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BUENQOS AIRES,
21 DIC. 2016
VISTO el Expediente N 1-47-0000-5644-13-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones SEPID S.A. solicita se autlorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esfq Administraclc.’;n Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RE'S. No '40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposiciéon ANMAT N©.2318/02 (TO 2004), v nofmas complementarias.

Que consta a evaluacion técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reftlne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy qjue los
establecimientos declarédos demuestran aptituld para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del piroducto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015,

. Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI@N NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
_ t

DISPONE: : : . I
ARTiCU'LO 10,- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto rilwédico
marca SAMTRONIC , nombre descriptivo BOMBAS DE INFUSION PERISTALTICAS
y nombre técnico BOMBAS DE INFUSION, de acuerdo con lo solicitado por SEPID
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacion e Insclripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma. |
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s iy de
instrucciones de uso que obran a fojas 494 a 495 y 496 a 511 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM—2046—2,- con exclusion de t-::daI otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

l

Art[i:ulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo,

oA ;



pisposicionke  — 1385g

Mrssttein b Sodbd

L%;c/aeiz o %’m

._@%wéuzn o S natitintes
SHATUAT

ARTICULO .50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de;Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole_ entrega de copia autentica;ila de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N¢ 1-47-0000-5644-13-5
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ANEXO III B

2 1DIC, 2016

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Fabricante: Samtronic Industria e Comércio Ltda

Direccion: Rua Venda da Esperanga 162- Socorro - 04763-040 -S40 Paulo SP Brasil.
Importador. SEPID SA

Direccion del importador: Blas Parera N °© 4075-Olivos-Partido de Vicente Loépez-Provincia de Bs.
As,

Producto: Bombas de infusion peristaltica

Numero de serie:

Modelo del producto: ST1000/ST1000 SET

Marca: Samtronic

Autorizado por la ANMAT - PM - 2046-2

Nombre del Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos, MN 5846 — COPITEC
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Fecha de fabricacion: '

E]EI Consulte las Instrucciones de Uso I

Condiciones Ambientales de Operacion

Las condiciones ambientales recomendadas para la utilizacién normal de este aparato
son: iemperatura entre +10°C (50°F) y +40°C (104° F), humedad relativa del 30% al
85% y una gama de presidn de 700 hPa a 1060 hPa.
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Descripcion de los Simbolos

'(Conforme NBR (EC 80601-1, NBR IEC 60601-.2-24, 150 780 y EN 950 y Directiva 2002/05/CE}

L4

Parta Aplicada del tipa CF.
Atencion - Conauitar Joe documentos Gie Acsinpanan.

Grade da profecciin cordra 1a perebracin petjudcinl def agua - equipo provisto
u profeccidn suficiente para pravenir @l ingreso de Salpicatiurds;.

Bantido de almacenaje y speriury det embalaje

‘Produrcta frégif - Maniputar con cukiade.

Prolagar o embalsje y el equipo de la lhvin

Proteger de la lez solpy directa,

Agpilamiento maximo.

Gama de tamperatura de almacenaje.

Humedsd relative méxima de almatanaje.

Recoleccién separada de los equipos ploctricns y slecirdnicos.
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las qii“é
figuran en los items 2.4 y 2.5; i

INSTRUéCIONES DE USO :

Fabricante: Samtronic Indastria e Comércio Ltda

Direccién: Rua Venda da Esperanga 162— Socorro - 04763-040 -S8o Paulo SP Brasil.
Importador. SEPID SA

Direccion del importador: Blas Parera N ° 4075-Olivos-Partido de Vicente Lopez- —Provincia de Bsi
As.

