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EQUIDOS

para administracao parenteral e entferal

Giraset® Milset® Icaset® Amiset® e Graviset®

Ampla variedade de modelos

Opcodes livres de PVC e livres de DEHP

Apirogénicos, atdxicos, estéreis e de uso unico

Modelos com conexdes livres de agulhas

Certificacdo INMETRO conforme legisiacéo vigente”

Em conformidade com as diversas hormas relativas ao segmento:

NORMA NORMA NORMA

ISO 8536-8"" ISO 8536-4""" ISO 80369-7""""
Equipos para bombas de infusdo Equipos gravitacionais Conexodes luer para infusdes parenterais

NORMA NORMA NORMA

ISO 18250-3***** ISO 80369-3"""*** EN 1615 *****
Administracdo de dietas enterais para Seguranca na conexdo, Equipos para dietas enterais com
sistema fechado, com o conector ENPlus impossibilitando o uso em infusdes o0 conector escalonado

parenterais, com o conector ENFit™

*Excecao dos equipos e extensores enterais

**ISO 8536-8: Infusion equipment for medical use — Part 8. Infusion sefs for single use with pressure infusion apparatus

***ISO 8536-4: Infusion equipment for medical use — Part 4: Infusion sefs for single use, gravify feed

****%SO 80369-7 Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications - Part 7: Connectors for infravascular or hypodermic applications
***** 1SO 18250-3 - Connectors for reservoir delivery systems for healthcare applications - Part 3: Enteral applications

****** 1SO 80369-3: Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications - Part 3: Connectors for enferal applications

******* EN 1615: Enteral feeding catheters and enteral giving sets for single use and their connectors - Design and festing

Aplicacoes

Cristal

Equipos fransparentes para infusdes parenterais
- e transfusdo de sangue

o Equipos para fransfuséo de sangue de acordo com a norma ISO 1135-5*

Fotoprotetor

Administracdo de solucdes fotossensiveis

="y Enteral

Administracdo de dietas enterais

e Conector ENFit™
¢ Conector ENPlus
- o Conector escalonado

fogl Produto fornecido com cédigo UDI
1823) (Identificacdo Unica para produtos da saude)

*ISO 1135-5: Transfusion equipment for medical use — Part 5: Transfusion sets for single use with pressure infusion appararus




Giraset®

Exclusivo para bombas de infusdo ST550T2 e ST550T2 Plus enteral

Filtro de linha Vdivula Filiro de 180 um
Bureta 0,22 um antirrefluxo Transfusdo de sangue

Cristal & » ’

Fotoprotetor

* Filtro na cdmara gotejadora (15 um)
¢ [njetor lateral com membrana autocicatrizante

* Injetor lateral suplementar com membrana autocicatrizante

Conector Conector Conector Intermedidrio
escalonado ENFit™ ENPlus de silicone

Enteral .{ | Z

Injetor lateral Bolsa sistema Injetor lateral
(livre de agulhay) aberto ENFit™

% I
% ? ‘ i:.

* 2vias
* [njetor lateral

%

Cristal

Modelo

EG 0424 0000

EG 0424 OCFI

EG 0421 0000

EG 0421 ACOO

EG 0921 0000

EG 0521 0000

Descricao

Parenteral, com filtro e injetor lateral com
membrana autocicatrizante:

Parenteral, com fitro de linha 0,22 um,
injetor lateral e injetor suplementar com
membrana autocicatrizante

Parenteral, com fittro e injetor lateral com
membrana autocicatrizante

Parenteral, com filfro, injetor lateral com
membrana autocicatrizante e vaivula
antirefluxo

Parenteral, com filtro, injetor lateral com
membrana autocicatrizante e bureta

Transfusdo de Sangue e
Hemocomponentes, com fitro na cémara
de 180 um e injetor lateral comn memiborana
autocicatrizante

Fotoprotetor

Modelo

EG 0425 0000

EG 0425 OCFI

EG 0422 0000

EG 0922 0000

EG 0922 A00O

EG 0422 AO0O

Descrigao

Parenteral, com filro e injetor lateral com
membrana autocicatrizante

Parenteral, com fittro de linha 0,22 um,
injetor lateral e injetor suplementar com
membrana autocicatrizante

