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Disposicién
Nuimero: DI-2019-3354-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 12 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-7559-18-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7559-18-3 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SEPID S.A.; solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
Juridico nacional por Disposicion ANMAT N°2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y

que. los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del productd médico objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Samtronic nombre descriptivo Bomba de infusion
peristaltica lineal y nombre técnico Bombas de Infusion, de acuerdo con lo solicitado por SEPID S.A., con

los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente. R

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-17010758-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2046-17", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
~ Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Bomba de infusion peristaltica lineal

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-495 Bombas de Infusién.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Samtronic

Clase de Riesgo: I

Indicacién autorizada: Para ser utilizadas para la infusién enteral (oral, naso-géstrica, naso-intestinal), la
infusién por via parenteral (intramuscular, intravenosa, intrarterial) dérmica, nasal, via epidural, transfusion,
de productos sanguineos, infusion multilinea, infusion via PICC mono y doble lumen, mantenimiento de
~ acceso venoso (KVO-Keep Vein Open).

Utilizados para la infusién de drogas y fluidos al paciente de una manera controlada y programada, a traves
de un sistema lineal peristaltico y utilizando dispositivos descartables para bombas de infusion, ya sean
dedicados (utilizados en ICATU S) o no (utilizado en ICATU)

Modelo/s: ICATU E ICATU S

Periodo de vida atil: 10 ANOS

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Nombre del fabricante:
Samtronic Industria e Comércio Limitada

Lugar/es de elaboracion:

Rua Venda da Esperanga, 162 Socorro-Sio Paulo/SP ~CEP 04763-040-Brasil
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Bomba de Infusion Peristéltica Lineal - Samtronic

ANEXO III.B Disposicion 2318/02
PROYECTO DE ROTULOS

2.1. Larazén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricante:
Samtronic Industria e Comércio Limitada., ° . ‘
Rua Venda da Esperanga, 162 Socorro -~ S&o Paulo/ SP -CEP 04763-040 — Brasil . o

importador:

SEPID S.A.
Blas Parera 4075 - Olivos — Buenos Aires - Argentina

2.2. La informaci6n estrictamente necesaria para que el usuarlo pueda identificar el producto médico
y ¢l contenido del envase;

Contenido:
Una bomba de Infusion peristaltica lineal y sus accesorios

Modelo: ICATU /ICATU S
2.3. Si corresponde, |2 palabra "estéril";
No corresponde
2.4. El c6digo del lote precedido por la palabra "lote” o el niimero de serie segin proceda;

Numero de Serie (SN)
2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberé utilizarse
el producto médico para tener plena seguridad;

Afto de Fabricacion incluido en el nimero de serie. P

Plazo de Validez: indeterminado . . ,
Jutio César| Barrientos
Bioingpniero
Dirgctor{Técnico
M N.5345|COPITEC

2.6. La indicacién, sl corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

No corresponde

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del pfodugto;

* Proteger el empaque y el equipo de la lluvia.

ANEXO I11.B Proyecto de Rétulos Pdg. 1 de 3



Bomba de Infusidn Peristéltica Lineal ~ Samtronic

8,

Proteger de la luz solar directa.

23!

¥4

Apilamiento maximo 10 unidades.

-4
&

Peso maximo sobre la caja en el transporte y almacenamiento: 30 kg.

W<

+55°C
J[ " Rango de temperatura de transporte y aimacenamiento.
oG

2.8, Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos;
e Y

5

-

Simbolo general de advertencia.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

]' Parte Aplicada de tipo CF.

Equipo Clase ll.

W Consultar instrucciones de uso para operacion.
Al

IPX2 Grado de proteccidon contra penetracién nociva de agua - equipo dotade de
proteccion suficlente para prevenir el ingreso de salpicaduras.

Recoja separada de equipos eléctricos y electrénicos.

@ No utilizar si el empaque est4 dafiado.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Julio César [Barrientos
Bioingqniero

No corresponde
2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para Ia funcién;
Director Técnico:

Bioing. Barrientos Julio César
M.N. 5846 (COPITEC)

ANEXO II1.B Proyecto de Rétulos P4g. 2de 3
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- Bomba de Infusién Peristéitica Lineal - Samtronic

2.12. Ndmero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de Identlﬂcaclén
Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la AN.M.A.T. PM- 2046-17
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Jultio César Barrientos
Bigingefiero
Director Jécnico
M N.5345 COPITEC

ANEXO II1.B Proyecto de Rétulos Pég. 3 de 3




Bomba de Infusién Peristéitica Lineal - Samtronic SEPID Sm\

Vi Foug™\ A

ANEXO III1.B Disposicion 2318/02
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en
los item 2.4y 2.5;

Fabricante:
Samtronic Indistria e Comércio Limitada, .
Rua Venda da Esperanga, 162 Socorro — S3o Paulo/ SP -CEP 04763-040 — Brasil

Importador:

SEPID S.A.
Blas Parera 4075 - Olivos — Buenos Aires - Argentina

Contenido:
Una bomba de Infusion peristéltica lineal y sus accesorios

Modelo: ICATU / ICATU S

P
* Proteger el empaque y el equipo de la lluvia.
g
PN g
% Proteger de la luz solar directa.
A@;J&.“

Apilamiento méximo 10 unidades.

-!- Peso maximo sobre la caja en el transporte y almacenamiento: 30 kg.

Rango de temperatura de transporte y almacenamiento.

Julio Césdr Barrientos

R . . Bioingenigro
Consultar instrucciones de uso para operacién. Directof Técnico

N M N.53¢43 COPITEC
A 4 Simbolo general de advertencia.

Parte Aplicada de tipo CF.

ANEXO IIL.B Proyecto de Instrucciones de Uso Pag. 1 de 19
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Bomba de Infusién Peristéltica Lineal - Samtronic

Equipo Clase II.

IPX2 Grado de proteccién contra penetracién nociva de agua - equipo dotado de proteccl
suficiente para prevenir el ingreso de salpicaduras.

E Recoja separada de equipos eléctricos y electrénicos.
@ No utilizar si el empaque estd dafiado.

Director Técnico:
Bioing. Barrientos Jullo César
M.N. 5846 (COPITEC)

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM- 2046-17
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

Uso Previsto

Las bombas de infusién ICATU e ICATU S pueden ser utilizadas para la infusién enteral (oral, naso-
gastrica, naso-intestinal), la infusién por via parenteral (intramuscular, intravenosa, intrarterial} dérmica,
nasal, via epidural, transfusién de productos sanguineos, infusién multilinea, infusidn via PICC mono y
doble lumen, mantenimiento de acceso venoso (KVO — Keep Vein Open).