Producto: Bombas de infusidn peristaltica

Modelo del producto: ST1000/ST1000 SET

Marca: Samtronic

Autorizado por la ANMAT - PM — 2046-2

Nombre del Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos, MN 5846 — COPITEC
Condicidon de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,

[:[ﬂ . Consulte las Instrucciones de Uso

Condiciones Ambientales de Operaclon

Las condiciones ambientales recomendadas para la utilizacidon normai de este aparato
son: temperatura entre +10°C (50°F} y +40°C (104°F), humedad relativa del 30% al
85% y una gama de presién de 700 hPa a 1060 hPa.
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Descripcion de los Simbolos
fCoriforme NBR (EC §0651-1, NBR IEC 60601-224, ISO 780 y EN 980 y Directiva 2002/96/CE)

Peite Aplicatta dei tips CF.
& Atenwitn - Gonsudiar bos dacimenins que acompefian.

Graido de proteccién contra {a penatracion perjudicial del agua - equipo provisio
IPX1. o pralection sificiemto pira pravenit el infredo de salpicaduras;,

Sartide de ahmicenaje y aperiura dél embalaje

Produeto frigil - Maniputar cof cuidado.

- |

‘Proteger ef embalaje v ol equipo de la liuvia

Peoteger de la luz soler divacia.

N
2t
71

Apianvienta mAximo.

Game da tamperatura da simacsnale.

L
—
138

&
*

‘Humedad relativa méxime do aimacenaje.

E Recolsocikan eeparada de ios equipes elciricos y alecindnicos.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y
los posibles efectos secundarios no deseados

Prestaciones

Los dispositivos ST1000 y ST1000 SET son centroladeres de infusion gue funcionan por peristaltismo
lineal (pulsacién del descartable). La finalidad de estos equipos es impulsar en forma controlada y
programable, agentes terapéuticos liquidos, mediante un sistema peristaltico lineal utilizando
descartables de estandar universal para el modele ST1000 y uno especial (MILSET) para el modelo
ST1000 SET.

Ambas bombas de infusidn son faciles de usar. Contienen menus interactivos que facilitan la interfaz
entre el usuvario y el equipo, lo que permite aprovechar mejor sus funciones, adaptandose a todas las
necesidades, gracias a su disefo funcional y a su elaborado sistema de seguridad. Las bombas de
infusion ST1000 y ST1000 SET se suministran con un cable de conexidén a la red eléctrica y un
manual del usuario. En forma opcional, ambas bombas se podran suministrar junto con un vastago
porta suero (véase item accesorios).

Advertencias y precauciones

+ Utilizar en la bomba modelo ST1000 SET solamente descartables MILSET. La utilizacion de.
descartables genéricos en este modelo acarreara problemas en el equipo y en la precisién del
flujo de infusion;

+« Cambiar los descartables como maximo, cada 48 {cuarenta y ocho) horas de uso continuo (sin
apertura de la linea);

» Proceder a una recarga total de la bateria al recibir el aparato, o después de un almacenaije
prolongado para prevenir riesgos provenientes de pequefas interrupciones de suministro de
energia y permitir la operacidén con autonomia maxima. La bateria del equipo se destina a
suplir una falta momentanea de alimentacion de la red eléctrica. No se destina al
desplazamiento de pacientes por largos periodos;

» Antes de usar el equipo se necesita verificar el funcionamiento de las alarmas y principales
funciones de este, conforme descrito en el item Control antes del uso -para ambos modelos
ST1000 y ST1000 SET (Verificacion de alarmas y funciones);

¢ Se debe prestar particular atencidn a la perfecta estabilidad de la bomba antes que sea puesta
en funcionamiento. Utilizar e} aparato en posicidén horizontal, sobre una mesa, u otro soporte,
En caso que la fijacién sea realizada a través de su manija (soporte localizado en el pane!
trasero), esta debe ser debidamente fijada a una columna o vastago porta suero;

¢ Sustancias anestésicas inflamables: este equipo no se clasifica en las categorias AP/ APG,
0 sea, no posee protecciones especiales para ser utilizade en ambientes donde, la elevada
concentracién de gases inflamables cuando son mezclados con aire, oxigeno u éxido nitroso
pueda causar ignicion de partes del circuito;

» Las bombas de infusion Samtronic pueden ser utilizadas en ambientes donde los gases
inflamables estén almacenados en cilindros para cualquier tipo de aplicacion;

+ Las condiciones ambientales recomendadas para la utilizacidn normal de este aparatc son:
temperatura entre +10°C (50° F) y +40°C (104° F}, humedad relativa del 30% al 85% y una
gama de presion de 700 hPa a 1080 hPa.

