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» 1- INTRODUCAO <

Sempre atenta as necessidades do mercado a Bio-Art apresenta a sua Autoclave de 12 litros com
secagem de porta entreaberta para esterilizagdo de materiais e/ou instrumentos com vapor saturado
sob pressao.

A Autoclave Elite 12Litros é indicada para clinicas médicas e odontoldgicas, clinicas veterinarias,
estabelecimentos de estética e beleza, entre outros.

) Para que vocé tenha o maximo de efetividade de esterilizagao e das

/ \ fungées da Autoclave e de forma segura, pedimos que observe

/e }-\ atentamente as recomendacgées contidas neste manual de instrugées
& antes de instalar e comegar a utilizar o produto.

» 2- PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO 4l

O processo de autoclavagem pode ser descrito basicamente como sendo a exposicéo direta de
materiais ou instrumentos contaminados ao vapor saturado de agua sob pressdo e
consequentemente a temperaturas elevadas durante um periodo de tempo pré-determinado e
suficiente para promover a eliminacdo de bactérias e micro-organismos a niveis totalmente aceitaveis
e seguros para os individuos.

» 3-CONTEUDO DA EMBALAGEM

Ao abrir a embalagem verifique os seguintes
itens em seu interior:

01Autoclave ELITE 12L;
01 Suporte para bandejas;
02 Bandejas;

01 Copo dosador;

01 Filtro Interno de Saida de vapor,
(ver capitulo 10);

01 Mangueira para drenagem;

01 Manual de Instrugdes.



» 4 - PRECAUCOES E ADVERTENCIAS 4l

- As autoclaves operam com elevada temperatura e presséo e por isso devem ser manuseadas por
pessoal devidamente capacitado e bem informado quanto as suas carateristicas de funcionamento e
operagao;

-Todas as informacgdes contidas neste manual de instrugdes devem ser cuidadosamente observadas

e entendidas antes de comegar a operar o equipamento;

- Antes de inserir quaisquer tipos de materiais no interior da cdmara para esterilizagéo, verifique
atentamente se as especificagdes desses materiais aceitam o processo de autoclavagem em
temperaturas e pressdes elevadas (121°C /1,15 barou 134°C/ 2,15 bar). Se forem inseridos materiais
que suportem diferentes temperaturas de esterilizagdo de uma s6 vez, devera ser considerada a
menor temperatura para a realizagéo do processo.

-Evite a aproximagao ao redor da autoclave, principalmente de criangas e leigos, quando a mesma
estiver em operacéo;

- Logo apos o final do processo de esterilizagédo, nao toque nas superficies internas da camara, pois
isto podera provocar queimaduras;

- Nunca utilize a autoclave para outra finalidade que nao seja exclusivamente a de esterilizagao de
materiais e instrumentos de uso médico, odontoldgico ou estética;

- Nao realize nenhum procedimento diferente daqueles descritos e detalhados neste Manual de
Instrucdes;

- Utilize obrigatoriamente agua destilada ou bidestilada para o abastecimento da camara (conforme
item 4.4.10 da NBR 11817:2001). O ndo cumprimento dessa recomendagao pode ocasionar falhas no
processo de esterilizagao, obstrugcao nas valvulas de presséo, manchas e danos em instrumentais e
perda da garantia;

- A Autoclave pode ser fornecida em duas tensdes de operagdo (127Vac ou 220Vac). Verifique
atentamente se a tensdo de alimentac&o no ponto onde a autoclave sera instalada é a mesma da
tensao especificada na etiqueta de identificagcao do produto a fim de evitar danos ao produto;

- Nunca opere aAutoclave na presenca de misturas anestésicas inflamaveis;

Atencgao: Se a Autoclave néo for utilizada da forma como especificada neste manual de instrucgdes, a
protecgao fornecida pelo produto sera prejudicada incluindo a perda da garantia.

- Antes de instalar a Autoclave, leia atentamente todas as informacdes descritas no item “10.
INSTALACAQ” deste manual de instrugdes.

P 5. SIMBOLOGIA UTILIZADA NO PRoDUTO 4l
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» 6 - ESPECIFICACOES TECNICAS 4l

Tens&o de Alimentacéao............ .... 127 Vac ou 220 Vac (x10%)

Frequéncia........ccccceevvveeeeeiciieeen, ... 50/60 Hz

Poténcia maxima de consumo.... ... 1400 W

Protegdo contra choque €létrico..........cccoviiiiiiiiiiiiiie e Classe |

Temperatura ambiente de trabalho...........ccccveiiiiiiiiii e, +15°C a40°C

Faixa de umidade de trabalho............cccciiiiiiiiiiie Méx. UR 80% até 31 °C,

decaindo linearmente para
50% a 40 °C
Altitude MAaxima de OPEraGaO..........covuuiiiiieiiie et 3500 m
Modo de operagéo............cccc.... Continuo
Pressédo maxima de operacéo 2,25 bar
Faixa de temperatura para esterilizagao
Consumo de agua durante o processo.......... 180ml
Valvula de seguranga de pressao.................. 3,50 bar
Termostato de SeguranGa...........cccceoviiiiiiiiiiicsie e 320°C




Grau de polui¢ao e 2

Grau de proteGa0 IP.........ccoiiiiiiiii e IPX0

Volume total da Camara...........c.oociiiiiiiii e 62dBa1,0m

Volumen total de la CAmMaAra...........cccoieiiiiiiiiie e 12 litros

Diametro / profundidade da camara...........cceevuiieeiiiieee e @212 mm /350 mm
Dimensodes externas (L X P X A)...cocuiii oot 353 mm x 518 mm x 368 mm
Dimensdes da embalagem (L X P X A)....oooiiiiiiiiiiiiceeeeeeen 448 mm x 586 mm x 446 mm
Peso do produto SEM Carga...........cccueeeeviiiiieeiiiiee e e e e 22 kg

Peso do produto embalado.............cceoiiiiiiiiiiin 24 kg

P 7 - TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO 4l

- Para retirar o produto da embalagem proceda conforme orientagdes abaixo orientando-se pelas
figuras 1,2e3;
~ 1 - Retire a proteg&o superior e as quatro cantoneiras;

2 - Utileze os espagos livres laterais para introduzir as
duas méos conforme figura 2;

3 - Retire a autoclave da embalagem observando os corretos
procedimentos de postura conforme fihura 3.

