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PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA VENEZA

ESTADO DE SANTA CATARINA

limo(a). Senhor(a) Pregoeiro(a) e demais membros da comissdo de licitagoes.

PREGAO ELETRONICO N2 039/2021 - FMS

OBIJETO: “Aquisicao de equipamentos para rede de atencdo primaria em saide do
Municipio de Nova Veneza, SC. (Emenda n.? 1.294/2020).”

M.H.M DO COUTO - COMERCIAL - ME, inscrita no CNPJ/MF sob n®
97.533.241/0001-38, com sede na Rua RIO BRANCO, 445, Centro, cidade de Apucarana, Estado do
Parand, neste ato representado por Maria Helena Mori do Couto, portador da Cédula de Identidade
RG n? 5.254.269-3 SSP/PR, CPF n2 744.675.229-72, aqui denominada SOLICITANTE, vem, com o
devido respeito perante Vossa Senhoria, com base no art. 59, inciso XXXIV, da Constituicdo Federal
do Brasil, e, no art. 49, inciso XVIII, da Lei Federal n2 10.520/2002, apresentar suas:

CONTRARRAZOES

Diante recurso administrativo apresentado pela empresa STERMAX PRODUTOS
MEDICOS LTDA com relagdo ao produto ofertado pela RECORRIDA para o LOTE 2 — AUTOCLAVE
HORIZONTAL DE NO MINIMO 40 LITROS.

| - DA TEMPESTIVIDADE

A empresa M.H.M. DO COUTO - COMERCIAL, neste instrumento denominada RECORRIDA, vem por
intermédio do artigo 41, paragrafo 12 da lei 8666/93, apresentar tempestivamente, suas
contrarrazbes perante ao recurso administrativo referente ao Pregdo Eletr6nico N2 039/2021-FMS.

Il — CONSIDERACOES INICIAIS

llustre, Pregoeiro(a) e membros da comissdo de licitagbes, O respeitavel
julgamento das Contrarrazdes ao recurso administrativo apresentado pela empresa STERMAX
PRODUTOS MEDICOS LTDA onde alega que o produto ofertado pela RECORRIDA para o LOTE 2 —
AUTOCLAVE HORIZONTAL DE NO MINIMO 40 LITROS n3o atende ao descritivo do edital. Em face das
alegacOes apresentadas recai neste momento para sua responsabilidade, a qual a empresa M.H.M.
DO COUTO - COMERCIAL confia na lisura, na isonomia e na imparcialidade a ser praticada no

julgamento em questdo evitando assim a busca pelo Poder Judiciario para a devida apreciagdo deste
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Processo Administrativo, onde a todo o momento demonstraremos nosso Direito Liquido e Certo e o
cumprimento pleno de todas as exigéncias do presente processo de licitacdo visando resguardar aqui

os direitos basilares da licitacao.

A inconformidade improcedente da RECORRENTE, manifestada no referido
instrumento, ndo merece prosperar e tdo pouco induzir o(a) nobre Pregoeiro(a) e esta douta

Comissao de Licitagdo a pratica de qualquer ato erréneo.

1 —Dos Fatos

Trata-se de processo licitatério que tem por objeto a “Aquisiciao de
equipamentos para rede de atengdo primdria em saiude do Municipio de Nova Veneza, SC.
(Emenda n.2 1.294/2020).”, onde especificamente para o Lote 2 do edital, nos é trazido descri¢do

conforme quantidade e especificagdes abaixo colacionadas do Anexo | do termo de referéncia.

LOTE DESCRITIVO QTD UN

Autoclave horizontal de no minimo 40 litros, de mesa
microprocessada para esterilizacdo a vapor, Céamaras de
esterilizacdo em aco inox, Drenagem por circuito fechado do vapor
excedente, através de tubulacdo de descarga. Bomba de vacuo.
Guarnicdo em silicone vulcanizado fixada na cémara de
esterilizagdo. Acompanhamento dos ciclos através de painel digital
LCD com avisos visuais e sonoros; Diversos sistemas de

seguranca que controlam todo o ciclo e previnem falhas de

02 12 UN

funcionamento, com atuacdo automatica e mensagens visuais e
sonoras que indicam erros de operacdo ou funcionamento; Os
ciclos sdo controlados automaticamente  através do
microprocessador, Ciclos de esteriizacdo e secagem
programaveis em temperatura e tempo, Ciclos de secagem extra,
Fecho de triplo estagio, Conter também manual técnico e do
usudrio. Possuir registro na ANVISA e /ou Boas praticas de

fabricacdo. Garantia total de no minimo 12 meses.

No dia 09 de Julho de 2021 ocorreu o processo de pregdo eletrénico N2
039/2021-FMS, objetivando a “Aquisicdo de equipamentos para rede de atengdo primaria em
saude do Municipio de Nova Veneza, SC. (Emenda n.2 1.294/2020).”. Onde apds o credenciamento

das empresas participantes houve entdo na sequéncia a abertura das propostas para analise e
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posterior fase de lances, durante esta etapa a RECORRIDA apresentou o LOTE 2 — AUTOCLAVE
HORIZONTAL DE NO MINIMO 40 LITROS... do Anexo 01 — TERMO DE REFERENCIA do referido
processo, produto da Marca DIGITALE, Modelo 4.0.

Apds a disputa de precos, a RECORRIDA ficou classificada em 42 Lugar e
posteriormente com a desclassificacdo das primeiras colocadas, inclusive a pedido das mesmas, foi
declarada arrematante no dia 30 de Julho do corrente ano. Ocorre que a empresa RECORRENTE,
inconformada com a situacdo manifestou intengao recursal, trazendo em seu instrumento recursal
afirmacgGes totalmente imprecisas, sem apresenta¢do de qualquer prova material, buscando fontes
nao oficiais para tentar desqualificar o produto ofertado pela RECORRIDA.

Contra tais argumentos a RECORRIDA vem por meio deste instrumento refutar

tais afirmacdes, cujos argumentos que lhe dao sustentacao serdao dedilhados a seguir.

2 — Dos Contra-Argumentos

Cabe ressaltar que a RECORRIDA buscou junto ao fabricante da marca
DIGITALE, apoio para responder aos questionamentos levantados pela empresa RECORRENTE, a fim
de sanar todas as duvidas quanto aos pontos citados.

Informamos também que o equipamento ofertado pela recorrente possui
registro VIGENTE de seu equipamento junto a ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, sendo que para possuir tal registro o equipamento deve atender uma série de normas e
certificagdes, dentre elas a certificacdo do inmetro, sendo que fica condicionado a aprovagdo do
registro o atendimento a todas exigéncias vigentes, bem como a comprovacao de todas informacgdes
presentes no manual do equipamento/produto.

Inicialmente em sua peca recursal, afirma a RECORRENTE através de um print
retirado de um site aleatério, ndo oficial, que o equipamento ofertado pela RECORRIDA “aparenta”
n3o possuir BOMBA DE VACUO, baseado na interpretacdo de que a mesma n3o é mencionada no
referido site bem como em um dos procedimentos de secagem que é citado, dos varios tipos
oferecidos pelo equipamento. Alega ainda ndo ter encontrado informacgdes do referido produto para
verificacdo de tais informacgdes.

Pois bem, causa certa estranheza que uma FABRICANTE de equipamentos
médicos, como é o caso da empresa RECORRENTE ndo tenha a ciéncia de que informacdes oficiais de
equipamentos médicos podem ser obtidas através do site oficial do seu 6rgdo regulador, a ANVISA,
basta uma simples pesquisa em seu banco de dados (link:

https://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/correlato/correlato_rotulagem.htm) para obter informacoes
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dos equipamentos registrados, inclusive é possivel obter através do numero de registro do
equipamento o manual do proprietario. Anexamos a este instrumento o manual completo retirado
junto ao site da ANVISA, o qual trds em sua pagina 9 a especificagdo do acessério BOMBA DE VACUO

que acompanha a AUTOCLAVE, vejamos na imagem abaixo:

Manual do proprietdrio | DIGITALE

VALVULA DE SEGURANGA - A valvula de seguranga é um dos dispositivos responsiveis para
aliviar a pressdo da camara caso ultrapasse os valores limite estabelecidos.

SAIDA INTERNA DE VAPOR - Orificio localizado na parede posterior superior da cimara. Serve
como conduto para o vapor até a valwla solendide. Deve ser inspecionada diariamente e
permanecer livre de obstrugdes.

AWO! Ao colocar os materiais na autoclave, tome sempre cuidado para ndo encosti-los
nos orificios internos, isso ocasionara interferéncia no ciclo.

SAIDA EXTERNA DE VAPOR - Localizada na parte posterior da autoclave £ onde é conectada a
mangueira para a liberagdo do vapor contido dentro da camara ao final do ciclo, que por sua
vez é ligada & tubulagio ou a um recipiente com &gua, proprio para a despressurizagio.

Consulte ‘Instrugdes de Instalagdo™ topico “Instalagdo Hidraulica™ (Pag. 10).

¥

VALVULA SOLENOIDE - Componente interno do equipamento responsavel pela desaeragio e
despressurizagio e abastecimento automatico de agua quando aplicavel Essa valvula se abre no
inicio do estagio de aquecimento eliminando o ar frio da camara, depois se fecha para permitir
o aumento da pressio para a esterilizagio e se abre novamente ao final do ciclo de
esterilizagdo para permitir a despressurizagio da cdmara .

BOMBA VACUO . Componente eletr. pr g

COPO BEKER / RESERVATORIO - Fornecido para abastecimento de agua

BANDEJAS - Sio fornecidas para manter os materiais a serem esterilizados fora do contato
direto com a agua e as paredes internas da camara da autoclave.

MANGUEIRAS - Fornecida em silicone para saida de vapor.
RESISTENCIA - Responsavel pelo aquecimento.

PROTETOR RESISTENCIA - Tecnologia que direciona o calor para cimara. mantendo um
ambiente fresco.

BUZZER - Dispositivo interno com o objetivo de gerar sinal sonoro BIPS.
CONECGAO PARA SENSOR DE TEMPERATURA - Tomada para validagio
DISPOSITIVOS DE SEGURANGA

As autoclaves Digitale possuem os seguintes dispositivos de seguranga:

SISTEMA DE CRUZAMENTO DE DADOS DE TEMPERATURA X PRESSAO - Sistema interno do
equipamento que verificara o ciclo .caso seja detectado qualquer problema durante a leitura da
pressio na cdmara ou se essa exceder o limite de seguranga. o ciclo sera cancelado

automaticamente.

