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Introducao

Descricao do Produto e uso pretendido: A ST1000* é um controlador de infusdo
que funciona por peristaltismo linear (dedilhamento do equipo). Este equipamento tem,
por finalidade, impulsionar de maneira controlada e programavel agentes terapéuticos
liquidos, através de um sistema peristaltico linear utilizando equipos padrao universal.

Desenvolvida dentro das mais rigidas normas vigentes, a bomba de infusdo ST1000
cumpre os requisitos exigidos pela NBR IEC 60601-1, NBR IEC 60601-2-24 e todas as
correlatas da IEC**.

A bomba de infusdo ST1000 € um equipamento de facil utilizacdo. Possui menus
interativos que permitem uma melhor interagéo entre o usuario e o equipamento, o que
proporciona um melhor aproveitamento de suas func¢des, adaptando-se a todas as
necessidades, gracgas a sua funcionabilidade e a seu elaborado sistema de seguranga. A
bomba de infusdo ST1000 é fornecida com um cabo de ligacdo para rede elétrica e um
manual do usuario. Caso seu equipamento ndo disponha de um destes itens, entre em
contato imediatamente com a Samtronic Ind. e Com. Ltda pelo telefone 55 (11) 2244-
7783 ou com seu representante autorizado. Opcionalmente, a bomba pode vir
acompanhada de uma haste para soro (Ver itens “Acessérios”).

* Equipamento sujeito a alteragdes sem aviso prévio.

** International Electrotechnical Commission.

A ATENCAO!

1. Este equipamento somente deve ser utilizado por profissional da satde devidamente treinado pela
fabrica ou por seu representante autorizado;

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

i =T+]

m {Vobelis
Samtronic Industria e Comércio Ltda European Authorized Representative Center

Rua Venda da Esperanga, 162

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

Belgium
CNPJ: 58.426.628/0001-33 Ph : +32.(0)2.732.59.54
www.samtronic.com.br Fw : +32.(0)2.732.60.03
e-mail: samtronic@samtronic.com.br www.obelis.net

Resp. Técnica: Fabianna Franco Rondinelli
CRF/SP: 23913

MS Ne°. 10188530029
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Legenda
Legenda

1 Indicador de operagéao em rede AC
2 Indicador de operagdo em bateria Detalhe do Painel de controle
3 Indicador de bateria baixa
4 Indicador de gotejamento
5 Tecla de purgamento
6 Tecla de fungdes multiplas
7 tecla de tela anterior
8 Tecla de tela posterior
9 Tecla de partida e parada
10 Tecla de entrada de valores
11 Tecla de silenciamento do alarme
12 Indicador de vazéo em mith
13 Tecla de avango para direita no display
14 Tecla de avango para ¢ima no display
15 Tecla de avango baixo no display
16 Tecla de avango para esquerda no display
17 Tecla de ligar e desligar a bomba
18 Display LCD principal
19 Detector de ar-na-linha
20 Saida do tubo do sistema de propulsdo
21 Porta do sistema de propulsao
22 Canal de entrada do equipo
23 Sistema de propulsao
24 Pinga de protegao
‘ 25 Sensor de pressao

=
al

Nivel do formador
de gotas

Nivel do Liquido
na camara

Detalhe do Detector
de Gotas

Detalhe de colocagdo do equipo

Rev. 04 — 08/09 cédigo P2674 6/68
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Alimentacao de rede

Tensao de alimentacéo
Freqliéncia de alimentacao
Poténcia max. consumida
Fusiveis de protecao

Bomba Peristaltica Linear ST1000
Manual do Usuario

Caracteristicas Tecnicas

m 110a230 V~;

m 50/60 Hz;

m 55 VA;

m 2 x 500 mA com retardo (fusiveis internos).

Bateria

Caracteristicas

Autonomia
Recarga da bateria
Fusiveis de protecao

Temperatura Maxima de Operacao

m84 V - 2700 mAh - bateria Ni-MH
recarregavel;

M 6 horas*, quando totalmente carregada;
m Total (100% capacidade): 12 horas;

B 2 A de agao rapida;

® 95°C/203°F.

* Os testes de autonomia da bateria foram realizados a vazao intermediaria (25 ml/h), conforme determinacéo da norma
NBR IEC 60601-2-24:1999. Este tempo de autonomia é garantido ap6s 3 ciclos completos de carga e descarga da bateria

do equipamento.

& ATENCAO!

descarte.

e  As baterias do equipamento sido recarregadas sempre que o equipamento permanecer ligado a

led verde aceso), por este motivo, recomendamos que o
equipamento permaneca conectado a uma fonte de alimentacao, mesmo que nao utilizado;

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

Rev. 04 — 08/09 codigo P2674
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TRLIERIN Systermis

Classificacao

Conforme a norma NBR IEC 60601-1 e NBR IEC 60601-2-24.

Equipamento de Classe | e Energizado
internamente;
Grau de protecao contra choque elétrico ™  Parte aplicada tipo CF;

Grau de protecao contra penetracao
nociva de agua

Tipo de protegcéo contra choque elétrico

[ IPX1;

Modo de operacao m  Continuo;

Grau de seguranca de aplicacao em
presenca de uma mistura anestésica
inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido
nitroso

B nao adequado.

Compatibilidade Eletromagnética

GUIA E DECLARACAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

A bomba de infusdo Samtronic ST1000 é fabricada para uso em um ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O usuério da ST1000 devera assegurar o uso nestas condigées ambientais. As informagdes a seguir
sdo garantidas com os cabos e acessorios fornecidos originalmente. O uso de acessérios nao-originais
pode comprometer o desempenho do equipamento e a conformidade com esta norma.

Testes de emissdo Conformidade Guia sobre meio eletromagnético
A bomba de infusdo Samtronic ST1000 utiliza
Emissbes freqliiéncias de RF somente internamente. Por esta
Eletromagnéticas Grupo 1 razdo, as freqiéncias de RF emitidas sdo muito
CISPR 11 baixas e provavelmente ndo causardao qualquer

interferéncia em equipamentos eletrénicos préximos.

Emissoes
Eletromagnéticas Classe B Nao-aplicavel
CISPR 11

Rev. 04 — 08/09 codigo P2674 8/68
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Testes de emissdo Conformidade Guia sobre meio eletromagnético
Emissbes harmonicas ~ .
IEC 61000-3-2 Classe A Nao-aplicavel
Flutuagdes de
Voltagem e Emissdes Conforme Nao-aplicavel
de Flicker

GUIA E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

A bomba de infusdo Samtronic ST1000 é fabricada para uso em um ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O usuario da ST1000 devera assegurar o uso nestas condigdbes ambientais. As
informagbes a seguir sdo garantidas com os cabos e acessorios fornecidos originalmente. O uso de
acessorios nio-originais pode comprometer o desempenho do equipamento e a conformidade com esta

norma.
,;e;’tﬁ; a?:lee Nivel de teste da norma Conformidade Guia sobre meio eletromagnético
O piso deve ser de madeira, concreto ou
Descarga + 10 kV por contato ceramico. Se o piso for revestido de
9 p Conforme
eletrostatica +15kV pelo ar 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 comercial
IEC 61000-4-4 de rede ou a hospitalar.

. . A qualidade do suprimento da rede
IEC (381u5t000 4.5 1 S\I:VmOd(c)i diferencial + Conforme elétrica deverd ser tipicamente comercial
- modo comum ou a hospitalar.
~ . 5%U 95% dip in U
Tensao de dip, ;ara 05 (c>icI0' P " A auslidade d o da e
interruncées ’ - qualidade do suprimento da rede
Curt:sg e gg:ﬁ%Tcié?é):° dip em Ur) elétrica devera ser tipicamente comercial
o ’ . Conforme ou a hospitalar. Em caso de interrupgéo
variagoes na 70% ZLEJ)T .(?00/? dip em Ur) da rede elétrica este equipamento ¢é
ter&sa‘(j) de q ng; U Ciclos; suprido por fonte interna a bateria.
entrada de rede o Ut
(>95% dip em Ur) para 5
seg.
Campo
ma nétigo da A qualidade do suprimento da rede
9 400 A/m Conforme elétrica devera ser tipicamente comercial

freqiéncia de
rede (50/60Hz)

ou a hospitalar.

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

Rev. 04 — 08/09 codigo P2674
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GUIA E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

A bomba de infusdo Samtronic ST1000 é fabricada para uso em um ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O usuario da ST1000 devera assegurar o uso nestas condigbes ambientais. As
informagbes a seguir sdo garantidas com os cabos e acessérios fornecidos originalmente. O uso de
acessorios ndo-originais pode comprometer o desempenho do equipamento e a conformidade com esta

norma.
Testgs de Nivel de teste da Conformidade Guia sobre meio eletromagnético
Imunidade norma
Equipamentos de comunicag@o moveis ou portateis
emissores de RF, podem ser usados sem danos a
bomba ST1000, incluindo cabos, desde que a
distancia de separacdo recomendada siga as
formulas de aplicabilidade em fungéo da frequiéncia
do transmissor.
Distancias de separagao recomendadas:
as
d =l WP
1 150 KHz p/ 80 MHz;
. 35
RF Conduzida ¢ = [——WP 80 MHz to 800 MHz
IEC 61000-4-6 3 Vrms E1
150 KHz to 80 3V (V1)
MHz 7
d = [P 80D MHz to 2,5 GHz
E
RE Irradiad Onde P é a mé&xima poténcia de saida avaliada do
rradiada transmissor em watts (W), de acordo com o
10 V/m (E1 '
IEC 61000-4- 80 mljlgz;//ZmS GHz 0 Vim (ED) fabricante do transmissor, e d é a distancia de
3 ’ separagao 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 freqiiéncia.