¢« Conexioén a la red: Para garantia de la seguridad de operacion, este equipo debe ser
conectado a una red eléctrica cuyas normas de instalacion atiendan a la legislacién del pais

uipo se encuentra. La conexion del equipo a la red debe ser realizada con el cable

- donde el
é previsto para esta finalidad y suministrado con el mismo.

Julio César Barrientos Pagina 6 de 19
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Verificar si la tension de alimentacion corresponde al valor indicado en la etiqueta fijada en el
panel trasero del aparato;

Los fusibles de proteccidén no son sustituibles por el usuario. Esta operacion debe ser realizada
por un técnico calificado y capacitado de SAMTRONIC o su representante autorizado;

Este equipo esta proyectado para atender los limites de compatibilidad electromagnética
previsto en ia norma NBR |IEC 60601-1-2.

Evite operar el aparato préximo a equipos generadores de radiofrecuencia, como: teléfonos
celulares, radios comunicadores, bisturis eléctricos o campos magnéticos emitidos por un
equipo de resonancia magnética. Estos equipos pueden afectar la bomba de infusion
SAMTRONIC operando de forma inadecuada. Para la utilizacién dentro de condiciones
ambientales especiales, consultar previamente nuestro departamento técnico;

El uso de lineas de extension inadecuadas podra provocar fallas en caso de infusidn con flujo
o presiones elevadas. Armar la linea de infusion de acuerdo con los procedimientos
recomendados en su establecimiento y las buenas practicas médicas;

Para descartar las baterias se debe proceder conforme a las reglamentaciones del pais donde
el equipo se encuentre instalado.

Los descartables usados en el proceso de infusién deben ser descartados conforme las normas
del pais donde el equipo se encuentra funcionando.

El aparato fue disefiado para infundir sustancias medicamentosas inyectables. Los efectos !
fisiologicos de estos medicamentos pueden ser influenciados por las caracteristicas del aparato
su descartable asociado y por la accién del propio medicamento; ‘ .
SAMTRONIC recomienda el uso de valvulas de retencién o aparatos de infusion con presion :
positiva, cuando se usan infusiones multilinea. La ausencia de valvulas de retencidn en una
linea de inyeccion por gravedad en infusiones multilinea, puede impedir la deteccién de
oclusiones proximas al paciente. Esto puede provocar una acumulacién del producto a infundir
en la linea por gravedad pudiendo ser infundido sin control, durante [a remocién de la oclusion.
Colocar la unién entre la linea de flujo y la linea de la bomba lo mas cerca posible de la entrada
del catéter, de modo que se minimice el espacio muerto y 1a influencia de variacién del flujo en
la linea de flujo;

{nstalacién no Aconsejada instalacién Aconsejada

L4
Yélvula de reflijo
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» Toda apertura del aparato debe ser realizada por un técnico de SAMTRONIC ¢ autorizada porT
este. SAMTRONIC no suministra la lista de piezas, esquemas eléctricos 0 manuales téchicos
a terceros. Estas informaciones son exclusivas para los representantes autorizados por
SAMTRONIC.

» Alteraciones en la precisién del equipo pueden ocurrir en el caso de interconexiones con otros *
sistemas de infusidén en la misma linea del paciente;

» Pueden ocurrir alteraciones en la exactitud del equipo en el caso del uso de sustancias muy '
viscosas, pudiendo ocasionar ademas el accionamiento de la alarma de oclusion;

» Efincumplimiento de las recomendaciones aqui citadas puede causar darfio al paciente y/o al
equipo.