ANEL DE VEDAC‘O - Caso a pressdo ultrapasse 3 Kgf/cm ou 294 KPa. o anel de vedagdo
escapard pela borda ocasionando um ruido alto, consulte “Identificagio dos Componentes da
Autoclave”™.

VALVULA VSPF - Valvula que atua como sistema anti-vacuo.

A apresentacdo dessa prova material por si sé ja seria o suficiente para
desqualificar o argumento apresentado pela RECORRENTE, quanto ao acessério BOMBA DE VACUO,

porém como mencionado anteriormente a RECORRIDA contou com o apoio da fabricante, que nos
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enviou também documento com resposta as afirmacGes da RECORRENTE, incluindo fotos do painel
digital do equipamento, feitas durante o processo de secagem com a utilizacdo do acessério BOMBA
DE VACUO, bem como respondendo sobre o processo mencionado pela RECORRENTE em seu

instrumento recursal e que nada tem a ver com a RECORRIDA, vejamos:

BS Equipamentos Industria e Comércio Ltda

Av Antonio de Sousa Pinto, 30 — Bairro Jardim Ribeiro
CEP: 37068.100 - Varginha - MG
CNPJ: 04.709.243/0001-54 IE: 707.146.930-0096
Telefone: (35) 3221-1080
E-mail: bs.assistenciatecnica@hotmail.com

Aos cuidados da M.H.M. DO COUTO - COMERCIAL — ME, referente a Autoclave Digitale modelo 4.0
horizontais ofertado ao MUNICIPIO DE NOVA VENEZA.

Referente ao recurso do edital de pregdo eletrénico N239/2021, onde afirmam que o equipamento
ofertado ndo apresenta BOMBA A VACUO.

Resposta: Afirmamos que o equipamento ofertado possui bomba de vacuo para auxilio na secagem, e a
fase do funcionamento da bomba pode ser verificado através do display do equipamento durante o ciclo
de funcionamento conforme figura abaixo, onde afirmamos também que o equipamento em questdo
possui secagem de porta fechada onde também podera ser verificado no display do equipamento.
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Referente ao pregio citado no recurso no qual a empresa HOSPITRONICA - COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
foi indicada como arrematante cotando o equipamento da Marca BS Equipamentos, modelo Digitale 6.0, o qual foi
recusado pelo 6rgdo, primeiramente denotasse que ali ndo é mencionado a motivagdo nem apresentado tal
relatério decisério, ha também a hipdtese caso seja esse o real motivo de recusa, de que a empresa em questido
possa ter ofertado o equipamento sem o opcional de bomba de vacuo, visto que trata-se de um acessério opcional.

Referente ao site citado no recurso, ele é de uma empresa terceira a qual revende os equipamentos Digitale, onde a
Bs Equipamentos n3do tem controle sobre, e onde a empresa terceira opta somente por ofertar no site o
equipamento basico, sem informar acessoérios e as fungdes integrais deles.

Varginha (MG), 04 de agosto de 2021.

Apds os apontamentos feitos acima fica claro que a falta de conhecimento do
produto questionado, por parte da empresa RECORRENTE é evidente, o que culminou com tais
afirmacgdes imprecisas, sem qualquer apresentacdao de prova material e que fundamentaram de
forma tao superficial seu instrumento recursal. Por fim, esclarecemos ainda que a RECORRIDA enviou
tanto via e-mail, como via plataforma catalogo técnico e manual do equipamento ofertado, agindo
assim com respeito e clareza tanto para com a Administracdo do Municipio de Nova Veneza, quanto
para com seus concorrentes.

Senhor(a) Pregoeiro(a), Equipe Técnica e demais membros desta Douta
Comissdo de Licitacdo, é fato mais do que comprovado que a empresa M.H.M DO COUTO -
COMERCIAL, cumpriu todas as exigéncias técnicas do edital, pois ofertou corretamente seu
equipamento, de acordo com as especificacbes técnicas descritas ja comprovado através deste
instrumento, apresentando toda documentacdo necessaria a apreciacdo e aprovagdo da comissdo
técnica, ofertando assim, aquele que atendeu plenamente ao exigido, oferecendo o menor preco e
consequentemente a melhor contratacdo. Sendo assim, torna-se justo o mantimento do produto

ofertado pela RECORRIDA como sendo o vencedor da disputa para o LOTE 2 do referido processo.

4 — Da Necessidade ao respeito da Razoabilidade e Eficiéncia Administrativa

No julgamento da habilitacdo e das propostas, o pregoeiro podera sanar erros
ou falhas que ndo alterem a substancia das propostas, dos documentos e sua validade juridica,
mediante despacho fundamentado, registrado em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes validade e
eficacia para fins de habilitacdo e classificagdo.” “Art. 43. A licitacdo serd processada e julgada com
observancia dos seguintes procedimentos: (...) § 3o E facultada & Comiss3o ou autoridade superior,

em qualquer fase da licitagdo, a promogao de diligéncia destinada a esclarecer ou a complementar a
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instrucdo do processo.” Sob outro angulo que se analise a questdo, é cedico que a lei determina a
instauracdo de processo licitatério com o fito de selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administracdo. Todavia, tal sele¢cdo ndo se cinge ao mero exame do prego ofertado pelas licitantes.
Com efeito, selecionar a oferta mais vantajosa passa antes pela afericdo do atendimento das
exigéncias do Edital e do Termo de Referéncia. Tanto é verdade que o art. 49, inciso X, da Lei n?
10.520/2002, estabelece que “para julgamento e classificagdo das propostas, sera adotado o critério
do menor preco, observados os prazos mdximos para fornecimento, as especificagdes técnicas e

|”

parametros minimos de desempenho e qualidade definidos no edital.” Noutras palavras, ao definir o
tipo “menor preco” para a modalidade pregao, o legislador condicionou a aceitacdao da proposta de
menor preco a prévia compatibilidade do seu produto com “as especificacdes técnicas e parametros
minimos de desempenho e qualidade definidos no edital”, conforme se pode observar da
supracitada norma legal.

Assim, somente podera ser considerada mais vantajosa para a Administracdo
aquela proposta que:

(i) estiver de acordo com as especificagdes técnicas e parametros minimos de desempenho e
qualidade previstos no edital; e
(ii) apresentar o menor prego.

Os dois requisitos se somam para a afericdo da proposta mais vantajosa,
analisando-se em primeiro lugar a compatibilidade em face das exigéncias do edital e do termo de
referéncia e, num segundo momento, o menor preco, na medida em que “A licitacdo visa a obtencdo
da proposta mais vantajosa a Administragdo, assim considerada aquela que contém o menor prego,
desde que cumpridos os requisitos do edital.” (TRF da 12 Regido. Quinta Turma. AGA
2008.01.00.026483-0/DF. Desembargador Federal Jodo Batista Moreira. e-DJ de 04.07.2008, p. 194).

Além dos fundamentos acima expendidos — os quais de per si ja arrimam
exaustivamente as pretensdes da Recorrente — vale explanar que para o julgamento acertado desta
contenda, V. S.2. ndo poderd, nunca e em tempo algum, perder de vista o principio da eficiéncia
administrativa, ora erigido no artigo 37, da nossa Carta da Republica de 1988, por for¢a da ja antiga
Emenda Constitucional de n2 19, pelo qual deverd haver o razodvel aproveitamento dos meios e
recursos colocados a disposicdo do administrador publico, alinhados as necessidades publicas
existentes, incidindo, ai, igualmente, o principio da economicidade e da razoabilidade.

Neste diapasdo, vé-se que a solugdo para tal filigrana juridica devera ter,
necessariamente, arrimo nos varios principios constitucionais e infraconstitucionais existentes em
nosso Direito Administrativo patrio, os quais, inclusive, devem ser diuturnamente defendidos por

todos os Entes Publicos, ja que isto é uma condicdo sine qua non e obrigatdria para a validade e
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legalidade do ato administrativo, para que, dessa forma, possa haver a retificacdo da decisao
administrativa ora objurgada, trazendo uma acertada e feliz analise dos fatos, bem como do seu
julgamento administrativo.

De outra monta, temos o conceito do principio da eficiéncia posto por ALEXANDRE MORAES: "Assim,
principio da eficiéncia é o que impde a administracdo publica direta e indireta e a seus agentes a
persecugao do bem comum, por meio do exercicio de suas competéncias de forma imparcial, neutra,
transparente, participativa, eficaz, sem burocracia e sempre em busca da qualidade, rimando pela
adogdo dos critérios legais e morais necessarios para melhor utilizacdo possivel dos recursos

publicos, de maneira a evitarem-se desperdicios e garantir-se maior rentabilidade social."

5 — Da idoneidade por parte da RECORRIDA

A RECORRIDA é uma empresa séria, cumpridora de seus contratos e que
sempre atendeu de forma satisfatdria a todos os seus clientes, quer sejam particulares ou publicos.
De tal forma que nunca houve qualquer dbice que pudesse vir a macular a perfeita imagem desta
corporacdo que sempre pautou pelos principios da boa-fé, inclusive quando necessario,

reconhecendo erros e falhas.

6 — Dos pedidos

Como demonstrado nos contra-argumentos do presente instrumento, sempre
no intuito de seguir retamente dentro da Lei 8666, que se trata da legalidade, do cumprimento das
regras estabelecidas e da livre concorréncia, solicitamos que sejam desconsiderados os argumentos
ora desqualificados pela empresa RECORRENTE a bem o interesse publico e do atendimento a
legislagdo, mantendo o resultado obtido no certame, especificamente para o LOTE 2 do referido
processo, declarando a RECORRIDA vencedora, pois esta apresentou a oferta que melhor atende aos

interesses desta administragdo.

Nestes termos,
Pede deferimento.

Apucarana, 05 de Agosto de 2021.
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AUTOCLAVE DIGITALE

Uso profissional Toda em metal

[ j  Painel digital alfanumérico com tecnologia LCD (Led Custon Display)
com mensagens duplo.
! e Automatica.

e Porta Barreira Simples inox e aluminio.
e Transdutor pressao / pressostato.
e Sensor PT 100 / termostato.
e Sensor de porta aberta (micro switch) com indicagdo no painel.
e Desaeragdo e despressurizacdo automatica.
e Porta dupla laminada inox com 6 pontos de apoio.
e Funcionamento com a porta fechada.
e Controle de Nivel: para evitar a queima das resisténcias do gerador
caso haja falta d "agua.
e 1 a 99 (Configuravel) ciclos que atende as principais necessidades.
e Controle eletronico que desarma o sistema em caso de aumento da
temperatura configuravel.
e Baixo consumo de agua e energia.

| e Copo dosador graduado.
e Chave geral.
e Em AGO INOX.
e Capacidade: 40 litros.