Parenteral, com filtro e injefor lateral com
membrana autocicatrizante

Parenteral, com filtro, injetor lateral com
membrana autocicatrizante e bureta

Parenteral, com filfro, injetor lateral com
membrana autocicatrizante, bureta e
vdivula antirefluxo

Parenteral, com filfro, injetor lateral com
memibrana autocicatrizante e valvula
antirefluxo

Enteral

Modelo
EG 0323 0000

EG 0323 1000

EG 0623 CPTO (ISO)

EG 0623 CPTY (ISO)

EG 0623 CPTY

EG 0623 CT00

EG 0623 CT00 (ISO)

EG 0623 BCOO
(1000 ml)

Descricdo
Com conector escalonado

Com injetor lateral com membrana
autocicatrizante e conector escalonado

Com conector ENPlus (ponta CRUZ), injetor
lateral ENFit™ e conector ENFit™

Com duas vias, conector ENPlus (ponta
CRUZ), ponta perfurante, injetor lateral ENFit™
e conector ENFit™

Com duas vias, conector ENPlus (ponta
CRUZ), ponta perfurante, injetor lateral livre
de agulha e conector escalonado

Com conector ENPIlus (ponfa CRUZ) e
conector escalonado

Com conector ENPlus (ponta CRUZ) e
conector ENFit™

Com bolsa sistema aberto de 1000 mL e
conector escalonado

Prime

14,0 mL

14,6 mL

14,0 mL

14,0 mL

14,0 mL

14,0 mL

Prime

14,0 mL

14,6 mL

14,0 mL

14,0 mL

14,0 mL

14,0 mL

Prime

14,0 mL

14,0 mL

15,0 mL

13,0 mL

13,0 mL

15,0 mL

15,0 mL

15,0 mL

Apresentagao

50 unidades

50 unidades

50 unidades

50 unidades

25 unidades

50 unidades

Apresentagao

50 unidades

50 unidades

50 unidades

25 unidades

25 unidades

50 unidades

Apresentacdo
50 unidades

50 unidades

50 unidades

50 unidades

50 unidades

50 unidades
50 unidades

25 unidades




lcaset®

Exclusivo para bomba de infusdo icatu s

Possui dispositivo corta fluxo integrado
para maior seguranca

Filtro de linha Vdlvula

Injetor lateral  Filtro de 180 um
Bureta 0,22 um antirrefluxo

(livre de agulha)  Transfusdo de sangue

Cristal & »

.

Fotoprotetor L O i _- /

* Filtro na cadmara gotejadora (15 um)
¢ Injetor lateral com membrana autocicatrizante
* Injetor lateral suplementar com membrana autocicatrizante

Intermedidrio
de silicone

Conector Conector Conector
escalonado ENFit™ ENPlus

e

Enteral

Injetor lateral Bolsa sistema Injetor lateral
(livre de agulha) aberto ENFit™

. /
% _F' {

e 2 vias 2
* Injetor lateral l"

oy,

s
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Cristal

Modelo

El 0424 0000

EI 0424 0000 3,00 m

El 0424 CFIO
El 0421 0000

EI' 0421 0000 3,00 m

EI 0421 ACOO
EI' 0921 0000
EI 0921 AGCO
EI 0921 POOO

EI0221 POOO

EI' 0521 0000

Descricdo

Parenteral, com filtro e injetor lateral com
membrana autocicatrizante

Parenteral, com fittro, injetor lateral com
g\gg\brano autocicatiizante e comprimento
,00 M

Parenteral, com filtro de linha 0,22 um,
injetor lateral e injetor suplementar com
membrana autocicatrizante

Parenteral, com filtro e injetor lateral com
membrana autocicatrizante

Parenteral, com filfro, injetor lateral com
membrana autocicatrizante e
comprimento 3,00 m

Parenteral, com filfro, injetor lateral com
membrana autocicatrizante e vdivula
antirefluxo

Parenteral, com filfro, injetor lateral com
membrana autocicatrizante e bureta

Parenteral, com filfro, injetor lateral com
membrana autocicatrizante, bureta e
vaivula antirefluxo

Parenteral, com filiro, bureta e injetor lateral
livre de agulha

Parenteral, com filfro e injetor lateral livre de
agulha

TransfusGo de Sangue e
Hermocomponentes, com filtro na cémara
de 180 um e injetor lateral com membrana
autocicatrizante

