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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-1127-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 8 de Febrero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006135-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006135-21-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Becton Dickinson Argentina S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca BD Alaris™ nombre descriptivo Bomba volumétrica y nombre técnico Bombas de
Infusion , de acuerdo con lo solicitado por Becton Dickinson Argentina S.R.L. , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-108704429-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 634-339 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 634-339
Nombre descriptivo: Bomba volumétrica

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-495 Bombas de Infusion

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BD Alaris™

Modelos;
GPneXusl BombaBD Alaris™ neXus GP
1000SP02159 Editor BD Alaris™ neXusv5.0



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Las bombas volumétricas BD Alaris™ neXus GP se utilizan en hospitales, centros sanitarios y durante los
traslados en ambulancia para administrar un tratamiento continuo o intermitente a través de vias de
administraciéon clinicamente aceptables. La bomba volumétrica BD Alaris™ neXus GP esta indicada para
controlar el volumen y lavelocidad de infusion. La bomba volumétrica BD Alaris™ neXus GP esta indicada para
su utilizacién con adultos y nifios.

Periodo de vida dtil: 7 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: No corresponde
Forma de presentacién: Envase unitario

Meétodo de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante:

1) BD Switzerland Sarl

2) Flextronics Romania SRL

3) Flextronics International Kft.,

Lugar de elaboracion:

1) 17 Route de Crassier, Business Park Terre-Bonne, Batiment A4, 1262 Eysins, Suiza

2) Calea Torontalului DN6, km 5.7, 300000 Timisoara, Rumania (Parala Bomba volumétrica)
3) 5-37 Hangar u., 1183 Budapest, Hungria (Para el Sofwtare Editor)

Expediente N° 1-0047-3110-006135-21-1
N° Identificatorio Tramite: 32819

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.02.08 17:13:56 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.02.08 17:13:58 -03:00



Av. Del Libertador 110 2° Piso - C.P. B1638BEN
Vicente L6épez — Buenos Aires - Argentina
Tel.: 0800-444-5523

BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L. é"ﬁ B D

Advancing the
world of health

Anexo III.B — ROTULO

Fabricado por:

BD Switzerland Sarl

17 Route de Crassier, Business Park Terre-Bonne, Batiment A4, 1262 Eysins, Suiza
Para la Bomba volumétrica: Flextronics Romania SRL

Calea Torontalului DN6, km 5.7, 300000 Timisoara, Rumania

Para el Sofwtare Editor: Flextronics International Kft.,

5-37 Hangar u., 1183 Budapest, Hungria

Importado por: Becton Dickinson Argentina S.R.L.

Deposito: Av Otto Krausse N° 4.205/ Av. Ingeniero Eiffel N° 4.180, sector /4250,
El Triangulo, Partido de Malvinas Argentinas. Buenos Aires

Teléfono: 0800-444-5523

E-mail: crc_argentina@bd.com

& BD

BD Alaris™

Modelo: XXX

Bomba volumétrica

Alimentacion: 100-230V~50-60Hz, 60VA (Max.)
Fusible: 2 x T 1,25 A, 250 V, de fusion lenta

Contenido. 1 unidad

REF. N°

SERIE N©

FECHA DE FABRICACION: YYYY-MM

Condiciones de Transporte y almacenamiento:

Temperatura: -20°C a 50°C

Humedad: 15%-90% (sin condensacion)

Presion atmosférica: 50 kPa-106 kPa

Conservar en lugar seco.

Consulte las Instrucciones de Uso

Directora Técnica: Nora S. Lucero, Farmacéutica - MN 15.549
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-634-339

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

IF-2021-108704429-APN-INPM#ANMAT
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Anexo III.B — INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

BD Switzerland Sarl

17 Route de Crassier, Business Park Terre-Bonne, Batiment A4, 1262 Eysins, Suiza
Para la Bomba volumétrica: Flextronics Romania SRL

Calea Torontalului DN6, km 5.7, 300000 Timisoara, Rumania

Para el Sofwtare Editor: Flextronics International Kft.,

5-37 Hangar u., 1183 Budapest, Hungria

Importado por:

Becton Dickinson Argentina S.R.L.

Deposito: Av Otto Krausse N° 4.205/ Av. Ingeniero Eiffel N° 4.180, sector J/4250,
El Triangulo, Partido de Malvinas Argentinas. Buenos Aires

Teléfono: 0800-444-5523

E-mail: crc_argentina@bd.com

& BD

BD Alaris™

Modelo: XXX

Bomba volumétrica

Alimentacién: 100-230V~50-60Hz, 60VA (Max.)
Fusible: 2 x T 1,25 A, 250 V, de fusion lenta
Contenido . 1 unidad

Condiciones de Transporte y almacenamiento:
Temperatura: -20°C a 50°C

Humedad: 15%-90% (sin condensacién)
Presion atmosférica: 50 kPa-106 kPa

Conservar en lugar seco.
Consulte las Instrucciones de Uso
Directora Técnica: Nora S. Lucero, Farmacéutica - MN 15.549

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-634-339
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

IF-2021-108704429-APN-INPM#ANMAT

Pagina 1 de 30 Pagina 2 de 31

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



DESCRIPCION

La bomba volumétrica BD Alaris™ neXus GP es una bomba de infusion volumétrica de pequefio tamafio y peso
reducidoque permite realizar infusiones precisas y fiables en un amplio rango de velocidades.

La bomba volumétrica BD Alaris™ neXus GP se puede programar para administrar fluidos utilizando protocolos de
velocidad, volumen en un periodo de tiempo, célculo de dosificacion y protocolos de dosificacion de farmacos
preprogramados que contienen los valores de concentracion del farmaco y limites de seguridad de dosificacion
Guardrails™.

El BD Alaris™ neXus Editor es un accesorio para dispositivos médicos que permite al hospital desarrollar un
conjunto de datos de practicas recomendadas en relacion con las directrices de dosificacion de medicaciones IV
para areas de cuidadode pacientes especificos denominadas perfiles. Cada perfil contiene una lista especifica de
farmacos, asi como una configuracioén de la bomba adecuada.

Un perfil también contiene limites fuertes y suaves Guardrails™ basados en las necesidades clinicas. Los limites suaves
sepueden anular durante la programacion de la infusion mientras que los fuertes no.

La bomba volumétrica BD Alaris™ neXus GP con un conjunto de datos cargado genera una alerta automatica
cuando sesupera un limite de dosificacion, de bolo o de peso. Estas alertas de seguridad se generan sin necesidad
de que la bomba esté conectada a un equipo informatico o a una red.

El conjunto de datos definido por el hospital se desarrolla y aprueba con la ayuda de personal clinico y de
farmacia y,a continuacion, el personal técnico especializado lo incluye en la Bomba manualmente o utilizando
BD Alaris™ neXusTransfer Tool o automaticamente a través de BD Alaris™ Communication Engine.

La bomba volumétrica BD Alaris™ neXus GP se puede conectar al BD Alaris™ Communication Engine, si
existe uno enel centro médico. Una vez conectada, ya sea mediante su acoplamiento a una estacion de trabajo
Alaris™ Gateway

conectada o a través de la red Wi-Fi del hospital, se recopilaran de forma automatica los datos de infusion, los
registros y la informacion de configuracion de la Bomba.

Nota: Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con esta bomba debe comunicarse al fabricante y a la
autoridad reguladora correspondiente.

Especificaciones

Proteccidn eléctrica
Clase I, tipo CF (a prueba de desfibriladores).

Seguridad eléctrica/mecanica
Cumple las normas IEC/EN 60601-1 ¢ IEC/EN 60601-2-24.

Compatibilidad electromagnética (EMC)
Cumple las normas IEC/EN 60601-1-2 e IEC/EN 60601-2-24.

Seguridad eléctrica

Corriente de fuga a tierra tipica 78 pA.

Corriente de fuga tipica de la carcasa (situacion normal) = 0 pA. Resistencia

de proteccion tipica de la conexidn a tierra = 32 mOhm.

Las medidas anteriores son orientativas. Los limites de IEC/EN 60601-1 se definen a
continuacion:Corriente de fuga a tierra (situacion normal) < 500 pA.

Corriente de fuga de la carcasa (situacion normal) < 100 pA.

Resistencia de proteccion de la conexion a tierra <200 mOhm. |E-2021-108704429-APN-INPM#ANMAT
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Clasificacion
Funcionamiento continuo, equipo portatil.

Corriente alterna
100 -230V CA, 50 - 60 Hz, 60 VA (maximo).

Tipo de fusible
2xT1,25A,250V, de fusion lenta.

Dimensiones

148 mm (ancho) x 225 mm (alto) x 148 mm (fondo). Peso: aproximadamente 2,85 kg (excluyendo el cable de conexion a
red).

Hermeticidad

IP33 - Protegido frente a agua pulverizada hasta 60° desde la posicion vertical.

Especificaciones medioambientales

Condicién En operacion Transporte y Almacenamiento
Temperatura +0°C- +40 °C -20°C- 450 °C

Humedad 20% - 90%* 15% - 90%*

Presion atmosférica 70 kPa a 106 kPa 50 kPa a 106 kPa

*Sin condensacion.

Especificaciones de la bateria

Recargable NiMH (niquel-hidruro metalico). Se carga automaticamente cuando la Bomba esta conectada a la red.
e Recargade la bateria: 2 horas 30 minutos al 95%.

e Duracion de la bateria:

Flujo de El tiempo medio de descarga total de la El tiempo medio de descarga total de la

infusioén bateria a partir de una carga completa bateria a partir de una carga completa
(Wi-Fi desactivado manualmente) (conexion a ACEmediante Wi-Fi)

25 ml/h 5 horas y 15 minutos 4 horas y 30 minutos

125 ml/h 5 horas 4 horas y 15 minutos

1.200 mi/h 3 horas 2 horas y 45 minutos

Especificaciones Wi-Fi

El médulo inalambrico de la Bomba contiene una tarjeta de radiofrecuencia, inalambrica y de interfaz de red de
area local. El modulo inalambrico admite la comunicacion Wi-Fi entre la Bomba y el BD Alaris™
Communication Engine (si estdinstalado en el centro). El médulo inalambrico cumple con las normas y
regulaciones de los lugares donde se vende la Bomba. La configuracion de red la ha programado un técnico
especializado usando la utilidad técnica BD Alaris™.,

Estandares de red Wi-Fi: 802.11a (Wi-Fi 2), 802.11b (Wi-Fi 1), 802.11g (Wi-Fi 3) y 802.11n (Wi-Fi 4).

