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PORTABEL INFUSIONSUTRUSTNING
MED ELASTOMERBALLONG

Beskrivning

DOSI-FUSER® &r, ett kontinuerligt och ambulatoriskt infusionssystem av elasto-
mertyp for engangsbruk., For Tatt anvanda den behdvs inga batterier eller
elektrisk strém. Qen bestar av en elastomerballong placerad inuti en styv och
genomskinlig behallare och en infusionsslang med luerlockkoppling*.

Komponenter
Artikel |Namn Artikel | Namn Artikel  |Namn
1 |Skala 9 Inloppslock 13d |Multiflodessystem
2 |Ballongguide 10 | Kléamma 14 |Utloppsanslutning
3 |Identifieringsetikett 11 | Luftutlopp 15 |Lock till infusionsslang
4 |Beh8llare 12 | Filter 16 |PCA-knapp
5 [Nivaindikator 13a | Kapilldrelement 17 |Regulator
6 Elastomerisk ballong 13b | Restriktionsslang 18 |Nyckel
7 |Lotetikett 13c | PCA-system 19 |Aktivator
8 |Behallarinlopp Se skisserna pa baksidan

Avsedd anvandning

DOSI-FUSER® &r en steril produkt foér engdngsbruk avsedd for ?arenteral
kontinuerlig infusion av lakemedel, utan att hindra patientens rorlighet.

Indikationer

DOSI-FUSER® &r indikerat for flera behandlingar, bland annat:

- Kemoterapi, antiemetiska lakemedel och vatskebehandlingar.

- Antibiotika, ldakemedel mot virus och svamp.

- Analgetika.

- Palliativ vard.

Administreringsvagarna inkluderar intravends, subkutan, intraarteriell och
erineural sasQm éxempelvis epidural, perifer nervblockad och infiltration,
tbildad sjukvardspersonal som sjukskoterskor, farmaceuter och anestesiologer

kravs for att fylla, témma, anslyta, justera flgdet (enligt referens) och koppla

bort produkten. V'ér_'dpersonal maste utbilda vardgivare, patienten ‘eller dennes

familjemedlemmar i korrekt anvandning av produkten. =~~~ .

DOSI-FUSER® &r en medicinteknisk produkt som &r 1§mplig for alla patienter

som behdver en infusionsbehandling. Halso- och sjukvardspersonal bestammer

1am Ii%heten for dess anvandning enligt den ordinérade infusionsbehandlingen.

DOSI-FUSER® portabel infusionsutrustning med elastomerballong mgjliggor

kontinuerlig och effektiv behandling i flera sammanhang. Dess “anvandning

ggranterar en saker, enkel, mang{sldlg och bekvam teknik som mdjliggér 6ppen-
vardsbehandling, vilket minskar tiden for inldggning av patienten.

Kontraindikationer

DOSI-FUSER® portabel infusionsutrustning med elastomerballong &r kontraindi-
cerad fér gnvandning vid administrering av blod eller blodderivat eller &mnen

som innehaller lipider. R .
Bruksanvisning

Aﬂ VARNINGAR
1. F6lj bruksanvisningen. o
2. Lakemedlet som ska infunderas i pajienten maste faststallas enligt recept.
3. Infundera inte ldkemedel som innehaller alkoholhaltiga l6sningar eftersom det
kan orsaka lackage i luftfiltret och partiklar. = . o o
4, DOSI-FLOW® kommer att fungera korrekt sa ldnge de angivna forsiktighetsat-
arderna iakttas. o
. Alla allvarliga incidenter som rér produktepn maste rapporteras till tillverkaren
och den behdériga myndigheten som anges pa lotetiketten (7).

Forbereda lakemedlet och produkten

1. Anvand aseptisk teknik under helafproceduren. o

2. Forbered losningen enligt de specifika instruktionerna fér lakemedlet i fraga.
Valj den 1ampligaste modellen av DOSI-FUSER® for infusionsvolym och varaktig-
het, enligt vad 'som anges pa identifieringsetiketten (3). . o

3. For att faststalla vilken volym av 16sning som ska infunderas ar det viktigt att
ta hansyn till residualvolymen (enli?t volymtabellen T1). Den maximala volym
fér DOSI-FUSER® som anges i tabell T1 far aIdri? overskridas.

4. Om I6sningen som ska administreras dr ett cyfostatiskt lakemedel ska du fylla
DOSI-FUSER® med 10 ml koksaltlésning, enligt instruktion 5 till 8, innan du fyller
den med ldkemedlet. Detta undviker risken for exponering.

