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Caro Usuario,

Leia este Manual antes de qualquer operagao e mantenha-o guardado para referéncia adicional. Se
vocé o perder, entre em contato com o agente local ou com a STERICONTROL para outra copia.

Aviso Legal

Todo os dados, imagens, resultados de teste e arquivos de impressdo sao apenas para referéncia de
operacdo, NAO podem ser usados para avaliagdes clinicas e manutenc3o.

Se o software e o hardware forem atualizados, nenhum outro aviso sera feito. As figuras, unidades
de hardware ou especificagdes podem ser inconsistentes com este manual. Todas as alteragdes
autorizadas foram testadas e compativeis com a versdo anterior.

Para mais informacdes, por favor, entre em contato com o agente local ou com a STERICONTROL.

INTRODUCAO

A Incubadora de leitura rapida STERIreport® Modelo STR-400 RAPID & SMART foi desenvolvida para avaliar
rapidamente e documentar automaticamente os resultados de indicadores biolégicos STERIreport® para Vapor,
VH,0;, EO e LTSF por método de fluorescéncia. A incubadora monitora os IBs durante sua incubacdo e alerta o
usudrio quando detectado o crescimento (positivo), ou quando o periodo de incubacdo foi completado sem ter
sido detectado nenhum crescimento (negativo).

Os Indicadores Bioldgicos (IB) STERIreport® autocontidos de leitura rapida a 37°C ou 58°C por fluorescéncia de 20
minutos, 01 hora, 03 horas e 04 horas dos tipos Vapor, VH,0,, EO e LTSF consistem em um método seguro e
eficiente para monitoramento de ciclos de esterilizagdo. Também é possivel obter o resultado através de
mudancas de cor por pH durante um tempo adicional, por exemplo, 24 horas de incubacgdo, bastando para isso
deixar os IBs incubados.

Comparado com o método através de mudancas de cor de pH, um resultado através de alteragdes de fluorescéncia
é mais sensivel, rdpido e com menos erros. Ndo existe beneficios na continua¢cdo da incubacdo quando os
resultados de fluorescéncia sdo presentes.

A Incubadora STERIreport® monitora até 8 IBs simultaneamente. Quando conectada a impressora STERIreport®
Todos os resultados sdo impressos automaticamente no momento que se tornam disponiveis e o usuario é
alertado de um resultado indesejado por um alarme sonoro. Os resultados também sdo salvos na prépria
incubadora e é possivel acessa-los através de uma rede intranet com um navegador de internet e o nimero do IP
da incubadora. Assim entdao podem ser salvos em PDF para arquivamento.

A Incubadora STERIreport® possui uma tela de 7 polegadas sensivel ao toque (touch-screen) para controlar todas
as suas fungdes. Apds um treinamento rapido, o operador pode facilmente configurar, monitorar a incubacéo e
acessar os resultados de testes anteriores.

A Incubadora STERIreport® é calibrada para incubagdo ideal dos indicadores bioldgicos (I1B) STERIreport® Outros
indicadores biolégicos ndao sao compativeis.
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Precaucdes operacionais

Energia:
Itens Requisitos
Entrada AC: 100 a 240V, 1.5A, 50/60Hz
Saida DC: 12V, 300mA a 6000mA
é )
Recomendacdes Importantes

e Manuseie com cuidado; a superficie da incubadora pode estar quente ao toque.

e Somente uso interno.

e Temperaturas de 5°C a 40°C.

& e Pressdao Ambiente 700~1060 HPa.

e Grau de poluigdo 2.

e (Categoria de instalacdo Il.

e Umidade relativa entre 50 a 85%.

e Para evitar quedas e flutuacdoes de voltagem da fonte de energia sempre utilizar um
nobreak.

e Manter a incubadora STERIreport® em local a temperatura ambiente. Ndo colocar em
areas Umidas, proximo a janelas abertas, ar condicionado, pontos de ventilacdo ou de
aquecimento ou equipamento gerador de calor, exposta a luz solar e lampadas
fluorescentes.

e A incubadora foi projetada para ser utilizada com os indicadores biolégicos IB
STERIreport® autocontidos contendo G. stearothermophilus. Poderao ocorrer resultados
errados se forem utilizados outros indicadores bioldgicos.

\ J
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Explicagdao dos Simbolos:

: Erro de operagdo ou erro de resultado de teste, ver detalhes "Erro do Sistema: erro e
solugdes do sistema”.

E=*

: Erro de operagdo ou erro de incubacgdo, ver detalhes " Solugdo de Problemas - Erro
Comum".

)

: Testando.

: Positivo, o resultado de fluorescéncia é positivo.

: Negativo, o resultado de fluorescéncia é negativo.

: Aviso: Erro.

: Seta movimenta para cima.

: Seta movimenta para baixo.

: Salvar as alteragGes ou informacdes.

: Imprimir.

: Campainha — Alarme.

Vcﬁr

R=DERE= |+

: Voltar — volta a tela anterior.

w

: Resultados — acesso a tela de resultados de incubacgao.

