B. Braun Medical S.A.

J.E. Uriburu 663

{C1027AAM) Buenos Aires-Argentina
Tel./Fax: (5411)4954-2030

ANEXO LB [NF;ORMACIDNES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS
MEDICOS

Modelo de Rétulo

IMPORTADOR: B. éraun Medical S.A. / Uriburu 663 Piso 22 (1027) Cap. Fed. — Argentina
FABRICANTE: B. Bgaun Melsungen / AG Carl-Braun- STR. 1 34212 Melsungen Alemania
Nombre genérico: S?oftware manejo de informacidn de b-ombas de infusidn

Marca: B Braun

Modelo: 876209 Dérug Library Manager Spaceplus
Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430

Autorizado por la ANMAT PM-669-385

Condicidn de uso: “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”.
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8. Braun Medical S.A.

1.E. Uriburu 663

(C1027AAM) Buenos Aires-Argentina
Tel./Fax: {5411)4954-2030

3. INSTRUCCIONES pE uso

IMPORTADQOR: B. éraun Medical S.A. / Uriburu 663 Piso 22 {1027} Cap. Fed. — Argentina
FABRICANTE: B. Braun Melsungen / AG Carl-Braun- STR. 134212 Melsungen Alemania
Nombre genérico: S§c>ftware manejo de informacién de bombas de infusidn

Marca: B Braun

Modelo: 876209 Dfrug Library Manager Spaceplus
Director Técnico: !:a?rm. Mariano Peralta M.N. 13430

Autorizado por la ANMAT PM-669-385

Condicién de uso: “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”.
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B. Braun Medical S.A.
L J.E. Uriburu 663
o (C1027AAM) Buenos Aires-Argentina
Tel./Fax: (5411}4954-2030
3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos vy los
posibles efectos secundarios no deseados;

3.2.1 Generalidades

La aplicacién Drug Library Manager {DLM} es una aplicacién de [T que se ejecuta en la plataforma
clinica OnlineSuite plus o como una aplicacién independiente.

La aplicacidén DLM debe instalarse en el hardware informatico proporcionado por el cliente y se
puede acceder a efla mediante un navegador de Internet normal que se ejecute en el sistema
informatico o en dispositivos méviles dentro de [a red de! cliente.

El operador es totalmente responsable del contenido de la biblioteca de medicamentos, por
ejemplo: el operador define nombre de un medicamento, concentraciones disponibles, definicidn
de limites de en?trega, ete. Los archivo de biblioteca de medicamentos generadas por la DLM se
utilizan en las bombas de infusidn de B.Braun, lo que proporciona a los operadores de las bombas,
medios para reducir los errores de dosificacion.

Para comprobaf si se puede acceder correctamente a la aplicacion DLM , inicie sesién en la
plataforma OnlineSuite plus y compruebe en el mend Inicio si el siguiente icone estd disponible

Estructura de lo interfaz de usuario
La interfaz de usuario del software DLM se divide en las siguientes dreas de trabajo.

Flujo de datos en Sbaceplus Drug Library Manager

La siguiente figura muestra el proceso general y las referencias de datos:
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B. Braun Medical S.A.

J.E. Uriburu 663

(C1027AAM) Buenos Aires-Argentina
el./Fax; {5411)4954-2030
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j ‘bombas Spaceplus

Entornos hospitalarios y de Greas de atencidn

Utilice el mend Configuracién de hospitales y dreas de atenciéh para crearlas como inicio,
posteriormente serviran como base para estructurar la Libreria de medicamentos. También en este
menl se puede ajustar la configuracidn especifica de cada drea de atencién.

Elija si cada area de atencidn utiliza ajustes de alarma y terapia especificos o los ajustes de alarma
y terapia predeterminados durante la configuracién de la bomba BBraun.

Los ajustes de terapia y alarma definidos para un drea de atencidn se aplican automaticamente a
todos los medicamentos y terapias asignados a esa drea de atencidn. Sin embargo, los ajustes del
4rea de cuidados se pueden dividir por tipo de bomba (Perfusor® o Infusomat®).

