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Prezado Cliente

Obrigado por escolher a Stermax.

Este manual contém as instrucées para todos os modelos de
autoclaves denominadas Autoclaves Verticais Super Top. E possivel
conferir 0 modelo de sua autoclave na etiqueta de identificacdo
afixada ao equipamento.

Leia atentamente este manual. Aqui vocé encontrara as
informacées necessarias a respeito do funcionamento,
especificacbes técnicas, instalacdo, manutencdo preventiva e
cuidados com o seu equipamento.

Ressaltamos que o uso de uma autoclave &€ apenas um dos
passos necessarios para obter-se material esterilizado. Portanto o
operador deste equipamento devera possuir as devidas informacées
sobre o0s procedimentos corretos em biosseguranca.

Lembre-se: este € um equipamento de uso técnico/ profissional
e 0 seu correto funcionamento e manutencdo depende da
capacitacdo técnica de seu operador. Em hipotese alguma tente
operar este equipamento sem estar devidamente capacitado, pois
podera causar danos ao equipamento, aos materiais, ao operador e a
terceiros.

Este manual & parte integrante da autoclave e deve ser
mantido sempre a mao, seja para as instrucées de funcionamento
como para as orientacfes sobre a manutencao preventiva periddica
do produto.

Caso tenha alguma duvida, necessidade de manutencdo ou
maiores informacoes entre em contato com a fabrica.
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Qualidade

A Stermax Produtos Meédicos atua como fabricante de
produtos para a area de salde desde 1991. Com sede propria
instalada na cidade de Pinhais, junto a regido metropolitana de
Curitiba - Parana, conta com ampla experiéncia na fabricacdo de
produtos que atendem as necessidades do mercado para as areas
meédica, odontoldgica, veterinaria, laboratorial e outras.

Atendendo aos padrées BPF (Boas Praticas de Fabricacéo e
Controle de Produtos para Saude — ANVISA), que designam um grupo
de normas técnicas que estabelecem um modelo e gestdo da
gualidade com a funcéo de promover a normatizacdo de produtos e
servicos, pra que a qualidade dos mesmaos seja permanentemente
melhorada.

Estas normas estabelecem requisitos que auxiliam a melhoria
dos processos internos, a maior capacitacao dos colaboradores, o
monitoramento do ambiente de trabalho, a verificacao da satisfacao
dos clientes, colaboradores e fornecedores, num processo continuo
de melhoria do sistema de gestdo da qualidade. Os processos
organizacionais s8o constantemente verificados através de
auditorias externas independentes.

Alem destas normas, a Stermax utiliza diversos outros
elementos de normas técnicas nacionais e internacionais no projeto,
fabricacdo e operacéo de seus produtos.

A adocdo de todas estas normas confere a Stermax maior
organizacao, produtividade e confiabilidade em seus produtos.

Nosso pessoal técnico da area de saude ou engenharia estédo
ao dispor para dividas ou sugestdes no nosso Departamento de
Qualidade. Contate-nos pelo email:

gualidade@stermax.com.br

www.stermax.com.br




Empresa

A Stermax Produtos Médicos € uma empresa socialmente
responsavel, que valoriza um relacionamento justo e correto com
seus clientes, com seus recursos humanos, com o0 meio ambiente,
com o cumprimento das leis e com a comunidade em geral.

* 0O contetdo deste Manual de Instrucées & de propriedade da
Stermax Produtos Meédicos e estad protegido por direitos
autorais. Qualquer reproducéao total ou parcial € ilegal.

* A marca Stermax e os nomes de produto possuem registro de
protecdo junto a organizacdo de marcas e patentes.

* Nabusca constante de melhorias em seus produtos a Stermax
reserva-se ao direito de realizar alteracdes no produto ou seu
manual de instrucdes sem aviso previo, nao resultando dessas
alteracdes o direito de reequipamento de produto ou manual ja
existente.

Meio Ambiente

Embalagem: Todo material considerado desnecessario ou de
dificil reciclagem é evitado na embalagem deste produto. Portanto a
embalagem do produto possui muitos componentes que podem ser
reciclados. Assim ao descartar a embalagem separe-a para a coleta
reciclavel.

Produto: este produto foi produzido levando em consideracao
a utilizacdo do maior nUmero possivel de componentes reciclaveis.
Ao final da vida atil do mesmo recomendamos encaminhéa-lo para
reciclagem, observando a legislac&o vigente em sua regido.




Disposicoes Legais

0 usuério devera ler completa e atentamente este manual e em caso
de desacordo na forma de utilizacdo e/ou especificacées de
utilizacdo do produto solicitar a imediata devolucdo ao revendedor.

Este equipamento & destinado somente ao uso profissional e
necessita capacitacdo técnica de seu operador. Nunca operar este
equipamento sem estar devidamente capacitado.

A instalacdo, uso ou manutencao incorretas desse produto pode
comprometer o funcionamento e a seguranca do equipamento e
causar severos danos ao produto, aos materiais processados, ao
operador ou outras pessoas.

O usuario devera ler este manual e guarda-lo para as orientacées de
manutencédo preventiva periddica ou eventuais consultas.

Em caso de duavida ou presenca de defeitos comunicar
imediatamente a fabrica ou seus pontos de assisténcia técnica
autorizada.

O usuério deverd manter o produto dentro das normas e prazos
especificados para as revisfes de manutencéao preventiva.

O usuério ndo devera utilizar o produto apés constatar qualgquer
defeito ou falha de funcionamento.

O usuério deverd encaminhar o produto a assisténcia técnica
imediatamente apés constatar qualquer defeito ou falha de
funcionamento.

O equipamento deve ser usado apenas para os objetivos previstos,
dentro das especificacdes desse manual e de acordo com as normas
técnicas e diretrizes de seguranca do trabalho vigentes.

O usuério é responsavel pelos desempenhos relativos a instalacéao,
operacao e manutencao corretas do equipamento.




Uso Destinado do Produto

Em sentido amplo autoclaves para uso em servicos de salde séo
equipamentos utilizados para a esterilizacdo de materiais com o uso de
calor umido sobre presséo.

Apesar do nome em comum existem muitos modelos diferentes de
autoclaves para os mais diversos usos, indicadas para os mais variados
tipos de materiais e servicos de esterilizacao.

Entre os variados tipos de autoclaves recomenda-se especial atencéao
ao uso pretendido, para o atendimento de diversas normas tecnicas e
para os mais variados tipos de servicos de salde.

Nao é recomendado o uso de autoclaves que ndo satisfacam as
normas técnicas ou outras diretrizes requeridas para os servicos de
saude em particular. Apenas o volume em litros da autoclave ndo pode
ser considerado como fator de escolha para o uso pretendido.

As Autoclaves Verticais Super Top s8o indicadas para o uso na
esterilizac&o de artigos para salde utilizados em consultérios médicos
e odontologicos, servicos de salde individualizados, servicos de
estética, servicos veterinarios e outros servicos de esterilizacdo de
pequeno porte.

As Autoclaves Verticais Super Top sdo autoclaves horizontais digitais
com camara de parede simples, do tipo gravitacional e geracao de
vapor na propria cdmara.

Nao utilizar as Autoclaves Verticais Super Top para fins diferentes de
sua indicacdo. O uso pretendido exige que todas as intuicées deste
manual sejam seguidas.

Em caso de duvida no uso pretendido entre em contato com a fabrica.
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Avisos de Seqguranca

Este manual e o seu produto contam com mensagens e
simbolos de seguranca. Alem de todas as informac6tes constantes
no manual e no produto, deve-se observar sempre:

Este & o simbolo de alerta de seguranca. Ele
alerta sobre situacées que podem oferecer
riscos ao operador ou a terceiros, bem
como danos ao produto. Todas as
mensagens de seguranca virdo apos o
simbolo de alerta de seguranca
acompanhadas das palavras “perigo”,
‘cuidado” ou “aviso”. Estas palavras
significam:

A\ PERIGO

Indica uma situac&o perigosa com riscos de morte ou lesdes graves ao
operador e a terceiros e também danos severos ao produto se as
instrucées nao forem seguidas imediatamente.

Indica uma situacéo de adverténcia com riscos potenciais ao operador
e a terceiros e também danos ao produto se as instrucdes ndo forem
seguidas.

Indica uma situacéao de cuidado com riscos potenciais leves ao operador
e a terceiros e também danos ao produto se as instrucdes ndo forem
seguidas.




Observactes na Entrega

Ao receber o seu equipamento verifique imediatamente os
seguintes itens:

* Verificar se a embalagem e o produto estdo em ordem e com os
lacres intactos.

» Verificar se o produto corresponde ao maodelo especificado. Para
tanto observe a etiqueta afixada ao produto.

» Observar se ndo ha danos evidentes no produto, como riscos na
pintura, amassados e outros.

« Em caso de danos, rejeitar a entrega e informar por escrito
imediatamente ao transportador e ao revendedor do produto.

» (Guarde a nota fiscal de compra. A garantia sé € valida mediante a
apresentacdo da mesma.

* Na nota fiscal de compra deverao constar obrigatoriamente os
dados do produto e principalmente seu nimerao de série.

» A etiqueta de identificacdo do produto onde estdo as
informac6es do modelo, cédigo, nimero de série e outras ndo deve
ser removida de seu local de fixacao.

\

» Cuidado ao transportar o equipamento devido ao risco de
lesbes por excesso de peso.

 Observar as informacdées na embalagem sobre
posicionamento, transporte e estocagem do equipamento.

