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1 Introducao

o

Dri'-TeCE

CONVECTION HEAT DRYING

STATIM 5000 G4
©

Dri-Tec®

RADIANT HEAT DRYING

STATIM 2000 G4

Parabéns por escolher a cassete autoclave STATIM®. A STATIM € uma unidade compacta,
de bancada, adequada para esterilizagdo a vapor. Esta cassete autoclave STATIM G4
cumpre totalmente a norma EN13060.

Os detalhes de instalacao, operacao e manutencao da sua STAT/M estao todos inseridos
neste manual de utilizador. Ler, por favor, estas instrucdes antes de trabalhar com esta
unidade e guarde-as para referéncia futura. As instrugdes de utilizagdo, manutencao e
substituicdo devem ser seguidas. Os conteudos deste manual estdo sujeitos a alteragdes
sem conhecimento para refletir as alteragcdes e melhorias ao produtoSTATIM.

Utilizacao prevista/Finalidade:

A STATIM destina-se a ser utilizada por profissionais de saude para a esterilizagcao de
instrumentos dentarios e médicos, incluindo instrumentos ocos, concebidos para suportar a
esterilizagdo a vapor.

Consulte a seccao Protocolo do Teste, Tipo de teste, para exemplos de referéncia que
tenham sido validados no STAT/M via teste micro biolégico. A STATIM nao foi projetada
para esterilizar liquidos, cargas de tecido,residuos biomédicos ou materiais ndo compativeis
com a esterilizagdo a vapor. O processamento de tais cargas pode resultar em esterilizagao
incompleta e/ou danos a autoclave. Para mais informagao sobre a conformidade para a
esterilizagdo a vapor, consultar as instrugdes sobre o reprocessamento do fabricante do
instrumento.



2 Informacao importante

2.1 Isencao de responsabilidade

Utilizar apenas agua destilada a vapor na STATIM. Agua desionizada, desmineralizada ou
filtrada de forma especial ndo deve ser usada. Nunca use agua da torneira.

Nao permita que outra pessoa, para além do pessoal certificado, forneca pecas, servigos
ou faga manutencédo da STATIM. O fabricante legal ndo podera ser responsabilizado

por quaisquer danos acidentais, especiais ou consequenciais causados por qualquer
manutencao ou servigos executados no STATIM por terceiros, nem pela utilizacdo de pecas
ou de equipamentos fabricados por qualquer terceiro, incluindo lucros cessantes, quaisquer
prejuizos comerciais, perdas econémicas ou prejuizos decorrentes de lesdes pessoais.

Nunca remover a cobertura da unidade e nunca inserir objetos através dos orificios ou
aberturas no gabinete. Se fizer isso, podera danificar a unidade e/ou colocar o operador em
risco.

IMPORTANTE: Siga as orientacdes locais de verificagao do procedimento de esterilizagao.

Desempenho de secagem

A STATIM 2000 G4 e 5000 G4 foram concebidas para fornecer uma solugdao completa
de esterilizacdo para as necessidades do seu instrumento ndo embalado e embalado:
esterilizacao rapida equilibrada com secagem rapida, utilizando a tecnologia de secagem
STATIM Dri-Tec.

A STATIM 2000 G4 utiliza calor por convecgao para secar instrumentos ao usar o calor
remanescente no sistema depois da fase de esterilizagdo. O calor é capturado e libertado
na cassete para rapidamente secar uma cassete STAT/M devidamente carregada.

A STATIM 5000 G4 usa calor gerado pela fase de esterilizacdo que € absorvido pelas
placas de secagem. O calor é transferido diretamente das placas de secagem para a carga
resultante na secagem acelerada e rapida de uma cassete STAT/IM devidamente carregada.

Consultar, por favor, este manual de utilizador para instrugdes sobre a disposicao
apropriada

de instrumentos na cassete e a utilizagdo das placas de secagem(STAT/IM 5000 G4).
Seguindo cuidadosamente estas instrucdes sobre como carregar a cassete corretamente,
conseguira uma secagem rapida da carga.

Quaisquer incidentes graves deverao ser relatados ao fabricante e/ou a autoridade
competente do local de residéncia do utilizador e/ou paciente.



2 Informacgao importante 2000 G4

2.2 STATIM 2000 G4 — Descricao geral da unidade

ecra tatil LCD

tampa do reservatério/
filtro de agua
porta USB
interruptor de
alimentacao
porta do cabo de
alimentacéao

pés niveladores
porta Ethernet
porta do tubo de exaustao
compressor

cassete

filtro biolégico i Porta RS232
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Figura 1
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Cuidado: Consultar o
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manual para detalhes

quente e/ou vapor quente

Apenas vapor de agua
destilada
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MD Dispositivo médico Cuidado: Risco de
choque elétrico. Desligar

0 abastecimento antes de
proceder a servigos.

Quando receber a STATIM 2000 G4, os artigos abaixo indicados estardo incluidos.
Contactar imediatamente o seu representante se faltar algum dos artigos.
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Informacao importante 5000 G4

2.3 STATIM 5000 G4 - Descricao geral da unidade
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11 Figura 2
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Os simbolos seguintes aparecem na unidade; Cuidado: Superficie quente Cuidado: Consultar o
e/ou vapor quente manual para detalhes

Dispositivo médico Cuidado: Risco de Apenas vapor de agua
MD choque elétrico. Desligar destilada

0 abastecimento antes de
proceder a servigos.

Quando receber a STATIM 5000 G4, os artigos abaixo indicados estarao incluidos.
Contactar imediatamente o seu representante se faltar algum dos artigos.
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2.4 Descricao geral do ecra tatil

Clclos de cavidade nao
embalada

Ciclos embalados

Ciclos de borracha/
plastico
Apenas secagem a ar }

Inicio

A A

Sl

USB

\ Figura 3
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2.5 Descricao geral do menu de configuracao
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2.5 Descricao geral do menu de configuragdo cont.

A
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3 Configurar a STATIM

3.1 Posicionar e alimentar a unidade
Posicionar a unidade

Ha varios fatores que podem afetar o desempenho da STATIM. Rever, por favor, estes
fatores e selecionar uma localizacdo apropriada onde instalar a unidade.

@® Temperatura e humidade

Evitar instalar a STATIM a luz direta do sol ou perto de uma fonte de calor (por ex.:
ventiladores ou radiadores). As temperaturas de operagao recomendadas sédo 15-25 °C
com humidade de 25-70%.

@® Espaco

Os ventiladores e aberturas na STAT/IM devem manter-se descobertas e desobstruidas.
Permitir um minimo de 50 mm entre o topo, os lados e a traseira da unidade e qualquer
parede ou divisdo. Para informagao mais detalhada sobre espacos livres, consultar
Especificagdes.

@® Ventilar

A STATIM devera ser operada num ambiente limpo, sem po.

@® Superficie de trabalho

A STATIM devera ser colocada numa superficie plana, nivelada, resistente a agua.
Nunca instalar e operar a unidade numa superficie inclinada.

@® Ambiente eletromagnético

A STATIM foi testada e cumpre as normas aplicaveis para as emissoes eletromagnéticas.
Apesar de a sua unidade nao emitir qualquer radiacao, pode ser ela prépria afetada por
outro equipamento que emita. Recomendamos que a unidade seja mantida afastada de
potenciais fontes de interferéncia.

@ Ligacao elétrica

Para alimentar a unidade, utilizar fontes de energia e fusiveis devidamente ligados a

terra com a mesma voltagem indicada na etiqueta na parte traseira da STAT/M. Evitar
recetaculos com saidas multiplas. Se utilizar um barramento de alimentagédo supressor de
picos, ligar apenas uma STAT/M ao mesmo.

Alimentar a unidade

Para alimentar a STATIM, ligar o cabo de alimentacéo ao recetaculo de entrada C.A. atras
da unidade. Certificar-se de que o interruptor da corrente esta na posicdo OFF (desligado) e
ligar a unidade a fonte de alimentacéo.

11



3 Configurar a STATIM

3.2 Nivelar a unidade

Ao colocar a unidade num balcao, certificar-se de que é estavel e de que todos os quatro
pés estdo de forma segura em contacto com a superficie do balcdo. Isto ira prevenir que

a unidade se mova de forma livre. A seguir, utilizar a fungao da bolha indicadora do nivel,
no menu de configuragoes, para ajustar os trés pés niveladores que a unidade drena
adequadamente. Para ter acesso a bolha indicadora do nivel do ecra principal, seguir estes

passos:
2. Deslizar para[ Nivel ]eselecionar.

3. Ajustar o pé nivelador para mover a bolha.
Posicionar a bolha no quadrante inferior direito @ x @x
do alvo. Isto assegurara que a unidade drena
devidamente. Premir STOP para sair e regressar

ao menu para selecionar o ciclo. Quando a
unidade estiver devidamente nivelada, o nivel x /

da bolha mudara de vermelho para verde.

12



3 Configurar a STATIM

3.3 Ligar a garrafa de residuos

A garrafa il de residuos é utilizada para reunir a 4gua residual depois de ter sido conver-
tida em vapor e €, depois, drenada da cassete. Para ligar a garrafa de residuos a STATIM,

seguir estes passos (consultar a Figura 4):

encaixe €] atras da unidade e puxar

o 1. Inserir o tubo de exaustdo 2 no

com gentileza para confirmar um ajuste

perfeito.

2. Cortar o tubo para o comprimento e

deslizar o encaixe da garrafa de residu-

os ! para o lugar.

3. Colocar a extremidade final do tubo

no orificio da tampa da garrafa de

residuos e apertar o encaixe a mao.

Nao enrolar em bobina o tubo de

exaustado.

4. Desapertar a tampa e o conjunto da
bobinaldl de cobre condensador da

garrafa de residuos. A tampa e a bobi-

na saem juntas.

5. Encher a garrafa de residuos com agua
para a linha MIN e substituir a tampa e
0 conjunto de cobre condensador.

Esvaziar a garrafa de residuos com

frequéncia para evitar odores
desagradaveis e descoloragcdo dos
conteudos. (Um desinfetante de baixo
nivel, preparado de acordo com as
instrucdes do fabricante, pode ser
adicionado a garrafa de residuos para
remediar esta situacdo.) Como medida
minima, esvaziar a garrafa de residuos
sempre que reabastecer o reservatorio.

6. Colocar a garrafa de residuos perto
o da unidade. Armazenar a garrafa por baixo da unidade. O tubo pode ser encaminhado
através de um furo, (8 mm de didmetro) no balcao e preso com os grampos de

nylon.

13
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3 Configurar a STATIM

3.4 Encher o reservatorio de agua

Ao encher o reservatoério, assegurar-se de que apenas usa agua destilada processada a
vapor contendo menos de 5 ppm no total de sdlidos dissolvidos (tendo condutividade infe-
rior a 10 pS/cm). As impurezas e aditivos em out- -
ras fontes de agua causardao um erro de leitura
no LCD. Para encher o reservatorio, seguir estes
passos (consultar Figura 5):

1. Remover a tampa do reservatério i1l .

2. Verter a agua destilada a vapor no
reservatorio até ficar quase cheio (um
maximo de 4 L). Utilizar um funil para evitar
derrames.

3. Substituir e prender a tampa. Figura 5

3.5 Preparar a bomba

Para preparar a bomba STATIM, seguir
estes passos:

1. Mover a unidade para a ponta da
superficie de trabalho. O pé nivelador
devera estar a aproximadamente 12 mm
da ponta.

2. Levantar o canto esquerdo frontal da
unidade para cima e remover o tubo de Figura 6
drenagem ¥ do clipe localizado na parte
inferior da unidade.

3. Puxar o tubo de drenagem para fora para que a extremidade final possa ser posicionada
sobre um contentor de agua.

4. Encher o reservatério com agua destilada a vapor.

5. Remover a ficha £l do fim do tubo de drenagem e permitir & 4gua drenar do tubo para
um contentor durante 30 segundos. Quando a agua fluir num fluxo constante, o vedante
devera ser substituido.

6. Levantar o canto esquerdo frontal da unidade para cima e reinserir o tubo no clipe na
parte inferior da unidade. Pressionar o excesso do comprimento do tubo de volta para o
espaco fornecido.

Certificar-se de que a ficha no tubo da drenagem esta segura.

14



3 Configurar a STATIM

3.6 Configurar a hora
&R K>

2. Deslizar para[ Hora ] e selecionar.

3. A partir do ecrda HORA, utilizar o teclado para configurar a hora. Pressionar| et | para
guardar e @ regressar ao menu Configurar.

4. Para alterar a unidade para mostrar o formato de 12 horas (o formato de 24 horas é a
configuragcao predefinida), ir para o menu Configurar e usar @ @ para deslizar para
HORA 12/24, selecionar e alternar para 12. Pressionar @ para guardar e regressar ao
menu Configurar.

5. Para ativar o horario de verao (DST), que é recomendado se tiver a unidade ligada a
uma rede, ir para o menu Configurar e usar @y §@ para deslizar para ligar/desligar DST
(ON/OFF) e selecionar. Usar &9 §2 para ligar/desligar DST (ON/OFF) e pressionar (&)
para guardar e regressar ao menu Configurar.

3.7 Configurar a data

2. Deslizar para[ Data ] e selecionar.

3. A partir do ecra DATA, utilizar o teclado para configurar a data. Pressionar para
guardar e regressar ao menu Configurar.

4. Para alterar o formato no qual a data aparece, regressar ao menu Configurar e usar
@ &2 para deslizar para FORMATO DA DATA. Seleciona-lo e seguir os lembretes para
ter a data visualizada no formato desejado. Pressionar @ para guardar e regressar
ao menu Configurar.

3.8 Configurar o idioma

As mensagens visualizadas pelaSTATIM podem ser apresentadas num numero de idiomas
diferentes. Para alterar o idioma atual, seguir estes passos:

2. Deslizar para ( Idioma ] e selecionar.

3. A partir do ecré IDIOMA, pressionar &y §2 para deslizar pela lista de idiomas.
Quando encontrar o idioma desejado, pressionar @ para guardar a sua selecéo e
regressar ao menu Configurar.

15



3 Configurar a STATIM

3.9 Atribuir um numero de identificacao da unidade
L @ e

2. Deslizar para ( Unidaden® ] e selecionar.

3. Utilizar o teclado para selecionar um maximo de 3 digitos para serem usados como o
numero de identificagdo da unidade. Pressionar| 7 | para guardar e (&) regressar ao
menu Configurar.

3.10 Criar um ID do utilizador e PIN
L EE e e i

2. Deslizar para ( Utilizador ] e selecionar.

3. A partir do ecra CONFIGURAR PIN, pode atribuir até quatro PIN. Selecionar um dos
icones do utilizador para atribuir um PIN.

4. Utilizar o teclado para atribuir um PIN até quatro digitos e pressionar@ para guardar e
@ para mover para o ecra de confirmacgao.

Configurar PIN Configuracdo de PIN

|- - s
- Y S A 4

F_$ p—%_‘ —— A,
crdl I ol LICODE)E) L
p‘va p’a el .l
- @) (o Jlrr) 9
5. Se toda a informacgao apresentada no ecra estiver correta, pressionar OK para voltar ao

ecrd UTILIZADOR PIN. Para fazer uma correcao, selecionar o Utilizador PIN que quer
alterar e repita o processo acima descrito.

