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1 Introduccion

Dri-TecE

CONVECTION HEAT DRYING

STATIM 5000 G4
©

Dri-Tec®

RADIANT HEAT DRYING

STATIM 2000 G4

Felicitaciones por haber seleccionado el STATIM® Cassette Autoclave. El STATIM es una
unidad compacta, encimera de que es adecuado para la esterilizacién por vapor. Esta
Autoclave de Casete STATIM G4 cumple todos los requisitos de la norma EN 13060.

Este manual del operador contiene todos los detalles de instalacion, operacién y
mantenimiento de su STATIM. Lea estas instrucciones antes de operar esta unidad y
guardelas para referencia futura. Es importante seguir las instrucciones de operacion,
mantenimiento y reemplazo. El contenido de este manual esté sujeto a cambios sin aviso
previo para reflejar los cambios y las mejoras introducidas en el producto STATIM.

Uso previsto/propdsito:

El STATIM esta indicado para que lo utilicen profesionales sanitarios para la esterilizacion
de instrumentos dentales y médicos, incluidos instrumentos huecos, disenados para sopor-
tar la esterilizacion por vapor.

Consulte la seccidn correspondiente a protocolos de ensayos de tipo para obtener ejem-
plos referenciales de instrumentos que han sido

validados en la unidad STATIM mediante pruebas microbiologicas. El STATIM no ha sido
disefado para esterilizar liquidos, cargas de pafos, desechos biomédicos o materiales que
no sean compatibles con esterilizacion al vapor. El procesamiento de cargas de ese tipo
puede resultar en una esterilizacion incompleta y/o danar el autoclave. Para obtener mas
informacion sobre la adaptabilidad del instrumento, consulte las instrucciones de
reprocesamiento del fabricante.



2 Informacion importante

2.1 Descargos de responsabilidad

Use solamente agua destilada para el proceso de vapor en su STATIM. No se debe usar
agua desionizada, desmineralizada o filtrada especialmente. Nunca use agua de grifo.

No permita que ninguna persona que no sea el personal calificado, suministre repuesto
para el servicio o realice labores de mantenimiento en su STATIM. El fabricante legal no
se responsabiliza de ningun dafo especial, indirecto o fortuito provocado por servicios
de mantenimiento o reparacion realizados en el dispositivo STATIM por terceros no
autorizados, o por el uso de piezas o equipos fabricados por terceros, incluyendo el
lucro cesante, cualquier pérdida comercial o econdmica o pérdidas derivadas de lesiones
personales.

Nunca extraiga la tapa de la unidad y nunca inserte objetos a través de los agujeros o
aberturas de los armarios. Hacerlo puede danar la unidad y/o causar peligro para
el operador.

Todos los elementos de este libro pertenecen tanto a STATIM 2000 G4 como
a STATIM 5000 G4, a menos que se indique lo contrario.

IMPORTANTE: Siga las directrices locales que regulan la verificacion del procedimiento
de esterilizacion.

Secado

Los modelos STATIM 2000 G4 y 5000 G4 han sido disefiados con el fin de proporcionar
una solucién de esterilizacidon completa para las necesidades del instrumental embolsado y
no embolsado: esterilizacién rapida equilibrada con secado también rapido, mediante el uso
de la tecnologia de secado Dri-Tec de STATIM.

En el modelo STATIM 2000 G4 se utiliza calor por conveccion para secar instrumentos con
el calor remanente en el sistema tras la fase de esterilizacion. El calor capturado se libera
en el cassette para secar con rapidez un cassette STATIM correctamente cargado.

En el modelo STATIM 5000 G4 se utiliza el calor generado en la fase de esterilizacion,
que es absorbido por las placas de secado. Dicho calor se transfiere directamente hasta
la carga desde las placas de secado, lo que resulta en un secado rapido y acelerado del
cassette STATIM correctamente cargado.

Consulte el presente manual del operador para conocer las instrucciones sobre la
colocacién correcta de los instrumentos en el cassette, asi como el uso de las placas
STAT-DRI (STATIM 5000 G4). Si se siguen con cuidado estas orientaciones acerca de coémo
cargar correctamente la camara de cassettes, se lograra un secado rapido de la carga.

Cualquier tipo de incidente serio debera notificarse al fabricante y/o a la autoridad
competente en el lugar de residencia del usuario y/o el paciente.
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Informacién importante 2000 G4

2.2 STATIM 2000 G4 — Vista general de la unidad
2

Pantalla tactil LCD Figura 1
tapa del depdsito/
filtro de agua

puerto USB
interruptor de energia
puerto del cable

de alimentacién
patas niveladoras
puerto Ethernet
puerto del tubo de escape
compresor £El filtro biolégico
cassette i puerto RS232

En los margenes . . Una situacion que
. Un peligro potencial 9 ' Informacién
de este libro aparecen A para el operador puede conducir a importante

los siguientes simbolos. un fallo mecanico. |

(  BEEEREER pRE MNE

Aparecen los siguientes
simbolos en la unidad:

Precaucion: Superficie Precaucién: Consulte
caliente y/o vapor caliente el manual para obtener
informacion especifica

Producto c Precaucion: Riesgo de descarga @ Solamente agua

MD sanitario eléctrica. Desconecte la alimentacion antes destilada al vapor
de realizar servicio de mantenimiento

Los articulos indicados a continuacion estaran incluidos cuando usted reciba su caja de embalaje
de STATIM 2000 G4. Si observa la falta de uno de estos articulos, comuniquese inmediatamente
con su representante de ventas para corregir esa situacion.

3 4 3
Bandeja y tapa del cassette Manual del operador
Rejilla de instrumentos Tubo de escape
desembolsados
Botella de desechos = STAT-DRI PLUS
Accesorio de la tapa \ Emuladores de
esterilizacion P.C.D.
% de la Botella , + 20 ENSURE
Herrajes de montaje Memoria USB
del tubo
g J
Cordon eléctrico
J
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Informacién importante 5000 G4

2.3 STATIM 5000 G4 — Vista general de la unidad

Pantalla tactil LCD
tapa del depdsito/
filtro de agua
puerto USB
interruptor de energia |
puerto del cable
de alimentacién
patas niveladoras
puerto del tubo de escape
filtro bioldgico
cassette
puerto RS232 ff] puerto Ethernet

En los margenes , . Una situacion que
: Un peligro potencial 9 ' Informacion
de este libro aparecen A para el operador puede conducir a importante

los siguientes simbolos. un fallo mecanico. u

Figura 2

FERENE BNE MNE

)

Aparecen los siguientes
simbolos en la unidad:

Precaucién: Superficie Precaucién: Consulte
caliente y/o vapor caliente el manual para obtener
informacion especifica

MD Producto c Precaucion: Riesgo de descarga @ Solamente agua

sanitario eléctrica. Desconecte la alimentacién antes destilada al vapor
de realizar servicio de mantenimiento

Los articulos indicados a continuacion estaran incluidos cuando usted reciba su caja de embalaje
de STATIM 5000 G4. Si observa la falta de uno de estos articulos, comuniquese inmediatamente
con su representante de ventas para corregir esa situacion.

3 3
Bandeja y tapa del cassette Cordon eléctrico
gzgtlelrangglgs;;mentos Manual del operador
Botella de desechos Tubo de escape
Accesorio de la tapa — STAT-DRI PLUS
de la Botella

. . ¢ Emuladores de
;I:Ir:fljbec;s de montaje \@ esterilizacion P.C.D.
@ | + 20 ENSURE

Za::l:;zs; para Mejorar % Momoria USE

J \ J




2.4 Vista general de la pantalla tactil

Clclos Desembolsados

Ciclos Huecos
Embolsados
Ciclo Gomay Plastlcos
Ciclo de Secado
por Aire Solamente

Pantalla

um/dd/yyyy  hh:mm:ss

ELIJA UN CICLO

\ Figura 3
Conectividad de red activada/desactivada
(se pone verde cuando esta activa)
Memoria USB conectada o no
conectada
se pone verde cuando esta activa
Nivel de agua y estado
de calidad

Casete insertado
correctamente

Ajustes e informacion
sobre la unidad




2.5 Vista general del menu Ajustes

B il K A

mmfddyyyy hhimm:ss

ELIJAUN CICLO ®

S5

STATIM 5000 S552R700
Model: G4-121101

‘S/N: 000000A00000
Ciclo de Numero: 1

IF: SLOOR100

CF xx

Calidad de agua

NO APTA

—[ Tiempo

Fecha J

Horario de verano

1

]_

Impresiones recientes ]—

Hora 24.12

]_

Formato de fecha

—/

Idioma

Y

L L L L L L

Unidad n

Calidad del Agua

S/N

]_
ur
]_

Configu

T e

racion 12h24h

0110172011

|

>

[ oseco

Formato de focha

L

)

>

L

[ outecto bomAAA |

NIVEL DE AGUA

7

STATIM 5000 S552R700
Model: G4-121101
SIN: 000000A00000

-0

]_

—[ Tipo de impresora

—[ Baud Rate ]—

@

IF: SLOOR100
CFxx

Calidad do agua,
NOAPTA

Tipo de impresora.

>

L

==

Baud rate.

>

[ oseco

L

w0

<)




2.5 Vista general del menu Ajustes (continuacion)

A

—[ Final Linea CR/LF

-

—[ Usuario Imp.grado °

—[ Proceso Forzadas

T T

Final Linea CRILF

Configuracion del PIN

ta bd

-
PIN do instalacion

EE o

(e Gl Ced

Ze@

[o [0 [0

Usuario x
PIN Actualizacion

—[ Protector de pantalla

=

—[ Contraste de LCD

-

([ hcttaar

Actualizacion del toma

[ Acumaar

10




3 Ajuste de su STATIM

3.1 Colocacion y alimentacion eléctrica de su unidad
Colocacion de su unidad

Existen varios factores que pueden afectar el desempeno de su STATIM. Es importante que
examine estos factores y seleccione una ubicacion adecuada en la que instalara la unidad.

® Temperatura y Humedad

Evite instalar su STATIM bajo la luz directa del sol o cerca de una fuente de calor (por €j.,
rejillas de ventilacién o radiadores). Las temperaturas de operacion que se recomiendan
son 15-25°C con humedad de 25-70%.

@® Espaciamiento

Las rejillas y aberturas de ventilacion en el STATIM deben permanecer descubiertas y

sin obstrucciones. Deje un minimo de 50 mm entre la parte superior, los costados y la parte
posterior de la unidad y todo muro o division. Para obtener informacion detallada sobre

las distancias minimas de separacion, consulte la seccion “Especificaciones”.

@® Ventilacion

El STATIM se debe operar en un entorno limpio y sin polvo.

@® Superficie de trabajo

El STATIM se debe colocar sobre una superficie plana, nivelada y resistente al agua.
Nunca instale ni opere la unidad sobre una superficie en pendiente.

@® Entorno electromagnético

El STATIM ha pasado pruebas y cumple con las normas correspondientes de emisiones
electromagnéticas. Aunque la unidad no emite ninguna radiacion, puede ser afectada por
otro tipo de equipo que la emita. Recomendamos mantener la unidad lejos de toda posible
fuente de interferencia.

@® Conexion eléctrica

Para alimentar eléctricamente la unidad, utilice una fuente provista de una adecuada
conexion a tierra y proteccién con fusible, cuyo voltaje coincida con el valor indicado en
la etiqueta de la parte trasera de su STATIM. Evite emplear tomas multiples. Si utiliza
un estabilizador de tension, conecte a él solamente una unidad STATIM.

Alimentacion eléctrica de su unidad

Para alimentar eléctricamente su STATIM, conecte el cable de alimentacién a la toma
de entrada de CA, situada en la parte trasera de la unidad. Verifique que el interruptor
se encuentre en posicion de apagado y conecte la unidad a la fuente de alimentacion.

11



3 Ajuste de su STATIM

3.2 Nivelacion de su unidad

Al colocar su unidad sobre una encimera, compruebe que se encuentre en una posicién
estable y que las cuatro patas tengan un contacto seguro con la superficie de la encimera.
Esto evitara que la unidad se mueva libremente. A continuacién, utilice la funcién de

la burbuja indicadora de nivel, incluida en el menu de ajustes, para ajustar las tres patas
niveladoras y permitir un drenaje adecuado de la unidad. Para acceder a la burbuja
indicadora de nivel desde la pantalla principal, siga estos pasos:

2. Desplacese a [ Nivel ] y seleccione.
3. Ajuste las patas niveladoras para mover @ @
la burbuja. Coloque la burbuja en el cuadrante
inferior derecho del objetivo. Esto asegurara
un drenaje adecuado de la unidad. Pulse
el botdn de PARADA para salir y volver al menu x /
de seleccién del ciclo. Una vez que la unidad

esta correctamente nivelada, el nivel de burbuja
cambiara de rojo a verde.

12



3 Ajuste de su STATIM

3.3 Conexion del recipiente para agua residual

La botella de desechos [l se usa para recoger las aguas residuales después de haberse
convertido en vapor y de haberse drenado del cassette. Para conectar la botella de
desechos al STATIM, siga los siguientes

-

pasos (ver Figura 4): 5000 G4

1. Inserte el tubo de salidal en el racor
0 situado en la parte trasera &l de la
unidad y tire suavemente para
comprobar que esté bien ajustado.

2. Corte el tubo hasta obtener el largo
deseado y coloque suavemente el
accesorio de la botella de desechos
! en su lugar.

3. Coloque el extremo libre del tubo en
el orificio de la tapa de la botella de
desechos y apriete el accesorio con
la mano. No enrolle el tubo de escape.

4. Destornille la tapa y la unidad del
serpentin del condensador de cobre
H
de la botella de desechos. La tapa y el
serpentin deberan salir juntos.

5. Llene la botella de desechos con agua
hasta la linea de MIN. y coloque
nuevamente el montaje de tapay
condensador de cobre. Vacie la botella
de desechos a menudo para evitar
olores desagradables y la decoloracion
del contenido. (Se puede agregar un

0 desinfectante de bajo nivel, preparado

segun las instrucciones del fabricante,
a la botella de desechos para remediar
esta situacion.) Como minimo, vacie Figura 4

la botella de desechos cada vez que
vuelva a rellenar el depésito.

6. Coloque la botella de desechos cerca de la unidad. Guarde la botella debajo de la
unidad. Se puede dirigir el tubo a través de un orificio, (8 mm de diametro) en la mesa y
asegurarlo con las abrazaderas de nylon suministradas.

13



3 Ajuste de su STATIM

3.4 Llenado del depdsito de agua

Cuando rellene el depésito, asegurese de estar utilizando solamente agua destilada
procesada con vapor que contenga menos de 5ppm de solidos disueltos en total (con una
conductividad menor a 10 uS / cm). Las

impurezas y los aditivos en otras fuentes de agua
haran que se lea error en la pantalla LCD.

Si tiene un medidor de conductividad de agua
(disponible en SciCan, articulo numero
01-103139S) verifique cada contenedor de agua
nuevo antes de rellenar el depésito. Para

rellenar el depdsito, sigua los pasos siguientes
(consulte la figura 5):

1. Saque el sombrerete del depdsito EIl .

2. Derrame agua destilada para proceso

de vapor en el depésito hasta que esté
casi lleno (un maximo de 4 Litros).
Utilice un embudo para evitar los derrames.

3. Reemplace y ajuste la tapa.

3.5 Primacion de la bomba STATIM

Para aplicar una primacién a la bomba STATIM,
siga los siguientes pasos:

1. Mueva la unidad hasta el borde de
la superficie de trabajo. Las patas

Figura 6

niveladoras frontales deben estar
aproximadamente a 12 mm del borde.

2. Levante la esquina frontal izquierda de la unidad y retire el tubo de desagtie 4
del sujetador ubicado en la parte inferior de la unidad.

3. Tire el tubo de desagule hacia fuera para que el extremo libre pueda ubicarse sobre
el contenedor de agua.

4. Rellene el depdsito con agua destilada procesada con vapor.

5. Retire el tapén £l del extremo del tubo de desagiie y deje que el agua drene del tubo al
contenedor durante 30 segundos. Cuando el agua fluya de modo consistente, coloque
el tapén nuevamente.

6. Levante la esquina frontal izquierda de la unidad y coloque nuevamente el tubo en
el sujetador ubicado en la parte inferior de la unidad. Ubique nuevamente el excedente
del tubo en el espacio provisto.

