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1.Introduccion

©

Dri-Tect

CONVECTION HEAT DRYING

STATIM 5000S
®

Dri-TecR

RADIANT HEAT DRYING

STATIM 2000S

Felicitaciones por haber seleccionado el STATIM® Cassette Autoclave. Estamos seguros de que
usted ha comprado el mejor equipo en su clase. EI STATIM es una unidad compacta, de mesa,
que presenta un numero de ciclos de esterilizacion disehados para ajustarse a sus muchas
necesidades. Las Autoclaves de cassette STATIM “S” cumplen con la normativa EN13060.

Este manual del operador contiene todos los detalles de instalacion, operacion y mantenimiento
de su STATIM. Para garantizar anos de servicio seguro y sin problemas, lea estas instrucciones
antes de operar esta unidad y guardelas para referencia futura. Es importante seguir las
instrucciones de operacion, mantenimiento y reemplazo para que el producto se desempene
segun su diseho. El contenido de este manual esta sujeto a cambios sin aviso previo para reflejar
los cambios y las mejoras introducidas en el producto STATIM.

El STATIM es adecuado para la esterilizacion de todo tipo de instrumentos dentales y médicos,
disehados para resistir la esterilizacion al vapor. EIl STATIM no ha sido disehado para esterilizar
liquidos, cargas de panos, desechos biomédicos o materiales que no sean compatibles

con esterilizacion al vapor. El procesamiento de cargas de ese tipo puede resultar en una
esterilizacion incompleta y/o dahar el autoclave. Para obtener mas informacion sobre la
adaptabilidad del instrumento, consulte las instrucciones de reprocesamiento del fabricante.



2. Informacion importante

2.1 Descargos de responsabilidad

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

No permita que ninguna persona que no sea el personal calificado, suministre repuesto para el
servicio o realice labores de mantenimiento en su STATIM. SciCan no se hara responsable de
ningun perjuicio incidental, especial 0 consecuente ocasionado por el mantenimiento o el servicio
realizado por terceros en el STATIM, o como resultado del uso de maquinaria o piezas fabricadas
por terceros, incluyendo pérdida de ganancias, pérdida comercial de cualquier indole, pérdida
econdmica o pérdida resultante de lesiones personales.

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

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

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

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

Secado

Los modelos STATIM 2000S y 5000S han sido disehados con el fin de proporcionar una
solucion de esterilizacion completa para las necesidades del instrumental embolsado y no
embolsado: esterilizacion rapida equilibrada con secado también rapido, mediante el uso de
la tecnologia de secado Dri-Tec de SciCan.

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

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

Consulte el presente manual del operador para conocer las instrucciones sobre la colocacion
correcta de los instrumentos en el cassette, asi como el uso de las placas Stat-Dri (STATIM

5000S). Si se siguen con cuidado estas orientaciones acerca de como cargar correctamente
la camara de cassettes, se lograra un secado rapido de la carga.



2. Informacion importante, Cont.

2.2 STATIM 2000S — Vista general de la unidad

i indicador de nivel
A teclado
H tapa del depbsito/
filtro de agua
AaLCD
A indicador de energia
@A indicador de activo
interruptor de energia
B puerto del cable
de alimentacion
B patas niveladoras
i puerto del tubo de escape
compresor
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Aparecen los siguientes simbolos en la unidad:
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Producto sanitario

Los articulos indicados a continuacion estaran incluidos cuando usted reciba su caja de embalaje de STATIM 2000S. Si observa
la falta de uno de estos articulos, comuniquese inmediatamente con su representante de ventas para corregir esa situacion.
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2.3 STATIM 5000S — Vista general de la unidad
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Figura 2
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Aparecen los siguientes simbolos en la unidad:

Boton de DESEMBOLSADOS GOMA/
INICIO Ciclos PLASTICO

Ciclos 2 Precaucion: Riesgo

Precaucion: Superficie
caliente y/o vapor caliente

o . de descarga eléctrica.
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mantenimiento.
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Producto sanitario

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

3.1 Consideraciones ambientales

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

¢ Temperatura y Humedad

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

e Espaciamiento

Las rejillas y aberturas de ventilacion en el STATIM deben permanecer descubiertas y sin
obstrucciones. Deje un minimo de 50 mm entre la parte superior, los costados y la parte posterior
de la unidad y todo muro o division.

e Ventilacion

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

e Superficie de trabajo

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

e Entorno electromagnético

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

e Requerimientos eléctricos

Use fuentes de corriente con fusible y debidamente conectadas a tierra, con la misma
clasificacion de tension que se indica en la etiqueta en la parte posterior de su unidad. Evite
tomas de corriente multiples. Si usa una barra de corriente con supresor de sobretensiones,
enchufe el STATIM solamente.

3.2 Ubicacion de la unidad
Cuando coloque la unidad sobre una mesa, asegurese de lo siguiente:

«  La burbuja indicadora de nivel Ellen el tablero delantero debe
estar equilibrada en el cuadrante delantero derecho del objetivo.
Esto garantizara que la unidad se drene debidamente. Si ajusta
las tres patas niveladoras podra mover la burbuja segin se
requiera.

+ La unidad debe estar estable y las cuatro patas deben estar en
contacto seguro con la superficie de la mesa. Asi se evitara que
la unidad se mueva sin control.
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3.3 Conexion de la botella de desechos

La botella de desechos B se usa para recoger las aguas residuales después de haberse
convertido en vapor y de haberse drenado del cassette. Para conectar la botella de desechos al
STATIM, siga los siguientes pasos (ver Figura 4):

1.

Introduzca el tubo de escape E en el accesorio
B en la parte posterior de la unidad y conéctelo
firmemente.

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

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

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

Llene la botella de desechos con agua hasta

la linea de MIN. y coloque nuevamente el
montaje de tapa y condensador de cobre. Vacie
la botella de desechos a menudo para evitar
olores desagradables y la decoloracion del
contenido. (Se puede agregar un desinfectante
de bajo nivel, preparado segun las instrucciones
del fabricante, a la botella de desechos para
remediar esta situacion.) Como minimo, vacie
la botella de desechos cada vez que vuelva a
rellenar el deposito.

Coloque la botella de desechos cerca de la unidad.
Guarde la botella debajo de la unidad. Se puede
dirigir el tubo a través de un orificio,

Figura 4

5000S

= 5
Wmmwm Il

(8 mm de diametro) en la mesa y asegurarlo con las abrazaderas de nylon suministradas.

3.4 Relleno del depésito

Cuando rellene el deposito, aseglrese de estar utilizando solamente agua destilada procesada
con vapor que contenga menos de 5ppm de solidos disueltos en total (con una conductividad
menor a 10 yS / cm). Las impurezas y los aditivos en otras fuentes de agua haran que se lea

0 error en la pantalla LCD. Si tiene un medidor de conductividad de agua (disponible en SciCan,
articulo numero 01-103139S) verifique cada contenedor de agua nuevo antes de rellenar el
deposito. Para rellenar el deposito, sigua los pasos siguientes (consulte la figura 5):
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3.

3.5 Primacion de la bomba STATIN

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

1.

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

Saque el sombrerete del deposito B

Derrame agua destilada para proceso de
vapor en el depbsito hasta que esté casi
lleno (un maximo de 4 Litros). Utilice un
embudo para evitar los derrames.

Reemplace y ajuste la tapa.

Figura 5

Mueva la unidad hasta el borde de la
superficie de trabajo. Las patas niveladoras frontales deben estar aproximadamente a 12 mm
del borde.

Levante la esquina frontal izquierda de la unidad y retire el tubo de desague B del sujetador
ubicado en la parte inferior de la unidad.

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

Rellene el depbsito con agua destilada procesada con vapor.

Retire el tapon Eldel extremo del tubo de desague y deje que el agua drene del tubo al contenedor
durante 30 segundos. Cuando el agua fluya de modo consistente, coloque el tapdn nuevamente.

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

3.6 Configuracion de la hora y la fecha
Para configurar la hora y la fecha, siga estos pasos y observe el centelleo del cursor en la pantalla LCD:

1.
2.

Apague el STATIM. 14:23 11/15/2006

, , , HH:MM DD/MM/AAAA
Oprima y mantenga presionado el boton
del ciclo de DESEMBOLSADO. Mostrar al configurar Fecha / Hora

Mientras pulsa el boton del ciclo de DESEMBOLSADO,
encienda la STATIM. La lectura de la pantalla LCD es la siguiente:

Use los botones de ciclo para seleccionar y cambiar el valor del campo seleccionado. Para
aumentar un valor de campo, oprima el boton de Ciclo DESEMBOLSADQO. Sostenga el boton
oprimido para aumentar el valor.

Para disminuir el valor, oprima el boton de Ciclo EMBOLSADO.
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6.
7.
8.

Para seleccionar el campo siguiente, oprima el boton de ciclo de GOMA y PLASTICO.
Para guardar los cambios y regresar al modo de operacion normal, oprima el boton PARADA.

Para finalizar sin realizar cambios, apague la STATIM.

