Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposiciéon
Nimero: DI-2018-2569-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemnes 16 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-7827-17-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7827-17-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FRESENIUS KABI S.A., solicita se autorice la ,,inscrigcién en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de 1a solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia- Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica (ANMAT) del producto médico marca Agilia nombre descriptivo Bombas de Infusién Mediante
Jeringa y nombre técnico Bombas de infusion, de jeringa, de acuerdo con lo solicitado por FRESENIUS
KABI S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-05854247-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-648-76”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado. mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Bombas de Infusién Mediante Jeringa

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-217 Bombas de infusion, de jeringa.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Agilia

Clase de Riesgo: III

Indicacion autorizada: Para uso en pacientes adultos, pedidtricos y neonatos para la administracion
intermitente o continua de fluidos parenterales (como soluciones, coloides o nutricién parenteral),
medicamentos (como farmacos diluidos, quimioterapia o anestesias), sangre y derivados de la sangre a

través de rutas de administracion clinicamente aceptadas. Esti indicada para su uso por parte de
profesionales sanitarios cualificados en centros sanitarios y en el transporte médico terrestre prehospitalario.

Modelo/s:
SP AR (Z0818542)
SP MC AR (Z2018642)

SP MC WIFI AR (Z018742)



SP TIVA AR (Z018842)
SP TIVA WIFI AR (Z2018942)

Periodo de vida atil: 10 Afios

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

1-Fresenius Vial

2-Fresenius Kabi AG

Lugar/es de elaboracion:

1- Le Grand Chemin, 38590 Brezins, Francia.
2- 61346 Bad Homburg Alemania
Expediente N° 1-47-3110-7827-17-7

Digially signed by LEDE Roberto Luis

Date: 2018.03.16 09:35:16 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION. ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.03.16 09:35:17 -03'00"



' FRESEN"JS . - : ' ' Fresenius Kabi A,
H\H KABl REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO (DISP. 2318/20

~ Proyecto de Rétulo . .
‘Agilia SP, SP MC, SP TIVA ' . Pagina 1de 2
'PM-648-76 :

Rétulo (modelo segiin corresponda):

SP AR (2018542)
SP MC AR (2018642)
- SP MC WIFI AR (Z018742)
SP TIVA AR (Z018842)
SP TIVA WIFI AR (Z018942)

. Bombas de infusién mediante jeringa
: ' Agilia SP AR (Z018542)

Importado por: ' \
| Fresenius Kabi S.A. .

). R. Alarcén 2070 - Don Torcuato - Tigre
Buenos Aires - Argentina

Fabricado por: -
Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg
Alemania

Fresenius Vial

Le Grand Chemin
38590 Brezins
Francia

Dir. Téc: Pedro Federico Molina, Bioingeniero Mat!ricula: 1-6202
Producto médico autorizado por ANMAT PM-648-76

' Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Condiciones de almacenamiento y transporte: - 10 °C a +60 °C
\ Serie NO:

Pedro Fiederico

B Blolngeniero Matriclish (-6202
/ Director Técnico - Frefelus, Kabi

. MARIA PAULA BEZZ{
. Apoderada Legal-

1IF-2018-05 854247-APN-PNPM#A
Fro8enius Kaw o . A, !
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FRESENIUS
KABI

Fresenius Kabi S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO (DISP. 2318/2002)

Proyecto de Rétulo

Agllla SP, SP MC, SP TIVA
PM-648-76

Pagina 2 de 2

Etiguetas de origen:

AGILIA SP AR
Syringe pump
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Director Técnico -Wiksenius Kabi
IF-2018-05854247-APN-DNPMAANMAT
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'FRESENIUS o A
: KAB' : REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO (DISP. 2318/200

Fresenius Kabi

Instrucciones de Uso

Agilia SP, SP MC, SP TIVA
PM-648-76

Pagina 1 de 16

Ré6tu elo segin corresponda):

Bombas de infusion mediante jeringa

" Agilia SP AR (2018542)
Agilia SP MC AR (2018642)
Agilia SP MC WIFI AR (Z018742)
Agilia SP TIVA AR (Z018842) .
Agilia SP TIVA WIFI AR (2018942)

Importado por:

Fresenius Kabi S.A.