¢ Modelo: 4.0.
~ z L4 0
ESPECIFICACOES TECNICAS: L possul oS e
¢ Possui entrada exclusiva para validagdo.
e Alimentagdo: 127v ou 220v. e Estrutura em ago A36.
e Frequéncia: 50/60 Hz. e Simples manutengao.
e Protegdo elétrica: Fusiveis. e Suporte on line.
e Poténcia: Configuravel de 600 a 4000 Watts ¢ Auto diagnostico a distancia.
e Pressdo Maxima de Trabalho: 2,5 kg/cm?2 ¢ 04 (quatro) bandejas em ago inox.
e Pressdo 1,0 a 2,5 kgf/cm?2 configuravel e Secagem de porta entreaberta, aberta ou fechada.
e Alarme: 18 niveis configuraveis e Secagem eficiente.
e Temperatura 120° a 135°C (configuravel) e Secagem extra.
e Tempo configuravel e Fusivel na placa eletronica.
e Temperatura maxima 150°C e Conforme ISO 9001:2015 / 13485:2016 e RDC n° 16-2013/Anvisa.
e Camara de esterilizacdo: Aco Inoxidavel * Desligamento automatico ao final do ciclo.
e Conforme Portaria n® 255/2014 (inmetro) e Trava de seguranca, impedindo que a porta se abra enquanto a camara
e Anel de vedagdo da porta: Silicone estiver pressurizada.

e Sistema eletrénico: Microcontrolado / processado

e Agua: Insercdao manual

e Mangueira para drenagem de vapor

e Protegdo sobrepressdo: Valvula de alivio/ seguranca

e Protecdo subpressdo: Valvula de antivacuo

e Sistemas de seguranca: 27 (configuravel)

e Indicagdo para monitoramento: Digital com auto diagnostico a distancia

e Painel de comando: Posicionado na parte frontal superior (indica:temperatura,tempo e pressao /
mensagens de comando) Maior conforto ao operador atendendo normas.

e Abertura da porta: Fuso em aco inox com duplo estagio + trava de seguranca totalizando 3
estagios

* Avisos sonoros e visuais

e Ajuste automatico de altitude

e Tamanho compacto

e Pés regulaveis

e Manual de instrugées em portugués

¢ Validade: Indeterminada

e Origem: Brasil

e Registro na Anvisa: 80360560002
-y
>

-’ Equipamentos

04.709.243/0001-54
(35) 3221-1080
Bs Equipamentos Industria e Comercio Ltda
Rua Antonio de Souza Pinto, n° 30, Bairro Jardim Ribeiro, Varginha-MG, Cep: 37068-100.
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Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto
BS EQUIPAMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO LTDA EPP
04.709.243/0001-54 Autorizacdo 8.03.605-6

AUTOCLAVE DIGITALE

DISPLAY DEITADO - 1.2, 1.8, 1.9, 2.0, 2.1, 2.2, 2.3, 2.5, 3.0, 3.6, 4.0, 4.1, 4.2, 4.5, 5.0, 5.4,5.5, 6.0, 6.5, 7.5, 9.0, 9.6,

0.1,0.2,0.3

DISPLAY ELEVADO --1.2,1.8,1.9, 2.0, 2.1,2.2, 2.3, 2.5, 3.0, 3.6, 4.0, 4.1,4.2,45,5.0,5.4, 5.5, 6.0, 6.5, 7.5, 9.0, 9.6,

0.1,0.2,0.3

Tipo de Arquivo

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacao de Risco

Vencimento do Registro

Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Autoclave
80360560002
25351.627823/2009-99

e FABRICANTE: BS EQUIPAMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO LTDA EPP - BRASIL

I - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351627823200999/?cnpj=04709243000154

7


https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()

/| CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

EXATA N2 006.2019.VPS.02

A Exata Certificadora, Organismo de Certificacdo de Produtos acreditado pela Cgcre, atesta
que a empresa abaixo atende ao prescrito no anexo da Portaria Inmetro n2 255 de 29 de maio
de 2014, “Requisitos de Avaliagdo da Conformidade Para Caldeiras e Vasos de Pressao
Seriados”, pelo modelo 5 de Certificacdo, para os produtos listados a seguir:

Razdo Social do Solicitante/Fabricante
BS EQUIPAMENTOS INDUSTRIA COMERCIO LTDA-EPP.

Nome Fantasia do Solicitante/Fabricante
BS EQUIPAMENTOS INDUSTRIA COMERCIO LTDA-EPP.

Endereco do Solicitante/Fabricante
Rua Antonio Souza Pinto 30
37068-100 — Varginha/MG

CNPJ
04.709.243/0001-54

FAMILIA | MODELO MARCA DESCRICAO
51 BS EQUIPAMENTOS VASO DE PRESSAO DE ACO INOX PARA VAPOR D'AGUA,
F2H HORIZONTAL, NR13 C5V, PMTA 2,45 Bar E VOLUME DE 21 L.
)5 BS EQUIPAMENTOS VASO DE PRESSAO DE ACO INOX PARA VAPOR D'AGUA,
F2H HORIZONTAL, NR13 C5V, PMTA 2,45 Bar E VOLUME DE 25 L.
F2H o BS EQUIPAMENTOS VASO DE PRESSAO DE ACO INOX PARA VAPOR D'AGUA,
F2H HORIZONTAL, NR13 C5V, PMTA 2,45 Bar E VOLUME DE 30 L.
A BS EQUIPAMENTOS VASO DE PRESSAO DE AGCO INOX PARA VAPOR D'AGUA,
F2H HORIZONTAL, NR13 C5V, PMTA 2,45 Bar E VOLUME DE 40 L.

Auditoria realizada de 10 a 13/06/2019. Relatdrio de ensaio N21904-02/03 de 12/06/19.

Emissdo: 24/06/2019

Revisdo 01: 07/08/2019 (ajuste da PMTA na descricdo)

Validade: 24/06/2023

Certificado de Conformidade vdlido somente acompanhado das pdginas de 1 a 2.

Exata Certificadora Ltda. Av. Rio Branco, 181/1508 - 20040-007 — Centro - Rio de Janeiro / RJ - Tel.: 21 2532-1379 / 3179-1172
CNPJ: 17.173.017/0001-43

Pag. 1de 2



/ CERTIFICADO DE CONFORMIDADE
EXATA N2 006.2019.VPS.02
FAMILIA | MODELO MARCA DESCRICAO
42 BS EQUIPAMENTOS VASO DE PRESSAO DE ACO INOX PARA VAPOR D'AGUA,
F2H HORIZONTAL, NR13 C5V, PMTA 2,45 Bar E VOLUME DE 42 L.
50 BS EQUIPAMENTOS VASO DE PRESSAO DE ACO INOX PARA VAPOR D'AGUA,
F2H HORIZONTAL, NR13 C5V, PMTA 2,45 Bar E VOLUME DE 50 L.
Fol 54 BS EQUIPAMENTOS VASO DE PRESSAO DE ACO INOX PARA VAPOR D'AGUA,
F2H HORIZONTAL, NR13 C5V, PMTA 2,45 Bar E VOLUME DE 54 L.
60 BS EQUIPAMENTOS VASO DE PRESSAO DE ACO INOX PARA VAPOR D'AGUA,
F2H HORIZONTAL, NR13 C5V, PMTA 2,45 Bar E VOLUME DE 60 L.
. BS EQUIPAMENTOS VASO DE PRESSAO DE ACO INOX PARA VAPOR D'AGUA,
F2H HORIZONTAL, NR13 C5V, PMTA 2,45 Bar E VOLUME DE 75 L.

Auditoria realizada de 10 a 13/06/2019. Relatério de ensaio N21904-02/03 de 12/06/19

s, J// ) P
Emissao: 24/06/2019 /// ’.../éc /s // /1(4.' tA
Luiz Eduardo Nogueira

Revisdo 01: 07/08/2019 (ajuste da PMTA na descri¢do) Diretor &

Validade: 24/06/2023

“A validade deste Certificado de Conformidade estd atrelada a realizagéo das avaliagées de manutengdo e tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo com as orientagbes da
EXATA previstas na Portaria Inmetro n? 255 de 29/05/2014. Para verificagdo da condi¢éo atualizada de regularidade deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o Banco de
Dados de produtos e servigos certificados do Inmetro”.

Exata Certificadora Ltda. Av. Rio Branco, 181/1508 - 20040-007 — Centro - Rio de Janeiro / RJ - Tel.: 21 2532-1379 /3179-1172
CNPJ: 17.173.017/0001-43
Pag.2 de 2
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Missdo BS

“Desenvolver, fabricar e oferecer produtos caracterizados pela qualidade e confiabilidade, criar
relacionamento ético com seus fornecedores e clientes, visar o desenvolvimento e
aperfeicoamento dos funcionéarios e colaboradores, mantendo um ambiente de trabalho prospero
e sadio."

Politica de qualidade empresarial

Buscar um padrdo de qualidade através da melhoria continua dos seus processos, prestando
um servigo eficiente dentro da responsabilidade social que seus produtos exigem;

Atuar sempre com responsabilidade, em harmonia com o meio ambiente e valorizando seu
quadro funcional,

Atender a legislagdo e manter-se em conformidade com as normas e demais requisitos
aplicaveis.

Politica de Qualidade no atendimento

Prover ao cliente o melhor servico de atendimento e a oferta de produtos de qualidade,
otimizando custos, trazendo lucratividade para a organizacdo e parceiros de negécios,
promovendo um ambiente organizacional eficiente prospero e sadio.

Valores

Etica e respeito nas relactes
Responsabilidade social

Respeito ao meio ambiente

Transparéncia administrativa

Valorizagdo do quadro funcional
Compromisso com a satisfagdo do cliente
Atualizagdo tecnoldgica

Agradecemos a todos 0s nossos clientes, parceiros e colaboradores por nos ajudarem na
melhoria continua e na inovacdo de nossos produtos e servigos .

Para quaisquer reclamacfes ou sugestdes sobre nossos produtos, por favor entre em contato
com o CAD - Central de Atendimento Digitale

BS Equipamentos Indlstria e Comércio Ltda.