N

Te}

F

3.11 Configurar a utilizacao aplicada do processo

Quando a utilizagdo do processo aplicado é ativada, € exigido aos utilizadores que
introduzam um PIN no inicio e no fim de um ciclo. Para a utilizagdo do processo aplicado
funcionar, os ID do utilizador e os PIN devem ser atribuidos primeiro. Para configurar o ID
do utilizador e os PIN, consultar a seccado 3.10 Criar um ID do Utilizador e o PIN. Para ativar
a utilizacao aplicada do processo, seguir estes passos:

W“/(’ -7"./’: 3 foy )
1- gﬂﬁ ol v )ﬂ

2. Deslizar para [ Processo aplicado ] e selecionar.

3. Utilizar @ @ para ligar (ON) ou desligar (OFF) a fungéo aplicada ao processo.
Pressionar (&) para guardar a sua selegao e regressar ao menu Configurar.

NOTA: Qualquer utilizador pode parar um ciclo e remover a cassete mesmo com a
utilizacdo do processo aplicado ligado (ON). Contudo, a informagao do ciclo registara que
um utilizador ndo autorizado parou o ciclo e/ou removeu a cassete.
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3 Configurar a STATIM

3.12 Alterar os temas do ecra tatil

Os temas do ecra tatil STATIM G4 (ou seja, icones e cores de fundo) podem ser alterados
para uma das opg¢odes predefinidas ou podem ser carregados temas adicionais, através da
porta USB, a medida que eles se tornarem disponiveis. Para alterar os temas, seguir estes

passos:
5\/%“/&: ;»/’ £ et )

&8 K] 9

2. Deslizar para ( Temas ] e selecionar.

3. A partir daqui, pode selecionar ( Alterar tema ] um menu de temas anteriormente
transferido ou [ Atualizar tema ) ter acesso a novo tema que pode ser transferido
utilizando a porta USB.

4. No ( Alterar tema ) ecrd, usar @y §2 para deslizar pelas opg¢des disponiveis.
Conforme desliza, cada tema aparece no ecra tatil. Pressionar @ para selecionar o seu
tema e regressar ao menu Configurar.

5. Para atualizar um tema, descarregue o tema no ambiente de trabalho do computador
e guarde os ficheiros num dispositivo de armazenamento USB portatil. Inserir o dis-

positivo na sua porta USB na STATIM e, a partir do ecra ATUALIZAR TEMA, pressionar
[ Atualizar ] .

5.1 A unidade carregara os ficheiros diretamente do dispositivo de armazenamento USB.
Nao remover o dispositivo de armazenamento USB enquanto os ficheiros sdo carrega-
dos (isto podera demorar cerca de 10 minutos). Quando terminar, o ecrd mostrara a
mensagem “Concluido”. Este novo tema estara agora acessivel a partir do seu menu
TEMAS.

5.2Pressionar (gJ para selecionar este tema e regressar ao ecrd Configurar.

3.13 Ajustar o atraso da protecao de ecra

Para alterar a extensdao do tempo antes do seu ecra tatil inativo ativar a protecao do ecr3,
seguir estes passos:

-;V“/Z_’ ;,(’ f e & ol
1. g—vﬁ i ; i‘ v 'ﬂ

2. Deslizar para [ Protegdo do ecrd) e selecionar.

3. Utilizar @9 §2 para deslizar ao longo das suas opgdes de tempo. Quando encontrar o
valor de tempo que necessita, pressiona-lo. Pressionar @ para guardar e regressar ao
menu Configurar.
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3 Configurar a STATIM

3.14 Ajustar o contraste do ecra

Os ecras tateis STATIM G4 estao calibrados para a condicao de iluminagdao da maior parte
dos centros de esterilizagao. Devera ajustar o contraste para o seu escritério; seguir estes
passos:

" g6 &> 3

2. Deslizar para  Contraste LCD ] e selecionar.

3. Utilizar @) §2 para deslizar ao longo das opgdes de contraste. Quando encontrar o
contraste que necessita, pressiona-lo. Pressionar @ para guardar e regressar ao menu
Configurar.

3.15 Ligar ou desligar (ON ou OFF) o botao do som
A STATIM G4 esta configurada para emitir um sinal sonoro quando um botéo é pressio-
nado. Se quiser desligar o som do botdo, seguir estes passos:

NOTA: Desligar o som dos botées NAO desliga o som dos outros alarmes e sons de notifi-
cacédo do ciclo.

Iy

2. Deslizar para (5'g@r/desligar (ON/OFF) 3 ¢ gelecionar.

3. Utilizar @ Q@ para deslizar ao longo das opg¢des Ligar (ON) ou Desligar (OFF) e
seleciona-la, pressionando-a. Pressionar (g para guardar e regressar ao menu
Configurar.

3.16 Ajustar o volume do sinal sonoro do botao

Se desejar a justar o volume do sinal sonoro, seguir estes passos:

" g 3

2. Deslizar para [ Volume do sinal ] e selecionar.

3. Utilizar @) §2 para deslizar ao longo das configuragdes do volume. Selecionar o
que deseja, pressionando-o. Pressionar (g3 para guardar e regressar ao menu
Configurar.
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3 Configurar a STATIM

3.17 Configurar e utilizar o portal web G4 STATIM

O portal web G4 da STATIM é uma ligacao direta a STATIM na rede da sua area local. Esta
protegida pela sua firewall e ndo é acessivel a utilizadores externos (a menos que tenham
um Cédigo de Acesso Remoto. Para mais informagao, consultar a sec¢ao 7. Recuperar

um cédigo de acesso remoto). O portal web fornece informacgéo do ciclo em tempo real e
registos arquivados da esterilizagdo Unicos para esta unidade. A partir daqui, pode imprimir
relatérios, configurar a notificacdo do e-mail e pesquisar os histéricos do ciclo. Seguir as
instrucdes disponiveis no separador “AJUDA” no portal para configurar o seu portal web.

ssssss

€« G | [} 192.168.162.157/index.html ok H Mm@ =
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Sci Your Infection Control Specialist 4
SN: 000000A00000

Available Units

Unit Type: STATIM 2000
S/N: 000000A00000
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3.18 Ligar a uma rede

A STATIM G4 tem uma porta 10/100 Base-T Ethernet localizada atras da unidade.
Para ligar a STATIM a uma rede utilizando um router, seguir estes passos:

1. Ligar o cabo da rede a porta Ethernet atras da unidade. Se o seu escritorio utilizar
um router, o router devera atribuir automaticamente um endereco IP a unidade. Tera
conhecimento de que o endereco IP foi atribuido quando o X vermelho sobre o icone
Rede desaparecer.

NOTA: Em algumas circunstancias, onde nao tiver um router, por exemplo quando

utilizar a Partilha da Rede Windows (Windows Network Sharing), podera ter de atribuir um
endereco IP dedicado ou “estatico”. Para atribuir um endereco IP estatico, contactar o seu
administrador da rede local.

2. A partir do ecra principal, pressionar o icone Rede (Network). O ecra Rede mostra
informacgao sobre a conectividade da STAT/IM, incluindo o seu endereco IP.

I () e-

| Internet
20/09/2016 16:23:09 ® v

SELECIONE PROGRAMA
IP: 192.168.162.231

DHCP

ﬁ*’\ o | e | 9
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3 Configurar a STATIM

3. Escreva o endereco IP indicado no ecra tatil no browser de qualquer dispositivo
habilitado com web para aceder ao seu portal web da unidade. Sabera que um
endereco IP foi atribuido quando o X vermelho sobre o icone Rede desaparecer.
Quando o icone Rede estiver ativo (por exemplo quando envia um e-mail) ficara verde.

NOTA: Use o cddigo QR se ligar a um dispositivo movel.

NOTA: O tempo da ligagao varia dependendo da velocidade da sua rede, e executar uma
ligagdo inicial podera demorar.

3.19 Ligar a uma rede sem fios

Os modelos STATIM G4 oferecem funcionalidade sem fios para a ligacdo de unidades a
rede G4, garantindo ainda maior flexibilidade na ligacdo do cabo de rede, que também &
utilizado nas unidades STATIM G4. O STATIM G4 WiFi oferece uma facil configuragcéo e
ligagdo segura da rede G4.

1. Pressione o icone de Rede, no ecra principal.
2. Escolha Wi-Fi, selecione a sua rede e introduza a sua palavra-passe.
NOTA: As suas preferéncias de ligagdo podem ser modificadas em qualquer altura

3.20 Reservar um endereco IP para a sua STATIM

Quando a STATIM é ligada a um router na sua rede, é atribuido um endereco IP. Se a
ligacao entre a STATIM e o router se perder (por ex.: falha de energia, a STATIM ou o router
foi reiniciado), a ligagdo restabelecida podera ter um endereco IP diferente. Isto pode fazer
com que marcadores anteriormente gravados ou outras ligagdes gravadas fiquem invalidos.

Para configurar um endereco IP “permanente” (também conhecido como estabelecer
DHCP/IP/Reserva de Endereco), seguir estes passos:

1. Selecionar o icone da rede a partir do ecra tatil da STATIM G4 e escrever os numeros
encontrados para a GATE (IP do router local). Inserir o numero GATE na barra de
enderecos do seu browser para aceder as configuracdes do seu router. (NOTA:
Necessitara da palavra-passe da sua rede para alterar as configuragoes.)

ool

20/09/2016 15:28:30
SELECIONE PROGRAMA

T Q

r U
W
0SE

[ HEs (T <)

hy p e

20



3 Configurar a STATIM

NOTA: O acesso a este ecra varia para cada router, consultar, por favor, o manual do
utilizador do seu router ou contactar o administrador da sua rede para instrugcdes mais
detalhadas. Atualmente, recomendamos o router D-Link DIR-615 Wireless N.

2. Usar a funcado “DHCP/IP/Reserva de Endereco” para atribuir o endereco IP
“permanente” da STAT/IM. (NOTA: Cada fabricante pode usar nomenclaturas diferentes:
esta configuracdo pode ser denominada: Reserva HCP, Reserva IP ou Reserva do
Endereco.)

3. Tera de selecionar o dispositivo apropriado para aplicar esta configuragao. O nome
predefinido da unidade sera: ‘statim_###".

IMPORTANTE: Por favor, contactar o administrador da sua rede para instrugcdes mais
detalhadas:

3.21 Preparar a unidade para utilizacao

Assim que a unidade estiver instalada e antes de qualquer instrumento ser esterilizado,
executar dois ciclos de Cavidade Embalada (3,5 min) (consultar a secgcao 5.2 — Executar

um Ciclo). Remover a cassete assim que estiver refrigerada. Limpar as sec¢des do topo
(tampa) e da base (bandeja) utilizando um pano macio para limpar as superficies interiores e
depois enxaguar cuidadosamente com agua da torneira. Assim que a cassete estiver limpa
e seca, revestir as superficies interiores com STAT-DRI-PLUS.

Eliminacao de embalagens e unidades desativadas

A sua unidade é enviada numa caixa de cartdo. Desmanche-a e recicle-a, ou elimine-a em
conformidade com os requisitos municipais.

Os aparelhos de esterilizagdo desativados ndo devem ser eliminados em conjunto com o
lixo doméstico normal. Fazé-lo é potencialmente prejudicial para as pessoas e o ambiente.
Tem sido usada num ambiente de cuidados de saude e representa um risco menor de
controlo de infegcdes. Também contém varios materiais reciclaveis que podem ser extraidos
e reutilizados no fabrico de outros produtos. Entre em contacto com o seu municipio para
saber mais sobre as suas politicas e programas que regem o descarte de dispositivos
eletronicos.
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4 Utilizar cassetes e preparar instrumentos

A

4.1 Utilizar a cassete STATIM 2000 G4

Ao remover a cassete apds um ciclo, deve-se ter cuidado porque as areas de metal estao
quentes e a cassete pode conter vapor quente.

Abrir a cassete:

1. Segurar o cabo da cassete com os seus polegares trinco da cas-
direcionados para dentro do trinco da cassete.

2. Puxar para baixo no trinco da cassete.

3. Levantar a tampa da cassete e desengatar
a dobradica.

4. Repousar a tampa na sua superficie exterior. Figura 7

Fechar a cassete:

1. Alinhar o separador dobrado na tampa da cassete com a ranhura dobrada atras da
bandeja inferior.

2. Assim que comegar a fechar a tampa, o separador dobrado e a ranhura engatam.

Inserir a cassete na STATIM 2000 G4:

1. Colocar o final da cassete na unidade.

2. Empurrar com gentileza até ouvir um “clique” e verificar o icone LCD para alterar de
E’J para U

Nunca forgar a cassete na STATIM porque os componentes interiores poderao ser danifica-
dos.

NOTA: O ecra do menu principal mostrara L#J se a cassete ndo foi inserida corretamente
na unidade. -

Remover a cassete:

1. Segurar o cabo com as duas maos e remover da unidade.

2. Remover a cassete vazia da unidade e coloca-la numa superficie firme.

Desengatar a cassete:

A cassete deve estar desengatada quando nao é utilizada. Para desengatar a cassete,
segurar o cabo e puxar a cassete para fora até cerca de 15 mm a 20 mm ('/2 a 3/4”) de
folga entre a frente da STAT/M e o cabo da cassete.

Utilizar o agente de secagem STAT-DRI PLUS

O tratamento das superficies interiores da cassete com o agente de secagem STAT-DRI,
fornecido com a unidade, melhorardo o processo de secagem. (Recipientes de substituicao:
nuimero de pedido 20ZPLUS, 80ZPLUST, 320ZPLUS).
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4 Utilizar cassetes e preparar instrumentos

4.2 Utilizar a cassete STAT/IM 5000 G4

Ao remover a cassete apds um ciclo, deve-se ter cuidado porque as areas de metal estao
quentes e a cassete pode conter vapor quente.

Abrir a cassete:

1. Empurrar a pega de transporte 1 para a
posicao de abertura.

2. Colocar as suas maos em cada lado
do cabo da cassete i .

3. Inserir os seus indicadores nas ranhuras
e colocar os seus polegares nas almofa-
das do polegar.

4. Pressionar com o0s seus polegares e
levantar com os seus indicadores até
que
a tampa se abra.

5. Levantar a tampa da cassete e desenga-
ta-la da bandeja. Pousar a tampa na sua
superficie exterior.

Fechar a cassete:

1. Alinhar o separador dobrado na tampa
com a ranhura dobrada na bandeja.

2. Assim que comecar a fechar a tampa, o
separador dobrado e a ranhura engatam.

3. Colocar a pega de transporte 2 na
posicao fechada.

Inserir a cassete Figura 8
na STAT/M 5000 G4: -

1. Segurar o cabo da cassete numa méo e a pega de transporte noutra
conforme mostrado na Figura 8.

2. Colocar a extremidade da cassete na unidade e deixar cair a pega de transporte
na sua posicao fechada.

3. Empurrar com gentileza até ouvir um “clique” e verificar o icone LCD do ;@ para B .

0 Nunca forcar a cassete na STATIM porque os componentes interiores poderdo ser
danificados.

NOTA: O ecra do menu principal mostrara ;E?J se a cassete nao foi inserida corretamente
na unidade.
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4 Utilizar cassetes e preparar instrumentos

Remover a cassete:
1. Segurar o cabo da cassete com uma méo e puxar da unidade.

2. Assim que a cassete emergir da unidade, segurar a pega de transporte com a sua mao
livre e levanta-la.

3. Puxar a cassete vazia da unidade e coloca-la numa superficie firme.

Desengatar a cassete

A cassete deve estar desengatada quando nédo € utilizada. Para desengatar a cassete,
0 segurar o cabo e puxar a cassete para fora até cerca de 15 mm a 20 mm ('/2 a 3/4”) de
folga entre a frente da STATIM e o cabo da cassete.

4.3 Utilizar placas de secagem com a STATIM 5000 G4

A cassete STATIM 5000 G4 vem com dois suportes,
uma com placas de secagem afixadas e outra sem
nada. Utilizar o suporte com placas de secagem para
melhorar o processo de secagem para instrumentos
nao embalados.