Nota:

Para o transporte ou mudanca de local de instalagéo da Autoclave proceda sempre conforme ilustrado nas
figuras 2 e 3 acima, "peso do produto sem carga 22 Kg".

- Evite quedas ou choques;
-Mesmo embalado, o produto deve estar protegido do sol e ndo exposto a umidade excessiva;

- Empilhamento maximo de 04 unidades, desde que acomodada em sua embalagem original.
3



P 8- DESCRICAO DOS COMPONENTES PRINCIPAIS <lG

[01] Porta da Autoclave 01 w ]6\\( 17) ( 18 ) \07} roe ) ‘04

[02] Alavanca de abertura e fechamento

[03] Chave Geral

[04] Gabinete

[05] Teclas “SEL” e “OK”

[06] Display LCD

[07] Painel

[08] Valvula de Seguranga de pressao

[09] Conector de saida de vapor

[10] Porta Fusivel

[11] Fusivel de Protecao

[12] Etiqueta indelével do Modelo

[13] Mangueira de saida de vapor;

(Mangueira de Silicone 230°C Transparente,
dureza 60/65 Shore Ad int.6,4 X & ext. 12,7mm)
[14] Janelas de ventilagdo do gabinete

[15] Sensor de temperatura PT-100
[16] Tampa da camara

[17] Anel de vedagao da tampa

[18] Camara da autoclave

[19] Suporte para bandejas

[20] Bandejas

[21] Cabo elétrico de forga AC

[22] Copo dosador

[23] Filtro interno de saida de vapor
[24] Ferrolho de trava da porta

[25] Janela de ventilagdo da placa eletrénica.

» 9- IDENTIFICACAO DA AUTOCLAVE

Bio-Art Equipamentos Odontolégicos Ltda. Bio-Art Equip 1itos Odontolégi Ltda. )
Rua Teoténio Vilela, 120 - Jd. Tangara - Sdo Carlos - SP Rua Teotdnio Vilela, 120 - Jd. Tangaré - Sao Carlos - SP
Brasil - CEP: 13568-000 - FONE: +55 (16) 3371-6502 Brasil - CEP: 13568-000 - FONE: +55 (16) 3371-6502
CNPJ: 58.538.372/0001-56 - INSC. EST. 637.034.447.113 CNPJ: 58.538.372/0001-56 - INSC. EST. 637.034.447.113

[ AUTOCLAVE BIO-ART | [PRESSAOMAX.  30bar| || [ AUTOCLAVE BIO-ART | [PRESSAOMAX. 3,0 bar |
| MODELO ELITE12 | [ TEMP. MAX. 140 °C| || [ MopELO ELITE12| [TEMP. MAX. 140 °C|
[[REF] ACLV0532 | | CAPACIDADE 120 | | [[Rer] ACLV0546 | | CAPACIDADE 2L |
[[sn] 000101| [~ 2812015 | [GRAU DE PROT. 1PX0 | || [[sn] 000101] [~] 2512015 ] [GRAU DE PROT. 1PX0 |
[RecisTROANVISAN 10368240022 | | 127V~ || 50/60 Hz | || [RecisTROAnvisA N Tosseze0022 | | 220v~ || 5060Hz |

rara e p e cosost | 11.0A | [ 1400W | || e RESEONSAVELTECNCO 63A [ 1400W |

(3 & A ) (1 B A S|
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Modelo da etiqueta indelével de identificagdo do produto localizada na parte posterior da Autoclave
paraidentificagdo das informagées técnicas.

P 10 - INSTALACAO

- A Autoclave deve ser instalada em uma sala exclusiva para procedimentos de esterilizagcdo e em
temperatura ambiente em torno de 25°C;

A utilizagao de um sistema de alimentagao elétrica com aterramento
adequado conforme normas técnicas aplicaveis é indispensavel
para a seguranga do usuario e correto funcionamento da Autoclave.

- A tensdo da rede elétrica ndo devera possuir uma oscilagéo superior a +10% do valor nominal.
Consulte um técnico eletricista para essa verificagao;

- Atomada a ser utilizada para a instalagéo do equipamento devera estar posicionada de forma que a
mesma nao seja obstruida apo6s a instalacdo do equipamento, permitindo o facil acesso para a
desconexao do cabo de alimentagao;

- E obrigatéria a instalagéo de um disjuntor exclusivo para a tomada onde a autoclave sera conectada.
Consulte um técnico eletricista para esta instalacéo;

- AAutoclave deve ser instalada em uma base plana, estavel e nivelada, com altura adequada para o
manuseio. Recomenda-se uma altura de aproximadamente 80cm.

- O espaco util para a instalagdo da Autoclave deve obedecer dimensdes que permita um véo livre
minimo de 10 cm nas suas laterais, 20 cm na parte superior, 12 cm no fundo do gabinete e 80 cm na
parte frontal. Oriente-se conforme o desenho abaixo.

=
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- Insira o Filtro interno de saida de vapor [23] em seu respectivo alojamento localizado no fundo da
camara em sua parte inferior conforme as figuras abaixo.

231 (15
Nota: Ainsergado ou a retirada para limpeza do filtro interno (23) é de forma deslizante e suave, ndo ha

nenhum tipo de rosca para insergao ou remogéo da camara e deve ser feita manualmente, ndo utilize
nenhum tipo de ferramenta ou chave.

O Filtro interno de Saida de vapor [23] devera ser retirado
frequentemente para limpeza. Ver o item 20 deste Manual de
Instrucgées.




- Conecte com a devida abragadeira a mangueira de silicone [13] no conector de saida de vapor [09]
existente na parte de tras da Autoclave e insira a outra extremidade em um recipiente com capacidade
minima de 5 litros e que suporte vapor a 140°C, ou diretamente em uma tubulagéo de esgoto
especialmente para essa finalidade, oriente-se pela figura abaixo.