J. R. Alarcon 2070 - Don Torcuato - Tigre
Buenaos Aires - Argentina

Fabricado por:
Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg
Alemania

Fresenius Vial

Le Grand Chemin
38590 Brezins
Francia

Dir. Téc: Pedro Federico Molina, Bioingeniero Matricula: 1-6202

Producto médico autorizado por ANMAT PM-648-76
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Condiciones de almacenamiento y transporte: - 10 °C a +60 °C

Eiond

Las bombas de jeringa Agilia SP estan disefiadas para su uso en pacientes adultos,
pedidtricos y neonatos para la administracién intermitente o continua de fluidos parenterales -
(como soluciones, coloides o nutricién parenteral), medicamentos (como farmacos diluidos,
quimioterapia o .anestesias), sangre y derivados de la sangre a través de rutas de
administracion clinicamente aceptadas. Esta indicada para su uso por parte de profesionales
sanitarios cualificados en centros sanitarios y en el transporte médico terrestre

prehospitalario.

Mados de infusion AGILIA SP

Modo de infusidn

Descripcion

Solo flujo , Infusién con un flujo programado

Vol umen/tiempo

Infusidn de un volumen programado durante un periodo de
tiempo programado .

Limite de volumen Infusién con un limite en el volumen a infundir

1

:i/ PAULA B

_ EZ

_ Apoderada Legalz'
“Aesaruys Kaii:, a

Pedro Fed Molina ' .
Bioingeniero M ula: 1-6202

IF-2018-058542 37 Kb R R A NN AT
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FRESENIUS
KABI

‘n

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO (DISP. 2318/20

Fresenius Kabi

Instrucciones de Uso
Agilia SP, SP MC, SP TIVA

PM-648-76

pagina 2 de 16

Modos de infusién AGILIA SP MC y SP TIVA

) s o Flujo de infusion
Modo de infusion Descripcion Flujo Dosis
Sélo Flujo Infusién con un flujo programado v v
, Infusién de una dosis 0 un volumen .
\églsuisr‘r}ggﬁlegnpo programado durante un periodo de tiempo v x
P programado '
. ‘Infusién con un limite en el volumen o la v x
Volumen limite dosis que se infunde

Diagrama de flujos

Una vez que la bomba se haya instalado junto a la cama, se deberan seguur los siguientes
pasos para instalar la jeringa y arrancar la bomba.

Preparar y purgar la jeringa y la alargadera

Instalacion de 1a jeringa

v

Programacion de una infusién

En ' !'!6

~La bomba puede funcionar utilizando la bateria; sin embargo, es recomendable conectar la
bomba a una fuente de alimentaciéon durante su utilizacion siempre que sea posnble para
garantizar que la bateria permanece cargada.

Pantalla tras el encendido

Descripcion

Agilia SP v.02.2

[ X3

08/02/201

— L ]

o .
7 :0h51min39

Pantalla de
siguiente
informacion:

> servicio
Fecha y hora

inicio:

Nombre del producto/ Nombre del

se muestra la

ﬁm PAULA BEZZ|

Poderada Legal
Fresenius Kabi u.A,

IF-2018-058542 8T« AR NPT NES

pagina 4 de 18
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' FRESENIUS ‘ 2y is.
KABI REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO (DISP:-Z2318/2002)

Instrucciones de Uso
Agilia SP, SP MC, SP TIVA
PM-648-76

Pagina 3 de 16

e« La bomba esta funcionando con la
bateria.

+ Este simbolo muestra tres niveles
de carga diferentes: ,

B3 Carga de la bateria <30 %

BD) Carga de la bateria entre él 30% y

el 70 %

ED Carga de la baterna >70 %

e No hay ninguna jeringa mstalada
en la bomba.

o El mensaje Instalacion de jeringa!!!
se muestra en la parte superior de
la pantalla.

o Instalar una jeringa.