Banda de frecuencia de funcionamiento: De 2400 a 2483,5 MHz para 2,4 GHz, potencia radiada efectiva 18 dBm;de 5150 a
5350 MHz y de 5470 a 5725 MHz para 5 GHz, potencia radiada efectiva 18 dBm.

Los sistemas de comunicaciones de datos interconectados deben estar certificados seguin IEC
60950(equipos de procesamiento de datos) o IEC 60601-1 (equipos electromédicos).

IF-2021-108704429-APN-INPM#ANMAT
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Declaracion de conformidad de la Directiva sobre equipos radioeléctricos

Por la presente, BD Switzerland Sarl, declara que el tipo de equipo radioeléctrico ‘BD Alaris™ neXus GP’ cumple la
Directiva2014/53/UE. Encontrara el texto completo de la declaracion de conformidad de la UE en la siguiente
direccion: https://www.bd.com/en-uk/Infusion/Conformity-Declaration-GP-neXus

Retencion de memoria

La memoria electronica de la bomba se conserva durante mas de dos afos en condiciones normales de uso.

Especificaciones de infusion

Exactitud del sistema

El sistema incluye la bomba y cualquiera de los sistemas de infusion compatibles disponibles de BD.

La precision del flujo es del + 5% en condiciones normales
La precision del flujo es del + 10% en condiciones de flujo bajo

Limites de alarma de oclusion

En condiciones estandar

Nivel L0 12 L5 L8
—
i rHegs)l:rp‘rox 90 250 519 811

Presidon maxima de bombeo
1000mmHg

Presidon maxima de alarma de oclusion
1038mmHg

Bolo postoclusion distal:

La gestion del bolo post oclusion distal es responsabilidad del médico y se debe determinar en
cadasituacion.

Volumen de bolo generado a 25 ml/h cuando se alcanza el limite de alarma de oclusion minimo
<0,16 ml Volumen de bolo generado a 25 ml/h cuando se alcanza el limite de oclusion de alarma

maximo <0,95 ml

Precision del volumen de bolo:
Normal: -4,1%, Max: -3,2%, Min: -5,5% 1 ml a 10 ml/h
Normal: —1,3%, Max: —0,9%, Min: —1,6% 100 ml a 1200 ml/h

Tiempo maximo para activacion de alarma de oclusion

Con una presién maxima, el tiempo de alarma a 0,1 ml/h es nominalmente de 735 [+50] minutos (maximo
<883 minutos).

Con una presion minima, el tiempo de alarma a 0,1 ml/h es nominalmente de 82 [+35] minutos (méximo <112
minutos).Con una presion maxima, el tiempo de alarma a 1,0 ml/h es nominalmente de 65 [+4] minutos
(maximo <95 minutos).Con una presion minima, el tiempo de alarma a 1,0 ml/h es nominalmente de 5 [+6-2]

minutos (méaximo <10 minutos).Con una presion maxima, el tiempo de afarraa 20gndAvconamipaiommieaddMAT
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119 [+7] segundos (méaximo <3 minutos). Con una presiéon minima, el tiempo de alarma a 25 ml/h es
nominalmente de 10 [+8,5-6,5] minutos (maximo <18,5 seg).

Administracion de un bolo

Parametro Intervalo
Flujo de bolo 10 - 1200 ml/h en pasos de 10 mi/h
Volumen de bolo mostrado 0,0 - 999 ml en incrementos de 0,1 ml

Inicio de la infusion /
Configuracién

Parametro de infusion Intervalo

Flujo de infusion 0,1 - 99,9 ml/h en pasos de 0,1 ml/h
100 - 999 ml/h en pasos de 1 ml/h
1000 - 1200 ml/h en pasos de 10 mi/h

VAI primario (0 - OFF), 1-9999 ml
Volumen infundido (total) | 0,1 -9999 ml

Sensor de aire
Sensor ultrasonico integral.

Deteccion de aire en la linea

Una sola burbuja (configurable): 50 ul, 100 pl, 250 ply 500 pl.
Acumulacion de burbujas: 1 ml durante una ventana de 15 minutos.
La precision del detector de aire en la linea es de +3%.

Volumen critico

El volumen maximo infundido tras una sola condicion de fallo es para velocidades <10 ml/h: 0,25 ml, flujos
<100 ml/h:0,5 ml, flujos >100 ml/h: £2 ml

Pinza de seguridad Alaris™

Dispositivo de la pinza de seguridad del sistema activado por la Bomba para evitar el flujo libre.

Tasa de infusion
0,1a 1200 ml/ h.

Volumen a infundir (VTBI)
129.999 ml.

Volumen infundido (V1)
0,1 29999 ml.

Velocidad de infusién para mantener la vena abierta (KVO)
0,1 a20 ml/ h o ajustar la velocidad de infusion si es menor.

Bolo durante la infusidn
Tasa de bolo de 10 a 1200 ml / h (pasos de 10 ml / h)
Volumen de bolo de 0,1 a 999 ml (pasos de 0,1 ml).

Proteccion de flujo libre
Abrazadera de seguridad Alaris ™ incluida en todos los equipos BD Alaris ™ neXus GP.

Deteccion de aire en linea IF-2021-108704429-APN-INPM#ANMAT

Activado por una sola burbuja o acumulacion.
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Presidn de oclusion (seleccionable por el usuario)
50 a 800 mmHg.
9 niveles de mmHg.

Alarmas, advertencias, avisos y avisos
Indicador de baliza &mbar / rojo integrado, alarma audible y pantalla
cubriendo las siguientes condiciones de alarma: falla de energia CA y bateria.
Air-in-line (varios mensajes). Bomba mal cargada. Set incorrecto. Puerta mal cerrada. Palanca abierta. Set no
ajustado. Oclusién Aguas arriba o aguas abajo. No hay flujo. Error de flujo. Desconexion del sensor de flujo.
Cerca del final de Infusion. VTBI hecho. Atencion. Bloqueo de tasa. Alertas de Guardrails ™,

Pantalla LCD
60 mm (ancho) x 60 mm (alto).
Angulo de vision de 35 °, legible desde 3 m.
Nombres de farmacos de hasta 20 caracteres.

Mecanismo
Desplazamiento peristaltico de 4 dedos.

Precision de volumen
+ 5% (nominal).

Registro de eventos
Capacidad para 100.000 eventos, aproximadamente 1 afio de almacenamiento de registro de eventos en uso
normal.

IF-2021-108704429-APN-INPM#ANMAT
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Partes de la Bomba

Indicador de alarma ——— >

Pantalla

Indicadores y
teclas de control
(véase al dorso)

Palanca de desbloqueo
de la leva giratoria

Leva giratoria de bloqueo

A

—— -

que se ajusta en las barras
rectangulares horizontales

Cublerta de los

Teclas de configuracian

Flechas

Manilla de la puerta

Asa

Conector del sensor de flujo
Conector RS232/Llamada

a enfermera (se ha quitado

fusibles de CA
Entrada de

alimentacién de CA
Puerto de comunicaciones

por Infrarrojos

Conector de ecualizacién
de potencial (PE)

la tapa para mostrarlo
mds claramente)

Pinza de sujecién al palo
gotero

Interfaz para dispositivos
médicos (IDM)

IF-2021-108704429-APN-INPM#ANMAT
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Controles

Simbolo Descripcidn
Tecla ON/OFF: pulse una ver para encender la Bomba. Pulse y mantenga pulsado durante

@@ 3 segundos aproximadamente para apagar la Bomba.
-

el Mota: Los registros se mantienen en caso de apagade, induso cuando la Bomba se
agpaga o se produce una intermupcion inesperada de la corriente.

C@ Tecla MARCHA: pulse para iniciar la infusidn. El LED verde parpadeara durante la infusidn.

C@j Tedla ESPERA: pulse para mantener la infusion en espera. Mientros esté en espera, el LED
ambar estard duminado.

Tecla SILENCIO: pdlsela para silemdar la alarma durante dos minutos. La alorma voherd
a sonar unavez transcumido este tiempo. Para reactivar el sonido de la alarma, vuelva a

C@) pulsar SILENCIO.

(B Mota: Solo para la alarma Atencién: cuando no esté en modo de alarma, mantenga
pulsada la teda hasta que suenen cuatro pitidos; esto hard que se oumente &l
pericdo de silencio a 15 minutos.

PURGAR/BOLD: pulse para acceder a las tecdas de conhguracicn PURGAR o BOLO. Para
gue funcione, mantenga pulsada la tecla.

PURGAR: la primera ver que se configura una infusion ceba el sistema de infusion con
fluidos.

= Lo Bomba estd en espera.
(*D = H sisterma de infusitn no estd conectado al paciente.
— = Hvolumen infundido (VI) no se sumard al volumen total infundido mostrado.

BOLO: fluido o farmaco administrode a un Aujo rapide.
= Labomba estd realizando wna infusicn
= H sisterna de infusidn estd conectado al paciente.
= Hvolumen infundido (VI) se sumard al volumen total infundide mostrado.

(?) Tecla OPCIOM: pulse para acceder a las funciones opciondles.
Cé) Tecla PRESION: utilice esta tecla para mostrar |a presisn de bombeo y ajustar el limite de
= la alarma.
Tedlas de FLECHAS: utilice la flecha doble {rapido} o simple {lento) para aumentar o
disminuir los valores que se muestran en lo pantalla.
(_> TECLAS DE CONFIGURACION EN BLANCO: utilice estas teclas junto con los mensajes
. que se muestran en la pantalla.
Indicadores
Simbolo Descripcion
CORRIENTE RED: cuando se ilumina, la Bomba estd conectada a una toma de CAy se estd
cargando la bateria.
Indicador de BATERTA: cuando se flumina, la Bomba estd fundonande con la bateria
@ intermo. Cuando parpadea, la carga de la bateria es bajo y quedan menos de 30 minutos
de uso.

IF-2021-108704429-APN-INPM#ANMAT
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Funciones de la Pantalla Principal

Iconos de la pantalla

Simbolo Descripcion
® Visualizaclon del tlempo restante: Indica el tlempo que queda antes de que finalice el WAL Si el
tiempo excede de 24 horas, aparecerd 24+.
Tk Icono de bateria: Indica el nivel de la bateriay cudando es necesario recargaria.
H i Informacién de presion: muestra la presion desde el nivel 0, gue es la primera barra, hasta el nivel 8.
Limites de alarma: niveles 0 - 8.

Indica que el valor Intreducido se encuentra fuera de los limites suaves, segin se haya definide en
? el conjunto de datos. Puede hacerse caso omiso a la advertencia (Indica que se esta utllizando un
* protocole de seguridad Guardralls™).

