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1. INTRODUCAO

11 NOTAS GERAIS

Este manual do usuario proporciona a base para a formacao do operador e da informacéoessencial
para a operacgdo e funcionamento do equipamento.

Estd enfocado ao uso do equipamento e contém a descricdo, processo de montagem,
procedimento de arranque, instrugbes de limpeza, manutencéo e lista de manutencéo; também se
inclui o funcionamento, a supervisao e a repara¢do, assim como 0 armazenamento e o transporte.

Este manual do usuario contém indicacdes e conselhos importantes que requerem de atencéo
especial. Taisindicacdes estdo marcadas com "CUIDADO","ATENCAQO", ou "NOTA","IMPORTANTE".

CUIDADO:
Utiliza-se quando se devem seguir estritamente procedimentos de trabalho ou operacédo para evitar
riscos ao pessoal. Isto inclui indicagbes de riscos especiais ao operar o equipamento.

ATENCAO

Refere-se aos procedimentos de trabalho ou operagdo que devem seguir-se estritamente para evitar
danos ou a destruicdo do equipamento. Isto também afeta ao trabalho rotineiro que se realize
depois de desgastes especificos ou sob influéncias atmosféricas ou circunstancias de operagéo
incomum.

NOTA, IMPORTANTE!:
Dirige-se aos requisitos técnicos, que devem tratar-se pelo usuario do equipamento em particular.

1.2 INDICACOES BASICAS DE SEGURANCA

- Este manual do usuario proporciona informacéo sobre a correta utilizacdo do equipamento para
evitar danos fisicos ou materiais que possam produzir-se por causa de tensdo ou corrente
eléctrica e por processos quimicos ou térmicos, assim como les@es fisicas ou danos materiais e a
propriedade.

- Leia atentamente as instru¢des de seguranca, antes da instalacao e de sua utilizacao.

- O equipamento devera utilizar-se unicamente para o uso previsto segundo sua designac¢éo, descrito
neste manual.

- O usuario deve seguir escrupulosamente os conselhos e recomendagfes deste manual, ja que 0 uso
inapropriado do equipamento pode causar danos para 0 USUArio.

- Alinstalacdo e posta em funcionamento deveréo ser realizadas apenas por pessoal especialmente
instruido e autorizado pelo fabricante.

- Os procedimentos prévios para o funcionamento e utilizacdo deverao ser realizados pelo usuario de
acordo com o manual, ou por pessoal especialmente instruido para isso.

- N&o utilize o equipamento se esta danificado, ou parece estar.

- A manutencdo e as reparacdes deverdo ser realizadas unicamente pelo pessoal qualificado
seguindo:
- este manual do usuario
- todas as outras instrucées suplementarias
- a legislacdo nacional em matéria de seguranca (prevencao acidente seguranca)
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- Os usuarios deverdo assegurar-se que se realiza a manutengéo preventiva. Esta manutencéo e as
reparacoes deverdo ser realizadas pelo pessoal autorizado pelo fabricante.

- Se a manutencao é realizada pelo pessoal usuario, sera responsavel de que se respeitem as
normas de seguranca.

- No capitulo 5 encontrara informacé&o sobre o uso dos esterilizadores por vapor a baixa temperatura
e formaldeido (VBTF).

Os simbolos de perigo indicados a continuagdo se pode encontrar no manual do usuario e como
etiquetas em algumas partes do equipamento. Eles tém os seguintes significados:

1Atencéo!
Ver indicagBes especiais no manual dousuério.

IPrecaucao!
Superficies quentes! perigo de queimaduras!

Simbolo de perigo no contentor de solucao esterilizante:

Precaugéo (Warning) Simbolo GHS 07 segundo o regulamento Europeu
(CE) n°1272/2008 para a etiquetagem das substancias perigosas.

Para mais detalhes, ver a indicagao no contentor de solucéo
esterilizante.

Sl die

Simbolo de perigo no contentor de solucado esterilizante:

Perigo Simbolo GHS 08 segundo o regulamento Europeu (CE) n°® 1272/2008
para etiquetar as substancias perigosas.
Para mais detalhes, ver a indicagdo no contentor de solugéo esterilizante.

X%

8
1301f_1_02_00_pt



2. DESCRICAO DO ESTERILIZADOR

Descricao do articulo: Esterilizador por vapor a baixa temperatura e formaldeido marca
Matachana, modelo 130 LF

Cadigo: 78026 130 LF-1

78029 130LF-2
Produzido, fabricado ANTONIO MATACHANA S.A.
e distribuido por: C/ Almogavers, 174

E-08018 Barcelona
www.matachana.com
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3.  AREAS DE APLICACAO

O esterilizador Matachana 130 LF esteriliza mediante vapor de dgua e formaldeido (VBTF), e realiza a
esterilizagdo de materiais termolébeis a 60° C o 78° C.

O modelo 130 LF esta desenhado para seu uso em uma localizacéo fixa.

INDICACAO:

A esterilizacdo por vapor a baixa temperatura e formaldeido, VBTF* deve considerar-se como um
método adicional dos procedimentos de esterilizacdo a vapor e esta desenhado unicamente para
a esterilizacdo de materiais termolabeis. Ndo est4d pensado como um substituto ou como um
meétodo alternativo ao procedimento tradicional de esterilizacao a vapor.

A esterilizacdo esta, portanto, reservada para aqueles materiais que nao possam esterilizar-se por

vapor a 121° C e/ou 134°C, mas que possa tratar-se com formaldeido a temperaturas
mencionadas anteriormente e que possam suportar o vacuo, ademais de ser resistentes a humidade.

(*) : VBTF: Vapor de Baixa Temperatura e Formaldeido
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4.  ESPECIFICACOES TECNICAS

Especificaces de instalacdo e conexao:

Dimensdes (altura x largura x profundidade): 1875 x 700 x 1100 (mm)
Base de instalacéo (largura x profundidade): 700 x 1140 (mm)
Espaco (til (altura x largura x profundidade): 320 x 320 x 900 (mm)
Peso: aprox. 400 kg

Alimentacédo de agua: Mangueira com conexao
de rosca G %, junta plana

1. Agua para o sistema de vacuo: Agua de rede, qualidade agua potavel
(7.1/18)
2. Alimentacdo de agua
para o cartucho desmineralizador: Agua desmineralizada (agua desionizada) <5uS/cm

ou 4gua potavel.

INDICACAO: Se consegue uma agua apropriada quando se fornece agua de rede com
respeito a uma agua potavel, ao dispositivo de osmoses inverso integrado.

Drenagem: drenagem de chéo (esterilizadores de duas portas)

ou drenagem em parede (esterilizadores uma porta)
com sifdo DN40

Alimentacao elétrica: 400V/3~/N/PE/50Hz
(Opcional 200, 208 ou 230 V/3~/PE/50/60Hz)
Potencia elétrica total: 7000 W
Classe de protecéo do esterilizador: Classe
| segundo IEC536
4.1 CONDICOES AMBIENTAIS

NA AREA DE TRABALHO TRANSPORTE E ARMANZENAGEM

Temperatura: 15 - 35°C 5-50°C

Pressao: 700 - 1100 mbar 600 - 1100 mbar
Humidade do ar: 0 - 95% humidade relativa 0 - 65% humidade relativa
INDICACAO:

Se durante o transporte ou armazenamento do equipamento, o mesmo foi exposto a condi¢des
ambientais com temperaturas por debaixo de 5°C ou por encima de 50°C e uma humidade
relativa superior aos 65%, o esterilizador deve adaptar-se paulatinamente as condiciones
ambientais do lugar antes de sua posta em funcionamento.

Mudancas de temperatura de mais de 5°C/hora em presenca de uma elevada humidade podem
provocar condensacfes que podem afetar temporalmente aos dispositivos eletrdnicos.
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4.2 REQUISITOS TECNICOS
~ e

Pressédo méxima de servico:

Presséo de servico:

Temperatura maxima de servico:

Temperatura de trabalho:

Volumem total da
camara do esterilizador:

Sistema de aguecimento:

Poténcia sistema de aquecimento:

Yaporizador

Cadigo de desenho:

Pressdo méxima de servico:
Presséo de servico:
Temperatura maxima de servico:
Temperatura de trabalho:
Volumem do Vaporizador:
Alimentacéo de liquidos para

evaporagao:
Sistema de aguecimento:

Potencia sistema de aquecimento:

Nivel de potencia acustico:

-1.0 bar a 0 bar relativos
10 -200/ 440 hPa absolutos
90°C

60°C, 78°C

aprox. 145 Litros
eléctrico, mediante resisténcias

2670 W

de acordo com AD 2000 (serpentina)

-1/ +3 bar relativos

1.5 bar absolutos

150°C

aprox. 125°C

0,17 Litros (serpentina)

segundo demanda mediante uma bomba de dosagem
indireto elétrico

2000 W

valormédio 60 dBA, valor maximo 70 dBA

Dissipacao de calor ao meio ambiente: aprox. 200 W na area encima do esterilizador (zona técnica)

Observacéo:

aprox. 75W na éarea frontal do esterilizador
(zona de carga/descarga)

Como consequéncia dos dados indicados, e sendo o vaporizador parte integrante de um produto
sanitario, o equipamento ndo esta sujeito a aplicacdo da Diretiva Europeia sobre Equipamentos a

Pressao 97/23/CE.

1“9
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5. INFORMACAO GERAL SOBRE O USO DO ESTERILIZADOR

Os esterilizadores por VBTF (formaldeido) devem utilizar-se de acordo as instru¢des deste manual do
usuario e devem ser tratados corretamente para assegurar um funcionamento correto e a seguranga
necessaria no trabalho.

Se o esterilizador é instalado e utilizado de acordo com este manual, se pode assegurar que durante
todas as fases de funcionamento, as emissdes de formaldeido se encontrardo bem por abaixo dos
valores limites ambientais (MAK/TLV 6 VLA) estabelecidos para a area de trabalho 1E por esta
razao que nao é necessaria uma monitorizagdo continua da concentracdo de formaldeido na area de
trabalho. No entanto, deverdo ter em conta os limites estabelecidos no pais.

Somente 0s materiais termolabeis que ndo possam esterilizar-se mediante métodos tradicionais -
por exemplo, vapor a 121°C - podem esterilizar-se em esterilizadores de VBTF. Portanto, a
esterilizacdo por VBTF representa um método complementério ao procedimento de vapor tradicional.

Os esterilizadores formaldeido devem funcionar de acordo com as instru¢des indicadas no manual
do usuario e utlizado corretamente para assegurar um procedimento de funcionamento
adequado e a segurancga necessaria no trabalho.

Quando se escolham os produtos a esterilizar, se deve considerar a sensibilidade a temperatura, a
permeabilidade quimica do gas, a resisténcia a sobre pressdo, o vacuo e as mudancas de
pressao durante o processo.

Geralmente, o fabricante dos produtos deve proporcionar esta informacéo segundo a EN ISO 17664.
Quando tal informacao ndo esté disponivel, se pode pedir a mesma ao fabricante ou provedor do
produto.

Os operadores do esterilizador devem ser instruidos em sua utilizacdo mediante a formacéo
adequada e de acordo com este manual. A mudanca de responsavel do uso do esterilizador deve ser
acompanhada da correspondente formacéo. E de responsabilidade do usuério que a formacéo
necesséria seja transmitida.

O usuério do esterilizador deve criar uma guia de uso para todo o &mbito da esterilizagdo por
VBTF, para assegurar o seguimento técnico dos equipamentos, incluindo dados relativos a, por
exemplo, as inspec¢des realizadas, avarias e tempo que o0 equipamento tenha estado fora de servico,

mudanca de responsaveis ademais da documentacéo relativa as cargas ou lotes esterilizados.

Nota (l) Valor-MAK: Valor limite para a concentragdo maxima em estacoes de trabalho de acordo a Deutsche Fors-
chungsgemeinschaft. Deve-se prestar atengdo também ao TLV ou VLA (Threshold Limit Values ou Valores Limite
Admissiveis), estabelecido pela Conferencia Americana de Higienistas Industriais do Governo, e a normativa local
sobre a limitagdo de valores de concentragdo ambiental de agentes quimicos.
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GUIA RAPIDA PARA OPERACAO DO MODELO 130 LF

000 matachana
Guiarapida de funcionamento

Elementos de controle

N .
PAINEL ZONA CARGA
(ZN.E)

PAINEL ZONA
DESCARGA (Z.E.)

Zona de Carga (Z.N.E.)
Modelos 1 e 2 portas

1.- Interruptor geral

2.- Impressora (opcional)
3.- Painel controle Z.N.E.

Zona de Descarga (Z.E.)

Modelos 2 portas

4.- Registrador gréfico
eletrénico

5.- Painel controle Z.E.

Detalhe compartimento porta zona de carga

1.- Mandmetro pressdo gerador 7.- Conexdo aguaalimentacdo

de vapor bomba
2.- Filtro estérildesmineralizador 8.- Conexao aguatratada
de dgua 9.- Filtro ar estéril

3.- Bolsa solugéo esterilizante

4.- Dep6sito aguadesmineralizada
5.- Dep6sito armazenagem
solugéo esterilizante

6.- Cartucho aguadesmineralizada

10.-Dispositivo esvaziadabolsa
solugéo

11.-Acoplamentorapido

12.-Soporte tablete de
descalcificacdo

Impressora digital
(opcional)

Registrador gréafico

Antonio Matachana, S.A., manifesta a propriedade intelectual deste documento. N&o pode ser copiado, reproduzido nem entregado a terceiras pessoas sem autorizagéo

VBTF /750 LF

Procedimentos

Ao inicio da jornada

1 Manutencé&o preventiva diario. —&

As operacdes que se relacionam a continuacdo devem ser
realizadas diariamente e podem ser efetuadas pelo préprio
operador do esterilizador.

JATENCAO!: Limpe a/s junta/s da/s porta/s da zona de
carga e da zona de descarga em esterilizadores de dupla
porta, utilizando um pano molhado com &gua que se passara
pela junta. Para realizar esta operagdo, ndo é necessario
desmontar a junta.

i ATENCAO!: Limpe a camara com um pano humedecido com
agua. Néo utilize elementos abrasivos. CUIDADO! Realize esta
operacgdo com o equipamento desconectado e espere a que a
camara esteja fria.

i ATENCAO!: O esterilizador esta equipado de umas guias
desmontaveis que podem ser retiradas para realizar a limpeza.
Deve-se prestar especial atengéo a zona anterior direita da
camara onde se encontra a sonda da camara que
devemos evitar tocar para ndo danifica-la.

2 Verifique os suprimentos de sua instalagao.

3 Acione o interruptor geral (1) e espere a que a tela tactil se
ilumine e aparega o menu principal ( esta sequencia demora
uns 40 segundos)

i ATENGAO!: N&o tocar a tela durante este tempo!

4 Comprove o estado e se se dispde de papel no registrador
gréfico e/ou impressora (opcional) segundo se detalha mais
abaixo.

Ao finalizar a jornada. Desconex&o

1 Desconecte o interruptor geral (1).

Registrador grafico

Comprove que dispde de suficiente papel e se o tragado dos
aparos esta bem.

A margem direita do papel estd marcado com “X”, de cor
vermelha, nos Ultimos 60 cm que permite registrar 1 s6
processo mais de esterilizacéo.

Impressora (opcional)

Para a impressora digital (2) comprovar que:
- Afita estd em bom estado. Pode-se verificar sobre o
Gltimo resumem de programa ou executando o teste
da impressora: Mantendo pressionado o botdo de RESET da
prépria impressora, se dara tensdo a impressora (acionando o
interruptor geral (1).
- Dispde de suficiente papel. Os lltimos 140 cm estdo marcados
com uma linha vermelha que se move de direita & esquerda a
medida que avanca o papel.

NOTA IMPORTANTE: Antes de colocar em funcionamento o equipamento, o operador deve ter consultado o
manual do usuario no relativo a aplicacéo da esterilizacdo, elementos de controle assim como para os aspectos

relacionados com a seguranga.

Data: 25-01-2013 Rev.: 06

Doc.: GR_130LF_06_00_pt
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000 matachana
Guiarapida de funcionamento

Antonio Matachana, S.A., manifesta a propiedade intelectual deste documento. N&o pode ser copiado, reproduzido nem entregado a terceiras pessoas sem autorizagdo expressa.

Elementos de controle

Painel mandos Zona de Carga

Programa 60 °C

Listo
Listo para empezar proceso

i T 65,3 °C
O~ 14 min. P 99,9 kPa
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VBTF /50 LF

Operacdes de funcionamento
Selecione o programa desejado

1) Pressione o iconi no menu principal da tela de inicio
(A) para selecionar o programa desejado.

2) Pressione o icone correspondente ao programa que se
deseja executar, aparece uma tela que indica que se esta
carregando o programa.

3) Na tela de funcionamento (C) aparecem os principais
parametros do ciclo e os icones de operagéao.

4) Esperar até que o esterilizador esteja pronto para
funcionar depois do pré-aquecimento ou esfriamento
segundo o programa selecionado.

Carga do esterilizador

1) Quando a indicagdo PRONTA aparece na tela poderemos
carregar o esterilizador.

2) Abrir a porta pressionandoue desbloqueara o seguro
da porta e acionard a maganeta para cima.

3) Proceda com o carregamento do esterilizador. Ver a

secgao 10.5 carga do esterilizador no manual do usuario.

4) Feche a porta girando a maganeta para baixo. A porta
ficara bloqueada.

Execucédo do programa

1) Pressione uns segundo§_0 ) O processo se coloca em andamento.

2) O processo decorre de acordo com as fases que lhe
corresponda segundo se descreve na se¢éo 9.2 do manual do
usuario.

3) Ao finalizar o programa aparece a indicagdo Fim do
Processo e o sinal acustico se ativa.

Descarga do material &@

iATENGCAQ!: O material quando sai do esterilizador esta
quente.

Esterilizadores de 1 porta

1) Quando seja eliminado o sinal acustico, pression
para abrir a porta.

Esterilizadores de 2 portas

1) Pressionar o primeiro botdo da esquerda (ver D). O simbolo
da porta esta encima na tela. Isto desbloqueara aporta.

2) Girar a macaneta para cima e abrir a porta.

Se o programa néo foi desenvolvido corretamente, ademais
das mensagens correspondentes que aparecerdo na tela, se
ativara um sinal aclsticQ que podemos descativar
pressionando o botao (Ver secéo 11.11 do manual para
abrir a porta em caso de falou do programa).

A continuagédo se pode realizar os ciclos que se desejam de
maneira consecutiva ou com intervalos de descanso.

4) EM CASO DE ABORTO DO PROGRAMA O MATERIAL
DEVE SEMPRE CONSIDERAR-SE NAO ESTERIL.

Manobra de aborto do programa

Como abortar o programa no caso de necessidade:

1) Se por qualquer circunstancia se necessita interromper

o programa se devera manter pressionado o icone O@
durante 15 seg. ativando-se o programa de recuperagao.
Para poder abrir a porta ver a secdo 11.11 do manual do
usuario.

2) EM CASO DE ABORTO DO PROGRAMA O MATERIAL
DEVE SEMPRE CONSIDERAR-SE NAO ESTERIL.

Data: 25-01-2013 Rev.: 06
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7. INFORMACAO GERAL DO EQUIPAMENTO, DESCRICAO

7.1 VISTA FRONTAL (ZONA DE CARGA)

© 00 ~NOO O wWwN B

[y
o

TECNICA

11 £
12 = " 1
&l
L] = 2
H 3
' 4

13
14

15

16
17

18

© 0 NO U

Figura 7.1 : Vista Frontal do Esterilizador

Interruptor Geral / Parada de emergéncia
Impressora (opcional)

Porta da camara

Mandmetro do gerador de vapor

Filtro estéril de agua desmineralizada
Dispositivo de vacuo da bolsa
Acoplamento rapido

Suporte da bolsa

Filtro ar estéril

Depdsito solucao esterilizante

11 Tela (Lado de carga)

12 Registrador gréafico

13 Bolsa solugao esterilizante

14 Suporte para o tablete de descalcificacdo

15 Cartucho Desmineralizador

16 Deposito agua desmineralizada

17 Conexéo agua desmineralizada

(etiqguetada com "conexdo de agua descalcificada")
18 Conexdo agua alimentacao bomba

(etiquetada com " conexdo de agua corrente")
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7.2 VISTA POSTERIOR (ZONA DE DESCARGA)

) )

Figura 7.2 : Vista posterior do esterilizador

1 Tela (Lado de Descarga)
2  Porta cAmara
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7.3 ESTRUCTURA DO EQUIPAMENTO

7.3.1 CAMARA DE ESTERILIZACAO
Construida em liga de aluminio, AIMg3 de acordo com as especificacfes técnicas relativas a
recipientes a presséo.

7.3.2 BLOQUEIO DE PORTA/S

Porta de dobradica com presséo de fecho aplicada através de um ponto de presséo central que
blogueia a macaneta de abertura. As portas estdo interbloqueadas para evitar sua abertura
simultanea.

7.3.3 PRE-AQUECIMENTO DA CAMARA DE ESTERILIZACAO (RECAMARA)
O aquecimento da camara e das portas se realiza mediante resisténcias elétricas. O conjunto de
resisténcias elétricas esté indicado neste manual sob o nome da recamara.

7.3.4 BOMBA DE VACUO

O esterilizador esta provido de uma bomba de vacuo de anel hidraulico de duas etapas para gerar as
fases de véacuo fracionado para a eliminacdo de ar, a umidificacdo e o acondicionamento dos
produtos a esterilizar, assim como para extrair 0 agente esterilizante e o vapor de agua, secar e arear
os produtos esterilizados. Esta provida de um depdsito para permitir a recirculagédo de agua e de um
sistema para dosificar a admisséo de agua fresca.

