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APRESENTACAO DO MANUAL )
MANUAL DO PRODUTO (INSTRUCOES DE
USO)
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ATENCAO

Para maior seguranga:

@ Leia e entenda todas as instrugdes contidas nestas manual antes de utilizar este equipamento.

@ Estas instrucdes de uso devem ser lidas por todos os operadores deste equipamento.

INFORMACOES GERAIS

Parabéns, vocé acaba de adquirir um material dentro da mais alta tecnologia disponivel no mercado,
projetado para proporcionar o maximo de rendimento, qualidade e seguranca.

Para maior seguranga, leia com atengao todas as instrug¢des contidas neste anual antes de instalar ou
operar este produto.

Todas as informacoes, ilustracoes e especificacdes deste Manual baseiam-se em dados existentes na
época de sua publicacao. Reservamo-nos o direito de fazer modificacdes a qualquer momento, tanto
no produto, quanto neste Manual, sem prévio aviso.

INDICACOES DE USO

DESCRICAO DO PRODUTO

A Autoclave BioMax GNATUS (disponivel nos modelos de 17L e 22L) é um esterilizador de vapor de
classe S projetado para atender as rigorosas demandas de esterilizacdo de instrumentos médicos e
odontoldgicos. Equipado com tecnologia avancada, o dispositivo garante seguranca, eficiéncia e
praticidade no uso didrio. Ele possui um display LCD colorido de amplo angulo, sistema de
autodiagnostico, e recursos como armazenamento de dados via USB. Além disso, conta com um
sistema de secagem eficiente (secagem a porta fechada com trava de seguranca) e um design
ergondmico, ideal para clinicas, hospitais e laboratorios.

e USO PRETENDIDO: A Autoclave BioMax GNATUS foi projetada para: Esterilizar instrumentos
médicos e odontoldgicos reutilizaveis, como bandejas, pincas, espatulas, brocas e outros
dispositivos que possam ser expostos ao vapor pressurizado. Garantir a eliminagdao de
microrganismos, incluindo esporos, bactérias e virus, por meio de ciclos automaticos de
esterilizacdo com vapor saturado a alta temperatura. Atender as normas de esterilizacdo em
ambientes clinicos, odontoldgicos, hospitalares e laboratoriais.

e POPULACAO PRETENDIDA: Pacientes que utilizam servicos médicos, odontoldgicos e
laboratoriais, garantindo o uso de instrumentos devidamente esterilizados e seguros.
Profissionais da saude que necessitam de equipamentos confidveis para manter a seguranca
e a eficacia dos procedimentos realizados.

o USUARIO PRETENDIDO: Profissionais da Satide: Médicos, dentistas, enfermeiros e técnicos de
laboratério responsaveis pela esterilizacao de instrumentos.
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e Técnicos de Manutengao: Profissionais treinados para realizar a manutengao preventiva e
corretiva do equipamento.

e Auxiliares de Saude: Sob supervisao de profissionais autorizados, responsaveis pela operacao
basica do equipamento e manuseio dos instrumentos esterilizados.

CONTRAINDICACAO DE USO

1-

2-

9-

O uso de acessorios e cabos diferentes daqueles especificados pelo fabricante ndo é permitido,
pois pode resultar no aumento de emissdes ou reducao da imunidade do equipamento.

Antes de conectar na tomada, tenha certeza de que a tensdo esteja de acordo com o suportavel.
Voltagem impropria pode danificar o equipamento e por em risco o paciente e operador.

Antes de usar espere o equipamento alcancar a temperatura ambiente especialmente quando
tirado de um lugar frio e levado para um quente.

Nunca use nenhum outro cabo de energia sem ser a original, pois isso pode causar danos severos
ao equipamento.

Para evitar choque elétrico ndo conectar o equipamento em nenhum acessério de terceiros.
Favor usar apenas acessorios fornecidos pela Gnatus.

Ndo é permitido modificar o equipamento em qualquer condi¢cdo. Qualquer desmontagem ou
modificagdo implicara na perda da garantia.

Voltagem instavel ou campo eletromagnético pode interferir na operagdo normal do
equipamento.

Nao se deve utilizar equipamento préximo ou em cima de outro aparelho, caso ocorra, verifique
se ele esta funcionando normalmente nestas condicdes.

10- Equipamento ndo adequado ao uso na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com ar,

oxido nitroso.
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DESCRICAO DE SiMBOLOS
SIMBOLOGIA: INFORMACOES GERAIS DE MANUAL

Simbolos Definigcdo Simbolos Definicdo

Adverténcia geral. Cuidado.

Descarte do produto.

Fabricante. Data de Fabricacdo

Nota.
! Indica informacao util para operagao
do produto

Consultar manual/folheto de

SN Numero de série. ) o
instrucoes

A
i
a
o

o Acdo Obrigatodria. D Equipamento Classe Il

o .
ﬂ Parte Aplicada tipo B ﬁ Somente para uso interno

SIMBOLOGIA: INFORMACOES DE ROTULO

o N3do usar se a embalagem estiver

1 Consultar as instrucdes de uso danificada e consultar as instrucdes de
uso

A e &

Perigo superficie quente
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GNATUS®

SIMBOLOGIA: INFORMACOES
(ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE)

! Fragil
T Manter ao abrigo da chuva

e

(5]
n

Limite da temperatura
Limite de empilhamento por massa

@ Limite de umidade

B

—
—

L
o
\

N
Z

me @

DE EMBALAGEM

Este Lado Para Cima

Manter ao abrigo da luz solar

Limite de Pressdo atmosférica

Limite de empilhamento por niumero
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ADVERTENCIAS, CUIDADOS E RECOMENDAGCOES

GERAIS
NOTAS DE SEGURANGA

@ Leia estas instrucdes antes da inicializacao de uso do equipamento para evitar uso indevido e
danos.