Indica que el valor Intreducido se encuentra fuera de los limites fuertes de Guardralls™, segin se haya
definido en el conjunto de datos. Esta advertencla no se puede anular. Este simbolo se utiliza tamblén
para pedir al usuario gque programe el flujo.

o —

llll Indica que la Bomba esta funcionando a un flujo inferior (punta hacla abaje) al limite suave de
Guardralls™.
1111 Indica que la bomba esta funcionando a un flujo superlor (punta hacla arriba) al limite suave de
Guardralls™.
WI Fi Indica que la Bomba estd conectada, a través de una red WI-FI, al BD Alaris™ Communication Engine
- (ACE).

'\q'l"‘Fi‘ Indica cudnde la Bomba no estd conectada a ACE a trawvés de WI-FI

INDICACIONES DE USO

Las bombas volumétricas BD Alaris™ neXus GP se utilizan en hospitales, centros sanitarios y durante los
traslados en ambulancia para administrar un tratamiento continuo o intermitente a través de vias de administracion
clinicamente aceptables. La bomba volumétrica BD Alaris™ neXus GP esta indicada para controlar el volumen y la
velocidad de infusién.La bomba volumétrica BD Alaris™ neXus GP estd indicada para su utilizacion con adultos y
ninos.

CONTRAINDICACIONES

La bomba volumétrica BD Alaris™ neXus GP estd contraindicada para terapias enterales o epidurales.

PRECAUCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Sistemas de infusion

e Para garantizar un uso correcto y preciso, utilice exclusivamente los sistemas de
infusion deun solo uso de BD descritos en el presente Manual del usuario.

e Se recomienda cambiar los sistemas de infusidn segun las instrucciones del
apartado ‘Cambio del sistema de infusion’. Lea detenidamente el Manual del
usuario que acompana alsistema de infusion antes de utilizarlo.

e La utilizacion de sistemas de infusion no especificados puede afectar
negativamente alfuncionamiento de la bomba y a la precision de la infusion.

e Sise combinan distintos equipos e instrumentos con sistemas de infusion y
otros sistemas, por ejemplo, a través de llaves de 3 vias o infusiones multiples,
el funcionamiento de la bomba puede verse afectado, por lo que debe
supervisarse estrechamente.

IF-2021-108704429-APN-INPM#ANMAT
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e Se puede producir un flujo incontrolado si el sistema de infusion no se aisla
correctamentedel paciente, es decir, si no se cierra una llave del sistema o si no
se activa una pinza de la linea o pinza regulable con rueda.

e Los sistemas de infusion BD estan equipados con una pinza de linea que se
puede utilizarpara cerrar el paso en caso de que sea necesario detener el flujo
del liquido.

e La bomba es una bomba de presion positiva que debera utilizar sistemas de
infusion concierres luer o conectores de bloqueo similares.

e Para realizar la infusion desde una bureta, cierre la llave reguladora de goteo por
encima dela bureta y abra la entrada de aire de la parte superior de la bureta.

e Deseche el sistema de infusion en caso de que el embalaje presente dafios o
que se hayasoltado el tapdn. Asegurese de que los sistemas no estan
doblados, ya que esto podria obstruir la linea.

Uso de bolsas de plastico colapsables, frascos de vidrio y envases semirrigidos.

e Se recomienda abrir la valvula de ventilacién de los sistemas de bomba si se
utilizan frascosde vidrio o envases semirrigidos para reducir el vacio parcial que se
formara a medida que seinfunda el fluido desde el envase. Con ello garantizara
que la Bomba mantenga la precision volumétrica mientras se vacia el envase. Por
lo que se refiere a los envases semirrigidos, la apertura de la valvula se efectuara
después de perforar el recipiente y rellenar la camara de goteo.

Entorno de funcionamiento

e Los entornos previstos de utilizacion incluyen las salas generales, los servicios de
cuidados intensivos, quirdfanos y servicios de urgencias. La bomba se puede
utilizar en ambulancias.Asegurese de que la bomba esta sujeta de forma
apropiada con la abrazadera de sujecion al palo proporcionada. Esta bomba se
ha disefiado para resistir posibles sacudidas y vibraciones cuando esta en uso en
una ambulancia. Cumple con la norma EN 1789. Si la
bomba se cae o sufre alguna alteracidn fisica importante, enviela para que la revise
personaltécnico especializado tan pronto como sea posible.

e La bomba también se puede utilizar fuera de la ambulancia siempre que la
temperatura se encuentre dentro del rango especificado que se indica en la
seccion Especificaciones y en laetiqueta de la bomba.

e Se recomienda poner especial cuidado al utilizar cualquier Bomba de infusion junto
con otrasBombas o dispositivos que requieran un acceso vascular. Las notables
variaciones de presion creadas en los conductos para fluidos de estas bombas
pueden causar una administracion errénea de los medicamentos o fluidos.
Ejemplos tipicos son las Bombas utilizadas durante didlisis, bypass o en
aplicaciones de asistencia cardiaca.

e La bomba es apta para su uso en hospitales y entornos clinicos que no
sean establecimientos domésticos con acceso a suministro eléctrico de
CA monofasica.

e Esta Bomba no esta disefiada para utilizarse en presencia de mezclas de
anestésicosinflamables con aire, oxigeno u dxido nitroso.

Presion de funcionamiento

e El sistema de alarma de la presion de bombeo no esta disenado para
detectar las complicaciones de extravasacion que puedan producirse, ni para
proteger frente a ellas.

IF-2021-108704429-APN-INPM#ANMAT

Pagina 10 de 30 Pagina 11 de 31

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Condiciones de alarma

e Determinadas condiciones de alarma detectadas por esta Bomba haran que
se detenga la infusidn y se generen alarmas sonoras y visuales. El usuario
debe llevar a cabo comprobaciones periddicas para garantizar que la
infusion se esta desarrollandocorrectamente y que no se ha activado
ninguna alarma.

e La configuracion del tono de la alarma se mantiene en caso de interrupcion de la
corriente aunque podria perderse en caso de fallo del sistema. La nueva
configuracion del tono de la alarma se almacenara si el apagado se efectia en
modo técnico después de la modificacion.La configuracion se pierde si se realiza
un inicio en frio, pero deberia quedar almacenada en los casos de fallo que no
requieren este tipo de reinicio.

Montaje de la Bomba

e Monte la Bomba en el palo del gotero o en una estacion de trabajo
situandola lo mas cerca posible delpaciente y al nivel del corazén de
este

Compatibilidad electromagnética e interferencias

e Los equipos médicos eléctricos requieren precauciones complementarias segln
@ la EMC. La puesta en marcha, la instalacion y el uso se deben efectuar de
acuerdo con la informacion deEMC suministrada en este Manual del usuario y en
el Manual de mantenimiento técnico.

e Esta Bomba ha sido evaluada segun los limites de EMC establecidos en
IEC/EN 60601-1-2 yIEC/EN 60601-2-24.

e Equipo de radiacion terapéutica: No utilice la Bomba en las cercanias de un
equipo de radiacion terapéutica. Los niveles de radiacion generados por los
equipos de terapia de radiacion (tales como un acelerador lineal) pueden
afectar severamente el funcionamientode la Bomba. Consulte las
recomendaciones del fabricante con respecto a la distancia de seguridad y
otras precauciones necesarias. Si desea mas informacion, pdngase en
contactocon su representante local de BD.

e Imagen por resonancia magnética (RM): La Bomba contiene materiales
@ ferromagnéticos quepueden interferir con el campo magnético generado por

los dispositivos de RM. Por lo tanto,la Bomba no se considera del tipo
compatible con RM. Si es inevitable utilizar la bomba en un entorno de RM, BD
recomienda encarecidamente fijar la bomba a una distancia segura del campo
magnético y fuera del area identificada como de “acceso controlado”, a fin de
evitar tanto cualquier interferencia magnética en la bomba como la distorsion
de la imagen de RM. Esta distancia de seguridad debera establecerse de
acuerdo con las recomendacionesdel fabricante relativas a interferencias
electromagnéticas (EMI). Para mas informacion, consulte el Manual de
mantenimiento técnico del producto (TSM). O bien, pdngase en contacto con su
representante local de BD si desea mas detalles.

e La bomba es compatible con equipos quirtrgicos de alta frecuencia siempre
que se coloque a una distancia superior a 15 cm del componente activo del
dispositivo quirtrgicode radiofrecuencia. Debe evitarse el contacto directo
entre el equipo quirdrgico de radiofrecuencia y la bomba o los accesorios
asociados y los cables.

e Accesorios: No utilice con la bomba ningln accesorio no recomendado. La
compatibilidad dela bomba con las caracteristicas de EMC pertinentes solo se
ha comprobado utilizando los accesorios recomendados. El uso de cualquier
accesorio, transductor o cable diferente de los especificados por BD puede
resultar en un aumento de emisiones o una disminucion de la inmunidad de la

bomba.
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e e Las caracteristicas de las emisiones de este equipo hacen que sea
adecuado para su usoen zonas industriales y en los hospitales (CISPR 11
clase A). Si se utiliza en un entorno doméstico (para el que se suele
requerir CISPR 11 clase B), es posible que este equipo noofrezca una
proteccién adecuada a los servicios de comunicacién por radiofrecuencia.
Es posible que el usuario necesite tomar las medidas adecuadas, como
cambiar la ubicacion o la orientacion de Bomba. Esta bomba emite un
determinado nivel de radiacidénelectromagnética que se encuentra dentro de
los niveles especificados en la IEC/EN 60601-2-24 y la IEC/EN 60601-1-2.

e En las condiciones aprobadas de uso del mddulo inaldmbrico se
excluye la ubicaciéonconjunta con otro transmisor.

e La Bomba no debe estar junto a otro equipo, o apilada sobre él, aparte de la
estacion de trabajo Alaris™ Gateway; no obstante, si es necesario utilizarla de
este modo, se debe revisarla Bomba para verificar su funcionamiento normal
en la configuracion en la que se utilizara.

e Los equipos portatiles de comunicaciones por RF (incluidos los periféricos,

A como los cablesde antena y las antenas externas) no deben utilizarse a
menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte de la Bomba, incluidos
los cables especificados por el fabricante. De locontrario, se podria
deteriorar el rendimiento del equipo.

Conductor a tierra

@ e Labomba es un dispositivo de clase I, por lo que debera utilizarse una conexidn
de CA contoma de tierra.

e Esta Bomba también dispone de una fuente de alimentacion interna.

e Cuando se conecte a una fuente de alimentacién externa, se debe utilizar una
toma de tres cables (corriente, neutro y tierra). Si se duda de la integridad del
conductor exterior deproteccion del cable de alimentacion, la Bomba se debe
desconectar de la red eléctrica y utilizar con la bateria interna.

