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Roétulo de los sets
Segun corresponda, modelo M46421820 o M46421910
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de - IV Admin ssat fiir Infi pumpen

en - |V administration set for infusion pumps

fr - Kit d'administration IV pour pompes i perfusion

bg - Hafop 33 RHTPABEHOIHO NPUAArAHE 33 MHOYINOHHK NOMNK
¢s - Infuzni aplikaéni set pro infuzni pumpy

da - [V-administrationssat til infusionspumper

el - Ler evloghifiag yoprynong yia avthle fyguong

es - Setde administracin IV para bombas de infusién

et - [V-manustamiskomplekt infusioonipumpade jaoks

fi - IV-antosarja infuusiopumppuja varten

hr - Komplet za intravenaznu primjenu za infuzijske pumpe

hu - V-adagolokészlet inflziés pumpakhoz

is - Innrennslisbinadur fyrir innrennslisdalur

it - Setdisomministrazione EV per pompe di infusione

Rt - Intravenineés infuzijos pompy naudojimo rinkinys

v - IV levadBanas komplekts infuzjas sikniem

nl - V-toedieningsset voor infuuspompen

no - [V-administrasjonssett for infusjonspumper

pl - Zestaw do podawania dozylnego do pomp infuzyjnych

pt - Conjunto de administragao IV para bombas de perfusao

ro - Setde administrare intravenoasd pentru pompele de infuzare
ru - CUCTEME BHYTPHBEHHOTO BEBEREHMA ANA HHPYINOHHEX HACOCOB
sk - Siprava na intravendzne podavanie pre infazne pumpy

sl - Komplet za intravenozno dovajanje za infuzijske Erpalke

sv - IV-administreringsset for infusionspumpar

tr - Perfuryon pompalan icin IV uygulama seti
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Instrucciones de uso

» N044542 Ambix nova AR

Bomba de infusion ambulatoria

Fabricante

Fresenius Kabi AG

Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, Alemania

Fresenius Kabi (Nanchang) CO., Ltd.

Qin Lan Road, Nanchang Economic & Development Zone, 330013 Nanchang, Jiangxi

Province, China

Importado por: Fresenius Kabi S.A.

J. R. Alarcén 2070, Don Torcuato, Tigre, Buenos Aires, Argentina
Dir. Téc.: Pedro Federico Molina, Bioingeniero, matricula I-6202

Producto médico autorizado por ANMAT PM-648-110
Uso bajo prescripcién de profesional de la salud.

La bomba Ambix nova es un dispositivo reutilizable. La bomba garantiza la administracién
de liquido en 4 modos de infusion diferentes mediante un sistema de bombeo y sujecién
que hace avanzar el liquido hasta el paciente.

Instalacién recomendada

Asegurese de que se mantienen
las posiciones apropiadas entre el
paciente, la bomba, el set y el
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recipiente.

Colocacion de la bomba
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Conexion eléctrica con el cable de
alimentacion

El dispositivo dispone de una
bateria interna que suministra
automaticamente  energia  al
dispositivo en caso de fallo de
alimentacién o desconexién de la
red eléctrica. La bateria se carga
cuando la bomba esta conectada
a la red eléctrica.

Instalacion del set

Para proteger la salud del usuario
del riesgo de infeccion, adopte
procedimientos de manipulacién
aséptica del set o de los
dispositivos médicos utilizados en
combinacién con el set.

Durante la carga del set en la
bomba, el set no puede estar
conectado al paciente.

IF-2024-34325432-APN-DVPCY ARFANMAT
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Menu y seleccién de modo de infusién
Acceder a la interfaz de menus de la bomba

Menu de primer nivel | Menu de segundo nivel Pantalla de programacién/pantalla de

configuracion
Programar el flujo
mL/h Programar la duracién del inicio con retardo
: Modo de solo flujo (intervalo de ajuste de 1 min a 24 h cuando la
Menq_de Mok de funcion esta activada)
infusion
Programar el flujo, el volumeny la duracion de
la infusion
Modo continuo Programar la duracion del inicio con retardo

(intervalo de ajuste de 1 min a 24 h cuando la
funcion esta activada)

Programar el volumen, la duracion de la fase
de rampa ascendente, la duracion de la fase
Modo de rampa de rampa descendente y la duracion de la
infusion

Programar la duracion del inicio con retardo
(intervalo de ajuste de 1 min a 24 h cuando la
funcion esta activada)

Programar el flujo, el volumen por ciclo, el
' I I numero de ciclos de infusion y la duracion de
Modo intermitente un ciclo

Programar la duracion del inicio con retardo
(intervalo de ajuste de 1 min a 24 h cuando la
funcion esta activada)

El modo de solo flujo permite la infusién continua con un flujo regulable.