CONECTOR DE SAIDA
EXTERNA DO VAPOR

ABRAGADEIRA

MANGUEIRA DE SILICONE

RESERVATORIO DE SAIDA DO
VAPOR "MINIMO DE 5 LITROS".

A extremidade da mangueira do recipiente deve ser presa de forma
a evitar desvios perigosos dos jatos de saida de vapor.

- Certifique-se que a voltagem da rede elétrica corresponde a da Autoclave e conecte o plugue do cabo
de alimentagéo elétrica (21) natomada da rede elétrica.

» 11 - DESBLOQUEIO DA AUTOCLAVE PARA Uso 4l

Visando seguranca e rastreabilidade a Autoclave é fornecida bloqueada eletronicamente de fabrica e
uma senha numérica de dois digitos sera solicitada na primeira vez em que a Autoclave for ligada.

Para obtencédo da senha acesse o site www.bioart.com.br, escolha no link “Produtos” a opgéo
“Autoclave ELITE”. Clique no botédo desbloqueio e siga as instrugdes inserindo o Numero de Série do
equipamento (SN) impresso na etiqueta de identificagédo (12) e no display antes do desbloqueio. Apds
inserido o numero de série e as informagdes solicitadas, uma senha numérica de 2 digitos sera gerada
para serinserida na Autoclave para sua liberagao.

Liberando a Autoclave:
1- Ligue aAutoclave porintermédio da Chave Geral [03];

2- O display (06) apresentara sequencialmente informagdes de inicializagéo até que a tela contendo o
Numero de Série seja apresentada e pressione a tecla "OK".

3- Insira o primeiro digito (dezena) da senha teclando a tecla “OK” até o numero desejado. Em seguida
tecle “SEL” para avangar o cursor ao préximo digito. Na sequencia tecle "OK" para o segundo digito da
senha até o numero desejado. Aguarde 30 segundos e o sistema fara a liberagdo da Autoclave
automaticamente. Contudo ainda sera necessario a insergcdo da altitude local conforme o item 12
abaixo.

Nota importante! Caso em algum momento o display apresente a informacédo “ACESSO NEGADO”,
simplesmente desligue e ligue novamente a Autoclave por intermédio da Chave Geral [03] e repita os
passos de 1 a3 acimanovamente.

» 12 - INSERCAO DA ALTITUDE LocAL 4l

Apos o desbloqueio o display apresentara ainformacgéao “ALTITUDE” na linha superior.
No campo da linha inferior do display deve ser inserido o valor aproximado em metros da altitude do
local onde aAutoclave estainstalada.
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Inserindo a altitude local:

1- Tecle “SEL” para decrementar ou “OK” para incrementar em intervalos de 50 metros o valor da
altitude local. Obs.: O sistema aceitara valores de 0 até 3500 m.

2- Apés inserido e visualizado no display a altitude local aguarde 30 segundos e o sistema realiza a
calibragao automaticamente apresentando no display a informagao “ALTITUDE OK”.

3-Tecle “OK” e aAutoclave estara totalmente liberada para utilizagao.

Nota importante! Caso o tempo limite para insergéo da altitude local seja ultrapassado e nenhum valor
seja inserido, o display apresentara a informaczo “ALTITUDE NAO INF.” Para repetir o procedimento "
inserindo a altitude local" desligue e ligue a Autoclave por intermédio da Chave Geral [03] e aguarde
até que arespectiva tela seja apresentada novamente no display.

P 13- INSERCAO DE CORRECAO OU ALTERACAO DA ALTITUDE LOCAL
Para a inser¢do de uma nova altitude local por motivos de erro de inser¢cdo ou mudanca de local de
instalagédo daAutoclave, proceda da seguinte forma:

1 - Com a tecla “OK” pressionada, ligue a Autoclave por intermédio da Chave Geral [3], o display
apresentara ainformagao “ALTITUDE” na linha superior e o Ultimo valor inserido na linha inferior.

2 - Tecle “SEL” para decrementar ou “OK” para incrementar em intervalos de 50 metros o valor da
altitude local. Obs.: O sistema aceitara valores de 0 até 3500 m.

3-Apo6s inserido e visualizado no display a nova altitude local aguarde 30 segundos e o sistema realiza
a calibragédo automaticamente apresentando no display a informacéo “ALTITUDE OK”.

4 -Tecle “OK” e aAutoclave estara totalmente liberada para utilizagéo.

A insergao correta da altitude local de instalacao da Autoclave é de
extrema importancia. O nao cumprimento desse procedimento
pode colocar em risco a seguranga e a eficacia do processo de
esterilizagao.

p 14 - MENSAGENS DO DISPLAY, TECLAS E ETAPAS DE OPERACAO 4l

Para facilitar o entendimento do usuario com relagéo as varias informagdes apresentadas pelo display
da Autoclave durante sua utilizagdo, segue abaixo um quadro com a descri¢do de cada uma das
respectivas etapas que poderéo ser visualizadas no display.

Display Descricdo da Etapa

B ART Telaintrodutéria e apresentagéo do produto.
E 17 Tela padréo de abertura. Apresentada ao ser ligada por meio da Chave Geral (03).

V Teladaversao do software instalado.

= 03 Tela padréo de abertura, apresentada na sequencia a tela introdutéria.

0S Telaindicativa do numero de ciclos total de esterilizagao ja realizados.
Tela padréo de abertura, apresentada na sequencia a versao do software.
E
2

S Tela apresentando o Numero de série.
5 Tela apresentada somente até o desbloqueio daAutoclave.

7




Tela paraainsercao de senha para o desbloqueio.
Tela apresentada somente até o desbloqueio da Autoclave.

Tela parainsercao da altitude local.
Tela apresentada para ainsergéo, corre¢éo ou alteragéo da altitude local da instalagcdo da Autoclave.

Telas de indicagao de erro ou confirmagao dainsergao da altitude local.
Tela apresentada apos a insergao, corregéo ou alteragdo da altitude local da instalagéo da Autoclave.