3.7 Seleccion del Idioma

Se pueden cambiar los mensajes que se visualizan en la pantalla LCD a varios idiomas
diferentes. Para cambiar las selecciones actuales de idioma, siga los siguientes pasos:

1.

Apague el interruptor de electricidad en la parte posterior de la unidad.

2. Oprima y mantenga oprimido el boton de
Ciclo EMBOLSADO. C ESPANOL )
3. Mientras suelta el boton de Ciclo EMBOLSADO,
encienda el interruptor de electricidad en la parte Visualizar cuando se desplaza a través de
trasera de la unidad. los idiomas.
4. Oprima el boton de ciclo DESEMBOLSADO para desplazarse a la siguiente seleccion de idioma.
5. Oprima el boton de ciclo EMBOLSADO para desplazarse a la anterior seleccion de idioma.
6. Cuando visualice el idioma deseado, oprima el boton de PARADA para guardar la seleccion
y para regresar al modo de operacion regular.
3.8 Preparacion de la unidad para el uso STATIM 2000 S2S2R601 #323
1. Apague la STATIM.
2. Oprima y mantenga presionado el boton del ciclo Visualizar al asignar un niumero de
de GOMA/PLASTICO. unidad
3. Mientras oprime el boton del ciclo GOMA/PLASTICO, encienda el STATIM.
4. Al utilizar los botones de los ciclos, seleccione un maximo de 3 digitos para que sean

5.

utilizados como identificadores de la unidad. El boton DESEMBOLSADO incrementara el valor
seleccionado y el boton de ciclo EMBOLSADO lo reducira. Utilice el boton GOMA/PLASTICO
para desplazarse al siguiente digito.

Para guardar los cambios y regresar al modo de operacion normal, oprima el boton PARADA.

3.9 Despacho de la unidad

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

1.
2.

Coloque un envase de agua debajo de la unidad.

Con un tubo de desague (ver seccion 3.5 Preparacion de la bomba, Figura 6), vacie el
contenido del deposito en el contenedor de agua.

Elimine el agua que quede en el deposito con una toalla absorbente que no tenga pelusa.
Atornille las tres patas niveladoras que se encuentran debajo de la unidad.

Vuelva a embalar la unidad en los materiales de embalaje originales junto con todos los
accesorios incluidos originariamente con la unidad.

Especifique un envio asegurado y con temperatura acondicionada.
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Eliminacién del embalaje y puesta fuera de servicio de la unidad

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

Un esterilizador fuera de servicio no debe eliminarse junto con la basura domeéstica. De lo
contrario, puede producirse un daho para las personas y para el medio ambiente. La unidad
en cuestion ha sido usada en un entorno sanitario y representa un riesgo menor para el control
de infecciones. Ademas, contiene varios materiales reciclables, que pueden ser extraidos y
reutilizados en la fabricacion de otros productos. Pongase en contacto con las autoridades
locales para conocer sus politicas y programas relacionados con el modo de desechar los
equipos electronicos.



4. Instrucciones de uso

A

4.1 STATIM 2000S — EIl uso del cassette

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

e Para abrir el cassette:
1. Sostenga el mango del cassette con sus dedos pulgares hacia adentro en el pasador del

cassette.

pasador del cassette
2. Empuje el pasador del cassette hacia abajo.

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

4. Asiente la tapa sobre la superficie externa.

e Para cerrar el cassette: Figura 7

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

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

e Introduccion del cassette en el STATIM 2000S:
1. Coloque el extremo del cassette en la unidad.

2. Empuje suavemente hacia adentro hasta que escuche un “clic”.

Nunca inserte el cassette con fuerza en la unidad STATIM porque los componentes internos se
pueden dahar.

e Extraccion del cassette:

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

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

* Desenganche del cassette

Es necesario desengachar el cassette cuando éste no esta en uso. Para desenganchar el
cassette, sostenga el mango y tire el cassette hacia fuera hasta que quede un espacio de entre 15
mmy 20 mm (/2 a 3/4”’pulgadas) entre el frente del STATIM 2000S y el mango del cassette.

e STAT-DRI

El proceso de secado sera mejor si se trata el interior de las superficies del cassette con el agente
de secado Stat-Dri incluido con su unidad. (SciCan tiene disponible botellas de repuesto, articulos
numero 20ZPLUS, 80ZPLUST, 320ZPLUS).



4. Instrucciones de uso, Cont.

A

4.2 STATIM 5000S — EIl uso del cassette

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

1.

3.

Para abrir el cassette:

Coloque el mango para traslado Henla
posicion de abierto.

Pongas sus manos en ambos lados del
mango del cassette.

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

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

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

Para cerrar el cassette:

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

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

Coloque el mango de traslado en la
posicion de cerrado.

Introduccion del cassette en el
STATIM 5000S:

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

Figura 8

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

de cerrado.

Empuje suavemente hacia adentro hasta que escuche un clic.

Nunca inserte el cassette con fuerza en la unidad STATIM porque los componentes internos se
pueden dahar.
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e Extraccion del cassette:
1. Sujete el mango del cassette con una mano y saquelo de la unidad.

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

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

¢ Desenganche del cassette

Es necesario desengachar el cassette cuando éste no esta en uso. Para desenganchar el
cassette, sostenga el mango y tire el cassette hacia fuera hasta que haya un espacio de entre
o 15 mmy 20 mm (/2 a 3/4” pulgadas) entre el frente del STATIM 50008 y el mango del cassette.

4.3 STATIM 5000S — Bandejas STAT-DRI

El cassette STATIM 5000S utiliza bandejas STAT-DRI para mejorar el proceso de secado
para instrumentos embolsados. Las bandejas regulables estan disehadas para la rejilla de
instrumentos desembolsados, evitando el uso de una rejilla de instrumentos embolsados
separada. Se pueden colocar hasta diez bandejas a lo largo de la rejilla. Cada unidad se
despacha con cinco bandejas STAT-DRI. Se pueden pedir bandejas adicionales a SciCan
(Numero de pieza SciCan 01-103935).

Para instalar y regular una bandeja STAT-DRI, siga las siguientes instrucciones:

1. Sostenga una bandeja en la posicion deseada, inclinada levemente hacia adelante con las

lenguetas hacia abajo.

2. Inserte las lengletas entre la malla de la rejilla de
instrumentos desembolsados. T

3. Cada lengueta tiene una ranura alargada. Deslice la
bandeja hasta que el cable esté al final de cada ranura.

4. Suelte la bandeja en la posicion de descanso.

S

5. Prepare y cargue los instrumentos para
la esterilizacion.

4.4 Preparacion y carga de los instrumentos

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

* Limpieza de los instrumentos

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



4. Instrucciones de uso, Cont.
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e |nstrumentos desembolsados

Disponga los instrumentos desembolsados sobre la rejilla de instrumentos en la bandeja, de
manera tal que no se toquen unos con otros. Esto asegura que el vapor llegue a todas las
superficies y estimulara el secado.

Los instrumentos no deben estar ni amontonados ni apilados en el cassette, ya que esto impedira
el proceso de esterilizacion.

* Instrumentos embolsados (envoltorios unicos)

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

No se recomiendan envoltorios de pano en el STATIM.

SciCan recomienda utilizar bolsas de autoclave de papel/papel y plastico/papel fabricadas de
acuerdo con la normativa EN 868. Coloque los instrumentos en las bolsas sin apretarlos para
permitir la penetracion del vapor en todas las superficies de los instrumentos.

La rejilla para instrumentos embolsados del modelo STATIM 5000S ha sido disehada para dar
cabida a un maximo de 12 bolsas de autoclave. Deberan tomarse las medidas necesarias para
garantizar que el peso combinado de las bolsas cargadas no supere 1,5 kg (3,3 Ibs).

La rejilla para instrumentos no embolsados dotada de 10 placas Stat-Dri como maximo dara
cabida a 10 bolsas para autoclave.

e Instrumentos de goma y de plastico
Los siguientes materiales se pueden esterilizar en el STATIM:

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

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

Los siguientes materiales no se pueden esterilizar en el STATIM:

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

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

El STATIM NO esta disehado para esterilizar textiles, liquidos o desechos biomédicos. Los
instrumentos se mantendran estériles después de un ciclo exitoso hasta que se retire el cassette
de la caja del autoclave. Los instrumentos desembolsados no pueden mantenerse en estado
estéril una vez expuestos a condiciones ambientales o externas. Si desea guardarlos estériles,
envuelva los instrumentos para esterilizarlos en bolsas de autoclave, de acuerdo con las
instrucciones del fabricante del instrumento. Luego, deje que se ejecute el ciclo embolsado hasta
que la fase de secado por aire esté completa.

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

SciCan recomienda al usuario final que elija cuidadosamente el ciclo de esterilizacion mas
apropiado segun las recomendaciones de las autoridades de control de infecciones competentes
y segun las recomendaciones y directrices normativas locales.

e Monitorizacion de Rutina

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

Nota para uso oftalmoldégico

En el campo de la Oftalmologia, es necesario disponer adecuadamente los instrumentos
quirlrgicos en envases o0 bolsas para reducir la exposicion de dichos instrumentos a cualquier
residuo derivado de procesos efectuados durante el ciclo de esterilizacion. Debido a la

gran sensibilidad de determinados tipos de cirugia (sobre todo, en Oftalmologia), SciCan
recomienda colocar de manera rutinaria todos los instrumentos en envases o envoltorios,

para luego procesarlos mediante el ciclo envuelto del esterilizador. Esta practica representa

el enfoque sugerido para la mayoria de los procedimientos quirlrgicos de esterilizacion y
aparece mencionada como referencia en las principales publicaciones y guias sobre control de
infecciones.