7.3.5 EJETOR
Conectado diretamente a bomba de vacuo se inclui um ejetor para aperfeigoar o vacuo final.

7.3.6 VAPORIZADOR PARA A SOLUCAO DE FORMALDEIDO E PARA A AGUA
Desenhado como vaporizador e aquecido eletricamente, esta provido de um dispositivo de alimentacéo
automatico e de reguladores e limitadores independentes de presséo e de temperatura.

7.3.7 ALIMENTACAO DA SOLUCAO ESTERILIZANTE DE FORMALDEIDO E DA AGUA

O esterilizador dispde de dois depositos, um de 5 litros, com controle de nivel de enchimento e
provido de um sistema de extracdo, para a solucdo esterilizante (fig.7.1/6) e um de aprox. 2 litros
para agua desmineralizada (fig.7. 1/16)

O depésito de solugdo esterilizante (fig. 7.1/10) se preenche com uma solucdo estabilizada de
formaldeido ao 2%, dosificada de acordo com as necessidades e que alimenta o vaporizador que
proporciona o vapor que contém formaldeido para a esterilizacao.

Por favor, observe que se utilize unicamente a solugéo esterilizante estabilizada MATACHANA, em
sua bolsa original para esterilizadores de vapor a baixa temperatura com formaldeido Matachana.
(Ver a secéao 8.6)

Para o depésito de "agua desmineralizada" (fig.7.1/16), s6 se pode utilizar agua desmineralizada ou
destilada no qual, despois da dosagem adequada, gerara o vapor necessario para a lavagem com
vapor (dessor¢ao), para extrair os residuos de formaldeido da camara e do material esterilizado.

O deposito se aquece para evitar o crescimento de germens no seu interior.

Observe que sé se pode utilizar 4gua destilada ou desmineralizada, para evitar o deterioro do
esterilizador ou do material esterilizado.
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Um equipamento de osmoses inverso situado antes do cartucho desmineralizador impede que a
agua esteja demasiado salgada (devido, por exemplo, a um descalcificador colocado antes). A agua
esta pré-tratada com o sistema de osmoses inverso incorporada com o que a vida do cartucho
desmineralizador se prolonga de forma evidente.

7.3.8 FILTRO ESTERIL PARA ALIMENTACAO DE AGUA

A agua desmineralizada se dosifica ao vaporizador, quando é necessario, desde o depdsito através
de um filtro estéril (fig. 7.1/5). Com a inclusédo do filtro estéril a entrada do vaporizador se previne
qualquer possibilidade de entrada de microrganismos que pudessem estar contidos na agua de
alimentacéo. O filtro estéril deve mudar-se segundo as recomendacfes de manutencao indicadas na
secao 14.3.

7.3.9 REPOSICAO AUTOMATICA DA AGUA

O enchimento de agua do depoésito de agua desmineralizada se realiza automaticamente, através de
una linha externa de agua desmineralizada.

Ver a se¢do 14.3 para a substituicdo do cartucho.
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8. INSTALACAO

8.1  AREA DE INSTALACAO

Se requer um local com uma superficie minima de 35m2 para instalacéo de um esterilizador a vapor a
baixa temperatura e formaldeido. Mesmo assim, se recomenda a ventilagédo para a renovacao do ar a
razdo de 6 vezes por hora. Deve assegurar-se que o sistema de ventilacdo especialmente se a sala
estiver equipada com ar condicionado, nao transmita o ar da sala — que poderia conter formaldeido —
para outras salas.

O vapor que pode conter formaldeido é absorvido pela bomba de vacuo de anel hidraulico. A agua
fornecida a bomba condensa o vapor. O formaldeido se dilui fortemente com a agua da bomba e
é eliminado pela drenagem. A inevitavel carga de ar residual que contém formaldeido se mantera
com seguranga, limitada a valores minimos sempre que o esterilizador seja utilizado de acordo com
Seu uso previsto.

Segundo os célculos tedricos para as possiveis cargas méaximas de formaldeido na zona de trabalho
do esterilizador 130 LF, confirmado pelos ensaios de acordo com a regulacdo Alemanha TRGS
402 realizados pelo laboratério de ensaio de TUV Nord, se requerera 100 m3/h como minimo,
para assegurar que a carga maxima que se possa produzir estd por debaixo de 0,1 ppm com
suficiente margem de seguranca. Este dado é aplicavel quando o esterilizador 130 LF é a Unica fonte
relevante de formaldeido na zona.

De acordo com a Diretiva Europeia 89/391/CEE para promover a melhora da seguranca e da
saude dos trabalhadores no trabalho e a Diretiva Europeia 98/24/CE sobre a protecado da saude e
seguranca dos trabalhadores contra os riscos relacionados com 0s agentes quimicos, transpostas a
legislacéo de cada pais da Comunidade Europeia, o usuéario deve efetuar a avaliagdo de riscos no
posto de trabalho. Para a carga do ar da sala, devera considerar ndo s6 o esterilizador VBTF
sendo também outras possiveis fontes de emissédo de formaldeido, por exemplo, por desinfeccao da
zona ou por outro esterilizador 130 LF. Como consequéncia pode resultar a necessidade de uma
capacidade maior de ventilacdo. Os detalhes da exposicdo ao formaldeido devido a utilizagédo
desse equipamento se faciltam no anexo Ill deste manual do usuario. Podem utilizar-se para

determinar possiveis medi¢des adicionais dentro da avaliacao de riscos.

Outra medida adequada para minimizar as emiss@es adicionais de formol na zona de trabalho,
de acordo com as Diretivas antes mencionadas, € a conducao (DN40) da descarga de ar residual
do sistema de vacuo ao exterior ou filtra-la adequadamente.

Normalmente os esterilizadores VBTF ndo deveriam instalar-se nas salas onde os trabalhadores
permanecam trabalhando. Em caso de tratar-se de equipamentos de duas portas, devera ser
considerado para o lado da zona de descarga, onde se retira o material esterilizado. N&o se deve ter
em conta para as salas de trabalho da zona de fornecimento de material estéril.

IMPORTANTE:

O equipamento de formaldeido 130 LF de MATACHANA deve utilizar-se seguindo este manual do
usuario e cumprindo a normativa aplicavel em matéria de prevencdo de riscos laborais. Se o
esterilizador se utiliza corretamente, podemos assegurar que a concentragdo de formaldeido do ar se
mantera constantemente no nivel mais baixo em todas as operag¢6es no lugar de trabalho.

Para cumprir com os requisitos de Primeiros Auxilios, a sala onde se instale devera conter uma pia para
lavarem-se as maos ou devera té-la numa zona bem préxima, para que, no caso de que se produza o
contato entre a pele e a solucéo esterilizante, a zona afetada possa lavar-se imediatamente.

ATENCAO:
O equipamento ndo esta desenhado para ser instalado em zonas nas quais se possam criar
atmosferas explosivas.
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IMPORTANTE:
Recomenda-se deixar junto ao esterilizador a Guia Rapida de operacdo de acordo com a avaliacdo de
riscos laborais do posto de trabalho, faciimente alcancavel desde o equipamento na zona de trabalho.

8.2 ALIMENTAGCAO ELETRICA

Em seu desenho standard, o esterilizador esta equipado para conecta-lo a corrente trifasica.

Tenséo: 400 V/3~/N/PE/50 Hz  (opcional 200, 208 ou 230 V/3~/PE/50-60
Hz) Fusiveis: 3x20 A (3x25 A para a opcao a 200, 208 ou 230 V)

Potencia: 7 KW

Cabo: 5x2,5 mmz (4x4 mmz2 para a opcao 200, 208 ou 230 V)

8.3 SISTEMA DE CONEXAO DE AGUA

Para operar a bomba de vacuo de anel liquido, se necessita dgua corrente fria (max. 25 °C qualidade
de agua potavel). Para seu fornecimento, se necessita uma conexdo de agua de G3/4 com uma
vélvula de corte manual facilmente accessivel.

Para separar o esterilizador da alimentacao de agua potavel, foi integrado um depdsito aberto de
agua, segundo a norma EN 61770.

A distribuicdo de dgua se produz de forma automatica e eficiente através do termostato. A conexao se
realiza via 7.1/18.

A conexao fig. 7.1/17 se necessita para alimentar o cartucho desmineralizador com agua tratada.

Diferentes qualidades de agua podem chegar ao fornecimento da agua (7.1/17):

* agua desmineralizada com uma condutividade de <5 puS/cm (cartucho desmineralizador (7.1/15)
(livre de resina)

+ agua potéavel, condutividade < 1000 uS/cm, sistema interno de tratamento e monitorizagdo mediante
cartucho desmineralizador (7.1/15).
* qualidade de agua potéavel, condutividade > 1000 uS/cm ou 4gua descalcificada.

Ademais do cartucho desmineralizador para tratamento de agua interna, se inclui com o esterilizador e
se fornece ja instalado um sistema osmatizador.

8.4 DRENAGEM

A saida de &gua do esterilizador deve dirigir-se a uma conexdo de drenagem de ch&o ou, para
esterilizadores de uma porta, também de parede. Deve ter uma pendente estavel e ndo deve formar
sifdes. A altura maxima permissivel da conexao de parede é de 440 mm por em cima do chao sobre o
qual o esterilizador esta instalado.

Se o sistema de drenagem disponivel ndo estd suficientemente ventilado para garantir que ndo
se produza um retorno de drenagem, a conexao devera ser realizada mediante um funil aberto.
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8.5 SUPRIMENTO DE AGUA DE ALIMENTAGAO

Para a eliminacdo de formaldeido mediante a desgaseificacdo com vapor se requer agua
completamente desmineralizada ou destilada. Esta se fornece automaticamente no recipiente de 2
litros de "agua destilada" através de um cartucho de desmineralizagdo. Se esse cartucho esta
esgotado, no visualizador aparece a mensagem correspondente (fig.7.1/11). Neste caso deve-se
substituir o cartucho, tal como foi descrito na secao 14.3.

8.6 SUPRIMENTO DE SOLUGAO ESTERILIZANTE

Para a esterilizacdo se requer uma solucdo aquosa estabilizada que contenha formaldeido. Esta
solucdo se verte no contentor de 5 litros integrado "Solucédo Esterilizante". A solucdo esterilizante
se fornece em bolsas de plastico especificas que podem conectar-se diretamente ao depésito de
agua através de um sistema de enchimento (ver se¢do 10.9).

ATENCAO

S6 se pode utilizar a solugdo esterilizante da composi¢cdo original nas bolsas de substituicdo
originais de segurancga que estdo marcadas CE0179. Em caso contrario ndo se garante a efetividade
el/ou reducdo dos residuos de formaldeido da carga esterilizada ou no ambiente de trabalho.

Deve-se ter especial consideracdo ao fato que tanto o sistema de suprimento das bolsas como as
bolsas em si mesmas sdo parte integral do sistema e, portanto, levam a marca CE. Ao serem
desenhadas especificamente para o esterilizador estdo também classificadas para ser um dispositivo
no ambito da MDD 93/42/CEE. Portanto, estdo incluidas na declaracdo de conformidade do
equipamento, e forma parte integra do mesmo.

Por isso, ndo se permite o uso de dispositivos de enchimento ou de bolsas que ndo estdo sinalizadas
com a marca CE.

Os fabricantes de outras composi¢fes de solugdo esterilizante serdo responsaveis de todas as
consequéncias derivadas de seu uso.

8.7 OPERADOR DO ESTERILIZADOR

Os esterilizadores de Formaldeido devem ser utilizados pelo pessoal devidamente formado no uso de
este tipo de esterilizador.

Deve prestar-se atencéo a formacéo do pessoal e aos requisitos de funcionamento que possam ser
requeridos pelas normativas nacionais.

8.8 PRIMEIRA POSTA EM FUNCIONAMENTO (DESPOIS DA INSTALACAO)

Antes da primeira posta em funcionamento do dispositivo, se realizard um procedimento de teste
funcional (detalhes que se indicam em EN14180, B3) e uma validacdo do processo, com 0
fim de confirmar a correta instalacéo, funcionamento e o resultado do ciclo selecionado. Geralmente,
este trabalho pode também ser efetuado por um experto em validagcdes do préprio fabricante do
esterilizador. Contate por favor, com nosso S.A.T.

Antes de iniciar a posta em funcionamento depois de longos periodos de o equipamento estar parado
sem funcionar, deve-se verificar que todos 0s suprimentos necessarios, assim como sua conexao ao
equipamento, sejam corretos (valvulas, fusiveis, etc..)

Para ligar / apagar o equipamento, se realiza com o interruptor geral (7.1/1) situado na parte
frontal do equipamento da mesma forma que durante o funcionamento ordinario do equipamento.
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9. FUNCIONAMENTO

O processo de esterilizacdo com formaldeido do modelo MATACHANA 130 LF se desenvolve na
pressao negativa, correspondente a pressdo do vapor a 60°C ou 78°C, e de acordo com um sistema
de vacuos fraccionados com vapor de formaldeido e vapor de agua do sistema MATACHANA.

9.1 PRE-AQUECIMENTO DA CAMARA

Ao conectar o esterilizador, se realiza de forma automatica o aquecimento da camara e porta/s e
simultaneamente umas injecbes de limpeza do vaporizador. Quando for alcancada a temperatura de
pré-aquecimento, segundo o ciclo selecionado a 60°C, 78°C, se pode comecar 0 ciclo e se
visualizard na tela. Se o esterilizador esta frio 0 aquecimento inicial para o ciclo de 60°C é de aprox. 14
minutos e aprox. 21 min para o ciclo de 78°C.

Através da tela de controle se podem selecionar os seguintes programas:

- Programa a 60°C: programa standard com parametros fixos
com 30 min de tempo de exposi¢céo a 60°C.

- Programa a 78°C: programa standard com parametros fixos
com 10 min de tempo de exposi¢céo a 78°C.

- Programa VT
Teste de Vécuo: programa de teste para comprovar a hermeticidade da camara de esterilizagéo
e dos componentes anexos.

INDICACAO:
A carga do material a esterilizar dentro da camara do esterilizador e inicio do programa
selecionado deve realizar-se apenas quando o pré-aquecimento ou o esfriamento.

9.2 PROCESSO DE ESTERILIZACAO COM VAPOR A BAIXA TEMPERATURA
COM FORMALDEIDO

Ao iniciar o ciclo se produz o vacuo no interior d camara. Depois se acontecem varias fases
alternativas de injec@o de vapor de formaldeido e de vacuo, que servem para a extracédo de ar e para
a penetracdo de vapor de formaldeido no material a esterilizar. Prévio a cada mudanca entre o
incremento de presséo e a evacuagao, existe um tempo de manutencao de pressao.

Depois de esta fase de vacuo fraccionado, se inicia a fase de esterilizacdo, durante a qual se mantem a
pressdo a um nivel constante com o controle de pressao de ajuste barométrico e a realimentagéo.
Durante a fase de esterilizacdo se gera a camara um processo de vapor saturado com um
conteudo de 2% de formol.

Durante esse tempo, se comprova de forma automatica se ha fugas na camara e os sistemas
conectados. Se a pressao excede de um valor dado por encima da pressdo de trabalho, por
exemplo, devido a uma fuga, aparecera um alarme.

Depois do tempo de exposicdo se produz uma fase de neutralizacdo de gas mediante limpeza por
vapor. Esta se realiza mediante um ndmero de pulsos fracionados utilizando vapor de agua.

O programa finaliza depois de uma fase de Secagem e uma fase de arejamento.

Depois da indicacdo de "Fim de Processo”, se pode abrir o esterilizador e descarregar os materiais
esterilizados.
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Se ao finalizar o ciclo de esterilizacdo o operador ndo abre a porta o esterilizador realizara de forma
automatica cada 30 minutos uma nova fase de arejamento de corta duracé@o. Portanto, isto assegura
gue a contaminacdo de ar exterior esta por debaixo do limite umbral, incluso se o esterilizador se
descarrega em outro momento.

O esquema seguinte indica uma sequencia do perfil do ciclo

Inici Fi

L N ]

Exposicao Desgaseificacao
=l i e

Acondicionamento

Arejamento pos-

Igualacao

9.3 TESTE DE VACUO

Ademais dos programas de esterilizagdo a 60°C, 78° C, o esterilizador estd equipado de um
programa de teste de vacuo curto para verificar a hermeticidade do equipamento. Recomenda-se a
realizacdo deste programa uma vez a semana.

Depois de pressionar o botdo de inicio, a cdmara e o0 vaporizador sdo evacuados a < 53 mbar. A
continuagdo tem lugar uma fase de arejamento até uma pressdo de 280 mbar, seguido por outra
evacuacao até < 53 mbar. Quando passe um tempo de equilibrio de 5 minutos, comega um tempo
de teste de 10 minutos de duracdo. Durante este tempo a pressdo da camara esta monitorizada.
N&o deve incrementar-se em mais de 10 mbar. Se o incremento for superior aparece na tela uma
mensagem de falho (ver apartado 20.2, Alarme 18).

ATENCAO:
Os programas de teste ndo séo programas de esterilizacdo. Se por erro se utilizaram com materiais,
0s materiais devem considerar-se ndo estéril depois de um programa de provas.
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10. INFORMACAO SOBRE A ESTERILIZACAO POR VAPOR A
BAIXA TEMPERATURA E FORMALDEIDO

10.1  AREAS DE APLICACAO

A esterilizagé@o por vapor a baixa temperatura e formaldeido, deve considerar-se como um método
complementario aos procedimentos de esterilizacdo a vapor. Deve utilizar-se unicamente para a
esterilizacdo de materiais termo sensivel. Ndo €é um substituto nem uma alternativa aos
procedimentos tradicionais de esterilizagdo mediante vapor.

A esterilizacdo por vapor a baixa temperatura e formaldeido estd, portanto, restringida a objetos que
ndo se possam esterilizar com vapor a 121°C e que se possa tratar com formaldeido a 60°C
(temperatura maxima do processo 64°C) e/ou 78 °C (temperatura maxima do processo 82°C), e que
sejam resistentes ao vacuo e a humidade.

10.2 CONDICOES PARA A EFETIVIDADE DOS ESTERILIZADORES POR VAPOR A BAIXA
TEMPERATURA COM FORMALDEIDO

O processo da esterilizacdo por vapor a baixa temperatura e formaldeido, VBTF, deve utilizar-se com
cuidado devido que apresenta mais complexidade e dificuldade que a esterilizacdo a vapor. Os
materiais a esterilizar por este método devem estar perfeitamente limpos e secos antes de prosseguir
com a esterilizag@o, com objetivo de reduzir ao minimo a contaminagdo com gérmens, sustancias
pirébgenas, albuminosas e cargas minerais.

10.3 PREPARACAO DOS MATERIAIS A ESTERILIZAR

Os materiais a esterilizar se devem limpar depois de seu uso. Deve-se prestar especial atencéo as
rachaduras e cavidades. Com a finalidade de eliminar os residuos dos detergentes utilizados para a
lavagem, deve-se realizar um bom enxague final com &gua destilada livre de pirégenos ou agua
desmineralizada.

A gama de produtos MATACHANA oferece um sistema de tratamento de 4gua. Mediante a utilizacéo
do dispositivo, se pode produzir uma alta qualidade de 4gua. Para maiores informacdes, consulte seu
representante.

Os objetos a esterilizar devem estar perfeitamente secos antes de prosseguir a sua embalagem para
ser submetidos ao processo de esterilizagdo. Ndo se recomenda o uso de cabines de secagem
para e sta funcéo.

104 EMBALAGEM DOS MATERIAIS A ESTERILIZAR

Para este método de esterilizagdo, o material de embalagem deve atuar como barreira
microbiana suficiente para evitar a recontaminacdo durante o armazenamento do material estéril.
Ademais, é necessario utilizar material de embalagem que cumpra com o0s requisitos de
permeabilidade ao vapor para possibilitar sua esterilizacéo e areado posterior. Com o fim de minimizar
residuos consequentes no material de embalagem, as embalagens que facilitam os depdsitos de
humidade e em particular o formaldeido devem ser evitadas.

Recomenda-se a utilizacdo de embalagens tipo bolsa mista papel/plastico, segundo EN 868-5. Sua
parte frontal esta formada por papel de aluminio e a parte de atrds esta feita de papel de
esterilizag&o especial.

N&o se pode utilizar material téxtil nem laminado como embalagem de esterilizacdo para este
método.
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Se utilizar contentores de plastico ou metal (este ultimo preferivelmente de aluminio de parede fina)
0s mesmos devem conter perfuracdes na parte superior e inferior. Os contentores de esterilizacéo
procedentes da zona de esterilizacdo por vapor ndo sao adequados.

Se quiser utilizar dupla bolsa se deve ter em conta que as caras de papel de cada embalagem
devem coincidir j& que a entrada do agente esterilizante se produz unicamente pelo lado de papel da
embalagem e nao pelo lado deplastico.

Para evitar a confusdo de materiais tratados e ndo tratados se recomenda 0 uso de indicadores de
processo (ver secao 10.10) como pontos autoadesivos, ou etiquetas identificativas como as oferecidas
por MATACHANA (ver capitulo 18).

INDICACAO:
Deve assegurar-se que a embalagem do material esterilizado esteja intacta quando se
descarregue o esterilizador. O material esterilizado com embalagem defeituoso tem que ser tratado

como ndo esteril,

10.5 COMO CARREGAR O ESTERILIZADOR

O material a esterilizar ndo deve estar em contato com as paredes da camara. As cestas de hastes
que se fornece com o esterilizador estdo concebidas para alojar o material que tem que ser
esterilizado.

Carga das cestas:

O material que tem que ser esterilizado deve colocar-se nas cestas sem que fique excessivamente
apertado. Como maximo, a carga ndo deve ocupar mais de 75% do volumem das cestas. O peso da
carga ndo deve exceder de 3,5 Kg por cesta (a carga sem o peso adicional da cesta é de 2,5kg).

Os diferentes paquetes devem distribuir-se de maneira que ndo se obstruam mutuamente. Deve-
se evitar a colocacdo em horizontal de paquetes muito grandes. Sempre que seja possivel, as
bolsas se colocarao em posicéo vertical procurando que fique o papel com o papel e o plastico com o
plastico.