Riesgos
e Existe riesgo de explosion si la Bomba se utiliza en presencia de anestésicos
% inflamables.Tenga la precaucion de situar la Bomba lejos de este tipo de fuentes.
q e Voltaje peligroso: existe el riesgo de descarga eléctrica al abrir o retirar la
carcasa de laBomba. Dirijase al personal técnico especializado para cualquier
asistencia técnica.
A e No abra la cubierta protectora de RS232/llamada de enfermera cuando no esté en uso.
Alad Es necesario tomar precauciones frente a las descargas electrostaticas (DES) al
conectar laRS232/llamada de enfermera. Si se tocan las patillas de los conectores,

puede provocar un fallo de la proteccion frente a las DES. Se recomienda que todas las
acciones las lleve a cabopersonal con la formacién adecuada.

e Sila Bomba se cae al suelo, se expone a humedad o temperatura excesivas, se
derraman liquidos sobre ella, o si se sospecha que ha sufrido algun dafio, retirela
del servicio y envielapara que la revise el personal técnico especializado. Cuando se
transporte o se almacene
la bomba, utilice si es posible el embalaje original y respete los intervalos de
temperatura, humedad y presion especificados en el apartado ‘Especificaciones’y en el
embalaje externo.

e En el caso de que la bomba presente un funcionamiento anémalo, retirela del
servicio ypongase en contacto con un técnico especializado.

e Tenga cuidado de comprobar que los cables de corriente y los cables RS232 no
representenningun riesgo de tropiezos.

e Coldquelos de forma que evite que se den tirones accidentales.
e Todas las Bombas de una misma area de cuidados deben configurarse con el mismo
tono dealarma para evitar confusiones entre los usuarios.
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e La bomba volumétrica BD Alaris™ neXus GP no se debe alterar o modificar de

A ningun modo, excepto cuando BD lo indique o autorice de forma explicita. El uso
de bombas volumétricas BD Alaris™ neXus GP que hayan sido modificadas o
alteradas de alglin modoque contravenga las instrucciones de BD es
responsabilidad exclusiva del usuario: BD no aprueba ni garantiza en ningln caso
el uso de bombas volumétricas BD Alaris™ neXus GP modificadas o alteradas. La
garantia de producto de BD no se aplicara en caso de que la bomba volumétrica
BD Alaris™ neXus GP haya sufrido dafios o desgaste prematuro, o funcione
incorrectamente o de manera indeseada, como consecuencia de una
modificaciono alteracidn no autorizada.

Condiciones de uso

La bomba volumétrica BD Alaris™ neXus GP es un dispositivo médico de uso exclusivo por parte de personal
cualificado yformado para la administracion de terapias de infusion continuas o intermitentes de:

e Liquidos

e Medicamentos

e Complementos alimenticios

e Sangrey productos sanguineos

Mantenimiento

Procedimientos de mantenimiento rutinario

Para garantizar que esta Bomba se mantiene en buenas condiciones de funcionamiento, es importante
mantenerla limpiay realizar los procedimientos rutinarios que se describen a continuacion.

Intervalo Procedimiento de mantenimiento rutinario
Segun la politica del hospital Limpie a fondo las superficies externas de la Bomba antes y
después de un periodolargo de almacenamiento.
En cada uso 1. Inspeccione el cable y el enchufe por si hay danos.
2. Inspeccione la carcasa, el teclado y el mecanismo por si hay
dafios.

3. Compruebe que la operacion de autocomprobacion durante el
inicio se realizacorrectamente.

Antes de utilizar la Bomba con Limpie la bomba con un pafio que no suelte pelusa, ligeramente
un paciente nuevo y cuando se humedecido conagua tibia y con una solucion
considere necesario. desinfectante/detergente normal.

Funcionamiento con bateria

La bateria interna recargable permite continuar el funcionamiento cuando no se dispone de corriente
eléctrica, por ejemplo, durante el traslado de un paciente o en caso de fallo de corriente. Cuando el sistema
ha estado conectado ala toma de corriente durante 4 horas (independientemente de que se esté utilizando la
Bomba o0 no), la bateria esticompletamente cargada.

La bateria no necesita mantenimiento, es de niquel-metal hidruro sellada, y no requiere revisiones. Sin
embargo, para obtener un funcionamiento optimo, asegurese de que la bateria esta completamente cargada
después de una descargacompleta, antes de su almacenamiento, y a intervalos regulares de 3 meses durante el
mismo.

La retencion de la carga se degradara paulatinamente. Cuando la retenciﬁ.p_ %ﬁi@%ﬁ%@g&lﬁm%ﬂWﬁRNM AT
interna sedebera sustituir cada 3 afos.
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Se recomienda que la sustitucion de la bateria la realice exclusivamente personal técnico especializado. Para
masinformacion sobre la sustitucion de la bateria, consulte el Manual de mantenimiento técnico.

La bateria utilizada en esta bomba volumétrica BD Alaris™ neXus esta fabricada por BD e incluye una placa
de circuitoimpreso patentada disefiada especificamente para la bomba volumétrica BD Alaris™ neXus, y
conjuntamente con el software de la bomba volumétrica BD Alaris™ neXus controla el uso, el estado de carga
y la temperatura de la bateria.

El uso de baterias que no hayan sido fabricadas por BD en la bomba volumétrica BD Alaris™ neXus es
responsabilidad exclusiva del usuario, y BD no aprueba ni garantiza de modo alguno el uso de baterias no
fabricadas por BD. La garantiade producto de BD no se aplicard en el supuesto de que la bomba volumétrica BD
Alaris™ neXus haya sufrido dafios o desgaste prematuro, o falle o funcione de manera indeseada, a
consecuencia de utilizar baterias que no hayan sidofabricadas por BD.

Limpieza

Limpieza de la Bomba

Antes de utilizar la Bomba con un paciente nuevo, y peridédicamente durante su uso, limpiela con un pafo que
no sueltepelusa, ligeramente humedecido con agua caliente y con una solucion desinfectante/detergente normal.

Limpiadores recomendados:
e Hibiscrub 20% (v/v)

e Desinfectante Virkon 1% (w/v)

Los siguientes productos estan comprobados y son aceptables para su uso con la Bomba si se utilizan en
conformidad conlas directrices proporcionadas por el fabricante.

e Agua caliente con jabdn

e Detergente suave en agua (p. ej., Young’s Hospec)

e Alcoholisopropilico al 40% en agua

e Chlor-Clean

e C(linell Universal

e Reynard

e Bolsitas Tristel Fuse

e Sistema de toallitas Tristel Trio

e Desinfectante Tuffie

No utilice los siguientes tipos de desinfectantes:

e Nosedeben utilizar desinfectantes con efecto corrosivo para el metal. Algunos ejemplos son:
NaDcc (como Presept).
Hipocloritos (como Clorosol).
Aldehidos (como Cidex).
Surfactantes cationicos (como cloruro de benzalconio).

Mezcla de alcohol y productos quimicos con surfactantes catidnicos >1 % clorohidrocarburos (como
Amberclens)

e Elusodeyodo (como Betadine) provocara la decoloracién de la superficie.

e |os productos de limpieza cuyo componente principal es el alcohol isopropilico concentrado, degradan las partesplasticas.
Limpieza de la puerta

Consulte el Manual de mantenimiento técnico para obtener mas informacion sobre como retirar la puerta con un
destornillador (torx) para facilitar la limpieza de la via de fluidos. Este procedimiento debera ser realizado por
un técnicoespecializado.

Limpieza y almacenamiento del sistema de infusidn
El sistema de infusion es un producto desechable y de un solo uso. Una vdéz 20217408 (@429 Ad3DhhiRVAAN MATD

con elprotocolo del hospital.
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Limpieza del sensor de flujo

Antes de colocar el sensor de flujo a un nuevo sistema de infusion y periddicamente durante su uso, limpielo
con un pafio que no suelte pelusa, ligeramente humedecido con agua tibia y con una solucion
desinfectante/detergente normal. Aseglirese de que el conector no se moja. Seque el sensor de flujo antes de
utilizarlo.

Para limpiar los sensores de flujo muy sucios o contaminados, o bien si las asas no se mueven, el sensor podra
sumergirsey enjuagarse en agua limpia enjabonada. El interior del mecanismo de resorte se puede limpiar si se
activa mientras estasumergido en agua.

Una vez limpiado, debera dejar que se seque completamente el sensor antes de volver a utilizarlo.

Apague la Bomba y desconéctela de la red antes de limpiarla. No permita que entren liquidos en la
carcasa y evite que se acumule un exceso de liquidos en la Bomba. No utilice detergentes fuertes, ya que
pueden daiar la superficie de la Bomba. No esterilice en autoclave ni con 6xido de etileno, ni sumerja la
Bomba en ninguna clase de liquido.

Antes de proceder con la limpieza, asegurese de que la cubierta de membrana del mecanismo de
bombeo esté intacta. En caso de que sea defectuosa, deje de utilizarla y pongase en contacto con un
técnico especializado.

El conector del sensor de flujo no se debe sumergir en agua, ya que podria sufrir dafios.

Almacenamiento de la bomba

Si se tiene que almacenar la Bomba durante un periodo de tiempo prolongado, limpiela primero y cargue
completamentela bateria. Almacénela en un ambiente limpio y seco a temperatura ambiente y, si es posible,

utilice el embalaje original para su proteccion.

Durante el almacenamiento, realice cada 3 meses las pruebas de funcionamiento descritas en el Manual de
mantenimiento técnico y asegurese de que la bateria interna estd completamente cargada.

Desecho
Informacidn acerca de la eliminacion por parte del usuario de equipos con residuoseléctricosy electrénicos

El simbolo E’!‘ en el producto o los documentos adjuntos significa que los productos eléctricos y electronicos
utilizados no deben mezclarse con los residuos domésticos.

Si desea desechar equipos eléctricos y electronicos, pongase en contacto con su distribuidor o su oficina de BD
para obtener mas informacion.

La correcta eliminacion de este producto ayudara a conservar los valiosos recursos naturales y evitar asi cualquier
efecto negativo en la salud humana y el medio ambiente que, de otro modo, podria surgir como consecuencia de la
manipulacion incorrecta de residuos.

PUESTA EN MARCHA

é Antes de utilizar la Bomba, lea detenidamente este Manual del usuario.

Configuracion inicial

1. Verifique que la Bomba esta completa, sin dafios y que el voltaje que se especifica en la etiquet

ae
de CA. IF-2021-10870442

2. Estabomba se suministra con los siguientes elementos:
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e Cable de conexion a la red (seglin pedido) e Manual del usuario electronico insertado
e Bomba volumétrica BD Alaris™ neXus GP e Embalaje protector
o Manual del usuario (CD)

3. Conecte la bomba a una toma de CA durante al menos 2,5 horas para asegurar que la bateria interna esta cargada

(compruebe queel indicadors"—:ECEE esté encendido).

