FAQ - BOMBAS DE INFUSAO

1. Quais sdo os tipos de bombas de infusao oferecidos pela Samtronic?
Os tipos de bombas de infusdo oferecidos pela Samtronic sGo:

% Peristdltico linear: utilizam o mecanismo de dedilhamento para entregar
o fluido. Possui sistema de propulsdo linear, que permite manter uma
vazdo precisa e regular;

Modelos: ST1000, ST1000 SET e familia icatu.

% Peristdltico Rotativo: possui sistema de propulsdo rotativa, que permite
manter uma vazado precisa e regular.
Modelo: ST550T2.

K/

% Seringa: As bombas de infusdo de seringa utilizam uma seringa
descartdvel como reservatoério, ao invés de uma bolsa como as bombas
volumétricas. Estes dispositivos entregam pequenos volumes de
medicamentos em vazdes muito baixas e por isso sdo muito utilizados em
pequenas aplicacoes pedidtricas e de terapia intensiva.

Modelos: familia ST7000.

Nos sistemas acima podemos contar com modelos “dedicados” ou
“abertos”.
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Elastomérica: Exclusivamente para infusdes parenterais, a bomba
elastomérica ELASTOSAM® & um sistema de infusdo elastomérico,
descartével e portdtil, ndo elétrico, livre de manutencdo, que foi
projetado para infusdo de uma ampla gama de medicamentos de baixo
peso molecular, como quimioterdpicos, anestésicos, analgésicos e
antibidticos.

2. Quando é indicado o uso de bombas de infusdo? Quais situagcoes?

O uso das bombas de infusdo € indicado quando hd necessidade de um
conftrole rigoroso da solucdo (dieta e medicamentos) que serd infundida. Possui
alarmes e confroles que possibilitam uma infusdo precisa e segura.

3. Qual é o principio de funcionamento do equipamento?

% Bombas de infusdo volumétricas peristdlticas lineares utilizam o
mecanismo de dedilhamento para entregar o fluido. Nesse mecanismo,
um eixo contendo diversas engrenagens é fixo ao motor e com o
movimento de rotacdo, as engrenagens empurram pequenas palhetas
que impulsionam o liquido, pelo esmagamento do equipo, através de
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continuos movimentos ondulatdrios contra um batente. Este mecanismo
possui alta precisdo e a infusdo é realizada de forma continua, ou seja,
ndo pulsatil.

% As bombas de infusdo rotativas pressionam o descartdvel através do
rolete (estrela) montado em um motor de passo. A medida que as
engrenagens giram, a estrela comprime o tubo de silicone e forcam o
medicamento a passar entre os roletes da estrela.
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Bombas de infusdo de seringa: a seringa € inserida no compartimento da
bomba de infusdo, posicionando-a na ranhura de encaixe. A seringa €
presa pelo sujeitador, enquanto o émbolo da seringa é preso pela haste
de fixacdo e impulsionado pelo empurrador que se movimenta no eixo
horizontal. O empurrador € preso a um eixo (parafuso) por uma porca, e
o eixo (parafuso) é conectado a um motor através da caixa de cdmbio.
Quando o motor se movimenta o eixo forca o empurrador a se deslizar
em linha retq, resultando no movimento do émbolo da seringa e, desta
forma, impulsiona-se o medicamento ao paciente até que o reservatdrio
se esvazie, ou que O volume selecionado, na programacdo, seja
atingido.

4. Quais os cuidados durante a utilizagdo das bombas de infusdo?

As bombas de infusdo sdo equipamentos eletfromédicos que apresentam uma
funcdo importante e um dos mais prdticos recursos habitualmente disponiveis
em alguns setores do Hospital (como UTI, Centro Cirlrgico, etc.) e até mesmo
em algumas ambuldncias.

No entanto, & extremamente importante tomar todos os cuidados durante sua
utiizacdo. Seguem abaixo os principais cuidados necessdrios para
utilizacdo/manuseio da bomba de infusdo:

% Realizar uma inspecdo visual rigorosa do equipamento, verificar o
funcionamento dos sensores (no check up inicial, se aplicavel). Qualquer
anormalidade, o equipamento deverd ser segregado imediatamente;

% Fixar a bomba de infusdo no suporte de soro ou coloca-la sobre uma

bancada estdvel respeitando-se as orientacdes do manual;

Conectar o cabo de forca d rede elétrica, para que o equipamento ndo

dependa exclusivamente da bateria internag;

Preencher o descartdvel com a solucdo a ser infundida, ndo deixando

bolhas de ar em sua extensdo. O preenchimento pode ser realizado por

via gravitacional ou através da tecla purga do equipamento;

A bomba de infusdo deve estar posicionada sempre acima da linha do

coracdo do paciente. Em casos onde ndo for possivel manter essa

recomendacdo, ndo deve utilizar o equipamento a distdncias maiores
que 0,5 metros abaixo dessa posicdo;
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% Redlizar a programacdo conforme prescricdo médica, se atentando as
casas decimais e, se possivel, realizar uma dupla checagem, antes de
iniciar a infusd@o;

Se atentar as ocorréncias de alarmes, para que O mesmo seja
solucionado imediatamente.
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5. Ha contraindicagdo?