Manterim.
Sig. mantermicnte
an 4 meses

16/11/2017

¢ Mensaje recordatorio de
mantenimiento

e« Misma pantalla de infusidon
(opcional).

Pulsar Si para conservar los aJustes de

infusion previos.

MARIA PAULA BEZZ)
Apoderada Legal «
Freskpius Kabi L.A.

Pedro Fed¢figo Molina

Bloingeniaro fcufa: 1-6202
Directot Téenio esenius Kabi

IF-2018-05854247-APN-DN HANMAT
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" FRESENIUS Fresenius Kabi S.A.
H\\ KAB' " REGISTRO DE PRODU_CTO MEDICO (DISP. 2318/2002)

Instrucciones de Uso
Agilia SP, SP M(C, SP TIVA
PM-648-76

Pagina 4 de 16

IMismainfusion?
CARBoglatin 2 mginmik
30y n.g,’n. /i

N
25

NT 092 g

chsma |nfusmn? k

£, . Fm ofol 10 mg/ml
agibia :
L

Adiciqnalmente para Agilia SP MC y SP TIVA:

Pantalla tras el encendido

Descripcion

| @ ] Perfil

17, .
a‘g‘ha Basico
s»

+ _Pantalla de conﬁrmaaon del perfil

(opcional).
Pulsar OK para confirmar el perfil.

Nota: esta panfalla estd vinculada a la
funcién “misma infusion” anterior.

Conj. datos |

NG HO‘jJIfﬂI PeSH

o Informacion del fichero de datos
(opcional)

MARIM PAULA BEZZI
Apoderada Legal
Fresanius Kabi 4.A.

~Pedro Fed Molina

Bioingeniero cula: 1-6202
Director Técnic asenius Kabl

IF-2018-05854247-APN-DNPM#AANMAT
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO (DISP.

LRLE

PM-648-76

. Instrucéiones de Uso
Agilia SP, SP MC, SP TIVA .

Pégina 5 de 16

Instalar una jeringa

1. -Abrir el clamp de sujecién de jeringa [A].
2. Empujar la palanca de desenganchado [B] hacia abajo y mover el empujador del
émbolo hacia la derecha.

uhw

Colocar la jeringa en su soporte, insertando las aletas correctamente en la ranura.
Fijar la jeringa en su clamp de sujecion [A].. _
Empujar la palanca de desenganchado [B] y mover el empujador del émbolo-con

cuidado hacia la izquierda hasta que entre en contacto con el cabezal.
6. Comprobar la instalacion general.

Funcionamiento - Agilia SP

Seleccion de un perfil

3

Perfil basico

3

Seleccion de una jeringa

'3

Programacion

de una infusion

A

A

Inicio de una infusion

L

y

_Moniterizacién

de una infusion

2

Funciones disponib!

es durante fa infusién

. 4

Finalizacion de una infusion

IA'PAULA BEZZ|
poderada Legal

Frasanius Kabi U.A.

Pedro Fe
Bioingeniero
Director Técnic

o Molina
ricula: 1-6202
Fresenius Kabi

IF-2018-05854247-APN-DNPMAANMAT
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FRESENIUS - » ' Fresenius KabiS.A.
. KABI REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO (DISP. 2318/2002)
' Instrucciones de Uso ‘

Agilia SP, SP MC, SP TIVA Pagina 6 de 16
PM-648-76 - - -

Selecciéon de un perfil
1. Encender la bomba.

2. Pulsar OK para seleccionar el perfil basico.

Seleccién de una jeringa ,
La bomba detecta automéaticamente el tamafio de la jeringa instalada.
1. Pulsar OK para confirmar la jeringa en pantalla o C para cambiarla.

Programacion de_una infusion

Modos de infusidn: ,
» -Solo flujo : s Volumen/tiempo s Volumen limite

Inicio de una infusién .

. Comprobar la integridad de la via de administracién (jeringa y dispositivo de acceso).
. Comprobar que no haya aire en la jeringa ni en la alargadera.