FORSIKTIGHETSATGARDER

a. Ta inte ut DOSI-FUSER® ur férpackningen forrén den ska anvéandas. o

b. A?v'a_'lnd inte DOSI-FUSER® om férpackningen ar 6ppen eller skadad. Far ej
omgsteriliseras.

c. Ateranvand inte DOSI-FUSER® pd grund av risken fér patientkontaminering.
Denna produkt ar avsedd for engangsbruk. Detta innebér att patientens sakerhet
inte kan garapteras om produkten anvands (ljgen.

d. F_ylldin_te pa DOSI-FUSER® igen och blanda inte med andra lakemedel under
anvandning.

e. DOSI-FUSER® &r ptrustad med ett filter (12) som hindrar partiklar som &r
storre an 1,2 ym fran att komma in i systemet och porstorleken <0,03 pm
avlagsnar luftbubblor.

Instruktioner for fylining och primin

1. Apvand aseptisk teknik under hela ingreppet. .
2. Sa snart forpackningen har 6ppnats ska du kontrollera att alla komponenter ar
i erisfe#t(lsg)lck och att’infusionsslangen ar ordentligt stangd med infusionsslan-

ocke .

g. Hall i DOSI-FUSER® ocly sténg klamman (10) pé infusionsslangen och ta bort
inloppslocket (9) fran behallaren (4). . .

. Anslut sprutan eller annat pa yIInm%ssystem med Iuer—lock—kopplnl?* till
behallarens inlopp (8) och fyll den elastomeriska ballongen (6) (en nal eller
annat vasst instrument far aldrig anvéndas).

5. Losningen ska introduceras med kon__stant_hasti?het, utan plotsliga utstétnin-
gar. Mer Kraft krévs nar ballongen (6) forst borjay fyllas. ] L

. Fyll infusionsslangen. Det gor du genom att halla behallaren (4) i lodratt lage
med anslutningarna overst. Oppna slangen (10), ta bort locket fran
infusionsslangen (15) och kontrollera att vatskan flodar %enom infusionsslangen
till utloppsanslutningen (14). Den tid som kravs for att fylla slangen bér inte
overskrida den tid som anges i tabellen for primingtid T2. Om detta’intraffar ska
produkten kasseras efter verifiering. . )

a. Om PCA-systemet (13c) anvands ska du, utdver vad som anges i punkt 6,

placera enheten i lodratt ldge med aktiveringsenheten (19) insatt for att slappa

ut luft. Nar vatskan borjar komma ut ur enheten ska du ta bort aktiveringsen-
heten (19) och trycka pa PCA-knappen (16) hela vagen ner fgr att eliminera luft
fran dess bolus och sedan sldppa den sa att den snabbt kan aterta sin position.

Vanta tills vatska kommer ut genom utloppsanslutningen (14). .

b. Om MULTI_FLOW-systemet%13d)._an_van_¢_js ska du, utdver vad som_anges i

punkt 6, se till att requlatorn (17) ar installd pa maximal position. Vanta 1,5

minuter efter att denforsta droppen kommer ut for att sdkerstélla fullstandig

priming. o . . .
7. Nar a?l luft har avlagsnats fran slangen ska du stan?a 10) infusionsslangen
och satta tillbaka locket (15) pa den tills den ansluts till patienten. Fortsatt med
fyllningsproceduren. ) w 9

. Kontrollera visuellt att ballongen (6) expanderar symmetriskt 1dngs behalla-
rens inre guide (4). Om den inte g6r det kan enheten vara defekt och’ska kasse-
ras. Ta bort sprutan. Vatskan inuti ballongen kommer inte ut tack vare en
backventil. Om mer an en spruta behovs ska du utféra steg 4, 5 och 8.

med inloppslocket(9) och kontrollera aft slangen ar stangd med klamman (10) och
att infusionsslangens lock (15) sitter pa plats. L .