é « Si la Bomba se enciende sin estar conectada a la red, funcionara automaticamente con la bateria
interna.

« Si la Bomba no funcionara correctamente, vuelva a introducirla en su embalaje protector original, si es
posible, y pdngase en contacto con personal técnico especializado para su revision.

Entrada de corriente

La Bomba recibe alimentacion de CA mediante un conector de alimentacion de CA ICE estandar o la estacion
de trabajoAlaris™ Gateway (estacion de trabajo) si estd acoplada. Cuando esta conectada a la toma de
alimentacion de CA, se ilumina el indicador de alimentacion de CA.
A e Para aislar la Bomba de la alimentacion de CA, retire el conector de CA de la toma eléctrica.

» La Bomba debe estar colocada de forma que se pueda desenchufar el conector de CA.

Configuracion Wi-Fi

La Bomba puede utilizar una red Wi-Fi del hospital para conectarse al BD Alaris™ Communication Engine si
hay uno enel centro. En primer lugar, personal técnico cualificado debe crear un paquete de configuracion Wi-
Fiy transferirlo a la Bomba usando BD Alaris™ Technical Utility (ATU).

Instalacion de la pinza de sujecion al palo

Monte la Bomba en el palo del gotero o en una estacion de trabajo situandola lo mas cerca posible del
paciente y al nivel del corazén de este.

é Antes de cada uso, compruebe que la pinza de sujeccion al palo:
e no muestra ningun signo de desgaste excesivo,
» nomuestra ningtn signo que indique que sus movimientos son demasiado holgados en su posicion extendida.

Si se observan estos signos, la Bomba debe ser retirada del servicio para que las revise personal técnico
especializado.

En la parte trasera de la Bomba encontrara una pinza donde podra sujeter nalne
de suero de entre 15 y 40 mm de diametro. Area rebajada

1. Tire hacia usted de la pinza de sujecion al palo plegada y desatomil

—
2|

pinza para dejar suficiente espacio para eltamafio del palo. N
; R |

2. Cologue la Bomba en el palo y apriete el tornillo hasta quela pinza
asegurada correctamente.

ﬁ Nunca instale la bomba de forma que el palo de suero soporte demasiado peso o quede inestable.

Asegurese de plegar la abrazadera y guardarla en el area rebajada situada detras de la bomba antes de
conectarla a una estacion de trabajo o cuando no la vaya a utilizar.

IF-2021-108704429-APN-INPM#ANMAT
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Instalacion en el riel para equipos o en la estacion de trabajo

La leva giratoria puede acoplarse a la barra rectangular de la estacion de trabajo o a rieles para equipos con unas

medidas de 10 mm por 25 mm.

1. Alinee la leva giratoria de la parte posterior de la
bomba con la barra rectangular de la estacion de
trabajo o el riel para equipos.

2. Empuje con firmeza la bomba hacia la barra
rectangular o el riel para equipos.

3. Aseglrese de que la Bomba esta colocada de
forma segura. Compruebe que la Bomba esta
segura tirando suavemente de ella para separarla
de la Estacion de trabajo sin utilizar la palanca de
liberacion. Cuando la Bomba esté fijada de forma
segura, no deberia salirse de la Estacion de trabajo.

4, Para soltarla, empuje la palanca de liberacién y tire
de la bomba hacia delante.

Nota: La Bomba detendra su comunicacion Wi-Fi
una vez acoplada a la estacién de trabajo y
desactivara su médulo inaldmbrico interno.
La Bomba utilizara entonces la estacion de
trabajo como medio para la conexion con el
BD Alaris™ Communication Engine, siempre
que la estacion de trabajo esté alimentada y
funcionando.

Barra rectangular

Palanca de liberg
(presione para lib

Leva girator

podria resultar en dafos al usuario o al paciente.

Se recomienda situar las bolsas de infusion en un gancho directamente por encima de la bomba con la
que se estén utilizando. De esta forma se reduce al minimo el riesgo potencial de confusién de sistemas
de infusién cuando se utilicen varias Bombas volumétricas.

La Bomba Unicamente puede instalarse sobre la seccion horizontal de las estaciones de trabajo.

é La Bomba podria desprenderse de la Estacion de trabajo si no se ha instalado correctamente, lo que

Pinza de seguridadAlaris™

Pinza de seguridad Alaris™*:

Carcosa de la pinza

segurndad de seguridad

Deslzador de la pinza de seguridad

Pinza de seguridad abierta:

Cuando saque un nuevo sistema de Infuslén de su
embalaje, la pinza de sequridad estard en esta posicion™:

La abrazadera esta
ABIERTA.

FLUIO ACTIVADO

IF-2021-108704429-APN-INPM#ANMAT
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Pinza de seguridad cerrada: Utilizacién manual de la pinza de seguridad

Una vez cargada la infusién en la bomba, al abrir o S desea abrir manualmeante el deslizador, empuje hacla
puerta se activan los ganchos que tiran hacla fuera armiba la pestafia v el deslizador de la pinza de seguridad
de la pinza de seguridad, taly como se muestra a completamente hacla la estructura:

continuaclon:

Lo abrazadera esta
CERRADH.

2. Empuje

« Sipulsa el deslizador de la pinza de seguridad, se activara el flujo completo al paciente. Por consiguienta,
se recomienda cerrar siempre también la pinza regulable con rueda.

+ Mo obstonte, en caso de ser necesaria una infusion por gravedad, pulse la pestaia y el deslizador de
la pirza de seguridad completamente hacia el armozén para activar el flujo. La infusion por gravedad
podrda regularse por medio de la pinza regulable con rueda.

* A partir de ahora, Pinza de seguridad.
** Necesario para evitar dafiar los tubos durante el almacenamiento y para garantizar la correcta esterilizacion. También permite el purgado inmediato.

Carga de un sistema de infusion

 Asegurese de haber seleccionado un sistema de infusion apropiado para el
fluido/farmaco que vaya ainfundir.

« Siga las instrucciones suministradas con el sistema de infusion elegido.

« Utilice solo los sistemas de infusion BD especificados en la seccién ‘Sistemas de
infusion’ del Manualdel usuario.

« Coloque el recipiente de fluido de forma que no se produzcan salpicaduras en la bomba.

o Asegurese de que el tubo esté totalmente introducido en el tope superior a través de
la guia del tuboy evite que quede holgura.

* No tire del sistema de infusion cuando se esté purgando, cargando o recargando.

o Monte la Bomba en el palo del gotero o en una estacion de trabajo situandola lo mas
cerca posible delpaciente y al nivel del corazon de este.

Paso Notas
1. Retire el sistema de infusion/bureta del e Abrir la valvula de ventilacion demasiado pronto
envase, coloque la pinza regulable, puede humedecer el filtro e impedir el flujo.

asegurese de que la valvula o valvulas de
ventilacion estan cerradas o pinzadas.
2. Introduzca el trocar completamente en el e Sies posible, el contenedor de fluidos debe estar a
contenedor defluidos. temperatura ambiente.
e Si el trocar esta insertado completamente se
asegura que la via del fluido desde el contenedor
esté abierta completamente.

3. Llene la camara de goteo hasta por lo e No llene en exceso la camara de goteo cuando
menos la mitad. utilice un sensor de flujo.

e Cuando se utilicen sistemas de transfusion de
sangre, llene la cdmara hEs@@ﬁQ@Q%@ﬁU?\PN'lNPM#ANMAT
del filtro.
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4. Purgue el sistema de infusion lentamente e Un purgado hecho con rapidez causa turbulencias que
invirtiendo elsegmento de bombeo. producen burbujas de aire, lo que puede dar lugar a
que se activen las alarmas de aire en la linea.

e Para buretas, frascos de vidrio y contenedores
semirrigidos, abra las valvulas de ventilacion tras
haber purgado a la mitad el sistema de infusion.
Déjelas cerradas para los recipientes colapsables.

5. Cuelgue el contenedor de fluidos a una
altura minima de45 cm desde la parte
inferior de la bomba hasta la parteinferior
del contenedor. Eleve el contenedor de
fluidos porencima de la altura minima
siempre que sea posible paraminimizar los
pinzamientos y los pliegues de los tubos de
infusion.

EJ *h*ﬂw:zdlmi_\_ﬂ
|

45 cm
minimo
B
“.-..4.:
1}‘
[ =
6. Cierre la pinza regulable.
7. Abra la puerta y cargue el sistema de e Asegurese de que el tubo del sistema de infusion por
infusion de lasiguiente manera: encima de la bomba esta tan recto como sea posibley

no presenta torceduras.

Tope superior (azul)
Adoptader del sisterna de infusién (¢

Mecanismo de bombeo

Tope de la pinza de saguridad (naran

Pinza de sequridad Alaris (naranj)

Sensor de aire en la linea

T Guia del tubo

i) Ajuste el adaptador superior del sistema de e
infusion enel tope superior.

ii) Introduzca la pinza de seguridad en el tope. e Tenga cuidado de no estirar el segmento de silicona
durante la carga, el purgado o la recarga del sistemade
infusion.

Presionar la barra deslzante de la pinza

& de seguridad podria provocar un flujo
incentrolads en el paciente. Por lo tanto,
siempre debe cerrarse la pinza regulable
antes de presionar la barra deslizante de
la pinza de seguridad.

IF-2021-108704429-APN-INPM#ANMAT
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iii) Asegurese de que el sistema de infusion
esta totalmenteinsertado en la guia del
tubo y de haber purgado todo elaire del

sistema.

8.Cierre la puerta y abra la pinza regulable
con rueda. Asegurese de que no caigan
gotas en la cdmara de goteo

9.AsegUrese de haber purgado todo el aire del

sistema.

10.Conecte el sistema de infusion al
dispositivo de acceso alpaciente.

Inicio de la infusion

Cuando se utilice la Bomba, el usuario debe situarse a una distancia aproximada de 0,5 metros de la

pantalla.

Purgue y cargue el sistema (consulte los apartados “Purga del sistema de infusion” y “Carga de un

sistema de infusion”).

1. Asegurese de que la bomba esté conectada a una toma de corriente CA (también puede funcionar con la bateria).

2. Conecte el sensor de flujo en caso de ser necesario (consulte el apartado “Funcionamiento del sensor de flujo”).

3. Pulselatecla

e |abomba iniciard una breve autocomprobacidn. Asegurese de que la alarma pita dos veces durante esta
comprobacion.

e Mientras la Bomba se inicia, compruebe que la fecha y hora que aparecen sean correctas. Compruebe que en la pantalla
aparecen el nombre del conjunto de datos, lafechay hora de creacion, el cddigo de IDy el nimero de versién.

