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1. Informacgoes gerais

1.1 Objetivo do manual

Este manual deinstrugdes foi publicado pela NSK Dental Italy para fornecer ao operador asinformacgdes
necessarias para:

B instalacao correcta
B utilizagcao adequada e segura
B manutenc¢ao cuidadosa

O manual é parte integrante do esterilizador a vapor iClave, doravante designado neste manual por
"esterilizador" ou, mais simplesmente, o "aparelho", e deve permanecer sempre com ele e estar
imediatamente disponivel.

Deve ser sempre mantido perto do dispositivo, num local de facil acesso e protegido de agentes
ambientais que possam afetar a sua integridade e durabilidade. Deve estar sempre a mao para consulta
imediata por parte dos operadores e responsaveis pela manutencgao.

Leia atentamente o manual e compreenda-o na integra antes de instalar o aparelho e de o colocar em
servigo, nomeadamente as instru¢des fornecidas no capitulo "Informagdes de seguranga”, que tém por
objetivo evitar riscos potenciais que possam causar ferimentos no operador ou danos no aparelho.

A empresa que utiliza os dispositivos é responsavel por garantir sempre que todos os operadores
compreendem plenamente as instru¢des de funcionamento.

A NSK Dental Italy declina qualquer responsabilidade pelo nao cumprimento das regras de seguranga
e prevencgao descritas no as pessoas que nao tenham sido informadas sobre as varias sec¢des deste
manual e sobre os danos causados por uma instalagao e utilizacao incorrectas do aparelho.

Todos os direitos sao reservados.
Estapublicagaonaopodeserreproduzida, transmitida, transcrita,armazenadaemsistemasinformaticos
ou traduzida para outra lingua ou linguagem informatica, mesmo parcialmente, sob qualquer forma ou
por qualquer meio, sem autorizagao prévia por escrito da NSK Dental Italy.

A NSK Dental Italy reserva-se o direito de efetuar alteragdes as caracteristicas técnicas do produto
descritas neste manual em qualquer altura, sem obrigagao de aviso prévio ou comunicagao.

1.2 Critérios de utilizacao do manual e de pesquisa de informagodes

As informacoes e instrucdes estao reunidas e organizadas em capitulos e paragrafos, e podem ser
facilmente encontradas através de uma pesquisa no indice.

As informacgdes precedidas de um sinal de aviso devem ser lidas com atengao.

As informacdes basicas para a salde e seguranca dos operadores/pessoal de manutencao estao
contidas numa caixa marcada com sinais de aviso sobre um fundo colorido, como ilustrado abaixo.

As instrucdes de seguranca sao classificadas da seguinte forma, de acordo com a gravidade dorisco:

Classificagao Nivel de risco

Informacdes sobre as especificagdes gerais do produto destacadas para
evitar avarias e perda de desempenho do produto.

Indica os casos em que 0 hao cumprimento das instru¢cdes de seguranca
& CUIDADO pode provocar ferimentos ligeiros ou graves em pessoas ou danos no
aparelho.
Indica os casos em que o nao cumprimento das instru¢cdes de seguranca
A\ aviso pode provocar ferimentos em pessoas ou danos no aparelho.
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1.3 Perfis de utilizadores profissionais
Os regulamentos europeus sobre a seguranca e o processo de esterilizagdao descrevem as seguintes
funcdes profissionais:

OPERADOR: uma pessoa que utiliza diariamente o dispositivo para o fim a que se destina.
Os operadores que utilizam diariamente o esterilizador sdo representados por pessoal médico

qualificado:

e Doutor;

e Cirurgiao-dentista;
* Implantologista;

e Higienista.

» Assistente dentario

MANUTENGCAO: pessoa encarregada da manutencado corrente do dispositivo numa base diéria.
Nota: o operador e o técnico de manutencao podem também ser a mesma pessoa.

TECNICO: pessoa encarregada da manutencdo extraordinaria do aparelho. E a pessoa autorizada a
efetuar todas as intervengdes, regulagdes e reparagdes eléctricas e mecanicas.

AUTORIDADE RESPONSAVEL: uma pessoa (frequentemente a entidade patronal) ou um grupo de

pessoas responsaveis pela utilizacdo e manutencao do dispositivo, que garante que:

* 0 operador e o técnico de manutengao tenham formagado adequada para utilizar o aparelho com
toda a seguranga;

* ooperadortenharecebidoformagdoadequadasobre as praticas de higiene e esterilizagao utilizadas
no sector dentéario;

* & ministrada formacao regular a todo o pessoal sobre o funcionamento e a manutengdo do
dispositivo, incluindo procedimentos de emergéncia em caso de emissdao de matérias toxicas,
inflamaveis, explosivas ou patogénicas para o ambiente;

* osdocumentosdeinscri¢ao para a participagao na formagao sao conservados e a suacompreensao
é verificada;

* & mantido um registo escrito, electrénico ou em papel dos procedimentos de esterilizagdo
efectuados a partir do momento em que o dispositivo esta instalado.

Nota: Qualquer acidente grave que ocorra com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a

autoridade competente do Estado-Membro onde ocorreu o acidente.

Por favor, comunique incidentes, quase-acidentes e avarias de produtos ao gabinete de apoio ao

cliente da NSK Dental Italy em: servicesterilization@nsk-italy.it.

1.4 Conformidade com as directivas europeias

Tal como consta da declaragcao de conformidade Mod.444-003, elaborada em conformidade com o
artigo 19.°do Anexo IV do Regulamento 2017/745/UE, o esterilizador IClave fabricado pela NSK Dental
Italy cumpre os requisitos essenciais definidos pelo Regulamento 2017/745/UE para os dispositivos
médicos, segundo o qual esta classificado na classe Ila. Também estd em conformidade com as
Directivas 2014/68/CE para recipientes sob pressao (PED), 2014/30/UE (Diretiva Compatibilidade
Electromagnética) e 2014/35/UE (Diretiva Baixa Tensao).

O esterilizador iClave também esta em conformidade com as normas técnicas de referéncia EN 13060,
IEC 61010-1,IEC 61010-2-040 e IEC 61326-1.

A declaracao de conformidade € um documento de acompanhamento impresso em formato papel.
Este produto NSK foi concebido e fabricado com materiais e pecas de alta qualidade que podem ser
reciclados e reutilizados.

Eliminacao separada de equipamentos eléctricos e electrénicos, em conformidade coma
Diretiva 2012/19/UE (REEE/RAEE). O equipamento pertence a categoria 8 (equipamento
médico).

satisfaz os requisitos essenciais requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 relativo
aos dispositivos médicos. Organismo notificado: TUV SUD Product Service GmbH,
0123 Zertifizierstelle, RidlerstraBBe 65, 80339 Minchen - Alemanha, Identificacdo N. 0123.

C € Marca CE e nimero do Organismo Notificado. A marca CE indica que o dispositivo
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1.5 Garantia

os produtos NSK sao garantidos contra erros de fabrico e materiais defeituosos. A NSK Dental Italy
reserva-se o direito de examinar e determinar a causa de qualquer problema. A garantia sera anulada se
o produto nao tiver sido utilizado corretamente ou para o fim a que se destina, se tiver sido adulterado
por pessoal ndo qualificado ou equipado com pegas nao originais da NSK Dental Italy. As pecas de
substituicao estao disponiveis durante dez anos ap6s o fim da produgado do modelo.

O nao cumprimento das directrizes abaixo indicadas anulara a garantia e/ou tornara o funcionamento
do dispositivo perigoso.

B Em caso de avaria e/ou mau funcionamento, seguir as indicacdes dadas no ponto 6.3 "Lista de
notificagdes" e noponto 6.4 "Listade alarmes". Se o problema persistir, ndo tente utilizar o dispositivo
e contacte o apoio técnicoda NSK Dental Italy: NSK Dental Italy, Via dell’Agricoltura 21,36016 Thiene
(VI1), correio electrénico: servicesterilization@nsk-italy.it

B Nao utilizar o aparelho até que sejam efectuadas as reparagdes necessarias para restabelecer o seu
funcionamento correto.

B N3o tentar desmontar o aparelho, substituir componentes defeituosos ou danificados e/ou mandar
ajustar ou reparar o aparelho por pessoal sem a devida formagao e autorizagao da NSK Dental Italy.

B Os componentes defeituosos ou danificados sé devem ser substituidos por pegas originais NSK
Dental Italy.

A garantia é valida por 24 meses a partir da data de venda do dispositivo para quaisquer erros de fabrico
ou defeitos de material. A data efectiva da garantia & determinada pela data da fatura de compra do
aparelho. ANSK Dental Italy reserva-se o direito de analisar e determinar a causa de qualquer problema.

A garantia nao cobre:

B Danos relacionados com o desgaste normal, utilizagdo incorrecta, negligéncia, incumprimento das
instrucdes de utilizagao;

Avarias devidas a catastrofes naturais ou incéndios;
Danos devidos a intervengdes incorrectas ou reparagdes nao autorizadas pela NSK Dental Italy;

Danos devidos a manipulagao por pessoal ndo qualificado;

Anomalias resultantes de pecas ou materiais que ndo sao originais e, por conseguinte, causas nao
imputaveis ao fabricante.

A garantia também é anulada se:

B O equipamento apresenta danos causados por quedas, por exposicao a chamas ou, em qualquer
caso, por causas nao relacionadas com defeitos de fabrico;

B Houve uma instalagao incorrecta;
B Houve uma ligagdo incorrecta a rede eléctrica (tensdo de alimentagao nominal errada);

B O nUmero de série foi removido, apagado ou alterado.

A abertura do equipamento por pessoal NAO AUTORIZADO pelo fabricante implica a caducidade
dos direitos de garantia e a RESPONSABILIDADE da certificagao CE.
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2. Informacoes de segurancga

2.1 Informacgdes gerais de seguranga

Para manter um nivel maximo de seguranga dos dispositivos para os doentes e para os operadores

profissionais especializados, é essencial que:

B os operadores e técnicos de manutengao leram e compreenderam as instrucdes de instalagcao e
utilizagao do aparelho

B asoperagdes de manutengao periddica descritas no capitulo 7 "Manuten¢ao" sao efectuadas
B as seguintesinstru¢cdes de seguranca sao respeitadas:

JAN

» Certifique-se de que o aparelho esta ligado a uma tomada de corrente com ligacao a terra.

* Manter a ficha na tomada até a esterilizagao estar concluida e nao utilizar a tomada para outros
aparelhos ao mesmo tempo.

» Utilize apenas cabos de alimentagao originais NSK Dental Italy, uma vez que outros cabos podem
provocar choques eléctricos, incéndios ou danos no dispositivo.

* Nao ligue ou desligue a alimentagao, exceto se for estritamente necessario, pois pode provocar a ativagao do fusivel.

* Naotoquenocabodealimentagdocomas maos molhadas, pois pode provocarum choque eléctrico.

* Instalar o produto com espago suficiente para permitir a remocao imediata da ficha eléctrica.

* Desligueointerruptordealimentagdoedesligueocabodealimentacaoantesde efetuarqualquermanutengao.

* Nao ligar ao aparelho acessérios ou equipamentos nao originais da NSK Dental Italy.

* Manter substancias explosivas e materiais inflamaveis afastados do aparelho.

» Seoaparelhosobreaquecerouemitirumcheirodesagradavel,desligueimediatamenteointerruptor
de alimentacao, retire a ficha da tomada eléctrica e contacte a assisténcia técnica.

* Nao deixar entrar 4gua ou liquido desinfetante no interior do aparelho, pois pode provocar um
curto-circuito e um choque eléctrico.

e Evitar tocar inadvertidamente na porta ou na area a volta da cdmara enquanto o aparelho estiver
em funcionamento ou imediatamente apds a paragem do produto, uma vez que estas atingem
temperaturas elevadas e podem provocar queimaduras.

* Na&o obstruir ou tapar a saida de vapor do produto com outros objectos. Além disso, evite colocar
inadvertidamente o rosto ou as maos perto da saida de vapor, pois isso pode causar queimaduras.

o Utilizar apenas componentes e pecgas sobressalentes originais da NSK Dental Italy.

* Para verificar visualmente o sucesso do processo de esterilizagdo, recomenda-se a utilizagao de
uma tira indicadora colorida.

A

* Oaparelho sé pode serinstalado em ambientes fechados.

* Instalar a maquina numa superficie plana.

* Naoesterilizarliquidos ou objectos que ndo sejam instrumentos médicos indicados na utilizagado prevista.

» Evitar qualquer impacto no dispositivo. Nao deixar cair o aparelho.

* Lavar e secar os objectos antes da esterilizagao. Os residuos de detergentes quimicos na camara
podem causar corrosao ou deixar maus odores nos objectos esterilizados.

* Introduzir os objectos a esterilizar utilizando os suportes. A introducado direta de objectos na
camara pode causar problemas de esterilizagao, descoloragdao ou mesmo danos nos objectos.

» Assegurar-se de que a agua foi drenada antes de deslocar o aparelho.

» Utilizar um recipiente ou estojo para esterilizar objectos com pontas finas, uma vez que estes
podem sobressair do fundo do suporte.

» Esterilizarosinstrumentosdeacordocom os parametrosrecomendados pelo fabricante ouretalhista.

» Se forem detectadas irregularidades durante a utilizacao, interromper o ciclo de esterilizagdo e
contactar a assisténcia técnica.

» Efetuar controlos periddicos de diagnodstico e operagdes de manutengao de rotina.

e Se o aparelho nao tiver sido utilizado durante um longo periodo de tempo, verifique se estd a
funcionar corretamente antes de o utilizar.

* Osdispositivos de comunicagdo RF portateis e méveis podem interferir com o dispositivo.

* O aparelho nao deve ser utilizado perto ou por cima de outro aparelho. Se tal nao for possivel,
certifique-se de que todos os dispositivos funcionam corretamente.

* O aparelho pode funcionar mal se for utilizado préximo de interferéncias electromagnéticas. Nao
instalarodispositivo pertode outroequipamento que emitaondas magnéticas. Desligaraalimentagao
se houver um dispositivo de oscilagdo ultra-sénica ou de electrocirurgia perto do local de utilizagao.

* E da responsabilidade do utilizador encher o autoclave com agua desmineralizada limpa, em
conformidade com a norma EN 13060, isenta de contaminantes e outros agentes patogénicos.
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2.2 Caracteristicas de seguranca e protecao do dispositivo

O esterilizador dispde de varios dispositivos, a seguir enumerados, que garantem a total seguranca dos
operadores.

2.2.1 Portade fecho suave com dupla seguranca

Um dispositivo electromecanico s6 permite a abertura da porta nas seguintes condigdes:

* dispositivo ligado e conectado

* nenhum alarme ativado

* pressao interna ndo perigosa para o operador (pressdao ambiente +15mbar)

Para maior seguranga, para destrancar a porta no final do ciclo ou em caso de alarme, pressione o
botao de destrancamento que aparece no visor.

f Se o aparelho for desligado com a porta aberta, ndo tentar fechar a porta forgcando o puxador.
Para fechar a porta, basta voltar a ligar o aparelho através do interruptor principal.

2.2.2 Protecao contra sobrepressao - valvula de seguranca e valvula de descompressao fio
ig.

Valvula de seguranga

Trata-se de uma valvula situada na parte de tras do dispositivo (fig.1) que
€ accionada quando a pressao no interior da camara a camara excede
2,6 bar. No caso de um pedido de verificagao de funcionamento correto
da vélvula, desligue o aparelho e deixe-o arrefecer, depois desaperte
a tampa preta, puxe-a ligeiramente até ouvir um "clique" e verifique se
se move livremente. A valvula de seguranga ndo necessita de qualquer
ajuste ou manutencao.