. Comprobar que la jeringa esté correctamente instalada en la bomba.

. Conectar la alargadera de la jeringa al dispositivo de acceso del paciente.

. Comprobar los ajustes de infusién antes de iniciar la infusion.

. Pulsar start para iniciar la infusion. '

oOnhbhwNe=

Monitorizacién de una infusion

. Flujo de infusidn (mi/h)

Simbolo de infusion en marcha

'-io
ml/h

Finen 10hogy

racise 50mL

" Duracién de la infusién
Nombre de la jeringa / Nombre del servicio

Pedro-F ico Molina
Bioingenier tricula: 1-6202
A Diracter Téenicq 4 Fresenius Kabl
MARIA PAULA BEZZ IF-2018-05854247-APN-DNPMAANMAT
APoderada Legal ’
Seriius Kabi A, -

péagina 8 de 18



* FRESENIUS : Fresenius Kabi S.A.
KABI ‘REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO (DISP. 2318/2002)
‘ Instrucciones de Uso

| Agilia SP, SP MC, SP TIVA Pagina 7 de 16
PM-648-76 ‘ :

Funciones disponibles durante la infusion
- Detencion

- Ajuste del flujo .
- -Administracion de un bolus dlrecto (un bolus es una dosis extra que la bomba puede
administrar durante una infusion) »

’

Finalizacién de una infusién
Antes de que la infusion finalice, se dlspara automaticamente una pre-alarma de fin de
infusién.

Silenciar la pre-alarma de fin de infusién

Una vez que la infusion finaliza se dispara una alarma acustica.
Silenciar la alarma

Apagado de la bomba

Funcionamiento - Agilia SP MC

| , Seleccion de unperl?ll
[
Pesfil bas? Perfil personalizable
Seccidn41l-[m:g;)m22 (con una lista de oonunambﬁotecade
- farmacos) farmacos)
* |
Seleccion del fiujo de T feccion o de
infusion infusion

Seleccion de un farmaco

. L ;
Proummaci(m de una infusion
2 . ¥ L 2
Inicio de la infusion
¥ _
Monitorizacion de la infusion
L
Funciones disponibles durante la infusion
| Finalizacion de fa infusion 1
‘Pedro Fede
Biocingeniero Ma
Director Técnico - fresaenius Kabi
MARIA PAULA BEZZI - ‘ IF-2018- 05 854247-APN-DNPM ANMAT
Apoderada Legal
Frak, r"“bn‘(dulgﬁ l
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FRESENIUS | 4 Fresenius Kabi
_ KABI - REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO (DISP. 2318/}2002)

Instrucciones de Uso L.
Agilia SP, SP MC, SP TIVA Pagina 8 de 16
PM-648-76 :

Seleccién de un perfil
1. Encender la bamba.
2. Pulsar las flechas para seleccionar el perfil que corresponde al grupo de pacientes.en
_cuestion.
3. Pulsar OK para confirmar.

Seleccidn del flujo de infusién (flujo o dosis)
Este paso tiene lugar justo después de se|ecaonar el perfil basico o un perfil personahzable
con una lista de farmacos. )
Se muestra el flujo de infusién que se usd por Gltima vez.
1. Pulsar OK para confirmar el flujo de infusidon o C para cambiarlo.
2. Pulsar las flechas para seleccionar un nuevo ﬂU]O de infusion.
3. Pulsar OK para confirmar. .

Seleccién de una jeringa «
La bomba detecta automaticamente el tamario de la jeringa instalada.
1. Pulsar OK para confirmar la jeringa en pantalla o C para cambiarla.

Seleccién de un farmaco (no es aplicable al perfil basico)

1. Pulsar las flechas para desplazarse hasta la primera letra del farmaco y, a contmuacnon
pulsar OK. v A ‘

Programacién de una infusion
¢ Solo flujo

Pedro Fede Molina
Bioingeniero Maffcula: 1-6202
Director Técnico senius Kabi

MARM PAULA BEZZ) :
Abderads Legar - IF-2018-05854247-APN-DNPVMAANMAT -

Fresanius Kabi ¢ LA,

pagina 10 de 18



FRESENIUS
KABI

Fresenius Kabi S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO (DISP. 2318/2002) .