Asegurese de que el tapon en el tubo de desagle esté firmemente colocado.

14



3 Ajuste de su STATIM

3.6 Ajuste de la hora

1.

2.
3.

Desplacese a [ Hora ] y seleccione.

En la pantalla HORA, utilice el teclado para ajustar la hora. Pulse @ para guardar y (&3
para volver al menu de ajustes.

Para que su unidad muestre el formato de 12 horas (la configuracion predefinida es
el formato de 24 horas), vaya al menu de ajustes y utilice @ @ para desplazarse
a HORA 12/24, seleccione esta opcién y cambie a 12. Pulse @ para guardar

y volver al menu de ajustes.

Para activar el horario de verano (DST), opcion que se recomienda si usted ha conecta-
do su unidad a una red, vaya al menu de ajustes y utilice @ @ para desplazarse a
DST ON/OFF y seleccionar. Utilice &9 §2 para cambiar entre DST ON/OFF y pulse &3
para guardar y volver al menu de ajustes.

3.7 Ajuste de la fecha

1.

2.
3.

Desplacese a [ Fecha ] y seleccione.

En la pantalla FECHA, utilice el teclado para ajustar la fecha. Pulse@ para guardar
y &) para volver al menu de ajustes.

TPara cambiar el formato en el que aparece la fecha, vuelva al menu de ajustes y utilice
@] @ para desplazarse a FORMATO DE FECHA. Seleccione la opcion y siga las
indicaciones para poder visualizar la fecha en el formato deseado. Pulse @ para
guardar y volver al menu de ajustes.

3.8 Ajuste del idioma

Los mensajes proporcionados por su STATIM pueden presentarse en diferentes idiomas.
Para cambiar el idioma, siga estos pasos:

1.

2.

Desplacese a [ Idioma ] y seleccione.

En la pantalla IDIOMA, pulse &9 §2 para desplazarse a través de la lista de idiomas.
Una vez hallado el idioma correspondiente, pulse @ para guardar su seleccién y volver
al menu de ajustes.

15



3 Ajuste de su STATIM

3.9 Asignacion del numero de identificacion de la unidad

2. Desplacese a [ Unidad n° ] y seleccione.

3. Por medio del teclado, seleccione un maximo de 3 digitos para utilizar como nimero de
identificacion de la unidad. Pulse| en para guardar y (&) para volver al menu de ajustes.

3.10 Creacion de un ID de usuario y de un PIN

;‘“’Z_' (./’: £ oy )
1. g—vﬁ - v 'ﬂ

2. Desplacese a [ Usario ] y seleccione.

3. En la pantalla AJUSTE DE PIN, usted puede asignar hasta cuatro nimeros de PIN.
Seleccione uno de los iconos de usuario para asignarle un PIN.

4. Utilizando el teclado, asigne un PIN de hasta cuatro digitos y pulse@ para guardar
y & para ir a la pantalla de confirmacion.

Configuracion del PIN PIN de instalacion
r B & 3B ——— —— Usuario x
{ ,/ (171 (1123 0000 PIN Actualizacion
— : P —— Nuevo PIN xxxx
I prmm—pm—
) ) b QEO® b
— ) p N
i Lz la e T ok
f’—’;’ r’f S —— Y
: — lcL|| o | EN|
/4 > - »
9 @

5. Si es correcta toda la informacién que presenta la pantalla de confirmacién, pulse OK
para volver a la pantalla USUARIO DEL PIN. Para realizar una correccion, seleccione
el usuario que desea cambiar y repita el procedimiento descrito anteriormente.

3.11 Ajuste del uso de “Proceso autorizado”

Cuando se activa el “Proceso autorizado”, los usuarios deben introducir un PIN tanto al
inicio como al final de un ciclo. Para poder utilizar el “Proceso autorizado”, es necesario
asignar previamente el correspondiente ID de usuario y PIN. Para ajustar los niumeros de ID
de usuario y de PIN, consulte la seccién 3.10 “Creacion de un ID de usuario y de un PIN”.
Si desea activar el uso del “Proceso autorizado”, siga estos pasos:

e 1‘.”: fota)
1- gﬂ‘w% ‘ v )ﬂ

2. Desplacese a [ Proceso ForzadaS] y seleccione.

3. Utilice @ Qg para activar o desactivar (ON/OFF) la funcién “Proceso autorizado”. Pulse
&) para guardar su seleccion y volver al menu de ajustes.

NOTA: Cualquier usuario puede detener un ciclo y extraer el casete aun cuando
se encuentra activado el uso del “Proceso autorizado”. Sin embargo, los datos del ciclo
registraran que un usuario no autorizado ha detenido el ciclo y/o extraido el casete.
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3 Ajuste de su STATIM

3.12 Cambio de los temas visualizados en la pantalla tactil

Los temas de la pantalla tactil de su STATIM G4 (es decir, los iconos y los colores de
fondo) pueden cambiarse por una de las opciones preestablecidas o puede cargar temas
adicionales, a medida que estén disponibles, utilizando el puerto USB. Para cambiar temas,
siga estos pasos:

1 . gﬂ‘w% ‘ v )ﬂ

2. Desplacese a [ Temas ] y seleccione.

3. Desde aqui, usted puede seleccionar (_Gambio de tema ) a0 ohstaner un mend
de temas precargados o ( Actualizacion del temaJ para acceder a un nuevo tema, que se
puede cargar a través del puerto USB.

4. En la pantalla [ Cambio de tema ) | ytilice @ &2 para desplazarse a través de las
opciones disponibles. A medida que usted se desplaza, apareceran los diferentes temas
en la pantalla tactil. Pulse (g3 para seleccionar su tema y volver al menu de ajustes.

5. Para actualizar un tema, descargue el tema en el escritorio de tu ordenador y guarde
los archivos en una memoria USB portatil. Inserte la memoria en el puerto USB de su
STATIM y, en la pantalla INCORPORAR TEMA, pulse ( Actualizar ]

5.1La unidad cargara los archivos directamente desde la memoria USB. No extraiga
la memoria USB mientras los archivos se estan cargando (el proceso puede durar
unos 10 minutos). Cuando el proceso se completa, la pantalla muestra el mensaje
“Finalizado”. Ahora se puede acceder a este nuevo tema desde el menu TEMAS.

5.2Pulse (&) para seleccionar este tema y volver a la pantalla de ajustes.

3.13 Ajuste del retardo del protector de pantalla

Si su pantalla tactil permanece inactiva durante un cierto tiempo, se activa el protector
de pantalla. Para ajustar el tiempo que transcurrira hasta la activacion, siga estos pasos:

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

2. Desplacese a [ Protector de Pante"a] y seleccione.

3. Utilice @Y §@ para desplazarse a través de las opciones de tiempo. Una vez hallado
el lapso de tiempo que usted requiere, pulse la opcién correspondiente. Pulse @ para
guardar y volver al menu de ajustes.
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3 Ajuste de su STATIM

3.14 Ajuste del contraste de pantalla

La pantalla tactil de la STATIM G4 esta calibrada de acuerdo con las condiciones de luz
que presentan la mayoria de los centros de esterilizacién. Si en su lugar de trabajo usted
debe ajustar el contraste, siga estos pasos:

Gd @

2. Desplacese a  Contraste de LCD] y seleccione.

1.

3. Utilice @) §2 para desplazarse a través de las opciones de contraste. Una vez hallado

el contraste que usted requiere, pulse la opcion correspondiente. Pulse (g3 para guardar

y volver al menu de ajustes.

3.15 Encendido y apagado del sonido de los botones
La unidad STATIM G4 esta configurada para emitir un pitido cuando se pulsa un boton.
Si desea apagar el sonido de los botones, siga estos pasos:

NOTE: Cuando se apaga el sonido de los botones, NO se desactivan las otras alarmas ni
los pitidos de notificacion de ciclos.

) g Fotal

2. Desplacese a [ Boton Beep ] y seleccione.

3. Utilice @, @ para desplazarse a través de las opciones de encendido/apagado
y pulse para seleccionar la opcién correspondiente. Pulse &3 para guardar y volver
al menu de ajustes.

3.16 Ajuste del volumen del pitido de los botones

Si desea ajustar el volumen del pitido, siga estos pasos:

L &8 K] »
2. Desplacese a [ Beep volumen ]yseleccione.

3. Utilice @ §2 para desplazarse a través de los ajustes de volumen. Pulse para
seleccionar la opcién deseada. Pulse (&) para guardar y volver al menu de ajustes.
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3 Ajuste de su STATIM

3.17 Configuracion y uso del portal web de su STATIM G4

El portal web de STATIM G4 es una conexion directa a la unidad STATIM en su red de area
local. Se encuentra protegido por su cortafuegos (firewall) y no es accesible para los usu-
arios exteriores (@ menos que tengan un cédigo de acceso remoto). Para mas informacion al
respecto, consulte la seccién 7. Recuperacion de un cédigo de acceso remoto. El portal web
proporciona informacion de los ciclos en tiempo real y registros de esterilizacion archivados
especificos de esta unidad. Desde aqui, usted puede imprimir informes, configurar la notifi-
cacioén de correo electronico y buscar historiales de los ciclos. Para configurar su portal web,
siga las instrucciones indicadas en la pestafia AYUDA.

Py Top Dental C el
.S‘CJ Your Infection Control Specialist Telefono: +49 123 456 799 \
Specialist i
Matr.: 320711000040

Top Dental
123 Main Street

City Province A1B 2C3
Telefono: +49 123 456 799
Fax: +49 123 456 780

Tipo di apparecchio: STATIM 5000

N° de serie: 320711C00040 — =
S

Toond

Telefono 1: +49 123 456 700 i

Telefono 2: +49 123 456 701
E-mail: MyDealer@email.com Cliccare qui per prosequire

My Rep
Telefono 1: +49 123 456 702
Telefono 2:

E-mail: MyRep@email.com

Sito web di SciCan
Registrazione della
garanzia

TV SciCan

3.18 Conexion a una red

La unidad STATIM G4 tiene un puerto Ethernet 10/100Base-T situado en su parte trasera.
Para conectar su STATIM a una red utilizando un enrutador, siga estos pasos:

1. Conecte el cable de red al puerto Ethernet situado en la parte trasera de la unidad. Si en
su establecimiento se utiliza un enrutador, éste asignara automaticamente a la unidad
una direccion IP. Usted sabra que se ha asignado la direccién IP cuando desaparezca la
X roja situada sobre el icono de red.

NOTA: En aquellas circunstancias en las que usted no tiene un enrutador (por ejemplo, al
aplicar el uso compartido de red de Windows), puede ocurrir que deba asignar una direc-
cion IP dedicada o “estatica”.

Para asignar una direccion IP estatica, pongase en contacto con su administrador de red
local.

2. En la pantalla principal, pulse el icono de red. La pantalla de red muestra informacién
sobre la conectividad de su unidad STATIM, incluida la direccién IP

B 1 B B K5

MAC : 0004a32ddf4a

DHCP
o Link: ON
mm/dd/yyyy hh:mm:ss P 192 168.162.157
ELIJA UN CICLO TSI 62540
GATE: 192.168.163.2
-~ DNS1: 192.168.163.25
{ } C,—:“é(/ H /I‘ J‘ | gq (5 3 7



3 Ajuste de su STATIM

3. Escriba la direccion IP (visualizada en la pantalla tactil) en el navegador de cualquier
equipo habilitado para la web para acceder al portal correspondiente de su unidad.
Usted sabra que se ha asignado una direccién IP cuando desaparezca la X roja situada
sobre el icono de red. Cuando el icono de red esta activo (por ejemplo, al enviar correo
electrénico), se pone verde.

NOTA: En caso de conectarse a un dispositivo movil, utilice el codigo QR.
NOTA: El tiempo de conexion varia segun la velocidad de la red; ademas, puede ser
necesario un tiempo mas prolongado para establecer una conexion inicial.

3.19 Conexion a una red inalambrica

Los modelos STATIM G4 ofrecen compatibilidad inalambrica para unidades de conexién

a redes G4, lo que anade flexibilidad a la conexion por cable de la red. Esta también esta
disponible con unidades STATIM G4. El wifi STATIM G4 ofrece una configuracion sencilla 'y
una conexion segura a la red G4.

1. Pulse el icono de red en la pantalla principal.
2. Seleccione wifi, elija su red e introduzca la contrasena.

NOTA: Las preferencias de conexion pueden modificarse en cualquier momento.

3.20 Reserva de una direccion IP para su STATIM

Cuando la unidad STATIM se conecta a un enrutador en su red, se le asigna una direccion
IP Unica. Si la conexion entre su STATIM y el enrutador se pierde (se interrumpe el
suministro de energia, se reinicia su STATIM o el enrutador, etc.), la conexién restablecida
posteriormente puede tener una direccion IP diferente. Esto puede invalidar cualquier
marcador previamente almacenado u otros enlaces almacenados

Para configurar una direccién IP “permanente” (a lo que también se denomina establecer
una “Reserva de DHCP/IP/direccion”), siga estos pasos:

1. Seleccione el icono de red en la pantalla tactil de la unidad STATIM G4 y anote los
numeros hallados para la PUERTA DE ENLACE (IP local del enrutador). Introduzca
este numero de PUERTA DE ENLACE en la barra de direcciones del navegador web
para acceder a la configuracion de su enrutador. (NOTA: Es necesario introducir la
contrasefia de red para cambiar la configuracion.)

o] LYY

mm/dd/yyyy  hh:mm:ss

MAC : 0004a32ddf4a
DHCP

Link: ON

Bind: dhcp

IP :192.168.162.157

ELIJAUN CICLO

GA

TE: 192.168.163.2




3 Ajuste de su STATIM

NOTA: El acceso a esta pantalla varia segun el enrutador. Consulte el manual del enrutador o
pongase en contacto con su administrador de red para obtener instrucciones mas detalladas.
Actualmente recomendamos el router D-Link DIR-615 Wireless N.

2. Utilice la funcion de “Reserva de DHCP/IP/direccion” para asignar una direccioén IP
“permanente” a su unidad STATIM. (NOTA: Cada fabricante puede usar una nomen-
clatura diferente; la configuracion puede ser una de las siguientes: reserva de DHCP,
reserva de IP o reserva de direccion.)

3. Usted debera seleccionar el dispositivo adecuado para aplicar esta configuracion.
El nombre por defecto de su unidad sera: “statim_XXX”.

IMPORTANTE: Péngase en contacto con su administrador de red para obtener
instrucciones mas detalladas.

3.21 Preparacion de la unidad para el uso

Una vez que la unidad ha sido instalada y antes de esterilizar cualquier instrumento,
ejecute dos ciclos de tipo “hueco envuelto” (3,5 min.). (Consulte la seccién 5.2: Ejecucion
de un ciclo).Extraiga el casete una vez que se haya enfriado. Limpie la parte superior (tapa)
y la parte inferior (bandeja) con un pano suave, actue sobre las superficies internas y luego
enjuague a fondo con agua corriente.Una vez que el casete esta limpio y seco, aplique
STAT-DRI PLUS en las superficies internas.

Eliminacion del embalaje y puesta fuera de servicio de la unidad

Su unidad se entrega en una caja de cartén. Por favor, despiécela y reciclela o eliminela de
conformidad con los requisitos municipales.

Un esterilizador fuera de servicio no debe eliminarse junto con la basura doméstica. De lo
contrario, puede producirse un daino para las personas y para el medio ambiente. La uni-
dad en cuestion ha sido usada en un entorno sanitario y representa un riesgo menor para
el control de infecciones. Ademas, contiene varios materiales reciclables, que pueden ser
extraidos y reutilizados en la fabricacion de otros productos. Péngase en contacto con las
autoridades locales para conocer sus politicas y programas relacionados con el modo de
desechar los equipos electrénicos.
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4 Uso de casetes y Preparacion de Instrumentos

4.1 Uso del casete STATIM 2000 G4

Tenga cuidado al retirar el cassette después de un ciclo porque las areas de metal estaran
calientes y el cassette puede contener vapor caliente.

