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Parabéns!

Vocé adquiriu um produto Baumer e estamos empenhados em corresponder a sua confiancga.
Para garantir a melhor performance de seu produto leia atentamente e siga as instrugdes contidas neste Manual.

Ressaltamos que as fotos, figuras e desenhos sao ilustrativos, estando sujeitos a variagcdes sem notificagcao prévia.
A Baumer S.A. considera-se responsavel pela seguranca, confiabilidade e desempenho de seu produto desde que:

« Alnstalagdo a ponto, as modificagfes e 0s reparos sejam executados somente por um agente autorizado
da Baumer S.A.;

* Os pontos de suprimentos estejam de acordo com o Manual de Instalagao;

« O produto seja utilizado de acordo com os Manuais de Usuario, de Instalagéo e de Manutencao.

A Baumer S.A. ndo se responsabiliza por danos causados durante o transporte de seu produto. E de
responsabilidade do Comprador a sua conferéncia no ato da entrega, acionando imediatamente a transportadora
em caso de danos.

Caso decida utilizar pessoal especializado para desembalar o produto, podemos prestar o0 servigo através de
nossa rede de agentes, filiais, ou da Divisdo de G.P.V. - Gestdo Pd4s-Venda. Consulte-nos sobre precos e
condigdes.

Também oferecemos opc¢des de Contrato de Manutencao Preventiva (CMP) e suporte técnico especializado, o que
proporciona o prolongamento da vida util de seu produto, maior tranqiilidade e a certeza de um perfeito
funcionamento a baixo custo.

Colocamo-nos a sua disposi¢do para mais esclarecimentos e esperamos que vocé possa usufruir de seu produto
por muitos anos.

De acordo com a politica de continuo desenvolvimento, a Baumer S.A. reserva-se ao direito de efetuar, sem
notificacdo prévia, modificacdes no produto mencionado neste documento.

Todos os direitos reservados. Nenhuma parte desta publicacdo pode ser reproduzida, armazenada em sistema de
recuperacao de informagdes, nem transmitida sob nenhuma forma ou por nenhum meio, seja eletrénico, mecénico,
fotocopia, gravagdo ou de qualquer outro modo, sem a autorizacé@o prévia da Baumer S.A..
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1. Introducao

O Esterilizador a Peréxido de Hidrogénio — PHB é utilizado para esterilizacdo de materiais termossensiveis,
instrumentos e utensilios empacotados ou nao, vidros, seringas, e aparelhos ou partes manufaturados como
alguns tipos de plasticos e/ou 6ticos.

O processo de esterilizagdo € executado em ambiente seco, a baixa
temperatura e com pressdo sempre inferior a pressdo atmosférica,
assim nédo danificard os instrumentos compativeis com 0 processo e
sensiveis ao calor. O equipamento apresenta-se em modelos
padrdes com capacidades distintas visando atender as necessidades
do cliente. O esterilizador destina-se ao setor CME (Central de
Material e Esterilizacdo) de hospitais, laboratérios médicos e
inddstrias.

Normas aplicaveis:

 ABNT NBR ISO 14937 - Esterilizagdo de produtos para
salde - Requisitos gerais de caracterizacdo do agente
esterilizante e desenvolvimento, validagéo e controle de
rotina de processo de esterilizacdo de produtos para
saude;

» ASME, Section VIII, Division | - ASME Boiler and
pressure vessel code;

 |EC 61010-1:2001 — Safety requirements for electrical
equipment for measurement, control and laboratory use —
Part 1: General requirements;

e |EC 61010-2-040:2005 - Safety requirements for
electrical equipment for measurement, control and
laboratory use — Part 2 — 040: Particular requirements for
sterilizers and washer-disinfectors used to treat medical

materials;
¢« |EC 61326-1:2005 - Electrical equipment for
measurement, control and laboratory use - EMC

requirements — Part 1. General requirements.

N&o instalar o esterilizador na mesma rede de alimentagcdo de equipamentos que ndo atendam as normas de
Compatibilidade Eletromagnética.

A pedido do cliente e as suas expensas, uma organizacao credenciada podera fornecer atestado de conformidade
el/ou validagao.

2. Termo de Garantia Limitada Baumer

I. Apresentacao
Este termo estabelece as condigBes de garantia limitada do Produto BAUMER ao Comprador original.

O Comprador deve cumprir 0s requisitos de instalacdo, operagdo e manutencgdo, conforme constam dos Manuais
de Instalagéo, Operacdo e Manutenc¢déo, recebidos no ato da compra e com a entrega do Produto.

Il. Prazo de Garantia
A garantia inicia-se a partir da emissdo da Nota Fiscal de venda e tem os seguintes prazos de duracao:
» 13 (treze) meses contra defeito de fabricac@o para partes gerais, ndo indicadas em garantia especifica;
* 6 (seis) meses para material elétrico / eletrdnico (fiagcdo, micros, pressostato, filtros, alarmes, campainhas,
valvulas, comandos, conexdes, resisténcias, reparo de valvulas, transdutores de pressao);
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90 (noventa) dias para componentes de aquecimento (lAmpadas, material de desgaste normal pelo uso do
Produto, como guarni¢cdes, mangueiras, borrachas, plugs de plastico); e,

5 (cinco) anos para vasos de pressdo (camara interna e externa e caldeira de geracdo de vapor), exceto
para as lampadas e mesas cirlrgicas;

6 (seis) meses para vedag6es hidraulicas;

3 (trés) meses para as membranas, desde que a analise de agua de alimentacao tenha sido aprovada pela
Baumer S.A..

IIl. Condi¢bes de Garantia Limitada

A Baumer S.A. garante que seus Produtos sdo livres de defeitos nos materiais e na fabricacdo pelo
periodo supra mencionado, o qual se inicia na data de emissdo da Nota Fiscal;

Caso um Produto, durante o periodo de garantia aplicavel, apresente defeito coberto pela garantia e por
fato comprovadamente imputavel a Baumer S.A. sera reparado a seu exclusivo critério, respeitada a
legislacao vigente;

A Baumer S.A. ndo garante que a operagdo de qualquer Produto seja ininterrupta ou livre de erros; e,

O local de instalagcdo do Produto deve estar de acordo com os requisitos descritos no Manual de
Instalacéo, recebido pelo Comprador no ato da compra.

IV. Responsabilidade do Comprador
Para a validade da garantia o Comprador se obriga a:

instalar os pontos de energia elétrica, vapor, ar comprimido e 4gua, bem como manter o ambiente fisico
arejado e adequado, de acordo com o que consta dos Manuais de Instalagdo, Operagdo e Manutencédo do
Fabricante;

comprovar as manutengdes preventivas, indicadas no Manual de Manutengao, por meio de registros;
utilizar pegas e/ou componentes originais para o Equipamento, ou seja, somente aqueles fornecidos pela
Baumer S.A,;

nao permitir intervencdes por agentes técnicos ndo autorizados para reparos, aplicagdes e instalagfes de
componentes adicionais;

devolver formalmente ao departamento técnico da Baumer S.A. (fdbrica Mogi Mirim), através de seu
agente autorizado, no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, os componentes e/ou pecas substituidos em
garantia.

V. Exclusdes
Os seguintes itens, entre outros compativeis com o ora exposto, ndo estdo cobertos pela garantia:

Componentes externos ao Produto;

Materiais de limpeza, conservacao e desgaste normal pelo uso;

Papéis e vidros;

Mé&o de obra de manutencéo preventiva,

Ensaios de qualificacao e de validagcao de processos;

Afericdo e calibracdo periddicas dos instrumentos de medicéo e controle;

Atualizacdo de software do controlador (quando for o caso), exceto nos casos em que as falhas
comprovadas do programa prejudiquem as condi¢des de operagdo e segurancga,;

Despesas de viagem e estadias do técnico, fretes, embalagens e seguro;

Custos com terceirizacao de processos em fungédo de manutengdes corretivas e preventivas;

Danos causados por falhas nos suprimentos de agua, energia elétrica (interrupgdo, sub ou sobre tensao,
transientes) ou de deficiéncia no aterramento;

Danos causados por mau uso, abuso, queda, negligéncia, imprudéncia ou impericia;

Danos causados por armazenamento ou uso em condi¢des fora das especificagfes contidas nos Manuais;

Danos causados por equipamentos que produzam ou induzam interferéncias eletromagnéticas ou ainda
por problemas de instalacdo elétrica em desacordo com os Manuais de Instalacdo, Operagdo e
Manutencao;

Danos causados por acessoérios e Produtos de terceiros adicionados a um Produto comercializado pela
Baumer S.A.;
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« Danos causados por violagdo do Produto, tentativa de reparo ou ajuste por terceiros ndo autorizados pela
Baumer S.A.;

« Danos causados por agentes da natureza, como descargas elétricas (raios), inundag¢@es, incéndios,
desabamentos, terremotos, etc;

e Perdas e danos causados pelo Produto ou por desempenho do Produto, inclusive, mas nédo limitado, a
lucros cessantes, perdas financeiras e limitagbes de produtividade, resultantes dos atos relacionados a
hip6teses de ndo cobertura desta garantia;

« Danos causados ao Produto instalado apds o vencimento dos prazos de garantia acima descritos;

e Danos causados ao Produto decorrentes do transporte.

VI. LimitacBes de Responsabilidade do Fabricante

« As obrigagbes assumidas pela Baumer S.A. em conseqiiéncia deste Termo de Garantia limitam-se as
expressamente aqui incluidas;

« As solugBes fornecidas neste Termo de Garantia sdo as Unicas e exclusivas oferecidas ao cliente;

* Sob hipotese alguma a Baumer S.A. sera responsavel por quaisquer danos diretos, indiretos, inclusive
lucros cessantes, especiais, incidentais ou consequéncias, seja baseado em contrato, ato licito, prejuizo ou
outra teoria legal,

< Em nenhuma circunstancia, a responsabilidade da Baumer S.A. por danos materiais excede o limite
méaximo do preco do Produto que tenha causado tal dano.

VII. Garantias Adicionais
As garantias estendidas e/ou especiais serdo objeto de negociacéo, a parte, entre a Baumer S.A. e o Comprador.
Apo6s a contratacdo, serdo registradas em contrato de fornecimento especifico para tal finalidade.

3. Caracteristicas Técnicas

Este capitulo pretende fornecer aos clientes da Baumer S.A. informacgdes bésicas a construgao do esterilizador série
PHB.

