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Introducao

Parabéns por ter adquirido a bomba de infusdo Samtronic, um produto
desenvolvido dentro da mais avangada tecnologia médico-hospitalar*. Este
equipamento se destina a infusdo de agentes terapéuticos liquidos e funciona
impulsionando o émbolo de uma seringa descartdvel de maneira controlada e
programavel.

Desenvolvida dentro das mais rigidas normas vigentes, a bomba de seringa
Samtronic cumpre os requisitos normativos exigidos pela NBR IEC 60601-1, NBR IEC
60601-2-24 e todas as correlatas da IEC**.

Possui menus interativos que permitem uma melhor interagdo entre o usuario
e 0 equipamento, o que proporciona um melhor aproveitamento de suas funcdes,
adaptando-se a todas as necessidades, gracas a sua funcionalidade e a seu
elaborado sistema de segurancga.

A bomba de infusdo Samtronic é fornecida com um cabo de ligacao para rede
elétrica, um dispositivo de fixagdo a haste de soro e um manual do usuério. Caso seu
equipamento ndo disponha de um destes itens, entre em contato imediatamente com a
Samtronic Ind. e Com. Ltda no fone (11) 2244-7750.

* Equipamento sujeito a alteragcdes sem aviso prévio.
** International Electrotechnical Commission.

A ATENCAO:

e Este equipamento somente deve ser utilizado por profissional da saude devidamente
treinado pela fabrica ou por seu representante autorizado;

e  Recomendamos ler atenciosamente este manual antes de colocar o equipamento em
funcionamento pela primeira vez.

e A SAMTRONIC NAO é responsével pelo fornecimento de seringas. Sugerimos o uso de
extensores marca SAMTRONIC (ver item “Descartaveis™). Extensores e seringas nao
sdo fornecidos juntamente com o equipamento.

o
SomTronic {Pobelis

Infusion Systems

Samtronic Industria e Comércio Ltda European Authorized Representative Center
Rua Venda da Esperancga, 162

04763-040 — Socorro - Sio Paulo SP Brasil Avenue de Tervueren 34 bte 44, B-1040 Brussels,

Belgium
www.samtronic.com.br Ph : +32.(0)2.732.59.54
Resp. Técnica: Fabianna Franco Rondinelli Fw : +32.(0)2.732.60.03
CRF/SP: 23913 www.obelis.net

MS Ne¢. 10188530027

Rev. 04 — 07/09 Céd. P1127 2/55



, Bomba de Seringa ST670, ST670 Infantil, ST680 e ST690
T SO mTrO NIC Manual do Usuédrio

Infusion Systems

Indice

L= o 1= 1 Lo - 5
Caracteristicas I8CNICAS .........ccccumerrrssssssssmnnnssssssssssssnnnnnsssssssssssssnnnnnssssssssssnn 7
WV LT gl 0 Doz Lo R L= 4o L B 7

= 72 1 (= g - T 7
Compatibilidade EletromagneétiCa............ccccuuruemrrsssmnmsssssenssssssnnsssssssnnenns 8
Materiais constituintes do eqUIPAMENTO ..........ccccerrueemmmmrrirrsssssssnennensnnnns 12
Biocompatibilidade ..............ceeeeeevevsssssueemmmmmmissssssssssnnssssmmmssssssssssnssssmmssssssss 12
DimENSOES = PESOS .......covuummmmenssssssssssssnmnnnsssssssssssssssnssssssssssssssnssnssssnssssssnn 12
LT =1 o= 1 o o B 13
Lo To R L= I = Lo 11 ] o 13
Limites de Vazao ..........cccoveemmmmmmiiissssssssmmnnnsssssssssssssnsnnsssssssssssssssnnssssssssssssns 13
Peso corporeo (somente ST680)........ccuuemeerrssssssssmmmmmssmssssssssssmnnssssssssssssas 13
Concentracao (Somente ST680).........cceurvveesssmmmmmmmsssssssssssnmmssssssssssssssnnnnns 13
Dose (SOmMente STEB0).........ccceveemrmmmmmmmmsssssssssmmssssmssssssssssssssssssssssssssssssssnnns 13
Limite de tempo de infusdao (somente STE70)...........cceeevrrerrrrrrsssssssssnnnnns 13
Limite de volume (SOMeNte ST670)..........ccceeeeerrrmrsssssmsssssssssmssssssssssssmsnnnns 14

= T ) 14
(=T T To T 14
Tempo para alarme de OCIUSEO0.........ccccoveemmmmmerrrrsssssmmnnnessssssssssssnnnnennnnnas 14
Volume gerado @M CASF ...t s s s s 15
Manutencao de Veia AbBerta (KVO).........oueueeeeememmmmsmmssmsssmssssssssssssssssssssnnnns 15
Indicador de FUNCIONAMENTO .........cceeeeeememmmmmmmmmsmmmmmmmsmmssssssmmmsmssssssssssssnnnns 15
Limites de PreSSA0........cccuurcurmmmrisssmmsssssssmnssssssssnssssssssnsssssssssssssssssnnssssssnns 16
Vida Util ESHMAQA. .........covereersreersreasssessssessssssssssssssssssssssssssssssasssssssssassssanes 16
Prazo de Validade ..............ccoevmeemmmmmmssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnn 17

Rev. 04 — 07/09 Céd. P1127 3/55



, Bomba de Seringa ST670, ST670 Infantil, ST680 e ST690
T SO mTrO NIC Manual do Usuédrio

Infusion Systems

Graficos de DeSemMPENNO..........ceewvevseemirsssnnsisssssenssssssssnsssssssssssssssssssssssssnns 17
Lista das S€IINGAS........ccuurerrersssssuemmmmmmmssssssssssnnnmsmmmmssssssssssnnssmmmssssssssssnnnnsnnnes 20
Descricd0 dOS SIMDOIOS.........ccovuerirsssenrissssennsisssssnssssssssnssssssssnssssssssnnssssssnns 21
(0T o = To Lo X g Lo BN 1 = o BRI 23
L 7.2 T Lo R U 26

L - T = Lo Lo R 26
(070] [oTo7= To=To Mo [- I-T=1 g | 1 Lo - [ 26
Substituic40 da SeriNGa........cccouueeeerrrssssssmmmnnnssissssssssssnnnessssssssssssssnnesssssns 28
Janela Indicadora STE70............ccuueeemmmmmmmmmmmmmmmmssmmssssmsmmssssssssmsssssssssssssssnnns 29
Programacao direta da vazao (alternativa) ST670 ...........ccceeuuvuunennee. 31
Operacoes durante @ infuSE0 STE70.........ccceeeueemmerrrrrssssssummnnnssssssssssssnnnnes 32
Inicio e parada da iNfUSAO0..........ccccueeeeeemmmiciieeniceseee e 32
Verificacao do Volume total infundido............eoeeeeeevvuemmmmmmssrsissssannnnns 32
Controle da iNfUSAO............cceueemeemmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmsssmmmssmsmmmmssssssssssssnmnnnn 32
BOIUS MANUAL........eeeeeeeeeriiiiiissssseennnsssissssssssssennenssssssssssssssnnnssnssssssssssnnnns 33

Yy [V (=0 F- I o1 =X Lo RS 33
Parada de funcionamento............ccceucecvsssssueemmmmmmsmsssssssssensssmmmsssssssssnnnes 34
Janela indicadora ST680............ceccuuremmmirsssmmmmssssmnssssssnssssssssssssssssssnsnsssss 35
Programacao da infuS80 STE80..........ccccecuerresrmmmmsssssmmmssssssnnsssssssnnsssssssnns 36
Programacao direta da vazao (0pcional)...........ccccccueeevrvvssssssnmmnnnsssssssssans 37
Operacoes durante @ iNfUSA0 ...........cccvveerivsssemmrissssnnsisssssnnnssssssesssssssnnenes 38
Inicio e parada da iNfUSAO............cceeevvvreemmirirseenrivisiennisssssnnssssssnnnsssssnes 38
Volume total infundidO............cceeeememmiivvssssseeennmsssssssssssssennssssssssssssssnnnes 38
Monitoramento da infUSGO0...........cccccevvvvvrsiriisisissssissssssssssssssssssssss s 39
BOIUS MANUAL........ceeeeeeeeeeeeenssesnssssssssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnnnnnnnnnnn 39
AjUSTE AA PrESSAO0 .....cocccreeeeeeeeiiicissssssmm e s s s sssssssssss s s s n e e n e 40
Parada de funcionamento..............ccccceuuuuuusssnssssnnnsssssssssssnssssssssssssnnnnnns 40
Janela indicadora ST69O0............eueeeecceesssummmmnmssiisssssssssmnnesssssssssssssssnnsssssns 41

Rev. 04 — 07/09 Céd. P1127 4/55



, Bomba de Seringa ST670, ST670 Infantil, ST680 e ST690
T SO mTrO NIC Manual do Usuédrio

Infusion Systems

Programacao da infuS80 ST 690 ..........ccccceerresrummmmmssssmmmsssssmnssmsssssnsssssssnns 42
Operacoes durante @ iNfUSA0 ...........cccvveeerivssseemrissssnnsisssssnnsisssssesssssssnnnnns 43
Inicio e parada da iNfUS&O............ceeevevremmmirirsemnrisiseensisssssnnssssssnnnsssssnes 43
Volume total infunNdido............cceeeemmmmiiivssssseeennmssissssssssssenssssssssssssssssnnes 43
Alteracdo da vazao durante a infUSE0.............ceecememmsssssssssssmmnnnssssssssssas 43
BOIUS MANUAL.......ccueeeeeeeeeeeeesssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssnsnnnnnnnnnnn 44
AjUSTE AA PIrESSAO0 .....cocveseeeeieeesicscssssssnm e s s sssssssssss s s s s s ssnnn e e 44
Parada de funcionamento..............cccccecuuuuuusssssnssssssssssssnssssssssssssssssnnnnnns 45
Seguranca de fuNCIONAMENTO .........eeeemmmeerrrriirrenmeneeessssssssssssmne e e s s sssssssssnnnnes 45
Funcionamento com bateria interNa...............ccccevvvemmmmmmssssssssssssnsnnsssnsns 45