A As notas de adverténcia e seguranga contidas neste documento devem ser observadas para
evitar ferimentos pessoais e danos materiais. As Notas de adverténcia sdo designadas conforme

abaixo:
e PERIGO: Nos casos que se nao forem evitados conduzem diretamente a morte ou ferimentos
graves.
e AVISO: Nos casos que se nao forem evitados podem levar a morte ou ferimentos graves.
e CUIDADO: Em casos que se nao forem evitados podem causar lesdes leves ou moderadas.
e PERCEBER: Nos casos que se ndo forem evitados podem levar a danos materiais.

A CUIDADO: Utilizar este equipamento apenas em perfeitas condi¢des, protegendo a si, pacientes
e envolvidos contra qualquer tipo de perigo.

& AVISO: A GNATUS nado se responsabiliza se o equipamento for utilizado para fins diferentes
daqueles ao qual foi concebido ou caso ocorra danos causados ao operador e/ou paciente
devido a instalacao incorreta (por profissional ndo autorizado ou usuario), assim como de
procedimentos de manutenc¢ao em desacordo com os definidos pela fabricante.

Ligue a unidade a fonte de alimentacdo correta, de acordo com a tensao indicada na placa de
identificacdo. Nao utilize tomadas elétricas que ndo tenham a tensdo correta; caso contrario,
pode provocar um incéndio ou choque elétrico.

Ndo molhar as maos antes de ligar ou desligar o cabo de alimentacao.

Nao coloque a autoclave sobre uma mesa instavel, uma mesa movel, uma superficie inclinada
ou instavel.

N3do cubra ou bloqueie a porta, a ventilagdo ou as aberturas presentes na estrutura da
autoclave.

Nao coloque objetos pesados ou recipientes de liquidos que possam derramar sobre a parte
superior da maquina.

Desligue o cabo de alimentacao quando a maquina nao for utilizada durante um longo periodo
ou quando viajar, etc.

> B PPk P
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INSTRUCOES DE SEGURANCA

A PERIGO: Antes de usar, o usuario devera determinar a adequagao do produto para o seu uso e
0 usuario assume todos os riscos e responsabilidades em relagao a tal uso.

& AVISO: A autoclave deve ser utilizada apenas por um profissional devidamente licenciado e
treinado.

& AVISO: Equipamento ndo adequado ao uso na presenca de uma mistura anestésica inflamavel
com ar, oxigénio ou oxido nitroso.

I\ PERCEBER: Grau de protegdo IP31.

A CUIDADO: A Autoclave deve ser armazenado em condi¢des normais de umidade (entre 0% e
85%) temperatura (-40 °C e 55 °C). Nao utilizar na presenca de produtos inflamaveis.

A CUIDADO: Nao modifique este instrumento. A modificagdao pode violar os codigos de seguranga
e pdem em risco o paciente e o operador. Qualquer modifica¢do ird anular a garantia.

& PERCEBER: O uso de acessorios e cabos diferentes daqueles especificados pelos fabricantes ndao
é permitido, pois pode resultar no aumento de emissGes ou reducdo da imunidade do
equipamento.

A CUIDADO: O equipamento precisa de cuidados especiais e precisa ser instalado e colocado em
funcionamento de acordo com as informacdes fornecidas neste manual.

A PERCEBER: N3o se deve utilizar o equipamento préximo ou em cima de outro aparelho, caso
ocorra verifique se ele esta funcionando normalmente nestas condi¢des.

A PERCEBER: Quaisquer aparelhos de comunicacdao por radio frequéncia portateis e moveis
podem afetar o uso do equipamento.

A AVISO: O equipamento nao recebe manutengao enquanto estiver em uso. A GNATUS fornece
diagramas de circuitos, listas de pecas de componentes, descri¢des e instrucdes de calibragcao
para auxiliar a ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA no reparo de pegas.

NOTA 1: O Produto deve ser instalado por ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA. A Instalagdo
nao deve ser realizada pelo cliente ou usuario.

INSTRU(;(N)ES DE DESCARTE

Este equipamento nao pode ser descartado em lixo comum domiciliar. Quando for descarta-lo, favor
encaminha-lo a um centro de reciclagem especializado de sua regido ou diretamente a GNATUS. Caso
tenha duvidas, consulte nosso suporte técnico para orientacao.

9
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@ Este dispositivo ndo deve ser eliminado como lixo doméstico.
|

A Qualquer residuo gerado deve ser reciclado ou eliminado em estrita conformidade com todos

os regulamentos nacionais aplicdveis, de uma forma segura tanto para as pessoas como para o
meio ambiente.

A Descarte de dispositivos eletronicos e elétricos deve ser realizado de acordo com as normas e

diretivas nacionais vigentes. Segundo a POLITICA NACIONAL DE RESIDUOS SOLIDOS (PNRS), do
fabricante ao consumidor final estao envolvidos neste processo. Para maiores informagdes por
favor entre em contato com a GNATUS ou com ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA.

TRANSPORTE

A PERCEBER: Todas as informacdes de ambiente de transporte e armazenagem do equipamento.

As condicOes de transporte e armazenamento do produto devem seguir as orientacdes a seguir:

Cuidado no manuseio para evitar quedas, vibragdes e impactos;

Setas da embalagem devem estar apontadas para cima;

Empilhamento do produto ndo deve estar acima do descrito na embalagem;
Ndo ande ou fique em pé em cima da embalagem;

Proteger contra a luz solar, umidade e agua;

CUIDADOS: ANTES DA UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO

ACUIDADO: Antes da utilizacao da Autoclave BioMax, realizar higienizacao adequada do produto
para protecdo contra doencas infeciosas. A limpeza e desinfeccao do equipamento devem ser
realizadas observando as instrucdes contidas neste manual.