Interferéncias devem ocorrer nas proximidades de
equipamentos marcados com o simbolo:

(@)

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, sao aplicagbes de alta freqliéncia.
NOTA 2: Este guia ndo é aplicado a todas as situagdes. Propagacdes eletromagnéticas sao afetadas por
estruturas, objetos e pessoas.

Rev. 04 — 08/09 codigo P2674
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a — A forga do campo dos transmissores fixos, tal como estagbes de radio (celular), telefones, radios
méveis (ambulancia/policia), radio amador, transmissdo AM e FM teoricamente ndo podem influenciar na
precisdo. Para calcular o meio eletromagnético onde os transmissores de RF estdo fixados, um
levantamento eletromagnético do local devera ser considerado. Se o campo avaliado no local no qual a
Bomba ST1000 é usada excede o nivel de conformidade de RF, a bomba Samtronic deve ser observada
para verificagdo do funcionamento normal. Se performances anormais sdo observadas, medidas
adicionais talvez sejam necessdérias, de maneira a realocar ou reorientar a Bomba ST1000;

b — Acima das faixas de freqiiéncias de 150 kHz a 80 MHz, os campos devem estar abaixo de 10 V/m.

Distancia recomendada de separacdao da bomba de infusdo e de equipamentos portateis
de comunicacéao

A bomba de ST71000 é fabricada para uso em ambiente com distirbios eletromagnéticos de
radiofreqUiéncia controlada. O consumidor e/ou usuario da bomba de infusdo 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 infusdo. 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 pode comprometer o desempenho do equipamento e a conformidade com esta norma.

Distdancia maxima calculada do transmissor em metros (m)
Saida maxima 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MH? 800 MHz a 800 GHz
calculada do 35 35 7
transmissor em W d [?]JF d [?_]JIT d [!—_]\UT
£ oh | |
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 nio listada acima, a distancia de separagao
recomendada d em metros (m) usando a equagao aplicavel a freqiéncia 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 separacéo para altas frequiéncias sdo aplicadas.

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

Rev. 04 — 08/09 codigo P2674 11/68
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Materiais constituintes do aparelho

Caixa ® ABS - alto impacto;
Teclados m Policarbonato (vedacao a entrada de agua);
Etiquetas m Poliéster e policarbonato.

Dimensoes — Pesos

H/L/P B 205X160X180 mm (sem garra);

B 205X160X230 mm (com garra);
Peso m 2,3 Kg.
Biocompatibilidade

Os estudos realizados pela Dra. Maria Helena L. Souza e pelo Dr. Décio O. Elias na
elaboracao de seu livro Fundamentos da Circulagao Extracorpérea (SOUZA M.H.; ELIAS
D.O. Fundamentos da Circulagdo Extracorporea. Rio de Janeiro: Centro Editorial Alfa
Rio, 1995. 2 Vols.) volume 1, no capitulo 8, pags. 167 a 172, comprovam que o0s
materiais que foram alvos de seus estudos, os mesmos utilizados na bomba de infusdo
e equipos SAMTRONIC, nao causam qualquer agressao ou reagcao adversa no corpo
humano.

Tipo da Bomba

Tipo 1*.
* conforme definicdo da norma NBR IEC 60601-2-24.

Versao do Software

Software versao 3.10

Rev. 04 — 08/09 codigo P2674 12/68
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Limites de vazao

Bomba Peristaltica Linear ST1000
Manual do Usuario

= 0,12a999,9 ml/h (incremento de 0,1 ml), com equipo macrogotas;

ST1000

= 0,1 a150,0 ml/h (incremento de 0,1 ml), com equipo microgotas.

& IMPORTANTE! A opcdo macrogotas e microgotas é realizada durante a programacao pelo
usuario, como definicao do equipo a ser utilizado, e a opcao microgotas limita a vazao ao maximo

de 150,0 mi/h.

Limite de volume

® De 0,1 29999,9 ml.

Limite de tempo de
infusao

B De 1 minuto a 99 horas e 59 minutos.

Limite de peso corporeo

® 0,1a500,0 Kg.

Limite de concentracao

= 0,01 a 99,99 mg/ml.
= 0,01 a 99,99 ug/ml.

Limite de dose de
manutencao

® 0,01 a 999,99 mg/Kg/min.
® 0,01 a 999,99 pg/Kg/min.

Limite de dose inicial

= 0,01 a 999,99 pg/Kg/min.
= 0,01 a 999,99 mg/Kg/min.

Limite de tempo da dose
inicial

® 5 segundos a 20 minutos.
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Precisao
Incerteza da vazgo nominal*. W+ 5%.
Incerteza do Bolus™. W+ 15%.

* Valores obtidos com o equipo SAMTRONIC Familia Amiset modelos EA 04210000 e EA 04220000.

Condicoes Ambientais de Operacao

As condicdes ambientais recomendadas para utilizagdo normal deste aparelho sao:
temperatura entre +10°C (50° F) e +40°C (104° F), umidade relativa de 30% a 85% e
faixa de pressdo de 700 hPa a 1060 hPa.

Purga e Bolus

Purga*. A purga é acionada pressionando-se o0 botao .[[ (preenchimento rapido)
com dois toques consecutivos antes do inicio da infusdo. Uma vazao de 600,0 m/h
sera fornecida.

* A purga deve ser usada apenas para preenchimento do equipo. Ndo deve ser usada com o paciente conectado ao
equipamento.

A ATENCAO! Durante a realizagao da Purga os alarmes de Ar-Na-Linha, Vazao Livre, Frasco
Vazio e Oclusao permanecem desabilitados.

Bolus: O bolus é acionado durante a infusao pressionando com dois toques

consecutivos o botédo . . Entao sera fornecido o volume de 1ml a vazédo de
999,9ml/h (macrogotas) e 150,0ml/h (microgotas). Este procedimento sé é realizavel

apdés a programacao do equipamento. A vazado do bolus do equipamento pode
ser

alterada. Detalhes consultar o item “Parametros Especiais”.
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Tempo para alarme de oclusao

Selecionaveis

pelo usuario

Bomba Peristaltica Linear ST1000
Manual do Usuario

Vazao Ajuste de oclusao
20 kPa/150mmHg (+ 30%) 80 kPa/600mmHg (+ 30%) 120 kPa/900mmHg (+ 30%)
1,0 ml/h 15 minutos 35 minutos 45 minutos
5,0 ml/h 5 minutos 10 minutos 15 minutos
25,0 ml/h 1 minuto 1 minuto 30 segundos 2 minutos
100,0 ml/h 10 segundos 20 segundos 30 segundos
200,0 ml/h 5 segundos 10 segundos 15 segundos

& IMPORTANTE! Os testes da bomba de infusdo ST1000 foram realizados com os equipos
da Familia Amiset modelos: EA 04210000 e EA 04220000.

Volume gerado em CASF*

Maximo de 0,5 ml.

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

Bolus gerado em vazao intermediaria na pressao minima de oclusao: 0,5 ml;

Tempo para alarme de oclusao: 1 min.

Bolus gerado em vazao intermediaria na pressdo maxima de oclusao: 1,0 ml.

Tempo para alarme de oclusao: 3 min.

* conforme estabelecido pela NBR IEC 60601-1 e NBR IEC 60601-2-24.
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Indicadores de funcionamento

Verde fixo -. Operacao na rede
Amarelo fixo Operacao em bateria.
Vermelho fixo E Bateria préxima do fim.

‘ Verde (as trés gotas se alternam

Gotejamento (bomba em funcionamento) quando infus&o em andamento)

‘ Vermelho (as trés gotas piscam

Alarm .
arme simultaneamente).

Sensibilidade do sensor de Ar-na-Linha

Detecta bolhas a partir de 50 pl. Alarma Ar-na-Linha ap6s a somat6ria de 250ul num
intervalo de tempo de 15 minutos.

Manutencao de Veia Aberta (KVO)

O equipamento, em caso de alarme ou parada de infusdo, mantém a veia aberta a um
fluxo de 3,0ml/h. Caso a vazéo selecionada seja inferior a esse valor, € mantido o
valor nominal da vazao. Este equipamento possui ainda KVO ajustavel. Detalhes
consultar o item “Pardmetros Especiais’.

Vida Util Estimada

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

Este equipamento possui prazo de validade indeterminado. Ao final de sua viabilidade
econémica, este devera ser descartado conforme legislacdo do pais onde o
equipamento se encontra.
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Erro percentual da Vazao
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Grafico de Trombeta
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Descricoes dos Graficos

O grafico de fluxo da péagina anterior foi desenvolvido conforme os procedimentos
explicitados na NBR IEC 60601-2-24. Os dados evidenciados no gréfico ilustram, de forma
clara e visual, o0 desempenho da infusdo da bomba ST1000 durante os 120 minutos apdés a
12 hora de operagao de operagdo. A amostragem foi feita em periodos de 30 segundos.