[ {=Tor= T o F- o L= I o - 1 (-1 o - S 45

B =T 0 oo T =X 46
£V = T 1 = 46
Recomendacoes de MANUIENCAO.........ccccuvvemmmmmmmrrssssssssmmnnssssssssssssssnnnnsssnses 48
Limpeza € deSiNECCAO ..........cumrrvirmmmmrsssmnnssssssmnssssssssnsssssssnnssssssssnsssssssnns 48
AIrMAZENAGEM........reeeeeeerriiisssssssseennnssissssssssssnnnsssssssssssssssnnsnsmmssssssssssnnnnnnnses 49
Tz T TV (=T g Lo To S 49
Manuteng6es Preventivas .........ccccuuveeemrsssemsmssssnsssssssssssssssssssssssssssssnsssns 50
Modificacoes DesautoriZAAAs ...........ccueeevremmsssssmmssssssmnsssssssnnssssssssnsnsssns 51
Controle antes do uso — Bomba de Seringa .........cccccuveeemrsisemmssssssnnnsssssanns 51
Condicoes de garantia..........ccueeeeecsssseemssssssnsssssssssnssssssssssssssssssssssssssnsssssssnns 54
Distribuidores Autorizados SamIronic ...........cccvveuerevsssemmsissssnmsssssssnnnsssssnes 55

Rev. 04 — 07/09 Céd. P1127 5/55



. Bomba de Seringa ST670, ST670 Infantil, ST680 e ST690
T SO mTrOﬂ IC Manual do Usuédrio

Tnfusion Sysfems

LEGENDA

1 — Indicador de operagéo em rede AC L d
2 - Indicador de operagao em bateria egen a
3 - Indicador de bateria baixa
4 — Leds indicadores de infusdo em curso
5 — Display 1
6 — Display 2
7 - Display 3
8- Seta B (Led aceso) - Indicador de display ativo:
Display 1: Vazao mi/h
Display 2: Volume infundido mi
Display 3: Tipo de seringa utilizada (vide a tabela)
9-SetaA (Led aceso) — Indicador de display ativo:
Display 1: Volume limite ml
Display 2: Tempo limite hora.min
Display 3: Tempo restante hora.min.
10 — Tecla para decrementar valores
11 — Tecla para incrementar valores
12 - Tecla “Zerar volume”
13 — Tecla “Controle”
14 - Tecla “Partida”
15 — Tecla “Parada/Siléncio”
16 — Tecla “Entrar”, para confirmacéo de valores
17 - Tecla de bolus
18 — Sujeitador de seringa
19 - Botéo de desengate
20 — Haste de fixagéo da cabega do pistao
21 — Empurrador da cabega do pistdo
22 - Botao de ajuste de pressao de oclusao
23 — Etiqueta seringas e ajuste de presséao

quomir

w
2
o

L=
=
w
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Caracteristicas técnicas

Alimentacao de rede

Tenséao de alimentacéo ® 1102230V ~

FreqUéncia de alimentacao m 50/60 Hz.

Poténcia max. consumida m 55 VA.

Fusiveis de protecio m 2x 500 mA com retardo (fusiveis

proteg internos).

Bateria
Caracteristicas: m 8,4V (1800 mAh) Ni-MH.
Autonomia*: B 3 horas (bateria de 1800 mAh)*.
Recarga da bateria: m Total (100% capacidade): 12 horas
Fusivel de protecéo: B 2 A de agéao rapida.
Temperatura Maxima de Operacao: m 95 °C/2083 °F.

* Os testes de autonomia da bateria foram realizados a Vazao Intermediaria (5 ml/h), conforme determinagdo da
norma NBR IEC 60601-2-24. Este tempo de autonomia é garantido apés 3 ciclos completos de carga e descarga
da bateria do equipamento.

A ATENCAO:

e As baterias do equipamento sdo recarregadas sempre que o equipamento
permanecer conectado a rede de alimentacao elétrica;

e  Recomenda-se realizar 1 ciclo completo de carga e descarga da bateria a cada 3
meses;

e O descarte das baterias deve ser realizado conforme as regulamentacées do pais
onde o equipamento se encontra, ou envie-as a um representante autorizado
SAMTRONIC para o devido descarte.

Rev. 04 — 07/09 Céd. P1127 7/55
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Conforme a norma NBR IEC 60601-1 e NBR IEC 60601-2-24.

Tipo de protegéo contra choque elétrico

Grau de
elétrico.

protecdo contra choque

Grau de protecdo contra penetracao
nociva de agua.

Modo de operacao

Grau de seguranga de aplicagdo em
presenca de uma mistura anestésica
inflamavel com ar, oxigénio ou 6&xido
nitroso

B Equipamento de Classe | -
Energizado internamente

m Parte aplicada tipo CF

m |PX1

® Continuo

B Nao adequado

Compatibilidade Eletromagnética

GUIA E DECLARACAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

A Bomba de Seringa Samtronic é fabricada para uso em um ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O usudrio da Bomba de Seringa Samtronic devera assegurar o0 uso nestas condigbes
ambientais. As informagbes a seguir sdo garantidas com os cabos e acessérios fornecidos
originalmente. O uso de acessérios nao-originais podem comprometer a performance do equipamento e

a conformidade com esta norma.

Testes de emissdo Conformidade Guia sobre meio eletromagnético
A Bomba de Seringa Samtronic utiliza
Emissaes freqliéncias de RF somente internamente. Por
o esta razdo, as freqiéncias de RF emitidas sdo
Eletromagnéticas Grupo 1 muito baixas e provavelmente ndo causaréo
CISPR 11 qualquer interferéncia em  equipamentos
eletrénicos préximos.
Emissoes
Eletromagnéticas Classe B Nao-aplicavel
CISPR 11

Rev. 04 — 07/09 Cod. P1127
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Testes de emissao Conformidade Guia sobre meio eletromagnético
Emissdes harmoénicas Casse D
IEC 61000-3-2
Flutuagbes de
Voltagem e Emissdes Conforme
de Flicker

GUIA E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

A Bomba de Seringa Samtronic é fabricada para uso em um ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O usuario da Bomba de Seringa Samtronic devera assegurar 0 uso nestas condigdes
ambientais. As informagbes a seguir sdo garantidas com os cabos e acessorios fornecidos
originalmente. O uso de acessorios nao-originais podem comprometer o desempenho do

equipamento e a conformidade com esta norma.

Testes de . Conformidad Guia sobre meio

Imunidade Nivel de teste da norma e eletromagnético

O piso deve ser de madeira,
Descarga + 10 kV por contato Conforme concreto ou ceramico. Se o piso for
eletrostéatica + 15 kV pelo ar revestido de material sintético, a
umidade relativa do ar deve ser

superior a 30%.

Transientes + 2 kV pela rede A qualidade do suprimento da rede
rapidos / burst + 1 kV na entrada/saida Conforme elétrica devera ser tipicamente
IEC 61000-4-4 de rede comercial ou a hospitalar.

. . A qualidade do suprimento da rede
IEC g%goo 4.5 1 :\I:Vmodg diferencial + Conforme elétrica deverd ser tipicamente
- modo comum comercial ou a hospitalar.
<5%Ur (>95% dip in Uy)
Tenséo de dip, para 0,5 ciclo; A qualidade do suprimento da rede
interrupces 40%Ur (60% dip em Uq) elétrica deverd ser tipicamente
AR para 5 ciclos; comercial ou a hospitalar. Em caso
curtas e v%rlagoes 70% Ut (30% dip em Uy) Conforme de interrupgao da rede elétrica este
na tenséo de para 25 ciclos; equipamento é suprido por fonte
entrada de rede <5% Ur interna a bateria.
(>95% dip em Uy) para 5
seg.
Campo magnético A qualidade do suprimento da rede
da freqiiéncia de 400 A/m Conforme elétrica deverd ser tipicamente

rede (50/60Hz)

comercial ou a hospitalar.

NOTA: Ut é a tengéo de alimentacdo CA antes da aplicacdo dos testes.

Rev. 04 — 07/09 Cod. P1127
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GUIA E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

A Bomba de Seringa Samtronic é fabricada para uso em um ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O usuério da Bomba de Seringa Samtronic deverd assegurar 0 uso nestas
condicbes ambientais. As informagbes a seguir sdo garantidas com os cabos e acessoérios
fornecidos originalmente. O uso de acessérios ndo-originais podem comprometer o desempenho
do equipamento e a conformidade com esta norma.

Testes de
Imunidade

Nivel de teste da
norma

Conformidade

Guia sobre meio eletromagnético

RF Conduzida
IEC 61000-4-6

RF Irradiada
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 KHz to 80
MHz

10 V/m
80 mHz a 2,5 GHz

3V (V1)

10 V/m (E1)

Equipamentos de comunicagdo moéveis ou
portateis emissores de RF, podem ser
usados sem danos a Bomba de Seringa
Samtronic, incluindo cabos, desde que a
distancia de separacdo recomendada siga
as formulas de aplicabilidade em fungéo da
freqliéncia do transmissor.

Distancias de separagao recomendadas:

4

150 KHz p/ 80 MHz;

el

£
d = [‘?]-,,’F 80 MHz to 800 MHz
1

d = [%]JF 800 MHz to 2,5 GHz
1

Onde P é a maxima poténcia de saida
avaliada do transmissor em watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor, e
d é a distancia de separacdo em metros

(m).

O campo de fixagdo de um transmissor de
RF é determinado por um laudo
eletromagnético do local®, e deve ser
menor que o nivel de conformidade com
cada faixa de freqliéncia.