Valvula de descompressao
E acionado quando a pressao no interior da camara de esterilizagao
ultrapassa os 2,4 bar; um sinal acuUstico alerta o operador e a mensagem A75 aparece no visor.

2.2.3 Protegao contra o blackout

Em caso de falha da alimentacao eléctrica durante o ciclo de esterilizagdo, a pressao na camara é
completamente libertada e baixada para o nivel ambiente. Quando a fonte de alimentagao regressa, a
mensagem A70 aparece no ecra.

2.2.4 Protecgao contra sobreaquecimento

A temperatura no interior da camara de esterilizagdo esta programada para nao ultrapassar o limite de
142 °C; emcasode avaria, esta prevista uma protecao adicional para evitar que atemperatura ultrapasse
0s 150 °C.

2.2.5 Desligamento automatico

Trinta minutos apés o fim do ciclo, a menos que a porta tenha sido aberta ou que tenha sido premido um
botdo no painel frontal, o aparelho desliga-se automaticamente.

m Esta fungcdo ndo é implementada se nao tiver sido efectuado nenhum ciclo de esterilizagao.




2.3 Sinais de seguranca no aparelho

Informacgdes de seguranca

Os seguintes sinais de aviso e de perigo estao localizados no esterilizador nas posi¢des indicadas.

Atencgao!
Zona de carga de agua.
Utilizar apenas agua

desmineralizada.
Capacidade do
depésito: 5 litros.

293,
350
25255933
)33”33”3)»%)%38
S,
3330055925 5935 F935 93y
3352305235593 25353,
R
3350235 203593553
D35 2RSS

&_/ﬂ)

Atencao! Superficies
quentes.

Atencao!
Utilize as portas USB/
Ethernet apenas para os

fins a que se destinam.
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Atencao! Superficies
quentes.
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Atencao!
Drenar a agua.
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2.4 Riscosresiduais

O processo de esterilizagcao funciona por meio de vapor pressurizado a alta temperatura. Ao retirar uma
carga da camara de esterilizagao, utilize sempre ferramentas adequadas e equipamento de protegao
pessoal para manusear os suportes quentes e as ferramentas.

Ao abrir a porta do esterilizador, especialmente durante uma falha de ciclo, pode ser libertada uma
pequena quantidade de vapor ou condensado quente; abra a porta com cuidado.

A assinaladas com sinais de aviso especiais, como mostra a figura. Evitar o contacto direto de

Durante a utilizagao diaria normal do aparelho, persistem riscos de calor residual nas areas

partes do corpo com estas superficies.

Atencgao!
Superficies
quentes.

Atencao!
Superficies quentes.

2.5 Riscos bacteriologicos

Se ociclo de esterilizagdo nao for concluido, a carga, os tabuleiros e o seu sistema de retengao, bem
como o interior da cdmara, devem ser sempre considerados como potencialmente contaminados
até que um ciclo de esterilizagao subsequente seja concluido com éxito.

Aadguadodepoésito de recuperagao deve ser considerada contaminada, pelo que devem ser tomadas
as precaugoes necessarias aquando do esvaziamento do depésito. Verificar a integridade da
mangueira de escoamento antes de a utilizar.

Para evitar a contaminag¢ao cruzada, use um novo par de luvas esterilizadas para cada tarefa. Tenha
especial cuidado em substituir as luvas esterilizadas quando carregar ou descarregar instrumentos
da camara de esterilizagao e durante as operagdes de manutengao.

A utilizagdo de 4gua contaminada pode envolver riscos residuais. E da responsabilidade do utilizador
encher o autoclave com agua desmineralizada limpa, isenta de contaminantes e outros agentes
patogénicos. Para a qualidade da agua, ver capitulo 5.11.3.

11
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3. Caracteristicas

3.1 Descricao do esterilizador

OiClave é um esterilizador avapor de mesa concebido para a esterilizacdo de produtos e equipamentos,
em conformidade com os requisitos da norma EN 13060.

E constituida por uma camara de esterilizagao hermética em ago inoxidavel, a qual se acede através
de uma porta frontal; esta protegida por um corpo externo de plastico moldado resistente a choques e
equipada com dispositivos de protecao que permitem aos operadores utiliza-la com toda a segurancga.
Os ciclos de esterilizagao sao iniciados a partir do painel de controlo tatil do operador, situado na parte
da frente do aparelho, ao lado da porta.

Uma descricao pormenorizada das unidades que constituem o esterilizador e dos componentes
fornecidos é apresentada nos paragrafos a seguir.

3.2 Utilizagao prevista

Pequeno esterilizador a vapor utilizado para esterilizar dispositivos médicos ou materiais que possam
entrar em contacto com sangue ou fluidos corporais, de acordo com os requisitos da norma EN 13060,
€ adequado para os seguintes tipos de ciclos de esterilizagao e cargas:

Esterilizacao de classe B
Esterilizacdo de produtos sélidos, produtos porosos e dispositivos com limen, embalados ou nao
embalados, conforme representado pelas cargas de ensaio.

Esterilizacao declasse S
Esterilizagdo de produtos sélidos nao embalados.

Aesterilizacao de instrumentosinadequados para este processo pode expor o operador ariscos,
causar danos no esterilizador e comprometer os seus dispositivos de seguranca.

Verifique sempre o rotulo do fabricante para se certificar de que os produtos sao adequados
A para esterilizagao.

O aparelho ndo é adequado para a esterilizagao de liquidos e materiais inflamaveis.

Nao utilizar o aparelho na presenca de gases anestésicos ou inflamaveis.

excessiva. Toda condensagao possivel é recolhida na pequena bandeja de gotejamento.

m Olocalondeodispositivoestainstaladodeve seradequadamente ventilado paraevitarhumidade

3.3 Condi¢cdes ambientais

O esterilizador foi concebido para funcionar em locais médicos (por exemplo, consultérios dentérios,
clinicas dentéarias e médicas) com as seguintes condigdes ambientais:

e temperaturas entre 5°C e 40°C;

* humidade relativa maxima de 80% com temperatura ambiente até 32°C e diminuigao linear até 50%
no caso de temperatura ambiente até 40°C;

» pressao atmosférica entre 750 mBar e 1050 mBar;

* altitude entre 0 e +2000 metros acima do nivel do mar.

Condig¢des de transporte e armazenamento: temperatura -10°C+50°C, humidade sem condensagao
10+95%, pressao atmosférica 50+106 kPa.

12
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3.4 Unidades que compdem o esterilizador

)

/

:27_1 3
¥
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Posicao

Descricao

Porta

Limpar a entrada do depdsito de 4gua desmineralizada

Painel de controlo

Porta USB frontal

Interruptor principal

Impressora (opcional)

Pega

Disco de fecho da camara de esterilizagdo em ago

Camara de esterilizacao

Ligagdo da valvula de seguranga

Sensor de pressao

Sensor de temperatura

Suporte de tabuleiro

Electroiman de bloqueio

Filtro de drenagem

Conexdo de drenagem do tanque de agua limpa

Conexao de drenagem do tanque de dgua usada

Filtro bacterioldgico

[ N R W R I N R W R W [ Y G W N N Y
Oolo|N|oc|la|p|w|N|m|o|C|®NOCa AW N =

Condensador

20 Ligacao externa da carga de dgua limpa

21 Ligacao externa do dreno de 4gua usada

22 Ligagdes de drenagem do transbordo

23 Valvula de seguranga

24 Porta Ethernet (LAN)

25 Porta USB traseira (ndo utilizavel para atualizagdo do firmware).
26 Tomada eléctrica

27 Porta AUX

28 Fusiveis de protecao eléctrica

14
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3.5 Componentes fornecidos com o esterilizador

129A0005

Posicao | Descrigao
1 Tublo flexivel de borracha
2 Chave de extragao do filtro de agua
3 Tabuleiro pequeno (2 pegas)
4 Tabuleiro grande (3 pecas)
5 Placa do difusor
6 Chave USB com manuais do operador e catalogo geral (também pode ser utilizada para descarregar ciclos)
7 Filtro de agua do reservatério
8 Filtro de agua de camara
9 Espacadores traseiros (2 pegas)
10 Pinca de insercao e extragcao de bastidor
11 Cabo de alimentacao
12 Certificado de garantia
13 Guia rapido

15
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3.6 Tamanho e peso da embalagem

Tamanho da embalagem: 570 x 672 x 780 (C x A x P)
Peso total do pacote iClave 18: 62 kg /\ 570 mm
Peso total do pacote iClave 24: 64 kg 780 mm
E Manter a embalagem original intacta. {
)
672 mm
Z
\
=
Z
3.7 Tamanho e peso do esterilizador
1 [iClave 18 [iClave 24
. ESTERILIZADOR
Peso liquido sem carga | 52 kg 55 kg
Peso com cargatotal |64 kg 67 kg
CAMARA DE ESTERILIZACAO
492 Diametro 265 mm 265 mm
Profundidade 382 mm 475 mm
Volume 18 litros 24 litros
i &1

669

,- 511
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3.8 Especificagoes técnicas

Caracteristicas

iClave 18 iClave 24
) ~ R Diametro 265mm 265mm
Dimensoes da camara
Profundidade 382mm 475mm
Volume da camara 18 It 24 It
Carga méxima Carga sélida 5,0 kg 7,0 kg
(incluindo tabuleiros) Carga porosa 1,5 kg 2,0 kg

Tempo de aquecimento

6'30" a partir da temperatura ambiente
1'30" da camara pré-habilitada

B Universal 4' 4'
B Prion 18'30" 18'30"
Tempo de esterilizacao B Rapido 3'30" 3'30"
B121 20'30" 20'30"
S Rapido 3'30" 3'30"
B Universal 10’ 10’
B Prion 14 14
Tempo de secagem B Rapido 5' 5'
B121 16' 16'
S Réapido 7' 7'
Dimensdes exteriores 451 (L) x 492 (A) x 669 (C)
Peso liquido 59 kg 61 kg

Tensao de alimentagao

230V~+10%

Frequéncia 50/60 Hz
Consumo maximo de energia 2300 W (10 A)
Consumo médio 295 W (1,35 A)
Consumo em modo de espera 50 W (0,2 A)

Fusiveis

2xT16AH, 400V (6,3x32mm)

Bateria do relégio

Interno, ndo substituivel pelo operador: CR2032

Depdsito de dgua duplo

5| (depésito de agua limpa)
5| (depésito de dgua usada)

134°C -121°C - 3vacuo

Consumo de dgua "médio" para ciclos normais

600cc+700cc

800cc+1050cc

Bomba de vacuo

13 /min -

0,96 bar

Filtro bacteriolégico

0.3 pmal 99,97 %

EN 60529)

Classificagao IP (em conformidade com a norma

IP20[1]

Sistema de aquecimento separado

Aquecedor de banda com distribuicdo de energia
separada.

Calor transmitido ao ambiente a 23°C

2,176MJ
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Emissdo de som 60 dB(A)
Ciclo de funcionamento Continuo

Nivel de polui¢cao 2 (IEC 61010-1)
Sobretensao transitoéria I (IEC 61010-1)

CONDUTIVIDADE DA AGUA BAIXA/ ALTA (em

Controlo da condutividade da agua P . .
referéncia a um valor de 15 microsiemens)

Volume disponivel nos tabuleiros 101

Temperatura maxima da cdmara 137°C (-0+2°C)

Pressao de intervengao da valvula de segurancga 2 6 bar
[2] '

[1] Classificagdo do dispositivo em relagdo a entrada de liquidos (segundo digito do grau IP20, ou 0)
e a protecao contra partes perigosas ou contra o acesso de corpos estranhos sélidos (primeiro digito
do grau IP20, ou 2).

O primeiro digito carateristico indica que:

2 - Grau em que o invélucro prevé a protecao das pessoas contra o acesso as partes perigosas (dedo
de ensaio), impedindo ou limitando a penetracdo de uma parte do corpo ou de uma ferramenta
contestada no invélucro por uma pessoa (calibre de ensaio com um didmetro de 12 mm) e, ao mesmo
tempo, o grau que o invdlucro proporciona para protegao do equipamento contra a penetragao de
corpos estranhos sélidos (esfera de ensaio de didmetro 12,5 mm);

O segundo nUmero carateristico indica o grau de protecao do invélucro contra efeitos nocivos no
equipamento devido a penetragao de liquidos no invélucro.

0 - sem protecao

[2] Recipiente pressurizado em conformidade com a Diretiva 2014/68/UE (PED)
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3.9
3.9.1

Etiquetas e simbolos

Etiquetas presentes na parte de tras do esterilizador

Caracteristicas

Existem 2 etiquetas fixadas na parte de trds do esterilizador: a etiqueta do nimero de série e a etiqueta
UDI. Estas etiquetas contém, para além da marcagao CE, dados importantes para o funcionamento, ja

indicados na tabela de dados técnicos, e o nimero de série.

3.9.2 Roétulos e simbolos presentes na embalagem

/ NSK Dental ltaly S.r.l. \
SK "'I Via dell'Agricoltura, 21

36016 Thiene - VI - ltaly
MADE IN ITALY &, +39 0445 820070

# iClave XX |REF| 9XX12B0100P

Al XXXX-XX-XX | SN [ GXXXXXXXX

230 V~ 50/60Hz 2300W | 10A c €
= T16AH, 400V 6,3x32mm | SV.P.. 2,6 bar

Max W.P. 2,35 bar | Max W.T.135°C 0123

EN13445 Ed.2019 Issue 4

Fluid Group 2 Risk category |

Max A.P. 2,6 barg 241 c €
D.T.140°C D.P. 2,9 barg

Test pressure 4,3 bar

Ts min +5°C/Ts Max +140°C

TE A —
\_ - Y

uDI

*+D910PB0/$$+7PB023582L%*

A embalagem do esterilizador contém simbolos impressos que representam as condigdes correctas
de armazenamento, enquanto que durante a embalagem do autoclave é colada uma etiqueta que

contém toda ainformagao sobre o autoclave.

N

4 RIA OMPLIA
recjonzsooo 1IN
n iClave XX 9XX12B0100

| SN | GXXXXXXXX = " -
[ | XXXXXXXX A @]

(] B A\ MK G Ce

+D910GBN0/$$+7GBN2300171

NSK Dental lialy S.r..




3.9.3 Legendados simbolos

Caracteristicas

Simbolo

Descricao

NSIC

Simbolo do fabricante.

C€

1
Trata-se de uma marca de mercadoria que
2 MADE IN ITALY indica que um produto € concebido, produzido e
embalado inteiramente em Italia.
Simbolo do fabricante.
Os dados indicados ao lado deste simbolo
3 identificam o fabricante.
NOTA: este simbolo deve ser acompanhado do
nome e endereco do fabricante.
4 NSK Dental Italia S.r.l. Nome do fabricante.
5 | Viadell'Agricoltura 21,36016 Thiene (VI) IT | Endereco do fabricante.
Data de fabrico
A dataindicada ao lado deste simbolo é a data de
6 M fabrico.
NUmero de série.
7 SN
E ! Modelo do dispositivo.
8
NuUmero de catalogo
9 REF
10 230V~50/60Hz 2300W Tipo de fonte de alimentagao, frequéncia e poténcia maxima.
11 10A Corrente maxima absorvida.
Tipo de fusiveis.
12
13 S.V.P.l. 2,6 bar Pressao de intervengao da valvula de segurancga.
14 Max W.P. 2,35 bar Pressao maxima de trabalho.
15 Max W.T. 135°C Temperatura maxima de trabalho.
Dispositivo médico.
s MD
A marcacao CE certifica que o produto cumpre as
normas aplicaveis nos Estados-Membros da UE
17 (ver declaracdo de conformidade).
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NuUmero de identificagao do organismo
notificado.