CUIDADOS: DURANTE A UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO

&PERCEBER: O equipamento devera ser utilizado apenas por profissionais com qualificacao.
Para operagdo do equipamento o usuario deve:

Realizar a leitura do manual do usuario para entendimento das fun¢des do equipamento;
Conhecer as irregularidades funcionais do equipamento;

O dispositivo foi projetado em acordo com as normas de compatibilidade eletromagnética,
porém em condi¢Oes extremas podem causar interferéncias com outros equipamentos;

Nao utilize o dispositivo com outros dispositivos muito sensiveis a interferéncia ou que criem
altos disturbios eletromagnéticos;

Caso o produto seja exposto a agua, umidade ou substancias estranhas, desligue o
equipamento imediatamente e entre em contato com ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA
GNATUS;

10
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e Em caso de dano, defeito ou pecas soltas ou tiverem sido removidas do dispositivo ndo utilize
0 equipamento e entre em contato com a ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA GNATUS para

solicitacdo de reparo/conserto;
e Este equipamento ndo produz efeitos fisioldgicos que ndo sdao dbvios ao operador.

PREVENCAO DE CONTAMINACAO CRUZADA

A CUIDADO: Para evitar a contaminacdo cruzada, realize a limpeza, desinfec¢ao e esterilizagao
apos uso. Ver a Se¢do LIMPEZA E DESINFECCAO.

VIDA UTIL, COMPONENTES E CARACTERISTICAS
DO PRODUTO

VIDA UTIL

O dispositivo médico possui vida util de 5 anos.
PRINCIPAIS COMPONENTES DO PRODUTO

e Principais componentes da Autoclave BioMax GNATUS:

1) Bandeja de instrumentos (03 unidades)

2) Suporte de Bandeja de instrumentos (01 unidade)
3) Copo medidor

4) Cabo de alimentacdo (01 unidade)

5) Tubo de drenagem (01 unidade)

11
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6) Pegador para bandeja de instrumentos (01 unidade)
7) Junta porta ou Anel de Vedacao (01 unidade)

8) Clipe para tubo de drenagem (01 unidade)

9) Filtro de drenagem (01 unidade)

A ATENCAO: Para substituicdo das partes intercambidveis mostradas acima, entre em
contato com a ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA GNATUS.

INSTALACAO

EMBALAGEM
A embalagem do produto é composta por ber¢co em Isopor, embalado em caixa de papeldao com

identidade visual Gnatus.

PREPARACAO DA INSTALACAO

AAVISO: Escolha um local com boa circulagdo de ar, garantindo um espago minimo de 10 cm em

todos os lados e 20 cm na parte superior.

&CUIDADO: Certifique-se de que a parte frontal da maquina esteja de 5 a 8 graus de inclinacao
em ralacdo a parte traseira, estando assim em um nivel um pouco mais alto que a traseira do

equipamento. Em caso de desnivel lateral, é possivel realizar o ajuste do nivelamento lateral pelas
sapatas de apoio frontal do produto. Um nivelamento inadequado pode comprometer a secagem

final.

Fig 3-1

K

I
I

Inclinacéo Frontal
5 a 8 graus I - it
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COMPONENTES E CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Teclado
TelaLCD Touch Interruptor de
Energia

Vilvula
Filtro de ar

111
111
k18 )

Tomada de energia

111

AT
N1

BIOMaAx S

@—> Saida de

Drenagem

Macaneta da Porta -
Disjuntor

MODO DE OPERACAO

ABERTURA DA PORTA E FECHAMENTO DA PORTA

Para realizar a abertura da porta recomenda-se com a mao esquerda (devido um melhor
posicionamento) apoiar o polegar na extremidade direita da macaneta e os demais dedos
inseridos no vao de acesso traseiro a macaneta na extremidade esquerda (figura abaixo).
Posteriormente, force o polegar direito para frente e com os demais dedos puxe a
extremidade esquerda da macaneta para tras, puxando-a para abrir a porta.

Para realizar o fechamento da porta, encostar a porta até a trava de fechamento e realizar o
procedimento anterior com a maganeta, empurrando a porta para frente até ouvir o click o
micro swicth. Posteriormente, empurrar a extremidade direita da macaneta para frente para

realizar o travamento da porta (Figura a seguir).
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FILTRO DE DRENAGEM DA CAMARA

A Autoclave BioMax por padrao de fabrica ja possui um filtro instalado no fundo da camara durante
sua fabricacdo. Em caso de necessidade de troca do Filtro de drenagem da camara, basta desrosquear
o parafuso de fixacao do filtro, realizar a troca e rosquear novamente o parafuso com novo filtro de
drenagem.

/N ATENGAO: Recomenda-se entrar em contato a ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA
GNATUS para maiores informacgdes e suporte para efetuar a troca do filtro de drenagem
da camara.

v

Antes de utilizar o aparelho, é necessario efetuar as ligacGes elétricas utilizando o cabo de
alimentacao fornecido com o aparelho. Introduzir a extremidade oca do cabo de alimentacdo na
entrada do aparelho (Plugue Fémea) e conectar a outra extremidade a uma tomada de energia
(Plugue Macho). A Autoclave BioMax possui sistema de identificacao de energia bivolt automatico,
ou seja, identifica automaticamente tensao de trabalho ao qual ela foi conectada.

Apds conectar o cabo de energia no equipamento e no ponto de tomada do local, acionar o disjuntor
de protecdo do equipamento (chave posicionada para cima) e depois na lateral direita do produto
ligar o equipamento no interruptor de energia (posicao ).

PAINEL DE CONTROLE (FUNCIONALIDADES)
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1) Botdo "Voltar/Menu": =@
Pressione este botao para entrar no menu principal depois de ligar a unidade.
Pressione este botao para retornar a ultima pagina, onde quer que vocé esteja.

2) Botao Selecionar inferior: Y
E usado para navegar pelas opcdes inferiores do submenu.
Além disso, este botdao também é usado para aumentar o valor quando vocé estiver
fazendo algum ajuste.

3) Botdo Selecionar superior: gy
E usado para navegar pelas opcdes superiores do submenu.
Além disso, este botdao também é usado para diminuir o valor quando vocé estiver fazendo
algum ajuste.

4) Botdo Confirmar/Iniciar/Cancelar /

Mantenha pressionado por 3 segundos para confirmar o procedimento de esterilizacao
selecionado e pressione novamente para iniciar o ciclo. Este botdao também é usado para
cancelar o ciclo em execugdo. Para isso manter pressionado este botao por 5 segundos
durante o ciclo, a tela indicara “Cancelar?” Para confirmar o cancelamento pressione
novamente o botado e o ciclo sera cancelado.