Interferéncias devem ocorrer nas
proximidades de equipamentos marcados

(@)

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, séo aplicagbes de alta freqiéncia.
NOTA 2: Este guia ndo é aplicado a todas as situagbes. Propagacodes eletromagnéticas séo
afetadas por estruturas, objetos e pessoas.

a — A forca do campo dos transmissores fixos, tal como estagbes de radio (celular), telefones,
radios moveis (ambuléncia/policia), radio amador, transmissdo AM e FM teoricamente ndo podem

Rev. 04 — 07/09 Cod. P1127
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influenciar na precisdo. Para calcular o meio eletromagnético onde os transmissores de RF estao
fixados, um levantamento eletromagnético do local devera ser considerado. Se o campo avaliado
no local no qual a Bomba ST670/ST670 Infantil/680/690 ¢ usada, excede o nivel de conformidade
de RF, a Bomba de Seringa Samtronic deve ser observada para verificagdo do funcionamento
normal. Se performances anormais sdo observadas, medidas adicionais talvez sejam necessarias,
de maneira a realocar ou reorientar a Bomba de Seringa Samtronic;

b — Acima das faixas de freqiiéncias de 150 KHz a 80 MHz, os campos devem estar abaixo de 10
Vim.

Distancia recomendada de separacdo da bomba de infusdo e de equipamentos
portateis de comunicacdao

A Bomba de Seringa Samtronic é fabricada para uso em ambiente com disturbios
eletromagnéticos de radiofreqliéncia controlada. O consumidor e/ou usuario da bomba de infuséo
devera ajudar a prevenir disturbios de radiofreqiiéncia e interferéncias eletromagnéticas mantendo
uma distancia minima entre os equipamentos portateis de comunicagéo (transmissores) e a bomba
de infus@o. As recomendagdes abaixo indicam a maxima saida dos equipamentos de comunicagao
para estar em conformidade. As informagdes a seguir sdo garantidas com os cabos e acessorios
fornecidos originalmente. O uso de acessoérios nao-originais podem comprometer a performance do
equipamento e a conformidade com esta norma.

Distancia maxima calculada do transmissor em metros (m)
Saida maxima 150 kHz a 80 MH? 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 800 GHz
calculada do 35 35 7
transmissor em W d [?]JF d [[;_]4'!_’ d [T]J!_’

/ o | o

0,01 0,12 0,04 0,07

0.1 0,36 0,11 0,22

1 1,17 0,35 0,70

10 3,69 1,11 2,21

100 11,67 3,50 7,00

Para os transmissores relacionados a maxima poténcia de saida néo listada acima, a distancia de separagao
recomendada d em metros (m) usando a equacéo aplicavel a freqiiéncia do transmissor, onde P é a maxima
poténcia de saida avaliada para o transmissor em watts (w) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: Entre 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacgao para altas freqiiéncias sao aplicadas.

NOTA 2: Este guia ndo pode ser aplicado em todas as situagdes. Propagacdes eletromagnéticas sdo afetadas
por estruturas, objetos e pessoas.

Rev. 04 — 07/09 Cod. P1127
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Materiais constituintes do equipamento

Caixa / empurrador / Sujeitador de

: -~ m ABS
seringa e Botées do empurrador
Alca ® Nylon (90%) + Fibra Vidro (10%)
Teclados ® Policarbonato
Etiquetas B Policarbonato

Biocompatibilidade

Os estudos realizados pela Dra. Maria Helena L. Souza e pelo Dr. Décio O. Elias
na elaboracdo de seu livro Fundamentos da Circulagdo Extracorpérea (SOUZA
M.H.; ELIAS D.O. Fundamentos da Circulacdo Extracorpdrea. Rio de Janeiro:
Centro Editorial Alfa Rio, 1995. 2 Vols.) volume 1, no capitulo 8, pags. 167 a 172,
comprovam que os materiais que foram alvo de seus estudos, os mesmos
utilizados na bomba de seringa e equipos SAMTRONIC, nao causam qualquer
agressao ou reacao adversa no corpo humano.

Dimensoes - Pesos

H/L/P ®m 160 x 330 x 100 mm (sem garra)
® 160 x 330 x 180 mm (com garra)
Peso m 2,1 Kg

Rev. 04 — 07/09 Céd. P1127 12/55
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Desempenho
Tipo da Bomba
Bomba de infusdao Volumétrica*
* conforme definicdo da norma NBR IEC 60601-2-24.
Limites de Vazao
Vazao de infusdao ST670 Infantil ® 0,1 a 99,9 mlh

Vazao de infusao ST670, ST680 e ST690 ® 0,1a450,0mlh

Incrementos de 0.1 ml/h.

Peso corporeo (somente ST680)

De 0,5 kg a 450,0 kg.

Concentracao (somente ST680)

De 0,001 a 59,99 mg/ml.

Dose (somente ST680)

De 0,01 a 999,9 (ug/kg).min"

Limite de tempo de infusao (somente ST670)

De 1 minuto a 99 horas e 59 minutos.
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Limite de volume (somente ST670)

De 0,1 ml a 999,9 ml.

Bolus

Modelo Adulto: ® Volume fixo de 1ml (fornecido a uma

vazao de 450 ml/h);

B Volume fixo de 1ml (fornecido a uma
vazao de 180 ml/h).

Modelo Infantil:

Precisao

Precisao do aparelho

Precisdo do aparelho associado
incerteza da seringa*:

Precisao do Bolus

* a incerteza média das seringas do mercado é de 2%.

a

B + 1% de incerteza.
B + 3% de incerteza.

B + 5% de incerteza.

Tempo para alarme de oclusao

Seringa Vazio Posicao da chave de pressao
1 2 3
1ml/h 20 min * *
5mi 5ml/h 4 min * *
199,9 ml/h >30s * *
1ml/h 40 min 1h *
20 ml 5ml/h 9 min 16 min *
199,9 ml/h >30s >30s *
1ml/h 30 min 57 min 1h 40 min
50 ml 5ml/h 4min48s 17 min 13mi13s
199,9 ml/h 25s 30s 33s

* nao recomendado

Rev. 04 — 07/09 Cod. P1127
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A Para maior seguranca do usuadrio da bomba de seringa SAMTRONIC, é incorporado
neste equipamento um sistema de manipulacao automatico do bolus, que é acionado no
caso de uma ocluséo. Este sistema oferece um alivio de pressdo na saida do paciente
evitando assim um fluxo indesejado e inesperado.

Volume gerado em CASF*

*CASF = Condigao Anormal sob uma s6 Falha, de acordo com a NBR IEC 60601-1:1994.

Maximo de 0,10 ml;

Bolus gerado em vazao intermediaria no ajuste 1 de oclusao: 0,5 ml;
Tempo para alarme de oclusao: 10 min.

Bolus gerado em vazao intermediaria no ajuste 2 de oclusao: 0,5 ml;
Tempo para alarme de oclusdo: 15 min.

Bolus gerado em vazao intermediaria no ajuste 3 de oclusao: 1,0 ml.
Tempo para alarme de oclusao: 30 min.
* conforme estabelecido pela EN 60601-1 e EN 60601-2-24.

Manutencao de Veia Aberta (KVO)

O equipamento em caso de alarmes de posi¢cao de seringa ou término da infus@o
mantém a veia aberta a uma vazado de 1ml/h. Caso a vazao selecionada seja
inferior a este valor, sera mantido o valor nominal da vazéo.

Indicador de Funcionamento

B Infusdo em curso: Leds vermelhos acendendo de forma

QI sucessiva.
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Limites de pressao

Utilizando os ajustes de pressao da tabela anterior os limites de pressao de
oclusdo maximos sao:

Seri Posicédo da chave de presséao
eringas
1 2 3
5mi 1,16 Bar 3,05 Bar 3,05 Bar
10 ml 1,81 Bar 2,20 Bar 3,05 Bar
20 ml 0,92 Bar 1,26 Bar 1,76 Bar
50 ml 0,70 Bar 1,04 Bar 1,73 Bar

1 bar = 750 mmHg = 100 kPa. O dinamémetro utilizado para a calibracao é
aferido em bar.

Para reduzir o tempo de alarme de oclusé@o, podem ser usados os valores de
ajuste de pressao citados anteriormente. Aumenta-se assim a seguranca,
mas podem ocorrer alarmes de oclusdo com maior freqiiéncia.

A Os testes da bomba de seringa SAMTRONIC foram realizados com as seringas

ST20.

citadas na LISTA DE SERINGAS e com o extensor para bombas de seringa SAMTRONIC

Vida Util Estimada

A bomba de infusdo SAMTRONIC possui uma vida util estimada de 5 anos,
caso seja cumprido corretamente o protocolo de manutengdo preventiva e
calibragdo, respeitada a periodicidade desta e utilizada conforme as
instrugdes contidas neste manual. Esta estimativa é baseada no desgaste das
pecas mecanicas e fadiga dos materiais que encontram-se sob esfor¢os ou
pressdes mecanicas.
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Prazo de Validade

Este equipamento possui prazo de validade indeterminado. Ao final de sua
viabilidade econbémica, este devera ser descartado conforme legislacdo do
pais onde o equipamento se encontra.

Graficos de Desempenho

Grafico de Fluxo

Key

Average Flow
2 SetFlow Rale — — — —
3% Tolerance — - — - — 2

Flow Rate (ml'h)

0 T
0 1

Grafico de partida apos o perido de 120 minutos — 1 mi/h

Holirs s
2
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Grafico de Trombeta

Trumpet Curve

154

104

Percentage emor of flow

TR

-15

Obsarvation Window (min)

Flows

Curva de trombeta — 5 mi/h

Descricoes dos Graficos

O gréfico de fluxo da pagina anterior foi desenvolvido conforme os
procedimentos explicitados na NBR IEC 60601-2-24. Os dados evidenciados no
grafico ilustram, de forma clara e visual, 0 desempenho da infusdo da bomba de
seringa durante os 120 minutos apds a 2° hora de operacdo. A amostragem foi feita
em periodos de 30 segundos.