* (Observar as informacdes na embalagem sobre o lacre da
mesma.

. J
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Conhecendo seu produto

Principios basicos da esterilizacdo em autoclaves

O principio béasico de atuacdo dos esterilizadores do tipo conhecido
como autoclave é baseado em uma lei fisica chamada Lei de Boyle, a qual
estabelece relacdo entre presséo, temperatura e volume.

Em um esterilizador tipo autoclave por vapor de agua, a capacidade
de esterilizar & baseada numa eficiente e rapida transmisséo de energia
calérica, através do vapor, para os materiais dispostos na cdmara de
esterilizacdo. Sempre que o vapor entra em contato com algum material
mais frio ele se condensa cedendo sua energia calorica a este material, que
provocara seu aquecimento imediato. Esta acdo sera continua até atingir o
balanco térmico, quando cessard a troca de calor, poréem, com a
manutencao da temperatura por um determinado periodo de tempo.

A pressdo em si ndo contribui para o processo de esterilizacao,
porém, a mesma & necessaria para atingir os valores corretos de
temperatura do vapor, este sim importante para a esterilizacao.

Para atingir as condicdoes ideais de esterilizacdo também é
necessaria a remocdo do ar no interior da cdmara de esterilizacdo
(desaeracéo), uma vez que o ar atua como isolante térmico e dificulta a
transmisséo de energia calbrica atraves do vapor. Esta importante etapa é
realizada automaticamente pelo equipamento.

A denominacdo autoclave para este tipo de equipamento n&o &
tatalmente correta, pois a mesma refere-se apenas ao tipo de vedacéo
utilizada nas cdmaras de esterilizacdo da maioria dos modelos deste tipo
de equipamento. Neste tipo de vedac&do quanto maior a pressdo maior a
capacidade de vedacao. O nome, contudo, € mantido por tradicao.

No projeto construtivo e operacional deste tipo de esterilizador
foram levados em conta todos os fatores acima expostos. Isto garante uma
esterilizacdo eficiente e segura, conforme atestam os diversos testes
individuais, usando indicadores biologicos de esterilidade, realizados
durante todo o periodo de uso dos aparelhos.

Cada aparelho antes de ser entregue ao cliente &€ severamente
testado e o mesmo devera estar apto para um extenso periodo de
utilizacao e controle em sua destinacao final.

10
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Dados técnicos - Autoclave Vertical Super Top

30 AVST 40 AVST B0 AVST 75 AVST
Capacidade 30 litros 40 litros 60 litros 75 litros

Protecéao
Elétrica

Frequéncia 50 / 60 HZ

Disjuntor termomagneético

Disponivel mediante consulta na fabrica em 127V ou 220V

Tensao Variacdo maxima permitida de +/- 10%

Temperatura
de
esterilizacdo

Tempo de Padr&o recomendado de 30 minutos.
EiclylreleEls]  Ajustavel pelo usuério até o set point de tempo méaximo de 99 minutos.
Temperatura
de secagem
Tempo de
secagem
Presséao de Padrao 1,2 Kgf/cm com variacdo admissivel de +/- 0,4 Kgf/cm
esterilizacao Configuravel mediante consulta na fabrica de 1 a 2,4 Kgf/cm

Padrao de 121 2C com variacao admissivel de + 62C e — 32C.
Configuravel mediante consulta na fabrica de 115°C a 134°C

Ajustéavel pelo usuario até set point maximo.

Ajustavel pelo usuério até o set point de tempo maximo de 99 minutos.

Temperatura
ambiente

Umidade Considerar adequado entre 30 e 96%.
Ambiente Pode ser operado em ambientes Umidos dentro dos valores previstos.

Contra a penetracao nociva de agua — IPX0O

Considerar adequado entre +10°C e +40°C

Tipo de protecdo contra choque elétrico segundo Norma IEC 60601-1 — Classe 1.

Grau de
protecéo Grau de protecao contra choque elétrico segundo Norma IEC 60601-1 — Tipo B.

Equipamento ndo adequado ao uso na presenca de mistura anestésica inflamavel
com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

Modo de ~ .
- Operacao continua
operacao
Classe Il
Bomba de ~ .
VACUO Na&o Incluida
Camara Aco Inoxidavel AlSI 304 com opcional Aco Inoxidavel AISI 316

Aco laminado 1020 com opcional Aco Inoxidavel

Gabinete Eletrostatica Po - Antiferrugem

11
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Tela LCD / SMD — Microprocessador - Isolado

Triplo estégio com fuso e rolamento de esferas com pistas temperadas
Silicone Vulcanizado

1 em aluminio perfurado

AL e [a ol Bandejas, copo medida, manual de instrucées, cabo de energia, mangueira
de série de drenagem e formulério de cadastro, cesto perfurado e alca do cesto.

IYe-eale-l Reservatorio de despressurizacao, suporte de envelopes, bandejas extras
opcionais em aluminio, bandejas extras em inox.

Importante:

* Configuracbes distintas e acessorios especiais podem estar
disponiveis mediante consulta prévia a fabrica, notadamente as
gue visam atender diferencas técnicas e operacionais especiais ou
as necessarias em outros paises.

* Para mais informacdes consulte nosso site www.stermax.com.br
ou entre em contato com a fabrica.

12




Instalacao

A instalacdo do equipamento pode ser realizada pelo cliente,
respeitadas as informacées a seguir. A fabrica ndo envia técnicos ao local
para a instalacédo ou descricdo do funcionamento. Em caso de duvida sobre
as condicoes da rede elétrica consulte um eletricista de sua confianca. A
garantia ndo cobre ainstalacéo.

\

* Execute a instalacdo elétrica, hidraulica e de aterramento de acordo
com as normas tecnicas vigentes.

» Instalar o equipamento numa superficie firme e nivelada, levando em
consideracdo o peso do produto ao escolher a superficie de instalacéo.

* Instalar o equipamento numa superficie resistente a temperatura de
trabalho da autoclave especificada na etiqueta de identificacdo do
produto. O fundo do equipamento € uma superficie quente que pode
danificar superficies nao resistentes.

e N&o alterar a posicdo e altura dos pés do equipamento. O
equipamento j& sai de fabrica com a inclinacdo correta para seu
funcionamento.

¢« Recomenda-se que uma autoclave seja instalada em uma sala
exclusiva para os procedimentos de esterilizacdo.

N J

\

» Para evitar les@es pessoais ou ferimentos e danos ao equipamento
durante a retirada do equipamento da embalagem recomenda-se
cuidado com facas, estiletes ou outros objetos cortantes.

* Ao levantar, movimentar e transportar o equipamento durante sua
retirada da embalagem, no seu manuseio na instalacdo ou em outras
situaces, recomenda-se que duas Ou mais pessoas 0 segurem
firmemente por sua base, tomando-se cuidado para evitar lesdes
pessoais ou outros ferimentos.

* Recomenda-se ndo segurar o equipamento pelas carenagens da
tampa, manipulo, cabo elétrico ou outras pecas e superficies que nao
sejam a base da embalagem ou do produto.

» Estasinformacées e outras relativas ao posicionamento, transporte
e estocagem também esté&o dispaoniveis no lado de fora da embalagem
do equipamento.

\ /
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A\ PERIGO

N

Evite a proximidade com fontes de calor, raios solares,
umidade, produtos inflamaveis, combustiveis, explosivos
ou outros que possam causar danos.

E fundamental instalar o equipamento em local ventilado e
com as superficies proximas resistentes ao calor. Deixar
um espaco livre de aproximadamente 10 cm ao redor de
todo o produto. A instalacdo em espacos confinados pode
ocasionar deficiéncia de ventilacdo com danos ao produto
e superficies proximas, com risco de incéndio.

10 cm

10 cm 10 cm

Verifigue se a tensdo da rede coincide com a do
equipamento (127V ou 220V).

O equipamento deverd ser ligado a um circuito de
alimentacao elétrica exclusivo, sem oscilac&o de energia.

/
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» Para aprotecdo do equipamento e da rede elétrica contra
sobrecorrentes o circuito onde o produto sera ligado
devera estar ligado a um disjuntor termomagnético
exclusivo para o equipamento.

» Afiacéo, o disjuntor e a tomada deste circuito devem ser
compativeis eletricamente com a tensdo, corrente e
poténcia especificadas na etiqueta de identificacdo do
produto, e de acordo com o0 preconizado em normas
técnicas.

» N&o utilizar tomadas compartilhadas, adaptadores,
transformadores ou extensoes.

» Observar que o cabo de alimentac&o n&o esteja dobrado
ou enrolado e que alcance livremente a tomada.

» Prever a ligacdo do aterramento do equipamento para
evitar choques elétricos, incéndio ou outros danos.

- y
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Instalacdo da Mangueira de Drenagem

* Instalar a mangueira que acompanha o equipamento no engate
da saida de vapor e agua,situada na parte traseira do equipamento.

* Deixar a mangueira livre, sem daobras ou estrangulamentos. Nao
utilizar bracadeiras para fixar a mangueira, pois desta forma ela
podera se soltar em caso de estrangulamento.

» (Caso utilize-se uma saida de esgoto como ponto de descarga
recomenda-se que a tubulacéo seja resistente a agua quente.

» (Caso utilize-se um recipiente como reservatorio de descarga o
mesmo devera ser resistente a agua quente e ndo devera ser
hermeticamente fechado para a saida da pressao de vapor.

* Aponta da mangueira devera ficar livre, acima do nivel da agua.