Para abrir el cassette:

1. Sostenga el mango del cassette con sus dedos cassette latch
pulgares hacia adentro en el pasador del cassette.

2. Empuje el pasador del cassette hacia abajo.

3. Levante la tapa del cassette y desenganche
la bisagra.

4. Asiente la tapa sobre la superficie externa. Figura 7

Para cerrar el cassette:

1. Alinee la lengleta de la bisagra en la tapa del cassette con la ranura de la bisagra
en la parte trasera de la bandeja inferior

2. A medida que comience a cerrar la tapa, la lengieta de la bisagra y la ranura
se engancharan.

Introduccion del cassette en el STATIM 2000 G4:

1. Cologue el extremo del cassette en la unidad.
2. Empuje suavemente hacia dentro hasta oir un “clic” y verifique que el icono de LCD
cambie de E’J a U .

El casete nunca debe ser insertado por la fuerza en la unidad STATIM, ya que sus
componentes internos podrian sufrir dafos.

NOTA: Si el casete no ha sido insertado correctamente en la unidad, la pantalla del menu
principal mostrara @ .

Extraccion del cassette:

1. Sujete el mango del cassette con las dos manos y empuje hacia fuera.

2. Saque el cassette completamente de la unidad y coléquelo sobre una superficie firme.

Desenganche del cassette:

Es necesario desengachar el cassette cuando éste no esta en uso. Para desenganchar

o el cassette, sostenga el mango vy tire el cassette hacia fuera hasta que quede un espacio
de entre 15 mmy 20 mm (1/2 a 3 /4” pulgadas) entre el frente del STATIM 2000S y el
mango del cassette.
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A

Uso del agente de secado STAT-DRI PLUS

El proceso de secado sera mejor si se trata el interior de las superficies del cassette con
el agente de secado STAT-DRI PLUS incluido con su unidad. (Botellas de recambio: nume-
ro de pedido 20ZPLUS, 80ZPLUST, 320ZPLUS).

4.2 Uso del casete STAT/IM 5000 G4

Tenga cuidado al retirar el cassette después de un ciclo porque las areas de metal estaran
calientes y el cassette puede contener vapor caliente.

Para abrir el cassette:

1. Coloque el mango para traslado 4
en la posicién de abierto.

2. Pongas sus manos en ambos lados del
mango del cassette fil .

3. Inserte sus dedos indices en las ranuras
y ponga sus dedos pulgares en las
superficies para los pulgares.

4. Presione con los pulgares y tire con los
dedos indices hasta que se abra la tapa.

5. Levante la tapa del cassette y
desenganchela de la bandeja. Asiente
la tapa sobre la superficie externa

Para cerrar el cassette:

1. Alinee la lenglieta de la bisagra
en la tapa del cassette con la ranura
de la bisagra en la parte trasera de
la bandeja inferior.

2. A medida que comience a cerrar la tapa,
la lenglieta de la bisagra y la ranura se
engancharan.

3. Coloque el mango de traslado 2
en la posicion de cerrado. Figura 8
.
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Introduccion del cassette en el STATIM 5000 G4:

1. Sostenga el mango del cassette en una mano y el mango de traslado en la otra,
tal como se observa en la figura 8.

2. Coloque el extremo del cassette en la unidad y coloque el mango de traslado
en la posicion de cerrado.

3. Empuje suavemente hacia dentro hasta oir un “clic” y verifique que el icono de LCD
cambiede . ¥l a . ||.

El casete nunca debe ser insertado por la fuerza en la unidad STATIM, ya que sus
componentes internos podrian sufrir danos.

NOTA: Si el casete no ha sido insertado correctamente en la unidad, la pantalla del menu
principal mostrara | H .

Extraccion del cassette:
1. Sujete el mango del cassette con una mano y saquelo de la unidad.

2. A medida que el cassette sale de la unidad, tome el mango de traslado con la mano
libre y levantelo.

3. Saque el cassette completamente de la unidad y coléquelo sobre una superficie firme.

Desenganche del cassette

Es necesario desengachar el cassette cuando éste no esta en uso. Para desenganchar
el cassette, sostenga el mango vy tire el cassette hacia fuera hasta que haya un espacio

0 de entre 15 mmy 20 mm (1/ 2 a 3/ 4” pulgadas) entre el frente del STATIM 5000S y el
mango del cassette.

4.3 Uso de placas de secado con STAT/M 5000 G4

El casete STATIM 5000 G4 viene con dos soportes:
uno con placas de secado fijas y otro sin ellas.
Utilice el soporte con placas de secado para mejorar
el proceso de secado de los instrumentos envueltos.
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4.4 Preparacion y carga de los instrumentos

Antes de cargar un instrumento en el STATIM, consulte las instrucciones de
reprocesamiento del fabricante.

Limpieza de los instrumentos

Limpie y enjuague todos los instrumentos antes de cargarlos en el cassette. Los residuos
de desinfectantes y particulas soélidas pueden inhibir la esterilizacidon y perjudicar los
instrumentos, el cassette y el STATIM. Los instrumentos lubricados se deben limpiar bien
para eliminar todo el exceso de lubricante antes de cargarlos.

Instrumentos desembolsados

Los instrumentos que no estan envueltos deben distribuirse sobre el soporte de la forma

“ mas equilibrada posible.

Instrumentos embolsados (envoltorios unicos)

Coloque los instrumentos en las bolsas de una capa para autoclave segun las instrucciones
del fabricante. Dirija la rejilla de instrumentos embolsados hacia dentro del cassette para
asegurarse de que los instrumentos embolsados queden a unos 6 mm/0.25 pulgadas por
encima de la base del cassette. Coloque los instrumentos embolsados en la rejilla 'y
arréglelos para evitar que queden superpuestos. Asegurese de que todas las cargas
embolsadas estén secas antes de manipularlas y / o almacenarlas para mantenerlas
esterilizadas.

Hay que tener cuidado para asegurarse de que el peso combinado de las bolsas cargadas
no supere 1,5 kg en el caso de STATIM 5000 G4 o 1,0 kg en el caso de STATIM 2000 G4

Para STATIM 2000 G4:

X |
R ||

No se recomiendan envoltorios de pafo en el STATIM.

Recomendamos el uso de bolsas para autoclave de papel/papel y plastico/papel fabricadas
de acuerdo a la norma EN 868. Coloque los instrumentos en las bolsas sin apretarlos para
permitir la penetracidon del vapor en todas las superficies de los instrumentos.
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Para STATIM 5000 G4:

B |

El estante instrumento provisto de un maximo de 10 placas de secado celebrara 10 bolsas
de autoclave.

Instrumentos de goma y de plastico

Los siguientes materiales se pueden esterilizar en el STATIM:

Nylon, policarbonato (Lexan™), polipropileno, PTFE (Teflon™), acetal (Delrin™), polisulfona
(Udel™), polieterimida (Ultem™), silicona, caucho y poliéster.

Cuando cargue instrumentos de caucho y de plastico en la bandeja, deje un espacio entre
los instrumentos y las paredes del cassette. Esto garantizara que el vapor llegue a todas
las superficies y acelerara el secado.

Los siguientes materiales no se pueden esterilizar en el STATIM:

Polietileno, ABS, estireno, celuldsico, PVC, acrilico (Plexiglas™), PPO (Noryl™), latex,
neopreno, y materiales similares.

El uso de estos materiales puede resultar en dafos a los instrumentos o al equipo. Si no
esta seguro acerca del material o la estructura del instrumento, no lo cargue en el STATIM
hasta consultarlo con el fabricante del instrumento.

Todos los instrumentos

El STATIM NO esta disefiado para esterilizar textiles, liquidos o desechos biomédicos.

Los instrumentos se mantendran estériles después de un ciclo exitoso hasta que se retire
el cassette de la caja del autoclave. Los instrumentos desembolsados no pueden
mantenerse en estado estéril una vez expuestos a condiciones ambientales o externas.

Si desea guardarlos estériles, envuelva los instrumentos para esterilizarlos en bolsas de
autoclave, de acuerdo con las instrucciones del fabricante del instrumento. Luego, deje que
se ejecute el ciclo embolsado hasta que la fase de secado por aire esté completa.

Mejor Uso: Deje que los instrumentos (embolsados o desembolsados) se sequen por
completo antes de manipularlos. Los instrumentos embolsados no deben tocarse unos
con otros para asi facilitar el secado y permitir una esterilizacion eficaz.

Recomendamos al usuario final seleccionar el ciclo de esterilizacién mas apropiado segun

las recomendaciones de las autoridades competentes de control de infecciones y las direc-
trices reglamentarias y recomendaciones locales.
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Nota para uso oftalmoldgico En el campo de la Oftalmologia, es necesario disponer
adecuadamente los instrumentos quirdrgicos en envases o bolsas para reducir la
exposicidn de dichos instrumentos a cualquier residuo derivado de procesos efectuados
durante el ciclo de esterilizacion. Debido a la naturaleza altamente sensible de algunos tipos
de cirugia (particularmente en oftalmologia), recomendamos que todos los instrumentos

se embolsen o se envasen y se traten de forma rutinaria a través del ciclo embolsado del
esterilizador. Esta practica representa el enfoque sugerido para la mayoria de los proced-
imientos quirdrgicos de esterilizacion y aparece mencionada como referencia en las princi-
pales publicaciones y guias sobre control de infecciones.

4.5 Uso de indicadores bioldgicos y quimicos

Se deben incluir en cada paquete o carga a esterilizar los indicadores de procesos quimi-
cos adecuados para los esterilizadores a vapor. Ademas, se recomienda el uso semanal de
indicadores biolégicos, para poder verificar si los instrumentos fueron expuestos a las
condiciones de esterilizacion o no.

4.6 Tabla de pesos de los instrumentos

Instrumento Peso tipico del instrumento
Scissors 30g/0,96 oz
Raspador dental 20g/0,64 oz
Forceps 159/0,48 oz
Pieza dental de mano 40a60g/1,29a1,92 oz
Rejilla de instrumentos embolsados 260 g/ 8,350z
Rejilla de instrumentos desembolsados 2259/7,23 0z
Cénula de succion 10g9/0,32 oz
Espejo bucal plastico 89g/0,250z
Bandeja de impresién 15a459/0,48a1,450z
Anillo pléstico de posicionamiento de rayos x 20 g/ 0,64 oz

NOTA: Los pesos mencionados anteriormente solo se utilizaran como referencia.
Para los pesos exactos de sus instrumentos, consulte las especificaciones del fabricante.
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5 Usando su STATIM

Antes de utilizar su STATIM por primera vez, verifique que el depdsito esté lleno y que
la bomba haya sido cebada de forma adecuada. Para obtener instrucciones detalladas,
consulte las secciones 3.4 Llenado del depdsito y 3.5 Cebado de la bomba.

5.1 Seleccion de un ciclo

Las STATIM 2000 G4 y 5000 G4 tienen siete ciclos de esterilizacion, cada uno de los cuales
esta disenado para esterilizar utilizando los parametros especificados. Se puede seleccionar
cada ciclo oprimiendo los botones de los ciclos DESEMBOLSADO, EMBOLSADO o
GOMA/PLASTICO

En las paginas siguientes, se describen los tipos de instrumentos, los requisitos de
esterilizacién y se muestra un gréafico con las caracteristicas de cada ciclo.

5.1.1 Ciclos Desembolsados

Vi

%{i"&% STATIM 2000 G4 y 5000G4 presentan dos ciclos de esterilizacion tipo 134°C S y uno tipo
' — 134°C N DESEMBOLSADOS. El proceso de secado por aire de una hora comenzara

al finalizar la fase de esterilizacidon del ciclo. Los ciclos de tipo S se utilizan para esterilizar
instrumentos metalicos soélidos y huecos, tales como piezas de mano dentales.

El secado por aire se puede interrumpir en cualquier momento al oprimir el boton PARADA.
INST HUEC NO EMP (S) 134°C / 3,5 min

INST HUEC NO EMP (S) 134°C / 18 min

El ciclo de tipo N se utiliza para esterilizar instrumentos metalicos sdlidos, tales como
pinzas, fresas, raspadores de sarro y forceps.

INST SOL NO EMP (S) 134°C / 3,5 min

Para seleccionar uno de estos ciclos: Oprima el botén de ciclo DESEMBOLSADO para
desplazarse a través de los ciclos disponibles.
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PULSE START ® PULSE START

N v 30
N 1= (.-ﬂ
4‘<

usel

H50]

4 J

T =
sSez B H50) 2
USe ' ‘ <

F

4 P, P

Una vez que se selecciono el ciclo deseado, oprima el boton INICIO.

Cuando usted seleccione el icono correspondiente a “Sin envolver”, la unidad STATIM G4
recordara y mostrara el ultimo tipo de ciclo “Sin envolver” que ha sido seleccionado.

NOTA: Si se encuentra activado el uso del “Proceso autorizado” (en el cual los usuarios
deben introducir un PIN para iniciar y para detener un ciclo), aparecera una pantalla de PIN
después de pulsar INICIO. Introduzca su PIN para iniciar el ciclo.
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5 Usando su STATIM

5.1.1 Ciclos Desembolsados

( INST HUEC NO EMP (S) 134°C / 3,5 min ) (
( INST HUEC NO EMP (S) 134°C / 18 min ) |
I
I
I
I
I
I
I
I
|
I
A B C D E F
A 100°C /101 kPa D Esterilizacion
B 3 depuraciones (Acondicionamiento) 134:0 /304 kPa -
méximo a 133°C / 295 kPa 138°C /341 kPa
ventilar a 115°C / 169 kPa E  Ventilacion
C  Presurizacién F  Secado por aire
( INST SOL NO EMP (S) 134°C / 3,5 min ) (
I )
I I
I I
I I
: | o
' | ol
! [ Lo |
' | o |
! [ Lo [
' | o |
! [ Lo [
' | o |
' | I [
! I [ |
A ' B (¢} D E F
A 100°C /101 kPa D Esterilizacion
B 1 depuracién (Acondicionamiento) 134°C /304 kPa -
maximo a 133°C / 295 kPa 138°C /341 kPa
ventilar a 115°C / 169 kPa E  Ventilacion
L C  Presurizacion F  Secado por aire
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5 Usando su STATIM

=) 5.1.2 Ciclos Huecos Embolsados
imiJ Las STATIM 2000S y 5000S presentan dos ciclos de esterilizacion EMBOLSADOS a 134°C
de tipo S. Estos ciclos se utilizan para esterilizar instrumentos metalicos sélidos y huecos
que han sido sellados en bolsas para autoclave en papel/papel o papel/plastico.

INST HUEC EMP (S) 134°C / 3,5 min
INST HUEC EMP (S) 134°C / 18 min

Para seleccionar uno de estos Ciclos S: Oprima el botén EMBOLSADOS para desplazarse

a través de los ciclos disponibles.
R K5y B el B Ky
INST HUEC EMP
® Ié PULSE START %

Una vez que se selecciond el ciclo deseado, oprima el botén INICIO.

Cuando usted seleccione el icono correspondiente a “Hueco envuelto”, la unidad STATIM
G4 recordara y mostrara el ultimo tipo de ciclo “Hueco envuelto” que ha sido seleccionado.

NOTA: Se encuentra disponible un Dispositivo para el control del proceso (PCD por su sigla
en inglés) para validar el ciclo HUECOS EMBOLSADOS (S) a 134°C/3,5 min.

INST HUEC EMP () 134°C/3,5min ) [ | =~ = ~—~

INST HUEC EMP (S) 134°C / 18 min

A ~ B C D E F
A 100°C /101 kPa D Esterilizacion
B 1 depuracion (Acondicionamiento) 134:C /304 kPa -
méximo a 133°C / 295 kPa 138°C /341 kPa
ventilar a 115°C / 169 kPa E  Ventilacion
C  Presurizacion F  Secado por aire
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5 Usando su STATIM

5.1.3 Ciclo Goma y Plasticos

La unidad STATIM 2000 G4 y la 5000 G4 cuentan con dos ciclos de esterilizacion de tipo S
" 'a 121 °C, que se utilizan para esterilizar instrumentos sélidos sin envolver, fabricados
con metal o con alguno de los materiales enumerados en la seccidén “Preparacién y carga

de instrumentos”.

(GOMA/ PLASTICO (S) 121°C / 15 min)

(GOMA/ PLASTICO (S) 121°C / 30 min)

En el menu principal, pulse el icono correspondiente a “Goma y plastico” para desplazarse
a través de los ciclos disponibles.

LT T
d

GOMA/PLASTICO GOMA/PLASTICO
ﬁ
PULSE START

¥

PULSE START

() o) L) X8 () o N &

Una vez que se selecciond el ciclo deseado, oprima el botén INICIO.