Pagina 8 de 19 l
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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
informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que
deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura,

Imagen y referencias del producto
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Especificaciones técnicas

Alimentacion de red

Tension de alimentacién; 110 a 230 V~ +10%

Frecuencia de alimentacién; 50/60 Hz,

Potencia max. consumida: 55 VA,

Fusibles de proteccion: 2 x 500 mA con retardo (fusibles internos).

Bateria

Caracteristicas: 8,4 V - 2700 mAh - bateria Ni-MH recargable.
Autonomla: 6 horas, cuando esta totalmente cargada.
Recarga de |la bateria: Total (100% capacidad): 10 horas.
Fusible de proteccién:2 A de accion rapida.

Temperatura Maxima de Operacién:; 95 °C / 203 °F

* Los pruchas de auvionomia de fa bateria se reafizaron con ef fulo intemadiario (23 mih), como determina ia noma
NBR IEC 60501-2-24:1999. Este tiempo de autonomia es garanfizade despuéds de 3 cidos completot de carga ¥
descarga de la bateria de eguipo.

AS ATENCION: )
+  Las baterizs del equipo son recargadas sismpre que &l squipo permanerca consclado &
Ir red de sfimentacion etécirica (SR LED verde encendido), por esle maotivo,

recomendsmos que el equipo permanczca coneclado a una fuente de alimeniscion,
aungue no sea ulilizado;

s Sgrecomiends realizar 1 cleio complelo de carga y descargs de la bateris cads 3 meses;

s Pars descariar ias baterizs se debe proceder conforme [as ragias del pais donde ef
equipo se encuenirs, o las pueds enviar & un representiante sulorizado SAMTRONIC para
3u debido descarte.

Tipo de proteccién contra choques eléctricos:
Equipo de Clase | - Energizado internamente.

Grado de proteccidn contra choques eléctricos:
Parte aplicada tipo CF.

Grado de proteccién contra penetracién de agua:
iPX1.

Modo de operacién:
Continuo.

No apto su uso en presencia de una mezcla anestésica inflamable (aire, oxigeno u éxido
nitroso}.

Pagina 11 de 19
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Advertencias sobre el uso de los Set descartables

$T1000
La bomba ST1000 viene programada desde fabrica para uso de los descartables SAMTRONIC
Amiset. Para el uso de descartables de otros fabricantes, el equipo deberd ser recallbrado
Recomendamos, preferiblemente, el uso de los descartables de la marca SAMTRONIC Amlset
Registro ANVISA (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria). 10188530035 / 10188530036 y
10188530040 / 10188530041,

En el caso de dudas, consultar el registro del producto en la Agencia Nacional de Vigilancia Sanltana
de su pais y verificar su finalidad. Estos descartables deben ser de buena calidad, con tubuladura de
PVC con diametro interno de aproximadamente 3,1mm y externo 4,2 mm. La dureza debe ser entre
865 y 70 Shore A.

Consultar el representante local para el uso de otros tipos de descartables, pues eso
requiere una nueva calibracién del equipo.

ST1000 SET
La bomba ST1000 SET es programada en fabrica para ser utilizada en conjunto con los sets
descartables dedicados SAMTRONIC modelo MILSET® (Registros ANVISA N.° 10188530036,
10188530037, 10188530038, 10188530041, 10188530044). Informamos que NO es posible la
realizacion de infusiones utilizando equipos de otros modelos o fabricantes. La utilizacién de otros
modelos de descartables causaré la actuacién de |a "Alarma de Descartable Incorrecto”.