18 0123 Organismo notificado: TUV SUD Product Service
GmbH, Zertifizierstelle, RidlerstraRe 65, 80339
Milnchen — Alemanha.

19 EN13445 Ed.2019 Edigao 4 Cédigo de concecgao da camara de esterilizagao.

20 Grupo de fluidos 2 Classificagao dos fluidos de acordo com a diretiva PED.

21 Categoriaderisco | Categoria de risco da camara de esterilizagao.

22 Max. A.P. 2,6 barg Pressdo maxima admissivel.

23 241/ 18l Volume nominal da cdmara de esterilizagao.

24 D.T. 140°C Temperatura de projeto da camara de esterilizagao.

25 D.P. 2,6 barg Pressao de projeto da cdmara de esterilizagao.

26 Pressao de ensaio 4,3 barg Pressao de ensaio hidrostatico.

27 Ts min +5°C / Ts max +140°C Temperatura minima e maxima da camara.
Atencao, leia atentamente as instrugdes de
utilizagao antes de utilizar o dispositivo.

28 I Atencao aos riscos residuais.

o
Simbolo para a recolha selectiva de residuos
eléctricos e dispositivos electronicos, em
conformidade com a Diretiva 2012/19/UE (REEE).

29

[ ' O simbolo é utilizado para indicar a necessidade
de o utilizador consultar as instru¢gdes de

30 utilizacao.

O simbolo é utilizado para indicar um vetor que
contém informagdes sobre o identificador Unico

31 U D I do dispositivo.

Cédigo de barras UDI: O codigo de barras segue
o formato HIBCC e é impresso com a tecnologia

32 AIDC ou na forma legivel por humanos (HRI).

Limite de temperatura: Indica os limites de
+50° temperatura a que o dispositivo médico pode ser
exposto com seguranga.

33

=10°
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34

Limitacao da humidade: Indica o intervalo de
humidade a que o dispositivo médico pode ser
exposto com segurancga.

35

Limitacdo da pressao atmosférica: Indica
o intervalo de pressdo atmosféricaa que o
dispositivo médico pode ser exposto com
seguranga.

36

Fragil, manusear com cuidado: Indicaum
dispositivo médico que pode ser quebrado ou
danificado se ndao for manuseado com cuidado.

37

Manter afastado da luz solar: Indica um
dispositivo médico que necessita de protegao
contra fontes de luz e de calor.

38

Manter seco: Indica um dispositivo médico que
precisa de ser protegido da humidade.

39

Por aqui: Para indicar a posic¢ao vertical correcta
da embalagem de transporte.

40

Limite de empilhamento por niUmero: Para
indicar que os artigos nao devem ser empilhados
verticalmente para além de 4 pecas, quer devido
a natureza da embalagem de transporte, quer
devido a natureza dos préprios artigos.
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4. Instalacao

4.1 Desembalagem e transporte

A embalagem da esterilizadora é composta por um palete de madeira, sobre o qual esta posicionada a
esterilizadora, devidamente protegida por amortecedores, e por uma embalagem de cartdo ondulado
fixada ao palete com cintas.

Colocar aembalagem numa superficie plana e sem desordem para facilitar a abertura facil e a extracao
segura do esterilizador.

f Podem haver uma pequena quantidade de 4gua dentro da cdmara devido a um residuo dentro
do circuito hidraulico da autoclave.

Retirar os agrafos que fixam o invélucro a palete.
Retirar o invélucro de cartao.

]
|
B Retire o kit de acessoérios, os cantos e a protegado dos bordos do esterilizador.
]

Levantar esterilizador e coloca-la nlocal de instalacao.

A elevacao, o transporte e o posicionamento do esterilizador no local de instalagao devem
A ser realizadas por duas pessoas.

m Recomenda-se que a embalagem seja conservada num local fresco e seco.
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4.2 Posicionamento

Verificarseatensaodealimentagdodoaparelhocorresponde
aindicadano etiqueta regulamentar no painel traseiro (fig.1),
que a tomada foi projetada para fornecer pelo menos 16A e
que tenha uma ligagao a terra.

Se a instalagao tornar o interrutor de alimentagao principal
inacessivel, um deve ser previsto um interrutor de
desconexao eléctrica acessivel e especifico.

Instalacao

eléctricos inadequados ou sem ligagao a terra.

f O fabricante nao se responsabiliza por danos materiais ou pessoais causados por sistemas

O aparelho deve ser instalado numa superficie plana. Se
a superficie de apoio for perfeitamente horizontal, os pés
dianteiros ja estdao ajustados com uma ligeira inclinagao
para facilitar o escoamento da 4gua durante a drenagem.
Se a superficie de apoio nao estiver perfeitamente nivelada,
ajustar os pés dianteiros, levantando-os ou baixando-os
para obter uma ligeira inclinagao, como mostra a figura.

Nao colocar aparelho sobre uma superficie fragil
A que possa ser danificada ou provocar fogo ou
fumo se cairem objectos quentes.

Para um funcionamento correto, deixe um espaco livre de
pelo menos 5 cm entre a parte traseira do dispositivo e uma
eventual parede, ou utilize os espacadores fornecidos (ver
cap. 4.3) (fig. 3).

Nao instalar o aparelho perto de fontes de calor ou em
espagos humidos ou mal ventilados. A sala deve permitir a
circulagcao de ar com, pelo menos 10 renovagdes de ar por
hora; um sistema de ventilagcdo com recirculagcdo de ar (por
exemplo, um ventoinha eléctrica) ndo pode ser utilizada
como alternativa.

A valvula de seguranga encontra-se na parte de
tras do aparelho. Quando acionado por excesso
A de pressao, liberta vapor muito quente para o
ambiente. Posicionar o aparelho de modo a evitar
orisco de queimaduras para o operador.

fig.2

"N

3 IO, PRSI

>5cm

|5

No caso de instalagao embutida com uma prateleira por cima do aparelho, deve ser deixado um espaco
de pelo menos 5 cm entre a parte inferior da prateleira e a parte superior do aparelho (fig.4).

Colocar o aparelho numa prateleira mével com um sistema de extragao de calhas deslizantes para
permitir o enchimento do depésito de dgua desionizada, posicionado na parte superior (fig.5).

fg4 >5cm

>5¢cm >5cm

**2() fig.5
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Para a instalacao no interior de um armario, deixe
um espaco de ventilagao de, pelo menos, 5 cm entre
o fundo da prateleira e a parte superior do aparelho
(fig.6).

Colocar o dispositivo numa prateleira mével com uma
calha deslizante sistema de extragao para permitir o
enchimento da dgua desionizada tanque, posicionado
na parte superior, e 0 acesso ao principal na parte de
tras do dispositivo.

Se o tubo de drenagem sob um lava-loi¢ca adjacente
for utilizado para a drenagem do dispositivo Purity
(opcional), colocarodispositivoemumaalturasuperior
a do sifao para permitir um escoamento correto dos
liquidos por gravidade. .

CAMARA DE ESTERILIZACAO

CAPACIDADE DE CARGA

Ostabuleiros de diferentes larguras para se adaptarem
a forma circular da camara de esterilizagao permitem
um aumento da capacidade de carga.

\,

4.3 Instalagcao de espagadores traseiros (opcional)

Instalacao

Os espagadores traseiros, fornecidos de série, asseguram a distdncia minima do dispositivo
relativamente a parede de tras, permitindo assim o seu posicionamento correto para uma utilizacao

segura. Seguir os passos abaixo para instalar os espagadores:

A. Inserir a parte superior dos dois espagadores nas ranhuras horizontais do dispositivo;
B. Deslizar os espacadores para a direita para os bloquear, de modo que também possam ser inseridos

nas ranhuras verticais.
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4.4 Arranque inicial

As operagoes seguintes devem ser efectuadas por pessoal qualificado e devidamente
A formado. Procedimentos e definigdes incorrectos podem poér em risco a qualidade da
esterilizagao e causar perigos.

Verificar se a fonte de alimentagao tem a tensao correcta e ligar o
cabo de alimentag¢ao a tomada.

Ligar o aparelho através do interruptor principal.

Definir a lingua desejada e premir ENTER (fig.2);

Definir o formato da data e premir ENTER (fig.3);

Definir a data atual e premir ENTER (fig.4);

Definir o formato da hora e premir ENTER (fig.5);

Definir a hora atual e premir ENTER (fig.6);

Desbloquear a porta premindo o botao verde (fig. 7);
Abrir a porta (fig.8);

Retirar a protecdo de plastico do interior da camara (fig. 9);

Confirmar a mensagem no ecra clicando em “SIM" (s6 apds remover a protegao de plastico) (fig.10);

Selecionar o modo de desempenho pretendido (para mais informacdes sobre cada modo, ver o par.
4.9.1.c) (fig.11);

Quando utilizar o modo “manter quente”, aparecerd um aviso para nao deixar quaisquer objetos
sensiveis ao calor no interior; clicar em OK para confirmar a auséncia de tais objetos (fig.12).

® Fechara porta (fig.13).

B Retirar a tampa do depdsito e enché-lo com dgua desmineralizada até o nivel maximo. Quando o
depdsito esta cheio, o dispositivo sinaliza-o com uma mensagem no ecra e umsinal acUstico (fig.14).

LANGUAGE DATE FORMAT TIME FORMAT

N\
English

V,

"

ENTER ENIER

INSTALLATION

PLEASE OPEN THE DOOR AND
REMOVE THE PLASTIC
PROTECTION

©O=w

"
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INSTALLATION PERFORMANCE ATTENTION

DID YOU REMOVE THE PLASTIC The chamber is warming
PROTECTION? up, do not leave
heat-sentitive items inside
it.

N\
Auto keep Warm

The level of the clean
water tank has reached
the maximum allowed

level.

0K

"

A utilizagdao de agua desmineralizada de ma qualidade pode deixar depdsitos de célcio nos

instrumentos, no interior da cdmara e nos tabuleiros. Ler atentamente o rétulo do recipiente de
A agua destilada. Nao utilizar 4gua da torneira doméstica, mesmo que tenha sido tratada com um
filtro ou amaciador de 4gua.

Nao utilizar &gua de bateria ou outros fluidos ou aditivos, uma vez que estes podem causar
A danos irreversiveis no aparelho e riscos para o operador.

B Nos periodos diarios de inatividade, o interruptor principal pode ser deixado na posigao ON.

A porta permanece travada quando o dispositivo é desligado; se ainda estiver travada quando
ligado, pressione o botao de desbloqueio no menu principal.
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4.5 Menuinicial

O aparelho possui um ecra HOME, onde encontra facilmente o menu principal de
programas e testes selecionaveis (CICLOS e TESTES), a selecdo dos ciclos mais
utilizados (BUNIVERSAL e VACUO), o menu INFO (com V|suaI|zagao rapidadetodos
informacdes gerais do dispositivo, como numero de série, versdo de firmware e
condutividade da 4gua) e o menu CONFIGURAGOES (para gerenciar os parametros
de configuragao das autoclaves, incluindo regulagao de data e hora, selegao de
idioma, download de relatérios, conexdes com impressoras e ethernet) .

12:51 15. 05 2021

4.6 Menu Ciclos

A
O procedimento de sele¢cao do ciclo comeg¢a no Menu Principal @
ao premir o botao CICLOS.
Para informagdes sobre o inicio e a gestao de um ciclo, ver
capitulo 5.

15.05.2021

0
@

4.7 Menu Teste

O Menu TESTE permite selecionar os ciclos de teste para
verificar o desempenho do dispositivo. VACUUM

D&

12:51 15.05.2021

A

4.8 Menu Info

O Menu INFO permite visualizar rapidamente todas as
informagdesgeraisdodispositivo. Neste menuestdaodisponiveis

todas as informacdes relativas a vida do dispositivo (versdo do ummm
software, data deinstalacao, ciclos concluidos), asinformacdes
sobre a pressdao/temperatura da cadmara, a condutividade da
agua limpa e as mensagens de erro do dispositivo.

Q.
g@.a@o
- @
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A o0
.

O &)
UNI\IERSAL

OcycLEs

@TEST

© ©
VACUUM| | B&D
HELIX

() WrFo

Sw version: XXX
Serial number: XXXXXXXXX
Installation date:  XX/XX/XXXX
Cycle count: XXX
IP Address: Not connected
MAC:  00CXOGKXOCKCXXXX
Chamber temp.: XXX.X°C
Chamber press.: XXX bar
Conductivity: Ops/cm
Printer: XXXXXX

Show Messages

e




Instalacao

() InFO MESSAGES
d d - Sw version: XXX /\
Serial ber: XXX
4.8.1 Mensagens 0 ISpOSItIVO Installation date: XX/XX/XXXX :‘;L;:’i‘l’:s @
. - Cycle count: XXX
Para ler as mensagens de erro que apareceram no dispositivo, [Erreuryes:
MAC:  XXDOCXXXXXXXXK A72 - Press @

Chamber press.:

M E S SAG E) . Conductivity:

Printer:

basta premir o botdo MOSTRAR MENSAGENS (SHOW [EEises & s

Show Messages

=

N
@
=

15.05.2021

. N A o® (D SETTINGS
4.9 Menu Configuragoes
O Menu CONFIGURACOES (SETTINGS) permite gerir as O
definicdes das diferentes opcdes do autoclave, as ligagdes !
com as impressoras e a ethernet. e @
Neste menu, também é possivel gerir o armazenamento B VACUUM 2= CONNECTIONS

de relatérios no dispositivo e todas as funcionalidades
avancadas relacionadas com a manutencao e a assisténcia
técnica.

= REPORT STORAGE

MAINTENANCE

O
ii

Q
> TECHNICAL

%)
m

o]
eo
&

“

© SETTINGS (©) GENERAL

DATE / TIME

ﬁ

GENERAL
4.9.1 Defini¢des gerais h

OPERATOR

O menu DEFINICOES GERAISO (GENERAL) permite gerir as pr—
configuragdes gerais do dispositivo.

UNITS

PERFORMANCE

CONNECTIONS LANGUAGE

= REPORT STORAGE WATER LOAD

MAINTENANCE PREFERRED CYCLES

TECHNICAL SCREEN CONFIG.

“

@ GENERAL @ DATE / TIME

DATE FORMAT

DATE / TIME
4.9.1.a Alterar a data/hora e o seu formato UNITS %

Premir o botdo DATA / HORA (DATE/TIME) permite alterar a W cerrormance
data e a hora e o seu formato.

DATE
TIME FORMAT
LANGUAGE TIME
WATER LOAD
PREFERRED CYCLES

SCREEN CONFIG.

=] “
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Alteracao do formato da data: é possivel modificar o formato
da data ao clicar no botcdo FORMATO DE DATA (DATE
FORMAT).

Os formatos disponiveis sao os seguintes:

* DD-MM-AAAA;

* MM-DD-AAAA;

« AAAA-MM-DD.

Ao premir o botao ENTER, os dados sao confirmados e o ecra
regressa ao menu anterior.

Modificagao da data: é possivel modificar a data clicando no
botdo DATA (DATE). Escolher a data correcta.

Ao premir o botao ENTER, os dados sao confirmados e o ecra
regressa ao menu anterior.

