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1 Introduccion

1.1 Uso

El presente manual de usuario (MDU) se aplica a las bombas de gran
volumen Agilia VP MC y Agilia VP MC WiFi. A lo largo del manual, se
hara referencia a estos dispositivos como “Agilia VP MC”.

El usuario debe seguir las instrucciones especificadas en este MDU. Si
no se siguen estas instrucciones, podrian producirse dafios en el equipo
y lesiones en los pacientes o en los usuarios.

Aviso

Compruebe que este MDU es aplicable a la version actual del software
del dispositivo.

= [ a version del software del dispositivo se muestra en la pantalla
de inicio.

= [ aversion del software que se describe en este MDU se muestra
en las Notas de publicacion, pagina 192.

1.2 Indicacion de uso

La bomba de infusion de gran volumen Agilia VP MC es una bomba
peristaltica disefada para su uso en pacientes adultos, pediatricos

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, en el
transporte médico terrestre prehospitalario y en entornos de asistencia
en el domicilio.



1.3 Principios de funcionamiento

Agilia VP MC es un sistema médico electronico programable disefiado
para administrar un volumen predeterminado del producto a infundir a un
ritmo programado. Esta bomba peristaltica garantiza la administracion de
fluido mediante pinzas de bombeo y fijacién que hacen avanzar el liquido
hacia el paciente a través de una linea de infusion.

Agilia VP MC es un dispositivo portatil y reutilizable que puede usarse
todos los dias.

Agilia VP MC puede utilizarse de manera autbnoma o montada sobre el
bastidor Link Agilia.

Agilia VP MC puede utilizarse para infusiones continuas o intermitentes.

Agilia VP MC ha sido disefiada para usarse en un solo paciente cada
vez. Puede reutilizarse indefinidamente en multiples pacientes durante
su vida util.

1.4 Productos indicados para la infusion

Aviso

En entornos de asistencia en el domicilio, inicamente debe utilizarse la
bomba para infundir farmacos que no sean criticos. De lo contrario,
existe el riesgo de que se produzcan interrupciones en la terapia que
puedan dar lugar a consecuencias criticas para el paciente. Los
siguientes fluidos solamente se pueden infundir bajo la supervision
permanente de un profesional sanitario cualificado:

= Catecolaminas

=  Morfina

= Quimioterapia

= QOtros farmacos criticos

La bomba administra los productos a través de rutas clinicamente
aceptadas. Entre otros productos, se incluyen los siguientes:
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Soluciones estandares
Coloides
Nutricién parenteral

Farmacos diluidos
Antibiéticos

Quimioterapia
Catecolaminas

Farmacos de corta duracion
Farmacos anestésicos

Sangre
Gloébulos rojos
Plaquetas
Plasma
Albumina

Cuando se utilice Agilia VP MC para infundir medicacion critica en
centros sanitarios, se debe proporcionar una monitorizacion adecuada
y disponer de bombas y lineas de infusién de repuesto para uso
inmediato.

Agilia VP MC debe utilizarse unicamente para la infusion de fluidos
indicados para su uso con bombas de infusion.

Rutas de infusion

El sistema permite la infusion a través de las siguientes rutas de acceso:

= Acceso IV con cualquier dispositivo que administre un fluido

médico a una vena y esté equipado con un conector Luer lock
hembra.

= Acceso subcutaneo.
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1.5 Poblacién usuaria prevista

En los centros sanitarios, Unicamente deben utilizar la bomba los
profesionales sanitarios cualificados y formados, entre los cuales se
incluyen: enfermeros (principales usuarios), médicos, enfermeros
practicantes y auxiliares médicos.

En los entornos de asistencia en el domicilio, Unicamente deben
utilizar la bomba los usuarios debidamente formados, entre los cuales
se incluyen: profesionales de la asistencia en el domicilio, pacientes

o sus familiares (en caso de que el paciente no sea capaz de reaccionar
correctamente a las alarmas de la bomba). En los entornos de
asistencia en el domicilio, debe entregarse el MDU al personal de
enfermeria.

Seincluyen dos guias rapidas de referencia (una para los profesionales
de la asistencia en el domicilio y una para el paciente) a fin de describir
las operaciones habituales que se llevan a cabo en el domicilio. Se
recomienda utilizar las guias rapidas de referencia y mantener una de
ellas cerca de la bomba para el paciente.

Duracién habitual de la formacién inicial: 1 hora.
Se recomienda que cada afio los usuarios asistan a una sesion de
repaso de unos 20 minutos.

Para cuestiones relacionadas con la formacion, pédngase en contacto
con su representante comercial de Fresenius Kabi.
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1.6

Poblacion de pacientes prevista

Agilia VP MC esté indicada para utilizarse de acuerdo con los
protocolos de los centros sanitarios en pacientes con las siguientes
caracteristicas:

Caracteristicas del paciente

Sexo

Hombre
Mujer

Edad

Neonatos (excepto en entornos de asistencia en el domicilio)
Pediatricos
Adultos
Ancianos

Peso

De 0,25 kg a 350 kg

Area de la superficie corporal De 0,05 m?a 4,5 m?

14

Cuando se utilice la bomba con una poblacién muy sensible, como los
neonatos, asegurarse de:

1.7

Cambiar al modo noche
Ajustar el volumen de la alarma al nivel minimo

Contraindicaciones

No modificar la bomba (salvo en caso de operaciones
recomendadas por Fresenius Kabi).

No utilizar la bomba con los siguientes fluidos:

- Liquidos inflamables
- Fluidos no aptos para infusiones

No utilizar la bomba en los siguientes entornos:

- Entornos explosivos o inflamables

Entornos muy himedos (duchas, bafios, etc.)
Entornos ultrasénicos

Imagen por resonancia magnética (IRM)
Camaras hiperbaricas

No utilizar la bomba para los siguientes fines:

- Infusién asociada con un dializador o la ECMO
- Nutricién enteral
- Uso epidural

No permitir que la bomba entre en contacto directo con el cuerpo
del paciente.

Mientras la bomba esté efectuando la infusién a un paciente, no
conectar ningun ordenador que tenga el software Agilia Partner
instalado para realizar operaciones técnicas.



1.8 Entorno de utilizacién

Agilia VP MC esté indicada para los siguientes entornos:

= Centros sanitarios, bajo la supervisiéon del personal médico
cualificado.

= Entornos de asistencia en el domicilio, siguiendo precauciones
especificas. Conslltese la seccion 1.9, pagina 16.

La bomba debe utilizarse en las siguientes condiciones de
funcionamiento para garantizar un correcto rendimiento:

®= Rango de temperatura en funcionamiento:
de 5°C a40 °C.

®= Rango de presion en funcionamiento:
de 700 hPa (525 mmHg / 10,15 PSI) a 1.060 hPa (795 mmHg /
15,37 PSI).

= Rango de humedad en funcionamiento:
del 20 % al 90 % sin condensacion.

= Altitud:
hasta 3.000 m sobre el nivel del mar.

Aviso

El funcionamiento de la bomba puede verse afectado por las
variaciones de presion, los choques mecanicos, los generadores de
calor, efc.

Informacion

= [ a bomba se puede utilizar en ambulancias exclusivamente con
el accesorio Agilia Holder Ambulance. Debido a su uso en
ambulancias moviles, los resultados obtenidos con el dispositivo
podran variar. Para obtener mas informacién, constiltese el
manual de usuario de Agilia Holder Ambulance.

® Para obtener mas informacion sobre el uso del dispositivo en
condiciones especificas, ponerse en contacto con el
representante de Fresenius Kabi.

15
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1.9 Especificaciones para entornos de asistencia
en el domicilio

Aviso

Version del producto

Solo las bombas con la version del software 2.2 o superior pueden
utilizarse en entornos de asistencia en el domicilio. En las versiones
anteriores, todas las funciones de asistencia en el domicilio estan
desactivadas.

Si la versién del software no es compatible con entornos de asistencia
en el domicilio, ponerse en contacto con el representante de Fresenius
Kabi.

Aspectos a tener en cuenta con respecto al entorno

= Deben tenerse en cuenta las siguientes condiciones de
funcionamiento para garantizar un correcto rendimiento:

- No exponer el dispositivo a la luz solar y mantenerlo en un
lugar seco a temperatura ambiente y a una presion normal.

- Manténgase en un entorno limpio.

- Manténgase alejado de aquellos objetos que puedan dafiar el
dispositivo.

- Manténgase alejado de cualquier distraccion generada por
ruidos que pueda impedir al paciente o a sus familiares
escuchar las alarmas de la bomba.

- Manténgase alejado de fuentes de calor, polvo o pelusa, y de
la exposicion directa y prolongada a la luz solar.

- Manténgase alejado de animales, parasitos o nifios.

= No compartir una toma con otro dispositivo eléctrico.
Aspectos generales a tener en cuenta

® Los profesionales sanitarios no deberan divulgar al paciente o
a sus familiares el sistema de bloqueo de la bomba ni ninguna
informacion que pueda permitirles acceder a todas las funciones
de programacion y funcionamiento.

= | aresponsabilidad del uso de la bomba recae de manera
compartida en el profesional sanitario y el paciente.

" Los proveedores de asistencia en el domicilio y los centros
sanitarios son los responsables de desechar las lineas de
infusion y las bolsas utilizadas en los hogares de acuerdo con
los estandares actuales a fin de limitar el riesgo de dafos
e infecciones.



Aviso

® Es responsabilidad del profesional sanitario comprobar que el
paciente o sus familiares tienen la capacidad necesatria (fisica,
cognitiva o perceptiva) para usar la bomba en entornos de
asistencia en el domicilio. De lo contrario, existe el riesgo de que
se cometan errores de uso o de que se aplique una terapia
incorrecta, lo cual puede dar lugar a consecuencias criticas para
el paciente.

= [ os proveedores de asistencia en el domicilio deben garantizar
que pueden proporcionar una bomba y lineas de repuesto en un
periodo de tiempo breve para evitar interrupciones en la infusion,
las cuales podrian entrafiar consecuencias criticas en caso de
fallo de la bomba en el hogar del paciente.

=  Debera prestarse especial atencion al riesgo de
estrangulamiento con cables y lineas, asi como con las piezas
pequenias que se puedan tragar o inhalar.

Requisitos de mantenimiento
Los proveedores de asistencia en el domicilio son los responsables del

mantenimiento periédico y de la calibracion de las bombas usadas en
entornos de asistencia en el domicilio.

Se debe informar a los proveedores si el dispositivo se cae o si se
produce un error de funcionamiento. En tal caso, no utilizar el dispositivo
y ponerse en contacto con los proveedores de asistencia en el domicilio.

17
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Agilia Connect Infusion System

Gama Agilia

Descripcion

Bomba

Gama Agilia VP

Bomba de infusién volumétrica

Bombas disefiadas para administrar el contenido del
envase (bolsa o botella) con la infusion parenteral a través
de una linea conectada al paciente.

Gama Agilia SP

Bomba de infusion mediante jeringa
Bombas disefiadas para administrar el contenido de una
jeringa a través de una linea conectada al paciente.

Software

Agilia
Vigilant Drug’Lib

Software de seguridad de la medicacion

Software disefiado para la creacion, personalizacion y
gestion de ficheros de datos que se cargan en las bombas
de infusién Agilia VP y Agilia SP.

Agilia Partner

Software de mantenimiento

Software disefiado para el mantenimiento, la configuracion,
la comprobacion y el calibrado de las bombas de infusion
Agilia VP y Agilia SP.

Centerium

Servidor de distribucién

Software indicado para la distribucion de ficheros de datos
a las bombas de infusién Agilia y para la centralizacion de
la informacién procedente de las bombas de infusién para
el analisis posterior y la creacién de informes.

Vigilant Insight

Software de creacion de informes con los datos de la
infusion

Software disefiado para mejorar la precision de los
parametros clinicos, incluyendo los ficheros de datos.
Proporciona informes sobre el uso de las bombas de
infusion.

Bastidor

Link Agilia
Link+ Agilia

Sistemas de instalacion en bastidor

Sistemas de bastidor disefiados para instalar cuatro, seis
u ocho bombas de infusién Agilia. Link Agilia esta disefiado
para centralizar el suministro eléctrico. Link+ Agilia esta
disefiado para centralizar el suministro eléctrico y
reproducir las sefiales de la bomba de infusién de manera
centralizada.

Accesorios

Agilia Holder
Ambulance

Dispositivo médico indicado para usarse en ambulancias
moviles equipadas con fuente de alimentacion de CAy un
rail horizontal para fijar una bomba de infusion.

Elementos
desechables

Volumat Lines

Lineas de infusion
Las lineas de infusién pueden entrar en contacto con el
paciente (parte especifica).

Informacion

Para obtener una lista de los accesorios, los elementos desechables
y los software compatibles, o para solicitar mas informacion, consultese

el folleto Componentes del sistema.
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3  Descripcion

3.1 Vista delantera

Figura 3.1: Vista delantera

Leyenda

Asa Asa de la puerta
(1)

e Puerta de la bomba

3.2  Vista inferior (etiqueta de identificacion del
dispositivo)

Para obtener mas informacién sobre los simbolos de la etiqueta de
identificacion del dispositivo, consultese Descripcion de los simbolos,
pagina 2.
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3.3 Vista trasera

° T

4

D) o]

Figura 3.2: Vista trasera

50
a

Leyenda

o Palanca de liberacion

o Conector de red eléctrica

e Conector del sensor de gotas @ Célula infrarroja

o Clamp de fijacién giratorio

o Puerto de comunicaciones RS232

e Botén de bloqueo adjunto

Simbolo Ubicacion Descripcion
@ Aviso
Cgrcq del conector de red Conslultese la seccion 18,
< eléctrica pagina 156.
Aviso
A Cerca del ‘pue.rto Conslltese la seccion 10,
de comunicaciones RS232 pagina 116.
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3.4 Teclado

3.41 Descripcion del teclado

Figura 3.3: Teclado

Leyenda
Pantalla @ Disminucién
Indicador de carga de bateria 0 Disminucién rapida

Indicador de red eléctrica Confirmar valor / Ir al siguiente campo

Simbolo Wi-Fi Detener

Encendido / Apagado Cancelar valor / Retroceder al campo
Bolus / Purga / Avanzar aire previo

Incremento rapido Menu

Incremento Menu de presion

000000000
60060 6 06

Luces del indicador de infusion Silenciar alarma
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3.4.2

3.4.2.1

Detalles del teclado

Teclas de seleccion

Tecla

Descripcion

o ¢

Flechas
Teclas para seleccionar el volumen, el tiempo, el flujo y otros valores.

® + @

Acceso rapido al valor maximo o al inicio de una lista.

®+ 0

Acceso rapido al valor minimo o al final de una lista.

Nota:

= | as teclas de incremento y disminucién rapidos se han programado con diferentes niveles que
corresponden a los diferentes estandares de volumen de las bolsas y las botellas.
= Al mantener pulsadas las flechas, se genera un incremento o disminucion rapidos.

3.4.2.2 Luces del indicador de infusion

Indicador

Descripcion

Bl | ey =1

Infusién en marcha (luz verde intermitente)

Sooooogoooo®

Alarma de prioridad baja (luz amarilla permanente)

Sooooooooof®

Alarma de prioridad media (luz amarilla intermitente)

Bl elalalml=f=1"1_I=

Alarma de prioridad alta (luz roja intermitente)

Nota:

" [ as luces del indicador de infusién proporcionan informacién sobre la infusién: en marcha o con
una alarma de prioridad baja, media o alta.

® | as luces verdes del indicador parpadearan continuamente de derecha a izquierda mientras la
infusion esté en proceso.

= | a frecuencia del parpadeo varia segun el flujo.

3.4.2.3

Indicadores de estado

Indicador

Descripcion

S

Indicador de red eléctrica

Cuando el dispositivo esté conectado a una fuente de alimentacién activa,
la luz del indicador sera verde y permanente. Si la bomba no esta
conectada a la corriente eléctrica, no se encendera.

Indicador de carga de bateria

Cuando el dispositivo esté conectado a una fuente de alimentacion activa,
la luz del indicador proporcionara informacién sobre el estado de la carga
de la bateria:

= Si el indicador parpadea, la bateria se esta cargando.

= Si el indicador permanece encendido, la bateria esta totalmente cargada.
Si la bomba no esta conectada a la corriente eléctrica, no se encendera.
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3.5
3.5.1

Pantalla y simbolos

Estado de la infusion

Simbolo

Descripcion

Infusion en marcha (todos los perfiles)
Este simbolo muestra una gota cayendo en la camara de goteo.
La gota aparece en la camara de goteo cuando la infusién esta en marcha.

== |—@a

Infusién en marcha (sensor de gotas conectado)

=1
-1

Infusién en marcha (perfiles personalizables)
Este simbolo se muestra cuando la bomba estéa infundiendo un farmaco
personalizado mediante el software Agilia Vigilant Drug’Lib.

Infusion parada

STOP| La palabra STOP permanece en el centro de la pantalla hasta que el
usuario vuelva a iniciar la infusion.
3.5.2 Opciones de la pantalla
Simbolo Descripcion

Logotipo de bateria
= Este simbolo muestra tres niveles de carga diferentes.
B Carga de la bateria <30 %
[ Carga de la bateria entre el 30 % y el 70 %
B Carga de la bateria >70 %
= Sila opcién “Logotipo de bateria” esta habilitada, este simbolo se
visualizara constantemente.
= Sila opcion “Logotipo de bateria” esta deshabilitada, este simbolo
solamente se visualizara cuando la bomba estéa funcionando con la
bateria.

N
<

Logotipo de presion
Este simbolo proporciona informacién sobre los ajustes de presion de la
bomba y sobre la medicion de los niveles de presion.

Simbolo de bloqueo del teclado
Este simbolo informa al usuario de que el teclado esta bloqueado.

.)))

Estado del médulo Wi-Fi

= % Lafuerza de la sefial Wi-Fi es alta.

La fuerza de la sefial Wi-Fi es media.

La fuerza de la sefial Wi-Fi es baja.

2 Sin sefial Wi-Fi (el médulo Wi-Fi esta activado).
% El médulo Wi-Fi no esta activado.

.
. 2
s
L] @
@
| | =
I
n
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3.5.3 Botones de navegacion
Simbolo Descripcion
start Iniciar
Confirmar

Cllo
gI=
5

Acceder a la funcién

=2

)

=
~

Acceder a la funcién y eliminar los ajustes

exit

Salir de la funcion

Cambiar la seleccion

Programar la funcién

Seleccionar / No seleccionar

38

Ver mas informacion

(e / (a)

Acercar el zoom / alejar el zoom

(&) 1 (=)

Mover el marcador de eventos a la izquierda / derecha

3.54

Alarmas y opciones de seguridad

Simbolo

Descripcion

Desconexion de la red eléctrica

=
A

Alarma silenciada

(é) Incremento de la presion
6} Caida de la presion

Nota: para obtener mas informacion sobre las alarmas, consultese la seccion 12, pagina 120.

3.5.5 Funciones de la infusion
Simbolo Descripcion
Dosis de carga
l: Este simbolo aparece al programar una dosis de carga.
Infusion secundaria
SEC

Este simbolo aparece al programar e infundir una infusién secundaria.

Infusion en modo rampa ascendente / rampa descendente
Este simbolo aparece al programar e infundir una infusién en modo rampa
ascendente / descendente.
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Simbolo Descripcion
Infusién en modo secuencial
seq Este simbolo aparece al programar e infundir una infusién en modo
secuencial.
Gotas/min
&/t Este simbolo aparece al programar e infundir una infusién en modo
gotas/min.

3.5.6 Comunicacioén de datos

Simbolo Descripcion

Fichero de datos cargado
! Se ha cargado un nuevo fichero de datos a la bomba.

3.6 Embalaje

El embalaje de Agilia VP MC contiene los siguientes elementos:
= 1 bomba Agilia VP MC

®" 1 manual de usuario
(este documento y el folleto Componentes del sistema)

= 1 cable de alimentacién

Peso del embalaje: aproximadamente 530 g.
El embalaje consta de: cartdn reciclado y espuma expansiva.

Informacion

= FEs responsabilidad del centro sanitario comprobar la integridad
de la bomba tras la recepcion.

= Si el contenido del embalaje esta incompleto o dafiado, ponerse
en contacto con el representante comercial de Fresenius Kabi.
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4 Aspectos fundamentales

4.1 Perfiles

Los perfiles definen la configuracion del dispositivo y la biblioteca de
farmacos utilizada para un grupo de pacientes en un entorno sanitario
concreto.

De manera predeterminada, los ajustes de fabrica incluyen solamente
un perfil (perfil basico).

Los perfiles personalizables pueden crearse y cargarse en la bomba
mediante el software Agilia Vigilant Drug’Lib. Los perfiles
personalizables cuentan con una configuracion de la bomba y una
biblioteca de farmacos especificas.

Una bomba puede gestionar hasta 20 perfiles:
= 1 perfil basico

= Hasta 19 perfiles personalizables

Informacion

Para las bombas que se utilizan con un unico grupo de pacientes, se
recomienda deshabilitar la opcién de seleccion del perfil de forma que
las bombas solo dispongan del perfil especificado.

411 Perfil basico

El perfil basico permite programar una infusion sin tener que predefinir
los ajustes mediante el software Agilia Vigilant Drug’Lib.

Para programar una infusion con el perfil basico, ha de elegirse la
opcion “Perfil basico” al seleccionar el perfil.
El perfil basico presenta las siguientes caracteristicas:

®= Han de definirse todos los ajustes de la infusion.

= | as medidas de seguridad del software Agilia Vigilant Drug'Lib
no estan disponibles.
- La infusion se programa sin los nombres de los farmacos.
- Los limites del flujo de infusion de los farmacos no se incluyen.

Es posible que las configuraciones y los ajustes disponibles en el perfil
basico no sean aptos para todos los grupos de pacientes y protocolos.



4.1.2 Perfiles personalizables

Los perfiles personalizables pueden configurarse y cargarse en la
bomba mediante el software Agilia Vigilant Drug’Lib.

Los perfiles personalizables contienen los siguientes elementos:

= una configuracion especifica del dispositivo (los ajustes que
controlan las funciones mecanicas de la bomba, como el
volumen de la alarma, la deteccion de aire en la linea, etc.);

" una lista completa de los medicamentos y los fluidos a infundir

(opcional):

- una biblioteca de farmacos: una lista con los limites del flujo
de infusion de los farmacos; consultese la seccion 4.2,
pagina 27.

- una lista de farmacos: una lista sin los limites del flujo de
infusidon de los farmacos.

Dependiendo de la configuracién que se predetermine con el software
Agilia Vigilant Drug’Lib, los perfiles personalizables pueden incluir todas
o algunas de las funcionalidades descritas en este MDU.

Informacién

= Se recomienda usar un perfil personalizable para infundir
farmacos criticos.

errores y para adaptar mejor el uso de la bomba a las practicas
de las distintas unidades de cuidados. Por ejemplo, en el caso
de los pacientes sensibles, es necesario limitar los flujos.

= Se recomienda crear un perfil especifico para cada poblacién
de pacientes o para cada unidad de cuidados, terapia, protocolo, efc.

{ Oj = Se recomienda crear y cargar perfiles para reducir el nimero de

4.2 Bibliotecas de farmacos

Una biblioteca de farmacos consiste en una lista completa de farmacos
que incluye los limites del flujo de infusién de dichos farmacos.

Informacién
= Cada biblioteca de farmacos puede albergar hasta 150 entradas
de farmacos que son definidas y autorizadas por profesionales
sanitarios en funcién de los protocolos sobre farmacos utilizados
0 a nivel del centro sanitario o de la unidad.

J = [ o0s parametros de los farmacos pueden ajustarse en la bomba
segun los limites de programacion que se hayan predefinido,
como por ejemplo los limites de dosis.

= [ osfarmacos preconfigurados con el software Agilia Vigilant Drug’Lib
no permiten ajustar el modo de infusién en la bomba.
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4.3 Listas de farmacos

Una lista de farmacos consiste en una relacion de farmacos que no
incluye los limites del flujo de infusion de dichos farmacos.

4.4 Farmacos

441 Flujos de infusién

Mediante el software Agilia Vigilant Drug’Lib, los farmacos pueden
preconfigurarse en funcién de alguno de los siguientes flujos:

® Flujo: infusion de un volumen de farmaco durante un periodo de
tiempo.

= Dosis: infusion de la cantidad especifica de farmaco que
corresponde a la tasa de dosis.

4.4.2 Farmaco X (mL/h)

La opciéon Farmaco X (mL/h) es una entrada abierta que se puede
seleccionar si el farmaco en cuestion no se encuentra en la biblioteca
de farmacos. Presenta las siguientes caracteristicas:

= Menos limites que el resto de farmacos de la biblioteca.

= No todas las medidas de seguridad del software Agilia
Vigilant Drug’Lib estan disponibles.

Se recomienda encarecidamente usar la opcién Farmaco X (mL/h) en
casos clinicos muy concretos y bajo la estrecha monitorizacion del
paciente por parte del personal sanitario.

Para cada perfil personalizable el centro sanitario puede habilitar
o deshabilitar la opcion Farmaco X (mL/h) utilizando el software Agilia
Vigilant Drug’Lib.

443 Limites estrictos y limites de aviso

Pueden establecerse limites de programacidn para cada farmaco con el
software Agilia Vigilant Drug’Lib. Los dos tipos de limites que pueden
establecerse son:

= Limites estrictos: limites que no pueden superarse al
programar una infusion.

"= Limites de aviso: limites que pueden superarse dentro de un
rango autorizado al programar una infusién. Sera necesaria una
confirmacion adicional.



444

Modos de infusidn

Las infusiones pueden iniciarse en funcién de los siguientes modos:

Modo de infusion

Descripcion

Flujo de infusion

Flujo Dosis
Volumen / Tiempo / | Este modo de infusién da acceso a tres parametros v v
Flujo (V/TIF) de infusién (V, Ty F).
Volumen / Flujo Infusion de un volumen de fluido programado con v v
(VIF) un flujo programado.
Volumen / Tiempo Infusién de un volumen de fluido programado v v
(VIT) durante un periodo de tiempo programado.
Tiempo / Flujo Infusién durante un periodo de tiempo v v
(TIF) programado, con un flujo programado.
Infusién establecida por el flujo. Solo disponible
Saélo Flujo con el sensor de gotas opcional fijado a la camara 4 v
de goteo y conectado a la bomba.
La infusién se define especificando un volumen
total, un tiempo de infusién total, un tiempo de
Rampa ascendente / | rampa ascendente y descendente, y un flujo v <
Rampa descendente | estable. Este modo permite aumentar
gradualmente el flujo mediante fases intermedias
para alcanzar un flujo estable.
La infusién se define por secuencias (hasta un
Secuencial maximo de 20) especificando un volumen y un flujo v x
de infusién para cada secuencia.
Gotas/min La infusion se define mediante un flujo expresado v «

en gotas por minuto.
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4.5 Fichero de datos

Un Fichero de datos consiste en una combinacion de perfiles
personalizables (hasta un maximo de 19) que puede cargarse en las
bombas Agilia mediante el software Agilia Vigilant Drug’Lib.