Las bombas de infusién modelos ICATU e ICATU S son equipos utilizados para la infusién de drogas y
fluidos al paciente de una manera controlada y programada, a través de un sistema lineal peristéltico y
utllizando dispositivos descartables para bombas de infusi6n, ya sean dedicados (utilizados en ICATU S)
o no (utilizados en ICATU).

Funcionamiento Esencial
~ El funcionamiento esencial del producto es definido por la operacién del equipo de acuerdo con lo
establecido en el manual de usuario.

Poblacién

La bomba de infusidn peristéltica lineal se considera una de las principales opciones para la infusién
continua de sustanclas de diferentes densidades en cantidades efectivas y no téxicas en neonatos, -
pacientes pedidtricos, adultos y geristricos de todos los grupos étnicos que pesan entre 0,100 y 500,00
kg. Se incluyen animales pequefios, medianos y grandes.

Uso Normal

Se considera que el equipo se encuentra en uso normal cuando opera bajo las condiciones descritas en
este manual del usuario.

Funciones frecuentemente utilizadas

Se consideran como funcignies frecuentemente utilizadas las mencionadas abajo. La informacién sobre
estas funciones se proporcloha a lo largo de este manual de! usuario.
| ay
<

ANEXO II1.B Proyecto de Instrucciones de Uso Pag. 2 de 19

Julio Gékar Barrientos IF
jofnzzniero
Dpreclor Técnico
M.N. 5343 COPITEC

MN-DNPM#ANMAT
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Bomba de Infusién Peristéitica Lineal - Samtronic SEPID 3

a) Encender el equipo;

b) instalar o el set descartable;

) Seleccionar los pardmetros de infusién;

d) Iniciar la infusién;

e) - Notificaciones de alarma y acciones del operador para solucionar la situacién de alarma;
f)  Cambiar los pardmetros de infusién;

g) Detener [a infusién;

h} Desinstalar el set descartable;

i}  Apagar el equipo.

Restricciones de uso

Se sugiere atencién al utilizar soluciones muy viscosas, pues pueden ocurrir falsas alarmas de flujo libre,
debido al comportamiento de esas soluciones en la formacion de las gotas. La alarma de flujo libre cesa
inmediatamente [a infusién, y las alarmas falsas frecuentes pueden ocasionar retraso en la terapia.

Este equipo no est} clasificado en las categorias AP / APG, es decir, no posee protecciones especiales
para ser utilizado en ambientes donde !a elevada concentracidn de gases inflamables cuando se mezclan
con aire, oxigeno o éxido nitroso puede causar chispas de partes del circuito.

No se recomienda e! uso de este equipo en entornos ricos en oxigeno. Las bombas de infusién de
Samtronic se pueden utilizar en ambientes donde los gases inflamables estén en cilindros para cualquier
tipo de aplicacién.

A ADVERTENCIA:

s Los eduipos destinados a la administracién de radio férmacas, de acuerdo con estudios clinicos,
deben ser separados para uso exclusivo con este propésito, de manera que el material radiolégico
residual después de la limpieza no interfiera en tratamientos posteriores.

Contraindicaciones

Si se utiliza correctamente (uso, respeto a los criterios y limites previstos) el equipo no presenta
contraindicaciones.

Posicién del Operador

Para que el operador pueda realizar todas las funciones necesarlas, asi como la instalacién de los
desechables, es necesario que se posicione frontalmente al equipo, manteniéndolo a una altura
adecuada.

Recomendaciones adicionales en cuanto al posicionamiento se muestran en el apartado "Alarmas”.

3.3. Cuando un producto médico deba Instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente
sobre sus caracter(sticas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener
una combinacién segura; ‘

interconexién entre bombas de infusién Samtronic de la familia icatu

Las bombas de infusién Samtronic de la familia icatu pueden ser apiladas y poseen una salida auxiliar
para conexidn eléctrica que permite interconexién entre las ‘mismas (exclusivamente para modelos
citados). Recoyendamos realizar la interconexion con hasta 5 bombas de infusién.

La interconexidi eléctrica entre las bombas Samtronic constituye un sistema electro médico, compuesto
por un dnico callle desmontable de alimentacién eléctrica, destinado a ser conectado a la red eléctrica
del establecimibfto y S bombas de infusién Samtronic de la famifia icatu (? ad recomendada).

|

ANEXO II1.B Proyecto de Instrucciones de Uso

Pdg. 3de 19
Julio Céser|Bzrrientos
Bighnagniero IP
Diretloc|Técnico
M.N.p343/COPITEC
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Bomba de Infusién Peristéltica Lineal ~ Samtronic SEPID S.A.

A ADVERTENCIA:

»  Notogue las conexiones de alimentacién eléctrica y el paciente simulténea)nente.

e Ninguna otra funcién es compartida entre los equipos, cada bomba es operada de forma individual,
conforme las orientaciones de esté manual del usuario. Sélo la conexién eléctrica es compartida externamente,
es decir, sT una bomba es apagada las otras contintian operando y conectadas a |a red eléctrica.

s Sélo se produce una desconexidn eléctrica si el cable de alimentacién de la bomba conectada a la red del
establecimiento se desconecta, lo que haré que todo el sistema pase a funcionar en [a bateria.

»  Cualquier persona que conecte un equipo adicional a la toma de interconexién (diferente del sistema
electro médico propuesto en este manual) configura otro sistema electro médico y se responsabiliza por el
cumplimiento del sistema de acuerdo con los requisitos de la norma ABNT NBR IEC 60601-1; 2010/ En: 2016.

¢ Llalimpieza y desinfeccidn de las bombas de infusién Samtronic de la familia icatu operando en sistema,
son las mismas del equipo operando de forma individual, como indicado en el ftem "Limpieza y Desinfeccion”.

s El transporte y almacenamiento de las bombas de infusién Samtronic de la familia icatu operando en
sistema, son las mismas del equipo operando de forma individual, como se indica en el apartado
"Almacenamiento y Transporte”,

¢ la entrada de 12Vdc (fuente de alimentacién externa) no alimenta las demdas bombas del sistema. Esta
entrada alimenta sélo la bomba donde se realizé la conexién. Para realizar la interconexién de los equipos,
l_utilice siempre la alimentacion de red (35 - 240 V~).