Av Aristides Ribeiro 190 Varginha - Minas Gerais - Brasil. CEP 37068-120
Telefone 35 8852 5404 . Mande SMS que retornamos

E-mail: bs.assistenciatecnica@hotmail.com

Horéario atendimento

Segunda a sexta- feira

09:00 as 11:.00 7/ 14: 00 as 16:00

PDF created with pdfFactory Pro trial version www.pdffactory.com
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LEIA TODAS AS INSTRUGOES DESTE MANUAL ANTES DE USAR SUA AUTOCLAVE DIGITALE , POIS
O USO INCORRETO PODE RESULTAR EM FALHAS NA ESTERILIZACAO OU ACIDENTES!

APRESENTACAO

Este equipamento foi desenvolvido para atendé-lo na importante funcdo da esterilizagdo de
artigos/instrumentos utilizando vapor sob pressdo. Dedicamo-nos intensamente para garantir a
qualidade de nossos servigcos e produtos.

Esperamos assim, obter o mais alto nivel de satisfacdo de nossos clientes.

Este manual tem por finalidade familiarizd-lo com as caracteristicas de funcionamento de sua
autoclave e preveni-lo quanto aos cuidados que devem ser tomados para que sejam atingidos
resultados satisfatérios na esterilizacdo e secagem, bem como aumentar a vida Uutil do
equipamento.

Para aqueles que por muito tempo usaram somente a estufa (Forno de Pasteur) para a
esterilizacdo, recomendamos atencdo extra a este manual, pois a esterilizagdo em autoclave,
apesar de mais rapida e eficiente, requer uma rotina diferente, porém ndo necessariamente mais
complexa.

Todos os dados sobre biosseguranga que constam neste manual sdo fruto da consulta de
publicacbes relevantes e conceituadas, nacionais e internacionais sobre biosseguranca, com o
objetivo de proporcionar informag¢des atualizadas nos assuntos pertinentes ao controle de
infeccdo e no processo de esterilizacdo. Foram consideradas também a legislacdo brasileira e
normas hacionais e internacionais.

E importante conhecer alguns aspectos que podem comprometer a garantia em virtude de
negligéncia, ma utilizagcdo, reparos nao autorizados, etc.

O Certificado de Garantia encontra-se na pagina 36.

CUIDADOS IMPORTANTES PARA A SEGURANCA

Para usar sua autoclave sdo necessarias algumas medidas de seguranca. As autoclaves para
esterilizacdo sao equipamentos que trabalham com temperatura e pressdo elevadas, portanto
devem ser manuseadas por pessoas devidamente habilitadas e bem informadas quanto as suas
caracteristicas de funcionamento. E fundamental para tal habilitagio que o operador leia
atentamente todas as instrugdes e certifigue-se do seu correto entendimento antes de usar a
autoclave.

ADVERTENCIAS:

Antes de iniciar qualquer esterilizagdo, certifique-se com o fabricante do material a ser

esterilizado se o mesmo é autoclavavel (resistente a temperatura de 135°C e a presenca de
vapor e pressao).

- Nao permita que pacientes e, principalmente criancas, aproximem-se da autoclave.
- Nunca esterilize ou aqueca alimentos na autoclave.

- Nunca realize nenhum experimento com animais na autoclave.

3
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- Nunca realize nenhum procedimento ndo descrito neste manual.
ATENCAO DURANTE A INSTALACAO:

Use somente as mangueiras resistentes ao calor de silicone fornecidas juntamente com sua
autoclave. Nunca utilize mangueira de plastico comum na saida externa de vapor, pois a
autoclave atinge temperaturas superiores as suportadas por este material, o calor derretera a
mangueira pléastica causando obstrucdo e danificando a saida externa de vapor. Consulte
"Instru¢Bes de Instalagdo”, tépico “Instalacdo Hidraulica” (Pag.10).

CUIDADOS E OBSERVACOES DURANTE O USO:

- Tenha por rotina assegurar-se de que o fecho da porta da autoclave esteja devidamente
travado antes de usé-la. A ndo observacdo deste procedimento podera causar o escape do anel
de vedacdo. Consulte “Como Usar a Autoclave Digitale ”, ( p4g.16 ).

- Se houver pressdo na camara ao ligar a autoclave, o ciclo serd cancelado automaticamente.

- E normal que saia vapor pela porta ao abri-la para esfriar o material esterilizado ao final do
ciclo.

- Ao soltar o fecho, a porta da autoclave deve abrir com facilidade. Certifique-se sempre da
completa despressurizagdo. Nunca force para abrir a autoclave!

- No caso de acionamento de um dos dispositivos de seguranca (escape subito de vapor),
geralmente ocasionado por obstru¢do do orificio interno da saida de vapor ou por obstrucdo da
valvula solendide, aguarde a total despressurizagdo para abrir a porta. O display exibira ciclo
cancelado.

IMPORTANTE! Certifigue-se sempre de ter desligado sua autoclave da tomada para realizar
qualquer tipo de manutencdo (até mesmo limpeza diaria ).

- Recomendamos a leitura deste manual até o completo entendimento do mesmo. Utilize-o
como fonte de consulta e mantenha-o sempre em local de facil acesso.

INSTRUCOES DE INSTALACAO

O transporte do equipamento deve ser feito com cuidado, evitando assim quedas e choques. O
armazenamento/instalacdo deve ser feito em local livre de intempéries em condigbes normais
de temperatura ambiente sobre um balcdo que suporte o peso do equipamento.

A autoclave Digitale € de simples instalagdo. Verifigue se a rede elétrica encontra-se de acordo
com as especificagdes abaixo. Em caso de duvidas consulte um eletricista profissional com o
acompanhamento de um atendente do CAD pelo fone 35 8852 5404. Veja também Certificado
de Garantia (P4g.30)

INSTALACAO FISICA

Instale a autoclave em lugar plano, nivelado, seguro e na altura ergonomicamente adequada ao
operador (aproximadamente 60 a 80 cm de altura do chdo). Deixe espaco suficiente para o
manuseio dos materiais a serem esterilizados. O local da instalagdo devera ser arejado, limpo e
afastado do local de atendimento aos pacientes.

4
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O local ideal para a instalacdo da autoclave é em sala exclusiva para esterilizacédo.
Importante! Instale sua autoclave onde o cabo de energia possa ser facilmente desconectado da
rede elétrica.

Como nivelar sua Autoclave Digitale
NUNCA use a Autoclave Digitale DESNIVELADA.

Coloque dentro da cuba a quantidade de &gua necessaria para a esterilizagdo que esta
indicada em seu manual e no adesivo de instrucbes que vem no equipamento.

Voume da
Sua ulilizado

A agua ficard aproximadamente a 2,00 cm da borda da camara
Existe uma gravacdo na camara . Favor respeitar os limites.

Caso o equipamento estiver fora de nivelamento ajuste os pés da base da autoclave.

1
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INSTALACAO ELETRICA

Verifigue se a voltagem da autoclave coincide com a voltagem da rede elétrica do local de
instalagcdo. Para tanto, observe a voltagem indicada no rétulo de identificagdo que se encontra
na parte posterior do equipamento ou na etiqueta do cabo de alimentagcdo. Consulte “Como
Identificar sua Autoclave” (Fig.21, pag. 28)

Na instalagdo utilize tomada conforme norma NBR 14136.
Nunca utilize extensdes, adaptadores, benjamins ou transformadores de voltagem (Fig.2, pag. 8 )

A BS Equipamentos ndo se responsabiliza por danos causados por instalagbes , mal
nivelamento e/ou voltagens inadequadas.

Para que a autoclave tenha um bom funcionamento, a voltagem da rede elétrica deveri ser
estavel, ou seja, sem oscilagdes. Acione um técnico eletricista e verifique se a sua instalagdo
elétrica esta de acordo com as especificacbes necessarias. E obrigatéria a utilizagdo de um
disjuntor exclusivo para a tomada onde a autoclave ser4 conectada. Se mesmo apés todas as
especificacbes seguidas, a rede elétrica se apresentar oscilante, entre em contato com sua
concessionaria para adequacao (Resolucdo n° 505 de 26/11/2001 - ANEEL

(Agéncia Nacional de Energia Elétrica) - Art. 2° Incisos IV, V, VI e VIl - Art. 6° Incisos |, Il e Il -
Art. 16°).

A instalagdo elétrica deve seguir obrigatoriamente os dados da Tabela abaixo.

Disjuntor 20 amperes

Fio 4 mm até 15 metros
Fio 6 mm até 50 metros

OBS: Em regifes de rede 220 V : FF ( Fase - Fase )use disjuntor bipolar ,FN ( Fase - Neutro )
use disjuntor unipolar ligado na fase.

INSTALACAO HIDRAULICA

IMPORTANTE! Para a correta conexdo dos acessoérios € indispensavel a leitura do manual de
instrucodes.

As valvulas solendides estdo ligadas a saida de vapor. A mangueira proveniente da saida
externa de vapor deve ser colocada dentro de um recipiente sem tampa com &agua comum
para a despressurizacdo ,neste caso, a mangueira deve estar dentro da agua com um corte em
“V” na sua extremidade, ou conectada a uma tubulacdo que suporte a temperatura de 100°C. (
Fig 03 )

As mangueiras também devem ser inspecionadas anualmente para a verificagdo de suas
condi¢gBes gerais e possiveis obstrugdes.

OBS: Para substituir as mangueiras, certifique-se de que a autoclave esteja fria e desligada da
rede elétrica.

PDF created with pdfFactory Pro trial version www.pdffactory.com
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ADVERTENCIA! N&o utilize mangueira de plastico, pois o calor do vapor ird derreté-la,
ocasionando obstrucdo e pane na Saida Externa de Vapor.

MANGUEIRA
————

FARA A SAIDA
EXTERNA DE VARPOR

AGUA
GORTE EM "v*

Figura 03.

Figura 02.

Equipamento preparado para reservatorio acoplado

Existem dois orificios para fixagdo do reservatorio conforme a imagem abaixo.

r 7

Fixar o reservatério conforme a imagem abaixo.
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Ligue a mangueira de agua conforme a figura abaixo.

Obs: Nao é necesséario uso de abracadeira. Usar somente tubo de silicone referéncia 203
original.

O reservatorio ndo acompanha o produto
IDENTIFICA(;‘AO DOS COMPONENTES DA AUTOCLAVE

DISJUNTOR - Esta localizado na parte lateral do equipamento, sua funcdo é ligar e desligar a
autoclave e proteger contra sobrecarga.