Configuracio6 Configuraci6 Configuraci Configuracion Configuracién
del dispositivo del dispositivo del dispositivo del dispositivo
(de fabrica) 2 8 4

Biblioteca de Lista de Biblioteca de
farmacos farmacos I farmacos farmacos
(o] S

Perfil 1 & perfit2 Perfil 3
(Bésico) (Personalizado) | (Personalizado) [ (Personalizado) (Personalizado)

Fichero de datos configurado con el software Agilia Vigilant Drug’Lib

Si no se ha cargado ningun Fichero de datos en la bomba, esta podra
utilizarse con el perfil basico, aunque sin las medidas de proteccién del
software Agilia Vigilant Drug’Lib.



5 Instalacion

5.1 Tipos de instalacién
Las bombas pueden instalarse sobre cualquiera de las siguientes

superficies:
Ubicacion Comentarios
&~ Conslltese la seccion 5.3.1, pagina 34.
Sobre una
barra Especificaciones de la barra vertical:
vertical = Diametro: entre 15y 40 mm
%~ Conslltese la seccion 5.3.2, pagina 34.
Sobre un Especificaciones del rail:
rail = Altura: entre 25 y 35 mm
" Profundidad: entre 8 y 10 mm
%~ Conslltense los documentos adjuntos de
Link Agilia.
Sobre el
bastidor
Link Agilia
&~ Conslltese la seccion 5.3.3, pagina 35.
Sobre una Instélese la bomba sobre una mesa
mesa Unicamente si no es posible acoplarla a una
barra vertical, un rail o el accesorio de Agilia
recomendado.
%~ Conslltese la seccién 5.3.4, pagina 35.
Sobre otra -
bomba ”
e %~ Conslltense los documentos adjuntos de
/ Agilia Duo.
Sobre un
Agilia Duo
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Ubicacion Comentarios

En un Agilia

Holder

Ambulance

%~ Conslltense los documentos adjuntos de
Agilia Holder Ambulance.

No utilizar accesorios que parezcan dafiados. Para obtener mas
informacion sobre los accesorios, consultense los documentos
adjuntos.

Aviso

= [ a bomba debe usarse en posicion horizontal y en un lugar
estable para que funcione correctamente.

® Para garantizar la estabilidad de la bomba y evitar caidas, deben
utilizarse los accesorios recomendados para Agilia. No instalar la
bomba con un equipamiento que no sea el recomendado.

5.2 Utilizacién del clamp de fijacién giratorio

El clamp de fijacién giratorio se encuentra en la parte posterior de la
bomba.

Al instalar la bomba sobre una barra vertical o un rail, apriétese bien el
clamp de fijacion giratorio para evitar que la bomba se mueva.

5.21 Descripcién del clamp de fijacién giratorio

o = W/—Q
0 np =

Figura 5.1: Sistema del clamp de fijacién giratorio

Leyenda

o Tornillo de fijacion

e Palanca de liberacion

o Clamp de fijacién giratorio
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5.2.2 Utilizacion del clamp de fijacidon giratorio

El clamp de fijacion giratorio puede fijarse vertical u horizontalmente
desplegandolo hasta que la palanca de liberacién encaje en la posicion
de bloqueo.

5.2.2.1 Desplegar el clamp (hacia afuera)

El clamp puede desplegarse hacia abajo
de la siguiente manera:

1. Pulsar la palanca de liberacion.

2. Desplegar el clamp.

5.2.2.2 Plegar el clamp (hacia adentro, hacia la bomba)

El clamp puede plegarse de la siguiente
manera:

1. Pulsar la palanca de liberacion.

2. Plegar el clamp de fijacion doblandolo
hacia la bomba.

5.2.2.3 Girar el clamp

El clamp puede girarse de la siguiente manera:

1. Plegar el clamp (véanse las
indicaciones anteriores).

2. Girar el clamp hacia la posicion
vertical.

3. Sies necesario, desplegar el clamp
(véanse las indicaciones anteriores).
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5.3 Fijacién de la(s) bomba(s)

5.3.1 Fijacion sobre una barra vertical

1.

2.

Desplegar el clamp de fijacion hasta la posicion horizontal:
consultese la seccién 5.2.2.1, pagina 33.

Aflojar el clamp, acoplarlo a la barra
vertical y atornillarlo hasta que la

bomba esté totalmente sujeta a la =
barra vertical. a |
Comprobar que la bomba se ha fijado 7.

!

de manera segura.

Para obtener mas informacién acerca de la instalacién de la bomba
sobre una barra vertical, consultese el manual de usuario de la barra
vertical.

Informacién

Cuando se instale en un soporte con ruedas, no inclinar el sistema mas
de 5°: puede caerse.

5.3.2 Fijacién sobre un rail

Solamente se pueden acoplar bombas individuales a los railes de las
camas o de las camillas.

1.

. Aflojar el clamp, acoplarlo al rail y

Girar el clamp de fijacion hacia la
posicion vertical: consultese la
seccion 5.2.2.3, pagina 33.

atornillarlo hasta que la bomba esté
totalmente sujeta al rail.

Comprobar que la bomba se ha fijado
de manera segura.




5.3.3 Utilizacion sobre una mesa plana

1. Plegar el clamp de fijacién: consultese la seccién 5.2.2.2,
pagina 33.

2. Colocar la bomba a una distancia
suficiente de los bordes de la mesa
para evitar empujarla accidentalmente.

534 Instalaciéon de dos bombas juntas

Pueden instalarse dos bombas juntas para su transporte o antes de
fijarlas a una barra vertical.

1.

Plegar el clamp de fijacion de ambas
bombas: conslultese la seccion
5.2.2.2, pagina 33.

Deslizar la ranura situada en la parte
inferior de la bomba superior sobre el
asa de la bomba inferior.

Girar el botén de bloqueo adjunto
situado debajo del asa de la bomba
hacia la derecha hasta que el simbolo
de bloqueo se alinee con el marcador.

Comprobar que las bombas se han
acoplado correctamente.

Si es necesario, desplegar los dos
clamp de fijacion vy fijarlos
fuertemente a la barra vertical.

Simbolo Ubicacion

Descripcion

ﬁ Botén de bloqueo adjunto

Posicion de bloqueo

d\ Botén de bloqueo adjunto

Posicion de desbloqueo
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6 Primeros pasos

6.1 Diagrama de flujos

Una vez que la bomba se haya instalado junto a la cama, se deberan
seguir los siguientes pasos para instalar la linea de infusion y arrancar
la bomba.

Preparacion de la linea de infusion y del envase de fluido
Seccion 13.1, pagina 129.

v
I-’urga de la linea de infusién
Seccion 13.2, pagina 132. (Manual)
Seccién 7.11.1, pagina 80. (Funcién de la bomba)

v

Encendido
Seccion 6.3, pagina 37.

v

Instalacién de la linea de infusién en la bomba
Seccién 6.4, pagina 40.

v

Programacion de una infusién
Seccién 7, pagina 44.

Informacion

Para garantizar que todas las funciones de seguridad del dispositivo
estan activadas, es imprescindible aplicar las siguientes instrucciones:

=  Encender la bomba antes de conectarla al paciente.
= No conectar la bomba al paciente durante la configuracion.



(i)

6.2  Utilizacion de la bomba por primera vez

cama. Consultese la seccion 5, pagina 31.

. Conectar la bomba a la fuente de alimentacion de CA.

Consultese la seccion 17.1, pagina 154.

. Antes de poner la bomba en funcionamiento por primera vez, se
debe cargar la bateria durante unas 6 horas aproximadamente.

Esperar hasta que la bomba esté completamente cargada.
No utilizar la bomba durante la primera carga.

. Preparar la linea de infusion.

Consultese la seccion 13.1, pagina 129.

. Encender la bomba.

Consultese la seccion 6.3, pagina 37.

6.3 Encendido

Informacién

. Asegurarse de que la bomba esta correctamente instalada junto a la

= [ a bomba puede funcionar utilizando la bateria; sin embargo, es
recomendable conectar la bomba a una fuente de alimentacion

durante su utilizacion siempre que sea posible para garantizar

que la bateria permanece cargada.

®  Cuando la bomba esté conectada a la fuente de alimentacion,

compruébese que el indicador de red eléctrica <& enciende una

luz de color verde y que el cable de alimentacion eléctrica y el

enchufe de la pared son accesibles.
®  Sj esta conectada a una fuente de alimentacion, la bomba se

encendera automaticamente al abrir la puerta de la bomba. Esta
opcion se puede desactivar en las opciones de la bomba. Para

obtener mas informacién, consultese el manual técnico.

1. Pulsar ) o abrir la puerta de la bomba levantando el asa de la

puerta.
Una prueba automatica controla el funcionamiento de la bomba.

. Inmediatamente después de encender la bomba, comprobar que

todas las luces LED parpadean.

. Reconocer las diferentes pantallas que se indican en la siguiente

tabla.
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Pantalla tras el encendido

Descripcion

Agilia VP MC WiFi v.02.2

=
B ®

19/12/2016 15h14min01

Eoche 89

Pantalla de inicio: se muestra la siguiente
informacion:

= Nombre del producto / Nombre del servicio
= Estado del modulo Wi-Fi (si procede)

" Fechay hora

Disp. funcionando
con bateria

[

La bomba estéa funcionando con la bateria.
= Este simbolo muestra tres niveles de carga
diferentes:
] Carga de la bateria <30 %
i} Carga de la bateria entre el 30 % y el
70 %
[ Carga de la bateria >70 %

" No hay ninguna linea de infusién instalada en
la bomba.

" Elmensaje Instalar linea !!! se muestra
en la parte superior de la pantalla.

& Instalese una linea de infusion.
Conslltese la seccion 6.4, pagina 40.

" |alinea de infusion esta cargada en la
bomba.

La prueba OCS ha finalizado correctamente.
La prueba OCS verifica la oclusividad de la
bomba y del circuito al inicio para asi reducir la
incidencia de flujo accidental por gravedad.

Mantenim.

Sig. mantenimiento
en 20 meses
20/10/2017

" Mensaje recordatorio de mantenimiento
(opcional).
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Pantalla tras el encendido

Descripcion

éMisma infusion?

19.9mL / 02hoo
10mL/h
VI:01mL

® Misma pantalla de infusion (opcional).
Pulsar Si para conservar los ajustes de
infusion previos.

Perfil

Perfil basico

® Pantalla de confirmacién del perfil (opcional).
Pulsar OK para confirmar el perfil.

Nota: esta pantalla esta vinculada a la funcién
“misma infusién” anterior.

Conj. datos

Data Set V2

= |nformacién del fichero de datos (opcional)
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6.4 Instalacion de la linea de infusiéon en la bomba

Aviso

= No abrir el clamp de rodillo hasta que la prueba OCS haya
finalizado correctamente.

= Siempre que se manipule la bomba con una linea de infusién
(instalacién de una linea de infusion, apertura de la puerta de la
bomba, extraccion de la linea de infusion), ciérrese el clamp de
rodillo y compruébese que la linea de infusion esta cerrada.

1. Encender la bomba: consultese la seccién 6.3, pagina 37.
2. Abrir la puerta de la bomba.

3. Alinear horizontalmente la linea de infusion totalmente purgada a
través de las guias para el tubo de modo que el conector verde
quede a la derecha (verde) y el SafeClip (clamp azul anti flujo libre)
qguede frente a la guia de fijacion (azul).

4. Introducir el conector verde en la
ranura verde [A]. @/

5. Guiar el SafeClip (clamp azul)
dentro de la ranura azul y colocar
la bisagra esférica por encima
[BI.

6. Presionar el SafeClip para
colocar la bisagra esférica en el
sitio.

7. Comprobar que el tubo se ha
introducido en la guia izquierda.

8. Bajar el asa de la puerta para
cerrar la puerta de la bomba.

= FJ| SafeClip se engancha
automaéaticamente al insertarlo
en la guia de fijacioén y cerrar la
puerta de la bomba.

= F| sistema de control de
oclusividad (OCS, por sus

f?)ﬁ
siglas en inglés) fija
automaticamente la linea,

activa el bombeo y comprueba el aumento de presion.

9. Sila prueba OCS es correcta, se visualizara el modo de infusion
definido en las opciones.



6.5 Conexién de un sensor de gotas

Se recomienda usar el sensor de gotas cuando el volumen real del
envase de fluido no se conoce con exactitud.

La bomba detecta automaticamente la presencia del sensor de gotas.
La presencia del sensor de gotas puede establecerse como obligatoria
en las opciones de la bomba. Para obtener mas informacion sobre las
opciones del sensor de gotas, consultese el manual técnico.

El sensor de gotas debe conectarse siempre mientras la bomba se
encuentra apagada.

1. Antes de encender la bomba,
conectar el terminal del sensor de
gotas al conector que hay en la parte
trasera de la misma.

2. Pulsar el clip del sensor de gotas y
alinear la parte vertical de este con el
respiradero de la camara de goteo.

3. Soltar el clip.

4. Realizar las siguientes
comprobaciones:

= El sensor de gotas y la camara de
goteo se encuentran en posicion
vertical.

= E|sensor de gotas esta
correctamente alineado con el
respiradero de la camara de goteo.

®= No hay gotas sobre las paredes de
la cdmara de goteo.

= Lacamara de goteo esta llena
aproximadamente por la mitad y el
nivel de liquido esta por debajo del sensor de goteo.

®= La bombay el sensor de goteo estan correctamente instalados.
No usar el sensor de goteo si parece estar dafiado.
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Cémara de goteo estandar Céamara de goteo con anillo
(ejemplo: VL ST00) central (ejemplo: VL. ON42)

I

2 :

Nota: el sensor de goteo esta equipado con dos imanes circulares.
Dichos imanes se pueden utilizar para fijar el sensor de goteo y la
camara de goteo en el lado derecho de la bomba.

Informacién

Cuando se detecta un sensor de goteo en una bomba, ocurre lo
siguiente:

= Fl modo de infusioén Solo flujo esta disponible y se recomienda.
= [ os rangos de infusiéon programables son diferentes.

Aviso

Para transportar la bomba con un sensor de goteo conectado durante la
infusién, esta debe estar instalada sobre un soporte con ruedas.



6.6 Altura de la bomba

Aviso

Idealmente, la bomba volumétrica se debe nivelar con la punta distal del
catéter (p. ej., el punto de administracién del liquido; si se accede a una
linea central, la bomba volumétrica deberia estar al nivel del corazén del
paciente). Si la altura de la bomba se eleva en relacién con la punta
distal del catéter (p. €j., durante el desplazamiento del paciente), el
incremento de altura de la bomba volumétrica podria dar lugar a un
aumento temporal de la administracion de liquido o del bolus hasta que
el flujo se estabilice. Por el contrario, sila bomba se baja en relacion con
la punta distal del catéter, la disminucién de altura de la bomba
volumétrica podria dar lugar a un descenso de la administracion o a una
infusion insuficiente hasta que el flujo se estabilice.

Colgar el envase a una altura de entre 20 y 80 cm sobre la bomba.

Se recomienda colocar el envase en el lado derecho de la bomba para
protegerla del goteo de fluidos.

Entre 20 y 80 cm

Figura 6.1: Instalacion global

Precauciones para colocar la bomba

= Si se utilizan multiples bombas volumétricas y no es clinicamente
viable nivelar todas las bombas con la punta distal del catéter (o el punto
de administracion del liquido), colocar los farmacos de alto riesgo o de
sustento al nivel mas préximo posible a la punta distal del catéter. Al
infundir multiples farmacos de sustento o de alto riesgo, aquellos con un
flujo mas bajo se pueden colocar lo mas cerca posible al nivel de la
punta distal del catéter.

®  Para evitar fluctuaciones no deseadas en el flujo, minimizar la
diferencia de altura entre la bomba y el paciente, y prevenir cambios en
la altura de la bomba (p. €j., durante el desplazamiento de pacientes en
estado critico).
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7 Funcionamiento

7.1 Diagrama de flujos

Seleccion de un perfil
Seccion 7.2, pagina 45.

v v v
Perfil personalizable IPerfiI personalizable
Perfil basico (con una lista de (con una biblioteca
Seccion 4.1.1, pagina 26. farmacos) de farmacos)
Seccioén 4.1.2, pagina 27. Seccioén 4.1.2, pagina 27.

v v

Seleccion del Seleccion del

flujo de infusion flujo de infusion
Seccién 7.3, pagina 46.

v

Seccion 7.3, pagina 46.
\"

Seleccion de un farmaco
Seccion 7.4, pagina 47.

v

Programacion del flujo
Seccién 7.5.1, pagina 48.

Programacion de la dosis
Seccién 7.5.2, pagina 49.

Inicio de una infusion
Seccidn 7.6, pagina 58.

v

Monitorizacion de una infusion

Seccion 7.7, pagina 59.

v

Funciones disponibles durante la infusién

Seccién 7.8, pagina 61.

v

Finalizacion de una infusién

Seccién 7.9, pagina 71.
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7.2  Seleccion de un perfil

Solo es posible seleccionar un perfil cuando hay mas de un perfil
cargado en la bomba.

1. Pulsar (&) para encender la bomba.

<ca Selecc. perfil
7 O-

7., «
agihia [EE

v 3 [fe) Perfil basico

2. Pulsar las flechas para seleccionar el perfil que corresponde al
grupo de pacientes en cuestion.

El simbolo I (faro) hace referencia a los perfiles personalizables
que contienen bibliotecas de farmacos y que se han configurado
con el software Agilia Vigilant Drug’Lib.

3. Pulsar OK para confirmar.
Se muestra la informacién del perfil seleccionado.

<G Post-op
Fresenius KABI
Versidn:

4. Pulsar OK para confirmar la version de la biblioteca de farmacos
o C para modificar el perfil.

=  Se carga la biblioteca de farmacos para el perfil seleccionado.
=  Se realiza la prueba OCS.
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7.3 Seleccion del flujo de infusion (flujo o dosis)

El paso del modo de programacion permite seleccionar el flujo de
infusion. Este paso tiene lugar justo después de seleccionar el perfil
basico o un perfil personalizable con una lista de farmacos.

Nota: los flujos de infusion de cada farmaco incluido en una biblioteca
de farmacos se predefinen con el software Agilia Vigilant Drug’Lib.

Modo de programacidn '~ Modo de programacisn

7, .
Flujo (mL/h) Dosis
Sin nombre de farmaco Sin nombre de farmaco

Se muestra el flujo de infusién que se uso por ultima vez.
1. Pulsar OK para confirmar el flujo de infusiéon o C para cambiarlo.

W [#4] Modo de programacidn

@ Fluo (mL/h)

2. Pulsar las flechas para seleccionar un nuevo flujo de infusion.

3. Pulsar OK para confirmar.
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7.4  Seleccién de un farmaco
Nota: el paso de selecciéon del farmaco no es aplicable al perfil basico.

Los farmacos se ordenan alfabéticamente en funcién de la primera letra
de sus nombres:

= A>C = J> L = S>> U
= D> F = M- O " V>Z
=G> " P> R = Famaco X (mL/h)

Farmaco
DA ->C
“D->F

1. Pulsar las flechas para desplazarse hasta la primera letra del
farmaco y, a continuacion, pulsar OK.

<G Farmaco
@aanciclovir -~ mg/--mL

7, .
ag1l1a - gemcitabine  -- mg/--mL
| o ST ——

lucose 10%
[ OK ]

2. Pulsar las flechas para desplazarse hasta el nombre del farmaco vy,
a continuacioén, pulsar OK.
Si se ha configurado para el farmaco seleccionado, aparecera un
mensaje de aviso clinico.

3. Pulsar OK para confirmar el mensaje de aviso clinico y continuar
con la programacion, o C para cambiar el farmaco.

7.5 Programacién de una infusion

= Esta seccidn describe la programacion de una infusion con el
modo de infusion VIT/F.

=  Para cambiar el modo de infusién, consultese la seccién 8.14,
pagina 101.
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7.51 Programacion de una infusién por flujo

Glucose 10%

1 EEImL/ 0Choo

Volumen a infundir

CochHe 00

1. Pulsar las flechas para programar el volumen a infundir (VAI) y,
a continuacion, pulsar OK.

(Pulsar para seleccionar el VAl entre los valores predefinidos:
0,17mL, 10 mL, 20 mL, 50 mL, 100 mL, 250 mL, 500 mL, etc.)

Informacién

=  Compruébese que el VAl no supera el volumen real del envase
para evitar que entre aire en la linea al final de la infusién.

9 = Deben tenerse en cuenta todos los volimenes afiadidos o
eliminados, incluido el volumen de fluido que contiene la linea de
infusion y el que se pierde durante la purga (el volumen de la
purga varia segun la linea de infusion; consultese el MDU de la
linea de infusién para conocer los volimenes de purga).

Glucose 10%

250 ml I
mLIh
ll'l

2. Pulsar las flechas para programar la duracion de la infusion
(__h__ )y, acontinuacion, pulsar OK.

Glucose 10%
250mL/ 05h00

3. Pulsar las flechas para programar el flujo y, a continuacién,
pulsar OK.
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7.5.2 Programacion de una infusién por dosis

7.5.2.1 Seleccién de la concentracion del farmaco

Perfil Proceso de seleccion de la concentracién del farmaco

Perfil basico

A) Perfil basico y perfil personalizable (con una lista de farmacos),

Perfil personalizable pagina 49.
(con una lista de farmacos)
1 Perfil personalizable
(con una lista de B) Perfiles personalizables, pagina 50.

farmacos)

A) Perfil basico y perfil personalizable (con una lista de
farmacos)

Concentracién
@ microg/--mL

1. Pulsar las flechas para seleccionar la unidad de la concentracion
del farmaco y, a continuacion, pulsar OK.

Concentracion

g/ 1mL

2. Pulsar las flechas para seleccionar un valor de masa vy,
a continuacion, pulsar OK.

3. Pulsar las flechas para seleccionar un valor de volumen vy,
a continuacion, pulsar OK.
La concentracién se calcula de forma automatica y se muestra en la
unidad seleccionada anteriormente.

4. Pulsar OK para confirmar.
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B) Perfiles personalizables

El farmaco seleccionado se configura en el software Agilia
Vigilant Drug’Lib para habilitar el ajuste de su concentracién de las
siguientes maneras:

= Dentro de un rango autorizado

= Con los valores limitados autorizados (hasta cinco)

Si el ajuste de la concentracion no esta habilitado, consultese la seccion
7.5.2.2, pagina 51.

Rango de concentracién autorizado

v v

.

Concentraciones limitadas autorizadas

+* * 1+ 2

Leyenda
I:I Rango no autorizado ; Limites estrictos
- Rango autorizado * Valor predeterminado

4 Valores limitados
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Seleccion de la concentracion del farmaco

Concentracion

150 mg / 100mL|

1.5 mg/mL

Concentracion

I mg/mL

Valores limitados

1. Pulsar las flechas para seleccionar la concentracion.

2. Pulsar OK para confirmar.

7.5.2.2 Seleccion de las caracteristicas del paciente

Nota: este paso solo es aplicable a los perfiles personalizables que
contienen una biblioteca de farmacos.

Paciente Paciente

Peso (kg): BRI kg Superf. (m?): Bl m>2

Area de la superficie corporal

1. Pulsar las flechas para introducir el peso o el area de la superficie
corporal del paciente.

2. Pulsar OK para confirmar.

Informacién

® [ a pantalla para introducir el peso solamente aparece si para el
farmaco seleccionado se utiliza el peso para calcular la tasa de la
dosis.

® [ a pantalla para introducir el area de la superficie corporal
solamente aparece si para el farmaco seleccionado se utiliza el
area de la superficie corporal para calcular la tasa de la dosis.

= Con el software Agilia Vigilant Drug’Lib, se configurara un valor
predeterminado del peso o del area de la superficie corporal que
se introducira automaticamente.
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7.5.2.3 Seleccion de la unidad de infusion

Nota: este paso solo es aplicable a los perfiles basicos y
personalizables que contengan una lista de farmacos. Las unidades de
infusién de cada farmaco incluido en una biblioteca de farmacos se
predefinen con el software Agilia Vigilant Drug’Lib.

Tasa de Dosis
@microg/kg/min

1. Pulsar las flechas para seleccionar la unidad de infusion.

2. Pulsar OK para confirmar.

7.56.2.4  Programacion de la infusion

CARBoplatin 2 mg/mL
1 mL/ 00hi6
375mlL/h =~
300 gl

Coche €9

1. Pulsar las flechas para programar el volumen a infundir (VAI) y,
a continuacioén, pulsar OK.
(Pulsar @ para seleccionar el VAl entre los valores predefinidos:
1mL, 10 mL, 20 mL, 50 mL, 100 mL, 250 mL, 500 mL, etc.)

Informacion

=  Compruébese que el VAl no supera el volumen real del envase
para evitar que entre aire en la linea al final de la infusion.

=  Deben tenerse en cuenta todos los volumenes afiadidos o
eliminados, incluido el volumen de fluido que contiene la linea de
infusién y el que se pierde durante la purga (el volumen de la
purga varia segun la linea de infusion; consultese el MDU de la
linea de infusién para conocer los volimenes de purga).



CARBoplatin 2 mg/mL
100 mL /
400 mL/h

320

2. Pulsar las flechas para programar la duracion de la infusion
(__h __ )y, acontinuacion, pulsar OK.

CARBoplatin 2 mg/mL
100mL/ 00hi6
7

3. Pulsar las flechas para programar la dosis y, a continuacion,
pulsar OK.

CARBoplatin 2 mg/mL
100mL/ 00his

4. Pulsar OK para confirmar los parametros de infusion o C para
cancelarla.
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7.56.2.5 Programacion de una dosis de carga

Nota: esta funcién se puede activar o desactivar en el software Agilia
Vigilant Drug’Lib (en perfiles personalizables).

Informacion

La dosis de carga solamente esta disponible la primera vez que se inicia
una infusion. Si se pulsa no accidentalmente, apaguese la bomba y
vuélvase a encender para acceder de nuevo a la dosis de carga.

Si el farmaco seleccionado tiene la opcion habilitada, se puede
programar una dosis de carga después de programar una infusion
definida por dosis.

Antes de iniciar la infusion, apareceran las siguientes pantallas.

Seleccion de una dosis de carga

[l=] Deosisdecarga

éDesea una
Dosis de carga?

En la pantalla de la dosis de carga:
" Pulsar no para regresar a la pantalla de programacion.

® Pulsar si para programar una dosis de carga antes de iniciar la
infusién primaria.



Programacioén de una dosis de carga

=] Dosisdecarga

Dosis:  1.2mg
(MR 00h02min00

VAL 06mL

1. Pulsar las flechas para introducir un valor para la dosis y para
confirmarlo, pulsar OK.

2. Pulsar las flechas para programar la duracién de la dosis de carga
(__h__min __ )y para confirmar cada segmento de tiempo,
pulsar OK.

El VAl y el flujo se calculan automaticamente en funcién de la dosis
y los ajustes de duracion.

3. Pulsar OK para confirmar los ajustes de la dosis de carga.

Si es necesario, pulsar C o (&) para cambiar los ajustes de la dosis
de carga antes del inicio.

