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PRENOSNI ELASTOMERNI INFUZOR

G _
Opis

DOSI-FUSER® je elastomerni sistem za enkratno uporabo, namenjen neprekinjeni in
ambulantni infuziji. Za svoje delovanje ne potrebuje baterij ali "elektricnega’ toka.
Sestavljen je iz eélastomernega balona, ki se nahaja znotraj togega in prozornega
rezervoarja, in infuzijske cevke s prikljuckom Luer-Lock*.

Sestavni deli

Del [Ime Del |Ime Del [Ime

1 Merilna lestvica 9 Dovodni pokrovéek | 13d |Sistem Multiflow

2 Balonsko vodilo 10 |Objemka 14 |Izhodni prikljucek

3 |Identifikacijska oznaka| 11 |Odvod zraka 15 [Pokrovéek infuzijske cevke|
4  |Rezervoar 12 | Filter 16 |Gumb za analgezij

5 Indikator ravni 13a | Kapilarni element 17 |Regulator

6 Elastomerni balon 13b [ Omejevalna cevka 18 |Kljuc

7 |Oznaka serije 13c | Sistem PCA 19 |Aktivator

8 [Vhod rezervoarja Glej skice na zadnjem pokrovu

Predvidena uporaba

DOSI-FUSER® je sterilen izdelek za enkratno uporabo, namenjen neprekinjeni
parenteralni infuziji zdravila, ne da bi pri tem oviral mobilnost bolnika.

Indikacije

DOSI-FUSER® je indiciran za ve¢ zdravljenj, med katerimi so:

- Kemoterapija, antiemetic¢no in hidracijsko zdravljenje

- Zdravljenje z antibiotiki, protivirusnimi zdravili in antimikotiki

- Analgetiki

- Paliativna oskrba_ o ) L )

Poti uporabe zdravila vkljuCujejo intravensko, subkutano, intra-arterijsko in perinevral-
no, kot so epiduralna_ aneéstezija, blokada perifernega Zivca in infiltracija. )
Za naloge polnjenja, CiS¢enja, povezovanja, prilagajanja pretoka (glede na referenco) in
odklopa'izdelka je potrebno usposobljeno zdravstveno osebje, kot so medicinske sestre,
farmacevti_ in anesteziologi. Zdravstveno osebje mora negovalce, bolnika ali njegove
druZinske clane usposobiti za pravilno uporabo izdelka. ) . )
DOSI-FUSER® je medicinski pripomocek, primeren za vsakega bolnika, ki potrebuje
infuzijsko terapijo. Zdravstveni delavci ugotavljajo primernost njegove uporabe v skladu
s predpisanim infuzijskim zdravljenjem.” .

Elastomerna Crpalka DOSI-FUSER® omogoca neprekinjeno in ucinkovito zdravljenje v
veC kontekstih. Njegova uporaba zagotavlja varno, preprosto, vsestransko in udobno

tehniko, ki omogoca ambulantno zdravljenje, s Cimer se zmanjsa Cas sprejema bolnika.

Kontraindikacije

Elastomerna infuzijska Crpalka DOSI-FUSER® je kontraindicirana za uporabo pri
dajanju krvi ali krvnih derivatov ali snovi, ki vsebujejo lipide.

Navodila za uporabo
A OPOZORILA

1. Upostevajte navodila za uporabo. .

2. Zdl;avilo, i ga je treba infundirati bolniku, mora biti izbrano v skladu z zdravniskim
receptom. B
3. Ne infundjrajte zdravil, ki vsebujejo alkoholne raztopine, saj lahko to povzrodi
puscanje zracnega filtra in delcev. .

4[( DOSI-FLOW® bo deloval pravilno, dokler bodo upo$tevani navedeni previdnostni
ukrepl. T

5. O vsakem resnem dogodku, povezanem z izdelkom, je treba porocati proizvajalcu
in pristojnemu organu z navedbo podatkov na oznaki sérije (7).

PrMJrava zdravila in izdelka » )

1. Med celotnim postopkom uporabl]all;ce_aseptlcnq tehniko. ) )
2. Za pripravo razto?lne sledite posebnim navodilom za zadevno zdravilo. Izberite
najprimernejsi model DOSI-FUSER® glede na prostornino in trajanje infuzije, kot je
navedeno na identifikacijski oznaki (33< Y . . )
3. Za dolocitev prostornine raztopine, ki jo zelite infundirati, je fomer_nbr)p upostevati
preostali volumen (kot je navedeno v Preglednici prostornine T )._Nadve_qa prostorni-
na izdelka DOSI-FUSER®, navedena v preglednici T1, ne sme biti nikoli presezena.
4. Ce lJe raztopina, ki 60 fe treba uporabiti, citostatiCno zdravilo, Pred polnjenjem z
zdravifom pripravite DOSI-FUSER® z 10 ml fizioloke raztopine, skladno z navodili od
5 do 8. To preprecuje tveganje izpostavljenosti.