O grafico de fluxo em relacdo ao tempo a ser analizado na infusdo (grafico de
trombeta), ilustra a estabilidade inicial em funcao do tempo. Este € um importante parametro
para avaliagdo da precisao inicial do equipamento, uma vez que muitas drogas necessitam
de uma maior precisdo inicial. Sendo assim, incluimos o grafico de inicializagdo do
equipamento (que evidencia uma incerteza de + 5% apds os 5 primeiros minutos). Deve ser
lembrado que, conforme for prolongado o intervalo de tempo no qual a leitura € 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 visualizacao grafica do desvio maximo no fluxo em
relagdo ao valor programado no equipamento, para intervalos especificos de tempo de
fornecimento. No exemplo da péagina anterior, o eixo de tempo é referente as janelas de
observacao aos 31 minutos apés a 22 hora da infusdo. A area mais larga da curva em forma
de corneta (area 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 relacao ao valor programado sao reduzidos. Por esta razao
optamos por indicar a curva de trombeta no inicio da infusdo (pois esta é uma situagao mais
critica). Quanto maior o intervalo analisado, a tendéncia do desvio é ser menor. Isso resulta
num estreitamento da curva de trombeta, oferecendo uma representagdo 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 informacao para o profissional
da saude. Sua importancia esta ligada a decisao clinica do uso (ou nao) do equipamento na
infusdo de determinados tipos de drogas. Por exemplo: ao administrar um medicamento com
meia vida curta, € necessario que o desvio no fluxo do equipamento seja muito pequeno
durante a infuso, a fim de garantir que o desvio da concentragao plasmatica também seja
pequeno. A capacidade do equipamento de fornecer um fluxo real, pr6ximo ao selecionado
pelo operador, garante a manutencdo da eficacia do medicamento. Neste caso, o
profissional da salde deve escolher uma bomba cuja curva de trombeta indique uma faixa
de desvio mais préxima ao fluxo selecionado.
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Descricao dos Simbolos

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

AN

IPX1

L ) @ |2

N
A

85%
AAAL

)5¢

Parte Aplicada de tipo CF.

Atencéo - Consultar os documentos acompanhantes.

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

Sentido de estocagem e abertura da embalagem.

Produto fragil — Manusear com cuidado.

Proteger a embalagem e o equipamento da chuva.

Proteger da luz solar direta.

Empilhamento méaximo.

Faixa de temperatura de armazenamento.

Umidade relativa maxima de armazenamento.

Recolha separada de equipamentos elétricos e eletrénicos
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Partida e parada da infusao

Stand by.

Silenciamento dos alarmes

Entrada de dados

Avanco rapido — Purgar a linha de infusdo.
Equipamento ligado a rede elétrica

Equipamento ligado na bateria interna

Bateria do equipamento em nivel baixo ou critico
Tela anterior

Préoxima tela

Ajuste dos parametros especiais

Teclas direcionais
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Cuidados no uso

O simbolo & nas instru¢gées condensadas afixadas na bomba, recomenda que se
leiam totalmente as precaugdes conforme indicagéo da norma NBR IEC 60601-1;

Proceder a uma recarga total da bateria na recepcdo do aparelho, ou apds
estocagem prolongada, de modo a prevenir riscos provenientes de pequenas
interrupgdes de fornecimento de energia e permitir a operagdo com autonomia
maxima. A bateria do equipamento é destinada a suprir uma falta momentanea
de alimentacao da rede elétrica. Nao é destinada a transportar paciente por
longos periodos;

Antes do uso do equipamento € necessario verificar o funcionamento dos alarmes e
principais fun¢des deste, conforme descrito no item Controle antes do uso - ST1000
(Verificagdo de alarmes e fungées);

Uma atencao particular deve ser dada a perfeita estabilidade da bomba antes de ser
posta em funcionamento. Utilizar o aparelho em posi¢éo horizontal, em cima de uma
mesa, ou outro suporte. Caso a fixagdo seja realizada pelo seu fixador (suporte
localizado no painel traseiro), este deve ser devidamente preso a uma coluna ou
suporte para soro;

Substancias anestésicas inflamaveis: este equipamento ndo € classificado nas
categorias AP / APG, ou seja, ndo possui prote¢des especiais para ser utilizado em
ambientes onde a elevada concentracdo de gases inflamaveis quando misturados
com ar, oxigénio ou 6xido nitroso possa causar ignicao de partes do circuito;

As bombas de infusdo Samtronic podem ser utilizadas em ambientes onde os gases
inflamaveis estejam em cilindros para qualquer tipo de aplicagao;

As condi¢cdes ambientais recomendadas para utilizagao normal deste aparelho sao:
temperatura entre +10°C (50° F) e +40°C (104° F), umidade relativa de 30% a 85% e
faixa de presséo de 700 hPa a 1060 hPa;

Ligagao a rede: Para garantia da seguranga de operacao, este equipamento deve
ser conectado a uma rede elétrica cujos padroes de instalacdo atendam a legislacao
do pais onde o equipamento se encontre. A conexao do equipamento a rede deve
ser feita pelo cordao previsto para esta finalidade e fornecido com o mesmo. Verificar
se a tensdo de alimentacdo corresponde ao valor indicado na etiqueta afixada no
painel traseiro do aparelho;

Os fusiveis de protecao ndo sao substituiveis pelo usuario. Esta operagéao deve ser
feita por um técnico qualificado e treinado da SAMTRONIC ou seu representante
autorizado;
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Este equipamento ¢é projetado para atender os limites de compatibilidade
eletromagnética, previstos nas normas NBR IEC 60601-1-2, NBR IEC 60601-2-24 e
correlatas da |IEC (ver tabela no item caracteristicas técnicas). Evite opera-lo préximo
a equipamentos geradores de radio-freqiiéncia, como: telefones celulares, radios
comunicadores ou bisturis elétricos, ou campos magnéticos como ressonancia
magnética. Estes equipamentos podem fazer com que a bomba de infusédo
SAMTRONIC opere de forma inadequada. Para toda a utilizacdo dentro de
condicbes ambientais especiais, consultar o nosso departamento técnico
previamente;

O uso de linhas de extensdo inadequadas podera provocar falhas 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;

O descarte das baterias deve realizado conforme as regulamentag¢des do pais onde
0 equipamento se encontra. No Brasil, seguir a resolu¢cdo 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 equipos descartaveis envolvidos no processo de infusdo devem ser descartados
conforme as regulamentacdes do pais onde o equipamento se encontra. No Brasil,
seguir as orientacbes da resolugdo 358/2005 do CONAMA e RDC 306/2004, que
regulamentam o manuseio, 0 armazenamento e a destinacao final destes residuos;

O aparelho foi concebido para infundir substancias medicamentosas injetaveis. Os
efeitos fisiologicos do paciente podem ser influenciados pelas caracteristicas do
aparelho, seu equipo associado e pela agao do proprio medicamento;

A SAMTRONIC recomenda o uso de valvulas anti-retorno ou aparelhos de infuséo
com pressao positiva, quando se usam infusées multi-linhas. A auséncia de valvulas
anti-retorno numa linha de injecdo por gravidade em infusées multi-linhas, pode
impedir a detecgao de oclusdes no lado do paciente. Isto pode provocar um acumulo
do produto a infundir na linha por gravidade, podendo ser infundido, sem controle,
por ocasiao da remocao da oclusdo. Colocar a jungao 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 variagao da vazao na linha de fluxo;
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L4
Valvula anti-refluxo

Toda abertura do aparelho deve ser feita por um técnico SAMTRONIC ou autorizada
por esta. A SAMTRONIC nao fornece lista de pegas, esquemas elétricos ou manuais
técnicos a terceiros. Estas informagdes sdo exclusivas aos servicos autorizados
SAMTRONIC. Situagbes diferentes das descritas, somente apdés consulta e
autorizacao da SAMTRONIC;

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

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

O nao-cumprimento das recomendacdes aqui citadas pode causar dano ao paciente
e/ou no equipamento.
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Uma atencao especial deve ser dada a perfeita estabilidade do aparelho antes de sua
operacao. Ele pode ser fixado a um suporte vertical fixo ou mével, ou ainda colocado
sobre uma mesa ou prateleira, junto ao paciente.

Para facilitar a fixagcao do frasco contendo as solugdes, 0 equipamento possui uma haste
(opcional) que é encaixada dentro da garra de fixacdo da prépria bomba presa com um
manipulo (alternativa A). Esta haste pode ser retirada, caso o local ou pedestal possua
gancho permitindo a fixagéo do frasco (alternativa B).

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 -. se acende.