Tela das condigdes internas da camara (temperatura e pressao).
Tela apresentada para a selegéo do ciclo desejado, quando a temperatura interna da camara for menor
que 60 °C.

Tela das condigdes internas da camara (temperatura e pressao).
Tela apresentada para a selegéao do ciclo desejado, quando a temperatura interna da camara for maior
que 60 °C, nessa condi¢éo ndo é permitida a selegao do ciclo.

Tela de selecédo dos ciclos de esterilizagao.
Telas apresentadas ao teclar “SEL” para a selecéo do ciclo desejado, quando a temperatura interna da
camara for menor que 60 °C. Para confirmar um ciclo tecle "OK".

Telade inicio do ciclo selecionado.
Tela apresentada ap6és selecionado o ciclo. Neste instante se teclar "OK" o ciclo escolhido sera
iniciado.

Tela de equilibrio térmico.
Tela apresentada por alguns segundos no inicio da fase de esterilizagado.

Telas das condigbes internas da camara durante o
ciclo de esterilizagao.

Telas apresentadas em todas as fases durante a
realizagéo dos ciclos de esterilizagao.

Nota: Apés 10 minutos do inicio da secagem sera
apresentada a tela "ABRIR A PORTA" acompanhada de
"bip" sonoro, para completar o ciclo de secagem com a
porta entreaberta.,

Tela do tempo remanescente para o final completo do ciclo.
Tela apresentada de forma aleatéria em todas as fases durante a realizagdo dos ciclos de
esterilizagdo.

Tela de ciclo de esterilizagao finalizado.
Tela apresentada ao final de um ciclo de esterilizagéo.

Tela abortar ciclo.
Apresentada durante o ciclo quando for teclado " SEL ou OK". Para confirmar o aborto tecle "OK" para
sairdatela tecle "SEL".

8



Tela de manutencgao preventiva obrigatoéria.
Tela apresentada ap6s um determinado nimero de ciclos de esterilizagao.
Consulte o capitulo 18 "Manuteng&o preventiva obrigatéria”.

PREVENT
MAN 03

Tela de erro de processo.

1 5 Tela apresentada ap6s o aborto automatico de um ciclo de esterilizagdo caso seja detectado alguma
AVISO 05 falha do processo ou por motivos de seguranca.

Consulte o capitulo 16 " Falhas de possiveis causas".

Teclas Funciones

Tecla“SEL”
Funcéo Principal: Selegdo de parametros daAutoclave.
Funcéo Secundaria: Mover o cursor para a direita durante a inser¢do de senha de desbloqueio e

= decrementar valores durante a insergédo da altitude local.
Tecla “OK”

Funcéo Principal: Confirmag&o das selegdes realizadas.
Fungéo secundaria: Incrementar valores durante a insercdo da senha de desbloqueio e da altitude
local.

» 15 - OPERACAO DA AuTOCLAVE 4l

1- Ligue a autoclave através da chave Liga/Desliga [3]. Fique sempre atento a todas as informagées
apresentadas no display.

2- Para abrir a porta pressione-a ligeiramente enquanto puxa a alavanca [02] para fora até o final de
seu curso e force a mesma verticalmente para baixo até que a porta fique totalmente livre.

3- Coloque agua destilada no copo dosador (22) até a marcagdo existente (180 ml) e abasteca
“lentamente” o interior da camara conforme imagem a seguir;

-
dosador I
N

Utilizar agua nao destilada no abastecimento da camara ira causar
sérios danos a Autoclave, aos materiais esterilizados e implicara
na perda da garantia.

Nota: Aagua a ser utilizada na Autoclave deve atender as especificagdes da norma NBR11816:2003,
conforme a tabela abaixo:

9



Contaminante Valor Limite
Residuos de Evaporacéao <15 mg/L
Silicio <2 mg/L
Ferro < 0,2 mg/L
Cadmio < 0,005 mg/L
Chumbo < 0,05 mg/L
Residuos de metais pesados < 0,1 mg/L
Cloretos <3 mg/L
Fosfato < 0,5 mg/L
Condutividade <50 uS/cm
pH De6,5a8
Aparéncia Incolor, limpida, sem sedimentos
Dureza < 0,1 mmol/L

4 - Organize adequadamente nas bandejas o material a ser esterilizado ja devidamente limpo
conforme determinagdo dos procedimentos de biosseguranga para produtos passiveis de

esterilizago.

sobrepostos

Caso o material esteja embalado, os pacotes ndo devem ser

Ao utilizar pacotes e/ou envelopes de papel éyrau cirargico, manter
sempre a face de papel voltada para o lado

e cima.

Utilize no maximo 70% do espaco interno da camara limitado ao
peso maximo de 2.5Kg, mantendo espagos minimos de 1,0 cm

5- Acomode as bandejas no suporte aramado ja devidamente posicionado no interior da camara de
esterilizagao.

6- Feche a porta da autoclave mantendo-a ligeiramente pressionada contra a camara, levante
verticalmente a alavanca (ainda voltada para fora da tampa) e ao final de seu curso gire-a totalmente
para dentro do seu alojamento da porta. Verifique seu alinhamento e se a porta esta bem fechada.

7- Selecione o ciclo de esterilizagdo desejado teclando “SEL” sucessivamente (ver tabela a seguir),
tecle “OK” para confirmar.

entre os pacotes e materiais para facilitar a circulagao do vapor.

: 5 Tempo de |Temperatura Pressdo de| Tempo de Tempo Tempo
Al it Aquec. [de Esteriliz.| Esteriliz. Esteriliz. Secagem | max. total

01 '”Strug"ees'gﬂbirl‘;ﬁad"/ 12 240min.| 134°C 2,15 bar 10 min 35 min 01:25 h

Instrumental Embalado /

Desembalado. . . .

02 12 a 40min. 121 °C 1,15 bar 20 min 35 min 01:35h
Plasticos e Algodao,

Kit's cirurgicos e tecidos.
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8- O display solicitara uma confirmagéo do abastecimento correto de agua, tecle “OK” para dar inicio ao ciclo
de esterilizag&do, um "bip" sonoro indica que o processo de aquecimento foi iniciado.