El modo continuo permite la infusion continua con un flujo, un volumen y un tiempo
regulables.

El modo de rampa permite la infusiéon en tres fases con un volumen y un tiempo
preestablecidos:

m Fase de rampa ascendente, con aumento gradual del flujo

m Fase de meseta, con un flujo constante

m Fase de rampa descendente, con disminucién gradual del flujo

El modo intermitente permite la infusién ciclica con un flujo, un volumen y un tiempo
regulables.

Programacion de los parametros de infusion e Inicio de la infusidn

. Compruebe la integridad del set de infusién.

. Compruebe que no hay aire en el interior del set de infusién.

. Confirme que el set de infusién esta correctamente instalado en la bomba.
. Abra la abrazadera de rodillo (solo para el set estatico).

. Conecte el set de infusién al dispositivo de acceso intravenoso del paciente.
. Compruebe los parametros de infusién antes de iniciar la infusién.

. Pulse iniciar la infusion.

Cuando se inicia la infusién, la bomba muestra la pantalla de monitorizacion.

~SNoumm bk WM -
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Limpieza y desinfeccidn

La bomba y el soporte deben limpiarse tan pronto como se contaminen con liquidos y al
menos una vez a la semana.

Después de la limpieza, la bomba debe dejarse secar durante aproximadamente 5 minutos
antes de ponerla en funcionamiento o volver a conectarla a la red eléctrica.

La bomba debe limpiarse después de utilizarla en un paciente y antes de utilizarla en otro.

Reciclaje y eliminacion

I | -5 baterias, los accesorios y los dispositivos que tienen esta etiqueta no se deben
desechar con los residuos generales. Se deben desechar por separado y de acuerdo con la
normativa local aplicable.

Compatibilidad electromagnética

La bomba Ambix nova se ha sometido a pruebas de conformidad con las normas de
compatibilidad electromagnética aplicables a los productos sanitarios. Su inmunidad tiene
por objeto garantizar un funcionamiento correcto. La limitacion de la radiacion emitida evita
interferencias no deseadas con otros equipos.

La bomba Ambix nova se ha clasificado como un dispositivo de clase B atendiendo a la
radiacion emitida de acuerdo con CISPR 11. Es posible que el usuario deba adoptar medidas
de mitigacién, como la reubicacién o reorientacién del equipo.

Si la bomba Ambix nova se coloca cerca de dispositivos tales como equipos quirtrgicos de
alta frecuencia, equipos de rayos X, RMN, teléfonos moviles, teléfonos DECT o puntos de
acceso inaldambricos, lectores RFID portatiles y a gran escala y etiquetas RFID, es
fundamental mantener la distancia minima de separacion entre la Ambix nova y dichos
equipos.
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» M46421820 Set ambulatorio Ambix nova

L]
ﬁn

1ES

=

Fin previsto

Set de administracién IV para bombas de infusion. Las personas afectadas son pacientes
sometidos a tratamiento intravenoso (nutricion parenteral y antibioticos). El uso depende
del estado del paciente, bajo la responsabilidad del profesional médico cualificado.

Instrucciones de manipulacién

Los sets de perfusién pueden utilizarse durante un maximo de 24 horas con todas las
soluciones. Los sets Ambix nova deberan utilizarse Unicamente en la bomba Ambix nova. El
profesional sanitario debe instruir a los usuarios sin formacion sanitaria.
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Filtro

El tamafio de filtro utilizado en el set de perfusiéon se indica en su envase individual.
Compruebe si el filtro es compatible con el medicamento o el liquido que se vaya a
administrar. El material para orificios de ventilacién de PTFE puede perder sus propiedades
hidréfobas o “antihumedad” al humedecerse con un liquido cuya tensién superficial sea
cercana o inferior a 27 mN/m, por ejemplo, los desinfectantes como el alcohol isopropilico al
70 %.

Eliminacién
Los residuos de riesgo biolégico deben desecharse de acuerdo con el protocolo local.
Comunicacién de incidentes

Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el dispositivo deberd comunicarse
al fabricante y a la autoridad competente.

Fabricante
Fresenius Kabi AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, Alemania

Fresenius Kabi (Nanchang) CO., Ltd.
Qin Lan Road, Nanchang Economic & Development Zone, 330013 Nanchang, Jiangxi
Province, China
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Clinico Medical Sp. z o.0.
Blonie k / Wroclawia, ul. Roberta Kocha 1, 55-330 Blonie / Miekinia, Polonia

Importado por: Fresenius Kabi S.A.

J. R. Alarcén 2070, Don Torcuato, Tigre, Buenos Aires, Argentina
Dir. Téc.: Farm. Claudia Derderian MP 16310

Producto médico autorizado por ANMAT PM-648-110

Uso bajo prescripcién de profesional de la salud.
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