A ATENCAO! A fim de garantir um nivel de carga constante nas baterias, mantenha
0 equipamento ligado a rede o maior tempo possivel.
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Frasco

Coluna
de soro

Detector de
gotas

Manopla para
fixar a bomba

1

Detector de
gotas

Manopla para
fixar a haste

Alternativa A: Utilizacao de haste Alterativa B: Fixagdo em pedestal
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Instalacao do equipo

1. Ligar o equipamento a rede, usando o cabo de forga fornecido;

2.  Abrir a embalagem de um equipo SAMTRONIC, de um dos modelos da Familia
Amiset ou equipos de outros fabricantes de uso universal destinados a serem
utilizados em bombas de infuséo (detalhes das caracteristicas do equipo, consultar
o item EQUIPOS neste manual), seguindo os principios de boas praticas de
assepsia;

& ATENCAO! Este equipamento é fornecido de fabrica calibrado para uso com
equipos SAMTRONIC Familia Amiset. Para utilizar a ST1000 com outros equipos,
encaminhar seu equipamento para o Departamento de Engenharia Clinica de seu hospital
ou a um representante autorizado SAMTRONIC para realizacao da calibracao necessaria.

3. Fechar a ping¢a do equipo;
4.  Retirar a tampa protetora da espiga da camara de gotejamento;

5. Conectar o frasco contendo a solugdo a camara de gotejamento, espetando
firmemente a espiga a saida do frasco;

6. Pendurar o frasco a um gancho;

7.  Retirar ou desparafusar parcialmente a tampa protetora do distal do equipo (Luer-
Lock);

8.  Abrir a pinca;
9.  Encher a camara entre 4 a 1/3 de seu volume (vide figura abaixo);

Coloque o
detector neste
espago

g

Mante_r a céma_ra Colocar o detector
na posigao vertical corretamente
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A ATENCAO! Manter sempre o sensor de gotas na posicdo horizontal e longe da
incidéncia de luz solar direta. Nunca elevar o nivel de liquido do sensor de gotas acima de
1/4 a 1/3 do volume total.

10. Ligar a chave liga/desliga [d)J;

11. Preencher o equipo corretamente (manualmente ou utilizando a purga do
equipamento), retirando todo o ar. Fechar a pinga novamente, deste modo sera
evitada uma situacao de fluxo livre (no caso do enchimento manual);

12.  Conectar o equipo no detector de ar na linha, de modo que o fluxo de liquido neste
siga no sentido da parte superior para a inferior deste (conforme foto abaixo);

Forma de instalagao
do equipo no sensor
de ar-na-linha

13. Instalar o equipamento junto ao paciente;
14. Iniciar a programacao de infusdo descrita a seguir.

A ATENCAO!

e Para o equipamento manter o desempenho especificado, o frasco de liquido

deve ficar, no maximo, a 1,30 m de altura em relacdo ao coracao do paciente,

pois acima disto a gravidade pode influenciar a exatidao;
e A conexao ao paciente so deve ser efetuada apos o equipamento ligado.
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Substituicao do Frasco de Liquido

1. Parar a infusdo, pressionando duas vezes (o primeiro toque a bomba entra
em KVO, o segundo cessa a infusao);

2. Realizar os procedimentos, 3 a 12, citados anteriormente. Seguir os préximos
procedimentos.

Inicio da Programacao

Purga/Preenchimento

Para ligar a bomba, apertar a tecla (O/ . Por alguns segundos a bomba procedera ao
cheque interno de funcionamento. Este procedimento verifica o funcionamento dos
sensores de gotas, pressao e ar na linha e apresentara, sucessivamente, as telas:

STR

Infusion Systems

Versdo 3.xx CHECK-UP

(c)2007

SENS . PURGAR O
PORTA........ OK EQUIPO?
SENS.
GOTAS........ OK SIH
AT e NAO

Caso nao seja necessaria a utilizacao da funcao “Purga’, apertar a tecla de entrada:

/4 Imediatamente, o equipamento passa para 0 modo de programagao.
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Para escolher a opg¢do purgar, usar a tecla e validar com a tecla

Aparecera a tela:

DESCONECTAR O
EQUIPO DO LADO
DO PACIENTE
TECLAR >>

DD :
Apertar a tecla . duas vezes consecutivamente. O valor do volume usado durante
o enchimento podera ser verificado na tela:

PURGAR

VAZAO 600 ml/h
V.inf. 0,0 ml

Ao completar o enchimento, tocar qualquer tecla que a funcao “Purga” cessara. Apos
alguns segundos, o0 equipamento passara automaticamente ao modo de programacao.

Programacao de Infusao

A ST1000 é um equipamento de utilizagdo de equipos universais destinados a serem
utilizados em bombas de infusdo e como tal propicia utilizacdo de equipos macro e
microgotas. Sendo assim antes de iniciar a programagao, sera necessario informar a
bomba o tipo de gotejador do equipo utilizado:

>PROGRAMACAO<

—-MACRO GOTAS
MICRO GOTAS
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A ATENCAO!

A selecao incorreta deste pardmetro acarretara em falsos alarmes de “Vazao Livre” ou o
mesmo ndo sera acionado em caso desta ocorréncia. A escolha do equipo microgotas
implica em limitar a vazao a 150,0 ml/h .

A programacao pode ser feita de dois modos, de acordo com a conveniéncia:

Programacao Modo A

Vazao (mi/h) X Volume Limite (ml) 2 Tempo Limite (h,min

>PROGRAMACOES<

I?sco[her na tela ao lado 0 modo de programagéo de " ml/h - Vol. Tot.
“Vazdo X Volume”. outros. ..

Para selecionar, usar as teclas direcionais:

Validar com a tecla de entrada de dados:

ENTRAR OS DADOS

Na tela ao lado, preencher os campos da Vazéo e V. tot= 0250,0 ml
Volume Total a ser infundido. Vazdo= 99,9 ml/h

Usar as teclas direcionais para a fungdo citada
anteriormente:

Validar a programagéo usando a tecla “Entrada de
dados™

Aparecera entdo a tela de “Programagcdo Completa’.
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E sucessivamente “Iniciar Infusdo”.

O display inferior indica sempre a vazao utilizada, em
ml/h.

Para iniciar a infusao,

“Parada/Partida’.

aperte a tecla

Ou a tecla de “Entrada de Dados”.

A tela principal do equipamento durante a infusdo
sera apresentada da seguinte forma:

e Primeira linha: indica a “Vazao” programada;

e Segunda linha: indica o “Volume Total”
programado;

e Terceira linha: indica o “Volume Infundido”;

e Quarta linha: Indica o tempo total programado
“T”e o tempo decrescente.

Bomba Peristaltica Linear ST1000
Manual do Usuario

PROGRAMACAO
COMPLETA

INICIAR
INFUSAO

Vazdao= 99,9 ml/h
V. tot= 250, 0 ml
V. inf.= 0,0 ml
T=02:30 02:29:59

Para obter informacdes de operacbes quando em infusdo, ver o item “Operacoes

Durante a Infusao”.
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Programacao Modo B

Volume Limite (ml) x Tempo Limite (h, min) 2 Vazao (ml/h)

>PROGRAMACOES<

Escolher na tela ao lado o modo de programagéao de

“Volume X Tempo”. ml/h - Vol. Tot.

outros...

Para isso, usar as teclas direcionais e escolher a
opc¢éao “outros...”,

Validar com a tecla “Entrada de Dados™

>PROGRAMACOES<
Selecionar a programacao “Vol. — Tempo tot.”
utilizando as teclas direcionais e validar com a tecla Vol. - Tempo tot.
“Entrada de Dados”. Peso - Conc - Dose

ENTRAR DADOS

Na tela ao lado, preencher o campo de volume total

e tempo total. V. tot= 0250,0 ml

T[hh:mm]= 02:30

Usar as teclas direcionais para a funcdo citada
anteriormente:

Validar a programagéo usando a tecla “Entrada de
Dados™

Se os dados estiverem corretos, confirmar a vazao.
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Selecione “SIM’, para isto utilizar as teclas de
navegacao.

Para validar, usar a tecla “Entrada de Dados™

Aparecera entao a tela de “Programagao completa’

E sucessivamente “Iniciar Infusdo”.

O display inferior indica sempre a vazao utilizada, em
ml/h.

Para iniciar a infusdo, aperte a tecla
“Parada/Partida’.

Ou a tecla de “Entrada de Dados”.
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A VY
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COMPLETA

INICIAR
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A tela principal do equipamento durante a infusdo
sera apresentada da seguinte forma:

e Primeira linha: indica a “Vazgo” programada; Vazdo= 100,0 ml/h
e Segunda linha: indica o “Volume Total” V. tot= 250,0 ml

programado; V. inf.= 0,0 ml
e Terceira linha: indica o “Volume Infundido”, T=02:30 02:29:59
e Quarta linha: Indica o tempo total programado

“T”e o tempo decrescente.

Para obter informacdes de operagdes quando em infusdo, ver o item “Operacoes
Durante a Infusao”.

A ATENCAO! Se a vazdo calculada for menor que 0,1 ml/h, aparecerda a mensagem
“ERRO”.

Programacao Modo C

Peso (Kg) X Concentracao X Dose > Vazao (mli/h)

>PROGRAMACOES<
Escolher na tela ao lado o modo de programagéao de
“Peso x Concentragdo x Dose”. ml/h - Vol. Tot.
outros...