Alteragdo do formato da hora: E possivel alterar o formato da
hora clicando no botdo FORMATO DA HORA (TIME FORMAT).
Os formatos disponiveis sao os seguintes:

e 24H;

« 12H.

Ao premir o botao ENTER, os dados sao confirmados e o ecra
regressa ao menu anterior.

Alteragado da hora: E possivel alterar a hora clicando no botdo
HORA. Escolher a hora correcta de acordo com o seu fuso
horario.

Ao premir o botao ENTER, os dados sao confirmados e o ecra
regressa ao menu anterior.

30

@ DATE / TIME

DATE FORMAT

@ DATE / TIME

DATE FORMAT

DATE

@ DATE / TIME

DATE FORMAT

DATE

TIME FORMAT |
TIME

@ DATE / TIME

DATE FORMAT
DATE
TIME FORMAT

TIME

Instalacao

DATE FORMAT

VANV AN
01 2024

mm

01
v \/hv

TIME FORMAT




Instalacao

(©) GENERAL (©) UNITS

Premir o botdo UNIDADES (UNITS) permite o acesso ao menu S———
de unidades de medida de pressao. Neste menu, é possivel h

selecionar a unidade de medida da pressdo e da temperatura [R°ER7ORMA

avisualizar. LANGUAGE

4.9.1.b Alteragcao da unidade de pressao e temperatura

WATER LOAD
PREFERRED CYCLES

SCREEN CONFIG.

(©) UNITS PRESSURE UNIT

PRESSURE UNIT
Modificagao da unidade de pressado: € possivel modificar a %
unidade de pressao ao premir o botao UNIDADE DE PRESSAO.
Os formatos disponiveis sao os seguintes:

¢ PSI;
e Dbar;
e MPa.

Ao premir o botao ENTER, os dados sao confirmados e o ecra
regressa ao menu anterior.

@ UNITS TEMPERATURE UNIT

Modificacao da unidade de temperatura: é possivel modificar
a unidade de temperatura ao premir o botdo UNIDADE
DE TEMPERATURA (TEMPERATURE UNIT). Os formatos [ eveerature uner
disponiveis sao os seguintes:

» Graus Celsius (°C);

* Graus Fahrenheit (°F).

Ao premir o botao ENTER, os dados sao confirmados e o ecra
regressa ao menu anterior.

4.9.1.c Alteracao do desempenho

Ao premir o botdo DESEMPENHO (PERFORMANCE), acede a
um menu que é possivel modificar a regulagdao em fungao do
tipo de utilizagdo. As definicbes disponiveis sdo:
ECONOMICO: regulagao especifica para quem efectua 1 DATE / TIME
ou 2 ciclos por dia. A camara é aquecida apenas quando um UNITS
ciclo é iniciado, no final do ciclo o aquecimento é desativado,
minimizando o consumo de energia. |
Neste modo, como a camara nao é pré-aquecida, o ciclo pode Auto keep Warm
durar mais tempo e pode consumir mais agua. WATER LOAD

MANTER AQUECIMENTO AUTOMATICO: definicao indicada
para quem efectuavariosciclos pordiae/ou pretender otimizar
o desempenho do dispositivo. Com esta definigdo, a camara SCREEN CONFIG.
permanece aquecida a uma temperatura intermédia enquanto
aguarda a execugao de novos ciclos. Isto evita tempos de pré-
aquecimento em cada inicio de ciclo.

MANTER AQUECIMENTO MANUAL: regulacao indicada para cada tipo de utilizacao.

Com esta configuragao, quando o aparelho é ligado e no final de cada ciclo, aparece uma mensagem
no ecra que convida o operador a indicar o que pretende fazer a seguir. Quando ligado, pergunta se
pretende efetuaro teste de vacuo (SIM/NAO) e, no final do ciclo, pergunta se pretende mantera camara
aquecida (SIM / NAO). Neste caso, com base no volume de trabalho previsto e nas suas necessidades,
tem a opgao de escolher a forma de otimizar a utilizagao do dispositivo.

(©) GENERAL PERFORMANCE

PERFORMANCE PaN

PREFERRED CYCLES
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. @ GENERAL LANGUAGE
4.9.1.dAlteracao Do idioma

Premir o botdo IDIOMA (LANGUAGE) acede-se ao menu
de idiomas. Neste menu, é possivel selecionar o idioma a

DATE / TIME

UNITS

visualizar. PERFORMANCE N
esvl?nguas disponiveis sao: chaliano, 'English, Ebnrapcxm, LANGUAGE English
Cestina, Dansk, Deutsch, EAAnvikd, Frangais, Hrvatski, Magyar, h

Polski, Portugués, Romana, Pycckun, Slovensky, Slovenscina, WATER LOAD

Svenska, Turkge, Espanol, Eesti keel, Suomen kieli, Lietuviy, PREFERRED CYCLES

LatvieSu, Nederlands.
Ao premir o botao ENTER, os dados sao confirmados e o ecra
regressa ao menu anterior.

SCREEN CONFIG.

e

(©) GENERAL WATER LOAD

4.9.1.e Modificacdo da Carga de Agua DATE / TIVE

Ao pressionar o botdo CARGA DE AGUA (WATER LOAD), vocé e
acessa o menu de carga de agua. Neste menu, é possivel ativar

o modo de carga de &gua automatico na presenca de um [RIERFORMANCE AN
sistema de desmineralizagao externo (opcional). LANGUAGE MANUAL
Ao premir o botao ENTER, os dados sao confirmados e o ecra WATER LOAD
regressa ao menu anterior. h

i)

@ GENERAL PREFERRED CYCLES
4.9.1.f Alteragdo dos ciclos preferidos DATE / TIME F'RST/TT'O”
Ao premir o botdo CICLOS PREFERIDOS (PREFERRED [gunrs B&D HELIX
CYCLES), acede-se ao menu para alterar ambos os ciclos a PERFORMANGE v
definir como fixos no ecra principal (os bot&es centrais do h

=~ LANGUAGE
ec ra) bl SECOND OPTION

Os ciclos que podem ser selecionados sao: B UNIVERSAL, B WATER LOAD A
PRION, B FAST, B 121, S FAST, VACUUM, B&D HELIX. B&D HELIX
Ao premir o botao ENTER, os dados sao confirmados e o ecra \/h
regressa ao menu anterior.

PREFERRED CYCLES

JE
(Z

(©) GENERAL SCREENSAVER CLOCK
4.9.1.gAlteracao do tipo de relégio da protecao de ecra DATE / TIME
Ao premirobotdo CONFIGURACAO DISP.(SCREENCONFIG.), Ren
acede-se ao menu que permite configurar o tipo de rel6gio a [ PErForRMANCE A

mostrar no modo stand-by.

Os tipos de relégio disponiveis sdo o analégico e o digital.

Ao premir o botao ENTER, os dados sao confirmados e o ecra
regressa ao menu anterior. PREFERRED GYCLES

LANGUAGE ANALOG

WATER LOAD

SCREEN CONFIG.
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4.9.2 Menudo operador

O OPERADOR permite gerir os operadores e modificar o nome
dos operadores, a palavra-passe e os ciclos que podem utilizar.

(©) SETTINGS

GENERAL

OPERATOR

Ao aceder por primeira vez a0 menu, aparece um ecra
com um botdo para ativar o modo “com operadores”.

PRINTER

o
86 CONNECTIONS

4.9.2.a Criar um novo operador

E necessério criar um operador administrador aquando
do primeiro acesso.

Ao premir o botao verde, pode ser criado um novo operador.
Neste menu é possivel criar um novo operador para ser
selecionado no autoclave.

Neste menu, terd de escrever o nome do operador, a sua
palavra-passe e os ciclos que pode efetuar.

Ao premirobotao +, osdados sdao confirmadoseoecraregressa
ao menu anterior.

4.9.2.bAlteracao de um operador existente

Ao premir o botao azul, é possivel alterar um perfil de operador.
No menu, podem ser alterados o nome do operador, a sua
palavra-passe e os ciclos que pode efetuar.

Ao premir a tecla ENTER os dados sao confirmados e o ecra
regressa ao menu do operador.

4.9.2.c Eliminar um operador existente

Ao premir o botao vermelho, acede-se ao menu de eliminagao
do operador. Neste menu, é possivel apagar um perfil de
operador.

Ao premir o botao YES, o perfil de operador selecionado é
eliminado e o ecra volta ao menu anterior.
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£ OPERATOR

ENABLE

"
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PASSWORD:
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£3/ EDIT OPERATOR
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Confirm deletion of
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4.9.3 Menu Impressoras

Ao premir o botdo IMPRESSORA (PRINTERS) acede-se ao
menu do magnetismo da impressora (se existir). Neste menu,
€ possivel gerir a etiqueta interna, a impressora externa que
gera etiquetas, a impressora que gera relatérios e eventuais
reimpressoes.

4.9.3.a Ativacao / Desativacao daimpressora interna

(©) SETTINGS

G=p PRINTERS

INTERNAL

Este menu sé é visivel se o dispositivo estiver equipado
com uma impressora interna.
Ao premir o botao INTERNO (INTERNAL) acede-se ao menu
para ativar ou desativar a impressora interna.
Ao premir o botao ENTER, os dados sao confirmados e o ecra
regressa ao menu anterior.

4.9.3.b Ativacao/desativagao da impressora externa

A partir do botdo EXTERNO (EXTERNAL),
acede-se ao menu que permite ativar ou
desativar aimpressora externa (se existir). [ INTERNAL

Aquipode optar pordesativaraimpressora [ exrernac

externa ou utiliza-la como impressora de %
relatérios ou de etiquetas (consoante 0 [
rolo inserido). RE-PRINT LABEL

Se escolher o modo ETIQUETA
(LABEL) premindo ENTER, aparece
um novo menu para definir os dias
de validade que devem aparecer
em cada etiqueta).

Ao premir o botao ENTER, os dados sao
confirmados e o ecra regressa ao menu
anterior.

G2 PRINTERS

4.9.3.c Reimprimir um relatério

Ao premir o botdo REIMPRESSAO DO RELATORIO (RE-PRINT
REPORT) acede-se ao menu de reimpressao de um relatério.
No menu seguinte, selecionar o nimero do relatério que
pretende imprimir.

Ao premir o botao ENTER, os dados sao confirmados e o ecra
regressa ao menu anterior.
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(—p PRINTERS REPRINT LABEL

4.9.3.d Reimprimir a etiqueta

Premir o botdo RE-IMPRESSAO DE ETIQUETA (RE-PRINT A
LABEL) acede-se ao menu de reimpressdo de etiquetas. =) 0122
Neste menu, é possivel selecionar o ciclo cujas etiquetas se \/h
pretende reimprimir e o nUmero de etiquetas.

Ao premir o botao ENTER, os dados sao confirmados e o ecra R s
regressa ao menu anterior. h

(©) SETTINGS
4.9.4 Menu Conexoes STATIC IP

Ao premir o botdo CONEXOES (CONNECTIONS) acede-
se ao menu das ligagBes. Neste menu, € possivel gerir as

DYNAMIC IP )

OPERATOR IP Address:

ligagcdes LAN. PRINTER o
Quando o dispositivo estiver ligado, através da tomada CONNECTIONS

Ethernet na parte de tras, selecionar as opg¢des de ligagao Gatoway:
em IP dindmico (DYNAMIC IP) ou estatico (STATIC IP). (Em

DYNAMIC IP o endereco IP é atribuido automaticamente). DNS:

Ao premir o botao ENTER, os dados sao confirmados e o ecra
regressa ao menu anterior.

4.9.5 Menudorelatério de arquivamento

Ao premir o botdo ARMAZENAMENTO DO RELATORIO
(REPORT STORAGE) acede-se ao relatério de arquivamento
(se existir). Neste menu, pode gerir o armazenamento
de relatérios, exportar os relatérios para uma pen USB e
formatar a pen USB.

Os menus FORMATAR PEN DRIVE USB (FORMAT USB
STICK), EXPORTAR RELATORIO (EXPORT REPORTS)
e EXPORTAR LOG (EXPORT LOGS) sé aparecem
quando um pen drive USB esta inserido.

% REPORT STORAGE ON USB INSERTION

4.9.5.a Exportar relatério nainsergao usb Ghose which report 1o export
. ~ when an USB key is inserted

Premindo o botdo AO INSERIR O USB (ON USB INSERTION), J
€ possivel escolher o que exportar quando um pen drive USB —
€ introduzido. As opgdes disponiveis sao:

; -
- Nao exportar nada;
- Exportar apenas os relatérios ainda nao exportados;
- Exportar tudo.
Ao premiro botdao ENTER, os dados sao confirmados e o ecra
regressa ao menu anterior.
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ON USB INSERTION

4.9.5.bExportar relatério no fim do ciclo
Premindo o botdo NO FIM DO CICLO (AT END OF CYCLE), Fowmusssw
todos os relatérios sao automaticamente exportados apds o

fim do ciclo.

4=) REPORT STORAGE

ON USB INSERTION

4.9.5.cFormatar a pen USB

Premir o botdo FORMATAR USB (FORMAT USB STICK)
permite-lhe formatar o USB. Antes de o procedimento estar

concluido, aparecerd um novo menu para confirmar a decisao.
Recomenda-se a formatagao quando se utilizam dispositivos
USB que nao sejam os NSK originais.

ATENCAO: A formatacdo apaga todo o contelido
presente no pen drive USB.

AT END OF CYCLE

FORMAT USB STICK

4=) REPORT STORAGE

.
4.9.5.d Exportar relatério

Ao premir o botdo EXPORTAR RELATORIO (EXPORT REPORT),
pode escolher os relatérios a exportar para o pen drive USB.

Podem ser exportados todos os ciclos, aqueles que ainda nao
foram exportados ou um intervalo de ciclos pretendido. h

m Pode levar varios minutos para baixar muitos arquivos.

4=) REPORT STORAGE

4.9.5.e Exportar os registos
Ao premir o botdo EXPORTAR REGISTOS (EXPORT LOGS),
pode-se exportar os registos de ciclos ou de sistema para o pen
driveUsB. o
Pode demorar varios minutos para transferir muitos ficheiros.

m Pode levar varios minutos para baixar muitos arquivos. %
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AT END OF CYCLE

Automatically export after
the termination of the cycle

N\
DISABLE

WV,

"

FORMAT USB

CONFIRM FORMAT

% EXPORT REPORTS

NOT EXPORTED YET

ALL CYCLES h

INTERVAL

EXPORT LOGS

CYCLES |




4.9.6 Menu Manutencao

Ao premir o botdo MANUTENCAO (MAINTENANCE), acede-
se ao menu de reposicao de cada um dos contadores.,
especificamente no que se refere as pecas sobressalentes do
filtro bacteriolégico (FILTRO BACTERIOLOGICO), da junta
da porta (JUNTA DA PORTA) e do contador de ciclos para
inspecao por um servico técnico.

Para repor o contador, basta premir o botdo azul ao lado
do contador escolhido e aparecera um segundo ecra para
confirmar a reposigao. Ao premir o botao SIM o contador é
reposto a zero e o0 ecra regressa ao menu de manutengao.

(©) SETTINGS
GENERAL
OPERATOR
PRINTER
CONNECTIONS
REPORT STORAGE
MAINTENANCE
% TECHNICAL

“

Instalacao

O\ MAINTENANCE

BACTERIOLOGICAL FILTER
Cycles 923/500
i (@)

Expiry 02/11/2024
DOOR GASKET &
Cycles 1566/1000
o (@)

Xpiry 02/05/2025
INSPECTION

Cycles  1566/1000
Expiry  02/05/2025

(@)

A reposicdo do contador da JUNTA DA PORTA e da INSPEGAO esta protegida por uma palavra-
passe, uma vez que sO é autorizada pelos responsaveis pela manutencao e pelos técnicos.