Cuando usted seleccione el icono correspondiente a “Goma / Plastico”, la unidad
STATIM G4 recordara y mostrara el ultimo tipo de ciclo “Goma / Plastico” que ha

sido seleccionado.

(GOMA / PLASTICO (S) 121°C / 15 min)

(GOMA / PLASTICO (S) 121°C / 30 min)

A B C D E F

A 100°C /101 kPa D Esterilizacion

B 6 depuracion (Acondicionamiento) 121°C /205 kPa -
méximo a 120°C / 199 kPa 124°C /225 kPa
ventilar a 110°C / 143 kPa E  Ventilacion

C Presurizacion F  Secado por aire
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5 Usando su STATIM

Este no es un ciclo de esterilizacion.

1 ; A ;\J 5.1.4 Ciclo de Secado por Aire Solamente

Se considera que la carga es estéril una vez que ha finalizado con éxito la fase de
esterilizacién del ciclo.

El secado con aire puede ser interrumpido pulsando el botén de PARADA en cualquier
momento después de que se ha completado la fase de esterilizacion del ciclo. En los instru-
mentos sin envolver, el estado de sequedad es importante para evitar la corrosion. En los
instrumentos envueltos, se requiere un envoltorio seco para mantener la esterilidad.

Si se pulsa el botén de PARADA durante la etapa de secado con aire del ciclo de
esterilizacion y el casete no ha sido extraido de la autoclave, el ciclo de “SOLO SECADO
CON AIRE” puede ser utilizado para realizar un secado posterior. Si el casete ha sido
extraido de la autoclave, NO podra reinsertarse para el ciclo de “SOLO SECADO CON
AIRE”. Si el casete contiene instrumentos envueltos y los envoltorios no estan secos cuan-
do se abre el casete, dichos instrumentos deberan ser manipulados de una manera adec-
uada para mantener su esterilidad y deberan ser utilizados inmediatamente o sometidos a
una reesterilizacion.

NOTA: Los instrumentos esterilizados solo deben ser manipulados una vez que estan
secos. Los tiempos de secado varian en funcién del peso de la carga; (consulte las seccio-
nes “Preparacion y carga de instrumentos” y “Mantenimiento”).

otoll 1o NS N oo 1o 555,
SECADO SOLO SECADO SOLO

e
PULSE START ® PULSE START %
o ) ;

Para iniciar, oprima el botén del ciclo Secado Por Aire Solamente, y luego oprima
el boton de INICIO.

{ 1‘ th—>’ oY, psTd } H>0
= UsED L USE ‘

4

é\J A
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5 Usando su STATIM

5.2 Ejecucién de un ciclo

Para hacer funcionar cada ciclo, siga estos pasos.

1. Coloque el interruptor de energia que esta en la parte posterior de la unidad
en la posicion ON (ENCENDIDO).

Durante la puesta en marcha, la unidad mostrara el menu principal.
(" W =W~ N
doj K K5y
mm/dd/yyyy hh:mm:ss ‘
ELIJAUN CICLO ®
7N ] 72
@8
() ) o) o 88

2. Pulse el botén correspondiente en la pantalla tactil para desplazarse a través de
los ciclos disponibles.

La pantalla mostrara el nombre del ciclo y los respectivos parametros. La unidad STATIM G4
presenta siete ciclos diferentes:

INST HUEC NO EMP (S)\ /"INSTHUEC EMP (8)134C "\ | /" GOMA / PLASTICO (8)
134°C / 3,5 min /3,5 min 121°C / 15 min
INST HUEC NO EMP (S) INST HUEC EMP (S) 134°C GOMA / PLASTICO (S)
134°C / 18 min /18 min 121°C / 30 min
INST SOL NO EMP (S)
134°C / 3,5 min

3. Una vez hallado el ciclo que usted requiere, pulse el icono de INICIO.

C, e HEs  (EY e ks
o D —— Va2
CEEEIED (O e &8

NOTA: Si se encuentra activado el uso del “Proceso autorizado”, aparecera una pantalla
de PIN después de pulsar INICIO. Introduzca su PIN para iniciar el ciclo.
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5 Usando su STATIM

5.2 Ejecucion de un ciclo (continuacion)

Cuando se inicia el ciclo, los respectivos parametros aparecen indicados en la parte
superior de la pantalla.

Debajo aparece la fase en curso. El contador del ciclo de la unidad se indica a la derecha.

Un grafico registra el progreso del ciclo mientras a la derecha aparece la informacion
correspondiente al ciclo en curso.

A medida que transcurre el ciclo, se oyen diversos sonidos. Se trata del funcionamiento
normal de la unidad.

INST SOL NO EMP (N)
134 C°/ 3.5 min
CICLO DE NUMERO 2%
138
134 00:00
= 32.0°C
120 99kPa
" INST SOL NO EMP (N)
100 l————— 134 C°/ 3.5 min X
CALENTAMIENTO %)
138 147
134 00:03
10 42.9°C
20 98kPa
" INST SOL NO EMP (N) :
1wol—— 134 C°/ 3.5 min
ACONDICIONANDO o 2%
147
e 01:32
10 110.9°C
0 148kPa
" /~__[INST SOL NO EMP (N)
10 134.C°/ 3.5 min -
PRESURIZANDO %
147
e 03:00
10 /‘\ 126.6°C
[
=0 g 237kPa
110 2
INST SOL NO EMP (N)
100 134 C°/ 3.5 min
ESTERILIZANDO 0 2%
138 147
134 ,’_ 06:04
10 n l 135.8°C
reof—H 313kPa
i / 00:40
1"
100 _; INST SOL NO EMP (N) : )
134 C°/ 3.5 min \
PURGANDO %)
- 147
134 — ~| 07:08
130 T
ﬂ f 117.3°C
B 159kPa

v

ol
oL
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5 Usando su STATIM

5.2 Ejecucion de un ciclo (continuacion) INST SOL NO EMP (N)
134 C°/ 3.5 min ;x Q

El zumbido que se produce durante la etapa de secado SECANDO 0% 20
con aire corresponde al funcionamiento del compresor. e 805

130 : g
La fase de secado con aire del ciclo puede ser interrumpida I \ ?gétga
en cualquier momento pulsando el botén de PARADA. :: I | | 5951

wol L 1

Cuando finaliza la fase automatica de secado con aire

y el ciclo de esterilizacion ha sido exitoso, la pantalla E'g‘é‘\;%g'-&m PARAR
tactil muestra un mensaje de “Ciclo completo” y la EXTRAER CASSETTE

unidad emite un sonido recordatorio hasta que se pulsa
el boton de PARADA o se extrae el casete.

Tenga cuidado. Las partes metdlicas estaran calientes y @
el casete puede contener vapor caliente.

5.3 Detencion de un ciclo

Para detener un ciclo, pulse el icono de PARADA situado

en la parte inferior derecha de la pantalla tactil. Si se pulsa 2alil ptlbzaeosrol”

CONTENIDO NO ESTERIL

el botdn de PARADA, se extrae el casete o la unidad USE STOP PARA PARAR
detecta un problema durante el funcionamiento, el ciclo EXTRAER CASSETTE

se detiene. Una vez que un ciclo ha sido detenido,

sera necesario pulsar el botén de PARADA antes de

que pueda comenzar otro ciclo. En la pantalla aparecera:

Si la pantalla indica el mensaje, FALLO DE CICLO o NO ESTERIL, el contenido
del cassette no es estérill Consulte la seccion 10 Localizacién de fallos para obtener
mas informacion.

Si se interrumpe la etapa de secado por aire del ciclo, no guarde los instrumentos
embolsados que estaban en el cassette a menos que estén secos.

NOTE: Si se encuentra activado el uso del “Proceso
autorizado”, aparecera una pantalla de PIN después
de pulsar PARADA. Para liberar la carga manualmente,
pulse EN en la pantalla de PIN. En la pantalla siguiente,
seleccione LIBERACION MANUAL. Introducir el PIN

Comprobacion de PIN Error

Liberacion manual
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6 Almacenamiento y recuperacion

Su STATIM G4 tiene un registrador interno, que permite almacenar todos los datos
correspondientes a cada uno de los ciclos (exitosos o incompletos) a lo largo de la vida
util de la unidad. Usted puede acceder a esta informacion mediante la pantalla tactil,

a través del portal web, utilizando una memoria USB o conectando una impresora.

6.1 Recuperacion de la informacion del ciclo mediante
el uso de la pantalla tactil
1. En el menu principal, pulse el icono correspondiente a USB.

2. La unidad registrara los ultimos cinco ciclos exitosos y los Ultimos cinco ciclos
incompletos. Si usted selecciona un ciclo de la lista, la unidad mostrara la informacion
del ciclo en un formato similar al de una impresion.

3. Utilice las teclas de flechas para desplazarse y leer.

NOTA: Independientemente de si hay o no hay una memoria USB conectada a la unidad, usted
siempre podra ver los Ultimos cinco ciclos exitosos y los ultimos cinco ciclos incompletos. Utilice el
portal web para acceder desde el ordenador a toda la informacién de los ciclos almacenada en su
STATIM. Para conectar su STATIM a una red, consulte el manual especifico denominado “STATIM
2000/5000 G4: Configuracion y uso de su portal web”.

ool LN

mm/dd/yyyy hh:mm:ss

[ Aaaa/mm/dd xxxxx OK
[ Aaaa/mm/dd xxxxx OK

[ Aaaa/mm/dd xxxxx OK

[ Aaaa/mm/dd xxxxx OK
[ Aaaa/mm/dd xxxxx OK

[ Aaaalmmidd xxoox (CFxx)
[ Aaaalmmidd xxoox (CFxx)

ELIJAUN CICLO

[ Aaaaimmidd xxxxx (CFxx)
[ Aaaaimmidd xxxxx (CFxx)

[ Aaaa/mmidd xxxxx (CFxx)

6.2 Recuperacion de la informacion del ciclo mediante

el uso de una memoria USB

La memoria USB puede ser utilizada para transferir a un ordenador la informacién de

los ciclos almacenada en la unidad. Las mejores practicas sugieren que esto debe hacerse
una vez por semana. Para transferir datos utilizando el puerto USB, siga estos pasos:

1. Inserte la memoria USB en el puerto correspondiente.

2. La unidad STATIM controla cudles son los datos que ya han sido transferidos
a la memoria USB y, de forma automatica, solo carga los datos nuevos.
Los datos almacenados en la memoria interna de la StatlM solo se pueden copiar una vez. Datos que

se han transferido con anterioridad no se vuelve a guardar en un nuevo dispositivo de almacenamiento
USB. Acceso a la informacion previamente transferida se puede hacer desde el Portal Web.

3. Cuando la luz de actividad de la memoria USB suministrada deja de parpadear o
el icono de USB de la pantalla LCD pasa de un color verde parpadeante a un color gris
fijo, extraiga la memoria USB y transfiera la informacién a su ordenador.

NOTA: Si usted selecciona el icono de la memoria USB desde el menu principal, solo
podra ver los ultimos cinco ciclos completos y los ultimos cinco ciclos incompletos.
Para ver todos los ciclos almacenados en la memoria USB, debera usar su ordenador.
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6 Almacenamiento y recuperacion

6.3 Vista general de la impresion del ciclo - Ciclo con boton de parada oprimido

Modelo: STAT/M 5000
Numero de serie: 101010B01222
Identificacion de la unidad:

La autoclave ha sido
configurada como nimero 000

Calidad del agua en el depdésito

Hora / Fecha:

3:02 pm / 23 de enero de 2014

Nombre del ciclo y parametros:
INST HUEC NO EMP (S)
134 °C por 3,5 minutos

Calentamiento completo: Inicio

de la fase de acondicionamiento

a los 2:10 (ver grafico del ciclo - fase
“A” completa, inicio de fase “B”)

Firma digital de la unidad

37

Software: S5S2R706

Contador de ciclos: el nimero
de ciclos que han sido
ejecutados en la unidad = 829

Reloj del ciclo:
se inicia en 0:00

Temperatura, presion y tiempo
impresos a diferentes
intervalos durante

el acondicionamiento

Tiempo de inicio de
la presurizacion: 6:16
(inicio de fase “C”)

Tiempo de inicio de
la esterilizacion: 7:24
(inicio de fase “D”)

Parametros de esterilizacion

Tiempo de inicio de

la ventilacion: 10:55

(inicio de fase “E”)

Tiempo de inicio del secado
con aire: 12:05

(inicio de fase “F”)

Botén de parada oprimido
a los: 14:51

Tiempo de terminacion
del ciclo: 14:51



6 Almacenamiento y recuperacion

6.3 Vista general de la impresion del ciclo - Ciclo completo

Modelo: STAT/M 5000

Numero de serie: 101010B01222

Identificacién de la unidad:
La autoclave ha sido
configurada como nimero 000

Calidad del agua en el depésito

Hora / Fecha:
7:57 pm / 23 de enero de 2014

Nombre del ciclo y parametros:
INST SOL NO EMP (S)
134 °C por 3,5 minutos

Calentamiento completo: Inicio
de la fase de acondicionamiento
a los 1:05 (ver grafico del ciclo -
fase “A” completa, inicio de fase
“BH)

Firma digital de la unidad

*Nota: Formato de tiempo

Software: S5S2R709

Contador de ciclos: el nimero
de ciclos que han sido
ejecutados en la unidad = 839

Reloj del ciclo:
se inicia en 0:00

Temperatura, presion y tiempo
impresos a diferentes
intervalos durante

el acondicionamiento

Tiempo de inicio de

la presurizacion: 2:23

(inicio de fase “C”)

Tiempo de inicio de
la esterilizacion: 3:21
(inicio de fase “D”)

Parametros de esterilizacion

Tiempo de inicio de
la ventilacion: 6:52
(inicio de fase “E”)

Tiempo de inicio del secado
con aire: 8:08
(inicio de fase “F”)

Tiempo de terminacion
del ciclo: 1:08:08

Tiempo mostrado como mm:ss (p. €j., 3:27) para la revision de software 708 e inferiores; h:mm:ss (1:01:42) para

la revision de software 709 y superiores

Tolerancias aceptables

Tiempo de esterilizacion: “Tiempo de esterilizacion” (p. €j., 3,5 mins) -0/+1 %

Presion de vapor saturado: 304 kPa - 341 kPa para ciclo de elementos no empaquetados/empaquetados

(205 kPa - 232 kPa para ciclo de goma y plasticos)

Temperatura de esterilizacion: “Temperatura especificada” -0/+4 (134 BC-138 IC) (121 EIC -125 AC para ciclo

de goma y plasticos)*data on Cycle Printout should fall within these ranges
*los datos reflejados en la impresion del ciclo deben estar dentro de estos rangos



7 Recuperacion de un coédigo de acceso remoto

Para permitir que personas externas logren acceder de forma remota a la unidad
STATIM G4, usted debera proporcionar un token de seguridad a la persona
correspondiente. Para obtener el codigo en cuestion, siga estos pasos:

2 ag Eofy
1. = i: ] h( ‘ﬂ.

2. Desplacese a [ Acceso remoto ) y seleccione.

3. Pulse ( Habilitar ) y espere unos segundos para que se suministre un token
de seguridad. Una vez visualizado, suministre el token a la persona que requiere el
acceso remoto.

NOTA: Este token sera valido por 2 horas solamente. Una vez transcurrido ese lapso,
la sesién remota se desconectara automaticamente. Si desea finalizar la sesién antes,
seleccione ( Inhabilitar ] en el mismo menu para desactivar el token.
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8 Imprimir informacién del ciclo

La unidad STATIM G4 cuenta con un puerto serie RS-232, que permite conectarla a una impre-
sora externa. (Para obtener una lista de impresoras recomendadas, vea la tabla de abajo.)

8.1 Conexién a una impresora
Para conectar la impresora, siga estos pasos:

1. Conecte la impresora externa al puerto serie RS-232 de la unidad STATIM G4.
Para ello, utilice el cable correspondiente suministrado con su impresora.

2. Encienda la impresora.

3. En la unidad STATIM G4, seleccione ﬁ;{é w Vﬁﬂ

F

4. Desplacese a [ Tipo de impresora | y seleccione.

5. Utilice @) §2 para ir a la opcién de “Impresora serial” y seleccione. Pulse (&3
para guardar y volver al menu de ajustes.