» A fabrica possui um reservatorio proprio para descarga que €
vendido como acessorio — caso necessario solicite o seu.

Maneira correta de posicionar a mangueira de drenagem




A\ AvisO ~

1. N&o imergir a ponta da mangueira em ‘\
agua ou outros liquidos. Durante a X
despressurizacdo poderd ocorrer S

formacéo de vacuo no interior da cdmara e
Se a mangueira estiver imersa em agua ou
gualquer tipo de liquido podera ocorrer a
aspiracao deste.

2. Nunca utilize um recipiente fechado
como reservatorio de descarga, pois com a
pressao proveniente da autoclave o mesmo
podera explodir, podendo causar danos.

3. Em caso de estrangulamento indevido
da mangueira a mesma podera se soltar
do seu engate, liberando agua quente e
vapar, podendo causar danos.

4. Durante o funcionamento, a mangueira \
libera vapor e agua quente. Recomenda-se

atencéo para evitar danos para pessoas e

outros.

\- ),
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Preparo do Material

0 uso de uma autoclave corresponde apenas a uma série de
passos para se obter um material esterilizado. Todos esses passos
devem obedecer a extensas normas técnicas que devem ser de
conhecimento do operador do equipamento

E de extrema importancia para o processo de esterilizacao que
0 material esteja corretamente preparado antes de ser processado
na autoclave. Apenas a titulo de informacdo destacamos alguns
procedimentos basicos que devem ser observados:

» Lavar os materiais com sabao especifico para o uso em materiais
que serdo esterilizados. A presenca de matéria orgéanica, sujeiras ou
restos de sabdo comprometem a esterilizacdo e causam manchas,
escurecimento e oxidacdo nos materiais esterilizados e no
equipamento.

» Enxaguar e secar corretamente os materiais, pois restos de agua
ou sabdo podem manchar os materiais que serao esterilizados.

» Acondicionar os materiais em embalagens proprias para o uso
em autoclave.

o Esterilizar materiais desembalados pode causar correntes
galvanicas com manchamento, perda de corte ou de sua estrutura,
bem como dificulta sua manipulac&o posterior.

» N&o embalar os materiais em embalagens que dificultam a
circulacdo do vapor, pois acarretara numa esterilizacdo e secagem
deficientes, bem como aparecimento de manchas e oxidac&o nos
materiais.

+ Embalagens do tipo nd&o tecido ou similares ndo séao
recomendados para este tipo de autoclave.

» Colocar os materiais na autoclave em posicdo vertical, sem
sobrecarrega-la e com folgas para a livre circulacédo do vapor.

18




» Evitar pacotes grandes e densos, pois 0s mesmos dificultam a
circulacdo de vapor e impedem a esterilizacao.

» Recipientes devem ser colocados abertos e com a parte superior
para baixo, para evitar o acUmulo de dgua em seu interior.

* Acos com alto teor de carbono podem oxidar em uma autoclave.

* Pode ocorrer a perda do fio de corte dos instrumentos
esterilizados em uma autoclave.

 N&o encostar tecidos, embalagens, plasticos ou outros nas
paredes da cémara de esterilizacdo, pois alem de dificultar a
circulacdo do vapor pode danificar a cdmara e os materiais.

» Evitar sobrecarregar a camara de esterilizacdo, pois dificulta a
circulacdo dovapor o que impede a esterilizacdo e a secagem.

A\ AvIsO N

* Nunca tente esterilizar materiais ou embalagens néo resistentes a
temperatura de 135°C, pois podera causar danos ao material, ao
equipamento, ao operador e a terceiros.

*« Nunca tente esterilizar materiais inflamaveis, combustiveis ou
explosivos.

e FEvitar que os materiais toquem nas paredes da cédmara de
esterilizacdo ou que fechem as saidas de drenagem e seguranca da
autoclave.

» Evitar embalagens néo resistentes ao vapor, pois as mesmas
podem queimar ou se desintegrar, entupindo as saidas de drenagem e
seguranca da autoclave.

- /
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Componentes das Autoclaves Verticais Super Top

Vista Frontal

20



Tampa Circular: assenta-se sobre a guarnicdo e permite o
fechamento da camara

Travessa da Tampa: sustenta a tampa circular e permite seu
fechamento.

Camara de Esterilizacdo: recipiente no qual ocorre a
esterilizacao.

Painel do Controlador: contém os componentes de atuacéo e
controles principais da autoclave. Esta descrito com mais
detalhes em desenho a seguir.

Fecho Triplo Estagio: permite a abertura e fechamento da
autoclave. Vide o item: Dispositivos de Seguranca.

Sensor Fim de Curso: componente que indica o fechamento
correto da tampa. Vide item: Dispositivos de Seguranca.

Guarnicdo: permite a vedacdo da tampa e atua como
dispositivo de seguranca. Vide o item: Dispositivos de
Seguranca.

Puxador: utilizado para levantar a tampa.

Selo de Seguranca: permite a despressurizacdo em caso de
excesso de pressao.

21
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Vista Traseira

Chave geral: disjuntor termomagnético que permite
ligar/desligar o equipamento, bem como possui funcdo de
reset em alguns casos.

Cabo de energia: usado pra conectar o equipamento na rede
elétrica.

Engate da mangueira: permite engate da mangueira de
drenagem.

Etiqueta de identificacdo: etiqueta que possui os dados do
equipamento e a identificacdo do fabricante. Nunca remover.

O MAX



0 STERMAX =

Dats Fabricagso
Idéas a Solucies

/

www.stermax.com.br  stermax@stermax.com.br

Esterilizador tipo Autoclave

Modak

Tens30 } Foténcis

Corrente Mominal J Capacidade Totsl
(Freaiencia Przzs3o Temperaturs

Responsavel Técnico Registro ANVISA

N® S&ne [ Lote

CONSULTAR O MANUAL DE INSTRUCOES

Instalar, operar e realizar a manutencao do produto de acordo

com o manual de instrucies que acompanha o equipamento.

Modelo da etiqueta de identificagdo afixada atras do equipamento
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Painel do Controlador

o 0

@

PGM a4 @

0
2 (@ © )
o

1. Visor LCD: indica os valores relativos ao funcionamento da autoclave.

@0 0 O
]

o

Sinalizador Piloto d) :indica a condicéo de prontidédo da autoclave.

Sinalizador da Tampa @ :indica que a tampa esta fechada e vedada.

@

Sinalizador de Temperatura I_S_“__I :indica o0 acionamento da resisténcia
elétrica. o

Tecla : utilizada para programar os parametros da autoclave
Tecla @ : utilizada para diminuir um valor selecionado.
Tecla @ : utilizada para aumentar um valor selecionado.

Tecla | [S] | :utilizada para acionar a secagem extra.

©® ®»® N o o

Tecla : utilizada para abortar o funcionamento da autoclave.

10. Tecla : utilizada para iniciar um ciclo programado.
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Ciclo de Esterilizacao

Um ciclo completo de esterilizacdo em uma autoclave compreende

diversas fases.

Ap6s a introducdo do material na cédmara de esterilizacao,
respeitando seu posicionamento correto, dimensdes e carga, bem como da
colocacéo da agua, fechamento da tampa e acionamento do ciclo, pode-se

considerar simplificadamente as seguintes fases:

12. Funcéo - Desaeracédo - Remocéao do ar residual presente na cdmara
de esterilizacdo e aquecimento da agua para geracédo do vapor. Nas
autoclaves com pré-vacuo ocorrera também a remocéao forcada do ar.

22. Funcdo-Saturagéo - Pressurizacéo e aquecimento até obterem-se o0s

valores selecionados de temperatura para a esterilizacéo.

32. Funcdo - Esterilizacdo - Tempo de esterilizacdo propriamente dito.
Durante esta fase os materiais deverdo ficar expostos por um
determinado tempo a uma pressé&o e temperatura suficientes para a

esterilizacao.

42, Func¢éo - Despressurizagdo — Expulsdo do vapor e dgua residual para

um resfriamento inicial.

52, Funcgdo - Secagem — Exposicéo ao calor seco por um determinado
tempo. Nas autoclaves com p6s-vacuo ocorrera também a remocéo

forcada da umidade.

6°. Fungdo - Resfriamento — Aguardar o resfriamento final para a

remocdo do material esterilizado da autoclave.
Portanto:

FCT1 FCT2 M FCT3 FCT4 FCT5Jl FCT6

Tempo Tempo Tempo Tempo Tempo Tempo
Desaeragao Saturacdo | Esterilizagdo | Despressurizagao Secagem | Resfriamento

Tempo Total do Ciclo

* (Otempototal do ciclo é diferente do tempo de esterilizacao.

» Aautoclave, ao ter um ciclo acionado, passara por todas estas fases

automaticamente.

O MAX
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Tempos e Temperaturas de Esterilizacao

» Nas Autoclaves Verticais Super Top o tempo de esterilizacdo
pode ser selecionado pelo operador, em intervalos com precisdo de
segundos, através da programacdo disponivel no controlador
eletrdnico - Ver intem: Operacgéo - Painel Controlador.

e (Caso um material possa ser esteriizado em tempos e
temperaturas diferentes, recomenda-se utilizar um tempo maior
para uma temperatura menor. Este procedimento aumenta a vida
util da autoclave.

.

 Siga a recomendacdo das normas técnicas de
biosseguranca para selecionar os valores mais indicados
para o tipo de material a ser esterilizado.