4.5 Tabla de pesos de los instrumentos

Instrumento Peso tipico del instrumento
Tijeras 30g9/0,96 oz
Raspador dental 20g /0,64 oz
Forceps 159/0,48 oz
Pieza dental de mano 40a60g/1,29a1,92 0z
Rejilla de instrumentos embolsados 260 g /8,35 0z
Rejilla de instrumentos desembolsados 2259/7,23 0z
Canula de succion 109/0,32 0z
Espejo bucal plastico 8g/0,250z
Bandeja de impresion 15a2459g/0,48a 1,450z
Anillo plastico de posicionamiento de rayos x 20 g /0,64 0z

NOTA: Los pesos mencionados anteriormente solo se utilizaran como referencia. Para los pesos
exactos de sus instrumentos, consulte las especificaciones del fabricante.
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4.6 Seleccion de un Ciclo

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

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

A 1. Ciclos Desembolsados

STATIM 2000S y 50008 presentan dos ciclos de esterilizacion tipo 134°C Sy uno tipo 134°C N
DESEMBOLSADOS. El proceso de secado por aire de una hora comenzara al finalizar la fase de
esterilizacion del ciclo.

El secado por aire se puede interrumpir
en cualquier momento al oprimir el boton
PARADA.

Para seleccionar uno de estos ciclos:
Oprima el botdn de ciclo DESEMBOLSADO
para desplazarse a través de los ciclos

o-l---—-—-=-=-=---

disponibles.
A Ug) () (@ Ao D o E
3.5 min /18 min
A 100°C /101 kPa D  Esterilizacion
B 3 depuraciones (Acondicionamiento) 134:0 /304 kPa -
C INST HUEC NO EMP (S) 134°C / 3,5 min ) méximo a 133°C / 295 kPa 138°C /341 kPa
ventilar a 115°C / 169 kPa E  Ventilacion
C INST HUEC NO EMP (S) 134°C / 18 min ) C  Presurizacion F  Secado por aire

( INST SOL NO EMP (S) 134°C / 3,5 min )

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

A@%éj@

La memoria de la unidad recuerda el Ultimo
ciclo que se ejecutd y por lo tanto visualiza
este ciclo primero al encender la unidad.

D E F
3.5 min
A 100°C /101 kPa D Esterilizacion
B 1 depuracién (Acondicionamiento) 134°C /304 kPa -
méximo a 133°C / 295 kPa 138°C /341 kPa
ventilar a 115°C / 169 kPa E Ventilacion

C Presurizacion F  Secado por aire
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Las STATIM 2000S y 5000S presentan dos
ciclos de esterilizacion EMBOLSADOQOS a
134°C de tipo S.

CA) 2. Ciclos Huecos Embolsados

Para seleccionar uno de estos Ciclos
S: Oprima el boton EMBOLSADOS
para desplazarse a través de los ciclos

disponibles.
A O g) (D) (@ 2 e 'a b B ¢
3.5 min
A 100°C /101 kPa D Esterilizacion
B 1 depuracién (Acondicionamiento) 134:0 /304 kPa -
. i méximo a 133°C / 295 kPa 138°C /341 kPa
INST HUEC EMP (S) 134°C / 3,5 min N
ventilar a 115°C / 169 kPa E  Ventilacién
C  Presurizacion F  Secado por aire

C INST HUEC EMP (S) 134°C / 18 min )

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

M WG ) (D) (@

La unidad recuerda el Gltimo ciclo que se ejecutd y por lo tanto visualiza este ciclo primero al
encender la unidad.

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

@ 3. Ciclo Goma y Plasticos

Las STATIM 2000S y 5000S presentan dos
ciclos de esterilizacion a 121°C de tipo S.

Para seleccionar uno de estos Ciclos
S: Oprima el boton GOMA/PLASTICO
para desplazarse a través de los ciclos

disponibles.
A %) (D) (@ N
15 min / 30 min
A 100°C /101 kPa D Esterilizacion
B 3 depuraciones (Acondicionamiento) 121 QC /205 kPa -
méximo a 120°C / 199 kPa 124'C /225 kPa
ventilar a 110°C / 143 kPa E  Ventilacion
( GOMA / PLASTICO (S) 121°C / 15 min) C  Presurizacion F  Secado por aire

( GOMA / PLASTICO (S) 121°C / 30 min)
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Una vez que se selecciond el ciclo deseado, oprima el boton INICIO.

M WG %) (D) (@

La unidad recuerda el Gltimo ciclo que se ejecutd y por lo tanto visualiza este ciclo primero al
encender la unidad.

4. Ciclo de Secado por Aire Solamente
Este no es un ciclo de esterilizacion.

El Ciclo de Secado por Aire Solamente comienza automaticamente después de cada ciclo de
esterilizacion, y dura unos 60 minutos.

El secado por aire se puede interrumpir, oprimiendo el boton de PARADA. Para garantizar que
el contenido del cassette esté seco, el ciclo debera durar su tiempo completo de 60 minutos.

Es muy importante que los instrumentos desembolsados estén secos para evitar la corrosion.
Para los instrumentos embolsados, se requiere una envoltura seca para mantener la esterilidad.

Si se pulsa el boton STOP durante la fase de secado del ciclo de esterilizacion y no se ha
extraido el cassette de la autoclave, es posible usar el ciclo de secado sblo, con el fin de facilitar
aln mas el secado. Si se ha extraido el cassette de la autoclave, NO se puede reinsertar para el
ciclo de secado solo. Si el cassette contiene instrumentos embolsados y los envoltorios no estan
secos cuando se abre el cassette, los instrumentos se deben manejar de forma aséptica para la
utilizacion inmediata o se los deben reesterilizar.

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

M0 g) (D) (@

-

Cuando se inicia en forma independiente, este ciclo dura 1 hora.
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4.7 Ejecucion de un ciclo
Siga estos pasos para operar cada ciclo, y observe la pantalla LCD.
1. Coloque el interruptor de energia que esta en la parte (

S

posterior de la unidad en la posicion ON (ENCENDIDO).

14:23 11/15/2006 )
La lectura de la pantalla LCD es la siguiente:

ELECCIONE UN CICLO

2. Oprima el botbdn de ciclo apropiado en el teclado 0)\0 @ %
para desplazarse por los ciclos disponibles

La imagen mostrara lo siguiente:
INST HUEC NO EMP (S) 6 INST HUEC EMP (S) 134°C 6 GOMA / PLASTICO (S)
134°C / 3,5 min /3,5 min 121°C / 15 min
INST HUEC NO EMP (S) INST HUEC EMP (S) 134°C GOMA / PLASTICO (S)
/18 min 121°C / 30 min
INST SOL NO EMP (S)
134°C / 3,5 min
Cuando se suelte el botbn, la pantalla indicara:

(Ciclo seleccionado oAc @ %

PULSE INICIO -/ - e

134°C / 18 min

El contador de ciclo de la unidad se visualiza al comienzo, después de oprimir el boton de inicio.
Ciclo seleccionado
CICLO NUMERO 000000

La luz indicadora ambar se enciende. Para indicar que los ciclos estan en progreso, se
visualizan los siguientes mensajes a medida que el ciclo se ejecuta.

C)iclo seleccionad?
CALENTAMIENTO ACONDICIONANDCB
p \110°C 143 kPa
p ( PRESURIZANDO
125°C 232 kPa

. . . > ESTERILIZANDO
Durante el fl{nmo.namlento de! ciclo 136,8°C 330 kPa 3:29
se escucharan diferentes sonidos. VENTILACION
Este es el funcionamiento normal de la unidad. > 108°C 134 kPa

\4
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El murmullo durante la etapa de secado por aire proviene del funcionamiento del compresor.
La fase del ciclo de secado por aire puede interrumpirse en cualquier momento con el botén
de PARADA. La imagen mostrara lo siguiente:

ESPERE POR FAVOR
CICLO COMPLETO
Cuando la etapa de secado por aire automatica de 60 minutos finalice, la imagen mostrara

lo siguiente:
EXTRAER CASSETTE
CICLO COMPLETO

Si el ciclo de esterilizacion es satisfactorio, sonara el tono de recordatorio y destellara la luz de
color ambar hasta que se presione el boton de PARADA o se extraiga el cassette de la unidad.

4.8 Detencion del ciclo

Para detener un ciclo, oprima el boton de PARADA. Si se presiona el botobn de PARADA, si
se retira el cassette, o si la unidad detecta un problema mientras opera, el ciclo se detendra y
la luz de activo color ambar estara intermitente. Una vez que finalizd un ciclo, se debe oprimir
el boton PARADA antes de que se pueda iniciar otro ciclo. Se visualizara cualquiera de los

siguientes mensajes:
FALLO DE CICLO xxx
CONTENIDO NO ESTERI

o
CASSETTE EXTRAIDO
CONTENIDO NO ESTERIL

Si la pantalla indica el mensaje, FALLO DE CICLO o NO ESTERIL, jel contenido del cassette no
es esteéril! Consulte la seccion 7. Localizacion de fallos para obtener mas informacion.

