvedeny v tabulke T1. L y
4. Ak je'roztok ktorE sa ma podavat, cytostaticky liek, pred naEInemm lieku naplrite
pomocku DOSf—FUS, R® 10 ml fyziologického roztoku podla pokynov 5 az 8. Tym sa
zabrani riziku expozicie.

Prgprava lieku a produktu o )

1. Pocas celého zakroku pouzivajte asepticku techniku. L

2. Pri priprave roztoku postupujte podla Specifickych pokynov pre prislusny liek.
Vlyberte najvhodnejsi madel pgmocky DOSI-FUSER® pre objem a trvanie inflzie, ako

e uvedené na identifikacnom sStitku (3). o L, )

. Na stanovenje objemu infuzneho roztoku je ddlezité zohladnit rezidudlny objem
(ako je uvedené v tabulke ogjenju T1). Nikdy sa nesmie prekrocit maximalny objem
pomdcky DOSI-FUSER® uvedeny v tabulke T1. . y
4. Ak je roztok, ktory sa ma podavat, cytostaticky liek, pred naplnenim lieku naplrte
pomocku DOSI-FUSERv 10 ml fyzioldgického roztoku podfa pokynov 5 az 8. Tym sa

zabrani riziku expozicie.

UPOZORNENIA i i ;

a. Nevyberajte pomdcku DOSI-FUSER® z obalu, kym nie je pripravend na pouZitie.,
b. Nepouzivajte pomocku DOSI-FUSER®, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.
Nesterilizujte opakovane. R i

c. Nepouzivajte pomocku DOSI-FUSER® opakovane z dovadu rizika kontamipagje

Bauenvta. Tento produkt je urceny na jednorazové pouzitie. To znamena, Ze
ezpecnost pacienta sa neda zarucit, ak sa grodukt pouZije znova. L

d., o_claskpo_uzwanla pomdcku DOSI-FUSER® znova nenapliajte ani ju nemiesajte s
inymi liekmi, . - , v . -
e. Pombcka DOSI-FUSERV je vybavena filtrom (12), ktory zabrafuje vniknutiu Castic

vacsich ako 1,2 pm do systému a vdaka velkosti pérov < 0,03 pm odstrafuje

vzduchoveé bubliny.

Pokyny na plnenie a preplachovanie )
1. Pocas celého zakroku pouzivajte asepticku techniku.
2. Po otvoreni balenia skontrolujte, i sU vSetky komponenty v bezchybnom stave a
Ci je infuzne vedenie spravne zatvorené uzaverom infuznej hadlck_yf(,lS). N
3."Drzte pomocku DOSI-FUSER® a zdroven zasvorkujté (10) infuznu hadi¢ku a
odstrante vstupny uzaver (9) z nadrzky (4). i
4. Pripojte striekacku alebg akykolvek iny plniaci systém s konektorom Luer-Lock* k
vstupu nadrzky (8) awnaEInte elastomérovy baldnik (6) (ihla alebo iny ostry nastroj
sa nikdy nesmie pouzivat). i , i i L
5. Roztok sa ma zavadzat konstantngu rychlostou bez nahlych zrychleni. Pri prvom
naplnani baldnika (6) je potrebna vacsia sila. .. L o
6. Naplnte infuznu hadicku. Urobite to tak, ze podrzite nadrzku (4) vo zvislej polohe
s konektormi na vrchu. Uvolhite (10) hadicku, odstrante uzaver infuznej hadicky (15)
a uistite sa, ze tekutina preteka cez infuznu hadicku do vystupnej pripojky 143(. Cas
potrebny na naplnenie po ciaru by nemal prekrocit ¢as uvedeny v tabulke Casov
plnenia T2. Ak k tomu dojde, produkt sa po overeni musi zlikvidovat. .
a. Ak sa pouziva systém PCA (13c), okrem toho, o je obsiahnuté v bode 6, umiest-
nit pomocku do zvislej polohy s  vlozenym aktivatorom (19), aby mohol unikat
vzduch. Ked' kvapalina“zacne vytekat z pomocky, vyberte aktivator (19) a stlacte
tlacidlo PCA (16) uplne nadol, aby ste odstranili vzduch z bolusu a uvolnili ho, aby
ryghlqk O?Q?}\)/” svoju polohu. Pockajte, kym kvapalina nevyteCie cez vystupnu
ripojku :
g. Rkj sa pouziva systém MULTIFLOW (13d), okrem toho, o je uvedené v bode 6
skontrolujte, ¢i je regulator (17) nastaveny do maximalnej polohy. Pockajte 1,5
minuty po prvom vytlaceni kvapky, aby sa zabezpecilo UpIné preplachnutie.”
7. Po odstraneni vSetkého vzduchu z hadicky (10) infuznu hadicku, zasvorkujte a
zr|10vu_ju uzatvorte (15), az kym nebude pripojena k pacientovi. Pokracujte v postupe
nenia, .
. Vizualne skontrolujte, ¢i sa balonik (6) roztahuje symetricky pozdlz vndtorného
vedenia nadrzky (4). v opacnom pripade mo6ze byt pomocka chybna a musi sa
zlikvidovat. Odstrante strigkacku. Tekutina vo vnutri baldnika nevyteka vdaka