CARBoplatin 2 mg/mL
] Dosisdecarga

I.Emg

0.6 mL 00h02min00
VL0 mL

tHchHe 09

4. Pulsar Start para iniciar la dosis de carga.
Una vez que la dosis de carga haya finalizado, la bomba iniciara
automaticamente la infusién primaria programada.
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v

Interrupcion de una dosis de carga

CARBoplatin 2 mg/mL
1 Dosis de carga

gmg

0.6mL 00hO1mins9

1. Para poner la dosis de carga en pausa, pulsar @
En la pantalla, aparecera el mensaje ; Continuar?

2. Elegir una de las siguientes opciones:
* Pulsar no o @ para detener la dosis de carga y continuar con la
infusion primaria programada.
= Pulsar start para continuar con la dosis de carga.

7.5.3 Programacion fuera de los limites de aviso

Nota: este paso solo esta disponible en los perfiles personalizables que
contienen una biblioteca de farmacos.

Es posible cancelar los limites de aviso y ajustar los flujos y las dosis
dentro de los rangos autorizados, pero no es posible cancelar un limite
estricto.

v

4+

Leyenda

[ ]
[
[

Rango no autorizado ; Limites estrictos

Rango programable

(aviso y confirmacion) W Limites de aviso

Rango autorizado * Valor predeterminado




Cancelar un limite de aviso

1. Si se alcanza un limite de aviso durante la programacién de una
infusion, la bomba mostrara un mensaje en la parte superior de la
pantalla:

" Lim. aviso sup. = se ha superado el limite de aviso superior

" Lim. aviso inf. = se ha superado el limite de aviso inferior

100mL/ 00hos
1125mL/h

2. Silos ajustes que aparecen en la pantalla se corresponden con el
flujo o la dosis deseados, pulsar OK.

1 Lim. avisosup. 1
900 mg/mz/h
1125mL/h

1 Lim. aviso sup. T
60mL/h

Flujo

3. Revisar detenidamente los ajustes de programacion.
Los ajustes de infusion iniciales seguiran vigentes hasta que se
confirmen los nuevos ajustes.

4. Pulsar OK o start para confirmar la cancelacién del limite de aviso.

250mL/ 04hio 7 . 984mL/ 00ho6
1125mL/h

DmL/h SUU mg/m?/h

Flujo Dosis

Durante la infusién, el mensaje de limite de aviso inferior o superior se
alternara con el nombre del farmaco y la concentracion en la parte
superior de la pantalla.
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7.6 Inicio de una infusion

Glucose 10% B CARBaoplatin 2 mg/mL
250mL/ 05h00 7. 100mL/ 00h16

SD 375mL/h
mL/h BDD mg/m?/h

1. Comprobar la integridad de la linea de infusion.

2. Comprobar que no haya aire en la linea de infusién.

ol

Comprobar que la linea de infusién esté correctamente instalada en
la bomba.

Abrir el clamp de rodillo.
Conectar la linea de infusion al dispositivo de acceso del paciente.

Comprobar los ajustes de infusion antes de iniciar la infusion.

N o g~

Pulsar start para iniciar la infusién o C para cambiar los parametros.

Aviso

A Al conectar la linea de infusién al dispositivo de acceso del paciente,
utilizar siempre la técnica aséptica conforme a la politica del centro
sanitario.
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7.7 Monitorizacion de una infusion

7.71 Monitorizacion de una infusiéon programada por flujo

Gluc se 10%

Leyenda

0 Senal de perfil personalizable
== Alinfundir un farmaco seleccionado de la biblioteca del software Agilia
Vigilant Drug’Lib, esta sefial con forma de faro se mostrara en la pantalla de
manera continua.

VI (volumen infundido).
Aumentara durante la infusion. Para borrar el VI, consultese la seccion 8.7, pagina 94.

Flujo de infusién (mL/h)
Para cambiar el flujo durante una infusion, consultese la seccion 7.8.2, pagina 61.
El flujo se indica con el tamafio mas grande del tipo de letra.

Infusién en marcha
El indicador de infusiéon en marcha muestra unas gotas cayendo.

Duracion de la infusion

El tiempo restante de la infusion con el flujo actual indicado en horas y minutos.

La duracién de la infusion puede visualizarse o no, dependiendo de la configuracion
programada para el farmaco con el software Agilia Vigilant Drug’Lib.

VAI (volumen a infundir) restante.
Disminuira durante la infusion.
Para cambiar el VAl durante una infusion, consultese la seccion 8.4, pagina 90.

© 6 66 00

Nombre del farmaco (solo en perfiles personalizables)
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7.7.2 Monitorizacion de una infusién programada por
dosis

Leyenda

© 060 00606 00

Senal de perfil personalizable
== Alinfundir un farmaco seleccionado de la biblioteca del software Agilia
Vigilant Drug'Lib, esta sefial con forma de faro se mostrara en la pantalla de
manera continua.

VI (volumen infundido).
Aumentara durante la infusion. Para borrar el VI, consultese la seccion 8.7, pagina 94.
Dosis

Para cambiar la dosis durante una infusion, consultese la seccién 7.8.2, pagina 61.
La dosis se indica con el tamafio mas grande del tipo de letra.

Flujo de infusion
Infusion en marcha
El indicador de infusién en marcha muestra unas gotas cayendo.

Duracion de la infusion

El tiempo restante de la infusidn con el flujo actual indicado en horas y minutos.

La duracién de la infusion puede visualizarse o no, dependiendo de la configuracién
programada para el farmaco con el software Agilia Vigilant Drug’Lib.

Concentracion del farmaco

VAI (volumen a infundir) restante.
Disminuira durante la infusion.
Para cambiar el VAl durante una infusién, consultese la seccion 8.4, pagina 90.

Nombre del farmaco (solo en perfiles personalizables)




7.8 Funciones disponibles durante la infusiéon

7.8.1 Detencion

Glucose 10% bt CARBoplatin 2 mg/mL
XL/ 05hoo 7. mL/ 00his
STOP 375mlL/h

Para detener la infusion, pulsar la tecla @.
Transcurridos 2 minutos, se genera una alarma para recordar al usuario
que se detuvo la infusion.

Para reiniciar la infusién, primero deberan confirmarse o modificarse los
parametros de programacion y, a continuacion, podra iniciarse la
infusion. Consultese la seccion 7.5, pagina 47.

7.8.2 Ajuste del flujo

El flujo de infusidn (flujo o dosis) puede ajustarse durante la infusion. En
funcion de la configuracion de la bomba, es posible que sea necesario
detener la infusion para modificar el flujo de infusion.

1. Si es el caso, detener la infusion: consultese la seccién 7.8.1,
pagina 61.

2. Pulsar las flechas para modificar el flujo o la dosis.

3. Pulsar OK para confirmar.

Glucose 10%
250mL/ 05h34

45

CARBoplatin 2 mg/mL
_l_ 99.1imL/ 00h20

STOP__ 313mlL/h
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7.8.3

Infusiones secundarias (piggyback)

Nota: esta funcion se puede activar o desactivar en el software Agilia
Vigilant Drug’Lib (en perfiles personalizables) o en las opciones de la
bomba (en el peffil basico).

La infusién secundaria administra el contenido de una bolsa o botella
secundaria al conectar una linea secundaria al puerto de acceso
superior de la linea primaria. Al finalizar la infusién secundaria, se puede
regresar a la infusion primaria de forma manual o automatica, segun la
configuracién del farmaco.

Informacién

Solamente se puede afiadir una Infusion secundaria cuando la
infusién primaria esta programada por flujo.

El farmaco de la infusién secundaria debe programarse por flujo.

Los parametros de finalizacion de la infusion secundaria se
pueden configurar en las opciones de la bomba.

El aviso de finalizacién de la infusién secundaria puede activarse
o desactivarse en las opciones de la bomba.



7.8.3.1 Conexién de una linea secundaria

1. Purgar la linea de infusion secundaria.

2. Reducir la altura del envase primario y colgar el secundario
aproximadamente 30 cm por encima del envase primario.

3. Pulsar @ para pausar la infusion primaria.

4. Utilizando la técnica aséptica, conectar la linea secundaria al puerto
de acceso superior de la linea primaria.

Figura 7.1: Infusion primaria y secundaria

Leyenda
o Linea primaria

e Linea secundaria

Informacion

= Existen lineas de infusion especificas para infusiones
secundarias. Para obtener mas informacion, consultense las
instrucciones incluidas en el embalaje de la linea de infusion.

=  Se recomienda utilizar una linea de infusién primaria con una
valvula antirretorno sobre el puerto de acceso superior.
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7.8.3.2 Acceso a una infusion secundaria

1. Abrir el menu Primario/Secundario:
= Pulsar [wew).

= Pulsar las flechas para seleccionar P/S.
2. Pulsar enter.

Primario/Secundario

Confirmar acceso
amodo secundario

3. Pulsar OK para confirmar el acceso a la infusién secundaria.

7.8.3.3  Programacion de una infusion secundaria

Farmaco secundario
[@]vancomycin
B Farmaco X (mL/h)

1. Seleccionar un farmaco secundario (solo cuando se utilice un perfil
personalizable) y pulsar OK.

vancomycin
20mL/ 00h48

2S L

PrivVL:0mL




2. Pulsar las flechas para programar el VAl secundario vy,
a continuacion, pulsar OK.

3. Pulsar las flechas para programar la duracion de la infusién vy,
a continuacion, pulsar OK.

4. Pulsar las flechas para programar el flujo secundario y,
a continuacion, pulsar OK.

5. Pulsar OK para continuar.

Informacién

® Durante la infusién secundaria, el volumen infundido actual que
se visualiza se convierte en el volumen infundido secundario.

® Pri Vlindica el volumen infundido primario total desde el ultimo
borrado.

®=  Sec Vlindica el volumen infundido desde el inicio de la infusion
secundaria actual.

7.8.3.4 Inicio de la infusién secundaria

Controlar linea
Secundaria abierta
¥ posicién mas

Comprobar inst. linea
Secundaria: abierta

Primaria: cerrada o

bolsa mas baja alta que Primaria
Retorno manual Retorno automatico

1. Comprobar que:

= | alinea secundaria esta conectada al puerto superior de la linea
primaria.

= El clamp de rodillo esta abierto.

= El envase secundario esta colgado aproximadamente 30 cm por
encima del envase primario.

2. Pulsar start para iniciar la infusion secundaria.
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7.8.3.5 Fin de la infusién secundaria

Informacién

En las infusiones secundarias, la pre-alarma de fin de infusién no esta
activada.

Retorno manual a la infusién primaria

vancomycin
OmL/ 00hoo
STOP

L

2. Responder a la pregunta: ;Continuar sec.?

® Pulsar si para programar otra infusiéon secundaria.

= Pulsar no para volver a la infusion primaria.
Se muestra un mensaje de aviso (opcional).

Reabrir [inea primaria
Cierre lalinea secundaria

3. Comprobar que la linea primaria esta abierta.

4. Pulsar la tecla para aceptar el mensaje.



Glucose 10%
_l_ 247 mL{ 04hs56

STOP

SOmLm

@Sr:iVI: 2.3 mL—

5. Pulsar start para reanudar la infusion primaria.

Retorno automatico a la infusion primaria
Al final de una infusion secundaria, se emite un pitido corto.

Se muestra un mensaje de aviso (opcional).

Contralar posicién
debolsaylinea

para infusién Primaria

1. Comprobar que la linea primaria esta abierta.

2. Pulsar la tecla para aceptar el mensaje.

Glucose 10%

247 mL/ 04h5e

SOmLm
SecVI:21mL \Y
——PriVI:2.amL

CochHe 89

La infusion volvera automaticamente a la infusion primaria programada.
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7.8.4 Administracion de un bolus

Un bolus es una dosis extra que la bomba puede administrar durante

una infusion.

Existen dos maneras de administrar una dosis de bolus durante una

infusion:
= Bolus directo

= Bolus programado

Bolus directo

Bolus programado

Tecla de acceso

€9 0 [

Nivel de la presion
de oclusion

Se establece a su valor maximo: 750 mmHg / 100 kPa / 14,5 PSI

68
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Informacion

= El volumen del bolus se afadira al volumen infundido (VI).

= En el perfil basico, el bolus programado solamente esta
disponible para infusiones primarias, no para infusiones

secundarias.

® Latecla @9 no esta activa cuando se muestra la pantalla de menu.
= latecla no esta activa cuando se seleccionan los siguientes

modos de infusion:

- Rampa ascendente / rampa descendente

- Secuencial

7.8.4.1 Bolus directo

Nota: esta funcién se puede activar o desactivar en el software Agilia
Vigilant Drug’Lib (en perfiles personalizables) o en las opciones de la

bomba (en el perfil basico).

Glucose 10%
BOLUS

Flujo: 300 mL/h

1. Durante la infusién, pulsar el boton @s9.

2. Pulsar bolus para confirmar el acceso a la funcion de bolus.



Glucose 10%

>l Pulsar continuo @D

D mL
300mLth

3. Para administrar un bolus directo, mantener pulsado el boton @s9.

4. Monitorizar el volumen infundido en la pantalla principal hasta
alcanzar el bolus deseado.

5. Para detener el bolus, soltar la tecla .

Una vez que el bolus se haya administrado, la infusién retomara el
flujo anterior.

7.8.4.2 Bolus programado

Nota: esta funcion se puede activar o desactivar en el software Agilia
Vigilant Drug’Lib (en perfiles personalizables) o en las opciones de la
bomba (en el peffil basico).

Durante la infusién, se puede programar un bolus de alguna de las dos
maneras siguientes:

» Pulsar @9 y, a continuacion, prog.

= Pulsar =) y seleccionar = en el menu. A continuacion,
pulsar enter para confirmar.

Programacion de un bolus

1. Pulsar las flechas para programar el volumen del bolus o la dosis, vy,
para confirmarlo, pulsar OK.

2. Pulsar las flechas para programar la duracién del bolus
(__h__min __ )y, acontinuacién, pulsar OK.
El flujo se calcula automaticamente.

Bol d b Bol ]
[E] otusprogramad @Y A (= colusproseamado
MM 00h02min00 (DI 00h02min00

[00h02min00| _'

Flujo:  75mL/h

VAL 04mL
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3. Pulsar start para iniciar el bolus.

Glucose 10% bt CARBoplatin 1mg/mL
Bolus prog. 7. . Bolus prog.

e.5mL S0 microg

00h02min00 B 0.4 mL 00h02m|n00

Una vez que el bolus se haya administrado, la infusién retomara el flujo
anterior.

Pulsar exit o () para salir de la funcién de bolus y guardar los ajustes
del bolus programado.

Si se pulsa de nuevo, aparecera inmediatamente esta pantalla
donde se muestran los ajustes del ultimo bolus.

Interrupcion de un bolus programado

1. Pulsar la tecla @ para interrumpir el bolus.

Glucose 10%
Bolus prog.

.SmL mlcrog
00h01min59 \ 0 4 mL 00h01rr||n

éContinuar?

2. Responder a la pregunta: ;Continuar?

®= Pulsar no para regresar a la infusién.

= Pulsar start para continuar el bolus.
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7.9 Finalizacion de una infusion

7.91 Pre-alarma de fin de infusion

Antes de que la infusién finalice, se dispara automaticamente una
pre-alarma de fin de infusién. Esto es lo que ocurre:

=  Se dispara una alarma acustica.
= Aparece un mensaje de alarma en la pantalla de la bomba.

= | as luces amarillas del indicador de infusion parpadean.

La pre-alarma de fin de infusién se dispara al alcanzar el primero de los
tres criterios siguientes.

Ajuste
Ajustes de la bomba Rango de valores predeterminado
de la bomba
Tiempo antes del fin de la infusion De 0 a 30 minutos 5 minutos
Porcentaje de VAl restante De0a15% 5%
VAl restante De 0 a 50 mL 5mL

Los ajustes de la pre-alarma de fin de infusion se pueden configurar con
el software Agilia Vigilant Drug’Lib (en perfiles personalizables) o en las
opciones de la bomba (en el perfil basico). Para obtener mas
informacion, consultese el manual técnico.

Silenciar la pre-alarma de fin de infusién

Prox. fin de infusidn !l
53 0imL/ 00hoi

1. Pulsar la tecla para silenciar la alarma.
La infusién continuara hasta que el VAl llegue a cero.
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7.9.2 Fin de la infusién

Cuando el VAl llegue a cero, la infusion habra finalizado. Esto es lo que
ocurre:

=  Se dispara una alarma acustica.
=  Aparece un mensaje de alarma en la pantalla de la bomba.
® Las luces amarillas del indicador de infusion parpadean.

=  Se mantiene el flujo MVA (Mantener vena abierta).

Los ajustes del fin de la infusién (flujo MVA, duracion del silenciamiento)
se pueden configurar con el software Agilia Vigilant Drug’Lib (en perfiles
personalizables) o en las opciones de la bomba (en el perfil basico).
Para obtener mas informacion, consultese el manual técnico.

Informacion

= Sila opcién MVA esta desactivada, las luces rojas del indicador
de infusién parpadearan y la bomba detendra la infusion.

= Si el flujo de infusion programado es inferior al configurado para
la opcion MVA, la bomba seguira infundiendo al flujo programado.

Silenciar la alarma

1. Pulsar la tecla para silenciar la alarma.

2. Preparar el nuevo envase y ajustar los parametros para una nueva
infusion.



L =]

a Quitar equipo o cerrar linea

z.
ag’1l1

La bomba se apaga de la siguiente manera:
1. Pulsar la tecla @ para detener la infusion.

2. Cerrar el clamp de rodillo.

3. Mantener pulsada la tecla hasta que la bomba se apague.
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7.10 Modos de infusion

Las infusiones pueden programarse con los distintos modos de infusion
disponibles, dependiendo de la configuracion de la bomba y del farmaco
seleccionado.

Para seleccionar un modo de infusion, consultese la seccion 8.14,
pagina 101.

Para obtener mas informacién sobre las reglas de calculo, constultese la
seccion 15.11, pagina 147.

7.10.1  Volumen / Tiempo / Flujo (V/T/F)

1. Pulsar las flechas para seleccionar el VAl y, a continuacion,
pulsar OK.

2. Pulsar las flechas para ajustar la duracién de la infusién y, a
continuacion, pulsar OK.
El flujo se reajusta automaticamente.

3. Pulsar las flechas para seleccionar el flujo y, a continuacioén,
pulsar OK.
La duracién de la infusion se reajusta automaticamente.

Para obtener mas informacion, conslultese la seccién 7.5, pagina 47.

7.10.2 Volumen / Flujo (V/F)

1. Pulsar las flechas para seleccionar el VAl y, a continuacion,
pulsar OK.

2. Pulsar las flechas para ajustar el flujo y, a continuacion, pulsar OK.
La duracién de la infusion se reajusta automaticamente.

7.10.3 Volumen / Tiempo (VIT)

1. Pulsar las flechas para seleccionar el VAl y, a continuacion,
pulsar OK.

2. Pulsar las flechas para ajustar la duracién de la infusion vy,
a continuacioén, pulsar OK.
El flujo se reajusta automaticamente.

7.10.4 Tiempo / Flujo (T/F)

1. Pulsar las flechas para seleccionar la duracién de la infusion vy,
a continuacion, pulsar OK.

2. Pulsar las flechas para seleccionar el flujo y, a continuacion,
pulsar OK.
El VAl se reajusta automaticamente.
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7.10.5 Solo flujo (solamente con sensor de gotas)

Si se conecta un sensor de gotas a la bomba, el modo de infusiéon Solo
flujo estara disponible.

1. Pulsar las flechas para seleccionar el flujo.
2. Pulsar OK.

Cuando no se detectan mas gotas, la infusion se detiene y se genera
una alarma.

7.10.6 Rampa ascendente / Rampa descendente

En el modo de rampa, se puede dividir una infusién en tres fases distintas:

®= Rampa ascendente: el flujo va aumentando en 10 pasos
intermedios hasta alcanzar un valor programado.

= Meseta: el flujo permanece estable.
= Rampa descendente: el flujo desciende gradualmente hasta
llegar a cero en 10 pasos intermedios.

7.10.6.1 Programacion de una infusion en modo rampa
ascendente / rampa descendente

Las infusiones pueden programarse con el modo de infusion “Rampa
ascendente / rampa descendente” de la siguiente manera:

1. Enelmenud “mL/h”, seleccionar el modo de infusién “Rampa ascendente
/ rampa descendente”: consultese la seccion 8.14, pagina 101.

2. Pulsar OK para confirmar el nuevo modo de infusion.

3. Pulsar OK para confirmar el farmaco.
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4. Pulsar las flechas para programar el VAl y, a continuacién,
pulsar OK.

5. Pulsar las flechas para programar la duracion total de la infusién
(__h __)y, acontinuacion, pulsar OK.

6. Pulsar las flechas para programar la duracion de la rampa
ascendente (__h __ )y, a continuacion, pulsar OK.

7. Pulsar las flechas para programar la duracion de la rampa
descendente (__h __ )y, a continuacion, pulsar OK.

8. Pulsar las flechas para programar el flujo meseta y, a continuacion,
pulsar OK.

Glucose 10%
10mL / 03h14

10.Pulsar start para iniciar la infusion.

Informacion

Durante la infusién, una parte del simbolo /~\ de la rampa parpadea.
Dicha parte corresponde a la fase actual de la infusién ( —\: rampa
ascendente, ¢ \: meseta y /~ : rampa descendente).

7.10.6.2 Detencion de una infusién en modo rampa ascendente /
rampa descendente

rampa TeclaSTOP
descendente
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1. Durante la meseta de la infusién, pulsar @ y elegir una de las
siguientes opciones:

= Pulsar D\ para iniciar la rampa descendente.

® Pulsar C para cancelar la accion previa (pulsar @) y regresar a

la pantalla de la infusion.

* Pulsar ) para detener la infusion.

2. Sise ha seleccionado la rampa descendente, comprobar los valores

de la rampa y pulsar OK.

7.10.7 Infusiéon en modo secuencial

En el modo de infusién secuencial, es posible programar hasta
20 secuencias de infusién, cada una con su propio VAl y flujo.

También se pueden programar las siguientes secuencias:
=  Stop: permite programar una pausa entre dos secuencias.
= MVA: permite programar una secuencia de MVA.

"  Repet.: permite repetir hasta 20 veces las secuencias ya
programadas (limitadas por el VAl total).

®" Fin: indica el fin de las secuencias programadas.

Para programar una infusion secuencial, procédase de la siguiente
manera:

1. En el menu “mL/h”, seleccionar el modo de infusién secuencial:
conslultese la seccién 8.14, pagina 101.

2. Pulsar OK para confirmar el nuevo modo de infusién.

3. Pulsar OK para confirmar el farmaco.

77



4.

5.

t ml/h

3
0

Pulsar OK para programar la secuencia 1 o la flecha hacia abajo
para desplazarse a la secuencia 2.

Seguir las instrucciones indicadas en la siguiente tabla para
programar la secuencia deseada.

Nota: al seleccionar el numero de secuencia, pulsar la flecha hacia
abajo para desplazarse a la secuencia siguiente.

Secuencia

Programacion

VAI

® Pulsar las flechas para programar el VAl y, a continuacion, pulsar OK.
La duracién de la infusién se calcula automaticamente.

" Pulsar las flechas para programar el flujo y, a continuacién, pulsar OK.
La duracion de la infusion se reajusta automaticamente.

= Pulsar las flechas para activar o silenciar el pitido que indica el fin de la
secuencia y, a continuacion, pulsar OK.

Stop

= Pulsar las flechas para seleccionar la opcién Stop y, a continuacion, pulsar OK.

" Pulsar las flechas para seleccionar la duracién de la pausa y, a continuacion,
pulsar OK.

= Pulsar las flechas para activar o silenciar el pitido que indica el fin de la
secuencia y, a continuacion, pulsar OK.

& Después de una secuencia “Stop”, pueden programarse otras secuencias.

MVA

® Pulsar las flechas para seleccionar la opciéon MVA y, a continuacion, pulsar OK.

= Pulsar las flechas para seleccionar la duracion del flujo MVA 'y, a continuacion,
pulsar OK.

= Pulsar las flechas para activar o silenciar el pitido que indica el fin de la
secuencia y, a continuacion, pulsar OK.

%" Después de una secuencia “MVA”, pueden programarse otras secuencias.

Repet.

® Pulsar las flechas para seleccionar la opcion Repet. y, a continuacion,
pulsar OK.

® Pulsar las flechas para seleccionar el nimero de repeticiones y, a continuacion,
pulsar OK.

& Después de una secuencia “Repet.”, no se pueden programar otras secuencias.

Fin

Pulsar las flechas para seleccionar la opcion Fin.
= Pulsar OK.

& Después de una secuencia “Fin”, no se pueden programar otras secuencias.
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Glucose 10%
3mL/ 01hoo

6. Pulsar start para iniciar la infusion.

Informacién

Para modificar una infusion secuencial, consultese la seccion 8.16,
pagina 102.

Unicamente se pueden modificar las secuencias que aun no se han
iniciado.

7.10.8 Gotas/min

Las infusiones pueden programarse con el modo de infusion
“Gotas/min” de la siguiente manera:

1. Seleccionar el modo de infusion Gotas/min, consultese la seccién
8.14, pagina 101.

Pulsar OK para confirmar el nuevo modo de infusion.
Pulsar OK para confirmar el farmaco.

4. Verificar la cantidad equivalente de gotas por mL y pulsar OK.
Nota: la conversion a gotas/min puede variar segun el farmaco que
se elija.

Glucose 10%
10mL/ 02hoo
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5. Pulsar las flechas para programar el VAl y, a continuacién,
pulsar OK.

6. Pulsar las flechas para programar el flujo o la cantidad de gotas por
minuto, y, a continuacion, pulsar OK.
El ajuste a programar dependera de la configuracion de la bomba.

Glucose 10%
10mL/ 02hoo
SmL/h

E @®/min

7. Pulsar start para iniciar la infusion.

7.11 Otras funciones

7.11.1  Purga de la linea de infusion

Nota: esta funcion se puede activar o desactivar en el software Agilia
Vigilant Drug’Lib (en perfiles personalizables) o en las opciones de la
bomba (en el peffil basico).

Purgadelinea

Desconectar paciente
durante purgado

1. Pulsar ) para encender la bomba.

2. Pulsar @s.

3. Asegurarse de que la linea de infusion no esta conectada al
paciente, como se indica en la pantalla.

4. Pulsar OK para continuar.

Purgadelinea
Pulsar continuo

parapurgar
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5. Mantener pulsada la tecla para purgar o pulsar C para cancelar.

6. Para finalizar la purga, soltar la tecla .

7. Comprobar que no haya aire en el interior de la linea de infusion.

Informacion

7.11.2
Nota: esta funcion se puede activar o desactivar en el software Agilia

La opcion de purga solamente esta disponible antes de iniciar la
infusién.

La tecla @9 no esta activa cuando se muestra la pantalla de menu.
Durante la purga, el nivel de la presion de oclusion se ajusta a su

valor maximo (750 mmHg / 100 kPa / 14,5 PSl) y la alarma de
aire en la linea queda desactivada.

La purga esté limitada a un maximo de 30 mL. Por encima de los
30 mL, sera necesario soltar la tecla y volver a pulsarla para
reiniciar la purga.

Durante la purga, la bomba no detecta las burbujas de aire ni las
oclusiones.

Avance de una burbuja de aire

Vigilant Drug’Lib (en perfiles personalizables) o en las opciones de la
bomba (en el perfil basico).