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

5.1 La limpieza del cassette

Se debe mantener el cassette STATIM limpio como buena practica clinica, ya que ayuda al
funcionamiento de la unidad. SciCan recomienda limpiar la superficie interior por lo menos una
vez por semana. Use jabon para lavar vajilla o un detergente suave que no contenga cloro.
Friegue el interior del cassette con una esponja disenada para superficies revestidas de Teflon™.
Después de restregar, enjuague bien con agua para eliminar todo vestigio de detergente. La
limpieza del interior de su cassette es muy importante si usted esteriliza instrumentos lubricados
con frecuencia. El revestimiento de toda la superficie interior con el agente de secado Stat-Dri
induce a que el agua forme una capa uniforme en la superficie interior sin producir gotas. El
agua en contacto con las superficies calientes del cassette también se evapora con mucha mas
eficacia. Asi se reducen las manchas y los instrumentos se secan mucho mejor. Es importante
aplicar STAT-DRI cada 10 ciclos y después de cada limpieza del cassette.

5.2 Limpieza del filtro del depdsito de agua

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

5.3 Limpieza del depédsito

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

5.4 La limpieza de las superficies exteriores

Use un panho suave humedecido con agua y jabon para limpiar todas las superficies exteriores.
No use sustancias de limpieza fuertes ni desinfectantes.

5.5 Cambio de los filtros de aire STATIM 2000S

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

Para cambiar el filtro siga estos pasos:

1. Apague el interruptor de electricidad en la parte posterior
de la unidad.

2. Quite el vigjo filtro de aire de espuma y deséchelo B.
3. Instale el filtro nuevo B (SciCan pieza n° 01-100207S).

4. Ajuste la bandeja del filtro Blen la parte posterior del
compresor utilizando el tornillo Blque se guardo durante
el proceso de desmontaje.
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5. Mantenimiento

5.6 Cambio de los filtros de aire para retencion de bacterias

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

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

1. Apague el STATIM.

2. Desconecte el tubo A Elldel filtro de retencion de
bacterias By retire el filtro de su soporte B1. A medida
que retira el filtro del soporte, fijese en la orientacion de la
flecha en el filtro.

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

4. Antes de instalar el filtro para retencion de bacterias Bl de
repuesto (SciCan articulo nUmero 01-102119S) verifique
que la direccion de la flecha en el filtro sea

la misma que la de la flecha del soporte. 5000S
Presione el conector izquierdo del filtro en el B O o S O AR
tubo B n. 0%0°6°0%6°6°%6°0%0 0%0% oooooooooOooooooooooooooooooooooooo
5. Suavemente presione el filtro de repuesto A
. . \ ©
anel §oporte c:]el flltro fﬂ La flecha deldflltro 25 & |
eberia estar hacia el frente y apuntando Figura 12

hacia la izquierda.

6. Vuelva a conectar el tubo A [l al conector derecho del filtro.

5.7 Reemplazo de la junta del cassette

Para asegurar un rendimiento optimo del autoclave de cassette STATIM, cambie la junta del
cassette cada 500 ciclos o cada seis meses, lo que ocurra primero. SciCan tiene disponibles
juntas de repuesto (articulo numero 01-100028S para STATIM 2000S y 01-106049S para
STATIM 50008S).

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

Coloque la tapa del cassette y la nueva junta sobre una superficie de trabajo limpia. Examine la
posicion de la junta usada en la tapa del cassette y coloque la nueva junta en la misma direccion,
cerca de la tapa.
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Retire la junta vieja y deséchela. Retire cualquier residuo del canal de la junta y

purgue el canal con agua destilada. #

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

#/\

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

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

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

NOTA: Durante un ciclo, puede aparecer vapor entre la tapa y la bandeja. Si esto
continla, retire el cassette y verifique que la junta esté correctamente colocada.

Tenga cuidado. Las partes metalicas estaran calientes y el cassette Figura 13
puede contener vapor caliente.

5.8 Como mantener los niveles del liquido

Use solamente agua destilada que contenga menos de 5 ppm de solidos disueltos en

total (con conductividad menor a 10uS / cm) en el STATIM para el proceso de vapor. Para
rellenar el deposito, retire el sombrerete de la parte superior de la unidad y llene el depésito.
Recomendamos el uso de un embudo para reducir los derrames. Cada vez que rellene el
deposito, vacie la botella de desechos y vuelva a llenarla con agua hasta la linea MIN. Vacie la
botella de desechos a menudo para evitar olores desagradables y la decoloracion del contenido.
(Se puede agregar un desinfectante de bajo nivel, preparado segln las instrucciones del
fabricante, en la botella de desechos para remediar esta situacion).

5.9 Lecturas de la calidad del agua

1. Encienda la unidad mientras oprime el boton de PARADA para acceder al menu Configuracion
del Usuario.

2. Utilizando los botones DESEMBOLSADO y EMBOLSADO, desplacese hasta Calidad del Agua
y seleccibnela presionando el boton GOMA Y PLASTICO.

CD=conductividad XX= valor en micras S.
( >Calidad del agua > yyy= valor de ingenieria z.z= valor en partes por millon

CD=XXpS /yyy / z.z ppm
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0

5.10 Programa de mantenimiento preventivo

Para asegurar un rendimiento sin problemas, tanto el operador como el distribuidor deben
seguir un programa de mantenimiento preventivo. NOTA: Consulte las leyes de seguridad
correspondientes de su pais, region o estado, para cualquier otra prueba del usuario que pueda
ser necesaria.

Los siguientes programas describen las acciones necesarias.

Operador
o Deposito de agua « Sustituya el agua segin sea necesario.
c + Para el uso oftalmolégico, drene al final de cada dia de trabajo, déjelo vacio, y rellenar en
“E’ empezar siguiente dia.
©
& Botella de desechos + Vacie la botella de desechos cada vez que rellene el deposito.
o * Rellen la botella con agua, hasta la linea de la marca MIN.
Cassette - Lave el interior del cassette con jabon lavavajillas o un detergente suave que no contenga cloro.
- Friegue el interior del cassette con una esponja disehada para superficies revestidas de
£ Teflon™.
4E> » Después de eliminar todo vestigio de detergente, trate las superficies interiores del
© cassette con agente de secado STAT-DRI™ Plus para mejorar el proceso de secado.
é Haga mas pedidos Plus a SciCan, mencionando los productos 20ZPLUS, 80ZPLUST.
& Biologico y/o + Verifique que el filtro de aire no contenga polvo ni humedad. Reempléacelos si contienen
Filtro de aire polvo.Llame al servicio técnico si esta hUumedo.
Filtro de agua » Compruebe el filtro del deposito de agua cada semana y limpielo si es necesario.
Reemplacelo si fuera necesario.
'% ° Junta del cassette « Sustituyala cada 500 ciclos o cada seis meses (lo que ocurra primero), o cuando sea necesario.
» 0
(7]
1] . . z q q g
S “E’ Biologica y/o *Reemplacela cada 500 ciclos o cada seis meses (lo que ocurra primero).
(&) Filtro de aire
Técnico
Cassette  Controle que la bandeja, la tapa y la junta no estén dahadas. Reemplacelas si fuera
necesario.
Filtro biolbgico * Inspeccione el filtro biolbgico para asegurarse de que no tenga humedad.
Valvula de solenoide « Inspeccione la valvula y limpiela si esta sucia. Reemplace el solenoide si tiene defectos.
° Bomba + Limpie los filtros; reemplacelos si tienen polvo.
= p ” - - -
S Valvula de contencion | ¢ Extraiga el tubo de escape de la parte posterior de la unidad durante la fase de secado por
: aire. Verifique si hay aire proveniente del conector.
g + Retire el tubo compresor de aire de la entrada de la valvula de contencion cuando se esta
s ejecutando un ciclo. Aseglrese de que no se filtre nada de vapor de la valvula. Reemplacela
2 en caso de que hubiera filtraciones.
Deposito de agua + Verifique que el deposito no tenga polvo. Si fuera necesario, limpie y enjuague con agua
destilada procesada con vapor.
Calibracion + Calibre la unidad.
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6. El puerto de comunicaciones

6.1. El puerto de comunicaciones RS232

Todas las unidades STATIM que no tienen una impresora
interna tendran un puerto de comunicaciones RS232 que
le permita conectar una impresora externa o un cargador
de datos SciCan. Para imprimir, tendréa que comprar

una impresora recomendada (vea la lista que aparece
mas adelante) en su tienda de informatica o electronica
mas cercana. Para el almacenamiento de datos, puede
comprar un Cargador de datos SciCan con conexion USB
y almacenar la informacion de ciclos en un dispositivo de
almacenamiento masivo (MSD), por ejemplo una unidad
Flash con USB o una tarjeta de memoria SD.