E! proceso de esterilizacidn de toda |a linea de DESCARTABLES SAMTRONIC es realizado a través
de rayos gama y su validez, conforme registros aprobados por la Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA {Agencia brasilefia) es indicado en su embalaje, siempre que el mismo se
encuentre intacto y original, sin indicios de violacion y su uso respete las indicaciones y/o
instrucciones externas impresas en la envoltura del producto, y ademas esté almacenado conforme
instrucciones del fabricante, que constan en la etiqueta externa de las cajas. Después de la apertura
del embalaje originai e inicio de la utilizacién del equipo descartable, su plazo de utilizacién sera
como maximo 48 (cuarenta y ocho) horas en uso continuo (sin apertura de la linea), plazo éste en
que SAMTRONIC garantiza la seguridad en este tipo de productos para que sean mantenidas
inalteradas todas las caracteristicas de esterilizacion y estructuras originales del tubo de silicona y
demas piezas, garantizando asi para el usuario su total calidad;
Al final de la utilizacion, los descartables usados en el proceso de infusidn deben ser descartados
conforme las normativas vigentes del pais donde el equipo se encuentra. Los residuos NO DEBEN
ser descartados junto a la recoleccion domiciliaria.

Julio Cé&say Barrientos
Bioingéniero
Directgl Tecnico
" NN 254§ COPITEC
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta 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 permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de
los productos médicos;

Instalacion

Se debe prestar especial atencion a la correcta estabilidad del aparato antes de su operacion. El
aparato puede ser fijado a un soporte vertical fijo o0 mdvil, o también puede ser colocado sobre una
mesa o estante, junto al paciente.

Para facilitar |a fijacion del frasco que contiene las soluciones, el equipo puede venir provisto de un
vastago, (opcional} que se coloca en el soporte de fijacion de la propia bomba (alternativa A}.

Este vastago se puede omitir en el caso que se cuente con un pie portasuero (alternativa B).

Este aparato fue disefado para el funcionamiento con alimentacién de red y bateria (para mas
detalles consulte el item “Caracteristicas Técnicas”}.

Cuando esta conectado a la red, el indicador de presencia de red se enciende.

{ATENCION! Para garantizar un nivel de carga constante en las baterias, mantenga el equipo
conectado a la red eléctrica el mayor tiempo posible.

Alternativa A Alternativa B

Pagina 13 de 19
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Instalacién del descartable

1. Conectar el equipo a la red, usando el cable de alimentacién suministrado;
2. Abrir el embalaje de un set de infusion descartabie conservando los principios de las buena
practicas de asepsia, de uno de los modeios siguientes: {
»  SAMTRONIC MILSET® exclusivamente para el modelo de bomba ST1000 SET,
¢ SAMTRONIC AMISET® o cualquier otra marca con medidas estandar de 3,1 mm a 4,2 mm
para el modelo de bomba ST1000.
3. Cerrar la pinza del set descartable,
4. Retirar la tapa protectora de la espiga de la camara de goteo;
5. Conectar el frasco conteniendo |a solucion a la camara de goteo, clavando firmemente la espiga a
la salida del frasco,
6. Colgar el frasco de un gancho;
7. Retirar o desenroscar parcialmente la tapa protectora del extremo distal del set descartabie (Luer-
Lock);
8. Abrir la pinza;
9. Llenar la camara entre 1/4 a 1/3 de su volumen (ver figura a continuacion);

Mantener Ja cdmara en posicién vartical Cotocar el detector sorrectamente

{ATENCION! Mantener siempre el sensor de gotas en la posicién horizontal y fuera de la
incidencia directa de la luz solar. Nunca elevar el nivel liquido del sensor de gotas arriba de
1/4 a 1/3 del volumen total.

10. Presionér el interruptor de “conectar /desconectar”;
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11. Instalacién del descartable dedicado MILSET (Solo para modelo ST1000 SET):

Descartable instalado

12. Completar el descartable correctamente (manualmente o utilizando la purga del equipo), retirando
todo el aire. Cerrar la pinza nuevamente, de este modo sera evitada una situacion de flujo libre (en

el caso de llenado manual);
13. Conectar el descartable en el detector de aire de |a linea, de modo que el flujo de liquido siga el
sentido superior-inferior (conforme fig. a continuacién),

Instalacion del descartable en el sensor de aire en la linea — Sentldo del flujo

14. Instalar el sensor de gotas en el goteador del equipo;
15. Instalar el equipo junto al paciente;
18. Iniciar la programacion de la infusién.