4.4 Preparar e carregar instrumentos
Antes de carregar qualquer instrumento na STAT/IM, consultar as instrucdes sobre repro-
cessamento do fabricante.

Limpar instrumentos

Limpar e enxaguar todos os instrumentos antes de os carregar para a cassete. Residuos
de desinfetante e residuos sélidos podem inibir a esterilizacado e danificar os instrumentos,
a cassete e a STAT/M. Os instrumentos lubrificados devem ser limpos cuidadosamente e
qualquer excesso de lubrificante deve ser removido antes de carregar.

Instrumentos nao embalados

[ -.'\J_-"u y
E&% Organizar os instrumentos ndo embalados na prateleira, espalhando-os de forma uniforme
~———— 0 maximo possivel.
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o

Instrumentos embalados (abrigos individuais)

Colocar os instrumentos em sacos autoclave camada Unica de acordo com as instrucdes
do fabricante. Orientar a prateleira do instrumento na cassete para garantir que os instru-
mentos embalados repousam aproximadamente 6 mm/0,25" acima da base da cassete.
Colocar os instrumentos embalados no suporte e organiza-los para evitar a sobreposicao.
Certificar-se de que todas as cargas embaladas estdo secas antes de processar e/ou arma-
zenar para manter a esterilidade.

E preciso ter cuidado e ter a certeza de que o peso combinado das sacas carregadas no
excedam 1,5 kg (3,3 Ibs) para STATIM 5000 G4 ou 1.0 kg (2,2 Ibs) para STAT/IM 2000 G4.

Para STATIM 2000 G4:

A utilizacdo de panos envolventes naSTAT/IM nao é recomendada.

Recomendamos a utilizagdo de sacos de papel/de papel e plastico/papel para autoclave
fabricados em conformidade com a norma EN 868. Instrumentos frouxamente apertados
nas sacas para permitir penetracao de vapor a todas as superficies do instrumento.

Para STAT/M 5000 G4:

W |

e il

A prateleira do instrumento equipado com um maximo de 10 placas de secagem
tera 10 sacos autoclave.

Instrumentos de borracha e de plastico

R )J‘ Os materiais seguintes podem ser esterilizados na STATIM:
-

’ Nylon, policarbonato (Lexan™), polipropileno, PTFE (Teflon™), acetal (Delrin™),

polisulfona (Udel™), polieterimida (Ultem™), borracha de silicone e poliéster.

Ao carregar instrumentos de borracha e plastico na bandeja, deixar um espacgo entre os
instrumentos e as paredes da cassete. Isto assegura que o vapor alcanca todas as
superficies e promovera a secagem.

25
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Os materiais seguintes nao podem ser esterilizados na STATIM:

Polyethylene, ABS, estireno, celuldsicos, PVC, acrilico (Plexiglas™), PPO (Noryl™), latex,
neoprene e materiais semelhantes.

A utilizacdo destes materiais pode conduzir a instrumento ou equipamento danificado. Se
nao tiver a certeza de que material é feito o seu instrumento, ndo o carregue para a sua
STATIM até que verifique com o fabricante do instrumento.

Todos os instrumentos

A STATIM nao SE destina a esterilizar téxteis, liquidos ou residuos hospitalares.

Os instrumentos permanecerao esterilizados depois de um ciclo com sucesso até que a
cassete seja desengatada da unidade. Os instrumentos ndo embalados, uma vez expostos
ao ambiente ou condi¢cdes externas, ndo podem ser mantidos num estado esterilizado.
Para um armazenamento esterilizado, embalar os instrumentos a serem esterilizados nos
sacos autoclave, de acordo com as instrugdes do fabricante do instrumento. Depois deve-
se permitir que o ciclo embalado se execute até que a fase de secagem a ar se complete.

Dica sobre a melhor pratica: Deixe os instrumentos (embalados ou ndo embalados) secar
completamente antes de os processar. Os instrumentos embalados ou em bolsas nao
devem tocar entre si para promover a secagem e permitir a esterilizacdo efetiva.

Recomendamos que o utilizador final escolha cuidadosamente o ciclo de esterilizagdo mais
adequado, de acordo com as recomendacgdes emitidas pelas suas principais autoridades
de controlo de infecbes e com as orientagdes/recomendacgdes regulamentares locais.

Nota para uso oftalmolégico

No campo da oftalmologia, a devida embalagem ou a embalagem em bolsas de
instrumentos médicos reduzirdo a exposi¢cao de instrumentos a qualquer processo de
residuos durante o ciclo de esterilizagdo. Devido a natureza altamente sensivel de alguns
tipos de cirurgia (principalmente, na area da oftalmologia), recomendamos que todos os
instrumentos sejam rotineiramente empacotados ou embalados e processados através do
ciclo de embalados do esterilizador. Esta pratica € a abordagem sugerida para a maioria
dos procedimentos cirlrgicos esterilizados € é referenciada na maioria das publicacdes
sobre controlo de infe¢do e diretrizes.

4.5 Utilizar indicadores bioldgicos e quimicos

Os indicadores do processo quimico apropriado para esterilizadores a vapor deverao ser
incluidos em cada pacote ou carga a ser esterilizada. Além disso, é recomendado o uso

semanal de indicadores biolégicos, os quais lhe permitem determinar se os instrumentos
foram expostos a condi¢cdes de esterilizagio.
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4.6 Guia do peso do instrumento

Instrumento Peso do instrumento tipico
Tesouras 30 g/0,96 oz
Escaladores dentarios 20 g/0,64 oz
Pincas 15 g/0,48 oz
Peca de mao dentaria 40a609g/1,29a1,92 oz
Prateleira de instrumentos embalados. 260 g/8,35 oz
Prateleira de instrumentos ndo 225 g/7,23 oz
embalados.
Canula de succéao 10 ¢/0,32 oz
Espelho bucal de plastico 8 g/0,25 oz
Molde de impressao 15a45 g/0,48 a 1,45 oz
Anel de posicionamento de radiografia 20 g/0,64 oz
de plastico

NOTA: Os pesos acima devem ser usados apenas como referéncia.
Para os pesos exatos do seu instrumento, consultar as especificacbes do fabricante.
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Antes de utilizar a STATIM pela primeira vez, certificar-se de que o reservatério esta cheio
e a bomba devidamente preparada. Consultar as sec¢oes 3.4 Encher o reservatorio e 3.5
Preparar a bomba para instrugcdes detalhadas.

5.1 Selecionar um ciclo

A STATIM 2000 G4 e 5000 G4 tém sete ciclos de esterilizacdo, cada um designado
para esterilizar utilizando os parametros especificados. Cada ciclo pode ser selecionado
pressionando os botdes do ciclo NAO EMBALADO, EMBALADO ou BORRACHA/PLASTICO.

Os tipos de instrumentos, requisitos da esterilizagdo e um grafico representando
caracteristicas de cada ciclo estdo descritos nas paginas seguintes. As exigéncias da
dimensédo da carga estdo indicadas na secc¢ao “Protocolo do teste”.

5.1.1 Ciclos nao embalados

V)

EA& A STATIM 2000 G4 e 5000 G4 tém dois ciclos de esterilizagdo NAO EMBALADO a 134 °C

: ~ tipo S e um a 134 °C tipo N. No fim da fase de esterilizacdo do ciclo, a secagem a ar
iniciar-se-a durante uma hora. Os ciclos tipo S sdo usados para esterilizar instrumentos
sélidos e de cavidade de metal como, por exemplo, as pegcas de mao dentarias.

CAVIDADE NAO EMBALADA (S) 134 °C/3,5 min

CAVIDADE NAO EMBALADA (S) 134 °C/18 min
O ciclo tipo N é usado para esterilizar instrumentos solidos de metal como, por exemplo,

alicates, brocas, escaladores € pingas.
SOLIDO NAO EMBALADO (N) 134 °C/ 3,5 min

Para selecionar um destes ciclos: Pressionar o botdo do ciclo NAO EMBALADO para
deslizar pelos ciclos disponiveis.
%) ‘\0

59 i

/‘\0

H H

esembrulhou Desembruthou
135°C por 3.5 min. — 135°C por 3.5 min.

Uma vez selecionado o ciclo desejado, pressionar o botao INICIAR.

A STATIM G4 lembrar-se-a do ultimo tipo de ciclo ndo embalado selecionado e ira mostra-
lo quando selecionar o icone ndo embalado.

NOTA: Se a utilizagdo do processo aplicado for permitida (onde os utilizadores devem
introduzir um PIN para iniciar e parar um ciclo), um ecra PIN aparecera assim que
pressionar INICIAR. Introduzir o seu PIN para iniciar o ciclo.
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5 Utilizar a STATIM

5.1.1 Ciclos nao embalados cont.

(CAVIDADE NAO EMBALADA (S) 134 °C/3,5 mirD

(CAVIDADE NAO EMBALADA (S) 134 °C/18 min)

(sc’)uoo NAO EMBALADO (N) 134 °C/ 3,5 min)

100 °C/101 kPa

B 1 purga (condicionamento)
maximo a 133 °C/295 kPa
ventilara 115 °C/169 kPa

C  Pressurizar
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5 Utilizar a STATIM

5.1.2 Ciclos de cavidade embalada

A STATIM 2000 G4 e 5000 G4 tém dois ciclos de esterilizacdo EMBALADOS a 134 °C tipo
S. Estes ciclos sao usados para esterilizar instrumentos sélidos e de cavidade de metal que
foram selados em papel/papel ou papel/sacos autoclave de plastico.

(CAVIDADE EMBALADA (S) 134 °C/3,5 min)

(CAVIDADE EMBALADA (S) 134 °C/18 min)

A partir do menu principal, pressionar o icone EMBALADO para deslizar pelos ciclos

disponiveis.

L O
e OF—Fomw $5
O o) L) a8 O] o oL 2%

\

Uma vez selecionado o ciclo desejado, pressionar o botao INICIAR.

A STATIM G4 lembrar-se-a do ultimo tipo de ciclo de cavidade embalada selecionado e ira
mostra-lo quando selecionar o icone Embalado.

NOTA: Um Dispositivo do Processo de Desafio (PCD, Process Challenge Device) esta
disponivel para validagdo do ciclo da CAVIDADE EMBALADA (S) 134 °C/3,5 min.

(CAVIDADE EMBALADA (S) 134 °C/3,5 min) ( )

(CAVIDADE EMBALADA (S) 134 °C/18 min)
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5 Utilizar a STATIM

5.1.3 Ciclos de borracha e plasticos

A STATIM 2000 G4 e 5000 G4 tém dois ciclos de esterilizacdo a 121 °C tipo S usados
para esterilizar instrumentos sélidos ndo embalados construidos de metal ou de materiais
indicados na seccéo “Preparar e carregar instrumentos”.

( BORRACHA/PLASTICO (S) 121 °C/15 min)

( BORRACHA/PLASTICO (S) 121 °C/30 min )

A partir do menu principal, pressionar o icone Borracha/Plasticos para deslizar ao longo
dos ciclos disponiveis.

BEUE

PLASTICOS/BORRACHAS PLASTICOS/BORRACHAS
- . |ﬁ q -
121°c por 15 min. 121°C por 15 min.

CEEE (e e &8

Uma vez selecionado o ciclo desejado, pressionar o botdo INICIAR.

The STATIM G4 ira lembrar-se do ultimo tipo do ciclo de Borracha/Plasticos selecionado
e ird mostra-lo quando selecionar o icone Borracha/Plasticos.

( BORRACHA/PLASTICO (S) 121 °C/15 min ) (

( BORRACHA/PLASTICO (S) 121 °C/30 min )
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5 Utilizar a STATIM

5.1.4 Ciclo apenas secagem a ar

Este nao é um ciclo de esterilizacao.

A carga é considerada esterilizada apds conclusdo bem-sucedida da fase de esterilizacao
do ciclo.

A secagem a ar pode ser interrompida pressionando o botdo STOP a qualquer momento
depois da fase de esterilizacdo do ciclo estar completa. A secagem € importante para
instrumentos ndo embalados para prevenir a corrosdo. Para instrumentos nao embalados &
exigido um involucro seco para manter a esterilizacao.

Se o botdao STOP for pressionado durante a fase de secagem do ciclo de esterilizacdo, e a
cassete ndo tiver sido removida da autoclave, o ciclo Apenas secagem a ar pode ser usado
para promover secagens futuras. Se a cassete tiver sido retirada do autoclave, NAO podera
ser inserida de novo para o ciclo Apenas secagem a ar. Se a cassete contém instrumentos
embalados e os invélucros ndo estao secos quando a cassete é aberta, os instrumentos
devem ser manuseados de uma maneira que mantenha a sua esterilidade e deve ser usada
imediatamente ou esterilizada de novo.

NOTA: Os instrumentos esterilizados sé devem ser manuseados assim que estiverem
secos. Os tempos de secagem podem variar dependendo do peso da carga, (consultar as
secgoes “Preparar e Carregar Instrumentos” e “Manutencao”).

s R A B (B e B
o 4> s e 4}—{;

5.
&%

e

o

CAES |
;o)

H&E

Para iniciar, pressionar o icone Apenas secagem a ar €, em seguida, pressionar o botao
INICIAR.
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5 Utilizar a STATIM

5.2 Executar um ciclo

Para operar cada ciclo, seguir estes passos:
1. Ligar (ON) o interruptor atras da unidade.

Ao comecar, a unidade mostra o menu principal.
B ey K H K59

20/09/2016 16:31:11
SELECIONE PROGRAMA

,_A - — ¥
) ) L&

2. Pressionar o botdo apropriado do ciclo no ecra tatil para deslizar ao longo dos ciclos
disponiveis.

O ecra mostra o nome do ciclo e os parametros. A STATIM G4 tem
sete ciclos diferentes:

CAVIDADE NAO EMBALADA ou [ CAVIDADE EMBALADA (8) \\ BORRACHA/PLASTICO (S)
(S) 134 °C/3,5 min 134 °C/3,5 min 121 °C/15 min
CAVIDADE NAO EMBALADA CAVIDADE EMBALADA (S) BORRACHA/PLASTICO (S)
(S) 134 °C/18 min 134 °C/18 min 121 °C/30 min
SOLIDO NAO EMBALADO
(N) 134 °C/ 3,5 min
3. Quando encontrar o ciclo que necessita, pressione o icone INICIAR.

= -
o o

20/09/2016 16:31-11 ® EMBALADOS

=/

.—) N ;
SELECIONE PROGRAMA 135°C por 10 min.
% 4 % 4
~
s " = 7,

() ) ) 8 () )

NOTA: Se a utilizagao do Processo Aplicado é permitida, o ecra PIN aparecera depois de
ter pressionado INICIAR. Introduzir o seu PIN para iniciar o ciclo.
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5 Utilizar a STATIM

SOLID UNWRAPPED (N) |
134 C°/ 3.5 min )
CYCLE NUMBER Lo o)
138
104 00:00
e 32.0°C
120 99kPa
" SOLID UNWRAPPED (N)
100 134 C°/ 3.5 min
WARMING UP 2%
e 147
134 00:03
90 42.9°C
120 98kPa
e SOLID UNWRAPPED (N) ~
100 134 C°/ 3.5 min
CONDITIONING 2%
147
o4 01:32
100 110.9°C
120 148kPa

5.2 Executar um ciclo cont.

Quando o ciclo comega, os parametros do ciclo sdo mostrados no topo do ecra.

Por baixo estd a fase atual. O contador do ciclo da unidade é mostrado a direita.