Se corretamente utilizado (respeitando-se os critérios e limites previstos), o
equipamento ndo apresenta contraindicacoes.

6. Quais sao as restricoes de uso?

Este equipamento é projetado para atender aos limites de compatibilidade
eletfromagnética previstos nas normas técnica aplicéveis. Evite operd-lo proximo
a equipamentos geradores de radiofrequéncia, como: telefones celulares,
raddios comunicadores, bisturis elétricos ou campos magnéticos como
resson@ncia magnética. Estes equipamentos podem fazer com que as bombas
de infusdo operem de forma inadequada. Para qualguer utilizacdo em
condicdes ambientais especiais, consultar o nosso departamento técnico
previomente;

Os equipamentos ndo sdo classificados nas categorias AP/APG, ou seja, ndo
possui protecdes especiais para ser utilizado em ambientes onde a elevada
concentracdo de gases inflamdveis quando misturados com ar, oxigénio ou
oxido nitroso possa causar ignicdo de partes do circuito.

N&o é recomendado o uso dos equipamentos em ambientes ricos em oxigénio.
As bombas de infusGo Samftronic podem ser utilizadas em ambiente onde os
gases inflamdaveis estejam em cilindros, para qualquer tipo de aplicacdo.

7. Quais sdo os modos de programag¢do?

Os modos de programacdo geralmente mais utilizados pelas Instituicoes sdo:
vazdo X volume; volume X tempo; P x C x D (peso concentracdo e dose) € o
modo vazdo.

Alguns modelos de bombas de infusdo disponiveis pela Samtronic oferecem
modos de programacdo especiais, tais como: modo sequencial, DERS
(biblioteca inteligente), TCI (terapia alvo controlada), MCI (terapia
manualmente controlada), PCA (analgesia controlada pelo paciente), bolus
infermitente e modo rampa.

Para maiores informacdes, consulte nossos representantes comerciais.
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8. Todos os modelos podem ser utilizados em infusoes “ENTERAL” e

“PARENTERAL”?

Sim. Todos os modelos podem ser utilizados para os dois tipos de infusdo.

No entanto, o modelo ST550T2 plus enteral, € dedicada somente para infusdes
enterais.

9.

Qual é a autonomia da bateria em casos de transporte (ambulancia,
salas de exames, etc.)?

Segue abaixo a autonomia da bateria para as bombas de infusdo da
Samtronic:
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% ST550T2: 3h30 a 4h (quando totalmente carregada);

Familia ICATU: 5h (quando totalmente carregada);

% ST1000 e ST1000 SET: 6 horas (quando totalmente carregada);

Familia ST7000: 8h (quando totalmente carregada).

10. Qual o tempo para recarga total da bateria?

Para atingir 100% da capacidade da bateria, € necessario um tempo de
recarga de aproximadamente 12 horas. No entanto, este tempo de autonomia
é garantido apds trés ciclos completos de carga e descarga da bateria do
equipamento.

11.Como deve ser redlizada a higienizagao dos equipamentos e quais

sanitizantes podem ser utilizados?

A bomba faz parte do ambiente proximo ao paciente. Para maior protecdo
deste e do operador contra riscos de contaminacdo, € aconselhdvel limpar e
higienizar as superficies externas do aparelho apds sua utilizacdo e antes do
envio d assisténcia técnica, de acordo com os seguintes procedimentos:

K/
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Desconectar o aparelho da alimentacdo da rede elétrica, antes de
qualquer limpeza;

Utilizar um pano umedecido em detergente ou desinfetante a base de
biguanida, previomente diluido em dgua, para a destruicdo dos
microrganismos. Evite esfregar com forca para ndo riscar a superficie da
Caixa;

Ou utilizar dlcool etilico 70% para remogdo dos microrganismaos;

Ndo inserir em autoclave nem imergir o aparelho e evitar a entrada de
liguido na caixa do equipamento;

Se o aparelho estd em um ambiente com alto risco de contaminacdo, é
aconselhdvel, apds a limpeza e higienizacdo, deixd-lo em um ambiente
apropriado para secar por evaporacdo natural;