Funcionamento dos principais componentes do esteril izador

* O abastecimento de perdxido de hidrogénio é realizado através da “Portinhola de abastecimento de
perdxido de hidrogénio”.

» O esterilizador é ligado através do “Botédo Liga”.

« No display do tipo touch screen sdo apresentados todas as fun¢bes do esterilizador, tais como inicio de
ciclo e escolha do ciclo.

« Os itens a serem esterilizados séo introduzidos na camara através de sua porta frontal.

* Apbs cada ciclo realizado, é impresso relatério, onde constam os tempos de cada fase como também a
pressao atingida.

« O “Botdo de Emergéncia’ é uma seguranga para 0 usuario, perante a uma situacdo de emergéncia ele
deve ser acionado, desativando assim o esterilizador.

Construcao

Equipamento para esterilizagdo a baixas temperaturas de material termo-sensivel, instrumentos e utensilios
empacotados ou nao, vidros, seringas, e aparelhos ou partes manufaturados como alguns tipos de plasticos e/ou
Gticos. Remocéo de ar por vacuo, destinada a hospitais, clinicas e prestadores de servico em esterilizagao.

O Equipamento € préprio para locais com pequena area disponivel para instalacdo. Esse equipamento é
apropriado para pequenos lotes de esterilizagéo.

N&o apresenta restricdes as cargas de piso nem ha necessidade de esgotos, ja que nado elimina efluentes liquidos
e os efluentes gasosos eliminados, podem ser descartados no ambiente. Ndo necessita de instalacdo de agua,
vapor ou ar comprimido. Extremamente econémico de energia elétrica, com poténcia entre 2100W a 3600W, basta
uma tomada elétrica aterrada monofésica de 220V padrdo ABNT para 20A, dentro das especificacbes da
NBR5410.
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E silenciosa e a irradiacéo de calor é reduzida, opera em condi¢cdes ambientais de temperaturas entre 5 a 40C e
faixa de Umidade Relativa: 80% para temperaturas de até 31°C, diminuindo linearmente até 50% a 40<C.

Camara construida em parede reforcada de aco inoxidavel com formato cilindrico. Tubulagfes de conducéo de
fluidos para a camara e a tubulagéo critica fora do revestimento da cAmara construida em aco inoxidavel.

Camara e suportes internos em aco inoxidavel ASTM A240 Gr. 316 (opcionalmente em aco inoxidavel ASTM A240
Gr. 316L ou AISI 316Tl), com acabamento polido sanitario opcionalmente eletropolido.

Externamente uma camada de manta isolante, diminui a irradiacéo de calor.

O conjunto da camara é montado em uma estrutura de aco inoxidavel e rodizios para pequenos deslocamentos,
com frontal, fundo e laterais em ago inoxidavel

Porta

O equipamento pode ser fornecido com uma ou duas portas, construidas internamente em aco inoxidavel ASTM
A240 Gr. 316 (opcionalmente em acgo inoxidavel ASTM A240 Gr. 316L ou AISI 316Tl) e externamente em aco
inoxidavel ASTM A240 Gr. 304, e possui isolamento interno por manta de isolante térmico. O sistema de
fechamento lateral com dobradicas, acionamento manual e bastante suave. A face interna é retificada e paralela a
canaleta perimetral da cdmara, onde uma guarnicdo de silicone especial promove a vedagdo por pressdo. Um
dispositivo de trava de seguranca mecéanico previne e impede a abertura da porta, além do microswitch de
fechamento que s6 permite a partida e operacdo do equipamento com a porta fechada. Opcionalmente, a porta
pode ser fornecida, com um visor para verificagfes durante o ciclo de trabalho.

3.1. Ciclos de Esterilizacao
O Esterilizador a Peroxido de Hidrogénio — PHB ¢é fornecido com dois ciclos de esterilizagdo. Abaixo seguem os
respectivos ciclos:

Ciclo Curto — Ciclo de esterilizagéo para uso geral
Ciclo Longo — Ciclo de esterilizacdo recomendado especialmente para Lumens e Endoscépios Flexiveis ou
material alocados em caixas de instrumentais.

3.2. Funcbes do Painel

Comando

Através de Controlador Microprocessado Dedicado que permite selegdo e acompanhamento das fases do ciclo.
Uma tela Touch Screen colorida, no painel frontal do lado de carga é usada como interface para permitir ao
operador monitorar e controlar as fungdes manuais e automaticas do esterilizador. A indicagdo de presséo e
temperatura € feita através de mostrador digital. Pela tela “Touch Screen“ existe a possibilidade, através de
senha de acesso, 0 acionamento manual de todos os dispositivos de saida do controlador, possibilitando realizar
ciclos de testes manualmente.

Impressora
Para registro da carga e das fases com os tempos e pressao atingida em cada fase, com impressao automatica ao
final do ciclo.

Componentes
Valvulas Solenéides
Em aco inoxidavel AISI 316 internamente polido e eletropolido com rugosidade =/ < 0,375 ym.

Bomba de Vécuo
Para obten¢éo da pressao desejada durante as fases do ciclo, 220V trifasico.

Transformador Isolador
Transformador isolador 220 V para 220 V 3000 VA.

Transformador de Alta Tensao
Transformador primario 220 V; secundério 2 x 4500 V.
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Sistema de controle e indicacdo de pressao: Controle de pressao da camara é realizado por transdutores de
pressao eletronicos fabricados em ago inox, com compensacao eletronica da temperatura e leitura absoluta da
pressao, independente da pressdo atmosférica do local onde o equipamento esta instalado. O transdutor de
pressao possui sinal de saida de 0 a 10V e precisédo de +/- 0,25% da leitura, com fundo de escala de 10 Torr. A
indicacdo é realizada digitalmente através do painel, em milésimos de bar.

Sistema eletrdnico de controle da temperatura: O controle da temperatura é efetuado por quatro sensores. O
esterilizador prevé um sistema continuo de verificagédo e certificacdo da temperatura do ciclo.

Temperatura: A temperatura da camara, medida pelo sensor de controle, é também indicada no painel, através de
mostrador digital.

4, Seguranca

4.1. Seguranca do Operador
O perdxido de hidrogénio é um forte oxidante. O contato com outros materiais pode causar fogo. Causa
queimaduras a pele, e ao trato respiratorio. Prejudicial se ingerido ou inalado.

Contato com a pele
Corrosivo a pele. Pode causar vermelhidao, dor, queimaduras severas e branqueamento passageiro na zona de
contato.

Em caso de contato com a pele, sob o chuveiro, lavar a pele com dgua em abundéancia por pelo menos 15 minutos,
removendo as roupas e cal¢cados contaminados. Evitar o arrefecimento da vitima, cobrindo-a, e arranjar roupas
limpas. Procurar auxilio médico imediato. Lavar roupa e calcados antes do reuso. Se permitir secar na roupa, a
evaporacgdo leva a concentragdo e aumenta a possibilidade de exploséo.

Protecédo para a pele e corpo

Utilizar vestimenta, botas e luvas apropriadas para prevenir contato com a pele. Material aconselhado: PVC,
borracha. Sempre utilizar luvas ao retirar itens do esterilizador ap6s um ciclo cancelado ou se notar alguma
umidade nos itens da carga apés um ciclo completo.

Contato com olhos
Os vapores sdo muito corrosivos e irritantes para os olhos. Os sintomas incluem dor, vermelhidédo e visdo borrada.
Espirros podem causar destruicdo permanente do tecido.

Em caso de contato com os olhos, lavar bem em agua corrente por pelo menos 20 minutos. Manter as palpebras
levantadas para certifica-se que estdo sendo lavadas. Administrar um colirio analgésico em caso de dificuldade de
abertura das pélpebras. Procurar auxilio médico imediato.

Protecédo para os olhos
Usar 6culos de protecgéo.

Inalacéo
Os vapores s&o corrosivos e irritantes para o trato respiratorio. A inalacdo da névoa pode queimar a membrana
mucosa do nariz e garganta. Em casos graves a exposi¢ao pode resultar em edema pulmonar e morte.

Em caso de inalagdo, remover para ar fresco. Caso néo esteja respirando, aplicar respiracdo artificial. Caso a
respiragdo esteja dificil, dar oxigénio. Evitar o resfriamento da vitima (cobrindo-a). Procurar auxilio médico
imediato.

Protecdo quanto a inalacédo

Em caso de emanacéo, utilizar mascara facial. Em todos os casos em que as méascaras sdo insuficientes, em meio
confinado (se oxigénio insuficiente) e em caso de emanagfes importantes ou ndo controladas, usar aparelho
respiratorio.
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Ingestao

Corrosivo e irritante para a boca, garganta e abdémen. Face palida e azulada. Abundantes secre¢fes da boca e do
nariz, com risco de sufocagdo. Grandes doses podem causar sintomas de dores abdominais, nauseas, vomitos
ensangiientados e diarréia, assim como bolhas ou destruicdo do tecido. Distencdo estomacal (devido a rapida
liberacdo de oxigénio), risco de perfuracdo do estdmago, convulsdes, edema pulmonar, coma, possivel edema
cerebral (fluido do cérebro) e morte sao possiveis.

Em caso de ingestéo, se a vitima estiver consciente e alerta, dar grandes quantidades de 4gua para beber. Nao
induza ao vémito. Caso a vitima esteja inconsciente, desapertar o colarinho e as roupas apertadas e deita-la sobre
seu lado esquerdo, em posicéo lateral de seguranga. Evitar arrefecimento da vitima (cobrindo-a). Procurar auxilio
médico imediatamente.

Manuseio

Evite contato com a pele, olhos e roupas. Utilize boas praticas e higiene. Lave as maos cuidadosamente apés o
manuseio. Utilize ventilacdo adequada. Manipular afastado de fontes de calor e de outros produtos com 0s quais
este seja incompativel. Nunca repor no recipiente de armazenagem qualquer por¢do ndo utilizada do produto.
Prever a disponibilidade de agua para a hipétese de um acidente. A aparelhagem utilizada deve servir
exclusivamente para o produto. Evitar em absoluto qualquer contato com matérias organicas. Utilizar aparelhagem
em materiais compativeis com o produto.

Armazenamento

Mantenha as embalagens fechadas. Armazenar em lugar seco, limpo, fresco, longe de substancias incompativeis,
de substancias combustiveis e de fontes de calor. Conservar em recipientes de origem, fechados. Conservar em
recipientes munidos de valvulas/alivios de presséo/respiradores de seguranca. Bacia de retengdo sob os
recipientes e instalagdes de transporte. Controlar regularmente o estado e a temperatura dos recipientes.