Siga las instrucciones abajo para realizar la correcta instalacién de los equipos:
1. Conectar el primer equipo al cable de alimentacién proporcionado.
2. Conectar el cable de alimentacion a la red eléctrica.

3. Instalar los equipos en pedestal utilizando Ia garra de fijacién (como se muestra arriba en la
“Alternativa B”);

A ADVERTENCIA;

* Nunca utllice los equipos apilados en un plano “horizontal (estantes, mesas, mostradores, etc.). El
apilamiento debe realizarse sélo utilizando un pedestal para tal fin y que acomode el conjunto previsto.
» Estesistema debe instalarse de manera que permita al usuario conseguir el uso m4s adecuado;

4. Interconectar los equipos entre si cofmo se muestra en [as figuras abajo:

Julio César Barrientos
Biginge }erq
Direclor Tecnico
M N. 5345 QOFITEC

ANEXO III1.B Proye
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Bomba de Infusién Peristéitica Lineal - Samtronic

Paso 1: Conectar tas bombas utilizando las cavidades destinadas a este propésnto, en la parte superior €
inferior de las bombas;

Paso 2: Asegurese de que |a salida auxiliar para la conexién eféctrica esta correctamente conectada;

Paso 3: Gire la manija en sentido horario para garantizar la fijacién completa de las bombas.

A ADVERTENCIA:

e  Todas las partes de este sistema son adecuadas para su uso dentro del ambiente del paciente, pues
atienden las normas relacionadas y vigentes.

s  Cuando una bomba se apaga mediante el botén de encendido/apagado Ias demés contintan operando
normalmente. DL ‘."1 TR

¢ €l mantenimiento preventwo y correctivo de los’ equnpos, tndlvidualmente o interconectados como
sistema, asi como sus partes, accesorios y conexiones, solo debe ser reallzado por personal autorizade por
Samtronic ind. y Com. Ltda. (Consulte el apartado "Mantenimiento”).

e Lainterconexién entre fas bombas Samtronic caracteriza un sistema electro médico. De esta forma puede
haber reduccién del nivel de seguridad en la utilizacién de este equipo, si no se siguen las debidas
recomendaciones. Los requisitos para la atencién de la seguridad del sistema electro médico se siguen de
acuerdo a la ABNT NBR IEC 60601-1:2010/En:2016

s Sélo las bombas de infusién Samtronic de 1a familia icatu deben ser interconectadas a través de la salida
auxiliar para conexién eléctrica. Nunca conecte equipos diferentes a los especificados en este manual del
usuario a este sistema. '

o lasalida auxiliar para conexién eléctrica ha sido proyectada atendiendo las caracterlsticas técnicas de las
bombas de infusién Samtronic de 1a familia icatu y para no permitir la conexién con otros equipos. La conexién
eléctrica con equipos no recomendados puede acarrear en mal funcionamiento del sistema y/a del equipo
conectado erréneamente, e incluso sobrecarga del cable de conexién y de la red eléctrica.

& No conecte multiples enchufes o extensiones cuando utthe la salida auxiliar pars la conexién eléctrica de
bombas de infusiédn Samtronic de la familia icatu.

s  Aseglrese de que la tomarde energfa eléctrica de la red que realiza la alimentacién eléctrica del sistema,
soporta el nimero de bombas chinectadas a ella. (Vea el apartado “Caracteristicas Técnicas”).

»  Nunca reslice reparaciones’o mantenimiento mientras el equipo esté conectado al paciente;

. Para realizar reparacioneslb mantenimiento en el equipd, consulte 'a un representante de Samtronic.
Consuite més informacion en el dpartado "Recomendaciones de mantenimiento”.

Julio César/Barrientos
Bicingepiero

OITET T eThTe
M.N.5345 GOPITEC
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Bomba de Infusidn Peristditica Lineal - Samtronic SEPID SN,

A ADVERTENCIA: S

A la Organlizacién Responsable;

»  Realizar todos los procedimientos de limpieza, esterilizacién y desinfeccién especificados;
e El montaje de sistemas electro médicos y modificaciones durante el tiempo de servicio requiere la
evaluacion de los requisitos de la ABNT NBR IEC 60601-1:2010/En:2016

Descartables

Las bombas de infusién Samtronic icatu S vienen programadas de fabrica para el uso con los
descartables Samtronic de la Familia ICASET y deben ser obligatoriamente utilizadas con los mismos.

Las bombas de infusién Samtronic icatu vienen programadas de fabrica para el uso con los descartables
Samtronic de la Famtlia AMISET. Las bombas de infusién Samtronic lcatu permiten el uso de
descartables de otros fabricantes destinados a ser utilizados en combinacién con bombas de infusién **,
siempre que el equipo sea recalibrado {consulte al representante local). Estos decartables deben ser de
buena calidad, con tubo de PVC de didmetro interno 3,0 mm # 0,1 y externo de 4,2 mm + 0,1. La dureza
del PVC debe estar entre 65 y 70 Shore. Recomendamos preferentemente e uso de descartables de la
marca Samtronic de la Familia AMISET.

A ADVERTENCIA:

¢ Eluso de descartables fuera de la especificacién anterior podré generar infusiones con errores por encima

del 5%;

¢ Las bombas de infusién icatu se entregan de fabrica calibradas para uso con descartables SAMTRONIC

modelo AMISET. Para utilizar la icatu con otros descartables, envie su equipo al Departamento de Ingenieria

Clinica de su hospital o a una Aslstencia Técnica Autorizada SAMTRONIC para realizar la calibracion necesaria.

*  las bombas de infusién icatu S se deben utilizar inicamente en combinacién con el descartable dedicado’
ICASET.

. espués de |a apertura mpaque original e inici utilizacién del descartable, el model ISET
ilizado dentro riodo méximo de 96 (n a y seis) horas*, siempre gue haya | itucién

| o_nstal en la b ada_24 (vein cuatr s de us ntinug {sin de_ la linea
esconexién del acceso venoso del paciente). El elo ICASET puede ser utiliz r 72 (setenta y dos} horas*
acuerdo con recomendaciones de | del establecimiento, siem ye n ere e| maximo aquf

descrito. Durante este perfodo, SAMTRONIC garantiza la seguridad en el uso del producto.

¢ Al final de la utilizacién, los descartables Involucrados en el proceso de infusién deben ser desechados
conforme a las regulaciones del pals donde este producto se encuentra, Posibles exigencias legales adicionales de
ambito estatal y / o municipal deben ser observadas. Los residuos NO DEBEN ser de forma alguna, descartados
junto a la recoleccion domiciliaria.