O gréfico de fluxo em relagcao ao tempo a ser analizado na infuséo (grafico de
trombeta), ilustra a estabilidade inicial em fungdo do tempo. Este é um importante
parametro para avaliagdo da preciséo inicial do equipamento, uma vez que muitas
drogas necessitam de uma maior precisao inicial. Sendo assim, incluimos o grafico de
inicializagdo do equipamento (que evidencia uma incerteza de = 3% apds os 5
primeiros minutos). Deve ser lembrado que, conforme for prolongado o intervalo de
tempo no qual a leitura é realizada, o equipamento mostra uma melhoria na precisao
do fluxo.
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Como interpretar a Curva de Trombeta

A curva de trombeta foi desenvolvida de acordo com a metodologia
especificada na NBR IEC 60601-2-24. Esta fornece uma visualizagao grafica do desvio
méximo no fluxo em relagdo ao valor programado no equipamento, para intervalos
especificos de tempo de fornecimento. No exemplo da pégina anterior, 0 eixo de
tempo é referente as 31 janelas de observacado apds a 2° hora da vazao. A &rea mais
larga da curva em forma de corneta (drea de maior desvio) reflete os menores
intervalos de tempo de amostragem, ou janelas de observacdo. Conforme o periodo
da amostragem (intervalo em minutos) aumenta, os desvios no fluxo em relagdo ao
valor programado s&o reduzidos. Por esta razdo optamos por indicar a curva de
trombeta no inicio da infusao (pois esta é uma situagcdo mais critica). Quanto maior o
intervalo analisado, a tendéncia do desvio é ser menor. Isso resulta num estreitamento
da curva de trombeta, oferecendo uma representacdo mais realista da precisdo
mediana do fluxo da bomba em intervalos de tempo mais longos.

A curva de trombeta pode ser uma importante fonte de informacdo para o
profissional da salde. Sua importancia esta ligada a deciséo clinica do uso (ou nao)
do equipamento na infusdo de determinados tipos de drogas. Por exemplo: ao
administrar um medicamento com meia vida curta, é necesséario que o desvio no fluxo
do equipamento seja muito pequeno durante a infusao, a fim de garantir que o desvio
da concentragdo plasmatica também seja pequeno. A capacidade do equipamento de
fornecer um fluxo real, pr6ximo ao selecionado pelo operador, garante a manutengao
da eficacia do medicamento. Neste caso, o profissional da saude deve escolher uma
bomba cuja curva de trombeta indique uma faixa de desvio mais proxima ao fluxo
selecionado.
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Lista das seringas

Marcas e tipos Capacidades Cadigos Aj. Pressao
B-D 50/60 ml bd50 3
UNIJET 50/60 ml bd50 3
RYMCO 50/60 ml bd50 3
IBRAS 50/60 ml ib50 3
B BRUN 50/60 ml bp50 3
INJEX 60 ml ib50 3
KDL 50/60 ml ib50 3
TERUMO 50/60 ml ib50 3
SR 20 ml ib20 3
RYMCO 20 ml ib20 2
IBRAS 20 ml ib20 2
INJEX 20 ml ib20 3
UNIJET 20 ml pj20 2
TERUMO 20 ml pj20 2
B-D 20 ml bd20 2
KDL 20 ml bd20 2
B BRUN PERFUSOR 20 ml bd20 2
RYMCO 10 ml sri0 1
SR 10 ml srio0 2
INJEX 10 ml sri10 2
UNIJET 10 ml uj10 1
KDL 10 ml uj10 1
B-D 10 ml bd10 1
EMBRAMAC 10 ml ib10 1
IBRAS 10 ml ib10 1
TERUMO 10 ml ib10 1
B. BRAUN OMNIFIX 10 ml ib10 1
TKL 10 ml bd10 1
LABOR JET 10 ml bd10 1
B-D 05 ml bd05 1
IBRAS 05 ml bd05 1
PLASCALP 05 ml bdos5 1
RYMCO 05 ml bdos5 1
TKL 05 ml bdos5 1

Esta lista pode sofrer alteragdes em fungéo dos requisitos do mercado.
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A Importante: A SAMTRONIC nédo pode, em qualquer caso, ser responsabilizada por
erros de vazdo devido a modificacoes nas caracteristicas das seringas feitas pelos
respectivos fabricantes sem aviso prévio. A Samtronic Ind. e Com. Ltda ndo possui
qualquer tipo de acordo comercial com os fabricantes das seringas supra citada, sendo
que a determinacdo de seu uso nos equipamentos SAMTRONIC é um requisito do
mercado.

Descricao dos Simbolos

(Conforme NBR IEC 60601-1, NBR IEC 60601-2-24, ISO 780 e EN 980 e Diretiva
2002/96/CE).

Parte Aplicada de tipo CF.

Atencédo - Consultar os documentos acompanhantes.

Grau de protegao contra penetracdo nociva de agua — equipamento
provido de protecao suficiente para prevenir o ingresso de respingos.

Incrementar / Proximo.

Decrementar / Anterior.

Chave ligada.

Chave desligada.

Indicador de coluna: iluminagdo de um led laranja.

Eco 0<yiple

Infusdo em curso: Leds vermelhos acendendo de forma sucessiva.
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Se=

\/

Manter longe da luz solar.

X

% Empilhamento maximo permitido.
-

40 °C

max.

u)

Limites de temperatura de armazenamento.

10 *¢
min.

85% Maxima umidade relativa do ar para armazenamento.
AAA
T Sentido de estocagem e abertura da embalagem.

! Produto fragil — Manusear com cuidado.

Proteger a embalagem e o equipamento da chuva.

E Recolha separada de equipamentos elétricos e eletrénicos.
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Cuidados no uso

>0 simbolo A\ nas instru¢gbes condensadas afixadas na bomba recomenda
que se leiam totalmente as precaucdes conforme indicacdo da norma NBR
IEC 60601-1;

»Uma atencdo particular deve ser dada a perfeita estabilidade da bomba
antes de ser posta em funcionamento. Utilizar o aparelho em posicao
horizontal em cima de uma mesa ou outro suporte. Caso a fixacao seja
realizada pelo seu fixador (suporte localizado no painel traseiro) este deve ser
devidamente preso a uma coluna ou suporte para soro. Ndo use o
equipamento na posicao vertical com a seringa apontada para o alto, pois
nesta situacao nao sdo mantidas as caracteristicas funcionais da bomba;

»Nao carregar de forma alguma o equipamento pelo sujeitador (suporte de
seringa), pois esta peca ndo é adequada para suportar 0 peso do
equipamento, utilize a alca lateral presente no equipamento especificamente
para esse fim.

»Proceder a uma recarga total da bateria na recepcao do aparelho, ou apoés
estocagem prolongada, de modo a prevenir riscos provenientes de pequenas
interrupcdes de fornecimento de energia e permitir a operagao com autonomia
maxima. A bateria do equipamento é destinada a suprir uma falta
momentanea de alimentacao da rede elétrica. Ndo é destinada a
transportar pacientes por longo periodo de tempo;

»Substancias anestésicas: o aparelho ndo deve ser empregado na presenca
de misturas anestésicas inflamaveis com o ar, oxigénio ou 6xido nitroso para
prevencao de riscos de explosdo. Sua utilizacdo ndo € adequada a estes
ambientes;

»As condigdes ambientais recomendadas para utilizagdo normal deste
aparelho séo entre +10°C (50° F) e +40°C (104° F), umidade relativa de 30% a
85% e faixa de pressao de 700 hPa a 1060 hPa;

»Ligacao a rede: Para garantia da seguranca de operagao, este equipamento
deve ser conectado a uma rede elétrica cujos padrées de instalagdo atendam
a legislacéo do pais onde o equipamento se encontra. No Brasil seguir a NBR
13534 (Instalacées elétricas em estabelecimentos assistenciais de saude -
requisitos para seguranga). A conexao do equipamento a rede deve ser feita
pelo cordao previsto para esta finalidade e fornecido com o mesmo.

Rev. 04 — 07/09 Céd. P1127 23/55



, Bomba de Seringa ST670, ST670 Infantil, ST680 e ST690
T SO mTrO NIC Manual do Usuédrio

Infusion Systems

Verificar se a tensao de alimentagao corresponde ao valor indicado na etiqueta
afixada no painel traseiro do aparelho;

»0O fusivel de protegdo ndo é substituivel pelo usuario. Esta operagcédo deve
ser feita por um técnico qualificado. Pedimos referir ao manual técnico para
maiores informagdes;

»Este equipamento é projetado para atender os limites de compatibilidade
eletromagnética previstos nas normas NBR |IEC 60.601-1-2, NBR |IEC 60.601-
2-24 e as correlatas da |IEC (ver tabela no item caracteristicas técnicas). Evite
opera-lo préximo a equipamentos geradores de radio-freqiiéncia, tais como
telefones celulares, radios comunicadores ou bisturis elétricos, bem como de
campos magnéticos como ressonancia magnética. Estes equipamentos podem
fazer com que a bomba de infusdo SAMTRONIC opere de forma inadequada.
Para toda a utilizacdo dentro de condicGes ambientais especiais, consultar o
nosso departamento técnico previamente;

»Usar somente seringas de 3 pecas tipo Luer-Lock, de uso Unico, contidos na
relagdo de seringas do aparelho. O uso do aparelho com uma seringa nao
selecionada alterara os niveis de precisao indicados;

»Usar somente extensores estéreis rosqueaveis tipo Luer Lock, de uso Unico,
estanques a mais de 2000 hPa;

» O uso de linhas de extensao inadequadas podera provocar falha em caso de
infusdo com vazdes ou pressdes elevadas. Montar a linha de infusdo de
acordo com os procedimentos recomendados em seu estabelecimento e as
boas praticas médicas;

»0O descarte das baterias deve realizado conforme as regulamentagdes do
pais onde o0 equipamento se encontra. No Brasil, seguir a resolugdo 257 do
CONAMA de 30/06/99. Neste caso as mesmas deverdo ser remetidas a uma
assisténcia técnica autorizada SAMTRONIC para o devido processamento e
reciclagem;

> Os descartaveis envolvidos no processo de infusdo (seringas e extensores)
devem ser descartados conforme as regulamentagdes do pais onde o
equipamento se encontra. No Brasil, seguir as orientagcdes da resolucao
358/2005 do CONAMA e RDC 306/2004, que regulamentam o manuseio, 0
armazenamento e a destinacao final destes residuos;

»0O aparelho foi concebido para infundir substancias medicamentosas
injetaveis. Os efeitos fisiolégicos destes medicamentos podem ser
influenciados pelas caracteristicas do aparelho e seu descartavel associado;
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»Recomenda-se utilizar valvulas anti-sifao na linha do paciente. Estas
valvulas evitam o risco de vazao-livre quando se troca a seringa. Um escape
de ar dentro de uma seringa, se a linha ndo estiver munida de uma valvula
anti-sifdo, pode provocar uma vazao sem controle;