» Verifigue sempre as caracteristicas de resisténcia do
material a ser esterilizado. Recomendamos n&ao esterilizar
materiais ndo resistentes a 135°2C. Em caso de dlvida
consulte o fabricante do material.

* O uso de tempos de esterilizacdo diferentes dos
preconizados pelas normas técnicas €& de inteira
responsabilidade do operador.

- _/
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Tempos de esterilizagdo recomendados pela fabrica

A fabrica adota para as Autoclaves Verticais Super Top um
padrao de tempo de esterilizacdo de 30 minutos a 121 °C para
0S seguintes materiais: tecidos, roupas, gaze, algodao,
instumentos metalicos, bandejas, cubas, vidrarias e
instrumentos de corte.

A fabrica adota e recomenda apenas tempos de esterilizacdo
preconizados pela literatura técnica de biosseguranca. Apesar
da possibilidade de tempos menores de esterilizacdo, a fabrica
ndo os recomenda, pois 0s considera sem embasamento
cientifico e portanto sua utilizacdo sera temeraria.

Ressaltamos que no processo de monitorizacdo da autoclave
através da maioria dos indicadores biolégicos estes também
preconizam um tempo de esterilizacdo. Portanto utilizar tempos
menores pode acarretar na impossibilidade de confrontar os
resultados da esterilizacao.

27
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Operacéao

Fechamento da Tampa

a Feche atampa

e Pressione a Tampa para encaixar o fecho com facilidade

e Gire 0 mesmo no sentido horario até que o sinalizador da tampa
C@ no painel acenda, (por seguranga recomenda-se girar o
fecho por mais meia volta apés o acendimento do sinalizador da
tampa no painel eletrdnico).

Etapas para fechamento da autoclave

h — _-——‘
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. No caso de tentativa de acionar um ciclo de esterilizacdo com
a tampa incorretamente fechada uma mensagem de erro e sinal
sonoro serdo acionados, impedindo o acionamento — Ver item:
“Mensagens de Erro”.

J
IDAD
A\cu o) N

 Independente da atuacdo de qualquer dispositivo de
seguranca deve-se tomar a precaucdo de observar o correto
fechamento da tampa antes de acionar o equipamento.

e Um incorreto fechamento da tampa pode implicar na
possibilidade da guarnicdo de vedacéo liberar a presséo interna,
atuando como valvula de seguranca, ocasionando um ruido
intenso e escape do vapor. Esta ocorréncia faz parte dos sistemas
de seguranca do equipamento para evitar a pressurizacdo
completa da autoclave caso a mesma encontre-se mal fechada.

* Avedacdo datampa ocorre com a presenca de presséo. Esta
funcéo recebe o nome de “autoclave” (Auto = préprio + Clave =
vedac&o). Devido a isto € normal a ocorréncia de pequenas fugas
de vapor e gotas pela guarnicdo de vedacdo durante o uso,
principalmente durante o estagio de pressurizacdo da autoclave.

\. J

A\ PERIGO

« E de extrema importancia o fechamento correto da tampa
antes de acionar a autoclave, pois a mesma trabalha com vapor
aquecido e sob presséo, e um fechamento incorreto pode causar
severos danos.

29
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Acionamento das Autoclaves

* Apos a instalacdo do equipamento ligue a chave geral localizada na
parte traseira para energizar a autoclave.

e (Quando o equipamento €& energizado & apresentada por cinco
segundos na tela a quantidade total de ciclos j& efetuados na autoclave.
Esta contagem so6 é incrementada quando um ciclo € terminado sem
falhas.

»  Ocontadortotal de ciclos somente podera ser zerado pela fabrica.

Ciclos Padrao

*  As Autoclaves Super Top possuem uma programacéo padrao de fabrica
que pode ser consultada no proprio painel de operacdes do equipamento.
« (Caso o usuério deseje utilizar esta programacdo de fabrica ndo é
necessario acionar a tecla para programar a autoclave. Esta
programacao de fabrica atende a grande maioria dos materiais.
Acombinacéao de diferentes temperaturas e tempos de esterilizacdo com
diferentes temperaturas e tempos de secagem, permite uma ampla liberdade
para o operador selecionar a composicéo ideal para cada tipo de material a ser
esterilizado, garantindo a opcéo de milhares de ciclos diferentes disponiveis.
»  Antes de alterar as temperaturas e os tempos de esterilizacdo consulte o
item: “Tempos e Temperaturas de Esterilizacéo”.
* Antes de alterar as temperaturas e os tempos de secagem consulte o
item: “Secagem”.

Legenda das Programacées de Ciclo:

Legenda no Controlador:  Programagéo Correspondente:

Programa a Temperatura de Esterilizacdo
Programa o Tempo de Esterilizacéo

Programa a Temperatura de Secagem
Programa o Tempo de Secagem

Programar a velocidade de despressurizacdo

4\.CUIDADC

Recomenda-se que o primeiro ciclo seja realizado com a autoclave
sem materiais em seu interior, para o aprendizado de seu
funcionamento correto

30
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Como programar os ciclos desejados

=  Apo6s instalar a autoclave, conforme o recomendado, e ligar,a
chave geral aguarde acender a lampada do sinalizador piloto (D
e a autoclave estara pronta para receber a programacéo do
ciclo desejado. Paratanto, observe as seguintes instrucoes:
1¢. Acione atecla uma vez. Sera solicitada a senha de programacéo
com a indicacdo no display PASSWORD. Através das teclas
= %] insiraasenhapadrao1111.
22. Ao acessar a programacdo o display indicara ALT PASS — NO.
Pressione novamente a tecla para ter acesso aos itens de
programacéao. Caso deseje mudar a senha padr&o consulte a fabrica.

32. Aparecera a indicacao gue corresponde a programacao
onde sera possivel selecionar a Temperatura de Esterilizacdo desejada.
Caso deseje alterar a programacédo padrdo de fabrica utilize as teclas

& para aumentar o valor ou a tecla (@ para diminuir o valor A
temperatura de esterilizacdo podera ser aumentada somente até um set
point maximo definido para o modelo de equipamenta.

4°.  Acione atecla novamente. Aparecera a indicacao que
corresponde a programacao onde sera possivel selecionar o Tempo de
Esterilizacao desejado. Caso deseje alterar a programacao padréo de
fabrica utilize as teclas (& para aumentar o valor ou a tecla [ | para
diminuir o valor.

52. Acione atecla novamente. Aparecera a indicacao que
corresponde a programacéo onde sera possivel selecionar a Temperatura
de Secagem desejada. Caso deseje alterar a programacao padréo de
fabrica utilize as teclas (& para aumentar o valor ou a tecla [ ® | para
diminuir o valor A temperatura de secagem poderd ser aumentada
somente até um set point maximo definido para o modelo de equipamento.

62. Acioneatecla novamente. Aparecera a indicacéo que
corresponde a programacédo onde sera possivel selecionar o Tempo de
Secagem desejado. Caso deseje alterar a programacéo padrao de fabrica
utilize asteclas & | paraaumentar ovalorouatecla \;\ para diminuir o
valor. o o

7°. Acione atecla novamente, aparecera a indicacéo que
corresponde a programacao onde sera possivel selecionar a velocidade
de despressurizacdo. Caso deseje alterar a programacéo padrao de
fabrica utilize as teclas ®  para aumentar o valor ou a tecla (@ | para
diminuir o valor. o

8¢2. Acione a tecla novamente para confirmar as programacdes
selecionadas. A autoclave voltara para a indicac&o de prontiddo Q . 31
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Operacéao do Ciclo

1. A autoclave devera estar com o sinalizador piloto () aceso
para permitir o acionamento de um ciclo. Verifique se a chave geral
da autoclave esta ligada.

2. Colocar agua destilada no espaco entre a bandeja inferior e
camara de esterilizacdo. A quantidade de agua recomendada esta
na etiqueta afixada ao equipamento. Repor a agua a cada ciclo.

Colocando a agua

E}\
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3. Carregar com o material a ser esterilizado, devidamente
acondicionado, com folgas para a circulacdo do vapor. Consulte o
item: “Preparo do Material”.

4. _ Fechar a tampa da autoclave até que o sinalizador da tampa
acenda. Consulte o item: “Operacéo - Fechamento da Tampa”.

5. Acionar a tecla para o inicio do ciclo de esterilizacdo. A
autoclave iniciara a funcao - desaeracéao, indicando no visor superior
atemperatura em acréscimo e afuncédo [E®IK

6. Apobs a desaeracdo a autoclave iniciara a funcéo - saturacéo,
indicando no visor atemperatura emacréscimoe =1

7. Ao atingir a temperatura de esterilizacdo programada pelo
operador [] a autoclave iniciara a funcao - esterilizacéao,
indicando no visor a temperatura e alternando as indicactes
( ) e a contagem regressiva do tempo de esterilizacdo

programado ( ).

8. Durante a funcdo de esterilizacdo a temperatura de
esterilizacdo serd automaticamente controlada de acordo com os
seguintes principios:

* Devido ao principio fisico da inércia térmica a temperatura
pode variar durante o ciclo de esterilizacao.

* Para saber quais os critérios admissiveis de variacdo de
temperatura e pressdo para as Autoclaves Super Top
consulte os respectivos itens: “Dados Técnicos”.
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= Observe que a temperatura podera variar de acordo com o gréafico
seguinte, onde a mesma tendera a estabilizar-se com o passar do
tempo. Os controles da autoclave executam as correcdes
necessarias para manter a temperatura e a pressao dentro dos
valores selecionados.