4.9.7 Menu Técnico

Ao premir o botdo MENU TECNICO (TECHNICAL) acede-se
ao menu técnico, reservado exclusivamente ao técnico de
manutencao.
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Utilizar o esterilizador

5. Utilizar o esterilizador

5.1 Ligar o esterilizador

Ligue o esterilizador utilizando o interruptor principal no lado direito do aparelho.
Apobs a primeira entrada em funcionamento (ver par. 4.4), aparece o ecra HOME. O menu principal esta
organizado por botdes:

1. Menude ciclos; @

2. Ociclouniversal B;

3. Ciclo/teste preferido 1 (o programa predefinido é B
Universal, para alterar o programa ver o par. 4.9.1.f);

4. Menu de testes;

Ciclo/teste preferido 2 (o programa predefinido é

Vacuum, para alterar o programa ver o par. 4.9.1.f);

6. Menude configuragdes;

7. Desbloquear porta;

8. Superficies quentes;

9.

1

o1

Tanque de agua usada cheio;
0. Encher o tanque de agua limpa.

e @ ®E

Nesta altura, o esterilizador esta pronto para iniciar um
dos ciclos de esterilizagdo (descritos nos paragrafos
seguintes).

Disponha o material a esterilizar nos tabuleiros, coloque-os na camara e feche a porta.

Verificar se o depdsito de agua esta cheio. Caso contrario, encher o depdsito principal com agua
desmineralizada até ao nivel. Verificar o nivel correto de agua nos depositos.

5.2 Abrir/fechar a porta
(©)=w)

Para abrir a porta, é necessario, em primeiro lugar, desbloqued-la premindo o botao no
painel tatil e, em seguida, levantando completamente a pega no sentido anti-horario. O curso do punho
€ de aproximadamente 130°.

A sequéncia de operagdes é descrita nas imagens seguintes:

Se o icone de chave estiver VERDE, significa que a porta esta
fechada. Quando este icone é premido, a porta é desbloqueada e o
icone passa a LARANJA.

1 f Nunca se deve tentar abrir a porta se o icone n&o estiver a
LARANJA. Com a porta fechada, manter a pega na vertical.

Para abrir a porta, rodar a pega e levanta-la completamente, depois
puxar a porta na sua direcao.

O icone permanecera LARANJA durante 60 segundos, apos
o que voltard a VERDE, deixando de permitir a abertura da

2 A ports
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Antes de fechar a porta, levantar completamente a pega, em
seguida, aproximar a porta e rodar a pega no sentido anti-horéario
até atingir a posigao vertical.

Nota1: A porta pode ser sempre fechada, independentemente da
3 cordoicone, verde ou laranja.
2 Nota2: Quando um ciclo nao esta a ser executado, a porta pode
\ —~— ser mantida entreaberta (ndo fechada e trancada) deixando
‘ simplesmente o puxador na posi¢ao horizontal.

5.3 Disposi¢ao e dimensdes do tabuleiro

iClave 18 iClave 24
196x292 mm | 196x372 mm
21 214x292 mm | 214x372 mm

5.4 Testes diarios para verificar o desempenho do esterilizador

Durante os testes efectuados pelo fabricante, em conformidade com os regulamentos, o esterilizador
€ submetido a testes de calibragao e verificagao exaustivos. Estes testes garantem o desempenho do
dispositivo, exceto em caso de reparagdes nao autorizadas, adulteragcao ou utilizagao incorrecta.
Embora o dispositivo disponha de um sistema avangado de diagndstico e de avaliagao do processo, o
operador tem a responsabilidade de assegurar a manutengao das normas de desempenho numa base
diaria. A frequéncia destas verificacoes é regulada localmente pelos protocolos sanitarios do local de
utilizagao.

O fabricante recomenda a realizacao dos seguintes testes diariamente, de manh3, antes de utilizar o
esterilizador: Vacuum, B&D Helix, descritos em pormenor nos paragrafos seguintes.
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5.4.1 Ensaiodevacuo

15.05.2021

@TEST

© ©
VACUUM| | B&D
Vb

f Adere asdiretrizes nacionais e locais quanto a frequéncia
dos testes.

O objetivo do teste de vacuo é garantir que a camara de
esterilizacaoesta perfeitamenteselada. O fabricanterecomenda
a realizagao do teste no inicio do dia, antes de iniciar os ciclos
diarios de esterilizacao.

O teste de vacuo é ativado com a maquina descarregada, em
modo de espera e com uma temperatura interna inferior a 40°C,
que sdo as condicdes tipicas do estado do dispositivo no inicio
de um dia de trabalho.

B Premirobotao TESTE; ®vAacuum

B No menu Teste, prima o botao VACUUM;

B Se pretender programar o ciclo de aspirag¢ao, clique no botao azul destacado no
ecra; caso contrario, se pretender iniciar o teste imediatamente, prima o botao
START.

O dispositivo efectua automaticamente o teste de voo, com uma duracao de cerca

de 15 minutos.

Em caso de resultado negativo do teste, o ecra fica cor-de-rosa e aparece o cddigo

do alarme que indica uma condigdo de tensdo insuficiente da cadmara (ver o capitulo

"Alarmes").

©» 17.06.2021 12:51

5.4.2 Teste B&D Helix

O objetivo do ciclo B&D Helix é verificar a penetracao perfeita do vapor esterilizante nos dispositivos
da camara de esterilizagao.

O ciclo B&D Helix pode ser ativado com o esterilizador ligado.

O fabricante recomenda a sua realizagao no inicio do dia, antes de iniciar os ciclos de esterilizagao
diarios, mas o teste pode ser realizado em qualquer altura com o esterilizador ligado.

Preparar o esterilizador para um teste Helix (por exemplo, bacalhau HTS100 classe 5). 9900051) ou um
teste de Bowie&Dick (por exemplo, 3SMTM COMPLYTM cod. 1300) em conformidade com os requisitos
dos regulamentos relativos aos procedimentos de ensaio.

O dispositivo inicia automaticamente o programa de teste, com uma temperatura de 134°C, um tempo
de esterilizagcdo de 3,5 minutos e 3 fases de vacuo.

Se um ciclo B&D Helix foi iniciado por erro, pode ser interrompido premindo o botdao STOP.

O dispositivo elimina o teste iniciado por erro, inicia automaticamente um procedimento de drenagem
dos liquidos em circulacao e entra em modo stand-by, pronto a ser utilizado num ciclo de trabalho
normal.

5.5 Preparacao do material antes da esterilizagao

5.5.1 Operagdes preliminares

Todo o material a ser preparado para a esterilizacao estd normalmente contaminado.

Antes de manusear ou deslocar materiais ou instrumentos contaminados, devem ser tomadas as
seguintes precaugoes:

Usar luvas de borracha ou de latex de espessura adequada e uma mascara facial;

Lavar as maos, ja com as luvas calgadas, com um detergente germicida;

separar os instrumentos adequados para esterilizagdao dos que ndo o sao;

nao transportar instrumentos contaminados nas maos, mas utilizar sempre um tabuleiro adequado
para transportar instrumentos;

ter muito cuidado com os instrumentos com partes afiadas que podem perfurar as luvas de borracha
normais; nesses casos, proteger as maos com luvas suficientemente resistentes;

B uma vez terminado o manuseamento e a transferéncia dos materiais contaminados, lavar
cuidadosamente as maos enquanto ainda estiver a usar as luvas.
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5.6 Tratamento de materiais e instrumentos antes da esterilizacao

é A falta de limpeza e remocgao de residuos organicos dos instrumentos a esterilizar pode afetar o
processo de esterilizagao e causar danos nos instrumentos e/ou no esterilizador.

Limpar e processar os materiais e instrumentos a esterilizar conforme indicado nos pontos seguintes:

Lavar bem os instrumentos em dgua corrente imediatamente apds a sua utilizagao.

2. Dividir osinstrumentos metalicos em grupos, de acordo com o tipo de material de que sdo feitos (por
exemplo: latdo, aluminio, agco inoxidavel, ago carbono, metal cromado), a fim de evitar a oxidagao
electrolitica.

3. Efetuar uma lavagem preliminar com um aparelho de ultra-sons que utilize uma mistura de agua e

solucao germicida (seguir as instrucdes do fabricante) ou utilizar uma maquina de lavar-desinfetar.

Para obter melhores resultados, utilize um detergente especial para limpeza por ultra-sons, com um

pH neutro.

—

f As solucdes que contém fendis ou compostos de amdnio quaternario podem causar corrosao
nos instrumentos e as partes metalicas do aparelho de ultra-sons.

4. Apo6s alimpeza por ultra-sons, enxaguar os instrumentos e verificar visualmente se todos os residuos
foram completamente removidos; se necessario, repetir a limpeza por ultra-sons ou lavar bem os
instrumentos a mao.

Para evitar depdsitos minerais nos instrumentos a tratar, utilizar agua desmineralizada ou
A destilada para enxaguar. Se for utilizada &gua da torneira normal e dura, os instrumentos devem
ser cuidadosamente secos.

5. Ao limpar as pegas de mao, para além dos passos descritos acima, execute um ciclo de lavagem
utilizando um dispositivo especialmente concebido para a limpeza de pecas de mao, que efectua
uma limpeza interna completa juntamente com lubrificagao.

6. Para a esterilizacao de materiais porosos, lavar e secar bem os materiais antes da esterilizacao.

Para a lavagem de tecidos e materiais porosos em geral, ndo utilizar detergentes com
A concentracdes elevadas de cloro e/ou fosfatos, como a lixivia, pois pode danificar o suporte e
os tabuleiros metalicos no interior da camara durante o ciclo de esterilizagdo subsequente.

5.7 Disposi¢cao do material nos tabuleiros antes da esterilizagcao

Siga as directrizes abaixo para obter uma eficacia é6ptima do processo de esterilizagado e para preservar
avida util
dos materiais e instrumentos.

E necessario utilizarindicadores quimicos e/ou microbiolégicos para a qualificagcdo do processo
de esterilizagdo (recomenda-se a utilizacdo de indicadores de classe 5 ou 6 de acordo com a
A norma ISO 11140-1).

Coloque umindicador de esterilizagdao quimicaem cada tabuleiro para evitar esterilizara mesma
cargaduasvezesouutilizar material ndo esterilizado. Ao esterilizar material embrulhado, colocar
oindicador quimico dentro de um dos invélucros.

41



Utilizar o esterilizador

Dispor os instrumentos de metais diferentes, previamente separados, em tabuleiros diferentes;

Quando esterilizar instrumentos de metal que ndao sejam de ago inoxidavel, coloque uma folha de
papel de esterilizagcao entre o tabuleiro e o instrumento para evitar o contacto direto entre os dois
materiais;

posicionar os instrumentos de corte de forma a nao entrarem em contacto durante o ciclo de
esterilizagdo; se necessario, isola-los com gaze ou pano de algodao;

dispor os recipientes (tubos, chavenas, copos, etc.) de lado ou em posi¢do invertida, para evitar a
acumulagao de 4gua;

nao colocar nos tabuleiros mais instrumentos do que estes podem conter; deve ser evitada qualquer
sobrecarga;

dispor os instrumentos com um espagcamento suficiente e assegurar que permanecem separados
durante todo o ciclo de esterilizagao.

colocar as pecgas articuladas, como as tesouras, numa posigao aberta;

nao empilhar os tabuleiros uns sobre os outros ou em contacto direto com as paredes da camara;
utilizar sempre o suporte para tabuleiros fornecido com o esterilizador;

utilize sempre a pinga de extragdo fornecida para inserir ou retirar os tabuleiros da camara de
esterilizagao.

129A0100
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5.8 Selecao de programas

Em funcdo do grau de esterilizagado a obter, o operador tem a disposigdo varios tipos de programas,
comum ciclo de esterilizacao de classe B ou de classe S, descritos na tabela de programas.
Para selecionar os programas, prima o botao correspondente no painel de comando.

TABELA DE PROGRAMAS

n o| Valordo |27%w Carga
Parametros oE A
,,E, processo |G -3 o maxima
© - — O \@ S
g @ 09| 2¢ 9 g S E S o | «
5 80|T3|%a |9 £ |8 |28 ) -~ | N
2 N & o o| © o2 o o o
o — 0 \© ()] ~ 7] o= o o
s =€ o > &g | T o 4 o o o © ©
o S| 2| ES sl o | &8 3 2|5
S+ L% li’ 8 =] S o £ £ = S O
i = -8
Instrumentos
solidoseocosnado | 5kg | 7 kg
encapsulados
Cargas sélidas e 3,5 5 K
ocas embrulhadas | kg g
Instrumentos
o 3,5
B 4 3 10 B 134 | 2,03 50’ sélidos e ocoscom | 2 kg kg
UNIVERSAL °C bar revestimento duplo
Instrumentos porosos
nao embalados Tkg | 2kg
Instrumentos
porosos revestidos Tkg | 2kg
Instrumentos porosos
com revestimento duplo Tkg | 2kg
Instrumentos
sélidoseocosnao | 5kg | 7kg
encapsulados
Cargas sélidas e 3,5 5 K
ocas embrulhadas | kg 9
Instrumentos
o 3,5
- , 134 | 2,03 , | sélidoseocoscom | 2kg K
B PRION 18'30 3 14 B °C bar 78 revestimento duplo 9
Instrumentos porosos
nao embalados Tkg | 2kg
Instrumentos
porosos revestidos Tkg | 2kg
Instrumentos porosos
com revestimento duplo Tkg | 2kg
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Pardmet o | Valoresde | 2 Carga
arametros CR- © A
£ | processo |-G .S o maxima
© o 0 © o \é —
£ oW | 0| o o 5 S € S o0 | <
- TS| o 3 o qE) 3) - zg 8 © o — N
3 ON| oww| 9| o © w |02 T o | o
o oa=|o>| 2g|T o w |¥c o > >
— f Q o0 © ©
o ES| 80| E 0| & g- - <% S| G
(0] b (0] > o i:
o < 2 20
Sélidos, ocos, instrumentos
B FAST** 3'30" 3 5' B 10:2:4 262? 29" | embaladosindividualmente ?(’5 ?(’7
e ndo embalados 9 9
Instrumentos
solidoseocosndo | 5kg | 7 kg
encapsulados
Cargas sélidas e 3,5 5 K
ocas embrulhadas | kg g
Instrumentos
L 3.5
o~ , 121 | 1,04 , | sélidoseocoscom | 2kg K
B121 20°30 3 16 B °C bar 82" | revestimento duplo 9
Instrumentos porosos
nao embalados Tkg | 2kg
Instrumentos
porosos revestidos Tkg | 2kg
Instrumentos porosos
com revestimento duplo Tkg | 2kg
SFAST** | 330" | 2 7o ls| WD a2 '”s:{g‘omeen:;‘;asé’gfos kg | 2kg
g , 134 | 2,03 Pacote de teste Helix ou equivalente
B&D HELIX | 3'30 3 4 / °C bar / Pacote de teste B&D ou equivalente
VACUUM | / / /| 1 |<a0ec| D881 Camara vazia
*: carga, incluindo o peso dos tabuleiros.
**:0 programa B Fast deve ser realizado usando uma Unica
A bandeja, a ser colocada no segundo slot de baixo para cima.
***(Q S Fast ndo garante a esterilizacdo de classe B.
) B UNIVERSAL

Depois de escolher o ciclo, aparece um novo menu no ecra, com varias
informacoes.