Um grafico traca o progresso do ciclo enquanto a informagéo do ciclo atual € mostrada a

direita.

Como o ciclo esta a ser executado, serao ouvidos varios sons. Isto € o funcionamento

normal da unidade.

110

100

134 C°/ 3.5 min
PRESSURIZING

/~__[SOLID UNWRAPPED (N) )
\ |

147

138

03:00

134

AV

126.6°C
237kPa

34

120 V
110 -
0 [ SOLID UNWRAPPED (N)

134 C°/ 3.5 min \
STERILIZING 0.0

B 147
it | 06:04
n l 135.8°C
120 v 313kPa
nl. 00:40
100 ( SOLID UNWRAPPED (N)
134 C°/ 3.5 min
VENTING O 20
- 147
134 —F Y 07:08
%0 ﬂ [ i 117.3°C
120 159kPa

v

ol
oL




5 Utilizar a STATIM

5.2 Executar um ciclo cont. SOLID UNWRAPPED (N)
134 C°/ 3.5 min w
O zumbido durante a fase de secagem a ar é AIR DRYING OF *0)
o compressor a trabalhar. A fase de secagem 15 —— 53_705
. . , 20 — :
do ciclo pode ser interrompida a qualquer momento m \ 92.7°C
. ~ 120 106kPa
ao pressionar o botdo STOP. I | | 5951
et ©

Quando a fase automatica da secagem a ar termina
e o ciclo de esterilizagdo é bem-sucedido, o ecra CYCLE COMPLETE

o _ PRESS STOP TO RESET
tatil mostra uma mensagem a pedir para completar o REMOVE CASSETTE
ciclo e o tom do lembrete soara até que o botao STOP
seja pressionado ou a cassete removida da unidade.

Tenha cuidado. As pecas de metal ficam quentes € a
cassete podera conter vapor quente.

5.3 Parar um ciclo

Para parar um ciclo, pressionar o icone STOP no fundo a

direita do ecra tatil. Se o botao STOP for pressionado, ﬁg?';?g;_%” RS

a cassete SERA removida, ou a unidade detetaR um PRESS STOP TO RESET
problema enquanto trabalha, o ciclo parara. Assim que FEPE R T

o ciclo for parado, o botdo STOP deve ser pressionado

antes de ser iniciado outro ciclo. O ecra mostrara: @

Se 0 ecra mostrar a mensagem, FALHA DE CICLO ou NAO ESTERILIZADO, os contetidos
da cassete ndo estao esterilizados! Para mais informacao, consultar a Seccao 10 Resolugao
de problemas.

Se a fase de secagem a ar do ciclo for interrompida, ndo armazenar instrumentos
embalados que estavam na cassete a ndo ser que estejam secos.

NOTA: Se a utilizacdo do Processo Aplicado estiver ativada, | FIN Check Failed

o ecra PIN aparecera depois de ter pressionado STOP.
Para libertar manualmente a carga, pressionar EN no ecra
PIN: No ecrd seguinte, selecionar LIBERTAR CARGA AL

MANUALMENTE. Release Load Manually
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6 Armazenar e recuperar informacao do ciclo

A STATIM G4 tem um Coletor de Dados interno capaz de armazenar toda a informacéao
do ciclo em cada ciclo, quer seja bem-sucedido ou incompleto, durante o tempo de vida
util da unidade. Pode ter acesso a esta informacgao por meio do ecra tatil, do portal web,
utilizando um dispositivo de armazenamento USB ou anexando uma impressora.

6.1 Recuperar informacao do ciclo utilizando o ecra tatil
1. A partir do menu principal, pressionar o icone USB.

2. A unidade guardara os ultimos cinco ciclos bem-sucedidos e os Ultimos cinco ciclos
incompletos. Se selecionar um ciclo da lista, mostrara a informacgéo do ciclo hum
formato semelhante ao do que sera imprimido.

3. Usar as teclas de seta para deslizar e ler.

NOTA: Independentemente do facto de ter um dispositivo de armazenamento USB
anexado a unidade ou ndo, pode ver sempre 0s ultimos cinco ciclos bem-sucedidos e 0s
ultimos cinco ciclos incompletos. Utilizar o Portal Web da STATIM G4 para aceder a toda
a informacéo do ciclo armazenado na STATIM do seu computador. Para ligar a STATIM a
uma rede, consultar o manual separado com o titulo STAT/M 2000/5000 G4 — Configurar e
utilizar o seu portal web.

2 (e
c", \0)

(2016/03/21 00011 OK )

“;W (2016/03/21 DO01Z OK )
——— (2016/03/22 00013 OK )
(2016/03/22 00014 OK )
(2016/03/22 00015 OK )
|

J

J

J

135°C por 10 min.
PRESSIONE START

6.2 Recuperar informacao do ciclo utilizando a cépia de seguranca
USB dos dados

O dispositivo de armazenamento USB pode ser utilizado para transferir a informacéao do
ciclo armazenada na unidade para um computador. A melhor pratica sugere que isto deve
ser feito uma vez por semana. Para transferir informacao utilizando a porta USB, seguir
estes passos:

1. Ligar o dispositivo de armazenamento USB na porta USB.

2. A STATIM mantém um registo dos dados que ja foram transferidos para o diapositivo
de armazenamento USB e carregara automaticamente apenas a nova informacao.

A informagao armazenada na memoaria interna da STAT/M pode ser copiada apenas

uma vez. A informacédo que foi transferida previamente ndo sera guardada de novo num
dispositivo de armazenamento novo. O acesso a informacao previamente transferida pode
ser feita a partir do Portal Web.

3. Quando a luz de atividade no dispositivo de armazenamento USB parar de piscar
ou o icone USB no LCD passar de verde cintilante para um cinza sélido, remover o
dispositivo de armazenamento USB e transferir a informacao para o seu computador.

NOTA: Se selecionar o icone do dispositivo de armazenamento USB do menu principal,
apenas sera capaz de ver os Ultimos cinco ciclos completos e os ultimos cinco ciclos
incompletos. Para ver todos os ciclos armazenados no dispositivo de armazenamento USB
deve utilizar o seu computador.
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6 Armazenar e recuperar informacao do ciclo

6.3 Descricao geral da impressao do ciclo

Modelo: STAT/M 5000

Numero de série: 101010B01222
Identificador da unidade: A

autoclave foi configurada

com o nimero 000

Qualidade da agua no
reservatorio

Hora/data:

3:02 pm, 23 de janeiro de 2014

Nome do ciclo e parametros:
CAVIDADE NAO EMBALADA (S)
para 134 °C/3,5 minutos

Aquecimento completo: Inicio
da fase de condicionamento:
2:10 (ver grafico do ciclo - fase
“A” completa, iniciar fase “B”

Assinatura digital da unidade

37

Software: S5S2R706

Contador do ciclo: o nimero
de ciclos executados
na unidade = 829

Ciclo do relégio: iniciar as 0:00

Temp./press. e Hora imprimida
em intervalos diferentes duran-
te o condicionamento

Hora de inicio da
pressurizagao:

6:16 (inicia a fase “C”)

Hora de inicio da Esterilizagao:
7:24 (inicia a fase “D”)

Parametros de esterilizacao

Hora de inicio da ventilagao:
10:55 (inicio da fase “E”)

Hora de inicio da secagem a ar:
12:05 (inicio da fase “F”)

Botao Stop na hora:
14:51

Hora da conclusao do ciclo:
14:51



6 Armazenar e recuperar informacao do ciclo

6.3 Descricao geral da impressao do ciclo - ciclo completo

Modelo: STAT/M 5000 Software: S5S2R709

Numero de série: 101010B01222.

Identificador da unidade: A

autoclave foi configurada com
o numero 000

Qualidade da agua no reser-
vatorio

Contador do ciclo: o nimero
de ciclos executados
na unidade = 839

Hora/data:
7:57 pm, 23 de janeiro de 2014

Nome do ciclo e parémetros:
SOLIDO NAO EMBALADO (N)
para 134 °C/3,5 minutos

Ciclo do relégio: iniciar as 0:00
Aquecimento completo: Inicio
da fase de condicionamento:
1:05 (ver grafico do ciclo - fase
“A” completa, iniciar fase “B”

Temp./press. e Hora imprimida
em intervalos diferentes duran-
te o condicionamento

Hora de inicio da pressuriza-
cao: 2:23 (inicia a fase “C”)
Hora de inicio da esterilizacao:
3:21 (inicia a fase “D”)

Parametros de esterilizacao

Hora de inicio da ventilagao:
6:52 (inicio da fase “E”)

Hora de inicio da secagem a ar:
8:08 (inicio da fase “F”)

Hora da conclusao do ciclo:
01:08:08

Assinatura digital da unidade

*Nota: Formato da Hora
Hora visualizada como mm:ss (por ex.: 3:27) para a revisao de software 708 e inferior; h:mm:ss (por ex.: 1:01:42)
para a revisao de software 709 e superior

Tolerancias aceitaveis:

Tempo de esterilizacao: “Tempo de esterilizagdo” (por ex.: 3,5 min) -0/+1%

Pressao de vapor saturado: 304 kPa-341 kPa para ciclo embalado/ndo embalado (205 kPa-232 kPa para ciclo
de borracha e plasticos)

Temperatura de esterilizacao: “Temp. especificada” -0/+4 (134 °C-138 °C) (121 °C-125 °C para ciclos de
borracha e plasticos)

*os dados no Ciclo de Impressao devem ajustar-se a estes parametros
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7 Recuperar um codigo de acesso remoto

Para permitir a pessoas externas o acesso a STATIM G4, é necessario fornecer um cédigo
de segurancga a pessoa que pede acesso. Para obter este cédigo, é necessario seguir estes

passos:

2 ag Eofy
1. = i: ] h( ‘ﬂ.

2. Deslizar para[ Remote AcceSSJ e selecionar.

3. Pressionar[ Enable ) e esperar alguns segundos por um cédigo de seguranca
a ser fornecido. Assim que € mostrado, fornecer o cédigo a pessoa que pediu 0 acesso
remoto.

NOTA: Este cddigo sera valido durante 2 horas, periodo apds o qual a sessdo remota
desligar-se-a automaticamente. Para terminar a sessdo mais cedo, selecionar
[ Disable ) do mesmo menu para desativar o cédigo.
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8 Imprimir informacao do ciclo

A STATIM G4 esta equipada com uma porta de série RS232 para poder ser ligada a uma
impressora externa. (Para uma lista de impressoras recomendadas, consultar a tabela
abaixo.)

8.1 Ligar a uma impressora

Para ligar a impressora, seguir estes passos:

1. Ligar a impressora externa a porta RS232 da STAT/M G4 utilizando o cabo de série da
impressora fornecido com a sua impressora.

2. Ligar a impressora.

4. Deslizar para [Tipo de impressora J e selecionar.

¥

5. Utilizar @) §2 para alternar para a opgao Impressora Série e selecionar. Pressionar (&3
para guardar e regressar ao menu Configurar.

8.2 Ajustar as suas configuracoes de impressao

A STATIM G4 permite varios ajustes da impressora. Pode aceder a estas configuracdes a

partir do menu de configuracdo (consultar instrugdes acima). Usar a tabela abaixo ou o seu
manual de utilizador para fazer os ajustes corretos da sua impressora ( yagecasede |,

: ; Car. do utilizador
[ Fim de linha CR/LF] e[ e ] )

8.3 Impressoras externas e especificacoes

externa sugerida Fim de linha Velocidade de trans- Caracter ° do utiliza-
Impressoras CR/LF missao da porta de série dor da impressora
Epson
TM-U220D(C31C515603) CR/LF 9600 248 [0xF8]
Citizen
IDP-3110-40 RF 120B CR 9600 N/D
Star Micro
Star Micro
SP216FDA41-120 CR/LF 9600 210 [0xd2]
Star Micro
CR/LF 9600 210 [0xd2]

SP512MD42-R

Em condi¢des normais de armazenamento, um documento térmico permanecera
legivel durante, no minimo, 5 anos. Por condigdes normais de armazenamento
entende-se, por exemplo, evitar a luz direta do sol, o arquivo em temperaturas
ambientes de escritdrio inferior a 25 °C e humidade moderada (45-65% de
humidade relativa), e ndo manter perto de materiais incompativeis como plasticos,
vinil, creme de maos, d6leo, lubrificante, produtos a base de alcool, papel
autocopiativo e papel quimico.
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9 Manutencao da STATIM

9.1 Limpar a cassete

Manter a cassete da STAT/M limpa € uma boa pratica clinica e auxilia no

funcionamento adequado da unidade. Recomendamos que a superficie interna seja limpa
uma vez por semana, pelo menos. Limpar o interior da sua cassete € muito importante se
esterilizar regularmente os instrumentos lubrificados.

1. Utilizar sabao para a lavagem de louga ou um detergente suave que ndo contenha
cloro.

2. Esfregar o interior da cassete com uma esponja de limpeza prépria para utilizar com
superficies revestidas a Teflon™.

3. Depois de esfregar, enxaguar cuidadosamente com agua para remover todos os tragos
de detergente.

Revestir completamente a superficie interior com o agente de secagem STAT-DRI PLUS
induz a agua a formar uma camada uniforme na superficie interior, sem goticulas. A agua
em contacto com as superficies quentes da cassete também evapora mais eficazmente. As
manchas sao minimizadas € os instrumentos secam muito melhor. O STAT-DRI PLUS deve
ser aplicado a cada 10 ciclos e depois de cada limpeza da cassete.

STAT-DRI PLUS esta disponivel num recipiente de 2 ongas (Peca n.° 20ZPLUS) ou numa
garrafa de 226 gramas (Pec¢a n.° 80ZPLUS) ou numa garrafa de 907 gramas
(Peca n.° 320ZPLUS).

9.2 Limpar o filtro do reservatorio de agua

Este filtro do reservatério de agua deve ser limpo pelo menos uma vez por semana ou
sempre que necessario. O filtro pode ser facilmente removido e limpo, colocando o filtro
virado para baixo sob agua a correr para lavar as particulas até limpar, e depois colocado
de novo na abertura do reservatério. Se for necessario substituir o filtro do reservatério de
agua, encomendar a peca n.° 01-109300S.

9.3 Encher o reservatorio de agua

Verificar o reservatério se tem sujidade ou particulas. O reservatério pode ser limpo
recorrendo a drenagem e a seguir limpo e enxaguado APENAS com o processo a vapor
de agua destilada. Utilizar quimicos ou agentes de limpeza ndo é recomendado e podera
danificar a unidade.

9.4 Limpar as superficies exteriores

Utilizar um pano suave humido com sabédo e agua para limpar as superficies exteriores.
Nao utilizar quimicos asperos ou desinfetantes.
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9 Manutencao da STATIM

9.5 Mudar o filtro de ar e os filtros de retencao de bactérias

Os filtros devem ser substituidos a cada seis meses ou ap6s 500 ciclos para manter um
fornecimento adequado de ar limpo durante o ciclo de secagem a ar.

Para substituir o filtro de ar de retencao de bactérias na STAT/M 2000 G4 e 5000 G4,
seguir estes passos:

1.
2.

6.

Desligar (OFF) a STATIM .

Desligar o tubo A Ell do filtro de retencdo da

bactéria " e remover o filtro do suporte do
filtro ] . Depois de o filtro ser removido

do suporte, notar a orientacédo da

marca da seta no filtro.

Depois de o filtro ficar livre do braco,
desligar com cuidado o tubo B E! do filtro.

Antes de instalar o filtro de retencdo de bactérias L

de substituicdo 4 (encomenda

n.° 01-102119S) verificar que a marca da
seta no filtro coincide com a direcédo da
seta no suporte. Pressionar o lado esquer-
do do encaixe do

filtro no tubo B I .