* Esta informacion es valida para los descartables SAMTRONIC. No podemos garantizar los mismos resultados con
descartables de otros fabricantes.

3.4. Todas las fhformaciones que permitan comprobar si el producto médico ests bien instalado y
pueda funcionar|correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las\operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentementp el buen funcionamlento y la seguridad de los produc%édicos;

7
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Julio C sar Barrientos

Bioin eniero
Dirgciar Técnico

M.NI5345 COPITEC
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Bomba de Infusién Peristéitica Lineal - Samtronic SEPID %A\f AT

Partes icatu

Partes
1. Pantalla LCD

Indicador de infusién e indicador de estado de alarma
Agarradera de fijacién para acoplamento

Tecla de PURGAR/BOLUS

Tecla de ENCENDIDO/APAGADO

Tecla virtual derecha

Sensor de gotas

Teclas direccionales

Tecla ENTRAR para la confirmacién de valores

10. Puerta del sistemna de propulsién

11. Indicador de funcionamiento con baterla

12. Indicador de funcionamiento en red AC

13. Tecla virtual izqulerda

14. Tecla de acceso a menu Multifuncion (MF})

15. Tecla de encendido y apagado

16. Toma para intercanexitn {salida AC)

17. Sensor de aire en la finea 7
18. Sensor de presién

19. Sistena de propulsién

20. Dispositivo corta flujo del equipo

21. Varilla para Suero (opcional)

22. Conexién USB {Salida de datos)

23. Conexién de alimentacién DC (entrada)

24. Toma para corriente eléctrica {entrada)

25. Agarradera de fijacién en pedestal

VoNHME WL

golas

Nivel def liguido
on la cémara

Jutio Ceésar Jarrientos
Bioingsmiero
Direclor Tgemico
M N.5343 COPITEC
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Bomba de Infuslén Perist3ltica Lineal - Samtronic

Partes icatu S

Partes

1. PantallaLCD
Indicador de infusién e indicador de estado de alarma
Agarradera de fijacién para acoplamento
Tetla de PURGAR/BOLUS

2

3

Iy

5, Tecla de ENCENDIDO/APAGADO

6. Teclavirtua! derecha

7. Sensor de gotas

8. Teclas direccionales

9, Tecla ENTRAR para la confirmacién de valores
10. Puerta del sistema de propulsién

11. Indicador de funcienamiento con baterfa

12. Indicador de funcionamiento en red AC

13. Tecla virtual izquierda

14, Tecla de acceso a mend Multifuncién (MF)
15. Tecla de encendido y apagado

16. Toma para interconexién {salida AC) ¥
17. Sensor de aire en la finea ’
18. Sensor de presién

19. Intermedio del equipo (blanco)

20. Sistema de propulsién

21. Intermedio del equipo {naranja)

22. Dispositivo corta flujo del equipo

23. Conta flujo del equipo

24, Varilla para Suero {opcional) Nivel dsl
25. Conexién USB (Salida de datos) | ‘%*
26. Conextén de alimentacién DC (entrada) -
27. Toma para corriente eléctrica {entrada)

28, Agarradera de fljacién en pedestal

Nivel del liquido
enla cAmara

Julio César garrientos
Bioing§niero .
Director [&Lnicd
M.N.S%A’J oelTze
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Bomba de Infusibn Peristdltica Lineal - Samtronic SEPID S, }r‘ :

Especificaciones Pantalla familia icatu

JRUSTEINE
84.4

N

?U AR VOLLME

Partes

1. Simbolo Samtronic

2, Estado oclusion: Para alertar al usuario que el valor de la oclusién se acerca del nivel de oclusién programado, se muestra el
valor en amarillo y luego en rojo, seguin el aumento de la oclusién. El valor de la oclusidn se muestra en kPa. Para obtener més
informacién acerca de la configuracién de Oclusién, véase el apartado "Pardmetros especiales” de este manual.

3. Horarlo configurado

4. Estado dela baterfa

5. Estado de aire en (3 linea: en el momento que se detecte aire en la lines del paciente seré indicado en rojo para alertar al
usuario que una burbuja de aire pasé por el sensor. La alarma se activar4 segiin la configuracién del equipo. Para obtener
mids informacién sobre 1a ¢onfiguracién de aire en la linea, véase el apartado "Pardmetros especiales” de este manual.
Indicacién de activacién de Bolus

Flujo de la infusién, dosis o meta de concentracién.

VTBI: volumen que falta ser infundido en mL

Tiempo de la infusién: Puede ser creciente o decreciente de acuerdo con el modo de infusién programado.

10 Opcidn de reiniciar o volumen infundido

11. Progresa de la Infuslén en porcentaje

12. Volumen ya infundido en mL

©XND

Instalacién y Operacién

Una atencién especial debe ser dada a la perfecta estabilidad del aparato antes de su operacion, Se
puede fijar a un soporte vertical fijo o mdvil, o colocado sobre una mesa o repisa (siempre que no esté
apilado) junto al paciente.

Para facilitar la fijacién del envase conteniendo las soluciones, el equipo tiene medios para fijar una
varilla que se acomode dentro de la garra de fijacién de la propia bomba agarrada con un mango
{alternativa A). Esta varilla puede ser retirada, si el local o pedestal posea gancho permitiendo la fijacién
del frasco (alternativa B).

Se debe tener en cuenta que, tras la instalacion del equipo en el soporte, mesa o repisa, es posible
desconectar el enchufe del cable de alimentacién, en caso de emergencia.

Este aparato ta disefiado para funcionar con alimentacién de red AC, bateria o fuente externa DC
para detalles consulte el apartado “Caracteristicas Técnicas”).