Superficies de Esterilizagdo Aquecidas
No final de um ciclo, o interior do esterilizador pode estar quente. Nao toque no interior ou na porta da camara.
Deixe o esterilizador esfriar antes de tocar nas superficies da camara.

Interrupgéo de ciclo de esterilizacdo

No caso da necessidade da interrupgdo de um ciclo de esterilizacao, este deverd ser realizado somente através da
rotina de seguranca. A rotina de seguranc¢a evacuara todo o gas de peroxido de hidrogénio existente na camara e
todo o possivel residuo presente nos itens a serem processados. No caso de uma interrupgdo de energia ou no
caso de acionamento do botdo de emergéncia, para a retirada dos itens na camara, um novo ciclo deve ser
iniciado e assim a rotina de seguranca ativada. Caso a rotina de seguranca ndo seja ativada, gases de peréxido de
hidrogénio estardo presentes na camara do esterilizador e residuos nos itens processados, ficando assim, o
operador exposto a possivel inalagdo, contato por pele e contato por olhos de peréxido de hidrogénio. Os itens
somente poderdo ser considerados devidamente processados caso o ciclo seja realizado por completo, portanto,
no caso de interrupcdo os mesmos deverdo ser reprocessados. Para a retirada de itens apdés um ciclo
interrompido, é necessario 0 uso de luvas e 6culos de seguranca para manipulagdo dos mesmos.

Local de instalagdo do equipamento
O esterilizador deve ser instalado em um ambiente bem ventilado.

4.2. Seguranca dos Instrumentos

* Nao tente esterilizar itens ou materiais que ndo estejam de acordo com as instru¢gfes especificadas neste
manual.

» As instrucdes fornecidas pelo fabricante do instrumento médico devem ser lidas. Deve ser verificada qualquer
possivel restricdo ao processamento através de perdxido de hidrogénio.

» Todos os itens a serem processados devem estar totalmente limpos e secos. A presenca de umidade pode
resultar em aborto/cancelamento de ciclo.

» Devem ser utilizados apenas indicadores biolégicos aprovados pela Baumer S/A para monitorar o ciclo de
esterilizacdo e estes devem ser utilizados de acordo ao especificado neste manual. Caso ocorra um
cancelamento de ciclo, o indicador biol6gico deve ser substituido.
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4.3. Manipulacdo dos Frascos de Peroxido de Hidrogé  nio

» Manipule somente os frascos utilizando éculos e luvas de protecao.

* Os fracos sao fornecidos em embalagens com seis unidades, cada uma com volume de 150 ml. Caso
verifique vazamento ou qualquer dano e violagdo da embalagem, estes deverdo ser manipulados
cuidadosamente utilizando 6culos, luvas e mascaras de protecdo e descartados através de empresa
especializada.

» Evite o contato dos fracos com materiais organicos, incluindo papel, algoddo, madeira ou lubrificantes. N&ao
armazene préximo a fontes de calor ou chamas.

* Na3&o abasteca 0 equipamento com frascos cujo prazo de validade esteja expirado.

» Frascos com prazo de validade expirado devem ser descartados através de empresa especializada conforme
legislagdo e procedimentos necessarios.

» Frascos ja utilizados devem ser armazenados em caixa de coleta prépria e descartados através de empresa
especializada conforme legislagdo e procedimentos necessarios.

» Caso o tempo de armazenamento do perdxido de hidrogénio no equipamento seja expirado , este deve ser
retirado do tanque de armazenamento por pessoal autorizado.

Data de validade dos frascos de Perdxido de Hidrogé  nio
« Os frascos de peréxido de hidrogénio tém validade de um ano, armazenados a temperatura ambiente (25C)
ou armazenados no tanque do equipamento.

4.4. Manutencao

* Reparos e ajustes devem ser realizados somente por técnicos autorizados e devidamente certificados.

» A utilizacdo de pecas ndo autorizadas para manutencdo ou reparagdo pode causar lesdes pessoais, danos
dispendiosos e a invalidagdo da garantia.

» Nao utilize substancias abrasivas ou instrumentos de limpeza asperos para limpeza da superficie da camara e
porta.

» Nao utilize qualquer substancia que possa deixar residuos sélidos na camara, como fios de tecido.

» Somente utilize para limpeza da camara agua ou detergente antiferruginoso.

5. Preparo e Carga

Este capitulo descreve os materiais e instrumentos que podem ser esterilizados no processo por peréxido de
hidrogénio e também informagdes sobre como preparar os itens para esterilizagao.

O esterilizador pode processar muito dos itens que sdo normalmente realizados pelo processo a vapor de agua,
bem como instrumentos que s&o sensiveis a calor e umidade. Porém, existem algumas excec¢des importantes.
Neste capitulo, podera ser consultado através de um diagrama detalhes sobre materiais recomendados e
tamanhos de limen na se¢do “Como determinar o que pode ser esterilizado”.

5.1. O que pode ser processado
O esterilizador foi concebido para esterilizagdo de instrumentos médicos metélicos e ndo metdlicos a baixas

temperaturas. E especialmente adequado para instrumentos sensiveis a calor e & umidade. Verificar a lista e
diagrama de itens recomendados.

Instrumentos com lumens metélicos
Instrumentos médicos que tem um Unico Iimen de ago inoxidavel com:
« Diametro interno = 2mm e comprimento < 250mm

Podem ser processados no Ciclo Longo do esterilizador.

Instrumentos com lumens ndo metélicos
Instrumentos médicos reprocessaveis, com limen de polietileno ou Teflon® com as seguintes dimensdes, podem
ser processador no esterilizador.

» Diametro interno = 2mm e comprimento < 2000mm
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Podem ser processador no Ciclo Longo do esterilizador.

Endoscopios flexiveis
Os endoscopios flexiveis com um Unico lumen de polietileno ou Teflon® e didmetro =2 2mm e comprimento <
410mm podem ser processados no Ciclo Longo do esterilizador.

Atencgéo
A N&o esterilizar itens ou materiais que ndo estejam de acordo com as instru¢cdes especificadas
neste manual. O manual do fabricante do instrumento médico deve ser consultado quanto a observacdes
e restricdes quanto ao processo de esterilizagdo por peréxido de hidrogénio.
Itens alocados dentro de caixa de instrumentais devem ser processados com o ciclo longo.

5.2. Como determinar o que pode ser processado
O diagrama abaixo ilustra “Como determinar o que pode ser esterilizado”. Verifique as instru¢des do fabricante do
instrumento médico antes de inserir qualquer novo item no esterilizador.

Processamento de Lumens no Esterilizador

= 2000mm

Lumens nao
metilicos
Ciclo Longo

pe==400mm

Endoscépios
Flexiveis
Ciclo Longo

e 300mm

e 250MIN

e 200mm

Compriment

e 100mMM

1mm Zmm 3mm 4mm Smm 6mm

Diametro interno

/ OS INSTRUMENTOS MEDICOS SAO COMPOSTOS PELOS \
SEGUINTES MATERIAIS?

ACO INOXIDAVEL
ALUMINIO / Contate 0 \
EVA (ETIL VINIL AVETATO) fabricante do
KRATON dispositivo para

LATEX obter instrugées
PC (POLICARBONATO) sobre como
esterilizar este

PMMA (POLIMETILMETACRILATO)

POLIETILENO dispositivo
POLIAFINA adequadamente.
POLIURETANO
PP (POLIPROPILENO) \ /

PVC (CLORETO DE POLVINILA)
\ SILICONE /
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OS INSTRUMENTOS MEDICOS CONTEM LUMEN? ]
Processar Encontram -se P_rpcessar
% utilizando o ~ alocados em utilizando o
Ciclo Longo do caixas de Ciclo Curto do
Esterilizador. instrumentais? Esterilizador.

\/ / Contate o \
fabricante do

dispositivo para
O LUMEN E FEITO DE ACO INOXIDAVEL OU TEFLON? ] obter instrucées
sobre como

esterilizar este

@ dispositivo
Qdequadamente./

Lumen de Aco Inoxidavel Lumen de Polietileno ou Teflon
Diametro Interno  Comprimento Processo Diametro Interno Comprimento Processo
2mm ou maior 250mm ou menor Ciclo Longo 2mm ou maior  2000mm ou menor  Ciclo Longo

5.3. O que néo pode ser processado
* Qualquer item que néo esteja completamente limpo e seco.
* ltens que absorvam liquidos ou umidade.

* ltens que possuam lumens cujo dimensional esté fora da faixa permitida para utilizagdo no esterilizador.

» Itens que possuam lumens (dead end), ou seja, com um dos lados fechado.

» ltens feitos de materiais que contenham celulose, como madeira, algoddo, papel ou cartdo, forros, toalhas
absorventes, esponjas de gaze.

» Esponjas.
o Pos.

* Seda.

e Liquidos.

» ltens descartaveis.

» Plasticos de baixa qualidade.

* Instrumentos e aparelhos que ndo suportam vacuo.

» Itens que ndo estejam embalados somente em folhas tipo SMS ou Tyvek.

* |tens que estejam em embalagens que possuam algum grau de restricdo a passagem de gases, como por
exemplo, caixas de instrumentais que ndo permitam a penetracdo de gases.

5.4. Limpeza, enxague e secagem dos itens a serem p  rocessados
A limpeza e a esterilizagdo séo dois processos distintos. A limpeza adequada dos instrumentos e equipamentos é
um passo critico e necessario antes da esterilizagdo.

» Todos os itens devem ser totalmente limpos e secos antes de serem colocados no esterilizador.
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Inspecione todos os itens, assegurando que todos estdo completamente limpos e secos antes de serem
colocados no esterilizador. Caso haja alguma sujeira ainda restante, o item deve ser limpo novamente. Caso
haja alguma umidade, o item deve ser novamente seco.

Inspecione todos os itens antes de coloca-los no esterilizador, para assegurar que 0s mesmos nao se
encontrem danificados. Caso haja itens danificados, estes devem ser substituidos.

E necesséria a inspecéo periddica e cuidadosa de itens expostos repetidas vezes a desinfetantes, produtos de
limpeza e agentes esterilizantes, devido aos potenciais efeitos nocivos dos agentes quimicos nestes itens.

A limpeza é necesséria para a remocao de sujeiras organicas e inorganicas e residuos nos equipamentos. Este
processo também remove grande parte de microorganismos da superficie dos equipamentos. O processo de
esterilizagdo atuara desativando os esporos e microorganismos vivos residuais.