: Abreviacdo para Indicador Bioldgico.
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Informagodes de Seguranga

v
v
v

AN NI NN ANERN

ANANENEN

AN N N N NI N

Atencdo: Leia atentamente o manual do usuadrio, especialmente para informacdes de seguranca.

Atengao: Somente para uso interno.

Atencdo: Quando a incubadora estiver fora de uso, leia o manual cuidadosamente antes de qualquer
resolucao de problemas, ou entre em contato com o fabricante para consultoria.

Atencao: Use o cabo de energia e o adaptador de energia corretos.

Atencdao: Sempre conecte a incubadora a um Nobreak, isso evita muitos problemas de queima e
descalibragdo da incubadora e perda de incubagdes correntes.

Atencado: Nao mergulhe ou respingue nenhum liquido na incubadora.

Atencao: Ndo abra a tampa da incubadora para acesso aos componentes, nem viole os lacres de segurancga.
Atencdo: Limpe a incubadora de acordo com o manual.

Atencdo: Desligue-a antes de limpar.

Atencdo: Quando utilizar a esterilizacdo a vapor, o indicador precisa ser resfriado depois de retirado
(mantenha a temperatura ambiente durante 10 a 15 minutos para esfriar).

Atencdo: Antes de esfriar, ndo chacoalhe ou quebre-o.

Atencgdo: Confirme se o indicador esfriou a temperatura ambiente antes inseri-lo na incubadora.

Atencdo: Use dculos de protecdo e luvas ao quebrar o indicador.

Atencdo: Por Favor, quebre a ampola de vidro de acordo com as instrugdes, na cavidade presente a frente da
incubadora; ndo use os dedos para espremer a ampola de vidro.

Atencdo: Antes de quebrar a ampola, aperte a tampa da ampola para lacrar e evitar acidentes.

Atencao: Nao role o indicador entre os dedos; ndo molhe a tira de esporos; ndo abra a tampa do indicador.
Atencao: Evite o contato da incubadora com a luz do sol ou de outra fonte de luz forte.

Atencao: Evite o contato da incubadora com um forte campo eletromagnético.

Atencao: Nao toque, remova ou altere o local do IB até o ciclo de incubagdo estar completo.

Atencgdo: N3o use a incubadora em uma superficie ndo plana.

Atencdo: Coloque a incubadora em um local seguro e longe de produtos quimicos, fitas quimicas ou outro
material que contenha componente de Fluorescéncia.

Erro de Operagcdo Comum

Fonte de Energia inadequada. Adaptador Incorreto, oscilagdo de energia e falta de nobreak.
Agitar o indicador antes de esfriar.

Inserir o indicador na incubadora antes de esfriar.

Quebrar a ampola de vidro antes de esfriar.

Quebrar a ampola de vidro sem dculos e luvas de protecao.

Pegar, mover ou alterar o IB durante a incubagdo.

Faca a incubag¢dao em uma superficie plana.

Indicador biolégico empoeirado ou sujo.

N N N N

Solugdes:

v" Desligue a fonte de energia para impedir que a temperatura fique subindo, se ocorrer superaquecimento
ou o funcionamento incorreto das unidades de controle de temperatura.

v" Quando ocorrer um estouro da ampola de vidro, verifique se o usuario se machucou. Limpe as feridas ou
a pele contaminada primeiramente, depois volte para coletar todos os residuos e faca o tratamento de
acordo com a regulamentacdo estipulada ou aplicavel.

v' Se a pele entrou em contato com qualquer liquido do indicador, lave a pele com grande quantidade de
agua e trate a ferida conforme regulamento da instituicdo. Feridas menores aplique o método acima. Por
favor, consulte o médico se houver ferimentos graves.
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Atenc¢ao em Casos Especificos:

v Se a energia for desligada temporariamente durante o ciclo de incubac¢3o, remova o indicador para uma
outra incubadora regular para obter o resultado visual por pH.

v" Quando a fonte de alimentac3o voltar, um novo indicador deverd ser usado em vez do ultimo.
v' Para evitar perda de indicador em caso de queda de energia, recomendamos o uso de um nobreak.

v" Mantenha tudo estdvel quando a incubacdo comecar. Se a incubadora precisa ser movida, mantenha-a
estdvel sem desliga-la.

Caracteristicas e Principio de Funcionamento:

Cavidade para
incubagdo do
indicador

Conectores traseiros :

Cavidade para

quebrar o indicador VGA

- Impressora
USB

Entrada
Ethernet (rede)
Tomada da Fonte

de energia

Luz Indicado(\ -

Sistema de Alarme Visual e Sonoro:
O sistema de alarme adota fungdes de alarme visual e sonoro, incluindo: tela, mudanca de luz, campainha,
manterdo o usuario informado com quaisquer resultados de incubacao.

Rastreabilidade:

Lote do Indicador, Esterilizador, Ciclo e Informagdes do operador podem ser inseridos durante o ciclo, a gravagao
pode ser verificada e impressa através do "processo de dados e salvar".

Nota: Os dados utilizados para rastreabilidade podem ser inseridos apds a incubagdo comecar.

Visualizagao:
Touch screen, Interface visual para o usuario.