Se vocé estiver no menu de sele¢dao de programa, continue pressionando este botao por
5 segundos e entdo ele ativara a funcdao de configuracao do tempo de esterilizacdo e
tempo de secagem.

5) LCD:
1 2 5 1. Logotipo
GNATUS? 8 2. Tipo de Ciclo
1. Inst. Embalado 7 3. Gréfico de Trabalho
red Koa 4. Dados do Ciclo de Trabalh
, T1: 28.8 °C . . Dados do Ciclo de Trabalho
2 5. Data e Hora
Tolal: 0:00:00 6. Pressao de Trabalho
I Agora: 00:00
10 7. Temperatura de Trabalho
4
T 134°C 8. Tempo Total de Trabalho
E-T10M Comecar? | '
SEC. 15 M i ] | 9. Tempo Atual de Trabalho
10. Fase em Andamento.

INFORMAQ(N)ES DO DISPLAY

No display do produto é possivel verificar o nimero de série do produto (lado inferior
esquerdo da tela) e quantidade de ciclos de esterilizacao da realizados no equipamento (lado
inferior direito da tela).

15
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SH: FPZ2AN2412002

20-02-2025 10:11:02

I

OPERAQAO

Ligue corretamente a fonte de alimentacdao antes de utilizar a Autoclave BioMax e, em
seguida, ligue o interruptor de alimentacao no lado direito da maquina. O sistema realiza uma
verificacao rapida em torno de 3 segundos apds ligar a Autoclave BioMax e finaliza emitindo
um bip sonoro indicando o fim da verificacdo do funcionamento do produto e entra na tela
inicial do sistema.

ALTERAC;AO DE TENSAO DE ALIMENTAQAO DE ENERGIA

Sempre que se é alterado a tensao de alimentacdo de energia da autoclave (Produto é Bivolt
Automatico) o equipamento realiza uma leitura automatica da tensao, e exibe no display um
aviso que a tensao de funcionamento foi alterada.

Automdtico

NIVEL DE AGUA DESTILADA POR CICLO

Na tabela abaixo segue quantidade de agua destilada necessaria para ciclos por cada modelo:

Agua destilada por Ciclo
BioMax 17L 270ml
BioMax 22L 350ml

AATENCAO: A quantidade de agua destilada seguindo por modelo deve ser despejada
diretamente na camara.

& PERCEBER: Para realizagdo do ciclo deve-se utilizar agua destilada.

16
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A PERCEBER: Nao sobrecarregue a autoclave, a quantidade de artigos a serem esterilizados nao
deve ultrapassar 1,7 kg para Biomax 17 litros e 2,2 kg para Biomax 22 litros. Coloque os
envelopes sempre com a parte de papel voltada para cima, isso facilita a circulacao do vapor,
resultando em uma secagem rapida e eficiente. As bandejas devem ser totalmente perfuradas,
de modo a permitir a circulagao de vapor e facilitar a secagem.

PESO MAXIMO

(INSTRUMENTAL PESO MAXIMO
MODELO UTILIZANDO BANDEJAS EMBALADO E (ALGODAO, TECIDOS)
DESEMBALADO)
BioMax 17L | 7 envelopes (10 x 23 cm)* 1,7 kg 0,7 kg
BioMax 22L | 13 envelopes (10 x 23 cm)* 2,2 kg 0,9 kg

*Cada envelope contendo no maximo 6 instrumentos.

CANCELAMENTO AUTOMATICO DE CICLO

A Autoclave BioMax possui sistema de seguranca robusto, realizando o cancelamento
automatico de ciclo apds aproximadamente 5 minutos. Isso ocorre quando o usuario nao coloca
agua destilada na camara (erro E01) ou quando o nivel de dgua destilada colocado esta abaixo
do indicado para cada modelo (erro E06).

CICLO DE TRABALHO
Quando se liga a 0 equipamento, este entra diretamente no modo de autoteste e, em seguida, mostra
o resultado do teste, indicando que a porta do produto sé deve ser aberta se a pressao P estiver menor
que 10kPa.
16404-2025 06: 3856
P: -31kra
dbrir a porta somente quando P menor que 10kPa

Inspecdo automdtica conclulda

Iniciardg 1.Pressdo: — 3 .1KPa
2.Tens3o AC:
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Quando o botdo “Voltar/Menu” = é pressionado, veremos a tela como da figura abaixo, com os
menus selecionar, configuragao e principal.

15-04-2025 05:39:17

Selecionar

SN: FPITLN2412003

MENU SELECIONAR

Pressionando o botdo de “Confirmar/Iniciar/Cancelar” ( /) no menu selecionar podemos acessar 0s
6 ciclos pré-programados no produto para selecionar o mais adequado para esterilizagdao desejada
(Figura Abaixo).

150208 508

Molic,: Desenbalado

SN: FPITLNR412000 SN: FRITLIR412003

15-04-2025 05:40:41

Kit cirtroico

Tipo: S

Est: 134C
T.Est: 18Min

Sec: 15Min
Aplic.: Cirurgia

SN: FPITLN412003

SN: FP17LN2412003

Plastico

SN: FPITLN2412009

Run! 00001
bt 15-04-2025 05:40: 44

Liauidas

Tipo: Liquides

Est: 121C
T.Est: 30Min

Sec: (Min
Aplic.: Liauido

SN: FPITLN2412003

Com os botdes de selecionar inferior (W) e superior (#W), modifica-se para o ciclo de esterilizacdo
desejado e pressionando o botdo de “Confirmar/Iniciar/Cancelar” seleciona-se o Ciclo.