160

140

V—V
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I

|
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|

Temperatura
(0]
o
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Tempo

9. Ao final da contagem regressiva do tempo de esterilizacdo um
alarme sonoro tocaré por alguns segundos e a autoclave iniciard a funcéo
— despressurizacéo, indicando no visor a temperatura em decréscimo e

-

10. Ao atingir a temperatura de secagem programada pelo operador
( [p5A4N=VY3 ) a autoclave iniciara a funcéo - secagem, indicando no visor
( Je alternando asindicactes ( |g@®ks) ) e acontagem regressiva

do tempo de secagem programado ( DRY-TIME ).

. Nas Autoclaves Super Top a tampa devera ser aberta durante a
funcdo FCT-5 mantendo-se uma pequena fresta. Consulte o
item: “Operacédo - Abertura da Tampa” e o item: “Secagem”.
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11.

12.

13.

14.

Ao final da contagem regressiva do tempo de secagem um alarme
sonoro tocara por alguns segundos e a autoclave iniciara a funcéo —

resfriamento, indicando no visor BEENNE Y e FEes) -

Caso o0 material esteja seco, deve-se retira-lo da autoclave durante a
funcao de resfriamento = AR Y4 ~CT6 B

Caso queira iniciar um ciclo de secagem extra, consulte o item:
“Secagem Extra”.

Apobs atingir a temperatura de resfriamento, a autoclave desliga os
visores e retorna para a situacdo de prontiddo, acendendo o
sinalizador piloto (l) e o relogio de cortesia no visor.

Legenda das Funcées de Ciclo:

Legenda no Controlador Significado

FCT1 Function 1 Funcdo 1  Desaeracao / Pré Vacuo
FCT2 Function 2 Funcdo 2 Pressurizacao

FCT3 Function 3 Funcdo 3 Esterilizacao

FCT4 Function 4 Funcdo 4 Despressurizacao

FCT5 Function 5 Funcdo 5 Secagem / Pds Vacuo

FCT6 Function 6 Funcdo B8 Resfriamento

Para Abortar Um Ciclo

A\ PERIGO
e (Caso um ciclo seja abortado pela tecla a autoclave

» Para abortar o funcionamento do ciclo em qualquer estagio deve-se

pressionar a tecla . A autoclave interrompera o ciclo e iniciara
a despressurizacao indicando no visor FEINAESS / BEegiel

e Um novo ciclo somente estara disponivel apés o0 acendimento do

sinalizador piloto d)

somente devera ser aberta ap6s o retorno para a situacao de
prontiddo com o acendimento do sinalizador piloto d)

« Em caso de ciclo abortado o material no interior da autoclave

nao devera ser considerado como esterilizado.
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Operacéao

Abertura da Tampa

. Nas autoclaves Verticais Super Top, para abrir a tampa é

necessario que a autoclave esteja nas funcoes F=ea:8 Ou

-

Apobs a verificacdo do item acima, gire o fecho no sentido anti-

horario sem forcar até o final de seu curso. (vide figura nimero
1)

Pressione a tampa para liberar o fecho com facilidade. (vide
figura numero 2)

Libere a trava de encaixe do rasgo na travessa da tampa, ao

abrir o sinalizador da tampa @ apagara. (vide figura numero
3)

Abrindo a Tampa
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= A vélvula anti-vacuo permanecera em funcionamento até o final da
funcao de resfriamento .

" Os equipamentos s&o dotados de trava auxiliar de seguranca
que impede o fecho de girar, ndo permitindo a abertura da
tampa da autoclave enquanto houver pressdo interna ou
temperatura superiora 100°C.

.

e Ao abrir a tampa deve-se tomar cuidado com o vapor para

evitar o risco de queimaduras.
* Nunca tente abrir a tampa durante as funcoes: [ Z@1RY [[Fe17,

[FCT3JYFCT4 ]

* Nunca tente abrir a tampa enquanto houver presséo interna
ou temperatura superiora 100°C.

Ao deixar a tampa entreaberta
cuidado com o vapor

\

\

Caso a autoclave permaneca fechada apés o
resfriamento — funcéo — atampa podera nao abrir
devido a formacao de vacuo residual. Caso isto ocorra,
basta pressionar a tecla gue a autoclave retornara a
funcao , acionando a valvula anti-vacuo e liberando
atampa.
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Secagem

 As autoclaves verticais de uso laboratorial operam apenas ciclos
de secagem restritos, ndo devendo optar-se por este modelo de
produto caso a secagem seja fator fundamental no processamento
do material. Para este uso recomendam-se as autoclaves
horizontais.

* Recomenda-se nas Autoclaves Super Top abrir a tampa
imediatamente no inicio da funcdo secagem J&eafss , mantendo-se
uma pequena fresta.

»+ Siga o0s passos recomendados para a embalagem e
posicionamento do material dentro da autoclave. A correta
observacéao destes procedimentos permite a secagem do material
esterilizado. Para tanto, embale os materiais em involucros que
permitam a circulacdo do vapor e que ndo sejam absorventes.
Posicione os materiais verticalmente e evite encosta-los nas
paredes da camara de esterilizacdo.

+ A secagem somente inicia-se ap0s a autoclave atingir os valores
programados. Caso a temperatura ainda esteja elevada durante a
funcao de despressurizacao , 0 equipamento considera
desnecessario acionar a funcdo secagem uma vez que a
temperatura ja se encontra em valor superior ao desejado.

* No ciclo de secagem a autoclave buscara atingir os valores
programados, porém, em casos de temperaturas muito elevadas
paratempos muito curtaos, pode ndo haver tempo Util para o mesmo.

» Caso seja programada uma temperatura de secagem
[] inferior a B0°C 0 equipamento considera que 0 usuario
ndo deseja secar o material e salta da func&o de despressurizacao
diretamente para a funcéo de resfriamento :

« E preferivel uma temperatura de secagem menor por um tempo
maior para uma secagem mais eficiente que preservara a
integridade das embalagens e dos materiais.
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= A autoclave permite selecionar a temperatura e o
tempo de secagem para uma secagem mais ou menos
eficiente. Pode-se escolher desde ndo secar até a
gueima do material esterilizado e/ou sua embalagem.

= A autoclave sai de fabrica com uma temperatura e um
tempo indicado para a maioria dos materiais. Caso
deseje alterar, mude a temperatura em alguns graus e o
tempo em um minuto apenas e teste. Nao efetue
grandes mudancas de uma so vez.

» (Cuidado ao aumentar a temperatura e o tempo de
secagem para evitar a queima do material esterilizado
e/ou sua embalagem. Teste um aumento gradual para
selecionar os mais indicados.

= A secagem é realizada através da exposicdo ao calor
proveniente da resisténcia instalada na base da
camara. Devido ao fato, os materiais proximos a base
tenderdo a secar antes. Caso utilize um ciclo de
secagem extra, podera ser necessario remover 0s
materiais ja secos para prosseguir com a secagem dos
materiais restantes, evitando assim a queima dos ja
Secos.

Cuidado com materiais e embalagens mais sensiveis
posicionados na base da cadmara.
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Ciclo de Secagem Extra

» Para Autoclaves Verticais Super Top

» Se apos a funcéo resfriamento o material ndo estiver
seco, acione a tecla | [8] , porém sem agua e com a tampa com
uma pequena fresta. O equipamento retornara para a funcao
secagem , atuando como ciclo de secagem extra. Este
ciclo pode ser repetido quantas vezes forem necessarias.

Falhas mais comuns na Secagem

1¢. Sobrecarga da autoclave, o que impede a livre circulacdo e
retirada dovapor.

2°2. Posicionamento incorreto do material dentro da camara de
esterilizacdo, o que impede a livre circulacédo do vapor.

3°2. Uso de pacotes muito grandes, o que impede a livre circulacéo
e retirada do vapor.

4°. Usodeembalagens absorventes ou inadequadas para o tipo de
processo de esterilizacao.

952. Material molhado por temperatura de secagem muito baixa.
6°. Material molhado portempo de secagem muito curto.
7°. Material queimado por temperatura de secagem muito alta.

8°2. Material queimado portempo de secagem muito longo.
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Nas Autoclaves Super Top n&o abrir a tampa imediatamente
apos o inicio da funcdo secagem 0 gue acarreta na
condensacdo do vapor dentro da cdmara de esterilizacao,
molhando o material.

10°. Abertura excessiva da tampa, o que permite a fuga do calor

gue secaria o material.

112. Nao aguardar o transcorrer de todo o tempo de secagem.
12¢. Usoincorreto do equipamento.

A autoclave realiza a secagem no transcorrer do ciclo normal.
Caso o material ndo esteja seco apos um ciclo completo,
recomenda-se a verificacdo da forma correta de processamento
do material, como tipo de embalagem, disposicdo do material no
interior da cdmara e outros.

Caso o material encontre-se molhado apds um ciclo normal,
procure alterar as programacoes de secagem para valores mais
eficientes.

Nunca sobrecarregue a autoclave com uma quantidade
excessiva de material.
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Monitoramento da Esterilizacao

O conceito teorico de esterilizacdo implica na completa
eliminacdo ou destruicao de todas as formas vivas. Entretanto este
conceito € dificil de ser comprovado na pratica. Devido a esta
dificuldade adota-se uma probabilidade hipotética para determinar a
esterilidade de um material.