Abertura e inspecao:
Remova todos os componentes da caixa e inspecione cuidadosamente cada um deles para verificar se ocorreu
algum dano durante o transporte. Caso for observado qualquer dano, notificar imediatamente o Distribuidor.

Verifique se os seguintes componentes foram inclusos no kit:
Uma Incubadora STERIreport®.

Uma tampa protetora das cavidades em acrilico.

Uma fonte de energia e cabo multinacional.

Um Manual da Incubadora STERIreport®.

YV VVYVYYVY

Opcional.

Uma Impressora STERIreport® com fita de impressdo.

Uma fonte de energia e cabo multinacional.

Um cabo da impressora para conexdao VGA a incubadora.

Um rolo de papel adesivo para impressdo dos resultados STERIreport® STR-1010 75mmX35 MT.

VVVYVYVY
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Instrucoes de Uso

Preparacgao antes da utilizag3do:
a. Confirme se ndo tem nenhum indicador bioldgico nas cavidades antes de ligar;
b. Confirme atemperatura e U.R ambiente, sem vibracdes ou luzes fortes;
c. Confirme a utilizagdo do nobreak.

Inspegdo de Inicializagdo:
a. Depois de Ligado, confirme se ndo tem nenhuma mensagem de erro e permita um periodo de
aquecimento de 20-30 minutos antes de colocar qualquer indicador nas cavidades da incubadora.
b. Se houver, resolva o problema de acordo com “Resolugdo de problemas”.

Instrugdes dos Simbolos de Seguranga:
Uma Operacgdo incorreta pode prejudicar o usudrio e a incubadora. Por favor, opere a incubadora de acordo com
as seguintes especificagcoes de forma exata.

Ndo quebre a ampola de vidro antes de esfriar para evitar a explosao da ampola.

Use 6culos de seguranca e luvas ao retirar o indicador do esterilizador.

Use 6culos de seguranga ao quebrar o indicador.

Aperte a tampa do indicador para lacrar o IB.

Segurando o indicador pela sua tampa e quebre-o préximo ao final do corpo da ampola. Ndo quebre o
indicador com os dedos, ndo chacoalhe o indicador.

f. Com cuidado ndo deixe o indicador cair.

oo oo

Métodos de Operagao e Assuntos que devem ser atendidos:

Fluxo de trabalho da Incubadora:

1. Inspecione e conecte o adaptador com a fonte de energia ligada a um nobreak.

2. Nao coloque nenhum indicador nas cavidades e feche a tampa.

3. Aparecerd uma tela inicial azul com a palavra “Heating...” isso indica que a incubadora iniciou aquecimento

Fig.3.

5. Inicio da Tela (auto inspegdo por 10 s.), entre na “Tela O
de incubagdo 1” como mostrado na Fig.4, pressione o I

botdo esquerdo ”".

Configurasses 60°C 11 -24 - 2017 12:29 o)

Fig.4: Tela de incubagdo principal -1
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6.

Como mostrado na Fig.5; defina o alarme sonoro, hora
do sistema, temperatura de incubagdo (selecionando
37°C, libera o tipo de incubacdo para IB’s de EO) etc.

Pressione “B_d” altere para configuracdes de rede
como mostrado na Fig. 6. Recomendamos o auxilio de
pessoal de Tl da instituicGo para realizar essa
configuragdo.

Pressione “ledl” altere para informacdes de entrada de
Rastreabilidade como mostrado na Fig.7
Ex. Clicar no campo editdvel da linha “esterilizador” e

coluna “tipo de esterilizador” para inserir a
identificacdo do ciclo/autoclave e clique “[SNIIEY". Ex.: 1
Getinge - Vapor.

Lote do Bl - Clicar no campo editavel direito, coluna
“nimero de lote do IB”, para informar o lote do indicador
bioldgico que serd incubado e clique “[S\QIEY". Ex.: 2020-01.

. w
Clique “salvar

9.

10.

Apds as configuragdes insira o Indicador Bioldgico a ser
incubado na cavidade desejada (seguindo
procedimentos conforme bula do IB). OBS: A
incubadora indicara a cavidade utilizada, porém nao ira
reconhecer o tipo de IB como mostrado na Fig.8 “tela
de incubacgdo 2".

Selecione a cavidade com IB inserido, ‘l@@ , a
tela de configuracGes serd aberta, preencha os
campos de rastreabilidade conforme (Guia de
preparagao e incubag¢ao do indicador bioldgico
Pag. 9). Para escolher o tipo de IB a ser incubado

selecione o icone na parte superior esquerda “Tipo
de IB”.

“donfiguragoes

Idioma do sistema
Alertasonoro

Hora eDatads sistema

e nnrr i

I
4

; i :
Fig. 5: Tela de configuragdi

Esterilizador 2

1 - Getinge - V

Esterilizador 3 | {2 - Baumer - V

Esterilizador 4

Esterilizador 5

Esterilizador 6

I
I B O

Esterilizador 1 Esterilizador 2

Esterilizador 3 Esterilizador 4

Esterilizador 5 Esterilizador 6

111,
111

Configuragdes 11 -24-2017 12:29 o)

Inquéritos

Fig.8: Tela de incubagéio principal -2

Entrada b Informago de Rasteabigade

Channel No_8

Registro de Incubagio Ne Tipo de IB
e Incubagio

Canal de Incubagéo
Tipos de Esterilizador

Numero de Lote do 1B

N2 Rec. de esterilizagio

Fig.9: Tela de configuragbes de rastreabilidade-1

Fig. 7: Tela de Entrada de Informagbes do Dispositivo e Interface
de escolha da Esterilizadora para Rastreabilidade.
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11. Apds selecionar a tela tipo de IB, escolha o indicador

=
5

&y &

& @O

12.