Ndo usar produtos & base de amoniaco, fricloetileno, dicloroetileno,
cloreto de aménia, hidrocarbonetos clorados e aromdaticos, cloreto de
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metileno e acetonas. Estes agentes agressivos podem estragar as partes
pldsticas e contribuir para o mau funcionamento do aparelho;
% Atencdo também para os aerossois (20% a 40% de alcool). Eles provocam
amolecimento e rachadura do pldstico e ndo possuem acdo de limpeza
necessdria antes da higienizacdo. A utilizacdo de desinfetantes
aplicados por aerossodis deve ser feita de acordo com instrucdes de seus
fabricantes e a uma distGncia de 30 cm do aparelho, para evitar o
acumulo do produto em forma liquida;
Para maiores informacdes sobre os produtos de limpeza e higienizacdo,
contatar o servico competente de seu estabelecimento ou uma
assisténcia técnica autorizada Samtronic.
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Nota: Se houver indicios de penetracdo de liquidos na bomba de infusdo,
durante alimpeza e desinfec¢cdo, ndo ligue o equipamento e o envie ao setor
técnico para avaliacdo.

12.Todas as partes do equipamento podem ser higienizadas?

Todas as partes do equipamento podem ser higienizadas (vide pergunta 11). No
entanto, nenhuma parte poderd ser removida (como por exemplo, porta,
roldana do equipamento modelo ST550T2, etc.). Estas partes ao ser removida,
podem prejudicar a calibracdo do equipamento, sendo necessdrio realizar uma
nova verificacdo.

13. Porque as bombas de infusdo precisam ser calibradas periodicamente e
qual o periodo de manutengao preventiva recomendada?

A fim de garantir um perfeito funcionamento do aparelho, a manutencdo
preventiva é necessdria periodicamente (conforme tempo especificado para
cada modelo de equipamento), sob condicdées normais de utilizacdo. O
controle periddico consiste em diversas operacdoes de inspecdo e calibracoes
definidas no protocolo técnico do aparelho e/ou simulacdo dos alarmes
conforme descrito na tabela “Alarmes, Alertas e Mensagens”.

Estes confroles devem ser efetuados por um técnico qualificado, devidamente
habilitado e sé sdo cobertos por contato ou acordo ofertado pela Samtronic.
Falhas nos procedimentos de manutencdo podem ocasionar no mau
funcionamento do aparelho.
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14. Como instalar/posicionar corretamente o descartdvel na bomba de
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infusdo?

Modelo ST550T2

O descartdvel deve ser instalado da direita para a esquerda na estrela (roldana) da
bomba de infusdo, seguindo os passos abaixo:

1.

Ligar o equipamento (no painel fraseiro)
Ao longo do descartavel existe um frecho
de silicone preso por duas pecas
denominadas “intermedidrios”

1
.

Intermediarios

Inserir o intfermedidrio branco na fenda
direita

Ta, Intermediisic
BRANCD

A

Pressionar a tecla "PURGAR" duas vezes
em sequéncia. A estrela ird girar a uma
vazao de 250 mL/h.

PURGAR
BoLuS

Segurar o tubo e, acompanhando o
movimento da estrelq, inserir o equipo sem
estica-lo ou torcé-lo.

e

Inserir o intermedidrio verde na fenda
esquerda.

20. Imermmadiario
VERDE

b

Inserir o tubo no sensor de ar-na-linha e
prendé-lo atrds do pino de fixacdo do
equipo.

Deiecior de
Ar-na-linha

¥
&

Abrir a pinca, pressionar “PURGA”
novamente. A estrela ird girar a uma
vazdo de 600 mL/h para o preenchimento
rdpido. Retirar todo o ar do tubo.

]
PURGAR
BOLUS

Pressionar a tecla “PARADA/SILENCIO”

9.

Conectar o equipo ao paciente.
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Modelos ST1000 SET e ST1000

- ST1000 SET:
Conectar o descartdvel Milset® no frasco de solucdo ao ser infundida

—_

2. Encher a cdmara de
gotejamento entre 1/4 a 1/3 de
seu volume e instalar o detector
de gotas.

Coloque o
detector noste

Colocar o detector
corretamente

3. Ligar o equipamento pressionado
por 3 segundos 4 tecla
liga/desliga

4. Ao longo do descartavel existe
um trecho de silicone preso por
duas pecas denominadas
“intermedidrios” *. Levantar o
corta-fluxo e encaixar o

intermedidrio amarelo no
alojomento direito da parte
frontal.

5. Acomodar o intermedidrio
amarelo corretamente no
alojamento.

6. Encaixar o intermedidrio branco
no alojamento esquerdo da parte
frontal

7. Feche a porta e encaixe o tubo
do descartavel no alojamento do
sensor de ar-na-linha

8. As luzes indicatfivas acessas,
indicam que o sensor ndo foi
corretamente posicionado ou
falta do descartével na cavidade
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9. Apds a correta instalagcdo do
descartdvel no alojamento do
sensor de ar, as luzes ficarGo
apagadas.