spatnému ventilu. Ak sa vyzaduje viac ako jedna injekCna striekacka, kroky 4, 5 a 8.

eriférnych nervov a infiltracia.

9. Po dokonceni plnenia baldnjka (6?< zatvorte vstup ndadrzky (8),so vstupnym
uzaverom (9) a SkQUtI’O|U]5te, ¢i svorka (10) uzatvara hadicku a ¢i je zasadeny
uzaver infuznej hadicky (15). | . . L. L
10. Na Stitok pacienta (dodany s produktom) vyplite vSetky potrebné informacie
a prilepte ho na nadrzku (4). Y

11. Vlozte pomdcku DOSI-FUSER® do vrecka (stéast balenia produktu) na prepra-
vu a ochranu infuznej supravy.

UPOZORNENIA . o . . . -
a. Pri pouziti neobjemovych piniacich systémov méze tlak balgnika (6) spdsobit
zmenu oCakavaného objemu pinenia. Odporuca sa skontrolovat objem zavedeny
do Eochky DOSI-FUSER® podla hmotnosti. | )

b. Cas infuzie uvedeny na identifikachnom Stitku (3) sa nedosiahne, ak sa, do
balénika, zavedie nieCo iné ako nominalpy objem roztoku (6). Ak je baldnik
naplneny 80 % nominalneho objemu, méze déjst k dalSiemu posunutiu o mene)
ako 5 %. Ak je naplneny objemom medzi 60 % (minimalny objem) a 80 %
nominalneho objemu, mdze ddjst k dalSiemu posunu o 10 %.

Pokyny na infaziu ., ,
1. Pocas celého zakroku pouzivajte asepticku techniku. | . ,
2. Pred pripojenim pomécky K pacientovi sa uistite, ze konektor je spravne
gripojeny a je kompatibilny so systémom pOSI-FUSER® %slxstem Luer-Lock*).