{ATENCION!
» Para que el equipo mantenga el desempefio especificado, el frasco de liquido debe guedar como
mé&ximo 1,30 mide aitura en relacién al corazén del paciente, pues arriba de esto la gravedad puede

influenciar en lajexactitud,
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+ La conexion al paciente solamente se debe efectuar después que el equipo esté conectado.”
« E] uso de descartables no recomendados ocasionara el disparo de la “Alarma de Error Descartable”

3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacién

Limpieza y desinfeccion

Es aconsejable limpiar y desinfectar las superficies externas del aparato después de su utilizacion.
Procedimiento:

Desconectar el aparato de la alimentacion de la red, antes de cualquier limpieza.

Utilizar un pafio humedecido en detergente - desinfectante, previamente diluido en agua, para
la destruccidn de los microorganismos. Evitar refregar con fuerza para no rayar la superficie
de la caja

No pasar por autoclave ni sumergir el aparato y evitar la entrada de liquidos al interior del
equipo.

Si el aparato se encuentra en un ambiente de alto riesgo de contaminacién se aconseja,
después de la limpieza una desinfeccion por enjuague por via humeda;

No usar productos basados en amoniaco, tricloroetileno, dicloroetileno, cloruro de amonio,
hidrocarburos clorados y aromaticos, cloruro de metileno y acetonas. Estos agentes son
agresivos y pueden dafiar las partes de plastico y contribuir para el mal funcionamiento del
aparato;

Tener cuidado también con los aerosoles alcohdlicos (20 a 40% de alcohol). Esos productos
provocan el ablandamiento y rajaduras en el plastico y no poseen una accion de limpieza
necesaria antes de la desinfeccion. La utilizacién de desinfectantes aplicados por aerosoles
debe ser realizada de acuerdo con las instrucciones de su fabricante y a una distancia de 30
cm del aparato para evitar la acumulacion del producto en forma liquida,

Para mas informaciones sobre los productos de limpieza y esterilizacion, contactar el servicio
competente de su establecimiento o un servicio autorizado SAMTRONIC.

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

Descripclon det control Aprobaclon

Parar ia infuskon con la tecla [ ) y alterar ef fiujo para §99.9mifh como dascdto en el Manyal.

Cerar 1a pinza del descartable e iniclar fa infugion con {a tecla 0. Después de aigunos SIONeO
segundas, debe ocurrir la ALARMA DE OCLUSION. Abrir fa pinza y relniciar la Intusitn con

ia tecta @

Desconectar ef sensor de gotas dei equipo (por el tapon Jocalizado en el panel trasero) y S0 Ne O
observar como funciona la ALARMA DEL SENSOR BE GOTEQ.

Selecclonar una knfusién corta, por ejempio, § ml a 25 mi/m., Observar ¢f acclanamiento de 1a SIONe O
PRE ALARMA DE FIN DE INFUSION y of de INFUSION COMPLETA,

ia alarma ERRGR FLUJO » 5959,9 0 ERACRK TIEMPO » 8855,

Selbceionar una INfUsIon Guyo Tajo sea superior a 999,9 minh. Observar ¢! sucionamiento de S/ 0 No I

Iniclar una Infusion Hetirat la camara det descartable del sensor de gotas. Deberd ser SiONo O
acgicnado ia ALARMA DE FRASCO VACIO,

Pesconectar €1 aparale presionando ta tedla @23 per 3 segurtes: los avises se apagan

(sotamente &) indicador permanscera iluminado, pues fa baterfa estd cargando en ElNoD2
caso que o eluipo estd conectade 2 1a red eléclrica),
El aparato o#td en ordon si todos loa controles estan confarmes. sifiNo 3
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Eventuales Problernas ~ Causas y Acciones.