OPOZORILA .

a. Nebodstranjujte izdelka DOSI-FUSER® iz embalaZe, dokler ni pripravljen za
uporabo. L y o

b. Ne uporabljajte izdelka DOSI-FUSER®, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana. Ne
sterilizirajte ponovno.

c. Izdelka DOSI-FUSER® ne uporabljajte ponovno zaradi tveganja kontaminacije
bolnika. Ta izdelek je namenjen enkratni uporabi. To pomeni, da pri ponovni uporabi
izdelka ni mogocCe zagotoviti varnosti bolnika. .

df:l Me_ij_ uporabo izdelka DOSI-FUSER® ne polnite znova in ne meS$ajte z drugimi
zdravili.

e. Izdelek DOSI-FUSER® je opremljen s filtrom (12), ki preprecuje vstop delcev,
vecjih od 1,2 pm, v sistem, velikost por < 0,03 pm pa odstrani zrache mehurcke.

Navodila za polnjenje in pripravo | )
1. Med celotnim postopkom uporabljajte asepti¢no tehniko. . o
2. Ko odprete embalazo, preverite, ali so vse komponente v brezhibnem stanju in ali
%e infuzijska cevka pravilno zaprta s pokrovckom infuzijske cevke (15).
. Medtém, ko drzite izdelek DOSI-FUSER®, stisnite (10) infuzijsko cevko in odstrani-
te dovodni pokrovcek 59) iz rezervoarja (4) .. .
4. Brizgo ali kateri koli ‘drug polnilnisistem poveZite s prikljuckom Luer-Lock* na
vhod rézervoarja (8) in napolnite elastomerni balon (6) (nikoli ne smete uporabiti igle
ali drugega ostrega ‘instrumenta). ) . i
5. Raztopino je treba vbrizgavati's konstantno hitrostjo, brez nenadnih sunkov. Ko se
balon (6) zacne polniti, je potrebna vecja sila. . .
6. Napolnite infuzijsko cevko. V ta namen drzite rezervoar (4) v navpicnem polozaju
s prikljucki na vrhu, Odpnite (10) cevko, odstranite pokrovcek infuzijske cevke (15)
in se preprlcajtte, da tekocina tece skozi infuzijsko cevko do izhodnega prikljucka
(14). Cas, potreben za polnjenje cevke, ne sme presegati Casa, navedenéga v
preglednici casovnega razporeda polnjenja T2. Ce se to zgodi, je treba izdelek po
prevegjanju zavredi.” . . .
a. Ce uporabljate sistem PCA (13c), pripomocek ﬁo_leg tega, kar je navedeng v
tocki 6, postavite v navpi¢ni polozaj z vstavljenim aktivatorjem (19), da omogocite
uhajanje zraka. Ko tekocina zacne prihajati |zdpr|p0mocka odstranite aktivator
_(19} in pritisnite gumb PCA (16) do konca, da odstranite zrak iz njegovega bolusa
in ga sprostite, da se hitro vrne v polozaj. Pocakajte, da tekocina pritece skozi
izhadni prikljucek (14). .
b. Ce uporabljate sistem MULTIFLOW §13d), se poleg tega, kar %evvgebov_anovv
tocki 6, prepricajte, da je regulator (17) nastavljen na na]VISﬂI polozaj. Ko iztece
prva kapljica, pocakajte’1,5 minute, da zagotovite popolno polnjenje.
7. Ko je iz cevke odstranjen ves zrak, stisnite &10 infuzijsko cevko in jo ponovno
zaprite (15), dokIer_%e ne prikljucite na bolnika. Nadaljujte’s postopkom polnjenja..
8. Vizualno preverite, all se” balon (6) Siri simetricno vzdolZ notranjega vodila
rezervoarja (4). V nasprotnem primeru je pripomocek morda okvarjen in ga je treba
zavreci. Odstranite brizgo. Tekocina v balonu se zaradi protivratnega ventila ne izloci.
Ce potrebujete vec kot eno brizgo, koraki 4, 5 in 8.

9. Ko je polnjenje balona (6) koncano, zaprite dovod rezervoarja $8) z dovodnim
pokrov¢kom 9)_]_|n preverite, ali sponka (10) zapira cevko, in ali je namescen
pokrovcek infuzijske cevke (15). ) ) oo )

10. Izpolnite nalepko za bolnika (prilozeno izdelku) z vsemi potrebnimi informaci-
jami_in jo nalepite na rezervoar (4). . . . .

11, Izdelek DOSI-FUSERv vstavité v vrecko (prilozeno izdelku) za transport in
zascito infuzijskega seta.