Para isso, usar as teclas direcionais e escolher a
opc¢éao “outros...”,

Validar com a tecla “Entrada de Dados™

; X« » >PROGRAMACOES<
Selecionar a programacao “Peso — Conc - Dose oG COES
utilizando as teclas direcionais e validar com a tecla
« » Vol. — Tempo tot.
Entrada de Dados”.

Peso - Conc - Dose
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Na proxima tela, preencher o campo “Peso” com o
peso do paciente em kg, utilizando as teclas
direcionais e validar com a tecla “Entrada de Dados”.

Nesta tela, preencher o campo de concentracdo da
droga, utilizando as teclas direcionais e validar com a
tecla “Entrada de Dados”.

Na mesma tela, selecionar a unidade de medida da
concentracdo da droga, Uutilizando as teclas
direcionais e validar com a tecla “Entrada de Dados”.

Na tela que aparecera, preencher o valor da dose da
droga, utilizando as teclas direcionais e validar com a
tecla “Entrada de Dados”.

Na mesma tela, selecionar a unidade de medida da
dose da droga, utilizando as teclas direcionais e
validar com a tecla “Entrada de Dados”.
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PESO

055,0 kg

CONCENTRACAO

10,00 mg/ml

pg/ml

CONCENTRACAO

10,00 _mg/ml

pg/ml

DOSE
001,00 mg/kg/min

pg/kg/min

DOSE
001,00 _mg/kg/min

ng/kg/min
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Confirmar a vazao utilizando as teclas direcionais,
validar com a tecla “Entrada de Dados”.

Selecione “SIM’, para isto utilizar as teclas de
navegacao.

Para validar, usar a tecla “Entrada de Dados™

A préxima tela traz a opgao de escolha de dose inicial,
confirmar utilizando as teclas de navegagao e validar
com a tecla “Entrada de Dados”.

Se a opgao escolhida foi SIM, preencher nesta tela o
valor de dose inicial, utilizando as teclas direcionais e
validar com a tecla “Entrada de Dados”. A dose inicial
possuird a mesma unidade de medida utilizada para a
dose.

Na tela seguinte, selecionar o valor de tempo da dose
inicial, utilizando as teclas direcionais e validar com a
tecla “Entrada de Dados”.
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Vazdao = 110,0 ml/h
Confirma?
_Sim
Nao

A VY

DOSE INICIAL

_SIM
NAO

DOSE INICIAL

002,00 mg/kg/min

TEMPO INICIAL

T [mm:ss]=15:00
Vazado=880,0 ml/h
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Apos a bomba calcular a vazao da dose inicial, as telas de dose inicial e dose de
manutencdo se alternardo. Confirmar o inicio da infusdo utilizando a tecla

D

“Parada/Partida” ©

DOSE INICIAL

Durante o tempo programado da dose inicial D=2, 00 mg/kg/min
aparecera a tela ao lado: Vazao=880, 0 ml/h
T[mm:ss]=14:59

A dose inicial pode ser interrompida antes do término programado pressionando-
se a tecla “Parada/Partida” 2 vezes.

Vazao=110,0 ml/h

Ap6s o término da dose inicial ou parada proposital, a D=1, 00 mg/kg/min
tela da programagdo da infusdo (dose de V.inf=25, 7ml
manutengao) ir4 aparecer. T=00:02:00

& ATENCAO! O volume da dose inicial, apés o término da mesma, é somado ao volume da
dose de manutencao.
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Operacoes durante a infusao

Desligar

Para desligar a bomba, quando estiver em infusao,

pressionar por 3 segundos a tecla [G)/ Aparecera a
seguinte tela:.

Iniciar e parar a infusao

Pode-se parar ou reiniciar a infusdo quantas vezes
forem necessarias com a tecla de Parada/Partida.

Silenciar

Para silenciar a bomba, devido a ativagéo de algum
alarme, pressionar tecla. O alarme entdo sera
silenciado por 2 minutos.

Bomba Peristaltica Linear ST1000
Manual do Usuario

ESPERE

DESLIGANDO

A ATENCAO! O alarme de bateria critica ndo poders ser silenciado.

Alterar a programacao (parando a infusao)

Para alterar o valor da vazdo, volume total ou tempo
da infusdo, deve-se primeiramente parar a infuséo
para isso, apertar a tecla com o simbolo ao lado.

Para retornar ao menu de programacgao, apertar a
tecla.

Rev. 04 — 08/09 codigo P2674 45/68

Do



Bomba Peristaltica Linear ST1000

Sa lT\TI'_(_:) I’]i_C‘ Manual do Usuario
] >PROGRAMAGOES<

A bomba esta pronta para ser reprogramada de

acordo com o item "Programacao da infusao ™. ml/h - Vol. Tot.

Alterar os valores de vazao, volume limite ou tempo, outros...

de acordo com as necessidades.

A IMPORTANTE! Para alterar a programacdo da infusdao sem parar o equipamento,
consultar no item “Parametros Especiais” a fungao “Titulacao”.

Bolus

Durante a operagdo, o usuario podera infundir um

Bolus (detalhes consulte o item “Desempenho?®),

acionando duas vezes consecutivamente a tecla
“Infusdo Rapida”. Este parametro pode ser ajustado.

Detalhes consulte o item “Pardmetros Especiais —

Ajuste do Bolus”.

Parada de funcionamento

Para efetuar a parada de funcionamento, apertar a tecla v O duas vezes (apertando
a primeira o equipamento entra em KVO, apertando a segunda vez, o equipamento

cessa a infusdo). Para desligar o equipamento apertar * O/ por 3 segundos, até
aparecer a tela de desligamento e o equipamento desligar.

& ATENCAO! Caso o equipamento seja desligado, os dados iniciais selecionados de
vazdo, volume e tempo da ultima infusao serdo mantidos. Todas as outras informacoes ou
configuragcoes serao descartadas pela bomba.
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Parametros especiais

A bomba de infusdo ST1000 possui Parametros Especiais que podem ser acessados
pelo usuario durante a infusdo como: Titulagédo, Balanco Hidrico, Zerar Volume, Ajuste de
KVO, Ajuste do Bolus, Ajuste de Oclusao e Ajuste de Alarme.

Para acessa-los, acionar a tecla de “Multi-Fung¢do”. MF

Titulacao
Balango Hidrico
Zerar Volume

O equipamento exibira a seguinte tela: Ajuste de KVO
Ajuste bolus
Ajuste oclusao
Ajuste alarme

A tela principal ndo comporta a apresentacdo de
todas as fungdes de uma vez, por esta razao, sera
necessario utilizar as teclas de navegacao para
acessar e selecionar todos os parametros.

Selecionada a funcao a ser alterada, valida-la com a
tecla “Entrada de Dados” para ter acesso aos dados.

A tecla de “Multi-Funggo” também pode ser usada MF
para confirmar o pardmetro a ser alterado e acessa-
los.
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Esta funcdo permite a reprogramacédo da bomba sem parar a infusdo. Para executa-la,
seguir os seguintes procedimentos:

Acessar o parametro “Titulacdo” conforme descrito Titula‘?éol _
no inicio do item “Parametros Especiais”. Os dados | Balanco Hidrico
serédo apresentados de trés formas, dependendo da berae Voluns
programagao inicial do equipamento, se em “ml/h X | AJuste de KVO

Vol. Total’, “Volume X Tempo” ou “Peso — Conc — Ajuste bolus
Dose” Ajuste oclusao

Ajuste alarme

Se a bomba estiver programada em “ml/h X Vol.
Total”, os dados serdao apresentados como na
ilustracdo ao lado. Note que os parametros
evidenciados sdo os dados iniciais da infusdo
programada e que O cursor ja se encontra no
parametro “Vazao”.

ml/h - Vol. tot.

Vazdo= 99,9 ml/h
V.tot.= 250,0 ml

Para altera-lo, utilize as teclas de navegagéo.

Confirme a alteracdo com a tecla de “Entrada de
Dados”.

ml/h - Vol. tot.
Se o parametro a ser alterado for o volume, tecle o
botdo de “Entra de Dados” para o cursor selecionar Vazdo= 99,9 ml/h
este item. V.tot.= 250,0 ml

Para altera-lo, siga os procedimentos descritos anteriormente.
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& ATENCAO! Caso o equipamento seja desligado, os dados da titulacdo serdo perdidos.
Serao mantidas apenas as informacgoes do inicio da infusao anterior.

Se a bomba estiver programada em “ Vol. Total X
Tempo”, os dados serdo apresentados como na
ilustracdo ao lado. Note que o0s parametros
evidenciados sdo os dados iniciais da infusédo
programada e que O cursor ja se encontra no
parametro “Vazao”.

Vol.- Tempo Tot.

Vazdo= 99,9 ml/h

Para altera-lo, utilize as teclas de navegacao.

Confirme a alteracdo com a tecla de “Entrada de
Dados”.

O equipamento recalculara automaticamente o novo valor de tempo.