Pressionar com gentileza o filtro de sub-
stituicdo no suporte do filtro &1 . A marca
da seta do filtro deve estar virada para
fora e a apontar para a esquerda.

" 2000 G4

|5000G4 1T

Ligar de novo o tubo Al ao lado direito do encaixe do filtro.

Para mudar o filtro de ar na STATIM 2000 G4, seguir estes passos:

1.

P
3.
4

Desligar (OFF) o interruptor da corrente atras da unidade.

Remover e descartar a espuma velha do filtro de arld .

Instalar o filtro novo (pega n.° 01-100207S).

Prender o prato do filtro (5] na parte de tras do compressor utilizando o parafuso [
retido durante o procedimento de desmontagem.

Para mudar o filtro de ar na STATIM 5000 G4, seguir estes passos:

1.
2.

Desapertar o filtro cilindrico de ar [ no sentido anti-horario.

Descartar o filtro.

3. Apertar o filtro novo (peca n.° 01-101652S), manualmente, no lugar.
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9 Manutencao da STATIM

9.6 Substituir o vedante da cassete

Para garantir um desempenho excelente da sua cassete autoclave STAT/IM , mudar o
vedante da cassete a cada 500 ciclos ou todos 0s seis meses, 0 que ocorrer primeiro.
Estao disponiveis selos de substituicdo (encomenda n.° 01-100028S para a STAT/M 2000
G4 e 01-101649S para a STATIM 5000 G4).

Para mudar o vedante da cassete, seguir estes passos:

Colocar a tampa da cassete e o vedante novo numa superficie de trabalho limpa. Examinar
a posicéo do vedante velho na tampa da cassete e colocar o vedante novo na mesma
orientagdo, proximo da tampa.

Remover o vedante velho e descartar. Limpar qualquer residuo do
canal do vedante e espalhar no canal com agua destilada.

Lubrificar o vedante novo com o lubrificante liquido do
vedante fornecido.

Inserir a ponta arredondada do vedante sob o rebordo redondo
da tampa. Alinhar os orificios no vedante novo com os orificios
na tampa.

NOTA: Em cada canto e nos orificios na tampa, duas pontas quadradas
devem estar visiveis. As pontas devem encaixar perfeitamente com a
superficie exterior da tampa.

Certificar-se de que o vedante esta completamente inserido. Sentir
a periferia circundante para ter a certeza de que o vedante esta
seguro no local.

NOTA: Durante um ciclo, o vapor pode aparecer entre a tampa
e a bandeja. Se isto persistir, remover a cassete e verificar
se o0 vedante esta instalado corretamente.

Figura 12

A Tenha cuidado. As pecas de metal estardo quentes e a cassete podera conter vapor
quente.
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9 Manutencao da STATIM

9.7 Manutencao dos niveis de fluido

1.

O nivel do reservatério da agua € monitorizado continuamente pela STATIM. Se o
reservatdrio esta baixo, aparece um X vermelho no icone da dgua (.7 do ecra de
selecéo do ciclo. Pressionar o icone para ir para o nivel seguinte paria"confirmar que é
uma questao de nivel da agua e ndo uma questao de qualidade da agua.

Se o reservatorio estiver baixo, um IQ aparece ao lado do NIVEL DA AGUA.

Para encher o reservatoério, remover a tampa do topo da unidade e encher o
reservatorio. Recomendamos que utilize um funil para minimizar derrames. Sempre que
€ necessario encher o reservatorio, deve-se esvaziar a garrafa de residuos e reabastecer
com agua até a linha MIN. Esvaziar a garrafa de residuos com frequéncia para evitar
odores desagradaveis e descoloragédo dos conteudos. (Um desinfetante de baixo nivel,
preparado de acordo com as instrugdes do fabricante, pode ser adicionado a garrafa de
residuos para remediar esta situacédo.)

9.8 Analisar a qualidade agua

1.

A qualidade da agua é monitorizada continuamente pela STAT/M. Usar apenas agua
destilada a vapor contendo menos de 5 ppm no total de sélidos dissolvidos (tendo
condutividade inferior a 10 uS/cm) na STATIM. Se a qualidade da agua esta para além
destas tolerancias, um X vermelho aparece no icone ¥ da dgua do ecra de selegéo
do ciclo. Pressionar o icone para passar para o ecra sggUinte para confirmar que € uma
questao de qualidade da agua e nao uma questao de nivel da agua.

P
!

Se a qualidade da agua nao é apropriada, Q aparece préximo a micro S e pecas por
milhdes de valores.

Utilizando o tubo de drenagem (consultar seccdo 3.5 Preparar a bomba, Figura

6) esvaziar o conteudo do reservatdrio para o contentor da agua e substituir com
agua destilada a vapor contendo menos de 5 ppm total sdlidos dissolvidos (tendo
condutividade inferior a 10 pS/cm).

9.9 Usar instrucoes no ecra

A instrucéo de ajuda no ecra da STATIM G4 pode ser vista seguindo estes passos:

575 g 3=
1 T '

Deslizar para (__Instrugdes ) e selecionar.

Escolher as instru¢cdes que gostaria de ver e selecionar.
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9 Manutencao da STATIM

0 9.10 Programacao de manutencao preventiva

Para garantir um desempenho sem problemas, o operador e o representante devem seguir ambos
uma programacao da manutencéo preventiva.

NOTA: Consultar, por favor, as leis nacionais, regionais, distritais ou de seguranca para qualquer
teste do utilizador adicional que ocorra de novo € que possa ser necessario.

As programacodes a seguir descrevem as acdes necessarias.

Operador

Reservatdrio da agua e Drenar apos cada dia de trabalho.

Garrafa de residuos e Esvaziar a garrafa de residuos sempre que reabastecer o reservatério. Encher com
agua da torneira até a linha MIN.
e Também pode adicionar algum desinfetante sem cloro.

Diariamente

Unidade ¢ Para assegurar o desempenho 6timo da autoclave STATIM, recomendamos que seja
concluido um ciclo de esterilizagdo completo, que deve incluir a fase de secagem por
ar completa, no final de cada dia de utilizagéo. Isto é especialmente importante quando
a unidade permanece inativa durante o fim de semana ou por qualquer longo periodo
de tempo.

Cassete e L avar o interior da cassete com detergente de lavagem de lougca sem cloro ou sabao.
Enxaguar cuidadosamente com agua para remover todos os vestigios de detergente
e tratar as superficies interiores da cassete com o agente de secagem interior STAT-
DRI™ Plus para melhorar o processo de secagem.
Encomendar mais STAT-DRI ™ Plus citando 20ZPLUS, 80ZPLUS, ou 320ZPLUS.

Semanalmente

Filtro da agua e Verificar o filtro da agua do reservatério todas as semanas e limpar se necessario.
Substituir apenas se for necessario.

Bioldgico e/ou e Verificar se o filtro tem sujidade e humidade. Substituir se estiver sujo.
Telefonar para o servigo do filiro de ar se estiver molhado.

Filtro de ar e Substituir a cada 500 ciclos ou seis meses (0 que ocorrer primeiro).

Filtro de ar bioldgico e Substituir a cada 500 ciclos ou seis meses (0 que ocorrer primeiro).

A cada
6 meses

Vedante da cassete e Substituir a cada 500 ciclos ou seis meses (0 que ocorrer primeiro).

Unidade e Se a STATIM nao for utilizada durante uma semana (ou mais), deve-se garantir que o
ciclo completo de esterilizagdo, que deve incluir a fase completa de secagem a ar, é
completado antes do periodo de néo-utilizagdo. Depois do periodo de néo utilizagédo e
antes de esterilizar quaisquer instrumentos, executar trés ciclos de embalado. Remover
a cassete assim que estiver refrigerada. Limpar as secg¢des do topo (tampa) e da base
(bandeja) utilizando um pano macio para limpar as superficies interiores e depois
enxaguar cuidadosamente com agua da torneira. Assim que a cassete estiver limpa e
seca, revestir a superficie interior com STAT-DRI PLUS.

de NAO UTILIZACAO

Periodo prolongado
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9 Manutencao da STATIM

Uma vez por ano

Técnico
Cassete e Verificar a bandeja, tampa e vedante por danos. Substituir se for necessario.
Filtro bioldgico e Verificar se o filtro biolégico tem humidade.

Valvula de Solenoide e Inspecionar a valvula e limpar se estiver suja. Substituir o émbolo se estiver defeituoso.

Bomba e Limpar os filtros, substituir se estiverem sujos.

Verificar a Valvula e Remover o tubo exaustor da parte traseira da unidade durante a fase de secagem a ar.

Verificar o ar que vem do encaixe.

e Remover o tubo de ar do compressor da valvula de retencao da entrada enquanto
decorre um ciclo. Certificar-se de que nenhum vapor vaza da valvula. Substituir se hou-
ver algum vazamento.

Reservatério de agua e Verificar se o reservatério esta sujo. Limpar e enxaguar com agua destilada a vapor se

necessario.

Calibragem e Calibrar a unidade.

9.11 Transportar a unidade/drenar o reservatorio

Antes de mover a unidade é necessario drenar o reservatorio. Para o fazer, seguir estes
passos:

1.

2.

Colocar um contentor de agua por baixo da unidade.

Utilizar o tubo de drenagem (consultar Seccao 3.5 Preparar a bomba, Figura 6) esvaziar
o conteudo do reservatorio para o contentor da agua.

Remover qualquer agua restante do reservatério com uma toalha que nao liberte fios,
absorvente.

Aparafusar os trés pés niveladores encontrados sob a unidade.

Embalar a unidade de novo nos materiais da embalagem original e incluir todos os
pecas originalmente incluidos com a unidade.

Especificar o transporte aquecido e assegurado.
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10 Resolucao de problemas da STATIM

Problema

A unidade n3o liga (ON).

Ha agua debaixo da maquina.

Os instrumentos nao secam.

Solucao

Verificar se a unidade esta ligada a uma tomada
com ligacdo a terra apropriada e se o cabo de
alimentagao esta encaixado com firmeza na parte
traseira da maquina.

Tentar outro circuito. Desligar a unidade (OFF)
durante 10 segundos e depois ligar (ON) de novo.

Verificar as condicdes do circuito em linha
do disjuntor ou fusivel.

Verificar se a agua néo foi derramada ao reabas-
tecer o reservatdrio. Certificar-se de que a ficha no
tubo da exaustao esta segura. Remover e reinserir a
cassete. Tentar outro ciclo.

Tenha cuidado. As pecas de metal estardo quentes
e a cassete podera conter vapor quente.

A cassete apresenta vazamento. Se a agua pinga
debaixo da unidade durante a operacéo, verificar se
o vedante da cassete ndo esta desalinhado ou dani-
ficado e substituir o vedante se for necessario.

Tenha cuidado. As pecas de metal estardo quentes
e a cassete podera conter vapor quente.

Tentar outro ciclo. Se ainda apresentar vazamento,
tentar outro ciclo utilizando uma cassete diferente,
se possivel.

Se o vazamento persistir, desligar a unidade (OFF),
remover e descarregar a cassete, desligar a unidade
da tomada e telefonar ao seu representante.

A melhor secagem ocorre quando o ciclo continua
até estar completo. Permita que o ciclo termine.
Tenha a certeza de que os instrumentos estéo car-
regados corretamente na cassete. Consultar a
secgdo 4. Utilizar cassetes e preparar instrumentos.

Verificar o nivelamento da unidade.

Verificar os filtros de ar/biolégicos e substituir se
estiverem sujos. Limpar o interior da cassete e tratar
com o agente de secagem STAT-DRI Plus. Consultar
a seccao 8.1 Limpar a cassete. Examinar o tudo de
exaustao (tubo para a garrafa de residuos) quanto a
dobras.
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10 Resolucao de problemas da STATIM cont.

Problema

Os instrumentos nao secam.

Ciclo interrompido - NAO ESTERILIZADO,
Ciclo abortado — NAO ESTERILIZADO e

mensagens de FALHA DE CICLO. ﬂ

Solucao

Se estiver dobrado, endireitar o tubo. Se o tubo
nao puder ser endireitado, remové-lo do encaixe
de impulso anexado a STAT/M. Soltar o colar no
encaixe e com a outra mao puxar com firmeza no
tubo. Assim que o tubo ficar livre do encaixe, cortar
a secc¢ao danificada do tubo utilizando um instru-
mento afiado. Ter a certeza de que deixa tubo sufi-
ciente para alcangar a unidade quando anexar de
novo ao encaixe do exaustor. Se o tubo é demasia-
do curto para remover uma sec¢do, contactar o seu
representante para uma substituicao.

Ter a certeza de que o compressor esta a trabalhar.
Para verificar, remover o tubo do exaustor da garrafa
de residuos. Iniciar o ciclo de secagem apenas a ar
e colocar a extremidade livre num copo de agua. Se
nao houver um fluxo forte e estavel de bolhas, sig-
nifica que o compressor ndo esta a funcionar devida-
mente. Contactar o seu representante.

Aguardar alguns minutos e tentar outro ciclo

antes de proceder a solugdo seguinte. Remover a
cassete. Tenha cuidado. As pecas de metal estardo
quentes e a cassete podera conter vapor quente.
Inspecionar a cassete para garantir que os orificios
atras do vedante estdo perfeitamente alinhados e
que a tampa do vedante esta completamente livre.
Verificar o tubo de exaustado procurando dobras ou
obstrugdes. Se estiver dobrado, endireitar o tubo.
Se o tubo nao puder ser endireitado, remové-lo

do encaixe de impulso anexado a STAT/M. Soltar

o colar no encaixe e, com a outra méo, puxar

com firmeza no tubo. Assim que o tubo ficar livre
do encaixe, cortar a sec¢ao danificada do tubo
utilizando um instrumento afiado. Ter a certeza de
que deixa tubo suficiente para alcangar a unidade
quando anexar de novo ao encaixe do exaustor.
Se o tubo é demasiado curto para remover uma
seccao, contactar o seu representante para uma
substituicao.

Verificar se a STATIM nao tem sido exposta
inadvertidamente a alguma interferéncia elétrica.
Consultar a secgéo 3.1 Posicionar a sua unidade.

Tentar executar outro ciclo. Se o problema persistir,
guardar o numero do ciclo da mensagem de falha e
contactar o seu representante.
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10 Resolucao de problemas da STATIM cont.

Problema

Vapor excessivo emitido da frente

da maquina.

A maquina ndo arranca e o ecra tatil mostra:

oy

A maquina nao arranca e o ecra tatil mostra:

an &)
I_:JI;‘;;}L' |
A impressora nao funciona.

A hora e a data estdo incorretas.

Solucao

Remover e reinserir a cassete. Tentar outro ciclo.
Remover e verificar se o vedante da cassete esta
desalinhado ou danificado. Substituir o vedante
se necessario. Tenha cuidado porque as pecgas de
metal estardo quentes e a cassete podera conter
vapor quente.

Se o vazamento persistir, desligar a unidade (OFF),
remover e descarregar a cassete e contactar o seu
representante.

Pressionar no icone para confirmar se € um prob-
lema do nivel da agua ou um problema da quali-
dade da agua. Se € um problema de qualidade da
agua, significa que a agua utilizada nao foi destilada
a vapor ou foi destilada de forma imprépria.

Esvaziar o reservatorio e reabastecer com agua
processada a vapor contendo menos de 5 ppm no
total de sdlidos dissolvidos (tendo condutividade
inferior a 10 uS/cm). Se tiver o medidor de con-
dutividade da agua, verificar a qualidade da agua
antes de reabastecer o reservatoério. Para esvaziar o
reservatorio, consultar a secgao 8.11 Transportar a
unidade/drenar o reservatorio.