OPOZORILA . .
a. Pri uporabi neyvolumetri¢nih polnilnih sistemov lahko tlak balona (6) povzroci
spreminjanje pricakovane prostornine polnjenja. Priporocljivo je, da prostornino,
vneseno v izdelek DOSI-FUSER® preverite glede na tezo. . .

b. Cas infundiranja, naveden na identifikacijski oznaki (3), ne bo dosezen, Ce v
balon (6) vnesete karkoli drugega kot nazivno prostornino raztopine. Ce %e balon
napolnjen z 80 % nazivne prostornine, lahko pride do dodatka manj kot 5 %. Ce
je napolnjen s prostornino med 60 % (minimalna prostornina) in 80 % nominalne
prostornine, lahko utrpi dodaten dodatek 10 %.

Navodila za infundiranje N B _

1. Med celotnim postopkom Upgrabljajte asepti¢no tehniko.

2. Pred prikljucitvijo pripomocka na bolnika se lgreprjca]te, da
grawlno.pr[tr]en in zdruzljiv z izdelkom DOSI-FUSER® (sistem Luer-Lo

. Prepricajte se, da je ipfuzijska cevka izdelka DQSI-FUSER® napolnjena.

4. Nadaljujte s prikljucitvijo izhodnega prikljucka infuzijske cevke §14_) na
bolnikqvo cevko. V ta namen odstranite pokrovcek infuzijske linije (15) in ga
r|k|+u0te na_ bolnika. Odpnite (10) infuzijsko cevko. Ce uporabljate sistem

ULTIFLOW (13d), obrnite regulator (17) v polozaj za zeleno hitrost pretoka s
prilozenim klju¢em (}1183 | ostopek koncan, odstranite kljuc iz regulatorja
In ga shranite za priho n‘]o uporabo. . ) L
Pomembno: Ce je regulator (17) nastavljen na vmesni polozaj (med oznaka-
maF?,_ se bo |nfqnd|r§anI]e ustavilo. ) ) .
5. Pritrdite kapilarni element (13a), omejevalno cev_lgo_g13b), sistem PCA §l3c) ali
sistem MULTIFLOW (13d) na bolnikovo kozo. Prepricajte se, da je filter (12) suh,
in da izhodna odprtina za zrak (11) ni ovirana.

6. Preverite nalepko za bolpika. o ) . o
7. Infuzija se Steje za koncano, ko je indikator ravni (5) blizu 0 in je balon (6)
razen ter popolnoma izpjhnjen.

. Ko je infundiranje koncano, vizualno preglejte infuzor. Stisnjte glO) infuzijsko
cevko'in jo odeg[glte od bolnika, Da bi sé izognili morebitnim tveganjem pri
rokovanju, povezite konec izhodnega prikljucka (14) z vhodom rezervoarja
Luer-Lock* FS).

OPOZORILA . o . )
a. Pred uporabo se prepricajte, da je infuzijska cevka napolnjena. V nasprotnem
Brlmeru lahko v bolnika pride zrak.” . . o
b. Aktivator (19) na pripomocku PCA je treba odstraniti med postopkom polnjenja
in pred prikljucitvijo pripomocka na bolnika. V nasprotnem primeru bo izhodna
Olel’_tInE_l iz njegovega bolusa ostala odprta in pretok, uporabljen za njegovo
po EJ?n]I?' bo dodan pretoku infuzije, kar bo povzrocilo prekomerno infundiranje
za bolnika.
c. Kapilarni element (13a), sistem PCA (13c) in sistem MULTIFLOW (13d) se lahko
poslabsajo, Ce so v stiku s topili. Za njihovo CiS¢enje uporabite vodo. B
d. Nobenih sestavnih delov sistema né smete spreminjati ali posegati v njih.
e. Izdelek DOSI-FUSER® je treba zascititi dpred soncno svetlobo in UV-zarki.
Hraniti na suhem in pri temperaturi od 0 °C do 30 °C. . .
f. Infuzijo je treba prekiniti s pritrditvijo (10) cevke v katerem koli od naslednjih
rimerov:
P Ce rezervoar (4) ali balon (36) v celoti ali delno poci ali se sname.
- Ce se kapilarni element fl_ a), sistem PCA (13c), sistem MULTIFLOW (13d),
filter (12) ali kateri koli del infuzijske cevke zlomi. . o
- Ce opazite puscanje v katerem koli sestavnem delu, vklju¢no z notranjostjo
rezervoarja (4). . . ]
gl. Skoztl odprtino za dovod zraka (2) rezervoarja (4) ne smete vnasati nobenih
elementov.
h. Izdelek DOSI-FUSER® lahko Eride v stik z vodo, vendar je treba zagotoviti, da
skozi odprtino za dovod zraka (2) v rezervoar (4) ne pride nobena tekocina.
i. Vizualno preverite napredek indikatorja ravni (5), medtem ko se rezervoar (4)
postopoma prazni, in zagotovite, da infuzija pravilno poteka. L
. Regulatorja (175 sistema MULTIFLOW (13d5) ne namescajte v vmesne polozaje,
er se bo infuzija ustavila.
k. Izhodna odprtina za zrak (11) na filtru (12) ne sme biti pokrita in mora biti
suba in Cista. ) ]
|. Ce po nesreci pade na tla, lahko rezervoar (4) postane izpostavljen razpokam
ali balon (6) puscanju. PI’IpOI’OdJIVO&e reveriti celovitost obeh elementov.
m. Po koncani infuziji bo v izdelku DOSI-FUSER® ostala majhna koli¢ina raztopine
(glejte preglednico "T1). TekocCine, ki ostane v infuzijski cevki ali sistemu, ne
smete ponovno uporabiti.