A caixa central resume os principais dados relativos ao ciclo escolhido
(pressado [1], temperatura [2], carga maxima sélida [3] e carga maxima
porosa[4]),enquantoostrésbotdeslocalizados naareasuperior permitem
modificar os seguintes parametros do processo de esterilizagao:

e Alteracao do tempo de esterilizagao;

e Alteracao do tempo de secagem;

e Atraso no arranque do ciclo.
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5.8.1 Modificagao do tempo de esterilizagao
Ao premir o botao real¢cado, acede-se ao menu de modificagao

do tempo de esterilizagao.

O tempo minimo de esterilizagao aceitavel é definido de acordo
com o ciclo e a norma EN13060 (ndo sera possivel ter tempos

de esterilizagdo mais curtos).

Ao premir o botdao ENTER, os dados sao confirmados e o ecra

regressa ao menu de inicio do ciclo.

5.8.2 Alteragao do tempo de secagem
Ao premir o botao realgado, acede-se ao menu de modificagao

do tempo de secagem.

Esta fungao é utilizada quando o utilizador tem de minimizar o
risco de carga molhada (devido a prépria carga).

O tempo minimo de secagem aceitavel é definido conforme
o ciclo e a norma EN13060 (ndo é possivel ter um tempo de

secagem mais curto).

Ao premir o botao ENTER, os dados sdao confirmados e o ecra

regressa ao menu de inicio do ciclo.

5.8.3 Atraso no arranque do ciclo

Ao premir o botao realcado, é possivel definir a data e a hora de

inicio do ciclo.

Ao premir o botao ENTER, os dados sao confirmados e o ecra

regressa ao menu de inicio do ciclo.

5.9 Executarumciclo

Uma vez escolhido o ciclo pretendido, ao premir o botao START,
o aparelho inicia o ciclo e aparece uma nova pagina, onde é
possivel controlar varias informagodes:

1. A fase atual (pré-aquecimento, pulsacdo, esterilizagao,
secagem);

2. O tempo restante para a conclusao do ciclo;

3. Apressao na camara de esterilizagao;

4. Atemperatura da camara de esterilizagao.

5. NUmero do ciclo;

6. Informacdes sobre o ciclo.
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Ao longo do ciclo, diversas informagdes complementares podem O B UNIVERSAL

ser consultadas ao premir o botao INFO, onde se encontram todas CYCLE IN PROGRESS

as informacoes relativas ao ciclo em curso. (2)(3)(4)
e

A9

A coluna CICLO (CYCLE) apresenta as seguintes informacdes:
a temperatura e a pressao da camara;

a temperatura tedrica;

a temperatura da faixa superior e inferior;

a fase e a subfase do ciclo;

a condutividade da dgua limpa;

o estado do depdsito de dgua limpa e usada;

a pressao do ambiente.

A coluna RESUMO (SUMMARY) apresenta as seguintes
informacoes:

o tempo de esterilizagao do ciclo;

o tempo de secagem do ciclo;

o tempo de equilibrio; cveie | summary | CYCLE |y SUMMARY
a temperatura e a pressao minima da primeira pulsagao; ster. time: 4 min_ [ Chamber press- % 0.00 bar
36 mini 25
atemperatura e a pressdo minima dasegunda puIsac;Nao, pr— ppn  Ees—— pops
a temperatura e a pressao minima da terceira pulsacao;
a temperatura e a pressao minima da esterilizagao; Min press. pus. 1 -0, Botom Band temp:__1950°C
a temperatura e a pressao maxima da esterilizacao;
~ ape ~ Min press. puls. 2: -0, Subphase: PH
a alteracao da temperatura da esterilizagao. TG _

Min press. puls. 3: Clean water:
Nin.temp. ster
Para visualizar todos os parametros na coluna RESUMO - -

(SUMMARY), o ciclo deve ser concluido.

>

Pressure

PPC
Sterilization
Pressure

OBar —-

VP1 VP3 VP4

Preconditioning Sterilization Drying
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CICLOS DA CLASSEB
Tempo Pressao Prclas_sao Temperatura Temperatura
. .. maxima o ° - o
(min) minima (bar) (bar) minima (°C) maxima (°C)
PPO / +0,5 bar +0,51 bar / /
VP1 / -0,81 bar -0,8 bar / /
PP2 / +0,5 bar +0,51 bar / /
VP3 / -0,81 bar -0,8 bar / /
PP4 / +0,5 bar +0,51 bar / /
VP4 / -0,81 bar -0,8 bar / /
' 5AT2A" 134°C 137°C
PPC 4'+20'30 +2,03 bar +2,3 bar (121°C)* (124°C)*
*: apenas para o ciclo B121.
Pressure ry
PPC
Sterilization
Pressure
OBar -
VP1
Preconditioning Sterilization Drying
CICLOS DA CLASSES
Tempo Pressao Pr(,as_sao Temperatura Temperatura
. . maxima . ° - o
(min) minima (bar) (bar) minima (°C) méaxima (°C)
PPO / +0,5 bar +0,51 bar / /
VP1 / -0,81 bar -0,8 bar / /
PP2 / +0,5 bar +0,51 bar / /
VP3 / -0,81 bar -0,8 bar / /
PPC 3'30" +2,03 bar +2,3 bar 134°C 137°C
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() B UNIVERSAL

0234

A2:

5.9.1 Fase de pré-aquecimento (1)
Afase de pré-aquecimento é a primeira fase do ciclo de esterilizagao, esta fase temo
objetivo de aquecer o dispositivo para atingir as condicdes adequadas para as fases

subsequentes do ciclo.
Nao € uma fase ativa e ndo é contabilizada no tempo de ciclo. No entanto, a duragao

é registada no relatoério.

) B UNIVERSAL

5.9.2 Fase de impulsos (2) [E] [-EJ

Nesta fase, com uma sequéncia de impulsos de vacuo e impulsos positivos, o aparelho
retira o ar da camara, permitindo efetuar a fase de esterilizagao.

APARAGEM durante esta fase leva a uma interrupgao do ciclo de acordo com a norma
EN13060.

) B UNIVERSAL

5.9.3 Fase de esterilizacdo (3) (4)

Durante a fase de esterilizagao, a temperatura e a pressao sao mantidas estaveis
durante um periodo de tempo predefinido, de modo a efetuar o processo de
esterilizagdo da carga.

APARAGEM durante esta faselevaaumainterrupgao do ciclode acordocomanorma
EN 13060.

\ 12345

( STOP

) B UNIVERSAL

5.9.4 Fase de secagem (4) CPE
A fase de secagem comeca no final da fase de esterilizagao, cuja duragao respeita
os parametros predefinidos. No final da fase de secagem, sera possivel destrancar
a porta e retirar a carga. A PARAGEM durante esta fase ndao implica a interrupgao do
ciclo, umavez que a fase de esterilizagao esta concluida.

Em caso de arranque com uma maquina fria, o tempo de secagem aumenta
automaticamente em 4 minutos.
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5.9.5 Fimdo ciclo O BUNIVERSAL
No finaldociclo,oecra mudade coreindicaseociclofoiconcluido
com sucesso (verde) ou sem sucesso (vermelho). Door closing faut

Os instrumentos esterilizados e a camara de esterilizagao
estdo muito quentes. ®@

A Retirar os tabuleiros com muito cuidado, utilizando a
ferramenta especial e sem deixar que partes do corpo
entrem em contacto com as partes quentes.

Para desbloquear e abrir a porta, premir o botdao com a chave por
baixo do ecra e abrir a porta (ver par. 5.2)

Se o ciclo estiver concluido com éxito, a carga pode ser retirada.
Se ocorrer uma avaria durante o ciclo ou se for detectado um parametro fora de tolerancia, o ecra passa a
ter uma cor diferente e aparece o cédigo de erro que causou o problema (a porta permanece bloqueada).
Para visualizar o erro, prima o coédigo de erro que aparece no ecra (exemplo na foto, botao A12).

Apbds verificar o erro, premir o botao X para sair do ciclo.

AN Se o ciclo nao for bem-sucedido, os dispositivos ndao estdo esterilizados. Nao utilizar os
dispositivos em doentes.

Na presenca de uma impressora (opcional), o microprocessador envia os dados mais significativos
do ciclo para a impressora para que seja impresso em papel um relatério detalhado com o valor de
certificagcao do processo efectuado.

Cabe ao utilizador garantir que cada ciclo de esterilizacdo é corretamente armazenado e
registado. E da responsabilidade do operador garantir que os registos sdo armazenados com
A precisdo e cumprem os regulamentos aplicaveis. E recomendavel verificar regularmente a
fiabilidade e integralidade dos registos para garantir a rastreabilidade e a conformidade do
processo.

O ecra regressa agora ao menu INICIO.

Umavezabertaaportaeretiradaacargaesterilizada, o esterilizador esta pronto para executar um novo programa.
O operador pode preparar uma nova carga e iniciar um novo ciclo de esterilizagao, beneficiando de um
tempo de aquecimento muito mais rapido, uma vez que a camara ja esta quente.

Se aporta nado foraberta e decorrerem mais de 30 minutos apds o fim do ciclo, o dispositivo entra
automaticamente em stand-by (estado OFF).

5.10Interromper o programa

Se necessario, um programa em execugao pode ser interrompido em qualquer altura, premindo o botao STOP.

A Em caso de interrupgao do ciclo durante a fase de secagem, a carga é considerada esterilizada
e ndo prevé o reinicio do ciclo. No entanto, a carga pode estar himida.

B Depois de premir o botdo STOP, o dispositivo procede a libertagcao da pressao antes de permitir a
abertura da porta por razdes de seguranca. Para destrancar a porta, prima o botao do cadeado.

B Retirar a carga com muito cuidado e verificar a presenca de dgua no interior da camara (recomenda-
se a substituicdo dos sacos se a carga estiver embrulhada).

B Antes de voltar a encher a cdmara, seque cuidadosamente o interior da camara de esterilizacao e
aguarde 10 minutos para permitir que a &gua se evapore e escorra completamente.

A Se o ciclo nao for bem-sucedido, os dispositivos nao estao esterilizados. Nao utilizar os
dispositivos em doentes.
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5.11 Abastecimento com agua desmineralizada e drenagem da agua contaminada

O esterilizador estd equipado com dois reservatérios de 5 litros: um reservatério principal para dgua
desmineralizada e um reservatério de recuperagao da dgua de retorno do ciclo de esterilizagao.

O circuito hidraulico ndao permite areutilizagao do vapor produzido durante
ociclode esterilizagao, que é recolhido no depésito de recuperagao e deve
ser drenado periodicamente.

O ciclo normal de funcionamento implica, portanto, o esvaziamento
gradual do depésito de dgua desmineralizada e o enchimento do tanque
de recuperacgao.

5.11.1 Encher o depésito de dgua desmineralizada

O consumo médio de dgua para cada ciclo de esterilizacao é de 650 cc, o
que significa que um depdsito cheio permite cerca de 8 ciclos.

Quando a informacado i20 é activada (ver o paragrafo 6.2 "Lista de
informacgdes"), isso indica um nivel de adgua insuficiente no depésito de
carga.

Abastecer com dgua desmineralizada até ouvir um sinal acustico
(fig.1) e aparecer no ecra uma mensagem de que o depdsito esta

cheio (fig.2).. No entanto, ndo preencha para além da grelha de The level of the clean

water tank has reached

fecho na abertura de entrada superior. the maximum allowed

Em caso de derrame excessivo de d4gua (mesmo apds o sinal
A acustico), a dgua em excesso sera descarregada através da

ligagcdo "OVERFLOW CLEAN" situada na parte de tras do
dispositivo (ver Fig. 3)

5.11.2 Drenagem do deposito de recuperagao de agua usada

level.

Se o simbolo (fig.4) aparecer no ecr3, isso indica haver uma
presencga excessiva de dgua no depdsito de dgua usada.

Esvaziar o reservatoério, procedendo da seguinte forma:

1. Colocar um recipiente de recuperagao com uma capacidade
de pelo menos 6 litros;

2. Inserir o tubo de descarga na conexao cinza para mangueira
localizada na parte frontal do dispositivo (fig. 5);

3. Aguardar que o depdsito seja completamente esvaziado;
4. Retirara mangueira de drenagem do encaixe de espiga.

A agua do depodsito de aguas sujas deve ser considerada
como biologicamente contaminada, pelo que devem
ser tomadas precaugdes adequadas se o depdsito for
A esvaziado.

As aguas residuais devem ser eliminadas de acordo com os
regulamentos locais ou nacionais.

O depésito de agua desmineralizada também pode ser
esvaziado da mesma forma se necessario, ligando o tubo
a fixagdo rapidamente e posicionando o seletor em agua
limpa.
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5.11.3 Controlo da qualidade da agua

Para evitar a utilizagao acidental de agua de ma qualidade, o aparelho esta equipado com um sistema
automatico de controlo da qualidade da dgua que mede a sua condutividade. O sistema de controlo
faz parte dos primeiros testes de diagndstico e entra em funcionamento automaticamente quando
a maquina é ligada, desde que o aparelho esteja a temperatura ambiente e com o depdsito de agua
desmineralizada cheio.

No final do diagndstico, se o valor de condutividade medido for superiora 15 uS/cm, aparece o avisoi23
(ver par. 6.2 "Lista de informagdes").

O valor da condutividade da agua pode ser visualizado no menu INFO; a cor do valor pode variar de
acordo com o nivel: VERDE se for <15uS/cm, LARANJA se estiver entre 15 e 50uS/cm, VERMELHO se
for >50uS/cm.

O resultado negativo deste controlo ndao bloqueia o funcionamento do esterilizador; no entanto,
A recomenda-se a substituicao dadgua desmineralizada de qualidade ndo ideal poruma de melhor
qualidade.

O quadro seguinte indica os parametros minimos recomendados para a agua a utilizar

Poluentes Agua de abastecimento Condensado
residuo de evaporagao = 10 mg/I = 1,0 mg/I
oxido de silicio = 1 mg/l = 0,1 mg/I
ferro = 0,2 mg/I = 0,1 mg/I
cadmio = 0.005 mg/I = 0.005 mg/I
chumbo = 0,05 mg/I = 0,05 mg/I
residuos de metais pesados, com
excegao do ferro, do cadmio e do|= 0,1 mg/l = 0,1 mg/I
chumbo
cloro = 2mgl/l = 0,1 mg/I
fosfatos = 0,5 mg/I = 0,1 mg/I
Condutibilidade (a 20°C) = 15uS/cm = 3uS/cm
pH deb5a7,5b deba?7
aparéncia Incc_)Ior, limpo, sem Incc_)lor, limpo, sem
sedimentos sedimentos
ardéncia = 0,02 mmol/I = 0,02 mmol/l

5.12Periféricos

5.12.1 Impressora interna (opcional)

O modelo equipado com uma impressora térmica integrada nao necessita de qualquer operagao de
instalagao adicional para imprimir o ciclo de esterilizagao.

Em condigdes de armazenamento correctas (auséncia de exposigdo direta a luz solar e condi¢des
ambientais dentro dos limites estabelecidos no capitulo 3.3), o tempo de manuteng¢do da impressdo em
papel é de 10 anos.

51



5.12.2 Ligacao de impressora externa

O dispositivo pode ter uma impressora integrada (opcional),
mas também foi concebido para ser ligado a uma impressora
externa, para a qual os dados do processo sao enviados para
documentar e certificar que a esterilizagao foi concluida.