Os pacotes devem identificar-se com a data e o ciclo no qual se realiza a esterilizacao.

10.6  TRATAMENTO POSTERIOR DO MATERIAL ESTERILIZADO

A classe e a extensdo do tratamento posterior do material esterilizado com VBTF dependem da
capacidade de absorcao / eliminacéo dos diferentes materiais, assim como da eficiéncia do processo
de neutralizagdo / eliminagéo integrado no programa de esterilizag¢&o.

Ja que nem o fabricante do esterilizador nem o usuario do material esterilizado sabem com seguranca
de que material termolabeis esta feitos 0s objetos a esterilizar, se requer, sob-recomendacdo das
autoridades competentes em matéria de Sanidade (por exemplo, RKI - Robert-Koch Instituto em
Alemanha), que os fabricantes dos objetos indiquem as medidas de tratamento posteriores que
podem ser necessarias. Os materiais esterilizados devem ser armazenados num lugar bem ventilado.

10.6.1 ELIMINACAO DE RESIDUOS DE FORMALDEHIDO

A eliminacao dos residuos de formaldeido dos materiais mediante 0 método de "lavagem com vapor"
segundo o sistema de vacuos fracionados utilizado no processo de esterilizacdo é muito efetivo.

InvestigagOes levadas realizadas com diferentes materiais confirmam que os residuos nos materiais
esterilizados sdo minimos. Ademais, estas pequenas quantidades séo facilmente metabolizadas pelo
corpo humano, que as elimina em forma de acidoformico.
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Devido ao baixo nivel de residuos que fica nos materiais esterilizados, estes podem armazenar-se nas
areas previstas sem que se exceda a concentragdo maxima recomendada de formaldeido no ar (valor
MAK 1de 0,5ppm).

Antes de liberar o material para sua utilizacdo e/ou armazenagem se deve verificar a eficacia do
processo de esterilizagdo segundo as regulagdes e indicacdes relativas a manipulagdo de substancias
perigosa.

O responsavel de esterilizacdo devera revisar a documentacao de prova do equipamento e assegurar-
se de que o processo foi realizado corretamente mediante a adequada verificacdo, e que o pessoal
ndo tenha estado em situag&o de risco e ndo tenha entrado em contato com residuos de formaldeido ao
descarregar o esterilizador.

O processo adequado é o controle da documentacao interna do equipamento sobre os parametros
de processo relevantes, segundo EN 14180:2003 (progresso cronolégico de pressao), temperatura,
guantidades de solugé&o esterilizante (ver apartado 11.14).

Os materiais esterilizados com formaldeido podem ser utlizados de forma imediata quando
forem extraidos do esterilizador.

10.7 TRATAMENTO DO FORMALDEIDO

O equipamento MATACHANA tem uma solugao aquosa que contém um 2 % de formaldeido e uma
baixa quantidade de solug&o estabilizadora de metanol - ou etanol. O formaldeido é uma substancia
perigosa e se somete a normativa nacional em matéria de substancias quimicas e perigosas. Devido a
baixa propor¢éo de formaldeido, a solugdo utilizada devera marcar-se apenas como prejudicial para a
saude (no futuro utilizando o simbolo de "Atencédo"). Provoca irritacdo na pele e nas membranas
mucosas.

Propriedade do formaldeido

O Formaldeido (FA) é um gas incoloro facilmente soltvel em agua.

Possui um cheiro penetrante que pode perceber-se ao arrancar a 0,05ppm. De esta maneira se alerta
de sua presencia, muito antes que haja um verdadeiro perigo.

Atualmente, ndo existem valores limite fixados para a utilizacdo do formaldeido. O conselho que oferece
na atualidade o SCOEL (Comité Cientifico para Limites de Exposicdo Ocupacional, corpo consultivo
do Parlamento Europeu) referente ao valor limite de implementac&o a nivel europeu, é de 0,2 ppm. O
DFG (Deutsche Forschungsgemeinschaft; Comunidade de Investigagdo Alemanha) sugere um valor
MAK? de 0,3ppm trds uma avaliagdo habitual. Dentro das margens de esses valores limite ndo deve
temer-se nenhum risco de danos ou de morte.

A solucdo esterilizante deverd armazenar-se de maneira que esteja protegida da exposi¢do a luz do
sol, o aquecimento e a frieza. Nao pode ser acessivel para o pessoal ndo autorizado. Controle com
atencao a data de validade que aparece nas bolsas que contém a solucao esterilizante.

10.8 RISCOS

Formalmente, o formaldeido pertence aos "materiais de trabalho de risco" classificados em K3
segundo a Diretiva Europeia EC 67/548 Ao, quer dizer, existem motivos para temer
possiveis efeitos cancerigenos. No entanto, determinadas indicagdes em experimentos de animais nao
sdo suficientes para considerar o formaldeido como cancerigeno também para os humanos.

Nota (1)  Valor-MAK: Valor limite para a concentragdo maxima em estaciones de trabalho de acordo a Deutsche
Forschungsgemeinschaft. Ha de prestar atencdo também ao TLV (Umbral de Valores Limite), estabelecidopela
Conferencia Americana de Higienistas Industriais do Governo, e a normativa local sobre a limitacdode valores
para concentracdo ambiental de agentes quimicos.

Nota (2):  ver nota (1) no mesmo capitulo
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Dada a baixa concentracéo de 2 % de formaldeido na solugéo esterilizante frente a Formalin (35 a 37
%), o possivel risco resulta muito baixo. As concentracdes de 1 a 25% se consideram "prejudiciais”, e
antes eram "de toxicidade menor”.

INDICACAO:

Na sala de trabalho deverdo colocar-se as instrucbes de utilizacdo de acordo com o N° 20 da
Portaria sobre Sustancias Perigosas (Gefahrstoffverordnung). Se adjunta uma mostra no anexo do
manual do usuério. Mostra, entre outras coisas, 0s riscos e as medidas de protecéo pertinentes.

10.9  SOLUCAO ESTERILIZANTE PARA ESTERILIZADORES MATACHANA

Com referencia as caracteristicas quimico-fisiologico-toxicologicas da solucao esterilizante para
esterilizacdo de MATACHANA, e as especificacbes de sua utilizacdo, consulte-se a Ficha de Dados
de Seguranca CE.

10.9.1 SISTEMA DE ALIMENTAGCAO DE SOLUCAO ESTERILIZANTE POR BOLSAS

Como dotacdo standard, o esterilizador 130 LF contém um sistema que permite a alimentacdo da
solucéo esterilizante (fig. 7.1/6) de forma segura desde a bolsa até o depdsito do esterilizador (fig.
7.1/10) sem que projete solugéo de esterilizacdo nem formaldeido em direg&o ao local nem em dire¢éo
ao usudrio.

No lugar de trabalho exterior, a membrana de fechamento situada na ponta da bolsa de
recarga (Cddigo 85430, 3x2,75 litros solu¢do eficaz) se pode furar com a agulha perfuradora do
dispositivo de puncdo. A continuacdo se coloca no suporte interior do esterilizador onde
automaticamente se esvaziara (fig. 7.1/8).

Para mais detalhes sobre como proceder ver o apartado 11.16.

10.9.2 ELIMINACAO

Pequenas quantidades de solucdo podem ser eliminadas, convenientemente diluidas em agua,
através do sistema de drenagem normal.

As bolsas completamente vazias (polietileno) podem reenviar-se ao fabricante para a administragédo
de residuos se seu envio é gratuito, ou bem podem descartar-se com os residuos habituais de acordo
com a associa¢do de eliminacdo de residuos das instituicdes locais.

Devido a baixa quantidade de concentracéo de formol, a solucéo efetiva ndo se deve classificar como
perigosa em relagdo ao médio ambiente e segundo a Diretiva Europeia 2008/98/CE.

10.10 CONTROLE DA ESTERILIZACAO / TESTE DE EFICACIA

Os operadores dos esterilizadores de formaldeido devem realizar de forma periédica os ensaios para
verificar a efetividade dos processos de esterilizacéo, (Ver EN ISO 25424).

- diariamente, usando sistemas de controle de lotes (por exemplo, o registro automatico
integrado e a documentacdo dos parametros do processo, os indicadores
guimicos nos dispositivos de prova),e

- anualmente, medicbes de referencia termoelétricas dos parametros dos processos fisicos e
controle microbiolégico com bioindicadores (ver EN ISO 11138-5) durante uma
reavaliacéo (revalidacao).
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10.10.1 MONITORIZAGAO VARIAVEIS DE PROCESSOS FiSICOS E QUIMICOS

Para a esterilizacdo VBTF, os pardmetros a comprovar sdo a temperatura, pressdo, tempo de
esterilizacdo e a verificacdo das condicbes de vapor saturado, em consequéncia o transporte do
agente (Formaldeido) (humidade sobre o material). A pressdo, temperatura e pressao dos
parametros fisicos se registram geralmente por um registrador ou um sistema documentacdo em
PC. No 130 LF, a quantidade de formaldeido que se utiliza para o processo €, ademais, detectado
por medicdes, supervisado e se reflete a nivel da documentacao.

Para avaliar o transporte do agente (capacidade de penetracédo), indicadores quimicos e/ou bioldgicos
se utilizam no dispositivo de prova com cada carga. Para a documentacao da carga, se recomenda 0s
dispositivos de prova de acordo com EN867-5 (ver figura10.1).

10.10.2 INDICADORES QUIMICOS

Os indicadores quimicos sédo elementos faceis de utilizar e de avaliar. Quando se mantem alguns
pardmetros do processo, a cor gira. Permite ao usuéario que examine o rendimento do esterilizador
com facilidade. Por tudo isso resulta muito praticos.

No entanto, a aceitacao de um produto ndo pode depender unicamente dos indicadores quimicos, ja que
representa uma medida adicional a aceitacdo dos pardmetros (pressao, temperatura, seus processos
de tempo, quantidade de agente esterilizante).

Em geral, os indicadores quimicos compreendem um papel ou material similar, no qual se deposita
una sustancia ou agente quimico que muda de cor (gira) quando se cumpram certas condigées.

No mercado existe uma grande variedade de indicadores quimicos, que de acordo com a Norma
Internacional ISO EN 11140 se classificam em 6 grupos ou categorias:

- Classe 1: Os indicadores de processo. Utiliza-se em cada unidade de carga individual (pacote
ou contentor) para indicar que foram expostos ao processo de esterilizagédo, e, portanto
para permitir distinguir os pacotes processados dos ndo processados.

- Classe 2: Os indicadores especificos para realizar ensaios, por exemplo, para ser utilizado
dentro do dispositivo de teste.

- Classe 3: Os indicadores para uma variavel. So capazes de detectar se durante a esterilizacdo, as
condicdes estdo reunidas em uma so variavel critica.

- Classe 4: Os indicadores de multiplas variaveis. Estdo desenhados para detectar o alcance das
condigdes especificadas, para um minimo de duas variaveis criticas.

- Classe 5: Os indicadores integradores. Estdo desenhados para reagir a todas as variaveis de
processo criticos de esterilizagdo (tempo, temperatura e vapor saturado), de tal maneira
gue sejam comparaveis aos indicadores bioldgicos.

- Classe 6: Os indicadores emuladores. Estdo desenhados para reagir a todas as variaveis criticas
de um processo de esterilizacdo dado.

Os requisitos para esses indicadores se especificam na norma EN ISO 11140. O &mbito de aplicacdo
esta definido por seu préprio fabricante. Faz-se especial énfase a norma internacional 1ISO 15882,
que proporciona uma orientacdo para a selecdo, o uso e a interpretagcdo dos resultados dos
indicadores quimicos.
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Os indicadores quimicos se devem utilizar para varios fins. Utilizar os indicadores de processo da
Classe 1 sobre a superficie externa da embalagem dos dispositivos médicos para identificar ou
distinguir conforme foram processados para a esterilizacdo. Esses indicadores de processo ndo dao
indicacbes sobre a qualidade do processo de esterilizacdo, sendo que simplesmente ajudam a
assegurar que o material estéril tratado ndo se misture com material estéril sem tratar. Nao justificam a
afirmacao de que o material tratado seja estéril.

Os indicadores de processo se oferecem em forma de pontos autoadesivas, tiras e etiquetas de
registro. Alguns materiais de embalagem incluem indicadores de tratamento impressos.

Utilize a Classe 4, 5 ou 6 no interior da embalagem, junto com os dispositivos dentro do pacote para
comprovar que os valores de esterilizagdo para as variaveis comprovadas do indicador quimico foram
corretas, e indicadores quimicos de Classe 2 insertados no dispositivo de ensaio adequado com o
fim de simular instrumentos e dispositivos que sdo os mais dificeis de esterilizar devido a sua
forma complexa.

Para o controle e monitorizacao rotineiros da esteriliza¢do, os indicadores quimicos, especialmente da
Classe 4, 5 ou 6 e a Classe 2, de acordo com o uso descrito anteriormente, que foram
submetidos ao processo de esterilizacdo pode, ou deve ser pegados no "Protocolo de funcionamento
do esterilizador VBTF" como documentacdo do lote junto com os informes fisicos / quimicos
proporcionados pelos dispositivos de registro disponiveis no esterilizador ou relacionado com ele.

Os indicadores quimicos também se podem utilizar para validacéo erevalidagao anual, especialmente os
gue se usam junto com o dispositivo de ensaio adequado.

10.10.3 INDICADORES BIOLOGICOS

Para controlar os processos de esterilizacdo se podem utilizar também indicadores bioldgicos.
Podem-se utilizar para uma monitorizacao de rotina, e especialmente para validacdo e revalidacdo
anual.

Os indicadores biolégicos utilizados tem uma especial resisténcia frente ao agente esterilizante
(caracterizado pelo valor D). Recomenda-se executar um teste microbiolégico junto com o0s
demais indicadores fisicos e quimicos, utilizando ao mesmo tempo indicadores quimicos. Quando
os indicadores biolégicos séo esterilizados, tem que ser analisados num laboratério de ensaios
microbiolégicos.

Ademais, quando os indicadores bioldgicos se utilizam para o seguimento de rotina de esterilizagdo, o
tipo que contém igualmente um meio de cultivo para o cultivo pode ser utilizado. Neste caso, a
avaliacao por parte de um laboratério de ensaios microbiolégicos ndo é necessario. Quando se utilizam
esta classe de indicadores bioldgicos, convém comprovar o cumprimento das normas pertinentes.
Consultem a norma ISO 11138-5. Ver também a Norma EN ISO 14161 para obter mais informacédo e
orientacdo sobre a selecao, ouso ea interpretacéo dos resultados dos indicadores biolégicos.

10.10.4 INDICADORES MATACHANA

MATACHANA oferece uma gama de indicadores quimicos e biol6gicos, incluindo os dispositivos de
prova adequados para a monitorizacéo de rotina, assim como para a validacdo e revalidacao anual do
esterilizador e seus processos.

Na tabla seguinte se mostra um plano rotineiro de monitorizacao tipico para cada lote esterilizado. No
entanto, o controle de rotina deve ser definido pelo usuério de acordo com seus proprios protocolos
elou sistema de gestdo da qualidade. Veja a lista correspondente dos consumiveis no capitulo 18
onde se indica os indicadores adequados e kit de ensaios.
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CONTROLE DE VARIAVEIS FISICAS E QUIMICAS

Folha de carga + registros procedentes
do registrador grafico e impressora digital
(se disponivel) + etiqueta de
rastreabilidade (em caso de utilizac&o)

CADACICLO

INDICADORES QUIMICOS

Na superficie externa da embalagem de
Indicadores de processo quimicos, Classe 1

CADA PACOTE
Controle de lote:
Indicador quimico, Classe 2 introduzido no UM POR CARGA
dispositivo de teste
Indicadores quimicos, Classe 4 UM dentro DE CADA PACOTE

INDICADORES BIOLOGICOS

Indicador biolégico autbnomo
ou
Tira de indicador biolégico insertada dentro
do dispositivo de teste

UM por CARGA

. Cépsula (suporte para o indicador quimico)
Junta

. Indicador quimico

Conector roscado

. Fim tubo aberto

. Tubo PTFE

Diametro inferior =2mm, longitude =1500mm

ouAwW MR

Figura 10.1 - Dispositivo de teste segundo requisitos da norma EN 867.5

10.10.5 ELIMINACAO DOS INDICADORES CADUCADOS

Indicadores quimicos
Os indicadores quimicos podem descarta-se junto com o lixo urbano normal.

Indicadores bioldgicos
Os indicadores biolégicos utilizados n&o séo considerados patdégenos. No entanto, devem ser
previamente esterilizados antes de descarta-los junto com o lixo normal.
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10.10.6 VALIDAGAO

A validagé&o se define como um procedimento documentado destinado a obter, registrar e interpretar os
dados necessarios para demostrar que um processo cumprira consequentemente as especificagoes
predeterminadas EN 15424 é aplicavel para a validacéo dos processos VBTF.

A validacdo de um processo segundo o estipulado na Diretiva de Produtos Sanitarios deve:
a) Dar seguranca no tratamento (limpeza, desinfeccao, esterilizacdo) dos produtos Sanitarios.

b) Verificar a eficacia dos processos como condi¢do previa para assegurar qualidade no
tratamento dos produtos sanitarios.

A validagdo do processo, por exemplo do processo de esterilizacdo VBTF, deve realizar-se antes
de comecar o funcionamento rotineiro. A validacdo deve verificar que um produto submetido ao
processo de esterilizacdo em sua embalagem final pode ser liberado em base aos parametros do
processo. Os parametros especificos do esterilizador Matachana 130 LF s&o pressdo, temperatura,
tempo e monitorizagdo adequada do agente esterilizante fornecido durante o ciclo. Esses valores se
podem medir reproduzir e documentar de formafiavel.

A validac;:”ao3 consiste em realizar diferentes provas com cargas de referencia para verificar que o
esterilizador cumpre com as especificagbes dadas pelo fabricante (qualificacdo do funcionamento) e
provas com diferentes materiais, facilitado pelo usuario em sua embalagem final (compatibilidade do
produto). Adicionalmente se podem realizar provas sobre o resultado do processo de dessor¢éo (ver EN
14180, Anexos D e E).

A validacdo do processo deve realizar-se anualmente. De acordo com o MDD e os regulamentos
nacionais, p. ex. "Medizinproduktebetreiberverordnung" (MPBetreibV) é necessério. O Instituto Robert
Koch de Berlin publicou as especificacdes adicionais e os motivos em forma de recomendacao.

Consta das seguintes fases:
" Definicédo das condigdes previa
Geracao de um plano devalidacdo
Qualificagédo do funcionamento (commissioning)
Verificagdo do funcionamento (performanceevaluation)
Em caso de repeticdo: requalificacdo (re-commissioning) e/ou repeticdo do processo de
verificag@o do funcionamento
Geracéo de Informe de validagéo, incluindo a avaliagéo do processo de validacao.

A validacdo deve ser realizada por pessoal qualificado para este trabalho? ou por um
laboratdrio de ensaios acreditado/certificado para essa tarefa. Geralmente, este trabalho pode
também ser efetuado por um experto em validacdes do préprio fabricante do esterilizador. Contate por
favor, com nosso S.A.T.

Nota (3): A referéncia utilizada para revisar a conformidade com o ranque de temperatura de esterilizagdo esta situada no sensorde
temperatura da cdmara (sensor na parte inferior, perto da porta de carga).

Nota (4): ANTONIO MATACHANA S.A.T., Servico de Assisténcia Técnica certificado por um organismo notificado de
acordo com DPS (Diretiva Produtos Sanitérios) para validagoes segundo rendimento de acordo com
EN ISO 17665-1, EN 1SO 25424, EN 1SO 15883e EN ISO 11607.
Segundo os requisitos relativos a certificacdo, os expertos em validagdo ndo dependem de instrugdes da direcdo com o fim de
garantir sua objetividade.
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11. ELEMENTO DE CONTROLE DO ESTERILIZADOR

111 DISPLAY LADO DE CARGA

No display do lado de carga e de descarga (no caso de esterilizadores de duas portas) existem trés
indicadores luminosos diferentes: Seu significado se descreve abaixo:

Este indicador se ilumina em verde cada vez que se atua sobre uma tecla. llumina-se em vermelho se
existe um falho no display e pisca em vermelho quando a bateria do display esta esgotada.

Si este indicador esta aceso (indica que a comunicagdo entre o controlador e o display é
correta). Se estiver apagado indica um falho das comunicacdes entre o controlador e o display.

Si o indicador esta iluminado em verde nos indica que o display esta funcionando. Se ndo existe
conexao com o controlador, o indicador pisca.

A seguinte figura 11.1 mostra o display principal na zona de carga. A tela azul com os
elementos de controle se indica abaixo. Os diferentes menus e seu funcionamento se explicam nos

préximos capitulos.
Identificacdo: Este icone
identifica a correspondente

\ﬁl @\ pagina do display.

Ajuda: Utilizando esta tecla,
se acede ao menu de ajuda
da péagina selecionada no
display.

Retorno a pagina anterior:
Este icone se refere a

pagina anterior visualizada.
Pressionando este icone se

retorna a pagina anterior.

Figura 11.1

Pressionando [® ] se acede ao menu de ajuda pertencentes a pagina que temos selecionada no
display (11.2). Nesta pagina se proporciona informacao referente as diferentes fungdes dos distintos
indicadores.

Pressionando
estatecla se
acede a
seguinte pagina
do menu de
ajuda.

Retorno a
pagina anterior

Opetador I
Incicacidn -

Figura 11.2
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112 DISPLAY LADO DESCARGA (ESTERILIZADOR DUAS PORTAS)
Os significados dos indicadores da zona de descarga estdo explicados na se¢do 11.1 A

seguinte imagem 11.3 mostra o display principal da zona de descarga.