Pressionar no icone para confirmar se € um prob-
lema do nivel da agua ou um problema da quali-
dade da agua.

Se o nivel da agua no reservatério € baixo, reabas-
tecer o reservatorio. Consultar os passos descritos
na seccao 3.4 Abastecer o reservatorio.

Certificar-se de que o cabo da impressora esta liga-
do de forma segura ao conector atras da STAT/IM.
Certificar-se de que a impressora esta ligada (ON).
Desligar a unidade (OFF) durante 10 segundos e
depois ligar (ON) de novo.

A hora e a data ndo foram configuradas. Consultar a

Seccao 3. Configurar a STATIM, para instrugdes de
hora e data.
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10 Resolucao de problemas da STATIM cont.

Problema

O ecra tatil esta a zero/branco

O ecra tatil esta a zero/escuro

O dispositivo de armazenamento USB néo
contém a ultima impressao.

O ecra tatil mostra:

A unidade nao esta a enviar e-mails

Nao recebe e-mails da unidade.

Solucao

A corrente foi interrompida durante a atualizagdo do
firmware. Desligar a unidade e liga-la de novo.
Pode demorar até cerca de 6 minutos antes do
menu principal aparecer.

Verificar a fonte de alimentacao.

Inserir de novo o dispositivo de armazenamento USB e
aguardar pela informacgao para copiar novamente.

Se o problema persistir, faca uma cépia de toda

a informagao que tenha no seu dispositivo USB e
formate-o de novo.

NOTA: Pode ter sempre acesso a toda a informagao
do ciclo da unidade através do portal web da unidade.

Um X sobre o icone da conectividade que significa
que a unidade ndo esta ligada a uma rede. Se é
suposto estar ligado a uma rede e o X esta visivel,
€ porque a unidade esta incapaz de adquirir um
endereco IP. Para resolver esta questdo, experi-
mente o seguinte:
. Verificar se o router esta a funcionar devidam-
ente
. Verificar o cabo LAN (experimentar um novo
cabo se possivel)
. Certificar-se de que o router atribui os
enderecos IP automaticamente.
. Renovar o endereco IP seguindo estes pas-
Sos:
1. Deslizar pelo menu de configuragao para
CONFIGURAR REDE e selecionar.
2. Selecionar RENOVAR IP.

Verificar as configuragdes do e-mail utilizando o
botdo TESTE no portal web da unidade. A partir da
pagina web CONFIGURAR, selecionar o separador
FERRAMENTAS. Clicar em TESTE para verificar o
router, unidade e ligagdes da Internet. Se todas as
configuracdes parecem estar OK. Va para o ecra
tatil e renove o endereco IP seguindo estes passos:

1. Deslizar pelo menu de configuracao para

CONFIGURAR REDE e selecionar.
2. Selecionar RENOVAR IP.

Verificar o seu filtro spam. Certificar-se de que a
unidade foi identificada com uma fonte de e-mail
aceite.

Assegurar-se de que a politica de confidencialidade

da foi aceite colocando um sinal de visto na caixa
na-pigina doe CONTACTQS do nartal web.
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11 Protocolos do teste

11.1 Tipo de teste
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11 Protocolos do teste cont.

Nome do ciclo Carga Temperatura Tempo de Tempo do ciclo* (mm:ss)
(max.) de ) este_rlllzagao Arranque Arranque
esterilizacao (minutos) .
a quente a frio
(carga max.) | (carga max.)
SOLIDO NAO EMBALADO (N) 134°C 3.5 min 2000: 6:45 2000: 9:15
5000: 8:45 5000: 13:15
OCO NAO EMBALADO (S) 134°C 3.5 min 2000: 8:05 2000: 11:45
5000:10:50 5000: 17:30
OCO NAO EMBALADO (S) 2000: 1.0kg | 134°C 18 min 2000: 22:35 2000: 26:15
5000: 1.5kg 5000: 25:20 5000: 32:00
OCO EMBALADO (S)** 134°C 3.5 min 2000: 10:40 2000: 15:35
5000: 15:30 5000: 24:00
OCO EMBALADO (S) 134°C 18 min 2000: 25:10 2000: 30:05
5000: 30:00 5000: 38:30
BORRACHA/PLASTICO (S) 121°C 15 min 2000: 18:40 2000: 20:15
0.4kg 5000: 20:20 5000: 22:50
BORRACHA/PLASTICO (S) 121°C 30 min 2000: 33:40 2000: 35:15
5000: 35:20 5000: 37.50
Apenas secagem ao ar Nao é um ciclo de esterilizacédo

*Secagem nao incluida

**Ciclo para teste de verificagcao de rotina (STAT/IM PCD)
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12 Encomendar pecas separadas

Vs

Vs

\
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EXTRAS STATIM G4 A EXTRAS STATIM G4
01-100028S | Vedante da cassete (2000) 01-101709S | Suporte de rede (5000)
01-101649S | Vedante da cassete (5000) 01-106653 Suporte da rede — STAT/M 2000
01-103865S | Lubrificante do vedante 01-112408S | Bandeja da cassete (2000 G4)
01-1016528 | Filtro de ar (5000) 01-112407S | Bandeja da cassete com suporte
01-100207S | Filtro do compressor (2000) de rede (2000 G4)
01-102119S | Filtro biolégico 01-112510S | Bandeja da cassete (5000 Ext G4)
01-101783S | Tampa do reservatdrio e filtro 01-112385S | Bandeja da cassete (5000 G4)
01-109300S | Kit do filtro do reservatério de agua 01-103935 STATIM Placas de secagem
t. 5) STATIM 5000
01-100204S | Tubo de exaustio (C(juanf d) —
01-103923 iCi
01-100724S | Garrafa do condensador com/sem arrata de condensador adiciona
condensador 01-112406S | Cassete completa (2000 G4)
01-1007358 Egﬁ:‘xe da garrafa de residuos da 01-112509S | Cassete completa (5000 Ext G4)
01-112384S | Cassete completa (5000)
01-100780S | Amortecedor
01-106325 Contentor endoscépio completo
01-100812S | Garrafa do condensador STATIM 5000)
01-104093S | Tubo c_ie exaustdo com 3 m de 20ZPLUS STAT-DRI Plus 2 oz.
comprimento
80ZPLUST STAT-DRI Plus 8 oz.
01-104343S | Ficha - tubo de drenagem 320ZPLUS STAT-DRI Plus 32 oz,
01-108340S | Pegas extra - STATIM PCD 99-108332 Emuladores quimicos (classe 6)
01-103945S | Inst. bandeja-suporte ndo embala- 134 °C/3,5 min)
do Kit (STAT/M 2000) - . -
01-108341 Kit PCD conjunto final
01-112409S | Tampa da cassete (2000 G4) \
01-112410S | Cabo da cassete — tampa (2000 G4)
01-112386S | Tampa da cassete (5000 G4)
01-112387S | Bandeja cabos da cassete/tampa
(5000 G4)
01-112388S | Cabo da cassete — tampa (5000 G4)
01-112511S | Tampa da cassete (5000 Ext G4)
01-112512S | Bandeja cabos da cassete/tampa
(5000 Ext G4)
01-112513S | Cabo da cassete — tampa
(5000 Ext G4)
01-103557S | Substituir cabo de alimentagao
Dinamarca (det.)
01-101766S | Cabo de alimentagdo Reino Unido
01-101768S | Cabo de alimentacao Suica
01-101769S | Cabo de alimentacao ltalia
01-101779S | Cabo de alimentagcédo Europa




13 Garantia

Garantia limitada

O fabricante legal oferece uma garantia, pelo prazo de um ano, de que os equipamen-
tos STATIM 2000/5000 G4, quando fabricados na condicdo de novos e ndo utilizados,
funcionarao normalmente sem qualquer tipo de avaria associada a defeitos de material
e mao-de-obra que ndo se deva a situacdes de evidente utilizagdo abusiva ou indevi-
da, ou a qualquer acidente.

Desde que a utilizagdo e manutencao do equipamento correspondam a descricdo no
manual do utilizador, a garantia de um ano ira cobrir o desempenho de todos os com-
ponentes da unidade excepto dos consumiveis, como o vedante da cassete, o filtro do
compressor e o filtro microbiolégico.

Desde que a utilizagdo e a manutencdo do equipamento correspondam a descricdo no
manual do utilizador, sera concedida uma garantia de dois anos especificamente para a
bomba de agua, o gerador de vapor e a placa de circuitos impressos (PCB).

Durante esse periodo, fica estabelecido que, em caso de avaria por motivo de defeito
de qualquer componente, as medidas corretivas exclusivas serdo a reparagcdo ou sub-
stituicdo, a critério do fabricante legal e sem encargos, de quaisquer pecas defeituosas
(exceto juntas), desde que o fabricante legal seja notificado por escrito, no prazo de
trinta (30) dias a partir da data em que tiver ocorrido a falha, e que as pecas defeituosas
sejam devolvidas ao fabricante legal por remessa pré-paga.

Esta garantia sera apenas considerada valida se o produto for acompanhado pela fac-
tura de compra original, emitida por um representante autorizado e desde que a mesma
identifique o item por nimero de série e apresente claramente a data da compra.
Nenhum outro tipo de validacéo sera aceite. Passado um ano, presumir-se-a, conclusi-
vamente, que todas as garantias e outras obrigacdes relativas a qualidade do produto
se encontram satisfeitas, pelo que as responsabilidades inerentes cessardo na sua
totalidade e, a partir dai, ndo podera ser interposta qualquer acéo, ou invocada a viola-
¢ao de qualquer garantia ou obrigacao, contra o fabricante legal.

Qualquer garantia que ndo se encontre expressamente prevista neste documento e
qualquer garantia ou declaracédo implicita associada ao desempenho, bem como qual-
quer outra medida corretiva por incumprimento contratual que, por outro motivo além
do previsto nesta disposicao, possa vir a ser considerada aplicavel de forma implicita,
por via legal ou com base na pratica comercial ou na forma de negociacao, incluindo
inclui qualquer garantia implicita de comerciabilidade ou aptiddo para fins especificos
de todos e quaisquer produtos fabricados, consideram-se desde ja excluidas e rejeita-
das pelo fabricante legal. Se quiser saber mais sobre os nossos produtos e as nossas
carateristicas, visite 0 nosso site www.scican.com.
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14 Especificacoes

14.1 STATIM 2000 G4

Dimensoes da maquina:

Largura:
Altura:
Dimensoées da cassete (Exterior): Comprimento:
Largura:
Altura:
Dimensao da cassete (Interior): Comprimento:
Largura:
Altura:
Volume da camara de esterilizacao:
Volume do reservatério:
Peso (sem agua):
Admissao necessaria: Topo:
Lados:
Traseira:
Frente:

Carga minima no reservatorio da agua:

Valor PRV (Pressure Relief Valve
[Valvula de descompressao)):

Fusivel térmico:

Classificacao elétrica:

Porta Ethernet:

Porta USB :

Corrente:

Classe de protecao:

Protecao:

Temperatura do ambiente de operacgao:
Niveis sonoros:

Humidade max.:

Altitude max.:

Pressao do ambiente de operacao:
Consumo max. de agua:

Utilizacao em interiores ou exteriores:
Grau de Poluicao do Ambiente a que se Destina:
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Comprimento:

50,0 cm
41,5 cm
16 cm

41 cm (inclui cabos)
19,5 cm
4 cm

28 cm
18 cm
3,5cm

1,8 L
4,0 L
22 kg

5cm
5cm
5cm
48 cm

550 ml

Configurar em 43,5 PSI para

libertar a pressdo em situacdes de
excesso de pressao

Corta a corrente elétrica da caldeira
em caso de sobreaquecimento

220-240 V, +/-10%, 50/60 Hz, 6 A
10/100 Base-T

USB 2.0

CA

I

coberta

5°C-40°C

Médio - 56 dB, Pico — 65 dB
80%

2000 m

70 kPa - 106 kPa

268 ml

Utilizagdo em interiores

2



14 Especificacoes

14.2 STATIM 5000 G4

Dimensoes da maquina:
Largura:
Altura:

Dimensao da cassete (Exterior):
Largura:
Altura:

Dimensao da cassete prolongada

(Exterior): Largura:

Altura:

Dimensao da cassete (Interior):
Largura:
Altura:
Seccao prolongada (Interior):
Largura:
Altura:
Volume da camara de esterilizacao:
Volume da camara de esterilizacao prolongada:
Volume do reservatério:
Peso (sem agua):
Admissao necessaria: Topo:
Lados:
Traseira:
Frente:

Carga minima no reservatoério da agua:

Valor PRV (Pressure Relief Valve
[Valvula de descompressao)):

Fuso térmico:

Classificacao elétrica:

Porta Ethernet:

Porta USB :

Corrente:

Classe de protecao:

Protecao:

Temperatura do ambiente de operacao:
Niveis sonoros:

Humidade max.:

Altitude max.:

Pressao do ambiente de operacao:
Consumo max. de agua:

Utilizacao em interiores ou exteriores:
Grau de Poluicao do Ambiente a que se Destina:
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Comprimento:

Comprimento:

Comprimento:

Comprimento:

Comprimento:

60 cm
41,5 cm
19,0 cm

49,5 cm (inclui cabos)
19,5 cm
8 cm

56,5 cm (inclui cabos)

19,5 cm
8 cm

38 cm
18 cm
7,5cm

11 cm

13 cm
2,8cm

51L
55L
4,0L
34 kg

5cm
5cm
5cm
57 cm

550 ml

Regular para 43,5 PSI para libertar
pressdo em situacdes de excesso de
pressao

Cortar a corrente elétrica da caldeira
em caso de aquecimento em excesso

220-240 V, +/-10%, 50/60 Hz, 6 A
10/100 Base-T

USB 2.0

CA

I

coberta

5°C-40°C

Médio - 57 dB, Pico — 65 dB
80%

2000 m

70 kPa - 106 kPa

564 ml

Utilizagdo em interiores

2



15 DECLARAGAO DE CONFORMIDADE

UDI-DI basico:

Classificacao:
Fabricante legal:

Endereco do fabricante legal:

Representante europeu:

764018507STATIM2000G4SV (STATIM 2000 G4),
764018507STATIM5000G4U4 (STATIM 5000 G4)

Classe lla [(Anexo VIII, Norma 16, (UE) 2017/745)]
Dent4You AG

Bahnhofstrasse 2
CH-9435 Heerbrugg

Colténe/Whaledent GmbH+Co. KG
RaiffeisenstraBe 30
DE-89129 Langenau

Pelo presente, declaramos que os produtos supramencionados se encontram em conformidade com
as legislacdes da CE abaixo indicadas e que o fabricante legal é a entidade a qual compete a respon-
sabilidade exclusiva pelo conteudo da presente Declaragdo de Conformidade. Todo os documentos
de suporte encontram-se guardados nas instalagdes do fabricante.

Legislacao geral aplicavel:

Regulamentos relativos a dispositivos médicos: Regulamento (UE) 2017/745 de 5 de abril de 2017
relativo a dispositivos médicos (MDR 2017/745, Anexo IX, Capitulos I, lll, incluindo a Secgéao 4).

Normas e especificacoes comuns:

EN ISO 13485, EN 61010-1, EN 61010-2-040, EN ISO 14971, EN 62304, EN 13060, EN 61326-1.