»A SAMTRONIC recomenda o uso de valvulas anti-retorno ou aparelhos de
infusdo com pressdo positiva quando se usam infusbes multi-linhas. A
auséncia de valvulas anti-retorno numa linha de injecdo por gravidade em
infusbes multi-linhas, pode impedir a detec¢cdo de oclusées no lado do
paciente. Isto pode

»Provocar um acumulo do produto a infundir na linha por gravidade podendo
ser infundido sem controle por ocasido da remocédo da oclusdo. Colocar a
juncao entre a linha de fluxo e a linha da bomba o mais perto possivel da
entrada do cateter, de modo a minimizar o espaco morto e a influéncia da
variacdo da vazdo na linha de fluxo;

—

Instalagao desaconselhada L J Inst. aconselhada

%—]% =

Valv. anti-retono "« _

»Toda abertura do aparelho deve ser feita por um técnico qualificado, com
todas as precaugdes usuais. Recomendamos seguir as instru¢cdes constantes
do nosso manual técnico, disponivel junto ao nosso departamento de
assisténcia técnica. O nado seguimento destes procedimentos pode causar
danos corporais ou danos ao aparelho;

»Imprecisbes na exatiddo do equipamento podem ocorrer no caso de
interconexdes com outros sistemas de infusdo na mesma linha do paciente;

»mprecisGes na exatiddo do equipamento podem ocorrer no caso do uso de
substancias muito viscosas, podendo ocasionar ainda o acionamento do
alarme de oclusao;

»Esquemas elétricos, lista de pecas, manual de servico, etc. sé sao
fornecidos a terceiros mediante acordo prévio e por escrito com a
SAMTRONIC Ind. e Com. Ltda;

»0O nao-cumprimento das recomendagdes aqui citadas pode causar dano ao
paciente e/ou no equipamento.
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Utilizacao
Instalacao

Uma atencao especial deve ser dada a perfeita estabilidade do aparelho
antes de sua operacéao. Ele pode ser fixado a um suporte vertical fixo ou mével,
ou ainda ser colocado sobre uma mesa ou prateleira, junto ao paciente.

Este aparelho foi concebido para funcionamento com alimentagéo de
rede e bateria (A detalhes consulte, item “Caracteristicas Técnicas’).

Quando conectado a rede, o indicador presenca de rede “Ligado na
Rede” se acende.

Colocacao da seringa

Para a colocagao da seringa seguir os procedimentos:

1. Encher a seringa e conectar o extensor de cateter seguindo as regras de
bom uso. Certificar que a seringa e o extensor ndo contenham ar;

2. Levantar o sujeitador de seringa e depois virar um quarto de volta para a
direita ou para a esquerda. Abrir o mecanismo de fixacao (haste de fixacao)
da cabeca do pistao de seringa, no empurrador;

3. Pressionar o botdo de desengate e posicionar o empurrador, de forma que
a seringa fique firmemente fixada ao equipamento;
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Sujeitador: Montar no empurrador
Levante e gire V4 de volta de seringa

Botdo de
desengate

Coloque a aba da seringa na
ranhura da bomba

4. Inserir e bloquear a cabeca do émbolo da seringa junto a haste de fixagao
no empurrador e avangar até colocar a seringa dentro de seu alojamento,
com as suas abas laterais dentro das ranhuras;

A Atencdo: Para melhor desempenho do equipamento, certifique-se que as
seringas de até 20 ml sejam fixas no mesmo conforme ilustracao acima. Deste modo
havera uma maior drea da aba da seringa em contato com a ranhura, possibilitando
assim uma melhor fixacdo da seringa no equipamento.

5. Bloquear a seringa com o sujeitador por meio de um quarto de rotagdo no
sentido da frente do equipamento;

6. Purgar a linha de infusédo pressionando o botdo de desengate e pressionar
o empurrador para frente. Outra opcao é utilizar a funcao “Bolus” para esta
utilizacao;

7. Engatar o sistema mecanico soltando o botdo de desengate;

8. Ligar a bomba, pressionando a chave colocada no painel traseiro;
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9. Verificar a instalagcao e conectar a linha de infusdo ao paciente. (A bomba
funciona tanto com rede elétrica de 110V como 220V, sem alteracao da
configuracao);

A Atencéao:

e Para o equipamento manter o desempenho especificado, a seringa deve ficar a no
maximo 1,00 m de altura em relagcdo ao coracao do paciente, pois acima disto a
gravidade pode influenciar na exatidao;

e A ligacao ao paciente so deve ser efetuada apos o equipamento estar ligado.

Substituicao da Seringa

Para substituir a seringa proceder da seguinte forma:

PARADA

. ~ . SILENCIO
1. Parar a infusédo pressionando U ;
2. Levantar o sujeitador de seringa e depois virar um quarto de volta para
a direita ou para a esquerda;
3. Levantar a haste de fixacdo do empurrador e destravar a cabega do
embolo da seringa de seu alojamento;
4. Realizados estes procedimentos, basta retirar a seringa do

equipamento.
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Janela Indicadora ST670

“Display” do tipo LED, sete segmentos,

VOL. LIMITE
ml

TEMP. LIMITE
hora.min

TEMPO
RESTANTE
hora.min

O

VOL.INFUNDIDO
ml

TIPO
SERINGA

Quando a seta A estiver acesa:

o display 1 indica:
o display 2 indica:
o display 3 indica:

Volume limite (ml)
Tempo limite (hora e minuto)
Tempo restante da infus&do (hora e minutos)

Quando a seta B estiver acesa:

o display 1 indica:
o display 2 indica:
o display 3 indica:

Vazéo (ml/h)
Volume infundido (ml)
Tipo de seringa utilizada (de acordo com tabela)
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Programacao da infusao ST670 e Infantil

VOLUME
LIMITE
ml

VAZAO
mih

TEMPO
LIMITE
hora.min

VOLUME
INFUNDIDO
ml

TEMPO
RESTANTE

TIPO
horaumin SERINGA

1. Digitar os valores do volume limite (VOL. LIMITE) em
ml utilizando as teclas de setas. Teclas de cima
aumentam e de baixo diminuem os valores.

2. Confirmar a selegao pressionando sobre ENTRAR

3. Digitar o valor do tempo limite (TEMPO LIMITE
hora.min) previsto, utilizando as teclas de setas. Os
dois primeiros digitos, antes da virgula, significam
horas e os dois ultimos minutos.

4. Confirmar a sele¢ao pressionando sobre ENTRAR.

5. Aparece no display superior o valor da vazado em ml/h
(VAZAO - ml/h) calculado a partir dos valores digitados
anteriormente. Caso este valor ndo seja adequado,

digitar o valor da vazao desejada em ml/h. O tempo _

limite sera automaticamente recalculado.
6. Confirmar a selegéo pressionando sobre ENTRAR.

7. Para maior seguranga do paciente, o equipamento
identificara automaticamente o VOLUME da seringa
utilizada. Para selecdo da marca da seringa, pressionar
sucessivamente uma das duas ultimas teclas da direita
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para escolher o tipo da seringa (TIPO SERINGA) de
acordo com o codigo afixado no painel frontal da
bomba.

8. Confirmar a selecéo pressionando sobre ENTRAR.

Programacao direta da vazao (alternativa) ST670

1. Apos ligar a bomba, pressionar a tecla ENTRAR.

2. Digitar o valor da vazao em ml/h (VAZAO) utilizando a
teclas de seta.

3. Confirmar a sele¢ao pressionando sobre ENTRAR

4. Para selecdo da marca, pressionar sucessivamente
uma das duas ultimas teclas da direita para escolher o
tipo da seringa (TIPO SERINGA) de acordo com o
codigo afixado no painel frontal da bomba.

5. Confirmar a selegéo pressionando sobre ENTRAR
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Operacoes durante a infusao ST670

Inicio e parada da infusao

Pressionar a tecla PARTIDA para iniciar a infuséao.

Pressionar a tecla PARADA para finalizar a infusdo. A
operacgao de inicio e parada pode ser feita quantas vezes
necessarias.

Verificacao do Volume total infundido.

O volume total infundido (VOL. INFUNDIDO ml) sera
apresentado no display central.

O valor apresentado do volume total infundido pode ser
zerado pressionando a tecla ZERAR VOLUME

Controle da infusao

Para verificar o andamento da infusao:
Pressionar a tecla CONTROLE.

Notar que a seta superior da esquerda acende indicando no
display os valores correntes de volume limite (VOL. LIMITE
ml), tempo limite (TEMPO LIMITE hora.min) e tempo
restante da infusao (TEMPO RESTANTE hora.min).
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(VAZAO ml/h), volume infundido (VOL. INFUNDIDO ml)
tipo de seringa (TIPO SERINGA), acendendo a seta dlrelta.

VOL.INFUNDIDO|

Apds 15 segundos volta a apresentacdo vigente de vazao _ wzko
45.6

TIPO
SERINGA

Bolus manual

A ST670 permite efetuar bolus manual durante uma infusao.

Pressionar simultaneamente as duas teclas de BOLUS por ‘sows | 1/eoLus’
1 ou 2 segundos. R N D

Realizado este procedimento, havera uma infusdo de 1 ml
na vazao fixa de 450 ml/h, independentemente da vazéo
previamente programada. Ap6s a infusdo do bolus, a
bomba retorna a vazao de trabalho selecionada. Qualquer L
tecla pressionada durante um bolus cancelara o mesmo.

1 g

A quantidade de bolus infundido durante a operacado sera
acrescida ao valor total infundido indicado no display.

NOTA: O bolus da bomba modelo infantil é 1 ml fornecido a 180 mi/h.

Ajuste da pressao

A pressao do alarme de oclusdo pode ser ajustada a fim de permitir um alarme de
oclusdo mais rapido.

Determinar o niumero do ajuste de pressdo na tabela de
seringas afixada no painel frontal da bomba e relacionada
no item Lista das Seringas deste Manual.
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Colocar a seta branca do botédo de ajuste em uma das posigdes (1, 2 ou 3) de acordo
com a tabela.