Mensajes Controles causas Acclones
Alro en ia Hinea: 1) No
esld  Instalade e
wz}en M:i = Sensor de alro on la knea: 1) instalar el
: descartable en ef sensor; 2) No ullizer el
wr d?!tanal mﬁmm{) @l equipo y emviario a un senvicio autorizado
do o do los @ Galas: f) La Gt o QU UL L ) descarta
senscres; alre en de] descartable no estd ‘N ard e
7 ) en of sensor; 2) No uiillzar el equipo ¥
X @ finea, gotas, insialada;  2)  Mal enviis & W senikci  Aulorzado
presitn o puerta unclonamiento  del SAMTRONIC:
m p{ﬁ:‘}z m yy ™ Presion No utitzar el equipo y enviario a un
aparccey en el funcionamiento  def serdclo autorzada SAMTRONIC
check-up Inicial). SonSor = Puerta: 1) Clore la puerta; 2) No utiizar €l
Fuana 1) Puerta equipe y enviario a un servicio aulorizado
dhieta; 2] Mal SAMTRONIC;
uncionamiento  gel
sensor.
Falla de ed eléctica; ® Conectar el aparato a la red y garantizar la
Len (59 Lra;:icador vsual o Cano de fuerza recarga de ia baterfa;
iido funci ento desconectadn; # Coneolar ef cable de fuerza al aparalo,
" enhateria Fusibles de red o 8 Envar el equipo a una asistenda tecnica
fuente damnificada. autorzada Sarntronic.
=] La batsria alcarzd un
mlr?:r; ptamma o l(?::mapmmgm;gag: m Conectar el aparato a la red para confiauar
carga baja batera baja. oomo minimo 30 min. Eatglﬂnfm y garantizar i carga de ka
reconoctar Is anies del final de la "
red” bateria).
La bateria alcanzd un
cep BN rivel crifco, Lo Inasion
encendido.  anna de pas. Resta apenas 3
“Bater ¢ON patoria con nivel mirdos ce cama en kM Coneclar el aparato a la ned para cortinuar la
cargacrifica  ifico bateria, i WhEde oS infusién y garantizar la recarga de la baterfa.
recanectar la ) infomumpica y después da
fod" esie péfiodo {2 bomba o8
tesconactat).
) ® PRefirar la ocusidnda i linea del padiente |
. m.em“mw ® Veificar of tubo pam ewvtar dobladuras.
Mu" L)
«marmade odugén: I3 W Oobladwa en o mbo  hoonarse o abi [a pinza aes de 2
oclusién”  niuskdn e del descariabée o pinza '
mpe . cemada ® Alerar la  presidn, comomne  flem

m Nivel de presion alta.

dumante la infusion” el
manual para un fimite mias afto.

Julic Césg, Barrientos

niers
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Mensajes Controles Causas Acclonas
Alarma de alre
en la linea:
mantsnimiento de Burbujas de are en _
:.?n \;ﬁ:}g 3?3:121;: 1a linea del tubo det ™ Refirar las burbulas de acuerdo con &l
«atarmade En case que e descartable mayores ptocedimiento estandar;
alre en la flije seleccionado que 250 pl; m instalar e! Cescariable en el sensor
i sea inferior a este Descartabie no conlorme procedimiento descrito en este
noea ;alor. lse manttgnzg instalade en ¢l manuat,
varar nomiin sensor de alre de fa
del fjo. Este  fineq
equipo  posee
también KVOo
gjustable. o
#Lama ?oe‘ Falia de liuido en «f ™ Sustitulr el frasco de {lepatdo;
ma?ns:n&nierﬁc o frasco; ® Sustitulr el sensor por otro nuevo;
ia vena ableta a @ Defectoeneldetector, g gglgcar comectamente el sensor de
un Jujo de 3min, ® Mala colocacitn del  ggias, de acuerdo con los Mibujos fjados
Alarmade En caso que e :::3‘” d[c gotas del ey 13 bomba;
! ! table:
“Frasco ;we’: i;i'::f':“:;g Condensacisn o ® Retirar las burbujas en (a pared de la
Vacio valar, s mantiene gotitas en la pared de camara, moviéndola rapidamente de un
e wvalor nominal  |a camara degoteodel  1ad0 para ofro;
do) fhjo. Esle  gescartable. ® Vaciar la camara de modo que el
mﬁgn "fveg Camara de gateo llena  volumen flenado en esta corresponda a
ajusiable. de liguide. 1/3 & 1/4 de su volumen fotal,
" = Cerrar fa puera;
“Alarma de Alarma d?. Puerta Ablerta; P
puerta puerta abierta Detecto en el sensor w fletirar el equipo de uso y encaminario 2
bleria™ la infusién se del equino una asistencta técnica  aulorizada
abloria interrumpe. quipe. Samtronic.
Alan"na de ﬂyjo Escape  incontrolado ] Cambia_r el descartable e Iniclar la
llbre:mantenimien de liquido dentro dei Infuisién;
lo de ia vera descartable;
g‘:gﬂmﬁ: E’:cﬂgg nstalacion  incorrecta ™ Verificar si el descariable esta instalado
qe e fujo o€l descartable en la camara de  propulsion
“Flujo LIbre” seleccionato sea # Descartable no  Corectamente;
inferior a este instalado en la cimara