8.2 Ajustes para la impresion

La unidad STATIM G4 permite realizar diversos ajustes de impresiéon. Usted puede acceder a
esos ajustes desde el menu de ajustes de usuario (vea las instrucciones indicadas
anteriormente). Utilice la tabla de abajo o el manual de uso de la impresora para realizar

los ajustes correctos en su impresora ( Baud Rate ) , ( Final Linea CR/LF ] y

[ Usuario Imp. grado°J_

8.3 Impresoras externas y especificaciones

Impresoras. externas Fin de linea CR/LF Tasa de bits_del Car: °, usuario
sugeridas puerto serie de impresora
Epson
24 F
TM-U220D(C31C515603) CR/LF 9600 8 [OxF8]
Citizen
IDP-3110-40 RF 120B CR 9600 N/A
Star Micro
SP212FD42-120 CR 9600 210 [0xd2]
Star Micro
R/LF 21 2
SP216FD41-120 CR/ 9600 0 [0xa2]
Star Micro CRILF 9600 210 [0xd2]

SP512MD42-R

En condiciones normales de almacenamiento, un documento térmico permanecera legible
durante un minimo de 5 afos. Las condiciones normales de almacenamiento incluyen evitar
la luz solar directa, temperaturas ambientales por debajo de 25 grados Celcius y humedad
moderada (45 - 65 % de humedad relativa) y nunca cerca de materiales incompatibles, entre
los que se incluyen el plastico, el vinilo, las lociones de manos, aceites, grasa, productos
basados en alcohol, papel autocopiativo y papel carbon.

40



9 Mantenimiento de su STATIM

9.1 La limpieza del cassette

Se debe mantener el cassette STATIM limpio como buena practica clinica, ya que ayuda
al funcionamiento de la unidad. Recomendamos limpiar la superficie interior al menos una
vez a la semana.

1. Utilice un detergente para el lavado de vajilla o un detergente suave sin cloro.

2. Friegue el interior del casete con un pafno de limpieza fabricado especialmente para el uso
en superficies recubiertas de teflon.

3. Después de fregar, enjuague a fondo con agua para eliminar cualquier resto
de detergente.

Si se recubre toda la superficie interior con el agente de secado STAT-DRI Plus,

el agua tiende a constituir alli una capa uniforme, sin que se generen gotas. Por lo tanto,
el agua que esta en contacto con las superficies calientes del casete se evapora de una
manera mucho mas eficiente. Esto minimiza la formacion de manchas y mejora
significativamente el secado de los instrumentos. STAT-DRI Plus debe aplicarse cada
10 ciclos y después de cada limpieza del casete.

STAT-DRI PLUS esta disponible en una botella de 2 onzas (codigo: 20ZPLUS), frasco de 8
onzas (codigo: 80ZPLUS) o frasco de 32 onzas (codigo: 320ZPLUS).

9.2 Limpieza del filtro del depdsito de agua

Este filtro del depdsito de agua se debe limpiar al menos una vez por semana o cuando sea
necesario. El filtro se puede extraer y limpiar con facilidad, colocandolo boca abajo y bajo
un chorro de agua para lavar las particulas, y luego colocandolo de nuevo en la abertura
del depdsito. Si se necesita un respuesto del filtro de depdsito de agua, pida la pieza
numero 01-109300s.

9.3 Limpieza del depdsito

Verifique que el depdsito no tenga polvo ni particulas. Se debe limpiar el depdsito
drenandolo, limpiandolo y enjuagandolo UNICAMENTE con agua destilada procesada con
vapor. No se recomienda el uso de agentes quimicos o de limpieza, ya que pueden dahar
la unidad.

9.4 La limpieza de las superficies exteriores

Use un pano suave humedecido con agua y jabén para limpiar todas las superficies
exteriores. No use sustancias de limpieza fuertes ni desinfectantes
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9 Mantenimiento de su STATIM

9.5 Cambio de los filtros de aire para retencion de bacterias

Para mantener el suministro correcto de aire limpio durante el ciclo de secado por aire, se
deben reemplazar los filtros cada seis meses o después de 500 ciclos.

Para cambiar el filtro de aire para retencién de bacterias en el STATIM 2000 G4 y 5000 G4
siga los siguientes pasos:

1. Apague el STATIM. " 2000 G4

2. Desconecte el tubo AL del filtro de retencién
de bacterias 1 vy retire el filtro de su soporte 1 .
A medida que retira el filtro del soporte, fijese en
la orientacion de la flecha en el filtro.

3. Cuando el filtro esté fuera del soporte, desconecte
cuidadosamente el tubo B! del filtro

4. Antes de instalar el filtro para retencion de
bacterias 2 de repuesto (articulo nimero
01-102119S) verifique que la direccién de la flecha
en el filtro sea la misma que la de la flecha
del soporte. Presione el conector izquierdo
del filtro en el tubo B ] .

( Y

5. Suavemente presione el filtro de repuesto
en el soporte del filtro &l . La flecha
del filtro deberia estar hacia el frente y
apuntando hacia la izquierda.

| 5000 G4 7] ) Figura 11

6. Vuelva a conectar el tubo AEl al conector
derecho del filtro.

Para cambiar el filtro de aire en la unidad STATIM 2000 G4, siga estos pasos:

Apague el interruptor de electricidad en la parte posteriorde la unidad.
Quite el viejo filtro de aire de espuma y deséchelo £ .

Instale el filtro nuevo (pieza n° 01-100207S).

0N~

Ajuste la bandeja del filtro [Z en la parte posterior del compresor utilizando el tornillo £
que se guardo durante el proceso de desmontaje.

Para cambiar el filtro de aire en el STATIM G4 5000, ejecute los siguientes pasos:
1. Desenrosque el filtro de aire cilindrico ] en un sentido contrario a las agujas del reloj.
2. Deseche el filtro viejo.

3. Enrosque el nuevo filtro (pieza n° 01-101652S) apretando con la fuerza de sus dedos
solamente.
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9 Mantenimiento de su STATIM

A

9.6 Reemplazo de la junta del cassette

Para asegurar un rendimiento éptimo del autoclave de cassette STATIM, cambie la junta
del cassette cada 500 ciclos o cada seis meses, lo que ocurra primero. Se dispone de jun-
tas de repuesto (articulo numero 01-100028S para STATIM 2000 G4 y 01-106049S para
STATIM 5000 G4)

Para cambiar la junta del cassette, siga los pasos siguientes:

Coloque la tapa del cassette y la nueva junta sobre una superficie de trabajo limpia.
Examine la posicién de la junta usada en la tapa del cassette y coloque la nueva junta
en la misma direccidn, cerca de la tapa.

Retire la junta vieja y deséchela. Retire cualquier residuo del canal
de la junta y purgue el canal con agua destilada.

Lubrique la junta nueva con el liquido lubricante para juntas incluido.

Inserte el borde redondeado de la junta debajo del borde redondo
de la tapa. Alinee los orificios de la junta nueva con los orificios
de la tapa.

NOTA: En cada esquinay en los orificios de la tapa debe haber dos puntas
cuadradas visibles. Las puntas deben encajar a nivel con la superficie
exterior de la tapa.

Asegurese de que la junta esté completamente insertada.
Palpe alrededor de la periferia para asegurase de que la junta
esta correctamente colocada.

NOTA: Durante un ciclo, puede aparecer vapor entre la tapa y la bandeja. Figura 12

Si esto continua, retire el cassette y verifique que la junta esté correctamente colocada.

Tenga cuidado. Las partes metalicas estaran calientes y el cassette puede contener
vapor caliente.
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9 Mantenimiento de su STATIM

9.7 Mantenimiento del nivel de liquido

1.

La unidad STATIM controla permanentemente el nivel del depdsito de agua.

Si el deposito tiene un nivel bajo, aparecera una X roja en el icono de agua (i

incluido en la pantalla de seleccién de ciclo. Pulse el icono para ir a la siguieﬁé pantalla
y confirmar que se trata de una cuestion relacionada con el nivel de agua (y no con

la calidad del agua).

Si el depdsito tiene un nivel bajo, aparecera IQ junto a NIVEL DE AGUA.

Para llenar el depésito, quite la tapa de la parte superior de la unidad y proceda a
realizar el llenado. Se recomienda utilizar un embudo a fin de minimizar los derrames.
Cada vez que vuelva a llenar el depdsito, vacie el recipiente de agua residual y llene con
agua hasta la linea de nivel MIN. Vacie frecuentemente el recipiente de agua residual
para evitar los olores desagradables y la decoloracién del contenido. (Para resolver este
tema se puede anadir al recipiente un desinfectante de bajo nivel sin cloro, preparado
de acuerdo con las instrucciones del fabricante.)

9.8 Lectura de la calidad del agua

1.

La unidad STATIM controla permanentemente la calidad del agua. En su STATIM, utilice
Unicamente agua destilada a través de un proceso de vapor, que contenga menos

de 5 ppm de sdlidos disueltos totales (con una conductividad inferior a 10 uyS / cm).

Si la calidad del agua esta mas alla de estas tolerancias, aparecera una X roja en

el icono de agua Gk incluido en la pantalla de seleccion de ciclo. Pulse el icono para

ir a la siguiente pantalla y confirmar que se trata de una cuestion relacionada con
la calidad del agua (y no con el nivel de agua).

Si la calidad del agua no es adecuada, aparecera I@ junto a los valores de microS.
y partes por millon.

Utilizando el tubo de drenaje (vea la seccion 3.5 “Cebado de la bomba”, Figura 6), vacie
el contenido del depdsito en el recipiente de agua y reemplacelo con agua destilada

a través de un proceso de vapor, que contenga menos de 5 ppm de sélidos disueltos
totales (con una conductividad inferior a 10 uS / cm).

9.9 Uso de instrucciones en pantalla

Para ver las instrucciones de ayuda en pantalla correspondientes a la unidad STATIM G4,
siga estos pasos:

B4 ug Eofy

Desplacese a [ Instrucciones ) y seleccione.

Elija las instrucciones que desea ver y seleccione.
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9 Mantenimiento de su STATIM

Diariamente

Semanalmente

meses

Periodo prolongado |Cada seis
SIN USO

9.10 Programa de mantenimiento preventivo

Para asegurar un rendimiento sin problemas, tanto el operador como el distribuidor deben seguir
un programa de mantenimiento preventivo.

NOTA: Consulte las leyes de seguridad correspondientes de su pais, regién o estado,
para cualquier otra prueba del usuario que pueda ser necesaria.

Los siguientes programas describen las acciones necesarias.

Deposito de agua

Botella de desechos

Unidad

Cassette

Filtro de agua

Bioldgico y/o
Filtro de aire

Biologica y/o
Filtro de aire

Junta del cassette
Unidad

Operador

e Sustituya el agua segun sea necesario.

¢ Vacie la botella de desechos cada vez que rellene el depdsito

Rellen la botella con agua, hasta la linea de la marca MIN

Para garantizar un rendimiento 6ptimo del autoclave STATIM, recomendamos que se
realice un ciclo completo de esterilizacion al final de cada dia de uso, el cual debera
incluir la fase completa de secado con aire. Esto es especialmente importante

cuando la unidad permanece inactiva a lo largo del fin de semana o durante un periodo
prolongado de tiempo.

Lave el interior del cassette con jabon lavavaijillas o un detergente suave que no contenga cloro.
Friegue el interior del cassette con una esponja disefiada para superficies revestidas de Teflon™
Después de eliminar todo vestigio de detergente, trate las superficies interiores

del cassette con agente de secado STAT-DRI™ Plus para mejorar el proceso de secado.
Haga mas pedidos Plus, mencionando los productos 20ZPLUS, 80ZPLUS

o0 320ZPLUS

Compruebe el filtro del depdsito de agua cada semana y limpielo si es necesario.
Reemplacelo si fuera necesario

Verifique que el filtro de aire no contenga polvo ni humedad. Reemplacelos si contienen
polvo.Llame al servicio técnico si esta himedo.

Reemplacela cada 500 ciclos o cada seis meses (lo que ocurra primero).

Sustituyala cada 500 ciclos o cada seis meses (lo que ocurra primero), 0 cuando sea necesario

Si el Statim no habra de utilizarse durante una semana (o mas), asegurese de llevar

a cabo un ciclo completo de esterilizacion (que debe incluir la fase completa de secado
con aire) antes del periodo sin uso. Después de este periodo sin uso y antes

de esterilizar cualquier instrumento, ejecute tres ciclos envueltos. Extraiga el casete una
vez que se haya enfriado. Limpie la parte superior (tapa) y la parte inferior (bandeja) con
un pafo suave, actue sobre las superficies internas y luego enjuague a fondo con agua
corriente. Una vez que el casete estd limpio y seco, aplique STAT-DRI en la superficie
interna.
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9 Mantenimiento de su STATIM

Una vez al aio

Technician
Cassette e Controle que la bandeja, la tapa y la junta no estén dafiadas. Reemplacelas si fuera necesario.
Filtro biolégico ¢ Inspeccione el filtro biolégico para asegurarse de que no tenga humedad.

Valvula de solenoide ¢ Inspeccione la valvula y limpiela si esta sucia. Reemplace el solenoide si tiene defectos.

Bomba ¢ Limpie los filtros; reemplacelos si tienen polvo.

Valvula de contencién e Extraiga el tubo de escape de la parte posterior de la unidad durante la fase de secado

poraire. Verifique si hay aire proveniente del conector.

¢ Retire el tubo compresor de aire de la entrada de la valvula de contenciéon cuando
se esta ejecutando un ciclo. Asegurese de que no se filire nada de vapor de la valvula.
Reemplacela en caso de que hubiera filtraciones

Depdsito de agua ¢ Verifique que el depdsito no tenga polvo. Si fuera necesario, limpie y enjuague con agua

destilada procesada con vapor.

Calibracién e Calibre la unidad.

9.11 Transporte de la unidad / Drenaje del depdsito

Antes de mover la unidad, usted debera drenar el depdsito. Para hacerlo, siga los pasos
siguientes:

1.

2.

Coloque un envase de agua debajo de la unidad.

Con un tubo de desague (ver seccidn 3.5 Preparacién de la bomba, Figura 6), vacie
el contenido del depdsito en el contenedor de agua.

Elimine el agua que quede en el depdsito con una toalla absorbente que no
tenga pelusa.

Atornille las tres patas niveladoras que se encuentran debajo de la unidad.

Vuelva a empaquetar la unidad con los materiales de embalaje originales e incluya todos
los partes que se suministraron originalmente con la unidad.

Especifique un envio asegurado y con temperatura acondicionada.
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10 Solucion de problemas

Problema Solucion

La unidad no se enciende. Verifique que la unidad esté enchufada en
un tomacorriente debidamente puesto a tierra y que
el corddn eléctrico esté firmemente asentado en la
parte posterior de la maquina.

Pruebe con otro circuito. Apague la unidad por
10 segundos y luego vuelva a encenderla.

Compruebe la condiciéon del circuito de conductos
interruptor o fusible.

Hay agua debajo de la maquina. Verifique que no se haya derramado agua cuando
se rellend el depdsito. Asegurese de que el tapdn en
el tubo de desaglie esté firmemente colocado. Saque y
vuelva a introducir el cassette. Pruebe otro ciclo.

Tenga cuidado. Las partes metalicas estaran calientes y
el cassette contendra vapor caliente.

Hay fugas desde el cassette. Si gotea agua desde

la parte inferior de la unidad durante el funcionamiento,

verifique que la junta del cassette no esté mal alineada
0 averiada y cambiela si es necesario.

Tenga cuidado. Las partes metalicas estaran calientes y
el cassette contendra vapor caliente.

Pruebe otro ciclo. Si aun hay fugas,pruebe otro ciclo
usando otro cassette, si dispone de uno.

Si las fugas persisten, apague la unidad, retire y
descargue el cassette, desenchufe la unidad y llame
a su representante.

Los instrumentos no se secan. El mejor secado ocurre cuando el ciclo continda hasta
su terminacién. Permita que el ciclo termine. Asegurese
de que los instrumentos se hayan cargado debidamente
en el cassette. Consulte la secciéon 4. Preparacion y
Carga de los Instrumentos.

Verifique el nivelado de la unidad.