O modelo de impressora recomendado oferecido pela NSK
Dental Italy tem o cdédigo Ref. 9900009, € uma potente
impressora de secretaria compacta que pode ser ligada a porta
USB situada na parte posterior ou anterior do aparelho.

O relatério (fig.1) € impresso automaticamente no final do ciclo
e apresenta as seguintes informacoes:

data e hora do processo;

ndmero de série do ciclo;

ciclo e parametros seleccionados;

tipo de processo: esterilizagao ou desinfegao;
horas de inicio e fim da fase de esterilizacao;
momento da conclusao da fase de secagem;
Utilizador de inicio de ciclo;

Utilizador de fim de ciclo.

Em caso de mau funcionamento ou de interrupg¢ao do ciclo,
a impressora emite a mensagem CICLO ABORTADO - NAO
ESTERIL e indicara o tipo de alarme encontrado. No final do dia
de trabalho, desligue a impressora.

Utilizar o esterilizador

Cabe ao utilizador garantir que cada ciclo de
esterilizagdo é corretamente armazenado e registado.
E da responsabilidade do operador garantir que os
registos sdao armazenados com precisdo e cumprem
os regulamentos aplicaveis. E recomendavel verificar
regularmente a fiabilidade e integralidade dos registos
para garantir a rastreabilidade e a conformidade do

A\

processo.

A impressora pode fornecer etiquetas em forma de cdédigo
de barras. O cédigo de barras (fig.2) contém as seguintes
informacoes:

Para a gestdo da impressora, consultar o par. 4.8.3. "Menu Impressoras".

modelo;

numero de série;

namero de identificacdo com 18 caracteres (nimero de
série + nUmero de ciclo + data);

Cdédigo de barras CODE 39;

nome do ciclo;

numero do ciclo;

Utilizador de inicio de ciclo;

Utilizador de fim de ciclo;

data do ciclo;

data de expiracao (definivel, ver par. 4.9.3.b);
resultado do ciclo.

5.12.3 Arquivamento numa pen USB (opcional)

O esterilizador pode arquivar os relatérios de esterilizagdo numa pen

il e CLASE B - =
IClave 24
Ser. Num, GDN240001
Date: 1204124
Prog: BUnivergal
134.0 °G 4'00"
Cycla Num: 00435
START: 17:23:08
START OP: adg
END OP: adg
PREHEATING
Tline: 00:00 {04:08)
Praga: 0.014 bar
PULSATION -
Time: 0405 (00:44)
Pisss: 0.503 bas
VACUUM
Tima: 05:19 (02:18)
Presu; = 0.800 bar
PULSATION.
Time: 07:37 (02:08)
Prass: 0.500 bar
VAGUIUM
Time: 09:45 (01:49)
Press: ~0.800 bar
PULSATION
Tima: 11:34 (01:33)
Prass: 0.501 bar
VACUUM
Timea: 13:07 (01:46)
Press: ~ 0.800 bar
PULSATION
Time: 14:53 {05:34)
Preas: 2,089 bar
STER.START
Time: 20:27 {04:00)
Prasa: 2,069 har
Tomperature: 134.1 °C
STER.END - .
Time: 24:27 (00:00)
Press: 2,144 bai
Temperaturs: 138.3 ¢C
DRYING START
Time: 24:27 (10:00)
DRYING END- -
Time: 34:27 {00:00)
EMD: 17:58:41 )

CYCLE COMPLETE

- - —-TEST- - -~
IClave 24
Ser. Num. GDN240001
Date: 05112/2024
Prog: B&D
134.0 =€ 3'30"
Cycle Num: DO276
START: 14:16:48
PREHEATING
Time: 00:00 (05:44)
Press: 0.009 bar
PULSATION
Time: 05:44 (01:45)
Press: 0,497 bar
VACUUM
Time: 07:69 (02:52)
Press; —0.800 bar
PULSATION
Time: 10:61 (03:41)
Prass: 0.500 bar
VACUUM
Time: 14:32 (03:20)
Press: —0.800 bar
PULSATION
Time: 17:52 (02:48)
Prass: 0.500 bar
VACUUM
Time: 20:40 (03:03)
Press: —0.800 bar
PULSATION
Time: 23:43 (07:40)
Press: 2.064 bar
STER.START
Time: 31:23 (03:30)
Press: 2.054 bar
Temperature: 134.1 ¢
STER.END
Time: 34:53 {00;00)
Press: 2.116 bar
Temperature: 134.9 oC
DRYING START
Time: 34:53 (05:00)
DRYING END
Time: 39:53 (00;00)
END: 14:57:33

CYCLE COMPLETE

tig.1

H“l

iClave 24
st:04/12/2024
Cycie:B121
Start DP: Admin

!

T

CYCLE COMPLETE

S/N: GDN240001
exp: 03/01/2025

cyele n. 00312
End OP; Admin

USB como alternativa a impressdo em papel. Para ligar, basta utilizar a fig.2
chave USB fornecida ou inserir a sua prépria chave na tomada USB na
parte frontal do autoclave. Para arquivar numa pen USB, consultar o par.
4.8.5.a.

N3ao ligar dispositivos nao previstos pelo fabricante.
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A precisdo e cumprem os regulamentos aplicaveis. E recomendavel verificar regularmente a

Cabe ao utilizador garantir que cada ciclo de esterilizacdo € corretamente armazenado e
registado. E da responsabilidade do operador garantir que os registos sdo armazenados com

fiabilidade e integralidade dos registos para garantir a rastreabilidade e a conformidade do
processo.

5.13 Servidor Web

O iClave fornece uma interface Web concebida para disponibilizar as seguintes fungdes mediante um
navegador Web comum na rede local:

Visualizagao em tempo real do estado da autoclave;

Transferéncia dos relatérios dos ciclos (relatérios em formato PDF);

Definicao do tempo de secagem;

Transferéncia de registos de ciclos e registos de sistema (se solicitado pelo Servigo para anélise
aprofundada).

5.13.1 Como abrir a pagina do Servidor Web

E E recomendavel utilizar um IP estatico (contactar o administrador da rede para determinar o IP

Ligar o dispositivo via LAN através da porta Ethernet traseira;
Aceder a pagina INFO do dispositivo e visualizar o endereco IP.

estatico a utilizar ou como configurar um IP fixo utilizando também um DHCP).

Utilizando um navegador de um PC ligado a mesma rede, aceder a pagina através da ligagao https://
XXX.XXX.XXX.XXX (onde xxx.xxX.xxXx é o endereco |IP do dispositivo que se encontra na pagina INFO)
(fig. 6);

&I
Status @ @ @ @ @ @ @ f
|1 | | | ! ! | | !

Serial Number Gui Software o Software Temperature Pressure Cycle number State Cycle Mame Current Phase

GBEN240012 183 162 925°C 0.016 Bar 2314 End - OK

Storage

Cycle Result:
Messages:
Cycle number:
Cycle Name:
Date:

E Os ficheiros transferidos pelo servidor Web serao armazenados no diretério de transferéncia do

5.

A

navegador. Dependendo do navegador utilizado, pode ser definido um diretério padrao preferido.

13.2 Estado do dispositivo
paginainicial apresenta o estado geral do dispositivo, o progresso do ciclo e os principais parametros

de esterilizagao: temperatura e pressao.

@)

NooAwN

s dados relativos ao estado do dispositivo sao os seguintes:

NuUmero de série do dispositivo

Versao do software GUI

Versao do software 10

Temperatura da camara do dispositivo

Pressdo da camara do dispositivo

NuUmero do ciclo: nimero do Ultimo ciclo em curso
Estado do dispositivo (espera, ciclo):
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- Wait: O dispositivo esta a espera de um novo ciclo/teste;
- Cycle: O dispositivo estad a executar um ciclo/teste;
- END-OK: O dispositivo esta a concluir o ciclo/teste e a imprimir o relatério;

8. Nome do ciclo: nome do teste que esté a ser executado.
9. Fase atual: nome da fase do teste atualmente em execucgao.

5.13.3 Transferéncia de dados

Com esta fungao, os dados podem ser transferidos do dispositivo e armazenados no PC.

Enquanto um ciclo estad a decorrer, ndo é possivel transferir os dados. No entanto, é sempre
possivel monitorizar o progresso do ciclo e exibir os valores de temperatura e pressdao em tempo
real.

Apds o fim do ciclo, é possivel visualizar o resultado ou transferir o relatério no ecra.

et | Diewmload all reports || Download reports not exported yet || Dowenload all logs || Stop downlcad |I]‘36_

Cycle number [#Image Report Cycle Result Log

2314

213
2nz

zamnm

2310

2309

1.

2.

® N o

Transferéncia do relatério: ao premir o botao, o dispositivo gera o relatério em PDF e transfere-o
para o diretorio de transferéncia do navegador.
Visualizacao do resultado: ao premir o botdo, o resultado do ciclo € mostrado no topo da tabela, com
as seguintes opgoes:

- Resultado do ciclo: indica o resultado da execugao do ciclo;

- Numero do ciclo: indica o nUmero do ciclo executado;

- Nome do ciclo: indica o tipo de ciclo executado;

- Data de execugao do ciclo.
Transferéncia de registos: Ao premir o botao, o ficheiro de registo pode ser transferido (este tipo de
ficheiro s6 pode ser utilizado pelo Service);
Transferéncia de todos os relatérios: permite transferir todos os relatérios de ciclos realizados;
Transferéncia de relatérios ainda ndo exportados: permite transferir os relatérios de ciclos ainda
nao exportados
Transferéncia de todos os registos: permite transferir todos os registos de ciclos;
Interromper a transferéncia: permite interromper o processo de transferéncia em curso;
Percentagem de execugdo da transferéncia.
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5.13.4 Definicao do tempo de secagem

Dry time

B Prion { min) [ ]min | EMTER |
B Universal min) ’ ] min | ENTER |
B Fast { min) ’ ]min | EMTER |
B 121 ( min) [ ]min [ enrer |
5 Fast  min) ’ ]min | EMTER |
| Select figuration |

’ D.sys V“ Dovenload Log |

Neste menu, é possivel definir um tempo de secagem superior ao definido de fabrica.

O tempo minimo de secagem aceitavel é definido em func¢ao do ciclo e da norma EN 13060 (ndo
serd possivel um tempo de secagem inferior). O tempo maximo que pode ser definido é de 60
minutos.

Ao premir o botao "ENTER" junto ao valor alterado, o tempo sera sincronizado com o ecra da autoclave.

5.14Ciberseguranca

Este esterilizador foi concebido e fabricado pela NSK Dental Italy com o objetivo de eliminar, na medida
do possivel, adeterioracdao dos desempenhosou osriscos associados aeventuaisinteracgdes negativas
entre o dispositivo e o ambiente informatico em que funciona, mesmo que o dispositivo médico nao
gere nem guarde dados dos doentes, mas apenas relatérios de ciclo.

Para verificar a versao atual do firmware, utilizar o menu de informacgdes. Para evitar uma utilizagao nao
autorizada, a NSK Dental Italy aplicou um design intrinsecamente seguro que inclui:

As comunicacdes de dados encriptados de ponta a ponta (TLS) sdo utilizadas para manter a
confidencialidade das comunicagdes com a NSK Cloud.

As assinaturas digitais sao utilizadas para preservar a integridade. Os dados altamente sensiveis,
como as actualiza¢des de firmware, sao aceites por pontos finais autenticados.

Os dados fluem apenas numa dire¢ao a partir da porta Ethernet, o contexto de seguranga deve ser
mutuamente autenticado e os mecanismos criptograficos, incluindo a cifragem e a verificagao de
assinaturas, devem ser bidireccionais.

As correcgdes ou actualizacoes de firmware da NSK Dental Italy estarao disponiveis de imediato,
se necessario, e devem ser aplicadas assim que disponiveis. Serao implementados procedimentos
sistematicos para que os utilizadores autorizados descarreguem e instalem actualizagdes da NSK
Dental Italy assim que um patch ou novo firmware estiver disponivel.

Serd prestadotodo oapoio aos utilizadores. Em caso de pedidos relacionados com a cibersegurancga
do dispositivo, escreva para servicesterilization@nsk-italy.it.

Depois, para atenuar o risco de ameacas a cibersegurancga:

a rede informatica onde o dispositivo esta instalado e ligado deve ser adequada a este dispositivo
médico (por exemplo, a utilizacdo de configuragdes pode incluir protec¢des de ponto final, tais
como anti-malware, regras de firewall/firewall, listas brancas, parametros de eventos de seguranga,
parametros de registo, detecdo de seguranca fisica).

Apenas a porta Ethernet pode ser utilizada para comunicar com a NSK Cloud.

permitir a utilizagao do dispositivo apenas a pessoal adequado e devidamente autorizado

os utilizadores devem ter o cuidado de nao espalhar os seus pins para entrar no menu técnico.
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Alarmes

6. Alarmes

6.1 Generalidade

Quando o aparelho é ligado e durante cada ciclo de esterilizagdo, os parametros caracteristicos dos
varios as fases do ciclo sdo constantemente monitorizadas, bem como o bom funcionamento e o estado
aceitavel de todos os componentes.

Qualqueranomalia ou falha é imediatamente indicada no ecra através de mensagens de aviso e cddigos
de alarme, juntamente com um sinal acuUstico.

Os paragrafos seguintes apresentam as mensagens de informagao, notificagdo e alarme possiveis na
tabela:

INFORMAGOES: as informacdes aparecerdo em caso de utilizagdo incorrecta ou em caso de
manutencao solicitada pelo operador. Estas mensagens permitem normalmente o arranque do ciclo,
mas exigem determinadas ac¢des por parte do operador.

NOTIFICACOES: em caso de pequenas avarias do aparelho, aparecem avisos; este tipo de avaria ndo
provoca a interrupgao do ciclo de esterilizagao. O ciclo continuara até a sua conclusao, mas no final do
ciclo sera necessario avaliar/resolver o problema.

ALARMES: os alarmes aparecem em caso de mau funcionamento da maquina que afecte o ciclo
de esterilizagdo e conduza a "Falha no processo de esterilizagdo" de acordo com a norma EN
13060:2014+A1:2018. Estas avarias requerem a interrupgao imediata do processo e o procedimento
de reinicializagao do dispositivo. Nao podem ser efectuados mais ciclos até que a causa da avaria seja
resolvida.

Os quadros mostram:

* naprimeira coluna a contar da esquerda, a codificagcdao da mensagem;

* nasegunda coluna, a mensagem que aparece no ecrg;

* naterceiracoluna, a causa da mensagem;

e naquartacoluna, asolugao para o problema, que em alguns casos pode ser resolvido pelo operador,
noutros € necessaria assisténcia técnica.

Os instrumentos e a camara de esterilizagao estdo muito quentes.
Efetuar as operagdes indicadas sem deixar que as partes do corpo entrem em contacto
com superficies quentes.