Estado da porta (I]:_lstgdo da porta zona
zona de carga e descarga
o dg —|||M_Programa 60°C W]

elecionado o . Fase do programa
programa — | | Condicion vacio  — || ou  falhos  ou
/T 60,?0(: P 12,3@ mensagens.

Temperatura e <= __ESN ACK|T— . )
da camara / Pressé@o da camara em
em °C kPa abs.
Tecla para des- - [F1] [Fr2] [F3] l
bloquear a porta )¢ \Aceitagéo alarme

\ / e eliminagdo sinal

7 acustica
V

Teclas de funcéo,

exclusivas para o SAT Matachana. A tecla
F3 se utiliza para a troca de idioma do
display

Figura 11.3

Indicacdo estado porta: Porta datada: : ®

Porta aberta: : T[]

113 CONEXAO DO ESTERILIZADOR

O esterilizador pode conectar-se e desconectar-se utilizando o interruptor geral (fig.7.1/1).
Quando estiver conectado, aparece na tela durante uns segundos, a pagina de inicio (fig.11.4).

000 matachana

Esterilizador de vapor
a baja temperatura con formaldehido (WBTF)

130 LF

www.matachana.com

Figura 11.4

38
1301T_10_02_01_pt



114 MENU PRINCIPAL

Quando for finalizada a inicializacédo do sistema aparece a pagina do menu principal (fig.11.5):

Selecdo de — -l @ INFORMACAO
programas
\\
j m
x B nl [ l Estadisticas
Manutengéo
Login (se a
\L = — | I I I funcéo "cadigo de
m———l aceso" esta
- ativada)
B D) @2 &
Indicagdo estado / \e
de porta,zona  Deshldqueio Indicadorestado de
carga porta (carga) porta, zona descarga.
Indicacéo estado
porta descarga
Figura 11.5

115 LOGIN (CODIGO DE ACESSO)

A pagina de codigo de acesso sO aparece se a fung¢do de “entrar codigo de acesso” esta ativada na
configuragdo do menu MATACHANA. Normalmente, ndo esta ativada. Em caso de que esteja e antes de
selecionar um programa ou aceder a outra funcdo, se deve introduzir o codigo de acesso.
Pressionando uma tecla que s6 funciona depois de haver introduzido um co6digo, automaticamente tera
acesso a pagina do Cédigo de Acesso (figura 11.6).

Se deve realizar o acesso mais tarde ou bem devemos mudar o cédigo de acesso, pressionando
[ n ] acedemos ao menu seguinte.

o @

Operador: 881234
Mivel i HOS Tec

LOGOUT\ LOGIN \
E X E

Figura 11.6
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Para aceder a tela de acesso (fig.11.7), toque os nimeros azuis situados ao lado do operador. Mediante
o teclado numérico que aparece podemos introduzir o cédigo desejado. Para que o codigo seja
aceito, deve ter sido dado de alta no sistema na correspondente tela (ver fig. 12.9).

Codigoemuso | | 1001
—1| 2345

MIN: 0

MAX: 99999
Cddigo
introduzido
através desta
pagina

Escape ~
— Retorno

Figura 11.7

O cdbdigo se introduz pressionando os digitos que aparecem no teclado da tela. Se pode igualmente
aceder e modificar com as teclas [ | #= | ]e [ =— |] para mover-se horizontalmente e utilizando

as teclas [ t |] el 4 ] mudar os valores dos diferentes espacos.
Pressionar [ﬂ] para confirmar. Pressionar [E para cancelar.

Quando seja confirmado o codigo se retorna a pagina principal (fig.11.6). O cédigo se mostra agora na
tela. Logo, se pressiona a tecla [ [X8¢!N ] para confirmar o login. No display aparece um nivel de
acesso. Pressionando [ ] se volta ao menu.

Se o0 coédigo j& esta introduzido e ndo deve ser mudando se pode sair do menu login
pressionando [ (EH]-

116 SELECAO DE PROGRAMAS

Pressionando os icones do menu principal (fig.11.5) podemos aceder aos respectivos submenus. Para
~ . ==
entrar no menu de selecdo de programas pressionar [|]. O menu de programas aparece

(fig.11.8).
Esterilizaca o
programa | 1~ 60°C — T
60°C —_—

| Teste de Véacuo

— 78°C —
Esterilizacio T
Programa 78°C
Retorno
+-ao menu
(M) (~ 1) (H~ principal

Figura 11.8
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O menu de selecdo de programas (fig.11.8) se mostram 0s programas as que se pode aceder.
Pressionando sobre o icone correspondente se carregara o programa selecionado. A partir de aqui
aparece na tela a pagina de inicio (fig.11.9) desde a que se pode comecar 0 programa.

11.7 PROGRAMA DE ESTERILIZACAO

1171 DESENVOLVIMENTO DO PROGRAMA

Quando for selecionado o programa se acede a pagina de inicio do programa (fig. 11.8). A partir de
aqui o programa pode iniciar-se. A tela de controle (fig.11.9) nos mostra os diferentes
par&metros do processo como, presséo, temperatura, tempo, etc. que se vao mostrando ao largo do
desenvolvimento do processo. Ademais, é possivel também desbloquear ou bloquear a porta da zona
de carga enquanto o programa nao se inicia, para selecionar a segunda tela de seguimento ou iniciar
o ciclo.

Mudar a pagina 2 Menu ajuda

/
o & @

Programa
selecionado -
EE'tI' dE Uan iu Temperatura da
Fase do camara em °C
S u
programa | Lisho )
Presséo
Tempo estimado Listo para enpezar proceso Egr;ara em

para finalizar

desde o inicio

8
- 9
Tempo transcorrido . 2
| B nin, Lote 12346
Ok Fo 3,00

Nuamero de lote
/

:

d

— Quantidade de
]

~(L)—] 18 nin, ! 6l

formaldeido uti-

~Jlizada durante el

'i"' .) [\:‘) (.\ "’) @ a programa

Estado da

porta zona de

carga

Estado da porta Retorno ao menu de selecéo

Desbloguei zona de descarga M0 PO de programas
0 porta i grama
Figura 11.9

i F—
Pressionar [!._—_J ] para desbloquear a porta do lado de carga.
Abrir a porta girando o manipulo em sentido contraria as agulhas do relégio.
Se a porta do lado de carga esta aberta, aparece no display a seguinte indicagéao:

|

S6 quando esta operacdo tenha finalizado se procedera a carregar o material e se
poderd entdo iniciar o ciclo de esterilizagéo.

Quando for carregado o esterilizador se datara a porta. A mesma ficard bloqueada automaticamente
Pressionando durante alguns segundos a tecla [ i I )] se iniciard o programa. N&o é possivel
comecar um programa sem que a camara tenha sido pré-aquecida até a temperatura nominal do
programa selecionado. Quando a temperatura € correta aparece na tela a mensagem "Pronta para
comecar 0 processo".

4
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Una vez iniciado o programa somente podemos visualizar as telas 1 e 2 (fig.11.10 e 11.11) até que o
programa finalize.

Quando se inicie o programa, se mostra a fase do programa atual, o tempo transcorrido da fase atual e
o tempo estimado até o final da carga. (figura 11.10). O tempo que falta para a finalizacdo do processo se
calcula mediante uma estimacao de tempos totais de diferentes cargas realizadas.

Na linha "Formaldeido 123 g " (fig. 11.10), se indica a quantidade de formaldeido utilizado durante o
ciclo em gramas.

INDICACAO:
Somente se indica a quantidade de formaldeido e ndo a quantidade total de solugéo esterilizante. Se
desejar, se pode calcular a quantidade de solucéo utilizada em cada ciclo.

A solucéo esterilizante MATACHANA contém 2% (porcentagem em peso) de formaldeido.

O consumo depende do programa selecionado e o tipo e quantidade de carga se situam
aproximadamente entre 8 g/carga até 70 g/carga. Se estes valores limite ndo se alcangam ou se
ultrapassam, se produzira uma mensagem de falho (alarme 28 ,ver fig.13.2).

Mudar a segunda
sequencia do programa
pagina

>) @\) & ?
ﬂ‘u-:_wana 68 “C

Condicidn vacio esperando 9 h,

Programa salto de fase Programa
(S6 servigo técnico) interrupgéo

Fase do
programa

Proceso en marcha

@-—{ 163 nin, E* ’i:'
@}—- 17 nin, %Hte 1%

Figura 11.10

Pressionando a tecla [ “ ] se acede a pagina 2. Em esta tela (fig.11.11) poderemos visualizar,
em tempo real, os valores medidos de pressdo e temperatura na camara em forma de grafico.
Podem-se visualizar os valores dos dltimos 30 min. do ciclo. A medida que o ciclo transcorre, a
gréfica va se deslocando de direita a esquerda, pelo que os Ultimos valores medidos do ciclo que
transcorre, se encontram a direita da tela.

2 0000000
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T 602°C P 534kPa @
Escala de
Temperaturas | 100 100
Escala de
W Presséo
v
0 0
<1 71> &
Deslocamento /
do eixo tempo  Alimentacdo automatica  Deslocamento ]
on/off do eixo tempo do eixo tempo Retorno pag. 1

Figura 11.11

11.7.2 INTERRUPCAO DO PROGRAMA

Se por alguma razédo se deseja interromper de forma voluntaria um ciclo em andamento, se devera
pressionar, durante 15 segundos, a tecla [ €’y ] (ver fig. 11.10). Se a interrup¢éo do programa
tem lugar durante a primeira fase de vacuo (antes da entrada do vapor que contém formaldeido), se
ventila a cadmara e o programa alcanca sua fase final depois de uns 90 segundos. Se a
interrupgdo do programa se realiza mais adiante em seu desenvolvimento, segue seu curso com
uma etapa de arejamento para eliminar os possiveis residuos de solucdo esterilizante. Na tela
aparecera a mensagem de "Programa Interrompido”.

O programa de ventilagao para eliminar os restos de formaldeido necessita, segundo o programa de
esterilizagcéo (60°C o 70°C) e segundo a carga, ao redor de entre 60-90 minutos.

Quando for finalizado o programa de seguranca se podera abrir a porta da zona de carga.

CUIDADO: Quando se interrompe e/ou aborta um programa, o material deve considerar-se
sempre como NAO ESTERIL jem qualquer caso!

1173 FIM DO PROGRAMA

Si o programa de esterilizag@o foi finalizado corretamente sem nenhum falho, aparece atela
seguinte (fig.11.12) de fim de programa.

%
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@

Prograna 6@ °C
| Procesocompleto |

Por favor, abra la puerta de ZE y
descargue la nagquina

®——| 0 nin, Er %
@}—- 180 nin, %Hte %%3

Figura 11.12

O fim do programa é acompanhado de um sinal acustico.

Na zona de descarga (esterilizadores de duas portas) o display mostra a seguinte mensagem
(fig.11.13).

B Programa 60°C N
Fin del proceso

T 60,7°C P 99 9kPa
<0> ___ ____ ESNACK

Tecla 1 /Tecla2
i [ [ [ A

Figura 11.13

Pressionando a tecla 1 se desbloqueia a porta, que ao abrir permite a descarga dos materiais.

CUIDADO @

A parte interior da(s) porta(s) e a cAmara estao ainda quentes. Nao toque estas superficies ja que
pode queimar-se. Recomendamos a utilizacdo de luvas protetoras para efetuar a descarga dos

materiais.

A mensagem ACK e por tanto a funcéo da tecla 2 sé aparecera em caso de que se tenha produzido
um falho. Neste caso o sinal acustico pode descativar-se pressionando a tecla 2.
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11.8 TESTE DE VACUO

11.81 DESENVOLVIMENTO DO PROGRAMA

Se selecionar, desde a tela de selecdo de programas (fig.11.8), o Teste de Vacuo, se despegaram as
telas de controle deste programa. A tela 1 (fig.11.14) das paginas de desenvolvimento do programa
aparece no display e permite iniciar o programa.

Nos mostra os diferentes parametros do processo como, pressdo, temperatura, tempo, etc. que se
vado mostrando ao largo do desenvolvimento do processo. Ademais, se pode bloquear e/ou
desbloquear a porta de carga, para mudar a visualizacdo da segunda tela de seguimento e iniciar o
ciclo.

Mudar a segunda tela
de seguimento

Programa @a @ /

selecionad
O\ Temperatura

Test de Vacio ¢a " camara

Menu ajuda

Fase do .
programa L IELD Pressao
Tempoesti- | | jeto para enpezar proceso pamaraem

mado para

finalizar @__| 18 nin, E g%
;

5}
9
T .
trz?sﬁ):cc))rrido @I_' B nin, IIEHt'E 1 E Quantidade de

desde o inicio g\formaldel’do utilizada

Indicacao estabio (—p .j ( ] ) [:. _..:| @ S durante o programa

=] /
E Ndmero

kPa / de lote

porta carga Retornq_ a0 menu

- de selecdo de
Inicio

Desbloquei Indicagéo programas
0 porta estado porta programa
descarga
Figura 11.14

Pressionar ['-ij] para desbloquear a porta do lado carga. Agora, se pode abrir a porta. Se estiver
aberta, aparece no display a seguinte indicacao:

INDICACAO: O teste de vacuo deve realizar-se com a cAmara vazia sem nenhum tipo de carga. A
camara ndo pode conter nenhum material de esterilizacéo.

Pressionando durante alguns segundos a teclat ] se iniciara o programa.

Quando for iniciado, ndo podera abandonar a iMas 1 e 2 do programa de sequencia até que
tenha finalizado.

Pressionando a tecla [ ] se acede a pagina 2. Em esta tela poderemos visualizar, no tempo real,
os valores medidos de presséo e temperatura da camara em forma de grafico. A medida que

o ciclo transcorre, a gréafica vai deslocando-se de direita a esquerda, pelo que os ultimos valores
medidos do ciclo que transcorre, se encontram a direita da tela.

%
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1182 INTERRUPCAO DO PROGRAMA
Se desejar interromper o0 teste se deve pressionar a tecla | ) &2 ] ] durante 15 segundos de

maneira continua. Se o teste de vacuo se interrompe a camara se ventilara e voltara a pressao de
igualacéo.

11.83 FIM DO PROGRAMA

Se o teste finaliza sem interrupgdes aparece a tela seguinte (fig.11.15)

@

Test de Vacio
| Procesocompleto |

este no es un prograna esterilzacion
Solo pernitido como prograna de test

O oo} gl

@}—-IEE nin, Lote 12347
FO 0,00 g

Figura 11.15

Se o teste de vacuo finaliza, se ativa uma sinal aclUstica. Como o teste de vacuo nao € um programa
de esterilizacéo, deve abrir-se a porta da zona de carga pressionando [ | -_] ]].

ATENCAO:: j{Com o teste de vacuo pnfo se produz esterilizaco!

11.9 PROGRAMAS SUCESIVOS A TEMPERATURAS INFERIORES

Se desejar realizar um programa de 60°C depois de ter realizado um programa de esterilizagdo de
78°C, deveremos esperar a que a recamara do esterilizador se esfrie até a temperatura
desejada. Para consegui-lo de forma mais rapida, recomendamos abrir completamente a porta da
zona de carga. Na tela aparecera a mensagem “esfriamento da recamara a temperatura
preestabelecida”. O tempo estimado para baixar de 78°C até 60° C é de uns 20 minutos. Pelo
contrario, se desejamos realizar um programa de 78°C depois de um de 60 °C deveremos esperar
uns 6 minutos.

1110  WARNINGS/ ALARMES

Durante o desenvolvimento de um programa se podem produzir falhos ou alarmes e se podem
gerar mensagens. Os alarmes se produzem por falhos ou erros técnicos. Para obter mais detalhes
sobre as mensagens consultar o capitulo 13.

INDICACAO:

Se se produzir um warning na tela (ver secédo 13.1) deveremos assegurar de que este alarme ou
mensagem ndo compromete o desenvolvimento normal do programa. Se ndo esta seguro deve abortar
o programa de esterilizagdo. A carga de este processo abortado deve ser considerada nao estéril e
deve repetir o programa. Para abortar o programa pressione durante 15 seg. a tecla [ [ Q ] ]
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Em caso de que persista o falho técnico, o equipamento efetuard uma eliminacdo de vapor como
programa de recuperagdo de erro para neutralizar qualquer residuo de formaldeido. O material de
esterilizacdo descarregado posteriormente tem que ser considerado como nao estéril, jem qualquer
caso!

Se o falho técnico o permite, se realiza uma dessorcdo de vapor como programa de recuperagao
de erros para eliminar o formaldeido residual. Ou bem se realizara uma injecéo de ar. A introdugao de ar
nao é tdo efetiva como a eliminacdo de vapor ja que se pode produzir um intenso cheiro dentro da
camara durante a abertura e a descarga. Portanto, se necessita em este caso suficiente
arejamento na zona (abertura de janela, conexao do sistema de ventilacdo/ ar condicionado).

A duracgédo do programa de recuperacao de erros dependera do programa selecionado (60°C o 78°C),
do proprio programa de recuperacdo de erros (desgaseificagdo ou dessor¢ao de vapor) e da carga.
De acordo com estas condicdes, um programa de recuperacdo de erros durard aprox. 60-90
minutos.

Nas secdes 13.2 e 13.3 se detalham os diferentes alarmes e warnings e seu exato significado. Se
produzir um alarme ou um warning aparece uma indicagéo na tela de controle (fig.11.16).

Os erros sdo mais prioritarios que 0os warnings. Provocam a interrup¢do do programa e, ademais da
indicacao na tela, se indicam por um alerta acustico (som intermitente).

Depois de pressionar | &], 0 warning resp. com tipo de erro se indica na pagina de alarme. Em caso
de erros a alarme acustico também se apaga.

/N (0) ©)
Alarme: Indica que ha
s /| Prodgramna 68 *C

aparece o erro ou

mensagem de warning Desgasificacion air, esperando 14 h,
correspondente Dosificacion fornol (FO)
Control de temperatura: inf, { 1K

®—-| 147 nin, E g%
%3

Mensagens de erro ou warn :
ing : Indica que existe uma @ }_' 33 nin, IIEHt'E

mensagem e sua descrigcéo.
Figura 11.16

Ao finalizar um programa com alarme se gera esta tela (fig. 11.17).

Fim do programa com alarme

&
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N @
Fruqrana 68 “C

Sensor temperatura recanara superior

Fin de proceso, carga NO esteril

Introduzca codigo desblogueo:
®—-| B nin, T 61

_ P 99
@}—» 163 nin, §3

Figura 11.17
Quando for finalizado o processo deveremos abrir a porta da zona de carga do esterilizador em uma
zona nao estéril. Para desbloquear a porta deveremos introduzir o cédigo de desbloqueio.

Pressionando os digitos azuis "0", ao lado de "introduzir cddigo desbloqueio”, se acede a tela de
introducdo (fig.11.7). Quando for confirmado o codigo, aparece na tela a tecla [ 'i:l ]. Pressionando
sobre esta tecla desbloqueamos a porta e podemos abri-la. O codigo de desbloqueio coincide com os
ltimos quatro digitos do numero do esterilizador (ver cap. 2).

O numero do esterilizador também pode consultar-se no menu de informagéo (figura 11.18) ou na
placa de identificacéo do esterilizador (parte inferior da porta, na parte frontal do esterilizador, ou
incluso na parte exterior da porta frontal, numa placa marcado com uma E e seguido pelos cinco
ltimos digitos deste numero).

PRECAUCAO: A carga dos programas néo finalizados corretamente deve ser considerada sempre
como NAO ESTERIL.

1111 INFORMACAO

Para aceder ao menu de informacao (figura 11.18), selecione | 1 ] no menu principal (figura
11.5). Em esta tela aparecem a data, a hora, a temperatura da recamara, a temperatura do
vaporizador, e niumero do esterilizador, a versao do software e o codigo de usuario. Os cédigos de
manutencdo e SAT ndo aparecem em esta tela.

Data i ®
Recamara
\D 11-11-63 Ty = 68,5°C temperatura
Tempo
\\G 11:41:11 TST=125,3"C ~ Evaporador
temperatura
/@ Nivel USR: Operador ge6a61
Codigo g Namero esterilizador 94321
usuarnio Uersidn PLC FA1 86602
Uersion eTOP11 FA1 88865 ::mf:]oe N
CEEDCY o
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1112 ESTADISTICAS

Para aceder ao menu Estadisticas (fig.11.19) selecionaremos [ gl ] no menu principal (figura
11.5). Em esta tela aparecem as horas de funcionamento, o intervalo de manutengéo preestabelecido

e o tempo que falta até a proxima manutencéao.

Horas de proceso 134 h

Horas en marcha 172 h

Servicio

altina intervenvish SAT 468 h

Prixina intervenvidn SAT 228 h Retormno ao

menu principal

b

Figura 11.19
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1113 DIAGRAMA DE FUNCIONAMENTO DO MENU

[ v--ss T, - 68,5°C Operador: 001234
Nivel i HOS Tec
O 1 .= 125,3°C

@ Nivel USR: Operador 0oa6a1
Noneto esterilizador 94321
Uersidn PLC FA180082
Versiéh eTOP11 FA1000885

MATACHANA | B

Informacéo

Selec¢do de programas Login (opcional)

Prograna &8 *C

Listo

Horas de proceso
Horas en narcha

Listo para enpezar proceso

(1) —{ 188 nin,

Servicio
altina intervenvion SAT
Prdxina intervenvion SAT

Estadisticas

Prograna 68 °C

Condicidn vacio esperande 9 h,

Proceso eh marcha

(O —| 163 min, 1 6
(Crf— 17 nin, Lote 12

Sequéncia de
programa

Sequéncia de
programa

Prograna 68 “C

Proceso completo

Por favor, abra la puerta de ZE y
descargue 1a naguina

(©)—| o nin, !
(Of- 180 nin, Lot

Fim do Programa
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11.14 DOCUMENTAGCAO DO PROCESSO

11141 REGISTRADOR GRAFICO

O registrador grafico integrado no esterilizador (fig.7.1/12) registra a pressado e temperatura da
camara assim como alguns dados relativos ao esterilizador e ao ciclo que se imprimem em cada
processo. A temperatura se registra em cor vermelha em uma escala compreendida entre 0°C e
100°C num papel continuo de 100 mm de largo (2°C / linha). A presséo se registra em cor verde no
mesmo papel em uma escala de 0 a 100 kPa (absoluta) (2 kPa / linha). A velocidade de avance do
papel é de 120 mm/h (ver as instrucdes de uso do registrador grafico que se indicam no anexo).