Ajustes

Si se desea, se pueden definir los siguientes ajustes de terapia y de alarmas por el tipo de bomba
en area de Atencién (Si no se definen ajustes especificos del drea de cuidados, los ajustes
preestablecidos: para la bomba de infusién se aplicardn segun lo definido en los datos de

configuracién).

[Lonfiguraciéndel-dreaide atencidn =

{Propodsito:.

Limite de tasa de infusién

Especifigue la conf‘gurauon de tasa de mfusmn maxima permltlda en
el area de atencién.

Limites de tasa de bolo

Especifique la configuracidn de tasa de bolo méxima permitida en el
drea de cuidados.

Limites predeterminados

Establezca limites especificos del drea de atencidn para la tasa de bolo,
el drea de superficie corporal (DuBois) y el peso del paciente.

limite de VAI (Volurhen A Infundir)

Especifique la configuracion méxima de VTBI permitida en el drea de
cuidades.

Preajustes de VAl

Ingrese hasta 4 valores de VTBI especificos del drea de atencién para
que se muestren en fa bomba de infusidn para una seleccién mds
rapida.

Ajustes de VA

Especifique el compartamianto de VAl (por ejemplo, ia entrada de VAI
como obligatoria para iniciar la infusion).

Configuracién de KVQ

Defina el modo KVO para el drea de cuidados. A,
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B. Braun Medical S.A.

J.E. Uriburu 663

(C1027AAM) Buenos Aires-Argentina
Tel./Fax: {5411)4954-2030

Configuracién de ia pantalla de

Especifique cémo se muestra la tasa de infusién en la pantalla de
ejecucién para infusiones programadas en esta drea de cuidados.

ejecucion de la tasa de infusién

Limites de nivel de presidn

Especificue el nivel de presién predeterminado en el drea de atencién
0 en qué rango se puede cambiar el nivel de presién en la bomba en
esa area de atencion.

Cebado

Especifique si la opcidn de cebado estd dispenible en la bomba

Ajustes de volumen éde alarma

Especifique ia configuracion de volumen de alarma predeterminada de
la bormba de infusién.

Volumen de alarma minimo

Especifiue el ajuste de volumen de alarma minimo permitido en el
area de cuidados.

Advertencia de limite auditivo

Especifique si se emite una sefial actstica cuando se excede el limite
suave superior/inferior en el drea de cuidado.

Modo de prealarma

Especifique la configuracién de prealarma de infusidn cercana al final.

Infusién continua de umbral de
prealarma

Especifique el tiempo de prealarma para infusiones continuasen el drea
de cuidados.

Terapia de dosis a lo largc del
tiempo antes de la aiarma

Especifique el tiempo previo a la alarma para las infusiones de dosis a
lo largo del tiempo en la drea de atencidn.

Limite de volumen ide burbujas de
aire

Especifique el limite de volumen de burbujas de aire,

Limite de aire acumulado

Especifique & limite de aire acumulado.

Limites de peso del paciente.

Especifique los limites de peso del paciente en el drea de cuidados

Limites de BSA

Especifique los limites de BSA en el drea de cuidados.

Categorias

Puede definir hasta 31 categorias de medicamentos en el ment Categorias.

Las categorias le permiten agrupar medicamentos. Seleccionar una categeria en la bomba de
infusién Spaceplus permite a los usuarios filtrar las opciones disponibles, lo que hace que [a
blsqueda de medicamentos especificos sea mas eficiente. Cada medicamento se puede asignar a
una 0 mas categorfas previamente definidas.

Perfiles de pacientes

Puede crear hasta 32 perfiles de pacientes en el elemento de ment Perfiles de pacientes.
Los perfiles de pacientes le permiten adaptar la configuracion de la terapia a circunstancias
especiales dentfo de un grupo de pacientes (p. ei., insuficiencia hepética).

Confiquracién de térapia

La pagina de inicio del software DLM ofrece las siguientes funciones principales

Add Drugs

Croaie Drug
Library

Gonoral Settings

SFuRcién

" Propésito

Agregar medicamento
(Add drug)

Cree un nuevo farmaco con los ajustes de terapia
correspondientes.