Para se

iniciar o ciclo de esterilizagdo escolhido deve manter pressionado o botdo de

“Confirmar/Inicial/Cancelar” por 3 segundos, vocé vera a pergunta “Comecar?”, entdo pressione

novamente o botdo “Confirmar/Inicial/Cancelar” ( \/ ) para iniciar o ciclo de esterilizacao.
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MENU CONFIGURAGAO

15-04-2025 05:39:4 i 14-04-2025 18:58:16 “

@ Data e Hora " 14-04-2025 18:58: 16 Data e Hora | 2025-04-14 18:58

Confiouraco Idioma Portugués |dioma Portugués
Hora na tela 30 Segundos Hora na tela = 30 Segundos

USB Fechar USB Fechar

SN: FPITLIN2412008 SN: FP17LN2412003 SN: FP17LN2412003

Quando estiver na interface como da figura acima, pressione o botdo “Confirmar/Iniciar/Cancelar” para
entrar na interface de configuracdao do dispositivo. Pressione os botdes “Selecionar Inferior” Vv

“Selecionar Superior” & para escolher os dados a configurar e, em seguida, apds finalizar a
configuracdo, pressionar o botdo de “Confirmar/Iniciar/Cancelar” para guardar a configuracdo
escolhida.

MENU PRINCIPAL

Hi Frincieal

SN: FP17LN2412003 Run: 00001

A interface de configuracdao técnica é proibida para o usudrio final. O Menu Principal somente é
disponivel para o técnico profissional autorizado pela GNATUS e requer senha para modificar qualquer
parametro deste menu

TABELA MODOS DE TRABALHO

Autoclave BioMax possui 6 ciclos pré-programados

Média aguecimento Temperatura e Tempo de Secagem Tempo total
tempo (min) pressdo esterilizacdo  esterilizagdo tempo (minimo)
(minimo) (minimo)
Instrumental 15-20 134C-214kPa 10 15 45-50
Embalado

Instrumental 12-15 134C-214kPa 6 15 35-40
Desembalado

Plastico e algodao 12-20 121 °C-110kPa 18 15 45-55

Tecidos 12-20 121°C-110kPa 30 15 50-70

Kit cirdrgico 10-15 134°C-110kPa 18 15 45-55

Liquidos 18-25 121°C-110kPa 30 0 50-60
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GNATUS?

Inst Enbalado - Inst Desenbalad

Tieo! B/l ARt Tipod (&

Est! 1340 || Est: 1340 |
TiEsti | 10Min ‘ TuEsti i GM i

Sec! 15Min ‘ Seat | 1OMin ‘ |
Aol iz, il Embalade Aolicl! | Desembalado

Tecidos Kit cirdrgico

Tipo: B Tipo: S
Est: 1210 Est: 134C
T.Est: 30Min T.Est: 18Min

Sec: 15Min Sec! 15Min
Aplic.: Algoddo Aolic.! Cirurgia

DIAGRAMA DE TRABALHO

CICLO DE TRABALHO

1210

Plastico e AlgodBo

Tipo: B
Est: 121C
T.Est: 18Min
Sec! 15Min
Aplic.: Plastico

Liauidos

Tipo: | LI auldos

Est: 1210
T.Estt | 30Min

Sec! | OMin
Aplic.: Liauide

| OBar

Pressdo

D DBAT o s o a7 7 iy i 2 a a

-

1-2 Pré-aquecimento

4
2-3 Alta temperatura e pressao 5
3-4 Esterilizagao 1

6

| Tampo

-5 Tempo de drenagem
6 Tempo de secagem
6 Tempo de esterilizacao

CICLO DE TRABALHO

1342C
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. Tempo
2 3 4 5 6
1-2 Pré-aquecimento 4-5 Tempo de drenagem
2-3 Alta temperatura e pressao 5-6 Tempo de secagem
3-4 Esterilizagao 1-6 Tempo de esterilizagaol

A PERCEBER: Os instrumentos que estdao prontos para serem esterilizados devem ser
colocados sem se tocarem, deixando espaco para a passagem do vapor. Sugere-se que 0
pegador do Suporte de Bandeja de instrumentos seja utilizado para evitar queimaduras do
usuario durante a introducao ou retirada dele do interior da camara da autoclave.

FIM DA ESTERELIZACAO

No final da esterilizacao, o display apresentara a indicacdao “Abrir Porta” e emitird um bip sonoro
de alarme. Pode entdo abrir a porta e descarregar os instrumentos da camara utilizando o Pegador

de Bandeja de Instrumentos.
Se nao houver utilizacao da autoclave durante periodo prolongado, desligue o interruptor principal

ou retire o cabo de alimentacado de energia.

A CUIDADO: Nao tente ou force a abertura da porta da autoclave quando o equipamento
estiver pressurizado.

A ATENCAO: A Autoclave BioMax possui trava mecanica que impede a abertura da porta
qguando a camara esta pressurizada. Porém para evitar possivel acidente nao force a
abertura da porta do dispositivo quando este estiver em operagao ou pressurizado.

A estrutura do instrumento deve ser colocada no interior da camara, tal como indicado no
diagrama esquematico seguinte.
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Opgao 1:

Opcao 2:
Rodar o quadro do instrumento no sentido dos ponteiros do relégio em 90°, com base na primeira
imagem acima.

g NOTA 2: O angulo do circulo estampado é ascendente ao longo do comprimento do circulo.

LOG DE ESTERILIZACAO (USB)

A Autoclave BioMax possui funcdo de registro dos ciclos de esterilizacdo via USB, permitindo o
armazenamento e rastreabilidade de todos os processos realizados.

COMO ATIVAR A FUNGAO USB:

1. Com um cabo USB Conecte uma ponta na entrada USB localizada na parte lateral esquerda da
Autoclave BioMax.
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2. Conecte a outra ponta do cabo USB na entrada USB do computador utilizado.