Limpe os dispositivos de acordo com o especificado pelos respectivos fabricantes. Remova todo o sangue,
tecido e sujeira, utilizando detergentes, produtos de limpeza e métodos adequados.

Enxagie os itens minuciosamente para remover residuos de detergentes ou produtos de limpeza. Utilize agua
tratada que tenha uma qualidade que garanta a ndo existéncia de manchas causadas por 4gua dura. A falha
em remover todos 0s materiais organicos ou detergentes pode resultar na formacao de residuos de cor clara
nos dispositivos. Se os residuos forem visiveis, limpe, enxagiie, seque e reprocesse o dispositivo antes e usa-
lo.

Seque totalmente todos os itens. Um método para garantir a secagem de todo o limen é a utilizagdo de ar
comprimido filtrado, este deve ser direcionado para dentro do Iimen, retirando assim toda a umidade por
arraste. Deve-se assegurar que os métodos de secagem utilizados estdo de acordo com o especificado pelo
fabricante, no caso de duvida, o manual do fabricante deve ser consultado. Todas as partes dos itens devem
ser completamente secas, somente itens criteriosamente secos devem ser colocados no equipamento.

Atengéo
& Iltens que ndo estejam completamente secos e forem expostos ao processo de esterilizagdo podem

formar residuos de peroxido de hidrogénio em sua superficie. O contato direto com residuo de peréxido

de hidrogénio, ao manusear a carga, podera causar queimaduras.

Alguns dispositivos médicos complexos e reutilizaveis podem exigir desmonte para limpeza e esterilizagéo, é
importante seguir recomendacdes dos fabricantes para uma esterilizacdo eficiente. Antes de processa-los
consulte o manual do fabricante quanto a limpeza e esterilizagao.

5.5. Orientagbes para envolver, empacotar e carrega 1
A preparacdo adequada da carga pode minimizar ou evitar o cancelamento do ciclo devido a problemas
relacionados com a carga.

Utilize apenas embalagens Tyvek ou folhas SMS para envolver diretamente os itens a serem esterilizados.
Devido a embalagens Tyvek serem bastante resistentes, ndo é necessario envolver os itens em mais de uma
embalagem.

N&o recomendamos a utilizagdo de qualquer tipo de caixa ou bandeja de instrumental para alocar os itens a
serem processados. Este tipo de acondicionamento pode se transformar em uma barreira para a penetracdo e
difusdo do perdxido de hidrogénio. Diante a utilizacdo deste tipo de acondicionamento, ndo garantimos a
perfeita esterilizacao dos itens.

Os itens a serem processados devem ser organizados dentro de cesto proprio. No caso de embalagens
Tyvek, estas devem ser dispostas orientadas em pé, sempre com a face opaca de uma embalagem voltada
para a face opaca da embalagem seguinte e face transparente de uma embalagem voltada para a face
transparente da embalagem seguinte, facilitando assim a difusdo do peréxido de hidrogénio pelas
embalagens. No caso de instrumentos embalados com folhas SMS, estas ndo devem ser empilhadas ou
sobrepostas.

Os itens devem ser dispostos pela cAmara de modo que haja possibilidade da circulagdo dos gases de
peréxido de hidrogénio entre eles. A alocagdo de um item néo pode se transformar em uma obstrucéo a outro
item devido a sua posi¢cdo. Coloque os itens de forma a assegurar que o peréxido de hidrogénio entre em
contato com todas as superficies.

Itens ndo devem ser cobertos por esteiras de instrumentais ou qualquer outro tipo de material que néo seja as
embalagens especificadas neste manual. Diante da utilizagdo de outro tipo de embalagem ou esteira de
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instrumentos ou suportes de instrumentos que possuam materiais que ndo podem ser expostos ao processo
de esterilizagdo como descritos neste manual, ndo garantimos a perfeita esterilizagio dos itens.

Na alocacao dos itens na cAmara do equipamento, deve ser guardado um espag¢o minimo de 15 cm em torno
de cada bico de inje¢do de perdxido de hidrogénio.

O carregamento inadequado do esterilizador pode resultar no cancelamento do ciclo ou em resultados
positivos do indicador bioldgico.

Configure as cargas com uma combinacgéo de itens metalicos e ndo metalicos.

N&o use qualquer invélucro ou embalagem que esteja na lista “O que nao pode ser processado”.

N&o utilize sacos de papel ou invélucros de esterilizacdo que contenham celulose ou algodao.

Coloque fitas de integradores quimicos dentro das embalagens Tyvek ou SMS.

Feche todas as embalagens com fita adesiva quimica.

Cologque um indicador biolégico autocontido na camara nas mesmas condi¢cdes de embalagens dos itens. A
frequiéncia de testes deve ser de acordo com 0s procedimentos da instituigao.

Evite o abastecimento do esterilizador com carga mista, ou seja, itens metdlicos e ndo metalicos. No caso da
necessidade de montagem de carga mista, aloque separadamente os itens metalicos dos ndo metalicos,
dando preferéncia para alocacao dos itens com lumens na prateleira superior.

No caso de existir, na carga montada, itens especificos para sempre processados no ciclo curto e itens
especificos a serem processados no ciclo longo, devera ser executado o ciclo longo devido a restricao dos
itens.

Aloque os itens que possuam limens na prateleira superior da cAmara de esterilizagao.

Caixas de instrumentais

No caso da necessidade de utilizagdo de caixas de instrumentais para alocar os itens a serem processados,
somente utilize caixas como as especificadas abaixo:

» As caixas podem ser fabricadas por qualquer um dos materiais da lista “O que pode ser processado”, inclusive

metalicas.

» As caixas devem ter suas tampas perfuradas, fundo e laterais.
* A aprovacdo de uma determinada caixa para o equipamento, depende da validagdo do processo onde a

mesma sera utilizada.

» Para embalar as caixas utilize somente folhas do tipo SMS.

6. Operacao

Antes de se iniciar o uso do esterilizador, € necessario a leitura integral e entendimento dos capitulos referentes a
“Seguranca” e “Preparando os itens a esterilizar”.

6.1. Ligando o equipamento

10:59:59 S

e
P PBAUMER

COMPROMISSO COM SAUDE

LOGIN

O equipamento é ligado através da “tecla Liga”.

Ao ligar o equipamento, aparecera a tela de “Login”, neste momento pressione o
botdo “Login”, o comando solicitara a inclusdo de usuario e senha para acesso,
permitindo a digitacdo através de um teclado alfa-numérico, para reconhecimento
do usuario. SO terdo acesso a operacdo do equipamento USuarios previamente
cadastrados.

Baumer S.A.
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USUARIO: 0000000000 w0058 eed] Confirmado a senha de acesso, o comando abrira a tela “INICIAR CICLO".

: : Caso necessite inserir um codigo para a carga a ser processada, clique sobre o
campo disponivel logo a frente da mensagem “Cédigo de Carga’. Para
selecionar o ciclo a ser utilizado no processo, “Ciclo Curto ou Ciclo Longo”,
basta clicar sobre os botdes de escolha, o ciclo escolhido sera indicado no
botdo de inicializagdo de ciclo. O botdo “Config” dard acesso as configuragfes
do equipamento, este serd descrito mais a frente. Nesta tela é indicada
também a temperatura da camara do equipamento. H& a possibilidade de

& s;gr‘;a 0000000000 § = \desligar 0 equipamento pela tecla correspondente.

Tecla Desliga Equipamento

CICLO LONGO

00 disponiveis

00 disponiveis

Atencgéo
A Recomenda-se que o esterilizador seja ligado com 40 minutos de antecedéncia ao primeiro ciclo a ser
realizado no dia, para que o mesmo se aqueca. Caso a temperatura de trabalho ndo seja atingida, o ciclo
serd impedido de ser iniciado, iniciando automaticamente assim que a temperatura seja atingida. Durante o
intervalo entre dois ciclos, o esterilizador deve permanecer ligado, assim se mantera aquecido para um novo ciclo.

6.2. Preparando a carga

A preparacdo adequada pode evitar muitos problemas relacionadas a carga, como cancelamento de ciclo, falha na
difusdo homogenia de perdxido de hidrogénio através dos itens. Informacdes especificas estdo descritas no
capitulo “Preparando os itens para esterilizar”.

» Colocar os itens a serem esterilizados somente em embalagens do tipo Tyvek ou envoltas em papel SMS,
Estes devem ser alocados em pé de forma que a face opaca fique voltada para a face opaca da préoxima
embalagem, e a face transparente fique voltada para a face transparente da préxima embalagem.

» Alocar os itens nos cestos especificos. Ndo é recomendada a utilizagdo de qualquer tipo de tabuleiro ou caixa
de instrumental, este tipo de invélucro impede a difusdo homogenia de peréxido de hidrogénio.

» Nao é recomendado que se encubra os itens com qualquer tipo de manta ou esteira, estes se tornam uma
barreira para a propagacdo homogenia do peréxido de hidrogénio.

» Certificar a exista um espaco de no minimo 15 cm livre em torno dos bicos de injecéo de peréxido.

» Colocar um Indicador Biolégico nas mesmas condi¢des de embalagem do equipamento.

» Distribuir os itens pela camara de modo que ndo impecam a circulacdo de gases de perdxido de hidrogénio,
devera haver espaco suficiente entre os itens. Os itens posicionados na parte superior ndo poderdo se tornar
uma barreira aos itens posicionados na parte inferior da camara.

* Na&o empilhar os itens, ndo amontoar os itens.

» Evitar a preparacdo de cargas mistas.

SCBI - Indicador Biolégico Autocontido - Cédigo: MO 200-006

Os Indicadores Bioldgicos ajudam a garantir que o esterilizador esta funcionando corretamente, ou seja, confirmar
gque as condicdes de esterilizagdo estiveram presentes no ciclo. Este deve ser colocado na camara, nas mesmas
condi¢des de embalagem da carga.

A frequiéncia de testes deve ser pelo menos uma vez ao dia, ou de acordo com os procedimentos da institui¢ao.

O esporo do bacilo stearothermophilus é o mais resistente a esterilizagcdo por Peréxido de Hidrogénio e por isso &
utilizado no SCBI. Uma vez exposto, o SCBI precisa ser incubado (aerobicamente) durante 48 horas a 58 °C, de
acordo com as regulamentacdes do FDA. Se ocorrer a esterilizagdo a cor do frasco ndo mudara. Se ndo ocorrer a
esterilizagdo a cor muda para amarelo, indicando que o bacilo stearothermophilus da ampola germinou e cresceu.