Para que la unidad STATIM se comunique con un

Impresora

Cargador
de datos

Modelo de impresora Fin de la linea Puerto Serie Usuario de
CR/LF Velocidad en bits | impresora ° caracter

Epson

TM-U220D (C31C515603) CRI/LF 9600 248 [0xF8]

Citizen

IDP-3110-40 RF 120B CR 9600 N/A

Star Micro

SP212FD42-120 CR 9600 210 [0xd2]

Star Micro

SP216FD41-120 CRI/LF 9600 210 [0xd2]

Star Micro

SP512MD42-R CRI/LF 9600 210 [0xd2]

En condiciones de almacenamiento normales, un documento térmico permanecera legible durante
un minimo de 5 ahos. Las condiciones de almacenamiento normales incluyen evitar la luz solar
directa, el archivado en oficina con temperaturas inferiores a 25 °C y humedad moderada (45-65 %
de humedad relativa) y no junto a materiales incompatibles, incluidos plastico, vinilo, locion para las

manos, aceite, grasa, productos con alcohol, papel sin carbén y papel carbon.

Cargador de datos SciCan Fin de la linea Puerto Serie Usuario de

CR/LF Velocidad en bits | impresora ° caracter
Para dispositivo de N/A 9600 32 [0xd2]
almacenamienot masivo*

dispositivo especifico, debera activar esta funcion en el menu de Configuracion del usuario. Siga
las instrucciones de la seccion 6.2 Instalacion del cargador de datos SciCan, que aparece a
continuacion, para activar la comunicacion con una impresora externa o con el cargador de datos

SciCan.
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6. El puerto de comunicaciones, Cont.

6.2 Instalacion del cargador de datos SciCan

El cargador de datos SciCan con conexion USB puede grabar y almacenar la informacion de
ciclos en un dispositivo de almacenamiento masivo (MSD), por ejemplo una unidad Flash con
USB o una tarjeta de memoria SD.

Estas instrucciones son para unidades con un puerto de comunicaciones de 9 patillas (RS232)
ubicado en la parte posterior de la unidad.

Siga los pasos que se describen a continuacion antes de conectar al cargador de datos.

Modo de Usuario

> Configuracion de Hora/Fecha Menu Configuracion del
usuario

Para instalar el cargador de datos SciCan,
acceda al menu Configuracion del usuario,
encendiendo la unidad mientra oprime el
boton de PARADA. Siga las instrucciones
que aparecen a continuacion para
completar los pasos de instalacion.

Paso 1

Seleccion de la opcion USB Flash/MSD

C) RS232 >—><USB/FIash MSD )

1. Encienda la unidad mientras oprime el boton de PARADA para acceder al menu
Configuracion del Usuario.

2. Utilizando los botones DESEMBOLSADO y EMBOLSADO, desplacese hasta RS232 y
seleccibnelo presionando el boton GOMA 'Y PLASTICO.

3. Desde el menu RS232, use los botones DESEMBOLSADO Y EMBOLSADO para
desplazarse hasta la opcion USB/FLASH MSD vy presione el boton GOMA Y PLASTICO
para seleccionar y regresar al menu Configuracion del usuario.
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6. El puerto de comunicaciones, Cont.

Configuracion de la velocidad en bits del puerto serie a 9600
<> Velogbde%?oesré bits del ) - @600 >
’

En el mentu Configuracion del usuario, utilice los botones DESEMBOLSADO y EMBOLSADO
para desplazarse hasta el menl Velocidad en bits del puerto serie y selecciénelo utilizando el
boton GOMA 'Y PLASTICO.

2. Desde el menu Velocidad en bits del Puerto Serie, use los botones DESEMBOLSADO Y
EMBOLSADO para desplazarse hasta 9600 y presione el boton GOMA Y PLASTICO para
seleccionar y regresar al menu Configuracion del usuario.

Configuracion de los caracteres del usuario de impresora
(ejemplo: 134°C)

Caracter de usuario de
impresora ° ) - (32 [0x20] )

1. En el ment Configuracion del usuario, utilice los botones DESEMBOLSADO y EMBOLSADO
para desplazarse hasta el menlu Caracteres del Usuario de Impresora ° y seleccionelo
utilizando el boton GOMA Y PLASTICO.

2. En el menu Caracteres del Usuario de impresora °, utilizando el boton DESEMBOLSADO
para incrementar en uno el valor visualizado y el boton EMBOLSADO para incrementar
ese valor en diez, introduzca el valor 32 [0x20] y oprima el boton GOMA Y PLASTICO para
aceptar y regresar al menu Configuracion del usuario.

Guardar y salir

é Guardar y salir )

Se debe realizar la accion de Guardar y Salir una vez que se haya completado la configuracion
anterior. Si no se hace, la informacion se revertira a su configuracion anterior.

1. En el ment Configuracion del usuario, utilice los botones DESEMBOLSADO y EMBOLSADO
para desplazarse hasta la funcion Guardar y Salir.

2. Seleccibnela oprimiendo el boton GOMA Y PLASTICO.

La pantalla LCD mostrara la informacion HH:MM DD/MM/AAAA

deh fech [
dg moerr?s);'ee; &y tina sectiencia “MSD NO DETECTADO’/ INSERTAR MSD/
Jes: FLASH’/’"SELECCIONAR UN CICLO”
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6. El puerto de comunicaciones, Cont.

Paso 2

Configuracion de la hora y la fecha

C) Hora/Fecha >—><HH:MM DD/MM/AAAA )

Nota: Si la hora y fecha se configuraron de acuerdo con la seccion 3.6, esta accion no se tiene
que realizar de nuevo.

1. Encienda la unidad mientras oprime el boton de PARADA para acceder al meni
Configuracion del Usuario.

2. Utilizando los botones DESEMBOLSADO y EMBOLSADO, desplacese hasta
Configuracion de Hora/Fecha y oprima el boton GOMA Y PLASTICO para seleccionarlo.

3. En el menl Configuracion de Hora/Fecha, establezca la hora y la fecha utilizando los botones
DESEMBOLSADO Y EMBOLSADOQ para cambiar los valores visualizados y el boton GOMA
Y PLASTICO para seleccionar. Presione el boton PARADA cuando haya finalizado.

Paso 3

Configuracion del ID de unidad

() ID de unidad >—><oo1 )

Nota: Si el ID de la unidad se configurd de acuerdo con la seccién 3.8, esta accion no se tiene
que realizar de nuevo.

1. Encienda la unidad mientras oprime el boton de PARADA para acceder al meni
Configuracién del Usuario.

2. Utilizando los botones DESEMBOLSADO y EMBOLSADO, desplacese hasta Configuracion
de ID de unidad y oprima el boton GOMA Y PLASTICO para seleccionarlo.

3. En el menl Configuracion del ID de unidad, utilice los botones DESEMBOLSADO y
EMBOLSADOQ para cambiar los valores visualizados y el boton GOMA 'Y PLASTICO para
seleccionar y desplazarse hasta el siguiente digito. Presione el boton PARADA cuando haya

finalizado.
Paso 4 HH:MM DD/MM/AAAA
Conexion del cargador de datos SciCan “MSD NO DETECTADO"INSERTAR

1. Asegurese de que tanto la unidad STATIM como MSD/FLASH'/"SELECCIONAR UN CICLO

el cargador de datos SciCan estan apagados.

HH:MM DD/MM/AAAA

USB/FLASH DETECTADO/EXTRAER MSD
CON SEGURIDAD/SELECCIONAR UN CICLO

2. Conecte el cargador de datos SciCan a la unidad
STATIM mediante el puerto serie.

Encienda el cargador de datos SciCan
Encienda la unidad STATIM.

La pantalla LCD mostrara la siguiente secuencia de mensajes:
Inserte la unidad Flash USB o la tarjeta de memoria SD

N o oA~

Después de unos segundos, la pantalla LCD mostrara la siguiente secuencia de mensajes:
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6. El puerto de comunicaciones, Cont.

6.3 Instalacion del papel en la impresora interna

En la unidad STATIM 50008, utilice solamente papel aprobado para el uso con la impresora
0 interna opcional. El uso de cualquier otro tipo de papel perjudicara la impresora y anulara
la garantia. El papel térmico se puede obtener a través de SciCan (SciCan articulo nUmero

01-101657S).
0 No opere la impresora sin papel. Si se le agota el papel termico o si no desea usar la impresora,
apaguela.

0 Nunca tire del papel hacia atras a través de la impresora. Esto perjudicara el mecanismo de la
impresora.

Para instalar el papel en la impresora, siga los pasos siguientes:

1. Encienda la unidad STATIM 5000S .

2. Abra la puerta de la impresora Ellempujando la mitad superior de la puerta.
3. Encienda la impresora.
4

Desenrolle un poco de papel del rollo de papel térmico H Use la plantilla de corte de papel que
viene incluida con cada caja de papel utilizando la plantilla para cortar papel que se incluye con
cada caja.

5. Mueva el brazo del rollo de papel Bl hacia la posicion de carga. Coloque el rollo de papel 3]
en el brazo de manera que la tira de papel se alimente desde la parte superior del rollo y luego
introdlizcala cuidadosamente en la ranura de alimentacion del papel Blhasta que se detenga.

