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ANEXO 11: PROCEDIMENTOS E DISPOSITIVOS PARA TESTAR A EFICACIA
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1. INTRODUCAO

MATACHANA, S.A., uma empresa do grupo 088 Matachana, agradece por depositar sua confianga em
nos ao decidir utilizar um de nossos produtos. Esperamos que possamos atender as suas necessidades
com este produto.

Todos os nossos produtos sdo desenvolvidos, fabricados e testados dentro de um rigoroso controle
de qualidade de acordo com a Norma Internacional ISO 9001:2015, bem como a Norma Internacional
EN ISO 13485:2016 para os esterilizadores marcados como dispositivos médicos. Os nossos
equipamentos para esterilizagcdo e desinfegdo cumprem os requisitos basicos vigentes no requesito
de seguranga. Isso € documentado por uma respetiva Declaragédo de Conformidade e pela marcagao
CE aplicada. Assim, é garantido que eles possam ser instalados e operados para a finalidade prevista
sem colocar em risco o usuario ou outras pessoas, desde que isso ocorra estritamente de acordo com
as presentes instrugdes de utilizagao.

No capitulo 3, vocé pode encontrar informagdes sobre as disposi¢cdes gerais relacionadas a garantia. A
nossa garantia baseia-se tanto no nivel de qualidade demonstrado tanto pelos nossos produtos como
pela nossa equipa técnica, bem como no servico ao cliente. Uma lista de nossa rede de Servigos de
Assisténcia Técnica pode ser encontrada neste manual.

Este manual deve ser mantido durante toda a vida util do esterilizador.

1.1 CONTEUDO DESTAS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Estas instrugcbes de utilizagdo fornecem ao operador informagbes abrangentes sobre todos os
aspetos relevantes relativos a operacado do esterilizador como um todo. Os capitulos individuais sédo
independentes e devem permitir um amplo entendimento mesmo sem um conhecimento mais profundo
dos demais. No entanto, ndo é possivel evitar referéncias frequentes a esses outros capitulos ou segdes
ou, se necessario, repetir textos em diferentes capitulos ou secoes.

e O Capitulo 2 descreve os avisos € instrugdes de seguranga a serem levados em consideragao
ao operar o dispositivo. O apartado 2.4 é especialmente importante, uma vez que contém uma
lista de todas as adverténcias de segurancga que s&o entdo indicadas ao longo do manual.

e O Capitulo 3 apresenta uma descricdo do equipamento e indica sua finalidade prevista.
Também fornece algumas indicagdes breves sobre a conformidade do dispositivo, incluindo
os dados relevantes a serem levados em consideragao em relagéo ao tanque pressurizado
e as condi¢des da garantia.

e O capitulo 4 inclui os dados técnicos do dispositivo: dimensées, condigbes ambientais de
funcionamento, suprimentos necessarios, etc.

e O Capitulo 5 oferece detalhes das operacdes necessarias para a instalagéo e arranque do
dispositivo.

e O Capitulo 6 fornece uma descricdo dos elementos operacionais e de exibicdo existentes
das frentes de dispositivos e suas respetivas funcoes.

e O Capitulo 7 descreve os programas fornecidos, suas areas de aplicagdo e os principais
parametros do processo.

e O Capitulo 8 explica em pormenor todas as fun¢des operacionais do ecrad e das unidades
operativas, incluindo tanto a norma como as opcionais. Embora o uso de estruturas de
menu e teclas de fungéo seja feito para tornar a operagao principalmente auto-explicativa, o
conteudo deste capitulo é importante e util para uma aplicagédo segura e eficiente do sistema,
bem como para o uso total das possibilidades disponiveis.
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O Capitulo 9 descreve as diversas mensagens de alarme, erro e aviso.

O Capitulo 10 contém instrucdes para manutengéo, incluindo cuidados diarios e manutencgéo
pelo usuario, bem como manutengdo preventiva a ser realizada pelo técnico responsavel
pela manutencgéo e pelo Servigo de Assisténcia Técnica MATACHANA.

O Capitulo 11 inclui uma lista basica de pecas sobressalentes e consumiveis.

O Capitulo 12 fornece detalhes sobre as fases de cada programa, juntamente com os
parametros de processo mais relevantes, as tolerancias permitidas para cada um desses
parametros, etc.

Os anexos contém informagdes técnicas importantes sobre algumas opgdes do dispositivo e
outras informacgdes detalhadas relacionadas ao processo que podem ser Uteis em algumas
operagdes de rotina do dispositivo. Os anexos pendentes oferecem conselhos sobre a
preparacao do material a ser esterilizado, embalagem adequada, testes de eficacia a serem
executados no dispositivo periodicamente, recomendagdes para validagéo do processo, etc.

Algumas das fungodes descritas neste manual sdo opcionais. Para saber quais as opgdes do seu
aparelho, consulte a Ficha Técnica fornecida junto com a documentagao do aparelho.

8
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2. INSTRUGOES DE SEGURANGA

21 OBSERVAGOES GERAIS

Estas Instrugbes de Utilizacdoproporcionam ao usuario informacdes sobre um dispositivo que pode
implicar riscos devido a tensdo e correntes elétricas, bem como mecénicas, térmicas e, em alguns
casos, dependendo das opg¢des incorporadas no dispositivo, quimicas, por razbes inerentes ao
préprio dispositivo ou ao processo de esterilizagdo. Podem ocorrer lesdes fisicas ou danos materiais.
Portanto, os seguintes simbolos de perigo, as instru¢des e avisos indicados neste manual e no préprio
esterilizador devem sempre ser observados.

Para operar o esterilizador corretamente, o conhecimento das Instru¢cdes de Seguranga e avisos neste
manual é uma parte obrigatéria. Durante o formagao de todos os usuarios de esterilizadores, € muito
importante incluir uma explicagéo sobre as instrugdes de seguranga. Nos nos referimos especialmente
aos avisos no paragrafo 2.4, pois - como resultado da analise de risco do esterilizador - referem-se a
possiveis perigos que ndo podem ser reduzidos somente por medidas técnicas.

Este Instrugdes de Utilizagdo sdo a base para o formagao do operador do esterilizador. A informacéo é
necessaria para a utilizacdo e manutencgao do esterilizador. O proprietario do esterilizador é responsavel
pela instrugdo/formacdo adequada de todos os usuarios e, por exemplo, pela repeticdo anual do
formacao.

O operador do esterilizador deve monitorar a operagédo do esterilizador e, se equipado, também o
gerador de vapor integrado. E de responsabilidade do proprietario do esterilizador que sejam feitas
manutencgdes criteriosas, testes de rotina de controle e seguranca e revisdes técnicas estabelecidas
pelo fabricante. Por exemplo, verifique rotineiramente pelo técnico sobre a operagéo dos dispositivos
de seguranga, monitoramento da agua de alimentagéo de qualidade e da caldeira do gerador (para
obter detalhes, consulte o capitulo 10 sobre manutengao).

O usuario deve manter um registro diario (manual do esterilizador), contendo os relatérios relevantes
para cada ciclo, como relatério da impressora, graficos ou relatérios da tabela gréafica (caso esteja
incorporada no esterilizador), bem como testes executados, inspegdes, manutengéo e reparos.

Nao deve haver mudanga de turno dos operadores do esterilizador até que a pessoa que assume a
fungéo tenha sido informada do seu funcionamento e se for o caso, das ocorréncias ocorridas e das
providéncias tomadas.

O esterilizador ndo deve ser colocado em operagao se a falha encontrada puder influenciar a seguranga
das pessoas ou o desenvolvimento do processo.

Em caso de incidente grave com o equipamento, a MATACHANA e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador esta estabelecido devem ser notificadas.

9
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Estas Instrugcbes de Utilizagdo também contém instrugdes importante§ que devem receber~atengéo
especial. Eles sao designados com as palavras “CUIDADO”, “ATENCAO” ou “OBSERVACAO”.

PRECAUGAO:

Designa procedimentos de trabalho ou operagdo que devem ser seguidos exatamente para
excluir a ameaca de pessoas. Isso também inclui informacdes sobre riscos especiais durante o
uso do esterilizador.

ATENGAO:

Refere-se aos procedimentos de trabalho e operacdo que devem ser seguidos exatamente
para evitar danos ao esterilizador. Isso também se aplica a procedimentos de trabalho que
devem ser realizados regularmente apés demandas incomuns serem feitas no esterilizador ou
em caso de tipos incomuns de operagao.

NOTA:
Aplica-se aos requisitos técnicos relacionados a aplicagao aos quais o usuario deve prestar
atencgao especial.

O texto contém referéncias as ilustragbes. Os nimeros de posicao indicados no mesmo e mostrados entre
parénteses, por exemplo, (3/5) significam a figura 3, posicao n° 5.

2.2

10

INDICAGOES DE SEGURANGA
O esterilizador s6 pode ser aplicado para a finalidade prevista determinada no ponto 3.1.

O operador do esterilizador deve aderir meticulosamente as informagdes indicadas nestas
Instrugdes de Utilizagdo. O uso inadequado pode causar lesbes fisicas ou danos ao
proprietario

Leia atentamente estas instru¢des antes de iniciar o trabalho de instalagdo ou montagem ou
operagao do esterilizador.

Ainstalagdo, as etapas preparatérias para operar o esterilizador e outras tarefas antes do uso
do esterilizador, s6 devem ser realizadas pelo usuario ou pessoal especialmente treinado,
respetivamente.

Tenha cuidado para nunca colocar o esterilizador em operagdo se estiver clara ou
eventualmente com defeito ou danificado. Entre em contato com o Servico de Assisténcia
Técnica da MATACHANA imediatamente.

O trabalho de manutencgéo e reparo deve ser realizado apenas por pessoal qualificado e

treinado que siga cuidadosamente:

— Estas Instru¢des de Utilizagao

— Todos os outros guias (manuais, guias, desenhos, etc.) fornecidos pela MATACHANA
para iniciar o esterilizador.

— Regulamentagbes nacionais/locais atualmente aplicaveis em termos de seguranca
industrial e prevencao de acidentes de trabalho.