Adicionalmente a impresséo alfanumérica da pressédo da camara e a temperatura, se imprimem no
registrador grafico continuo alguns dados basicos e os parametros de referencia importantes para o
esterilizador e o0 processo. Os ajustes seguintes sédo os utilizados no registrador grafico.

Temperatura Presséao
Rango da escala: 0-100°C 0-100 kPa
Graduacéo escala: 50s/100mm.(2°C/s) 40 s/100mm.(2,5kPa/s)
Cor da linha: vermelho verde

A escala do papel é de 10 mm. O tempo se mede com o avance do papel que esta regulado a 120
mm/h (5 min/cm.).

Antes de iniciar um programa se deve verificar se a quantidade de papel que fica no registrador é
suficiente para o registro do ciclo. Também se deve verificar que 0s aparos tenham suficiente tinta
para realizar um trago visivel.

Em Anexo A se incluem unas mostras de registros graficos com as explicacdes sobre os diferentes
registros que se obtém. Deve-se verificar ao finalizar cada ciclo o registro impresso com o fim de
comprovar que 0s parametros do programa (vacuo, pressao, numero de pulsos de acondicionamento,
pressao/temperatura durante a fase de esterilizacdo, duracado da fase de esterilizacdo, nimero de
vacuos de dessor¢éo, duracdo da secagem, numero de aeracdes) se foi desenvolvidos corretamente.

11142 CARREGAR IMPRESSORA (OPCIONAL)

Se o equipamento possui impressora (fig.7.1/2) se pode obter, ademais do registro grafico, os dados
dos principais parametros, mensagens e erros em modo alfanumérico. Este registro impresso é um
documento adicional a adicionar ao registro documental dos processos.

O registro impresso nos indica entre outros dados, a duracao total do processo, as diferentes fases do
processo e sua duracdo, as temperaturas e pressdes do programa selecionado, assim como o
codigo do operador, o nimero de lote e a identificacdo do esterilizador.

Também se imprimem os eventuais falhos que puderam produzir-se. Se 0 processo termina sem
problemas se obtém o registro "ciclo sem incidéncias".

(Ver instrucBes de uso da impressora alfanumérica, secdo 11.16; para exemplos de impresséo, ver
capitulo 21).

11143 DOCUMENTACAO DOS PROCESSOS MEDIANTE PC

O esterilizador, ademais de aos sistemas de registro integrados, permite sua conexdo a um sistema
informatico de gestéo.

O sistema de gestdo dos processos se realiza via um PC standard WINDOWS conectado ao
esterilizador via um interface (RS232, COM - interface).
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O Software CSSDoc de MATACHANA deve ser instalado no PC. Este software permite além do mais
a funcgédo de diagnostico online, via conexado por modem.

Ver os detalhes sobre o sistema de gestédo informatico na documentacéo técnica do sistema. Pode
dirigir-se a seu representante MATACHANA.

11.144 CONEXAO AO SISTEMA DE DOCUMENTACAO INFORMATICO EXTERNO (OPCIONAL)
Opcionalmente, o esterilizador pode conectar-se a um sistema de documentacao informatico externo.

Com este sistema, se gera para cada pacote da carga uma etigueta no PC da zona de
preparacdo. Em esta etiqueta figuram os dados da carga em forma de texto e em forma de codigo de
barras (descricdo carga, programa esterilizacédo, data empacotado, etc.).

Para poder funcionar com este sistema, o esterilizador deve estar equipado de um leitor de cédigo
de barras que permitird a leitura dos diferentes produtos da carga e sua posterior liberagdo. O
equipamento contém um leitor (escaner de mao) para ler o codigo de barras. Antes de registrar o
codigo de barras de uma carga, o usuério devera identificar-se introduzindo seu cédigo pessoal no
equipamento (escriva seu codigo de barras pessoal). Em esse momento visualizara
automaticamente a pagina do codigo de barras (figura 11.20). Se a leitura do c6digo ha sido correta,
0 escaner emitird um sinal acustico.

Cadigo usuario — I||"|| @

o atual codigo [—Operario : 0000
de barras escaneado " Codigo de leitura_ 2 00 00 00.000000 _

Operador registrado | Os (ltimos codigos de
Ndmero de —_— barras escaneados
aparelho T 5gt: 00 Cadigog: 00 00 00 000000
0d /00 00 00 000000
0Q 700 00 00 000000 - Retorno ao menu

. principal

Figura 11.20
Assim que visualize a pagina de codigo de barras, podera ler o codigo introduzido.

Junto ao texto "operador", visualizard o cddigo de barras do usuario correspondente. Junto a “leitura
de coédigo”, podera ler a leitura atual do cédigo de carga. Se introduzir um codigo equivocado,
aparecerd uma mensagem numa janela emergente no centro da tela.

Podera visualizar as seguintes mensagens:

Operador registrado

ERRO: OPERADOR NAO VALIDO (cédigo de usuario no valido)
Leitura finalizada

Lote cancelado

"Set" cancelado

ERRO: CODIGO CONTROLE ERRADO (coédigo controle ou cédigo

de barras nao valido)
ERRO: CARGA NAO APTAVBTF (a carga ndo é adequada para esterilizacao)
ERRO: CARGA MIXTA (carga dimensionada para varios programas)
Carga OK
ERRO: CODIGO DESCONOCIDO (leitura de codigo ndo valida)
ERRO: MEMORIA LLENA (quantidade codigos de

leitura demasiado alta)
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Além do mais, podera visualizar os Ultimos trés cédigos escaneados, assim como um maximo de 50
cédigos de barra para carga.

A leitura dos cédigos de barra deve completar-se mediante o cédigo de controle “fim de leitura” (90
0000000001). Usando este codigo, aparecera automaticamente a “pagina de sugestdo de programa”
(figura 11.21).

i@

. - Selecéo de
Selegdo do Ltz o Alternativo___ programa
programa cipal ~alternativo
principal, ex. ___ — BD°C
programa a 60°C

Selegdo manual de Sele¢éo manual
R JELDLL LU ranual
programa via

selecdo mediante \\ ﬁl

tela de selegéo de n .

péagina programa , Retorno ao menu
(fig.11.8) ﬁ principal

Figura 11.22

Quando for avaliada automaticamente a leitura dos codigos de barras, sera proposto um programa
principal e/ou um programa alternativo adequado.

Pressione ﬁl para aceder ao menu de selecdo de programas (Fig. 11.8). Nesse menu se podem
selecionar todos os programas disponiveis adequados para as respectivas cargas.

O processo e documentacdo de cargas reais se efetuardo através do software de documentacao
conectado ao PC.

Usando o software fornecido (baseado em Windows), poderd conseguir mais documentacdes e
integrar o fornecimento de material estéril mediante uma rede de dados interna. Para mais detalhes
sobre este assunto ANTONIO MATACHANA Documentacdo do Sistema, consulte a documentacéo
técnica especifica correspondente.

1115 FUNCIONAMENTO DO SISTEMA DE FORNECIMENTO DE SOLUGCAO ESTERILIZANTE
POR BOLSAS

Agulha perfura-
dora

Dispositivo

Bolsa d M Junta térica
com e pungéo
tampéo
P 4 Parafuso de
1 fixac&o
/
Acople @ 5
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Bolsa com tampéo (1)
Solte o dispositivo de puncéo do acople (2) do suporte da bolsa, pressionando "A".

Deslize o sistema de vaziado da bolsa retirando completamente a agulha perfuradora lateralmente na coberta da
bolsa (3).

Pressione a agulha perfuradora com o parafuso de fixagdo na cobertura da bolsa (4) e gire o parafuso de fixagao
(5) no sentido das agulhas do relégio até que se pare por completo. Mediante este
processo, a agulha oca penetra na membrana interna do fecho.

Coloque a bolsa no suporte facilitado para a mesma e conecte-a de novo ao dispositivo de conexao rapida.
Inserte a pega de acoplamento "E" no acople do suporte da bolsa; ficardo encaixados ao ouvir um clique. Depois de
varios minutos a bolsa se esvaziara completamente no deposito. A bolsa vazia pode ser extraida completamente,
afrouxando a conexao rapida (clip "A").

Afrouxando os parafusos de fixagdo em direcéo a esquerda, a agulha se pode extrair e o dispositivo de pungéo
pode quitar-se lateralmente.

INDICACAO:
O deposito de solugdo esterilizante tem uma capacidade méaxima de 2 bolsas. No entanto, €

tecnicamente impossivel que se produza um transbordamento do depdsito, j& que o esvaziado da
bolsa se retrasa se 0 depdsito esté cheio de solugéo esterilizante.

1116 INSTRUCOES DE USO DA IMPRESSORA (OPCIONAL)
11.16.1 MUDANCA DO ROLO DE PAPEL

Os ultimos 40 cm estdo marcados por uma linha vermelha que vai desde a parte direita a esquerda a
medida que o papel sai da impressora. Se for necessario se deve introduzir um novo rolo de papel.

1. Abrir a tampa frontal pressionando o bot&do azul. Depois a porta se pode abrir 180°.
2. Observe as instrucdes de utilizagdo situadas na parte interna da tampa.
3. Corte o extremo do rolo de papel e faga avancar o resto pressionando o botdo "Feed". Depois,

retire o resto do papel através da ranhura.

4, Retire o cartdo do porta-papel.

5. Corte o inicio do novo rolo de papel (ver instru¢des de utilizagédo na parte interna da
impressora e a figura 11.22).

6. Introduza o papel no alimentador na direcéo correta (ver fig. 11.22). Preste atenc&o a direcao
correta de enrolamento. A impressora o detecta e o carga automaticamente.

7. Inserte o novo rolo no suporte.

8. Feche a tampa da impressora. O indicador dianteiro do papel se ilumina de cor vermelho.
Ao pressionar "Feed" (lado superior esquerdo) para apagar o indicador vermelho.
Pressione o botdo "Feed" de novo até que a tira de papel sobressaia varios centimetros da
ranhura de saida.

Figura 11.22 mudanca do rolo de papel
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INDICACAO: Se a impressora ndo responde e ndo nos permite a carga do papel de forma
normal deveremos proceder a seu desbloqueio. Para isso devemos desconectar o esterilizador
utilizando o interruptor geral (fig.7.1/1). Pode-se realizar um teste de impressora se desejar.
Para iss o0 manteremos pressionado de forma continua o botdo Feed no momento de conectar
de novo o esterilizador (fig.7.1/1). Obteremos o impresso do protocolo de teste.

11.16.2 MUDANCA DA FITA DE COR

Para comprovar a cor da fita, se pode efetuar uma inspecéo visual da Ultima impressdo, ou bem
gerar uma prova de impressdo mediante a tecla de "reset" da impressora (pressiona-la de maneira
continua com o equipamento conectado). Deve-se substituir a fita da impressora quando se observe
uma baixa qualidade de impresséo.

1. Abrir a parte inferior da tampa frontal puxando da esquina inferior esquerda. Agora se pode
abrir a tampa aprox. 180°C.

2. Desconecte o esterilizador com o interruptor geral (fig.7.1/1) quando estiver terminado o
programa.

3. Retire a fita de tinta usada. Para fazé-lo, retire a pequena placa frontal preta com a ranhura de
saida de papel e a pequena roda de acionamento situada tras a solapa da parte superior
direita.

4, Inserte o novo cartucho de cor tendo em conta de que o papel fique debaixo da fita de tinta.

5. Datar a tampa.

6. Para comprovar o correto funcionamento pressione a tecla "Feed" continuamente enquanto

acenda o dispositivo de novo mediante o interruptor principal.
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12. MANUTENCAO, AJUSTES E MUDANCAS DE PARAMETROS

12.1  MANUTENCAO E AJUSTES

Desde o menu principal (figura 11.5) se pode aceder ao menus de manutengdo e desde ai as telas
necessarias para manutencao, ajuste e mudanca de parametros. Pressionando [ - ] se
acede aos diferentes niveis do menu de manutencéo (figura 12.1).

Menu manutengéo

. . Mudanca
técnicos hospit

parametros
de programas
(tempo secagem)

Atribuic@o de Password

Acesso exclusivo
SAT MATACHANA
Servico ao cliente

Retorno ao
menu principal

Figura 12.1

Ao selecionarasteclas[ == I, [ Jou[ se solicitar uma chave de acesso ou password.
A password de acesso ao nivel manutencdo é 1234. Esta password pode ser modificada no menu
correspondente (ver o apartado 12.4).

12.2  MENU MANUTENCAO

Para aceder ao menu de manutencéo (figura 12.2) se deve selecionar o icone
na tela de acesso do menu de manutencéo (figura 12.1).

Indicagdo de
valores
analdgicos,
temperatura, Ajustes bésicos
pressao
o Indicacéo e
Historico |_impressao
de Alarm dos10 ultimos

processos

Retorno ao
menu de
manutencao

Figura 12.2
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As funcdes dos diferentes icones se descrevem a continuacao.

{ Pressionando este icone se acede a tela de “Temperaturas e pressées” (figura 12.3). Em esta tela

se podem ver as temperaturas e pressoes.

Jg Pressdo Camara Sensores

~1e?2
Temperatura T1(BB39-/1) &B,7 *C|P1(BATA/1) 21,8 kPa
e e’ —1 12(B033/2) eB,6 "C|P2(BOTO/2) 21,9 kPA o eranras recamara
das dh_‘erentes zonas de
Temperawras | JI(BITT) 62,3 °C | DI(BI79) 62,7 °C | poee o Ponese
recamaradas __L_J3(B118) 62,5 °C | D2{B188) 82,5 °C )
diferentes zonas JE(BI ?E} 62 ,4 e Temperatura da agua de
de aquecirpento ao aljmentagéo da bomba de
redordacamara | gi (BAS@) 126,2 *C | TH(BB45) 23,7 *C1 vo°
Temperatura do /
geador vapor Retorno ao menu
@/)’nanutengéo
Figura 12.3

+'”. Ativando este icone se acede a tela “ajustes basicos” (figura 12.4). Em esta tela se pode
ajustar o contraste, selecionar o idioma, e visualizar a data, hora e nimero de lote.

Data |

ﬂ 208-11-83
\@ 11149113

Hora

\

Contraste
Tela
Alarme

~

—|O+| -—QE

i@

] 124

e

Idiona: Espafiol

3~ |

= N

NuUmero
de lote

Selec¢édo do idioma
(tocar a bandeira
adequada)

Russo

Alam [

==

Retorno ao

7 u\,ny

1
TSP tot

THYTgS JRPOrcSs

Figura 12.4

menu
manutencao

& Ativando este icone se acede a tela “histérico de alarme” (figura 12.5) Aqui se podem
consultar os ultimos 256 warnings e Erros. Mostram-se a data, hora, tipo e nimero de falho.
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Tela Alarme E21M75 ALARM ON 11-1103 15:56:35
Sensor de temperatura recamara
|| E2M75 ALARM OFF 1111403 17:11:22
Sensor de temperatura recamara

Retorno
Retorno ao

menu

~ \\

Figura 12.5

o] 0] Pressionando este icone, se acede a tela "dados do processo” (figura 12.6). Aqui, se podem
ler os dados de processo das Ultimas 10 cargas, como o tempo, temperatura e pressdo ao comecar o
programa, ao inicio e finalizacdo do tempo de exposi¢éo e ao finalizar o programa, a data, nUmero de
carga, programa, usuario e os Erros ocorridos.

Pressionando [ E ] se pode imprimir (se contar com a impressora opcional instalada) o programa
que se encontra na tela. Para imprimir desde esta tela, o esterilizador deve estar em stand-by.

oo @
Fecha  208,11,83 Lote ' 123
Proceso 68 *C Operador: 634321
Inicio 89:38 51,2 *C 99,9 kPa
Ini, expo, 18:8% &8,9 *C 21,9 kPa
Fin expo, 18:37 68,7 *C 21,8 kPa
Fin 11:27 61,3 °C 99,9 kPa
Tienpo 117 minutos
Imprimir Fallo i
o
Retorno ao Avancar ao Retorno ao
processo processo seguinte menu
anterior manutencéo
Figura 12.6

12.2.1 AJUSTE DA DATA EHORA

Na tela "informacao” (fig. 11.18) e na pagina "ajustes basicos” (fig. 12.4) se visualiza a data e
hora implementados no sistema. Para mudar a data ou a hora, devera pressionar a indicacéo
de data / hora em uma das duas péaginas.

A continuacao se visualiza a data e hora em uma nova péagina da tela.
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Em esta tela, a data e a hora se podem ajustar pressionando as teclas [ L] | LI ] O novo campo, por
exemplo, os minutos da indicag&o da hora se podem selecionar pressionando a tecla| | ==1 | ]

Quando se tenha finalizado o ajuste, pode sair da pagina pressionando [| e I]. Os novos ajustes
aparecerao no display. Para que aparegcam também no registrador grafico, deveremos
desconectar o esterilizador, utilizando o interruptor geral, e conecta-lo de novo transcorridos
aproximadamente 20 segundos.

12.3 MUDANGCA DE PARAMETROS

!
Pressionando [ m ] na tela de acesso ao menu de manutenc¢do (figura 12.1) acederemos a tela de
cambio de parametros dos diferentes programas (figura 12.7).

— ii@m )
—  60°C — VT |

— 78°C —

Retorno ao menu
principal

S

Figura 12.7

Selecionando o icone correspondente se acede a pagina onde se podem mudar os parametros (figura
12.8). S6 é possivel modificar o tempo de Secagem nos programas de 60°C e de 78°C Para introduzir
0 novo tempo se deve pressionar sobre os digitos azuis e introduzir o novo tempo e confirmar
pressionando “Enter” (figura 11.7). N&o € possivel mudar os pardmetros para o programa de

teste de vacuo.
60°C ]l @

Presioh exposicion 21,8 kPa
Tenperatura exposicisn 68,8 °C
Tienpo exposicidon 38,0 nin,
Mudanca do
Namero de desgazific, 25 u.u, tempo de
secagem
Tienpo de secado 18 nin,

Retorno ao menu

de selecdo de
w programa

Figura 12.8
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12.4  ATRIBUICAO DE CODIGOS DE ACESSO (PASSWORD)

Apenas se podera introduzir um codigo de acesso se esta funcdo esta ativada no menu de
configuracdo MATACHANA.

Pressionando [ ] na tela de acesso do menu de manutencao (figura 12.1) acederemos a tela
donde se podem mudar os cddigos de acesso (figura 12.9).

Para mudar o cédigo de acesso se deve pressionar sobre os digitos azuis. Se pode entdo
introduzir um novo e confirmar pressionando "Enter" (figura 11.7). Se podem atribuir um maximo de
8 cbdigos de operador diferentes com uma longitude maxima de 6 digitos. Para o Servico Técnico
do Hospital s6 pode habilitar-se um.

@
Contrasefia
Operador HOS
| 5] 1234
2 b
3 T
4 E Retorno ao menu
manutencao
e
Figura 12.9
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12.5 DIAGRAMA DO MENU DE MANUTENCAO

m ® e | ® !
Contrasefia

— | v | Dperador I HOS

m 1 5 1234
— 78°C 2 6
= 4 8
Selecao de programas Acesso ao Menu Manutencao Cadigos /
Passwords

62

65"0

L@

Presion exposicion 21,8
Tenperatura exposicion 68,0 °C
Tienpo exposicién 8,8 nin,

23 w.u

Nunero de desgazific,

Tienpo de secado 18 nin,

&

Cambio Pardmetros Programas

°C | TW(BB4S) 23,7 °C

= |

|
| 124

m 20-11-83

\J

(:) 11149113

Idioma: Espafiol

Indicag&o Temperaturas

E21175 ALARM ON 11-11.03 15:56:35
Sensor de temperatura recdmara
E2i175 ALARM OFF 11-1103 17:11:22
Sensor de temperatura recamara

Menu

Histérico de alarme

130I_12_02_01_pt

Manutencao

1l @

— e
go |0y =015 e |
= =]
Ajustes
basicos
ou @
Fecha | 28,11, 0
Proceso | 68 “C Operador: 634321
Inicio B89:38 51,2 °E 99,9 kPa
Ini, expo, 18:85 8,9 ° 21,9 kPa
> Ein expo, 10:37 &0,7 °C 21,8 kPa
Fin 11127 61,3 *C 99,9 kPa
Tienpo ! 117 ninutos
Fallo
&

Dados do Processo




12.6 FUNCAO “DESCONEXAO AUTOMATICA”

Se pode ativar pelo Servico Técnico a funcdo de Desconexdo automatica desde o menu de
ajustes. Esta funcdo se esta ativada, desconecta os elementos aquecedores da camara e o
gerador de vapor uma hora depois de finalizar o ciclo, se ndo fora aberta a porta para
descarregar o esterilizador.

Se pelo contrario descarregamos o esterilizador antes que transcorra uma hora depois da
finalizagdo do ciclo ndo se produzir4 a desconexd@o e o esterilizador ficara pronto para um novo ciclo
(aquecimento até 60°C, aprox. 14 minutos).