Cuando se condcta a la red o a ia fuente externa, el indicador de presencia de red "Encendido en red AC"

se prende.
£

ANEXO IILB Proyecto de Instrucciones de Uso
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Bomba de Infusién Peristéditica Lineal - Samtronic

. . AN o Nk
A ADVERTENCIA; S N S

. La fuente éxterna, DC no carga Ia baterIa del equlpo Cuando se utiliza este tipd'de fuente, se debe realizar
el chequeo de §+us caracterisﬂcas funcionales, como se. mdlca “en’ este manual en:
Técmcas" asi como su Integridadﬂslca RN u:- e

Envase

é—! Varilla l

Detector
de gotas

Manija

Alternativa A - Uso con varilla 1 para fijar
: lavarilla

Soporte
para susro

Alternativa B - Fijacién em pedestal 1
Cuidados en el uso

—  Siempre procefler & una recarga total de la bateria antes del primer uso, o después de un
almacenamiento prolongado (superior a 30 dfas), para prevenir riesgos provenientes de pequefias
interrupciones de suministro de energia y permitir la operacién con autonomia maxima. La bateria del
equipo estd destinada a suplir una falta momenténea de alimentacién de la red eléctrica. No esta
destinada a transportar pacientes por largos perfodos;

JN
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Bomba de Infusién Peristaltica Lineal - Samtronic

funciones de éste, como se describe en el item Control antes del uso - familia icatu (Verificacién de —
alarmas y funciones);

—> Se debe de dar una atencidn particular para la perfecta estabilidad de la bomba antes de ser
puesta en funcionamiento. Utilizar el aparato eén posicidn horizontal fijada a un soporte. Si la fijacién es
realizada por su fijador {soporte localizado en el pane! trasero), éste debe ser debidamente preso a una
columna o soporte para suero;

—> Nunca utilice las bombas en condiclones de apilamiento en una superficie plana. Esta
configuracidn es exclusiva para su uso en una columna o soporte para suero, que no acompafian al
equipo.

—»  Sustancias anestésicas inflamables: este equipo no estd clasificado en las categorias AP / APG, es
decir, no posee protecciones especiales para ser utilizado en ambientes donde {a elevada concentracién
de gases inflamables cuando se mezdan con aire, oxigeno o éxido nitroso pueda causar chispas de
partes del circuito;

—  No se recomienda el uso de este equipo en entornos ricos en oxigeno. Las bombas de infusién de
Samtronic se pueden utilizar en ambientes donde los gases inflamables estdn en cilindros para cualquier
tipo de aplicacién;

—  las condiciones ambientales recomendadas para uso normal de este aparato son: temperatura
entre + 10 ° C (502F) y + 50 ° C {1229F), humedad relativa del 30% al 95% y rango de presién de 700 hPa
a 1060 hPa;

—>  Conexién a la red: Para garantizar la seguridad de funcionamiento, este equipo debe conectarse a
una red eléctrica cuyos patrones de instalacién cumplen la legislacién del pais donde se encuentre el
equipo. La conexién del equipo a la red debe ser hecha por el cordén (cable de alimentacidn AC)
destinado a este propdsito y proporcionado con el mismo. Verificar si la tensién de alimentacién
corresponde al valor indicado en la etiqueta fijada en el panel trasero del aparato y si la fuente de
alimentaclén de red admite la potencia declarada para la condicién de interconexidn de los equipos;

—.  Los fusibles de proteccién y [a baterfa no son reemplazables por ef usuario. Esta operacién debe
ser realizada por personal de servicio. Pedimos referirse a la descripclén técnica para mayores
informaciones;

—> Este equipo estd diseflado para cumplir con los limites de compatibilidad electromagnética
previstos en las normas ABNT NBR IEC 60601-1-2: 2010, ABNT NBR |EC 60601-2-24: 2015 vy
correspondientes aplicables de la IEC {ver tabla en e! apartado Caracteristicas técnicas). Evite operarlo
cerca de equipos generadores de radio frecuencia, como: teléfonos celulares, radios comunicadores,
bisturls eléctricos, 0 campos magnéticos como resonancia magnética. Estos equipos pueden hacer que
las bombas de infusién Samtronic de la famllia icatu operen de forma inadecuada. Para toda la
utilizacién dentro de condiciones ambientales especiales, consultar nuestro departamento técnico
previamente;

— El uso de lineas de extensién inadecuadas puede provocar fallos en caso de infusién con flujos o
presiones elevadas. Montar la linea de infusién de acuerdo con los procedimientos recomendados en su
establecimiento y fas buenas practicas médicas;

—>  El desecho de las batef{as debe realizarse conforme a las regulaciones del pafs donde el equipo se
encuentra, o bien las mismag deberan ser remitidas a una asistencia técnica autorizada SAMTRONIC,
para el debido procesamientq y reciclaje;

ny
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Bomba de Infusién Peristéitica Lineal - Samtronic SEPID SK .

—>  Los desechables involucrados en el proceso de infusién deben ser eliminados conform f
regulaciones del pals donde el equipo se encuentra; N

—>  El equipo estd disefiado para infundir sustancias medicamentosas inyectables y anéstééicas. Los
efectos fisiolégicos del paciente pueden ser influenciados por las caracteristicas del equipo, su
desechable asociado y por la accidn del propio medicamento;

—> Toda apertura del equipo debe ser hecha por personal de servicio autorizado por SAMTRONIC,
con todas las precauciones usuales. Recomendamos seguir las instrucciones constantes en nuestra
descripcién técnica. El no seguimiento de estos procedimientos puede causar dafios al usuario o al
equipo.

—>  Puerto USB - Las bombas de |a familia icatu poseen la opcién de acceso a la informacion interna a
través de su puerto de comunicacién USB ubicado en la parte trasera de la bomba. Esta comunicacién
permite el acceso al historial generado por la (s} ultima (s) infusién (s) desde la conexidn por cable USB a
un ordenador preparado con un software que realizard la interpretacién de la informacion. Esta
informacion esta relacionada con la infusién realizada y los eventos que pueden haber ocurrido durante
la misma (alarmas, alertas, interrupciones y cambios de pardmetros de la infusién). La disponibilidad de
este registro histérico puede ser obtenida habilitando la funcién "Descargar LOG" en el mend
"Muitifuncién” (ver item Pardmetros Especiales). Esta funclién sdlo ests disponible cuando a bomba no
esté infundiendo. '

A ADVERTENCIA:

o  Utilice sélo equipos informéticos certificados segun la norma IEC 60950;
* Una vez que los equipos informéticos no son aparatos médicos, mantenlos alejados del paciente en al
menos 1,5 m de distancla por razones de seguridad.