O usuario deve garantir a aderéncia aos intervalos de servico. Quando a manutengao
externa for realizada, deve-se tomar cuidado para que seja realizada apenas pelo Servigo de
Assisténcia Técnica da MATACHANA, ou pessoas autorizadas por eles.

Quando a manutencgéao interna é realizada pelo usuario, a adesao aos regulamentos de
manutencgao deve ser garantida tomando as precaugdes de seguranga adequadas.

Nao é permitido remover tampas, tampdes ou elementos de protecdo semelhantes que
possam afetar as medidas de seguranca originais no esterilizador.

S100_SC500_S1000_2_02_04_pt
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2.3 SIMBOLOS E INDICAGOES DE SEGURANGA

As seguintes indicagdes de seguranga podem ser encontradas nas Instrugdes de Utilizagao e colocadas
como adesivos em algumas partes do esterilizador. Eles tém os seguintes significados:

Esta indicagdo mostra a existéncia de adverténcias ou precaugoes especificas associadas
a um componente do equipamento ou a todo o dispositivo.

Esta indicagdo de aviso mostra que a presenga de superficies pode estar quente, portanto,
ha risco de queimaduras.

Este sinal indica a utilizagdo obrigatdria de luvas de prote¢éo individual, nomeadamente em
caso de riscos térmicos.

Esta indicagdo de aviso mostra a existéncia de perigo elétrico.

Esta indicagdo de aviso mostra o perigo de ficar encurralado ou preso.

Este simbolo é indicado no terminal terra de protecéo (PE) do dispositivo

Este simbolo indica a necessidade de ler atentamente estas Instrugdes de Utilizagao
e particularmente as indicagdes relacionadas @ seguranga, bem como o restante da
documentagéo fornecida

Este simbolo indica que o esterilizador € um produto sanitario

SIREHCIE-

UDI| | Este simbolo é indicado ao lado do identificador tinico do produto. (Unique Device Identifier).

Este simbolo se indica junto ao modelo do dispositivo

E |+

Este simbolo indica 0 nome e o enderego do fabricante.

Este simbolo é indicado ao lado da data de fabricagdo. As letras no interior do simbolo
ESP identificam o pais de fabricagdo do produto (Espanha).

SN Este simbolo indica o nimero de série do esterilizador.

Este simbolo indica que o esterilizador esta em conformidade com os requisitos legais e

técnicos de seguranga da Legislagéo Europeia aplicavel em vigor. O nimero que acompanha
c € a marca CE indica o organismo notificado que realizou a verificagdo da avaliagdo de
conformidade.

Este simbolo indica que, no final da vida util do esterilizador, ele deve ser entregue a um
centro de tratamento de residuos autorizado para recuperagao e reciclagem, conforme
apropriado. Para mais informagdes, ver paragrafo 10.6.

Tabela 2.1 - Simbolos e indica¢des de segurancga
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2.4 ADVERTENCIAS

Nestas Instrugdes de Utilizagéo, avisos e instrugdes importantes sao fornecidos em diferentes locais.
Eles séo indicados no resumo a seguir.

PRECAUGAO:
A e Materiais diferentes dos indicados nestas instru¢des de utilizagdo para cada um dos programas nao
devem ser esterilizados
e Limpe e seque completamente o material antes da esterilizagao.
e Nunca coloque materiais inflamaveis ou explosivos na camara do esterilizador.
e Nao é permitido esterilizar liquidos, a menos que o esterilizador seja especialmente projetado e
equipado com os respetivos programas e fungoes. [3.1] [7.1]

NOTA:
Para calcular a frequéncia do tanque pressurizado de teste, pode-se considerar que no uso rotineiro do
esterilizador s&o atingidos cerca de 1800 ciclos por ano aproximadamente. [3.4.1]

NOTA:

Para mais detalhes sobre as duas opgdes de aquecimento no caso de um gerador de vapor misto,
consulte a apartado 4.2.2 para geradores aquecidos eletricamente e a apartado 4.2.3 para geradores
aquecidos a vapor de rede. [4.2.4]

NOTA:

Embora seja recomendavel que a temperatura ambiente onde o esterilizador esta instalado seja de
15°C a 35°C, os recursos de seguranca do esterilizador sdo garantidos quando a faixa de temperatura
ambiente é de 5°C a 40°C. [4.3]

NOTA:

Recomenda-se o nivel de pressao sonora seja medido por um o6rgao competente assim que o
esterilizador for instalado, na posi¢cédo do operador em uso normal, bem como em uma posi¢ao a 1 metro
do esterilizador, uma vez que o valor da pressio sonora real variara dependendo da configuragédo da
localizagao final do dispositivo. [4.3]

NOTA:

Umidade excessiva em suspensdo no vapor fornecido ao esterilizador pode ser a causa de cargas
umidas, enquanto pouca umidade ndo pode compensar o superaquecimento do vapor durante a
expansao na camara, de modo que as condi¢des para esterilizagdo nao seriam as adequadas. [4.4.2]

NOTA:

O vapor nao deve conter uma quantidade suficientemente elevada de contaminantes capazes de afetar
o processo de esterilizacdo ou danificar a carga. Portanto, recomendamos os valores maximos de
contaminantes indicados na Norma Europeia EN 285:2015+A1:2021. [4.4.2]

PRECAUGAO:
Se a pressao de fornecimento da linha de vapor puder exceder 10 bar, uma valvula de seguranca
ajustada para uma pressao maxima de 10 bar deve ser instalada. [4.4.3]

NOTA:

Para uma esterilizagdo adequada, o gerador deve gerar vapor de agua livre de poluentes em
quantidade suficientemente alta para prejudicar o processo de esterilizagdo ou danificar a carga.
Portanto, recomendamos os valores maximos de contaminantes dados na Tabela 4.9 mencionada no
ponto anterior. [4.4.4]

NOTA:
Para garantir a qualidade necessaria do abastecimento de agua, é necessario instalar um sistema de
tratamento de agua.[4.4.4]
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NOTA:

A temperatura da agua do sistema de vacuo deve ser a mais baixa possivel. Temperaturas acima de
15°C (até um maximo de 22°C) aumentam o consumo de agua e os tempos de processo. Isso pode
causar falhas (consulte o capitulo 9), principalmente com cargas grandes e/ou pesadas. [4.4.5]

NOTA:
O aumento da dureza da agua pode causar problemas de incrustacdo e corrosédo no sistema de vacuo.
[4.4.5]

ATENGAO:

O desempenho do compressor de ar integrado (opcional) depende em grande parte das condicbes
ambientais, especialmente com relagdo aos valores de limiar de alarme, tempo entre revisdes, etc.
Especificamente, eles podem ser afetados por agentes externos, como:

e Alta umidade

e Areas com alto nivel de poluicdo

e Altitude (para altitudes superiores a 2000 m, consulte o distribuidor MATACHANA para sua
area)

e Temperatura acima de 40°C

Para mais informagdes, contate o Servigo de Assisténcia Técnica da MATACHANA. [4.4.7]

PRECAUGAO:

Nas Séries SC500 e S1000, sempre que for necessario desconectar completamente a fonte de
alimentagdo do esterilizador, além de operar o interruptor principal do esterilizador, € necessario
pressionar o interruptor ON/OFF do compressor de ar integrado (opcional). Para mais informacdes,
consulte a clausula 10.3. [4.4.7]

NOTA:

Se o esterilizador tiver sido submetido a temperaturas abaixo de 15°C durante o seu transporte e/ou
armazenamento, € aconselhavel fazer com que o esterilizador se adapte gradualmente a temperatura
ambiente por algumas horas antes de inicia-lo, a fim de evitar a condensacdo na superficie dos
componentes eletrénicos que podem danificar o equipamento. [5.3]

NOTA:

Existe uma opg¢ao para monitoramento automatico de suprimentos. Com esta opgédo, uma mensagem
de aviso indica se algum dos suprimentos para o esterilizador ndo esta disponivel (assim que a energia
é fornecida ao esterilizador). Consulte o capitulo 9 para obter mais informacgdes sobre mensagens de
alarme, aviso e erro. [5.3]

PRECAUGAO:
No que diz respeito aos esterilizadores instalados em alta altitude, pode ser necessario inserir a pressao
ambiente local (ver figura 5.3). Para fazer isso, ver o capitulo 8. [5.3]

PRECAUGAO:

Em esterilizadores com a opgédo de se conectar a sistemas automaticos de carga e/ou descarga
(opgéo disponivel apenas para S1000), o esterilizador é fornecido com algumas pontes elétricas na
conexao dos botdes de paragem de emergéncia dos sistemas de carga/descarga, para permitir que o
esterilizador opere sem o moédulo de carga/descarga acoplado. Uma vez instalado o sistema de carga/
descarga, essas pontes devem ser removidas para permitir a operagao normal com total seguranca.
Recomendamos manter essas pontes para tarefas de manutengéo, inclusive no caso de ser necessaria
a desativagao do sistema de carga/descarga correspondente. [5.3]

PRECAUGAO:

Nas séries SC500 e S1000, a chave ON/OFF n&o desconecta o esterilizador da fonte de alimentagao. Os
circuitos elétricos de alguns componentes do esterilizador (por exemplo, gerador de vapor ou bombas
de agua) permanecem sob tensao elétrica. Para desconectar completamente o esterilizador da fonte
de alimentacgao, o interruptor principal deve ser operado, localizado na caixa de energia do dispositivo,
atras do painel de servigo frontal. Esta operagao s6 pode ser realizada por pessoal qualificado. Em
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esterilizadores com médulo de carregamento automatico (opcional), também é possivel desconectar
completamente o esterilizador da fonte de alimentagéo pressionando o botédo “O” localizado ao lado do
painel de controle do médulo de carregamento. Para mais informagdes, consulte o capitulo 10. [6.1.1]

PRECAUGAO:

Pressione o botdo de paragem de emergéncia em caso de perigo. Uma vez pressionada, a paragem
de emergéncia s6 pode ser desbloqueada pela pessoa autorizada que esta segurando a chave para
desbloquea-la. Para restaurar a operacdo do esterilizador, reconhecga o alarme A54 no ecra no NSA
ou no painel de controle no SA, de preferéncia do lado onde a paragem foi provocada. Desbloqueie
a paragem de emergéncia correspondente com sua chave. Depois disso, uma mensagem aparece
no Ecra indicando que antes de reiniciar o esterilizador, deve-se garantir que as condigdes inseguras
que causaram a ativacao da paragem de emergéncia foram corrigidas. Pressione @ a NSA para
reiniciar o esterilizador. Se um ciclo estiver em andamento, o esterilizador executa o programa de
recuperacao (reset) até chegar ao final do ciclo, o que permite a abertura da porta do esterilizador com
seguranga para remover a carga (consulte as figuras 6.7 e 6.11, respetivamente). Se uma das portas
do esterilizador estava em movimento enquanto o botdo de paragem de emergéncia foi pressionado,
quando uma reinicializagao é executada, a porta desce até que esteja totalmente aberta. [6.1.4] [6.2.2]

PRECAUGAO:

Acione o botdo de paragem de emergéncia em caso de grandes fugas e grandes quantidades de
vapor ou agua liberadas que possam representar perigo, ou em outras circunstancias excecionais que
possam impedir o uso do esterilizador ou a execucdo segura de um processo. Se necessario, peca
ao seu servigo técnico que interrompa totalmente a alimentacgéao elétrica do esterilizador, acionando o
interruptor geral localizado atras da porta frontal de servico do NSA (6.1/6) ou o disjuntor de sobrecorrente
da instalagdo. [6.1.4] [6.2.2]

PRECAUGAO:

Antes de entrar na camara (por exemplo, para limpar as paredes internas da camara do esterilizador),
ative a paragem de emergéncia e mantenha a chave em sua posse por razdes de segurancga para evitar
que a porta seja fechada acidentalmente. [6.1.4] [6.2.2]

PRECAUGAO:

Em esterilizadores equipados com modulos automaticos de carga e/ou descarga (opgéo disponivel
apenas para S1000), as paragens de emergéncia dos moédulos de carga e descarga operam da
mesma maneira que para as paragens de emergéncia do esterilizador. Isso significa que a paragem de
emergéncia executa a mesma fungéo, independentemente de estar localizada no esterilizador ou no
modulo de carga/descarga. Assim, ao pressionar qualquer paragem de emergéncia, a alimentacgao é
automaticamente desligada de todos os atuadores do esterilizador, o0 movimento do sistema de carga/
descarga € interrompido e o alarme A54 é acionado. Depois de verificar se o sistema é seguro e se a
operagao pode ser retomada, reinicie a paragem de emergéncia correspondente e siga o procedimento
conforme mostrado no Instrugbes de Utilizacdo de operagéo para restaurar a operacdo normal do
esterilizador. Além disso, a operagdo normal do médulo de carga/descarga precisa ser restaurada, de
acordo com a indicagao indicada no Instrugdes de Utilizacao. [6.1.4] [6.2.2]

PRECAUGAO:
Utilize apenas dispositivos de memaéria USB sem fonte de alimentagao externa/adicional. Nao é permitido
ligar outros dispositivos USB (por exemplo, impressora, unidade de disco externa, etc.). [6.1.12]

ATENGAO:
N&o sobrecarregue o esterilizador, pois isso pode afetar significativamente o processo de esterilizagdo
e pode levar a falha do esterilizador. [7.1]

PRECAUGAO:

Os programas de teste ndo sdo programas de esterilizacdo. Ndo deve haver nenhum material na
camara durante a execugdo desses programas, exceto os dispositivos de teste. O material que foi
acidentalmente introduzido na camara do esterilizador deve sempre ser considerado NAO ESTERIL
quando o programa terminar. [7.3.1]

14
S100_SC500_S1000_2_02_04_pt




000 matachana

NOTA:
Um Teste B&Q deve ser executado diariamente como procedimento para monitoramento rotineiro da
esterilizagdo. E por esta razdo que por defeito, e como lembrete, sempre que o esterilizador € ligado é

apresentada uma mensagem a perguntar se o usuario deseja realizar um Teste B&D (ver figura 7.3).
[7.3.11]

NOTA:

O Teste Bowie & Dick & geralmente realizado a 134°C. Se for necessario realizar este teste com tiras
indicadoras quimicas calibradas para uma temperatura de esterilizagdo de 121°C, a instalagdo de um
programa de teste opcional adequado tera que ser solicitada. [7.3.1.1]

NOTA:
Recomenda-se executar um teste de vacuo pelo menos uma vez por semana para garantir que nao
haja fuga no esterilizador. [7.3.1.2]

NOTA:

Sobrecarregar o esterilizador pode afetar significativamente o processo de esterilizagdo, o que pode
causar falhas no sistema. As cargas maximas especificadas para cada programa precisam ser
observadas. No caso de cargas muito pesadas (por exemplo, instrumentos em contentores), utilize o
programa contentor. [7.3.2]

NOTA:

O programa Rapido ndo é um programa apropriado para a esterilizagdo de cargas usuais em uma
unidade de saude, conforme descrito na Norma Europeia EN 285:2015+A1:2021(material embalado
feito de metal, borracha ou materiais porosos). Nado é adequado para a esterilizagdo de materiais
porosos com estruturas complexas ou sélidos (aparelhos com canais ou cavidades, ocos, etc.), material
com dupla embalagem (duas camadas), nem para materiais em caixas ou recipientes. Para verificar
se é adequado para a esterilizacdo de uma determinada carga, este programa deve ser validado com
esta carga especifica. Como lembrete, ao iniciar este programa, é exibida uma mensagem de aviso que
requer confirmag&o (pressionando ( v ) antes de iniciar o ciclo. [7.3.2.4]

NOTA:

Nao se pode supor que os prions possam ser completamente inativados apenas executando o
programa Especial P. E necessario realizar um pré-tratamento adequado antes da esterilizagdo com
este programa, conforme recomendado pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS). Vocé também pode
consultar as respetivas recomendacgdes do Instituto Robert-Koch em Berlim (Alemanha), publicadas no
“Bundesgesundheitsblatt” (Publicagao Federal de Saude) (http://www.rki.de). [7.3.2.5]

NOTA:

O programa de implantes de silicone ndo é adequado para a esterilizacao de cargas que sdo comuns
em uma unidade de saude, conforme descrito na Norma Europeia EN 285:2015 +A1:2021(objetos
embalados feitos de metal, borracha ou materiais porosos). Para verificar se € adequado para esterilizar
uma determinada carga, este programa deve ser validado com essa carga, determinando a carga de
teste especifica e o procedimento de teste. Como lembrete, ao iniciar este programa, é exibida uma
mensagem de aviso que requer confirmacgao (pressionando (¢ )) ) antes de iniciar o ciclo (consulte a
figura 7.6). [7.3.2.6]

NOTA:

O programa de desinfecao ndo é um programa de esterilizagdo. Como lembrete, ao selecionar este
programa, & exibida uma mensagem de aviso que requer confirmagéo (pressionando ) antes de
iniciar o ciclo (consulte a figura 7.6). [7.3.2.7]

NOTA:

O programa de liquidos ndo € um programa adequado para a esterilizagdo de cargas habituais em uma
unidade de saude conforme descrito na Norma Europeia EN 285:2015 +A1:2021(material envolto feito
de metal, borracha ou materiais porosos). Para verificar se é apropriado esterilizar uma determinada
carga, este programa deve ser validado com esta carga, determinando a carga de teste e o procedimento
de teste especifico. Como lembrete, ao iniciar este programa, € exibida uma mensagem de aviso que
requer confirmacao (pressionando ) antes de iniciar o ciclo (consulte a figura 7.6). [7.3.2.8]
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PRECAUGAO:

A Precaucgdes especiais sao necessarias ao esterilizar cargas liquidas. Para garantir um processo seguro,
o contentor de referéncia onde a sonda do produto é colocada deve ter o mesmo volume ou um volume
maior do que os outros contentores a serem esterilizados. O liquido no contentor de referéncia deve
ter a mesma temperatura que as outras cargas antes de iniciar o programa (nenhum calor residual de
lotes anteriores é permitido). [7.3.2.8]

& PRECAUCAO:

Ao descarregar os contentores de liquido, € necessario um cuidado especial. Antes do final do programa,
a temperatura do liquido é arrefecida abaixo do ponto de ebulicdo. No entanto, o contentor e o liquido
ainda estdo quentes (a temperatura final depende da temperatura de arrefecimento definida para cada
programa). Luvas de protegdo devem ser usadas para evitar queimaduras. [7.3.2.8]

PRECAUGAO:
N&o toque no Ecra enquanto o Ecré de inicializagao aparece. [8.1]

&PRECAUQI\O:

Ao carregar ou descarregar o esterilizador, as paredes interiores da porta e a cAmara ainda podem
estar quentes! Portanto, pode haver perigo de queimaduras. Luvas de protecdo devem sempre ser

usadas para evitar queimaduras.[8.3.2] [8.3.4]

PRECAUGAO:

Nao é permitida a esterilizagao de liquidos ou materiais que se liquefazem sob calor. S6 é permitido se
o esterilizador estiver equipado com o equipamento adequado para esterilizagdo de liquidos (opcional).
[8.3.2]

PRECAUGAO:

Quando um ciclo de esterilizacdo termina com uma incidéncia, o material processado deve ser
considerado como NAO ESTERIL. Neste caso, e se for um esterilizador de 2 portas, s6 sera permitido
retirar o material dentro da cadmara da porta 1 (NSA). [8.3.4]

PRECAUGAO:

Por razbes de seguranga, enquanto o processo automatico de carga e descarga esta em andamento,
a campainha do esterilizador é ativada intermitentemente para indicar que os sistemas automaticos de
carga e descarga, bem como as portas do esterilizador, podem estar em movimento. [8.3.5.1]

NOTA:
Para o funcionamento do gerador de vapor integrado com opg¢ao de arranque automatico, deve ser
instalada a opgéo de alarme de alimentagéo (supervisdo do meio de alimentagéo). [8.3.5.3]