ClI - Indicadores Quimicos - Cédigo: MO100009

O indicador Quimico é usado para evidenciar a exposicdo ao agente esterilizante Peroxido de Hidrogénio.
Coloque-o dentro da embalagem antes da esterilizacdo. Quando o Perdxido de Hidrogénio for difundido
corretamente, a faixa azul do Indicador Quimico mudaré para a cor rosa, indicando que a fase de difusdo ocorreu
satisfatoriamente. O Cl ndo assegura a esterilizagdo. Apenas indica que o material foi exposto ao Peréxido de
Hidrogénio.
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Fita Adesiva Zebrada - Codigo: M0100008

A Fita adesiva zebrada é também um indicador quimico com faixas transversais coloridas que alteram sua cor ao
serem expostas ao agente esterilizante. Devem ser usadas externamente sobre o lado transparente do pacote ou
utilizadas para fechar as embalagens do SMS. A fita zebrada muda de azul para rosa quando exposta.

6.3. Carregando a camara de esterilizacéo
+ Empacotar os itens e os alocar na camara de forma a garantir que o peréxido de hidrogénio e o plasma
possam envolvé-los.
Uma cémara de esterilizacdo completamente cheia contém itens embalados em Tyvek e envoltos por
SMS, tanto a prateleira superior quanto na prateleira inferior, estes devem estar devidamente alocados
dentro dos cestos que acompanham o equipamento.

« N&o ha nenhuma restricdo quanto ao contato dos itens com a parede da camara, porém estes devem ser
distribuidos de maneira que se permita a circulacdo de gases.

« Na&o se esquecer de deixar um espa¢co minimo de 15 cm em torno aos bicos de injecdo de peréxido de
hidrogénio.

« Segquir as instru¢gdes do capitulo “Orientagdes para envolver, empacotar e carregar”.

« Alocar itens que possuam limens na prateleira superior da camara de esterilizag&o.

Atencgéo
A N&o empilhe itens dentro de pacotes, ndo permita que um item se torne uma obstrucdo a difusdo de
peréxido de hidrogénio.

7. Ciclo de esterilizacéo

7.1. Inicio de Ciclo

« Estando a camara devidamente carregada conforme o capitulo “Orienta¢des para envolver, empacotar e
carregar”, e estando o esterilizador devidamente aquecido, o ciclo poderé ser iniciado.

USUARIO: 0000000000 10:59:59 L

e Para a escolha do “Ciclo Longo”, aperte o0 botdo referente na tela de
iniciar ciclo.

e Para a escolha do “Ciclo Curto”, aperte o botdo.referente na tela de
iniciar ciclo.

0

O ciclo escolhido estara descrito no botdo de inicio de ciclo.
Basta apertar o botéo “Iniciar Ciclo” e o ciclo se iniciar4 automaticamente.

bagssl (000000000

7.2 .0 ciclo de esterilizacéo

TP T —— wssss  peg] Durante o processo de esterilizacdo, € possivel, através da tela abaixo,
CICLO CURTO EMEXECUCAO | Observar a fase atual e progresso do ciclo, ter leitura da temperatura e presséo
Tempo RemanescenTe: 00 100 1 00 da cémara, indicagdo do ciclo a ser executado (Ciclo Curto ou Ciclo Longo),

BN 00w 1| tempo remanescente para fim do processo, nome do operador e hora atual.

, ABORTAR
VACUO | Cada ciclo passa por seis fases, indicadas na tela “Ciclo em Execuc¢do”. Cada
fase é descrita abaixo:
* Vacuo | - n_esta fase é executado a e\{ac_ua(;r?}o da cémara para eliminagéo

e _do ar contido nos pacotes € na propria camara. O visor ,do come}ndo

informa que estd em execucdo a primeira fase do ciclo, o nivel de vacuo

alcancado e o tempo total da fase. Nesta fase, o nivel de vacuo alcancado deve ser abaixo de 550mTorr.

» Difusédo | - nesta fase é realizada a injecdo e exposicdo dos itens ao vapor esterilizante de perdxido de
hidrogénio. Nesta fase, a temperatura da camara de esterilizacdo deve permanecer entre 50C a 65C.
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Plasma | - onde é realizado pulso de vacuo profundo para eliminar qualquer vestigio de ar residual na camara
€ nos pacotes, e simultaneamente é introduzido o plasma de peréxido de hidrogénio, promovendo seu contato
intimo e profundo com o material em esterilizacdo. Nesta fase, o nivel de vacuo alcancado deve ser abaixo de
550mTorr.

Difusdo Il - onde ocorre uma nova inje¢cdo e exposi¢cado dos itens ao vapor esterilizante de peréxido de
hidrogénio. Nesta fase, a temperatura da camara de esterilizacao deve permanecer entre 50C a 65<C.

Plasma Il onde é realizado novo pulso de vacuo profundo para eliminar qualquer vestigio de ar residual na
camara e nos pacotes, e simultaneamente é introduzido novamente o plasma de perdxido de hidrogénio,
promovendo seu contato intimo e profundo com o material em esterilizacdo. Nesta fase, o nivel de vacuo
alcancado deve ser abaixo de 550mTorr.

Difusdo Il (somente no Ciclo Longo) - onde ocorre uma nova injecdo e exposicdo dos itens ao vapor
esterilizante de peroxido de hidrogénio. Nesta fase, a temperatura da camara de esterilizacdo deve
permanecer entre 50C a 65T.

Plasma Il (somente no Ciclo Longo) - onde é realizado novo pulso de vacuo profundo para eliminar
qualquer vestigio de ar residual na camara e nos pacotes, e simultaneamente € introduzido novamente o
plasma de peroxido de hidrogénio, promovendo seu contato intimo e profundo com o material em
esterilizacdo. Nesta fase, o nivel de vacuo alcancado deve ser abaixo de 550mTorr.

Aeracdo - onde sera realizada a entrada de ar filtrado, seguido de um pulso de vacuo e uma nova entrada de

ar filtrado para obtencao da pressao atmosférica.

Atengéao
A Todos os parametros de processo sdo configurados de fabrica e ndo permite programacao externa.

Cifusdo || Phﬁ""a Difuzdo 111 F‘Ia?rlr;a Aeragan

Plazma Difussa 11 Plasma Beragan

Wacuo | Difuzgn | Plaztna |

Difuzan |1

A4

Somente Ciclo Longo

7.3. Final de ciclo
Quando todas as fases do processo forem concluidas, tera inicio a impresséo, como também o back-up em arquivo
digital do relatério do ciclo executado.

No relatério do ciclo serdo disponibilizados os seguintes dados:
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160 alorr
g 10730 alore
0 nlore
5040 alore
190 alorr
160 alore

RESULTADD :
LACLD LONGD 0K
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Nome da instituicao.

Data e hora correntes.

Numero do ciclo.

Quantidade de peréxido de hidrogénio restante no reservatério.
Cddigo da carga.

Nome do operador.

Tempo e presséao atingida em cada fase.
Horério de fim de ciclo.

Duracao total do ciclo.

Resultado do ciclo.

Campo para assinatura do operador.
Campo para assinatura do supervisor.

Concluida a impresséao e back-up do relatério do ciclo, sera acionada uma campainha
para alerta do operador e sera mostrada a tela “Final de Ciclo”.

USUARIO: 0000000000

10:59:59

e

FINAL DE CICLO

TEMPO DE CICLO: 00:00:00

DESLIGAR CAMPAINHA

Ciclos possiveis de serem realizados:

00 mTorr

00

10000

Atencgéao

7N

Assim que apresentada a tela de “Final de Ciclo” a porta da camara podera
ser aberta. Ap6s a remogdo dos materiais, feche a porta para manter a
temperatura de funcionamento e manter a camara limpa.

Observagdo 1: Mesmo apos o final do ciclo, a bomba rotativa permanece em
funcionamento durante algum tempo para desidratacdo do Oleo e
homogeneizagdo da temperatura de forma a estar em ordem de operagéo
para o préximo ciclo.

Observacéo 2: E possivel iniciar um novo ciclo mesmo durante esta fase de
desidratacdo da bomba rotativa.

Observagdo 3: Tempo de execucéo do Ciclo Curto: por volta de 55 min.

Tempo de execugdo do Ciclo Longo: por volta de 75 min.

Os tempos de execugdo dos ciclos podem variar devido as condi¢gdes do equipamento, quantidade de
carga em cada ciclo e ao tipo de embalagem utilizado.

Baumer S.A.
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7.4. Fluxograma do ciclo concluido

CICLO DE ESTERILIZACAO
CONCLUIDO

!

ANALISE DO RELATORIO

IMPRESSO
RESULTADO: OK RESULTADO: FALHA
ANALISAR O INDICADOR REJEITAR O CICLO E
BIOLOGICO (SE UTILIZADO) E ESTERILIZAR TODOS
0S INDICADORES QUIMICOS OS ITENS
DA CARGA NOVAMENTE
INDICADORES QUIMICOS INDICADORES QUIMICOS
NAO APRESENTAM
APRESENTAM MUDANGCA MUDANCA ADEQUADA DE
ADEQUADA DE COR COR
CASO INDICADORES REJEITAR O CICLO E
BIOLOGICOS TENHAM SIDO ESTERILIZAR TODOS
UTILIZADOS, ESTES 0S ITENS
DEVEM SER INCUBADOS NOVAMENTE

|

LIBERE OS MATERIAIS

PARA USO DE ACORDO

COM AS POLITICAS DA
INSTITUICAO

7.5. Aborto de ciclo

USUARIO: 0000000000 10:53:59

Aborto Manual de Ciclo

CICLO CURTO EM EXECUGAQ E possivel abortar um ciclo em qualquer momento do processo, para isto basta
TEMPO REMANESCENTE: 00100100 “ "
e apertar a tecla “Abortar”.
, ABORTAR inal indi ; ina d { iniciad
VACUO ¢ Um sinal sonoro indicara que a rotina de seguranca sera iniciada

« Serd apresentada a tela indicando que o ciclo foi abortado e o motivo pelo

aborto.
s oo » O esterilizador completard automaticamente a rotina de seguranca, e apés
seu término, novo alarme sonoro sera acionado. Entdo a porta podera ser
USUARIO: 0000000000 105950  [FE aberta com seguranga.
CICLO ABORTADO « O estprili_zador completara automaticafnen_te a rotina ge seguranca, e ’apc')s
AGUARDE ROTINA DE SEGURANCA seu término, novo alarme sonoro serd acionado. Entdo a porta podera ser
aberta com seguranca.