Nota: La bomba se pondra en marcha y mostrara los ajustes anteriores.

4, ;BORRAR CONFIGURACION? Si selecciona NO, se mantendran todos los pardmetros anteriores referentes al flujo y al
volumen, vaya al paso 8. Si selecciona Si los parametros de flujo y volumen se restableceran automaticamente a cero. Si se ha
cargado en la bomba un nuevo conjunto de datos (pendiente), se activa de forma automatica y aparece la pantalla CONJUNTO
DE DATOS (vaya al paso 5). De lo contrario, se muestra la pantalla ; CONFIRMAR PERFIL? (vayaal paso6).

= mi/h = Protocolo de farmacos = Primario/secundario
+ Dosificacion = Protocolo de farmacos
¢ BORRAR? ¢ BORRAR? ¢ BORRAR?
PERFIL NOMBRE PERFIL NOMBRE m“
I CONCENTRACION
i
= m =001 mg/ml VAI 5[”] mi
‘H’OLUMEN 3,5 ml f:—ﬂ?ﬁlﬁ:{'ﬂ IMETIZIOR SECTIMNADIA
VER CON # - NUEVOIDATA SET 5. CONJUNTO DE DATOS: se ha activado un nuevo (pendiente) conjunto de datos.
ACTIVADO a) Confirme el nombre del conjunto de datos, la hora y fecha de creacian, la
6_'Eg|:llf_)lanta”; Nombre: version y el cédigo de ID seleccionando la tecla de configuracién OK.
¢ PERFIL? P“h”;:;;f.,'nfam SCBU b) Se muestra la pantalla PERFIL (si hay mas de uno disponible en el conjunto de
apareceran el 11-nov-2018 12:34 datos). Seleccione el perfil deseado utilizando la tecla ® =& y pulsando la
nombre del Version: 10 tecla de configuracion OK. Si sélo hay un perfil disponible, vaya al paso 7.
conjunto de ID: 8033 IF-2021-108704429-APN-INPM#ANMAT
datos, el -
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numero de versidn y el nombredel perfil:
a) Pulse la tecla Si para confirmar el perfil actual y vaya al paso 7.

b) Si selecciona NO, accederd a la pantalla de seleccién de perfiles, seleccione el perfil correcto mediante las teclas
A AW . .l , . .
y pulse la tecla de configuracién OK para confirmar. Volvera a mostrarse la pantalla de seleccién de
perfil, pulse la tecla de configuracion Sl y aparecera la pantalla SELECCIONAR, vaya al paso 7.

Nota: La pantalla CONFIRMAR PERFIL solo se muestra si hay mas de un perfil disponible en el conjunto de datos. Si se ha
filtrado un perfil, se mostrara la opcién de seleccionar TODOS en la pantalla de seleccion de perfil. Si selecciona TODOS,
se mostraran los perfiles filtrados.

7. Elija entre ML/H, DOSIFICACION o FARMACO (A-Z) y pulse OK para confirmar.

SELECCIONAR A continuacién, siga las Indicaciones segin proceda (Consulte el apartado
‘Caracteristicas avanzadas' - Farmacos y dosificacién).

ml/h

DOSIFICACION 8. Borre el VOLUMEN infundido, si fuera necesarlo (consulte el apartado “Borrado del
FARMACO.ABCDEF volumen infundido”; se recomienda borrarlo para pacientes nuevos o al configurar

GHIJKLM una infusién nueva.)

NOPQRS .

TUVWXYZ 9. Introduzca el VAI (en caso de ser necesario) mediante la seleccién de la tecla

de configuracion VAI en la pantalla principal. Seleccione el VAI mediante la
SELECCIONECON #% A v ¥ opcién SUEROS y/o las teclas @&, y pulse OK para confirmar (consulte los
OK BN SALIR apartados “Configuracion de una VAI”" o “Configuracion de VAI por tiempo”).

10.Indique o ajuste el FLUJO (si es necesario) mediante las teclas & &%,
11.Pulse la tecla @ para iniciar la infusién. Aparecerd INFUNDIENDO.

Nota: El LED verde del boton de inicio parpadeara para indicar que la bomba esta
infundiendo.

Nota: Siel BD Alaris™ Communication Engine esta instalado en el centro y la Bomba no estd acoplada a la estacion de trabajo,
se recomienda esperar hasta que la Bomba efectue la conexion Wi-Fi antes de iniciar la infusidn (el simbolo de Wi-Fi no
se encuentra tachado en la parte inferior derecha de la pantalla de la Bomba). Si se inicia la infusidn antes de que se haya
establecido la conexién con el BD Alaris™ Communication Engine, es posible que los datos de infusion no se transmitan
adecuadamente a otros sistemas del hospital.

f En caso de que sea necesario detener inmediatamente la infusion, podra hacerlo de las formas

siguientes:
e Pulse la tecla @ (accién recomendada).
« Cierre la abrazadera regulable con rueda.
e Abra la puerta.

Farmacos y dosificacion

Las siguientes opciones permiten que la bomba se pueda programar para su uso con protocolo de farmacos
especifico. Los farmacos se configuran previamente en BD Alaris™ neXus Editor con el fin de permitir una
seleccion rapida del protocolo del farmaco, las unidades de dosificacion y el flujo por defecto. Para mayor
seguridad, al utilizar un farmaco configurado se pueden programar unos limites Guardrails™ fuertes y suaves
para las concentraciones y los flujos de dosisen el conjunto de datos conl Et BRIAIG8A0M2BARBNEINEMA#ANMAT
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Seleccion de los PARAMETROS DE INFUSION

1. Pulse la tecla 7 para acceder primero al mend OPCIOMES.

2. Se puede acceder a las opclones de configuracion de farmacos y dosificacidn sl se selecciona PARAMETROS INFUSION
en la lista mediante las teclas & S w,

3. Realice una seleccldn en la lista de opdones (MLIH, DOSIFICACION o FARMACO), tal y como se explica a
continuaclan, ¥ pulse la tecla de configuracion OK para confirmar.

mil/h

1. Seleccione ML/H en la lista mediante las teclos @ 7% % (5] g5 necesarlo).

SELECCIONAR 2: Pulse OK para confirmar.

BOSIFICACICN 3. Indigue el flujo de mlfh cuando se le Indigue en la sigulente pantalla.

FARMACD ABCDEF
GHIJELM
NOFQRS
TUVWEYZ

SELECTIOHNE COM #f o~ '

Dosificacion
1. Selecclone DOSIFICACION en la lista mediante las teclas & S«

SELECCIDMAR 2. Pulse OK para confirmar.

ulia 3. Selecclone las unidodes de dostficacion en la lista mediante los teclos @& 25 W y

DOSIFICACION pulse OK para confirmar.

FARMACO ABCDEF
GHIJKLM . Indique la CANT. FARMACO mediante las teclas & 2<% % y, en caso de tener que
HNOPQRS cambiar los unidades, selecclone UMIDAD, lo que le permitind desplazarse por las
TUwwWEYzZ unidades disponibles. Pulse OK para confirmar la selecclan.

SELECCIONECON #R A S if 5. Utilice los teclos @ <% % para selecclonar el VOLUMEN TOTAL? ¥ pulse OK para
= T TR confinmar.

6. Indique el PESO' mediante las teclas @ << % y pulse OK para confirmar.

7. Aparecerd un resumen de la iInformacién de DOSIFICACION; cuando aparezca
ECONFIRMAR? tu:u:_lus los detalles mostrados, pulse OK. Se puede emplear la tecla de
configuraclkdn ATRAS en cualquier momento paravoher a la pantalla anterlor.

! Solo aparece sl se emplean unidades basadas en el peso.

*Volumen total = volumen de farmaco + volumen de diluyanta, es decir, elvolumen total
de fluido contenido en el envase tras anadir el farmaco.

Farmacos
1. Selecclone la fila alfabética comespondientz a FARMACO mediante las teclas & A&,
SELECC'ONAR 2. Pulse OK para confirmar.
mim 3. Selecclone el farmaco mostrado en la lista mediante las teclas & =6 % y pulse 0K
DOSIFICACION para confirmar.
FARMACO J“" 4. Indique la CANT. FARMACO mediante las teclos & 5<% y pulse OK para confirmar
NOPQRS la seleccion.
TUVWEYZ 5. Utilice las teclas @ 2% % para selecclonar el VOLUMEN TOTAL? y pulse OK para
confirmar.
SELECCIORECON M A 5

6. Indigue el PESO' con los teclas & 2% % y pulse lg-ﬂm confirmar.
7. Aparecerd un resumen de la Informacion del FAF!ML @9&1 3’0§qu4429 -APN-INPM#ANMAT

ez
LCONFIRMARY? tu:u:_lus los detalles mostrados, pulse OK. Se puede emplear la tecla de
configuraclén ATRAS en cualquier momento paravohlver a la pantalla anterlor.

' Solo aparece sl se empiggiRa'pidggdasobasadas en el PpBgaing 23 de 31
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Borrar el volumen infundido

AN

5i se configuran un farmaco o una concentracion nuevos y el volumen infundido anterior no se ha
borrado, aparece el mensaje LA DOSIS ADMINSITRADA SE HA BORRADO.

VOLUMEN

VOLUMEN INFUNDIDO

374

BORRAR  SALIR

Esta opclon permite borrar el volumen Infundidao.
1. Pulse la tecla de configuracién VOLUMEN en la pantalla principal para mostrar la
opclon de VOLUMEN INFUNDIDO.

2. Pulse la tecla de configuracion BORRAR para bomar el volumen Infundido. Pulse la
tecla de configuracdion SALIR para consenar el volumen.

Configuracion de un VAI

Esta opclon permite programar un volumen determinado a Infundir. También es posible
programar el flujo una vez finalzado (FIN INFUSION) dicho VAL eligliendo entre PARAR,
MVA 0 CONTINUAR para Infusidn continua al flujo fijado.

VAI

* 1.500 mil
1.000 ml

250 ml
200 ml
100 ml

50 ml

Oml (OFF)

SELECCIONE CON #% % ;

1.

Mediante los teclos @ e ¥

a) Pulse la tecla de configuracién WAI en la pantalla princlipal para acceder a la
pantalla correspondiente al volumen Infundido.

b} Indigue el volumen que se deberd Infundir mediante las teclas @& 24 % y pulse
0K para confirmar.