Esta funcéo é especialmente util, se o esterilizador vai trabalhar em periodo noturno, sem presencia
de pessoal, 0 que permite a desconexao automatica do equipamento até que seja descarregado ao
dia seguinte.
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13. ALARME E WARNINGS

131 SIGNIFICADO E CONSEQUENCIAS DOS ERROS E OS WARNINGS

Durante o desenvolvimento de um programa pode-se produzir Alarme e/ou Warnings de alerta
produzidos por problemas técnicos ou por ERROS de procedimento. Podem-se dividir em dois grupos:

a) Alarme de interrupcdo que impedem continuar o normal desenvolvimento do programa. O
processo fica abortado, produzindo a correspondente mensagem de falho e realizando-se de
forma automatica o programa de seguranca (desvaporizacdo). Quando for completado este
programa se pode abrir a porta da zona de carga e retirar 0 material que deve considerar-
se nao estéril. Estas mensagens ndo podem ser eliminadas e permanecem até que se haja
completado o programa de seguranca e se haja aberto a porta.

Ao produzir-se o alarme se produz uma mensagem que aparece na tela de controle do processo
(figura 11.18). Ao final do processo se mostra 0 ERRO uma vez mais, para indicar que o processo
foi incorreto e que o material deve ser considerado nédo estéril. O alarme fica registrado no gréafico
e/ou no registro de impressora se dispor da mesma (opcional).

ATENCAO: Se um programa se interrompe por um falho ou alarme, a carga deve considerar-se
sempre como ndo estéril e/ou tem que estar marcado como corresponde.

b) Mensagens de adverténcia que nos indicam as causas e 0s resultados, e que né&o
produzem a interrupgéo do programa de forma automatica. Se for necessério, o usuério pode
garantir a correta execucdo da esterilizacdo com medidas corretivas, e a medida corretiva
deve ter lugar antes de comecar o seguinte ciclo de esterilizacdo. No entanto, antes de liberar o
material de esterilizacdo, se deve comprovar se 0s parametros relevantes para 0 processo se
foram mantido. Isto se poderia lograr controlando a mostra e/ou os valores registrados

medidos para sua correc¢ao.

INDICACAO:

Quando se produz uma mensagem de ERRO se deve comprovar sempre mediante a leitura da tela de
controle ou da informagdo necessaria que o processo de esterilizagdo ndo vai ser afetado. Se ndo
se pode assegurar o resultado correto do processo, se deve interromper/abortar o processo. O
resultado entdo deve ser descartado e a esterilizacdo tem que repetir-se. Para abortar o processo

pressione | @] durante 15 segundos de forma continuada.

13.2  LISTA DE ERROS
A lista seguinte descreve cada alarme e sua condi¢&o e resultado:

ALARME 1-7: SENSORTEMPERATURA

Significado: Um dos sensores de temperatura da camara ou da recamara registra valores
andmalos (temperatura na camara superior a 149°C ou inferior a 0°C).

Inicio: Em qualquer momento.

Resultados: Se ha um programa em andamento se interrompera e o esterilizador realizara o

programa de seguranca para a igualacdo com pulsos de vapor. Se o
esterilizador estd em stand-by ndo se poder iniciar um programa.
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ALARME 8:
Significado:

Inicio:

ALARME 9,10:

Significado:

Resultados:

ALARME 11:

Significado:

Inicio:
Resultados:

ALARME 12:

Significado:

Inicio:
Resultados:

ALARME 13:

Significado:

Inicio:
Resultados:

ALARME 14:

Significado:

Inicio:
Resultados:

ALARME 15:

Significado:

Inicio:
Resultados:

ALARME 16:

Significado:
Inicio:
Resultados:
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SENSOR TEMPERATURA VAPORIZADOR

O sensor de temperatura registra valores anémalos (temperatura superior a 149°C

ou inferior a 0°C).

Se ha um programa em andamento se interromperd e o esterilizador realizar4 o
programa de seguranca para a igualacdo com pulsos de ar e o vaporizador se
desconectard. Se o esterilizador estd em stand-by ndo se podera iniciar um
programa.

SENSOR PRESSAO CAMARA

O sinal do sensor é < 3 mbar depois da convers&o. Inicio:

Em qualquer momento.

Se ha um programa em andamento se interrompera e o esterilizador realizara o
programa de seguranca para a igualacdo com pulsos de vapor ou ar segundo a
situacdo do sensor. Se o esterilizador estd em stand-by ndo se podera iniciar um
programa.

PROTECAO BOMBA DE VACUO

N&o hé sinal desde o térmico de protecao do motor da

bomba.

Em qualquer momento.

Se ha um programa em andamento, a valvula de vacuo se fechara e/ou o
esterilizador realizard o programa de seguranga para a igualacdo. Se o
esterilizador esta em stand-by n&o se podera iniciar um programa.

TEMPERATURA EXPOSI(;AO BAIXA

A temperatura da camara esta 1°C por debaixo da temperatura nominal de
esterilizagéo.

Durante a fase de exposicéo/ esterilizacao.

Se a diferenca de temperaturas € maior de 1°C, se interrompera o programa e se
realizard o programa de seguranga para a igualacao.

TEMPERATURA EXPOSICAO ALTA

A temperatura da camara esta 4°C por encima da temperatura nominal de
esterilizagéo.

Durante a fase de exposicao/esterilizacéo.

Se a diferenca de temperaturas € maior de 4°C, se interrompera o e se realizara o
programa de seguranca para a igualacao.

MONITORIZACAO DE TEMPO DE VACUO
O ponto de comutacdo de vacuo ndo se alcangara com o passo do programa
respectivo dentro do tempo dado.

Fase de vacuo.

Se h4d um programa em andamento o mesmo se interromperd e o esterilizador
realizara o programa de seguranga para a igualagdo com pulsos de ar. Se ocorrer
durante um programa de pulsos de vapor, se produzira a igualagdo. Durante o
teste de vacuo a pressdo na camara se igualara imediatamente.

MONITORIZACAO DE TEMPO DE PRESSAO

N&o se alcanca o nivel de presséo programado, para essa fase do processo, no tempo
programado.

Fase de pressurizagéo.

Se realizara o programa de seguranca de arejamento.

CONTROLE DE PRESSAO: FUGA

A presséo durante a fase de exposicdo varia em mais de 0,5 mbar/min.
Durante a fase de exposicgéo.

O esterilizador realizara o programa de seguranca para a

igualacéo.



ALARME 17: CONTROLE DE PRESSAO: DESVIACAO SENSORES

Significado: A medicao dos sensores difere em mais de 10 mbar.

Inicio: Em qualqguer momento.

Resultados: Se ha um programa em andamento, se interromperd e o esterilizador realizard o
programa de seguranca para a igualacdo com pulsos de vapor. Se o
esterilizador esta em stand-by ndo se podera iniciar um programa.

ALARME 18: CONTROLE DE PRESSAO: TESTE DE VACUO INCORRETO

Significado:  Durante o desenvolvimento do teste de vacuo a pressdo na camara se incrementa por
encima de 1 mbar/min.

Inicio: Durante o tempo de teste.

Resultados: Igualacao de camara.

ALARME 19: BLOQUEIO SISTEMA ENTRADA AGUA DS

Significado: A presséo da alimentagdo de agua DS excede 0s 5 bar.

Inicio: Durante a extracdo do evaporador na fase de dessorcao.

Resultados: Se h& um programa em andamento, o esterilizador realizara o programa de
seguranca para a liberagcdo do ar porque ndo € possivel a liberacdo do vapor. A
pressédo do sistema de alimentacdo de 4gua DS supera o valor maximo devido a um
bloqueio ou a contaminacéo. Talvez tenha bloqueado o filtro estéril (fig. 7. 1/5) e deva
mudar-se por outro (ver 14.3).

ALARME 20: TEMPERATURA ALTA NA RECAMARA
Significado: Durante o desenvolvimento do programa as temperaturas de recdmara estdo 4°C por
encima da temperatura nominal do programa durante um tempo superior a 120

segundos.
Inicio: Em qualquer momento.
Resultados: Se ha um programa em andamento se interrompera e o esterilizador realizara o

programa de seguranca para a igualacdo com pulsos de ar. Se o esterilizador esta
emstand-by ndo se podera iniciar um programa

ALARME 21: TEMPERATURA BAIXA NARECAMARA
Significado: Durante o desenvolvimento do programa as temperaturas de recamara estdo mais de
4°C por debaixo da temperatura nominal do programa durante um tempo superior a

3 minutos.
Inicio: Em qualquer momento.
Resultados: Se h& um programa em andamento se interrompera e o esterilizador realizard o

programa de seguranca para a igualagdo com pulsos de vapor. Se o esterilizador
esta em stand-by ndo se podera iniciar um programa.

ALARME 22: TEMPERATURA ALTA NO VAPORIZADOR

Significado: Durante o desenvolvimento de um programa ou em stand-by a temperatura do
vaporizador esta durante mais de 30 segundos por encima de 145°C.

Inicio: Em qualquer momento.

Resultados: Se ha um programa em funcionamento se interrompera e o esterilizador realizara o
programa de seguranca para a igualacdo com pulsos de ar. Se o esterilizador esta
emstand-by ndo se podera iniciar um programa.

ALARME 23: TEMPERATURA BAIXA NO VAPORIZADOR

Significado: Durante o desenvolvimento de um programa a temperatura do vaporizador esta
durante mais de 5 min. por debaixo de 100°C.
Inicio: Durante o desenvolvimento do programa.
Resultados: Se realizara o programa de seguranca com pulsos de ar.
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ALARME 24, PORTA FECHADA Z.N.E./ PORTA BLOQUEADA

27: Z.N.E.

Significado: A porta do lado de carga esta, todavia aberta ou ndo bloqueada ou ha uma indicacéo de
porta blogueada sem que a mesma esteja fechada.

Inicio: Em qualguer momento.

Resultados: Se ha um programa em funcionamento se interrompera e o esterilizador realizara o
programa de seguranca para a igualacdo com pulsos de vapor. Se o
esterilizador estd e m stand-by ndo se podera iniciar um programa.

ALARME 25, PORTA FECHADA Z.E., PORTA BLOQUEADA Z.E.

26: LADO
A porta do lado de descarga esta, todavia aberto ou ndo bloqueado ou ha
uma indicacdo de porta bloqueada sem que a mesma esteja fechada.

Inicio: Em qualquer momento.

Resultados: Se h& um programa em funcionamento se interrompera e o esterilizador realizard o
programa de seguranca para a igualacdo com pulsos de vapor. Se o
esterilizador esta e m stand-by ndo se podera iniciar um programa.

ALARME 28: DOSAGEM FORMALDEIDO FO
Significado:  a) durante a esterilizacdo ndo foram produzidos os niumeros de inje¢Bes estipuladas (3
injecdes / 10guminutos).
b) a quantidade de solucdo ndo estéd no ranque de entre 8 g/carga e 70 g/carga.
Inicio: a) durante a fase de esterilizagéo.
b) ao finalizar a fase de esterilizacéo.
Resultados: O programa se interrompera e o esterilizador realizara o
programa de seguranca para a igualacdo com pulsos de
vapor.

ALARME 29: ANULAR PROGRAMA MANUAL

Significado: Pressionando a tecla de interrupcdo de programa durante 15 segundos durante o
desenvolvimento do programa.

Inicio: Durante o desenvolvimento do programa.

Resultados: Se h& um programa em funcionamento se interrompera e o esterilizador realizard o
programa de seguranca para a igualagdo com pulsos de vapor. Durante o teste
de vacuo a pressdo na camara se igualara imediatamente.

ALARME 30: SALTO DE FASE PULSADA
Significado: O botdo de sequencias foi ativado durante o desenvolvimento de um programa (s6
accessivel para o Servigco Técnico MATACHANA).

Inicio: Em qualquer momento.
Resultados: O programa avanca ao seguinte passo. No display se |é "Botdo de sequencias
ativado".

ALARME 31: MONITORIZACAO VALVULA FORMALDEIDO

Significado: Dosagem defeituosa de solucao esterilizante no vaporizador.
Inicio: Durante a alimentacdo de solugéo esterilizante.
Resultados: Se hd um programa em andamento se interrompera e o esterilizador realizar4 o

programa de seguranc¢a para a igualagdo com pulsos de vapor.

ALARME 32: MONITORIZACAO VALVULA AGUA DESMIN.

Significado: Dosagem errénea de dgua desmineralizada no vaporizador.

Inicio: Durante a alimentacao de agua desmineralizada.

Resultados:  Se ha um programa em marcha se interrompera e o esterilizador realizara o programa
de seguranca para a igualacdo com pulsos de ar.
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IMPORTANTE:

Se produzir um alarme de interrup¢do durante o desenvolvimento de um programa o esterilizador
realiza de forma automatica um programa de seguranga que permitird a sua finalizacéo, a abertura da
porta sem nenhum risco.

Quando se produzam alarmes ou falhos no esterilizador se deve comunicar ao pessoal técnico

autorizado. Se
técnico oficial.

13.3

nao se pode identificar ou resolver o motivo do falho se deve avisar ao Servico

WARNINGS

A lista seguinte descreve cada mensagem, sua causa e seu resultado:

MENSAGEM 1:
Significado:

Inicio:
Resultados:

MENSAGEM 2:
Significado:
Inicio:
Resultados:

MENSAGEM 3:
Significado:
Inicio:
Resultados:

MENSAGEM 4:
Significado:
Inicio:
Resultados:

MENSAGEM 5:
Significado:

Inicio:
Resultados:

MENSAGEM 6:
Significado:
Inicio:
Resultados:

MENSAGEM 7:
Significado:
Inicio:
Resultados:

PRONTO PARA COMECAR PROCESSO

Se cumprem todas as condic¢des requeridas para iniciar o
programa.

Em stand-by.

Se podem selecionar os Programas.

PROCESSO EM ANDAMENTO

O esterilizador funciona normalmente e ndo hé alarme ou warning.
Durante o desenvolvimento do programa.

O programa esta em funcionamento.

FIM DO PROCESSO SEM INCIDENCIAS (sem indicag&o nodisplay)
O programa foi finalizado sem problemas. O esterilizador néo foi descarregado ainda.
Ao final do programa.

O programa foi finalizado corretamente. O esterilizador pode ser descarregado.

FIMDE PROCESSO COM INCIDENCIAS (n&o héa indicagao no display)

O programa foi finalizado com problemas. O esterilizador n&o foi descarregado ainda.
Ao final do programa.

O programa foi finalizado com problemas. O material ndo estéril s6 pode ser
descarregado depois de introduzir um codigo de desbloqueio especial.

ESFRIAMENTO DA RECAMARA PREDEFINIDO

A temperatura esta 4°C por encima da temperatura nominal (por exemplo, quando se
seleciona o programa de 60°C depois de ter realizado um de 78°C).

Em stand-by.

Nao se podera iniciar um programa.

AQUECIMENTO DA RECAMARA PREDEFINIDO

A temperatura esta 4°C por debaixo da temperatura nominal.
Em stand-by.

Nao se podera iniciar um programa.

AQUECIMENTO VAPORIZADOR PREDEFINIDO

A temperatura do vaporizador esta por debaixo de 100°C.
Em stand-by.

Nao se podera iniciar um programa.
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MENSAGEM 8: CONTROLE DE TEMPERATURA: Temp. <1 K

Significado: A temperatura nominal descende mais de 1K.
Inicio: Durante a fase de esterilizagéo.
Resultados: O tempo da fase de exposicdo se detém enquanto a mensagem esta ativada.

MENSAGEM 9: NIVEL SOLUCAO FORMALDEIDO (FO) BAIXO

Significado: O depdsito de solucao esterilizante esta no nivel minimo marcado.
Inicio: Em qualquer momento.
Resultados: O programa em andamento finalizard sem problemas. N&do se podera iniciar um

programa. Havera que preencher com solucaoesterilizante.
MENSAGEM 10: RESERVA

MENSAGEM 11: NIVEL AGUA DESMINERALIZADA BAIXO

Significado: O depdsito de dgua desmineralizada esta no nivel minimo marcado.
Inicio: Em qualguer momento.
Resultados: O programa em andamento finalizara sem problemas. N&ao se podera iniciar um

programa. Deve-se verificar a alimentacao de 4gua desmineralizada.

MENSAGEM 12: MA QUALIDADE AGUA DESMINERALIZADA

Significado: A condutividade da agua desmineralizada esta fora dos valores permitidos.
Inicio: Em qualquer momento.
Resultados: Se podem realizar até 5 programas mais. El cartucho

desmineralizador deve ser substituidos.

MENSAGEM 13: MUDAR CARTUCHO DESMINERALIZADOR

Significado: A condutividade da agua esta fora dos valores permitidos.
Inicio: Em qualquer momento.
Resultados: N&o se pode iniciar um programa.

MENSAGEM 14: BATERIA DO SISTEMA DE CONTROLE BAIXA

Significado: A bateria do buffer do PLC esta descarregada.
Inicio: Em qualquer momento.

Resultados: Se pode iniciar um programa.

ATENCAO

O interruptor geral do esterilizador ndo deve desconectar-se para ndo perder os dados. A bateria do
buffer deve trocar-se imediatamente.

MENSAGEM 15 SENSOR MONITORIZACAO DESMIN. DEFEITUOSO

Significado: Sensor de presséo defeituoso na linha de alimentacéo do desmineralizador.
Inicio: Em qualquer momento.
Resultados: N&o se podera iniciar um programa.

MENSAGEM 16: INTERVENCAO REQUERIDA

Significado: Foram cumpridas as horas preestabelecidas para efetuar a manutencgéo preventiva.

Inicio: Em qualquer momento.

Resultados: Solicite a manutencao preventiva ao Servigo Técnico de MATACHANA. Esta mensagem
aparece cada vez que se conecta o esterilizador para recordar ao usuario a
necessaria manutencéo. Pode-se iniciar um programa.

MENSAGEM 17: SOLUCAO ESTERILIZANTE DEFEITUOSA

Significado: Sensor de pressao defeituoso nalinhade alimentagédo de solugéo esterilizante de formaldeido.
Inicio: Em qualquer momento.

Resultados: N&o se podera iniciar um programa.
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MENSAGEM 18: NIVEL DE AGUA BOMBA DE VACUO BAIXA

Significado: Nao hé sinal desde o limitador de enchimento durante mais de 4 minutos.

Inicio: Em qualqguer momento.

Resultados: Durante o desenvolvimento de um programa a valvula de vacuo se fechara e a bomba
se desconecta. Se o nivel de agua se recupera oportunamente, o programa
continua. Si isto ndo sucede se realizara o programa de seguranca. Se 0
esterilizador esta em stand-by nédo se podera iniciar um programa.

MENSAGEM 19: SENSOR TEMPERATURA AGUA BOMBA

Significado: Quando for convertido o sinal resultard em uma temperatura de < -1° C ou > 149°C.

Inicio: Em qualqguer momento.

Resultados: Se hd um programa em andamento, se podem detectar algumas consequéncias (por
ex. na monitorizacdo do tempo). Se o esterilizador esta em stand-by ndo se podera
iniciar um programa.

MENSAGEM 20: FALHO DE TENSAO

Significado: Falho da alimentac&o elétrica. Inicio:
Durante o desenvolvimento do programa.
Resultados: O programa continua e se produz uma mensagem no display. Se o falho da corrente é

prolongado se produzira um alarme (por ex. temperatura demasiado baixa).

MENSAGEM 21: PORTA Z.N.E. ABERTA

Significado: A porta do lado de carga esta aberta.
Inicio: Em stand-by.
Resultados: N&o se podera iniciar um programa.

MENSAGEM 22: PORTA Z.E. ABERTA (esterilizadores de 2 portas)

Significado: A porta do lado de descarga esta aberta.
Inicio: Em stand-by.
Resultados: N&o se podera iniciar um programa.

MENSAGEM 23: BATERIA TELA Z.N.E. BAIXA

Significado: A bateria do display esta descarregada.
Inicio: Em qualquer momento.

Resultados: Se pode iniciar um programa.
ATENCAO

Cambiar a bateria imediatamente!

MENSAGEM 24: BATERIA TELA Z.E. BAIXA

Significado: A bateria do display esta descarregada.
Inicio: Em qualquer momento.

Resultados: Se pode iniciar um programa.
ATENCAO

Trocar a bateria imediatamente!
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13.4 COMPROVAGOES A REALIZAR SE O ESTERILIZADOR NAO FUNCIONA

Se o esterilizador ndo funciona se devem comprovar 0s seguintes pontos:
- Se ha um alarme ou uma mensagem. Ver capitulo 13.

¢ A porta(s) esta corretamente fechada?
As portas devem estar fechadas completamente.

¢Ha um fusivel fundido?
Verificar os fusiveis no compartimento do esterilizador e na conexao
geral (Servigo técnico)

¢ Esta o interruptor de protecdo do motor da bomba de vacuo conectado?

O interruptor esta situado no compartimento superior do esterilizador e deve estar em
posicéao "1".

¢,Chega agua a conexdo da homba de vacuo?

Pressdao minima da agua 2,5 bar.

Em caso de detectar um problema ou anomalia com o equipamento se deve informar ao pessoal
qualificado do centro. Se ndo se pode resolver ha que avisar ao Servigo Técnico autorizado.
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14. MANUTENCAO PREVENTIVA

141 NOTAS GERAIS

Para manter a correta funcionalidade do equipamento, é necessario realizar algumas acbes de
manutencdo rotineira. Estas podem ser realizadas pelo usuario e/ou pelo pessoal corretamente
formado para sua realizacgao.

A verificagdo e as agOes corretivas s6 podem ser realizadas pelo pessoal técnico qualificado.

Se recomenda a inspecao e manutengao, incluido o controle de todos os dispositivos de seguranca, por
parte de nossas organizacdes de manutencdo autorizado cada seis meses, e um contrato de
manutengao.

De acordo com a Norma Europeia EN 14180, apartado 9.5, as reparacdes e agbes de manutengéo
s6 devem ser realizadas pelo pessoal oficial do fabricante ou pelo pessoal autorizado pelo mesmo.
Ademais, se recomenda realizar uma revisao técnica como minimo uma vez ao ano.