Apos iniciado um ciclo de esterilizagdo deve-se manter uma distancia
minima da Autoclave de 2 (dois) metros, com excec¢ao durante a secagem
quando solicitado através de mensagem no display e de "bip" sonoro para
\, @ abertura da porta e nunca permita que pacientes e principalmente
criangcas permane¢cam na sala de esterilizagdo ou aproximem-se da
autoclave.

>

9- Durante todo o ciclo de esterilizagdo, nas mudancas de fase, sera emitido um "bip" sonoro curto e todas as
condigdes internas de temperatura e pressdo da camara durante todas as fases do ciclo de esterilizagéo
serdo apresentadas no display incluindo informagdes do ciclo selecionado, aviso para a abertura da porta
para secagem, tempo remanescente, possiveis mensagens de erro, aborto e finalizagao do ciclo.

/ \ Durante o processo de secagem, em determinado momento acompanhado
I ) de "bip" sonoro o display ira solicitar que a porta da autoclave seja aberta,
\ Ssendo que a mesma devera permanecer entreaberta até o final do ciclo.

Nota: Para que a porta permaneca entreaberta durante a secagem
proceda da seguinte forma:

Com a porta totalmente aberta levante totalmente o ferrolho
através da alavanca (02) e trave-o, feche a porta até que a mesma
toque na extremidade superior do ferrolho permanecendo dessa
forma entreaberta conforme figura:

EXTREMIDADE SUPERIOR
DO FERROLHO

- PORTA ENTREABERTA

DURANTE A SECAGEM

10- Ao final da fase de secagem e consequentemente do ciclo de esterilizagéo, o display apresentara
“piscando” a mensagem “**FIM***” e 03 “bips” sonoros seréo emitidos

Ao final de um ciclo de esterilizagdao, os materiais ou instrumentais no
I \ interior da camara estardao ainda com temperaturas elevadas. Antes de
e E\ retirar o material, mantenha a porta entreaberta por mais 5 minutos para

¢ ) que a temperatura interna da camara reduza a niveis seguros.

11- Tecle "OK" para encerrar definitivamente o ciclo finalizado, caso contrario a cada 20 m|nutos sera emitido
um “bip” sonoro avisando que o material esta esterilizado e 0 mesmo pode ser retirado.

Jamais posicione a mao na regido superior da
\ porta da autoclave durante sua operagdo ou
'\, abertura da porta conforme imagem ao lado, pois

‘e \, a saida de vapor pode provocar queimaduras
L;’ graves!

\, Nunca force a alavanca de abertura (02) para abrir a autoclave. A alavanca
\ se movimentara com total facilidade quando as condigées internas de
\, presséo da camara estiverem seguras.

12 - Para iniciar um novo ciclo de esterilizagédo, aguarde naturalmente até que a temperatura interna da
camara tenha atingido temperaturas menores que 60°C conforme informada no display.

O sistema n&o permite iniciar novo ciclo com temperaturas acima de 60°C.

13 - Para abortar um ciclo de esterilizagdo apds seu inicio em qualquer fase, basta teclar "SEL" ou "OK" e
confirmar teclando "OK", paraignorar e sair da tela tecle "SEL" novamente.

Nota: Sempre que a Autoclave néo estiver em uso, desligue-a através da Chave Geral [03] e observe que o
display esteja apagado.
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P 16 - FALHAS E POSSIVEIS CAUSAS 4

A Autoclave Bio-Art ELITE 12L possui um software exclusivo que detecta qualquer tipo de falha na
operacao durante a realizagéo dos ciclos de esterilizacao.

Essa funcionalidade visa garantir que todo o ciclo de esterilizagéo seja realizado de maneira segura,
plena e garantida.

Qualquer falha detectada pelo sistema durante a realizagao do ciclo de esterilizagao, incluindo a falta
de energia elétrica, levara ao encerramento imediato do ciclo "ABORTO" com a abertura da valvula
para despressurizagdo interna da camara e o desligamento automatico das resisténcias.
Acompanhado de "bips" sonoros de alerta o display apresentara em sua linha inferior a mensagem
"AVISO" seguido de um numero de referéncia conforme a tabela a seguir.

Tabela com as respectivas causas para os "AVISOS" que serdo exibidos no display do equipamento
bem como suas possiveis causas.

s N
. ] =
s1=|2]8
Aviso| S by o © Causa
o - N o
< (] [} @
L [a] (7]
Se durante a fase de AQUECIMENTO a valvula solenoide estiver
01 X aberta e a presséo no interior da cAmara ultrapassar o valor limite
especificado para a utilizagdo segura do equipamento.
Se o equipamento n&o consegquir passar da fase de AQUECIMENTO
02 X para a fase de ESTERILIZACAO no tempo maximo de 35 minutos.

Se durante as fases de AQUECIMENTO ou ESTERILIZAGAO a
03 X X pressao no interior da camara ultrapassar os valores ideais
especificados para a correta operagao do equipamento.

Se durante a fase de ESTERILIZAGAO a temperatura no interior da
04 X camara for inferior aos valores limites definidos pela curva pressao x
temperatura ideal para o processo.

Se durante a fase de ESTERILIZAGAO a pressao no interior da
05 X camara for inferior ou superior aos valores limites definidos pela
curva pressao x temperatura ideal para o processo.

Se durante a fase de SECAGEM a pressao no interior da camara
06 X ultrapassar o valor limite especificado para a utilizagdo segura do
equipamento.

Se ap6s 02 minutos ao adentrar a fase de DESPRESSURIZACAO a
07 X pressao no interior do equipamento ndo for reduzida até o nivel
aceitavel definido para a utilizagdo segura do equipamento.

Se durante a fase de ESTERILIZACAO a temperatura no interior da
08 X camara for superior aos valores limites definidos pela curva presséo x
temperatura ideal para o processo.