) Selecciona FIN INFUSIOM utllizando las teclas @ <% % para desplazarse por las
opclones en pantalla.

d) Pulse la tecla de configuracién OK para confirmar v salga del mend FIN INFUSION.

o blen
2. medlante la teda de configuracién SUERQS:

a) Pulse la tecla de configuracién WAI en la pantalla princlipal para acceder a la
pantalla correspondiente al velumen Infundido.

b} Seleccone la tecla de configuractén SUEROS, selecclone el volumen adecuado
mediante las teclas @ <25 % y pulse OK para confirmar la seleccidn.

) Pulse OK para confirmar de nuevo, o ajuste el VAT mediante las teclas @& s v y
pulse OK.

d) Seleccione FIN INFUSIOM utllizande las teclas @ =0%  para desplazarse por las
opclones en pantalla.

@) Pulse la tecla de configuracion OK para confirmar y salga del mend FIN INFUSION.

Flujo MVA (mantener vena abierta)

MVA

& 0h 00mo0s
0

FLLID
5,[] mibh

VAl 0,“ ml

VOLUMEN 0 mi E4

Pagina 23 de 30

Una vez finalizado el VAI la bomba mostrard en primer lugar el mensaje FIN VALS
INFUNDIENDO MYA. Pulse CANCEL. para visualizar la pantalla MVA.

La bomba continuana con la Infuskén a un flujo muy bajo {por defecto). MVA se utlliza
para mantener ablerta lavena del paclente con el fin de evitar que se formen coagulos
de sangre u oclusiones del catéter.

Mota: En caso de que el flujo MVA (S mifh por defecto) sea superlor a los pardmetros da
Infusidn definidos, la bomba continuard con la Infusidn utilizando la velocidad

definida, €l flujo MVA parpadeard en la parEloa5e TAS A6 RERIARTPM#ANMAT

flujo de Infusion normal.
La bomba emitird un pitido cada 5 segundos cuando esté activo el modo MVA.
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Presion

Para comprobar y ajustar el nivel de presién, putse el botdn & La pantalla camblara
PRES |DNES para mostrar el nivel de presion de bombeo y el limite de alarma de presién actuales.
El limite de alarma de presién por defecto se puede configurar en el conjunto de datos
PRESION DE NFUSION mediante BD Alaris™ naXus Editor.

LIMITE ALARMA

1. Pulse las teclas @ 2+ % para aumentar o disminuir l imite de alarma (L0 a L8).
El nuevo limite aparecerd en la pantalla.

2. Pulse la tecla OK para salir de la pantalia.

TUARCON # v o « A mayor flujo, mayor nivel de presion de bombeo. Para evitar alarmas
hﬂ-:' innecesarias, los niveles L0 y L1 no deberdn utilizarse para flujos por

encima de 200 mlfh.
+ La interpretacion de las lecturas de presion y las alarmas de oclusidn son
responsabilidad del clinico, en funcidn de la aplicacion determinoada.

+ Los niveles de oclusién para la bomba estan configurados en BD Alaris™
neXus Editor por perfil y farmaco.

Purga del sistema de infusién

/N

+ Antes de cebar el sistema, asegurese de que &l sistema de infusion no esta conectado al paciente.

+ El flujo de purgado vy el limite del volumen de purgado se configuran en el conjunto de datos
mediante BD Alaris™ neXus Editor.

+ El flujo de purgado predeterminado es de 600 mifh.

+ La bomba no se cebard si se ha activado el bloques de flujo. Durante PURGAR, &l limite de alarma
de presion aumenta temporalmente hasta el nivel maximo (L8).

L LI L e e e

Infusiones de bolos

Bolo: administracién de un wolumen controlado de liquide o farmaco a un flujo aumentado para fines terapéuticos o
de diagndstico. La bomba slempre debe estar iInfundiende y conectada al paclente (los farmacos administrados porun 6n™.
bolo IV podrian alcanzar de forma Inmediata niveles altos de concentraclan del farmaco). juz

El bolo puede utllizarse al Iniclo o durante una Infusian.
La funcidn de bole se puede configurar en el conjunto de datos mediante BD Alaris™ neXus Editor a:
a) Modo bolo: desactivado
b} Modo balo: activado |
- Solo CON MAMNOS cerd
- CON MANOS Y SIN MANOS Al

Modo bolo: desactivado

Sl se configuran como desactivados, pulsar el botdn & no tendrd efecto alguno ¥ la bomba continuara infundiendo al

flujo programado.

//I\ Mo es posible administrar un bole si la funcion se ha desactivado para el conjunte de datos o el
: farmaco especifico seleccionados. Durante la administracion de un BOLO, el limite de alarma de
presion aumenta temporalmente hasta el nivel mdaximo (L8).

Modo bolo activado: CON MANQS y CON MANOQOS y SIN MANOS

BOLO activado: solo CON MANOS

BDLO En el modo bolo CON MANOS, pulse y mantenga pulsada la tecla de configuracion bolo

para proporclonar el bolo necesarlo. El flujo del bolo se puede ajustar. El volumen de bolo

FLUJD
FLUAR CON #% A e b estd imitado en el conjunto de datos mediante BD Alaris™ neXus Editor.
80 1. Durante la Infuslon, pulse le botdn = una vez para mostrar la pantalla de
mih MODO BOLO.
VOLUMEN S
U Oml 2. Utilice los tedlas @ 2% % para gjustar la velocidad de bolo sl es necesario.
3
‘ PULSE BOTON 3. Para dispensar el bolo, pulse ¥y mantenga pulsada la tecla de configuracidn BOLO.
BOLO I SALIR Durante la dispensacion del bolo, se muestra el volumen que se estd Infundiendo. Una

ver administrado el volumen de bolo deseado, o cuando se alcance su limite, suelte la

tecla de configuracian. El volumen del bolo se sumarhfE 202000870442 A PN-INPM#ZANMAT

/l\ 5i se alcanza & volumen a infundir (VAL durante un bolo, se activara la alarma de VAL complatado.
: Pulse "€} para detener la alarma o CANCEL. para aceptarla. Consulte el apartado VAI para obtener
mds informacion detallada acerca del funsignenieaode VAL Péqi na2sde 31

A
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Ajuste del flujo
AJUSTE

CONFIRMAR PULSAR INICIO

FLUJO
25_.0 mih
16,7 pgkgiaen

VA 450

VOLUMEN 50,0 mil
© 1h 48mo00s

[—] i
SALIR

Sila funcién Ajuste de flujo estd activada (en el conjunto de datos mediante BD Alaris™
neXus Editor), el flujo de infusidn o el de dosis (si esta disponible) se puede ajustar
durante la infusidn.

1. Seleccione el nuevo ajuste mediante las teclas & A& % El mensaje
<AJUSTAR PULSAR INICIO PARA CONFIRMAR:> parpadeard en la pantallay la
bomba continuard infundiendo al flujo original.

2. Pulse la tecla @I para confirmar el nuevo flujo de infusién e iniciar la infusién al
nuevo flujo.

Si se desactiva el ajuste de flujo, solo se podra ajustar mientras la bomba esté
EN ESPERA:

1. Pulse el botén @ para poner la bomba EN ESPERA.
2. Seleccione el nuevo ajuste mediante las teclas &S %,

3. Pulse la tecla @ para comenzar la infusién con el nueve flujo.

Blogueo flujo (en caso de estar activado)

Si el bloqueo de flujo esta activado, cuando se ha fijado el flujo de infusion y se ha iniciado la infusion (o
después de lainfusion de un bolo) el aviso de bloqueo de flujo aparecerd en la pantalla.

Para seleccionar la funcion de bloqueo de flujo, pulse la tecla de configuracion Si para confirmar. Pulse la tecla de
configuracion NO si no es necesario el bloqueo de flujo.

Cuando el bloqueo de flujo esta activado, las siguientes funciones no estaran disponibles:
e Cambiar el flujo de infusion/ajuste

e Bolo/purga
e Apagar la bomba

IF-2021-108704429-APN-INPM#ANMAT
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e Llasinfusiones de VAI por tiempo.
e |nfusiones secundarias (en caso de estar activadas)Para
no bloquear el flujo:
1. Pulse latecla ¥ para acceder al meni OPCIONES
2. Seleccione DESBLOQUEO FLUJO vy pulse la tecla de configuracion OK.Para
bloquear el flujo:

1. Pulselatecla ¥ paraacceder al meni OPCIONES
2. Seleccione BLOQUEO FLUJO y pulse la tecla de configuracion OK.

Ajuste de la dosificacion o protocolos existentes de las infusiones

Para ajustar la dosificacion o el flujo en precisos incrementos, es posible que sea necesario alternar entre las
opciones de ajuste FIJAR EN DOSIFICACION y FIJAR EN ML/H. Una flecha a la izquierda de la pantalla del

flujo muestra el flujo cambiado cuando se utilizan las teclas == para aumentar/disminuir el flujo de
infusion.

Para fijar una dosificacion de forma precisa, la flecha debe apuntar a dosificacion (por ejemplo: mg/kg/h); el
flujo secalculard a partir de la dosificacion.

Para fijar un flujo de forma precisa la flecha deba apuntar a flujo (ml/h); la dosificacion se calculara a partir del flujo.

Instrucciones del sistema sin aguja SmartSite™

La vélvula sin aguja SmartSite™ ha sido disefiada de modo que permita un flujo por gravedad seguro, asi como
el flujo, la inyeccion y la aspiracion automatizados de fluidos sin necesidad de agujas gracias al uso de
conectores Luer deslizantes yluer lock.

INSTRUCCIONES - Utilice una técnica aséptica

1. Antesdel acceso, limpie la parte superior de la valvula sin aguja con alcohol Isopropilico al 70% (1-2 segundos) yespere a
que se seque (aproximadamente 30 segundos).

Nota: El tiempo de secado dependera de la temperatura, la humedad y la ventilacion de la zona.

2. Purgue el puerto de la valvula. En caso de ser necesario, conecte una jeringa al puerto de la vélvula sin aguja y aspirecualquier
burbuja de aire que se pueda haber formado.

3. Sise utiliza con sistemas de administracion, consulte siempre el Manual del usuario individual, ya que el intervalo decambio
puede variar segun la aplicacidn clinica (p. ej., infusiones de sangre, productos sanguineos y emulsiones de lipidos).

Nota: Mientras se utiliza el puerto de la valvula sin aguja, es posible que se observe fluido entre la carcasa y
el pistonazul. Este fluido no accede a la ruta de fluidos y no requiere accion alguna.

Nota: Si tiene alguna duda sobre los productos o desea recibir material informativo sobre el uso de las
valvulas sinaguja, pongase en contacto con su representante de BD. Consulte los protocolos del centro.
Consulte a cualquier otra organizacion que publique pautas de utilidad a la hora de desarrollar
protocolos para el centro.