Cuando el sensor de aire (situado detras de la puerta de la bomba)
detecta una burbuja de aire, se dispara la alarma.

La funcién “Avanzar burbuja de aire” sirve para hacer avanzar la burbuja
de aire mas alla del sensor de aire y asi evitar tener que extraer la linea
de infusion.

1. Pulsar la tecla para silenciar la sefial acustica durante dos
minutos.
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2. Pulsar @s.

3. Pulsar OK para hacer avanzar la burbuja de aire.

4. Mantener pulsada la tecla para hacer avanzar el aire mas alla
del sensor de aire.

5. Reiniciar la infusion o pulsar C para cancelar la funcién de avance
de la burbuja de aire.

Informacién

El aire que ha pasado el sensor de aire todavia se encuentra en
la linea de infusion.

Solicitese asistencia médica para determinar si la infusion puede
0 no reiniciarse debido al aire que se encuentra en la linea. Si se
decide eliminar la burbuja de aire, deberan seguirse los
procedimientos del centro para purgar o cambiar la linea de
infusion.

La burbuja de aire avanzara al ritmo programado. El volumen
maximo que se avance equivaldra a los ajustes de deteccion de
burbujas de aire configurados.
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7.11.3 Reinicio automatico

La opcidn de reinicio automatico es una funcion opcional que altera la
respuesta de la bomba al detectar una oclusion distal.

Si se activa esta funcion, al detectar una oclusion distal ocurrira lo
siguiente:

= Se genera un aviso para informar al usuario de que se la
alcanzado el limite de presion.
= Lainfusién se detiene.

= E| sensor de presion mide la evolucion de la presién durante un
periodo de tiempo configurable:

- Si el descenso de presion es significativo, la infusion se
reinicia automaticamente.

- Sila presion no desciende, se genera la alarma de oclusién
distal.

Espere mientras
verificamos presidn

Informacion

= Si se genera el aviso, se recomienda comprobar que la linea de
infusion no esté retorcida.

= Sj se desactiva esta funcion, al detectar una oclusion distal se
genera una alarma inmediatamente.

= Para obtener mas informaciéon sobre como activar o desactivar
esta funcién, consultese la seccion 8.3, pagina 88.
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7.11.4 Preprogramacion de la bomba

La bomba puede programarse antes de instalar la linea de infusion.

1. Pulsar (&) para encender la bomba. El mensaje
Instalar linea !!! Se mostrara en la parte superior de la
pantalla de la bomba.

2. Comprobar que la puerta de la bomba esté cerrada.
Aparece el simbolo prog.

3. Pulsar prog.

4. Programar la infusion.
Consultese la seccion 7.5, pagina 47.

250mL/ 05h00

’3‘ Sumuh

5. Pulsar exit para confirmar o C para reprogramar.
6. Cuando esté listo, instalese la linea de infusion.

7. Pulsar start para iniciar la infusién o C para cambiar los ajustes.



8 Menus

8.1 Informacién general

8.1.1 Comandos
Acceder al menu o salir del mena @
Seleccionar @ @ @ @
Confirmar @ (corresponde a enter en la pantalla)
Seleccionar M/ No seleccionar O @

8.1.2 Descripcion de los menus

Perfil Perf. NO ® Mostrar informacién del perfil activo, pagina 87.
Presion 6\ NO " Modificar el limite de presion, pagina 88.

Volumen a infundir VAI NO " Cambiar el VAI, pagina 90.

Estado blogueo teclado ﬂ NO ® Bloquear y desbloquear el teclado, pagina 91.
Duracion de bateria m NO ® Ver la duracién de la bateria, pagina 93.

Volumen infundido " Very borrar el volumen o la dosis infundida,

Dosis infundida mL? No pagina 94.

Pausa Z Si " Programar una pausa, pagina 95.

Farmaco + &R. Si ®  Cambiar la seleccion del farmaco, pagina 96.
Paciente NO ® Cambiar el peso o el area de la superficie corporal

del paciente, pagina 97.

Modo Dia/Noche Alternar entre modo dia y modo noche, pagina 98.

alEL
5

Primario/Secundario

O
7))
@
"

Programar una infusioén secundaria, pagina 100.

/

Bolus programado E NO ® Programar un bolus, pagina 100.
Flujo (mL/h) mL/h si

® Cambiar el modo de infusién, pagina 101.
Dosis Dosis si
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Rampa

Modificar una infusién en modo rampa

ascendente/descendente fF\ sl ascendente/descendente, pagina 102.
Secuencial seq si Modificar una infusién secuencial, pagina 102.
Volumen de alarma ol I I NO Ajustar el volumen de la alarma, pagina 103.
Recordatorio ﬁ _& NO Activar y desactivar el recordatorio, pagina 104.
Ver historial de Flujo b NO Ver el historial de flujo, pagina 106.
Ver historial de presion | [ {\\ NO Ver el historial de presion, pagina 107.
Ver registro eventos | |||| NO Ver el registro de eventos, pagina 108.
Fecha/Hora @ NO Establecer la fecha y la hora, pagina 109.

. Mostrar la informacién sobre mantenimiento,
Mantenim. h NO pagina 110.
Inf. biblioteca + NO g/léc;si:]r:r1l1a1|nformaclon de la biblioteca de farmacos,
Informacién Clinica NO Ver el tiempo restante antes de visualizarse la

+ -& informacién clinica, pagina 112.

Conj. datos DS NO Mostrar la informacién del fichero de datos activo,

pagina 113.

Nota: el menu que aparece en pantalla puede variar dependiendo de la configuracién de la bomba.
Para obtener mas informacién sobre la configuracion predeterminada, consultese Apéndice:

configuracion predeterminada, pagina 188.
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8.2 Perfil

Simbolo

Perf.

Procedimiento Mostrar informacion del perfil activo

Se puede visualizar el nombre del perfil activo de la siguiente manera:

1.

Pulsar [ww).

Pulsar las flechas para seleccionar Perf..

Pulsar enter.
Se muestra la informacién del perfil activo.

Post-op
@ Fresenius KABI
I Versién:
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8.3 Presion

Simbolo

t\{'\

Procedimiento Modificar el limite de presion

88

El limite de presion de la bomba puede predefinirse en las opciones de
la bomba a alguno de los siguientes modos:

= 3 niveles (bajo (t\P , medio (t\,: y alto (t\,: )-
El limite de presion puede ajustarse en funcion de los 3 valores
predefinidos.

® Variable @‘,!
El limite de presién puede ajustarse dentro de un rango
predefinido.

Cuando se alcanza el limite de presion, se dispara una alarma de oclusion.
Sera necesario silenciar la alarma, resolver la oclusién y reiniciar la infusion.

Para consultar los ajustes de presion, consultese la seccién 15.9,
pagina 144.

Aviso

Al resolver o despejar una oclusion, comprobar que el flujo de liquido que
se dirige al paciente esta apagado para evitar administrar un bolus
accidental. La oclusién podria presurizar la linea de infusion, lo cual
podria dar lugar a un bolus de farmaco accidental al despejar la oclusion.
Para evitar este bolus adicional, desconectar la linea de infusion o aliviar
el exceso de presién mediante una llave de paso, si se dispone de ella. El
profesional sanitario debe sopesar los riesgos relativos de la desconexion
con los riesgos de un bolus de farmaco accidental.

Presién
Limite: 750 mmHg
[§)Actual.  0mmHg
2~ ORein. Auto

(@ | Np ODPS

Se puede modificar el limite de presion de la siguiente manera:
1. Abrir el menu de presién siguiendo uno de estos dos pasos:

= Pulsar @).

= Enel menu:

- Pulsar [vew).

- Pulsar las flechas para seleccionar "é\ .
2. Pulsar enter para acceder a la pantalla de limite de presion.



Presion
Limite; JEE) mmHg
Actual:  0mmHg
2~ ORein. Auto

&t r ODPS

3. Pulsar las flechas para aumentar o reducir el limite de presion.
4. Pulsar OK para validar la seleccion.

Presion
Limite: 250 mmHg
Actual:  0mmHg
2~ HRein. Auto

eV EEE @

5. Pulsar para habilitar o deshabilitar la funcion de reinicio
automatico (opcional).

6. Pulsar OK para confirmar.

7. Pulsar para habilitar o deshabilitar la funcién DPS (opcional).
8. Pulsar OK para confirmar.

Aviso

Para evitar la presencia de aire y minimizar la cantidad de tiempo que
tarda la bomba en reconocer una oclusién y generar una alarma
mientras esta infundiendo con flujos bajos (p. ej., a menos de 5 mL por
hora y, especialmente, con flujos inferiores a 0,5 mL por hora):
considerar la configuracion de un umbral de presién para oclusiones y
ajustarlo, segun sea necesario. Cuanto mas bajo sea el umbral de
presion para oclusiones, menor sera el tiempo de deteccion de la
oclusion. No obstante, al infundir liquidos espesos o viscosos (p. €j.,
lipidos), puede ser necesario ajustar la configuracion del umbral de
presion para oclusiones a fin de reducir las falsas alarmas.

89



Informacion

® Para obtener mas informacién sobre la funcién de reinicio
automatico, consdltese la seccion 7.11.3, pagina 83.

= FJ Sistema de Presién Dinamica (DPS) informa al usuario de
cualquier incremento o descenso repentino de la presion antes de

O} alcanzar el limite de presion.
= Si se habilita el modo de presién variable, se disparara una

pre-alarma cuando la presion alcance 50 mmHg por debajo de
la presiébn maxima (25 mmHg cuando la presion maxima sea de
50 mmHg).

= Si se utilizan otras bombas en paralelo, se recomienda ajustar
sus limites de presion al mismo nivel.

8.4  Volumen a infundir (VAI)

Simbolo VAI

Procedimiento Cambiar el VAI

Yolumen a infundir

er]

VAL 100mL

Se puede cambiar el VAI de la siguiente manera:
1. Pulsar [wew).

2. Pulsar las flechas para seleccionar VAIL.
Se mostrara el VAl activo.

3. Pulsar enter.
4. Pulsar las flechas para modificar el VAI.
5. Pulsar OK para confirmar.
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8.5 Estado de bloqueo del teclado

Simbolo

Procedimiento Bloquear y desbloquear el teclado

Esta funcion sirve para evitar que las teclas se pulsen accidentalmente.
Nota: en las opciones de la bomba, es posible activar o desactivar las
siguientes funciones:

= Bloqueo automatico: el teclado se bloqueara automaticamente al
inicio de la infusién o una vez transcurrido el tiempo de espera.

= Codigo de desbloqueo: el usuario debe introducir un cédigo para
desbloquear el teclado.

Bloqueo del teclado

Se puede bloquear el teclado de la siguiente manera:
1. Pulsar [ww).

2. Pulsar las flechas para seleccionar .

3. Pulsar enter.
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4. Bloquear el teclado de la siguiente manera:

= Pulsar 0 para bloquear el teclado.
El teclado se bloquea y la pantalla muestra a .

= Pulsar para activar el bloqueo automatico.
El teclado se bloqueara automaticamente al inicio de la infusion.
Si el teclado se desbloquea durante la infusion, se volvera a
bloquear automaticamente una vez transcurrido el tiempo de
espera.

5. Pulsar OK para confirmar.

Desbloqueo del teclado

g =]

7.
agihia

ve I

Se puede desbloquear el teclado de la siguiente manera:

1. Pulsar [wew).

2. Pulsar las flechas para seleccionar .

3. Pulsar enter.

[[@ JEstado bloguea teclado
Cédigo: eeef]

92

Codigo de desbloqueo habilitado Cédigo de desbloqueo deshabilitado

4. Desbloquear el teclado de la siguiente manera:

= Si es necesario un cédigo, pulsar las teclas para introducir el
codigo de desbloqueo.
El teclado esta desbloqueado.

= Sino es necesario ningun cédigo, pulsar 0 vy, a
continuacion, OK para confirmar.

El teclado se desbloquea y la pantalla muestra " .



Informacion

" |asteclas @y sequiran funcionando aunque el teclado esté
bloqueado.

= Durante el bloqueo del teclado, la tecla @ funciona al detener la
infusion.
= Durante el bloqueo del teclado, la tecla §) funciona al producirse
una alarma o al final de la infusion.

= FJ estado de bloqueo de teclado se memoriza al apagar la
bomba.

= FEn caso de haber olvidado el codigo de desbloqueo, ponerse en
contacto con el departamento biomédico.

8.6 Duracion de la bateria

Simbolo [

Procedimiento Ver la duracion de la bateria

Se puede visualizar la duraciéon de la bateria de la siguiente manera:
1. Pulsar [wew).

2. Pulsar las flechas para seleccionar [i} .
Se muestra el tiempo restante conforme a las condiciones actuales
del flujo.

La barra que aparece en la pantalla muestra una representacion visual
de la duracién de la bateria.

Ademas, se muestra uno de los siguientes simbolos:
= 4 : la bomba esta conectada a la red eléctrica.

= &% : la bomba esta funcionando con la bateria.
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8.7 Volumen infundido / Dosis infundida

Simbolo mL?

Procedimiento Ver y borrar el volumen o la dosis infundida

Volumen infundido bt Dosis infundida

E y z . 2.23mg
- ImL ! 1imL
BORRAR ? | Z |0mi BORRAR ?

Se puede visualizar y eliminar el volumen o la dosis infundida de la
siguiente manera:

1. Pulsar [wew).

2. Pulsar las flechas para seleccionar mL? .
El volumen total o la dosis total que se haya infundido incluye las
infusiones primarias y secundarias, las dosis de carga y los bolus.
También se indica la duracién de las infusiones.

3. Para eliminar el volumen o la dosis infundida, pulsar enter.

4. Pulsar OK para confirmar.
Informacién

Al apagar la bomba o seleccionar un farmaco nuevo, el volumen o la
dosis infundida se borrara.
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8.8 Pausa

Simbolo

X

Procedimiento Programar una pausa

Pausa

02h00

O Iniciar infusidn
al final de pausal \Y
[ OK ]

Se puede programar una pausa de la siguiente manera:

1.

o e

Pulsar ) para detener la infusion.

Pulsar [wew).

Pulsar las flechas para seleccionar 2 .
Pulsar enter.

Pulsar las flechas para programar la duracién de la pausa en horas
y minutos, y, a continuacion, pulsar OK.

Pulsar el botén para activar la funcién “Iniciar la infusién al
final de la pausa” (opcional).

7. Pulsar OK para iniciar la pausa programada.

Para reiniciar la infusién antes de que la pausa haya finalizado,
pulsar (@ y, a continuacion, start.

Informacion

m Si no se activa la opcion “Iniciar infusion al final de la pausa”, se
generaré una alarma acustica al final de la pausa. La infusion debera
reiniciarse manualmente para que continte.
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8.9 Farmaco

Simbolo + &R.

Procedimiento Cambiar la seleccién del farmaco

Farmaco
Glucose 10%

La seleccion del farmaco puede cambiarse de la siguiente manera:

1. Pulsar @) para detener la infusion.
2. Pulsar [ww).

Pulsar las flechas para seleccionar "";5.

Pulsar enter.

o e

Pulsar OK para confirmar.

<o Farmaco
@aanciclovir -~ mg/--mL

7, .
ag1ha - gemcitabine  -- mg/--mL
| o ST —

lucose 10%

Pulsar las flechas para seleccionar el farmaco nuevo.
Pulsar OK para confirmar la seleccion.

Pulsar OK para validar los ajustes del farmaco nuevo.

Pulsar OK para confirmar la modificacion del farmaco y continuar
con la infusién programada, o C para seleccionar otro farmaco.

©x® N

10.Programar la infusion para el farmaco nuevo.
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Informacion
= Al cambiar de farmaco, los ajustes de infusién de restablecen.

confirmaciéon del nuevo farmaco mostrara el VI (volumen
infundido).

= Sila infusién previa estaba programada por dosis, la pantalla de
confirmacion del nuevo farmaco mostrara la DI (dosis infundida).

@ = Sila infusion previa estaba programada por flujo, la pantalla de

8.10 Paciente

Simbolo .i,
Procedimiento Cambiar el peso o el area de la superficie corporal del paciente
Informacion

= Sila unidad de la tasa de dosis seleccionada se basa en el peso
(kg), el peso del paciente se mostrara en la pantalla.

= Sila unidad de la tasa de dosis seleccionada se basa en el area
de la superficie corporal (m?), el area de la superficie corporal del
paciente se mostrara en la pantalla.

Paciente Paciente

Peso (kg): 70kg Superf. (m?): 2.5 m?

Area de la superficie corporal

Se puede cambiar el peso o el area de la superficie corporal del paciente
de la siguiente manera:

1. Pulsar [vew).

2. Pulsar las flechas para seleccionar ti\ .
3. Pulsar enter.

4. Pulsar OK para cambiar el peso o el area de la superficie corporal
del paciente.

5. Pulsar OK para confirmar los ajustes de la infusion.
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8.11 Modo dia/noche

Simbolo

C

Procedimiento Alternar entre modo dia y modo noche

98

Esta funcion alterna entre el modo dia 3 y el modo noche .

Los ajustes predeterminados del modo noche son:
= E| pitido que emiten las teclas al pulsarlas esta silenciado.
= El brillo de los indicadores de infusion y de la pantalla esta al
minimo.

En funcion de la configuracion de la bomba, la alternancia entre el modo
dia y el modo noche se puede gestionar a través de este menu (modo
manual) o de acuerdo con los ajustes predefinidos (modo automatico).
Para obtener mas informacioén, consultese el manual técnico.

Cambiar de “modo dia” a “modo noche”

Se puede cambiar al modo noche de la siguiente manera:

1. Pulsar [wew).

2. Pulsar las flechas para seleccionar 4 .
3. Pulsar enter.

4. Pulsar ¥ para activar el modo noche.
El simbolo € apareceré en la pantalla.

5. Pulsar OK para confirmar.



Cambiar de “modo noche” a “modo dia”

Se puede cambiar al modo dia de la siguiente manera:

1. Pulsar [ww).

2. Pulsar las flechas para seleccionar 4 .

3. Pulsar enter.

4. Pulsar ¥\ para activar modo dia.
El simbolo % aparecera en la pantalla.

5. Pulsar OK para confirmar.
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8.12 Primario/ Secundario

Simbolo P/S

Procedimiento Programar una infusion secundaria

Para programar una infusién secundaria, consultese la seccion 7.8.3,
pagina 62.

8.13 Bolus programado

Simbolo

Procedimiento Programar un bolus

Bolus programado

Dosis: 180 microg
Dur.: 00h02min00

0.1mL

Para programar un bolus, consultese la seccién 7.8.4.2, pagina 69.
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8.14 Flujo (mL/h) / Dosis

, mL/h
Simbolos /_
Dosis
Procedimiento Cambiar el modo de infusion

Flujo (mL/h)

Volumen/Flujo

Se puede cambiar el modo de infusion de la siguiente manera:
1. Pulsar [ww).

2. Pulsar las flechas para seleccionar mL/h o Dosis .

3. Pulsar enter.
Se mostraran los modos de infusion disponibles.

<o Flujo (mL/h} & <o Dosis
7, . @ Vol/Tiempo/Flujo 7. [V ol/ Tiempo/Flujo
agihia Bl olumen/Flujo agilia = Volumen/Flujo

VP [ Volumen/Tiempo VP [\ Volumen/Tiempo

4. Pulsar las flechas para seleccionar un nuevo modo de infusion.

5. Pulsar OK para aplicar el modo de infusion seleccionado a los
ajustes de la infusién actual, o pulsar ¢ Nuevo? para aplicar el modo
de infusidn seleccionado y borrar los ajustes de infusion.
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8.15 Rampa ascendente / Rampa descendente

Simbolo Y

Procedimiento Modificar una infusion en modo rampa ascendente/descendente

Debe seleccionarse el modo de infusion rampa ascendente/rampa

SR e descendente, consultese la seccion 8.14, pagina 101.

Para programar una infusion con el modo de infusiéon rampa
ascendente/rampa descendente, consultese la seccién 7.10.6,
pagina 75.

8.16 Infusiéon en modo secuencial

Simbolo seq

Procedimiento Modificar una infusion secuencial

Debe seleccionarse el modo de infusion secuencial, conslltese la

Requisito previo | . \'5 14 pagina 101.

3 01hoo
Stop 0Olhoz

Fin
3 02h02

Para programar una infusién con el modo secuencial, consultese la
seccion 7.10.7, pagina 77.
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8.17 Volumen de la alarma

Simbolo Wl |

Procedimiento Ajustar el volumen de la alarma

Se puede ajustar el volumen de la alarma de la siguiente manera:
1. Pulsar [wew).

2. Pulsar las flechas para seleccionar jll.
3. Pulsar enter.

4. Pulsar las flechas para seleccionar el volumen de la alarma.
La bomba emitira una alarma con el nivel de volumen seleccionado.

5. Pulsar OK.
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8.18 Recordatorio

Simbolo ﬁ pi8

Procedimiento Activar y desactivar el recordatorio

El recordatorio avisara al usuario cuando haya transcurrido el intervalo
de tiempo establecido.

Activacion del recordatorio

Recordatorio
S
--h--

Off

Se puede activar el recordatorio de la siguiente manera:

1. Pulsar [wew).

. s
2. Pulsar las flechas para seleccionar &4

3. Pulsar enter.

Ay

I Recordatorio

21/12/2016
15h04

LY 03hoq
©21/12/2016 12h04 (&[S

HcHe 09

4. Pulsar las flechas para ajustar el intervalo en horas y minutos
(__h__) previo al aviso.

5. Pulsar OK.

Informacion

dispositivo, que se indica en la parte inferior de la pantalla.

= Si el dispositivo se encuentra apagado durante el periodo del
recordatorio, se mostrard un mensaje de aviso al encenderlo.

{ f J = Eltiempo de activacion se calcula en funcién de la hora del
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Desactivacion del recordatorio

Recordatorio
21/12/2016
15h06
A3 02h59

Se puede desactivar el recordatorio de la siguiente manera:

1. Pulsar [wew).

. s
2. Pulsar las flechas para seleccionar &4

3. Pulsar enter.

4. Para desactivar el recordatorio, pulsar las flechas hacia abajo para
fijar la duracion del periodo en “Off” (desactivado).

5. Pulsar OK.
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8.19 Ver el historial de flujo

Simbolo |_._-q

Procedimiento Ver el historial de flujo

Esta funcion permite al usuario comprobar la informacién del historial de
la infusion actual para verificar la dosis administrada.

Se puede consultar el historial de flujo de la siguiente manera:
1. Pulsar [wew).

2. Pulsar las flechas para seleccionar .

3. Pulsar enter.
Se mostrara la siguiente informacioén:
- Un marcador de eventos (cursor)
- Los detalles de los eventos (tiempo y flujo)
- El flujo medido (linea sélida)

4. Pulsar los botones y para pasar de un evento a otro.

5. Pulsar (_Z ) para ver la informacion sobre el evento seleccionado.

Informacion

= E/ historial no se actualizara mientras se visualice en la pantalla.
Para actualizar los datos del historial, es necesario salir y volver
a seleccionarlo.

= Fl historial de flujo no se guarda una vez que se apague el
dispositivo.
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8.20 Ver el historial de presion

Simbolo  |[= &
Procedimiento Ver el historial de presion

(i

Esta funcion permite al usuario comprobar la informacién del historial de
la infusion actual para verificar los cambios de presion.

Se puede consultar el historial de presién de la siguiente manera:
1. Pulsar [wew).

3. Pulsar enter.
Se mostrara la siguiente informacioén:
- Un marcador de eventos (cursor)
- Los detalles de los eventos (tiempo y limite de presién)
- El limite de presion (linea discontinua)
- La presion medida (linea sdlida)

17h15  17hi7

4. Pulsar los botones y para pasar de un evento a otro.

5. Pulsar (_Z ) para la informacion sobre el evento seleccionado.

Informacion

® £/ historial no se actualizara mientras se visualice en la pantalla.
Para actualizar los datos del historial, es necesario salir y volver
a seleccionarlo.

= F] historial de presién no se guarda una vez que se apague el
dispositivo.
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8.21 Ver el registro de eventos

Simbolo

Lath,

Procedimiento Ver el registro de eventos

108

El registro de eventos muestra los detalles de los ultimos eventos que
han tenido lugar en la bomba. Los eventos se guardan en el registro
incluso después de apagar y volver a encender la bomba. El registro
tiene capacidad para guardar hasta 1.500 eventos. Los eventos mas
antiguos se sobrescriben.

Nota: si se desconecta la red eléctrica durante un periodo de tiempo o si
las baterias no funcionan, el archivo del registro se conserva en una
memoria no volatil durante aproximadamente 10 afios.

|-&|Bolus programado
[ Parrada infusidn

Se puede ver el registro de eventos de la siguiente manera:
1. Pulsar [ww).

Pulsar las flechas para seleccionar LLllL.
Pulsar enter.

-Ver relstro eventos '

F|u10
Limite presidn

15/02/2016 17h15

4. Pulsar las flechas para seleccionar el evento deseado.

5. Pulsar enter.
Se mostraran los detalles del evento.



Bolus
300mL/h

7 .
VI:0mL N\
ve Bolus: OmL & @

15/02/2016 17h15
©on
Eocne 9

6. Pulsar exit para regresar a la pantalla anterior.

8.22 Fecha/Hora

Simbolo @

Procedimiento Establecer la fecha y la hora

Fecha/Hora

15/02/2016
17h17min36

Se puede ajustar la fecha y la hora de la siguiente manera:
1. Pulsar [ww).

2. Pulsar las flechas para seleccionar @ .
3. Pulsar enter.
4. Pulsar las flechas para ajustar:

= Eldia

= Elmes

= El afio

" Las horas

= Los minutos
5. Pulsar OK para confirmar.
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8.23 Mantenimiento

Simbolo

P=

Procedimiento

Mostrar la informacion sobre mantenimiento

| © [N5Z01901099
=) Fecha mantenimiento:

Se puede visualizar la informacién sobre mantenimiento de la siguiente
manera:

1. Pulsar [wew).

2. Pulsar las flechas para seleccionar Y .

3. Pulsar enter.

4. Pulsar las flechas para desplazarse a través de la informacién sobre
mantenimiento.

Se mostrara la siguiente informacioén:

110

El numero de serie de la bomba

La fecha del préximo mantenimiento (dd/mm/aaaa)

El modelo de la bomba

La version del software

El tiempo de funcionamiento total desde el ultimo mantenimiento



8.24 Informacién de la biblioteca

Simbolo +

Procedimiento Mostrar la informacién de la biblioteca de farmacos

Inf.biblioteca

90 farmacos

Se puede visualizar la informacién de la biblioteca de farmacos de la
siguiente manera:

1. Pulsar [wew).

2. Pulsar las flechas para seleccionar L
Se mostrara la cantidad de farmacos incluidos en la biblioteca de
farmacos.

3. Pulsar enter.
Se mostraran todos los farmacos incluidos en la biblioteca de
farmacos.

LN %] Inf.biblioteca

@ gemcitabine

7.
agiha [ --mg/--mL |7y
VP (] Glucose 10%
ad

4. Pulsar las flechas para seleccionar un farmaco.

5. Pulsar (_Z ) para ver la informacién sobre el farmaco seleccionado.
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8.25 Informacién clinica

Simbolo

4

Procedimiento Ver el tiempo restante antes de visualizarse la informacion clinica

112

Si se ha configurado para el farmaco seleccionado con Agilia
Vigilant Drug’Lib, se mostrara un mensaje de protocolo en la pantalla de
la bomba después de un periodo de tiempo predefinido.