13.

bioldgico a ser incubado se atentando aos tempos de
incubacdo destacados nos icones tela Fig. 10 e
pressione confirmar.

STR-0120: Indicador Bioldgico p/ vapor de 20min.
STR-0101: Indicador Bioldgico p/ vapor 1H.
STR-0301: Indicador Bioldgico p/ vapor 3H.
STR-0121: Indicador Bioldgico p/ VH202 20 min.

STR-0401: Indicador Bioldgico p/ ETO 04H.
(Incubagdo a 37°C)

STR-0103: Indicador Bioldgico p/ LTSF O1H.

Note que o botdo “Tipo de IB”” mudara de cor azul
para branco, indicando que o tipo de IB ja foi
selecionado conforme Fig.11. Obs: Nao é possivel
alterar o tipo de IB apds selecionado, caso ocorra
um erro na escolha deve ser retirado o IB da
cavidade, aguardar o reset da mesma e reiniciar o
processo de incubacdo.

Nota. O reinicio da incubag¢éo deve ser realizado
somente se for observado o erro durante a
configuracdo inicial (primeiro minuto). Se o tempo
de incubag¢do escolhido ndo for compativel com o IB
utilizado deve se incubar o IB por 24h analisando
apenas o resultado por pH, descartando resultados
impressos pela incubadora.

Apds o preenchimento das configuragdes de

3
rastreabilidade acima, pressione e para retornar
“tela de incubagdo 3” como mostrado na Fig.12;

oiB I’oc,aito, Seaprograma
B e inicie novaments:

Fig. 10: Tela Tipo de IB

Enirada de Informagdo de Rasteabiidade

Canal de Incubagéo

Numero de Lote do IB

Fig.11: Tela de configuragbes de rastreabilidade-2

000008
I

configuasses 60°C  11-24-2017 12:29 [] Inquéritos

Fig.12: Tela de incubagdo principal 3
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Guia de Preparagao e Incubagao do Indicador Biolégico

10.
11.

12.
13.

14.
15.
16.

17.

18.
19.

20.

21.
22.

23.

24.

25.

Conecte a incubadora a impressora e/ou cabo de rede (intranet) a um nobreak e ligue a energia.

4

Aparecera uma tela inicial azul com a palavra “Heating...” isso indica que a incubadora iniciou o

“Aquecimento”. Aguarde entre 20 a 30 minutos para que se abra a tela inicial com os niUmeros das cavidades.

Clicar no botdo “configuracées ”, canto inferior esquerdo, clicar na seta n

Clicar no campo editavel da linha “esterilizador de 1 a 6” e coluna “tipos de esterilizador” para inserir a
identificacdo do ciclo/autoclave e clique ””. Ex.: 1 - Getinge - Vapor.

Clicar no campo editavel direito, coluna “ntimero de lote do IB”, para informar o lote do indicador bioldgico
que serd incubado e clique Ex.: 2020-01. Sempre que alterar o Lote do IB, lembre-se de alterar essa
informacao.

Clique no botdo verde “salvar ”.
H ~ «“ ll . ~
Cligue no botdo “voltar K" para retornar a tela de configuracdes.

. o @ L
Clique novamente no botdo “voltar ” para retornar a tela inicial.

Incubagdo: Depois de tirar a ampola do esterilizador, deixe esfriar por pelo menos 10 minutos antes de
quebrar.

Utilizando dculos de seguranca e luvas, feche a tampa do indicador pressionando para baixo.

Sempre utilize a cavidade especifica para quebrar as ampolas de IB que esta localizada a frente das cavidades
de incubacdo da incubadora. Quebre a ampola de vidro (contendo o meio de cultura), segure o indicador pela
tampa e gentilmente dé batidinhas (petelecos) na ampola plastica até que o meio de cultura molhe a tira de
esporos localizada na parte inferior da ampola.

Nunca chacoalhe ou agite a ampola e ndo deixe o IB deitado depois de quebrada a ampola de vidro.

Insira um indicador bioldgico em qualquer cavidade e clique em seu numero de identificacdo que ficara azul,
ex. 0@@ para iniciar sua configuracdo e tipo de IB.

Selecione a coluna tipo de esterilizador clicando no campo editével.

Selecione o esterilizador configurado na etapa 4 e confira o nimero do lote do IB.

Selecione o campo editavel de nimero de esterilizagdo e insira os dados de acordo com procedimento da
instituicao. Ex.: 01-22

Selecione o campo “Operador” para inserir o nome ou cédigo do responsavel pela incubagao.