Limpie el interior del cassette y tratelo con agentes de
secado STAT-DRI. Consulte la seccién 8.1 Limpieza del
cassette. Asegurese de que el tubo de escape (tubo
hacia la botella de desechos) no esté torcido.
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10 Solucion de problemas continuacion

Problema

Los instrumentos no se secan. (continuacion)

Ciclo interrumpido —NO ESTERIL.,
Ciclo cancelado — NO ESTERIL y

FALLO DE CICLO, mensajes. ﬂ

Solucion

Si el tubo esta torcido, enderécelo. Si no se puede
enderezar el tubo, retirelo del conector unido al
STATIM. Presione el cuello del conector y con la otra
mano tire firmemente del tubo. Una vez que el tubo
esté libre del conector, corte la seccién danada del
tubo

utilizando un instrumento cortante. Asegurese de dejar
suficiente tubo como para alcanzar la unidad cuando
vuelva a conectar el tubo al conector de escape. Si el
tubo es demasiado corto como para cortar una sec-
cién, pongase en contacto con su distribuidor para
reemplazarlo.

Asegurese de que el compresor esté funcionando.
Para verificarlo, retire el tubo de escape de la botella
de desechos. Inicie el Ciclo unico de secado por aire y
ubique el extremo libre en un vaso de agua. Si no hay
un flujo fuerte y consistente de burbujas, el compresor
no esta funcionando correctamente. Péngase en
contacto con su distribuidor.

Espere unos minutos e intente otro ciclo antes de pasar
a la siguiente solucién. Retire el cassette. Tenga cuida-
do. Las partes de metal estaran calientes y el cassette
contendra vapor caliente. Inspeccione el cassette para
asegurase de que los orificios de la parte trasera de la
junta estén perfectamente alineados y de que el borde
flexible de la junta esta completamente libre. Verifique
que el tubo de escape no esté ni torcido ni obstruido.
Si el tubo esta torcido, enderécelo. Si no se puede
enderezar el tubo, retirelo del conector unido al
STATIM. Presione el cuello en el conector y con la otra
mano tire firmemente del tubo. Una vez que el tubo
esté libre del conector, corte la seccion dafiada del
tubo

utilizando un instrumento cortante. Asegurese de dejar
suficiente tubo como para alcanzar la unidad cuando
vuelva a conectar el tubo al conector de escape. Si el
tubo es demasiado corto como para cortar una sec-
cion, poéngase en contacto con su distribuidor para
reemplazarlo.

Verifique que no se haya expuesto al STATIM a cual-
quier interferencia eléctrica en un descuido. Consulte
la seccion de Instalacion referida a Consideraciones
Ambientales. (Seccion 3.1)

Pruebe a ejecutar otro ciclo. Si el problema continua,
registre el numero del mensaje de falla de ciclo y
comuniguese con su representante.
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10 Solucion de problemas continuacion

Problema

Calor excesivo emanando del frente

de la maquina.

La maquina no se pone en marcha y
la pantalla tactil indica:

)
H50!

La maquina no se pone en marchay
la pantalla tactil indica:

ifJ;éEﬁé

La impresora no funciona.

Hora y fecha incorrectos.

La pantalla tactil esta en blanco.

Solucion

Saque y vuelva a introducir el cassette. Pruebe otro
ciclo. Retire y verifique que la junta del cassette no esté
mal alineada o danada. Si fuera necesario, reemplace
la junta. Tenga cuidado, ya que las partes de metal
estaran calientes y el cassette contendra vapor cali-
ente.

Si la filtracion continda, apague la unidad, retire y des-
cargue el cassette y pongase en contacto con su distri-
buidor.

Pulse el icono para confirmar si se trata de un problema
relacionado con el nivel de agua o con la calidad del
agua.

Si es un problema relacionado con la calidad del agua,
es probable que usted haya utilizado agua que no esta
destilada a través de un proceso de vapor o que esta
destilada de forma inapropiada.

Vacie el depésito y vuelva a llenarlo con agua destilada
a través de un proceso de vapor, que contenga menos
de 5 ppm de sdlidos disueltos totales (con una conduc-
tividad inferior a 10 yS / cm).

Si tiene el medidor de conductividad del agua, controle
la calidad del agua antes de volver a llenar el depdsito.

Para vaciar el depdsito, vea la seccion 8.11 “Transporte
de la unidad / Drenaje del depdsito”.

Pulse el icono para confirmar si se trata de un prob-
lema relacionado con el nivel de agua o con la calidad
del agua.

Si el depésito tiene un nivel de agua bajo, vuelva
a llenarlo. Consulte los pasos que se describen en
la seccién 3.4 Llenado del depdsito.

Asegurese de que el cable de la impresora esté
conectado firmemente al conector en la parte posterior
del STATIM y a la impresora Statprinter. Asegurese de
que la impresora esté encendida. Apague la unidad
por 10 segundos y luego vuelva a encenderla.

No se ha ajustado la fecha y la hora. Consulte
la seccién 3 “Ajuste de su STATIM” para obtener
instrucciones respecto a la fecha y la hora.

Se ha interrumpido la alimentacién durante una
actualizacién del firmware.

Apague la unidad y vuelva a encenderla.

Pueden pasar hasta 6 minutos antes de que aparezca
la pantalla del menu principal.
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10 Solucion de problemas continuacion

Problema

La pantalla tactil esta en blanco / oscura

La memoria USB no contiene
la dltima impresion

La pantalla tactil muestra:

La unidad no envia correos electrénicos.

No se reciben correos electronicos
de la unidad

Solucion

Controle la fuente de alimentacion.

Reinserte la memoria USB y espere a que se vuelvan
a copiar los datos.

Si el problema persiste, haga una copia de seguridad
de toda la informacién incluida en la memoria USB y
vuelva a formatearla.

NOTA: Usted siempre puede acceder a toda la
informacion de los ciclos de su unidad a través
del respectivo portal web.

La presencia de una X sobre el icono de conectividad
muestra que la unidad no esta conectada a una red.
Si se supone que debe estar conectada a una red y
aparece la X, eso significa que la unidad no puede
adquirir una direccién IP.

Para resolver el problema, intente algunas de
las siguientes opciones:

@® Compruebe que el enrutador (router) esté
funcionando correctamente

@ Controle el cable LAN (si es posible, intente utilizar
un cable nuevo)

@ Asegurese de que su enrutador asigne las
direcciones IP automaticamente.

@ ¢ Renueve la direccion IP siguiendo estos pasos:

1. Desplacese a través del menu de ajustes hasta
AJUSTE DE RED y seleccione esa opcion.
2. Seleccione RENOVAR IP.

Controle los ajustes de correo electronico por medio
del botén TEST, situado en el portal web de la unidad.
En la pagina web de ajustes (SETUP), seleccione la
pestafia de herramientas (TOOLS). Haga clic en TEST
para controlar el enrutador, la unidad y las conexiones
de Internet. Si se indica que todos los ajustes son
correctos, vaya a la pantalla tactil de la unidad y
renueve la direccion IP siguiendo estos pasos:

1. Desplacese a través del menu de ajustes hasta
AJUSTE DE RED vy seleccione esa opcion.
2. Seleccione RENOVAR IP.

Controle su filtro antispam. Asegurese de que la unidad
haya sido identificada como una fuente aceptada
de correo electrénico.

Asegurese de que ha aceptado el acuerdo de confiden-
cia, poniendo una marca de verificacidon en el cuadro
de la CONTACTOS pagina de su portal web.
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11 Protocolo de Pruebas

11.1 Prueba de tipos
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11 Protocolo de Pruebas

Nombre del ciclo Carga Temperatura | Tiempo de Tiempo del ciclo* (mm:ss)
(max.) _d_e B estel_'lllzacmn Inicio en Inicio en
esterilizacion (minutos) . ,
caliente frio
(carga max.) | (carga max.)
INST SOL NO EMP (N) 1340C 3.5 min 2000: 6:45 2000: 9:15
5000: 8:45 5000: 13:15
INST HUEC NO EMP (S) 1340C 3.5 min 2000: 8:05 2000: 11:45
5000:10:50 5000: 17:30
INST HUEC NO EMP (S) 2000: 1.0kg 1340C 18 min 2000: 22:35 2000: 26:15
5000: 1.5kg 5000: 25:20 5000: 32:00
INST HUEC EMP (S)* 13401C 3.5 min 2000: 10:40 2000: 15:35
5000: 15:30 5000: 24:00
INST HUEC EMP (S) 13401C 18 min 2000: 25:10 2000: 30:05
5000: 30:00 5000: 38:30
GOMA/PLASTICO (S) 121EC 15 min 2000: 18:40 2000: 20:15
0.4kg 5000: 20:20 5000: 22:50
GOMA/PLASTICO (S) 121EC 30 min 2000: 33:40 2000: 35:15
5000: 35:20 5000: 37.50
SECADO SOLO NO ES UN CICLO DE ESTERILIZACION

*No incluye secado **Ciclo para la prueba (PCD de STATIM) de comprobacion de rutina
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12 Lista de Repuestos

( PIEZAS DE RECAMBIO PARA STAT/IM G4 )

( PIEZAS DE RECAMBIO PARA STATIM G4 )

01-100028S | Junta de casete (2000) 01-101709S | Gradilla de malla (5000)
01-101649S | Junta de casete (5000) 01-106653 | Gradilla de malla, STATIM 2000
01-103865S | Lubricante de junta 01-112408S | Bandeja de casete (2000 G4)
01-1016528 | Filtro de aire (5000) 01-112407S | Bandeja de casete con gradilla
01-100207S | Filtro del compresor (2000) de malla (2000 G4)
01-102119S | Filtro biolégico 01-112510S | Bandeja de casete (5000 Ext G4)
01-101783S | Tapa y filtro del depdsito 01-112385S | Bandeja de casete (5000 G4)
01-109300S | Kit de filtro del depdsito de agua 01-103935 | STATIM Placas de secado
01-100204S | Tubo de salida (5 unidades), STATIM 5000
01-100724S | Recipiente de condensador 01-103923 | Recipiente adicional para condensador
sin condensador
01-112406S | Caset leto (2000 G4
01-100735S | Conector para recipiente de agua residual asete completo )
01-112509S | Casete completo
01-100780S | Tope
Pe_ (5000 Ext G4)
01-100812S | Recipiente de condensador 07-1123845 | Caset o (5000
01-104093S | Tubo de salida, 3 m de longitud v -106325 Ras.e .e ctomp e (d ) -
- , - ecipiente para endoscopio,
01-104343S | Tapon - tubos de drenaje completo (STATIM 5000)
01-108340S | Piezas de recambio, PCD de STATIM
01-103945S | Kit para instrumentos sin envolver 20ZPLUS STAT-DRI Plus 2 onzas
de bandeja/gradilla (STATIM 2000) 80ZPLUST | STAT-DRI Plus 8 onzas
01-112409S | Tapa de casete (2000 G4) 320ZPLUS | STAT-DRI Plus 32 onz?é; )
: 99-108332 | Emuladores quimicos (Clase 6
01-112410S | Asa de casete, tapa (2000 G4) 134°C/3.5 min)
01-112386S | Tapa de casete (5000 G4) _ —
01-112387S | Asas de casete, bandeja/tapa \01 ~108341 Kit de montaje final PCD
(5000 G4)
01-112388S | Asa de casete, tapa (5000 G4)
01-112511S | Tapa de casete (5000 Ext G4)
01-112512S | Asas de casete, bandeja/tapa
(5000 Ext G4)
01-112513S | Asa de casete, tapa
(5000 Ext G4)
01-103557S | Reemplazo del cable
de alimentacion Dinamarca (desm.)
01-101766S | Cable de alimentacién, Reino Unido
01-101768S | Cable de alimentacioén, Suiza
01-101769S | Cable de alimentacion, ltalia

(01-101779S

Cable de alimentacion, Europa y
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13 Garantia

Garantia Limitada

Durante el plazo de un afio, el fabricante legal garantiza que el dispositivo

STATIM 2000 / 5000 G4, si esta nuevo y sin usar, no fallara durante el uso normal debido a
defectos de material 0 mano de obra que no sean debidos a un aparente abuso, mal uso o
accidente.

La garantia de una afio cubrira el rendimiento de todos los componentes de la unidad, excepto
articulos consumibles tales como la junta del cassette, el fitro del compresor y el filtro mibrobi-
olégico, siempre que el producto esté siendo utilizado y mantenido de acuerdo con la descrip-
cion del manual del usuario.

Se aplicara una garantia de dos afos especificamente a la bomba de agua, al generador de
vapor y a la placa de circuito impreso (PCB), siempre que el producto esté siendo utilizado y
mantenido de acuerdo con la descripcion del manual del usuario.

En caso de fallo debido a este tipo de defectos durante este plazo, se llevara a cabo la repa-
racion o el reemplazo, a eleccién de SciCan y sin cargo alguno de cualquier parte defectuosa
(excepto la junta), siempre y cuando se le notifique al fabricante por escrito dentro de los treinta
(30) dias posteriores a la fecha de dicho fallo y siempre y cuando la(s) parte(s) defectuosa(s)
sea(n) devuelta(s) al fabricante legal mediante prepago.

Esta garantia se considerara validada si el producto viene acompanado por la factura original de
compra de un representante autorizado y tal factura identifica el articulo por medio

de su ndmero de serie € indica claramente la fecha de compra. No se aceptara ninguna otra
validacion. Después de un afo, todas las garantias y otros deberes con respecto a la calidad del
producto se presumiran concluyentemente satisfechos, por lo tanto, toda responsabilidad ter-
minard, y no se podra iniciar en contra del fabricante legal ninguna accién o incumplimiento de
dicha garantia u obligacion.

Cualquier garantia expresa no estipulada en el presente documento y cualquier garantia o repre-
sentacion implicita en cuanto al desempefio y cualquier remedio por incumplimiento de contrato
que, de no ser por esta disposicion, pudiera surgir por implicacién, operacién de la ley, practica
comercial o curso de operaciones, incluyendo cualquier garantia implicita de comerciabilidad

o de idoneidad para un propdsito particular con respecto a todos y cada uno de los productos
fabricados, queda excluida y rechazada por el fabricante legal. Si desea obtener mas infor-
macién sobre nuestros productos y funciones, visite nuestro sitio web en

www.scican.com.
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14 Especificaciones

14.1 STATIM 2000 G4

Dimensiones de la maquina:
Tamano del Cassette (Externo):

Tamano del Cassette (Interno):

Longitud:
Ancho:
Altura:

Longitud:
Ancho:
Altura:

Longitud:
Ancho:
Altura:

Volumen de la camara de esterilizacion:

Volumen del depdsito:
Peso (sin agua):
Distancia necesaria:

Parte superior:
Lados:

Parte posterior:

Parte frontal:

Carga minima en el depdsito de agua:

PRV (valvula de alivio de presion):

Fusible térmico:

Clasificacion eléctrica:
puerto Ethernet:
puerto USB:
Corriente:

Clase de proteccion:
Proteccion:

Temperaturas del ambiente de operacion:

Niveles de sonido:
Humedad:

Altura maxima:

Consumo max. de agua:
Presion operativa ambiente:

Uso en interiores o exteriores:

Grado de contaminacion del ambiente previsto:
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2000 G4

50,0 cm
41,5 cm
16 cm

41 cm (incluye los mangos)
19,5 cm
4 cm

28 cm
18 cm
3.5cm

1,8 L
4.0L
22 kg

5cm
5cm
5cm
48 cm

550 mL

Fijada a 43,5 PSI para liberar la
presién en situaciones de exceso
de la misma

Corta el suministro de potencia
a la caldera en caso de
sobrecalentamiento

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

USB 2.0

AC

I

cubierta

5°C - 40°C

Medio - 56 dB, Maximo - 65 dB
80% max.

2000 m

268 ml

70 kPa - 106 kPa

uso en interiores

2



14 Especificaciones

14.2 STATIM 5000 G4

Dimensiones de la maquina: Longitud:
Ancho:
Altura:
Longitud:
Ancho:

Altura:
Extendido tamano del Cassette Longitud:

(Externo): Ancho:
Altura:
Longitud:
Ancho:
Altura:
Longitud:
Ancho:
Altura:
Volumen de la camara de esterilizacion:

Tamano del Cassette (Externo):

Tamanho del Cassette (Interno):

Extendido Seccion (Interno):

Volumen de la cdmara de esterilizacién para cassette extendida:

Volumen del depdsito:
Peso (sin agua):

Distancia necesaria: Parte superior:

Lados:
Parte posterior:
Parte frontal:

Carga minima en el depésito de agua:
PRYV (valvula de alivio de presion):

Fusible térmico:

Clasificacion eléctrica:

puerto Ethernet:

puerto USB:

Corriente:

Clase de proteccion:
Proteccion:

Temperaturas del ambiente de operacion:
Niveles de sonido:

Humedad:

Altura maxima:

Consumo max. de agua:
Presion operativa ambiente:
Uso en interiores o exteriores:

Grado de contaminacion del ambiente previsto:
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5000 G4

60,0 cm
41,5 cm
19,0 cm

49,5 cm (incluye los mangos)
19,5 cm
8 cm

56,5 cm (incluye los mangos)

19,5 cm
8 cm

38 cm
18 cm
7,5 cm
11 cm
13 cm
2,8 cm
51L
55L
40L
34 kg

5cm
5cm
5cm
57 cm

550 mL

Fijada a 43,5 PSI para liberar la
presién en situaciones de exceso
de la misma

Corta el suministro de potencia
a la caldera en caso de
sobrecalentamiento

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

USB 2.0

AC

I

cubierta

5°C - 40°C

Medio - 57 dB, Maximo - 65 dB
80 % max.