3. Pressione o botdo "Menu/Voltar" no painel de controle para acesso aos menus disponiveis.
4. Utilizando os botdes de navegacao (A V), selecione "Configuracoes"

5. Na tela de configuracdes, navegue até a opg¢ao "USB"

11-04-2025 19:27:52

ata e Hora 11-04-2025 19:27:52

\dioma Portugués

\ 4

Hora na tela 30 Segundos

usB Fechar

MN: FPITLN2412003 Run: 00000

5. Selecione "ON" pressionando o botdo de “Confirmar/Iniciar/Cancelar.

COMO ACESSAR 0S REGISTROS:

1. No computador acesse "Meu Computador" ou "Este Computador" ;

3. Localize e abra o dispositivo USB recém conectado;

4. Localize a Pasta “LOG" e abra-a;

5. Os arquivos de texto (.txt) contendo os registros de cada ciclo de esterilizacdao estardo disponiveis
nesta pasta.

ﬂ NOTA 3: Cada ciclo gera um arquivo de texto individual com data e hora da esterilizagao.

A PERCEBER: Caso o computador estiver conectado a Autoclave durante a execugao de um ciclo de
esterilizacdao, nao remova o dispositivo USB, pois isso pode comprometer o registro dos dados.
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LIMPEZA E DESINFECCAO (CUIDADOS)

LIMPEZA DO FILTRO DE DRENAGEM

Apds uma utilizacdo prolongada, pode depositar-se uma pequena impureza no filtro de drenagem, o
que afetard o vacuo e a secagem. Toda a impureza provém do dleo, da sujidade ou do pé do
instrumento que necessita de ser esterilizado, mas também pode provir da dgua. Para prolongar a
vida util do filtro de escoamento, limpar periodicamente (a cada 30 dias) o filtro de drenagem com
uma escova macia.

Desapertar a porca antes de retirar o filtro de drenagem. Depois de limpar o filtro, voltar a instala-lo
na camara com a sua porca superior.

SUBSTITUICAO DO FUSIVEL

Para substituir o fusivel de protecao de entrada de energia deixado na parte traseira da autoclave,
desligue o equipamento e retire o cabo de alimentacdo da tomada. Desparafuse a caixa de fusiveis
tampa para que o fusivel queimado seja substituido. Use fusivel ceramico 6X30 20A 250V.

LIMPAR PERIODICAMENTE O ANEL DE VEDAQAO.

Apds algum tempo de utilizacao, o Anel de vedacao (ou Junta da Porta) pode acumular incrustacdes
qgue podem provocar fugas. Deve-se limpar periodicamente o campo de vedagao, utilizando um pano
macio embebido em agua destilada para limpar o Anel de Vedacao e a parede da camara que faz a
jungdo com a porta da autoclave. Se continuar a haver fugas, podera ser necessario retirar o anel de
vedagdo para limpeza. Em caso de danos ao Anel de Vedagdo de fabrica, o produto € acompanhado
de fabrica de um anel de vedacao extra para troca.

TROCA DO ANEL DE VEDACAO
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E necessdria uma chave de fenda de lamina plana sem ponta afiada. Prestar aten¢do a cabeca da
chave de fenda plana.

A seguir passo a passo para substituicao do anel de vedagao danificado e instalagdao de um novo
(Figura abaixo):

1) Segure a extremidade do Anel de vedagcdo com uma mao e, com a outra, introduza a chave de
fendas por baixo do vedante e, em seguida, puxe lentamente o vedante para fora.

2) Depois de ter retirado uma parte do anel de vedacdo, puxe-o lentamente até sair com as duas
maos.

ﬂ NOTA 4: Agora pode limpar a ranhura do anel de vedag¢ao e o préprio anel de vedagao. Se o
vedante estiver partido ou danificado, deve substitui-lo por um novo.

3) Depois de limpar a ranhura e o anel de vedacao, pode voltar a montda-lo no seu local de fixagao.
O vedante deve ser montado uniformemente no interior da ranhura com os primeiros 4 pontos de
posicionamento no sitio. Pode utilizar a sua mao para pressionar o anel de vedacao
uniformemente no seu lugar.

4) Se em alguns pontos o Anel de vedacao nao entrar por inteiro ao longo do seu local de
instalacdo, pode utilizar uma chave de fenda para pressionar o rebordo do anel de vedacao para
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dentro da ranhura de instalacdao na porta.

A ATENCAO: Desligue a maquina e deixe-a arrefecer antes de mudar o anel de vedacdo, para
evitar queimaduras.

COMO EFETUAR UM CICLO DE LIMPEZA?

Quando a unidade tiver sido utilizada durante mais de 300 ciclos, o sistema ira recomenda-lo que
deve efetuar o ciclo de limpeza automaticamente.

O sistema avisa o usuario de efetuar o ciclo de limpeza automaticamente.

Certifique-se de que a porta esta fechada antes de executar o programa de limpeza.

O ciclo de limpeza pode ser concluido em 15-20 minutos.

E necessario desligar e reiniciar o aparelho apds a conclusdo do ciclo de limpeza.

& CUIDADO: Danos ao produto devido a limpeza inadequada. Mau funcionamento, superficies
sujas e risco de infeccao para o operador e paciente. Ao utilizar detergentes, siga as instrucoes
de limpeza do fabricante.

& CUIDADO: Danos ao produto como resultado de desinfec¢ao inadequada. Isso pode causar mau
funcionamento. Ao desinfetar apenas limpe e ndao mergulhe o produto ou pe¢a do produto em
agua ou outros fluidos.

0 Nao utiliza solventes ou produtos quimicos agressivos! Nao use agentes de limpeza ou
desinfetantes alcalinos!

METODO OPERACIONAL DE LIMPEZA E DESINFECCAO

1. Esugerido que o aparelho seja limpo e esterilizado antes do primeiro uso.

Evite usar detergente ou materiais inflamadveis. Se usado aguarde total evaporacao antes do uso.
3. Todo o corpo do equipamento e acessorios podem ser limpos com alcool 70% ou detergente
neutro, e nao é permitido limpeza ultrassonica.

Desinfete a superficie do console do equipamento.

N3o enxague ou mergulhe na agua qualquer parte do produto

O processo de limpeza e desinfeccao deve ser realizado periodicamente

Ao iniciar o processo, verifique a existéncia de sujeira visivel, tais como sangue ou saliva.