» Apesar desta dificuldade absoluta, para a determinacéo de
gue um material esta esterilizado, recomenda-se monitorar o
funcionamento da autoclave com o uso de indicadores de
esterilidade.

» Utilizar indicadores de esterilidade para cada carga de
esterilizacdo. Para tanto, obedeca as orientacdes de uso de seus
fabricantes.

» Osindicadores de esterilidade recomendados s&o os indicadores
biolbégicos autocontidos proprios para o uso em autoclaves.

» Verifique se o tipo de indicador utilizado &€ o recomendado para o
modelo da autoclave, bem como a temperatura e tempo de
exposicao recomendados para o teste.

= Mesmos os indicadores mais modernos ndo sdo capazes de
atestar com absoluta certeza a esterilidade de um material.
Entretanto o controle redundante da esterilizacdo através de
indicadores de esterilidade € indispensavel.

* Recomenda-se n&o adotar como padrdo um monitoramento do
processo de esterilizacdo por analise apenas dos paréametros
fisicos, como tempo e temperatura (validacéo térmica).

= Para ciclos de validac&o térmica as autoclaves deverao possuir
tomada de calibracdo (opcional no momento da compra), ndo
sendo recomendada a colocacao de sensores através da tampa
ou outrolocal.
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Para validacdo térmica os critérios a serem adotados deverao
ser os expostos nos itens “Dados Técnicos” de cada modelo
especifico.

As autoclaves ndo atenderdo critérios diferentes dos expostos
nos itens “Dados Técnicos” de cada modelo especifico. Verifique
“Uso Destinado do Produto™.

O processo de esterilizacdo possui diversos fatores alem de
tempo e temperatura. Parametros como pressao, curva real de
saturacdo do vapor, remocdo do ar, penetracdo do vapor,
letalidade e outros sé&o de dificil validacdo apenas por sensores de
calibracaofisica.

Para as Autoclaves Verticais Super Top, a fabrica recomenda
para a validacdo de processo de esterilizacdo o uso de
indicadores biolégicos de esterilidade.

Os testes de monitoramento e outros sdo custos operacionais e
sdo de inteira responsabilidade do cliente, ndo sendo cobertos
por garantia.

A\ AvisO ~

= Nunca utilize um material processado em autoclave sem
o devido monitoramento da esterilidade do mesmo.

- Lembre-se: o uso de uma autoclave & apenas um dos
pass0s necessarios para obter-se material esterilizado.
Portanto o operador deste equipamento devera possuir
as devidas informacdes sobre os procedimentos
corretos em biosseguranca.
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Falhas na Esterilizacao

Alguns fatores podem acarretar falhas na obtencdo de

material estéril. 530 as mais comuns:

11°,
120,
13°.
142,

Tempo de esterilizacéo insuficiente. Ndo confundir tempo de
esterilizacdo com tempo total de ciclo.

Temperatura de esterilizacdo insuficiente para o tipo de
material.

Sobrecarga da autoclave, o que impede a livre circulacdo do
vapor.

Posicionamento incorreto do material dentro da cdmara de
esterilizacdo, o que impede a livre circulacdo do vapor.

Uso de pacotes muito grandes, o que impede a livre circulacéo
dovapor.

Uso de embalagens inadequadas para o tipo de processo de
esterilizacao.

Obstrucéo das saidas de drenagem.
Usoincorreto do equipamento.

Escape de pressao por vazamentos, o que impede a autoclave
de atingir a pressdo e a temperatura necessarias para a
esterilizacao.

. Retirada do material muito quente da cdmara apos o ciclo de

esterilizacdo, o que pode causar condensacdo da umidade do
ar atmosférico e contaminacdo do material.

Falta de manutencao preventiva.
N&o acompanhamento do ciclo total de esterilizacao.
Falha no equipamento.

Uso de autoclave nédo indicada para o tipo de material que sera
esterilizado.

Ao se constatar qualquer falha de esterilizacdo o material
exposto ao ciclo de esterilizacdo deficiente ndo devera ser
utilizado.
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Dispositivos de Seguranca

Controlador eletrénico: controla os paréametros normais de
funcionamento da autoclave, evitando alteracdes e indicando
erros decorrentes de processo ou uso indevido.

Controle de fechamento da tampa: impede o inicio de um ciclo
de esterilizacdo caso a tampa ndo esteja corretamente
fechada e vedada, indicando esta condicdo através de
mensagem de erro no painel eletrénico e alarme sonoro.

Controle de bloqueio de ciclo: impede que a autoclave seja
acionada caso a mesma nao esteja na temperatura correta
para iniciar um ciclo, indicando esta condicdo através de
mensagem de erro no painel eletrénico e alarme sonoro.

Controle de temperatura excessiva e falha de esterilizac&o:
controla os parametros no interior da cdmara de esterilizacéao,
desligando o equipamento em caso de excesso de temperatura
e pressao, indicando esta condicdo através de mensagem de
erro no painel eletrénico e alarme sonoro.

Controle de falta de dgua: desativa o ciclo em caso de falta de
agua e consequente sobreaguecimento, indicando esta
condicao atraves de mensagem de erro no painel eletrdnico e
alarme sonoro.

Controle de temperatura insuficiente e falha de esterilizac&o:
desativa o0 ciclo em caso de falha na esterilizacdo por
temperatura e presséao insuficientes, indicando esta condic&o
através de mensagem de erro no painel eletronico e alarme
sonoro.

Controle de interrupcéo de ciclo: em caso de queda na energia
elétrica durante a fase de esterilizacdo o ciclo é
automaticamente interrompido, indicando esta condicdo
através de mensagem de erro no painel eletrdnico e alarme
sonoro.

Indicac&o de erro no sensor; caso 0 Sensor apresente erro
com possivel falha de esterilizacao esta condicdo sera indicada
por mensagem de erro e alarme sonoro.
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9. Controle de protecdo de programacao interna: protege o
equipamento de acesso indevido aos parametros de
funcionamento.

10. Caontrole eletrénico para abertura indevida da tampa: em caso
de tentativa de abrir a tampa da autoclave, enquanto houver
pressao interna, o equipamento interrompe automaticamente
o ciclo, despressurizando a autoclave e indicando esta condic&o
através de mensagem de erro no painel eletrénico e alarme
sonoro.

11. Valvula solendide exclusiva para agua — controla a drenagem
da agua residual e atua em caso de pressao excessiva.

12. Valvula solendide exclusiva para vapor - controla a drenagem
de vapor e atua em caso de pressao excessiva.

13. Valvula solenoide anti-vacuo — permite a admissao de ar no
interior da cdmara de esterilizacdo ao final do ciclo.

14. Selo de seguranca — localizado na tampa, desloca-se para fora
de seu encaixe em caso de excesso de pressao.

15. Guarnicdo — trabalha no sistema de auto fechamento
possibilitando a expulsdo automatica de seu alojamento em
caso de excesso de pressdo ou fechamento incorreto da
tampa.

16. Fecho de triplo estagio — impede a abertura da tampa
enquanto houver pressao interna

17. Fuso rolamentado — composto por esferas e pistas
temperadas facilta o fechamento e vedacdo da tampa,
evitando escapes de vapor e pressao..

18. Tubulacéo interna — projetada para abrir-se em caso de
excesso de pressao.

18.

Disjuntor Termomagnético — tem a finalidade de proteger
o0 sistema elétrico contra curto-circuito ou sobrecargas
elétricas.
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20. Tampa circular — construida com um sistema duplo aco
inoxidavel / aco carbono laminados que assegura maior
resisténcia e seguranca de operacao.

21. Travessa da tampa — construida totalmente em aco
normalizado.

22. Trava auxiliar de seguranca — opcional que impede a abertura
da tampa enquanto houver presséo interna.

. Além dos dispositivos citados, toda a autoclave € construida
com diversos itens e conceitos adicionais de seguranca e
operam para evitar casos de mau funcionamento ou uso
incorreto.

A\ AVISO

Durante o uso recomenda-se 0 acompanhamento
constante do equipamento, verificando os valores de tempo,
pressao e temperatura. Caso constate alguma alteracéo
destes, desligue o equipamento independentemente da
\ atuacdo dos sistemas de seguranca. )
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Mensagens de Erro

A autoclave possui diversas mensagens que indicam erro de operacao

ou erro de funcionamento.

Caso ocorra qualquer mensagem de erro a autoclave indica o erro no

visor LCD e aciona um alarme sonoro por 30 segundos.

Antes de chamar a assisténcia técnica, verifigue qual a causa do erro

indicado.

ERROR 1 Mensagem de Erro 01 - Porta aberta

—

\

Indica a tentativa de acionar o ciclo de esterilizacdo sem aguardar o
resfriamento da autoclave no ciclo anterior.

Para cancelar este erro basta pressionar a tecla e aguardar o
término da funcado de resfriamento e acendimento do sinalizador
piloto (l) para reiniciar um novo ciclo.

y,
SERCERE  Mensagem de Erro 02 - Temperatura inicial elevada )

L:

Indica a tentativa de acionar o ciclo de esterilizacdo sem aguardar o
resfriamento da autoclave no ciclo anterior.

Para cancelar este erro basta pressionar a tecla e aguardar o
término da funcdo de resfriamento e acendimento do sinalizador
piloto 0 para reiniciar um novo ciclo. )

=S15BERCE  Mensagem de Erro O3 - Temperatura insuficiente )

Indica uma falha de esterilizacdo por queda na pressdo ou
temperatura de esterilizacdo programada.