10. Fyll i patientgtiketten (medféljer produkten) med all nédvéandig information och
fast den pa behallaren (4).

11. For in DOSI-FUSER® i pasen (medfdljer produkten) fér transport och for att
skydda infusionssetet.

FORSIKTIGHETSATGARDER o

a. Vid anvandning av icke volymetriska fyllningssystem kan trycket pa ballongen (6)
orsaka att den forvantade fyllmn%svollymen varierar. Det rekommenderas™att du
kontrollerar volymen som férs jn i DOSI-FUSER® efter vikt. . o
b. Infusionstiden som anges pa identifieringsetiketten (3) kommer inte att uppnas
om nagot annat @n den nominella volymen av l6sning fors in i bal_longen__(GS). Org
ballongen fylls med 80 % av den nominella volymen kan ett ytterligare forlopp pa
mindré an 5 % intraffa. Om den fylls med en volym mellan 60 % (minsta volym) och
80 % av den nominella volymen kan den drabbas av ytterligare 10 %.

Infusionsinstruktioner )

1. Anvand aseptisk teknik under hela ingreppet. . ) .

2. Innan du ansluter enheten till patienten ska du se till att anslutningen ar korrekt

ansluten och kompatibel med DOSI-FUSER® (Luer-Lock*-systemet).

3. Kontrollera att DOSI-FUSER-infusionsslangen ar fylld. . .

4. Fortsatt med att ansluta |nfu5|onsslan<_%eg15_utlop_psanslutnln (14) till patientslan-

?en. For att gora detta tar du bort locket Tran infusionsslangen (15) och ansluter den
ill_patienten. Oppna klamman (10) pa infusionsslangen. Om MULTIFLOW-systemet

(13d) anvands vrider du regulatorn (17) till gnskat Iage for flodeshastighet med den

medféljande nyckeln (18).”Sa snart denna a‘t’gargl ar klar tar du bort nyckeln fran

regulatorn och 'sparar den for framtida bruk. Viktigt: Om regulatorn (17) ar installd

a en mellanliggande Eosmon (mellan markeringar stoB as_infusionen.

, Fast kapillarelementet (13a), restriktionsslangen (13b), PCA-systemet (13c) eller
MULTIFLOW-systemet (13d) pa patientens hud. Se {ill att filtret 2/12) halls torrt och
att [uftutloppet (11) inte ar blockerat.

6. Kontrollera patientetiketten. = | o .

7. Infusionen anses vara klar nér nivaindikatorn (5) ar nara 0 och ballongen (6) ar

to och helt témd.

8. Inspektera infusionsanordningen visuellt nar infusignen ar klar. Stang klamman
10) pa infusionsslangen och koppla bort slangen fran patienten. Undvik mdjligg
anteringsrisker genom att ansluta utloppsanslutningens ande (14) till inloppet pa

behallaren med lterlock-koppling* (8).

FORSIKTIGHETSATGARDER

a. Kontrollera att infusionsslangen &r fylld fére anvandning. Annars kan luft introdu-
ceras i patienten. o . o

b. Aktivatorn (19) pa PCA-enheten maste avlagsnas under primingprocessen och
innan enheten ansluts tlllfgatlenten. Annars kommer bolusutloppetatt forbli éppet
och flédet som anvands for fylining kommer att laggas till infusionsflddet, vilket
orsakar en dverinfusion for patienten.

c. Kapillarelementet (13a), PCA-systemet (13c) och MULTIFLOW-systemet (13d2
kan forsamras om det placeras i kontakt med I6sningsmedel. Anvand vatten for at

9. S& snart fyllningen av ballongen (6) ar klar ska du stanga behallarens inIoBEJ (8)

rengbra dem. ) o )
d. Inga komponenter i systemet far bytas ut eller manipuleras.
g.CD EI_’;E%CER(@ ska skyddas fran solljus och UV-stralning. Férvaras torrt mellan 0
OC . o o
F.nll_nfudsiofnen ska avbrytas genom att stdnga klamman (10) pa slangen i nagot av
6ljande fall: o
—JOm behallaren (4) eller ballongen (6) gar sénder helt eller delvis eller lossnar.
- Om kapillarelemgntet (13a), PCA-systemet (13c), MULTIFLOW-systemet (13d),
filtret (12) eller nagon del ay infusionsslangen gar sénder. =~ o
-Om(‘l‘a)ckage observeras i nagon av komponenterna, inklusive insidan av behalla-
ren 4 o o o
g. Inga element ska féras in genom luftinloppshalet (2) pa behgllaren (4).
h. DOSI-FUSER® far komma 1kontakt med vatten, men det,maste sakerstéllas att
!n%en vatska kommer in i behallgren (4) genom luftinloppshalet (2). .
i. Kontrollera visuellt forloppet pa nivaindikatorn (5) medan behallaren (4) gradvis
téms och se till att infusionen foljer sitt forlcgap. o )
j. Stéll inte in regulatorn (17)an MULTIFLOW-systemet (13d) pa mellanliggande
Eosmoner eftersom infusionen’ da stoppas. . . o o
. Ltuftutloppet (11) pa filtret (12) far inte tackas dver och maste hallas torrt och
rent.
I."Om behé&llaren av misstag tappas kan den (4) fa sprickgr, eller ocksa kan ballon-
gen (6) lacka. Det rekommenderas att integriteten hos bada dessa delar kontrolle-
ras.
m. En liten mangd |ésning kommer att blj kvar i DOSI-FUSER® efter att infusionen
ar klgr (se tabell T1). Vatska som finns kvar i infusionsslangen eller systemet far
inte ateranvandas.