ATENGAO:
Em alguns paises, pode haver regulamentagdes nacionais sobre a operagao de geradores de vapor
que limitam o uso da opg¢ao de inicializagao automatica. [8.3.5.3]

NOTA:

Para o funcionamento do gerador de vapor integrado com a opg¢ao de arranque automatico, o modo
de funcionamento do gerador deve ser “monitorizacdo indireta” (ver apartado 3.4.3.2). Para tal, é
necessario ter instalada a opgéo de alarme de alimentagao. [8.3.5.3]

ATENGAO:
Contacte o respetivo Servigo de Assisténcia Técnica MATACHANA caso sejam indicadas avarias e a
sua causa n&o possa ser eliminada. [9.1]

PRECAUGAO:

Quando um ciclo de esterilizagdo termina com uma falha, o material processado deve ser considerado
como NAO ESTERIL. Neste caso, e se for um esterilizador de 2 portas, s6 sera permitido retirar o
material dentro da caAmara da porta 1 (NSA).[9.1]

16
S100_SC500_S1000_2_02_04_pt




000 matachana

NOTA:

Sempre que ocorre um alarme, o ciclo atual é considerado INCORRETO e, portanto, a carga deve
sempre ser considerada como NAO ESTERIL. Por esta razdo, e no caso de esterilizadores de 2 portas,
apos um ciclo com falha, apenas a porta 1 (NSA) pode ser aberta. Consulte o apartado 8.3.4 para obter
mais informacdes sobre a operacao necessaria ao chegar ao final do ciclo. [9.2]

PRECAUGAO:
O esterilizador ndo deve ser colocado em operacado se a falha encontrada puder ter implicagdes na
segurancga do operador ou no desenvolvimento do processo. [9.5]

NOTA:
Apods ter efetuado as reparacdes ou operagdes de manutencao pertinentes, devem ser verificadas as
fungbes do esterilizador que possam ter sido afetadas. [10]

NOTA:

Muitos componentes do esterilizador, como os painéis, sdo feitos de ago inoxidavel cromo-niquel.
Contato continuo com a pele pode causar irritagdo devido ao niquel em individuos particularmente
sensiveis. [10]

ATENGAO:

E proibida a modificacdo do esterilizador. Especialmente os componentes relevantes de seguranca
nao devem ser alterados. Devem ser substituidos por componentes idénticos em construgdo ou com
caracteristicas idénticas. [10]

ATENCAO:
Se forem utilizados produtos de limpeza, estes ndo devem conter derivados halogenados. Use agua
desmineralizada ou destilada para enxaguar a cdmara apoés a limpeza. [10.2.1]

& PRECAUCAO:

As paredes internas da caAmara e as cantos da porta podem estar quentes, de modo que ha risco de
queimaduras. Recomenda-se executar as tarefas de inspecao e limpeza assim que o esterilizador

estiver frio e usar luvas de protecao contra queimaduras. [10.2.1] [10.2.2]

PRECAUGAO:
AAntes de entrar na camara para limpeza, ative a paragem de emergéncia e mantenha a chave em sua
posse por razbes de segurancga para evitar o fecho acidental da porta. [10.2.1]

PRECAUGAO:

Como o esterilizador ndo foi projetado para uso em atmosferas potencialmente explosivas, os
painéis externos ndo podem ser tratados com agentes de limpeza que possam formar uma mistura
potencialmente inflamavel na presenca de ar. [10.2.2]

ATENCAO:

Certifiqgue-se de que a agua nao entre em contato com os componentes elétricos do esterilizador para
garantir a manutencao adequada e evitar riscos para o pessoal encarregado dessa tarefa. Nao use
agua sob pressao para limpar o esterilizador. [10.2.2]

ATENGAO:
Se a qualidade da agua da torneira for muito baixa, e se o tratamento de agua que fornece o gerador
for insuficiente, como precaugéo, recomendamos trocar a agua do gerador semanalmente. [10.2.2]

PRECAUGAO:
AApés realizar qualquer tarefa de manutencao, reparo ou atualizagdo do esterilizador, as seguintes
verificagbes de seguranca devem ser verificadas, dependendo do alcance da operacéo realizada:

e Geral:
— Inspecao visual de todo o esterilizador (verificar fugas, ordem e limpeza)
— Verifique a fungdo de seguranca da porta de manutencgao dianteira.
— Verifique a fungdo de seguranga das portas (portas automaticas).
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e Software:
— Verifique a configuragdo do software (se modificado).

e Elétrica:
— Verifique a continuidade da tomada terra de protegéo. [10.3]

PRECAUGAO:

Nos esterilizadores SC500 e S1000 equipados com compressor de ar integrado (opcional), sempre que
for necessario desligar totalmente a alimentacao elétrica do esterilizador, além de acionar o interruptor
principal do esterilizador, € necessario pressionar o botdo ON/OFF do compressor integrado. [10.3]

PRECAUGAO:

AAntes de remover a porta do cilindro e em qualquer caso sempre que houver uma intervengéo nas
partes do esterilizador localizadas abaixo da camara, é necessario colocar os parafusos de travamento
para travar a porta em sua posi¢ao fechada, evitando assim sua possivel queda. [10.3.2]

&ATENQAO:
Ha perigo de queimaduras ao ativar as valvulas de seguranca; use luvas de protecao. [10.3.2]

NOTA:

2- os esterilizadores de portas sdo normalmente configurados com portas condicionadas, de modo que
vocé so pode abrir a porta 2 (SA) uma vez que um processo de esterilizagao tenha sido concluido sem
falha. Neste caso, para trocar a guarnigdo da porta, esta condicao deve ser previamente estabelecida.
[10.4.1]

& PRECAUGAO:

Limpe ou substitua as juntas das portas somente se o esterilizador estiver completamente frio para evitar

queimaduras. Use luvas de prote¢cao quando necessario. [10.4.1]

ATENGAO:
Para limpar a junta da porta, ndo use solu¢des agressivas ou detergentes e nao use 6leo de silicone
que contenha benzol. [10.4.1]

PRECAUGAO:

A fonte de vapor s6 deve ser trocada por pessoal técnico treinado. Esta operagao deve ser realizada
com o esterilizador desligado (sem tenséo). Os procedimentos correspondentes sdo descritos abaixo.
[10.4.4]

PRECAUGAO:

Para aceder a area técnica do esterilizador, onde estdo localizados o mandémetro de alimentagao
de vapor (PI3) e a valvula manual de drenagem do gerador (VM3), é necessario fechar a porta do
esterilizador e abrir a porta de manutencao frontal. [10.4.4]

& PRECAUGAO:

Ao aceder a area técnica do esterilizador, pode haver elementos quentes, por isso € necessario o uso

de luvas de protegao para riscos térmicos. [10.4.4]

NOTA:
Tenha em mente que a realizagdo de uma limpeza adequada, bem como uma secagem completa do
material antes da esterilizagdo é extremamente importante. [Anexo I, ponto 1]

ATENGAO:
As bolsas e/ou rolos confecionados exclusivamente em material plastico ndo sdo adequados para
esterilizagédo a vapor. [Anexo |, ponto 2]

18
S100_SC500_S1000_2_02_04_pt




000 matachana

ATENGAO:

Vocé nao deve usar tecido como material de embalagem porque nao ha garantia sobre suas qualidades
de barreira microbiana, o que pode comprometer a subsequente conservagdo do produto estéril.
[Anexo |, ponto 2]

NOTA:

Ao usar bandejas planas, cassetes ou contentores, recomenda-se que sejam feitos de aluminio.
Contentores de outros materiais como polimeros ou ago inoxidavel secam com menos eficiéncia, por
isso exigem tempos de secagem mais longos. [Anexo |, ponto 2.1]

NOTA:

Dispositivos de teste para cargas ocas também podem ser usados como rotina de controle com cada
carga para verificar e documentar a remo¢ao adequada de ar e a penetragdo de vapor em cada ciclo.
No entanto, ndo € adequado para monitorar o programa Rapido ou programas opcionais de Liquidos e
Desinfecao. [Anexo Il, 1.3.1]

NOTA:

O uso de indicadores quimicos ndo pode ser usado como o Unico meio para a liberagdo do produto
estéril. S8o0 uma medida adicional para avaliar a eficacia da remocgéo de ar e a penetragao de vapor
adicional para liberagdo paramétrica (controle de pressdo, temperatura, tempo de esterilizagéo e
condicao de vapor saturado). [Anexo I, 2.1]

NOTA:

Recomendamos a realizagdo de uma validagao inicial dos processos de esterilizagao utilizados de
acordo com a norma EN ISO 17665-1:2006, bem como a revalidagao anual desses processos, exceto
se for necessaria uma revalidagao prévia devido a reparagdes ou modificacdes técnicas que exijam tal
intervencao. [Anexo Il, 3].
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3. DESCRIGAO E FINALIDADE PREVISTA DO
ESTERILIZADOR

3.1 FINALIDADE PREVISTA

Os esterilizadores a vapor MATACHANA das séries S100, SC500 e S1000 sao utilizados para
esterilizar dispositivos médicos e outros materiais, incluindo aqueles para uso invasivo, e especialmente
instrumentos cirurgicos, odontolégicos e outros instrumentos médicos (carga metalica), instrumentos
feitos de plastico e borracha resistente ao vapor, bem como téxteis, a 121°C ou 134°C como regra.

PRECAUGAO:
A e N&o esterilizar materiais para além dos indicados nestas instrugdes de utilizagdo para cada um dos
programas.
e Limpar e secar bem o material antes da esterilizagéo.
e Nunca coloque materiais inflamaveis ou explosivos na camara do esterilizador.
e Nao é permitido esterilizar liquidos, exceto se o esterilizador for especialmente concebido e equipado
com os programas e fungdes correspondentes.

3.2 DESCRICAO

Os esterilizadores a vapor MATACHANA Série S100 possuem uma camara cilindrica com uma
abertura quadrada de 340 mm x 340 mm. Os esterilizadores podem ter uma ou duas portas e
também seu préprio gerador de vapor integrado. As portas sao abertas e fechadas verticalmente e
sao operadas manualmente.