10. Preencher o equipo corretamente, utilizando a purga do equipamento,
retirando tfodo o ar. Instalar o equipamento junto ao paciente e iniciar a
programacdo.

* A instalacdo do equipo na bomba de infusdo modelo STI000 é a mesma que
o modelo ST1000 SET, no enftanto, o descartavel Amiset® utilizado em conjunto
com bomba de infusdo ST1000, nGo possui trecho de silicone.

Segue abaixo a instalacdo o equipo Amiset®, no equipamento modelo ST1000:

- ST1000:

1. Descartdvel instalado na
cavidade. Observe que ndo hd
frecho de silicone e
intermedidrios, na extensdo do
fubo.

< Bomba de infusdo familia icatu S

1. Ligue a bomba de infusdo. Para
que seja possivel realizar @ ity
instalacdo do descartdvel |__abero
Icaset®, observe sempre se o
corta-fluxo automdtico do
equipamento estd aberto.

2. Inicialmente, inserir o corta-fluxo
dedicado do descartdvel em sua
respectiva cavidade.

3. Posicione o descartdvel no
alojamento de encaixe,
instalando os intermedidrios em
suas cavidades correspondentes.
Sendo o intermedidrio laranja &
direita e o branco a esquerda.
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4. Antes de fechar a porta, verifique T/ @ »l
se o posicionamento e o semerse [
alinhamento do descartdvel
estdo corretos, assim como o
sentido do fluxo.

Posicionar o sensor
de gotas neste
espaco/local.
(Entre o gotejador e
o nivel de liquido)

5. Feche aporta e instale o detector
de gotas na cdmara de /
gotejamento do descartdvel. =

6. Programe o equipamento utilizando um dos tipos de programacdo indicados
em "Modos de Programacdo” e posteriormente, preencha o equipo utilizando
a funcdo “purga” e, certifique-se que o descartdvel estd corretamente
preenchido e sem ar em sua extensdo.
7. Conecte o descartdvel ao acesso do paciente.
*A metodologia de instalacdo do descartdvel Amiset® para as bombas da

familia icatu € a mesma que da familia icatu S, no entanto, o descartdvel ndo
possui frecho de silicone e corta-fluxo do equipo.

< Bomba de infusdo familia ST7000

1. Preencha a seringa e conecte o extensor seguindo os principios de boas
prdticas de assepsia. Certifique-se que a seringa e o extensor ndo contenham
ar.

Sujeitador:
Levante e gire % de volta

2. Levantar o sujeitador e virar um
quarto de volta para a direita ou
para a esquerda.

3. Bloquear a seringa com o sujeitador e posicionar o logo da Samironic para
frente.

4. Pressione o botdo de desengate
para movimentar o empurrador.
Abrir a haste do empurrador, para
fixar o @mbolo da seringa.

5. Lligar a bomba de infusdo,
pressionando a tecla liga/desliga,
no painel frontal.

6. Se necessdrio, purgar a linha de infusdo utilizando a funcdo “Purga”. Verificar
a instalacdo e conectar a linha de infus@o ao paciente.
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15. Qual a altura minima para instalagdo de dietas e medicamentos?

Para as bombas de infusdo peristdlticas, o frasco de liquido deve ficar, no
maximo, a 1,30 m de altura em relacdo ao coracdo do paciente, para manter
o desempenho especificado, pois acima disto, a gravidade pode influenciar na
exatiddo.

Para as bombas de seringas, recomendamos a distncia da seringa de, no
maximo, 1,00 m de altura em relacdo do coracdo do paciente.

16.Todos os modelos fazem “BOLUS”?

Sim. Todos 0os modelos possuem a funcdo “BOLUS”, com excecdo da bomba
elastomérica Elastosam®.

17.Porque o detector de gotas deve ser utilizado?

Detector de gotas € um dispositivo de seguranca que é utilizado para detectar
ocorréncias de vazdo livre (fluxo mais rapido do que o programado) e frasco
vazio (auséncia de gotejamento)

18. Como preencher a camara gotejadora?
A c@mara de gotejamento deve ser preenchida entre 1/4 e 1/3 do seu volume.
19. Como o SENSOR DE GOTAS deve ser posicionado?

Deve ser posicionado na cdmara gotejadora, acima da linha da solucdo e
abaixo do gotejador.

Manter sempre o sensor de gotas na posicdo horizontal e longe da incidéncia
de luz solar direta;

Ao utilizar as bombas acopladas, certfifique-se de que o sensor de gotas seja
instalado no descartével correspondente a sua bomba de origem.