00000000000000000000

As cargas de ciclos abortados devem ser novamente embaladas e esterilizadas,
ndo podem ser consideradas esterilizadas as cargas provenientes de ciclos
abortados. Os indicadores quimicos e fitas quimicas devem ser substituidos. No
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caso de indicadores biolégicos tenham sido utilizados, estes devem ser substituidos.

Atencgéo
A Se um ciclo for abortado e os itens da carga tiverem alguma umidade ou liquido visivel, pode haver
presenca de perdxido de hidrogénio. Manipule os itens com luvas resistentes a produtos quimicos, utilize
um pano Umido para limpar os itens.

Aborto automético de ciclo
Caso o esterilizador detecte alguma falha no ciclo este sera abortado automaticamente entrando em sua rotina de
seguranca.
As possiveis falhas séao:
» Sobre temperatura da camara.
e Sub temperatura da camara.
« Falha no alcance de parametro de vacuo.
» Falha no alcance de parametro de pressao.

As mesmas etapas cumpridas pelo esterilizador no caso de um aborto manual serdo seguidas no caso de um
aborto automatico. As mesmas recomendacdes quanto a carga devem ser seguidas.

7.6. Descarregamento e Manipulacéo
Os itens processados no esterilizador podem ser utilizados uma vez que o ciclo seja concluido. Os itens estarédo
prontos para serem manipulados de acordo com o0 processo de pds-esterilizacdo da instituicdo. Nao ha
necessidade de tempo adicional para ventilagao.
Para descarregar a camara:

» Abrir a porta manualmente.

* Remover os itens da camara.

» Fechar a porta manualmente para que a temperatura de controle seja mantida.

» Apbs a confirmacdo da alteragdo de cor dos indicadores quimicos, os itens esterilizados estardo prontos para

o0 uso imediato, de acordo com o processo de pds-esterilizacdo da instituicao.

8. Usuarios

O esterilizador possui quatro grupos de usuérios distintos, divididos em niveis de fun¢do. Cada grupo possui
fungBes especificas de acordo com seu nivel de acesso ao equipamento. Todos 0s grupos de usudrios tém a
possibilidade de execucéo de ciclo, porém cada nivel possui fungdes especificas.
Os grupos de usuério sao:

*  Administrador de usuérios

. Operador

. Supervisor

. Manutencao

8.1. Menu de configuracéo
O menu de configuragdo € acessado através da tecla “CONFIG” na tela de “INICIO DE CICLO".

USUARIO: 0000000000 105950 ey USUARIO: 0000000000 10:59:59 [

CONTROLE %
SUPERVISOR USUARIOS MANUTENCAO

cicLo Longo EUIIEIKel CICLO CURTO

00 disponiveis 00 disponiveis

o
0000000000 )

LOGOFF RETORNAR

Codigo
de carge
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No menu de configuracéo estdo disponiveis 0s acessos aos menus com funcées especificas para os usuarios do
tipo SUPERVISOR, ADMINISTRADOR DE USUARIOS E MANUTENCAO.

8.2. Grupos de usuarios
Administrador de usuarios

(0] usyério participante do grupo “ADMINISTRADOR DE USUARIOS”, tem acesso ao menu “CONTROLE DE
USUARIOS”, onde existe a possibilidade de criagdo de novos usuarios no equipamento.

Criacé@o de novos usuarios

USUARIO: 0000000000 10:59:59 =

CADASTRO DE USUARIOS:

Utilizador Senha Grupo Ternpo

< >
RETORNAR

A criagéo de novos usuarios € funcdo especifica de usuarios participantes do
grupo “ADMINISTRADOR DE USUARIOS”, esses tem acesso ao menu
CONTROLE DE USUARIOS.

Para cadastrar um novo usuario no equipamento € necessario fazer “Login”
como descrito no capitulo “USO NO DIA — A — DIA” através de um usudrio
participante do grupo “ADMINISTRADOR DE USUARIOS”. O equipamento ja
vem configurado com um usuario padrdo ja cadastrado neste grupo: Login:
ADMIN e senha: 4812.

Uma vez acessado o menu CONTROLE DE USUARIOS, o equipamento pedird para que a senha seja confirmada
e entdo sera aberta a lista de cadastro de usuarios.

Alguns usuarios ja véem cadastrados de fabrica, portanto ja estardo presentes na lista de cadastro de usuarios. Os

usuarios ja cadastrados sao:

» Usuario: OPE, Senha: OPE — Usuario do grupo OPERADOR

e Usuéario: SUP, Senha: SUP

— Usuario do grupo SUPERVISOR

« Usuério: MAN, Senha: MAN — Usuario do grupo MANUTENCAO

Para a criagdo de novos usuarios

1) Movimentar a lista de usudrios através da barra de rolagem até aparecer uma linha em branco.

2) Na coluna “Utilizador”, dar um duplo cligue no campo em branco e entdo aparecerd um teclado alfa-numérico
onde devera ser inserido um nome para o usuario.

3) Apés a insercdo do nome do usuério, dar um duplo cligue no campo em branco na coluna “Senha” e entédo
aparecera um teclado alfa-numérico onde devera ser inserida uma senha para o usuario.

4) ApOs a insercdo da senha para o usuério, dar um cligue no campo da coluna “Grupo”, aparecera entdo uma lista
com todos os grupos de usuarios existente no equipamento, escolha entédo o grupo o qual o usuario fara parte.

5) Para finalizar o cadastro de
Configuracao”.

usuarios, clicar no botdo “Retornar”, o equipamento retornara para o “Menu de

Alteragdo dos usuarios no equipamento

USUARIO: 0000000000 10:59:59 =

CONTROLE %

LOGOFF RETORNAR

S—

Operador

Para alterar o usuario “logado” no equipamento, é necessario fazer “Logoff’ e novo
“Login” no equipamento. A tecla de “Logoff” est4 no “Menu de Configuracao".

Uma vez pressionada a tecla “Logoff’, o equipamento retornara para a tela de
“Login”, onde novo usuario podera ser “logado” no equipamento.

O usuario participante do grupo “OPERADOR”, ndo tem acesso a nenhum menu existente no “Menu de
Configuracdo”. Usuérios pertencentes a esse grupo terdo possibilidade somente de execucdo de ciclo, portanto

nao terdo acesso a nenhum tipo

de configuragéo.

Baumer S.A.
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Supervisor
O usuario participante do grupo “SUPERVISOR”, tem acesso ao menu “SUPERVISOR”, onde existe 0 acesso as
funcdes especificas para usuarios supervisores.

Manutencao

O usuério participante do grupo “MANUTENCAQ?”, tem acesso ao menu “MANUTENCAQ”, onde existe 0 acesso as
funcdes especificas para usuarios de manutencao. Informacdes referentes as fungdes do Menu Manutencéo estédo
descritas no Manual de Manutencao.

9. Menu Supervisor

USUARIO: osess &g Dentro do Menu Supervisor existem as fungbes especificas para usuarios

supervisores. Para acesso, basta clicar na op¢cdo SUPERVISOR, o0 equipamento

NovE oA exigiré_ a confirmacdo da senha do usuario e entdo abrird a tela do menu
supervisor.

0000000000

As fungBes especificas para 0s usuarios supervisores sao:

RETORNAR

9.1. Abastecimento de peréxido de hidrogénio

Somente um usuario cadastrado no grupo SUPERVISOR tem a possibilidade de reabastecimento de peréxido de
hidrogénio na maquina.

Para reabastecimento de perdxido de hidrogénio, devem ser seguidos 0s passos abaixo:

» Ler o capitulo referente & SEGURANCA para a manipulagéo segura do peréxido de hidrogénio.

» Utilizar luvas resistentes a produtos quimicos e éculos de seguranca para manipulacdo do frasco de peréxido
de hidrogénio.

« Acessar o bocal do reservatério de peréxido de hidrogénio através da portinhola lateral do esterilizador.

» Abrir o bocal do tanque, virar o frasco de perdxido de hidrogénio com a cabeca para baixo e o pressione
contra o bocal do tanque. O peréxido de hidrogénio escorrera para o tanque sem a necessidade da tampa do
frasco ser aberta. Certifique-se de que todo o peréxido de hidrogénio do frasco tenha sido despejado no
reservatorio.

» Fazer “login” no equipamento com um usuario que pertenga ao grupo SUPERVISOR.

+ Na tela INICIO DE CICLO, acesse 0 MENU DE CONFIGURACAO através da tecla CONFIG.

« Na tela MENU DE CONFIGURACAO, acesse 0 MENU DE SUPERVISOR através da opcdo SUPERVISOR.

 Dentro do MENU SUPERVISOR, acesse a op¢do “ABASTECER H202", surgird entdo a tela de
abastecimento de peroxido de hidrogénio.

USUARIO: 0000000000 10:59:59 =
ABASTECIMENTO DE H202:

Cada frasco de perdxido de hidrogénio existe o volume de 150mL, em cada ciclo
curto de esterilizagdo sdo consumidos o volume de 10mL, portanto cada frasco
Volume abastecido: XN de perdxido de hidrogénio consegue realizar um total de 15 ciclos de perfil curto.
Em cada ciclo longo de esterilizacdo sdo consumidos o volume de 15mL,
portanto cada frasco de peréxido de hidrogénio consegue realizar um total de 10
RIESLER LA NIRRT | | ciclos de perfil longo. O campo “Volume abastecido” da tela de abastecimento,
CEmpErradpmie: @0 | Lo indica a quantidade de perdxido existente no reservatério, a quantidade de
Ciclos longos disponiveis: peréxido de hidrogénio abastecido no reservatério deve ser indicada neste
campo. Por exemplo:

Volume abastecido = 0 (indica que o equipamento ndo possui peréxido de hidrogénio para realiza¢édo de ciclo
de esterilizagdo).

Abastecido o equipamento com um frasco (150mL) de peréxido de hidrogénio, o equipamento serd capaz de
realizar 15 ciclos de perfil curto de esterilizacdo ou realizar 10 ciclos de perfil longo de esterilizagdo. O valor do
campo “Volume abastecido” deve ser alterado para 150 mL. A cada ciclo que o equipamento realizar o valor sera
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decrementado, por exemplo, realizado um ciclo de perfil longo o valor alterara de 150 para 135 automaticamente,
indicando o consumo de 15mL, a partir desse momento o equipamento podera realizar 9 ciclos longos ou 13 ciclos
curtos e assim por diante até chegar a um volume no qual nenhum outro ciclo podera ser executado até que o
equipamento seja reabastecido.