Séaker kassering av produkten o
1. Kassera produkten enligt sjukvardscentrets protokoll eller sjukvardspersonalens
anvisningar.

Infusionstid
DOSI-FUSER® &r utformad foy att leverera 90 % av den nominella volymen under
den infusionstid som anges pa identifieringsetiketten (3). Se forsiktighetsatgarder-
na nedan. Noggrannhetén pa infusionstiden ar £15 %. .
PCA-systemet ?13c) gor det méjligt atf frgora ytterligare en volym av det infunde-
rade lakemedlet géenom att trycka pa PCA-knappen’ (16). Nar denna méngd hag
frigjorts tar det en viss tid, som gnges__pa identifieringsetiketten (3), att fylla pa
Hen. Oom PCA—s¥stemet (313'c) anvands forkortas infusionstiden. .
ULTIFLOW-systemet (13d),gor att anvandaren kan valja_en specifik flédeshastig-
heft, enli tdva som anges pa identifieringsetiketten (3). Nar detta andras férandras
infusionstiden.

FORSIKT;[GHE'I_'SA'I_’GARDER .
a. Den forvantade infusionstiden kan 6ka om:
- DOSI-FUSER® béars under mellersta axillarlinjen. Infusionstiden minskas om
setet anvdnds ovanfér denna.
- Kaprlllarelementet (13a)3{ restriktionsslangen (13b), PCA-systemet (13c) eller
l\k/“fllf IFLQ\(/jV-systemet (13d) inte ar i kontakt med huden eller befinner sig i ett
allt omrade. o
- Vatskans tem®oeratur i hehallaren (4) ar lagre an 22 °C.
-DOSI-FUSER® fylls en lang tid innan infusionen pabdrjas.
- Luftinloppshalet (2) i behallaren (4) &r blockerat. . .
- Den losning som ‘ska_infunderas ‘ar mer trogflytande an den 0,9-procentiga
koksaltlosning som anvands for att kalibrera produkten.
-Flodet in i patientens blodbana &r for begransat.
- Patienten har hogt blodtryck.
- Infusionsslangen ar for hart vriden.
-Infusionen avbryts.
I(IQOSI-FUSER® med 2 utlopp anvands och ett av utloppen &r stangt med en
amma. o
Kgntakta lakare om du ar osdéker pa hur produkten ska anvandas eller om symtom
pa obehag troligen ar férknippade med produkten.

Kallbrerlngsforhéllanden . e
DOSI-FUSER®™ ar kalibrerad under foljande forhallanden:
- Infusionen boérjar nér ballongen (63 borjar fyllas. o
-Enheten ar fylld fill nominell’kapacitet med 0,9 % NaCl-lésning.
- Temperaturen pa légningen i behallaren ar 237oC, o
- Temperaturen a kle\a/f)lllarelementet (13a2 restriktionsslangen  (13b),
PCA-systemet (13§eller ULTIFLOW-systemet ( 3d) ar 32 °C, motsvarande dess
temperatur vid hudkontakt. . .
- Restyiktionsslangen &13b) ar rak (dvs. inte vriden). e ) o
-Behallaren (4) och utloppsanslutningen (14) &r pa samma niva, med fri utgang.

*) Luer-Lock-beh8llarens inloppsanslutnin 8) och utloppsanslutnin 14
gv%erensstémmermed standard Ig% 594-1. 9 (8 PP g 14

Ytterligare exemplar av bruksanvisningen kan bestéllas fran Leventon utan kostnad.

ngbolerna som anvénds pd DOSI-FLOW®-markningen dverensstammer med ISO
15223-1:2021.