Organismo notificado:

Data de aposicao da marca CE:

TUV SUD Product Service GmbH
RidlerstraB 65,

D-80339 Munique, Alemanha
Identificacéo n.° 0123

30 de maio de 2011
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16 Licenca de produto de software

Este Contrato de Produto de Software é celebrado a data de entrega (“Data de Vigéncia”)
do equipamento que contém o Produto de Software (o “Equipamento”) pelo fabricante legal
e entre ele e o comprador ou locatario do Equipamento e cada um dos utilizadores finais
(coletivamente, “Cliente”). “Produto de software” significa todo o software proprietario
contido no Equipamento.

Esta Licenca de Produto de Software constitui o contrato integral (“Contrato”) entre o
fabricante legal e o Cliente relativamente a utilizacao do Produto de Software pelo Cliente.
Nenhuma ordem de compra que vise modificar ou complementar este Contrato adicionara ou
alterara os termos do presente, mesmo que assinado ou rubricado pelo fabricante legal.

ARTICLE 1 - INTERPRETACAO

1.1 Definicoes

(@) “Afiliada” significara qualquer entidade afiliada, que Controla, é Controlada por, ou esta
sob Controlo comum do Cliente.

(b) “Informacao Confidencial” significara a informacéo néo publica, comercialmente sensivel
de cada uma das partes e, no caso do fabricante legal, o Produto de Software, Atualizacoes,
Documentacao e toda a informagao classificada como confidencial ou proprietaria no
momento da divulgagéo.

(c) “Controlo” significara a posse, direta ou indireta, do poder de dirigir ou fazer dirigir

as politicas operacionais e de gestdo de uma entidade através da propriedade de valores
mobiliarios com direito a voto (pelo menos cinquenta e um por cento (51%) dos seus valores
mobiliarios com direito a voto ou titulos de capital proprio), contrato, voto fiduciario ou outro.

(d) “Documentacao” significara os manuais de utilizagao relativos a utilizacdo do Produto de
Software e do Equipamento fornecidos com o Equipamento.

(e) “Licenciantes” significara os terceiros que tenham concedido direitos de distribuicao ao
fabricante legal em relagcédo ao seu software.

() “Atualizagoes” significara as modificagdes feitas pelo fabricante legal ao Produto de
Software normalmente disponibilizado pelo fabricante legal sem custo adicional para os
respetivos clientes que s@o subscritores atuais dos servigos de apoio e que tém em dia o
pagamento das taxas dos servicos de apoio, se aplicaveis. As Atualizagcbdes passam a fazer
parte do Produto de Software para os efeitos deste Contrato.

ARTICLE 2 - LICENCA

2.1 Concessao da Licenca

De acordo com os termos e condi¢cdes do presente Contrato, o fabricante legal concede ao
Cliente uma licenca perpétua, totalmente paga, ndo exclusiva e intransferivel para utilizar o
Produto de Software, exclusivamente na instalacdo do Cliente, e estritamente em conexao
com a operacgdo do Equipamento para fins comerciais internos do Cliente.
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16 Licenca de produto de software

ARTICLE 3 - RESTRICOES DA LICENCA

3.1 Restricoes

Salvo quando expressamente autorizado no presente, o Cliente ndo realizara nem permitira
qualquer:

(@) coépia ou modificagao do Produto de Software ou Documentacgao;

(b) engenharia reversa, descompilacdo, tradugcao, desmontagem ou descoberta do cédigo
fonte de toda ou qualquer parte do Produto de Software;

(c) distribuicéo, divulgagao, marketing, locagéo, leasing ou utilizagao por parte de uma
agéncia de servigos ou transferéncia do Produto de Software ou da Documentacgéo para
qualquer terceiro, exceto como parte integrante da venda do Equipamento que contém o
Produto de Software;

d) divulgacao dos resultados dos marcos de referéncia (“benchmarks”) para o desempenho
dos Equipamentos ou dos Produtos de Software a terceiros sem o consentimento prévio por
escrito do fabricante legal; ou

e) divulgacao de qualquer codigo fonte (se existir) fornecido pelo presente a qualquer terceiro.

ARTICLE 4 - ATUALIZAGCOES

4.1 Atualizacoes

(@) Contanto que o Cliente tenha aberto uma conta e fornecido todas as informagdes
solicitadas ao fabricante legal e, quando aplicavel, pago as taxas associadas as Atualizacdes,
o fabricante legal fornecera Atualizacdes para o Produto de Software de acordo com as
politicas e procedimentos de aplicacao geral do fabricante legal para as Atualizacdes. Antes
da interrupcao das Atualizacées do Produto de Software, o fabricante legal enviara ao Cliente
um aviso prévio de pelo menos seis (6) meses. O Cliente permitira que o fabricante legal
utilize o software de acesso remoto para o auxilio na resolucao de problemas ou duvidas. As
taxas de atualizacdo, se existentes, serdo cobradas anualmente e pagas antecipadamente.

(b) O fabricante legal ndo sera obrigado a fornecer Atualizagdes ou assisténcia se o Cliente
nao fizer qualquer pagamento necessario ou optar por interromper os servicos de Atualizacéo.
A fim de restabelecer ou renovar os servicos de apoio, o Cliente deve primeiro pagar ao
fabricante legal a taxa anual de servicos de Atualizacdes em vigor e todas as taxas de
servicos de Atualizacdes em atraso e concordar que todas as Atualizagdes anteriores serdo
carregadas no Equipamento.

(c) O fabricante legal ndo sera obrigada a fornecer Atualizagdes para qualquer (i) Equipamento
ou Produto de Software alterado, danificado ou modificado, (ii) Produto de Software que

nao seja a versao atual ou prévia, (iii) problemas do Produto de Software causados por
negligéncia do Cliente ou outras causas além do controlo do fabricante legal ou (iv) uma falha
que nao possa ser reproduzida nas instalagdes do fabricante legal ou por acesso remoto as
instalagées do Cliente.
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16 Licenca de produto de software

ARTICLE 5 - PROPRIEDADE
5.1 Propriedade

O fabricante legal retém todos os direitos, titulos e interesses em relagdo ao Produto de
Software, Atualizagdes e Documentacao e quaisquer copias do mesmo. Salvo disposicéo
expressa em contrario no presente Contrato, nenhuma licenga, direito ou interesse em
qualquer marca comercial, direito de autor, nome comercial ou marca registada é concedido
ao abrigo do presente.

ARTICLE 6 - INDEMNIZACAO REFERENTE A PATENTES E DIREITOS
DE AUTOR

6.1 Indemnizacao

O fabricante legal defendera e indemnizara o Cliente por todos os custos (incluindo
honorarios razoaveis para advogado) decorrentes de uma reivindicagao de que o Produto de
Software fornecido e utilizado no &mbito do presente Contrato infringe um direito de autor ou
patente protegido por lei, desde que:

a) o Cliente notifique o fabricante legal por escrito dentro de trinta (30) dias da reivindicagao;

b) o fabricante legal tenha controlo exclusivo da defesa e de todas as negociacdes de
acordos relacionadas; e

(c) o Cliente forneca ao fabricante legal a assisténcia, as informagdes e a autoridade
necessarias para realizar as agdes acima.

As despesas razoaveis incorridas pelo Cliente na prestacéo de tal assisténcia seréo
reembolsadas pelo fabricante legal.

6.2 Excecao
O fabricante legal ndo sera responsavel por qualquer alegacéo de violagdo baseada:

(@) na utilizagdo de uma versao ultrapassada ou modificada do Produto de Software (exceto
por tais alteracdes ou modificacdes que tenham sido feitas pelo fabricante legal ou sob a
direcao do fabricante legal) se tal violacdo pudesse ter sido evitada pela utilizacdo de uma
versdo atual e inalterada do Produto de Software; ou

(b) na combinagao, operacgao ou utilizagado do Produto de Software com hardware, programas
ou dados nao fornecidos ou de outra forma aprovados pelo fabricante legal se tal violagdo
pudesse ter sido evitada pela utilizagdo do Produto de Software sem tal hardware, programas
ou dados.

6.3 Obrigacoes do fabricante legal

Caso o fabricante legal entenda ou acredite que o Produto de Software incorre em violagéo,
ou caso a utilizacao do Produto de Software pelo Cliente seja proibida, o fabricante legal tera
a opcao, as suas custas, de:

(@) modificar o Produto de Software para que este ndo incorra em violagcédo; ou

(b) obter para o Cliente uma licenga para continuar a utilizar o Produto de Software; ou
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16 Licenca de produto de software

c) substituir o Produto de Software por outro software razoavelmente adequado para operar o
Equipamento; ou

d) se nenhuma das medidas acima for comercialmente viavel, revogar a licenca para o
Produto de Software em violagao e reembolsar o preco do Equipamento afetado, rateado
num prazo de cinco anos calculado a partir da Data de Vigéncia.

6.4 Totalidade da responsabilidade por violacao

Este artigo 6.° estipula a totalidade da responsabilidade do fabricante legal por violacdo ou
apropriacao indevida de direitos de propriedade intelectual.

ARTICLE 7 - GARANTIA

7.1 Garantia

O fabricante legal garante a titularidade e/ou a autoridade para conceder licencas do Produto
de Software. O recurso exclusivo do Cliente no que diz respeito a violagdo desta disposi¢ao
sera em conformidade com o artigo 6° (Indemnizacgéo referente a patentes e direitos de autor).

7.2 Funcionalidade

O fabricante legal garante por um periodo de noventa (90) dias a partir da Data de Vigéncia
que o Produto de Software, a menos que modificado pelo Cliente e desde que todas as
Atualizagbes tenham sido instaladas, executara, em todos os aspetos materiais, as fungdes
descritas na Documentagdo quando operado sobre o correspondente Equipamento.

7.3 Servicos

O fabricante legal reserva-se o direito de cobrar ao Cliente os servicos realizados pelo
fabricante legal em relagdo a falhas comunicadas que sejam posteriormente determinadas
como decorrentes de erro do operador, utilizadores nao formados, mau funcionamento
elétrico da instalagao, software ou hardware ndo fornecido ou recomendado pelo fabricante
legal ou por alteragdes ou adicdes ao Equipamento ou ao Produto de Software que nao por
meio de Atualizagdes ou por pessoas que nao os funcionarios ou consultores do fabricante
legal.

7.4 ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

AS GARANTIAS ACIMA SAO EXCLUSIVAS E SUBSTITUEM TODAS AS OUTRAS
GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO AS GARANTIAS IMPLICITAS DE
QUALIDADE COMERCIAL, COMERCIABILIDADE, NAO VIOLACAO E ADEQUACAO A UMA
FINALIDADE ESPECIFICA.

ARTICLE 8 - LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE

8.1 RESPONSABILIDADE LIMITADA

SALVO O DISPOSTO NO ARTIGO 6° (INDEMNIZAGAO REFERENTE A PATENTES E
DIREITOS DE AUTOR), A RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE LEGAL POR DANOS AO
ABRIGO DESTE CONTRATO NAO EXCEDERA EM CASO ALGUM O MONTANTE PAGO
PELO LICENCIADO AO FABRICANTE LEGAL PELO EQUIPAMENTO EM RELAGAO AO
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QUAL SURGIU A REIVINDICAGAO. EM CASO ALGUM O FABRICANTE LEGAL SERA
RESPONSAVEL POR DANOS INDIRETOS, INCIDENTAIS, ESPECIAIS OU CONSEQUENCIAIS,
INCLUINDO, MAS SEM SE LIMITAR A DADOS OU LUCROS PERDIDOS, MESMO QUE
TENHA SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE TAIS DANOS. EM CASO ALGUM OS
LICENCIANTES DO FABRICANTE LEGAL SERAO RESPONSAVEIS POR QUAISQUER DANOS
DIRETOS, ESPECIAIS, INDIRETOS, CONSEQUENTES, INCIDENTAIS OU EXEMPLARES
DECORRENTES DESTE CONTRATO, INDEPENDENTEMENTE DA FORMA DE ACAO, QUER
TENHA SIDO BASEADA EM CONTRATO, ATO ILICITO OU QUALQUER TEORIA DO DIREITO.
AS PARTES CONCORDAM COM A REPARTICAO DO RISCO DE RESPONSABILIDADE
ESTABELECIDO NA PRESENTE SECCAO 8.1.

ARTICLE 9 - CONFIDENCIALIDADE

9.1 Manutencao da Confidencialidade

Em virtude da conta do fabricante legal que o Cliente abrira para fins de registo do
Equipamento e obtencao de Atualizagdes, o fabricante legal ira obter e possuir Informacéao
Confidencial e informagdes pessoais relacionadas ao Cliente. As informagdes do cliente
obtidas pelo fabricante legal ndo incluem a topologia da rede de area local (“LAN”) ou
informagdes sobre outros dispositivos ligados a LAN. As informagdes pessoais que 0
fabricante legal obtém incluirdao os nomes das pessoas para as quais os e-mails podem ser
enviados pelo fabricante legal, no que diz respeito ao funcionamento do Equipamento e as
Atualizagbes. Cada uma das partes reconhece a outra que, em virtude da respetiva relacao
de servigcos de licenciamento e Atualizagdo, podera ter acesso a Informacao Confidencial
da outra parte. As partes concordam, tanto durante a vigéncia do presente Contrato como
apoés a sua rescisao, em manter em sigilo a Informagdo Confidencial de ambas. O Produto
de Software deve ser tratado como confidencial em carater perpétuo. As partes concordam
em nao tornar a Informagao Confidencial de ambas, disponivel em qualquer forma para
qualquer terceiro (exceto aqueles dos seus funcionarios ou consultores sob obrigacdes de
nao divulgacao) ou utilizar a Informagao Confidencial de ambas para qualquer outra finalidade
que nao a contemplada por este Contrato. Cada parte tomara medidas comercialmente
razoaveis para garantir que a Informagéo Confidencial ndo € divulgada ou distribuida pelos
seus funcionarios ou consultores em violagado ao disposto no presente artigo 9.°. As partes
concordam que os termos e condi¢cdes deste Contrato sdo considerados confidenciais.

9.2 Excecao

Nao obstante qualquer disposicdo contida no presente Contrato, nenhuma das partes sera
obrigada a manter em sigilo qualquer uma das seguintes informacdes:

(@ informagdes que, no momento da divulgacdo a parte recetora, sejam do dominio publico;

(b) informagdes que, apds a divulgacao, se tornem parte do dominio publico, exceto por
violagéo do presente Contrato;

(c) informagdes que estavam na posse da parte recetora no momento da divulgacéo e que
nao foram obtidas, direta ou indiretamente, da parte divulgadora;

(d) informacgdes que a parte recetora pode demonstrar serem resultantes das suas préprias
pesquisas e desenvolvimento, independentemente da divulgacéo por parte da parte
divulgadora;
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(e) informacdes que a parte recetora recebe de terceiros, desde que essas informagdes nao
tenham sido obtidas por esses terceiros junto da parte divulgadora a titulo confidencial; ou

() informagdes produzidas em conformidade com a lei aplicavel ou com uma ordem judicial,
desde que a outra parte seja informada com antecedéncia razoavel dessa lei ou ordem e
tenha a oportunidade de tentar impedir ou limitar essa producéo.

ARTICLE 10 - GERAL

10.1 Legislacao e Foro

O presente Contrato sera regido e interpretado sob as leis da Provincia de Ontario e as
leis federais aplicaveis do Canada. Em caso algum o presente Contrato sera regido pela
Convencao das Nacdes Unidas sobre Contratos de Venda Internacional de Mercadorias.

10.2 Avisos

Todos os avisos deverado ser formalizados por escrito e enviados por correio registado,
correio expresso, ou transmitidos por fax e confirmados por correio, para os enderecos
indicados na primeira pagina deste Contrato, ou outro endereco que qualquer das partes
possa indicar com pelo menos dez (10) dias de antecedéncia por escrito para a outra parte.
Os avisos para o fabricante legal deverdo ser enviados para privacy@SciCan.com. O aviso
sera considerado como entregue no ato da entrega pessoal (no caso de correio expresso ou
fax) ou cinco (5) dias uteis apods ter sido enviado por correio registado ou no dia util seguinte,
se enviado por fax.