Se puede ver el tiempo restante antes de visualizarse la informacion
clinica de la siguiente manera:

1. Pulsar [wew).

2. Pulsar las flechas para seleccionar 44 .
Se mostrara el tiempo restante antes de la informacion clinica.

3. Pulsar enter.
Se mostrara el mensaje de informacién clinica.

Informacién Clinica
B 00000XKKNXXKKXX
I JOOOOOEKX




8.26 Fichero de datos

Simbolo DS

Procedimiento Mostrar la informacién del fichero de datos activo

Conj. datos

Data Set V2

Se puede visualizar la informacién del fichero de datos activo de la
siguiente manera:

1. Pulsar [wew).

2. Pulsar las flechas para seleccionar DS.

3. Pulsar enter.
Se mostrara la informacién del fichero de datos activo.

Data Set V2

@ Profile name: Data Set
V2 versionn®021
Fresenius KABI

o Modificar:  19/09/2016
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9  Opciones

9.1 Comandos

Operacion

Tecla

Acceso a las opciones

(]
@ + b

Seleccion de la opcion

HOO G

Confirmar

@ (corresponde a enter en la pantalla)

Seleccionar M / No seleccionar O

®

Los valores actualmente seleccionados se guardan al apagar el dispositivo tras la programacion.
Para regresar al menu normal, apagar y volver a encender.

9.2 Descripcién de las opciones

La bomba dispone de cuatro grupos de opciones diferentes. En este
MDU, solamente se describen las opciones de los “Ajustes de la

bomba”.

Opcion ¢Cadigo de acceso? Descripcion
Ajustes de la bomba No Seccion 9.3, pagina 115.
Configuracion del perfil basico Si Manual técnico
Perfil Si Manual técnico
Mantenimiento Si Manual técnico

Informacion

l Si se introduce un codigo de acceso incorrecto, se visualizara el

mensaje error.
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9.3

Ajustes de la bomba

Las siguientes opciones ofrecen funciones diferentes que se pueden
seleccionar o no seleccionar para personalizar la Agilia VP MC.

Ajuste
Funcién Seleccion predeterminado
de la bomba
Teclas de seleccién: mostrar u ocultar la barra
[User 1]: de teclas de seleccion en la parte inferior de la .
) Activada
Opc. pantalla pantalla para ayudar al usuario a programar
una infusiéon
Mantenimiento: mostrar u ocultar el menu de .
. - Desactivada
[Usuario 2]: mantenimiento
Opciones menu Fecha/hora: mostrar u ocultar el ment de )
Desactivada
fecha/hora
[Usuario 3]: Ajustar el contraste de la pantalla utilizando . .
. TR Nivel medio
Contraste las teclas de incremento y disminucion rapidos
[Usuario 7J: Seleccion de la fecha: dd/mm/aaaa Fecha y la hora de la
Fecha/Hora Seleccion de lahora: __ h planta de produccion
[U.suarlo 8]: Una lista con todos los idiomas disponibles Idioma of|C|aI.deI pais
Idioma de destino
[Usuario 14]: . . i I )
Médulo Wi-Fi Activar/desactivar el médulo Wi-Fi Activada
[Par 13]: Activar/desactivar los mensajes “Desconexion
Alim. CA alerta alim. CA” y “Disp. funcionando con bateria” al Activada
desconexion encender
[Par 28] . Activar/desactivar el encendido automatico del .
Autoenc. act. al abrir la ) . ) Activada
dispositivo al abrir la puerta
puerta
[Par 33]: Activar/desactivar “Flujo volumétrico (mL/h)” .
: R ‘o Activada
Gotas/min y “Flujo en gotas/min
[Par 35]: Activar/desactivar la visualizacién del “0” Quitar O final /

Formato visual. Dosis

decimal del valor de la dosis

Quitar 0 final durante la

programacion
[Par 37]: Activar/desactivar el silencio preventivo del Activada
Sistema alarma sistema de alarma
[Par 38]: Activar o desactivar el codigo de bloqueo del
Cédigo de desbloqueo teclado (cuatro digitos). Valor de 1234

teclado

desactivacion: 0000
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10 Comunicacién de datos

10.1 Informacion general

Comunicacion por cable Comunicacién por Wi-Fi

Conexion de una bomba a un ordenador para los | Comunicacion entre un sistema de informacion

siguientes fines:

del hospital y una cantidad de bombas

® Cargar Fichero de datos (a través del software | identificadas para los siguientes fines:
Agilia Vigilant Drug’Lib) = Cargar Fichero de datos
= Mantenimiento (a través del software Agilia Partner) | ® Recuperar el historial de la bomba

Informacion

(i

Compruébese que todos los sistemas de informacion del hospital
han sido aprobados por Fresenius Kabi. Para obtener mas
informacion, ponerse en contacto con el representante del
servicio técnico.

Antes de conectar la bomba a un sistema de informacion del
hospital, solicitar al personal informatico o al departamento
biomédico que configure el dispositivo.

10.2 Comunicacién a través de los cables de Agilia

10.2.1

Cables de comunicacion de datos

Informacion

:

116

Usar tinicamente los cables de Agilia recomendados.

Todas las conexiones y desconexiones deben ser realizadas por
personal cualificado y debidamente formado.

Todos los dispositivos informaticos (incluyendo ordenadores,
concentradores y conmutadores) que se utilicen dentro de la
zona del paciente (<1,5 m) deberan cumplir con la norma
CEI/EN 60601-1 sobre fugas de corriente.

Los dispositivos informaticos conectados fuera de la zona del
paciente (>1,5 m) deberan cumplir al menos con la norma
CEI/EN 60950.



10.2.2 Utilizacion del puerto de comunicaciones

1. Retirar el tapdn protector del puerto
de comunicaciones RS232 de la “ \
bomba. @ ‘
(&) - \
2. Conectar el cable al puerto de
comunicaciones RS232 girando la “

rueda del cable. \@\ ‘ DJIUL‘W\I—

Informacion

No desconectar los cables de comunicacion mientras se estén
transfiriendo datos.

10.3 Comunicacién a través de Wi-Fi

La opcién Wi-Fi permite que la bomba se conecte al sistema de
informacion del hospital sin cables.

Para saber si la bomba esta equipada con un médulo Wi-Fi, buscar el
logo de Wi-Fi en el teclado de la bomba.
Consultese la seccion 3.4.1, pagina 21.

7, . -
agilla agihs

Bomba con Wi-Fi Bomba sin Wi-Fi
Para activar o desactivar el médulo Wi-Fi, consultese la seccion 9.3,
pagina 115.
Para obtener mas informacién sobre el médulo Wi-Fi, consultese el

manual técnico.

Informacién

Las bombas con Wi-Fi pueden configurarse con el médulo Wi-Fi
activado o desactivado.
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10.4 Carga de Fichero de datos

Puede cargarse un nuevo Fichero de datos a la bomba durante la
infusion. El nuevo Fichero de datos se instalara al volver a iniciar la
bomba.

Si se ha cargado un nuevo Fichero de datos desde el ultimo inicio de la
bomba, el simbolo ! aparecera en la pantalla.

1. Encender la bomba.

Conj. datos

Nuevo conj. datos
Data Set V2

cargado

2. Pulsar OK para confirmar.
Se mostrara la informaciéon del Fichero de datos.

<4 Data Set V2
.. DProfile name: Data Set V2
El=)[REN| ¥ versionn°021
e &Fresenius KABI

3. Pulsar OK para confirmar esta informacion o C para regresar a la
pantalla anterior.
El Fichero de datos se instalara en la bomba.

Informacién

Es responsabilidad del hospital definir un Fichero de datos y cargarlo al
servidor Centerium para distribuirlo al dispositivo.



11 Comprobacion del usuario

El siguiente protocolo proporciona al usuario una guia rapida para
comprobar la integridad de la bomba y garantizar el correcto
funcionamiento del sistema. Estas comprobaciones deberan realizarse
siempre antes de utilizar la bomba.

1. Comprobar el aspecto externo de la bomba para confirmar la
ausencia de grietas u otros dafios visibles.

2. Comprobar la ausencia de dafios visibles en el conector de red
eléctrica y en el cable de alimentacion eléctrica.

3. Cuando se utilice sobre una barra vertical o un rail, comprobar que
la bomba se ha fijado de manera segura.

4. Conectar la bomba a la fuente de alimentacién eléctrica y
comprobar que las luces del indicador de corriente se encienden
y que se emite un pitido.

5. Encender la bomba y esperar a que finalice la comprobacién
automatica. Comprobar la pantalla y los indicadores luminosos.

6. Pulsar cualquier tecla y comprobar que se emite un pitido (si el
sonido de las teclas esta activado).
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12 Alarmas y opciones de seguridad

12.1

Agilia VP MC cuenta con un sistema de monitorizacion continuo que se
inicia al encender la bomba.

Introduccién

Cuando se activa una alarma, se muestra un mensaje en la pantalla de
la bomba. Se recomienda al usuario pararse frente a la bomba para leer
el mensaje antes de confirmarlo.

Aviso

Es posible que el ruido ambiental camufle el sonido de las alarmas de
los dispositivos médicos. Es importante ajustar el volumen de la alarma
lo suficientemente alto como para poder escucharlo sobre el ruido
ambiental.

12.2 Descripciones de las alarmas

Las alarmas cuentan con diferentes niveles de prioridad:

= Alarmas de prioridad alta

= Alarmas de prioridad media

= Alarmas de prioridad baja

= Sefales informativas

.. Respuesta
Prioridad de la pue s
requerida Descripcién
alarma .
del usuario
" Lainfusion se detiene.
® Las luces rojas del indicador de infusién parpadean.
Respuesta |® Labomba emite sefiales acusticas de alarma.
Alta (!!) . ) o
inmediata ® Se muestra una descripcion de la alarma en la pantalla
de la bomba.
" Latecla silencia la alarma (durante dos minutos).
Media (11) Res’pgesta " Lainfusion cont.inL'Ja. o . 3
rapida ® |as luces amarillas del indicador de infusion
parpadean.
Baja (!) Conocimiento La bomba emite sefiales acusticas de alarma.
" Latecla silencia la alarma (sin limite de tiempo).
. - — —
Sefiales o La infusiéon continda. o .
. . Conocimiento | ® Se muestra un mensaje informativo en la pantalla de la
informativas bomba
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12.3 Observaciones generales

Las alarmas no pueden configurarse.

Cuando dos alarmas se activan al mismo tiempo, se visualiza la
alarma con mayor prioridad.

Cuando dos alarmas con la misma prioridad se disparan al
mismo tiempo, el software de la bomba les asigna una prioridad.

Cuando la causa de una alarma de prioridad alta se ha
solucionado, los indicadores rojos se apagan. Sin embargo, el
mensaje permanece en la parte superior de la pantalla como
recordatorio de la causa de la alarma.

El dispositivo garantiza la activacion de las alarmas de prioridad
alta en todo tipo de condiciones de uso.

El volumen maximo que puede suministrarse en caso de un
error unico es de 1 mL.

En todas las alarmas (excepto en las alarmas de oclusion), el
periodo de tiempo entre que la alarma se activa y se genera es
inferior a 5 segundos.

Si el suministro eléctrico esta desconectado y la bateria esta
descargada, los ajustes de las alarmas no se modificaran y se
guardaran indefinidamente.

12.4 Listado de alarmas

1241 Alarmas de instalacion de las lineas
. . ; Detencion de .
Mensaje Prioridad | ¢ < . Problema y solucién
la infusion?
Al iniciar la bomba, la linea de infusién o no
esta instalada o la puerta esta abierta.
Instalar Alta (111) Si 0 apueria es!
linea iit & Instalar la linea de infusion y cerrar la
puerta.
No hay ninguna linea de infusion frente al
Compr. in?E?l. Alta (1) si sensor proximal o. distal. ) ’
de linea !!! & Comprobar la instalacién de la linea de
infusion.
La puerta esta abierta (durante la infusion o
mientras la infusion esta detenida).
Puerta = Alta (111 Si , B ),
abierta !l! %~ Comprobar la instalacion de la linea de
infusién y cerrar la puerta.
La linea de infusién no esta colocada
correctamente frente al sensor de aire.
Instal. .
e;ii;o/aire D Alta (1!1) Si & Comprobar la instalacion de la linea de
infusion frente al sensor de aire y cerrar
la puerta.
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Burbuja de
aire !!!

Se ha detectado una burbuja de aire (al
inicio, durante la infusiéon o mientras la

Alta (1) Si infusion esta detenida).

& Eliminar el aire de la linea de infusion.

Alarma de
aire !'!!

Se ha detectado una burbuja de aire
Alta (1) Si durante la infusion.

& Eliminar el aire de la linea de infusion.

12.4.2

Fallo OCs !!!

Alarma de OCS

El sistema de control OCS ha detectado un
fallo.

%~ Cerrar el clamp de rodillo, comprobar la

instalacion de la linea de infusién, comprobar
Alta (!!) Si la integridad de la puerta y comprobar la
integridad de la linea de infusion.

% Sino es posible resolver el problema,

ponerse en contacto con el representante
comercial de Fresenius Kabi.

En casos concretos, la bomba solicita que se

Abrir y cerrar Sefial de N abray se cierre la puerta para llevar a cabo la
iiié;g e % | informacion ° prueba OCS.
&~ Abrir y cerrar la puerta.
12.4.3 Alarmas de infusién

Alarma fin
infusién !!!

El VAI ha finalizado.

Alta (!!!) Si @ Pulsar @ para seleccionar nuevos
ajustes de infusion (si es necesario).

Alarma fin
secundario !!!

La infusién secundaria ha finalizado (solo
Alta (111) S con el regreso manual a la infusion primaria).

%~ Reiniciar la infusién primaria.

Préox. fin de
infusidén !!

Se ha alcanzado alguno de los criterios de la
pre-alarma de fin de infusion (tiempo antes
del fin de la infusion, porcentaje de VAI

restante, VAl restante).
ia (!
Media (1) No &~ Comprobar si el volumen restante del

envase se corresponde con el VAl restante.

%~ Si es necesario, preparar otro envase
para una nueva secuencia de infusion.
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¢Detencion de

j iori . s . ucio
Mensaje Prioridad la infusion? Problema y solucion
El flujo o la dosis se ha modificado utilizando
las teclas, pero no se ha confirmado.
Comprobar Media (1) No P
config. ! & Comprobar el flujo o la dosis y pulsar OK
para confirmar.
Debe introducirse un valor.
E d : .
contly. 11 Media () No @ Introducir un valor y pulsar OK para
confirmar.
Se han introducido los ajustes de la infusion,
ero no se han confirmado con la tecla start.
Esperando Media (!!) No P
inicio =: &~ Comprobar los ajustes de la infusién y
pulsar start para iniciar la infusion.
Alarma fin de Fin de la infusién con MVA
infusién ! El VA finaliza y la opcion MVA se activa de
acuerdo con la configuracion establecida en
Parar para Baja (!) No el software Agilia Vigilant Drug’Lib o en las
nueva opciones de la bomba.
infusién ! & Pulsar @ para seleccionar nuevos
ajustes de infusion (si es necesario).
Reabrir linea
primaria ! Baja (1) N Fin de la infusién secundaria.
: aja (! o — )
iiig;e 1a %~ Pulsar para confirmar.
secundaria !
) ) Sefal de Se ha excedido el limite de aviso superior de
Eig aviso informacion No acuerdo con la configuracién del farmaco
’ definida en la biblioteca de farmacos.
) ) Sefal de Se ha excedido el limite de aviso inferior de
E;TE aviso informacion No acuerdo con la configuracién del farmaco
' definida en la biblioteca de farmacos.
Lim. estricto Sefal de No Se ha alcanzado el limite estricto inferior o
alcanzado informacion superior.
12.4.4 Alarmas de presion
. .. . Detencion de ‘s
Mensaje Prioridad cla infusion? Problema y solucién
La presioén en la linea de infusion ha
alcanzado el umbral.
Oclusié : - . L .
FEONCR Alta (1) Si @& Comprobar si la linea de infusién esta

ocluida. Si es necesario, reajustar el
umbral de presion.
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Oclusién
proximal !!!

Alta (I11)

Si

La presién en la parte superior de la linea es
demasiado baja.

&~ Comprobar el clamp de rodillo. Comprobar
el envase y la linea. Comprobar la altura
del envase. Comprobar el respiradero (si
se utiliza una botella). Comprobar sila linea
esta retorcida.

Espere mientras
verificamos
presién !!!

Alta (111)

Si

El dispositivo ha detectado una oclusion
distal.

%~ Comprobar la linea.

= Sila oclusion se libera antes de finalizar
la temporizacién, la infusién se reiniciara
automaticamente.

= De lo contrario, se disparara una alarma
de oclusion distal.

Pre-alarma
oclusién !!

Media (I1)

No

La presion en la linea ha alcanzado
50 mmHg / 5 kPa / 1 PSI por debajo del
umbral programado.

%~ Comprobar la linea de infusion.
& Definir el umbral de presion correcto.

Aumento
presién !

Baja (!)

No

La presion estd aumentando en la linea de
infusion. Este aviso puede seleccionarse
Ccomo una opcion.

&~ Comprobar si existe alguna oclusion en
la linea de infusién.

Caida de
presién !

Baja (!)

No

La presién esta descendiendo en la linea de
infusion. Este aviso puede seleccionarse
COomo una opcion.

&~ Comprobar la conexién del conector Luer
lock inferior y la integridad de toda la
linea.

12.4.5

Alarma de

Alarmas de bateria

La bateria esta descargada.
& La bomba se apagara automaticamente

b PR Alta (1) Si en 5 minutos.
ateria !!!
& Conectar la bomba a la red eléctrica
inmediatamente.
La carga de la bateria es muy baja.
B i .
aterie m Alta (!!!) Si & Conectar la bomba a la red eléctrica y

baja !!!

dejar cargar la bateria.
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Pre-alarma
bateria !!

. Bateria baja.
Media (!') No s
%~ Conectar la bomba a la red eléctrica.

N

En caso de que la bomba no se haya
utilizado durante un periodo de tiempo
Baja (!) No prolongado, conectarla a una fuente de
alimentacion y esperar hasta que la bateria
se haya cargado.

12.4.6

Fallo alim.
ca !

Alarmas de suministro eléctrico

El suministro eléctrico no es consistente.

Baja (1) No & Ponerse en contacto con el servicio
técnico.

Desconexién red

La bomba esta desconectada de la red
eléctrica. Se emitira un pitido.

%~ Pulsar para confirmar.

Senal de No & Comprobar que la duracion de la bateria
informacion es suficiente para la duracion prevista de
la infusién.

%~ Si la desconexion no ha sido intencionada,
comprobar la conexion a la red eléctrica.

12.4.7

Estado bloqueo
teclado

Alarmas de teclado
Sefial de N El teclado esta bloqueado.
. . o
informacién % Desbloquear el teclado.

Bloqueo del
teclado

Desblog. teclado
para continuar

El teclado esta bloqueado y la puerta se ha
No abierto y cerrado.

%~ Desbloquear el teclado.

Sefal de
informacion

12.4.8

Sensor de gotas

Conectar sensor
gotas !!!

El sensor de gotas no esta conectado a la
bomba durante el inicio.

Alta (1) Si
&~ Conectar el sensor de gotas a la bomba y

a la camara de goteo.
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Mensaje

Prioridad

¢Detencionde
la infusion?

Problema y solucion

Sin sensor
gotas !!!

Alta (111)

Si

El sensor de gotas esta conectado a la
bomba durante la infusién o mientras esta
esta detenida.

&~ Desconectar el sensor de gotas de la
bomba.

Flujo bajo !!!

Alta (111)

Si

El flujo detectado por el sensor de gotas es
inferior al flujo programado.

%~ Comprobar el envase.
%~ Comprobar el clamp de rodillo.

&~ Comprobar que las gotas de liquido
mantienen un ritmo de ~20 gotas/mL.

%~ Comprobar que la camara de goteo se
encuentra en posicion vertical.

%~ Comprobar que el sensor de gotas esta
instalado de acuerdo con las
recomendaciones.

Flujo alto !!!

Alta (111)

Si

El flujo detectado por el sensor de gotas es
superior al flujo programado.

& Abrir la puerta de la bomba y comprobar
la colocacion de la linea de infusion.
%~ Comprobar la temperatura del liquido.

&~ Comprobar que las gotas de liquido
mantienen un ritmo de ~20 gotas/mL.

%~ Comprobar que el sensor de gotas esta
instalado de acuerdo con las
recomendaciones.

Flujo
incontrolado !!!

Alta (111)

Si

El sensor de gotas detecta un flujo libre al
inicio o mientras la infusion esta detenida.

%~ Cerrar el clamp de rodillo.

%~ Comprobar la instalacion de la linea de
infusién y el sensor de gotas.

Sin sensor
gotas !

Baja ()

No

El sensor de gotas esta conectado a la
bomba durante la infusién o mientras esta
esta detenida.

%~ Desconectar el sensor de gotas de la
bomba.
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12.4.9 Alarmas de errores técnicos

¢Detencion de la

Mensaje Prioridad . o . Problema y solucion
infusion?
Alarma técnica.
- _—
Ersx (yyyy) 111 Alta (111) Si Pongrse en contacto con el técnico .
cualificado o el representante comercial
de Fresenius Kabi.
Temp. interna Baja (1) No La temperatura ha aumentado.
alta ! %~ Comprobar el entorno del dispositivo.
La bomba se ha instalado en un bastidor
Notif. alarma Link+ Agilia que no se ha actualizado.
no disponible Baja (!) No & Ponerse en contacto con el técnico
en Link+ !

cualificado o el representante comercial
de Fresenius Kabi.

Si se produce algun error de funcionamiento en el sistema, sonara la
alarma y aparecera el mensaje de error Erxx (yyyy) !!!.

1. Guardar el mensaje de error Erxx (yyyy) !'!!.

. Cerrar el clamp de rodillo.

2
3. Desconecte la bomba de la fuente de alimentacion.
4

Reiniciar el dispositivo pulsando la tecla durante 10-15 segundos
y soltarla cuando este se apague.

Aviso

Si la alarma continda al volver a encender la bomba, no usar el
dispositivo en pacientes y ponerse en contacto con el personal de
ingenieria biomédica cualificado de su centro sanitario o con el
representante comercial de Fresenius Kabi.
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12.5 Seiiales informativas solo con sonido

¢Detencion

Tipo Comentario de la Activacion
infusion?
Se produce un El pitido comienza cuando la accién no
Cambiar de modo pitido hasta soltar No p o
esta permitida
la tecla
Volver al modo primario Depgnde d.e’ la No Al final del modo secundario
configuracion

Verificacién de la o . Cuando se activa el inicio automatico

L 4 pitidos Si N
presion y se detecta una oclusion distal
Fin del modo - Al final del modo secundario, cuando el

. 3 pitidos No i e
secundario modo automatico esta activado
Fin de la dosis de carga 3 pitidos No Al final de la dosis de carga
Fin del bolus 3 pitidos No Al final del bolus programado
programado
Fin de la secuencia 3 pitidos No Al final d.e cada secuencia (modo
secuencial)
Iniciar infusion al final 3 pitidos N/A AI fln'e}I de u.n.a pausa, CL:Ia'ndO la
de la pausa infusion se inicia automaticamente
Conexion a la red . Cuando se conecta el suministro
s 1 pitido No .

eléctrica eléctrico
Tecla prohibida 1 pitido No El pitido se repite hasta soltar la tecla
Sonido de tecla 1 pitido No Cada vez que se pulsa una tecla
Otros pltld.os q.u,e no 1 pitido No Cada vez que se pulsa una tecla
son de validacion
Recordatorio 1 pitido No Al final de cada recordatorio
Bolus directo 1 pitido No Se repite por cada mL que se infunde
Avanzar aire 1 pitido N/A Se repite cada 5 segundos
.Purg.a'de lalinea de 1 pitido N/A Se repite cada 5 segundos
infusién
Final de la pausa 4 pitidos N/A Al final de la pausa; se repite
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13 Lineas Volumat Lines

13.1 Preparacién de la linea de infusion y del envase
de fluido

Las lineas Volumat Lines de Agilia se suministran estériles y estan
indicadas para un unico uso.

1. Preparar el envase de fluido de acuerdo con
el protocolo del centro sanitario.

2. Seleccionar una linea Volumat Lines. W
3. Comprobar la integridad del envase, de la I
linea y del dispositivo de acceso. [
8

Consultese el manual de usuario de las lineas

Volumat Lines para obtener mas informacion sobre los siguientes
elementos: nombre, descripcion, fecha de caducidad, uso previsto,
contraindicaciones, compatibilidad entre la linea de infusion y el fluido
administrado (por ejemplo, fluidos fotosensibles, fluidos desgasados,
etc.).

Para usar el SafeClip con infusiones por gravedad, consultese la
seccion 13.3.2, pagina 135.
Aviso

= Usar unicamente las lineas Agilia Volumat Lines recomendadas.
El uso de cualquier otra linea de infusién podria afectar la
precision de la infusién y dar lugar a lesiones en el paciente o
darios en la bomba.

= No utilizar la linea de infusion si el embalaje parece estar dafiado
o abierto.
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Informacion

El fluido presente en la linea de infusion, la linea de infusion y la
bolsa o botella deben estar en condiciones normales de
temperatura: de 18 °C a 30 °C.

No usar en combinacién con dispositivos de infusion de presion
positiva que puedan generar una contrapresién superior a
2.000 hPa (1.500 mmHg); de hacerlo, la linea de infusion y la
bomba se danaran.

Algunas lineas de infusién incluyen componentes, como una
bureta o un filtro, que requieren instrucciones especiales.

Para las linea de infusién con dos punzones, abrir solamente una
linea cada vez.

Cuando se administre un bolus manual usando la jeringa Luer
lock en el puerto distal de inyeccién sin aguja, se recomienda
detener la infusion y cerrar el clamp de Roberts (clamp de pinza).

Es posible que ciertos farmacos requieran lineas de infusion
especificas para realizar infusiones o transfusiones.

Cuando se utilice una linea de infusién con un filtro, verifiquese
que el fluido que se va a administrar es compatible con el tamafo
del filtro.

Sigase el protocolo del centro sanitario para instalar o sustituir el
envase de fluido.



Precauciones para el uso de las lineas de infusiéon

= Utilizar lineas de infusién con el menor volumen interno o espacio

libre para minimizar los volimenes residuales al administrar

medicaciones o liquidos con flujos bajos (p. €j., menos de 5 mL por

hora y, especialmente, con flujos bajos inferiores a 0,5 mL por hora).

De este modo, el tiempo que tarda el liquido en llegar al paciente se

reduce, la precision de la administracion se mantiene y los tiempos

de deteccion de oclusiones disminuyen.

Por ejemplo:

- Diametro interno de la linea de infusién: se recomiendan
diametros pequefios o microdiametros al infundir con flujos bajos

- Longitud de la linea de infusion: la longitud de la linea de infusiéon
debera minimizarse, siempre que sea posible

- Filtros: el volumen interno (espacio libre) de los filtros de la linea
debe minimizarse

- Puntos de conexion: el numero de puntos de conexion, como
llaves de paso y vias en Y, debe limitarse, y las soluciones de alto
riesgo o de sustento deben conectarse lo mas cerca posible al
acceso intravenoso.