Si el papel no se alimenta desde la parte superior, el lado del papel que es sensible al calor no
quedara en contacto con el cabezal de impresion, y la impresora no imprimira.

6. Con una mano continte alimentando delicadamente la tira de papel en la ranura de alimentacion
del papel. Con la otra mano, oprima el boton de avance del papel hasta que el papel se
alimente automaticamente.

Mantenga el papel recto cuando lo alimente en la impresora o podra quedar atascado. No fuerce
el papel en la ranura. Si el papel no entra en la ranura, corte el extremo del rollo nuevamente y
vuelva a cargar el papel.
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7. Continle oprimiendo el boton de avance del

papel Bhasta que el papel se alimente a
travées de la ranura de salida del papel en
la parte delantera de la impresora. Luego
mueva el rollo de papel By el brazo a la
posicion de operacion y cierre la puerta
de la impresora EM. La impresora ahora se
encuentra lista para funcionar.

- P N
Cuando vea una linea roja en una cara del papel, a 3] 1]
es hora de reemplazar el rollo.

Si el papel se atasca y no lo puede sacar Jw
oprimiendo el boton de avance del papel B, I & -
no jale del papel hacia atras por la impresora. §. />/"\

] - S —_
Nunca cologue un utensilio ni una herramienta \ =\

en la ranura de salida del papel. Para obtener
instrucciones completas, consulte la seccion 6.4

Como Despejar el Papel Atascado.

Para cambiar el rollo de papel B, siga los pasos
siguientes:

1. Con tijeras, corte el papel entre el rollo y la
ranura de alimentacion del papel H.

2. Saque el rollo del brazo y tire la porcién sin
usar a la basura.

3. Oprima el boton de avance del papel B para
alimentar el papel que permanece en la

Figura 15,2

impresora y sacarlo por la ranura en la parte
delantera de la impresora.

4. Instale el nuevo rollo de papel térmico siguiendo
las instrucciones descritas en esta seccion.
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6.4 Eliminacion de atascos de papel en la impresora interna

Si el papel se atasca en la impresora y no se puede
sacar oprimiendo el boton de avance del papel B
,sera necesario desensamblar la impresora. No

tire del papel hacia atras por la impresora y nunca

coloque utensilios ni herramientas dentro de la ranura

de salida del papel.

Cuando el papel se haya atascado en la impresora,
siga los siguientes pasos para despejarlo:

1. Apague el STATIM 5000S y desenchufe la
unidad.

2. Usando tijeras, corte el papel entre el rollo y la
ranura de alimentacion del papel B.

3. Retire el rollo de pape BFldel brazo del rollo
de papel By deje el brazo en la posicion de
cargado.

4. Utilizando un destornillador Phillips N° 1, retire los

tres tornillos de la cubierta de la impresora 8 |
y retire la cubierta.

5. Observe la direccion del tablero impreso de
cables que ha quedado expuesto y el brazo del
rollo de papel Bl ensamblado en la puerta de la
impresora H.

m /Figura 16

6. Levante suavemente el tablero impreso de cables y saquelo de la puerta de la impresora.
Tenga cuidado cuando trabaje con el tablero. La impresora y el tablero de cables son
integrales. No ponga presion sobre las conexiones del cable de cinta soldado al tablero. No
saque el conector del cable flexible del cabezal del conector en el tablero. EI mecanismo de
impulsion del papel debajo del tablero de cables ahora quedara expuesto.

7. Usando pinzas para cejas o tenacillas de punta de aguja finas, saque el papel

cuidadosamente del mecanismo.

Cuando haya terminado de sacar el papel, vuelva a ensamblar la impresora:

1. Cuidadosamente vuelva a colocar el brazo del rollo de papel en la posicion de cargado, en

los sujetapapeles en la puerta de la impresora Bl
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2. Coloque el tablero de impresion de cables nuevamente en posicion en la puerta de la
impresora. Observe la alineacion de los orificios de montaje Bl en el tablero de cables y
las salientes de montaje B enla puerta de la impresora. El cuerpo negro de plastico de la
impresora queda apoyado entre las nervaduras de posicion M en el interior de la puerta de
la impresora.

3. Aseglrese de que los cables flexibles illl, [ no estén apretados entre la puerta de la
impresora y el tablero de cables.

4. Ubique la cubierta de la impresora sobre la puerta de la impresora. Asegurese de que los
cables flexibles no estén apretados entre la cubierta y la puerta. El boton de encendido vy el
botbn para avanzar el papel deben sobresalir a través de las salidas en la cubierta y deben
operar libremente.

5. Con un destornillador Phillips N° 1, ajuste la cubierta de la impresora a la puerta de
la impresora con los tres tornillos guardados durante el procedimiento de desarmado.
No ajuste de mas estos tornillos.

6. Enchufe la STATIM 2000S / 5000S en el receptaculo de pared. Vuelva a conectar la
impresora si se la desconecto antes. Coloque el interruptor de energia en la posicion de
encendido.

7. Oprima el boton de encendido de la impresora para encenderla. Cargue el papel en
la impresora siguiendo el procedimiento de la seccion 7.3 Instalacion del papel en la
impresora interna.
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6.5 Vista general de la impresioén del ciclo

1.

10.

Modelo: software STATIM 2000:
S2S2R410

Identificador de la unidad: el
autoclave se configurd con el
numero 323

Contador de ciclos: el nUmero
de ciclos que se ejecutaron en
la unidad =9

Hora/Fecha: 1:38 p.m. 14 de
abril de 2003

Nombre del ciclo: INST SOL NO
EMP (N)

Nombre del Ciclo (continuacion)
— parametros: 134 °‘C / 3,5 min
-1P

Ciclo del reloj: inicio a las
12:00 a.m.

Calentamiento completo:

el inicio de la fase de
acondicionamiento es a las
2:07 (ver el grafico del ciclo —
Fase “A” completa, inicio de la
fase “B”)

Pico de temperatura / Press.
& hora de la depuracion de
acondicionamiento: para
cada depuracion (cantidad de
renglones segun la seleccion
del ciclo - éste es un ciclo de
una depuracion— actividad
dentro de la fase “B”)

Temperatura minima / Press.

& hora de la depuracion de
acondicionamiento: para

cada depuracion (cantidad de
renglones segln la seleccion

del ciclo - éste es un ciclo de
una depuracion— actividad dentro
de la fase “B”)
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Statim 2000 S2S2R411
No. de aparato go1
CICLO NUMERD no00o1
17:49 22/01/2003

INST SOL NO EMP (N)

134°C 7 3.5 min - 1P
INICIO CICLO 0:00
ACONDICIONANDDO 1:30
132.9°C 304kPa 2:54
115.1°C 151kPa 3:07
PRESURIZANDO 3:04
ESTERILIZANDO 3:47
135.5°C 316kPa 3:51

UALORES MIN. ESTERL. :
135.5°C 316kPa
UALORES MAR. ESTERL. :
136.7°C 330kPa

135.5°C 325kPa 7:280
PURGANDO 7:18
ESTERILIZACION LISTA

SECANDO 7:30

CICLO ABORTADO
UERIFICAR SECADO

Tolerancias aceptables

Tiempo de esterilizacion: “Tiempo de esterilizacion” (p. ej.: 3,5
min) -0/+1 %

Presion de vapor saturado: 304 kPa - 341 kPa para el ciclo sin
embolsado/con embolsado (205 kPa - 232 kPa para el ciclo de
goma y plasticos)

Temperatura de esterilizacion: “Temp. especificada” -0/+4
(134°C-138°C) (121°C-125°C para el ciclo de goma y plasticos)
* los datos sobre el listado del ciclo deben estar dentro de estos
rangos
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11.
12,
13.
14,

15.
16.

17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.

Hora de Inicio de la Presurizacion: 3:31 (inicio de la fase “C”)
Hora de Inicio de la Esterilizacion: 4:12 (inicio de la fase “D”)
Temp. / Press. y Hora al inicio de la esterilizacion (fase “D”)

Temperatura Minima/Presion durante la fase de esterilizacion
(los limites mas bajos de la fase “D”)

135,1°C 308 kPa

Temperatura Maxima/Presion durante la fase de esterilizacion
(los limites mas altos de la fase “D”)

136,7°C 323 kPa

Temp. / Press. y Hora de finalizacion de la fase de esterilizacion (fin de la fase “D”)
Hora de inicio de la Ventilacién: 7:43 (inicio de la fase “E”)

La esterilizacion finalizd exitosamente

Hora de inicio del Secado por Aire: 8:07 (inicio de la fase “F”)

El usuario detuvo el ciclo

Se aborto el ciclo de Secado antes de finalizar, la carga puede no estar seca
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Problema

Solucion

La unidad no se enciende.

Verifique que la unidad esté enchufada en un
tomacorriente debidamente puesto a tierra y que
el corddn eléctrico esté firmemente asentado en la
parte posterior de la maquina.

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

Compruebe la condicion del circuito de conductos
interruptor o fusible.

Hay agua debajo de la maquina.