A Nota: o equipamento é fornecido de fabrica com a chave de pressao ajustada na
posicéo 2.

Parada de funcionamento

Para desligar o aparelho, desligar a chave azul colocada no painel traseiro.

A Atencao: Caso o equipamento seja desligado os dados programados serdo perdidos,
pois o equipamento nao armazena estas informagcoes em sua memodria.
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Janela indicadora ST680

®
O

PESO
kg

ICONCENTRAGCA VOL INFUNDIDO
mg/ml ml

DOSE
M g/kg.min

TIPO
SERINGA

Quando a seta A estiver acesa:

o display 1
indica:
o display 2
indica:
o display 3
indica:

Peso (kg).
Concentracao (mg/ml)

Dose (ug/kg).min’

Quando a seta B estiver acesa:

o display 1
indica:
o display 2
indica:
o display 3
indica:

Vazao (ml/h)
Volume infundido (ml)

Tipo de seringa utilizada (de acordo com tabela)
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Programacao da infusao ST680

VAZAO
mi/h

PESO
kg

VOLUME
INFUNDIDO
ml

CONCENTRAGAO
mg/ml

DOSE
Hglkg.min

TIPO
SERINGA

1. Digitar os valores do peso corpéreo (PESO em
kg), utililizando as teclas de setas. As teclas de
cima aumentam e as de baixo diminuem os
valores.

2. Confirmar a selecao pressionando ENTRAR.

O O
3. Digitar o valor da concentragdo da droga 100
(CONCENTRAGAO mg/ml) previsto, utilizando
as teclas de setas. 2?22 2
Y ¢ ¢ 9
4. Confirmar a selecao pressionando ENTRAR. ;umn
5. Digitar o valor da dose da droga (DOSE 0.0 E8
(ng/kg).min™), utilizando as teclas das setas. 2 D D D
Y ¥ ¢ @
6. Confirmar a selegéo pressionando ENTRAR. e
ENTRAR

7. Verificar, no display superior, o valor da vazao

> 8 8
em ml/h (VAZAO ml/h) calculado a partir dos 10.0 IEES
valores digitados anteriormente. Caso este :
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valor ndo seja adequado, digitar o valor da
vazao desejada em ml/h.

8. Confirmar a selegéo pressionando ENTRAR. E"T“‘“‘

9. Para maior seguranga do paciente, o
equipamento identificara automaticamente o
VOLUME da seringa utilizada. Para selecdo da —
marca desta, pressionar sucessivamente uma ey
das duas ultimas teclas da direita para escolher
o tipo da seringa (TIPO SERINGA) de acordo
com o codigo afixado no painel frontal da
bomba.

10.Confirmar a selegao pressionando ENTRAR.

fo—

Programacao direta da vazao (opcional)

1. Apos ligar a bomba, pressionar a tecla ENTRAR /|
trés vezes, sucessivamente. ] I ! B

2. Digitar o valor da vazdao em ml/h (VAZAO), 5 B
utilizando as teclas de seta.

3. Confirmar a selegao pressionando ENTRAR.

ENTRAI}!
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4. O equipamento detectara automaticamente o
VOLUME da seringa. Para selecdo da marca,
pressionar sucessivamente uma das duas
ultimas teclas da direita para escolher o tipo da wno IR
seringa (TIPO SERINGA) de acordo com o
codigo afixado no painel frontal da bomba.

5. Confirmar a selecado pressionando ENTRAR

Operacoes durante a infusao

Inicio e parada da infusao

1. Pressionar a tecla PARTIDA para iniciar a o
infusao. PARTIDA
2. Pressionar a tecla PARADA para finalizar a PARADA
infusdo. A operagdo de inicio e parada pode ser oy

feita quantas vezes sejam necessarias.

Volume total infundido

O volume total infundido (VOL. INFUNDIDO ml) 0 . s

sera apresentado no display central. 1 2.0
2D DR
S ¢ ¢ 9

O valor apresentado do volume total infundido pode -

ser zerado pressionando a tecla ZERAR VOLUME. f:‘;‘:R
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Monitoramento da infusao

NOTA: Esta funcdo nao é disponivel quando a vazao for programada
diretamente pela op¢cado acima.

Para verificar o andamento da infusao:

Pressionar a tecla CONTROLE. N
o

Notar se a seta superior da esquerda se acende
indicando no display os valores correntes de peso
(PESO kg), concentracao (CONCENTRACAO mg/ml)
e dose (DOSE (ug/kg).min™).

Apoés 15 segundos, volta a apresentagdo normal de O
vazao (VAZAO ml/h), volume infundido (VOL.
INFUNDIDO ml) e tipo de seringa (TIPO SERINGA),
acendendo a seta direita.

\
VAZAO
mih

VOL.INFUNDIDO

TIPO
SERINGA
J

Bolus manual

A ST680 permite efetuar bolus manual durante uma infusao.

Pressionar simultaneamente as duas teclas de BOLUS

BOLUS H BoL
por 1 ou 2 segundos. 0LUS

Realizado este procedimento, havera uma infuséo de 1
ml na vazdo fixa de 450 ml/h, independentemente da
vazao previamente programada. Apdés a infusdo do
bolus, a bomba retorna a vazéao de trabalho selecionada.
Qualquer tecla pressionada durante um bolus cancelara
0 mesmo.

A quantidade de bolus infundido durante a operagao sera

O O
acrescida ao valor total infundido indicado no display. I:
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Ajuste da pressao

A pressao do alarme de oclusdo pode ser ajustada a fim de permitir um alarme
de oclusao mais rapido.

Determinar o numero do ajuste de pressao na tabela
de seringas afixada na parte lateral da bomba e
relacionada no item Lista das Seringas deste Manual.

<

=

A Nota: o equipamento é fornecido de fabrica com a chave de pressao ajustada
na posicéo 2.

Colocar a seta branca do botao de ajuste em uma das posigdes (1, 2 ou 3), de
acordo com a tabela.

A Atencao: Caso o equipamento seja desligado os dados programados serdo
perdidos, pois o equipamento nao armazena estas informacoes em sua memoria.

Parada de funcionamento

Para desligar o aparelho, desligar a chave azul colocada no painel traseiro.
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®
O O

VOL INFUNDIDO
ml

TIPO

TIPO

SERINGA SERINGA
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Quando a seta A estiver acesa:

o display 1
indica:
o display 2
indica:
o display 3
indica:

Vazédo (ml/min)

Volume infundido (ml)

Tipo de seringa utilizada (de acordo com tabela)

Quando a seta B estiver acesa:

o display 1
indica:
o display 2
indica:
o display 3
indica:

Vazao (ml/h)

Volume infundido (ml)

Tipo de seringa utilizada (de acordo com tabela)
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Programacao da infusao ST 690

VAZAO
mih

VAZAO
ml/min

VOLUME
INFUNDIDO
ml

VOLUME
INFUNDIDO
ml

TIPO
SERINGA

TIPO
SERINGA

BOMBA DE
INFUSAO

Digitar os valores da vazao (VAZAO) em ml, utilizando as
teclas de setas. As teclas de cima aumentam e as de
baixo diminuem os valores.

Os valores da vazao podem ser expressos em ml/h ou

ml/min.
8 8
VAZRO 0.0 .
- Vazao em ml/h
Para alternar, aperte a tecla .
) ) _ B 8
Os valores na janela superior sdo expressos em uma 0167 wko
unidade ou outra, de acordo com a posigdo da seta Vazdo em mi/min

iluminada.

S/Eii'i\s/A TIPO I ~
Pressionar sucessivamente a tecla L—1J para escolher o bd 50 m
tipo da seringa (TIPO SERINGA) de acordo com o codigo
afixado na lateral da bomba.

Rev. 04 — 07/09 Céd. P1127 42/55



, Bomba de Seringa ST670, ST670 Infantil, ST680 e ST690
T SO mTrO NIC Manual do Usuédrio

Infusion Systems

Operacoes durante a infusao

Inicio e parada da infusao

1. Pressionar a tecla PARTIDA para iniciar a infus&o. *’“‘*

2. Pressionar a tecla PARADA para finalizar a infusdo. As p—
operagdes de inicio e parada podem ser feitas quantas by
vezes necessarias. -

Volume total infundido

O VOIume tOtaI infundido (VOL INFUNDIDO ml) Seré VOL INFUNDIDO| ‘5 5 VOL INFUNDIDO
apresentado no display central. 95. -

O valor apresentado do volume total infundido pode ser zeraR
zerado pressionando a tecla ZERAR VOL \vo

Alteracao da vazao durante a infusao

Nao ha necessidade de parar a infusao para alterar o valor da vazao:

4 intermitente
L

s
vAzAo
Caso necessario, alterar o valor da vazdo por meio das
teclas de seta. Ndo é necessario parar a infusdo. A seta
superior da esquerda pisca intermitentemente

VRN
?ARTI D*

Confirmar a vazao pressionando novamente a tecla L— 8 ot

processa no novo valor da vazao.
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Bolus manual

A ST 690 permite efetuar bolus manual durante uma infuséo.

Pressionar simultaneamente as duas teclas de BOLUS por

BOLUS [ BOLUS
1 ou 2 segundos.

Apoés este procedimento, haverd uma infusdo de 1 ml na
vazao fixa de 450 ml/h, independentemente da vazao
previamente programada. Apdés a infusdo do BOLUS, o
equipamento retornara a vazao de trabalho selecionada.
Qualquer tecla pressionada durante um bolus cancelara o
mesmo.

A quantidade de bolus infundido durante a operagao sera (o TR
acrescida ao valor total infundido indicado no display. m'

Ajuste da pressao

A pressao do alarme de oclusdo pode ser ajustada a fim de permitir um alarme de
oclusdo mais rapido.

Determinar o numero do ajuste de pressao na tabela de
seringas afixada na parte lateral da bomba e relacionada
no item Lista das Seringas deste Manual.

=

Colocar a seta branca de ajuste em uma das posic¢oes (1, 2 ou 3) de acordo
com a tabela acima.

A Nota: o equipamento é fornecido de fabrica com a chave de pressao ajustada na posicao
2.
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Parada de funcionamento

Para desligar o aparelho, desligar a chave azul colocada no painel traseiro.