142  SERVICO DE ASSISTENCIA

E fundamental limpar a camara de esterilizagdo em frio ou ainda quente uma vez na semana.
Devem-se retirar todas as incrustacdes. A camara é de aluminio pelo que deve evitar-se o uso de
elementos abrasivos para ndo danifica-la. A limpeza se pode realizar com um pano humido e se requer
utilizacéo de um elemento detergente neutro e ndo deve deixar residuo.

ATENCAO:

Para o enxague da camara, se usar detergente, se deve utilizar agua destilada ou desmineralizada. Nao
devem eliminar-se os possiveis residuos de limpeza da camara pela drenagem da mesma. Limpe as
juntas com agentes de limpeza similares aos da camara.

Posteriormente enxague-as de novo com abundante agua limpa e varra-las em seco.

CUIDADO
O equipamento ndo esta protegido frente as explosdes. Por isso deve evitar-se 0 uso de produtos
de limpeza que possam favorecer o risco de incéndio em contato com o ar.

14.3 MANUTENCAO

-Troca da Junta da Porta

-Retire a junta da ranhura na parte interna da porta

- Inserte a nova junta da porta nas quatro esquinas da ranhura. Depois pressione suave e
uniformemente as outras partes da junta na ranhura.

- Cambio do Filtro de Ventilagéo (fig. 7.1/9).

- ATENCAO:

- Desconecte o equipamento antes de proceder a troca do filtro.
- Retire o filtro de seu alojamento e substituia-o por um novo.

- Ajuste o novo filtro em seu alojamento.

- Conecte de novo o equipamento.
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- Trocade filtro da solugao/agua desmineralizada

- ATENCAO:

- Desconecte o0 equipamento antes de proceder a troca do filtro.

- Retire o filtro de seu alojamento / desconecte a mangueira e substituia-o por um novo.
- Conecte de novo a mangueira sujeitando-a com os elementos de acoplamento.

- Conecte de novo o equipamento.

- Trocado filtro estéril de agua desmineralizada (fig. 7.1/5)

CUIDADO:

- Desconecte 0 equipamento antes de proceder a troca do filtro. Retire o filtro de seu alojamento
soltando os elementos de acoplamento.

- Inserte um novo filtro sujeitando-o com os elementos de acoplamento.

- Conecte de novo o equipamento.

- Pastilha descalcificadora (fig. 7.1/14)

- Se aqualidade da 4gua é mé, (condutividade > 1500 ps/cm e/ou dureza > 30°dH) recomendamos utilizar
uma nova pastilha descalcificadora de forma regular (cada aprox. 30-40 cargas) e/ou mensalmente.

- Troca do Cartucho desmineralizador (fig. 7.1/15)
O aviso para a troca do cartucho aparece no display.
INDICACAO: O esterilizador ndo se pode iniciar de novo depois de esta mensagem.

Depois de esta mensagem o cartucho desmineralizador deve ser trocado na seguinte interrupgéo
operativa.

- Feche a chave de entrada de agua.

- Desenrosque a funda (fig. 7.1/15).

- Retire o cartucho usado e substituia-o por um novo.

- Coloque a funda e enrosque-la de novo prestando aten¢&o a junta de fecho.
- Abra a chave de entrada de agua.

14.4  ACCIONES DE MANUTENGAO ESTABLECIDAS

N° Checkpoint / Teste / Agdo Referéncia Frequéncia
Descricao

1 Camara e guias de Limpeza pelo usuério ver sec¢do. 14.2 | Semanal
camara

2 Junta porta Limpeza, verificagao visual, ver secdo. 9.3 Semanal

teste de vacuo

3 Porta Troca da junta pelo usuario/ ver se¢do. 14.3 | Quando seja necessario
responsavel
4 Cartucho agua Troca pelo usuério/responsavel ver secdo. 14.3 | Quando aparece 0 aviso
desmineralizador no display (mensagem

12; ver 13.3) ou ao
menos cada 8 semanas
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5 Filtro agua Troca pelo usuério/responsavel ver secdo. 14.3 | Semestral/anualmente
desmineralizada

6 Equipamento Verificagcdo de seguranca ver secdo. 14.1 | Semestral/anualmente
completo SAT oficial

7 Filtro solugéo Cambio por usuério/responsavel ver se¢do. 14.3 | Anualmente
esterilizante

8 Filtro de ar Cambio por usuério/responsavel ver se¢do. 14.3 | Anualmente

9 Filtro agua Cambio por usuério/responsavel ver secdo. 14.3 | Semestral/anualmente
desmineralizada
estéril

10 Pastilha Cambio por usuério/Responséavel | ver segdo. 14.3 | Mensalmente
descalcificadora

11 Equipamento Verificagcao de seguranca ver se¢do. 14.1 | Anualmente
completo SAT oficial

12 Equipamento Revisao completa pelo Cada 5 anos
completo fabricante o SAT autorizado

14.5 DESCONEXAO DO EQUIPAMENTO EM CASO DE PARADA PROLONGADA OU

TRANSPORTE

Para periodos prolongados de desconexdo (mais de 8 dias) o filtro de agua estéril deve desmontar-se
(7.1/15). Em caso de reconexdo do equipamento se deve instalar um novo filtro.

- Para o transporte, a linha principal de alimentagéo elétrica sé pode ser desmontada por um
experto (desconectar em primeiro lugar a alimentacao principal do lado da corrente elétrica).
- Desconectar os tubos de agua e eliminar os possiveis restos.

- Abrir as vélvulas de drenagem do depdsito e esvazia-lo.
- Limpar e secar a camara.

- Limpar e secar as juntas de porta e as cestas de carga. Coloca-las na camara e segura-las para que
ndo se movam durante o transporte.
- Embale o equipamento para seu transporte.
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15. ELIMINACAO

Para a eliminacdo das bolsas de solucdo esterilizante ver cap. 10.9.2. Para a eliminagdo dos
indicadores ver o cap. 10.10.1. Para a eliminacao do cartucho de agua desmineralizada ver o cap.
14.3.

As seguintes pecas podem ser eliminadas com os residuos normais ou devolvidas sem cargo ao
fabricante.

Embalagem do equipamento.
- Junta porta.

Conexdes Ga.

Cestas de carga.

Filtros de ar.

Fundas filtros de agua / ou de solucdo esterilizante

Refis do registrador grafico e impressora.

Bolsas de solucdo esterilizante.

Depois de ter acabado com o uso do equipamento, e prévio a sua desmontagem, o sistema de
tubarias de solucédo esterilizante se deve drenar e enxaguar com agua. A informagdo que segue
sobre a eliminacédo e a reciclagem se deve tomar em conta.

De acordo com a Diretiva Europeia 2002/96/CE sobre Residuos de Aparelhos
Eléctricos e Electronicos (RAEE), este equipamento pertence a categoria de
aparelhos eléctricos e eletronicos submetidos as obrigaces de recolhida seletiva e
de reciclagem ao final de sua vida util. E por esta razdo que o equipamento
leva o simbolo de recolhida seletiva para aparelhos eléctricos e electronicos,
representado por um contentor de lixo tachado. Isto significa que, ao final de sua
vida util, o equipamento ndo deve ser eliminado junto com o resto de residuos
urbanos, sendo que deve recolher-se e transportar-se a um centro de tratamento
devidamente autorizado pela autoridade competente. Este equipamento devera ser
devidamente tratado, priorizando, por esta ordem, a reutilizagéo, o reciclado, a
valorizag&o energética e a eliminagéo, neutralizando as eventuais matérias nocivas
para a saude e 0 meio ambiente.

Deverdo ser respeitadas as normativas e leis vigentes de cada pais.

Participando na recolhida seletiva, contribuem a reducdo da malversacdo dos recursos naturais.
Para maior informag&o, consulte as autoridades competentes de sua localidade (prefeitura, governo
regional, ministério de meio ambiente, etc.), ao fabricante do equipamento, ou a seu distribuidor
autorizado.

Recomendacgdes gerais em quanto a eliminacéo de baterias:

) As pilhas contém produtos quimicos nocivos para o meio ambiente. N&o as descarte junto com
os residuos domésticos ou urbanos.

° Descarta-las em pontos autorizados de recolhida seletiva.
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16. NORMAS E MARCADO CE DE CONFORMIDADE

Segundo a Diretiva Europeia 93/42/CEE relativa aos Produtos Sanitarios (DPS), o esterilizador de
formaldeido MATACHANA 130 LF é um Produto Sanitario, que segundo o Anexo IX da Diretiva
sobre Produtos Sanitarios, esta classificado sob Classe Ilb. O mesmo ocorre com o sistema de
enchimento mediante bolsas com solucdo esterilizante e seu dispositivo de conexao, formando parte
todos eles do conceito de seguranga integrada do equipamento.

A empresa ANTONIO MATACHANA, SA estabeleceu um sistema de gestao de qualidade segundo as
normas EN ISO 9001 e EN ISO 13485 que séo especificas para os sistemas de qualidade e
foram aprovadas por um organismo notificado aplicando o Anexo I, articulo 3 da DPS.

Sobre esta base, o esterilizador de formaldeido MATACHANA 130 LF junto com o sistema de
enchimento, assim como seus acessorios de acordo com este manual do usuario foi aplicado a um
procedimento regular para avaliacdo de conformidade e foram provados para cumprir com 0s
requisitos essenciais do Anexo | do Regulamento da CE 93/42/CEE. Isto permite ao esterilizador estar
marcado como um produto sanitario, com mencédo do organismo notificado 0197, pelo selo:

€ o197

Foi firmada a correspondente Declara¢do de Conformidade.

Em cumprimento da Diretiva 93/42/CEE, o esterilizador modelo 130 LF de acordo com este manual
do usuario cumpre os correspondentes requisitos essenciais das normativas CEE quese enumeram a
continuagao:

- Diretiva 2006/95/CE de baixa tenséo

- Diretiva 2004/108/CE de compatibilidade eletromagnética

- 2006/42/CE Diretiva (Diretiva de Maquinas)

Em quanto as Diretivas aplicaveis as normas EN 61010-1, EN 61010-2-040, EN 60204-1, EN 61326-
1, assim como as normas aplicaveis da serie DIN VDE 0100 segundo IEC 364 cumprem com 130 LF
Ademais, este esterilizador cumpre com os requisitos danorma

EN 14180:2003 e DIN 58948.

O esterilizador contém um gerador de vapor que esta excluido da aplicagdo da Diretiva 97/23/CE sobre
equipamentos a pressao (PED). Pelo presente confirmamos que o gerador de vapor foi construido,
fabricado e provado de acordo as normas técnicas aplicaveis e os regulamentos AD.
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17. GARANTIA

ANTONIO MATACHANA, S.A. garante seus equipamentos contra todo defeito de fabricacdo ou de
funcionamento por um periodo de 12 meses desde a instalacdo do equipamento, ou de 15 meses
desde a data de expedicdo (o que antes se produza), de acordo com as condicdes que se
estabelecem a continuacao:

1. Substituicdo gratuita de toda peca que mostrara defeito de fabricacdo durante o periodo de
garantia, incluindo as pecas de recambio, os trabalhos para sua substituicdo e os gastos de
envio. A substituicdo das pecas defeituosas devera ser realizada por Antonio Matachana,
S.A. ou por seu distribuidor autorizado, em base a informacé&o que por escrito, tenha remitido o
cliente. As pecas substituidas passardo a ser propriedade do provedor.

2. A substituicdo de peca durante o periodo de garantia ndo significara a extensdo da duracdo da
mesma, No entanto, a garantia podera estender-se pela duragdo da interrup¢cdo do
funcionamento do equipamento devido ao defeito e sua reparacao.

3. Ndo estdo amparadas por esta garantia as avarias que foram consequéncia do deterioro
ou acidentes por negligencia, falta de vigilancia e de manutencao, ou utilizagdo ndo conforme
com este manual do usuario, ou de uso de consumiveis que ndo cumpram com as
especificagbes determinadas por Antonio Matachana S.A. Por uma manutencdo n&o conforme
ou inadequada se entende também se ndo se respeitam 0s intervalos para a manutencao
preventiva ou se 0 mesmo é realizado por pessoas ndo autorizadas expressamente para iSso
por Antonio Matachana, S.A.

4. A garantia ndo é vdlida para as peca e produtos consumiveis necessarias para o correto
funcionamento do esterilizador, tais como papel para a impressora, graxa e lubrificantes, filtro de
ar estéril e filtros de 4gua, juntas de estanqueidade (de porta, “clamp”, de cilindros pneuméticos,
téricas, planas, etc.) e membranas, assim como pilhas, baterias, fusiveis, lampadas e bulbos.

5. A garantia ficara invalidada se produz modificagbes nas pecas originais ou em caso de
reparacoes feitas com pecas diferentes das fornecidas por Antonio Matachana, S.A. realizadas
por terceiras partes ndo autorizadas.

6. Mesmo assim, a garantia ndo teré efeito em intervencfes nas que nao seja detectado o defeito
denunciado, assim como ante os defeitos resultantes de causas de for¢ca maior, tais como séo
os fendbmenos atmosféricos e geoldgicos, agua, fogo, etc.

7. Em todos os casos, o direito do cliente de formular reclamacgdes sobre os danos produzidos
pelas deficiéncias prescrevera aos 6 meses.

8. Esta garantia ndo € aplicavel aos trabalhos de reparacdo. Estes estardo sujeitos a suas
proprias condi¢des.
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18. REFIL E ACESSORIOS

Recomendamos usar s6 peca de reposicao e acessorios originais de MATACHANA. Pelo contrario, ndo
podera assegurar-se seu perfeito funcionamento livre deERROS.

Os refis e os acessorios se podem obter do fabricante ou um distribuidor autorizado de Atengéo ao

Cliente. Consulte outras pecas de reposicao na lista de material que se inclui com as imagens (ver o

indice Geral da documentago).

Cdédigo Descricao de funcionamento
41184.1 | Fusivel de 20 mm. 6,3 A, 230 V com circuito de protecao
s 41185 Fusivel de vidro Super Tempo de 5 A, 20 mm. longo
—
41608.1 | Filtro ar estéril, Esterilizador Série 130 LF
3
[ J
-. 41625.5 | Papel do registrador grafico, Yokogawa 114 (se esté instalado)
: 41625.2 | Aparo vermelho, para registrador Grafico: (se esta instalado)
/
s 41625.3 | Aparo verde, para registrador gréfico (se esta instalado)
’ 41625.6 | Aparo tracador de gréficos (se esta instalado)
- 41602.8 | Papel do registrador grafico para impressora, 52 mm. de largura
- 41602.5 | Fita para impressora, cor preto PDD 920-40
- 50897.1 | Pote de Turbogel com 250 gr - graxa de teflon
- 41768.4 | Junta da porta de silicone 130 LF
B 85690.1 [ Pontos indicadores autoadesivos.
ol Indicador quimico, Classe 1 segundo EN ISO 11140-1
“‘2./
e 85690.2 | Caixa de 250 tiras, cada uma com 2 indicadores quimico, Classe
4, segundo EN ISO 11140-1.
85694.5 | Fita adesiva de uso especifico para a esterilizagdo  VBTF.

Indicador quimico de processo, Classe 1, segundo EN I1SO
11140-1. Caixa de 24 rolos embalado individualmente.
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Cédigo

Descricdo de funcionamento

85431.5

Kit de controles quimicos para monitorizar uma carga de esterilizacéo
VBTF.

Caixa de 200 tiras de controles quimicos, Classe 2, segundo EN
ISO 11140-1 e 1 dispositivo de teste segundo EN 867-5

85458.9

Indicador biolégico autbnomo, segundo EN I1SO 11138-5,
especialmente indicado para os processos VBTF de Matachana.
Caixa de 100 indicadores biol6gicos

85458.2

Incubadora para indicadores biolégicos VBTF autdbnomos.
Temperatura 57 a 60 °C

85699

Incubadora para indicadores bioldgicos autonomos com diferentes
dimensiones.
Temperaturas: 37 °C ou 60 °C

85458.7

Kit de controles biolégicos para a esterilizacdo VBTF, composto
por:

25 tiras de indicador bioldgico, segundo EN 1SO 11138-5 para
utilizar com o dispositivo de teste.

25 tubos destinados a meio de cultivo paraincubacéo.

85458

Tiras de indicador bioldgico, segundo EN ISO 11138-5 para utilizar
com o dispositivo de teste.
Caixa de 50 tiras.

85458.5

Dispositivo de teste, segundo EN 867-5. Para utilizar tanto com
indicadores quimicos como bioldgicos.
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19. AJUSTES E TOLERANCIAS

PERFIL DE PRESSAO DE UM PROCESSO DE ESTERILIZACAO:

Tempo
L

Inicio Arejame

MW«WJ

Exposi¢éo Desgaseificacdo
Acondicionament

Secage

[l

Arejamer\to Arejamento post

Igualacéo

Consumo de Solugao esterilizante Alimenta¢@o de Formaldeido

A quantidade de formaldeido consumida por ciclo esté indicada no display na linha FO (formaldeido)
e expressada em gramas (ver apartado 11.7.1). O consumo depende do programa selecionado e o
tipo e quantidade da carga se estima aproximadamente entre 8 g/ciclo e 70 g/ciclo.

O sistema que mede a quantidade de formaldeido utilizado trabalha com uma precisdo de + 5%.
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Ajuste para o programa de 60°C :

Ne Fase Pressao Temperatura Duracao Quantidade Observacoes
[kPa] (°C)
1 | Vacuo de acondicionamento 5,3 (+/-1,5) N&o especificado max.: 1.— 4. 12 12
min 5.-15. 8
min
Fase manutencao vacuo 5,3 (+/-1,5) | Nao especificado 15s 17
Presséo de acondicionamento | 21,8(+/-1,5) | Nao especificado max.: 8 min 17
4 | Manutengao presséo de 21,8 (+/-1,5) | N&o especificado 15s 13
acondicionamento
Acondicionamento 13.Vacuo 10,0 (+/-1,5) | Né&o especificado max. 8 min 1
Acondicionamento 14.Vacuo 150 (+/-1,5) | Nao especificado max. 8 min 1
Acondicionamento 15.-17. 18,8 (+/-1,5) | Né&o especificado max. 8 min 3
Vacuo

8 | Fase manutencgé&o presséo 21,8 (+/-1,5) | N&o especificado Ns 3
14-16. 21,8 (+/-1,5)

9 | 21,8 (+/-1,5) 21,8 (+/-"1,5) | N&o especificado 15s 1 Diretamente antes
de comecar o
tempo de
esterilizagéo

10 | Esterilizacéo 21,8 (+/-1,5) 60,0 (+4/-0) 30 min 3x10 min

11 | Vacuo intermédio 18,8 (+/-1,5) | Na&o especificado 15s Cada 10 min
durante a

12 | Vécuode desgaseificacdo (ao 6,5 (+/-1,5) N&o especificado max.: 8 min 25

inicio do primeirovéacuo apresséo
dovaporizador diminui)

13 | Fase manutengdo vacuo 6,5 (+/-1,5) | Nao especificado 10s 25

14 | Pressao de desgaseificacao 21,1 (+/-1,5) Tipica: >58 max.: 8 min 25

15 | Fase manutengdo pressao 21,1 (+/-1,5) Tipica: >58 30s 25

16 | Vacuo secagem 2 (+2/-1,5) N&o especificado 10 min

17 | Pressao de arejamento 74 resp. pO0 | Na&o especificado max.: 8 min 5

=101,3 (+/-
1,5)
18 | Vacuo de arejamento 6,5 (+/-1,5) N&o especificado max.: 8 min 5
19 | lgualacéo p0=101,3 Na&o especificado 80s
(80,0-108,0)

20 | Vacuo de arejamento posterior | 6,5 (+/-1,5) N&o especificado max.: 8 min Cada 30 minutos

21 | Pressao de arejamento p0=101,3 Na&o especificado max.: 8 min Cada 30 minutos

posterior (80,0-108,0)

- | Temperaturadasparedesde 61°C +/-5°C

camaradurantetodo oprograma
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Ajuste para o programa de 78°C:

Ne Fase Pressao Temperatura Duragéo | Quantidade Observacdes
[kPa] (°C)
1 | Véacuo de acondicionamento 5,3 (+/-1,5) N&o especificado |Max: 1.—4. 12 5
min 5.-7. 10
2 | Fase manutengdo vacuo 5,3 (+/-1,5) N&o especificado 15s 6
3 | Presséo de acondicionamento 47,3 (+/-1,5) | Nao especificado max.: 10 8
min
4 | Fase manuteng&o pressao 47,3 (+/-1,5) | Nao especificado 15s 5
5 | Acondicionamento 7. Vacuo 15,0 (+/-1,5) | N&o especificado Max: 10 1
min
6 | Acondicionamento 8 + 9. 44,0 (+/-1,5) | Nao especificado Max: 10 2
Vécuo min
7 | Fase manutencéo 7. — 8. 47,3 (+/-1,5) | Nao especificado 90s 3
Presséo
8 | Fase manutengdo Presséo 9. 47,3 (+/-1,5) | Nao especificado 15s 1 Diretamente
antes de comegar
o tempo de
esterilizacao
9 | Esterilizacédo 47,3 (+/-1,5) 78,4 (+4/-0) 10 min 1
10 | Vécuo de desgaseificacéo 7,0 (+/-1,5) N&o especificado max.: 10 15
(ao inicio do primeiro min

vacuo a presséo do
vaporizador diminui)

11 | Fase manutengdo vacuo 7,0 (+/-1,5) Nao especificado 15s 15
12 | Pressao de desgaseificagao 45,5 (+/-1,5) Tipica: >76 max.: 10 15
min
13 | Fase manutencao presséo 45,5 (+/-1,5) Tipica: >76 15s 15
14 | Vacuo secagem 2 (+2/-1,5) N&o especificado 10 min 1
15 | Presséo de arejamento 74 resp. p0 | Nao especificado max.: 10 5
=101,3 (+/- min
1,5)
16 | Vécuo de arejamento 7 (+/-1,5) Néo especificado max.: 10 5
min
17 | lgualagéo p0 =101,3 Nao especificado 80s 1
(80,0-108,0)
18 | Vacuo de arejamento posterior 7 (+/-1,5) N&o especificado max.: 10 Cada 30 min
min
19 | Presséo de arejamento posterior | p0 =101,3 N&o especificado max.: 10 Cada 30 min
(80,0-108,0) min
- | Temperatura das paredes de 79°C +/-5°C Temp.>
camara durante todo o 82°C
programa durante
mais de 2
min.
ou<74°C
durante
mais de 3
min
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Ajustes para o Test de Vacuo

Ne Fase Presséo Temperatura Duracao Quantidade| Observacoes
[kPa] (°C)

1 Vacuo pl=5,3 Né&o especificado max.: 8 min 1
(+/-1,5)

2 Tempo de equilibrio plap2: 10 N&o especificado 5 min 1
(+5/-2)

3 Tempo de teste p2 ap3:10 Na&o especificado 10 min 1
(+5/-2)

4 Igualacao p0 =101,3 N&o especificado 80s 1

(80,0-108,0)
88

1301F_19_01_01_pt



20. EXPOSICAO AO FORMALDEIDO 130 LF

1. Identificagdo de fontes significativas de exposicdo a inalacdo. A Figura 1 mostra
esquematicamente o caminho que segue a solucao de esterilizacdo ao longo de um processo
do equipamento VBTF de MATACHANA. Como que o sistema de alimentacdo esta
hermeticamente fechado, apenas ha, ademais de escapes devido a deficiéncias dessa
hermeticidade, duas fontes de exposicdo a inalacdo: a porta da camara aberta ao final do
processo (breve evaporacdo de quantidades residuais) e o ar residual do sistema de bomba de
vacuo liberado durante todo o processo.