= Debe evitarse el uso de colectores con puertos que incluyan
valvulas de alta presion. Las valvulas de alta presion requieren
presion adicional (p. ej., de 50 a 200 mmHg) para abrir y permitir el
flujo de liquido. Es posible que estas valvulas de alta presién
provoquen un retraso significativo de la terapia seguido de un bolus
repentino al abrir la valvula, sobre todo con flujos de infusidn bajos
(p. €j., menos de 5 mL por hora y, especialmente, con flujos
inferiores a 0,5 mL por hora).
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13.2 Purgade lalinea de infusién antes de su uso
La linea de infusién debe purgarse con fluido para eliminar el aire.

Se recomienda purgar la linea de infusiéon inmediatamente antes de
iniciar la infusion.

Es posible que ciertas lineas de infusion requieran procedimientos de
purgado especificos. Consultese el MDU especifico suministrado con
las lineas de infusién.

Aviso
A Asegurarse de que la linea de infusién no esta conectada al paciente

durante la purga.

13.2.1 Con una bolsa

El siguiente diagrama muestra cémo purgar la linea de infusién con una
bolsa:

4
/

Quitar el tapén del punzén e introducir el punzén en la bolsa.
Después de colgar la bolsa, cerrar el clamp de rodillo.
Llenar la camara de goteo hasta la mitad aproximadamente.

Ao N =

Abrir lentamente el clamp de rodillo para la purga.
Durante la purga, invertir el puerto de inyeccién sin aguja y golpear
suavemente la valvula para quitar todo el aire.

5. Cuando la linea de infusién esté totalmente purgada, cerrar el
clamp de rodillo y comprobar detenidamente que no haya burbujas
de aire.

En las infusiones por gravedad, el flujo se regula mediante el clamp
de rodillo.
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13.2.2 Con una botella

El siguiente diagrama muestra cémo purgar la linea de infusion con una
botella:

1. Abrir el clamp de rodillo, cerrar el respiradero e insertar el punzoén
en la botella.

2. Cerrar el clamp de rodillo.

3. Colgar la botella al revés, apretar la camara de goteo y soltarla para
que se llene hasta la mitad aproximadamente.

4. Abrir lentamente el clamp de rodillo para la purga.

5. Abrir el respiradero y permitir que el liquido fluya dentro de la linea
de infusion.
Durante la purga, invertir el puerto de inyeccién sin aguja y golpear
suavemente la valvula para quitar todo el aire.

6. Cuando la linea de infusién esté totalmente purgada, cerrar el
clamp de rodillo y comprobar detenidamente que no haya burbujas
de aire.

En las infusiones por gravedad, el flujo se regula mediante el clamp
de rodillo.
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13.3 Otros usos de las lineas de infusion

13.3.1 Puertos de acceso

La linea de infusién puede estar equipada con puertos de acceso que
se pueden utilizar para conectar una linea por gravedad o una linea
secundaria, o para administrar un bolus manual (puerto de inyeccién sin
aguja).

Figura 13.1: Puertos de inyeccidn sin aguja

Leyenda

o Puerto proximal (antes de la bomba)

e Puerto distal (después de la bomba)

Informacién
" Usa la técnica aséptica al acceder a los puertos.
= Detener la infusién antes de acceder a los puertos.

= No utilizar los puertos de acceso proximales para administrar un
m bolus manual en la linea. Solamente deberan utilizarse para
conectar una linea de infusion secundaria.

= No utilizar los puertos distales para conectar una linea
secundaria.

= Para llevar a cabo infusiones multilinea, conectar las lineas de
infusién lo mas cerca posible del paciente.
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13.3.2  Utilizacion de las lineas de infusion para infusiones
por gravedad

13.3.2.1 Infusién por gravedad (sin bomba)

Si se desea utilizar la linea de infusion para administrar el contenido de

un envase de fluido por gravedad (sin ayuda de la bomba), suéltese el
SafeClip de la siguiente manera:

1. Cerrar el clamp de rodillo.
2. Deslizar la parte de color azul del SafeClip a la posicién de apertura.

3. Ajustar el clamp de rodillo en la linea de infusion para regular el flujo
por gravedad.

Posicion cerrada después de extraer la

Posicion abierta
linea de la bomba (el flujo se detiene).

(permite el flujo por gravedad).

S

Figura 13.2: Funcionamiento del SafeClip (clamp azul anti flujo libre)
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13.3.2.2 Infusion por gravedad en paralelo con una bomba

Figura 13.3: Infusion por gravedad (en paralelo con una bomba)

Informacion
= Fresenius Kabi recomienda utilizar valvulas antirretorno o

dispositivos de infusion de presion positiva cuando la infusién de
la bomba se conecte a una linea por gravedad. De este modo, se
evitara que la medicacion o los fluidos intravenosos regresen a la

linea de infusién por gravedad.
= Sino se dispone de una valvula antirretorno en una linea de

infusién por gravedad durante una infusién multilinea, es posible
que no se puedan detectar oclusiones en el lado del paciente.

Este tipo de oclusién podria provocar que el farmaco que se esté
bombeando regrese a la linea por gravedad y, posteriormente, se

administre sin control cuando la oclusioén se libere.
® Cuando se conecte una infusiéon por bomba a una linea por

gravedad, conéctese la linea de infusion por bomba lo mas cerca
posible del paciente para reducir al minimo el espacio vacio y el

impacto de los cambios de flujo en la linea por gravedad.



13.4 Extraccion y sustitucién de las lineas de
infusién

13.4.1 Extraccion de una linea de infusién

1. Pulsar @) para detener la infusion.

2. Cerrar el clamp de rodillo.

3. Abrir la puerta de la bomba.

4. Pulsar la tecla para silenciar la sefial acustica durante dos
minutos.

5. Extraer la linea de infusion de la bomba.

6. Desconectar la linea de infusién del dispositivo de acceso segun el
protocolo del centro sanitario.

13.4.2 Cambio de una linea de infusién

1. Extraer la linea de infusion.
Consultese la seccion 13.4.1, pagina 137.

2. Instalar otra linea de infusion y seguir los pasos descritos en el
diagrama de flujos.
Consultese la seccion 6.1, pagina 36.

Informacion

0} Eliminar adecuadamente las lineas de infusion utilizadas de acuerdo
con las directrices del centro sanitario.

13.4.3 Intervalo de sustitucion de una linea de infusion

Las propiedades mecanicas de la linea de infusién asociada a la bomba
se han disefiado para mantener el rendimiento del bombeo durante un
maximo de 10 litros o un periodo limite de 96 horas.

La linea de infusion debe sustituirse de acuerdo con el protocolo del
centro sanitario o las directrices de los CDC.
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14 Almacenamiento del dispositivo

14.1 Precauciones para el almacenamiento

= Durante el almacenamiento, manipular el dispositivo con
cuidado.

= Almacenar el dispositivo en un lugar seco y fresco. La zona de
almacenamiento debe estar limpia y organizada.

= Limpiar y desinfectar el dispositivo antes de almacenarlo.

Aviso

En caso de que el dispositivo no se vaya a utilizar durante un periodo
prolongado (mas de dos meses), se recomienda que el personal
autorizado extraiga la bateria del dispositivo y la almacene. Si no es
posible extraer la bateria o si se va a utilizar el dispositivo en un periodo
inferior a dos meses, debera cargarse la bateria al menos una vez al
mes conectando el dispositivo a la fuente de alimentacion eléctrica
durante al menos 6 horas.

14.2 Condiciones de almacenamiento y transporte

Condiciones de almacenamiento y transporte a seguir:

= Temperatura:
de-10°C a +60 °C

= Presion:
de 500 hPa (375 mmHg / 7,25 PSI) a 1.060 hPa (795 mmHg /
15,37 PSI)

= Humedad relativa:
del 10 % al 90 % sin condensacion

= Altitud:
hasta 3.000 m



14.3 Preparacion del dispositivo para su
almacenamiento

Preparacioén del dispositivo para su almacenamiento:

1. Apagar la bomba y retirar los elementos desechables.

2. Sies necesario (almacenamiento prolongado), desconectar el cable
de alimentacion eléctrica de la bomba asi como todos los cables de
comunicacion.

3. Desinstalar la bomba del accesorio de montaje.
4. Limpiar la bomba.

5. Manipular la bomba con cuidado y almacenarla en una zona que
cumpla los criterios descritos.

Para obtener instrucciones detalladas, consultense los capitulos
correspondientes de este documento.

14.4 Utilizacién del dispositivo tras el
almacenamiento

Después del almacenamiento, el dispositivo puede utilizarse
inmediatamente sin necesidad de un periodo de enfriamiento
o calentamiento.

Si se ha extraido la bateria para un almacenamiento prologando,
ponerse en contacto con el departamento biomédico para volver
a instalar la bateria en el dispositivo antes de usarlo.

Se recomienda cargar la bateria durante al menos 6 horas.

Se recomienda realizar la “comprobacion del usuario” al instalar el
dispositivo después de haber estado almacenado y antes de utilizarlo
con un paciente: consultese la seccién 11, pagina 119.
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15 Especificaciones

Informacion

El rango de ajustes y valores predeterminados descrito en esta seccion
corresponde a la configuracién de fabrica. El rango de ajustes y valores
predeterminados se puede ajustar en las opciones de la bomba (perfil
basico) o en el software Agilia Vigilant Drug’Lib (perfiles
personalizables). Las reglas de incremento se pueden modificar
mediante el software Agilia Vigilant Drug’Lib (perfiles personalizables).

15.1 Funciones basicas

Las funciones basicas de la bomba se definen en condiciones de
funcionamiento normales:

Funcion Referencia

Seccion 15.10.1, pagina 145.

Precision del flujo Seccion 18.10, pagina 159.

Tiempo de deteccion de la oclusion Seccioén 15.10.3, pagina 146.
Volumen del bolus después de liberar la oclusion Seccion 15.10.4, pagina 146.
Gestion de las alarmas con prioridad alta Seccion 12, pagina 120.
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15.2 Flujo

(De 0,10 = 9,99)
mL/h De 0,1 = 1.500* N/A 0,1 (De 10,0 = 99,9)
1 (De 100 - 1.500)
mL/h De 50 = 1.500 1.500 50
0,01 (De 0,10 = 9,99)
mL/h De 0,1 = 1.500 N/A 0,1 (De 10,0 = 99,9)
1 (De 100 = 1.500)
0,01 (De 0,10 = 9,99)
mL/h De 0,1 = 1.500** N/A 0,1 (De 10,0 = 99,9)
1 (De 100 & 1.500)
mL/h De 0= 20 1 1
0,01 (De 0,10 & 9,99)
mL/h De 0,1 < 1.500 N/A 0,1 (De 10,0 & 99,9)
1 (De 100 = 1.500)
0,1 (De 2,0 =& 99,9)
mL/h De 2 = 1.500 N/A 1 (De 100 & 1.500)
0,1 (De 0,1 = 99,9)
mL/h De 0,1 = 1.500 N/A 1 (De 100 > 1.500)
mL/h 1.500 N/A N/A

* El valor maximo puede ajustarse entre 50 y 1.500 en las opciones de la bomba (perfil basico).
** El valor maximo puede ajustarse entre 50 y 1.000 en las opciones de la bomba (perfil basico).
Para obtener mas informacion, consultese el manual técnico.

15.3 Volumen a infundir (VAI)

0,1 (De 0,1 > 99,9)
mL De 0,1 9.999 N/A 1 (D6 100 > 9.099)

. 0.1 (De 0,1 S 99,9)
mL De 0,1 9.999 NA | (D 100 > 5.009)
mL De 0,1 = 50 N/A 0,1

A (De 0,1 > 99,9)
(De 100 = 1.000)

mL De 0,19 1.000 0,1 9

mL De 0,1 3 9.999 N/A o1 (Dot
0
1

(De 100 & 9.999)

A (De 0,1 2 99,9)
(De 100 = 9.999)

mL De 0,1 = 9.999 N/A

* Perfil basico: 2.000 mL
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15.4 Dosis a infundir (DAI)

(De 0,010 & 4,999)

. 0,01  (De 5,00 9,99)
Unidad | De 001039999 |  NA (o9 (503003 000
1 (De 100 & 9.999)

0,01  (De 0,01 9,99)

Unidad | De 0,01 < 9.999 N/A 0,1 (De 10,0 > 99.,9)
1 (De 100 > 9.999)

0,01  (De 0,01 9,99)

Unidad De 0,01 =» 9.999 N/A 0,1 (De 10,0 = 99,9)
1 (De 100 > 9.999)

15.5 Tiempod

e infusion

De 00h01 =» 168h00* N/A 00h01
h De 00h00mMin01
min > 00h02min00 00h00min01
— 24h00min00
h De 00h00min01
min > 00h02min00 00h00mMIn01
— 24h00min00
_h__ De 00h01 = 12h00 01h00 00h01
_h__ De 00h01 = 24h00 00h01 00h01
__h__ | De 00h01 = 48h00** 12h00 00h01
_h__ De 00h00 =» 06h00 00h01 00h01

* Si el tiempo de infusion calculado supera este valor, en la pantalla de la bomba aparecera 1 168h00.
** Si el tiempo de infusion calculado supera este valor, en la pantalla de la bomba aparecera 1 48h00.
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15.6 Concentracion

Unidad

De 0,01 < 70.000

0,01

0,01 (De 0,01 9 9,99)
0,1 (De 10,0 > 99,9)
1 (De 100 9 70.000)

mL

De 1> 2.000

1

15.7 Datos del paciente

0,01  (De 0,25 9,99)

kg De 0,25 = 350 70 0,1 (De 10,0 > 19,9)
1 (De 20 > 350)
m? De 0,052 45 2 0,01

15.8 Deteccion de aire

microL

De 10 = 2.000

microL

De 0 = 250

50
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15.9 Gestion de la presién

Informacion

= | 0s ajustes de presion de la infusion del perfil basico pueden
modificarse en las opciones de la bomba. Conslltese la seccion

9, pagina 114.

= | 0s ajustes de presion de la infusion de los perfiles
personalizables pueden preconfigurarse con el software Agilia
Vigilant Drug’Lib.

Modo de presion de la

) . 3 niveles / Variable Variable
infusion.

Permite la activacion de la
opcion DPS en el menu de Si/No Si
presién de la bomba.

Seleccion de la unidad de mmHg / kPa / PS| mmHg

presion.

El ultimo ajuste del limite de
presién se guarda
automaticamente en la Activado / Desactivado Desactivado
memoria para el siguiente
inicio.

El dltimo ajuste del DPS se
guarda automaticamente en la
memoria para el siguiente
inicio.

Activado / Desactivado Desactivado

De 50 = 300 100 50
mmHg De 150 = 600 250 50
mmHg De 250 = 750 500 50
mmHg De 50 3 750 500 (20 (D0 5rn v
mmHg De 300 = 750 750 50
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De 50 = 400

mmHg De 100 = 400 200 50

Nota: 1 bar = 750 mmHg = 100 kPa = 14,5 PSI.

15.10 Precisién

Aviso

A La precision (el flujo, el tiempo, el volumen infundido y la presion) puede
variar seqgun el modelo o la configuracién de la linea de infusion, asi
como la viscosidad o la temperatura del fluido.

Nota: todas las pruebas que se indican a continuacién cumplen con las
normas CEI 60601-2-24 y ANSI/AAMI ID26.

15.10.1 Precision del flujo

15 % durante 96 horas con una infusion de 10 litros como
maximo

* Condiciones de la prueba: contrapresién: 0 mmHg, altura del envase: 50 cm

15.10.2 Efectos de las variaciones de presion en la precision

Precision

Contrapresion (a partir de valores medios)

+39,9 kPa ~-3%
+13,33 kPa ~-15%
-13,33 kPa ~+15%

Precision

Altura del envase (a partir de valores medios)
-0,5m -10 %
+0,2>0,8m +3%

* Condiciones de la prueba: altura del envase: 50 cm
** Condiciones de la prueba: contrapresion: 0 mmHg
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15.10.3 Precision de la alarma de oclusion

Umbral de la alarma de oclusion

Flujo 50 mmHg 750 mmHg
0,1 mL/h <3 horas <24 horas
1 mL/h <15 minutos <2 horas
25 mL/h <30 segundos <4 minutos

* Condiciones de la prueba: temperatura: 20 °C, linea de infusién: VLSTOO0, longitud de la linea de infusién: 270 cm
Nota: los valores maximos del tiempo de respuesta de la alarma de oclusién especificados anteriormente no tienen en
cuenta la funcion de reinicio automatico cuando estéa activada. Si el inicio automatico se dispara, se afiade como
maximo un periodo de 30 segundos, dependiendo del periodo configurable de medicién de la presiéon. Consultese la
seccion 7.11.3, pagina 83. Es responsabilidad del profesional sanitario definir si la funcién de reinicio automatico debe
estar activada o desactivada segun las practicas clinicas.

15.10.4 Precision del volumen

<10 mL: £0,5 mL
>10 mL: 5 %
<8 mL: £0,4 mL
>8 mL: +5 %

<1,0 mL

Volumen del bolus al liberar la oclusién
Flujo 50 mmHg 750 mmHg

25 mL/h -0,06<X=<0,35mL -0,05=<X<0,35mL

=70 % < X = +250 %

* Condiciones de la prueba: contrapresion: 0 mmHg, altura del envase: 50 cm

Nota:

= Se proporciona un bombeo del reflujo para reducir el volumen del bolus al liberar la oclusién.

®  Durante el movimiento de la bomba de 0 a 1 m sobre el paciente, puede producirse un bolus
(-0,05<X<0,35mL).

15.10.5 Precision de la presion

<500 mmHg: £75 mmHg
>500 mmHg: £15 %

* Condiciones de la prueba: contrapresion: 0 mmHg, altura del envase: 50 cm
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V = volumen a infundir, T = tiempo de infusién, F = flujo

15.11 Reglas de calculo

Modificar V:
%~ T se calcula con la férmula T = VIF

Modificar T:
% F se calcula con la férmula F = VIT

Modificar F:
%" T se calcula con la féormula T = VIF

Modificar V:
%" T se calcula con la férmula T = VIF

Modificar F:
%~ T se calcula con la férmula T = VIF

Modificar F:
%~ T se calcula con la féormula T = VIF

Modificar T:
% VsecalculaconlaformulaV=Fx T

Modificar F:
%V se calculaconlaformulaV=Fx T

Modificar F:
% T se calcula con la formula T = VIF

Modificar V:
%~ T se calcula con la férmula T = VIF

Modificar T:
% F se calcula con la férmula F = VIT

Modificar F:
%" T se calcula con la férmula T = VIF

Modificar F:
% T se calcula con la formula T = VIF

=V calculado = 1,8 mL

\% Redondeado al valor entero mas cercano V mostrado = 2 mL
T Redondeado al valor entero mas cercano " Tcalculado =1 hora 12 min 32 seg
T mostrado = 01h13
" F calculado = 42,57 mL/h
" F mostrado = 42,6 mL/h
F Redondeado a + 0,05 mL/h * F calculado = 42,32 mL/h

" F mostrado = 42,3 mL/h

Flujo de infusion real = flujo calculado
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15.12 Unidades y reglas de conversion

15.12.1 Unidades de concentracion

nanog, microg, mg, g

mmol

mUnidad, Unidad /mL, /--mL

cal, kcal

mEq

15.12.2 Unidades de dosis

nanog/h,
nanog/kg/min, nanog/kg/h

microg/min, microg/h,
microg/kg/min, microg/kg/h

mg/min, mg/h, mg/24h,
mg/kg/min, mg/kg/h, mg/kg/24h,
mg/m?h, mg/m?/24h

g/h, g/kg/min, g/kg/h, g/kg/24h

mmol/h, mmol/kg/h, mmol/kg/24h

mUnidad/min, mUnidad/kg/min, mUnidad/kg/h

Unidad/min, Unidad/h, Unidad/kg/min, Unidad/kg/h

kcal/h, kcal/24h, kcal/kg/h

mEg/min, mEg/h, mEqg/kg/min, mEqg/kg/h

mL/kg/min, mL/kg/h, mL/kg/24h
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15.12.3 Reglas de conversién

1 micro unidad = 71.000 nano unidades

1 mili unidad = 1.000 micro unidades

1 kilo unidad = 1.000 unidades

1 unidad/hora = 24 unidades/24 horas

1 unidad/min = 60 unidades/hora

i . Conversion de una dosis
mU/h = unidad/kg/h (dosis) x kg (peso) expresada en
unidad/mL (concentracion) unidades/kg a un flujo
volumétrico en mL/h
unidad/m?h (dosis) x m? (érea de la Conversion de una dosis
mUsh = superficie corporal) expresada unidades/m:
unidad/mL (concentracion) a un flujo volumétrico en
mL/h
mL/h = unidad/h (dosis) Expresion de un flujo
unidad/mL (concentracion) volumétrico
. i Conversion de una dosis
mL = unidad/kg (dosis) x kg (peso) expresada en
unidad/mL (concentracion) unidades/kg a un
volumen en mL
unidad/m? (dosis) x m? (érea de la superficie Conversién de una dosis
ml = corporal) expresada en
unidad/mL (concentracion) unidades/m“ a un
volumen en mL
mlL = unidad (dosis) Expresion de un volumen
unidad/mL (concentracion) enmL
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16 Limpiezay desinfeccion

Para evitar el riesgo de infeccién y de transmision microbiana,
asegurarse de limpiar y desinfectar el equipo correctamente.

Aviso

= FEl proceso de desinfeccion debe realizarse inmediatamente
después de la limpieza. La desinfeccion de la bomba sin una
limpieza previa no resulta efectiva.

® [ abomba no esta disefiada para ser esterilizada; la esterilizacion
podria provocar dafnos en la bomba.

® En caso de contaminacién por sangre o fluidos corporales
durante la utilizacion de la bomba, y si las practicas locales y las
politicas del centro sanitario lo permiten, realizar inmediatamente
la limpieza répida descrita a continuacion. Seguir siempre las
normales de proteccion locales.

Solo limpieza rapida
Nota:

" Esta limpieza rapida no sustituye la necesidad de una limpieza
completa.

= [En entornos de asistencia en el domicilio, este protocolo de
limpieza rapida debera aplicarlo el enfermero.

1. Comprobar que el teclado esta bloqueado para evitar una
modificacién accidental de los parametros de infusion. No mover la
bomba.

2. Usar toallitas para limpiar todas las superficies expuestas de la
bomba.

3. Alfinal de la infusion, llevar a cabo el protocolo de limpieza
completa: conslltese la seccién 16.3.1, pagina 152.

16.1 cCuando limpiar y desinfectar la bomba

Limpiar y desinfectar meticulosamente la bomba en los siguientes
casos:

= Después de cada utilizacién con un paciente
= Antes del mantenimiento
= De forma rutinaria cuando la bomba no se utilice

= Antes del almacenamiento



16.2 Agentes recomendados y prohibidos

Se recomienda utilizar los siguientes agentes de limpieza y desinfeccion:

16.2.1  Agentes recomendados

Agente recomendado

Cloruro de didecildimetilamonio

Limpieza (por ejemplo: Wip’Anios Excel de Anios)

Cloruro de didecildimetilamonio

Desinfeccion (por ejemplo: Wip’Anios Excel de Anios)

16.2.2 Agentes prohibidos

Se prohibe utilizar los siguientes agentes de limpieza y desinfeccion:
= Tricloroetileno
= Detergentes abrasivos

= Alcohol no diluido

Estos agentes agresivos podrian dafiar las piezas de plastico de la
bomba y provocar un funcionamiento incorrecto.

16.3 Instrucciones de limpieza y desinfeccion

Deben seguirse las instrucciones proporcionadas para garantizar una
limpieza y desinfeccién efectivas del equipo.

= Utilizar los agentes de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
Para ello, es posible que sea necesario ponerse un equipo de
proteccién personal (guantes, bata de laboratorio, gafas, etc.) o
diluir el agente siguiendo las directrices del fabricante.

= En lo referente a los desinfectantes, respétese el tiempo de
contacto para que los agentes antimicrobianos actuen; es decir,
el tiempo que se debe dejar el agente sobre la bomba para que
la desinfeccién sea eficaz.

El siguiente aviso se proporciona para proteger al personal contra
descargas eléctricas y para proteger la bomba contra dafnos que
puedan afectar su correcto funcionamiento.
Aviso
=  Solo el personal formado puede limpiar y desinfectar la bomba.
A = No colocar la bomba en un autoclave ni sumergirla en liquido.

® No rociar liquidos directamente sobre los conectores. En lugar de
ello, utilizar un pario de limpieza o toallitas desechables.
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16.3.1 Instrucciones de limpieza

Requisitos previos

" Labomba debe estar apagada.

= E| cable de alimentacion eléctrico y el resto de cables deben
estar desenchufados.

= El aire debe encontrarse a temperatura ambiente (entre 20 y
25 °C).

= El usuario debe llevar puesto un equipo de proteccion adecuado.

Protocolo

1.

2,
3.

Colocar la bomba sobre una superficie limpia o un cobertor
desechable.

Utilizar toallitas para eliminar la suciedad mas evidente.

Limpiar meticulosamente todas las superficies expuestas (la
cubierta, el teclado, la puerta de la bomba, el asa de la puerta, etc.)
de la bomba, tanto por la parte superior como por la inferior. Puede
utilizarse el asa plateada para levantar y mover la bomba.

= Al limpiar los laterales, evitar humedecer los conectores.

= No permitir que ningun liquido penetre, se filtre o gotee dentro de
la cubierta de la bomba.

Asegurarse de que la bomba permanece humeda durante al menos
un minuto.

Colocar la bomba sobre una superficie y limpiar el asa plateada, el
botdn de bloqueo adjunto, el tornillo de fijacién y la palanca de
liberacién.

Abrir la puerta de la bomba y limpiar con cuidado las superficies
expuestas (las guias de los tubos y el clamp azul).

Con otra toallita, limpiar meticulosamente todas las superficies
expuestas, incluidas las guias de los tubos y la parte posterior del
asa de la puerta.

. Asegurarse de que la bomba permanece humeda durante al menos

un minuto para que toda la materia organica se disuelva.

Utilizar un hisopo para frotar suavemente las superficies expuestas
de la bomba. Frotar las juntas y los bordes del panel de control, y
las zonas estrechas y de dificil acceso.

10.Limpiar el cable de alimentacion eléctrico y todos los accesorios de

la bomba.

11.Dejar secar la bomba completamente a temperatura ambiente.

Aviso

Para evitar cortocircuitos, comprobar que el sensor de aire esta
totalmente seco después de la limpieza.



16.3.2 Instrucciones de desinfeccion

Requisitos previos

= Debe haberse realizado el protocolo limpieza.
® Labomba debe estar apagada.

= E| cable de alimentacion eléctrico y el resto de cables deben
estar desenchufados.

= El aire debe encontrarse a temperatura ambiente (entre 20 y
25 °C).

= Elusuario debe llevar puesto un equipo de proteccién adecuado.

Protocolo

1.

Colocar la bomba limpiada previamente sobre una superficie limpia
0 un cobertor desechable.