—> Las imprecisiones en la exactitud del equipo pueden ocurrir en. el caso de interconexiones con
otros sistemas de infusién en la misma linea del paciente;

—  Las imprecisiones en la exactitud del equipo pueden ocurrir en el caso del uso de sustancias muy
viscosas, pudiendo ocasionar aun el accionamiento de la alarma de oclusién o flujo libre;

—>» SAMTRONIC recomienda el uso de vélvulas antirreflujo o aparatos de infusién con presién
positiva, cuando se usan infusiones multi-lineas. La ausencia de vélvulas antirreflujo en una linea de
inyeccidn por gravedad en infusiones multi-lineas, puede impedir la deteccién de oclusiones en el lado
del paciente. Esto puede provocar una acumulacién: del producto a infundir en la linea por graledad,
pudiendo ser infundido, sin control, con ocasién de la remocién de la oclusidn. Colocar la unién
linea de flujo y la linea de la bomba lo mis cerca posible de la entrada del catéter para mini
espacio muerto y la influencia de la variacién del flujo en la cdnula;

S natacién incorrocta " instaincion recomendeds o .
Julio César Barrienlos
Bidinzeniero
Dirgctdr Técaico
M.N/5345 COPITEC
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Bomba de Infusién Peristéitica Lineal - Samtronic SEPID S/A.
. I

—  El incumplimiento de las recomendaciones aqui citadas puede causar dafio al paciente
equipo.

Recomendaciones de manutencién y desecho

Limpieza y Desinfeccién

La bomba forma parte del ambiente cercano al paciente. Para mayor proteccién de éste y de! personal
operativo de los riesgos de contaminacién es aconsejable limplar e higienizar las superficies externas
del aparato después de su utilizacién y antes del envio a la asistencia técnica. Procedimientos:

—>  Desconectar el aparato de la alimentacién de la red antes de cualquier limpieza;

—  Utilizar un pafio humedecido en detergente previamente diluido en agua para la destruccidn de
los microorganismos. Evitar frotar con fuerza para no rayar la superficie de [a caja;

—  No pasar por autodave ni sumergir el aparato y evitar la entrada de liquidos en la caja del equipo;

—  Si el aparato se encuentra en un ambiente con altos riesgos de contaminacién, es aconsejable,
después de la limpieza e higienizacidn, dejar el aparato en la habitacién para secar por evaporacién
natural;

—»  No utilizar productos a base de amonfaco, tricloroetileno, dicloro etileno, cloruro de amonio,
hidrocarburos clorados y aromaticos, cloruro de metileno y acetonas. Estos agentes agresivos pueden
dafiar las partes de pléstico y contribuir al- mal funcionamiento det aparato;

—  Atencién también para los aerosoles alcohdlicos (20 a 40% de alcohol). Ellos provocan
ablandamiento y agrietamiento de! pléstico y no poseen accién de limpieza necesaria antes de la
higienizacién. La utilizacién de desinfectantes aplicados por aerosoles debe realizarse de acuerdo con las
instrucciones de sus fabricantes y a una distancia de 30 cm del aparato para evitar la acumulacién del
producto en forma l(quida;

—  Para mayor Informacién sobre los productos de limpieza e higienizacién, contactar al servicio
competente de su establecimiento o un servicio autorizado SAMTRONIC.

A\ apverTencia: ,

s Si hay indicios de penetracién de liquidos en {a bomba durante la limpieza y desinfeccién, no conecte la
bomba y enviela al sector técnico para su evaluacién.

Almacenamiento y Transporte

A ADVERTENCIA:

El almacenamiento del aparato debe realizarse en un ambiente seco y templado;
Temperatura de almacenamiento y transporte: - 10 * C {140 Fi +55°C (1312 F);
Humedad relativa permitida: 10% a 95%, sin condensacién;

Presidn atmosférica: 500 hPa a J.OGdl\tPa.

ANEXO 1I{.BlProyecto de Instrucciones de Uso Pag. 13 de 19
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Bomba de Infusidn Peristéitica Lineal - Samtronic SEPID ;/

Mantenimiento
Todo funcionamiento anormal o cafda del aparato débe ser reportado al personal técnico cualificad
su establecimiento para su envio a nuestro servicio de asistencia técnica autorizada. En este ca}o,;ﬁ
aparato no debe utilizarse.

Para informarse sobre los problemas referentes a la reparacién y utilizacién del aparato, por favor
contacte con nuestro departamento SAC. Si es necesario devolver el equipo, envolverlo cuidadosamente
Y, si es posible, dentro del empaque original.

A ADVERTENCIA:

s lLas verificaclones de desempefio pueden ser realizadas por el usuario; siempre que sean hechas por
personal debidamente calificado (Ingenierfa Cifnica) de acuerdo con la norma ABNT NBR IEC 60601-2-24: 2015.

¢  El mantenimiento mecdnico y eléctrico en el interior del equipo, asl como de la salida auxiliar para conexién
eléctrica, no debe ser hecha por el usuario. Si las recomendaciones contenidas en este manual no conducen al
correcto funcionamiento del aparato, éste debe ser remitido a nuestra fabrica o a un servicio de asistencia técnica
autorizado por nosotros y debidamente equipado.

e Solo el personal de serviclo (personal técnico capacitado y autorizado por Samtronic) estd autorizado a
realizar mantenimiento en el equipo. El personal de servicio debe consultar la descripcién técnica antes de
realizar cualquier mantenimlento.

Manutenciones Preventivas

Con el fin de garantizar un perfecto funcionamiento del aparato, el mantenimiento preventivo es
necesario cada 24 meses a partir de la fecha de la factura de entrega en condiciones normales de
utilizacién. €} control periédico consiste en varias operaciones de inspeccién y calibraciones definidas en
el protocolo técnico del aparato y / o simulacién de las alarmas como se describe en ia tabla "Alarmas,
Alertas y Mensajes".

La primera calibracién / mantenimiento preventivo del equipo es vélida durante dos afios a partir de
la emisién de la factura. Las demds calibraclones / mantenciones preventivas se validan durante dos
afios a partir de la ejecucién.

Estos controles deben ser efectuados por un técnico cualificado debidamente habilitado y sélo estdn
cubiertos por contrato o acuerdo ofrecido por SAMTRONIC. Las fallas en los procedimientos de
mantenimiento pueden ocasionar el mal funcionamiento del aparato.