Limpe toda regido de contato.

N

O NV

A CUIDADO: Para protecao durante o processo de limpeza e desinfec¢do, desligue o equipamento

26



Manual do Proprietario GNATUS®

e utilize EPIs como luvas descartaveis e dculos de protecdo para realizar a higienizagao.

DIAGNOSTICOS DE PROBLEMAS

SOLUCOES DE PROBLEMAS

Se o0 equipamento nao funcionar normalmente, antes de chamar o nosso centro de pds-venda, por
favor, verifique a tabela abaixo.

CcODIGO ~ -
ITEM e DESCRICAO SOLUCAO

Ligue o cabo de energia
Autoclave Rede de energia desligada. Substituir fusivel
1 nao ligada Fusivel queimado Contatar a operadora de
a fonte de Oscilagdo de tensdo elétrica energia
energia Tecla de energia ndao acionada. Ligar o interruptor de
energia.
Ndo ha dgua na camara
2 EO1 O sensor de temperatura interna esta
desconectado ou quebrado
O aquecedor esta desconectado
3 E02 ,
O aquecedor esta quebrado.
4 EO3 A vélvula solendide V2 estd bloqueada
5 EO4 O sensor esta solto.
O sensor de temperatura interna esta Entre em contato com a
6 E0S desconectado. GNATAUS ou  sua
O sensor de temperatura interna esta ASSITENCIA TECNICA
quebrado. AUTORIZADA mais
7 E06 Temperatura excessiva durante fase de proxima da sua cidade
esterilizacao.
8 E07 Temperatura ndo atinge o valor correto
durante a esterilizacao.
9 E08 Bloqueada
O vazamento é muito grande.
10 E09 A configuracdo de altitude ndo estd
correta.
. Fechou a porta ou aperte
11 E10 A porta esta destrancada. bem.
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INSPECAO E MANUTENCAO

INSPECAO PERIODICA

0 E imprescindivel a inspe¢do regular deste equipamento para garantir a sua confiabilidade e sua
seguranca operacional. Essa inspecdo deve ser realizada por profissional da area (Familiarizado com
equipamento), levando em consideracdo as precaucdes necessarias para evitar exposicao do
paciente ao risco.

A GNATUS e ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA estdo isentos de qualquer responsabilidade
quando os resultados padrdes estejam em ndao conformidade em casos que o usuario nao realize a
manutencao indicada pela GNATUS. Nem a inspe¢do e nem o servico é parte da garantia do
equipamento.

Os componentes sujeitos a desgastes normais devem ser verificados e quando necessario
substituidos. A documentagao de manutengao realizada deve ser mantida junto ao equipamento.
Em caso de identificacdao de problemas ou defeitos durante o processo de Inspec¢ao periddica do
dispositivo, entre em contato com a GNATUS ou sua ASSITENCIA TECNICA AUTORIZADA mais
préxima da sua cidade.

A tabela abaixo descreve os principais itens a serem inspecionados e a periodicidade de inspecao.

ITEM TIPO DE INSPECAO ‘ PERIODICIDADE
Colisdes e Sinais de
adverténcia
Ruido / Aquecimento /
Cheiro de Queimado

Sistema de seguranca Semanalmente

Pecas, itens e parte elétricos Mensalmente

Partes Articuladas e de
Movimentagao
Acionamento e Controles Operagdo / Danos Mensalmente

Vibragdo / Ruido / Operagdo Anualmente

MANUTENCAO

& AVISO: Para qualquer manutencdo a ser realizada no seu dispositivo, por favor realize os
procedimentos de limpeza e desinfecdo em acordo com as diretivas contidas neste manual do
usuario.

A AVISO: O aparelho ndao contém pecas reparaveis pelo usuario. Para o reparo e manutengao
deve-se mandar o produto para uma assisténcia técnica autorizada GNATUS, listada no site:
www.gnatus.com.br que dispde de esquemas elétricos e lista de pecas e componentes a
disposicao.

A AVISO: Os itens extras que acompanham o produto de fabrica (anel de vedacao e filtro de
drenagem) devem ser trocados por ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA GNATUS. Por serem
itens que podem prejudicar o funcionamento correto do produto, é necessario um técnico
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especializado para este tipo de manutencdo/troca de peca.

e MANUTENCAO PREVENTIVA
Como forma de assegurar maior durabilidade e bom funcionamento do equipamento, a GNATUS
recomenda a realizagao da manutenc¢ao preventiva do produto a cada 6 meses.

e MANUTENCAO CORRETIVA

A AVISO: A Manutencdo corretiva/preventiva deve ser realizada por ASSISTENCIA AUTORIZADA
GNATUS, procure a mais proxima da sua localizagao.

& AVISO: O Produto ou qualquer das partes ao qual ele esta instalado, ndo devem receber
manutencao durante a utilizado dele com um paciente.

& CUIDADO: Nao abra o dispositivo para conserta-lo sozinho ou com auxilio de alguém, isso
deve ser realizado apenas por profissional especializado da rede de ASSISTENCIA TECNICA
AUTORIZADA GNATUS, para que a seguranca do equipamento ndo seja comprometida.

ASSISTENCIA TECNICA

Todos os servicos realizados no dispositivo médico Gnatus deverao ser feitos por um Assistente
Técnico Autorizado, pois, de outra maneira, ndo serao cobertos pela garantia.

Contamos com uma linha de profissionais capacitados para garantir o bom funcionamento de nossos
produtos.

O custeio de transporte do produto e/ou deslocamento de técnico autorizado é por conta e
responsabilidade do cliente, bem como quaisquer outras despesas decorrentes do servico.

Faca um orcamento antes de solicitar o servico.

Importante: Caso esteja dentro da garantia, o servico ndo sera cobrado. Porém, se nao for constatado
nenhum defeito no equipamento, mas sim de manuseio ou de uso irregular (conforme previsto neste
manual), sera cobrado visita fora da garantia.