Clique no botdo verde “salvar ”

Para copiar as mesmas informag¢des de uma cavidade para as demais, selecione o botdo “copiar informagao
do slot”, caso necessario.

Selecione a cavidade onde deseja copiar a informagao e aperte ””, repita o mesmo procedimento para
as demais cavidades.

. o @ . . ~
Clique no botdo “voltar ”, coloque a tampa protetora e aguarde o final da incubacao.
N3o mexa ou retire a ampola da cavidade enquanto estiver incubando um Indicador Bioldgico.

Interpretacao dos resultados
Resultado Positivo: Um alerta sonoro "™ vai tocar sempre que houver um resultado positivo (reprovado) e

o numero da cavidade ficara Vermelho ex. 0 e um sinal | & aparecerd acima do nimero, automaticamente
o resultado sera salvo e impresso.
Resultado Negativo: Sempre que houver um resultado negativo (aprovado), o nimero da cavidade ficara

Verde ex. 9 e um sinal =) aparecera acima do niumero, automaticamente o resultado sera salvo e impresso.

Desativar o alerta sonoro: Na barra inferior da tela tem um icone de campainha 0 toque o icone para
desabilitar ou habilitar o alerta sonoro.
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26.

27.

28.

29.

30.

31.

Recuperar resultados anteriores na incubadora: Na tela inicial, clique em — o ultimo relatério de
resultado aparecera em primeiro lugar, para acessar os resultados anteriores pressione a tecla da seta para

baixo n e em seguida em imprimir @

Recuperar resultados anteriores pelo PC em rede Intranet: Importante: Essa op¢dao somente podera ser
acessada quando ndo tem nenhum IB incubando. No computador, entre no navegador de internet (IE ou
Chrome) digite o IP configurado da incubadora na barra de acesso do navegador. Imediatamente na tela da
incubadora aparecerd uma mensagem pedindo confirmagdo do acesso, se nao tiver nenhum IB, pode
confirmar. Caso contrario ndo permita o acesso. No momento em que for autorizado na incubadora, todos os
resultados serdo vistos no navegador em forma de tabela, por ordem de data, onde o primeiro resultado a
aparecer é o Ultimo incubado. V4 em imprimir e imprima ou salve em PDF. Para imprimir ou salvar, coloque o
papel para imprimir em modo “paisagem”.

Leitura de 20 minutos: A incubadora STR-400 de leitura por fluorescéncia em 20 minutos, realiza a primeira
leitura em 4 minutos buscando o resultado “positivo (falha na esterilizacdo ou teste controle), ndo havendo
resultados positivos, ela realiza outras leituras a cada 20 segundo.

Leitura de 1 hora: A incubadora STR-400 de leitura por fluorescéncia em 1 hora, realiza a primeira leitura com
15 minutos buscando resultados “positivos (falha na esterilizagdo ou teste controle), ndgo havendo resultados
positivos, ela realiza outras leituras a cada 1 minuto.

Leitura de 3 horas ou mais: A incubadora STR-400 de leitura por fluorescéncia em 3 horas, realiza a primeira
leitura com 30 minutos buscando resultados “positivos (falha na esterilizagcdo ou teste controle), ndo havendo
resultados positivos, ela realiza outras leituras a cada 3 minuto.

Incubagdo de IB CONTROLE:

a) Clicar no botdo “configuracées ”, canto inferior esquerdo, clicar na seta n

b) Clicar no campo editdvel da linha “esterilizador de 1 a 6” e coluna “tipos de esterilizador” e digite IB
CONTROLE e clique em ””.

c) Clicar no campo editavel direito, coluna “nimero de lote do IB”, para informar o lote do indicador
biolégico que serd incubado e clique ””. Ex.: 2020-01. Sempre que alterar o Lote do IB, lembre-se
de alterar essa informacao.

NOTA: O usudrio pode escolher qualquer cavidade entre a 1 até 8 para fazer a incubacdo do teste
CONTROLE. Alguns usuarios preferem identificar uma cavidade Unica para sempre fazer o CONTROLE.

Pag.12



Solugdo de Problemas

» Consulte o manual para resolucdo de problemas. Ndo descarte ou desmonte o dispositivo sem a autorizagdo

devida.
>

O painel de exibicdo LCD indica o status e as anomalias de medi¢do do canal e mostra na forma de um cdédigo

de erro na parte inferior do nimero do canal.

>

Siga as instru¢des deste manual.
Quando uma falha ou erro ocorrer, se a fungdo de alarme estiver ligada, a luz de fundo da tela LCD e as luzes
de indicacdo irdo piscar, o alarme sonoro funcionara ao mesmo tempo; se a fun¢do de alarme sonoro estiver

desligada, apenas a luz do LCD e as lampadas de indicacdo piscarao.

Erro Comum: Modos de mau funcionamento simples e solu¢do de problemas.

Fendmeno de
Falha

Razdes Provaveis

Solugdo do Problema

Incubadora ndo
consegue iniciar.

Sem fonte de energia ou
sem conexao com o
adaptador de energia.

Verifique se ha corrente alternada 100 v-240V 50 / 60HZ no
soquete por lapis de teste ou multimetro.