6.2 Listadeinformacdes

NR. MENSAGEM NO ECRA CAUSA SOLUGAO
Necessidade de : S Substituir o filtro
. oo . O filtro bacteriolégico L
i01 substituicao do filtro . . bacterioldgico e repor o
A efectuou mais de 500 ciclos. )
bacterioldgico. contador dedicado.
i02 Necessidade de substituicao | A vedacao da porta efectuou | Substituir a vedacao da porta
dajuntada porta. mais de 1000 ciclos. e repor o contador dedicado.
Passou um ano desde .
. ~ Exige um controlo completo
adatadeinstalagaoou . e
N idade de i ~ £ fectuad is d porum servico tecnico
. ecessidade de inspecao oram efectuados mais de ,
i03 e ; qualificado; a mensagem
periédica. 1000 ciclos sem qualquer . .
= sera reposta apodsa
manutencao por parte da ~
NS manutencao.
assistencia tecnica.
i10 A porta nao esta A portando esta Verificar se a porta esta
corretamente fechada. corretamente fechada. corretamente fechada.
i20 Depdsito de dgua limpa Nivel de 4guainsuficiente no | Encher o depésito de agua
vazio. depésito de agua limpa. limpa.
i21 Depdsito de dgua limpa O nivel do depésito de dgua limpa | Parar de encher o depésito
cheio. atingiu o nivel maximo permitido. | de agua limpa.
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Depésito de &gua usada

O depdsito de dgua usada

Esvaziar o depésito de 4gua

122 cheio. esta cheio. usada.
. Condutividade da agua Condutividade da agua limpa Sub§t|_tu|roulench_ero
i23 : deposito de agua limpa com
alta. superiora 15 pS/cm. ! . j
agua desmineralizada.
. . . Condutividade da dgua limpa | Esvazie e encha o depésito
. Ma qualidade da agua : . . p
i24 I superiora 50 uS/cm, o que de dgua limpa com agua
impa i . i . !
pode danificar o dispositivo. | desmineralizada.
i30 Nao é possivel efetuar o Temperatura da camara Desligar o aparelho e deixe a porta
ensaio de vacuo. superior a 40°C. aberta para arrefecer a camara.
i50 Ciclo interrompido. O ciclo foi interrompido manualmente. | Secar a camara, se estiver

Esterilizacdo ndo concluida.

molhada, e recomecar o ciclo.

6.3 Listade notificagdes

defeito.

NR. MENSAGEM NO ECRA CAUSA SOLUGAO
Substituicao do filtro Substituicao do filtro Substituir o filtro
NO4 . : .
entupido. entupido. bacterioldgico.
NO5 Filtro de drenagem entupido. | Filtro de drenagem entupido. | Limpar ou substituir o filtro.
Limpar a junta da portae
N31 Resultado§ negativos do Fuga no vedante da porta. repetir o teste. Se o problema
teste de vacuo. persistir, contactar a
assisténcia técnica.
, , Secar a camara, se estiver
Impulso de vacuo O valor de vacuo esperado
. - Lo molhada, e recomecgar o
N32 demasiado longo durante o | ndo foi atingido dentro do . -
2 e ciclo. Se o problema persistir,
teste de vacuo. tempo definido. o EEE
contactar a assistencia tecnica.
Efetuar um ciclocomuma
Fase de pré-aquecimento | Aquecimento lento da carga menor. Se o problema
N40 . AT persistir, contactar a
demasiado longa. divisao. NNPURRTSN .
assisténcia técnica. Verificar
atensao darede eléctrica.
Vacuo de secagem O valor minimo de secagem
N61 . o 9 nao foi atingido dentro do Carga excessiva.
insuficiente. 2
tempo definido.
N70 Condutivimetro com Medidor de condutividade Contactar a assisténcia

ruim ou com defeito.

técnica.

6.4 Listadearmas

fecho das portas durante a
secagem.

NR. MENSAGEM NO ECRA CAUSA SOLUCAO
Ativagao incorrectado Anomalia dos sensores do Secar a camara, se estiver
. . molhada, e recomecar o
A11 sensor do sistema de fecho | sistema de fecho da porta. . -
. e p ciclo. Se o problema persistir,
das portas durante o ciclo. | Esterilizagao nao concluida. LA I
contactar a assisténcia técnica.
Ativagao incorrecta do . Secar a carga ou utiliza-
. Anomalia dos sensores do . :
sensor do sistema de . laimediatamente. Se o
A12 sistema de fecho da porta.

Esterilizacao concluida.

problema persistir, contactar
a assisténcia técnica.
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Fase de vacuo demasiado

O valor de vacuo esperado

Efetuar um ciclocom uma
carga menor. Se o problema

A51 . nao foi atingido dentro do o
longa durante o ciclo. e persistir, contactar a
tempo definido. NNPURTS
assistencia técnica.
.~ . Verificar o filtro de entrada
A pulsagao nao atingiu .
Impulso de vapor de agua. Se o problema
A52 . o valor dentro do tempo 2
demasiado longo. - persistir, contactar a
definido. MU
assisténcia técnica.
Verificar a vedagao da porta.
Parametros de ciclo . Limpar a junta de vedacao. Se
A53 . Ar no compartimento. para) ° vedag
desalinhados. o problema persistir, contactar
a assisténcia técnica.
- Verificar a junta da porta.
N Temperatura ou pressao 7. |
Parametros de . P Se necessario, realizar
. b . inferior a faixa de .
A54 esterilizagdo demasiado e e um teste de vacuo. Se o
: esterilizagao. Esterilizagao o
baixos. ~ . problema persistir, contactar
nao concluida. A
a assistencia técnica.
N Temperatura ou pressao
Pardmetros de s e oA
- ~ . superior a faixa de Contactar a assisténcia
A55 esterilizagcao demasiado I e P
esterilizagao. Esterilizacao técnica.
elevados. ~ |
nao concluida.
e Tempo de esterilizagao Reiniciar o ciclo. Se persistir,
Tempo de esterilizacao . NS
Ab6 . demasiado curto. A contactar a assisténcia
demasiado curto. . . PO
esterilizacdao nao é efectuada. | técnica.
L Tentar reduzir a carga
o Tempo de equilibrio A .
Tempo de equilibrio . e reiniciar o ciclo. Se o
Ab57 . demasiado longo. A e
demasiado longo - problema persistir, contactar
esterilizacao nao é efectuada. PN
a assistencia técnica.
- . Apagao durante o ciclo. Verificar a tomada eléctrica. Secar
A70 Apagao durante o ciclo o . . . X
Esterilizacao nao concluida. |acamaraerecomecaro ciclo.
A71 Sensor de temperaturada | Sensorde temperatura da Contactar a assisténcia
camara com defeito. camara avariado ou com defeito. | técnica.
Sensor de pressao com Sensor de pressao Contactar a assisténcia
A72 . : . .
defeito. defeituoso ou com defeito. técnica.
Sensor de temperatura Sensor de temperatura da A
~ . N . . Contactar a assisténcia
A73 da camara superior com camara superior avariado ou o
. ; técnica.
defeito. com defeito.
Sensor de temperatura Sensor de temperatura da A
~ . . ~ . . . Contactar a assisténcia
A74 da camara inferior com camara inferior avariado ou .
. . tecnica.
defeito. com defeito.
A75 Pressao demasiado A pressao atingiu valores Contactar a assisténcia
elevada. demasiado elevados. técnica.
Perda de comunicacao Desligue o autoclave e
A76 Erro de comunicacao. entre as placas 10 e GUI. A contacte a assisténcia
esterilizacdo nao é efectuada. | técnica.
. _ =~ _ | Problemade comunicacao Desligue o autoclave e
Problema de comunicagao ol . P
A77 . com os periféricos internos. | contacte a assisténcia
interna - -~ P
Esterilizacdo ndo efectuada. |técnica.
. s . L Reinicie o dispositivo. Se o
Anomalia de memaéria do Anomalia na meméria do .
A78 problema persistir, contacte

relatério

relatério de ciclo.

a assisténcia técnica.
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7. Manutencao

7.1

Manutengao ordinaria

Manutencao

A\

A manutengao do aparelho deve ser efectuada por pessoal com formagao adequada, que tenha
lido e compreendido todos os procedimentos e informacgdes constantes do presente manual de
instrucdes, especialmente no capitulo 2 "Informagdes de seguranga”.

Utilizar sempre luvas de latex esterilizadas e descartaveis.

Para garantir a maxima duragao e fiabilidade do dispositivo, recomenda-se o aperfeicoamento das
técnicas de limpeza e lavagem dos instrumentos.
Uma das principais causas de desgaste prematuro do esterilizador é dada pelos residuos dos
instrumentos que nao estao perfeitamente limpos, com a consequente formagao de manchas,
incrustagoes e obstrugdes progressivas dos filtros, das electrovalvulas e do circuito hidraulico.

A tabela seguinte apresenta a manutengao de rotina que o operador ou o técnico de manutengao deve
efetuar regularmente. Indica a frequéncia da manutengao e descreve o tipo de operacao a efetuar.

TABELA DE MANUTENGAO PERIODICA

Frequéncia

Tipo de operacao

Procedimento de funcionamento

Diariamente

Limpeza manual da camara de
esterilizagao. Isto deve ser efectuada
quando a camara esta fria.

Limpeza a efetuar manualmente
utilizando um pano humedecido
com adgua desmineralizada

Diariamente

Limpeza manual da junta de borracha
da porta. Este procedimento deve ser
efectuado quando a camara estiver fria.

Limpeza a efetuar manualmente
utilizando um pano humedecido
com adgua desmineralizada

Mensalmente ou a cada
100 ciclos

Limpeza dos filtros H20 (camara e
tanque)

Ver pontos 7.1.1e 7.1.2.

A cada 5 dias de utilizagao
ou durante uma paragem
igual ou superior a 2 dias

Limpeza dos tanques

Esvaziar os dois reservatérios que
contém a dgua de entrada e de

saida, conforme descrito no ponto
5.9.2. Enxaguar o reservatdrio com
agua limpa para remover quaisquer
depobsitos presentes a volta dos
filtros e no fundo. Nao utilizar
produtos de limpeza ou detergentes
no interior do reservatério.

A cada 6 meses ou acada
500 ciclos

Substituir o filtro bacteriolégico
(cédigo 021008)

Ver ponto 7.1.2

7.1.1

Substituicao e limpeza do filtro de 4gua desmineralizada

Para limpar ou substituir o filtro de 4gua desmineralizada, abra o
copo do depdsito e esvazie o depédsito de agua limpa. Quando o

depésito estiver vazio, retirar o filtro do seu alojamento. Limpar ou

substituir o filtro e volte a coloca-lo no seu lugar, tendo o cuidado

de o inserir completamente (utilize o polegar para empurrar o filtro

até ao fim).
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7.1.2

Manutencao

Filtro de mudanca e pulverizagao da camara H20

Para limpar ou substituir o filtro H20 da camara, é necessario abri-
la a portinhola (desbloqueando-a com o comando adequado no
ecrd) e desaparafusar o filtro na parte inferior utilizando a chave
fornecida no kit de acessorios do autoclave.

A

Atencao: possiveis superficies quentes.

7.1.3 Substituicao do filtro bacterioldgico

Substituir o filtro bacteriolégico com o aparelho
desligado.

Desaparafusar o filtro bacteriolégico e substitui-lo por um novo.
Instalar o filtro na sua caixa, tendo o cuidado de o aparafusar

completamente.

7.2

Manuteng¢ao programada

A\

Atabela seguinte indica as operagdes de manutengao programada a efetuar no dispositivo por pessoal
qualificado e autorizado nas instalagdes do cliente, com os respectivos prazos.

Pos | Verificagao/atividade Responsavel Frequéncia
1 Regulacao da porta 1 ano/ 1.000 ciclos
- Substituicdo da junta Mantenedor/Técnico |1ano/1.000 ciclos
- Verificagao da folga da porta do disco Mantenedor /Técnico |1ano/1.000 ciclos
- Lubrificagao Mantenedor /Técnico |1ano/1.000 ciclos
- Controlo do desgaste dos componentes |Mantenedor/Técnico |1ano/1.000 ciclos
- Substitui¢ao do pino de fecho Técnico 2 anos /2.000 ciclos
2 Calibracao Mantenedor /Técnico |1ano
3 Limpeza / substitui¢cao do filtro 1 ano/ 1.000 ciclos
- Substituigao do filtro cilindrico de cdmara | Operador 1ano/1.000 ciclos
- Substitui¢ao do filtro do reservatério de agua limpa | Operador 1ano/1.000 ciclos
4 Verificagdo da fungao da bomba Técnico 1ano/1.000 ciclos
5 Limpeza dos tanques Mantenedor/ Técnico |1ano/1.000 ciclos
6 Limpeza do radiador Mantenedor / Técnico |1ano/1.000 ciclos
7 Substituicao da valvula anti-retorno Técnico 2 anos / 2.000 ciclos
8 Substituicao da microbomba Técnico 2 anos/ 2.000 ciclos
9 Verificagao / lubrificagdo do pistao de fecho elétrico | Mantenedor / Técnico |2 anos/2.000 ciclos
10 |Inspegdo/limpeza do filtro de latdo da saida do radiador | Mantenedor / Técnico |2 anos/2.000 ciclos
11 |Manutengao da Bomba de Vacuo Técnico 2 anos /2.000 ciclos
NOTA: consulte a legislagcdo e as instru¢des de cada pais.

7.3 Validacao / requalificacao periddica do processo de esterilizacao

O esterilizador  adquirido  cumpre  os requisitos  aplicaveis  das normas de
segurangca em vigor e os parametros definidos pelo fabricante foram concebidos
para garantir a esterilidade da carga nas condi¢des indicadas no  manual.

Para garantir a seguranga do processo ao longo do tempo, é necessario verificar, periodicamente
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(1 ano), os parametros do processo (pressdo e temperatura), certificando-se de que se mantém
dentro dos limites estabelecidos pelas normas de referéncia europeias EN 17665. e EN 556. A
requalificacdo do desempenho do esterilizador é da responsabilidade do utilizador do produto.
A requalificagcdo do processo (bem como a manutengdo extraordinaria) deve ser efectuada pela
pessoa identificada como "Técnico" que corresponde ao pessoal qualificado e autorizado que efectua
as operacgdes na empresa NSK Dental Italy, se o esterilizador tiver de ser devolvido ou recolhido para
reparagoes a efetuar no laboratério ou na fabrica, lembre-se de acompanhar o esterilizador com uma
fotocopia da fatura de venda e em caso de devolugdo da devida autorizagdo RMA que deve ser sempre
solicitada com antecedéncia antes de enviar o aparelho para o gabinete de atendimento ao cliente da
NSK Dental Italy.

7.4  Substituicao de fusiveis

A substituicao dos fusiveis deve ser efectuada porum técnico, que deve ter lido e compreendido
A todos os procedimentos e informacdes contidos neste manual de instrugdes, em particular no
capitulo 2 "Informacdes de segurancga”.

Para substituir os fusiveis, desligar o aparelho e desligar o cabo de alimentacao.
Desaparafusar as tampas de protecao dos fusiveis e substitui-los por fusiveis com caracteristicas
equivalentes as do equipamento de origem (ver par. 3.8 Dados técnicos).

7.5 Vida util do dispositivo

A vida média do esterilizador em servigo € de 10 anos. Para uma utilizagdo normal, espera-se que o
dispositivo seja utilizado e mantido de acordo com as instru¢des fornecidas pela NSK Dental Italy.

7.6 Pontos quentes e frios no interior da camara

Os pontos destacados na fotografia assinalam as zonas do interior da cdmara com a temperatura mais
elevada e a temperatura média mais baixa durante o funcionamento normal.
O ponto vermelho é a temperatura maxima e o ponto azul € a temperatura minima.

A
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Eliminacao

8. Eliminacao

A eliminagao deste aparelho, enquanto aparelho eléctrico e electrénico, deve ser efectuada
separadamente do lixo doméstico, entregando-o no seu centro de recolha/reciclagem local.

A eliminagao da embalagem deve ser efectuada em conformidade com as disposicoes
locais aplicaveis aos materiais abaixo indicados:

Caixa exterior: cartao;

Esponja: polietileno expandido;

B Palete: madeira.
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