Se este erro ocorrer a autoclave mudara o ciclo imediatamente para
afuncao resfriamento, despressurizando a autoclave.

Para cancelar este erro basta pressionar a tecla e aguardar o
término da funcdo de resfriamento e acendimento do sinalizador

\_ piloto () para reiniciar um novo ciclo.
ERROR 4 Mensagem de Erro 04 - Temperatura excessiva )

Indica uma falha de esterilizacdo por excesso na pressdo ou
temperatura de esterilizacdo programada, ou também por falta de
agua.

Caso ocorra este erro, a autoclave mudara o ciclo imediatamente
para a funcéo resfriamento, despressurizando a autoclave.

Para cancelar este erro basta pressionar a tecla e aguardaro
término da funcdo de resfriamento e acendimento do sinalizador
piloto 0 para reiniciar um novo ciclo. )
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EREOR S Mensagem de Erro O5 - Queda de Energia )

Indica uma falha de esterilizacdo por interrupcdo da energia
elétrica durante a funcao de esterilizacao.

Caso ocorra este erro, com o retorno da energia elétrica, a
autoclave mudaréd o ciclo imediatamente para a funcéo
resfriamento, despressurizando a autoclave.

Para cancelar este erro basta pressionar a tecla e aguardar
o término da funcao de resfriamento e acendimento do sinalizador

\ piloto 0) para reiniciar um novo ciclo. j
ERROR 6
Mensagem de Erro OB - Erro de Sensor )
* Indica uma falha no sistema de medicdo de pardmetros da
autoclave.
¢ (Caso ocorra este erro a autoclave devera ser enviada para
assisténcia técnica. )

ERROR 7
Mensagem de Erro O7 - Interrompa a abertura da porta \

\.

Indica a tentativa indevida de abrir a tampa durante as funcées
onde a autoclave estd com pressao e temperatura elevadas.

Pode indicar também que nao foi efetuada a volta adicional do fecho
conforme recomendado no item “Fechamento da Tampa”.

Caso ocorra este erro a autoclave mudara o ciclo imediatamente
para a funcéo resfriamento, despressurizando a autoclave.

Para cancelar este erro basta pressionar a tecla e aguardar

o término da funcao de resfriamento e acendimento do sinalizador
piloto (1) para reiniciar um novo ciclo. )

\

Caso ocorra Erro 7 interrompa imediatamente a abertura da
autoclave.

Apobs a ocorréncia dos Erros 3, 4, 5, 6 e 7 0 material no interior da
autoclave ndo poderéa ser considerado como esterilizado e devera
passar por um novo ciclo completo de esterilizacao.

Ao reiniciar um novo ciclo deve-se recolocar dgua na cédmara
conforme o item “Operacéo do Ciclo”.

No caso de ocorréncia de alguma mensagem de erro recomenda-se
testar a autoclave fazendo um ciclo completo, tomando cuidado com
a operacdo correta e, somente caso 0 erro persista, solicitar
atendimento para a assisténcia técnica. )
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Cuidados Importantes

Evite a presenca de residuos no interior do equipamento, pois poderao

entupir as saidas de agua e vapor.
Mantenha o equipamento afastado de qualguer material néo
resistente a temperaturas elevadas.

O equipamento ndo pode sofrer quedas, exposicdo ao sol ou chuva,
intempéries, emissodes eletromagnéticas e outras.

Todas as autoclaves sdo previamente testadas na fabrica. A cdmara de
esterilizacdo pode apresentar marcas do teste, principalmente na
area onde se assenta a resisténcia.

Cuidado para nao danificar a guarnicdo de vedacdo ao manusear a
autoclave e os materiais em seu interior.

Nunca utilize objetos pontiagudos ao acionar o teclado.

Durante as primeiras utilizacdes & possivel a ocorréncia de odores
provindos da resisténcia.

E comum ocorrer o escurecimento da cAmara de esterilizacao no local
onde estéa assentada a resisténcia.

A autoclave é construida com materiais indicados para cada uso. A
cédmara de esterilizacdo, seus componentes e acessorios podem
apresentar escurecimento ou manchas, sendo estas normais com o
decorrer do uso.

Manter o produto dentro das normas e prazos especificados para as
revisdes de manutencao preventiva.

E normal ouvir ruidos de acionamento das vélvulas (zumbido) durante o
ciclo.

A programacéo interna da autoclave possui seu acesso protegido por
senha. Caso tente-se acessar indevidamente esta programacéao, o
equipamento travard ap6s trés tentativas, impedindo seu
funcionamento. Neste caso, somente a fabrica podera reprogramar o
produto, o que implicaré no envio do equipamento para a fabrica.

Ao esterilizar liquidos a autoclave ndo deve ser despressurizada ao final
do ciclo. Aguarde a despressurizacéo e resfriamento.
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A\ AvisO ~

= Nunca coloque agua no interior da cédmara de esterilizacdo

enquanto o sinalizador piloto () n&o estiver aceso. Forcar o
resfriamento da cdmara causa choque térmico no metal, danifica a
cadmara de esterilizacdo, causando oxidacao, furos, rachaduras,
empenamento ou ondulacdes e causa danos as resisténcias.

= Utilize apenas agua destilada para os ciclos de esterilizacao. Agua
de outra procedéncia pode danificar seriamente o metal da cdmara
de esterilizacdo, bem como outros componentes como valvulas,
tubulacdes, sensores e outros.

= (Cuidado ao manusear a autoclave e seus comandos enquanto
estiverem quentes. O contato com o vapor pode causar

gueimaduras.

\_ Y,
A\ PERIGO N

*  Nunca utilize a autoclave sem agua ou com pouca dgua durante um
ciclo de esterilizacdo, pois além de causar danos severos ao
produto e queima dos materiais em seu interior, sem agua ndo ha

vapor e, portanto, ndo se obtém a esterilizacéo.
= Nunca tente abrir a autoclave enquanto houver presséao interna ou

temperatura superiora 100°C.
= Em caso de queda de energia elétrica durante a operacdo de um

ciclo deve-se aguardar o retorno da energia elétrica ou o
resfriamento completo do equipamento até a temperatura
ambiente antes de tentar abrir a porta da autoclave. Podera haver
pressdo remanescente no momento da queda de energia e tentar
abrir atampa podera causar danos.

= Nunca molhe as partes elétricas do equipamento sob o risco de
causar curto circuito e choque elétrico.

= Nunca altere qualquer caracteristica construtiva ou operacional

do equipamento.
=  Utilizar Equipamentos de Protecéo Individual ao operar a autoclave.
= 0 uso indevido pode causar severos danos ao operador, aos

\ materiais e ao equipamento. /
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Manutencao Preventiva

Uma autoclave opera atraves da exposicao dos materiais ao vapor em
temperatura e pressao elevadas para atingir a condicdo de esterilizacao.
Todas estas condicdes s&o extremamente criticas e potencialmente
perigosas. Portanto, uma manutencdo preventiva correta &€ de suma
importancia.

Manter o equipamento em perfeitas condicdes, aferindo seu
funcionamento e substituindo as pecas que sofrem desgaste natural, com
a diminuicdo das suas caracteristicas de resisténcia e eficiéncia, prolonga
sua vida Util e mantém suas caracteristicas de seguranca e
funcionamento.

Para a manutencéo preventiva devem-se observar os seguintes itens:

1. Amanutencéao preventiva do produto € de responsabilidade do cliente e
nao esta coberta pela garantia.

2. A manutencdo preventiva corresponde a realizacdo de todos os
procedimentos descritos para uma frequéncia diaria, semestral e
anual, descritos no item “Cronograma de Manutencao Preventiva™

3. Os prazos de manutencdo preventiva aniversariam pela data de
compra do produto discriminada na nota fiscal.

4. Devem-se utilizar somente pecas originais em caso de substituicdo das
mesmas.

5. A manutencéo inclui a inspecéo geral do produto e as pecas a serem
trocadas séo consideradas como de desgaste natural, portanto ndo

cobertas pela garantia.

6. As manutencdes diarias podem ser realizadas pelo proprio operador
do equipamento.
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7. As manutencdes semestrais e anuais devem ser efetuadas por
pessoas habilitadas pela fabrica.

8. A fabrica somente oferece garantia para as manutencdes realizadas
pela fabrica ou por pessoas devidamente autorizadas pela mesma.

9. Afabrica oferece garantia somente para as pecas substituidas dentro
do periodo de S0 dias.

10. As manutencdes semestrais e anuais efetuadas deverdo estar
devidamente documentadas e com a discriminacdo das pecas e
servicos realizados comprovados por nota fiscal.

11.Em caso de davida consulte a fabrica.

A\ PERIGO ~

= Uma autoclave sem uma correta utilizacdo e manutencao
pode oferecer graves riscos.

= N&o permita que uma pessoa sem habilitacdo realize
qualquer tipo de manutencdo no equipamento.

" Ao efetuar qualguer item de manutencédo, o equipamento
devera estar frio e desligado da tomada.

" Apb6s qualquer tipo de manutencédo, deve-se efetuar um
monitoramento da esterilizacao.

N _/
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Cronograma de Manutencao Preventiva

Diariamente

Mantenha a autoclave limpa interna e externamente com o uso
somente de dgua e sabao neutro. N&o utilize agentes abrasivos,
pois danificam a cdmara de esterilizacdo e causam oxidacao.

A guarnicdo de vedacédo e a tampa devem estar sempre limpas,
pois a interposicdo de residuos entre ambas impede uma
vedacéao eficiente.