. J/

Quando esta situagdo ocorre desligue a Autoclave através da Chave Geral (03), aguarde alguns
segundos e ligue novamente. A Autoclave estara pronta para novo ciclo assim que a temperatura
interna esteja menor que 60°C.

Notas:

1-Caso esta situacdo se repita com frequéncia independente do numero do "AVISO", contate a
Assisténcia Técnica Autorizada Bio-Art.

2- Caso o usuario ndo desligue a Autoclave ap6s a informagao de um determinado "AVISO", o sistema
emitird 10 bips sonoros a cada 02 minutos até que o usuario proceda com o desligamento através da
Chave Geral (03).

3- Além da seguranca eletronica descrita acima, a Autoclave Elite 12L possui um termostato de
seguranca para a resisténcia elétrica e uma valvula de seguranga de presséo e alivio de vacuo (08) e
caso ainda a pressédo interna da camara atinja niveis elevados, o anel de vedagado da porta (17)
escapara pela borda do seu alojamento da tampa e aliviara a presséo. Obs.: O anel de vedagao da
porta (17) estando danificado ou com excesso de ciclos podera escapar pela borda mesmo com
pressao normal de trabalho.
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Se durante um ciclo de esterilizagao a valvula de seguranca de pressdo
(08) for acionada, (aberta) a Autoclave ndo conseguira realizar qualquer
ciclo de esterilizagdo. Caso isso ocorra é indispensavel consultar um
técnico autorizado para verificar as possiveis causas do problema.

Nunca utilize os materiais e/ou instrumentais em que os ciclos foram
abortados independente do numero do "AVISO", pois os mesmos poderdo
estar com a sua esterilizagdo comprometida.

» 17 - MANUTENCAO E LiIMPEZA <

- Devido a grande variedade de produtos quimicos utilizada nas proximidades do equipamento, é
extremamente importante que em caso de contato desses produtos com alguma parte plastica ou
pintada do equipamento, essa superficie seja imediatamente limpa com um pano umedecido em agua
e sab&o neutro;

- Realizar diariamente ou no minimo uma vez por semana uma limpeza em toda a superficie externa do
equipamento utilizando um pano umedecido com agua e sabao neutro; ]
- Na alavanca de abertura da porta, fazer a higienizagdo com pano umedecido em alcool 70%. E
recomendavel que a higienizagao da alavanca seja sempre realizada apds cada esterilizacéo;

- Realize periodicamente (cada 60 dias) a lubrificac&o na superficie aparente do Ferrolho da Alavanca
(27) (verimagem a seguir) com uma pequena quantidade de 6leo, graxa ou lubrificante similar;

“Ferrolho da Alavanca”

Superficie aparente do
para lubrificagdo

- A superficie interna da camara bem como a porta e as bandejas dever&o ser limpas com um pano
limpo e umedecido em alcool 70%.

- Paraalimpeza das bandejas, superficies internas da camara, porta e anel de vedagéo da porta utilize
sempre panos limpos e de boa qualidade para que n&o soltem fiapos e entupam o filtro de saida de
agua, comprometendo o funcionamento do produto.

» 18 - MANUTENCAO PREVENTIVA OBRIGATORIA 4l

Ap6s uma quantidade pré-determinada de ciclos realizados pela autoclave, o display apresentara em
sua linha inferior mensagens com respectivos cddigos para a realizacdo das manutencdes
preventivas obrigatoérias, conforme tabela a seguir:

p

N\
Codigo |Frequencia Manutengao Realizagao

» Limpeza das superficies externas do equipamento;

MAN 01 15 ciclos * Limpeza da superficie externa do anel de vedag&o da porta e face do Usuario
flange da camara;

» Limpeza do filtro de saida de agua camara (ver detalhes no item 20);

* Agbes referentes ao codigo de manutengdo MAN 01;
« Limpeza interna da camara;

: « Verificagdo e limpeza do anel de vedagéo da porta ..
MAN 02 60 ciclos (substituigao obrigatéria a cada 300 ciclos); Usuario
* Limpeza das bandejas e suporte das bandejas;

* Acoes referentes aos cédigos de manutengdo MAN 01 e MAN 02;
« Substituicdo do anel de vedagéo da tampa (substituicio obrigatéria a cada

300 ciclos);

« Verificagao da valvula solenoide; A

« Substituicao obrigatéria das mangueiras internas; Assisténcia
MANO3 600 ciclos | - Verificagio e eventual substituigao de conexdes internas se necessario; Técnica

« Verificagdo da integridade dos cabos e conexdes elétricas; Autorizada

« Verificagdo da integridade dos componentes mecanicos como: porta, trincoj
unides rotativas e parafusos;

« Substituicdo obrigatoéria da valvula de seguranga (selo e pino);

L « Substituicdo obrigatoéria da pasta térmica das resisténcias de aquecimento;
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Notas:

1-Para os cédigos de manutencéo “MAN 01” e “MAN 02", uma vez comprovada a informagao por parte
do usuario e ap6s teclar “OK”, somente voltardo a ser apresentados no display apés uma nova
contagem de ciclos realizados.

Para o cddigo de manutencao “MAN 03”, por necessitar de servigos de uma Assisténcia Técnica
Autorizada, mesmo que comprovada a informacgao por parte do usuario teclando “OK”, o mesmo
codigo "MAN 03" sera apresentado no display toda vez que o equipamento for ligado até que um
técnico autorizado Bio-Art realize a manuteng&o necessaria e cancele a mensagem através de uma
senha exclusiva.

2- As despesas para as manutengdes preventivas obrigatorias antes ou apds o periodo de garantia,
serao de responsabilidade do comprador/proprietario, assim como as despesas relativas a
monitorizagdo com testes biologicos e frete para envio da Autoclave para conserto na Assisténcia
TécnicaAutorizada, ou se necessario, na propria fabrica.

A ndo realizacdo das manutengbées preventivas obrigatorias

I principalmente a "MAN 03" comprovada mediante a apresentacao

£ o } da nota fiscal de prestacao deste servico implicara na perda total
€.~ da garantia da Autoclave.