20. Como os equipamentos devem ser armazenados?

Para o correto funcionamento das bombas de infusdo icatu devem ser seguidas
as seguintes instrucoes:

% A estocagem do aparelho deve ser feita em ambiente seco e
tfemperado;

% A temperatura de armazenagem e transporte deve ser entre - 10°C (14°
F) &+ 55°C (131°F).

Equipamentos de backup devem permanecer conectados a rede elétrica,
durante o armazenamento.
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21. Quantas bombas de infusao podem ser interligadas/acopladas?

Bombas de infusdo modelos: ST1000, ST1000 SET, ST550T2 e ST550T2 plus enteral e
ST7000, podem interligar até 10 bombas.

Para a familia icatu, podemos acoplar até 5 bombas de infusdo.
22. Qual o prazo de vida Util esperado?

As bombas de infusdo Samtronic possuem uma vida Util de 10 anos, caso seja
cumprido corretamente o protocolo de manutencdo preventiva, calibracdo, e
utilizada conforme as instrucdes contidas neste manual. Esta estimativa é
baseada no desgaste das pecas mecdnicas e fadiga dos materiais que se
encontram sob esforco ou pressdo mecdnica, conforme o indice de reparos
realizados pelas assisténcias técnicas e a obsolescéncia de componentes
eletrénicos.

23.Qual o prazo de vdadlidade dos equipamentos e procedimento de
descarte?

As bombas de infusdo possuem prazo de validade indeterminado. Ao final de
sua viabilidade econémica, deverd ser descarfado conforme a legislacdo do
pais onde este se encontra.

As bombas de infusdo em comodato deverdo ser devolvidas para a Samfronic.
24.0 que é infusdo em “KVO” e como utilizar esta fungao?

O KVO é uma sigla que vem do inglés (Keep Vein Open) e significa “manter o
acesso venoso aberto”.

Esta funcdo é utilizada para promover a manutencdo do acesso do paciente
(mantendo a permeabilidade), impedindo a ocorréncia de obstrucdo.

O equipamento, em caso de parada de infusdo ou fim de infusdo, mantém a
veia aberta a um fluxo de 5,0 mL/h (valor de fabrica). Caso a vazdo selecionada
para infusdo seja inferior a esse valor, € mantido o valor nominal da vazdo.

Alguns equipamentos possuem KVO ajustavel entre 0,0 a 10,0 mL/h (sendo que
o ajuste 0,0 mL/h desabilita a funcdo KVO).

ADVERTENCIA: Sempre acompanhe infusdes menores que 5,0 mL/h (valor
padrdo do KVO), pois a vazdo de KVO assumird a vazdo programada, o que
caracterizard a continvidade da infusdo até que o usudrio pare a infusdo. E
importante atentar-se para vazdes acima de 5,0 mL/h, ainda consideradas
baixas (entre 5,1 e 10,0 mL/h), pois o KVO em 5,0 mL/h pode influenciar
consideravelmente a infusdo.
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25.Como realizar a froca do frasco de medicamento?

1. Pare ainfusdo pressionando a tecla START/STOP, duas vezes, (no primeiro
toque, a bomba entra em KVO, no segundo, cessa a infusdo);

2. Feche totalmente o regulador de fluxo (pinca rolete) do equipo antes de
abrir a porta;

3. Troque o frasco, abra o regulador de fluxo (pinca rolete) e reinicie a
infusdo através da tecla.

Se atente a correta informacdo do volume programado.
26. Como realizar a tfroca da seringa?
Para substituir a seringa proceder da seguinte forma:

1. Parar a infusdo pressionando duas vezes a tecla Start/Stop. Se a infusdo
estiver em KVO, pressionar a tecla Start/Stop apenas uma vez;

2. Levantar o sujeitador de seringa e depois virar 1/4 de volta para a direita
ou para a esquerda;

3. Mover a haste de fixacdo do empurrador e destravar a cabeca do
émbolo da seringa de seu alojamento;

4. Realizados estes procedimentos, basta retirar a seringa do equipamento;

5. Posicionar outra seringa e seguir com os passos 4, 5 e 6 do item
“INSTALACAO DA SERINGA”, disponivel acima;

6. Iniciar a infus@o pressionando a tecla Start/Stop apenas uma vez.

ADVERTENCIA:

- Sempre que for necessdrio substituir a seringa, desconecte o paciente ou
oclua o extensor de modo a prevenir sobreinfusdo;

- Ao substituir a seringa por outra de mesmo volume, porém marca diferente,
serd necessdrio cancelar a infusdo e retornar & tela inicial para selecionar o
fabricante novamente;

- Se for redlizada a substituicdo da seringa por uma de outro volume, serd
necessario cancelar a infusdo e retornar a tela inicial para selecionar a seringa
novamente. Caso o usudrio proceda com a programacdo, a bomba emitird
uma mensagem “Seringa Invdlida”.