Administrar medig:amentos
(Manage drugs) |

Descripcidn general y gestidn del grupo de medicamentos
existente con los ajustes de terapia correspondientes.

Revisar medicamentos
{Review drugs)

Revisar y aprobar nuevos medicamentos con los ajustesgef?
terapia correspondientes. 'Vl
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B. Braun Medical S.A.

JLE. Uriburu 663

{C1027AAM) Buenos Aires-Argentina
Tel./Fax: {5411)4954-2030

Crear Libreria de Medicamentos Cree un archivo de biblioteca de medicamentos que se pueda
{Create drug library} transferir a la bomba de infusidn.

Configuracién general; visidn general y gestidn de categorias
de medicamentos, perfiles de pacientes, estructuras
hospitalarias y limites.

Configuracién general
(General Settings ;}

Adicién de un nuevo farmaco

Haga clic en Agregar medicamentos {Add drugs) para agregar un nuevo medicamento. Los nuevos
medicamentos s?e crean con un asistente de configuracidn de varios pasos. Tenga en cuenta que
algunos campos: estan marcados en el software DLM segln sea necesario. El asistente solo le
permitird continuar con el siguiente paso de configuracion una vez que haya proporcionado toda
la informacién requerida.

Ingrese la informacién principal det medicamento, como el nombre,
las notas, el cédigo de colores vy la configuracion avanzada.
Introduzca las concentraciones en las que estd disponible el
farmaco.

Ingrese la configuracion de terapia aplicable para cada

1 | Medicamento

2 Concentraciones

3 Terapias . .
pla farmaco/concentracidn.
4 Areas Asignar el medicamento a |as dreas asistenciales segln la estructura

asistenciales hospitalaria definida

Gestién de medicamentos y creacidn de informes de dreas asistenciales

El mend de la barra lateral Administrar medicamentes (Manage drugs) lo llevara a una descripcidon
general de los medicamentos y terapias cenfigurados previamente. La pantalla de resumen
proporciona informacién sobre el estado de aprobacidn de los medicamentos y las asignaciones a
hospitales/4reas de atencidn especificas.

También puede seleccionar un medicamento para ver y aprobar/liberar configuraciones de terapia
especificas. Si esf necesario, use el boton Editar para ajustar las configuracicnes de terapia para el
medicamento. Una vez que se edita un medicamento, tanto el medicamento como la configuracidn
general de esta drea de atencidon se bloguean para gue una segunda perscna no pueda sobrescribir
esos cambios en‘paralelo. Ef simbolo de candado se muestra junto al nombre del medicamento.

‘Elemento dé mentd:: 0 [iFaneion oo s Lo
Resumen de todos los medicamentos en el
medicamentos configurado.

Resumen de todos los medicamentos asighados a un drea de
atencién.

El medicamento ha sido aprobado y se puede asignar a una

Todos los medicamentos grupo de

Areas de atencidn

Aprobado o .
P biblioteca de medicamentos.
El medicamento estd en revisidn y alin no se ha iniciado el flujo de
Borrador . .
trabajo de aprobacion.
Nuevo El férmaco ha sido creado recientemente. El flujo de trabajo de
aprobacidn atn no se ha iniciado.
: Cree un informe gue cubra una descripcidn general de todos los
informe medicamentos asignados y |as terapias configuradas de esta drea

‘ de atencién. {
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B. Braun Mediczal 5.A.

J.E. Uriburu 663

{C1027AAM) Buenos Aires-Argentina
Tel./Fax: {5411)4954-2030

Revisidn y aprobacién de medicamentos.

Al hacer clic en el botén Revisar medicamentos {Review drugs) en la pantalla del menu principal,
accederd a una descripcion general de [os medicamentos y terapias para l0s que se solicitd revisién
y aprobacidn.

Desde aqui, puede acceder y revisar los datos de medicamentos. Haga clic en el botén Aprobar
para completar el proceso de revision.