RESERVATORIO DE AGUA DESCARGA - Recipiente plastico que deve ser adquirido
separadamente (ndo acompanha o0 equipamento). Pode-se usar o mesmo galdo da agua
destilada.

PAINEL - Esta localizado na parte frontal superior da autoclave, é onde se encontra o teclado
de controle e o display da autoclave.

TAMPA - Também conhecida como porta, a tampa é responsavel pelo fechamento da camara
da autoclave).

CONEXAO USB - E utilizada para transferir os dados coletados durante o funcionamento da
autoclave, como variagdes de tempo, temperatura e pressdo para um dispositivo externo .
OPCIONAL

DISPLAY - E onde s&o visualizadas todas as funcBes/mensagens exibidas pela autoclave. Led  (
LED CUSTON DISPAY )

FECHO - Localizado na parte frontal possui estdgios para maior seguranca . A funcdo é
abertura e fechamento da porta

ANEL DE VEDACAO - E encaixado na tampa, tem a funcdo de veda-la com a camara, servindo
também como dispositivo de seguranca.

Requer manutencgdo limpeza diaria com alcool.

VALVULA ANTI-VACUO OU VSPF - Sua funcéo é eliminar vacuo da camara quando houver.

8
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VALVULA DE SEGURANCA - A véalvula de seguranca é um dos dispositivos responsaveis para
aliviar a pressdo da camara caso ultrapasse os valores limite estabelecidos.

SAIDA INTERNA DE VAPOR - Orificio localizado na parede posterior superior da camara. Serve
como conduto para o vapor até a valvula solendide. Deve ser inspecionada diariamente e
permanecer livre de obstrucdes.

ATENCAO! Ao colocar os materiais ha autoclave, tome sempre cuidado para ndo encosta-los
nos orificios internos, isso ocasionara interferéncia no ciclo.

SAIDA EXTERNA DE VAPOR - Localizada na parte posterior da autoclave E onde é conectada a
mangueira para a liberacdo do vapor contido dentro da cédmara ao final do ciclo, que por sua
vez é ligada a tubulagdo ou a um recipiente com &gua, proprio para a despressurizagao.
Consulte "Instru¢des de Instalagdo” tdpico “Instalagdo Hidraulica” (Pag. 10).

VALVULA SOLENOIDE - Componente interno do equipamento responsavel pela desaeracdo e
despressurizagdo e abastecimento automatico de agua quando aplicavel .Essa valvula se abre no
inicio do estagio de aquecimento eliminando o ar frio da camara, depois se fecha para permitir
0 aumento da pressdo para a esterilizagdo e se abre novamente ao final do ciclo de
esterilizagdo para permitir a despressurizacdo da camara .

BOMBA VACUO . Componente eletromecanico pressdo negativa.

COPO BEKER / RESERVATORIO - Fornecido para abastecimento de agua

BANDEJAS - Séo fornecidas para manter os materiais a serem esterilizados fora do contato
direto com a agua e as paredes internas da camara da autoclave.

MANGUEIRAS - Fornecida em silicone para saida de vapor.
RESISTENCIA - Responséavel pelo aquecimento.

PROTETOR RESISTENCIA - Tecnologia que direciona o calor para camara, mantendo um
ambiente fresco.

BUZZER - Dispositivo interno com o objetivo de gerar sinal sonoro BIPS.
CONECCAO PARA SENSOR DE TEMPERATURA - Tomada para validacdo
DISPOSITIVOS DE SEGURANCA

As autoclaves Digitale possuem os seguintes dispositivos de seguranca:

SISTEMA DE CRUZAMENTO DE DADOS DE TEMPERATURA X PRESSAO - Sistema interno do
equipamento que verificara o ciclo ,caso seja detectado qualquer problema durante a leitura da
pressdo na camara ou se essa exceder o limite de seguranca, o ciclo sera cancelado
automaticamente.

ANEL DE VEDAGCAO - Caso a pressdo ultrapasse 3 Kgf/cm ou 294 KPa, o anel de vedacdo
escaparad pela borda ocasionando um ruido alto, consulte “Identificacio dos Componentes da
Autoclave”.

VALVULA VSPF - Valvula que atua como sistema anti-vacuo.
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DISJUNTOR - Dispositivo de seguranca que tem por finalidade proteger as instalacBes elétricas
contra excessos de corrente.

TERMOSTATO - Dispositivo interno do equipamento. Tem a funcdo de evitar 0 aquecimento
excessivo da camara durante os ciclos de esterilizacdo ou em caso de mau funcionamento do
circuito eletrdnico.

SISTEMA ELETRONICO DE CONTROLE DE POTENCIA - Dispositivo interno do equipamento que
monitora a temperatura e a pressdo da autoclave durante o funcionamento e libera a energia
neceséria para 0 processo.

VALVULA DE SEGURANCA - A véalvula de seguranca é um dos dispositivos responsaveis para
aliviar a pressdo da cdmara caso ultrapasse os valores limite estabelecidos.

MENSAGEM DE ALERTA - Periédicamente alerta o usuario com mensagens em seu painel.
OBSERVAQ()ES DE SEGURANCA

Atencdo! Durante o funcionamento da autoclave é perfeitamente normal ouvir alguns ruidos, que
sdo produzidos pela abertura e fechamento das valvulas, desaeragdo e despressurizacdo, que
fazem parte do funcionamento do equipamento. O anel de vedagdo e a vélvula VSPF sédo
mecanismos de seguranca que quando ativados liberam pressdo automaticamente, produzindo
ruidos relativamente altos. O ideal é que a autoclave seja instalada em sala propria para
esterilizacdo de acordo com a publicagdo da ANVISA (BRASIL, 2006). A BS Equipamentos se
responsabiliza por acidentes que possa ocorrer devido aos sobressaltos causados pelos ruidos

produzidos pelo equipamento.

O simbolo & aparece em alguns locais da autoclave, isso significa que é necessario atencdo
especial , e que o usuario/operador deve consultar suas referéncias no Manual de Instrucdes
que acompanha o equipamento. No manual podera ser encontrada a descricdo dos potenciais
riscos e as acfes a serem tomadas em uma situacdo adversa que venha a ocorrer.

(0] simbolo@ tem como finalidade chamar a atencdo do usuéario/operador para superficies
que poderdo estar quentes quando a autoclave estiver em funcionamento ou logo apds o uso.
A BS Equipamentos nao se responsabiliza por acidentes e falhas causados pela néo
observagdo dos itens acima.

INSTRUCOES DE COMO USAR A AUTOCLAVE

Atencdo. Todos os equipamentos sdo testados na fabrica, portanto pode haver marcas na
camara de esterilizacdo. E comum marca onde ha processo de solda. As soldas sdo em aco
inox e ndo possuem risco de oxidagao.

Limpe diariamente seu equipamento com alcool 90° e um pano que nao solte fiapos.

Guarde a embalagem do equipamento durante o periodo de garantia.Ndo responsabilizamos por
autoclaves transportadas sem a caixa e calgcos de espuma originais.

Coloque o equipamento sob uma superficie nivelada e firme.
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Ao colocar agua no equipamento verifiqgue se 0 mesmo se encontra nivelado.Veja em Como
nivelar sua Autoclave Digitale (pag 7)

e i —\ |

Figura O1.

.Conecte o0 equipamento a uma tomada 127 ou 220 volts conforme etiqueta de identificagdo.

.Conecte a mangueira de saida. (Tubo de silicone Ref 203). Nunca coloque outro tipo de
mangueira. Ndo precisa de abracadeira.

.Corte a extremidade em forma de V. FIG 02

_

Figura 02.

.Coloque esta mangueira dentro de um recipiente com agua conforme FIG 03. O recipiente deve
ser usado sem a tampa para que O vapor excedente possa sair.

MANGUEIRA
——

FARA & SAIDA
EXTERNA DE WAPOR

AGUA
CORTE EM V"

11
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Figura 03.

Ligue o equipamento através do disjuntor geral que se encontra em sua lateral direita. FIG 04.

Figura 04.

.O painel LCD ( Led Custon Display ) acendera.
.Existem dois botdes de comando. S - selecdo E - enter.
. Abra a porta, cologue &gua dentro da camara .Verifique o nivelamento conforme ( pag. 7 )

ATENCAO! Utilizar somente &gua destilada na esterilizagdo. O ndo cumprimento desta
recomendacdo pode ocasionar a obstrucdo do sistema hidraulico da autoclave (tubulagdo e/ou
valvulas), manchas no instrumental e perda da garantia.

Abasteca a autoclave com o0s materiais a serem esterilizados, tomando cuidado para nao
encosta-los nos orificios internos, pois isso ocasionara interferéncia no ciclo. Consulte
“Recomendacfes para o Melhor Acondicionamento do Material na Autoclave” (Item 6.4, pag. 20).
N&o sobrecarregue a autoclave.

Ao optar pelo ciclo Kit Cirdrgico, o estojo deve ser colocado na bandeja central.

Nunca retire a bandeja de baixo.
Feche a porta girando o manipulo até encostar sem forcar.( NUNCA APERTAR )

ATENCAQ! A nZo observacdo desta recomendacdo pode prejudicar o funcionamento adequado
de sua autoclave, podendo até mesmo causar o desprendimento do anel de vedac&o. E muito
importante manter a autoclave fechada e travada adequadamente para evitar acidentes e
queimaduras.

Nunca faga forca no manipulo. Podera causar acidentes. Apenas encoste.

Selecione o ciclo através do botdo S. Sempre que tiver dividas aguarde, entdo aparecera no
painel LCD a descricdo da legenda.

Selecionado o ciclo aperte o botdo E.

12
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Se a temperatura da autoclave estiver acima de 70°C, o display exibira E7 seguido da
mensagem aguarde o resfriamento.

Se estiver frio o equipamento vai entrar em funcionamento e todos os passos poderdo ser
acompanhados no painel LCD. Os botdes sdo bloqueados automaticamente por seguranga.

Passos

Retirando ar frio. ( desaeracdo automatica ) A vavula solendide vai abrir e o ar sair4 pela
mangueira de silicone . Neste periodo a agua do reservatorio poderd borbulhar ou ndo. Apés o
fechamento da vavula podera gerar um vacuo na linha.

OBS: A valvula produz um ruido semelhante ao funcionamento de um motor elétrico.