Se a bomba estiver programada em “Peso — Conc — Peso — Conc - Dose
Dose”, os dados serdo apresentados como na

ilustragdo ao lado. Note que o0s pardmetros D= 002,00 ug/kg/min
evidenciados sdo os dados iniciais da infusdo Vazdo= 110,0 ml/h
programada e que O cursor ja se encontra no -

parametro “Dose”.

Para altera-lo, utilize as teclas de navegagéo.

Confirme a alteracdo com a tecla de “Entrada de
Dados”.

O equipamento recalculara automaticamente o novo valor de dose ou vazao.

& ATENCAO! Nesta programacgéo, quando em dose inicial, ndo é possivel realizar titulagao,
zerar volume ou balango hidrico.
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Balanco Hidrico Titulacédo

o Balanco Hidrico

Acessar o parametro “Balango Hidrico” conforme AEEEE W ILGIE
descrito no inicio do item “Parametros Especiais’. Ajuste de KVO
Confirme a opgao “Balango Hidrico” com a tecla Ajuste Bolus
“Entrada de Dados”. Ajuste Oclusao

Ajuste Alarme

Balango hidrico

a cada 2 horas
A tela apresentada esta representada ao lado. a cada 4 horas
a cada = 00:00
Utilizar as teclas de navegacao para selecionar
quando sera ativado: se a cada 2 ou 4 horas ou um A W

periodo especifico.

Balango hidrico

Se a opcao for por um periodo especifico, entrar com a cada 2 horas
o tempo desejado. a cada 4 horas
a cada = 00:30

Confirme a validagdo com a tecla de “Entrada de
Dados”.

Balanco hidrico

Confirmar se a infusdo realmente tera “Balancgo Confirmar?
Hidrico”, usando as teclas de navegacao. _Sim
Nao

Para validar o processo e retornar a tela de infusao,
teclar.
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A ATENCAO! Na programagdo de “Peso — Conc — Dose” ndo é possivel realizar balanco
hidrico.

Zerar Volume

Titulacao
Balango Hidrico
Zerar Volume
Ajuste de KVO

Esta funcéo permite zerar o Volume Total da infusao
sem interferir no tempo restante da mesma. Para isto
basta acessar o parametro “Zerar Volume” como
descrito no inicio do item “Parametros Especiais’.

Zerar Volume

Apds a selegcdo, a tela apresentada sera como a Confirmar?

representada ao lado. —
Nao
Utilizar as teclas de navegagao para confirmar, ou A W

nao a funcao “Zerar Volume’.

Para validar o processo e retornar a tela de infuséo,
teclar.

& ATENCAO! Na programacéo de “Peso — Conc — Dose” ndo é possivel zerar o volume
durante a dose inicial.
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Ajuste de KVO

Em determinados tipos de infusdo, como
neonatologia, por exemplo, € desejavel que o
usuario configure a vazdo do KVO (Manutencao de
Veia Aperta), permitindo assim uma otimizagcdo da
terapia por bomba de infusdo. A ST1000 vem dotada
desta funcdo de “Ajuste do KVO’. Para acessar o
parametro “Ajuste de KVO’, basta seguir os
procedimentos descritos no inicio do item
“Paréametros Especiais’.

Apés a selecdo, a tela apresentada sera como a
representada ao lado.

Utilizar as teclas de navegagao alterar o valor da
infusdo de KVO vigente.

Para validar o processo e retornar a tela de infusao,
teclar.

Bomba Peristaltica Linear ST1000
Manual do Usuario

Titulacao
Balanco Hidrico
Zerar Volume
Ajuste de KVO

Ajuste de KVO

KvOo= 003,0 ml/h

& ATENCAO! Quando o equipamento é desligado, os dados de ajuste do KVO somente
serao mantidos caso nao haja qualquer alteracdo da vazao na proxima infusdo. Caso este
parametro seja alterado, o equipamento retornara o KVO ao valor padrao 3,0 mi/h.
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Ajuste do Bolus

A ST1000 vem dotada desta fungéo de “Ajuste do
Bolus”, a fim de proporcionar um melhor
aproveitamento deste equipamento em diversos
tipos de aplicagcoes de terapias endovenosas. Para
acessar o parametro “Ajuste do Bolus’, basta seguir
os procedimentos descritos no inicio do item
“Pardmetros Especiais’.

Apds a selecdo do parametro “Ajuste do Bolus’, a
tela apresentada serd como a representada ao lado,
sendo que o valor apresentado sera o “Default” do
equipamento. Para maiores informagbes sobre os
valores disponiveis do “Bolus”, consulte o item
“Desempenho’.

Utilizar as teclas de navegacao alterar o valor de
infusdo do “Bolus”vigente.

Para validar o processo e retornar a tela de infusao,
teclar.

Bomba Peristaltica Linear ST1000
Manual do Usuario

Balanco Hidrico
Zerar Volume
Ajuste de KVO
Ajuste Bolus

Ajuste do Bolus

Vazdo= 250,0 ml/h

“Desempenho - Purga e Bolus”).

A ATENCAO! Quando o equipamento é desligado, os dados de ajuste do BOLUS somente
serdo mantidos caso nao haja qualquer alteracdo da vazdo na proxima infusdo. Caso este
parametro seja alterado, o equipamento retornara o BOLUS ao valor padrao (ver item
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Ajuste de Oclusao

Para acessar o parametro “Ajuste do Oclusdo”, basta
seguir os procedimentos descritos no inicio do item
“Pardmetros Especiais”. As opgdes apresentadas
serao: Baixo, Médio e Alto.

Apls a selecao do parametro “Ajuste de Oclusdo’, a
tela apresentada serd como a representada ao lado,
sendo que o valor apresentado sera o “Default” do
equipamento (80 kPa/600 mmHg).

Para maiores informagdes sobre os valores disponiveis de
“Oclusédo’, consulte o item “Tempo para alarme de oclusdo”.

Utilizar as teclas de navegacao escolher a unidade
de pressao em que se quer ajustar a de oclusao.

Para validar o processo e retornar a tela de infuséo,
teclar.

Bomba Peristaltica Linear ST1000

Manual do Usuario

Titulacao
Balanco Hidrico
Zerar Volume

Ajuste
Ajuste
Ajuste
Ajuste

de KVO
Bolus

Oclusao
Alarme

_ mmHg
kPa

Ajuste 600, OmmHg

Atual

15, lmmHg

Automaticamente ao escolher a unidade de pressao, o cursor sera habilitado para o
ajuste da oclusdo. O ajuste de oclusdo pode ser feito de 20 a 120 kPa quando a
unidade de pressao escolhida for kPa e quando for mmHg de 150 a 900.

Utilizar as teclas de navegagao alterar o valor de
“Oclusao” vigente.

Para validar o processo e retornar a tela de infusao,
teclar.
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Ajuste de Alarme Titulacgao
Balanco Hidrico

Zerar Volume
Para acessar o parametro “Ajuste de Alarme’, basta Ajuste de KVO
seguir os procedimentos descritos no inicio do item Ajuste Bolus
“Pardmetros Especiais”. As opgdes apresentadas Ajuste Oclusao

serao: Baixo, Médio e Alto. Ajuste Alarme
Apoés a selegdo do parametro “Ajuste de Alarme’, a Ajuste Alarme
tela apresentada serd como a representada ao lado, 2>Baixo
sendo que o valor apresentado sera o “Default” do Medio
equipamento. Alto

Utilizar as teclas de navegacao alterar o valor de
“Alarme” vigente.

Para validar o processo e retornar a tela de infusao,
teclar.

A ATENCAO! No momento da confirmacdo a bomba soard um alarme no volume do ajuste
selecionado.

Seguranca de Funcionamento

Funcionamento com bateria interna
A ST1000 dispbe de uma bateria interna que assegura o funcionamento normal caso

haja uma interrupcdo da alimentagcdo de rede, ou durante breves deslocamentos do
paciente.
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O funcionamento da bateria é visualizado pela indicagdo de funcionamento em bateria
o -]
Recarga da bateria

A bateria é automaticamente posta em carga, quando o aparelho é ligado a rede. A
colocacdao em recarga é visualizada com o acendimento do indicador

& IMPORTANTE!

1. O descarte das baterias deve ser realizado, conforme as regulamentacées do pais
onde o equipamento se encontra, ou entdo as mesmas deverao ser remetidas a
uma assisténcia técnica autorizada SAMTRONIC para o devido descarte;

2. As baterias do equipamento recarregadas sempre que o equipamento permanecer
conectado a rede de alimentagao elétrica, por esta razao mantenha-o conectado o

maior tempo possivel;
3. Recomenda-se realizar 1 ciclo completo de carga e descarga da bateria a cada 3
meses.
Sensores

Visando a seguranga do paciente, a ST1000 € provida com sensores de: Ar-na-linha
(bolhas), pressao, gotejamento e porta aberta.

Se todos o0s sensores estiverem em condi¢gdes normais de funcionamento, aparecera ao
lado deste a indicacdao “OK”, caso contrario, aparecera a indicagdo “X” (maiores
informagdes sobre erros nos sensores consulte o item Alarmes, Eventuais Problemas —
Causas e Acdes).
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Mensagens

Controles

Bomba Peristaltica Linear ST1000
Manual do Usuario

Alarmes

Eventuais Problemas — Causas e Acées.