2000 m

564 mi

70 kPa - 106 kPa

uso en interiores
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15 DECLARACION DE CONFORMIDAD

UDI-DI basico: 764018507STATIM2000G4SV (STATIM 2000 G4),
764018507STATIM5000G4U4 (STATIM 5000 G4)

Clasificacion: Clase lla [(UE) 2017/745 Anexo VIII, Regla 16)]
Fabricante legal: Dent4You AG

Direccion del fabricante legal: Bahnhofstrasse 2
CH-9435 Heerbrugg

Representante europeo: Coltene/Whaledent GmbH+Co. KG
RaiffeisenstraBe 30
DE-89129 Langenau

Por la presente declaramos que los productos previamente mencionados cumplen con las
disposiciones de las siguientes legislaciones comunitarias y que el fabricante legal es responsable
exclusivo del contenido de la presente Declaraciéon de Conformidad. Toda la documentacién
justificativa se conserva en las instalaciones del fabricante.

Legislacion general aplicable:
Normativas para dispositivos sanitarios: Normativa (EU) 2017/745 del 5 de abril de 2017 sobre
dispositivos sanitarios (MDR 2017/745, Anexo IX, Capitulos I, Il incluyendo la seccion 4).

Normas y especificaciones comunes:
EN ISO 15223-1, EN 62366-1, EN 61010-1, EN 61010-2-040, EN ISO 14971, EN 62304, EN 13060,
EN 61326-1.

Cuerpo notificado: TUV SUD Product Service GmbH
RidlerstraB 65,
D-80339 Munich, Alemania
Numero de identificacion 0123

Fecha en la que se ahadio la marca CE: 2022-11-28
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16 Licencia de producto de software

El presente acuerdo de producto de software se celebra a partir de la fecha de entrega
(“fecha efectiva”) al cliente del equipo que contiene el producto de software (el “equipo”)
por y entre el fabricante legal y el comprador o arrendatario del equipo y cada uno de sus
usuarios finales (colectivamente, el “cliente”). “Producto de software” significa todo el
software propietario contenido en el equipo.

Esta licencia de producto de software constituye el acuerdo completo (“acuerdo”) entre el
fabricante legal y el cliente en relacién con el uso del producto de software por parte del
cliente. Ningun pedido de compra que pretenda modificar o complementar este acuerdo
anadira o variara los términos del mismo, incluso si esta firmado o rubricado por el fabricante
legal.

ARTICULO 1 - INTERPRETACION
1.1 Definiciones

a) Con “Filial”, se hace referencia a cualquier entidad afiliada que controla a, es controlada
por, o esta bajo control comun con el Cliente.

b) Con “Informacion Confidencial”, se entendera la informacién no publica y
comercialmente sensible de cada una de las partes y, en el caso del fabricante legal, el
producto de software, las actualizaciones, la documentacion y toda la informacion que esté
marcada como confidencial o de propiedad en el momento de su divulgacion.

c) Con “Control”, se hace referencia a la posesion, directa o indirecta, del poder para dirigir
0 generar la direccién de la gestion y las politicas operativas de una entidad a través de la
propiedad de valores con derecho a voto (al menos el 51% de sus valores con derecho a
voto o participativos), por contrato, fideicomiso u otro medio.

d) Con “Documentacién”, se entenderan los manuales de usuario relativos al uso del
producto de software y del equipo entregado con el equipo.

e) Con “Licenciantes”, se hace referencia a las terceras partes que han otorgado derechos
de distribucion de SciCan con respecto a su software.

f) Con “Actualizaciones”, se entenderan las modificaciones realizadas por el fabricante
legal en el producto de software que el fabricante legal generalmente pone a disposicién sin
cargo adicional de sus clientes que son suscriptores actuales de los servicios de soporte
y que estan al dia en el pago de las tarifas de los servicios de soporte, si las hubiera. Las
actualizaciones pasan a formar parte del producto de software a efectos de este acuerdo.
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16 Licencia de producto de software

ARTICLE 2 - LICENCIA
2.1 Otorgamiento de licencia

Sujeto a los términos y condiciones de este acuerdo, el fabricante legal concede al cliente una
licencia perpetua, totalmente pagada, no exclusiva e intransferible para utilizar el producto

de software, Unicamente en las instalaciones del cliente, exclusivamente en relacién con el
funcionamiento del equipo para los fines comerciales internos del cliente.

ARTICLE 3 - RESTRICCIONES DE LA LICENCIA
3.1 Restricciones

Salvo que se autorice expresamente en el presente, el Cliente no realizara ni permitira que se
realice la:

(@) copia o modificacion del producto de software o de la documentacion;

(b) ingenieria inversa, descompilacion, traduccién, desmontaje o revelacion del codigo fuente
de la totalidad o de una parte del producto de software;

(c) distribucion, divulgacién, comercializacion, alquiler, arrendamiento o uso de la oficina de
servicios o transferencia a terceros del producto de software o de la documentacion, excepto
como parte de la venta del equipo que contiene el producto de software;

(d) divulgacién de los resultados de las pruebas de rendimiento de los equipos o productos
de software a cualquier tercero sin el consentimiento previo por escrito del fabricante legal; o

(e) divulgacion de cualquier codigo fuente (si lo hay) proporcionado en el presente documento
a cualquier tercero.

ARTICLE 4 - ACTUALIZACIONES
4.1 Actualizaciones

(a) Siempre que el cliente haya abierto una cuenta y proporcionado toda la informacién
solicitada al fabricante legal y, si procede, haya pagado las tasas asociadas a las
actualizaciones, el fabricante legal proporcionara actualizaciones para el producto de
software de acuerdo con las politicas y procedimientos de actualizacién del fabricante legal
de aplicacién general. Antes de interrumpir las actualizaciones del producto de software,

el fabricante legal avisara al cliente con al menos seis (6) meses de antelacion. El cliente
permitira al fabricante legal utilizar el software de acceso remoto para ayudar a la resolucién
de problemas o preguntas. Las tasas por actualizaciones, si las hay, se facturaran anualmente
y se pagaran por adelantado.
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16 Licencia de producto de software

(b) El fabricante legal no tendra ninguna obligacién de proporcionar actualizaciones o
asistencia si el cliente no realiza ningun pago requerido o si decide interrumpir los servicios
de actualizacion. Para restablecer o renovar los servicios de asistencia, el cliente debe
pagar primero al fabricante legal la cuota anual de servicios de actualizacion vigente en ese
momento y todas las cuotas de servicios de actualizacion anteriores no pagadas y aceptar
que todas las actualizaciones anteriores se carguen en el equipo.

(c) El fabricante legal no tendra ninguna obligacidén de proporcionar actualizaciones para
cualquier (i) equipo o producto de software alterado, dafiado o modificado, (ii) producto de
software que no sea la versién actual o secuencial anterior, (i) problemas del producto de
software causados por la negligencia del cliente u otras causas fuera del control del fabricante
legal, o (iv) un fallo que no pueda ser reproducido en las instalaciones del fabricante legal o
mediante el acceso remoto a las instalaciones del cliente.

ARTICLE 5 - PROPIEDAD
5.1 Propiedad

El fabricante legal conserva todos los derechos, titulos e intereses sobre el producto de
software, las actualizaciones y la documentacion, asi como cualquier copia de los mismos.
Salvo que se conceda expresamente lo contrario en el presente acuerdo, no se concede
ninguna licencia, derecho o interés en ninguna marca comercial, derecho de autor, nombre
comercial o marca de servicio.

ARTICLE 6 - INDEMNIZACION POR PATENTE Y DERECHOS DE AUTOR
6.1 Indemnizacion

El fabricante legal defendera e indemnizara al cliente por todos los costes (incluidos los
honorarios razonables de los abogados) que se deriven de una reclamacioén de que el
producto de software suministrado y utilizado en el ambito de este acuerdo infringe un
derecho de autor o una patente registrada, siempre que:

(@) el cliente notifique al fabricante legal por escrito en un plazo de treinta (30) dias desde la
reclamacion;

(b) el fabricante legal tenga el control exclusivo de la defensa y de todas las negociaciones de
acuerdo relacionadas, y

(c) el cliente proporcione al fabricante legal la asistencia, la informacién y la autoridad
necesarias para llevar a cabo lo anterior.

Los gastos razonables en los que incurra el cliente para prestar dicha asistencia seran
reembolsados por el fabricante legal.
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16 Licencia de producto de software

6.2 Excepcion

El fabricante legal no tendra ninguna responsabilidad por cualquier reclamacion de infraccion
basada en:

(@) el uso de una versién sustituida o modificada del producto de software (excepto las
alteraciones o modificaciones que hayan sido realizadas por el fabricante legal o bajo la
direccién del mismo) si dicha infraccion se hubiera evitado mediante el uso de una versién
actual no alterada del producto de software; o

(b) la combinacion, el funcionamiento o el uso del producto de software con hardware,
programas o datos no suministrados o aprobados de otro modo por el fabricante legal,
si dicha infraccion se hubiera evitado mediante el uso del producto de software sin dicho
hardware, programas o datos.

6.3 Obligacion legal del fabricante

En caso de que el fabricante legal considere que el producto de software infringe la ley, o que
se prohiba el uso del producto de software por parte del cliente, el fabricante legal tendra la
opcion, a su cargo, de:

(@) modificar el producto de software para que no exista infraccion; u
(b) obtener para el cliente una licencia para seguir utilizando el producto de software; o

(c) sustituir el producto de software por otro software razonablemente adecuado para el
funcionamiento del equipo; o

(d) si ninguna de las soluciones anteriores es comercialmente viable, rescindir la licencia del
producto de software infractor y reembolsar el precio del equipo afectado, prorrateado en un
plazo de cinco afos calculado a partir de la fecha efectiva.

6.4 Responsabilidad total por la infraccion

Este articulo 6 establece la responsabilidad total del fabricante legal en caso de infraccién o
apropiacion indebida de los derechos de propiedad intelectual.

ARTICLE 7 - GARANTIA
7.1 Garantia

El fabricante legal garantiza que tiene la titularidad y/o la autoridad para conceder licencias
del producto de software. El Unico recurso del cliente con respecto al incumplimiento de esta
disposicion sera el establecido en el articulo 6 (Indemnizacién por patentes y derechos de
autor).

7.2 Funcionalidad

El fabricante legal garantiza durante un periodo de noventa (90) dias a partir de la fecha
efectiva que el producto de software, a menos que sea modificado por el cliente y siempre
que se hayan instalado todas las actualizaciones, realizara, en todos los aspectos materiales,
las funciones descritas en la documentacién cuando se utilice en el equipo correspondiente.
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16 Licencia de producto de software

7.3 Servicios

El fabricante legal se reserva el derecho de cobrar al cliente por los servicios realizados por

el fabricante legal en relacion con los fallos notificados que posteriormente se determine

que han sido causados por un error del operador, por usuarios no formados, por un mal
funcionamiento eléctrico de las instalaciones, por software o hardware no suministrado o
recomendado por el fabricante legal o por alteraciones o adiciones al equipo o al producto de
software que no sean por medio de actualizaciones o por personas que no sean empleados 0
consultores del fabricante legal.

7.4 DESCARGO DE RESPONSABILIDAD

LAS GARANTIAS MENCIONADAS ANTERIORMENTE SON EXCLUSIVAS Y SUSTITUYEN A
TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, YA SEAN EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDAS LAS
GARANTIAS IMPLICITAS DE CALIDAD COMERCIAL, COMERCIALIZACION, NO INFRACCION
E IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO.

ARTICLE 8 - LIMITACION DE RESPONSABILIDAD
8.1 RESPONSABILIDAD LIMITADA

EXCEPTO LO DISPUESTO EN EL ARTICULO 6 (INDEMNIZACION POR PATENTES Y
DERECHOS DE AUTOR), LA RESPONSABILIDAD DEL FABRICANTE LEGAL POR DANOS
EN VIRTUD DEL PRESENTE ACUERDO NO EXCEDERA EN NINGUN CASO LA CANTIDAD
PAGADA POR EL LICENCIATARIO AL FABRICANTE LEGAL POR EL EQUIPO DEL
FABRICANTE LEGAL EN RELACION CON EL CUAL SE PRESENTA LA RECLAMACION.

EN NINGUN CASO EL FABRICANTE LEGAL SERA RESPONSABLE DE LOS DANOS
INDIRECTOS, INCIDENTALES, ESPECIALES O CONSECUENTES, INCLUYENDO PERO
SIN LIMITARSE A LA PERDIDA DE DATOS O DE BENEFICIOS, CUALQUIERA QUE SEA SU
ORIGEN, INCLUSO S| HA SIDO ADVERTIDO DE LA POSIBILIDAD DE TALES DANOS. EN
NINGUN CASO LOS LICENCIANTES DEL FABRICANTE LEGAL SERAN RESPONSABLES
DE NINGUN DANO DIRECTO, ESPECIAL, INDIRECTO, CONSECUENTE, INCIDENTAL O
EJEMPLAR QUE SURJA DE ESTE ACUERDO, INDEPENDIENTEMENTE DE LA FORMA DE
ACCION, YA SEA BASADA EN EL CONTRATO, EL AGRAVIO O CUALQUIER TEORIA LEGAL.
LAS PARTES ACEPTAN LA ASIGNACION DEL RIESGO DE RESPONSABILIDAD QUE SE
ESTABLECE EN ESTA SECCION 8.1.
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16 Licencia de producto de software

ARTICLE 9 - CONFIDENCIALIDAD
9.1 Mantenimiento de la confidencialidad

En virtud de la cuenta con el fabricante legal que el cliente abrira a efectos de registrar el
equipo del fabricante legal y obtener actualizaciones, el fabricante legal obtendra y poseera
informacién confidencial e informacion personal relativa al cliente. La informacion del cliente
que obtiene el fabricante legal no incluye la topologia de la red de area local (“LAN”) ni la
informacién sobre otros dispositivos conectados a la LAN. La informacion personal que
obtiene el fabricante legal incluira los nombres de las personas a las que el fabricante

legal puede enviar correos electrénicos con respecto al funcionamiento del equipo y las
actualizaciones. Cada una de las partes reconoce a la otra que, en virtud de su relacion de
licencia y servicios de actualizacion, puede tener acceso a la informacién confidencial de

la otra parte. Las partes acuerdan, tanto durante la vigencia del presente acuerdo como
después de su finalizacion, mantener la confidencialidad de la informacion de la otra parte.
El producto de software sera tratado como confidencial a perpetuidad. Las partes se
comprometen a no poner la informacion confidencial de la otra parte en ninguna forma a
disposicion de terceros (con excepcion de sus empleados o consultores bajo obligaciones
de no divulgacién) o a utilizar la informacién confidencial de la otra parte para cualquier otro
proposito que no sea el contemplado en este acuerdo. Cada una de las partes tomara las
medidas comercialmente razonables para asegurar que la informacion confidencial no sea
divulgada o distribuida por sus empleados o consultores en violacion de las disposiciones
de este articulo 9. Las partes acuerdan que los términos y condiciones de este acuerdo se
consideran confidenciales.