Para maiores duvidas operacionais, de manutencao, conservagao ou sobre Assisténcia Técnica
Autorizada consulte nosso site:

https://www.gnatus.com.br/assistencias-tecnicas-autorizadas/

Ou pelo SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR GNATUS:

+55 (17) 3321-6999.
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GARANTIA: CONDICOES GERAIS E EXCLUSAO DA
GARANTIA

CONDI(;(N)ES GERAIS DE GARANTIA

1. A GNATUS PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS garante para esses produtos ao cliente
contra qualquer defeito de fabricacdo seguindo os prazos da tabela abaixo para cada item dos
equipamentos, com inicio da garantia a partir da data de emissao da Nota Fiscal.

Segue a garantia de cada parte do aparelho:

PARTE FIGURA GARANTIA
Console 12 meses

BIOMAX

2. Nossa garantia compreende a substituicao e manutencao dos equipamentos, desde que
analisados pela nossa Rede de Assisténcia Técnica Autorizada, e for constatado defeito
de fabricacao.

3. Para atendimento da manutencao em garantia, é imprescindivel a apresentacao da Nota
Fiscal do Produto.

4. Esse servico de garantia sera prestado somente pela GNATUS ou por empresa por ela
credenciada.

5. A GNATUS se exime da responsabilidade por dados pessoais ou materiais decorrentes da
utilizacao inadequada deste produto devendo o usuario tomar as providéncias necessarias
a fim de evitar ocorréncias

6. Essa garantia é valida apenas em territdrio nacional.

Q! NOTA: Para substituicdo das partes intercambiaveis, entre em contato com a GNATUS.

EXCLUSAO DA GARANTIA

Estdao exclusos da garantia os equipamentos que apresentarem:

1. Violacao por parte do consumidor ou mao-de-obra ndo credenciada (autorizada);
2. Utilizacao de pecas nao originais;

3. Uso indevido;

4. Desgaste prematuro, devido a ma utilizacao;

5. Defeitos ou danos oriundos de prolongada falta de utilizacao;
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6. Danos causados pela falta de manutencao e limpeza inadequada;

7. Nao conformidade com as instru¢des de operagdo, manuten¢dao ou conexao, calcificacao ou
corrosao, ar ou agua contaminados ou fatores quimicos ou elétricos considerados anormais ou
inadmissiveis em acordo com as especificacOes de fabrica;

8. O produto for utilizado fora das especificagdes técnicas citadas neste manual;

9. O produto sofrer modificacdo ou conversdo mecanica, elétrica, estética, que mudem suas
caracteristicas originais;

10. O produto apresentar sinais internos ou externos de batidas ou maus tratos;

11. Danos causadores por acidentes de transporte e manuseio (riscos, amassados etc.);

12. Danos Causados por uso indevido, funcionamento em ambientes ou condi¢cdes fora das
especificagdes indicadas no manual;

13. Danos causados por uma instalagao mal dimensionada.

14. A garantia normalmente nao cobre vidros, pecas de borracha e resisténcia a cor dos plasticos.
15. Estao excluidos da garantia os defeitos ou consequéncias que possam ser atribuidos a
intervengoes ou alteragoes efetuadas no produto pelo cliente ou por terceiros.

CONDICOES E ITENS NAO COBERTOS PELA GARANTIA

1. Deslocamento de um técnico da GNATUS para outros municipios;
2. Despesas de remessa, instalacdao e deslocamento de Técnicos Autorizados;
3. Lampadas, Pecas de Borracha, Vidros e resisténcia de cor dos plasticos nao estao na garantia.

ESPECIFICACOES TECNICAS
INFORMA(;(")ES DO APARELHO

INFORMAGOES GERAIS

MODELO BIOMAX 17L BIOMAX 22L
TENSAO DE ENTRADA (V) 110V/220V Bivolt Automatico
FREQUENCIA 50 / 60HZ
PONTENCIA 1800 W
POTENCIA DO FUSIVEL 6x30 20A 250V Ceramica
CAPACIDADE DO TANQUE 17L \ 221
TELA/DISPLAY LCD
PROCEDIMENTO A SECO Umidade residual < 0,2%
TEMPERATURA DE i
DRENAGEM g0 c
NIVEL DE RUIDO (1 M DE
DISTANCIA) pR>dP
TIPO DE PROTECAO Equipamento classe Il
CONTRA CHOQUE: quip
PROTECAO CONTRA 5
LIQUIDOS
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CONDIQC)ES AMBIENTAIS
AMBIENTE OPERACIONAL

CONDIGOES DE TRANSPORTE E

UMIDADE RELATIVA

(sem condensacao)

RELATIVA

ARMAZENAMENTO
TEMPERATURA +52C a +409C TEMPERATURA -102C a +552C
0% a 80% UMIDADE 0% - 100%

(sem condensacao)

PRESSAO
ATMOSFERICA

PRESSAO
ATMOSFERICA

70-106 KPa

DIMENSOES E PESO DA AUTOCLAVE BIOMAX 17/22L:

MODELO | BIOMAX 17L BIOMAX 22L

DIMENSOES DA CAMARA
(DIAMETRO X 250x 360mm 250 x 450mm
PRODUNDIDADE

2l Al e LTS, 473x438x530mm 473x438x620mm

(AxLxP)
PESO (LiQUIDO/BRUTO) 52/55kg 55/58kg

DECLARACAO

Todos os direitos de modificacdo do produto sao reservados ao fabricante sem prévia notificacdo. As
imagens sdao apenas para referéncia. Os direitos finais de interpretacdao pertencem a GNATUS
PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA. O projeto industrial, a estrutura interna etc. sdo de
propriedade da GNATUS e, qualquer cdpia ou produto falsificado tera medidas juridicas

CONTATO

Em caso de duvidas, reclamacgdes e/ou sugestdes entre em contato conosco pelo nosso SERVICO DE
ATENDIMENTO AO CLIENTE (SAC), enviando um e-mail para contato@gnatus.com.br, ou pelo nosso
site www.gnatus.com.br ou ainda pelo telefone +55 (17) 3321-6999.
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