Usar toallitas para limpiar todas las superficies expuestas de la
bomba, asegurandose de limpiar todas las ranuras, surcos y zonas
de dificil acceso. Puede utilizarse el asa plateada para levantar y
mover la bomba.

® Al limpiar los laterales, evitar humedecer los conectores.

= No permitir que ningun liquido penetre, se filtre o gotee dentro de
la cubierta de la bomba.

Colocar la bomba sobre una superficie y limpiar el asa plateada, el
botdn de bloqueo adjunto, el tornillo de fijacidon y la palanca de
liberacion.

Abrir la puerta de la bomba y limpiar con cuidado las superficies
expuestas (las guias de los tubos y el clamp azul).

5. Con una toallita nueva, repetir los pasos del 2 al 4.

6. Dejar el agente desinfectante sobre la bomba durante al menos tres

minutos.

Limpiar el cable de alimentacion eléctrico y todos los accesorios de
la bomba.

Dejar secar la bomba completamente a temperatura ambiente.
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17 Gestion eléctrica

17.1 Precauciones relativas a la fuente de
alimentacion de CA

Compruébese que la tension de la fuente de alimentacion de CA se
corresponde con el valor indicado en la etiqueta situada en la parte
inferior del dispositivo. El voltaje permitido no debe superarse.

La toma de corriente debe permanecer accesible en todo momento para
poder desconectar la fuente de alimentacion en caso de emergencia.

Aviso

" [ abomba y sus accesorios solamente pueden conectarse a la
fuente de alimentacion de CA mediante el cable de alimentacién
eléctrica suministrado por Fresenius Kabi o mediante un

A accesorio de alimentacion de la gama de productos Agilia.

= No utilizar cables alargadores para conectar la bomba a la fuente
de alimentacién de CA.

® [ as bombas deben conectarse a una regleta de uso médico, en
caso de utilizarse.

17.2 Precauciones relativas a la bateria

El dispositivo esta equipado con una bateria de iones de litio recargable.

Las siguientes acciones pueden provocar fugas, recalentamientos,
humo, explosiones o fuego, los cuales pueden dar lugar a un deterioro
del rendimiento, fallos, dafios en el equipo o lesiones en el usuario:

= Manipulacion incorrecta de la bateria de iones de litio.

= Sustitucién de la bateria por parte de personal insuficientemente
formado.
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Informacion

= No sustituir la bateria por una que no haya sido suministrada por
Fresenius Kabi.

= No utilizar la bomba sin que la bateria esté conectada.

=  No desconectar la bateria mientras el dispositivo esté
funcionando con energia eléctrica o con la energia de la bateria.
Desconectar el cable de alimentacion eléctrica y apagar el
dispositivo antes de desconectar la bateria.

=  No quemarla ni colocarla cerca de una llama.

= No tirar, golpear, perforar, modificar ni desmontar la bateria.
" No usar la bateria si esta gravemente deteriorada o dafiada.
= No cortocircuitar los terminales.

=  No exponerla a temperaturas extremas: consultense las
condiciones de funcionamiento para su uso y las instrucciones de
almacenaje.

" No intentar cargar o descargar la bateria fuera del dispositivo.

" Para obtener mas informacioén sobre la sustitucion de la bateria,
constltese el manual técnico.

17.3 Funcionamiento en modo Bateria

El dispositivo esta equipado con una bateria interna que suministra
energia al dispositivo de manera automatica en caso de producirse un
fallo en el suministro o una desconexion de la fuente de alimentacion de
CA. La bateria se carga cuando la bomba esta conectada a la fuente de
alimentacion de CA.

Antes de encender el dispositivo por primera vez, carguese la bateria
durante aproximadamente 6 horas. Para ello, debe conectarse el cable
de alimentacién eléctrica con la bomba apagada.

Informacién

Mientras el dispositivo se encuentre en funcionamiento, manténgalo
conectado a la fuente de alimentacion para conservar la carga y la
capacidad maxima de la bateria, y para ampliar la vida util y el
rendimiento de esta.
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18 cCaracteristicas técnicas

18.1 Fuente de alimentacion

Es obligatorio utilizar el cable de alimentacion eléctrica de Agilia
conforme a la normativa estadounidense y la norma CE| 60227.

El conductor del cable de alimentacion eléctrica debe tener un grosor
minimo de 0,75 mm?Z.

Fuente de 100 V-240 V ~/ 50/60 Hz con toma de tierra
_@ alimentacion funcional
Alimentacion de CA | Consumo maximo 10-15 VA

1xT1,6 AH 250 V situado en el

Fusibles de proteccion compartimiento de la bateria

18.2 Bateria

Desconectar la bateria antes de abrir el dispositivo. Evitar los
cortocircuitos y las temperaturas extremas.

Si el dispositivo no se utiliza durante mas de tres meses, la fecha se
borra pero el resto de ajustes se almacenan permanentemente. Al
encender la bomba, sera necesario volver a establecer la fecha.

Caracteristicas 7,2V 2,2 Ah - bateria inteligente de ion de litio
Peso Aproximadamente 100 g
Flujo Wi-Fi Duracion de la bateria

Duracion de la 25 mL/h v >5h
bateria 25 mL/h x >8 h

1.500 mL/h v >4 h

1.500 mL/h x >5h
Recal:ga e Bomba apagada: <6 h; bomba encendida: <20 h
bateria

v"= Wi-Fi activada
x = Wi-Fi desactivada o sin uso

18.3 Consumo de potencia

Por lo general y en condiciones de funcionamiento normales, la bomba
consume aproximadamente 4,3 W.
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18.4

Puerto de comunicaciones

El conector ubicado en la trasera del dispositivo permite la
comunicacién de datos con un PC.

Cable de serie

Salida TTL

Entrada de
corriente

—@ 10 V /15 W para el suministro eléctrico del producto

Salida de corriente

G% 5 VCC / 150 mA para el suministro del cable USB de Agilia

18.5

Comunicacion infrarroja

La bomba esta equipada con una célula infrarroja situada en la parte
trasera del dispositivo.

Modo

Comunicacién o6ptica inalambrica por medio de luces infrarrojas

Compatibilidad

Capa fisica del infrarrojo serial asincrono (SIR) irPHY 1.0, banda base sin
soporte

Protocolo de
transferencia

Propietario

Velocidad

115,2 kb/s max.

Longitud de onda

De 880 nm a 900 nm de onda infrarroja con 45 nm de ancho de banda
espectral

Seguridad ocular

Clase 0 de la CEI 62471

18.6

Conector del sensor de gotas

Salida de corriente

@9 3,3 V /45 mA para el suministro del sensor de gotas
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18.7 Niveles de sonido

18.7.1 Niveles de sonido de la bomba en funcionamiento
(sin alarmas)

0 21

1 30
100 37
400 33
1.500 46

Nota: estos valores se proporcionan tnicamente con fines informativos.

18.7.2 Niveles de sonido de las alarmas

Prioridad alta 55 63
Prioridad media 50 57
Prioridad baja 49 53

18.8 Normativas

Conforme a los siguientes
estandares: P22 Grado de proteccioén contra la
= CEI 60601-1 entrada de agua o particulas

= CEI60601-1-8

Proteccion contra fugas de
corriente: componentes
aplicados de tipo CF a prueba
de desfibrilacion*

Conforme a los siguientes

estandares: 18
= CEI60601-1-2 Iil

= CEI 60601-2-24
= ANSI/AAMI ID26

Proteccion contra descargas
@ eléctricas: clase Il

Toma de tierra funcional**

* Después de una desfibrilacion, el tiempo de recuperacion de la bomba es de aproximadamente

2 segundos.

** L a toma de tierra funcional esta conectada directamente al cable de suministro eléctrico. De esta
manera, se reducen las corrientes residuales que pueden afectar los dispositivos de ECG o EEG.
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18.9

Dimensiones y peso

Altura / anchura /
profundidad

135 x 190 x 170 mm

Peso

Aproximadamente 2 kg

Tamano de la
pantalla

70 x 35 mm

18.10 Curvas nominales y de trompeta

Las curvas de trompeta muestran las variaciones en la precision del
flujo medio durante periodos especificos de observacion. Las
variaciones se presentan solo como desviaciones maximas y minimas
del flujo medio general dentro del periodo de observacion.

Las curvas de trompeta se incluyen a continuacion para mostrar varios
flujos representativos.

El protocolo de prueba utilizado para obtener estos resultados es el que
se describe en la norma ANSI/AAMI ID26.

Las curvas pueden resultar utiles para determinar si los parametros de
infusion son adecuados para farmacos y concentraciones especificos.

Linea de infusion utilizada: VLST00
Fluido utilizado: agua destilada

Recomendaciones para mejorar el funcionamiento y la seguridad
cuando la bomba se usa habitualmente con flujos bajos (20 mL/h):

= Limitar el rango de los flujos disponibles segun el flujo maximo
que se vaya a utilizar.

= Reducir el limite de presién para ganar en tiempo de deteccion
de las oclusiones.

® Para infundir farmacos de vida muy corta a un flujo inferior a
5 mL/h, es recomendable el uso de bombas de jeringa que
habitualmente ofrecen un mejor rendimiento en el caso de flujos
instantaneos.
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Flujo (mL/h)

Flujo (mL/h)

18.10.1

Flujo: 1 mL/h

Tiempo (minutos)

Figura 18.1: Flujo inicial e instantaneo

Leyenda
——  Flujo instantaneo

----  Flujo
preestablecido

Duracién del
muestreo: 10 s

mL/h durante las dos primeras horas en un intervalo de 96 horas)

60

40

25,1
20 1
12,9
43 17 0,6
o
4,2
20 1
0 1
-60 t +
0 2 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Tiempo (minutos)

Leyenda

Variacion
calculada a partir
del flujo

Error

Flujo

Duracién del
muestreo: 10 s

Figura 18.2: Curvas de trompeta para periodos de observacion de 2, 5, 11, 19y
31 minutos (1 mL/h durante las dos primeras horas en un intervalo de 96 horas)

Flujo (mL/h)

60

40 7 31,7

20 1

Tiempo (minutos)

Leyenda

Variacion
calculada a partir
del flujo

Error

——

Flujo

Duracién del
muestreo: 10 s

Figura 18.3: Curvas de trompeta para periodos de observacién de 2, 5, 11, 19y
31 minutos (1 mL/h durante las dos ultimas horas en un intervalo de 96 horas)
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18.10.2 Flujo: 25 mL/h
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Figura 18.4: Flujo inicial e instantaneo

(25 mL/h durante las dos primeras horas en un intervalo de 96 horas)
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Figura 18.5: Curvas de trompeta para periodos de observacién de 2, 5, 11, 19y
31 minutos (25 mL/h durante las dos primeras horas en un intervalo de 96 horas)
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Figura 18.6: Curvas de trompeta para periodos de observacién de 2, 5, 11, 19y
31 minutos (25 mL/h durante las dos Ultimas horas en un intervalo de 96 horas)
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19 Wi-Fi

19.1 Informacion general

El Agilia Connect Infusion System incluye un transmisor de
radiofrecuencia conforme a la norma IEEE 802.11 incorporado en las
bombas Agilia con Wi-Fi. Su funcionamiento se ajusta a los siguientes
estandares y frecuencias:

= |EEE 802.11a: banda de frecuencia de 5 GHz

= |EEE 802.11b: banda de frecuencia de 2,4 GHz

= |EEE 802.11g: banda de frecuencia de 2,4 GHz

= |EEE 802.11n: banda de frecuencia de 2,4y 5 GHz

Informacion

Para obtener mas informacién sobre la diferenciacion entre bombas con
y sin Wi-Fi, consultese la seccion 10.3, pagina 117.

El médulo Wi-Fi incorporado en las bombas Agilia con Wi-Fi esta
disefiado para llevar a cabo, mediante ciclos de comunicacion
periddicos, las siguientes funciones:

= Transferir ficheros de datos (del servidor Centerium a la bomba)
= Transferir el historial de la bomba (de la bomba al servidor)

®= Comunicar informacion general sobre el estado de
funcionamiento de la bomba

Las bombas de infusién de Agilia contienen un transmisor con los
siguientes identificadores:

= |D de la FCC: XF6-RSWC301
= |D de IC: 8407A-RSWC301.

Las bombas Agilia con Wi-Fi deben instalarse de forma que ofrezcan
una distancia de separacién minima de 20 cm (8 in) con respecto a
todas las personas y no deben ubicarse ni funcionar conjuntamente con
ninguna otra antena o transmisor.

Aviso

Las bombas Agilia con Wi-Fi deben ser configuradas por personal
cualificado y debidamente formado.



Informacion

puede usarse de la forma prevista. Para obtener mas informacion,

Si la comunicacién con la red inalambrica se interrumpe, la bomba

ponerse en contacto con el representante comercial de
Fresenius Kabi.

19.2 Especificaciones
19.2.1 Especificaciones técnicas
Descripcion
Tecnologia IEEE 802.11 a/b/g/n
Banda de 2,400 = 2,500 GHz (2,4 GHz es una banda ISM)
frecuencia = 4,900 = 5,850 Ghz (banda alta)
Modulacién OFDM con BPSK, QPSK, 16-QAM y 64-QAM en modo 802.11b con CCK'y
DSSS

.Segyrlda.d WPA/WPA2-Entreprise, WPA/WPA2-PSK
inalambrica

Protocolos de red

TCP, IPv4, DHCP, HTTP

P 17 dBm para DSSS en modo 802.11b
Potencia tipica del | " p
transmisorp = 17 dBm para CCK en modo 802.11b
+2 dB = 15 dBm para OFDM en modo 802.11g/n
(¥2 dBm) = 12 dBm en modo 802.11a
19.2.2 Compatibilidad electromagnética

Para obtener mas informacién sobre la compatibilidad
electromagnética, consultese la seccion 23.4.1, pagina 172.

19.2.2.1

EE. UU.: aviso de la FCC

El manual de usuario o el manual de instrucciones de cualquier
dispositivo que emita ondas de radio, sea o no de manera deliberada,
debera advertir al usuario de que los cambios o las modificaciones no
aprobadas expresamente por la parte responsable del cumplimiento
podrian anular la autorizacion del usuario para utilizar el equipo.

19.2.2.2 Europa: Directiva R&TTE

Este producto esta catalogado como un dispositivo de radio que emplea
frecuencias armonizadas y niveles de potencia adecuados para Europa.
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19.2.3 Protocolos y normativas

La funcion inalambrica se basa en los siguientes protocolos y
normativas:

= Estandar IEEE 802.11a/b/g/n

= WPA/WPA2-Entreprise y WPA/WPA2-PSK (acceso Wi-Fi
protegido), que es una solucién de seguridad a largo plazo para
redes inalambricas. Para obtener mas informacion, consultese el
estandar IEEE 802.11.

= TCP (protocolo de control de transmision/protocolo de Internet),
IPv4 (protocolo de Internet versién 4), DHCP (protocolo de
configuracion dinamica de host) y HTTP (protocolo de
transferencia de hipertexto), que son protocolos de transmision
de datos estandares utilizados para Internet y otras redes
similares.

Las bombas de infusién de Agilia no necesitan una comunicacion
inalambrica activa para cumplir su uso previsto (infundir). Todas las
transacciones inalambricas las inicia el dispositivo y son periédicas por
naturaleza. La ausencia de conexion (por ejemplo, fuera del alcance) no
afecta la capacidad del dispositivo para realizar infusiones. Los datos
que quedan pendientes se almacenan y se vuelven a transmitir cuando
la conexion vuelve a estar disponible. La integridad de los datos y la
calidad del servicio son inherentes al disefio. La garantia y el
mantenimiento del sistema debe proporcionarlos un técnico cualificado
y formado o un representante de Fresenius Kabi.
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20 Solucion de problemas

Problema

Acciones recomendadas

El montaje de la bomba es inestable.

Comprobar que el clamp de fijacion giratorio esté
apretado.

La bomba esta dafiada o algo parece
fuera de lo normal (ruidos extrafios,
calentamiento anormal o humo).

Desconectar el cable de alimentacion.

Ponerse en contacto inmediatamente con el
departamento biomédico o el representante comercial de
Fresenius Kabi.

La bomba se ha caido o ha sido
sometida a una fuerza que ha podido
causar dafos internos.

No utilizar la bomba.
Ponerse en contacto con el departamento biomédico o el
representante comercial de Fresenius Kabi.

No es posible montar o desmontar la
bomba del bastidor Link Agilia.

Comprobar la posicion del clamp de fijacién giratorio.
Ponerse en contacto con el departamento biomédico o el
representante comercial de Fresenius Kabi.

La bomba no se enciende al pulsar la

tecla (§3).

Conectar la bomba a la fuente de alimentacién eléctrica
para comprobar si la bateria esta totalmente descargada.
Ponerse en contacto con el departamento biomédico o el
representante comercial de Fresenius Kabi.

No es posible conectar o desconectar
los cables de comunicacion de datos
de la bomba.

Comprobar el conector del cable.

Comprobar el conector de la bomba.

Ponerse en contacto con el departamento biomédico o el
representante comercial de Fresenius Kabi.

La variacion del flujo es mayor que la
precision del mismo.

Comprobar la configuracion de la linea de infusion.
Comprobar la viscosidad del fluido.

Comprobar que la temperatura del fluido se encuentra
dentro del rango recomendado.

Ponerse en contacto con el departamento biomédico o el
representante comercial de Fresenius Kabi.

Problema con el teclado (teclas, luces
LED, etc.)

Comprobar el estado general del teclado.

Comprobar el contraste.

Ponerse en contacto con el departamento biomédico o el
representante comercial de Fresenius Kabi.

El indicador de red eléctrica no se
enciende.

Conectar la bomba a la fuente de alimentacion eléctrica.
Ponerse en contacto con el departamento biomédico o el
representante comercial de Fresenius Kabi.

La bomba se apaga sola.

Conectar la bomba a la fuente de alimentacion eléctrica.
Ponerse en contacto con el departamento biomédico o el
representante comercial de Fresenius Kabi.

La alarma de la bateria esta
encendida aunque la bomba se haya
cargado correctamente.

Comprobar la tension del suministro eléctrico.
Ponerse en contacto con el departamento biomédico o el
representante comercial de Fresenius Kabi.

La bomba se apaga al desconectarla
de la fuente de alimentacion eléctrica.

La bateria esta totalmente descargada: cargar la bateria.
Ponerse en contacto con el departamento biomédico o el
representante comercial de Fresenius Kabi.
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=" Ponerse en contacto con el departamento informatico o
Error de comunicacién de la Wi-Fi. biomédico, o con el representante comercial de
Fresenius Kabi.

" Conectar la bomba a la fuente de alimentacion eléctrica.
Esperar unos minutos sin tocar el teclado hasta que el
mensaje desaparezca y la bomba se inicie con
normalidad.

" Ponerse en contacto con el departamento biomédico o el
representante comercial de Fresenius Kabi.

Durante la puesta en marcha, la
bomba muestra el mensaje: “El
software se esta actualizando...”.
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21 Reciclaje

Antes de eliminar el dispositivo, quitar la bateria. Las baterias
y los dispositivos con esta etiqueta no se deben tirar con los
residuos generales. Se deben recoger separadamente y tirar
de acuerdo con las normas locales.

Informacion

® Para obtener mas informacién sobre las normativas de
procesamiento de los residuos, ponerse en contacto con el
representante comercial o el distribuidor local de

O} Fresenius Kabi.

= Para obtener mas informaciéon sobre como desmontar el
dispositivo, constltese el manual técnico.

= Siganse las politicas del centro sanitario en cuanto a la correcta
eliminacioén del dispositivo después de su utilizacion.
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22 Garantia

22.1 Condiciones generales de la garantia

Fresenius Kabi garantiza que este producto no presentara defectos en
los materiales ni en la mano de obra durante el periodo definido por las
condiciones de venta acordadas, excepto en el caso de las baterias

y los accesorios.

22.2 Garantia limitada

Para beneficiarse de la garantia de materiales y mano de obra del
representante comercial de Fresenius Kabi o un agente autorizado,
sera necesario cumplir las siguientes condiciones:

= E| dispositivo debera usarse de acuerdo con las instrucciones
descritas en este documento y en el resto de documentos
adjuntos.

= El dispositivo no debera haberse dafado durante su
almacenamiento o reparacion, y no debera presentar signos de
manipulacion incorrecta.

= El dispositivo no debera haber sido adaptado o reparado por
personas no cualificadas.

® | a bateria interna del dispositivo no debera haber sido
reemplazada por otra distinta a la especificada por el fabricante.

= El nimero de serie (NS) no debera haberse alterado, cambiado
o borrado.

Informacion

= Si se incumple alguna de estas condiciones, Fresenius Kabi
preparara un presupuesto de reparacion en el que se incluiran
todas las piezas y la mano obra necesatrias.

" Para arreglar o devolver el dispositivo, ponerse en contacto con
el representante comercial de Fresenius Kabi.

22.3 Condiciones de la garantia para accesorios

Las baterias y los accesorios pueden tener condiciones de garantia
especificas.

Para obtener mas informacién, ponerse en contacto con el
representante comercial de Fresenius Kabi.



23 Pautas y declaracién del fabricante
sobre la EMC

23.1 Compatibilidad electromagnética

Aviso

= | abomba Agilia y sus accesorios estan pensados para utilizarse
en los entornos electromagnéticos especificados a continuacion.

= Fl cliente o el usuario de la bomba Agilia debera asegurarse de
que se utiliza en los entornos en cuestion.

= [ a bomba Agilia no debe utilizarse en presencia de campos
electromagnéticos intensos como los generados por ciertos
dispositivos médicos que funcionan mediante suministro
eléctrico. No usar la bomba en entornos de IRM.

= [ aexposicion prolongada a los entornos de rayos X puede dafar
los componentes electrénicos del dispositivo e influir en la
precision del flujo. Para un uso seguro, se recomienda:

- Colocar siempre el dispositivo a la distancia maxima del
paciente y de la fuente.

- Limitar la presencia del dispositivo en este tipo de entornos.

Una vez instalada sobre el bastidor Link+ Agilia, la bomba esta pensada
para utilizarse en el entorno electromagnético especificado en el MDU
de Link+ Agilia.

Excepto en los casos descritos en este manual, el funcionamiento de la
bomba debera ser sistematicamente comprobado por un operador
cualificado en caso de que la bomba se instale en las proximidades de
otros aparatos eléctricos.

Los puntos (por ejemplo, tornillos) y las superficies a los que solo se
accede durante el mantenimiento también requieren precauciones.
También deben tomarse precauciones en los puntos (por ejemplo, los
contactos de sustitucion de la bateria) y las superficies a las que solo
accede el personal de mantenimiento.
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23.2 Descargas electroestaticas (ESD)

Informacion

= | os componentes electronicos y los semiconductores pueden
destruirse mediante descargas electroestaticas (ESD). En
especial, los componentes fabricados con semiconductores de
oxido metalico (MOS) pueden verse dafiados por descargas
directas o indirectas. Es posible que el dano causado por ESD no
se identifique inmediatamente y pueden darse errores tras un
periodo de funcionamiento mas extenso.

= Sobrepasar o repetir el nivel de prueba obtenido en las pautas
y declaracién del fabricante sobre la EMC podria danar el
dispositivo de manera permanente o causar problemas graves de
funcionamiento (pérdida de comunicacion y fallos del sistema).

Deberan respetarse las siguientes condiciones medioambientales
referentes a los componentes sensibles a las descargas
electroestaticas (estandares ESD):

= Suelos revestidos con madera, baldosas u hormigén

= Humedad relativa del 30 % como minimo

Si no es posible garantizar este entorno, se deberan tomar
precauciones adicionales:

= Utilizar equipos antiestaticos
= Descarga preliminar del usuario (se explica a continuacion)

=  Prendas antiestaticas

La mejor precaucion es la descarga preliminar del usuario en un objeto
metalico conectado a tierra, como un rail, una barra vertical o una pieza
metélica situada en la parte posterior de la bomba Agilia.

Durante las operaciones de mantenimiento de la bomba Agilia, el
dispositivo debe situarse en una superficie de trabajo conductiva y el
usuario debe llevar una mufiequera conductiva de ESD especial.



23.3 Compatibilidad electromagnética y pautas para las
interferencias

La bomba Agilia ha sido sometida a ensayos de acuerdo con las
normativas aplicables de compatibilidad electromagnética para
dispositivos médicos. Suinmunidad ha sido disefiada para garantizar un
correcto funcionamiento. La limitacion de las radiaciones emitidas evita
interferencias no deseadas con otros dispositivos.

La bomba Agilia esta clasificada como un dispositivo Clase B segun la
radiacion emitida de acuerdo con CISPR 11. El usuario podria tener que
tomar medidas de mitigacién, como reubicar o reorientar el equipo.

Aviso

= Debe evitarse usar la bomba Agilia cerca de otros equipos o
instalada encima de ellos, ya que esto podria motivar un
funcionamiento incorrecto. Si dicho uso es necesario, deberan
comprobarse todos los equipos para verificar que funcionan con
normalidad.

= Fluso de accesorios, transductores y cables distintos a los
especificados o suministrados por el fabricante de la bomba
Agilia podria dar lugar a un aumento de las emisiones
electromagnéticas o a un descenso de la inmunidad
electromagnética del equipo y ocasionar un funcionamiento
incorrecto.

= [ 0s equipos de comunicacion por RF portatiles (incluidos los
periféricos, como cables de antena y antenas internas y externas)
no se deben utilizar a menos de 10 cm de distancia, en el caso de
teléfonos moviles, y de 30 cm, si se trata de otros equipos, de
cualquier parte de la bomba Agilia, incluidos los cables
especificados por el fabricante. De lo contrario, podria derivar en
el deterioro de funciones basicas de la bomba Agilia.

= [ 0s equipos electroquirdrgicos (incluida la unidad base, los
cables y los electrodos) no se deben utilizar a menos de 30 cm de
distancia de cualquier parte de la bomba Agilia, incluidos los
cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria
derivar en el deterioro de funciones basicas de la bomba Agilia.
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El usuario podria tener que tomar medidas de mitigacién, como reubicar
o reorientar el equipo.

Si la bomba Agilia se coloca cerca de equipos de comunicacion por RF
(teléfonos moviles, puntos de acceso inalambrico o teléfonos DECT,
lectores y etiquetas RFID, etc.), es primordial mantener una distancia
minima entre la bomba Agilia y dichos equipos. Sila bomba Agilia causa
interferencias dafiinas o se interrumpe por si misma, el usuario debe
intentar corregir la interferencia de una de las siguientes maneras:

- Reorientar o reubicar la bomba Agilia, el paciente o el equipo
perjudicial.

- Cambiar la disposicién de los cables.

- Conectar el enchufe de alimentacion de la bomba Agilia a una
red protegida, reservada o filtrada, o directamente a un circuito
SAl (sistema de alimentacion ininterrumpida).

- Aumentar la separacién entre la bomba Agilia y el equipo
perjudicial.

- Conectar la bomba Agilia a la salida de un circuito distinto de
aquel al que esta conectado el paciente o el equipo perjudicial.

- En cualquier caso y contexto, el usuario debe llevar a cabo
una prueba de interoperabilidad en una situacién real para
encontrar el montaje y la ubicacion adecuados.