Aquecimento. A valvula solendide vai fechar, o display LCD exibira a temperatura subindo
gradativamente a medida que for aquecendo . Neste periodo a agua do reservatério nao pode
borbulhar.

Esterilizacdo. O equipamento vai realizar a esterilizagcdo de acordo com o ciclo .

Descarga. ( despressurizagdo automatica ) O equipamento realiza a descarga automaticamente.
Durante a descarga é natural que o recipiente borbulhe.

Secagem. O equipamento faz secagem de porta entreaberta / fechada conforme material.
Quando fechada deve ficar entreaberta para resfriamento.

Forta Entreabarta |/

Figura 06.

Para desligar a autoclave use o disjuntor, ao final do dia ou da utilizacdo do equipamento,

desconecte-o da rede elétrica.
Este equipamento possui sistema de duplo estagio.

Entende-se que duplo estdgio € um sistema que permite a despressurizacdo da camara antes
que a porta se solte. Aléem disso, ha também um sistema que quando ha pressao interna, o

manipulo trava automaticamente.

O teste é simples. Com a autoclave fechada desrosqueie o manipulo e va observando a
borracha. Entdo veja que ir4 surgir um vao entre a borracha e a camara e o fuso ainda
continuara preso a porca do vaso de presséao.

13
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Lembrando, nunca faca forca no manipulo. Podera causar acidentes.
Limpe seu equipamento diariamente. Equipamento sujo ndo tem garantia.

Este equipamento possui sistema de vélvula de limpeza rapida. Em casos de eventuais
entupimentos é de responsabilidade do operador a limpeza. Este sistema nao necessita de
técnicos.Veja ( pag 35 )

SITUACOES ADVERSAS
Algumas das situagdes poderdo causar a interrupcdo e cancelamento automatico do ciclo
quando

Se a pressdo/temperatura ndo for atingida devido a vazamento de vapor/presséo, falta de agua
ou excesso de material. Nesse caso, o cancelamento ocorrerd em no maximo 50 minutos.

Se a porta for aberta .
Se desligar o disjuntor.

Se acabar a energia espere o equipamento esfriar, abra a porta , confira o nivel de agua e
torne a realizar o procedimento quando a energia retornar.

Havendo a necessidade de interromper/cancelar o ciclo de aquecimento, esterilizagdo ou
secagem, basta desligar o disjuntor e esperar o equipamento esfriar para abrir a porta.

REQUISITOS A SEREM OBSERVADOS NO PROCESSO DE ESTERILIZACAO E SUAS ETAPAS

ATENCAO! Antes de iniciar os procedimentos para a esterilizacdo, o operador devera estar
paramentado com luvas de latex grossas com o punho sobre o avental de mangas compridas,
avental plastico sobre o convencional, mascara, 6culos de protecdo, gorro e sapato fechado.

A esterilizacdo necessita de um preparo prévio e faz parte de todo um processo. Sugerimos que
o profissional padronize o seu processo. Faga um roteiro por escrito, evitando assim que algum
requisito seja esquecido. As etapas de preparo pra esterilizagcdo sdo as seguintes : Imerséo;
Limpeza; Inspegdo visual; Enxagie; Secagem; Embalagem/Empacotamento e Acondicionamento;
Esterilizacdo; Armazenamento; Monitorizacdo da Esterilizacdo e Validade da Esterilizagéo.
IMERSAO

Imediatamente apés o uso, o ideal é que se coloque o0s instrumentos/artigos em imersdo
(também chamado de pré-banho ou pré-lavagem), mergulhando os instrumentos/artigos em uma
cuba (de preferéncia dupla, com escorredor) contendo detergente enzimatico (siga as
recomendacdes de diluicdo e imersdo do fabricante).

N&o utilize detergentes comerciais, de uso doméstico, para banhos ou lavagem de
instrumentos/artigos, esses produtos podem danifica-los.

Nao misture metais diferentes no mesmo banho, pois podera ocorrer corroséo eletrolitica.
LIMPEZA

A limpeza rigorosa de todo o material é um dos fatores basicos para 0 sucesso na
esterilizagdo. A presenca de matéria organica (sangue, secreg¢des, pus, gordura, 6leo ou outro
tipo de sujidade), protege os microrganismos, dificultando a esterilizagdo. A limpeza inadequada
ou com produtos incorretos pode danificar o instrumental causando manchas, escurecimento e
corroséo.
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Os materiais novos (recém adquiridos nas lojas), devem passar pelo processo de limpeza antes
da esterilizagdo, para remocdo de sujidade e produtos quimicos, a fim de evitar que fiquem
escurecidos, manchados ou amarelados.

Os detergentes enzimaticos sdo eficientes na remocdo de matéria organica, porém alguns
produtos utilizados na odontologia ficam aderidos aos instrumentos, como o cimento por
exemplo, necessitando acdo mecéanica. A limpeza mecanica (manual) com escova deve ser feita
sob imersdo. Quando realizada em &gua corrente, embaixo da torneira por exemplo, produz
aerosois que podem causar danos a saude.

O operador deve tomar cuidado ao remover o material aderido aos instrumentos. Evite o uso
de esponjas com abrasivos ou palha de aco, pois estes produtos podem danifica-los.

Pode-se utilizar a limpeza automatizada em cubas de ultra-som que facilitam a retirada de
sujidade, sendo especialmente Uteis na limpeza de pontas diamantadas, brocas e limas, cujas
reentrancias sdo inacessiveis as cerdas das escovas.

A limpeza das canetas de alta rotagdo, contra-angulos e outras pecas de mao devem seguir as
recomendac¢Bes do fabricante, e realizada separadamente do restante do instrumental. A sua
lubrificagcdo deve ser anterior a esterilizagdo e com lubrificantes proprios e hidrossollveis.
INSPECAO VISUAL

O operador deve fazer uma inspegdo visual de todo o instrumental, verificando as areas de
maior dificuldade de acesso, como cremalheiras (pegcas dentadas), reentrancias, ranhuras etc,
procedendo a remogdo mecanica se necessario.

ENXAGUE

Enxaguar abundantemente o instrumental. O uso de agua filtrada para o enxaglile é altamente
recomendado. A remocado inadequada de desincrustante provoca manchas cinza-escuras no
instrumental de maneira irreversivel.

SECAGEM

Secar o instrumental com campos de algodao, outro tecido que nado solte fiapos ou papel
toalha. O instrumental pode ser seco em uma estufa especialmente regulada para este fim (50
C). Ndo deixe o instrumental secar naturalmente, além do risco operacional, isso pode causar
manchas.

MATERIAIS, EMBALAGEM, EMPACOTAMENTO E ACONDICIONAMENTO
Recomendacdes sobre os tipos de embalagens e materiais a serem usados na autoclave

Antes de levar qualquer instrumental/artigo para autoclave, verifique com o fabricante do
mesmo se isto é possivel.

Usualmente as embalagens trazem indicagcdo de resisténcia até 135°C.
Gaze e algodéo: Devem ser embalados em porc¢des individuais para cada paciente.

Campos, capotes e tecidos em geral: Devem ser embalados individualmente.
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Materiais pequenos e/ou leves como canulas e limas: Devem ser obrigatoriamente embalados,
pois podem se perder durante o processo, causando obstrucdo da valvula e/ou tubulacbes da
autoclave.

Brocas e limas: Atualmente existem embalagens apropriadas para brocas e limas, que as
protegem no processo de esterilizagdo. Outra opcdo sdo os envelopes de papel grau cirdrgico.
Brocas de aco carbono sdo impréprias para serem esterilizadas em autoclaves, como alternativa
utilize brocas adiamantadas e ou carbide . Ao adquirir brocas novas, lembre-se de lava-las
antes de autoclavar.

Anéis de Identificacdo de Silicone: Lava-los individualmente e esteriliza-los junto com o préprio
instrumental, ou separadamente, desde que acomodados em envelopes de papel grau cirargico
para que ndo se percam no processo e/ou obstruam as tubulacdes da autoclave.

Caixas e bandejas: Devem ser totalmente perfuradas de modo a permitir a circulagdo de vapor
e facilitar a secagem. Estas podem ser embaladas em papel grau cirdrgico, papel crepado ou
campos de algoddo, conforme as especificagbes mais adiante. A utilizacdo de caixas ndo é
obrigatéria, porém protegem a integridade das embalagens e o instrumental, uma vez que
muitos sdo pérfuro-cortantes.O contra é a dificudade para secagem.

Para esterilizar bandejas ndo perfuradas, coloque-as abertas, separadas do instrumental, com
espagos entre as mesmas para permitir a circulagdo de vapor.Coloque de uma maneira que néo
junte agua em seu meio.

Pacotes: Devem ser pequenos e compativeis com o atendimento (jogo clinico, jogo de
periodontia, etc.), evitando o reprocessamento desnecessario dos materiais ndo utilizados. Devem
também ser bem confeccionados e lacrados cuidadosamente, para que ndo se rompam durante
o processo de esterilizagdo, causando obstrucdo nas saidas de vapor, comprometendo a
esterilizacdo e causando danos ao equipamento. Retire o excesso de ar dos pacotes, pois ele
dificulta a entrada do vapor.

Pontas de Instrumentos pérfuro-cortantes: Sondas exploradoras, sondas milimetradas, material de
periodontia, etc. Deverdo ser protegidas com gaze ou algod&do para evitar que furem os pacotes,
inutilizando-os.

Tipos de embalagens para esterilizagdo em autoclave

Campos de Algodado: Os pacotes feitos com campos de algoddo (40 fios por cm ) devem ser
duplos. Este material tem a vantagem de n&do ser descartavel, porém exige maior disponibilidade
no tempo do empacotamento e lavagem a cada ciclo para recompor a disposicdo das fibras e
apos perderem 10% do seu peso, devem ser desprezados para este fim. Verificar visualmente a
sua integridade, pois € incorreto cerzir os orificios. Quando o tecido é novo, a barreira
microbiana é da ordem de 35%.

Embalagens e Envelopes (papel grau cirargico + filmes laminados e polipropileno): Embalar os
artigos diretamente em envelopes especialmente confeccionados para este fim. A barreira
microbiana desse material € acima de 90%. Tem a vantagem de verificagdo visual do
instrumental e de possuir indicadores quimicos de processo. A sua correta abertura proporciona
um campo estéril para colocacdo do instrumental. Os rolos ou tubulares possuem uma grande
variedade de larguras e dobras laterais que permitem a acomodacdo de caixas. Para o
fechamento, utilize seladora que fornega um selamento adequado (maior que 6 mm). A APECIH
(2003) recomenda que a borda de selagem seja de 10 mm de largura, com distancia de 3 cm
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do corte. Esta selagem pode ser simples, dupla ou tripla. Nao utilize fita para autoclave na
selagem de envelopes, este procedimento pode comprometer a integridade da embalagem e
conseqlentemente, a esterilizacdo. A sua reutilizacdo é proibida.