Descarte da embalagem de Per6xido de Hidrogénio
* Nunca reutilizar a embalagem vazia/usada.
« Nao descartar o peroxido em drenos, esgotos ou qualquer curso de agua.
» Nao danificar o rétulo, permitindo assim a identificagdo do produto que a embalagem contém.
 Todos os métodos de descarte devem estar de acordo com as leis e regulamentos federais, estaduais e
municipais (regulamentacgdes proprias em cada localidade).

9.2. Alteracao de data e hora

Para ajuste de data e hora do equipamento, basta clicar na opgdo “DATA E

USUARIO: 0000000000 10:59:50  [Ee . ) .
HORA” no Menu Supervisor. Sera apresentada a tela de Ajuste de Data e Hora.

DATA E HORA

[00 00 oo

Dia Més Ano

domingo, 31 de dezembro de 2000 10:59:59

ACERTARV\ RETORNAR

Indicacdo de data
e hora correntes.

A data e hora correntes do equipamento estardo indicadas nesta tela. Caso haja divergéncia entre data e/ou hora
do equipamento, estes devem ser corrigidos alterando os campos destinados a Dia, Més, Ano, Hora, Minuto e
Segundo. Clicando em cada um desses campos, sera mostrada um teclado alfa-numérico onde os valores poderao
ser editados, apoés a edi¢do de valores deve-se pressionar a tecla “ACERTAR” e as informagfes de data e horario
do equipamento sejam atualizados e indicados na tela.

9.3. Nome da Empresa
No campo “Nome da Empresa” existente no Menu do Supervisor pode ser inserido o nome da instituicdo para que
este saia no relatério impresso ao final do ciclo.

10. Manutencao

O procedimento de manutencdo de qualquer equipamento € de vital importancia para garantir a qualidade do
processo e a longevidade do produto, e deve ser considerado pela instituicdo como um fator econdémico, assim
como a aquisi¢éo e uso do equipamento.

Conceito de manutencgéo

Sao todas as acgOes necessarias para manter um equipamento ou sistema em operagdo ou para restitui-lo ao
funcionamento. A manutencdo inclui conservagdo, reparo, modificagdo, revisdo, inspecdo e determinacdo da
eficiéncia do trabalho.

Nos produtos da Baumer S.A., pelo menos duas modalidades de manutencdo devem ser previstas: a manutencao
corretiva e preventiva.

Manutencao corretiva

E a execucdo de tarefas de manutencdo ndo planejadas para restaurar a capacidade de funcionamento de um
equipamento ou sistema danificado ou que funciona mal. Economicamente, a manutencéo corretiva pode equivaler
a perda de recurso nao planejado, dada a sua natureza aleatoria.
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Um bom programa de manutencéo preventiva deve contemplar todas as atividades necessarias para manter o
equipamento em plena operacéo pelo intervalo de tempo programado entre as intervengoes.

Manutencao preventiva

Consiste ndo s6 na limpeza e inspe¢do, mas também na troca programada de pegas que tenham seu tempo de
vida (til estimado, evitando a sua quebra durante o uso. A troca programada de componentes sujeitos a desgaste
mantém o equipamento em operacéo dentro dos parametros adequados de qualidade e performance.

A rede de representantes da Baumer S.A. esta apta no sentido de oferecer programas exclusivos de manutengéo
preventiva aos nossos clientes em condi¢des especiais, mesmo durante o periodo de garantia do produto.

Atencgao
& Os procedimentos de manutengdo preventiva ndo estdo contemplados na garantia e, inclusive a ndo
observancia destes podera anular a garantia do produto.

Nota: Conforme regulamentagfes da ANVISA (ou consulte regulamentacdo especifica para o pais de destino) o
teste bioldgico deve ser executado ao término de todas as manutengdes preventivas e corretivas.

Imprescindivel

Durante os procedimentos de manutencdo, testes de esforco e/ou exames de funcionamento por técnicos
credenciados, a area ao redor do equipamento deve estar isolada, sem a presencga de usuarios. Somente o técnico
responsavel deve estar na area limitada. A demonstracéo dos trabalhos executados e a liberagdo do isolamento se
dardo, ap6s a concluséo dos procedimentos.

Semanalmente

« Realizar a limpeza das superficies internas da camara de esterilizacdo, ndo utilizando-se, de ferramentas
cortantes ou palha de ago. Se a camara apresentar material incrustado, proceda a limpeza com ACTS®
(Cédigo Baumer ER-501) Congénere de detergente antiferruginoso/CLASSE RISCO Il/Composicéo: Acido
Fosférico, detergente Polialquiletoxilado, Sab&o Neutro, Corante, Agua, conforme instrucdes no capitulo “4.
Limpeza e Desinfeccao”.

« Examinar as indicagdes dos instrumentos do painel do esterilizador. Os instrumentos devem esta indicando
a pressao atmosférica e temperatura ambiente (isso se o procedimento estiver sendo realizado antes do 1°
ciclo do dia).

* Examinar o elemento do filtro de ar e substituir se necessario.

« Examinar as resisténcias quanto a sua limpeza.

Mensalmente
« Examinar toda a tubulacdo, observando a presenca de eventuais vazamentos (para isso coloque o
equipamento com a pressao aproximadamente 100 mTorr).
« Reapertar todas as conexdes elétricas do painel de controle e conexdes das vélvulas.
« Verificar as condi¢des da guarnicio da porta.

Trimestralmente

e Substituir o filtro de entrada de ar, localizado na lateral esquerda do equipamento. Para esta operagéo, ndo
é necessario o uso de qualquer ferramenta, basta soltar e apertar com a méo (trimestralmente ou a cada
300 ciclos).

« Verificar o ajuste da(s) porta(s).

« Efetuar limpeza da impressora e trocar a fita se necessario.

e Trocar o assento das valvulas solendides.

« Realizar limpeza nas velas e da cAmara geradora de plasma, substitua-as se necessario.

Anualmente
« Efetuar a afericdo e calibracdo dos instrumentos de medi¢do e controle (temperatura e presséo).
« Efetuar a reavaliagdo do processo para assegurar a repetibilidade de equipamento.
¢« Recomenda-se que o0 processo de revalidacdo seja executado em todas as suas fases e treinamento dos
operadores. Tais procedimentos, além de assegurarem a longevidade do produto, garantem aos
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responsaveis pelo processo a total seguranga e qualidade dos procedimentos adotados, com evidéncias
documentadas da sistematica.

Outras recomendacdes

« Efetuar o ensaio de estanqueidade da cAmara a cada cinco anos, utilizando os seguintes parametros:
1 - pressao: 100 Torr;
2 - tempo de estabilizagdo: 5 minutos;
3 - tempo de teste: 10 minutos.

11. Limpeza

Limpeza da camara

Se a camara apresentar material incrustado, borrife sobre a superficie o desincrustante ACTS® (Cddigo
Baumer ER-501).

Aguarde de 15 a 20 minutos e esfregue a cAmara com escova ndao metélica (ideal escova com cerdas de
nylon). Remova o produto com enxagie e/ou pano Umido.

Cuidado para nédo deixar felpas sobre a superficie.

O uso frequente do ACTS® (Coédigo Baumer ER-501) é recomendado para superficies com excesso de
material incrustado.

Nunca entre dentro da camara com todo o corpo para realizar a limpeza. No caso da impossibilidade da
limpeza sem entrar na camara, certifique-se de que o equipamento esta desligado da rede elétrica e ndo sera
ligado com o operador dentro do equipamento.

Gabinete e partes externas

Executar a limpeza das partes externas do equipamento com pano limpo e umedecido. Caso seja necessaria
a remocéo de sujidade, utilize uma pequena quantidade de sab&o ou detergente neutro.

Use um pano macio ou esponja e lave cuidadosamente a fim de soltar o resto de poeira ou sujeira. N&o
esfregue nem use escovas ou rolos.

Repita 0 enxaglie e seque com um pano macio, a fim de evitar manchas causadas pela agua.

12. Atencéao Especial do Usuario

Precaucgbes

As caixas perfuradas devem ser embaladas em campos apropriados compostos por materiais de poliéster ou
polipropileno. De preferéncia das marcas Tyvek, Mylar ou aos “ndo tecidos” tipo SMS integralmente de
polipropileno. O servico de atendimento ao cliente do fabricante podera orientar sobre como adquirir esse
material.

Ao abastecer o esterilizador com o agente esterilizante (H,0,), esteja sempre com luvas de latex e 6culos de
protecdo, utilizar sempre luvas apropriadas para evitar queimaduras.

A solucdo de peréxido de hidrogénio a 50% pode penetrar nos tecidos e provocar lesdes. Caso haja contato
acidental com o produto lave imediatamente com agua corrente por cinco minutos e procure assisténcia
médica.

As embalagens de peréxido antes do uso devem ser estocadas em lugar seguro, refrigerado a temperatura da
ordem de 2T a 8%, abrigadas do calor e da luz. De pois de utilizadas devem descartadas por empresa
especializada.

Apenas duas situagdes envolvem risco de contato com o perdxido ativo: na manipulacdo e carregamento do
peroxido no esterilizador e ao manipular material da camara, aberta apés a interrupcao do ciclo e antes da
aeracgdo final. Caso haja necessidade de retirar 0 material da cdmara nessa situagdo deve-se tomar as
mesmas precau¢des mencionadas anteriormente: calgar luvas de latex e colocar os 6culos de seguranga. O
material retirado da cAmara deve ser lavado e nhovamente preparado para esterilizago.

Alguns materiais devido a sua alta reatividade com o peréxido de hidrogénio, ndo podem ser esterilizados por
esse processo: algoddo em pluma ou na forma de tecido ou gaze, ou de compressa. Papel de qualquer tipo,
produtos que contenham celulose como madeira, seda, rayon, objetos pintados.
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» Cobre, bronze e latdo podem apresentar uma fina camada de 6xido na superficie apos a esterilizagcdo. A
exposicao repetitiva desses materiais pode comprometer sua aparéncia e integridade superficial. Os
fabricantes dos instrumentos podem dar informagfes sobre a suscetibilidade dos seus produtos a este
processo de esterilizagao.