EZ% formaldeido

Tanque interno . . .
b d S6 depois do final
e Céamara de esterilizagdo
EEE&; SleTiiserKamimer 0 Nrocesso

Evaporador de

> >

Bomba de vacuo de anel hidraulico

Smm s mm gy s e ey

i : = = Drenage
|

Bomba para depdsito de agua

Fig.1: Fluxo do formaldeido durante o processo do VBTF no 130 LF

La exposicdo causada al abrir a porta quando se retira o material estéril estd limitada pela
quantidade de carga e os residuos permitidos nos materiais (EN 14180, secdo 6.2). Esta ultima é
confirmada por testes de qualificagdo (ensaios de tipo) dentro do ambito de aplicacdo de
conformidade com a Diretiva de Equipamentos Sanitarios 93/42/CE. Assim a emissao ao ambiente s6
se libera durante um periodo de tempo muito breve (méax. 10 min por ciclo, 2 — 5 ciclos/dia). Segundo
0s ensaios realizados, os valores pico maximos estdo entre 0,090 e 0,050 mg/m3 (valores de
medicao a partir de distintos analises realizados desde 1997).

De esta maneira, a evaporacao do formaldeido de agua da bomba segue sendo una fonte
substancial de estimacao da exposicdo a inalacdo causada pelo processo de VBTF.

2. Quantidades relevantes de materiais e dados de processo para avaliacdo quantitativa
Serad necesséario o conhecimento das quantidades que entram e seu progresso cronolégico
durante o processo, para poder estimar a liberacgdo méxima do formaldeido no entorno,
mediante evaporacgdo desde a 4gua da bomba.

Em 2005 o laboratério externo TUV Nord Umweltschutz extraiu e analisou mostras de 4gua de bomba
durante um processo standard a 60°C (com carga pequena) nos passos de processo relevantes.
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Concentragéo formaldeido em &gua residual
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Fig. 2: llustrag&o sincronizada do processo e a concentracdo de formaldeido na agua residual.

As medi¢Bes demostram que a carga da agua residual aumenta ostensivamente quando se inicia o
processo, quer dizer, na fase de condicionamento. Permanece constante em grande medida durante
o tempo de exposicdo, e volta a descender durante a fase de desgaseificacdo (algo mais
lentamente), de maneira que, aos 2/3 esta fase, apenas si entra. O valor médio ao longo de todo o
ciclo (145 min) é de aprox. 150 mg/L no programa a 60°C, e o valor médio de peso temporal durante as
fases relevantes (0-100 min) ascende a 166 mg/L.

Com o fim de poder incluir na avaliacdo programas diferentes e outras quantidades de carga,
se medirdo também sob estas condicBes o consumo relevante de solucao esterilizante para esterilizar
e de 4gua da bomba e se calculou sua entrada total na 4gua da bomba.
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Tabela 1: Dados de consumo do ciclo de VBTF (exemplo)

Progra- | Carga consumo de |duracdodo [consumo | formal-
ma solucao de processo de agua deido na
esterilizacdo | até que até que agua da
2% formalde- | finalize a finalize a | bomba
ido desgaseific- | desgaseif
acao -icacdo
60°C camara vazia 800 mL 117 min 91L 176 mg/L
carga parcial 1000 mL 127 min 117 L 171 mg/L
carga completa | 1250 mL 170 min 152 L 164 mg/L
78°C camara vazia 750 mL 68 min 63 L 238 mg/L
carga parcial 900 mL 76 min 81L 222 mg/L
carga completa | 1400 mL 119 min 120 L 233 mg/L

Os resultados mostram um incremento no consumo da solucdo esterilizante e da agua da
bomba, assim como tempos de ciclo mais longos quando se realiza a medigcdo com carga. Estes
dados mostram que os tempos de processo e o consumo (dgua de bomba, solucdo esterilizante) se
incrementam com a carga de forma geral e proporcional até que finaliza a fase de desgaseificacéo, de
esta maneira a concentragdo de formaldeido na agua dependera muito pouco da carga (embora ndo
da temperatura). Ndo se considera que, para os valores da Ultima coluna dos dados de consumo,
haja ainda consequéncias como emissdes no entorno. Contudo, o valor ali calculado de 60°C, é
confirmado pelas medices do TUV Nord (carga pequena: aprox. 172 vs. 166 mg/L).

3. Modelo de calculo para a exposicdo maxima durante a operacao

O sistema est4d completamente fechado salvo pela drenagem de condensados — mistura de
ar que vai ao deposito de agua mediante a bomba (ver fig. 1 negligencia por escape). Portanto,
podera calcular-se a possivel emissdo ao ambiente a partir dos dados de consumo da tabla (sob
consideracdo de suposicbes logicas) e a entrada maxima de Formaldeido na agua da bomba.
Deverdo tomar-se em consideracdo os seguintes valores e consideragoes:

1. O ar (com formaldeido) pode filtrar-se ao ambiente pela vélvula de retencdo, a agua (com
formaldeido) saira por uma mangueira diretamente a uma drenagem.

2. A temperatura da 4gua da bomba est4 limitada termicamente a 32°C. Se exceder, devera ser
adicionada agua fria até alcancar os 25°C.

3. Durante o funcionamento da bomba, a agua circulara permanentemente em um grande fluxo
dentro do pequeno circuito para a agua da bomba, de maneira que as condi¢bes fisicas e as
concentracdes sejam homogéneas em este subsistema.

4. Durante o comeco da fase de acondicionamento (igual em todos os programas) e volume da
camara (145 litros) se bombeara de 1000 a 50 mbar por fraccionamento. Entdo (durante o
tempo de exposicdo) e durante a fase de dessor¢cdo, ndo se bombeardo mais gases nos
condensaveis. Isto voltara a passar durante a fase de extracdo de ar (os Ultimos 5
fraccionamentos de 70 a 740 mbar). O volume total de gas descarregado pela bomba sera
aproximado (convertido a condi¢cdes normais)

1451 x 950 mbar + 5 x 145L x (740-70) mbar = 623,5 bar L,

Quer dizer, aprox. 630 litros de ar standard, liberados no ambiente através da valvula de
descarga.
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4. Exemplo de célculo para 60°C, carga completa

Em condi¢Bes de equilibrio semi-estacionérias, por exemplo, um total de 25 g formaldeido (1.250 ml x
2% a 60°, com carga completa) imerso em 170 L de 4gua de bomba de vacuo (dando como resultado
um contetdo médio em formaldeido de 25/170 = aprox. 147 mg/L), entre 27 e 30°C pode dissipar-se
por evaporagdo até chegar a 630 NL de ar ambiental, quantidade de formaldeido que resulta de
estabelecer concentracdes de equilibrio termodinamicas em estas condi¢des.

De acordo com os resultados de medicéo da biblioteca existente, ocorre em equilibrio termodinamico a
35°C e 1,09 g/L em fase liquida, um contetdo absoluto de 0,27 mg/L na fase de gas por encima da
solucdo. Para 30°C os valores podem derivar-se da seguinte maneira: 1,0 g/L (lig.) valor de 0,16
mg/L (gas.). A 147 mg/L o resultado correspondente é de 147 x 0,16 = 23,5 pg/L (gas.), que se
encontram em 630 NL de ar. A partir de aqui, pode calcular-se a quantidade total de formaldeido
emitido no ar: 23,5 x 630 = 14,82 mg, que se distribui na area de trabalho.

No caso de ocorrer uma distribuicdo supostamente desigual desta exposi¢éo no lugar de trabalho, com
0 espaco necessario de 35m2 segundo DIN 58948 (ver cap. 8.1) a carga resultante seréa de 0,423 mg/
m3. Em caso de um calculo conservador, com um suposto "pior dos casos " Substituicdo do ar na
sala a cada hora (recomendado de acordo com 0 8.1 é de 6/h) e com uma duracéo do processo de 3,17
h (190 min) este valor se reduz a 0,423/ 3,17 = 0,133 mg/m3 (0,11 ppm).

Em caso de renovacdo minima do ar de 100 m3/h, sob estas condi¢ces se obtém uma carga de
14,82 mg / (3,17 h x 100 m3 / h) = 0,047 mg/m3 (0,038 ppm) independentemente das dimensdes da
sala. Este valor deve ser comparado com os valores médios dos lugares de trabalho obtidos pelo
TUV Nord, que deu lugar a valores entre 0,034 e 0,044 mg/m3 (0.027 — 0.035 ppm). A conformidade
é significativamente boa.

Um resultado intermédio é muito bom e deveria mencionar-se aqui: se entram 25 g de formaldeido no
processo, s6 havera 14,8 mg de gas (quase todos relacionados com o vapor de agua) descarregados
no ambiente. Isto se corresponde com uma quantidade de apenas 0,06%. O resto se descarregara
com a agua residual. Este facto se explica por a alta afinidade existente entre o formaldeido e a agua
e porque o processo favorece este resultado.

92
130IT_20_01_01_pt



5. Vistageral de todos os resultados
Em base aos dados de consumo da tabela 1, foram calculados os valores médios da carga
atmosférica para todas as cargas e temperaturas de esterilizacdo, usando o mesmo esquema. O
listado de dados aparece na seguinte tabela:

Programa carga Valor médio de ciclo rel. emissdao FA-
da carga atmosférica de guantidade de ar
FA atmosférico
Programa 60°C | cAmara 0,066 mg/m?3 [ 0,05 ppm 0,094 %
vazia
carga 0,061 mg/m3 | 0,05 ppm 0,075 %
parcial
carga com- | 0,047 mg/m3 | 0,04 ppm 0,059 %
pleta
Programa 78°C | camara 0,126 mg/m3 | 0,10 ppm 0,123 %
vazia
carga 0,111 mg/m3 | 0,09 ppm 0,099 %
parcial
carga com- | 0,087 mg/m3 | 0,07 ppm 0,072 %
pleta

Pode comprovar-se na tabela que os valores do programa de 78°C sdo aprox. duas vezes mais
elevados que os do programa de 60°C. Nao ha disponiveis andlises de trabalho para o programa de
78°C, mas, segundo os resultados correspondentes do programa 60°C na pratica, sempre ha que
esperar resultados de medig&o verdadeiros por debaixo de 0,1 ppm.

Em todos os casos, a quantidade relativa de formaldeido que se descarga no lugar de trabalho,
calculada a partir dos valores de medi¢cdo com carga, sempre €, em comparagdo com a entrada
total no processo, inferior ao 0,1%.Assim, p. ex. mais de 99,9% da quantidade de formaldeido
adicionado se descarga através das aguas residuais e, portanto, ndo entra no lugar de trabalho como
carga por inalacdo ou absor¢éo cutanea.
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21. REGISTRO DE CARGA

1) Carregar Impressora (opcional)

A seguinte informacéo fica impressa em forma de texto:
- numero de equipamento

- data

- descricdo do programa

- numero total de ciclos (cargas completas)

- parametros do programa (valores nominais)

- hora de comeco do programa

- indicacao de pressao e temperatura com o tempo,

- hora de finalizagédo do programa

- periodo operativo (duragao de processo)

- si se produzem, os alarmes e as incidéncias que as causam

95
1301f_21_01_00_pt



a) Programa a 60°C: mostra de uma copiaimpressa da impressora integrada

Pekkkkhhk
LT
[hkkkkk
Pkkkk

Phkkk

FO consumido: 15,69

10:07 Fim do Ciclo
NUmero de fases: 5

Tempo total: 186 Min.
livre de ERROS
Sequencia
progresso

Quantidade de Formaldeido consumido no

| programa.

Hora de finalizacdo do processo, alarme e
causa (si se produzem) e/ou a mensagem

| "Processo sem incidéncias ", duracéo do

ciclo

| Descricdo da fase do programa (secagem)
indicando a pressao e a hora de inicio e
finalizacdo da fase

__Descri¢do da fase do programa (des-
vaporizag&o) indicando a presséo e a
hora de inicio e finalizacdo da fase

Descri¢ao da fase do programa

(exposic¢ao) indicando a presséo e a hora
de inicio e finalizagdo da fase.

Descri¢do da fase do programa
L (condicionamento) indicando a presséo e a
hora de inicio e finalizacéo da fase

—————————— Desgaseifica¢do-----------
09:56 E. Secagem 2.3
09:46 S. Secagem 7.0
09:45 25. Pressdo 21.2
08:55 1. Pressdo 21.2
08:53 1. Véacuo 7.0
Tempo Fase kPa
NUmero de fases: 25
———————————————— Dessor¢ao----------------
08:51 Fim Exposicéo

62.3 °C 214
07:47 Inicio Exposicao
07:47 17. Pressdo 21.8
07:46 17. Véacuo 18.8
07:45 16. Pressdo 21.8
07:11 3. Vacuo 5.2
07:10 2. Pressdo 21.1
07:05 2. Vacuo 5.3
07:04 1. Pressdo 21.2 | |
07:02 1. Véacuo 5.2
Tempo Fase kPa
NUmero de fases: 15
————————————— Gaseificagcéo
07:01 Inicio de ciclo
H+++++++++
[Tempo de exposicao: 60 Min
Pressao: 21.2 kPa
[Temperatura: 60 °C 1
AJUSTES DE PROGRAMA
Operério : 0
NUmero de lote: 38
Programa: 60 °C
Data: 21.06.02
NC fabricacéo: 94424

Hora de inicio do ciclo

| Parametros do programa selecionado

N° operador, N° lote, programa selecionado,

|| data, N° fabricacdo

Fabricante

Esterilizador VBTF
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b) Programa a 78°C: mostra de uma copia impressa da impressora integrada

MATACHANA

*kkkkhkk
*kkkkk
*kkkk

*kkk

FO consumido: 15,69 Tempo total: 07|

livre de ERROS Sequen
08:48 Ciclo completo Nimero de fages:
—————————— Desgaseificagdo----------- 08:37

08:27 S. Secagem 7.0
08:25 15. Pressdo 46.3
07:35 1. Pressdo 46.3
07:33 1. Vacuo 7.0
Tempo Fase kPa NU
———————————————— Dessor¢ao----------------
07:31 Fim Exposicéo

74
07:16 Inicio Exposicao 4
07:16 9. Pressdo 47.3

07:16 9. Vacuo 43.9

07:15 8. Pressdo 47.3
07:11 3. Vacuo 5.2
07:10 2. Pressdo 47.3 |
07:05 2. Vacuo 5.3
07:04 1. Pressdo: 47.3
07:02 1. Vacuo 5.2
Tempo Fase kPa N
————————————— Gaseificagédo ------------

07:01 Inicio de ciclo

+++++
T. exposic¢ao: 15 Min Press
AJUSTES DE PROGRAMA

[Min.
ia progresso
5

Secagem 1.5

[mero de fases: 15

3°C 47.3

mero de fases: 7

H0 : 47.3 kPa Temperatura:

Operério 0
Ndmero de lote 38
Programa: 78 °C
Data : 21.06.02
N° fabricacéo: 94424

Esterilizador VBTF - 130 LF

78

°C
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c) Programa com ERROS: Imprimir exemplo

ANTONIO MATACHANA S.A.

LT
Pekkkkk
Pekkkkk

L

CUIDADO

Sequéncia de processo
iFALHO!

Material: classificado como

NAO ESTERIL
10:07 Fim de processo

Tempo de funcionamento: 186 Min.

| Ciclo interrompido,

Esterilizador VBTF
ANTONIO MATACHANA S.A.

material ndo
Numero de fases: 5 estéril.
—————————— Desgaseificagdo----------
09:45 25. Pressdo 20.7
09:44 25. Vacuo 6.9
09:43 24. Presséao 20.7r7_
x £ AL HO*** FALHO
B039/2: 0.0 °C
09:43 TS Cémara 2
Pk FALHO***
09:42 24, Véacuo 6.9
09:41 23. Pressao
20.6
09:40 23. Véacuo 7.0
07:02 1. Véacuo 5.2
Tempo Fase kPa
Nimero de fases: 15 Hora de inicio do ciclo
————————————— Gaseificagdo------------
07:01 Inicio de ciclo
++++++++++++ Parametros do programa selecionado
T. exposicédo: 60 Min
Presséao :21.2 kPa
[Temperatura: 60 °C
AJUSTES DE PROGRAMA
Ne° operador, N° lote, programa selecionado,
Operario: 0 data, N fabricacao.
NUmero de lote 38
Programa 160 °C
Data :21.06.02
N° de fabricagéo: 94424
Fabricante
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d) Test de Vacuo: mostra de uma copia impressa da impressora integrada

RETT e e e
[xkkkkkx
[xkkkkx
Kk kkk

nEzad

Teste de vacuo:

Tempo total: 17 Min.
09:51 Ciclo completo
Valor teste 2: 8.2
Valor teste 1: 7.9
09:50 Final Test 8.2
09:40 Inicio Test 7.9
09:35  Equilibri 5.2
Tempo Fase kPa

09:34 Inicio ciclo

+++++
Teste pressao: 5.3 kPa
Tempo de teste : 10.0 Min.
AJUSTES DE PROGRAMA

Operario 0
Ndmero de lote 138
Programa VT
Data : 21.06.02
N° fabricacéo: 94424

ANTONIO MATACHANA S.A.

Final do ciclo de teste, duracédo e
mensagem fim de ciclo "Teste correto",
Em caso de falho "Teste incorreto”

Descricao das fases do programa
indicando a pressao, o tempo e 0s
valores de teste.

Hora de inicio do
ciclo

Parametros do programa selecionado

N° operador, N° lote, selecionado
Programa, data, N° de fabricag&o.

Fabricante
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2) Registrador grafico

a) Programa a 60°C: mostra de uma copia impressa do registrador grafico integrado

Fim de programa com

hora finalizagdo (ok se o
ciclo se desenvolve sem
erros)

Hora, presséo e
temperatura ao final da
fase de exposi¢céo
(impresséo retrasada)

17:32 FIN

ROCES

=
=]

\,l\.]u vyvuvu

Curva de pressao
(verde)

PR

Curva de temperatura
(vermelho)
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15:06_PROGRAMA

B0

NN

15:06 LDAE

241

L7

15:06

BEC:

9442

Indicacdo da data,
hora e temperatura
atuais. Indicagéo
das diferentes
graduacbes das
escalas, cor do
grafico para cada
canal (aqui CH2)

——odwa] ap oxI

Hora, pressao e
temperatura ao
inicio da fase de
exposicao
(impresséo
retrasada)

Tempo, Lote N°.,
programa selecionado,
data,

N° fabricacédo

Fabricante



b) Programa a 78°C: mostra de uma copia impressa do registrador grafico
integrado

Fim de programa

2317 :OMFLETH] <DK com hora finali-
- e = zagéo (ok se o
Indicagdo da data, NRRREN —— ac (
eaaam ciclo se
hora e temperatura
. S = desenvolve sem
atuais. Indicacédo das
diferentes graduacdes g erros)
9 ¢ | [#B PR s apag 41 50 / a0 100
da§ _escalas, cor de 2 . 255kPa 1
grafico para cada L Z J
canal (aqui CH2) SREEN ed
20— / A
=
_‘—__hﬁ—_____::-—
Hora, pressao e tem- Jinilinnnaaean Lanil 22:19 PRESSREA7.7 kPa
peratura ao final da I —t—— 553 IhDtotame
fase de exposicéo ] > |
. ~ il
(impress&o oA | B = "l Tempo, Lote-N°,
ey TN 1 pREESRAY7 7 1D .
retrasada) iy 5500 TEMp. Boace || programa selecionado,
s 22:09 START HOLDING data’ N©° fabricagéo
NoV.07.02
2200 L. nis] m
2 | 125kPa ! I
T T 100.0 .
TH— C ¢ Fabricante
'PZEEW-H————_ 21:51 PRO 78°C
HiEaa == nsnmnERiNA| 2151 BATC 243
L 21:51 DATE 7.11)02
TTor—— . [21:51 WEBETO | 94424 €—
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Registro de carga 130 LF

Programa: Lote

Carga

Inserte a copia impressa do lote do registrador gréafico aqui
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Inserte a copia impressa do lote da impressora aqui, se esta
disponivel

Verificagdo do processo, lote liberado
sim () néo ( ); indicador ok ( ) ndo ok ( )

Data: Assinatura:

Zorionaria Santos
Responsavel Técnica e Legal

CREA/RJ - 2013138303
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