Verifique se as conexdes entre o nobreak, o adaptador de
energia, o soquete e o dispositivo estdo corretos e estaveis.

Nenhuma indicagado
na tela de exibicdo.

Nenhum erro no sistema
de energia ou fonte de
energia no dispositivo
interior.

Verifique se o fio esta corretamente conectado no dispositivo.
(Consulte o item acima). Por favor, ligue para o distribuidor
local se a conexdo de energia estiver correta.

Sistema de
rastreabilidade off-
line.

Sem internet ou
endereco IP incorreto.

Conecte o dispositivo e o sistema local de informacgdes de
rastreabilidade por fios estdveis da Internet. Defina o IP de
destino online do sistema de rastreabilidade como o IP
indicado na interface do conjunto de dispositivos (esse
endereco é gerado automaticamente pelo dispositivo). Entre
em contato o seu departamento de Tl ou com o distribuidor
local.

Touch screen
falhando.

Adaptador de energia
inadequado; exibir o
envelhecimento da tela
ou danificado.

Use o adaptador de energia projetado.
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Modos e solugdes de erro do sistema

s Modo de mau Tela de Alertada |Alertada n
Categoria| Cad. funcionamento oi Campainha | limpada Solugoes dos Problemas
isplay
c1 Falha no sensor de C1 e descrigdo Termine a incubacgdo atual e
temperatura. do erro. reinicie o dispositivo.
C
'g Temperatura Desligue a energia;
r Anormal - aumento; Alarma 1s e Lampada Verifique a instalacdo do
g temperatura ndo C2 e descrigdo [Para .15: vermelha [nobreak;
s § chegou ao seu valor (do erro. repetindo 3 piscando. Verifique se adaptador de
.g 8 C2 [apés iniciar. vezes. energia esta correto;
S <
5 g Substitua o adaptador de fonte
‘E" ‘é de energia.
Temperatura
Constante anormal: Reinicie o dispositivo, sem
temperatura excede nenhum IB na cavidade.
a temperatura
constante. Intervalo |C3 e descricao Se persistir o problema contate o
Cc3 durante o processo |do erro. distribuidor local.
de incubacdo do
dispositivo.
Discrepancia de valor
inicial. Inspecao do
ambiente de Sempre utilize a tampa protetora
o inicializagdo. Alarma 1s e de pd/luz.
<zt A intensidade da E1l e descricdo |para 1s,
o El iluminacdo do do erro. repetindo 3 Mova o dispositivo interno, manter
2 ambiente ndo é vezes. afastado de fontes de luz fortes.
& qualificada para o
8 dispositivo em
s execuc¢ao. Lampejo
o — , — das . —
£ O indicador é E2 e descricdo |Alarma 1s e Lampada Insira 0 mesmo indicador
e E2 retirado no processo [do erro. para 1s, vermelha edentro de 30s.
-8 de incubacao. repetindo 5 azul. A incubacdo serd cancelada
§ vezes. apo6s 30s.
3 Verifique se existem particulas
S Desqualificagdo ou [E3 e descrigdo |Alarma 1s e indesejadas dentro do orificio
erro de indicagao do erro. para 1s, de inspecao;
E3 insercdo. repetindo 3 Verifique se o indicador é
vezes. compativel com a incubadora.

Nota: Entre em contato com o distribuidor local para obter ajuda se o problema nao puder ser resolvido usando
as solugdes acima.
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Manutencgao Diaria e Calibragao

Atencdo: NAO faga a limpeza e manutengdo com a energia ligada.

Mantenha o dispositivo limpo e longe de particulas indesejadas afastadas dos orificios e canais de inspecao.
Inspecione diariamente o dispositivo para garantir a limpeza.

Esfregue a superficie do dispositivo usando uma toalha levemente Umida com um detergente suave neutro.
Esfregue os canais de inspec¢do (cavidades) com um cotonete.

Nota: ndo molhe com dlcool ou qualquer solu¢do porque poderd fluir dentro do dispositivo através dos
canais de inspegdo e ird interferir no desempenho do dispositivo.

NAO use solventes organicos para esfregar a superficie do dispositivo.

NAO DESMONTE O DISPOSITIVO, se a manutencg3o for necessaria, entre em contato com o distribuidor local.

Se a calibracdo for necessaria, ligue para o seu distribuidor local.

Manutengao por Longo Prazo Fora de Uso

v

Por favor, faca a operagdo como manutencgdo didria se estiver fora de servico em um longo periodo. E embale
o dispositivo no pacote original, armazenado em um local de ambiente de temperatura 20 °C a 40°C, U.R entre
30% a 60%.

Execute a calibragdo do dispositivo apds um longo periodo de armazenamento.

Transporte & Armazenamento

AN N N N NN

Evite chuva e locais aquecidos;

Evite locais inclinados;

Manuseie gentilmente e ndo a derrube;

Mdximo empilhamento: 4 und.

Temperatura de Armazenamento: entre 20°C a 40°C;
U.R de Armazenamento: entre 30% a 60%;

Vida de armazenamento por 3 anos;

Desembalagem e Inspecao

<

AV

Aincubadora é embalada em uma caixa de papeldao com saco impermeadvel e espuma de absorgao de
choque/impacto para evitar a abraséo.