27.0 que é DERS? Quais modelos oferecem esta fungdo?

O DERS é uma funcionalidade da bomba de infusdo para reducdo de erro de
dose (Dose Error Reduction System — DERS) mais comumente conhecida como
Biblioteca Inteligente de Drogas, na qual sdo pré-estabelecidos limites de dose,
concentracdo padrdo, vazdo, dose maxima e minima em software especifico
(SamINTELLI®). Desta forma, o Modo DERS alerta o usudrio se um par&metro
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programado se encontra fora da faixa dos limites estabelecidos previomente,
prevenindo que doses erradas sejam administradas.

O modo DERS estd disponivel para as bombas de infusdo:

Peristdlticas lineares: icatu intelli, icatu TCl intelli, icatu S intelli e icatu S TCl intelli.

Seringa: ST7000 intelli, ST7000 S intelli, ST7000 TCI intelli, ST7000 S TCI intelli, ST7000
PCA intelli e ST7000 S PCA intelli.

Para uso do modo DERS é necessdrio a aquisicdo do software SamINTELLI®,
28. 0 que é TCI? Quais modelos oferecem essa fungdo?

As bombas que possuem a funcionalidade TCI (Infusdo Alvo-Controlada —Target
Controlled Infusion) sdo destinadas, além da infusdo de agentes terapéuticos, a
administracdo de anestésicos e adjuvantes afravés de modelos
farmacocinéticos especificos para cada tipo de anestésico e aplicacdo.

O protocolo de programacdo TCl, possui, como base, dois modos de infusdo:

% Modo infusdo plasmdatica (plasmal): O usudrio seleciona a concentracdo
plasmdtica do farmaco pretendida (alvo) e o modelo farmacocinético
a ser utilizado para calcular as taxas de infusdo necessdrias a fim de
atingir a concentracdo selecionada.

Modo infusdo local efeito (efeito): O usudrio define a concentracdo alvo
pretendida no local de efeito e no modelo farmacocinético a ser
utilizado para calcular as taxas de infusdo necessdrias a fim de atingir a
concentracdo desejada.

X3

%

Os modelos TCI contam com protocolos especificos para adultos, criangas,
idosos e obesos.

O modo de programagdo Target Controlled Infusion (Infusdo Alvo Controlada)
estd disponivel para os modelos de bombas de infusdo ST7000 TCI, STZ7000 S TCl,
ST7000 TCl intelli, STZ/000 S TCl intelli, icatu TCl intelli e icatu S TCl intelli.

29.0 que é PCA? Quais modelos oferecem esta fungao?

O modo de programacdo PCA (Analgesia Controlada pelo Paciente — Patient
Controlled Analgesia), € destinado a realizacdo de terapias para controle de
dor. Em um momento em que hd um pico de dor, o proprio paciente pode
acionar uma dose de bolus do medicamento através do acionador PCA.

Para que esta infusGo de bolus pelo paciente seja controlada, o usudrio
(profissional de saude especifico) definird uma programacdo de infusdo
incluindo valores de volume, vazdo e tempo permitidos para o acionamento do
bolus, conforme prescricdo médica.
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O modo de programacdo PCA estd disponivel para os modelos de bombas de
infusd@o ST7000 PCA intelli e ST7000 S PCA intelli.

30. Quantas drogas o SamINTELLI® permite cadastrar?

O Software SamiINTELLI® & utilizado para realizar a criacdo/elaboracdo de
biblioteca de drogas especificas para o uso da bomba de infusdo em modo de
infus@o DERS, que € inserida através da comunicacdo com um dispositivo USB
“pen-drive” comum, conectado a porta USB-A, presente na pare traseira da
bomba de infusdo.

E possivel cadastrar até 1.200 drogas, divididas em até 30 categorias e 30 setores
diferentes.

31. Quais sao os tipos de pacientes indicados para utilizar as bombas de
infusao?

A bomba de infusdo é considerada uma das principais escolhas para infusdo
continua de substancias de diferentes densidades em quantidades efetivas e
ndo toxicas em pacientes neonatos, pedidtricos, adultos e geridtricos de todas
as etnias, com peso entre 0,25 — 500,00 kg.

32. Qual o perfil dos usudrios destinados a operar o equipamento?

A bomba de infusdo é destinada a ser utilizada por profissionais de salude
devidamente treinados, incluindo técnicos de enfermagem, enfermeiros,
médicos e médicos anestesistas (funcdes TCl e MCI) para a aplicagcdo de
terapias de infusdo. Equipes de engenharia clinica hospitalar e de assisténcia
técnica autorizada estdo inclusos como usudrios na utilizacdo de menus que
permitem a realizacdo de ajustes técnicos do equipamento.