» P0s, liquidos, espumas, latex e borrachas n&do devem ser processados por este sistema.

» Para efetuar manutencdo, desligar o abastecimento de energia elétrica, verificar o aterramento e sé entdo
efetuar a manutencao.

Restri¢cdes

e O esterilizador ndo deve ser abastecido com cargas inflamaveis e explosivas, bem como outros que nao
estejam de acordo com a finalidade a que 0 mesmo se destina.

» Na carga do esterilizador, os pacotes ndo devem ser colocados diretamente uns sobre 0s outros, pois isto cria
dificuldades a penetracéo do vapor esterilizante e a retirada dos residuos no final do ciclo.

» Para esterilizagdo de objetos cilindricos longos, como tubos para endoscopias, € necessario estender o
objeto, para que o vapor penetre com facilidade até o centro do mesmo.

* Nunca sobrecarregue o esterilizador, pois isto influi negativamente na remocdo do ar e implicara na
necessidade de um maior tempo de exposi¢ao.

Adverténcias

» Instrumentos sélidos devem ser corretamente limpos e perfeitamente secos antes de embalados. As pingas e
tesouras devem estar abertas e destravadas para permitir o contato do vapor esterilizante com toda a sua
superficie. Quando o artigo permitir deve ser desmontado o mais possivel para expor toda sua superficie ao
processo de esterilizacdo. Os instrumentos devem ser esterilizados em caixas de acgo inoxidavel com
superficie perfurada para facilitar a penetragdo do vapor esterilizante e a eliminacéo dos residuos (ideal: 50%
da superficie com furos, furos de pequenas dimensdes). Os instrumentos devem estar corretamente
distribuidos e protegidos com embalagem de SMS ou outro material apropriado.

» Evite 0 mais que possivel a utilizacdo de cargas mistas. Materiais diferentes, embalados e acomodados na
camara de esterilizagdo de formas diversas vao necessitar de exposi¢des diferenciadas. Quando isto néo for
possivel, coloque as embalagens com utensilios e instrumentais metdlicos na parte inferior da camara,
reservando as prateleiras ou cestos superiores para 0s pacotes com material ndo metalico.

Possiveis efeitos adversos

« A falha ou auséncia de aterramento no esterilizador, assim como mau dimensionamento da rede elétrica pode
comprometer a seguranca do operador.
* Aintroducdo de material molhado ou de carga com celulose pode provocar a interrupgéo do ciclo.

Informacdes /cuidados de seguranga
» Para proporcionar o mais alto grau de seguranga operacional, todos o0s usuéarios do esterilizador devem
familiarizar-se com as instru¢des de uso do Manual do Usuério antes de utilizar este produto. O comprador
deve instruir seu pessoal operacional para correto uso do esterilizador e também para as adverténcias,
precaucgdes e notas relativas.

13. Simbolos Graficos

Simbologia utilizada no esterilizador de Peréxido:
ETIQUETA DESCRICAO

Etiqueta indicadora de nao pise.

Etiqueta de identificacdo de superficie quente.
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ETIQUETA DESCRICAO

A Atencdo, consultar documentos acompanhantes.

Simbologia utilizada na embalagem do esterilizador de Peroxido:
SIMBOLO DESCRICAO

TT Sentido de estocagem.

Fragil, manusear com cuidado.

Atencdo, consultar documentos acompanhantes.

[:]zl Consultar instru¢des de operagéo.
¢ |“4‘¢

Manter seco.

14. Problemas e Solucoes

PROBLEMA CAUSA MEDIDA CORRETIVA
. » Disjuntor do comando desarmado. * Armar disjuntor.
Display do comando se .
» Conector entre interface e
apaga. » Reapertar conector.
comando solto
. » Realizar manutencéo ou troca do
» Impressora com defeito.
componente.
Impressora néo imprime. » Fonte da impressora com defeito. ' E)i?gzar manutencao ou troca da
» Falha de comunicagéo com g .
» Verificar conexdo com cabos de
controlador. ~
conexao.
» Falha na comunicagéo entre o » Verificar cabos de comunicagao.
display e o controlador.
Telas do display no alternam. e Chave “RUN"/ PR()~G “do . * Mudar a chave para posi¢cdo “RUN".
controlador na posigéo “PROG".
» Controlador com defeito. * Realizar manutencéo ou substituir
componente
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PROBLEMA

CAUSA

MEDIDA CORRETIVA

Camara ndo atinge
temperatura.

Resisténcia Queimada.

Falha no acionamento da
resisténcia.
Fusivel queimado

Falha no sensor de Temperatura.

Verificagdo, compactacao e troca da
resisténcia.

Verificar circuito de acionamento da
resisténcia

Verificar e trocar fusivel se
necessario.

Verificar e trocar sensor se
necessario.

Equipamento nao realiza
vacuo.

Disjuntor de protecéo desligado.
Bloqueio da tubulagéo

Vazamento nas conecgdes.

Rearmar. Caso o desarme seja
constante, contactar a Gestdo P0s-
Venda.

Verificar e desbloquear se
necessario.

Verificar e substituir as conecgdes se
necessario.

Em caso de ndo resolugdo do problema ou outros problemas, contatar o agente autorizado Baumer S.A..

15. Acessorios e Suprimentos

Acessorios para a operagdo dos Esterilizadores:

PHB B0201-105
NOME DO ACESSORIO CcODIGO
IMAGEM DESCRICAO
CESTO DIN D0104-002

Cesto aramado de inox opcionalmente em plastico.

CESTO COM TAMPA

D0102-002

Cesto para instrumentos cirdrgicos com tampa.

D0102-001 — 450 X 340 X 70 mm;
D0102-002 — 340 X 250 X 70 mm;
D0102-003 — 250 X 150 X 50 mm;
D0102-004 — 340 X 250 X 200 mm.

COMPARTIMENTO PARA

DESCARTE D0201-001
m :\F il Compartimento para descarte de frascos usados (opcional).
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PHB B0201-105
NOME DO SUPRIMENTO CODIGO
IMAGEM DESCRICAO

SOLUCAO PEROXIDO
DE HIDROGENIO

w

M0600-150-001; M0600-250-001

Agente esterilizante - Solu¢do aquosa a 50% de peroxido de hidrogénio. Apresentacdo em
frascos lacrados de 150ml, de uso exclusivo na linha PHB da Baumer S.A..

Atencdo: Este Agente Esterilizante faz parte do registro do equipamento, sendo de uso
exclusivo do produto.

FITAZEBRADA

B8 BAUMER

N

\ y. /

N

»

M0100008

Fitas adesivas zebradas indicadoras quimicas de exposicdo — Apresentacao em caixas com
dez rolos de fitas de 10mm de largura.

INDICADOR QUIMICO

M0100009

Integrador quimico de exposi¢cdo — Tiras com indicador quimico de aproximadamente 10 x
100mm de tamanho para utilizagéo interna e externa aos pacotes. Apresentagdo em caixas
de 100 unidades.

M0201-001

Incubadora para indicador biol6gico autocontido — Equipamento elétrico, bi volt, automatico e
calibrado para manutencdo dos flaconetes a temperatura ideal de reproducdo e
desenvolvimento dos microorganismos.

M0200-006

Indicador bioloégico autocontido — Flaconetes de plastico com esporos do Bacillus
stearothermophilus, micro organismo padrdo, contendo também pequena ampola de vidro
com meio de cultura, para verificagdo da efetividade do processo de esterilizagdo.
Apresentacdo em caixas de 50 unidades.

Baumer S.A.
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PHB B0201-105
NOME DO SUPRIMENTO ]
CODIGO
IMAGEM DESCRICAO
EMBALAGENS DE TYVEK
M0303

Material préprio para embalagem dos materiais a serem esterilizados em peroxido
de hidrogénio. E constituida de folha dupla soldada em forma de tubo sendo uma
face em Tyvek permeavel ao peréxido e outra face em poliéster transparente para
visualizagdo do contetdo do pacote. Apresentacdo em rolos, conforme pedido
especifico.

M0303080070 rolo Tyvek de 80cm x 70 m

M0303100070 rolo Tyvek de 100cm x 70 m
M0303150070 rolo Tyvek de 150cm x 70 m
M0303200070 rolo Tyvek de 200cm x 70 m
M0303250070 rolo Tyvek de 250cm x 70 m
M0303300070 rolo Tyvek de 300cm x 70 m
M0303350070 rolo Tyvek de 350cm x 70 m
M0303500070 rolo Tyvek de 500cm x 70 m

16. Formas de Apresentacao

Modelos PHB | B0201-105 PHB 105
Porta
Quantidade 1
Bomba de Vacuo
Pressdo (Torr) 10
Conexdo (@) 2"
Tensdo (V) 220
Frequéncia (Hz) 50/60
Eletricidade (c)
Tenséo (V) 220
Freqiéncia (Hz) 50/60
Poténcia (KW) 2,61
Corrente (A) 11,9
Condutores (3 x mm?) 1,5
Disjuntor (A) 20
Dimensional
Dimensdes da cAmara(cm) 041,5 x 77,7
Capacidade () 105
Ndmero de cestos 2
D'“””‘?&Eﬁfg‘;ﬁ 75,6x88,7x165,5
Embalagem (cm) 88x100x180
Volume (m3) 1,58
Peso
Liguido (kg) 450
Bruto (kg) 530
Software
Verséo do Software da IHM PHB_0C
Versdo do Software da CPU PHB_0D

Baumer S.A.
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17. Descarte do Produto

A Baumer S.A. recomenda que o esterilizador seja devolvido a sua unidade fabril, sem custo, em Mogi Mirim/SP
Brasil, na Av. Prefeito Antonio Tavares Leite, 181 — CEP: 13803-330 — A/C Gestdo P6s-Venda, com a instrucdo de
“Descarte do Produto”. Caso o comprador do produto decida pelo descarte em seu pais e/ou cidade, este descarte
deve seguir as normas de descarte do local e/ou pais destino, bem como enviar um e-mail, carta e/ou fax para a
empresa Baumer S.A. que a mesma foi descartada conforme legislacéo.

18. G.P.V. - Gestao Pds-Venda
Baumer S.A.

Av. Prefeito Antonio Tavares Leite, 181 « Parque da Empresa
CEP: 13803-330 * Mogi Mirim « SP

Caixa Postal: 1081

Fone/Fax: 19 3805-7699

E-mail: gpv@baumer.com.br « baumer@baumer.com.br
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