Dimensao interna do pacote 310mm x 310mm x 145mm.

Verifique se ha peca faltante de acordo com a lista de embalagem;

Verifique se o dispositivo estava quebrado;

Verifique se os parametros do adaptador de energia estdo corretos;

Verifique se a conexdo de energia é normal.
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Manutenc¢ao e Reparo
Esta unidade é pré-calibrada pelo fabricante e ndo possui assisténcia em campo.

Para verificar periodicamente a temperatura de incuba¢do adequada de acordo com as exigéncias da sua
organizacao, insira totalmente a haste de um termoémetro aprovado pelo INMETRO nas cavidades e permita o

tempo adequado para a estabilizacdo da temperatura.

Se o termOmetro inserido medir dentro de 56°C a 60°C +/- 2°C, (temperatura de incubagdo necessaria para Bls 1B

STERIreport®), entdo a incubadora esta funcionando adequadamente.

CALIBRACOES PERIODICAS (BRASIL).

STERIreport® instaladas no Brasil. Veja dados de contato abaixo:

STERICONTROL Comercial Hospitalar Ltda
Rua Cornélio Procépio, 276 - Londrina - Pr. CEP: 86060-420
Tel/fax. 43-3348.1516 - E-mail: sac@stericontrol.com.br.

Quanto a exigéncia da Resolugdo - RDC N2 15, de 15 de margo de 2012 da Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), de calibracdo anual das incubadoras, informamos que a
empresa STERICONTROL (ou outra por ela autorizada) é a indicada para a Calibracdo das incubadoras

Insumos para Incubadora e Impressora STERIreport®

Indicadores Biolégicos STERIreport® Cadigo
Indicador Bioldgico de leitura rapida de 3H STERIreport® para Vapor, cx com 50 und. STR-0301
Indicador Biolégico de leitura rapida de 1H STERIreport® para Vapor, cx com 50 und. STR-0101
Indicador Bioldgico de leitura rapida de 20 Min. STERIreport® para Vapor, cx com 50 und. STR-0120
Indicador Bioldgico de leitura rapida de 20 Min. STERIreport® para VH202r, cx com 50 und. | STR-0121
Indicador Bioldgico de leitura rapida de 240 Min. STERIreport® para EO STR-0401
Indicador Bioldgico de leitura rapida de 1H STERIreport® para LTFS STR-0103
PCD - Teste Desafio reutilizadvel BI-Test® para 250 ciclos PCD-1001
PCD — Teste Desafio reutilizdvel BI-Test® para 500 ciclos PCD-1002
Contador de reuso para o BI-Test ® PCD-1002 PCD-1009

Suprimentos da Impressora STERIreport®

Rolo de papel adesivo STERIreport® para impressdo de resultados rapidos 75mmX35MT. STR-1010
Fita de Impressdo para impressora STERIreport® STR-39
Tampa plastica opaca para incubadoras STERIreport® STR-40
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STERIreport® Series Stylus Printer

Manual do Usuario
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IMPORTANTE: A impressora STERIreport® ja vem configurada de fabrica para funcionar em conjunto
coa as incubadoras de leitura rapida STR-100, STR-300 & STR-400. Ndo utilize para outros fins, ou altere
qualquer configuragdo. Em caso de duvidas, contate o distribuidor local da Stericontrol.

Atencao:

SNRNEN

A impressora deve ser instalada em posicdo estdvel. Ndo a coloque em local com agitacdo e com impacto.
N3o opere e/ou armazene a impressora em alta temperatura, umidade ou em local gravemente poluido.
Conecte o fio do adaptador de energia com a tomada de energia e evite conectar a mesma com outros

dispositivos que posam levar a flutuacdo da tensdo em uma mesma tomada. Sempre utilize um Nobreak.

ASANENENEN

Nenhuma agua pode cair na impressora. Desligue-a imediatamente caso a situagdo aconteca.
Desligue a impressora caso a mesma esteja muito tempo sem uso.
N3do desmonte a impressora caso ndo seja uma pessoa autorizada.
Somente o adaptador de alimentacdo padrao pode ser usado na impressora.
Recomenda-se que o papel da impressora usado no dispositivo seja de alta qualidade para uma melhor

qualidade de impressao e vida util.

ANERN

Certifique-se de que a fonte de alimentacdo da impressora esteja desligada quando conectar os fios.
Guarde bem este manual para referéncias futuras.

Verifique se os seguintes componentes foram inclusos na caixa:

YV VVYVYY

75mmX35 MT.

Parametros:

Uma Impressora STERIreport® com fita de impressao.
Uma fonte de energia e cabo multinacional.