33. Como sdo realizados os treinamentos para os profissionais da sadde?
Os treinamentos sdo oferecidos nas modalidades online e presencial.

Recomenda-se, a participacdo de todos os usudrios nos treinamentos
ministrados pela Samtronic ou seus distribuidores/representantes autorizados.
Para maior comodidade de nossos clientes, a Samtronic possui uma equipe de
suporte que oferece treinamento ao cliente com o intuito de facilitar o
entendimento e a operacdo da bomba de infusdo em seu ambiente de uso.

Os treinamentos podem ser solicitados sempre que necessdrios, diretamente &
Samtronic ou a rede de distribuicdo.

34.Qual o modelo de bomba de infusdo mais indicado para pacientes
neonatal/pediatrico?

Para infusdo em pacientes neonatos com baixo peso ou pacientes pediatricos,
recomendamos que seja utilizada a bomba de infusdo de seringa. As bombas
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de seringa sdo ideais para procedimentos que envolvam baixa vazdo e volume.
Pelo fato de poderem fornecer solucoes intravenosas com vazoes muito baixas
e com alta precisdo (+3%), as bombas de seringa sdo especialmente indicadas
para aplicacdes em neonatos, pedidtricos e casos criticos, em que pequenos

volumes de medicamentos devem ser administrados.

35. Quais sdo as faixas de vazdo e volume possiveis de serem programados?

« Bomba de Infusdo modelo ST1000 SET

Limite de Vazao:

- Paciente Adulto: 0,1 a 999,9 mL/h (incremento de 0,1 mL/h)
- Paciente Infantil: 0,1 a 99,9 mL/h (incremento de 0,1 mL/h)
Limite de Volume:

-0,1 09999,9 mL

< Bomba de Infusdo modelo ST1000

Limite de Vazado:

-0,1 a 999,92 mL/h (incremento de 0,1 mL/h) equipo macrogotas;

-0,1 a 150 mL/h (incremento de 0,1 mL/h) equipo microgotas.
Limite de Volume:
-0,1 0 9999,9 mL

< Bomba de infusdo modelo familia icatu

Limite de Vazdo:

-0,1 a 1.200 mL/h (incremento de 0,1 mL/h) equipo macrogotas;

-0,1 a 150 mL/h (incremento de 0,1 mL/h) equipo microgotas.
Limite de Volume:
-0,1 0 9999,9 mL

% Bomba de infusdo modelo familia icatu S

Limite de Vazdo:

-0,1 a 1.200 mL/h (incremento de 0,1 mL/h) equipo macrogotas ICASET®;

Limite de Volume:
-0,1 09999,9 mL

< Bomba de infusdo modelo familia ST7000

Limite de Vazao*:

- Seringa 5 mL: 0,1 a 100 mL/h

- Seringa 10 mL: 0,1 a 200 mL/h

- Seringa 20/30 mL: 0,1 a 400 mL/h

- Seringa 50/60 mL: 0,1 a 1.000 mL/h (ST7000 2ed) e 0,1 a 1.500 mL/h (ST7000 3ed)
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*Os limites de vazdo apresentados referem-se aos diversos modos de
programacado, incluindo modo MCI disponivel nos modelos de bombas ST7000
TCl e ST7000 S TCI. As vazdoes maximas de dose de inducdo sdo de acordo com
os limites descritos abaixo.

Limite de Vazao no modo TCl e MCI*

-Seringa 5 mL: 0,1 a 100 mL/h

- Seringa 10 mL: 0,1 a 200 mL/h

- Seringa 20/30 mL: 0,1 a 400 mL/h

- Seringa 50/60 mL: 0,1 a 1200 mL/h (ST7000 2ed) e 0,1 a 1.800 mL/h (ST7000 3ed)

*Limites de vazdo das infusdes em modo TCl e da dose de inducdo no modo
MCI. Modos disponiveis somente nos modelos de bombas ST7000 TCl e ST7000 S
TCI.

Limite de Volume*:

-0,1 a 1000 mL

*O limite de volume mdximo varia de acordo com a capacidade (mL) da
seringa utilizada.

36.Como desativar o sensor de AR-NA-LINHA, para infusoes no modo
“ENTERAL"?

Para o modelo ST550T2 deve ser pressionado o bot&o rosa (“PARADA/SILENCIO”)
e ligar o equipamento com o botdo rosa pressionado. A bomba mostrard a
mensagem de desligar ar, e a confirmacdo é readlizada através do botdo
“entrar”. A partir deste momento, o led do sensor de ar, localizado na parte
frontal do equipamento, estard com a luz laranja piscante, indicando que o
sensor estd desligado.

Nos demais modelos de bombas de infusdo, ao selecionar o modo enteral, o
sensor de ar serd desabilitado automaticamente.