. Skontrolujte, ¢i je infuzna hadi¢ka pomécky DOSI-FUSER® naplnena.
4. Pokracujte spojenim vgstu,gne] pripojky infuznej h@dlckfl (14) s pacientskou
hadickou. Na tento Ucel odstrante uzaver infuznej hadicky (15) z infuznej hadicky
a Brl ojte W k pacientovi. Odsvorkujte (101) infuznu hadi¢ku. AK sa pouziva systém
MULTIFLOW (13d), otocte regulator (17) do pozado_vaneE]) polohy, prietoku
omocou dodaného kltca (18). Po dokonceni tejto Oﬁe_raae vyperte klU¢ z regula-
ora a odlozte si ho na buduce pouzitie, Dolezité: Ak je regulator (17) nastaveny
do strednej polohy (medzj znackami), inflzia sa zastayi. 3
5. Pr|p0]te,kapllarr_1|%Fprvok (13a), trubicy obmedzovaca (13b), systém PCA (13c)
alebo systém MULTIFLOW (13d) k pokozke pacienta. Uistite sa, ze filter (12) jé
suchy a vyvod vzduchu (11) nie je zablokovany.
6. SKontrolujte Stitok pacienta. = i i "
7. Inflzia sa povazuje za dokoncenu, ked'sa indikator urovne hladiny (5) priblizi k
hodnote 0 a balonik’(6) je prazdny a uplne _vyp_raz,dr_wem% . o
8. Po skonceni_influzie Vvizualne skontrolujte infuziu. Zasvorkujte (10) infuznu
hadicku a odpojte ju od pacienta. Aby ste sa vyhli moznym rizikam spojenym s
manipulaciou, pripojte koniec vystupnej pripojky (14) k vstupu ‘nadrzky
Luer-Lock* (8).

UPOZORNENIA G " o , N

a. Pred pouzitim skontrolujte, Ci ge hadicka na infUziu naplnena. V opac¢nom

BnRad_e sa do pacienta moze dostat vzduch. i
. Aktivator (19) na zariadeni PCA sa musi odstranit pocas procesu pripravy a pred

pripojenjm pomocky k pacientovi. V opacnom pripade vyvod bolusu, zostane

otvoreny a prietok pouzity na jeho naplnenie sa prida k prietoku infuzie, o sposo-
bi pacientovi nadmernu infuziu. A o~

C. vapll_arn\{( prvok (13a), systém PCA (13c) a,systém MULTIFLOW (13d) sa mdzu

poskodit, ak sa dostane do kontaktu s rozpustadlami. Na ich Cistenie pouzite vodu,

d. Ziadne komponentd/ sEystemu sa nesmuU menit ani sa s nimi nesmie manipulovat.

e. Pomocku DOSI-FUSER® je potrebné chranit pred slnecnym svetlom a UV

ziarenim. Uchovavajte v suchu pri teplote od 0 °C do 30 °C.

f.,Ir_\fﬁzm,]e gotrebne prerusit zasvorkovanim (10) linky v ktoromkolvek z nasledu-

ucich pripadov:

. -ak npa' rzka (4) alebo baldnik &6) Uplne alebp ciastocne praskne alebo sa odg%i,
- ak sa poskodi kapilarny prvok (1. a%,_s stém PCA_ (13c), systém MULTIFL
(13d), filter (12) alebo akakolvek Cast'infuznej hadicky, i 3 .

-alé svgla(oz?gt)nete uniky v niektorej z komponentov vratane vnutorného priestoru
nadrz .
g. Do otzoru pre vyvod vzduchu (2) nadrzky (4) by sa nemali zavadzat Ziadne

rvky. i
R. Pomdcka DOSI-FUSER® moze prist dq kontaktu s vodou, ale musi sa
zagezRec&té aby sa do nadrzky (4) nedostala ziadna kvapalina cez otvor pre privod
vzduchu (2).
i. Pri postupnom v Erézdrﬁoyanl’ nadrzky (4) vizualne kontrolujte priebeh indikato-
ra urovne hIa,dlny% ) a uistite sa, Ze inflzia prebieha riadne. i R
j. Nenastavujte regulator (17) systému MULTIFLOW (13d) do strednych poldh,
inak sa infuzja zastavi. o . , 3 L, .. 3
k. Vyvod vzduchu (11) na filtri (12) nesmie byt zakryty a musi byt udrziavany v
suchu a Cistote. | e » L ,
I. Pri nghodnom pade mze nadrzka (4) prasknut alebo baldnik (6) presakovat.
Odporuca sa skontrolovat neporusenost obochspolomek. i .
m. Po ukonceni infuzie zostane v pomocke DOSI-FUSER® malé mnozstvo roztoku
(pozri tabulku T1). Akakolvek tekutina, ktora zostala v infuznej hadicke alebo v
systéme, sa nesmie opakovane pouzivat.