Fotoprotetor

Modelo
EI 0425 0000

EI 0425 0000 3,00 m

El 0425 CFIO

El 0422 0000

EI' 0422 0000 3,00 m

El 0422 AOCO

El 0922 0000

EI 0922 AOOO

El 0922 POOO

EI 0222 POOO

Descricao

Parenteral, com filtro e injetor lateral com
membrana autocicatrizante

Parenteral, com filtro, injetor lateral com
membrana autocicatrizante e
comprimento 3,00 m

Parenteral, com filfro de linha 0,22 um,
injetor lateral e injetor suplementar com
membrana autocicatrizante

Parenteral, com filtro e injetor lateral com
membrana autocicatrizante

Parenteral, com filfro, injetor lateral com
membrana autocicatrizante e
comprimento 3,00 m

Parenteral, com filtro, injetor lateral com
membrana autocicatrizante e valvula
antirefluxo

Parenteral, com filtro, injetor lateral com
membrana autocicatrizante e bureta

Parenteral, com filtro, injetor lateral com
membrana autocicatrizante, bureta e
vdivula antirefluxo

Parenteral, com filtro, bureta e injetor
lateral livre de agulha

Parenteral, com filiro e injetor lateral livie
de agulha

Enteral

Modelo
EI 0323 0000

EI' 0323 0000 3,00 m

EI 0623 CPTO (ISO)

EI 0623 CPTY (ISO)

EI 0623 CPTY

El 0623 CT00
EI0623 CT00 3,00 m

EI 0623 CTOO0 (ISO)

EI 0623 CT0O0 (ISO)
3,00m

E1 0623 BCOO
(1000 mL)

Descricao
Com conector escalonado

Com conector escalonado e
comprimento 3,00 m

Com conector ENPlus (ponta CRUZ), injefor
lateral ENFit™ e conector ENFit™

Com duas vias, conector ENPlus (ponta
CRUZ), ponta perfurante, injetor lateral
ENFit™ e conector ENFit™

Com duas vias, conector ENPlus (ponta
CRUZ), ponta perfurante, injetor lateral livie de
agulha e conector escalonado

Com conector ENPlus (ponta CRUZ) e
conector escalonado

Com conector ENPIus (ponta CRUZ),
conector escalonado e comprimento
00 m

Com conector ENPlus (ponta CRUZ) e
conector ENFit™

Com conector ENPlus (ponta CRUZ) e
conector ENFit™ e comprimento 3,00 m

Com bolsa sistema aberto de 1000 mL e
conector escalonado

Prime

16,0 mL

20,0 mL

17,0 mL

16,0 mL

20,0 mL

15,0 mL

16,0 mL

15,0 mL

15,0 mL

16,0 mL

16,0 mL

Prime

16,0 mL

20,0 mL

17,0 mL

16,0 mL

20,0 mL

15,0 mL

16,0 mL

15,0 mL

15,0 mL

16,0 mL

Prime
15,0 mL

20,0 mL

15,0 mL

13,0 mL

13,0 mL

16,0 mL

18,0 mL

16,0 mL

18,0 mL

15,0 mL

Apresentacao

50 unidades

50 unidades

50 unidades

50 unidades

50 unidades

50 unidades

25 unidades

25 unidades

25 unidades

50 unidades

50 unidades

Apresentacdo

50 unidades

50 unidades

50 unidades

50 unidades

50 unidades

50 unidades

25 unidades

25 unidades

25 unidades

50 unidades

Apresentacao
50 unidades

50 unidades

50 unidades

50 unidades

50 unidades

50 unidades

50 unidades

50 unidades

50 unidades

25 unidades



Milset®

Exclusivo para bomba de infusdo STT000 SET

Vdlvula
antirrefluxo

Filtiro de linha

Injetor lateral  Filtro de 180 um
0,22 um

Bureta (livre de agulha)  Transfusdo de sangue

Cristal £ 3 =

.