Obs: Recomendamos a utilizagdo das embalagens produzidas dentro dos padrBes da EN 868
e/ou NBR13386/95.

SMS ou TNT : Material com pouca resisténcia ao calor .Ndo recomendamos este tipo de
embalagem.

Papel crepado: A vantagem do papel crepado é ser mais resistente que o papel grau cirdrgico,
pois a embalagem é dupla. Possui barreira microbiana acima de 90%. S&o vendidos em folhas e
possuem como desvantagem a necessidade de confeccdo dos pacotes e colocacdo de fita
apropriada. Sao de uso Unico e mais indicados para caixas volumosas.

Ao adquirir material de embalagem certifique-se do registro no Ministério da Salde.

Filmes Plasticos Transparentes: Existe no mercado uma grande variedade de polimeros
termopléasticos, com a finalidade de embalar artigos odonto-médico-hospitalares. Esse tipo de
material ndo é indicado para esterilizacdo até o presente momento, pois dificultam o processo
de secagem relatado nos testes realizados na fabrica e também baseada nas consideragfes
apresentadas por BERGO na APECIH (2003).

Caixas perfuradas proprias para autoclave: Podem ser encontradas em inox ou plastico
resistente a autoclavacdo. Aqui se encaixam também os broqueiros e porta-limas que também
devem ser especificos para autoclave. Algumas vezes, as caixas comportam a colocacdo de
broqueiros em seu interior. O cirurgido-dentista devera avaliar se é o melhor método, evitando
multiplas embalagens. De todo modo, as caixas nao eliminam o posterior recobrimento com
barreira microbiana representada pelos materiais citados acima (campo de algodao, papel grau

cirargico, ou papel crepado).

ADVERTENCIA - O papel kraft (branco e pardo) é contra-indicado pela ANVISA (Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria). Este papel ndo é fabricado para fins de esterilizacdo, e apesar de nédo
ter uma avaliagdo detalhada como invélucro para artigos hospitalares, possui diversas
desvantagens, tais como irregularidade e inconstancia na gramatura, o que compromete a
resisténcia fisica, tornando-o vulneravel como barreira microbiana. Além disso, é freqliente a
presenca de amido, corantes e outros produtos toxicos que podem se depositar sobre os
artigos, deixando manchas. O papel kraft pardo pode apresentar alquiltiofeno em sua
composicdo, que durante a fase de esterilizagcdo pelo vapor pode ser “arrastado”, gerando odor
extremamente desagradavel, causando ndusea e cefaléia nos individuos expostos. Apesar disso,
este papel ainda é citado como invélucro em portaria da Secretaria da Salde do Estado de
S8o0 Paulo (1994). A APECIH ndo recomenda o seu uso para fins de esterilizagdo, pois, além de
todas as desvantagens apresentadas, durante o ciclo de esterilizagdo, o papel kraft solta
residuos que podem obstruir as valvulas e tubulacBes da autoclave.

Recomendacbes para Melhor Acondicionamento do Material na Autoclave

IMPORTANTE: Use no maximo trés barreiras para embalagem. Por exemplo: envelopes de papel
grau cirargico contendo brocas, dentro de uma caixa perfurada contendo também instrumental,
envolvida em papel grau cirdrgico.
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Disponha os pacotes paralelamente uns aos outros, com espa¢os de pelo menos um centimetro,
entre um e outro. Este cuidado favorece a circulagdo de vapor e facilita a secagem.

A padronizacdo de abastecimento da camara da autoclave deve ser baseada em monitorizacdo
(pag. 28). O abastecimento deve ser de até 75% da capacidade da camara da autoclave.

N&o encoste campos, plasticos ou qualquer outro tipo de material nas paredes da autoclave,
pois existe o risco de excesso de aquecimento e conseqiiente dano ao material ou a camara,
além de dificultar a passagem de vapor, podendo inviabilizar a esterilizagdo e/ou a secagem;

Certifique-se que tanto os artigos, quanto o material de embalagem sejam adequados para o
processo de esterilizacdo em autoclave e possuam registro no Ministério da Saude

Instrumental desembalado: N&o ¢€é recomendado a esterilizagdo de artigo/instrumentos
desembalados.

Nunca esterilize artigos/instrumental pequeno sem embalagem.

N&o coloque material quente, recém retirado da autoclave, sobre superficies frias, isto podera
condensar o vapor dentro dos pacotes. Para manipula-los forre a superficie com campo duplo
de preferéncia estéril.

Atencdo ao abastecer e/ou retirar 0os materiais da autoclave, tomando cuidado para evitar o
rompimento dos pacotes.

Se estiver utilizando papel grau cirirgico, coloque o pacote com a parte de papel voltada para
cima, evitando a sobreposi¢cdo total dos pacotes.

Utilize caneta atOxica especial para marcar a data de esterilizacdo e a pessoa responsavel pela
mesma na aba plastica do envelope fora da area de onde se encontra os artigos/instrumental.

ARMAZENAMENTO DO MATERIAL ESTERIL

O ideal é o armazenamento em armarios revestidos de férmica fechados com prateleiras
aramadas e exclusivos para esta finalidade. Os armarios devem ser de facil limpeza (semanal),
em local seco e arejado, livre de odores e umidade. Jamais embaixo de pias perto de conexdes
da rede de agua e/ou esgoto.

MONITORIZACAO DO PROCESSO DE ESTERILIZACAO

A monitorizacdo nada mais é que o controle da esterilizagdo. Se todos os indicadores aprovam
o ciclo, significa que a autoclave foi corretamente manuseada. Para tanto utilizamos os
parametros:

Fisicos - Temperatura ,Tempo . Nosso equipamento possui a indicacdo no painel onde o
operador deve registrar em seu controle.

Quimicos - Indicadores de processo (fitas zebradas e indicadores dos envelopes) sdo indicadas
para utilizacdo em todos os pacotes. Estes ndo asseguram a esterilizagdo, apenas evidenciam
gue aquele pacote passou pelo processo.

Hoje, a industria fornece uma variedade de indicadores multiparamétricos que avaliam mais de
um fator de esterilizagcdo, como por exemplo, tempo e temperatura. Outros mais sofisticados
integram tempo, temperatura e presenca de vapor. Recomendamos integrador 3m 1243 .
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Idealmente devem ser utilizados em todos os ciclos, ou pelo menos diariamente. Nos testes
realizados pela fabrica os pacotes sdo colocados em posicdes aleatérias e registrado no
controle.

Atencdo na hora da compra de indicadores quimicos, pois embora a maioria seja confiavel,
alguns sdo especificos para determinados ciclos.

Biol6gicos - O Ministério da Saude recomenda o uso dos indicadores biolégicos semanalmente,
na instalacdo e manutencdo da autoclave e também em todas as cargas que contenham artigos
implantaveis. Os indicadores biolégicos para autoclaves a vapor sdo esporos de Geobacillus
stearothermophillus, geralmente auto-contidos, devendo o usuario seguir as indicacdes do
fabricante do teste para assegurar a sua validade.

Existem laboratdrios de microbiologia que prestam este tipo de servigo .

Para sua seguranca todos os testes devem ser documentados e arquivados. Os custos para as
medidas de controle, tais como testes quimicos e biologicos sdo de inteira responsabilidade do
proprietario da autoclave.

VALIDADE DA ESTERILIZAGAO

A recomendacgdo da validade de esterilizacdo, tanto da Vigilancia Sanitaria do Estado de Sé&o
Paulo , como do Ministério da Saude para autoclaves a vapor é de 7 dias. Existe a
possibilidade de validacdo para tempos maiores, mas devido aos custos e dificuldades no
processo, sao realizados apenas em centrais de esterilizagdo de hospitais. A validacdo para
determinar o prazo de validade no local é também recomendada pela ANVISA, mas ainda é de
dificil execucdo na pratica quando se trata de servicos de saude de menor porte como
consultérios odontoldgicos e médicos.

Este periodo de validade deve ser considerado desde que os pacotes tenham saido do
processo de esterilizacdo a vapor e armazenados em condi¢des adequadas, isto €, com
temperatura de 18 a 22°C e umidade relativa do ar de 35 a 50% para mbalagens integras.

COMO EVITAR MANCHAS SUPERFICIAIS E/OU CORROSAO NO INSTRUMENTAL

As manchas no instrumental podem ter véarias origens que podem ocorrer simultaneamente, o
que dificulta a identificacdo das causas. As causas mais comuns sdo a utilizagcdo de agua com
impurezas (ndo destilada) e instrumental de qualidade inferior ou imprépria para autoclavacao.

MANCHAS SUPERFICIAIS

Manchas superficiais em formato circular sem contorno definido sdo causadas pela secagem
incorreta do instrumental antes do empacotamento;

Manchas de coloragdo amarelada ou marrom-escuras, localizadas nas extremidades de
instrumentos (ndo confundir com manchas de ferrugem) sao causadas pela pré-lavagem
inadequada e permanéncia de matéria organica;

Manchas de cor amarela por toda a superficie do instrumento sdo causadas pelo
superaquecimento durante o processo de esterilizacao;
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Manchas de cor cinza-azuladas sdo causadas pela remocdo inadequada das substancias
quimicas detergentes;

Manchas de cor cinza-escuras sdo causadas pela remoc¢do inadequada de desincrustantes. Este
tipo de mancha é irreversivel.

CORROSAO

Pontos de corrosdo sdo os danos mais freglientes, ocasionam a quebra do instrumental e tem
sua origem por Jions haléogenos de solugbes salinas, cloretos, iodo, residuos de
fluidos/secre¢Bes corporais, detergentes, desincrustantes e solugfes desinfectantes sujas ou
alteradas;

Outro fator determinante é a qualidade do instrumental. Certifigue-se que o material que vocé
esteja adquirindo ou usando é efetivamente correto para as diversas finalidades propostas.

Existe no mercado um protetor de instrumentos, removedor de manchas e oxidacdo (Surgi-Stain),
e Oleo mineral (Premix-Slip) indicado para lubrificacdo posterior. Atencdo : Produto indicado
somente para instrumental em ago inox.