NOTA: o modo enteral jamais deverd ser utilizado em infusdes parenterais,
para que bolhas de ar ndo sejam mascaradas.

37.Como agir em situagoes de alarmes dos equipamentos e o que deve ser
feito?

As bombas de infusdo dispdem de um sistema de alarmes e alertas, gerando
sinais visuais e auditivos, para indicar a ocorréncia dos eventos durante seu
funcionamento.

Estes sinais sdo complementados por mensagens de texto, para indicar o tipo
de evento que gerou o alarme.

Os alarmes sdo classificados como alta, média e baixa prioridade. Alarmes de

" b

alta prioridade (como, por exemplo, “vazdo livre”, “frasco vazio”, “oclusdo”,

FAQ Bombas de infusdo Data: 03/02/2022 Rev. 00



“porta aberta”, “ar-na-linha” etc.) interrompem a infusdo e devem ser resolvidos
imediatamente, para que a infusdo retforne o mais rapido possivel.

No manual do usudrio de cada equipamento constam informagdes de causas
x acoes que devem ser tomadas, em situacdes de alarmes.

38. Onde encontrar os videos de treinamentos dos produtos Samtronic?

Os videos de treinamentos podem ser acessados afravés da pdgina da
Samftronic, no Youtube.

Link:
https://www.youtube.com/channel/UCdpkl9xe9xDPHOfla7sELdw/playlists

39. 0 que deve ser feito em situagoes de queixas técnicas observadas nos
equipamentos (erros na infusdao)?

Ao identificar qualquer evento anormal com o equipamento, o mesmo deverd
ser segregado imediatamente e nenhuma avaliacdo e/ou teste deverd ser
realizado pela equipe de Engenharia Clinica, para que a condi¢cdo original de
uso da bomba de infusdo, no momento da ocorréncia, ndo seja perdida e a
investigacdo possa ser realizada de maneira mais criteriosa e mais préoxima
possivel do ocorrido no Hospital.

Assim que o evento for observado e a bomba de infusdo segregada, deverd ser
encaminhado um e-mail para o SAC, através do e-mail: sac@samtronic.com.br
ou entdo diretamente para Mariana Rigo (responsavel pelas fratativas de
reclamacdo), através do e-mail: mariana.rodrigues@samtronic.com.br.

40. 0 que fazer em casos de quedas dos equipamentos?

O equipamento deverd ser segregado e encaminhado a uma assisténcia
técnica autorizada imediatamente.

41. Qual a precisdo declarada?

Peristdaltica linear/rotativa +5%
Seringa +3%
Bomba Elastomérica (Elastosam®) +15%

42. Como funciona a politica de troca e devolugao?

Visando uma parceria de respeito e confianca com nossos clientes, criamos
uma politica de troca e devolucdo com base no Cddigo de Defesa do
Consumidor.
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No ato do recebimento do produto, recuse o recebimento e enfre em contato
com o Departamento de SAC/SGQ, caso constate algumas das situacoes
abaixo:

*

K/
*

Produto avariado no fransporte;

Embalagem violada;

Acessorios ou itens faltantes;

Produto em desacordo com o pedido;

Falta da nota fiscal ou discrepéncia entre a descricdo da nota fiscal e o
produto recebido.

-,

K/
.0

7
0.0 -,

*

K/
*

-,

7
0.0

Em caso de desisténcia, conforme o artigo 49 do Cédigo de Defesa do
Consumidor, o consumido tem até 7 (sete) dias corridos para se arrepender da
comprar e comunicar a desisténcia ao fornecedor.

As solicitacdes de desisténcia da compra serdo acatadas desde que:

% Sejam efetuadas por meio de contato com o Departamento SAC/SGQ
em até 7 (sete) dias corridos apds o recebimento;

% A mercadoria seja devolvida em sua embalagem original (inferna e
externa), ndo violadas.

Caso o produto seja avariado durante o transporte, recuse o recebimento e
entre em contato com o Departamento SAC/SGQ através do e-mail
sac@samtronic.com.br. A devolucdo poderd ser feita no ato do recebimento,
sendo que o responsdvel e o motivo da devolugcdo devem estar registrados no
verso da nota fiscal (para isentos de inscricdo estadual, portanto, ndo emitem
nota fiscal) ou através da emissdo de NF de Devolucdo (para os que possuem
inscricdo estadual).

No caso de produtos com desvio de qualidade, o Departamento SAC/SGQ
deverd ser comunicado imediatamente através do e-mail
sac@samtronic.com.br, independente da data da compra.

O Departamento SAC/SGQ seguird com as devidas fratativas para investigacdo
da ocorréncia, podendo ser autorizado ou ndo a froca do produto.
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