P 19 - MONITORAMENTO DO PROCESSO DE ESTERILIZACAO

Indicadores quimicos:

Sao fitas de papel impregnadas com tinta termocrémica que mudam de cor quando expostas a
temperaturas elevadas durante um certo intervalo de tempo. S&o indicadas para serem utilizadas nos
pacotes a serem esterilizados. O ideal € que os indicadores ou integradores quimicos sejam utilizados
em cada ciclo ou pelo menos uma vez ao dia, comprovando a eficacia do processo de esterilizagao.

Indicadores biolégicos:

Os indicadores bioldgicos permitem a comprovacgao direta da eficiéncia da esterilizagao por intermédio
da realizagdo de testes realizados com o crescimento de microrganismos apds a aplicagdo do
processo de esterilizagdo. Para processos de esterilizagdo por vapor, devera ser utilizado um
indicador biolégico com o Geobacillus Stearothermophilus ATCC 7953 com populagdo minimade 1,0 x
106 organismos.

Para informag6es mais detalhadas dos indicadores quimicos e
bioldgicos, siga corretamente as instrugées de uso fornecidas
pelo fabricante do teste adquirido.

D 20 - VERIFICAGAO E SUBSTITUICAO DE PECAS POR PARTE DO USUARIO

As condigdes de uso de alguns itens importantes como, fusivel de protegédo, cabo de alimentagado
elétrica (21), Filtro interno de Saida de Vapor (23) e anel de vedagédo da tampa (17) podem ser
analisadas e/ou substituidas pelo proprio usuario conforme as instrugdes abaixo:

-Substituicdo do Fusivel de Protegado
Utilize somente fusiveis conforme especificado na tabela abaixo:

Tensdo Nominal Tensao de Operacién Fusivel (Tipo) Fusivel (Valor)
127 Vac 127 Vac (114 Vac - 139 Vac) | Vidro @6.3x32 mm 15A/ 250 Vac
220 Vac 220 Vac (198 Vac - 242 Vac) |  (A¢@o rapida) 8A/ 250 Vac
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- Desconecte o cabo de alimentagéo (21) da tomada de forga da rede elétrica antes de efetuar a
substituigdo do fusivel,

- O Porta-fusivel (10) esta localizado na parte inferior do Gabinete préximo a Chave Geral (03), se
necessario eleve a auto clave alguns centimetros para melhor acesso ao componente;

- Gire a sua tampa do porta fusivel (10) no sentido anti horario até sua completa extracao, o fusivel (11)
a ser substituido estara encaixado na mesma, puxe o conjunto Tampal/fusivel totalmente para fora;

- Faga a substituicdo do fusivel (11) por um do mesmo tipo ( Fusivel de vidro & 6.3 a 32 mm)
observando a sua Amperagem conforme tabela acima e insira novamente o conjunto Tampa/fusivel)
no compartimento do Porta Fusivel (10);

- Gire o conjunto Tampa/fusivel (rosqueie) no sentido horario cuidadosamente até que o mesmo esteja
completamente fixado;

E recomendado manter sempre fusiveis reservas > para alguma
eventualidade. Utilize somente fusiveis de acdo rapida de
@6.3x32mm e nos valores de amperagem da tabela ac:ma

- Reconecte o cabo de alimentagdo (21) na tomada da rede elétrica e ligue a Autoclave através da
chave (03) para verificar se o funcionamento esta correto. Caso o fusivel apresente problemas com
frequéncia, entre em contato com uma Assisténcia Técnica Autorizada.

Substituicdo do Cabo de Alimentagao

- Caso ocorra algum problema com o cabo de alimentagdo (21), a substituicdo do mesmo devera ser
feita apenas e exclusivamente poruma Assisténcia Técnica Autorizada Bio-Art.

Verificagao e substituicdo do Anel de vedagao da tampa

No minimo uma vez por semana, o usuario devera retirar o Anel de Vedagdo da Tampa (17) da porta
(16) para limpeza;

Com a Autoclave desligada e a Tampa fria retire com as maos e com cuidado o Anel de Vedagéo (17)
para fora da Tampa (16) e utilizando um pano umedecido realize a limpeza em todas as superficies
externas e internas do Anel verificando se a mesma esta em perfeitas condigdes, ou seja, sem fissuras
ou deformagdes;

Caso seja detectada alguma irregularidade no Anel de Vedagao (17), o usuario devera adquirir uma
nova peca por intermédio de umaAssisténcia Técnica Autorizada;

A regido interna na Tampa (16) e principalmente o encaixe do Anel de Vedag¢do também devem ser
limpos e estarem livres de residuos;

Insira o Anel de Vedagao (17), limpa ou a nova adquirida para reposi¢éo, no respectivo alojamento da
Tampa (16) e certifique-se que a mesma esteja totalmente encaixada.

i\ E obrigatério a substituicdo do Anel de vedagdo da tampa a
cada 300 ciclos.
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Verificagao e limpeza do Filtro interno (23) de saida do vapor.

E de extrema importancia que o Filtro interno de Saida de Vapor [23] seja verificado e limpo
frequentemente (no minimo uma vez por semana);

Com a camara fria localize o Filtro interno de Saida de vapor (23) na parte inferior no fundo do tanque;

Segure-o com os dedos e puxe para forada Camara, (aretirada é de forma deslizante e suave e ndo ha
nenhum tipo de rosca para sua remogao ou inser¢do na camara);

Lave ofiltro cuidadosamente (interna e externamente) utilizando agua corrente de forma que nenhuma
particula fique presa no mesmo;

Introduza-o apenas com as maos novamente no seu duto no fundo da camara, (a insergéo é de forma
deslizante e suave e ndo ha nenhum tipo de rosca para sua remogao ou insergao na camara).

D 21 - REQUISITOS IMPORTANTES PARA ESTERILIZACAO <l

- Antes de esterilizar qualquer material na autoclave, verifique as informacdes fornecidas pelo
fabricante do mesmo, observando se podera ser submetido ao processo de esterilizagéo por vapor
saturado, alta temperatura e pressao.