A

A

Verifique que no se haya derramado agua cuando se
rellend el deposito. Asegurese de que el tapon en el
tubo de desague esté firmemente colocado. Saque y
vuelva a introducir el cassette.

Pruebe otro ciclo.

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

Hay fugas desde el cassette. Si gotea agua desde la
parte inferior de la unidad durante el funcionamiento,
verifique que la junta del cassette no esté mal
alineada o averiada y cambiela si es necesario.

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

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

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

Los instrumentos no se secan.

El mejor secado ocurre cuando el ciclo continta
hasta su terminacion. Permita que el ciclo termine.
Asegurese de que los instrumentos se hayan
cargado debidamente en el cassette. Consulte la
seccion 4.4 Preparacion y Carga de los Instrumentos.

Verifique el nivelado de la unidad.

Limpie el interior del cassette y tratelo con agentes
de secado Stat-Dri. Consulte la seccion 5.1 Limpieza
del cassette. Asegurese de que el tubo de escape
(tubo hacia la botella de desechos) no esté torcido.
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Si el tubo esta torcido, enderécelo. Si no se puede
enderezar el tubo, retirelo del conector unido al
STATIM. Presione el cuello del conector y con la
otra mano tire firmemente del tubo. Una vez que

el tubo esté libre del conector, corte la seccion
danhada del tubo utilizando un instrumento cortante.
Asegurese de dejar suficiente tubo como para
alcanzar la unidad cuando vuelva a conectar el tubo
al conector de escape. Si el tubo es demasiado
corto como para cortar una seccion, pongase

en contacto con su distribuidor SciCan para
reemplazarlo.

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

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

FALLO DE CICLO, mensajes. ﬂ

Espere unos minutos e intente otro ciclo antes de
pasar a la siguiente solucion. Retire el cassette.
Tenga cuidado. Las partes de metal estaran
calientes y el cassette contendra vapor caliente.
Inspeccione el cassette para asegurase de que
los orificios de la parte trasera de la junta estén
perfectamente alineados y de que el borde flexible
de la junta esta completamente libre. Verifique que
el tubo de escape no esté ni torcido ni obstruido.
Si el tubo esta torcido, enderécelo. Si no se puede
enderezar el tubo, retirelo del conector unido

al STATIM. Presione el cuello en el conector y
con la otra mano tire firmemente del tubo. Una
vez que el tubo esté libre del conector, corte la
seccion dahada del tubo utilizando un instrumento
cortante. Asegurese de dejar suficiente tubo

como para alcanzar la unidad cuando vuelva a
conectar el tubo al conector de escape. Si el tubo
es demasiado corto como para cortar una seccion,
pongase en contacto con su distribuidor SciCan
para reemplazarlo.

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

Pruebe a ejecutar otro ciclo. Si el problema
continlia, registre el numero del mensaje de falla de
ciclo y comuniquese con su representante.
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7. Localizacion de fallos, Cont

Calor excesivo emanando del frente

de la maquina.

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

Si la filtracion continlia, apague la unidad, retire y
descargue el cassette y pongase en contacto con su
distribuidor SciCan.

Mensaje de CALIDAD DEL AGUA NO
ACEPTABLE. La maquina no
comienza a funcionar.

Usted ha usado agua que no es destilada para el
proceso de vapor o no se ha destilado debidamente.

Vacie el depbsito y rellenelo con agua destilada
procesada con vapor que contenga menos de 5ppm
de solidos disueltos en total (con una conductividad
menor a 10 yS / cm). Si tiene un medidor de
conductividad de agua, verifique la calidad del agua
antes de rellenar el deposito. Consulte los pasos
descritos en la seccion 3.9 Despacho de la Unidad
para vaciar el deposito.

Mensaje de RELLENAR DEPOSITO. La
magquina no comienza a funcionar.

El nivel del agua en el deposito es bajo. Rellene el
depbsito. Consulte los pasos descritos en la seccion
3.4 Relleno del deposito.

Mensaje de FALLO DE LA IMPRESORA en la
pantalla.
La impresora de LCD no imprime.

Verifigue que no haya papel atascado. Si el papel se
ha atascado, siga los procedimientos para retirar el
papel indicados en la seccion 6.4. Apague la unidad
por 10 segundos y luego vuelva a encenderla. Si

el papel aun esta atascado, siga los procedimientos
de desensamblaje indicados en la seccion 6.4 Como
Despejar el Papel Atascado.

La impresora no funciona.

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

La impresora parece funcionar, pero no
imprime nada en el papel.

Asegurese de que el papel esta cargado
adecuadamente (consulte la seccion 6.3 Instalacion
del papel en la impresora interna). Verifique que el
papel salga del rollo de papel desde la parte superior
del rollo. Esto significa que la superficie tratada del
papel térmico revestido estara en contacto con el
cabezal de impresion térmica.

Hora y fecha incorrectos.

No se ha configurado la hora y la fecha. Consulte la
seccion 3.6 Configuracion de la hora y la fecha.
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7. Localizacion de fallos, Cont

Mensaje MSD NO CONECTADO <
INSERTAR MSD/FLASH

Compruebe la conexion del cable serie.
Compruebe la conexion de alimentacion.

Asgurese de que el indicador LED rojo inferior esté
encendido.

Compruebe que el dispositivo de almacenamiento
masivo esté corrrectamente insertado.

Repita las instrucciones para Instalacion del
cargador de datos SciCan en la unidad STATIM.

Mensaje MSD/FLASH LLENA < SUSTITUIR
MSD

El MSD esta lleno. Exporte los datos.

Mensaje Faltan lineas de datos en MSD/
FLASH

Consulte la pantalla del STATIM para confirmar que
la esterilizacion es satisfactoria.

Restaure el cargador de datos desenchufando su
cable de alimentacion, desconectando el MSD vy
esperando 10 segundos. Luego vuelva a conectar
el adaptador de alimentacion e inserte el MSD en el
cargador de datos.

Si el problema continua, péngase en contacto con el
Centro de Servicio al Cliente de SciCan.

Mensaje: El archivo o directorio en el
MSD esta dahado o es ilegible.

Consulte la pantalla del STATIM para confirmar que
la esterilizacion es satisfactoria.

El MSD puede que se haya desconectado mientras
se estaba escribiendo informacion en él. El MSD
no se deberia desenchufar hasta que se muestre el
mensaje “SAFELY REMOVE MSD < MSD/FLASH
DETECTED”.

Los archivos o directorios dahados puede que se
hayan perdido. Vuelva a formatear el MSD en su
ordenador.
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8 Lista de Repuestos

01-100204S  Tubo de escape 01-100207S | Filtro del compresor (2000S)
01-100724S | Botella del condensador sin 01-104700S | Equipo de la junta torica del
condensador adaptador del cassette
01-104702S | Accesorio de la botella de 01-100735S | Tapa del adaptador del cassette (2000S)
agua de desperdicios 01-100780S | Tapa del adaptador del cassette (5000S)
01-104704S | Vastago 01-104786S | Porta instrumentos - 4 mm.
01-100782S | Accesorio incrustado (2000S) (50008)
01-100812S | Botella del condensador 01-100028S | Junta del cassette (2000S)
01-100834S | Tapa del cassette (20005) 01-106438S | Tapa del cassette, Ampliada (2000S)
01-101649S | Junta del cassette (5000S) 01-108340S | STATIM PCD — repuestos
01-101657S | Papel termal (Caja de 10 rolios) 01-104093S | Equipo de filtros del depbsito de agua
01-101658S | Mangos del cassette
01-101709S | Rejilla de la malla (5000S)
01-101755S | Accesorio incrustado (5000S) ACCESORIOS
01-101757S | Tapa del cassette con caja (5000S) 01-100008A | Equipo de cassette final (2000S)
01-101766S | Cordon eléctrico, Reino Unido 01-100271A | Equipo de bandeja de cassette
01-101768S | Cordon eléctrico, Suiza con malla (2000S)
01-101769S | Cordon electrico, ltalia 01-1016135 | Cassette completo (50005)
01-101779S | Cordon eléctrico, Europa 01-101614S | Bandeja completa (5000S) con caja
01-106030S | Mango de la tapa del cassette (2000S 01-103923 Botella adicional del condensador
01-106071S | Mango extendido de la tapa del 01-103935 | Bandejas STATDRI (5000S)
cassette (5000S) 01-104104 Cassette de longitud extendida
01-104093S | Tubo de escape de 3 m de longitud (50_908) :
01-101783S | Tapa y filtro del deposito 01-104499 ?aeéilgﬁiee';fg;zriginggg O%GS)
01-101970S C.able qelinformacibn (5000S) 01-104701 | Adaptador del cassette (2000S)
01-1021198 Flltrg biologico _ 01-104703 | Adaptador del cassette (5000S)
01-103139S Medldgr de conductividad 01-106101 | Equipo de adaptador manual (2000S)
01-103475S Banldeja} (?OOOS) . 01-106102 | Equipo de adaptador manual (5000S)
01-1 035272 Eorso_” eledirioo de re_p“etsm Diamarca (L) 01106653 __| Bandeja de malla (2000S)
01-103865 ubricante para juntas 01-210000 Equipo de impresora (5000S)
01-103945S | Instrumentos desembolsados de .
" ) : 01-106325 Contenedor de endoscopio
rejilla y bandeja Equipo (2000S) completo (50008)
01-104343S | Tubos de enchufe — desague (5000S) 50ZPLUS STAT-dri 2 oz
01-104472S | Mangos extendidos del cassette 80ZPLUST | STAT-dri 8 oz
5000S
( ) 320ZPLUS | STAT-dri 907,18 g
01-104696S | Adaptador manual 99-108332 | Emulador quimico 134°C/3,5 min
01-104697S | Junta del adaptador del cassette (2000S) ; —
01-108341 Equipo de ensamblaje final de
01-104698S | Junta del adaptador del cassette (5000S)

01-104699S

Insercibn de junta
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9. Garantia

Garantia Limitada

SciCan garantiza por un periodo de un aho que STATIM 2000 / 5000, cuando haya sido
fabricado por SciCan en estado nuevo y sin uso, no fallara durante el servicio normal debido
a defectos en materiales y en mano de obra que no sean debidos a un abuso, mal uso o
accidente aparentes.