Causas

Acbes

Indicador de
mal  funciona-
mento de um
dos sensores:
ar-na-linha, go-
tas, pressdo ou
porta aberta
(esta  mensa-
gem pode apa-
recer no check-
up inicial).

Ar-na-linha: 1) Nao
instalado equipo no
sensor; 2) Mal funcio-
namento do sensor;
Gotas: 1) Camara do
equipo nédo instalada;
2) Mal funcionamento
do sensor;

Pressao: Mal funcio-
namento do sensor;
Porta: 1) Porta aber-
ta; 2) Mal funciona-
mento do sensor.

Sensor de ar-na-linha: 1) Instalar o
equipo no sensor; 2) Nao utilizar o
equipamento e envia-lo a um servigo
autorizado SAMTRONIC;

Gotas: 1) Instalar a cdmara do equipo no
sensor; 2) Nao utilizar o equipamento e

envia-lo a um servico autorizado
SAMTRONIC;
Pressao: Nao utilizar o equipamento e
envia-lo a um servico autorizado
SAMTRONIC;

Porta: 1) Feche a porta; 2) Nao utilizar o
equipamento e envia-lo a um servigo
autorizado SAMTRONIC.

Led

aceso.

Indicador visual
de funciona-
mento em ba-
teria.

Falta de rede ele-
trica;

Cabo de forga descgo-
nectado;

Fusiveis de rede ou

fonte danificada.

Conectar o aparelho a rede e garantir a
recarga da bateria;

Conectar o cabo de forga ao aparelho;
Enviar o equipamento a uma assisténcia
técnica autorizada Samtronic.

Led

aceso. “Bateria
fraca religar a
rede”

Alarme de bate-
ria baixa.

A bateria atingiu um
nivel préximo do fim
(alarme acionado a
pelo menos 30 min.
antes do final da
bateria).

Conectar o aparelho a rede, para
continuar a infusdo e garantir a recarga
da bateria.

Led

aceso. “Bateria
critica religar a
rede”

Alarme de bate-
ria  em nivel
critico.

A bateria atingiu um
nivel critico. A infus@o
para. Resta apenas 3
minutos de carga na
bateria, a infusdo &
interrompida e apés
este periodo a bomba é
desligada.

Conectar o aparelho a rede para con-
tinuar a infusdo e garantir a recarga da
bateria.

“Alarme de
oclusao”

Alarme de oclu-
sdo: a infusao é
interrompida.

Oclusédo na linha do
paciente ;

Dobra no tubo do
equipo ou pinga fe-
chada ;

Nivel de presséo alta.

Retirar ocluséo da linha do paciente ;
Verificar tubo para evitar dobras. Lembrar
de abir a pinga antes da infuséo;

Alterar a pressdo, conforme item
“Operagbes durante a infusdo” do
manual para um limite mais alto.
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Mensagens Controles Causas Acodes
Alarme de ar-na
linha:
manutencdo da
veia aberta a um :
flxo de 3myh. ™ Bolhas de ar na linha Retirar as bolhas de acordo com
“al d Caso a vazdo no tubo d°25%qu:p° procedimento padréo;
arme de ar- i i maior . .
valor, 6 mantido o no sensor de ar na procedimento descrito neste manual.
valo_r nominal da linha.
vazao. Este
equipamento
possui ainda KVO
ajustavel.
Alarme de fras- ® ]!:alta de liquido no Substituir o frasco de liquido;
co vazio: rasco; - .
manutencdo da M Defeito no detector; Substituir sensor por outro novo;
veia aberta a um m M4 colocagdo do sen- Colocar corretamente o sensor de gotas,
fluxo de 3ml/h. sor de gotas do equi- de acordo com os desenhos fixados na
Caso a vazédo po; bomba;
Alarme de selecionada seja ’ = ] . A
“Frasco Vazio” inferior a esse B Condensagéo ou goti- Retirar as bolhas na parede da camara,
valor, é mantido o culas na parede da movimentando-a rapidamente de um lado
valor nominal da pamarfl g de  gote- ao outro;
p amento do equipo; . A
vazao. Este jan quipo; Esvaziar a camara de modo que o
equipamento ® Camara de goteja- volume preenchido nesta corresponda a
possui ainda KVO mento cheia de liqui- P P
ajustavel. do. 1/3 ou 1/4 de seu volume total.
Fechar a porta;
“ Alarme de porta B Porta Aberta; . P .
Alarme de aberta: a infu- . Retirar o equipamento de uso e
” PO m Defeito no sensor do L VAR
porta aberta sao e interrom- - encaminha-lo a uma assisténcia técnica
; equipamento. . .
pida. autorizada Samtronic.
Alarme de V@& m Vazamento incon- . L . -
zao livre: trolado de liquido den- Trocar o equipo e reiniciar a infuséo;
Veia abora a um 110 00 equipo ’ o
fluxo de amyh. ™ Instalagdo incorreta do errlflcar se 0 equipo estd instalado na
Caso a vazio equipo; camara de bombeamento corretamente;
“Vazao Livre”  gelecionada seja ™ Equipo nao instalado
inferior a esse na camara de bombe- Instalar o equipo corretamente na camara
valor, é mantido o amento; de bombeamento;
valor nominal da m Camara de goteja-

vazao. Este
equipamento
possui ainda KVO

ajustavel.

mento do equipo con-
densada ou com goti-
culas em excesso.

Retirar o condensado ou as goticulas da
camara de gotejamento.

Rev. 04 — 08/09 codigo P2674

58/68



SGmTroniC

QT

Bomba Peristaltica Linear ST1000
Manual do Usuario

Mensagens

Controles

Causas

Acoes

Alarme de sensor
de gotas:
manutencdo da
veia aberta a um
fluxo de 3ml/h.

/N.m Problemas no sensor ™ Trocar o sensor de gotas, ou enviar o
“Alarme Sensor gjggionida vasz;(; de gotas; g%u'\i/l;?ggmg g um servico autorizado
de Gotas” inferior a esse m Contato QO sensor de : ;
valor, é mantido o gotas sujos ou oxida- ™ Limpar os contatos do sensor de gotas
valor nominal da dos. com um anti-oxidante.
vazao. Este
equipamento
possui ainda KVO
ajustavel.
Alarme acio-
“Pré-alarme de 1200 antes do ® Acionaad minutos o gionciar o alarme e aguardar o fim da
infusdo” final de mfugao. S:Io f|n~a| de uma infusio.
in Pode ser silen- infusao.
ciado.
Alarme de fim
de infuséao:
manutencdo  da
veia aberta a um
fluxo de 3mil/h.
P Caso a vazdo m A infusdo atingiu o
Infusao” selecionada  seja limite de volume pro- ®™ Reiniciar nova infuséo.
completa inferior a esse ramado
valor, € mantido o 9 :
valor nominal da
vazao. Este
equipamento
possui ainda KVO
ajustavel.
“Erro vazéo > " Houve uma prc|>gra- B Reprogramar o equipamento, de forma
999,9” ou  Alarme de erro ?éiga?n:;éoia\é%gre: que a vazao seja inferior a 999,9 ml/h ou
“Erro tempo na programacéo ~ qd . gue o tempo de infusdo seja menor que
599:59” operagcdo do equi- 99:59.
. pamento.
O equipamento ~ . .
« , entrou indevida- " Aluaggo do q'Sp.OS't" B Consultar o representante local ou a
Senha/Password mente no modo vo de protecao inter- Samtronic
d f ~ no do processador.
e calibracdo
Alarme  visual ® A dose inicial chegou

“Fim dose inicial”

acionado apos o
término da dose
inicial.

ao fim e serd iniciada
a dose de
manutengao.

& ATENCAO! Caso as instrugdes anteriores ndo conduzam a um perfeito funcionamento de seu
equipamento, providenciar a remessa do mesmo a um servigo técnico autorizado SAMTRONIC. As
despesas de envio do equipamento sao por conta do cliente, mesmo em equipamentos em

garantia.
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Controle antes do uso - ST1000
(Verificacao de alarmes e funcoes)

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

No. de série ......cccueennneee. Data: ..... /e /.. Depto: .vveerinnnnns NOME: ..cvvveerennn,

Descricao do controle Aprovacao

Verificar a integridade da caixa : marca de choques, ruidos suspeitos, presenca e legibilidade sim O

das etiquetas. Néo O

Verificar a integridade do corddo de forga: capa protetora ou conectores eventualmente
deteriorados. Ligar o aparelho a rede: o indicador rede se acende

Sim O Nao O

Ligar o aparelho pela tecla (0)) (corddo de forga ligado); verificar se todos os numeros
acendem corretamente na contagem regressiva no display inferior, e a operacao inicial dos
indicadores de bateria e gotejamento. Instalar um equipo padrao universal preenchido €| gim O Nao O
verificar se os testes iniciais dos sensores estdo todos OK . B

Apds os testes iniciais, deve aparecer "PURGAR O EQUIPO? SIM OU NAOQO” no display
superior.