A Atencao: Caso o equipamento seja desligado os dados programados serdo perdidos,
pois o equipamento ndo armazena estas informagcées em sua memodria.

Seguranca de funcionamento

Funcionamento com bateria interna

A bomba de seringa SAMTRONIC dispée de uma bateria interna que
assegura o funcionamento normal durante um corte de energia elétrica.

O funcionamento da bateria € visualizado pela indicagdo de funcionamento em
bateria (led amarelo “ligado em bateria” aceso).

A Atencdo: As baterias internas ao final de sua vida util nao devem ser descartadas no meio
ambiente. As mesmas devem ser encaminhadas a assisténcia técnica autorizada SAMTRONIC
para o devido processamento.

Recarga da bateria

A bateria é automaticamente posta em carga quando o aparelho é

ligado a rede.
A colocagao em recarga é visualizada com o acendimento do led verde

“ligado na rede” aceso.
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Sensores

A bomba de seringa Samtronic é dotada de sensor de ocluséo ajustavel
que possibilita ao usuario a escolha de 3 faixas de atuagdo em caso de
ocluséo.

Alarmes

Eventuais Problemas — Causas e Acoes.

Mensagens
no display Controle Causas Acoes Aplicavel
® Interromper a infusdo e desenga-
® Travamento  do . . P
. a tar o sistema mecanico. Reiniciar
“Erro Trav” W Sistema meca- flliito?ma mees a infusao; I§L6n7ti(l)’ 5;5878
nico travado. ) B Encaminhar a bomba a uma as- ! ’
® Problema no sen- P P . ST690
sor de Efeito Hall sisténcia  técnica autorizada
) Samtronic.
- ngOt;rstgrisaerrEJ:ctgz ® Engatar o sistema mecénico em-
nico: purrando levemente o suporte do
. R 7 . émbolo;
B Sistema meca- ™ Acionamento in- = ! ST670, ST670
“Erro Engate” nico desenga-  devido do desen- " E‘ alo gmonar 0 des_efn ga_tel do em- Infantil, ST680,
tado. gate do émbolo; olo durante uma infusao; ST690
= Problemas ,no B Encaminhar a bomba a uma as-
sensor de Efeito sisténcia  técnica  autorizada
Hall Samtronic.
m Carga chegando
“Bat” ®m Alarme de ba- ao final. E atuado ™ Conectar o equipamento a rede Ii;lfn?'[fl)sslggg
teria baixa. 2 horas antes do elétrica suplementar. ST’690 ’
final da carga Uutil.
“Bat Crit” e
led de bateria ™ Alarme de ba- ™ Nivel de bateria ™ Conectar o equipamento a rede Ii;%ﬁg’;ggg
baixa teria critica. critico elétrica suplementar Sf690 ’
piscando
Led “bat
baixa” ®m Alarme sonoro . N ST670, ST670
piscando e de bateria criti- ™ Bateria esgotou " gg?r?ggasruoleenci:ﬁirrnento a rede Infantil,ST680,
dis-play ca. P ST690
apagado
B Alarme acion- M Infusdo esta pro-
“Pre-alar’ 2; %n;e;fggég- :(;?oona?:ig flanal.elg B Tomar os cuidados necessarios ST670 e ST670
Pode ser silen: menos 4 minﬁtos para o final da infuséo. Infantil
ciado. do final desta.
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Mensagens

. Controle Causas Acgoes Aplicavel
no display
m Alarme de final
de infuséo.
Manutencédo da
veia aberta a
uma vazdo de
1ml/h. Caso a ™ A infusdo atingiu ™ Parar a via de infuséo;
“End” vazao o volume final ® Reprogramar o equipamento; ST67|0 e S.T670
- HE ! ~ nfantil
selecionada programado. B Reiniciar uma nova infuséo.
seja inferior a
este valor, sera
mantido o valor
nominal da
vazao
B Suprimir o ponto de ocluséo;
m Alarme de ™ Desengatar e em seguida re- ST670, ST670
“Oclu” H Pressao. oclusdo ou serin- engatar o sistema mecanico, Infantil, ST680,
ga vazia. reiniciando a infusao; ST690
B Trocar a seringa.
® Volume final pro-
grgs;ngagn?. excedeu u IntroduzirI um volume final
o compativel com o equipamento;
“Erro” B Acgdes incorre- " Vazdo programa- B Programar uma vazao compati-
rro da excedeu a . ST670
tas. . vel com a bomba;
450,0 mi/h; B Reprogramar o0 equipamento
® Tempo programa- ., tempo compativel
do excedeu 9%9h ’
59min.
B Volume final pro-
gg;ga%?; excedeu u Introdugir um vol_ume final
. Act _ m Vazio programa- compativel com o equipamento;
“Erro” ¢oes incorre- da  excedeu a ™ Programar uma vazdo compati- ST670 Infantil
tas. 99.9 mih: vel com a bomba; _
do excedeu 99h P P ’
59min.
H Introdugéo de pe-
SO (_1e paciente su.- B Limitar o peso do paciente a
“Erro” m Acdes incorre- - Fetrlo(; a ‘}50&0 l;g, 450,0 kg; ST680
o tas. dnogoi nuc%an(q) b a?iv e?s- B Introduzir qados cor_npativeis de
de concentrago programagao no equipamento.
ou dose.
B Programagado no
“Erro” ® Agdo incorreta, equipamento de ™ Limitar a programagéo a valores ST690

valores suporiores
a450,0 ml’h

compativeis com o equipamento
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Recomendacoes de
manutencao

Limpeza e desinfeccao

A bomba faz parte do ambiente préximo ao paciente. Para maior
protecao deste, e do pessoal dos riscos de contaminacao é aconselhavel
limpar e desinfetar, as superficies externas do aparelho apds sua
utilizacao.

Procedimentos:

» Desconectar o aparelho da alimentacdao da rede, antes de qualquer
limpeza.

» Utilizar um pano umidecido em detergente - desinfetante, previamente
diluido em agua (se necessario), para a destruicdo dos microorganismos.
Evitar esfregar com forca para nao riscar a superficie da caixa.

» Nao passar por autoclave nem imergir o aparelho e evitar a entrada de
liquidos na caixa do equipamento.

» Se o0 aparelho se encontra em ambiente com altos riscos de contaminagao,
€ aconselhavel, apo6s a limpeza e desinfeccao via umida, deixar o aparelho no
quarto para uma para secagem por via aerea.

» Nao usar produtos a base de amoniaco, tricloroetileno, dicloroetileno,
cloreto de amonia, hidrocarbonetos clorados e aromaticos, cloreto de metileno
e acetonas. Estes agentes agressivos podem estragar as partes de plastico e
contribuir para o0 mau funcionamento do aparelho.

» Atencao também para os aerossois alcodlicos (20 a 40% de éalcool). Eles
provocam amolecimento e rachadura do plastico e ndo possuem agdo de
limpeza necessaria antes da desinfecgdo. A utilizacdo de desinfetantes
aplicados por aerosséis deve ser feita de acordo com as instrugdes de seus
fabricantes e a uma distancia de 30 cm do aparelho, para evitar o acumulo do
produto em forma liquida.

» Para maiores informagdes sobre produtos os de limpeza e higienizagéo,
contatar o servico competente de seu estabelecimento ou um servico
autorizado SAMTRONIC.
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Armazenagem
A Atencéao:
e A estocagem do aparelho deve ser feita em ambiente seco e temperado;
o Temperatura de armazenagem: -10°C (14° F) + 104,00 °F (104° F);
e  Umidade relativa permitida: max. 85%, sem condensacao;
e Pressado atmosférica: 500hPa a 1060 hPa.
Manutencao

Todo funcionamento anormal ou queda do aparelho deve ser reportado
ao pessoal técnico qualificado de seu estabelecimento para envio ao nosso
servico de assisténcia técnica. Neste caso, o aparelho néo deve ser usado.

Para se informar sobre os problemas referentes ao conserto e utilizacao
do aparelho, favor entrar em contato com nosso servico comercial. Se for
necessario devolver o equipamento, embalar cuidadosamente e, se possivel,
dentro da embalagem original.

A SAMTRONIC exime-se de toda a responsabilidade em caso de perda
ou dano ao aparelho durante o transporte, quando enviado a nossa assisténcia
técnica.

equipada.

A Importante: A manutencao mecanica e elétrica no interior do equipamento nao
deve ser feita pelo usudrio. Caso as recomendacoes contidas neste manual ndao
conduzam ao correto funcionamento do aparelho, este deve ser remetido a nossa
fabrica ou a um servico de assisténcia técnica por nos autorizada e devidamente
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Manutencoées Preventivas

A fim de garantir um perfeito funcionamento do aparelho, a manutengéo
preventiva é necesséria a cada 12 meses.

O controle periédico consiste de diversas operagdes de inspecao e
calibragdes definidas no protocolo técnico do aparelho. A calibracao do
equipamento é valida por um ano a partir da data constante no relatorio
fornecido com o equipamento. Estes controles devem ser efetuados por um
técnico qualificado devidamente habilitado e s6 sdo cobertos por contrato ou
acordo ofertado pela SAMTRONIC. Falhas nos procedimentos de manutengao
podem ocasionar no mau funcionamento do aparelho.

A IMPORTANTE - A SAMTRONIC nao podera ser responsabilizada por eventuais falhas
em equipamentos cujas manutencoes sejam realizadas por pessoas desautorizadas ou caso
0 mesmo nao seja enviado anualmente a SAMTRONIC ou seu servico técnico autorizado
para a calibracao e inspecao de seguranca.

Para qualquer informacgao adicional referente a manutencgéo, favor entrar
em contato com seu distribuidor autorizado ou com:

Samtronic Sistemas de Infusao.

Departamento de Assisténcia Técnica

Rua Venda da Esperanga, 162.