Fotoprotetor - / |

<@ 1 # /

* Filtro na cadmara gotejadora (15 um)
¢ Injetor lateral com membrana autocicatrizante
* Injetor lateral suplementar com membrana autocicatrizante

Conector
ENPlus

Conector
ENFit™

Conector
escalonado

e

Enteral

Bolsa sistema
aberto

Injetor lateral
(livre de agulha)

Injetor lateral
ENFit™

%

X

i %

4
5
¥ow
—

* 2vias
* [njetor lateral

Intermedidrio
de silicone

&
*
i
o
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Cristal

Modelo
EM 0424 0000

EM 0424 0000 2,80 m
EM 0424 OCFI
EM 0421 0000

EM 0421 0000 2,80 m

EM 0421 AOOO

EM 0921 0000
EM 0921 000P

EM 0221 000P

EM 0521 0000

Descricdo

Parenteral, com filtro e injetor lateral com
membrana autocicatrizante

Parenteral, com filiro, injetor lateral com
membrana autocicatrizante e
comprimento 2,80 m

Parenteral, com filtro de linha 0,22 um,
injetor lateral e injetor suplementar com
membrana autocicatrizante

Parenteral, com filiro e injetor lateral com
memibrana autocicatrizante

Parenteral, com filiro, injetor lateral com
membrana autocicatizante e
comprimento 2,80 m

Parenteral, com filfro, injetor lateral com
membrana autocicatrizante e valvula
antirefluxo

Parenteral, com fittro, injetor lateral com
membrana autocicatizante e bureta

Parenteral, com filiro, burefa e injetor lateral
livie de agulha

Parenteral, com filiro e injetor lateral livie de
agulha

TransfusGo de Sangue e
Hemocomponentes, com fitro na cémara
de 180 um e injetor lateral com membrana
autocicatrizante

Fotoprotetor

Modelo
EM 0425 0000

EM 0425 OCFI

EM 0422 0000

EM 0422 0000 2,80 m

EM 0422 ACOO

EM 0922 0000

EM 0922 000P

EM 0222 000P

Enteral

Modelo
EM 0323 0000

EM 0323 0000 2,80 m
EM 0323 1000

EM 0623 CPTO (ISO)

EM 0623 CPTY (ISO)

EM 0623 CPTY

EM 0623 CT00
EM 0623 CT00 2,80 m

EM 0623 CTOO0 (ISO)

EM 0623 CT00 (ISO)
2,80 m

EM 0623 BCOO
(1000 ml)

Descricdo

Parenteral, com filfro e injetor lateral com
membrana autocicatrizante

Parenteral, com filtro de linha 0,22 um,
injetor lateral e injetor suplementar com
membrana autocicatrizante

Parenteral, com filtro e injetor lateral com
membrana autocicatrizante

Parenteral, com filfro, injetor lateral com
memibrana autocicatrizante e
comprimento 2,80 m

Parenteral, com filfro, injetor lateral com
membrana autocicatrizante e véivula
antirefluxo

Parenteral, com filiro, injetor lateral com
membrana autocicatrizante e bureta

Parenteral, com filiro, bureta e injetor lateral
livie de agulha

Parenteral, com fittro e injetor lateral livie de
aguha

Descricdo
Com conector escalonado
Com conector escalonado e comprimento
2,80m
Com injetor lateral com membrana
autocicatrizante e conector escalonado

Com conector ENPIus (ponta CRUZ), injetor
lateral ENFit™ e conector ENFit™

Com duas vias, conector ENPlus (ponta
CRUZ), ponta perfurante, injetor lateral
ENFit™ e conector ENFit™

Com duas vias, conector ENPlus (ponta
CRUZ), ponta perfurante, injetor lateral livie
de agulha e conector escalonado