Desconectar o equipamento da rede de alimentagdo elétrica. Observar se o equipamento
entra em operagao pela bateria . Aguardar até que o equipamento entre em bateria

) o ) o 4 ) Sim O Nao O
baixa e sinalize com o respectivo alarme e indicagdo visual ( . Aguardar até que o
equipamento entre em bateria critica e acione o respectivo alarme ( ).
Programar o equipamento para uma vazao qualquer (por exemplo, 25ml/h) como descrito
- . ~ > = . .
neste manual. Iniciar a infusdo com a tecla W, entdo abrir a porta. Apos alguns segundos . ~
’ P P 9 9 Sim O Nao O

deve aparecer ALARME DE PORTA ABERTA. Fechar a porta e reiniciar a infusdo com a

tecla .

Retirar o equipo do sensor de ar na linha. Deve ser acionado apds alguns segundos o alarme
de AR NA LINHA. Reinstalar o equipo no sensor de ar na linha, e reiniciar a infusdo com a| Sim O Nzo O

tecla .

Retirar a camara de gotejamento do sensor de gotas. Passar o dedo, varias vezes
rapidamente através do detector de gotas, simulando gotas. Apo6s alguns segundos deve | Sim O Nio O

ocorrer o alarme de VAZAO LIVRE. Reiniciar a infusdo com a tecla .

Parar a infusdo com a tecla e alterar a vazao para 999,9ml/h como descrito no Manual.

Fechar a pinga rolete do equipo e iniciar a infusdo com a tecla. Apos alguns segundos, |  sim O Nio O
deve ocorrer o ALARME DE OCLUSAOQ. Abrir a pinga rolete e reiniciar a infusdo com a tecla

Desconectar o sensor de gotas do equipamento (pelo plug localizado no painel traseiro) e Sim O Néo O
observar o funcionamento do ALARME DO SENSOR DE GOTAS.

Selecionar uma infusdo curta, por exemplo, 5 ml a 25 ml/h. Observar o acionamento do PRE-

ALARME DE FIM DE INFUSAO e o de INFUSAO COMPLETA. Sim O Nao O

Selecionar uma infusdo cuja vazao seja superior a 999,9 ml/h. Observar o acionamento do

alarme ERRO VAZAO > 999.9 ou ERRO TEMPO > 99:59. Sim O Nao O
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Iniciar uma infusédo. Retirar a cAmara do equipo do sensor de gotas. Devera ser acionado o Sim O Néo O
ALARME DE FRASCO VAZIO.

Desligar o aparelho pressionando a tecla (0) por 3 segundos: 0s avisos se apagam
(somente o indicador @B fica iluminado, pois a bateria esta carregando, caso o| SimONao O
equipamento esteja conectado a rede elétrica).

O aparelho esta em ordem se todos os controles estao conformes Sim O Nio O

Assinatura :

A ATENCAO!

-  Este procedimento é obrigatorio 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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Recomendacoes de manutencao

Limpeza e desinfeccao

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

» Desconectar o aparelho da alimentacdo da rede, antes de qualquer
limpeza;

» Utilizar um pano umedecido em detergente - desinfetante previamente
diluido em agua, para a destruicdo dos microorganismos. Evitar esfregar com
forca para ndo 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,
é aconselhavel, ap6s a limpeza de desinfeccao por enxugamento por via
Umida, deixar o aparelho no quarto para uma desinfeccao por via aérea;

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

» Atencao também para os aerossois alcodlicos (20 a 40% de alcool). Eles
provocam amolecimento e rachadura do plastico e ndo possuem agao de
limpeza necessaria antes da desinfeccdo. A utilizacdo de desinfetantes
aplicados por aerossois deve ser feita de acordo com as instrugbes 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 desinfecgéao,
contatar o servico competente de seu estabelecimento ou um servigo
autorizado SAMTRONIC.
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Armazenagem

& ATENGCAO! A estocagem do aparelho deve ser feita em ambiente seco e temperado.
Temperatura de armazenagem: -10°C (14° F) + 40°C (104° F).

Umidade relativa permitida: max. 85%, sem condensacao.

Pressao 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 nao deve ser usado.

Para se informar sobre os problemas referentes ao conserto e utilizagdo do
aparelho, favor entrar em contato com nosso servigo 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.

A‘ IMPORTANTE! A manutencdo mecanica e elétrica no interior do equipamento nao
deve ser feita pelo usudrio. Caso as recomendacoes contidas neste manual ndo conduzem
ao correto funcionamento do aparelho, este deve ser remetido a nossa fabrica ou a um
servigo assisténcia técnica por nos autorizada e devidamente equipada.

Manutencoes Preventivas

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

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

Rev. 04 — 08/09 codigo P2674 63/68



: Bomba Peristaltica Linear ST1000
Samironic Manual do Usudrio
e

ST

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 informagao adicional referente a manutencado, favor entrar em
contato com seu distribuidor autorizado ou com:

Samtronic Sistemas de Infusdo.

Departamento de Assisténcia Técnica

Rua Venda da Esperanca, 162.

04763-040 Sao Paulo SP: Brasil

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

Modificacoes Desautorizadas

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

A ST1000 vem programada de fabrica para o uso dos equipos SAMTRONIC da Familia
Amiset. Para uso de equipos de outros fabricantes, o equipamento devera ser
recalibrado. Recomendamos, preferencialmente, o uso de EQUIPOS DA MARCA
SAMTRONIC Familia Amiset ou equipos de outros fabricantes, porém destinados a
serem utilizados em conjunto com bombas de infusdo. Em caso de duvidas consulte o
Registro do descartavel na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e verifique a sua
finalidade. Estes equipos devem ser de boa qualidade, com tubo de PVC de diametro
interno aproximado de 3,1 mm e externo 4,2 mm. A dureza do PVC deve estar entre 65
e 70 Shore A.

Consultar o representante local para o uso com outros tipos de equipos, pois requer uma
nova calibracao do equipamento.

& ATENCAO!

1) O uso de equipos fora da especificacdo acima podera gerar infusbes com erros
acima de 5%;

2) Este equipamento é fornecido de fabrica calibrado para uso com equipos
SAMTRONIC Familia Amiset modelos: EA 04210000 e EA 04220000. Para utilizar a ST1000 com
outros equipos, encaminhar seu equipamento para o Departamento de Engenharia Clinica de
seu hospital ou a uma Assisténcia Técnica Autorizada SAMTRONIC para realizacao da
calibracao necessadria; ’

3) O processo de esterilizacao de toda a linha de DESCARTAVEIS SAMTRONIC é feito
através de irradiacdo gama e sua validade, conforme registros aprovados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA (Agencia brasileira), e é indicado em sua
embalagem, desde que a mesma encontre-se intacta e original, sem indicios de violacao e seu
uso respeite as normas constantes na bula externa impressa no involucro do produto, e
estejam estocadas conforme instrucoes 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 24 (vinte e quatro) 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 do equipo e demais pecas, garantindo assim, sua total qualidade
para o usudrio;

4) Ao final da utilizacao, os equipos descartaveis envolvidos no processo de infusao
devem ser descartados conforme as regulamentagoes do pais onde o equipamento se
encontra. 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 informacdes sdo validas para os equipos SAMTRONIC. Nao podemos garantir os
mesmos resultados com equipos de outros fabricantes.
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Acessorios

Haste para Soro (opcional)

O equipamento é fornecido originalmente com o manual de instrugées e um cabo
de conexao a rede elétrica. Podera ser fornecida opcionalmente uma haste para suporte
de soro que é fixada na garra traseira do equipamento (conforme figura abaixo):

Haste de
suporte de
soro

.
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Condicoes de garantia

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 utilizagdo. A calibracdo do equipamento é valida por 1 ano a partir da data
constante no certificado de calibragéo e independe da data da aquisicdo do equipamento.

Durante o periodo de garantia, o produto sera consertado ou substituido (pelo mesmo modelo ou
similar, por opcao 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 maximo 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 serdao de responsabilidade do cliente. Esta garantia fica
prejudicada se o produto for acidentado, modificado, aberto, ou sujeito a condi¢des 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, serdo de
responsabilidade desta. Apds o periodo da garantia, todas as despesas citadas anteriormente, serdao de
responsabilidade do cliente.

Informamos que a manutencgdo corretiva, durante periodo de garantia e apds, devera ser
executada exclusivamente pela Samtronic Ind. e Com. Lida ou distribuidor expressamente
autorizado por esta. Manutengoes preventivas realizadas por técnico indicado pelo usuario so serdo
permitidas, apos o periodo da garantia, mediante treinamento na propria SAMTRONIC, onde este
recebera o treinamento apropriado habilitando-o para tal manutencao. 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.

As garantias acima sdo as unicas expressas ou implicitas. Ficam excluidas quaisquer garantias
implicitas de comercializagdo e adequagdo para determinada aplicagdo, com relagdo ao produto e seus
manuais ou material escrito.

Em nenhuma hip6tese a SAMTRONIC, ou seus fornecedores, serdo responsaveis por quaisquer
danos (como lucros cessantes, interrupg@o 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 servi¢o 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,
Séo 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 séo de responsabilidade do
cliente.
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Representantes Autorizados Samtronic

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

Rev. 04 — 08/09 codigo P2674 68/68