- Antes de serem levados para esterilizagdo na Autoclave, os materiais necessitam obrigatoriamente
serem submetidos aos seguintes processos:
- Pré-banho em agua e detergente;

- Limpeza para remogao de toda sujeira superficial e incrustada, preferencialmente pelo processo de
ultrasom quando permitido para o material;

- Inspegao visual para verificar a qualidade da limpeza realizada.
- Enxague do material utilizando preferencialmente agua filtrada;

- Secagem do material em tecidos especiais que ndo soltem fiapos ou em papel toalha. Quando
possivel, a secagem poder ser realizada também em estufas configuradas para essa finalidade;

- Quando for necessario a embalagem e empacotamento do material, deve-se utilizar embalagem
indicada para esterilizagao por vapor saturado, alta temperatura e pressédo e adequada a cada tipo de
material a ser esterilizado.

esterilizados, pois devido as caracteristicas de sua composi¢do o
mesmo podera causar danos ao material esterilizado e/ou a
\ Autoclave.

I\ Nunca utilize papel Kraft como invélucro para materiais a serem
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» 22 - PROBLEMAS E soLUCOES 4N

Problema

Posivel causa

Solugao

Autoclave nao
liga

- Plugue do cabo de alimentacédo
elétrica desconectado da tomada

- Conectar o plugue do cabo de alimentagéo
na tomada

- Disjuntor do ponto de conexao
elétrica da autoclave desligado

- Ligar o disjuntor

- Mau contato do plugue de
conexao do cabo de alimentacédo
elétrica na tomada

- Desconecte e conecte novamente o plugue
na tomada até certificar-se que o mesmo foi
inserido até o final

- Falta de energia elétrica

- Desligue a chave Liga/Desliga do
equipamento e aguarde o reestabelecimento
do fornecimento de energia elétrica

- Fusivel de protecéo elétrica
aberto

- Faga a substituigao do fusivel de protegéo
aberto conforme descrito neste Manual de
Instrugdes

- Chave Liga/Desliga (03) na
posicao “Desligada”

- Coloque a chave Liga/Desliga (03) na
posicédo “Ligada”

A autoclave ndao consegue
atingir a temperatura e
pressao necessaria

- Vazamento na valvula de
seguranga

- Entre em contato com a Assisténcia
Técnica Autorizada para substituicdo da
valvula danificada

- Vazamento na tubulagéo interna;

- Entre em contato com a Assisténcia Técnicg
Autorizada para substituicdo da tubulagao
danificada

- Vazamento na tampa da
autoclave;

- Verifique se o Anel de vedagao da tampa (17),
esta suja ou danificada. No caso de sujeira,
limpe-a e verifique se o problema foi
solucionado. Caso o Anel esteja danificada,
entre em contato com a Assisténcia Técnica
Autorizada para aquisicdo de um novo Anel e
proceda a substituicdo da mesma, conforme
descrito neste Manual de Instrugées.

- Quantidade de agua insuficiente
no interior da camara;

- Atencéo para o volume de &gua necessario
para o ciclo conforme marca no copo
dosador.

- Excesso de material para
esterilizag&@o no interior da camara

- Utilize no maximo 70% do espaco interno da
camara, limitado ao peso maximo de 2.5 Kg
e mantenha espagos entre os pacotes e

materiais para facilitar a circulagédo do vapor.

Dificuldade para abrir a
porta da autoclave

- Camara da autoclave
pressurizada

- Aguarde até certificar-se que a despressurizagao
da camara aconteceu totalmente orientando-se
pelo display e em seguida abra a porta. Nunca
force a sua abertura.

- Falha no controlador de pressao
mantém a autoclave pressurizada

Desligue a Chave Liga/Desliga (03) e desconecte
0 equipamento da tomada para que a valvula
solenoide abra e despressurize a cdmara. Entre
em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada.
Nunca force a sua abertura

Acionamento dos
dispositivos de seguranca
contra sobrepressao

- Problemas nos sensores.

- Entre em contato com a Assisténcia
Técnica Autorizada.

- Obstrugao da valvula solenoide

- Entre em contato com a Assisténcia
Técnica Autorizada.
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P 23 - TERMO DE GARANTIA E ASSISTANCIA TECNICA 4l

ABIO-ART Equipamentos Odontolégicos Ltda., fornece garantia de 02 (dois) anos para este produto a
partir da data de sua aquisigdo. Esta garantia abrange todo e qualquer defeito de fabricagdo, sendo
prestada através de conserto do equipamento que esteja condicionado aos seguintes requisitos:

* Que o produto tenha sido utilizado corretamente de acordo com as instrugdes descritas no manual de
instrucdes;

* Que a reclamacgéo seja acompanhada da fatura de compra e registrada dentro do periodo de
garantia, seguida de um relatério com descrigao do defeito e niUmero serial do produto;

Limitagoes da garantia:

Desgaste natural de pecas;

Mau uso, quedas ou sinistros;

Transporte inadequado;

Reparo por pessoas ndo autorizadas;

Utilizagdo em desconformidade com as caracteristicas e finalidades do produto;
Desgastes por exposigao a condi¢des adversas (umidade, frio e calor intenso);
Danos devido afalta de limpeza ou manutengéo com produtos inadequados.

Importante:

As despesas para as manutencdes preventivas obrigatorias antes ou ap6s o periodo de garantia,
serado de responsabilidade do comprador/proprietario, assim como os gastos relativos a monitorizagao
com testes biologicos e as despesas de possiveis fretes para envio da Autoclave para conserto na
Assisténcia Técnica Autorizada ou se necessario, na propria fabrica.

Em caso de duvidas, consulte o fabricante:

BIO-ART EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA.

Rua Teotonio Vilela, 120 — Jardim Tangara — CEP 13568-000 — Sao Carlos — SP — Brasil
Tel. +55 (16) 3371-6502 — assistenciatecnica@bioart.com.br — www.bioart.com.br

CNPJ 58.538.372/0001-56 — Insc. Estadual 637.034.447.113

Responsavel Técnico:

Maria Isabel Piccin
CREA/SP 505051
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