Varno odlaganje izdelka | )
1. Eliminer le”produit conformément au protocole du centre de soins ou aux
instructions du personnel de santé.

Cas infundiranja }
Izdelek DOSI-FUSER® je zasnovan za dovajanje 90 % nazivne prostornine v ¢asu
infundjranja, navedenem na_identifikacijski" oznaki (3). Glejte spodnja opozorila.
Natancnost Casa infundiranja je £15 %. e . . "
Sistem PCAéch omogoca sprostitev dodatne koli¢ine infundiranega zdravila s pritiskom
na gumb PCA (16). Ko se ta koliCina sprosti, traja doloCen cas, kot je prikazano na
identifikacijski oznaki (3), da se ponovno napolni. Ce uporabljate sistem PCA (13c), se
Cas infundiranja skraﬁsa.

je prikljucek
oc[i*).J

Ko jeta

Sistem MULTIFLOW (13d) omogoca uporabniku izbiro specifi¢ne hitrosti pretoka, kot je
prikazano na identifi j f : pret ]

OPOZORILA - .
a. Predvideni Cas infundiranja se lahko podaljsa, Ce: . o
- Izdelek DOSI-FUSER® se nosi pod srednjo aksilarno linijo. Cas infundiranja se
skrajSa, Ce set nosite zgoraj. . . e
- Kalla_llarnl element (13a), omejevalna cevka (13b), sistem PCA (13¢) ali sistem
MULTIFLOW (13d) ni v stiku s koZo ali se nahaja v hladnem obmocdju.
- Temperatura tekocCine v rezervoarfu (4) je nizja od 22 °C.
- Izdelek DOSI-FUSER® se polni dolgo casafred zaCetkom infundiranja.
- Odprtina za dovod zraka (2) rezervoarja (4) je zamasena. = i
- Raztopina za infundiranje je bolj viskozna kot 0,9-odstotna fizioloSka raztopi-
na, uporabljena za kalibracijo izdelka. | )
- Pretok v bolnikov krvni obtok je preve¢ omejen.
- Bolnik ima visok krvni tlak.
- Infuzijska cevka je prevec zvita.
- Infuzija je preklr:j]ena. .
- Uporablja se izdelek DOSI-FUSER® z 2 izhodoma, pri ¢emer je eden od
. izhodov vpet. o o, . . .
Ce ste v dvomih glede delovanja izdelka ali obcutkov neugodja, ki so verjetno
povezani z izdelkom, se posvetujte z zdravnikom ali terapevtom.

Po%ogl kalibracije
Izdelek DOSI-FUSER® je kalibriran god naslednjimi pogoji:
- Infuzija se zacne, Ko se balon (6) zacne polniti. = .
- Pcrllpomocek je napolnjen do nazivhe zmogljivosti z 0,9-odstotno raztopino
a

acijski oznaki (3). Ko se to spremeni, se ¢as infundiranja spremeni.

- Temperatura raztopine v rezervoarju je 22 °C. .

- Tem eratura_kapllarn%gta elementa (13a), omejevalne cevke (13b), sistema
PCA (13c) ali sistema MULTIFLOW (13d) je 32°0C, kar ustreza njegovi fempera—
turi ob stiku s kozo.

- Omejevalna cevka (13b) je ravna (tj. ni zvita). . o

- Rezervoar (4) in izhodni prikljucek 614) sta na isti ravni, s prostim izhodom.

E*) Vhodni in izhodni prikljucek (8) rezervoarja Luer-Lock in izstopni prikljucek
14) so v skladu s standardom ISO"594-1.

Dodatne kopije navodil za uporabo lahko na zahtevo brezplac¢no narocite pri
podjetju Leventon.

Simboli, uporabljeni na oznakah izdelka DOSI-FUSER®, so v skladu s standardom
1SO 15223-1:2021.