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

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

En el caso de un fallo debido a tales defectos durante este periodo de tiempo, el recurso
exclusivo sera la reparacion o el reemplazo, a discrecion de SciCan y sin cargo alguno, de toda
pieza defectuosa (a excepcion de la empaquetadura), siempre que SciCan reciba un aviso por
escrito dentro de los treinta (30) dias de la fecha de dicho fallo y, asimismo, siempre que la pieza
o las piezas defectuosa(s) sean devueltas a SciCan con porte pagado.

Esta garantia se considerara validada si el producto viene acompahado por la factura original de
compra de un representante autorizado de SciCan y tal factura identifica el articulo por medio
de su numero de serie e indica claramente la fecha de compra. No se aceptara ninguna otra
validacion. Después de un aho, todas las garantias y otros deberes de SciCan’s con respecto

a la calidad del producto, seran considerados de manera concluyente, y por lo tanto toda
responsabilidad al respecto quedara terminada, de modo que no se podra iniciar ninguna accion
contra SciCan por violacion a tal garantia o deber.

SciCan excluye y niega toda garantia explicita que no se haya suministrado en la presente y
cualquier otra garantia implicita, declaracion con respecto al desempeho, o recurso por violacion
de contrato que, a excepcion de esta disposicion, pueda surgir por implicacion, operacion de

la ley, costumbres de la industria o curso de negocios, incluyendo toda garantia implicita de
comerciabilidad o de idoneidad para un fin en particular con respecto a todos y a cualquiera de
los

productos fabricados SciCan. Si desea obtener mas informacion sobre los productos y las
propiedades de SciCan, visite nuestro sitio Web www.scican.com.
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10. Protocolo de Pruebas

10.1 Prueba de tipos
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10. Protocolo de Pruebas, Cont.

Ciclo

STATIM 2000S

STATIM 5000S

Unidad de Frio con Carga Max.+
Fase de Secado

Unidad de Frio con Carga Max.+
Fase de Secado

Unidad de Calor sin Carga +
Fase de Secado

Unidad de Calor sin Carga +
Fase de Secado

INST SOL NO EMP (N) 9:15 + 60:00 13:15 + 60:00
134°C /3,5 min 6:45 + 60:00 8:45 + 60:00
INST HUEC NO EMP (S) 11:45 + 60:00 17:30 + 60:00
134°C /3,5 min 8:05 + 60:00 10:50 + 60:00
INST HUEC NO EMP (S) 26:15 + 60:00 32:00 + 60:00
134°C /18 min 22:35 + 60:00 25:20 + 60:00
INST HUEC EMP (S) 15:35 + 60:00 24:00 + 60:00
134°C /3,5 min 10:40 + 60:00 15:30 + 60:00
INST HUEC EMP (S) 30:05 + 60:00 38:30 + 60:00
134°C /18 min 25:10 + 60:00 30:00 + 60:00
GOMA/PLASTICO (S) 20:15 + 60:00 22:50 + 60:00
121 °C /15 min 18:40 + 60:00 20:20 + 60:00
GOMA/PLASTICO (S) 35:15 + 60:00 37:50 + 60:00
121 °C /30 min 33:40 + 60:00 35:20 + 60:00
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11. Especificaciones

11.1 STATIM 2000S — Especificaciones

Dimensiones de la maquina: Longitud: 48,5 cm
Ancho: 41,5 cm
Altura: 15cm
Tamano del Cassette (Externo): Longitud: 41 cm (incluye los mangos)
Anchura: 19,5 cm
Altura: 4 cm
Tamano del Cassette (Interno): Longitud: 28 cm
Anchura: 18 cm
Altura: 4 cm
Volumen de la camara de esterilizacion: 1,8 L
Volumen del depésito: 40L
Peso (sin agua): 21 kg
Distancia necesaria:
Parte superior: 5cm
Lados: 5cm
Parte posterior: 5cm
Parte frontal: 48 cm
Distancia necesaria para el movimiento de la/s puerta/s: 48 cm
Carga minima en el depésito de agua: 550 mL

Valvula PRV (valvula de seguridad):

Ajustada a 43,5 PSI para liberar
la presion en situaciones de
acumulacibn excesiva de presion

Fusible térmico:

Corta la alimentacion a la caldera
en caso de recalentamiento

Clasificacion eléctrica:

220 - 240 V, 50/60 Hz, 6 A

Corriente:

CA

Clase de proteccion:

Proteccion: cubierta

Temperaturas del ambiente de operacion: 5°C - 40°C

Niveles de sonido: Medio — 56 dB, Maximo — 65 dB
Humedad: 80% max

Altura maxima: 2000 m

Consumo de agua max. 268 ml

Presion de funcionamiento ambiente:
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11. Especificaciones, Cont.

11.2 STATIM 5000S — Especificaciones

Dimensiones de la maquina: Longitud:
Ancho:

Altura:

55 cm
41 cm
19 cm

Tamano del Cassette (Externo): Longitud:

49,5 cm (incluye los mangos)

Anchura: 19,5 cm
Altura: 8 cm
Tamano del Cassette (Interno): Longitud: 38 cm
Anchura: 18 cm
Altura: 8cm
Volumen de la camara de esterilizacion: 51L
Volumen del depdsito: 40L
Peso (sin agua): 33 kg
Distancia necesaria:
Parte superior: 5cm
Lados: 5cm
Parte posterior: 5cm
Parte frontal: 57 cm
Distancia necesaria para el movimiento de la/s puerta/s: 57 cm
Carga minima en el depésito de agua: 550 mL

Valvula PRV (valvula de seguridad):

Ajustada a 43,5 PSI para liberar
la presion en situaciones de
acumulacion excesiva de presion

Fusible térmico:

Corta la alimentacion a la caldera
en caso de recalentamiento

Clasificacion eléctrica:

220 - 240 V, 50/60 Hz, 6 A

Corriente:

CA

Clase de proteccion:

Proteccion: cubierta

Temperaturas del ambiente de operacion: 5°C -40°C

Niveles de sonido: Medio — 57 dB, Maximo — 65 dB
Humedad: 80 % max

Altura maxima: 2000 m

Especificaciones de la impresora interna opcional:

Tipo:

Impresora termal

Impresion:

20 caracteres por linea

Velocidad de impresion:

1 linea por segundo

Capacidad del rollo de papel: aprox.

80 ciclos de esterilizacion por rollo

Consumo de agua max.

268 ml

Presion de funcionamiento ambiente:
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12. DECLARACION DE CONFORMIDAD

Clasificacion: Clase lla (MDD Anexo IX, Norma 15)

Fabricante: SciCan Ltd.

Direccidn del fabricante: 1440 Don Mills Road Teléfono (416) 445-1600
Toronto, Ontario Fax (416) 445-2727
M3B 3P9
Canada

Representante europeo: SciCan GmbH

Wangener StraBe 78
88299 Leutkirch
Alemania

Por la presente declaramos que los productos anteriormente mencionados cumplen las disposiciones de las
siguientes Directivas y Normas del Consejo de la CE y que SciCan Ltd. tiene la responsabilidad exclusiva
del contenido de esta Declaracion de Conformidad. Toda la documentacion de apoyo se conserva en las
instalaciones del fabricante.

DIRECTIVA

Directiva general pertinente:
Directiva de dispositivos médicos: Directiva del Consejo 93/42/CEE de 14 de junio de 1993 relativa a los
dispositivos médicos [MDD 93/42/CEE, Anexo I, excluyendo (4)].

Normas:
Las normas de armonizacion (publicadas en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas) correspondientes a
este producto son:

ISO 13485, EN 61010-1, EN 61010-2-040, EN I1SO 14971, EN 62304, EN 13060

Las normas adicionales especificas correspondientes a este producto son:
EN 61326-1

Organismo notificado: TOV SUD Product Service GmbH
RidlerstralB 65,
D-80339 Munich, Alemania
N.° de identificaciobn 0123

Fecha en la que se coloco la marca de la EC: 24 de marzo de 1998
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