23.4 EMC y caracteristicas esenciales

En caso de interferencias electromagnéticas, si se pierden o se
deterioran las funciones basicas (especificadas en Seccion 15.1,
pagina 140), las consecuencias para el paciente seran las siguientes:
sobredosis, dosis insuficiente, retraso de la terapia, embolia gaseosa,
traumatismo o exanguinacion.

23.41 Tabla 1: pautas y declaracién del fabricante sobre
emisiones electromagnéticas

Aviso

= [ abomba Agilia y sus accesorios estan pensados para utilizarse
A en los entornos electromagnéticos especificados a continuacion.

= Fl cliente o el usuario de la bomba Agilia debera asegurarse de
que se utiliza en los entornos en cuestion.
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Emisiones de RF

La bomba Agilia solamente usa energia de RF para su
funcionamiento interno. Por tanto, sus emisiones de RF

CISPR 11 Grupo 1 son muy bajas y lo normal es que no causen interferencias
en los equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de RF
CISPR 11 Clase B
Emls’lo.nes La bomba Agilia es apta para usarse en todo tipo de
arménicas Clase A . . s
instalaciones, excepto las domésticas y aquellas
CEI 61000-3-2 - o . .
i conectadas directamente a la red eléctrica publica de baja
FIuctuacpnes de tension que suministra corriente a los edificios destinados
voltaje a fines domésticos.
Emisiones de N/A
parpadeos
CEI 61000-3-3
Emisiones
conducidas 150 kHz Clase 5
a 108 MHz .
CISPR 25 La bomba Agilia es apta par:lal usarse en entornos
— - automovilisticos.
Emisiones radiadas
150 kHz a 2,5 GHz Clase 3

CISPR 25
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A

23.4.2

inmunidad electromagnética

Aviso

Tabla 2: pautas y declaracion del fabricante sobre

® [ abomba Agilia y sus accesorios estan pensados para utilizarse
en los entornos electromagnéticos especificados a continuacion.

= Fl cliente o el usuario de la bomba Agilia debera asegurarse de
que se utiliza en los entornos en cuestion.

Descargas 16 kV en contacto +8 kV en contacto Los suelos con revestimientos

electroestaticas +8 kV en aire +15 kV en aire de madera, baldosa y

[(=510) I B hormigén, con un nivel de

CEI 61000-4-2 +8 kV en contacto humedad relativa del 30 %

+15 kV en aire como minimo, permiten

garantizar el nivel necesario de
conformidad. Si no es posible
garantizar este entorno, se
deberan tomar precauciones
adicionales como: uso de
equipos antiestaticos, descarga
preliminar del usuario y uso de
prendas antiestaticas.

Tr?ns.ltorlos +2 kV para lineas de +2 kV para lineas de | La calidad del suministro

eléctricos . - . - -

répidos / en al|menta'<:|on allmenta’mon eléctrico depe §er la de un.

réfagas +1 kV para Ilngas de +1 kV para Ilngas de e'n_torno sanitario o comercial

CEl 61000-4-4 entrada/salida entrada/salida tipico.

+1 kV +1 kV La calidad del suministro
Sobretension modo diferencial modo diferencial eléctrico debe ser la de un
CEI 61000-4-5 +2 kV +2 kV entorno sanitario o comercial
modo comun modo comun tipico.
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Caidas de
tension,
interrupciones
breves y
variaciones de

<5 % Ut

<5 % Ut

(>95 % de caida en Ut) | (>95 % de caida en Ut)
durante 0,5 ciclo durante 0,5 ciclo
<40 % Ut <40 % Ut

(60 % de bajada en Ut)
durante 5 ciclos

(60 % de bajada en Ut)
durante 5 ciclos

La calidad del suministro
eléctrico debe ser la de un
entorno sanitario o comercial
tipico.

Para interrupciones cortas y

tension en las 70 % Ut 70 % Ut largas (< a la duracién de
lineas de entrada | (30 % de bajada en Ut) | (30 % de bajada en Ut) bateria) del suministro
del suministro durante 25 ciclos durante 25 ciclos eléctrico, la bateria interna
S ot <5 % Ut <5% Ut proporciona la continuidad del

(>95 % de bajada en (>95 % de bajada en | servicio.

Ut) durante 5 s Ut) durante 5 s

Campo 3 A/m 400 A/m Si es necesario, debera
magnético | -------------- medirse la intensidad del
de frecuencia de 400 A/m campo magnético en cada

red
(50/60 Hz)
CEI 61000-4-8

instalacion para confirmar que
es inferior al nivel permitido por
la normativa.

Si el nivel del campo magnético
medido en el lugar donde se
utiliza la bomba Agilia supera el
nivel establecido en la
normativa, habra que
comprobar la bomba Agilia
para verificar que funciona
correctamente. Si se observa
un funcionamiento anormal, es
posible que sea necesario
adoptar medidas adicionales,
como reorientar o reubicar la
bomba Agilia o instalar
blindajes magnéticos.

Nota: “Ut” se refiere a la tension eléctrica anterior a la aplicacion del nivel de prueba.
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23.4.3 Tabla 4: pautas y declaracion del fabricante sobre
inmunidad electromagnética

Aviso

en los entornos electromagnéticos especificados a continuacion.

= Fl cliente o el usuario de la bomba Agilia debera asegurarse de
que se utiliza en los entornos en cuestion.

! ® [ abomba Agilia y sus accesorios estan pensados para utilizarse

Los equipos de comunicacién por RF
portatiles o méviles no deberan utilizarse
a una distancia inferior a la recomendada
de ninguna pieza de la bomba Agilia,
incluidos los cables, la cual se calcula
con la ecuacion correspondiente a la
frecuencia del transmisor.

3 Vrms . . .
Distancia de separacion recomendada:
. De 150 kHz a -
RF conducida 80 MHz 3 Vrms D=0,35VP
CEl6100046 | " para una frecuencia de 150 kHz a
. 80 MHz
No aplicable
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RF radiada 3V/m 10 Vim D=035VP

CEI 61000-4-3 De 80 MHz a para una frecuencia de 80 MHz a
2,5 GHz 800 MHz
-------------- D=0,7VP
10 Vim para frecuencias de 800 MHz a 2,5 GHz
De 80 MHz a
2,5 GHz P es la maxima potencia de salida del

transmisor en vatios (W) de acuerdo con
el fabricante del transmisory D es la
distancia de separacion recomendada en
metros (m).

Las intensidades de campo procedentes
de transmisores de RF fijos,
determinadas mediante un estudio
electromagnético del lugar (a), deberan
ser inferiores a los niveles de
conformidad (b).

Pueden existir interferencias en la
proximidad de los equipos marcados con
el siguiente simbolo: (§)

Notas:

® A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

® Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética varia debido
a la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

® (a) Las intensidades de campo procedentes de transmisores fijos, tales como emisoras de radio, teléfonos
(méviles e inalambricos), radios moviles terrestres, emisoras de radioaficionados, emisoras de radio AM y FM,
y emisoras de TV no pueden predecirse teéricamente con precisién. Para conocer el entorno electromagnético
producido por transmisores de RF fijos, debera tenerse en cuenta la posibilidad de realizar un analisis
electromagnético del lugar. Si la intensidad de campo medida en el lugar donde se utiliza la bomba Agilia supera
el nivel de RF establecido en la normativa, habré que comprobar la bomba Agilia para verificar si funciona
correctamente. Si se observa un funcionamiento anormal, es posible que sea necesario adoptar medidas
adicionales, como reorientar o reubicar la bomba Agilia, o instalar blindajes magnéticos.

® (b) Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores
a 10 V/m.

177



23.4.4 Tabla 6: distancias de separacion recomendadas entre
los equipos de comunicacién por RF portatiles y méviles,
y la bomba Agilia

Informacion

= | a bomba Agilia y sus accesorios se han disefiado para su uso
en entornos electromagnéticos en los que las interferencias de
RF radiadas estén controladas.

® [ os usuarios de la bomba Agilia pueden contribuir a evitar las
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia
minima entre los equipos de comunicacion por RF (transmisores)
O portatiles o moéviles, y la bomba Agilia, tal y como se recomienda
a continuacién, en consonancia con la potencia maxima de salida
de los equipos de comunicacion (transmisores).

= Fl dispositivo no deberia usarse cerca de otro equipo. Si es
necesario hacerlo, se debe vigilar el dispositivo para comprobar
que funciona con normalidad en la configuracién en la que se
usara (bomba con un cable de alimentacion eléctrica y un
cable RS232).

Distancia de separacién en funcion
Potencia de salida de la frecuencia del transmisor en metros (m)
maxima del De 150 kHz a De 80 MHz a De 800 MHz a
transmisor (W) 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
D=035VP D=0,35VP D=07VP

0,01 0,04 0,04 0,07
0,1 0,11 0,11 0,22
1 0,3 0,3 0,7
10 1,1 1,1 2,2

100 3,5 3,5 7

Para transmisores cuya potencia maxima de salida no se encuentre en
la lista anterior, la distancia de separacion recomendada (D) en metros
(m) puede calcularse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde P es la potencia maxima de salida en vatios (W) del
transmisor asignada por el fabricante del transmisor.

Informacion
= A 80 MHzy 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para la
O frecuencia mas alta.
®  [Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones.

La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion
y la reflexion de estructuras, objetos y personas.
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complementarias

Para garantizar la compatibilidad con el nuevo estandar de EMC CEI/EN 60601-1-2 Ed. 4
y los entornos especiales, a continuacion se ofrece una lista con las pruebas especificas,
adicionales o divergentes con respecto a las pruebas basicas, de acuerdo con el analisis
de riesgo del fabricante.

Desviaciones de las pruebas de EMC y pruebas

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba
de CEI 60601-1-2
y CEI 60601-2-24

Nivel de conformidad
obtenido por el dispositivo

Entorno
electromagnético: pautas

Descarga (ESD)
CEI 61000-4-2

+8 kV en contacto

+15kV en aire

+8 kV en contacto

+15kV en aire

Los suelos de madera, azulejo y hormigén
con un nivel de humedad relativa de al menos
el 30 % permiten garantizar el nivel necesario
de conformidad. Si no es posible garantizar
este entorno, se deberan tomar precauciones
adicionales: utilizacién de material
antiestatico, descarga preliminar del usuario y
uso de ropa antiestatica.

RF radiada -
CEI 61000-4-3

10 V/m, de 80 MHz a 2,7 GHz

10 V/m, de 80 MHz a 2,7 GHz

Los equipos de comunicacion por RF
portatiles y méviles deberan utilizarse,
como minimo, a la distancia de
separacion recomendada y calculada
con la ecuacion correspondiente a la
frecuencia y la potencia del
transmisor de cualquier parte de la
bomba Agilia, incluidos los cables.
Para los equipos y servicios de
comunicacion estandares, las
frecuencias especificas se evaluaron
para una distancia de aproximacion
minima de 30 cmy 10 cm (véase mas
adelante).

Radiofrecuencia
radiada en el campo
cercano

CEI 61000-4-3
(método de
comprobacién)

385 MHz, PM a 18 Hz, 27 V/m
450 MHz, 1 KHz, 28 V/m

710 MHz, PM a 217 Hz, 9 V/im
745 MHz, PM a 217 Hz, 9 V/im
780 MHz, PM a 217 Hz, 9 V/im
810 MHz, PM a 18 Hz, 28 V/m
870 MHz, PM a 18 Hz, 28 V/m
930 MHz, PM a 18 Hz, 28 V/m
1.720 MHz, PM a 217 Hz, 28 V/m
1.845 MHz, PM a 217 Hz, 28 V/m
1.970 MHz, PM a 217 Hz, 28 V/m
2.450 MHz, PM a 217 Hz, 28 V/im
5.240 MHz, PM a 217 Hz, 9 V/Im
5.500 MHz, PM a 217 Hz, 9 V/m
5.785 MHz, PM a 217 Hz, 9 V/Im

No comprobada

No comprobada

No comprobada

No comprobada

No comprobada

No comprobada

No comprobada

No comprobada

No comprobada

No comprobada

No comprobada

2.450 MHz, PM a 217 Hz, 28 V/m
5.240 MHz, PM a 217 Hz, 9 V/im
5.500 MHz, PM a 217 Hz, 9 V/Im
5.785 MHz, PM a 217 Hz, 9 V/im

Para una distancia de aproximacion
minima de 30 cm (12 in)

Las frecuencias “no comprobadas” se
sustituyen por el método de
comprobacién de CEI 61000-4-39 y
se reduce la distancia de
aproximacion minima (véase a
continuacion).

Para estas frecuencias, los equipos
de comunicacion por RF portatiles y
moviles deberan utilizarse, como
minimo, a la distancia de separacién
recomendada (30 cm) de cualquier
parte de la bomba Agilia, incluidos los
cables.

Radiofrecuencia
radiada en el campo
cercano (prueba
especial)

CEI 61000-4-39
(método de
comprobacién)

450 MHz, PM a 217 Hz, 28 V/m
710 MHz, PM a 217 Hz, 28 V/m
787 MHz, PM a 217 Hz, 28 V/m
810 MHz, PM a 217 Hz, 44 V/m
830 MHz, PM a 217 Hz, 44 V/m
870 MHz, PM a 217 Hz, 44 V/m
1.750 MHz, PM a 217 Hz, 28 V/m
1.875 MHz, PM a 217 Hz, 28 VV/m
1.970 MHz, PM a 217 Hz, 28 V/m
2.560 MHz, PM a 217 Hz, 28 V/Im

2.655 MHz, PM a 217 Hz, 28 V/im

450 MHz, PM a 217 Hz, 28 V/Im
710 MHz, PM a 217 Hz, 28 V/m
787 MHz, PM a 217 Hz, 28 V/m
810 MHz, PM a 217 Hz, 44 V/m
830 MHz, PM a 217 Hz, 44 V/m
870 MHz, PM a 217 Hz, 44 V/m
1.750 MHz, PM a 217 Hz, 28 V/im
1.875 MHz, PM a 217 Hz, 28 V/im
1.970 MHz, PM a 217 Hz, 28 V/im
2.560 MHz, PM a 217 Hz, 28 V/m

2.655 MHz, PM a 217 Hz, 28 V/m

Para una distancia de aproximacion
minima de 10 cm

250 mW de potencia media para un
nivel de prueba de 28 V/m

600 mW de potencia media para un
nivel de prueba de 44 V/m

Para estas frecuencias, los equipos
de comunicacion por RF portatiles y
moviles deberan utilizarse, como
minimo, a la distancia de separacién
recomendada (10 cm) de cualquier
parte de la bomba Agilia, incluidos los
cables.
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Nivel de prueba

Prueba de Nivel de conformidad Entorno
inmunidad Ao CEI60601M "2 obtenido por el dispositivo electromagnético: pautas
y CEI 60601-2-24 .
Transitorios +2 kV para lineas +2 kV para lineas La calidad de la corriente eléctrica
eléctricos rapidos/en de suministro eléctrico de suministro eléctrico debera ser la de una linea tipica
rafagas +1 kV para lineas +1 kV para lineas doméstica, comercial o de entorno
CEI 61000-4-4 de entrada y salida de entrada y salida hospitalario.

Repeticion de 100 KHz

Repeticion de 100 KHz

+1kV

La calidad de la corriente eléctrica
debera ser la de una linea tipica
domeéstica, comercial o de entorno

Sobretension modo diferencial modot(}ifl;\r/encial hospitalario. Para establecimientos o
CEI 61000-4-5 2kV No aplicable edificios muy expuestos a los rayos
modo comun debera instalarse una proteccién para
la corriente eléctrica. Producto de
clase Il sin toma a tierra.
Los equipos de comunicacion por RF
portatiles y méviles deberan utilizarse,
3Vrms 3Vrms como my’l:\imo, a la distancia de
RF dirigida De 150 KHz a 80 MHz De 150 KHz a 80 MHz sepalr‘“m” recomendada ﬁ.Ca'f“'aT’a
CEI 61000-4-6 Y 6 Vrms en las bandas ISM y Y 6 Vrms en las bandas ISMy | SO7 '@ ecuacion corresponciente a fa

emisoras de radioaficionados

emisoras de radioaficionados

frecuencia y la potencia del
transmisor de cualquier parte de la
bomba Agilia, incluidos los cables
(consultese la tabla 6).

Campo magnético
de la frecuencia de
red

(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

400 A/m

400 A/m

Si es necesario, debera medirse el
campo magnético de la red en cada
instalacion para confirmar que es
inferior al nivel permitido por la
normativa.

Si el nivel del campo magnético
medido en el lugar donde se utiliza la
bomba Agilia supera el nivel
establecido en la normativa, habra
que someter la bomba Agilia a un
examen para verificar si funciona
correctamente. Si se observa un
funcionamiento anormal, es posible
que sea necesario adoptar medidas
adicionales, como reorientar o
reubicar la bomba Agilia, o instalar
blindajes magnéticos.

Caidas de tension,
interrupciones
breves

y variaciones

de tension en

las lineas de entrada
de la fuente de
alimentacion

CEI 61000-4-11

0 % Ut

(100 % de caida en Ut)

para 0,5 ciclo

a0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°y 315°

0% Ut
(100 % de caida en Ut)
para 1 ciclo

70 % Ut

(30 % de caida en Ut)
para 25 ciclos a 50 Hz
para 30 ciclos a 60 Hz
a0°

0% Ut

(100 % de caida en Ut)

para 0,5 ciclo

a0°,45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°y 315°

0% Ut
(100 % de caida en Ut)
para 1 ciclo

70 % Ut

(30 % de caida en Ut)
para 25 ciclos a 50 Hz
para 30 ciclos a 60 Hz
a0°

La calidad de red eléctrica debera ser
la de una linea tipica doméstica,
comercial o de entorno hospitalario.

Para interrupciones cortas y largas
(inferiores a la autonomia de la
bateria) de la fuente de alimentacion,
la bateria interna proporciona la
continuidad del servicio.

Para interrupciones muy largas
(superiores a la autonomia de la
bateria) de la fuente de alimentacion,
la bomba Agilia debera conectarse a
un sistema de alimentacion
ininterrumpida (SAl) externo.

Nota: Ut es la tension alterna de
alimentacion antes de la aplicacion
del nivel de prueba.
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24 Servicio de asistencia técnica

24.1 Informacion sobre el servicio de asistencia

técnica del dispositivo

Si es necesario enviar el dispositivo al servicio de asistencia técnica,
procédase de la siguiente manera:

1.

2,
3.
4,

Ponerse en contacto con Fresenius Kabi para enviar el embalaje
a sus instalaciones.

Limpiar y desinfectar el dispositivo.
Empaquetar el dispositivo en el embalaje suministrado.
Enviar el dispositivo a Fresenius Kabi.

Informacién

" Fresenius Kabi no se hace responsable de la pérdida ni los
darios ocasionados al aparato durante su transporte.
®  Para obtener mas informacién sobre el servicio de asistencia

técnica, ponerse en contacto con el representante comercial de
Fresenius Kabi.
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24.2 Requisitos de mantenimiento

Aviso

Debe realizarse un mantenimiento preventivo al menos una vez cada
tres anos. Este mantenimiento preventivo incluye la sustitucion de la
bateria y de la membrana de bombeo.

Para garantizar que el dispositivo contintia funcionando con normalidad,
deberan seguirse las siguientes instrucciones:

El mantenimiento preventivo debera ser realizado solamente por
personal técnico cualificado de acuerdo con el manual y los
procedimientos técnicos. Solo el personal técnico autorizado
puede intentar reparar el dispositivo.

Se debe informar al personal cualificado si el dispositivo se cae o
si se produce un error de funcionamiento. En tal caso, no utilizar
el dispositivo y ponerse en contacto con el departamento
biomédico o con Fresenius Kabi.

Si no se cumplen estos procedimientos de mantenimiento,
podrian producirse dafios en el aparato y causar un
funcionamiento incorrecto del mismo. Las inspecciones internas
del dispositivo requieren el cumplimiento de procedimientos
especificos para evitar dafios al dispositivo.

Al sustituir componentes, usar solo repuestos de
Fresenius Kabi.

La vida util de la bomba es de 10 afios siempre y cuando el

mante

nimiento se realice correctamente tal y como se ha descrito

anteriormente.

Informacion

Si es necesario actualizar el dispositivo, Fresenius Kabi o sus
representantes proporcionaran las instrucciones correspondientes.
Es responsabilidad del centro sanitario seguir las instrucciones de
Fresenius Kabi.



24.3 Control de calidad

A peticién del centro sanitario, se puede realizar un control de calidad
del dispositivo cada 12 meses.

El control de calidad periédico (no incluido en la garantia) consiste en
diversas inspecciones enumeradas en el manual técnico.

Informacién

Estas inspecciones deberan ser realizadas por personal técnico
cualificado y no se incluyen en ningun contrato ni acuerdo
proporcionado por Fresenius Kabi.

Para obtener mas informacion, consultese el manual técnico o

pongase en contacto con el representante comercial de
Fresenius Kabi.
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Glosario de términos

Término Descripcion
A Amperios
A/m Amperios por metro
Ah Amperio-hora
Al/An/P Altura / Anchura / Profundidad
AM Amplitud modulada
ASC Area de la superficie corporal
BPSK Modulacion por desplazamiento de fase bivalente
CA Corriente alterna
cal Caloria
cC Corriente continua
CCK Modulacion por cédigo complementario
CcDC Centros de control de enfermedades
CEl Comision Electrotécnica Internacional
CISPR Comité Internacional Especial de Perturbaciones Radioeléctricas
DAI Dosis a infundir
dBA Decibelios sonoros
dBm Decibelios
DECT Telecomunicaciones Inaldmbricas Mejoradas Digitalmente
DEHP Ftalato de di-(2-etilhexilo)
DERS Software para la reduccién de los errores en las dosis
DHCP Protocolo de configuracion dinamica de host
DI Dosis infundida
DPS Sistema dinamico de presion
DSSS Espectro ensanchado por secuencia directa
DUR Duracion
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Término

Descripcion

ECG Electrocardiograma

EEG Electroencefalograma

EMC Compatibilidad electromagnética
ErXX Mensaje de error

ESD Descarga electrostatica

Exploracién por TC

Tomografia computarizada

FCC Comision Federal de Comunicaciones
FM Frecuencia modulada

ft Pie

GPL Licencia Publica General

HF Alta frecuencia

hPa Hectopascales

HTTP Protocolo de transferencia de hipertexto
Hz Hercio

IC Certificado Industrial de Canada
IEEE Instituto de Ingenieria Eléctrica y Electronica
in Pulgada

IRM Imagen por resonancia magnética

v Intravenoso

kg Kilogramo

Ib(s) Libra(s)

LED Diodo emisor de luz

mA Miliamperio

MDU Manual de usuario

mEq Miliequivalente

mL/h Mililitros por hora

mmHg Milimetros de mercurio
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Término

Descripcion

mmol Milimol

MOS Semiconductor de 6xido metalico

MVA Mantener vena abierta

mW/sr Milivatios por estereorradian

N/A No aplicable

NS Numero de serie

OoCs Sistema de Control de Oclusividad

OFDM Multiplexacion por Division de Frecuencias Ortogonales
OMEC Oxigenacién por membrana extracorporea
PC Ordenador

PSI Libras por pulgada cuadrada

PSK Modulacién por desplazamiento de fase
QAM Modulacién de amplitud en cuadratura
QPSK Modulacién por desplazamiento de fase en cuadratura
QR Quiréfano

REF Referencia del producto / nimero de pieza
RF Radiofrecuencia

RFID Identificacion por radiofrecuencia

RMN Resonancia magnética nuclear

RS232 Conector de interfaz serial

SELV Voltaje de seguridad muy bajo

SIR Infrarrojo serial asincrono

TCP Protocolo de control de transmision

TI Tecnologia de la informacién

usB Bus serial universal

Ut Nivel de especificaciéon de prueba

\" Voltios
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Vim Voltios por metro

VA Voltio-amperios

VAI Volumen a infundir

VCC Voltios en corriente continua

Vi Volumen infundido

Vrms Voltaje de la raiz media cuadratica
w Vatios

WPA Acceso protegido por Wi-Fi
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Apéndice: configuracion predeterminada

Perfil x VITIF 4
Gestlon_ ’de la v V/IF v
presion
Volumen a infundir v VIT v
Estado de bloqueo
del teclado v TF v
Rampa
Duracién de la ascendente /
. ' v
bateria Rampa
descendente
Volumen infundido / Secuencial v
Dosis infundida
Pausa Gotas/min v
Farmaco x Bolus directo v
Paciente v Bolus v
programado
Modo dia/noche v Dosis de carga v
Primario / Infusién
. v . v
Secundario secundaria
Bolus programado v MVA 4
Modo de infusion v Purga de linea x
Rampa ascendente / x Avance de las v
Rampa descendente burbujas de aire
Sistema de
Secuencial x Presion Dinamico 4
(DPS)
Volumen de la v
alarma
Recordatorio x
Ver el historial de "
flujo
Ver el historial de *
presion
Ver el registro de %
eventos
Fecha / Hora x
Mantenimiento x
Informacion de la "
biblioteca
Conjunto de datos x

v’= opcién activa con la configuracion predeterminada (perfil basico).
% = opcién no activada con la configuracién predeterminada. Puede activarse en las opciones de la
bomba o con el software Agilia Vigilant Drug’Lib. De lo contrario, puede activarse previa solicitud.
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Iniciar 58
Monitorizar 59
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Reinicio automatico 89
Requisitos de mantenimiento 182

S

SafeClip 40, 135
Screen
Logo Display 115
Seleccién del idioma 115
Sensor de gotas 41, 75
Servicio de asistencia técnica 181
Simple Rate 29
Solo flujo 75
Solucién de problemas 165

T

T/F 29, 74
Teclado
Bloquear / Desbloquear 91
Descripcion 21
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Notas de publicaciéon

Fecha HeEk el Descripcion
software P
Enero de 2017 2.2 Creacion

Este documento podria incluir alguna imprecisién o error tipografico.

Podran, por tanto, realizarse modificaciones que se incluiran en ediciones posteriores.

Debido a la evolucién de los estandares, de los textos juridicos y de los materiales, las caracteristicas
indicadas en el texto y las imagenes de este documento solo se aplican al dispositivo al que acompana.

Las imagenes presentes en este documento se proporcionan Unicamente con fines ilustrativos. Los
contenidos de las pantallas pueden variar en funcién de las configuraciones individuales y pequefias
modificaciones del software; por consiguiente, algunas capturas de pantallas pueden ser ligeramente
diferentes a lo que se ve en el producto.

Este documento no puede reproducirse ni total ni parcialmente sin consentimiento por escrito de
Fresenius Kabi. Vigilant® y Agilia® son marcas comerciales registradas a nombre de Fresenius Kabi
en algunos paises seleccionados.

Hecho en Francia
Fecha de revisién: enero de 2017

Fresenius Kabi AG Fresenius Vial S.A.S
u 61346 Bad Homburg n Le Grand Chemin
Germany 38590 Brézins
France
www.fresenius-kabi.com C E 0123

Primera marca CE: Agilia VP MC WiFi: diciembre de 2015
Agilia VP MC: noviembre de 2016
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http://www.fresenius-kabi.com/

Contactos locales para el servicio de asistencia técnica

Escribir los contactos aqui:
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