Instrucciones de Uso

Agilia SP, SP MC, SP TIVA
PM-648-76

Pagina 9 de 16

¢ Volumen limite

In|C|o de_una infusion '
. Comprobar la integridad de la via de administracién (jeringa y dispositivo de acceso).

. Comprobar que no haya aire en la jeringa ni en la alarg
. Comprobar que la jeringa esté correctamente instalada

a\.g'uswwp-a

. Pulsar start para iniciar la infusion.

itorizacid inf‘sién or flujo

adera.
en la bomba.

. Conectar la alargadera de la jeringa al dispositivo de acceso del paciente.
Comprobar los ajustes de infusién antes de iniciar ia mfus:on

Nombre del farmaco {so1o en perfiles personalizables)

Seiial

an Flijo de infusion (mLh)
de perfil personafizable ‘ : ’
!

Jucose 10% \

qrﬂL,h

Finen 1410¢
cise 50mLy

b[) Pr

O ©rrunms

Nombre de fa jeringa / Nombre del servicio

MARIA PAULA BE 77,
Apbderada Legal
\Fres._ iys Kabi & A,

Pedro Feggn
Bioingeniero |
Director Técnicd

IF-2018-05854247-APN-DNP
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FRESENIUS : Fresenius Ka
: KABI . -REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO (DISP. 2318/2002)

: Instrucciones de Uso .
Agilia SP, SP MC, SP TIVA ) Pagina 10de 16
PM-648-76 )

Monitorizaciéon de una infusion por dosis
Nombre del fnrmaco {solo en perfiles personafizables)

Doss Concemracmn det farmaco

Sefial de perfil pesrsonalizable

C@Btplﬁtu{ 2 m;f)}nL

mmg!lw1zx"h

m*  375nl/h
{D Dr@ Ise SUer s

Caracteristicas det paciente  Nonibre de ta jeringa / Nombre del servicio

Funciones disponibtes durante la infusién
~ - Detencibn »
- Ajuste del flujo
- Administracion de un bolus (bolus directos, bolus programado)

Finalizacién de una lDquIQD

Antes de que la infusion finalice, se dnspara automatlcamente una pre-alarma de fin de
infusion. :
Silenciar la pre-alarma de fin de infusion

Una vez que la infusion finaliza se dispara una alarma acustica.

Silenciar la alarma

Apagado de la bomba -

. v ' : Pedro Fe o Molina
/ | » | Bicingeniero rtcula; 1-6202
Director Técnicly AFresenius Kabi

. IF-2018-05854247-APN-DNP NMAT

MARIR PAULA BEZZi
Apoderada Legal
FreserNbs Kabi 0.4,
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Hh megoes

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

(DISP. 23

Instrucciones de Uso
Agilia SP, SP MC, SP TIVA

Pagina 11 de 16

PM-648-76

Funcionamiento - Agilia SP TIVA

Seleccion de un perfil

Bésicoy TCI

Perfil personalizable
{con una lista de
fanmacos)

[ ]

Perfil personalizable
{con una biblioteca de

farmacos)

[ )

Seleccidn de un
modo de programacion

Seleccion de um
modo de programacién

B4

T

3

\+ \+

o Oosls
mite

e

o

Seleccidn de una jeringa

3

3 3

|

Seleccion de un farmaco

y

y ¥

Programacion de una infugion

y

Inicio de 1a infusion

3

Monitorizacién de la infusién

Funciones dispanibles durante fa infusion

3

_r_ﬂr.‘__‘{
—| H

Firalkzacién de la infusién

Seleccidn de un perfil

4. Encender la bomba. )
5. Pulsar las flechas para seleccionar el perfil que corresponde al grupo de pacientes en

cuestion.