Os esterilizadores MATACHANA Série SC500 e S1000 possuem camara de apartado quadrada de
500 mm x 500 mm (SC500) ou 670 mm x 670 mm (S1000), cuja profundidade e, portanto, capacidade
variam de acordo com o modelo. Os esterilizadores desta série podem ter uma ou duas portas e
também o seu proprio gerador de vapor integrado. As portas abrem e fecham verticalmente e séo
operadas pneumaticamente.

A esterilizagédo é efetuada por meio de vapor saturado pressurizado, funcionando de acordo com o
processo de vacuo fracionado. Tanto a cAmara do esterilizador como a recamara sao aquecidas por
vapor saturado proveniente do fornecimento de vapor, quer de uma rede central quer do “préprio”
gerador de vapor incorporado no esterilizador.

O esterilizador foi concebido para instalagéo e funcionamento fixos (numa instalagdo permanente,
ndo € movel).

Os esterilizadores sédo controlados por um autdbmato programavel com entradas e saidas digitais e
analdgicas. Um segundo autébmato programavel registra todas as variaveis relevantes do processo
de esterilizagédo. Eles também s&o fornecidos com instalagbes de exibicdo e impressao, permitindo
que o operador ou técnico de manutencdo receba informacdes sobre o estado do esterilizador e o
andamento do ciclo do programa. Um gravador de video também esta disponivel como opcéo.

Cada esterilizador é fornecido com programas de esterilizagao e teste predefinidos. Ha também a
opgao de programas complementares conforme descrito no capitulo 7. Os programas que seu
esterilizador é fornecido sao especificados na Ficha de Dados Técnicos correspondente, que vocé
encontrara neste manual.
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O cadigo utilizado para designar os diferentes modelos pertencentes a estas séries € descrito nos
seguintes exemplos:

Esterilizador: 101 E-2
Series S100 l

Indicac&o da capacidade
da cAmara em numero de ME*

V: Vapor da rede (alimentacao externa)
E: Gerador de vapor |

1: Esterilizador de uma porta |
2: Esterilizador de duas portas

Esterilizador: SC501 E-2
Series SC500

Modelo:
SC500, SC501, SC502

V: Vapor da rede (fornecimento externo) |
E: Gerador de vapor

1: Esterilizador de uma porta |
2: Esterilizador de duas portas

Esterilizador: 1008 E-2
Series S1000 '

Indicacéo da capacidade
da cAmara em numero de ME*

V: Vapor da rede (fornecimento externo) |
E: Gerador de vapor

1: Esterilizador de uma porta |
2: Esterilizador de duas portas

3.3 NORMAS E CONFORMIDADE CE

Os esterilizadores a vapor das séries S100, SC500 e S1000, cuja finalidade prevista é a esterilizagao
de dispositivos médicos, sdo abrangidos pelo ambito de aplicagdo do Regulamento de Dispositivos
Médicos 2017/745 (MDR) e séo classificados como dispositivos médicos da Classe lla, de acordo com
o respetivo anexo VIII. Além disso, os esterilizadores a vapor das séries S100, SC500 e S1000 cumprem
0s requisitos estabelecidos na norma europeia EN 285:2015+A1:2021 para esterilizadores a vapor
de grandes dimensdes. A conformidade com o Regulamento de Dispositivos Médicos foi verificada e
certificada pelo Organismo Notificado 0197 TUV Rheinland.

* ME = Mddulo de Esterilizagdo (modulo padronizado de 300 mm x 300 mm x 600 mm).
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Além disso, o esterilizador € um equipamento sob pressao da categoria Il ou Il (dependendo do seu
volume) de acordo com a Diretiva de Equipamentos sob Pressdo 2014/68/UE (Anexo Il). Isso implica
que os tanques pressurizados e os dispositivos de seguranga sao projetados e construidos de acordo
com todos os regulamentos técnicos aplicaveis para tanques pressurizados e foram submetidos a
uma inspecao final de acordo com a apartado 3.2 do Anexo | da PED, incluindo um teste de pressao
hidrostatica, bem como a inspecado e teste funcional dos dispositivos de seguranga. Os requisitos
do Cdédigo AD 2000, juntamente com as Normas Europeias EN 13445:2021 e EN 14222:2021 foram
devidamente considerados. Além disso, o Departamento de Gestdo da Qualidade da empresa
Antonio Matachana, S.A. realiza um teste de aceitagcao de todos os dispositivos, incluindo um teste de
especificagdes e um teste do esterilizador. A conformidade com a Diretiva de Equipamentos de Pressao
foi avaliada e certificada pelo Orgao Notificado 0053 ATISAE.

O software que é operado dentro do sistema de controlo do esterilizador € um software padrdao Matachana,
que foi desenvolvido em conjunto com a série de esterilizadores. O software foi desenvolvido e validado
de acordo com as normas aplicaveis (por exemplo, EN 62304:2006/A1:2015) para o desenvolvimento e
validagéo de software de dispositivos médicos. O desenvolvimento e validagédo do software foi avaliado
e certificado pelo Orgéo Notificado 0197 TUV Rheinland dentro de auditorias anuais.

O desenvolvimento e a validagdo do software foram revistos pelo Organismo Notificado 0197 TUV
Rheinland como parte da revisdo da documentagéo técnica do esterilizador.

Para aplicacdo especifica do cliente, o software fornece a possibilidade de ajuste dos parametros
do processo de esterilizagcdo (por exemplo, temperatura de esterilizagdo e/ ou duragédo da fase de
esterilizagéo).

Se com base na solicitagdo do cliente, a modificagdo do parametro do processo de software foi
realizada, uma validagdo do processo (consulte o Anexo Il, capitulo 3) é recomendada antes do inicio da
aplicacao de rotina do processo de esterilizagdo. Se com base na solicitagdo do cliente, a modificagdo
do parametro do processo de software foi realizada, uma validagdo do processo (consulte o Anexo I,
capitulo 3) é recomendada antes do inicio da aplicacao de rotina do processo de esterilizagao.

A empresa Antonio Matachana, S.A., estabeleceu um sistema de gestdo da qualidade de acordo com
as Normas Internacionais EN 1SO 9001:2015 e EN ISO 13485:2016, certificadas pelo Lloyd ‘s Register
e TUV Rheinland, respetivamente.

Nesta base, os esterilizadores das séries S100, SC500 e S1000 foram submetidos a um procedimento
regulamentado de avaliagdo da conformidade e demonstraram cumprir os requisitos gerais de seguranga
e desempenho do Regulamento (UE) 2017/745 e os requisitos gerais da Diretiva de Seguranca 2014/68/
UE. Isso resulta na autorizagdo para marcar CE para os esterilizadores da MATACHANA, conforme
refletido na placa de identificagdo no esterilizador, bem como na declaracéo de conformidade, que pode
ser encontrada entre os documentos apresentados com este manual.

Além disso, os esterilizadores MATACHANA também cumprem os requisitos essenciais das seguintes
normas europeias Diretivas:

Diretiva Europeia 2006/42/EC sobre Maquinas.

Diretiva Europeia 2014/30/UE sobre Compatibilidade Eletromagnética (EMC)

Diretiva Europeia 2014/35/EU sobre Baixa Tensao

Os componentes dos esterilizadores S100, SC500 e S1000 cumprem os requisitos da Diretiva
Europeia 2011/65/UE relativa a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em
equipamentos elétricos e eletronicos (RoHS) e respetivas alteragbes
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A fim de garantir o cumprimento das diretivas nomeadas, as seguintes normas, entre outras, foram
tomadas como base:

EN 285:2015+A1:2021 EN 61010-1:2010 EN IEC 61010-2-040:2021 EN IEC 61326-1:2021
EN ISO 12100:2010 EN 60204-1:2018 ENISO 14971:2019+A11:2021 EN 13445:2021
EN 14222:2021 AD 2000-Code

3.4 INSPEGCAO DO DISPOSITIVO DE PRESSAO

O esterilizador € um conjunto a pressdo de acordo com a Diretiva Europeia 2014/68/UE (DEP),
composto por:

e 1 tanque pressurizado (a camara na série S100) ou 2 tanques pressurizados unidos e
inseparaveis (o conjunto cAmara-recamara nas seéries SC500 e S1000) das categorias |, Il ou
Il dependendo do modelo, conforme diagrama 2 do Anexo Il do DEP;

e opcionalmente outro tanque pressurizado, o gerador de vapor, de categoria Il ou I,
dependendo do modelo, de acordo com o diagrama 5 do Anexo lI;

e 0s acessorios de pressdo aos quais se aplica o artigo 4, apartado 3; e

e o0s dispositivos de seguranca e acessorios.

Assim, o conjunto esterilizador é classificado como Categoria Il ou Ill de acordo com a maior categoria
dos tanques que o compdem.

Seu design, dimensionamento construtivo, especificacdo dos materiais utilizados e fabricagdo bem
como os ensaios efetuados sdo baseados no cddigo de projeto AD 2000 e/ou na Norma Europeia
EN 13445:2021. O esterilizador foi submetido a um teste de aceitagao final de acordo com a apartado
3.2 do Anexo | do DEP.

3.41 INSPECGAO DO EQUIPAMENTO SOB PRESSAO QUE COMPOE O CONJUNTO

Além disso, os regulamentos locais ou nacionais de cada pais ou regido normalmente estabelecem os
requisitos para a instalagao, arranque e inspegdes periddicas tanto do conjunto do esterilizador quanto
de seus tanques e equipamentos, bem como do 6rgdo oficial de inspecdo que deve supervisionar,
realizar e/ou autorizar a operacgéo do esterilizador ou sua continuidade. Os regulamentos nacionais ou
locais correspondentes devem, portanto, ser consultados, tendo em conta, além disso, os regulamentos
vigentes relativos a seguranga e saude no trabalho.