POSSIVEIS FALHAS NO PROCESSO DE ESTERILIZACAO
Presenca de ar residual na camara e/ou no interior do pacote;

Confeccdo de pacotes densos e grandes;

Embalagens inadequadas (composicdo do material) para a esterilizagdo em autoclave;
Tempo insuficiente de exposicdo ao agente esterilizante;

Manejo incorreto da autoclave pelo operador;

Obstrugcdo dos orificios internos da autoclave por falta de limpeza diaria do equipamento;
Falta de supervisdo rotineira do equipamento;

Sobrecarga da autoclave, o abastecimento deve ser de até 75 % da capacidade da camara da
autoclave. As medidas de uso devem ser padronizadas em cada ciclo e para todos os
consultérios. Para esta padronizagdo consulte o item “Monitorizagdo do Processo de
Esterilizacdo” (Pag.28).

Falta de agua
Rompimento das embalagens durante o abastecimento ou retirada dos materiais da autoclave;
Falha do equipamento, que deve ser observada pelo operador durante o ciclo.

Limpeza inadequada dos artigos/instrumentos ndo sdo detectadas por indicadores e depende
da capacitacdo do pessoal e de inspecao visual criteriosa dos instrumentos.

ATENCAO - As falhas na esterilizacdo podem ser muitas vezes detectadas durante a
monitorizagao.
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CONTROLE DE QUALIDADE

Os equipamentos sdo testados e monitorados individualmente. Além dos parametros fisicos,
todas as autoclaves sdo testadas com integradores quimicos. Os testes com indicadores
bioldgicos sédo realizados em todas as autoclaves antes de ser liberada para embalagem.
MANUTENGAO PREVENTIVA

Para o melhor funcionamento e durabilidade da sua autoclave sao necessarios alguns
procedimentos:

Use somente agua destilada;
Mantenha a autoclave limpa.

A limpeza externa deve ser realizada diariamente com pano macio e detergente neutro, em
seguida limpe-a completamente com alcool .

Limpar o anel de vedacdo , cAmara , bandejas diariamente com um pano limpo que nao solte
fiapos umedecido em &lcool .

ESQUEMA ELETRICO / HIDRAULICO / GRAFICOS
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DADOS TECNICOS
Capacidade - vide etiqueta atras do equipamento

Camara - Em aco inox
Espaco livre total instalacdo - 10 cm para cada lado da autoclave

Espaco livre para o movimento da porta - 60 cm
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Voltagem - 127/220 vide etiqueta atras do equipamento
Frequéncia 50 / 60 HZ

Poténcia Range 0 a 4000 watts dependendo da carga
Consumo elétrico 500 watts hora max dependendo da carga.
Pressdo Range 0 - 4 KGF

Temperatura Range 0 - 150 °C

Temperatura agua drenada 100 °C

Faixa temperatura adequada de trabalho 15 a 40 °C

Altitude de trabalho adequada Até 3500 metros

COMO IDENTIFICAR SUA AUTOCLAVE

O rétulo que se encontra na parte posterior do equipamento, tem por finalidade a identificacdo
dos dados técnicos da autoclave e sua rastreabilidade.

A remocdo do rétulo de identificagdo e/ou quaisquer etiquetas afixadas ao produto implicara na
perda da garantia . O rotulo aqui apresentado é apenas um modelo para referéncia.

RESOLVENDO PEQUENOS PROBLEMAS

ATENCAO! Para qualquer substituicdo de pecas, contatar o fabricante. Ndo recomendamos a
troca de pegas por pessoas nao habilitadas para este fim.

Relacionamos a seguir os problemas mais freqiientes e as possiveis solugbes que poderdo ser
realizadas pelo usuario:

A AUTOCLAVE NAO LIGA - Pode estar sem energia na tomada , ou até mesmo desconectado .
Tente em outro local . Se persistir entre em contato com fabricante .

A AUTOCLAVE LIGA, MAS NAO AQUECE - Apertar o botdo E para iniciar Acompanhe as etapas
no display . Se persistir entre em contato com fabricante .

A PRESSAO DA AUTOCLAVE SOBE EXCESSIVAMENTE, ACIONANDO OS DISPOSITIVOS DE
SEGURANCA - Equipamento ligado na tensdo errada . Verifique com o eletricista . Se persistir
entre em contato com fabricante .

A AUTOCLAVE NAO DESCARREGA E A PORTA FICA DURA PARA ABRIR - Espere esfriar , abra a
porta e retire a agua Verifigue o filtro que esta na parte traseira do equipamento.
Provavelmemte ele esta obstruido. Também verifique se a mangueira ndo estd amassada em
algum ponto. Se persistir entre em contato com fabricante.

A AUTOCLAVE DEMORA PARA ATINGIR PRESSAO OU NAO A MANTEM INDICANDO E9 -
Equipamento com possivel vazamento . Verificar se a mangueira que esta dentro da agua para
de borbulhar quando a autoclave estd em aquecimento. Se persistir entre em contato com
fabricante para realizar o procedimento de limpeza da valvula.
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PROCEDIMENTO LIMPEZA VALVULA DESCARGA.
Retire a mangueira de silicone
Desrosqueie o venturi.

Existe internamente um embolo com cobertura de silicone e uma mola. FIG 07.

Cobertura de silicone

T T T

venturi émbolo mola

ATENCAO: Nao alterar a sequéncia.

Figura 07.

Faca a limpeza e monte novamente. Sempre com um pano e alcool. Nunca lixe as pecas. Nunca aumente
o tamanho da mola. Conecte a mangueira e faga um novo teste sem material.

Quando limpar

Sempre gque 0 equipamento estiver em aquecimento e a agua ficar borbulhando, provavelmente é
porque ha algum residuo no venturi .

Entéo proceda a limpeza.

Este procedimento é feito pelo operador mesmo no periodo de garantia.

N&o ha necessidade de abrir o equipamento.

Aconselhamos sempre ligar na fabrica para acompanhamento do procedimento.

Garantia

A BS EQUIPAMENTOS IND. COM. LTDA, garante por 6 meses as autoclaves Digitale contra
quaisquer defeitos de fabricacdo, a partir da emissdo da Nota Fiscal de compra.

As despesas de instalagdo, locomogdo e/ou estada do técnico para a instalagdo e/ou
assisténcia técnica serdo de responsabilidade do comprador  /proprietario, bem como as
despesas de frete para o envio de equipamento (s) para conserto na fabrica ou para a
Assisténcia Técnica Autorizada, ou ainda no caso de envio de pecas.

A BS Equipamentos Ind e Com LTDA, ndo se responsabiliza por danos causados por materiais
nao autoclavaveis ou desgastes naturais sofridos por materiais de baixa resisténcia a
autoclavacéo.
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A garantia ndo cobre danos provocados pelo uso indevido do equipamento, negligéncia, custos
com testes biolégicos, acidentes, instalagdo inadequada e/ou ligacdo em voltagem errada e
reparos efetuados por pessoas nao autorizadas pela BS Equipamentos ind. E com . LTDA.

O anel de vedagdo, valvula de seguranca, valvula anti-vacuo, fusivel, suporte de bandejas,
bandejas, mangueiras e cabo de energia ndo fazem parte desta garantia. A camara e a valvula
solendide (valvula interna responsavel pela eliminagdo do vapor) perdem a garantia quando ndo
se utiliza agua destilada ou quando partes dos instrumentos ou residuos de embalagens se
soltam dentro da camara obstruindo a valvula.

ATENCAO! O desrespeito a qualquer recomendacdo de uso e manutencdo da autoclave contidas
neste manual, acarretara no cancelamento imediato desta garantia.

COMO PROCEDER EM CASO DE CONSTATACAO DE DEFEITOS

Antes de realizar o contato tenha sempre a mdo nudmero de série e data de fabricacdo (que
se encontram na etiqueta de identificacdo localizada na parte posterior do equipamento ) e
uma descricdo do problema. Contate entdo a BS Equipamentos através do CAD - Central
atendimento Digitale telefone 35 8852 5404 para uma avaliagdo e eventual reparo do seu
equipamento.

Para facilitar seu atendimento, o operador / cliente precisa estar disponivel e calmo para
realizacbes de testes com o técnico da fabrica

Nunca mandar o equipamento para manutencdo sem realizar os testes.

98 % das ocorréncias sao resolvidas por telefone. Esteja sempre a disposicdo do técnico .
Assim resolvemos seu caso bem réapido.

ORIENTACAO PARA DISPOSIGAO FINAL DO EQUIPAMENTO

O meio ambiente € um bem de todos os cidaddos, portanto cabe a cada um de ndés tomarmos
atitudes que visem a sua preservacdo e/ou reducdo dos danos causados pelas atividades
humanas a este bem tdo importante.

Todos os equipamentos possuem um periodo de vida uatil, sendo que ndo é possivel precisar
esta duragdo, pois isso varia de acordo com a intensidade e a forma de uso.

Orientamos aos usuarios de seus produtos a busca da melhor disposicdo no momento do
descarte do seu equipamento ou de seus componentes, levando em consideracdo a legislacéo
brasileira de reciclagem de materiais vigente.

Orientamos que o0 equipamento seja encaminhado a empresas especializadas em reciclagem que
devido ao desenvolvimento continuo e acelerado de novas tecnologias de reciclagem e de
reutilizacdo de materiais, propiciam a melhor forma de descarte dos mesmos. Procuramos
assim, contribuir para a reducdo do consumo de matérias-primas ndo renovaveis.

- Realize a correta separacdo de todos os residuos.
Em nome de todos os usudrios, agradecemos por sua compreensdo e colaboragéo.

Cabe lembrarmos que a embalagem da autoclave, conforme indicacdo na mesma, € reciclavel.
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Outros itens a serem observados para a preservacdo do nosso planeta:
- Reduza a quantidade de material de consumo;
- Reutilize os bens duraveis o maximo possivel;

- Faca a disposicao correta dos residuos de amalgama, pois o mercurio contamina o solo;
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REGISTRE SUA AUTOCLAVE
Modelo:

Série:

Nome do comprador

Endereco

Cidade UF

CEP

N° da Nota Fiscal

Data

Revendedor

Assinatura do cliente ( estou ciente do termo de garantia )

RG

CPF

Mandar preenchido para bs.assistenciatecnica@hotmail.com

Equipamentos sem registro ndo tem garantia
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