Infusiones secundarias (Piggyback)
El'modo de infusion secundaria (o piggyback) solo esta disponible si se hg e 2158964429 A PN-INPMZANMAT
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La aplicacion de infusiones secundarias debe limitarse a terapias intermitentes con medicamentos no sensibles
al tiempototal necesario para completar la infusion.

Configuracion de infusiones secundarias

1
2
3.
4
5

10.
11,
12.

13.

Aseglrese de que la infusidn primaria se haya configurado en ml/h (flujo >0 ml/h).

Pulse @ para poner la bomba EN ESPERA.

Pulse @ para acceder al meni OPCIONES
Seleccione INFUSION SECUNDARIA y pulse OK para confirmar.

Seleccione ML/H o FARMACO A-Z. Pulse OK para confirmar la seleccion.

EPTD

Introduzca el FLUJO secundario con las teclas
Pulse OK para confirmar.

N
Defina el VAI con las teclas MCL@ (Consulte la seccion ‘Configuracién de un VAI’).

Pulse OK para confirmar.
Revise el sumario de configuracion PRIMARIO/SECUNDARIO.
En caso de ser correcto, pulse OK para continuar o ATRAS para ajustar el VAI o FLUJO del modo SECUNDARIO.

-
Pulse “Qj para iniciar la infusion en el modo secundario. Aparecerd una pantalla de advertencia:

ASEGURESE QUE EL SISTE. SECUNDARIO ESTA ABIERTO.

Pulse OK para iniciar la infusion con el flujo mostrado.

Configuracion del perfil del software BD Alaris™ neXus Editor

Las siguientes opciones solo se pueden configurar en el conjunto de datos mediante el software BD Alaris™ neXus
Editor(aplicacion de ordenador). Consulte el Manual del usuario de BD Alaris™ neXus Editor si necesita mas
informacion.

Configuracion del conjunto de datos

. . Controla si el usuario puede o no filtrar los perfiles que estaran disponibles en la
Filtro perfil
Bomba.
Pantalla de unidades Iﬁx:% ;ghzado para mostrar las unidades, mU, U y kU o bien mUnidad, unidad y

Configuracion general de la Bomba

Aviso de fallo corriente
delared

Controla si, cuando se desconecte la corriente, genera 0 no un aviso para informar
al usuario de que la Bomba esta funcionando exclusivamente con la energia de la
bateria.

Volumen acustico Controla el volumen de sonido de la bomba utilizado para las alarmas y los avisos.

Volumen acustico ajustable Controla si el usuario puede o no ajustar la configuracion del volumen de sonido.

Modo automatico nocturno

Controla si, entre los tiempos establecidos, la bomba realiza cambios relacionados con
el uso nocturno (p.ej. atenuacion de la iluminacion de fondo).

Autoconservacion Controla si, cuando se apaga la Bomba, se rf!%néﬁ?éa& b)g fdﬂitfg-%? ﬁRfEﬁ'\?S I\ﬂ%KRfMA

—

con el fin de poder restaurarlos en el siguie
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Icono de bateria

Controla si se muestra o no el icono de bateria (indica el estado de carga de la
misma).

Tiempo de rellamada

El tiempo que transcurre entre la Ultima interaccién registrada del usuario con la
bomba y la realizacion de una rellamada automatica de la alarma.

Modo Puentear farmaco

Siempre: antes de poner en marcha la infusién es necesario confirmar cualquier
cambio realizado en el flujo de dosis que se encuentre fuera de las alertas suaves de
Guardrails™.

Smart: es necesario confirmar el primer flujo de dosis que se fije fuera de la alerta
suave de Guardrails™. No es necesario confirmar los cambios siguientes hasta después
de que se haya confirmado el flujo de dosificacion dentro de los limites de alerta
suaves de Guardrails™.

Reg. suces

Controla si es posible 0 no que el usuario pueda inspeccionar los contenidos del
registro de sucesos mediante la pantalla y el teclado de la Bomba.

Icono de presion

Controla si se muestra o no la barra de indicacién de bajada de presion.

Modo silencioso

Controla si la bomba funciona 0 no en modo con el que el se minimiza el sonido.

Bloqueo flujo

Controla si la funcion Bloqueo flujo esta disponible para su uso.

Ajuste del flujo

Permite el ajuste del flujo de infusion mientras la Bomba esta infundiendo sin ponerla
en espera.

Modo en espera

Controla si el modo en espera esta o no disponible en la Bomba.

Borrar flujo VAI

Controla si la Bomba obliga o no al usuario a definir un nuevo flujo después de
finalizar la administracion de un VAI previo.

Peso por defecto

Peso por defecto del paciente.

Peso minimo suave

Peso minimo del paciente para calculos de dosificacion de farmacos basados en el
peso que no genera avisos para el usuario.

Peso maximo suave

Peso maximo del paciente para calculos de dosificacion de farmacos basados en el
peso que No genera avisos para el usuario.

IF-2021-108704429-APN-INPM#ANMAT
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Av. Del Libertador 110 2° Piso - C.P. B1638BEN
Vicente L6épez — Buenos Aires - Argentina
Tel.: 0800-444-5523

BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L. é"ﬁ B D

Advancing the
world of health

Configuracién de Bomba volumétrica

Limite de AEL Configuracién de la alarma de AEL de una Unica burbuija.

Modo Bolo Controla si la Bomba permite o no la administracion de bolos.

Flujo de bolo por defecto Valor por defecto para el flujo de bolo.

Flujo de bolo maximo Flujo de bolo maximo permitido.

Volumen de bolo maximo El volumen de bolo maximo permitido.

Presion de alarma de oclusién | Limite de oclusion por defecto.

Presion maxima Limite de oclusiéon maximo permitido.

Flujo de infusion maximo Flujo de infusién maximo permitido.

Flujo MVA Flujo de infusion maximo permitido cuando se realiza una administracion MVA.

Fin de infusién prox P_unto_ que marca el tiempo restante para que finalice la infusion, es decir, casi
finalizada.

VAI primario maximo VAI maximo para infusiones primarias.

Flujo de purgado La velocidad a la que se realiza el cebado.

Volumen maximo de purga Determina el volumen maximo que se puede cebar en una accién de cebado.

Infusion secundaria Permite el uso de una infusion secundaria (Piggyback) en el mismo canal de la bomba.

Flujo de infusion maximo

. Flujo de infusidon maximo permitido para las infusiones secundarias.
secundario

Configuracion maxima permitida de volumen a infundir (VAI) para las infusiones

VAl secundario maximo .
secundarias.

Alarmas
Las alarmas varian por prioridad y se indican en la bomba de la siguiente manera:

Alarmas de prioridad alta

Las alarmas de prioridad alta detienen la infusion y se indican mediante una combinacion de

sefiales acusticas, el parpadeo del indicador de alarma en rojo y mensajes en pantalla.
Alarmas de prioridad media
Las alarmas de prioridad media sirven para avisar al usuario pero es posible que no detengan la infusion y
se indican mediante una sefial actstica, el parpadeo en ambar del indicador de advertencia y un mensaje en
la pantalla.
Tonos de atenci6n

Estos tonos sirven para avisar al usuario pero es posible que no detengan la infusion y que se indiquen
mediante una sefial acustica, el parpadeo en ambar del indicador de advertencia y un mensaje en la
pantalla.

|F-2021-108704429-APN-INPM#ANMAT
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BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L. é"ﬁ
Av. Del Libertador 110 2° Piso - C.P. B1638BEN w

Vicente L6épez — Buenos Aires - Argentina

Tel.: 0800-444-5523 Advancing the

world of health

Reinicio de la infusion tras una alarma de aire en /a linea.

La bomba podra volver a ponerse en marcha abriendo la puerta, confirmando que no haya aire o

A expulsandolo del area de la guia del tubo y del sistema de infusion en la parte del paciente (si procede)
segun la practica habitual de su hospital. Cierre la puerta y cancele la alarma de aire en la linea. El
reinicio de la infusion reactivara el sistema de aire en la linea y emitira una alarma si se supera el limite
predefinido de aire en la linea.

La entrada de aire y la formacion de burbujas en el equipo de administracion constituyen un riesgo
conocido de lasterapias de infusion.

Este riesgo se multiplica cuando (a) se administran varias infusiones de forma simultanea, y cuando
(b) se administranfarmacos o fluidos que se sabe que tienden a la desgasificacion, cuya posible
consecuencia es el aumento de la acumulacion de aire en el sistema circulatorio del paciente.

Los pacientes que padecen alteraciones del septo interauricular tienen un riesgo elevado de sufrir
consecuencias indeseadas debidas a la entrada de aire en su sistema circulatorio. Por tanto, se
recomienda que en el caso de este grupode pacientes, ademas del mecanismo existente de deteccion
de aire en la via de la bomba, se utilice con el equipo de infusion un filtro de ventilacion de aire.

Sistemas de infusion

La bomba emplea sistemas de infusion estdndar, desechables y de un solo uso. El usuario es responsable
de verificar laidoneidad del producto utilizado, si no es del sistema recomendado por BD.
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Numero: CE-2022-09893029-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 1 de Febrero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006135-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006135-21-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Becton Dickinson Argentina S.R.L. ; se autoriza la inscripcion en e Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 634-339
Nombre descriptivo: Bomba volumétrica

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-495 Bombas de Infusion

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BD Alaris™

Model os;
GPneXusl BombaBD Alaris™ neXus GP



1000SP02159 Editor BD Alaris™ neXus v5.0
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

Las bombas volumétricas BD Alaris™ neXus GP se utilizan en hospitales, centros sanitarios y durante los
tradados en ambulancia para administrar un tratamiento continuo o intermitente a través de vias de
administracion clinicamente aceptables. La bomba volumétrica BD Alaris™ neXus GP esta indicada para
controlar €l volumen y lavelocidad de infusion. La bomba volumétrica BD Alaris™ neXus GP estaindicada para
su utilizacién con adultos y nifios.

Periodo de vida til: 7 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol égico: No corresponde
Forma de presentacion: Envase unitario

Método de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante:

1) BD Switzerland Sarl

2) Flextronics Romania SRL

3) Flextronics International Kft.,

Lugar de elaboracion:

1) 17 Route de Crassier, Business Park Terre-Bonne, Bétiment A4, 1262 Eysins, Suiza

2) Calea Torontalului DN6, km 5.7, 300000 Timisoara, Rumania (Para la Bomba volumeétrica)
3) 5-37 Hangar u., 1183 Budapest, Hungria (Para el Sofwtare Editor)

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 634-339 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-006135-21-1
N° Identificatorio Tramite: 32819

AM
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