6. Pulsar OK para confirmar,

Seleccién de un modo de programacion _
Este paso tiene lugar justo después de seleccionar e! perfil Basico y TCI o un perfil
‘personalizable con una lista de farmacos.

- Flujo
- Dosis
- TCI

Seleccion de una jeringa

La bomba detecta automaticamente el tamafio de la jeringa instalada.

/
M&\hf PAULA BEZZ!

|
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1. Pulsar OK para confirmar la jeringa en pantalla o C para cambiaria.

Seleccién de un farmaco

En el perfil Basico y TCI, el paso de seleccién del farmaco solo puede realizarse con el modo

de programacién TCI.

Pulsar las flechas para desplazarse hasta la primera letra del fdrmaco .y, a continuacion,

pulsar OK. '

Programacién de una infusién
. - Programacién de una infusién por flujo -
- Programacidén de una infusién por dosis
- Programacién de una infusién (modo de programacion TCI)

«  Solo flujo

Dosis/Tiempe

a3 Jimy !/

Volurﬁenftiempo

* Volumen limite

fvif Lir‘;ﬁtcﬁdmlumen«\
Vi 10l

Pedro Fed °.‘M?]1i%a202
/ Bioingeniero Cl;:;iu; b
RIA PAULA BEZZ! » Director TécnioW/Fleseni
poderada Legal - - IF-2018-05854247-APN-DNPM#ANMAT
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Inicio de una infusidn

- Dependiendo del modo de programaciéon que se haya seleccionado, podran aparecer las
sugunentes pantallas.

in sngiad

‘f BDDW

375 wdih

. Comprobar la integridad de la via de administracién (jeringa y dispositivo de acceso).
. Comprobar que no haya aire en la jeringa ni en la alargadera.

. Comprobar que la jeringa esté correctamente instalada en la bomba.

. Conectar la alargadera de la jeringa al dispositivo de acceso del paciente.

Comprobar los ajustes de infusién antes de iniciar la infusién.

. Pulsar start para iniciar la infusién.

OUNAWNH

tedgrl¢o Molina
Pedro joula: 1-6202

L LWBuius Kaus GUA.
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Monitorizacién de una infusién por fluj

Nombre del farmaco (Solo en perfiles personafizables)

' ? Flujo de intusién (mLMh}

e s b e

q mL;

Fin en 1£4h0g
?‘D Pﬁ(‘l‘_ g=) 5Um1LL

Simbdolo de infusion en marcha ?

U]

Nombre de {a jeringa / Nombre del servicio

Monitorizaciéon de una infusio r dosis

Nombre del firmaco y concentracidn {solo en perfiles personalizables)

Dosis ? Concentracién del fénmaco
Simbolo de infusion en marcha .
CQQB( pldllr PIITI %

BDBmg/m-fh

: .25 m 375

MA IAZAULA BEZZ) ' Bioingeniero Mat ula: 1-6202 -
AT
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" Monitorizacién de una_infusion program con TCI

Nombre del fanmaco y concentracién - Modelo farmacocinético /
Modo TCI Concentracion desoertar v duracién despertar

& Plasma /{8 Punto de efecto ? Concentracion por objetivo (CeT/CpT)

i i Evolucion dela concentracion plasmatica (Cp)

,

¢

nT _t CpT 3r;
ag1l1a = Cp: 3m|cro§7mL

sP ge 2.53 microg/mL
wa /b ’/57 mL/h

é Dosis / Flujo

Evolucién de la concentracién en ef punto de efecto (Ce)

ciones disponibles dur. nte la_infusién

- . Detencion

-- Ajuste de los parametros de infusion: titulacion del flujo / modlﬁcaaon del objetivo
- Administracién de un bolus (bolus directos, bolus programado)

Finalizacion de una infusion
Antes de que la infusién ﬂnallce, se dispara automatlcamente una pre-alarma de fin de
infusion.
Silenciar la pre-alarma de fin de infusion
Una vez que la infusion finaliza se dispara una alarma acustlca
Silenciar la alarma
Apagado de la bomba

Limpi inf :
Limpiar y desinfectar meticulosamente 1a bomba en los siguientes casos: -
- Después de cada utilizacion con un paciente
- Antes del mantenimiento
- - De forma rutinaria cuando la bomba no se utilice
- Antes del almacenamiento

Seguir las instrucciones de Limpieza y Desinfeccion del Manual del Usuario.