Bezpecna likvidacia Produktu ’

1. Produkt zlikvidujte podla protokolu zdravotnickeho centra alebo podla pokynov
zdravotnickeho personalu.

Cas infazie ) ) )
Pomécka DOSI-FUSER® je navrhnutd tak, aby dodavala 90 % nomindlneho
objemu v Case infuzie uvedenom na identifikacnom Stitku (3). Pozrite si upozorne-
nia njzsie, Presnost Casu, infuzie 1e_,i 15 %. ., I .
Systém PCA (13c) umoznuje uvolhit dalSi objem infizne podaného lieku stlacenim
tlacidla PCA (16). Po uvolneni tohto mnozstva trva naplnepie stanoveného casu,
ako je to uvedené na identifikacnom Stitku (3). Ak sa pouzije systém PCA (13c),
Cas infuzie sa skrati. . . . e

Systéem MULTIFLOW (13d) umoznuje pouzivatelovi zvolit si Specificky prietok, ako
je to uvedené na identifikacnom stitku (3). Ked' sa to zmeni, ¢as infuzie sa upravi.

UPQZORNENIA
a. OcakavaAnK Cas podavania inflzie sa méze predlzit, ak: .
-sa_pomocka DOSI-FUSER® pouziva pod strednou axilou. Cas infizie sa skrati,
ak je suprava umiestnena vyssie. . i
- kapilarny prvok &}3a) trubica obmedzovaca (13b), systém PCA (13c) alebo
sxstem MULTIFLO (13d) nie je v kontakte s pokozkou alebo je umiestneny v
chladnej oblasti, Lo —
-teplota kvapaliny v nadrzke S4) je nizsia ako 22 °C,
-pomocka DOSI-FUSER® sa pini dlho pred zacatim infuzie, |
-otvor pre privod vzduchu (2) do nadrzky S4)€e zablokovyany, Y
- infuzny roztok ge viskoznejsi ako 0,9 % fyziologicky roztok pouzivany na
kalibraciu produktu, . . . 3
- prietok do krvného obehu pacienta je priliS obmedzeny,
- pagient ma vysoky krvny tlak,
-Infuzna hadicka_je prilis skrutena,

-infuzja je Brerusena, .. i i i
-pomocka DOSI-FUSER® sa pouZiva s 2 vyvodmi a jeden z vyvodov je upnuty.
V' pripade gochybnostl_ 0 pouzivani produktu alebo o priznakoch "nepohodlia

pravdepodobne suvisiacich s produktom sa poradte so svojim lekarom.

Podmienky kalibracie o )
Pomdcka DOSI-FUSER® sa kalibruje za nasledujlgich podmienok:
-inflzja sa spusti, ked sa baldnik (6) zacne naplnat, = | .
—Eomocka je napfner,\a 0,9 % roztokom NaCl na nominalnu kapacitu,
-teplota roztoku v nadrzke je 22 °C, y )
- teplota kapilarneho prvku (13a), trubice obmedzovaca (13b), systému PCA
&13c) alebo systému MULTIFLOW (13d) je 32 °C, co zodpoveda jeho teplote pri
ontakte s pokozkou, . A o B A
-trubica obmedzovaca (13b) je rovna t'i' nie je skratend), . i
- natdrzka (4) a vystupna pripojka (14) sd na rovnakej urovni s volhym
vystupom.

%*5Vstupné (8) a vystupna pripojka (14) nadrzky Luer-Lock v stulade s normou
SO 594-1.
Daléie képie navodu na pouZitie si mozete objednat od spolo¢nosti Leventon

bezplatne.
ngbOIY Eouiité na oznadeni produktu DOSI-FUSER® s(i v sUlade s normou ISO
15223-1:2021.