Manter lubrificados, com 6leo de maquina, os parafusos e
dobradicas que compéem o sistema de fechamento da tampa
para evitar seu desgaste prematuro.

Observar e monitorar o funcionamento normal da autoclave.

Usar o equipamento como recomendado no manual de
instrucoes.

Semestralmente

Substituir os parafusos do conjunto de fecho e dobradica da
tampa.

Anualmente

A autoclave devera receber uma revisdo completa, onde
diversos itens serdo checados e substituidos.

Os itens de revisdo obrigatoria sdo:

Substituicdo do conjunto de fecho e dobradica da tampa.

Revisdo da cAmara de esterilizacao.




Revisao das valvulas e tubulacdes.
Substituicdo da valvula de seguranca da porta.
Revisdo da guarnicdo de vedacéo.

Revisao e teste dos componentes elétricos.
Inspecdo geral da autoclave.

Teste de esterilizacao.

Substituicdo da valvula e tubulacoes.

Manutencao Corretiva

Dentro do periodo de garantia a manutencéao corretiva devera
ser prestada somente pela fabrica ou pessoas devidamente
autorizadas pela fabrica.

Recomenda-se que fora do periodo de garantia a manutencéo
corretiva seja prestada pela fabrica ou pessoas devidamente
autorizadas pela fabrica.

Consulte a fabrica sobre os pontos de assisténcia técnica
disponiveis. A fabrica ndo possui pontos de assisténcia técnica
em todas as cidades.

Para a manutenc&o corretiva dentro ou fora da garantia devem-
se utilizar somente pecas originais.

A fabrica oferece garantia por um periodo de 90 dias somente
para as pecas originais substituidas, nos casos de reparos
efetuados por pessoas n&o autorizadas ou produto fora do prazo
de garantia.
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Solucao de Problemas

Antes de chamar a assisténcia técnica, faca uma verificacao
prévia da seguinte tabela:

Problema Solugdo

Plug mal Verifique a conexao do
conectado cabo na tomada
Autoclave néo liga
Chave geral Rearmar a chave
desarmada (desligar e ligar em seguida)

Resisténcia queimada  Encaminhar para assisténcia técnica

Autoclave liga, mas nao

BllLEEs Tens&o ou corrente Adequar a rede elétrica para os
menor gue a necessaria valores necessarios
A autoclave acusa Erro de operacéo ou Consulte o item: “Mensagens de
mensagens de erro. funcionamento. Erro”
Vazamento na Sujeira na guarnicado e na Limpar a guarnicao e a tampa com
guarnicao tampa agua e sabao neutro.
Nao esteriliza Consultar o item Falhas na Esterilizacao

Temperatura de secagem selecionada muito baixa ou tempo de
Nao seca secagem selecionado muito curto.

Consultar os itens Secagem e Secagem Extra

Utilizac&o de volume insuficiente de dgua para um ciclo de
esterilizacao.

Temperatura de secagem selecionada muito alta ou tempo de
Queima de secagem selecionado muito longo.

embalagens Tipo de embalagem inadequada ou posicionada de forma
incorreta.
Excesso de material encostando nas paredes da cémara

Consultar o item Secagem e Secagem Extra.
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Restauracao da Programacao de Fabrica

= As autoclaves mantém em sua memoria a programacao original de
fabrica.

= Para restaurar os padrdes de fabrica energize a autoclave com a tecla

Bl pressionada. O display indicard RESTORE — NO. Deve-se mudar

a indicacao para RESTORE — YES através da tecla @ e confirmar
pressionando a tecla portrés segundos.

Ajuste do Relbgio Cortesia

= Pressione simultaneamente as teclas e @ o visor indicara
TIME SET seguido do horéario. Utilize as teclas

@ @ para fazer o ajuste das horas e minutos.
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Assisténcia Técnica

A Stermax conta com uma ampla rede de assisténcias
técnicas aptas para atender eventuais necessidades de
manutencdo preventiva e corretiva, sejam elas dentro ou fora do
periodo de garantia do produto.

Para tanto capacitamos nossos técnicos atravées de
avancados métodos de treinamento, para sempre melhor atender
nosso cliente.

Todas as assisténcias técnicas sao frequentemente avaliadas
através de nosso sistema de gestado de qualidade e também através
de consulta junto aos clientes que utilizaram os servicos. Somente as
assisténcias técnicas que correspondem aos padrdes exigidos s&o
mantidas em nosso cadastro, e também novos pontos podem ser
implementados.

Além desses servicos contamaos também com um Servico de
Atendimento ao Cliente através de diversos canais de comunicacao
e um eficiente sistema de assisténcia expressa que assegura ao
usuario a possibilidade de envio do produto para a fabrica em caso de
necessidade determinada pela fabrica.

Caso necessario consulte a Stermax para mais informacoes.
Estamos a disposicéo.

SAC — Servico de Atendimento ao Cliente

STERMAX Produtos Médicos Ltda.
Rua Emma Rohrsetzer n” 1011
Pinhais — Parana - Brasil
CEP 83324-190
Fone / Fax 55 (041) 3668-2144
Email: assistencia@stermax.com.br
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Certificado de Garantia

As autoclaves Stermax possuem um periodo de garantia (contratual)
de 275 dias mais 90 dias (garantia legal) conforme Cadigo de
Defesa do Consumidor, totalizando 1 ano.

Para a solicitacdo de garantia é obrigatoria a apresentacdo da Nota
Fiscal de venda do produto.

Na Nota Fiscal de compra deverdao constar obrigatoriamente os
dados do produto e principalmente seu nimero de série.

O produto objeto desta garantia classifica-se como bem de capital.

Inicia-se o periodo de garantia e manutencdo preventiva a partir da
efetiva entrega do produto, com a data constando da Nota Fiscal do
mesmo.

0O equipamento é garantido contra eventuais defeitos de fabricacdo
devidamente comprovadas.

A fabrica n&o oferece garantia a equipamentos com defeito por mau
uso ou instalacdo indevida.

A fabrica ndo oferece garantia a equipamentos que ndo receberam
correta manutencdo preventiva, dentro dos prazos e normas
estabelecidos neste Manual de Instrucdes.

A fabrica ndo oferece garantia a equipamentos com defeito por
acidentes, armazenamento incorreto, transporte indevido ou
agentes da natureza.

Cessa a garantia se a autoclave apresentar sinais de violacéo,
modificacdo, ajuste, conserto ou abertura por pessoas nao
autorizadas pela fabrica, bem como uso de pecas n&o originais.
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As pecas substituidas durante a garantia séo propriedade da fabrica.

A fabrica ndo se responsabiliza por prejuizos decorrentes da
utilizacdo do produto fora dos termos do Manual de Instrucdes.

Sa80 de responsabilidade do usuario despesas decorrentes pelo
atendimento de reclamacées improcedentes.

Para a solicitacdo de qualquer tipo de garantia sobre servicos ou
reparos prestados € obrigatéria a apresentacdo da Nota Fiscal
especifica do servico ou reparo.

Nenhum revendedor; assisténcia técnica ou quaisquer outros que
ndo sejam a fabrica podem alterar os termos do Certificado de
Garantia ou do Manual de Instrucdes.

Os servicos de assisténcia em garantia somente serdo prestados
em local autorizado pela fabrica. A fabrica ndo cobre custos de
transporte ao mesmo.

Este Certificado de Garantia & parte integrante do Manual de
Instrucdes.

O Certificado de Garantia e seu Manual de Instrucées sao validos
para todos os equipamentos fabricados a partirde 10/10,/2011.
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Bibliografia

Bibliografias utilizadas para a confeccao desse manual:

WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHOQ) Guidelines in Sterilization and
Desinfection Methods effective against Human Immunodeficience WHO
AIDS series 1: 1-11, 1990.

WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHOQ) Guidelines in Sterilization and
Desinfection Methods effective against Human Immunodeficience WHO
AlIDS series2: 1-11, 1988.

CENTERS FOR DISEASE CONTROL (CDC). Recommended infection control
practices for dentistry. 35.237-242, 1986.

ASSQOCIATION FOR THE ADVANCEMENT OF MEDICAL INSTRUMENTATION.
Hospital Steam Sterilizers. American National Standart — ANSI/AAM,
1993.

ASSOCIATION FOR THE ADVANCEMENT OF MEDICAL INSTRUMENTATION.
Good Hospital Practice: steam sterilization and sterility assurance .
American National Standart — ANSI/AAMI, 18994,

BRASIL - MINISTERIO DA SAUDE Manual de Controle de Infeccao
Hospitalar, Centro de Documentacéo, 1985.

BRASIL - MINISTERIO DA SAUDE Processamento de Artigos e Superficies
em Estabelecimentos de Salde, Coordenacdo de Controle de Infeccédo
Hospitalar, 22 edicéo, 1994.

SAMARANAYAKE L P, SHEUTZ F, COTTONE J, Controle da Infecc&o para a
equipe odontolégica. Ed Santos, 2 ¢ edicdo, 1995.

LOPES L N F. Esterilizacdo por Autoclave e Outras Informacées Uteis,
Departamento de Micrabiologia USP- Bauru, 1993.

GUANDALINIS L, MELO N S F O, SANTQOS E C P, Biosseguranca — Controle
de Infeccédo na Odontologia, Universidade Federal do Parana, 1995.

Observacao: A fabrica ndo fornece copia destas referéncias bibliograficas
em seu todo ou em partes por se tratar de material protegido por direito
autoral ou copyright.
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