10.3 Cessiao

O Cliente nao pode ceder o presente Contrato (por lei ou de outra forma) ou sublicenciar

o Produto de Software sem o consentimento prévio por escrito do fabricante legal. No
entanto, o Cliente pode vender ou de outra forma descartar o Equipamento com o Produto de
Software carregado no seu sistema operativo interno. O Cliente reconhece que nao estarao
disponiveis Atualizacoes para qualquer equipamento que seja vendido ou descartado,

a menos que o comprador ou destinatario abra uma conta para Atualizagoes com

o fabricante legal e pague as correspondentes taxas. Qualquer cessao ou sublicenca
proibida do Produto de Software sera nula e sem efeito. Nao obstante, mediante aviso por
escrito ao fabricante legal, o Cliente pode ceder, ou de outra forma transferir o presente
Contrato para uma Filial do Cliente, desde que tal Filial concorde com o fabricante legal em
estar vinculada aos termos e condi¢gdes do presente Contrato.

10.4 Custos legais

Se qualquer acao legal, incluindo arbitragem, for necessaria para fazer cumprir ou interpretar
qualquer uma das disposi¢cdes do presente Contrato, a parte vencedora em tal agao ira
recuperar todos os custos e despesas razoaveis, incluindo honorarios advocaticios, incorridos
em relacdo a tal agdo.

10.5 Recurso Extraordinario
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Cada parte reconhece que qualquer violagdo das suas obrigagdes em relagao aos direitos
de propriedade da outra parte ou dos licenciantes dessa parte pode causar a essa outra
parte danos irreparaveis para os quais podem existir solugdes inadequadas na lei e que essa
outra parte e os seus licenciantes terao direito a uma medida cautelar, para além de todas as
outras solugdes disponiveis para ela.

10.6 Titulos

Os titulos de artigos e secc¢des do presente Contrato sdo fornecidos apenas por conveniéncia
e ndo tém efeito substantivo na construcédo deste Contrato.

10.7 Forca Maior

Nenhuma das partes sera responsavel por qualquer falha de desempenho devido a causas
fora do seu controlo razoavel.

10.8 Separabilidade

Se qualquer disposicao do presente Contrato for considerada inexequivel, as partes
substituirdao a disposicao afetada por uma disposicao exequivel, que se aproxime da intencao
e do efeito econdmico da disposicao afetada.

10.9 Irrenunciabilidade

A falha de uma das partes em exercer qualquer direito aqui descrito ndo funcionara como
uma renuncia ao direito de tal parte de exercer tal direito ou qualquer outro direito no futuro.

10.10 Emenda

O presente Contrato s6 pode ser emendado mediante documento escrito assinado por um
representante devidamente autorizado de cada uma das partes.

10.11 Contrato Exclusivo

O presente Contrato substitui e anula quaisquer entendimentos verbais, comunicacdes
escritas ou declaragdes anteriores.
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17 Wi-Fi - informacoes regulatdrias

1. Leia antes - informacoes regulatérias

Este esterilizador cumpre com as normas e regulamentos de radiofrequéncia (RF) e seguranca
dos paises que aprovaram sua importacdo. Contacte o fabricante legal para obter a lista mais
recente de paises aprovados. Instale e utilize o seu esterilizador de acordo com as seguintes
instrucoes.

OBSERVACAO IMPORTANTE: para cumprir com os requisitos de conformidade de
exposi¢do da FCC* e de IC RF**, a antena utilizada para este transmissor deve ser instalada
de modo a proporcionar uma distancia de separacdo de pelo menos 20 cm de qualquer pes-
soa e nao deve estar localizada ou ser operada conjuntamente com qualquer outra antena ou
transmissor.

* Comissao Federal de Comunicagdes (Federal Communications Commission, FCC) dos EUA

** Radiofrequéncia do Ministério da Industria do Canada (Industry Canada Radiofrequency, IC
RF)

2. Adaptador sem fio do STATIM

O esterilizador STATIM inclui um modulo de Wi-Fi IEEE 802.11b,g,n que possibilita fungoes
anteriormente disponiveis somente quando era utilizada uma interface com fio.

O adaptador sem fios suporta ligagao a redes IEEE 802.11b,g,n, WPA™ Pessoal e WPA2™
Pessoal (Tipos EAP*: EAP-TLS, EAP-TTLS/MSCHAPv2, PEAPVO/EAP-MSCHAPV2, PEAPv1/
EAP-GTC, EAP-FAST). O esterilizador sera equipado com um de 2 mdédulos Wi-Fi: o modelo
GS2011MIE utiliza a gama de frequéncias 2412-2462MHz e tem uma poténcia de saida RF
maxima de 0,111W; o modelo WL18MODGI usa as faixas de frequéncia de 5180-5700MHz
com uma poténcia RF maxima de 0,0698W e 2402-2462MHz com uma poténcia RF maxima
de 0,2432 W.

* Protocolo de autenticacao extensivel (Extensible Authentication Protocol, EAP)

Enquanto a unidade STATIM estiver conectada a uma rede Wi-Fi, a seguranca da conexao
dependera da configuracao da infraestrutura sem fio (roteador ou ponto de acesso).

E importante garantir a seguranca de suas conexdes Wi-Fi® para proteger seus dados pes-
soais. Uma rede Wi-Fi que utilize WPA2™ proporciona seguranga (vocé pode controlar

guem se conecta a ela) e privacidade (as transmissdes ndao podem ser interceptadas por
outras pessoas) das comunicagoes a medida que trafegam pela rede. Para obter a maxima
segurancga, sua rede deve possuir apenas dispositivos equipados com o que ha de mais
recente em matéria de tecnologia — Wi-Fi Protected Access® 2 (WPA2). Os dispositivos Wi-Fi
CERTIFIED™ implementam WPA2. - Consulte mais informagdes em http://www.wi-fi.org/
discover-wi-fi/security#sthash.tk28zkHJ.dpuf.

A maioria dos pontos de acesso, roteadores e gateways € fornecida com um nome de rede
(SSID) e credenciais administrativas (nome de usuario e senha do administrador) padroniza-
dos para simplificar ao maximo sua configuracdo. Essas definicdes padronizadas devem ser
alteradas tao logo vocé configure sua rede. - Consulte mais informagdes em http://www.wi-fi.
org/discover-wi-fi/security#sthash.tk28zkHJ.dpuf.

Além disso, é importante considerar outras medidas para proteger suas comunicagdes depois
que elas saem da sua rede Wi-Fi. - Consulte mais informagdes em http://www.wi-fi.org/dis-
cover-wi-fi/security#sthash.tk28zkHJ.dpuf.
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Dicas sobre protecdo de uma nova rede
e Altere o nome da rede (SSID) padrao.

e Altere as credenciais administrativas (nome de usuario e senha do administrador) que con-
trolam as configuracdes do seu ponto de acesso, roteador ou gateway.

e Habilite a WPA2-Pessoal (conhecida como WPA2-PSK) com criptografia AES.
e Crie uma senha de rede que cumpra as orientagdes recomendadas.

e Habilite os recursos de seguranca WPA2 no seu dispositivo cliente e insira a senha da sua
rede.

- Consulte mais informagdes em http://www.wi-fi.org/discover-wi-fi/security#sthash.tk28zkHJ.
dpuf.

2.1. Verificando a seguranca de uma rede existente

Quando for adicionar um novo dispositivo a sua rede Wi-Fi, certifique-se de que esteja
aproveitando as vantagens do mais elevado nivel de seguranca. Aproveite a oportunidade
para se assegurar de que sua rede esteja configurada para WPA2.

Caso sua rede tenha sido configurada ha bastante tempo, ou se um prestador de servigos
(como consultor ou provedora de TV a cabo) a tiver configurado, talvez seja interessante
verificar se ela esta configurada de acordo com o mais elevado nivel de seguranca. Se sua
rede estiver configurada para uma geracao de seguranca mais antiga (WEP ou WPA), a Wi-Fi
Alliance® recomenda que vocé altere para WPA2. O padrao WPA2 tem sido exigido em
todos os produtos Wi-Fi CERTIFIED desde 2006, e a grande maioria dos dispositivos Wi-Fi
CERTIFIED atualmente em funcionamento possui compatibilidade com WPAZ2.

2.2. Qualidade e periodo de duracao da senha

Uma senha de rede segura aumenta muito a seguranca da rede; portanto, € importante definir
uma senha eficaz. Geralmente, ampliar sua quantidade de caracteres, complexidade e aleato-
riedade melhora a qualidade de uma senha. A Wi-Fi Alliance recomenda que uma senha tenha
pelo menos oito caracteres e inclua um misto de letras maiusculas, letras mindsculas e car-
acteres especiais. Uma senha nao deve conter uma palavra presente no dicionario, tampouco
incluir informagdes pessoais (numero de identidade, nome, endereco etc.).

Alterar periodicamente a senha da rede também aumenta sua seguranca.

- Consulte mais informagdes em http://www.wi-fi.org/discover-wi-fi/security#sthash.tk28zkHJ.
dpuf.
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2.3. Configuracao da rede sem fio

A unidade STATI/M permite conexdes com fio ou sem fio, mas somente uma delas de cada
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3. EUA - Comissao Federal de Comunicacoes (Federal
Communications Commission, FCC)

3.1. Dispositivos sem fio aprovados

Esta secdo apresenta a identificacdo (ID) da FCC e o numero de modelo do dispositivo sem
fio.

3.2. Adaptador LAN sem fio pré-instalado

O esterilizador esta equipado com um dos seguintes modulos:
FCC ID: YOPGS2011MIE (Modelo: GS2011MIE) OU
ID FCC: 264-WL18DBMOD (Modelo: WL18MODGI)

3.3. Localizacao da ID da FCC

3.3.1. Na parte traseira do seu esterilizador STATIM, encontrara uma etiqueta indicadora do
formato “Contém ID FCC YOPGS2011MIE” ou “Contém ID FCC Z64-WL18DBMOD”, sendo
que YOPGS2011MIE ou Z64-WL18DBMOD representa a FCC ID que corresponde ao seu
modulo LAN sem fios pré-instalado.

3.4. Conformidade de exposicao de RF da FCC

A energia total irradiada da antena principal conectada a placa sem fio seguiu os requisitos
estabelecidos pela FCC para a taxa de absorcao especifica (Specific Absorption Rate, SAR)
presentes na norma 47 CFR, Parte 2, Secao 1093 quando o esterilizador foi testado. A antena
de transmissao para a placa sem fio esta localizada no painel dianteiro.

3.5. Requisitos de interferéncia de RF

O dispositivo foi testado e considerado dentro dos limites estabelecidos para dispositivos
digitais Classe B, em conformidade com a norma da FCC, Parte 15, Subparte B.

Em fungdo de diferencgas na atribuicdo de canais, caso ndo esteja conseguindo realizar con-
exao por meio do dispositivo Wi-Fi, isso pode estar sendo causado por interferéncia ou

se dever ao fato de esses canais ndo estarem disponiveis em sua regido. Se isso ocorrer,
devera ser utilizada a conexao Ethernet.

4. Canada - Ministério da Industria (Industry Canada, IC)
4.1. Dispositivos sem fio aprovados
Esta secdo apresenta a certificacdo do IC e o numero de modelo de cada dispositivo sem fio.

4.2. Adaptador LAN sem fio pré-instalado

IC:9154A-GS2011MIE (modelo GS2011MIE) OU
IC: 4511-WL18DBMOD (modelo: WL18MODGI)
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4.3. Dispositivos de comunicacao de radio de baixa poténcia isen-
tos de licenca (RSS-210)

A operacao esta sujeita a estas duas condicdes:
1. Este dispositivo hdo pode causar interferéncia.

2. Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, inclusive aquela capaz de causar a
operagao nao desejada do dispositivo. Os dispositivos transmissores foram desenvolvidos
para operar com as antenas integradas ao esterilizador e tendo um ganho maximo de 3 dBi.

4.4, Exposicao de seres humanos aos campos de RF (RSS-102)

A unidade STATIM emprega antena integrada de baixo ganho que ndo emite campo de RF
superior aos limites estabelecidos pelo Ministério da Saude do Canada para a populagédo em
geral; consulte o Cédigo de Segurancga 6 (“Safety Code 6”), disponivel no site do ministério na
internet em http://www.hc-sc.gc.ca/

A energia irradiada das antenas conectadas aos adaptadores sem fio esta em conformidade
com o limite estabelecido pelo IC de exposicao de RF, presentes na norma IC RSS-102,
Questdo 2, clausula 4.1.

5. Informacao de conformidade regulamentar

5.1. Declaracao de conformidade da Comissao Federal de
Comunicacoes dos EUA (FCC)

Nota: Os adaptadores sem fios (modelo: GS2011MIE ou WL18MODGI) foram sujeitos ao
processo de certificacdo para conformidade com a secc¢ao 15, subsecgédo B da FCC, de
acordo com o respetivo ID n.° da FCC.

Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites estabelecidos
para um dispositivo digital Classe B, de acordo com a Parte 15 das normas da FCC. Esses
limites s@o estabelecidos para proporcionar protecéo razoavel contra interferéncia prejudi-
cial em uma instalacdo residencial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia

de radiofrequéncia e, caso nao seja instalado e utilizado conforme suas instrugdes, podera
causar interferéncia prejudicial em comunicagdes de radio. No entanto, ndo ha garantias de
que nao ocorrera interferéncia em uma instalacdo em particular. Se este equipamento causar
interferéncia prejudicial na recepc¢ao de radio ou televisdo, o que pode ser identificado ao ligar
e desligar o equipamento, o usuario devera tentar corrigir a interferéncia por meio de uma ou
mais das seguintes medidas:

® Reorientar ou reposicionar a antena receptora.
e Aumentar a distancia de separagao entre o equipamento e o receptor.

¢ Conectar o equipamento a uma tomada de um circuito diferente do qual o receptor esteja
conectado.

e Consultar um revendedor ou representante de servico autorizado para a obtencao de ajuda.
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O fabricante legal ndo podera ser responsabilizado por qualquer tipo de interferéncia de radio
ou televisdo cuja causa se deva a alteragdes ou modificagcdes ndo autorizadas deste equipa-
mento. Alteragdes ou modificagdes ndo autorizadas podem anular a capacidade do usuario
de operar o equipamento. Este dispositivo cumpre com a Parte 15 das normas da FCC. A
operagao esta sujeita a estas duas condicdes: 1) este dispositivo ndo pode causar interfer-
éncia prejudicial; e 2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, inclusive
interferéncia que possa causar operagao indesejada.

Parte responsavel:

Dent4You AG C
Bahnhofstrasse 2
CH-9435 Heerbrugg

5.2. Declaracao de Conformidade de Emissoes Classe B do
Ministério da Industria do Canada

Este dispositivo digital Classe B cumpre com a norma ICES-003 canadense.

5.3 Europa: Declaracao de Conformidade da UE

Este produto esta em conformidade com os requisitos da seguinte Diretiva da UE: DIRETIVA
EUROPEIA 2014/53/UE (diretiva relativa aos equipamentos de radio). A conformidade com
esta diretiva implica a conformidade com as normas harmonizadas da UE que estao incluidas
na Declaracao de Conformidade da UE.

6. Certificado

Anatel: 01219-16-03693
Modelo: GS2011MIE

ou

Anatel: Versys 2448
Modelo: WL18MODGI
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