Os tanques pressurizados dos esterilizadores sdo submetidos a uma carga de pressao ciclica e,
portanto, de acordo com o DEP, Anexo |, apartado 2.2, Norma Europeia EN 13445-3:2021, apartado
5.4, bem como o cédigo AD 2000 - HP 801 no. 15, deve-se analisar a resisténcia a rutura por fadiga.
Assim, foi realizada uma analise exaustiva de acordo com EN 13445-3:2021 para as séries S100 e
SC500 ou AD2000 S1/S2 para a série S1000, com base em um conjunto tipico de cargas de pressao
alternativas. O numero de ciclos de esterilizagdo permitidos a 121°C e 134°C (N,.,,) € obtido:

Noerm S100 SC500 S1000
Ciclos de esterilizagdo a 134 °C 50000 50000 15 360
Ciclos de esterilizagdo a 121 °C 85000 85000 31870

Tabela 3.1 - Resisténcia a rutura por fadiga
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Estes resultados, seja em fungdo dos regulamentos aplicaveis e da autoridade competente, seja
como complemento ou na auséncia destes, permitem estabelecer a periodicidade com que os exames
internos dos equipamentos de pressdo devem ser realizados. E calculado como uma percentagem do
numero de ciclos tedricos obtidos nos calculos de fadiga (N,..,). Essa percentagem varia de acordo
com o padrao de projeto aplicado. Para realizar este calculo, € necessario documentar o niumero de
ciclos de esterilizagao realizados durante toda a vida util do equipamento

O proprio sistema de controlo do esterilizador conta os ciclos de esterilizacao realizados e notifica com
antecedéncia quando o proximo tempo de teste para o exame interno ocorre, desde que os parametros
basicos corretos tenham sido previamente colocados (para obter detalhes, consulte o apartado 8.6.2).

Independentemente da gravagao automatica, vocé pode determinar a proxima vez de acordo com os
valores de Nperm indicados, se vocé usar a seguinte tabela de exemplo com modo de operagédo misto:

Testes recorrentes ao atingir o seguinte numero de ciclos:
$100 SC500 $1000
Ciclos a 134 °C | Ciclos a 121 °C | Ciclos a134 °C | Ciclos a 121 °C | Ciclos a134°C | Ciclos a 121 °C

25000 0 25000 0 7680 0
20000 8 500 20000 8 500 6144 3187
15000 17 000 15000 17 000 4608 6374
10 000 25500 10 000 25500 3072 9 561
5000 34000 5000 34000 1536 12748

0 42 500 0 42 500 0 15935

Tabela 3.2 - Tabela de célculo recorrente do teste do tanque pressurizado

NOTA:
Para calcular a frequéncia do tanque pressurizado de teste, pode-se considerar que no uso rotineiro do
esterilizador sao atingidos cerca de 1800 ciclos por ano aproximadamente.

Em relacdo aos geradores de vapor integrados, e de acordo com PED, Anexo |, apartado 2.2, e a
Norma Europeia EN 13445-3:2021, apartado 5.4, uma vez que os geradores de vapor s&o iniciados
e parados diariamente, eles sdo submetidos a cargas de presséo ciclica que podem causar falha
por fadiga dos materiais. O efeito dessas cargas ciclicas de pressédo geradas a cada dia ao iniciar e
parar o gerador por 25 anos, de acordo com o apartado acima mencionado da EN 13445-3:2021, ndo
requer analise adicional e, portanto, nenhuma inspecéao adicional € necessaria ou recomendada além
daquelas estabelecidas pelos regulamentos locais relevantes.

3.4.2 FUNCIONAMENTO DO ESTERILIZADOR
O esterilizador € um equipamento profissional destinado a ser utilizado por operadores com formagao
adequada.

O esterilizador é operado na presenca do operador do esterilizador no local da esterilizagdo, quer
enquanto opera diretamente o esterilizador, quer enquanto realiza trabalhos de preparagéo na area. No
entanto, o esterilizador esta equipado com elementos de monitorizagéo, aviso e alarme, de modo a que
a presenca do operador ndo seja essencial durante o ciclo ou enquanto o esterilizador estiver parado
ou em stand-by.
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3.43  MODO DE FUNCIONAMENTO DO GERADOR DE VAPOR ELETRICO
INTEGRADO (OPCAO)

3.4.31 MODO DE VIGILANCIA DIRECTA

O modo de “vigilancia direta” ou de “presenca humana permanente” exige que o funcionamento do
gerador de vapor elétrico integrado (opcéo) seja assegurado por pessoal afetado a uma posi¢ao
permanente no estabelecimento, com a responsabilidade de agir imediatamente em caso de avaria. As
instrucdes de utilizagdo ndo prevéem explicitamente a supervisdo de acordo com uma periodicidade
definida, de acordo com a norma EN 14222, o operador do esterilizador com formacdo adequada
poderia atuar como operador da caldeira.

3.4.3.2 MODO DE VIGILANCIA INDIRETA

O modo de “vigilancia indireta” ou “sem presenca humana permanente” ndo exige pessoal afetado a
um posto fixo com a responsabilidade de atuar imediatamente sobre o equipamento do gerador em
caso de necessidade, mas, de acordo com os sistemas de controlo e seguranga previstos no gerador,
€ necessaria uma verificagao periddica pelo operador. Quaisquer tarefas adicionais que Ihe possam ser
confiadas sdo da responsabilidade do utilizador, que deve verificar se sdo compativeis com a missao
prioritaria de seguranga do gerador de vapor.

Os geradores de vapor elétricos integrados em esterilizadores podem funcionar em modo de “vigilancia
indireta” ou “sem presenga humana permanente” quando:

A agua de alimentagédo estiver em conformidade com os requisitos estabelecidos nas
instrugdes de utilizagao (ver apartado 4.4.2) e/ou no desenho de instalagao.

e Oesterilizadoresta equipado comaopgao de alarme de fornecimento para que ofuncionamento
seja impedido se a fornecimento ndo estiver presente;

e As verificagbes periodicas sdo efetuadas em intervalos de 24 horas de funcionamento efetivo
do gerador, ou seja, enquanto o gerador ndo estiver em modo de “suspensio” ou de poupanga
de energia (ver apartado 8.3.5.7 das instrugdes de utilizagao);

e Estdo sob a responsabilidade de pessoal competente e designado. Este pode estar ausente
do estabelecimento, mas deve poder ser alertado a qualquer momento para intervir num prazo
compativel com a seguranga das instalagdes e vir periodicamente verificar o funcionamento
correto do gerador.

Quando tiverem decorrido 24 horas desde a ultima manutengédo do gerador de vapor, aparece W65
no ecra. O operador do esterilizador tem de verificar se o gerador esta a funcionar corretamente e
confirmar este aviso para continuar o funcionamento normal do equipamento.

Aapartado 10.2.1 das instrugdes de utilizagao indica as operacgdes a realizar pelo operador para verificar
o funcionamento correto do gerador de vapor. Em particular, o operador deve:

e \Verificar se a indicagdo do nivel de agua do gerador de vapor no ecra tatil esta correta (ver
apartado 6.1.2 das instrugbes de funcionamento). No S1000, também é possivel verificar o
indicador de nivel no painel frontal (consulte a apartado 6.1.7 das instru¢des de utilizagao).

e Verificar se 0 manémetro que mede a pressao do gerador (ver apartado 6.1.5 do manual de
instrugdes) indica uma pressao superior a 1 bar e se nao ultrapassa os 2,7 bar. Durante o
funcionamento normal do esterilizador, certifique-se de que a pressédo se encontra sempre
dentro dos valores programados (entre 1,4 bar e 1,6 bar para programas de esterilizagdo a
121 °C e entre 2,5 bar e 2,7 bar para programas de esterilizagdo a 134 °C)...

Em qualquer altura, é possivel verificar o tempo restante até a proxima verificagdo de seguranga do
gerador de vapor, associado ao aviso W65, através do ecra de informagdes do esterilizador (consulte
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a apartado 8.6.2 das instrucdes de utilizagdo). A norma EN 14222:2003 recomenda que o operador
verifique o funcionamento do gerador de vapor incorporado a cada 24 horas, embora esta frequéncia
possa ser alterada. Para tal, contatar o Servigo de Assisténcia Técnica da MATACHANA.

Depois de efetuar as operacdes de verificagdo do gerador descritas no apartado 10.2.1 das instrugdes
de utilizagdo, confirme o aviso W65 para reiniciar o intervalo de verificagdo e poder continuar o
funcionamento normal do aparelho (ver apartado 9.3 das instrucdes de utilizagéo).

3.5 GARANTIA

ANTONIO MATACHANA, S.A. garante seu equipamento contra todos os defeitos devidos a um
processo de fabricagdo ou operagao, durante um periodo de 12 meses desde a data da instalagdo do
dispositivo, ou 15 meses a partir da data de entrega; qualquer situagao que ocorra primeiro, e de acordo
com as condigdes estabelecidas abaixo:

1. Substituir gratuitamente qualquer pega que tenha sido comprovadamente defeituosa
devido ao processo de fabricagdo durante o prazo estipulado acima; isto inclui as pecas
de reposig¢ao o custo da méo-de-obra necessaria para sua substituicdo, bem como o custo
da consignacédo. As tarefas de substituicdo das pecas de reposicdo deverdo ser realizadas
por Antonio Matachana, S.A. ou por um distribuidor autorizado da empresa, com base em
instru¢des por escrito devidamente enviadas pelo cliente. As pegas sobressalentes tornam-
se propriedade do fornecedor.

2. Asubstituicdo de pegas dentro do periodo de garantia n&o implicara em sua prorrogagao. No
entanto, a garantia pode ser estendida de acordo com a margem de tempo durante a qual o
dispositivo ndo esta em operacao devido a esta falha e seu subsequente reparo.

3. Esta garantia ndo cobre qualquer avaria causada por desgaste natural ou acidente por
negligéncia, manutengéo incorreta ou errada, qualquer instalagdo ou uso ndo conforme
com estas instrugdes de utilizagédo, e qualquer uso de consumiveis ndo conforme com as
especificagdes determinadas pela Antonio Matachana, S.A. Também se entende por uma
manutengdo nao conforme ou inadequada quando o tempo previsto para a manutencao
preventiva nao for respeitado ou se a manutengéo for realizada por pessoal ndo autorizado
especificamente pela Antonio Matachana, S.A.