A ADVERTENCIA:

¢ No se permite ninguna madificacién en este equipo.

e  SAMTRONIC no podrd ser responsabllizada por eventuales fallas en equipos cuyas manutenciones
sean realizadas por personas desautorizadas o si el mismo no se envia periédicamente a SAMTRONIC o
 asu servicio técnico autorizado para la calibracién e inspeccién de seguridad. | ll

Para cualguier informacién adicional referente al mantenimiento, por favor contact® a su distribuidor
autorizado o con:

Samtronic Industria e Comércio Ltda. i o

Departamento de Assisténcia Técnica Julio g.e§akr Barrienlos
: ioingeniero

Rua Venda da Esperan;a', 162. ) Direcor Técnico

04763-040 S3o Paulo SP: Brasil M.N. 53431COPITEC

Tel.: 55 (11) 2244-7739 - Fax: 55 {11)2244-7776

Correo electrénico: asstec@samtronic.com.br
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IF-20 ISpin AV LI APN-DNPM#ANMAT



Bomba de Infusién Peristéitica Lineal - Samtronic

' Modificaciones No autorizadas

esta, Samtronic no serd responsable de dafios causados por modificaciones en el equo no autorlzado,
o por el uso de accesorios o partes no especificadas por Samtronic. Los equipos enviados a SAMTRONIC
0 a su servicio técnico autorizado con modificaciones seran devueltos em el estado origlnal de operacuén
y el costo sera cobrado de{ cliente.

Desecho

Los residuos de este equipo, cuando se desechan de manera inadecuada, pueden acarrear riesgos al
medio ambiente. En contacto con el suelo, contaminan las capas fredticas, y cuando se queman,
contaminan el aire.

El desecho del equipo debe realizarse de acuerdo con las regulaciones del pais donde se encuentra el
equipo.

3.5. La Informacién Gtll para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico;

NA

3.6. La Informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

NA

3.7. las Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacidn;

NA

3.8. SI un producto médico estd destinado a reutllizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpleza, desinfeccion, el acondiclonamiento y, en su caso,
el método de esterilizacidon si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién
respecto al nimero posible de reutllizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser
esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterllizaciéon deberdn estar formuladas
de modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisltos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Idem 3.4

3.9. Informaci6n sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

Control previo al uso — familia icatu

(Verificacién de alarmas y funciones)

Comprobar |a integridad de la caja: marca de golpes, ruidos sospechosos, presencia y legibilidad de las etiquetas.
D

Comprobar la integridad del cable alimentaclén: cubierta protectora o ‘conectores eventualmente

deteriorados. Conectar el aparato a la rejl) el indicador de red se enciende y ver la indicacién "AC" En la bomba.

/\,

%% -APN-DNPM#ANMAT
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Bomba de Infusidn Peristaltica Lineal - Samtronic SEPID SAY, FOLIC

® R
Encender el aparato por la tecla {cable de alimentacién conectado); comprobar si la pantalla muestra ai

informacién correctamente. Instalar un desectisble adecuado al modelo utilizado, rellenado y comprobar si ias

pruebas iniciales de los sensores estdn todos OK.

Desconectar el equipo de la red de alimentacién eléctrica. Observe si el equipo entra en funcionamiento.por la
baterfa, Esperar hasta que el equipo entre en bateria baja y sefiale con la correspondiente alarma e indicacién
visual de "BATERIA BAJA". Esperar hasta que el equipo entre en baterfa critica y activar la alarma ("BATER/A
CRITICA"),

Programar el equipo para un flujo cualquiera (por ejemplo, 25 ml / h) como se describe en este manual. Iniciar la
infusién con la tecla @ entonces abrir la puerta. Después de unos segundos debe aparecer ALARMA DE

PUERTA ABIERTA. Cerrar la puerta y reiniciar la infusién con la tecla @

Instalar un desechable lleno en el equipo, cerrando la puerta al final. ATENCION: NO CONECTE EL EQUIPO AL
PACIENTE DURANTE ESTE PRUEBA. A continuacién, asegurese de que la puerta de la bomba esté cerrada, pero
que la pinza de rodillo del equipo esté ablerta. Abra la puerta'y verifique, observando la camara de goteo, si el
controlador de flujo actda correctamente. Si la respuesta es positiva, no debe haber goteo en la cdmara después

de abrir |a puerta.

Retirar ! desechable del sensor de aire en la linea. Se debe accionar después de unos segundos la alarma de
aire en la linea. Reinstalar el desechable en el sensor de aire en lafinea y reiniciar

infusién con la tecla @

Retirar la cémara de goteo de! sensor de gotas. Pasar el dedo, varias veces répidamente a través del detector de
gotas, simulando gotas. Después de unos segundos debe ocurrir la alarma de FLUJO LIBRE. Reiniciar la infusién

L —

con |a tecla ES%,

Detener la infusién con la tecla @ y cambiar el flujo a 1200,0-mi / h como se describe en &l Manual. Pinzar el

equipo después del sensor de presion (N2 Después de unos segundos, debe ocurrir la OCLUSION. Abrir la

pinza de rodillo y reiniciar la infusién con la tecla @

Seleccionar una infusion corta, por ejemplo, 5 mi a 25 mi / h. Observar el accionamiento del PRE-ALARMA DE
FIN DE INFUSION y el de INFUSION COMPLETA.

Seleccionar una infusion cuyo flujo sea supeyior a 1200,0 ml / h. Observar el accionamiento de 1a alarma ERROR
FLUJO> 1200,0 o ERROR TIEMPO >989:99.56.

X N,
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Bomba de Infusidn Peristéitica Lineal - Samtronic SEPID S.4

Iniciar una infusién. Retirar la cdmara del desechable del sensor de gotas. Debera accionarse la ALARMA De
ENVASE VACIO.

Apagar ¢l aparato presionando la tecla@ por 3 segundos: las advertencias se apagan (s6lo el indicador de red
se ilumina, ya que Ia bateria se estara cargando si el equ!po esta conectado a la red eléctrica).

El aparato esta en orden si todos fos controles estan conformes.

A ADVERTENCIA:

»  Este procedimiento es obligatorio en la recepcidn del equipo, a fin de verificar el perfecto funcionamiento
de sus funciones;
. Este procedimiento se recomienda antes de su uso por los profesionales de la salud.

3.10. Cuando un producto médico emita radlaciones con fines médicos, la informacién relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta; Las instrucciones de
utilizacién deberan incluir ademés informacién que permita at personal médico informar al paciente
sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara referencla
particularmente a:

NA

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico; ‘

Todo funcionamiento anormal o calda del aparato debe ser reportado al personal técnico cualificado de
su establecimiento para su envio a nuestro servicio de asistencia técnica autorizada. En este caso, el
aparato no debe utilizarse. i

Para informarse sobre los problemas referentes a la reparacién y utilizacién del aparato, por favor
contacte con nuestro departamenta SAC. Si es necesario devolver el equipo, envolverlo cuidadosamente
y, si es posible, dentro del empaque original.