9.2 Excepcion

Con independencia de las disposiciones incluidas en este Acuerdo, ninguna de las partes
sera obligada a mantener confidencial la siguiente informacion:

a) informacién que, en el momento de divulgacién a la parte receptora ya es de dominio
publico;
b) informacion que, tras su divulgacién, se convierte en parte del dominio publico, excepto

por incumplimiento de este Acuerdo;

c) informacion que estaba en poder de la parte receptora en el momento de la divulgacion y
que no fue adquirida, directa ni indirectamente, de la parte divulgadora;

d) informacién que, conforme a lo demostrado por la parte receptora, es el resultado de su
propia investigacion y desarrollo, e independiente de la divulgacion de la parte divulgadora;

e) informacion que la parte receptora obtiene a partir de terceras partes, siempre que esa
informacién no sea obtenida por esas terceras partes a partir de la parte divulgadora sobre
una base confidencial; o

f) informacion producida de acuerdo con la ley aplicable o una orden judicial, siempre que
la otra parte sea debidamente advertida de esa ley u orden, y que tenga la oportunidad para
intentar impedir o limitar dicha produccion.
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ARTICLE 10 - GENERALIDADES
10.1 Legislacion y jurisdiccion

El presente Acuerdo se regira e interpretara segun las leyes de la Provincia de Ontario y
las leyes federales aplicables de Canada. Este Acuerdo no se regira en ningun caso por la
Convencién de las Naciones Unidas sobre los Contratos de Compraventa Internacional de
Mercaderias.

10.2 Notificaciones

Todas las notificaciones se haran por escrito y se enviaran por correo de primera clase,
mensajeria nocturna, o se transmitiran por fax y se confirmaran por correo, a las direcciones
indicadas en la primera pagina de este acuerdo, o a cualquier otra direccion que cualquiera
de las partes pueda indicar mediante notificacion escrita a la otra parte con al menos diez (10)
dias de antelacion. Las notificaciones al fabricante legal se enviaran a privacy@SciCan.com.
La notificacion se considerara entregada en el momento de la entrega personal (en el caso de
la mensajeria nocturna o el fax) o cinco (5) dias habiles después de haber sido enviada por
correo de primera clase o al siguiente dia habil si se envia por fax.

10.3 Cesion

El cliente no puede ceder este acuerdo (por efecto de la ley o de otra manera) ni sublicenciar
el producto de software sin el consentimiento previo por escrito del fabricante legal. No
obstante, el cliente podra vender o desprenderse de otro modo del equipo con el producto
de software cargado en su sistema operativo interno. El cliente reconoce que no habra
actualizaciones disponibles para ningin equipo que se venda o elimine a menos que el
comprador o destinatario abra una cuenta para actualizaciones con el fabricante legal y
pague las tarifas correspondientes. Cualquier cesion o sublicencia prohibida del producto
de software serd nula y sin efecto. Sin perjuicio de lo anterior, previa notificacion por escrito al
fabricante legal, el cliente podra ceder o transferir de cualquier otra forma el presente acuerdo
a un afiliado del cliente, siempre y cuando dicho afiliado acuerde con el fabricante legal
quedar obligado por los términos y condiciones del presente acuerdo.

10.4 Costas legales

Si se requiere una accion legal, incluido un arbitraje, para aplicar o interpretar alguna de las
disposiciones de este Acuerdo, la parte vencedora en dicha accién recuperara todas las
costas y gastos razonables, incluidos los honorarios correspondientes de los abogados.

10.5 Amparo extraordinario

Cada parte reconoce que cualquier incumplimiento de sus obligaciones con respecto a los
derechos de propiedad de la otra parte o los licenciantes de esa parte pueden causar dafios
irreparables a esa otra parte, para los cuales las soluciones legales pueden ser inadecuadas,
y que esa otra parte y sus licenciantes tendran derecho a adoptar medidas cautelares,
ademas de cualquier otro recurso disponible.
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10.6 Encabezados

Los encabezamientos de articulos y secciones se usan en el presente documento sélo por
conveniencia y no tienen un efecto significativo en la construccion de este Acuerdo.

10.7 Fuerza mayor

Ninguna de las partes sera responsable por un incumplimiento debido a causas que estan
fuera de su control razonable.

10.8 Separabilidad

Si alguna disposicion de este Acuerdo se considera inaplicable, las partes sustituiran la
disposicion afectada por una aplicable, que se aproxime a la intencion y al efecto econémico
de la disposicion afectada.

10.9 Irrenunciabilidad

El hecho de que una de las partes no ejerza un derecho establecido en este documento no
se considerara como una renuncia de dicha parte a ejercer ese o cualquier otro derecho en el
futuro.

10.10 Enmienda

Este Acuerdo podra ser enmendado Unicamente mediante un documento por escrito,
ejecutado por un representante debidamente autorizado de cada una de las partes.

10.11 Acuerdo exclusivo

Este Acuerdo reemplaza y sustituye todos los arreglos verbales, representaciones o
comunicaciones escritas existentes previamente.
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1. Leer en primer lugar: informacion regulatoria

Lea este documento antes de usar la unidad. La unidad cumple con la frecuencia de radio,
las normas de seguridad y las regulaciones de los paises que han aprobado su importacion.
Pongase en contacto con nosotros para obtener la ultima lista de paises aprobados. Instale y
utilice su unidad de acuerdo con las siguientes instrucciones.

AVISO IMPORTANTE: Para cumplir con requerimientos de cumplimiento de exposicion de
la FCC* y de IC RF**, la antena utilizada para este transmisor debe instalarse a una distancia
de al menos 20 cm de todas las personas, y no debe colocarse ni utilizarse con ninguna otra
antena o transmisor.

*FCC (Comision Federal de Comunicaciones)

**IC RF (Radiofrecuencia de la Industria de Canada)

2. Adaptador inalambrico STATIM

El esterilizador STATIM incluye un modulo wifi conforme a IEEE 802.11b/g/n que permite
utilizar funciones que anteriormente estaban solo disponibles al utilizar una interfaz de cable.

El adaptador inalambrico admite la conexion a redes |IEEE 802.11b,g,n, WPA™ Personal y
WPA2™ Personal (Tipos EAP*: EAP-TLS, EAP-TTLS/MSCHAPv2, PEAPVO/EAP-MSCHAPV2,
PEAPV1/EAP-GTC, EAP-FAST). El esterilizador estara equipado con uno de los 2 médulos
WiFi: el modelo GS2011MIE utiliza el rango de frecuencias 2412-2462 MHz y tiene una
potencia maxima de salida de RF de 0,111 W; el modelo WL18MODGI utiliza los rangos de
frecuencia de 5180-5700 MHz con una potencia maxima de RF de 0,0698 W y 2402-2462
MHz con una potencia maxima de RF de 0,2432 W.

*Protocolo de autenticacion extensible

Mientras la unidad STATIM esta conectada a una red wifi, la seguridad de la conexién
depende de la configuracién de la infraestructura inalambrica (router o punto de acceso).

Proteger sus conexiones Wi-Fi® es una parte importante de proteger sus datos personales.
Una red wifi que usa WPA2™ proporciona tanto seguridad (puede controlar quién se conecta)
como privacidad (nadie puede leer las transmisiones) para las comunicaciones, a medida que
viajan a través de su red. Para obtener maxima seguridad, su red debe incluir Unicamente
dispositivos con la ultima tecnologia en seguridad: Wi-Fi Protected Access® 2 (WPA2). Los
dispositivos Wi-Fi CERTIFIED™ implementan WPA2. - Obtenga mas informacion en: http://
www.wi-fi.org/discover-wi-fi/security#sthash.tk28zkHJ.dpuf

La mayoria de los puntos de acceso, routers y puertas de enlace se envian con un nombre de
red predeterminado (SSID) y credenciales administrativas (hombre de usuario y contrasena)
para que la configuracion sea lo mas simple posible. Esta configuracion predeterminada debe
modificarse en cuanto instale su red. - Obtenga mas informacién en: http://www.wi-fi.org/
discover-wi-fi/security#sthash.tk28zkHJ.dpuf

También es importante considerar la posibilidad de emplear otras medidas para proteger sus
comunicaciones una vez que salgan de su red wifi. - Obtenga mas informacion en: http://
www.wi-fi.org/discover-wi-fi/security#sthash.tk28zkHJ.dpuf.
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Consejos sobre cémo proteger una red nueva
¢ Modifique el nombre de la red (SSID).

e Cambie las credenciales administrativas (nombre de usuario y contrasefia) que controlan
la configuracion de su punto de acceso/router/puerta de enlace.

e Habilite WPA2-Personal (también conocido como WPA2-PSK) con cifrado AES.
¢ Cree una contrasena de red que cumpla con las pautas recomendadas.

e Habilite las funciones de seguridad de WPAZ2 en el dispositivo cliente e ingrese la
contrasefia de la red.

- Obtenga mas informacion en: http://www.wi-fi.org/discover-wi-fi/security#sthash.tk28zkHJ.
dpuf

2.1. Como verificar la seguridad de una red existente

Cuando agrega un nuevo dispositivo a su red wifi, puede aprovechar la oportunidad para
asegurarse de estar sacando provecho del nivel de seguridad mas alto. Aproveche la
oportunidad para asegurarse de que su red esté configurada para WPA2.

Si instalé su red hace un tiempo, o un proveedor de servicios (por ejemplo, consultor o
proveedor de cable) configurd su red, es recomendable verificar que esté configurada en

el maximo nivel de seguridad. Si su red esta configurada en una generacién de seguridad
anterior (WEP o WPA), Wi-Fi Alliance® recomienda pasar a WPA2. El uso de WPA2 ha sido
requerido en todos los productos Wi-Fi CERTIFIED desde 2006; la gran mayoria de los
dispositivos Wi-Fi CERTIFIED actualmente en servicio admite WPA2.

2.2. Calidad y duracion de la contrasena

La seguridad de una contrasefia de red mejora en gran medida la seguridad de la red, por

lo que es importante seleccionar una contrasefa efectiva. En general, aumentar la longitud,
complejidad y aleatoriedad mejora la calidad de la contrasefia. Wi-Fi Alliance recomienda que
una contrasena tenga como minimo ocho caracteres e incluya una combinacién de letras
mayusculas, minusculas y simbolos. Una contrasefia no debe contener una palabra que se
encuentre en un diccionario ni debe incluir informacion personal (nUmero de identificacién,
nombre, direccioén, etc.).

Modificar la contrasefa de la red periddicamente también aumenta la seguridad.

- Obtenga mas informacion en: http://www.wi-fi.org/discover-wi-fi/security#sthash.tk28zkHJ.
dpuf
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2.3. Configuraciéon inalambrica

La unidad STATIM admite conexiones inalambricas o con cable, pero solo un tipo a la vez.

2.3.1. Como seleccionar redes cableadas o inalambricas
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3. EE.UU.: Comision Federal de Comunicaciones (FCC)

3.1. Dispositivos inalambricos aprobados

Esta seccidn presenta la identificacion de la FCC y el niumero de modelo del dispositivo

inalambrico.
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3.2. Adaptador LAN inalambrico preinstalado

El esterilizador esta equipado con uno de los médulos que se indican a continuacion:
ID de la FCC: YOPGS2011MIE (Modelo: GS2011MIE) O
ID de la FCC: Z64-WL18DBMOD (Modelo: WL18MODGI)

3.3. Ubicacion de la identificacion de la FCC

3.3.1. En la parte trasera de su STATIM encontrara una etiqueta indicadora con el formato
“Contiene el ID de la FCC YOPGS2011MIE” o “Contiene ID de la FCC Z64-WL18DBMOD”,
donde YOPGS2011MIE o Z64-WL18DBMOD representa el ID de la FCC que corresponde a
su modulo LAN inalambrico preinstalado.

3.4. Cumplimiento de exposicion a RF establecido por la FCC

La energia total irradiada de la antena principal conectada a la tarjeta inalambrica cumple

con el limite del requisito SAR (Tasa de Absorcion Especifica) establecido por la FCC, relativo
al Titulo 47 del Codigo de Regulaciones Federales (CFR), Parte 2, Seccion 1093, lo cual se
verificd cuando se probd el esterilizador. La antena de transmision de la tarjeta inalambrica se
ubica en la carcasa delantera.

3.5. Requisitos sobre interferencias de radiofrecuencia

Se probo el dispositivo y se determiné que cumple con los limites para un dispositivo digital
de Clase B, conforme a la FCC, Parte 15, Subparte B.

Debido a las diferencias en la asignacion de canal, si no puede conectarse mediante el
dispositivo wifi, es posible que esto se deba a que estos canales no estan disponibles en su
region, o a una interferencia. Si esto ocurre, debe utilizarse la conexién a Ethernet.

4. Canada: Industria de Canada (IC)

4.1. Dispositivos inalambricos aprobados

Esta seccidn presenta la certificacion de la IC y el numero de modelo de cada dispositivo
inalambrico.

4.2. Adaptador LAN inalambrico preinstalado

IC:9154A-GS2011MIE (Modelo GS2011MIE) O
IC: 4511-WL18DBMOD (Modelo: WL18MODGI)

4.3. Dispositivos de radiocomunicacion de baja potencia exentos de
licencia (RSS-210)

El funcionamiento esta sujeto a las siguientes dos condiciones:

1. Este dispositivo no puede generar interferencias.

2. Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluso la interferencia que pudiera
causar un funcionamiento no deseado del dispositivo. Los dispositivos transmisores han sido
disefiados para funcionar con las antenas integradas en el esterilizador y tener una ganancia
maxima de 3 dBi..
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4.4. Exposicion de los seres humanos a los campos de radiofrecuencia
(RSS-102)

La unidad de STATIM emplea una antena integral de baja ganancia que no emite campos de
RF superiores a los limites de Health Canada para la poblacién en general; consulte el Cédigo
de Seguridad 6, disponible en el sitio web de Health Canada en http://www.hc-sc.gc.ca/

La energia irradiada de las antenas conectadas a los adaptadores inaldmbricos cumple con el
limite del requisito de exposicion a la RF establecido por la IC, relativo a la Especificacion de
Estandares de Radio 102 (RSS-102) de IC, Emision 2, clausula 4.1.

5. informacion sobre cumplimiento reglamentario

5.1. Declaracion de conformidad de la Comision Federal de
Comunicaciones (FCC)

Nota: Los adaptadores inalambricos (Modelo: GS2011MIE o WL18MODGI) han sido
sometidos al proceso de certificacion para el cumplimiento de la Parte 15 Subparte B de la
FCC bajo el ID correspondiente de la FCC.

Este equipo se sometié a prueba y se determiné que cumple con los limites para un
dispositivo digital de Clase B, conforme a la Parte 15 de las normas de la FCC. Estos limites
estan disenados para proporcionar una proteccion razonable contra las interferencias
perjudiciales en una instalacién residencial. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar
energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede
causar interferencias perjudiciales para las comunicaciones de radio. Sin embargo, no se
garantiza que no se produzcan interferencias en una instalacién en particular. Si este equipo
causa interferencias perjudiciales para la recepcioén de radio o de television, que pueden
determinarse al apagar y encender el equipo, se recomienda que el usuario intente corregir la
interferencia mediante una o mas de las siguientes acciones:

Reorientar o reubicar la antena receptora.
¢ Aumente la distancia entre el equipo y el receptor.
¢ Conecte el equipo a un tomacorriente de un circuito diferente al del receptor.

e Consulte con un distribuidor autorizado o representante del servicio para obtener ayuda.
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El fabricante legal no es responsable de las interferencias de radio o televisidon causadas por
cambios o modificaciones no autorizadas en este equipo. Los cambios o las modificaciones
no autorizados podrian anular la autoridad del usuario para operar el equipo. Este dispositivo
cumple con la Parte 15 de las normas de la FCC. El funcionamiento esta sujeto a las
siguientes dos condiciones: (1) este dispositivo no puede generar interferencias y (2) este
dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluso la interferencia que pudiera causar un
funcionamiento no deseado del dispositivo.

Parte responsable:

Dent4You AG C

Bahnhofstrasse 2

CH-9435 Heerbrugg

5.2. Declaracion de cumplimiento de emisiones de Clase B de la
Industria Canada

Este aparato digital de Clase B cumple con la normativa ICES-003 canadiense.

5.3 Europa: Declaraciéon UE de conformidad

Este producto cumple con los requisitos de la siguiente directiva de la Unién Europea:
DIRECTIVA 2014/53/UE (Directiva de equipos radioeléctricos). El cumplimiento de esta
directiva implica la conformidad con una serie de normas armonizadas de la UE que vienen
consignadas en la Declaracién UE de conformidad.

6. Certificado

Anatel: 01219-16-03693
Modelo: GS2011MIE

O

Anatel: Versys 2448
Modelo: WL18MODGI
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