4. A garantia ndo é valida para aquelas pegas e produtos consumiveis necessarios para o
correto funcionamento dos esterilizadores, tais como papel usado para a impressora, graxa
e lubrificantes, filtro de ar estéril, bem como filtros de agua, incluindo juntas de vedacao (para
porta, “clamp”, cilindros pneumaticos, juntas de vedagédo O-ring, juntas de encosto, etc.) e
membranas; bem como baterias, fusiveis, luzes e lampadas.

5. Agarantia nao cobre nenhum caso de modificagdes feitas nas pecas de reposigéo originais, ou
no caso de reparos realizados com pecas diferentes das fornecidas por Antonio Matachana,
S.A. e executados por terceiros nao autorizados.

6. Além disso, a garantia ndo é valida para aquelas intervengdes nas quais a parte defeituosa
relatada nao foi detetada, nem nos casos de forga maior, tais como fendmenos atmosféricos
e geoldgicos, agua, fogo, etc.

7. Em todos os casos, o direito do cliente de apresentar uma reclamagéo sobre os danos
produzidos pela deficiéncia expirara apds 6 meses.

8. Esta garantia ndo se aplica as tarefas de reparo. Estes ultimos estéo sujeitos as suas préprias
condic¢des especificas.

27
S100_SC500_S1000_3_02_04_pt







4,

41

DADOS TECNICOS

DADOS GERAIS

000 matachana

MODELO

101E-1
101V-1

101E-2
101V-2

CAPACIDADE DE CARREGAMENTO (médulos de esterilizagao)

Capacidade

1

1

DIMENSOES TOTAIS DA CAMARA (mm)

Diametro 442 442
Profundidade 645 675
ESPACO UTIL DA CAMARA (mm)

Altura 340 340
Largura 340 340
Profundidade 645 675

PESO DO ESTERILIZADOR (aprox.), VERSAO V (kg)

Liquido 350 375
Com embalagem 400 425
Cheio de agua 475 475

(Teste Hidraulico)

PESO DO ESTERILIZADOR (aprox.), VERSAO E (kg)

Liquido 375 400
Com embalagem 425 450
Cheio de agua

(Teste Hidraulico) 500 525
DIMENSIONES EXTERNAS, 1/2 PUERTAS (mm)

Altura 1570 1570
Largura 680 680
Profundidade 925 940

Tabela 4.1 (1) - Dados técnicos gerais S100

29

S100_SC500_S1000_4_02_04_pt



000 matachana

30

MODELO SC500 SC501 SC502
CAPACIDADE DE CARREGAMENTO (moédulos de esterilizagao)
Capacidade 1 1,5 2
DIMENSOES TOTAIS DA CAMARA (mm)
Altura 500 500 500
Largura 500 500 500
Profundidade 675 1020 1300
ESPAGO UTIL DA CAMARA, 1/2 portas (mm)
Altura 460 460 460
Largura 460 460 460
Profundidade 670 1010 1285
PESO DO ESTERILIZADOR (aprox.), VERSAO V, 1/2 PORTAS (kg)
Liquido 57517650 650/ 775 7251850
Com embalagem 650/ 725 750/ 875 850/975
Cheio de agua
(Teste Hidratlico) 750/ 825 900/ 1025 1050/ 1175
PESO DO ESTERILIZADOR (aprox.), VERSOES E 1/2 portas (kg)
Liquido 650/ 725 7251850 800 /925
Com embalagem 7257800 825/950 92571050
Cheio de agua
(Teste Hidratlico) 825/900 97571100 1125/ 1250
DIMENSOES EXTERNAS 1/2 portas (mm)
Altura 1824 1824 1824
Largura 900 900 900
Profundidade 995 /1009 1342 /1355 1622 / 1635

S100_SC500_S1000_4_02_04_pt
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MODELO 1004 1006 1008 1010 1012
CAPACIDADE DE CARREGAMENTO (moédulos de esterilizagao)
Capacidade 4 6 8 10 12

DIMENSOES TOTAIS DA CAMARA, 1/2 portas (mm)

Altura 670 670 670 670 670
Largura 670 670 670 670 670
Profundidade 625/638 998 /996 1265/ 1296 173571733 2000/ 1998

ESPAGO UTIL DA CAMARA, 1/2 portas (mm)

Altura 630 630 630 630 630
Largura 630 630 630 630 630
Profundidade 625/638 998 / 996 1265/ 1296 1735/ 1733 2000/ 1998

PESO DO ESTERILIZADOR (aprox.), VERSOES V 1/2 portas (kg)

Liquido 7507900 850/1000 92571075 1175/1325 1275/ 1425
Com embalagem 925/1075 1025/ 1150 1100/ 1275 1400/ 1550 1525/ 1675
Cheio de agua

(Teste Hidradlico) 1050/ 1225 1425 /1550 1625 /1800 212512275 2350 /2500

PESO DO ESTERILIZADOR (aprox.), VERSOES E 1/2 portas (kg)

Liquido 850 / 1000 950 /1100 1050 / 1200 1300 / 1450 1375/ 1525
Com embalagem 1025/ 1175 1125 /1250 122511375 1525/ 1675 1625/ 1775
Cheio de agua 1175 /1350 1575 /1700 1800/ 1975 2300 / 2450 2525 / 2675

(Teste Hidraulico)

DIMENSOES EXTERNAS 1/2 portas (mm)

Altura 1954 1954 1954 1954 1954
Largura 1710 996 996 996 996
Profundidade 958 /977 1314 /1336 1614/ 1636 2054/ 2076 2313/2338

Tabela 4.1 (3) - Dados técnicos gerais S1000
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4.2 DADOS DO TANQUE PRESSURIZADO

4.21

CAMARA - RECAMARA

Volume (itros) iy ke
Camara 108 9

Tabela 4.2 (1) - Volume da camara S100

Volume (litros)

1/2 portas SC500 SC501 SC502
Camara 167 252 321
Recamara 31/29 49/ 47 60/58

Tabela 4.2 (2) - Volume da cadmara e recamara SC500

Volume (litros)

1004 1006 1008 1010 1012
1/2 portas
Camara 279 /285 445 [ 445 565/ 578 7741773 893 /892
Recémara 42 /40 69 /66 89/88 122 /119 142 /138

Tabela 4.2 (3) - Volume camara e recamara S1000

— Cémara
— Recamara

e Pressdao maxima/minima permitida (PS):

Temperatura maxima admissivel (TS):

150 °C

-1 bar/ 3 bar
0 bar/ 3 bar

e (Categoria do conjunto, de acordo com a Diretiva de Equipamentos
de Presséo 2014/68/UE (DEP):
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GERADOR DE VAPOR ELETRICO (SOMENTE VERSOES E)

Modelo esterilizador 101
Modelo de gerador de vapor 9 kW
Modelo de gerador de vapor (litros) 20
Volume de agua no nivel mais baixo (litros) 6,8
Superficie de aquecimento (m?) 0,27
Poténcia do gerador de vapor (kg/h) 15,2
Poténcia de conexao elétrica (kW) 9
Categoria DEP 2014/68/EU Il
Press@o maxima admissivel (bar) 3,3
Temperatura maxima admissivel (°C) 150

Tabela 4.3 (1) - Dados sobre o gerador de vapor integrado S100

SC500
Modelo esterilizador SC501

SC502
Modelo de gerador de vapor 18 kW
Modelo de gerador de vapor (litros) 20
Volume de agua no nivel mais baixo (litros) 9
Superficie de aquecimento (m?) 0,06
Poténcia do gerador de vapor (kg/h) 25
Poténcia de conexao elétrica (kW) 18
Categoria DEP 2014/68/EU Il
Pressdo maxima admissivel (bar) 3,3
Temperatura maxima admissivel (°C) 150

Tabela 4.3 (2) - Dados sobre o gerador de vapor incorporado SC500

1004 1006 1008 ol

Modelo esterilizador 1012

Norma | Opcional | Norma Opcional Norma Opcional Norma

Modelo de gerador de vapor K19 K19 M 19 M 19 019 019 019
Modelo de gerador de vapor (litros) 35 35 56 56 75 75 75
Volume de agua em nivel médio (litros) 21 21 32 32 42 42 42
Volume de agua no nivel mais baixo (litros) 13 13 21 21 28 28 28
Superficie de aquecimento (m?) 0,3 0,3 0,4 0,5 0,5 0,6 0,6
Poténcia do gerador de vapor (kg/h) 41 33 49 65 65 82 82
Poténcia de conex3o elétrica (kW) 30 24 36 48 48 60 60
Categoria DEP 2014/68/EU Il I Il I 1l 1l 1]
Press&@o méaxima admissivel (bar) 3,3 3,3 33 3,3 3,3 3,3 3,3
Temperatura maxima admissivel (°C) 150 150 150 150 150 150 150

Tabela 4.3 (3) - Dados sobre o gerador de vapor integrado S1000
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4.23

(OPCIONAL NAS SERIES SC500 E S1000)

Opcionalmente, o gerador de vapor pode ser aquecido a vapor ao invés de ser aquecido eletricamente.

GERADOR DE VAPOR AQUECIDO A VAPOR

SC500 1008
Modelo esterilizador SC501 1004 1006 1010
SC502 1012
Modelo de gerador de vapor 18 kW VVE KVVE 19 M VVE 19 OVVE19
Modelo de gerador de vapor (litros) 20 35 56 75
Volume de agua em nivel médio (litros) - 21 32 42
Poténcia do gerador de vapor (kg/h) 25 41 65 82
Categoria DEP 2014/68/EU I I I 1l
Pressdo maxima admissivel (bar) 3,3 33 3,3 3,3
Temperatura maxima admissivel (°C) 150 150 150 150
Tabela 4.4 (1) - Dados sobre o gerador de vapor aquecido a vapor
SC500 1008
SC501 1004 1006 1010
SC502 1012
Intercambiador de calor Concha* | Tubos* | Concha | Tubos | Concha | Tubos | Concha | Tubos
Volume (litros) 0,73 0,54 0,94 0,805 1,2 0,86 3 1,7
Categoria DEP 2014/68/EU Art. 4.3 | Art. 4.3 | Art. 4.3 | Art. 4.3 | Art. 43 | Art. 4.3 | Art. 4.3 | Art. 4.3
Press&o maxima admissivel (bar) 13,1 13,1 13,1 13,1 13,1 13,1 13,1 13,1
Temperatura maxima admissivel (°C) | 208 208 208 208 208 208 208 208

Tabela 4.4 (2) - Dados do tanque no gerador de vapor aquecido a vapor

424 GERADOR DE VAPOR MISTO

Opcionalmente, o equipamento pode ser equipado com um gerador de vapor misto, no qual o
aquecimento da agua para gerar vapor pode ser produzido por meio de resisténcias elétricas ou por
meio de vapor industrial. Os equipamentos com gerador de vapor misto possuem uma chave localizada
no quadro elétrico lateral do equipamento que permite selecionar a fonte de energia para o aquecimento.