04763-040 Sao Paulo SP: Brasil

Tel.: 55 (11) 2244-7783 - Fax: 55 (11) 2244-7776
E-mail: samtronic@samtronic.com.br
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Modificacoes Desautorizadas

Qualquer alteragdo desautorizada em seu equipamento implicara na
perda da garantia. Fora do periodo desta, a SAMTRONIC nao sera
responsabilizada por danos causados por modificacdes no equipamento nao
autorizadas, ou pelo uso de acessorios ou partes nao especificadas pela
SAMTRONIC. Equipamentos retornados a SAMTRONIC ou a seu servigo
técnico autorizado com modificacdes serdo retornados ao estado original de
operacgao e o custo sera cobrado do cliente.

Controle antes do uso — Bomba de Seringa

Este controle se destina a verificacao do bom funcionamento do
aparelho.

Descricdo do controle Resultado

Verificar a integridade da caixa: marca de choques, ruidos suspeitos, . =
presenca e legibilidade das etiguetas. Conforme? Sim O Nao [

Verificar se a caixa contém: uma bomba de infusdo, um cabo de alimentacéo, Sim O Nio O
uma garra de fixagdo ao suporte de soro e um manual do usuério. Conforme?

Verificar a integridade do cordao de forga: capa protetora ou conectores
eventualmente deteriorados. Ligar o aparelho a rede: o indicador rede se| Sim O Nao O
acende?

Ligar o aparelho pela chave traseira (cordao de forga nao ligado); verificar se
os indicadores do equipamento estdo funcionando (leds e display). Nota: este Sim O Nio O
procedimento ndo indica o funcionamento dos leds de infusdo em curso.
Conforme?

Instalar uma seringa vazia (verificar sujeitador de seringa, encaixe da cabeca
do émbolo, desengate do sistema mecanico), programar uma infusdo com
vazdo elevada (verificar a programacgdo). Apds pressionar PARTIDA, o| Sim O Nao O
indicador vermelho de infusdo deve piscar sucessivamente e o empurrador da
seringa deve avancar. Isto esta conforme?

Pressionar fortemente sobre a zona de detecgdo da cabeca do émbolo : Sim O Nio O
verificar a presenca do alarme de oclusdo. Conforme?

Desconectar o equipamento da rede elétrica e verificar o funcionamento deste Sim O Nao O
em bateria. O led ligado em bateria na cor amarela deve acender. Conforme ?

Rev. 04 — 07/09 Céd. P1127 51/55




Manual do Usuario

, Bomba de Seringa ST670, ST670 Infantil, ST680 e ST690
10Samtronic

Infusion Systems

Descricdo do controle Resultado
Programe uma infusé@o curta (5 minutos) e verifigue o funcionamento do pré-
alarme (somente 670). O display deve indicar pre-alar e um alarme sonoro
deve ser acionado a cada minuto durante os 4 Ultimos minutos de infusdo. | Sim O Nao O
Verifique se ao final da infusdo o equipamento indique em seu display end e
se ha um alarme sonoro.
Realize uma programacéo errada (por exemplo selecione vazao de 800 ml/h
ou volume total = a zero) e verifiqgue se o display indica erro e se ha um | Sim O Nao O
alarme sonoro.
Desligar o aparelho pela chave traseira: os avisos se apagam ( somente o
indicador de rede fica iluminado caso o equipamento permanega ligado a| Sim O Nao O
rede, pois a bateria esta se carregando). Tirar a seringa vazia.
O aparelho esta em ordem se todos os controles estao Sim O Nio O
conformes
Assinatura:
A ATENCAO:

-  Este procedimento é obrigatdrio no recebimento do equipamento, a fim de

verificar o perfeito funcionamento de suas funcoes;

-  Este procedimento é recomendado antes da utilizacao pelos profissionais da

saude.
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Descartaveis

Modelo Caracteristicas Registro M.S.

Extensor especial para bombas de seringa.
Comprimento: 1,20 m

ST20 Conexdes Luer rosqueaveis macho e fémea. 10188530025
Perda baixa: < 1,5 ml

Material escurecido para drogas fotossensiveis.

Extensor para infusdo de solugdo parenteral, com
conector luer lock fémea e conector luer lock macho
Extenset |com protetor nas duas extremidades. Pinga corta 10188530039
fluxo e tubo controlado.

Obs.: Para maiores detalhes sobre os descartaveis, consulte nosso website:
www.samtronic.com.br

Nota: Neste equipamento € permitida a utilizacdo de extensores de outros
fabricantes sem prejuizo no funcionamento da bomba. Devem ser utilizados
extensores de PVC ou DEPH Free especificos para bombas de seringa.

A Atencao:

1) O processo de esterilizagdo de toda a linha de DESCARTAVEIS SAMTRONIC é feito através
de irradiacao gama e sua validade, conforme registros aprovados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA é indicado em sua embalagem, desde que a mesma encontre-se
intacta e original, sem indicios de violacdo e seu uso respeite as normas constantes na bula
externa impressa no involucro do produto, e ainda estejam estocadas conforme instrucées do
fabricante, constantes na rotulagem externa das caixas. Apos a abertura da embalagem
original e inicio da utilizacdo do equipo descartavel, seu prazo de utilizacao sera de, no
maximo 48 (quarenta e oito) horas* em uso continuo (sem abertura da linha), prazo este em
que a SAMTRONIC garante a seguranca neste tipo de produto para que sejam mantidas
inalteradas todas as caracteristicas de esterilizacao e estruturais originais do tubo de PVC e
demais pecas, garantindo assim, sua total qualidade para o usuario;

2) Ao final da utilizacdo, os equipos descartaveis envolvidos no processo de infusao devem
ser descartados conforme as regulamentagcoes do pais onde o equipamento se encontra. No
Brasil, seguir as orientacoes da resolucao 283 do CONAMA de 12/07/01, que regulamenta o
manuseio, o armazenamento e a destinacéao final destes residuos. Possiveis exigéncias legais
adicionais de ambito estadual e/ou municipal devem ser observadas. Os residuos NAO
DEVEM ser de forma alguma, descartados junto a coleta domiciliar.

* Estas informacoes sdo validas para os equipos SAMTRONIC. Nao podemos garantir os mesmos
resultados com equipos de outros fabricantes.
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A SAMTRONIC, Industria e Comércio Ltda., garante ao usuario final original que este produto
esta isento de defeitos de fabricagdo por um periodo de 1 (um) ano, a contar da data da nota
fiscal de entrega, sob condigbes normais de utilizagao. A calibragdo do equipamento é valida por
1 ano a partir da data constante no certificado de calibragédo e independe da data da aquisigéo
do equipamento.

Durante o periodo de garantia, o produto sera consertado ou substituido (pelo mesmo modelo
ou similar, por opcdo da SAMTRONIC), sem cobranga de pecas ou mao de obra. Em caso de
defeito de equipamentos recém-adquiridos, o cliente devera notificar o fabricante, em no
madximo quinze dias corridos a contar da data da emissao da nota fiscal. Somente dentro
deste prazo é que a Samtronic se responsabilizara em arcar com as despesas de frete do
equipamento, apos este prazo os custos do transporte de equipamentos em garantia
serdo de responsabilidade do cliente. Esta garantia fica prejudicada se o produto for
acidentado, modificado, aberto, ou sujeito a condigdes anormais de trabalho, incluindo entre
outros, a utilizagdo em tensdes erradas, quedas ou derramamento de liquidos.

Sera oferecido ao usuario treinamento do uso normal do equipamento, conforme data e horario
a serem combinados entre o cliente e a SAMTRONIC ou seu distribuidor autorizado, sem 6nus
adicional. As despesas com transporte, hospedagem e alimentagdo do pessoal técnico da
SAMTRONIC, seréo de responsabilidade desta. Apos o periodo da garantia, todas as despesas
citadas anteriormente, serdo de responsabilidade do cliente.

Informamos que a manutencgao corretiva, durante periodo de garantia e apos, devera ser
executada exclusivamente pela Samtronic Ind. e Com. Lida ou distribuidor
expressamente autorizado por esta. Manutencoes preventivas realizadas por técnico
indicado pelo usudrio so0 serdao permitidas, apos o periodo da garantia, mediante
treinamento na propria SAMTRONIC, onde este recebera o treinamento apropriado
habilitando-o para tal manutencdo. A SAMTRONIC nao podera em nenhuma hipdtese ser
responsabilizada por equipamentos cuja manutencdo CORRETIVA (que implica na
abertura do equipamento) tenha sido realizada por terceiros, mesmo que estes tenham
realizado treinamento na fabrica ou em seu representante autorizado.

Os equipamentos SAMTRONIC serdo entregues montados e serdo instalados por pessoal
técnico da prépria Samtronic Ind. e Com. Ltda ou por técnico expressamente autorizado por
esta, com supervisdo direta do cliente, que acompanhara todo o processo de instalagéo e
testes.

As garantias acima s@o as Unicas expressas ou implicitas. Ficam excluidas quaisquer garantias
implicitas de comercializagio e adequagéo para determinada aplicagdo, com relagdo ao produto
€ seus manuais ou material escrito.

Em nenhuma hipétese a SAMTRONIC, ou seus fornecedores, serdo responsaveis por quaisquer
danos (como lucros cessantes, interrupgdo de negdcios e outros prejuizos pecuniarios)
decorrentes do uso, ou da impossibilidade de usar este produto, ainda que a SAMTRONIC
tenha sido alertada quanto a possibilidade destes danos. Em qualquer caso, a responsabilidade
integral da SAMTRONIC limitar-se-a ao valor efetivamente pago por este produto.

Para obter o servico dentro da garantia, entre em contato com a nosso representante
autorizado, ou com a SAMTRONIC, Industria e Comércio Ltda., Departamento de Assisténcia
Técnica, pelo telefone: 55 (11) 2244-7783, pelo Fax 55 (11) 2244-7776 ou envie carta para:
Samtronic, Rua Venda da Esperanga, 162, Sdo Paulo SP, CEP 04763-040, e-mail:
samtronic@samtronic.com.br. Nosso Departamento de Assisténcia Técnica orientara quanto ao
envio do equipamento. A remessa deve ser feita na embalagem original, ou semelhante. Todas
as despesas de transporte para o enderego acima indicado sdo de responsabilidade do cliente.
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Distribuidores Autorizados Samtronic

Consultar folheto em anexo ou nosso website: www.samtronic.com.br.
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