A ADVERTENCIA:

e Las verificaciones de desempeiio pueden ser realizadas por el usuario, siempre que sean hechas
por personal debidamente calificado (Ingenierfa Clinica) de-acuerdo con la norma ABNT NBR 1EC 60601~
2-24: 2015.

o - El mantenimiento mecdnico y eléctrico en el interior del equipo, asf como de la salida auxiliar para
conexién eléctrica, no debe ser hecha por el usuario. Si las recomendaciones contenidas en este
manual no conducen al correcto funcionamiento del aparato, éste debe ser remitido a nuestra fabrica o
a un servicio de asistencia técnica autorizado por nosotros y debidamente equipado.

¢ Sélo el personal de servicio (personal técnith capacitado y autorizado por Samtronic) estd
autorizado a realizar mantenimiento en el equipo. Bl'\personal de servicio debe consultar la descripcion

técnica antes de realizar cualquier mantenimiento.

Julio Césal Barrientos
Bioinjenieto
Dirzctod Técnico
M.N. 5363 COPITEC
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} N
ambientales razonablemente previsibles, 8 campos magnéticos, a influencias eléctricas externass
descargas electrostédticas, a la presién o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas
de ignicién, entre otras;

Condiclones Ambientales de Operacién

Las condiciones ambientales de funcionamiento recomendadas para uso normal de este aparato son:
e temperatura entre + 10 °C (50 °F) y + 50 °C {122 9F)
e humedad relativa de 30% a 95%
* rango de presién de 700 hPa a 1060 hPa.

Condiciones Ambientales de Almacenamiento y Transporte

El almacenamiento del aparato debe realizarse en un ambiente seco y templado;
s - Temperatura de almacenamiento y transporte: - 10 ° C (142 F) + 55 ° C (1312 F)
¢ Humedad relativa permitida: 10% & 95%, sin condensacién
e Presién atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa.

Compatibilidad Electromagnética

Las bombas de infusién Samtronic de la familia ICATU requieren precauciones especiales en relacién a
su compatibilidad electromagnética y deben Instalarse y ponerse en funcionamiento de acuerdo con la
informacién sobre compatibilidad electromagnética proporcionadas en este manual del usuario. La
siguiente infarmacién es garantizada tnicamente con los cables y accesorios originales.

* No es conveniente que las bombas de infusién Samtronic de la familia icatu se utilicen préximas
o apiladas sobre otro equipo (exceptuando su propio sistema de interconexion). Si el uso en
proximidad-o apilado con otro equipo es necesario, conviene que las bombas de infusién de la
familia icatu sean observadas para verificar que - estén funcionando normalmente en la
configuracién en la que se utilizardn. '

¢ El uso de accesorios no recomendados por Samtronic puede comprometer el rendimiento de!
equipo de conformidad con la ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010 + Errata 1:2013.

¢ Equipos de comunicacién por RF mdviles y portdtiles pueden afectar los equipos electro
médicos.

e El uso de accesorios, transductores y cab!es distintos a los especificados, a excepcién de los
transductores y cables vendidos por Samtronic como piezas de repuesto para componentes
internos, puede resultar en el aumento de emisiones o decrecimliento de la inmunidad de las
bombas de infusién Samtronic de la familia Icatu especificadas en la ABNT NBR IEC 60601-1-
2:2010 + Errata 1:2013.

® . Los accesorios suministrados son de uso exclusivo para este producto, el uso no recomendado
por Samtronic puede comprometer el rendimiento del equipo y el cumplimiento de las
emisiones e inmunidad EM especificadas en la ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010 + Errata 1:2013

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias que
se puedan suministrar;

Las bombas de infusién Samtronic de ia familia ICATU fue disefiada para infundir farmacos.
En base al fairmaco a infundir el usyario entrenado, elegird el modo de infusion y la jerlnga adecuada
para lograr los efectos deseados.

ANEXO II¥B Proyecto de Instrucciones de Uso Pdg. 18 de 19
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Bomba de Infusién Peristéitica Lineal - Samtronic

especifico asociado a su eliminacién;

No existen riesgos no habituales al comun de los equipos electronicos.

El desecho del equipo debe realizarse de acuerdo con las regulaciones del pais donde se encuentra el
equipo.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme
al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NA

3.16. El grado de precisién atribuldo a los productos médicos de medicién.

Desviaciones {errores)”*

Desviacién (error) del fiujo nominal: —> £5%
Desviacién (error) del Bolus de 0,5 a 0,9 mL** —> 150%
Desviacién (error) del Bolus de 1 a 40 mL** > +20%
Desviacion {(error) del volumen infundido: > 5%
Desviacion {error) del tiempo de infusién: —> 5%
Desvlacion (error) de la Presién de Oclusion Actual: > 1+30%

* Valores obter:idos con los desechables utilizados para los ensayos de la norma ABNT NBR |EC 60601-2-24:2015: AMISET
(icatu) / 1CASET (icatu S).
** | a desviacién estandar del promedio de 25 bolus se encuentra dentro del rango declarado por Samtronic.

Julio César B;rrienlos
Biging ngernq‘co

i 1
pirectol OPHEC

M.N. 5343
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Adiminisracion Nocdiond de Medicomentos,

Alnentos ¥ Teontionks Meken
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7559-18-3
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SEPID S.A., se autoriza la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Bomba de infusién peristaltica lineal
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-495 Bombas de Infusion.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Samtronic
Clase de Riesgo: III
Indicacion autorizada: Para ser utilizadas para la infusién enteral (oral, naso-
gastrica, naso-intestinal), la infusién por via parenteral (intramuscular, intravenosa,
intrarterial) dérmica, nasal, via epidural, transfusién, de productos sanguineos,
infusion multilinea, infusién via PICC mono y doble lumen, mantenimiento de acceso
venoso (KVO-Keep Vein Open).
Utilizados para la infusién de drogas y fluidos al paciente de una manera controlada
y programada, a través de un sistema lineal peristélitico y utilizando dispositivos
descartables para bombas de infusién, ya sean dedicados (utilizados en ICATU S) o

no (utilizado en ICATU)

Prov. de Mendoza

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caserps 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Rogue Gonzélez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov, de Cdordoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



Modelo/s: ICATU E ICATU S

Periodo de vida Gtil: 10 ANOS

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

Samtronic Industria e Comércio Limitada

Lugar/es de elaboracion:

Rua Venda da Esperanga, 162 Socorro-S3o Paulo/SP ~CEP 04763-040-Brasil.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 2046-17,
con una vigencia cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.
Expediente N© 1-47-3110-7559-18-3

Disposicion N©