Creacién de una biblioteca de medicamentos

Haga clic en Crear Libreria de Medicamentos (Create drug library) en [a pantalla del mend
principal y luegoiseleccione el hospital para el gue desea crear una farmacoteca.
Asigne al menosiun area de atencidn dentro de este hospital a la biblioteca.

Sl AFURGION s e s e U e
Nombre de archivo con el que se guardaré localmente en su PC el archivo
de la biblioteca de farmacos.

Dascripcion opcional, por ejemplo, informacién de versidn adicional.
Nombre de la versién con la que se guardard el archivo de la biblioteca
de farmacos.

iElermento de menii’

Nombre de archivo

Descripcion

Proxima version

Areas de atencién
disponibles |
Areas de atencién en
la farmacoteca

Areas de atencidn disponibles que se pueden asignar a la farmacoteca

Areas de atencidn que han sido asignadas a la farmacoteca.

Guardar Guarda las areas de cuidados asignadas de la farmacoteca.

. Editar asignaciones de dareas de atencién de esta biblicteca de
Editar R

medicamentos.

Historial Muestra versiones anteriores de la biblioteca de farmacos seleccionada.
informe Creacion de un informe de archivo de biblioteca de medicamentos.
Crear Creacion del archivo de la biblioteca de medicamentos.
Descargue Guarde el archivo de [a biblioteca de medicamentos localmente en su PC.

Importacién de un archivo de biblioteca de fdrmacos

Al hacer clic eniel botdn Importar en la barra lateral, accederd a una pantalla de descripcién
general, desde |a cual puede importar bibliotecas de medicamentos existentes al software DLM.
La importacién de una biblioteca de medicamentos al software DLM eliminara todos los datos de
medicamentos existentes en el softwara DLM.

Elemento de ment: =7 DT FUNGION o g i e i i e i i
Hosoital : Selecciona el hospital al que se importard |a biblioteca de farmacos
: existente.

Seleccionar biblioteca de
farmacos
Importar

Abre un ment para que pueda seleccionar un archivo de biblioteca
de fadrmacos guardado localmente en su sistema.
tnicia el proceso de importacidn de datos.

Contraindicaciones, ‘Efectos secundarios

'La aplicacidn proporciona un archivo de biblioteca de medicamentos para cargar en las bombas de
infusién B.Braun.

Debido a que antes del inicio de cualquier terapia, el operador de la bomba de infusién debe
seleccionar y confirmar los ajustes especificos, el DLM no influye directamente en el paciente,

|F-2023-13684233
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B. Braun Medical S.A.
J.E. Uriburu 663

{C1027AAM) Buencs Aires-Argentina  °
Tel./Fax: (5411}4954-2030

Advertencias

Si bien la aplicaciénj preporciona un archivo de biblioteca de medicamentos, el contenido del mismo
es responsabilidad total del usuario.

3.3. Cuando un prédudo médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos gue deberan utilizarse a
fin de tener una combinacién segura;

El DLM se conecta a las bombas de infusidn B. Braun a través de un archivo de biblioteca de
medicamentos, que se proporciona en un formato binario patentado.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asf como los datos relativos a la naturaleza
y frecuencia de las 6peraciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

La instalacién de I plataforma OnlineSuiteplus es un requisito previo. Posteriormente, ta aplicacidn
DLM debe ser instalada por una persona autorizada de B. Braun. la informacion técnica sobre ia
instalacién se puede encontrar en las Instrucciones de uso - OnlineSuiteplus. Opere la aplicacidn DLM
de acuerdo con las especificaciones proporcionadas en las Instrucciones de uso - OnlineSuiteplus.

Después de la instalacién, abra el navegador y escriba la URL respectiva de la plataforma
OnlineSuiteplus.

El navegador mostfraré la pagina de inicio de OnlineSuiteplus y el icono DLM estard disponible, si la
instalacién fue exitosa.

Franco Anerct
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2023-136842336-APN-DVPCY AR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Referencia: B BRAUN MEDICAL SA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.
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