Pedro Fef#ffrico Molina
: Bioingeniero iMRtricula: 1-6202
’{\ : Diractor Tecnica [] Fresenius Kabi

IF-2018-05854247-APN-DNPM#ANMAT
MARIA PAULA BEZZI :

_Apoderada Legal
ruus Kave O A,
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- Solo el personal formado puede limpiar y desinfectar la bomba.

- No colocar la bomba en un autoclave ni sumergirla en liquido.

- No rociar liquidos directamente sobre los conectores. En lugar de ello, utilizar un
" paiio de limpieza o toallitas desechables. '

Agente recomendado: Clorura de didecildimetilamonio
Agentes prohibidos: Tricloroetileno - Detergentes abrasivos - Alcohol no diluido
Emisiones electromagnéticas

La bomba Bomba Agilia y sus accesorios estan pensados para utilizarse en los entornos
electromagnéticos especnﬁcados a continuacion.

Conformidad
P:;::iaé:e obtenida por el Entorno electromagnético: pautas
dispositivo
La bomba Agilia solamente usa energla de RF para su
Emistones de RF G 1 funcionamiento imemo. Por tanto, sus emisiones de RF
CISPR 11 fupo son muy bajas y lo normat es que no causen inferferencias
en los equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de RF :
CISPR 11 Clase B |
Emisiones X .
amménicas Clase A La bomha Agilia es apia para usarse en todo tipo de

instalaciones, excepto Ias domeésticas y aquellas
8 6"_)00'3'2 conectadas directamente a fa red eléctrica piblica de baja
Fluctuaciones de tension que suministra comiente a los edificios destinados

volaje a fines domésticos.
Emisiones de N/A .

parpadeos
CE161000-3-3
- Emisiones
i BT
CiSPR 25 . 12 bomba Agika es apta para usarse en entomos
automovilisticos.

Emisiones radiadas
150kHz 22, 5GHz Clase 3
CiSPR 25

Pedro Fedpfito Malina
. : Bioingeniero ricula: 1-6202
({? . ’ i Director Técn resenius Kabi
- MBRIAPAULA BEZZ|

. \Poderada (eqa IF-2018-05854247-APN-DNRVI#¥ANMAT
-ER3hius Kat,. LA . i .
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2018 ~ “Afio del Centenario de la Reforma Universitaria”.
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7827-17-7
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por FRESENIUS KABI S.A., se
autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Bombas de Infusion Mediante Jeringa
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-217 Bombas de infusién,
de jeringa.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Agilia
Clase de Riesgo: III
Indicacién autorizada: Para uso en pacientes adultos, pediatricos y neonatos
para la administracion intermitente o continua de fluidos parenterales (como
soluciones, coloides o nutricién parenteral), medicamentos (como farmacos
diluidos, quimioterapia o anestesias), sangre y derivados de la sangre a través
de rutas de administracion clinicamente aceptadas. Esta indicada para su uso por
parte de profesionales sanitarios cualificados en centros sanitarios y en el
transporte médico terrestre prehospitalario.
Modelo/s:

SP AR (Z0818542)

4



SP MC AR (2018642)

SP MC WIFI AR (Z018742)

SP TIVA AR (Z2018842)

SP TIVA WIFI AR (Z018942)

Periodo de vida atil: 10 Afios

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

1-Fresenius Vial

2-Fresenius Kabi AG

Lugar/es de elaboracién:

1- Le Grand Chemin, 38590 Brezins, Francia.

2- 61346 Bad Homburg Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-648-76,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-7827-17-7

Disposicion No
Gy, WOBERTW L

R569 ‘
Supagministrador Naciomal

16 HAR, 2018