Com conector ENPlus (ponta CRUZ) e
conector escalonado

Com conector ENPlus (ponta CRUZ),
conector escalonado e comprimento 2,80
m

Com conector ENPlus (ponta CRUZ) e
conector ENFit™

Com conector ENPlus (ponta CRUZ) e
conector ENFit™ e comprimento 2,80 m

Com bolsa sisterna aberto de 1000 mL e
conector escalonado

Prime

14,0 mL

17,0 mL

14,0 mL

14,0mL

17,0 mL

14,0mL

14,0mL

14,0 mL

14,0 mL

14,0mL

Prime

15,0 mL

14,0 mL

14,0mL

17.0mL

14,0mL

14,0mL

14,0 mL

14,0mL

Prime
15,0 mL

17.0mL

15,0 mL

16,0 mL

13.0mL

13.0mL

16,0 mL

18,0mL

16,0 mL

18,0mL

15,0mL

Apresentagao

50 unidades

50 unidades

50 unidades

50 unidades

50 unidades

50 unidades

25 unidades

25 unidades

50 unidades

50 unidades

Apresentagao

50 unidades

50 unidades

50 unidades

50 unidades

50 unidades

25 unidades
25 unidades

50 unidades

Apresentacao
50 unidades

50 unidades
50 unidades

50 unidades

50 unidades

50 unidades

50 unidades

50 unidades

50 unidades
50 unidades

25 unidades




Amiset® |

Equipos ndo dedicados compativeis com as bomlbas de infusdo
ST1000, icatu e demais bombas de infusdo do mercado

Filtro na cdmara Bureta

Filtro de 180 um o
gotejadora (15 um) Y

Transfusdo de sangue

”

Cristal ‘,i . L

Fotoprotetor

/ .

Conector Conector Conector I
escalonado ENFit™ ENPlus 4

Enteral Q{ I \ \/

¢ [Injetor lateral suplementar com membrana autocicatrizante

Cristal

Modelo Descricao Prime Apresentacao

A GTTE Parenteral, com fmp e.\njeior lateral com 15.0mL EPUTEEEES
membrana autocicatrizante

Parenteral, com filfro, injetor lateral com

EA 0921 0000 - 15,0 mL 25 unidades
membrana autocicatrizante e bureta
TransfusGo de Sangue e

EA 0521 0000 Hemocompgngntes, com filtro na cémara 150 mL 50 unidades
de 180 um e injetor lateral com membrana
autocicatrizante

Fotoprotetor

Modelo Descricdo Prime Apresentagao

EA 0422 0000 Parenteral, com filiro e injetor lateral com

membrana autocicatrizante 15,0/mL 50 unidades

Enteral

Modelo Descrigdo Prime Apresentacdo
EA 0323 0000 Com conector escalonado 15,0 mL 50 unidades
EA 0323 1000 Com injetor lateral com membrana 15,0 mL 50 unidades

autocicatrizante e conector escalonado

EA 0623 CTO0 Com conector ENPlus (ponta CRUZ) e

conector escalonado 150 mL 50 unidades

EA0623CT00(50) SO Sonector ENFlus (ponta CRUZ) & 150mL 50 unidades

T
pi S

Graviset® N

EqQuipo gravitacional

Conector Conector
escalonado ENPlus

Entferal Q{

Conector ENPlus

Enteral

Modelo Descricdo Apresentacdao
EV 0323 0000 Com conector escalonado 60 unidades
BV 0623 CTOO Com conector ENPlus (ponta CRUZ), pinca clamp 60 unidades

e conector escalonado

Com conector ENPlus (ponta CRUZ), conector
EV 06231000 escalonado e comprimento de 1,50 m

60 unidades




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

SAMTRONIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

58.426.628/0001-33

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

1.01.885-3

Nome do Dispositivo Médico

EQUIPO SAMTRONIC PARA BOMBA DE INFUSAO (PVC DEHP FREE
CRISTAL)

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Equipos

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10188539009
Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou 25351052055202260

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: SAMTRONIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRASIL - CNPJ
/ Cédigo Unico: 58426628000729 - Endereco: Rua das Indistrias 334 Uberaba
12926674

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

10/02/2022

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

EQ-0201-400 Rev05_ BULA
SAMTRONIC EQUIPOS PARA
BOMBA_MP04273X.pdf

1538007240 - 07/11/2024 16:35:56

Modelo Produto Médico

EE803900 EQUIPO AMISET EA 0421 CFIO

EE804100 EQUIPO AMISET EA 0921 PO00O

EE800600 EQUIPO AMISET EA 0921 0000

EE800700 EQUIPO AMISET EA 0421 0000

EE803300 EQUIPO AMISET EA 0221 PO00O

EE803400 EQUIPO AMISET EA 0221 CFIO

EE803500 EQUIPO AMISET EA 0421 0000 (S/INJ.LAT.)

EE803600 EQUIPO AMISET EA 0421 AOOO

EE803700 EQUIPO AMISET EA 0421 P00O

EE803800 EQUIPO AMISET EA 0421 FO0O0

EE804000 EQUIPO AMISET EA 0921 AOOO
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