Um cabo da impressora para conexdo VGA a incubadora.
Um rolo de papel adesivo instalado para impressdao dos resultados STERIreport® STR-1010 medindo

Modelo

STERIreport® Series Stylus Printer

Tipo de Impressao

impressao de barra cruzada serial de nove agulhas

Velocidade de Impressao

4.5 linhas/segundo

Largura/Didmetro do papel

75.5+0.5mm x @ 75mm

Densidade de Impressao

400 pontos/linha

Tensdo de entrada (adaptador)

AC 110V / 220V, 50 ~ 60Hz

Tensdo de saida (adaptador) DC 24V /1.5A
Tensdo de entrada (impressora) DC 24V /1.5A
Controle da caixa frontal DC 24V /1A

Condicdes de trabalho

Temp .: 5-50°C e umidade: 10-80%

Condi¢des do armazenamento

Temp .: -10 -60°C e umidade: 10-90%
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Preparando a impressora:
Primeiro conecte a fonte de energia a impressora, depois siga os passos abaixo:

Abra a tampa superior da
impressora

[ﬁ Inserir o Rolo de PapeI\
ATENCAO

corte a margem plana do rolo de
papel e instale o rolo de acordo com
a diregdo indicada na figura ao lado.

Segure os 2 lados do papel e insira no slot,
entdo o papel se movera automaticamente
na impressora.

Para instalar uma nova fita
na impressora conforme ao
lado, gire o botdo da fita
aproximadamente 5-6 voltas
no sentido horario,

Finalmente passe o papel de impressao pela entrada de papel na capa superior da tampa. Em seguida,
feche a tampa superior e retire o papel excedente.
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Conexao da Impressora a Incubadora STERIreport®

a. Conecte o fio do adaptador a porta de alimenta¢do na impressora;
b. Conecte o fio de comunicagdo a porta traseira da impressora;
c. Conecte o fio de comunicagdo da impressora a incubadora.

Func¢ao principal e luzes de indicagdo

-
[=
x
QU
©
Q
©
©
o
3
o
=
QU
=
()
o

—— Acesa, indica falta de papel, insira novo rolo de papel STR-1010.

Acesa, indica erro de impressao, tente imprimir novamente, se ndo imprimir,
reinicie a impressora.

® ® @

POWER ERROR PAPER

— Acesa, indica que a impressora esta ligada.
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Termo de Garantia Stericontrol

Este termo estabelece as condi¢des de garantia do produto Stericontrol ao comprador original.

Prazo de garantia
A garantia inicia-se a partir da data de emissdo da Nota Fiscal de venda e tem os seguintes prazos de duracgdo:

06 (seis) meses contra defeito de fabricacdo para partes gerais, ndo indicadas em garantia especifica;

90 (noventa) dias para partes de contato (Display, Touch-Screen, Fontes de alimentagdo e cabos de comunicagdo).

Co

ndigGes de garantia

A Stericontrol garante que seus produtos sdo livres de defeitos nos materiais e na fabricacdo pelo periodo

me

ncionado, o qual se inicia na data da emissdao da nota fiscal.

O local de instalacao do produto deve estar de acordo com os requisitos descritos no manual.

Responsabilidade do comprador

Para validade da garantia o comprador se obriga a:

1.

Utilizar o adaptador de energia correto.

2. Sempre conectar o equipamento ao ESTABILIZADOR ou NOBREAK.

3.

Nunca violar os lacres de seguranca.

Exclusoes

Os seguintes itens, entre outros compativeis com o ora exposto, ndo estao cobertos pela garantia:

1.

vk wN

10.
11.

12.

13.
14.

15.
16.

Componentes externos ao produto.

Materiais de desgaste normal pelo uso.

Papéis e vidros.

Ensaios de qualificacdo térmica.

Atualizacdo de software (exceto nos casos em que as falhas comprovadas do programa prejudiquem as
condi¢Oes de operagdo e seguranga).

Despesas com fretes, embalagens e seguros para equipamentos em comodato e se comprovado nao sendo
defeito de fabricagao.

Custos com terceirizagao de processos em fungdes de manutengdes corretivas.

Danos causados por suprimentos de energia elétrica (interrupgdo, sub ou sobre tensdo, transientes) ou de
deficiéncia no aterramento.

Danos causados por mau uso, abuso, queda, negligéncia ou imprudéncia.

Danos causados por armazenamento ou uso em condi¢Ges fora das especificacdes contidas em manual.
Danos causados por equipamentos que produzam ou induzam interferéncia eletromagnéticas ou ainda por
problemas de instalagdo elétrica em desacordo com os manuais.

Danos causados por acessorios e produtos de terceiros adicionados a um produto comercializado pela
Stericontrol.

Danos causados por violacdo do produto, tentativa de reparo ou ajuste por terceiros.

Danos causados por agentes da natureza, como descargas elétricas (raios), inundagdes, incéndios,
desabamentos, terremotos etc.

Danos causados ao produto instalado apds o vencimento do prazo de garantia acima descritos.

Danos causados ao produto decorrentes do transporte.
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LimitagGes de responsabilidade

As obrigacOes assumidas pela Stericontrol em consequéncia desse termo de garantia limitam-se as expressamente
aqui incluidas.

Em nenhuma circunstancia, a responsabilidade da Stericontrol por danos materiais excede o limite maximo de
preco do produto que tenha causado tal dano.

Importador: STERICONTROL Ltda
Rua Padre Anchieta,85 - Londrina - Pr. CEP: 86025-590
Tel/fax. 43-3348.1516 - E-mail: sac@stericontrol.com
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