valor, s& mantiene
& wvalor nominal

g1 iwjo. Esie
squipe poses
también Kvgo
gjustable.

de bombeo;

Camarg de gotec del
descartable
corxfensada o© caon
gotitas en demasia.

Instalar ei descariable correctamente en
la cdmara de propulsion;

= Retirar {a condensaciin o las gotitas de la

camara de goteo.

RICARDO
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, ‘en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la
aceleracion a fuentes térmicas de igniciéon, entre otras;

Condiclones Amblentales de Operacion

Las condiciones ambientales recomendadas para la utfizacién normal de este aparato
son: temperatura entre +10°C (50°F}) y +40°C (104° F}, humedad relativa del 30% al
85% y una gama de presién de 700 hPa a 1060 hPa,

Almacenale

A Alencidn: El aimacenalo dol gpatalo debe 36T reakzadc on un amblents socc ¥ lempindo. )
Tempoeratura del eimacenaje; +10°C (14°F} + 40°C (104*F); ]
Humedad rolative permitida: mix, £5%, sin condenascidn.
Presidn atmosftérica: 500hPa & 1060 hPa.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacién;

Eliminacion como residuo

Todas las piezas y componentes deben eliminarse conforme a lo establecido en la normativa locat.

3.16 El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

ST 1000 SET
- Precision !
Incertidumbre del flujo nominal*: -+ 5%,
incertidumbre de Bolos®. » + 15%.

* Valores obktnidos con of descariable BAMTRONIC MILSET.

ST 1000
Precisicn
Incertidumbre de! flujo nominal’; W 4 5%,
Incertidumipte de Bolos: B +15%.
* Valores con of descarials SAMTRONIC Amisel modeios EA 04210000y EA (4220000,
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-0000-5644-13-5
Ei Administrador Nacional dé la Administracion Nacionai de Medicament!os,
Alimentbs y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N°_=_‘385,g de acuerdo con lo solicitado por SEPID S.A., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
INombre descriptivo: BOMBAS DE INFUSION PERISTALTICAS.
‘Coédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 16-495- BOMBAS DE
INFUSION.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SAMTRONIC.
Clase de Riesgo: III '
Indicacién/es autorizada/s: impulsar, en fo"rmé controlada y programable,
agentes terapéuticos liquidos a través de un sistema peristaltico lineal.
Modelo/s: ST1000, ST1000 SET.
Periodo de vida (til: cinco (5) afios (ciclo de vida)
Condicién de uso: Venta excl.usiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre de! fabricante: Samtronic Industria e Comércio Ltda.

— A



Lugar/es de elaboracién: Rua Venda da Esperanga 162, Socorro 04763-040, Sao

Paulo, Brasil.

Se extiende a SEPID S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-
2046-2, en Ia Ciudad de Buenos Aires, a.......2.4.P|C. 2016 siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

113859

DISPOSICION NO

s

Br. NSEIRYS LNE
Subadministredor Nacloaal
ANMAT.
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