A chave de selecao da fonte de energia tem duas posicoes:

e Posicao 0: Aquecimento elétrico
e Posicao 1: Aquecimento por vapor de rede.

SELECTOR FUENTE DE ENERGIA
SWITCH HEAT SOURCE
SELECTEUR SOURCE ENERGIE
AUSWAHL ENERGIEQUELLE

19y
ELECTRICO / ELECTRIC / ELECTRIQUE / ELEKTRISCH

i
VARDR RED / NETWORK STEAM
RESEAL D VAPEUR / DAMPFRITZ

Figura 4.1 - Chave selegdo fonte de energia
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NOTA:

Para mais detalhes sobre as duas opgdes de aquecimento no caso de um gerador de vapor misto,
consulte a apartado 4.2.2 para geradores aquecidos eletricamente e a apartado 4.2.3 para geradores
aquecidos a vapor de rede.

4.3 CONDICOES AMBIENTAIS
Operacao Armazenamento e Transporte
Temperatura 15°Ca35°C 5°Cab5°C
Pressdo 795 mbar a 1100 mbar 650 mbar a 1150 mbar
Umidade 5% a 85 % de umidade relativa 0 % a 65 % de umidade relativa
(sem condensagao)

Tabela 4.5 - Condi¢gdes ambientais

NOTA:

Embora seja recomendavel que a temperatura ambiente onde o esterilizador esta instalado seja de
15°C a 35°C, os recursos de segurancga do esterilizador sdo garantidos quando a faixa de temperatura
ambiente é de 5°C a 40°C.

e Compatibilidade eletromagnética de acordo com EN 61326-1:2013, Classe A
e Nivel médio de poténcia sonora e nivel médio de pressao sonora de acordo com EN ISO 3744:2010:

Série do esterilizador S$100 SC500 $1000
Nivel de poténcia sonora (dBA) 64 69 81
Nivel médio de pressado sonora (dBA) 48 52 76

Tabela 4.6 - Nivel médio de poténcia sonora e nivel médio de pressao sonora

NOTA:

Recomenda-se o nivel de pressdo sonora seja medido por um 6rgdo competente assim que o
esterilizador for instalado, na posicdo do operador em uso normal, bem como em uma posig¢ao a 1
metro do esterilizador, uma vez que o valor da pressao sonora real variara dependendo da configuragao
da localizagao final do dispositivo.

* Em geradores de vapor aquecidos a vapor, o involucro € o lado do vapor limpo e os tubos s&o o lado do vapor da planta

35
S100_SC500_S1000_4_02_04_pt




000 matachana

4.4 SUMPRIMENTOS E CONEXOES

Consulte também o Desenho de Instalagcéo e/ou as Fichas Técnicas, entregues com este manual.

441 FONTE DE ALIMENTAGAO ELETRICA
O esterilizador necessita de uma fonte de alimentagao elétrica com as seguintes carateristicas:

e Tensao: —S100: 400V, 3~,N, PE
— SC500 e S1000: 400 V , 3~, PE
Opcionalmente, esta disponivel uma mudancga de tenséo para 230 V ou 480 V, mediante
pedido. Outras tensdes a pedido.

e Frequéncia: 50 Hz
Opcionalmente, é possivel solicitar alteragéo de frequéncia para 60 Hz.

SC500E 1010E
Modelo de esterilizador 101E SC501E | 1004E 1006E 1008E 1012E
SC502E
Poténcia nominal (kW) 11 21 33 39 51 63
Interruptor principal a 230 V (A) 32 55 100 115 150 190
Interruptor principal a 400 V (A) 32 55 55 65 88 110

Tabela 4.7 (1) - Dados sobre a versao E da fonte de fornecimento elétrico

SC500V | 1004V 1010V
Modelo de esterilizador 101V | SC501V | 1006V 1012V
SC502V | 1008V
Poténcia nominal (kW) 2 2 2,5 3
Interruptor principal (A) 10 16 16 16

Tabela 4.7 (2) - Dados da fonte de fornecimento elétrico verséo V

442 VAPOR

Apenas esterilizadores sem gerador de vapor incorporado (verséo V).

e Pressé&o de fornecimento: 2,5 bar a 3,0 bar
e Qualidade do vapor (de acordo com a Norma Europeia N 285:2015+A1:2021):

— Gases nao condensaveis: < 3,5 ml de gases nao condensaveis em 100 ml de

condensado
— Qualidade do vapor: = 0,95 (vapor saturado)
— Sobreaquecimento: <25°C
Modelo de esterilizador 101V SC500V SC501V SC502V
Fluxo (kg/min) 1,0 1,3 1,8 2,1
Consumo por ciclo (kg) 8 8 11 13

Tabela 4.8 (1) - Dados sobre fornecimento de vapor S100 e SC500

Modelo esterilizador 1004V 1006V 1008V 1010V 1012V
Fluxo (kg/min) 1,8 2,1 2,6 2,9 3,1
Consumo por ciclo (kg) 18 20 25 28 30

Tabela 4.8 (2) - Dados sobre o fornecimento de vapor S1000
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NOTA:

Umidade excessiva em suspensao no vapor fornecido ao esterilizador pode ser a causa de cargas
umidas, enquanto pouca umidade ndo pode compensar o superaquecimento do vapor durante a
expansao na camara, de modo que as condigdes para esterilizagdo nao seriam as adequadas.

NOTA:

O vapor nao deve conter uma quantidade suficientemente elevada de contaminantes capazes de afetar
o processo de esterilizacdo ou danificar a carga. Portanto, recomendamos os valores maximos de
contaminantes indicados na Norma Europeia EN 285:2015+A1:2021, que indicamos na tabela a seguir.

Condensado Agua de alimentagao
Residuos de evaporagéo - <10 mgl/l
Silicato (SiO2) <0,1 mg/l < 1mgll
Ferro <0,1mg/l <0,2mg/l
Cadmio < 0,005 mg/l < 0,005 mg/l
Chumbo < 0,05 mg/l < 0,05 mg/l
Restos de metais pesados <0,1 mgll <0,1 mg/l
Cloretos (ClI-) <0, mgll <0,5mgll
Fosfatos (P205) <0,1mgll <0,5mgll
Condutividade (a 20°C) <4,3 uSicm <5 pS/em
pH 5a7 5a75
Dureza (X ions alcalinos terrosos) < 0,02 mmol/l <0,02 mmol/l
Aparéncia incolor, claro, sem sedimentos incolor, claro, sem sedimentos

Tabela 4.9- Quantidade admissivel de contaminagdes no condensado e na agua de alimentagéo para
alimentagéo do gerador de vapor, conforme recomendagao da Norma Europeia
EN 285:2015+A1:2021.

O esterilizador pode ter a opgao de sistema inteligente de gerenciamento de vapor em rede, que permite
gerenciar a disponibilidade da rede de vapor ao instalar dois esterilizadores a vapor consumindo vapor
de uma rede com capacidade limitada.

Esta opcéo geréncia o consumo de vapor para que os dois esterilizadores que estdo conectados a
mesma rede de fornecimento de vapor nao solicitem vapor ao mesmo tempo, o que significaria que ndo
haveria vapor suficiente para ambos.

Caso vocé inicie um ciclo no segundo esterilizador enquanto o primeiro esterilizador estiver funcionando,
o sistema inteligente de gerenciamento de vapor da rede ndo permite que o segundo esterilizador
continue com o ciclo até que o primeiro esterilizador tenha atingido a fase de esterilizagéo. Nesse caso,
no touch screen do segundo esterilizador, é exibido a frase “Aguarde o gerenciador de vapor’. Uma
vez que o primeiro esterilizador atinge a fase de esterilizagao, o segundo esterilizador continua com o
ciclo atual.

A conexao elétrica que deve ser realizada entre ambos os esterilizadores esta indicada no desenho
elétrico e de fluidos fornecidos com esta documentagdo. Esta conexdo s6 deve ser realizada por
pessoal técnico qualificado.
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443 VAPOR INDUSTRIAL (OPCIONAL NAS SERIES SC500 E S1000)

Apenas em esterilizadores com gerador de vapor aquecido a vapor (opcional). Para alimentacdo do
circuito primario do gerador de vapor, € necessario vapor industrial com as seguintes caracteristicas:

e Pressao de fornecimento: 6 bar a 8 bar

Modelo de esterilizador SC500 SC501 SC502
Fluxo de pico (2 min) (kg/min) 0,24 0,36 0,46
Consumo por ciclo (kg) 15 20 24

Tabela 4.10 (1) - Dados sobre fornecimento de vapor industrial SC500

Modelo de esterilizador 1004 1006 1008 1010 1012
Fluxo de pico (2 min) (kg/min) 0,41 0,64 0,84 1,12 1,30
Consumo por ciclo (kg) 33 37 46 51 55

Tabela 4.10 (2) - Dados sobre fornecimento de vapor industrial S1000

PRECAUGAO:
Se a pressao de fornecimento da linha de vapor puder exceder 10 bar, uma valvula de segurancga
ajustada para uma presséo maxima de 10 bar deve ser instalada.

44.4 AGUA TRATADA
Alimente agua para o gerador de vapor integrado (apenas versoées E).

e e Pressio de fornecimento: 2,5 bar a 4 bar

Modelo de esterilizador 101 SC500 SC501 SC502
Fluxo (litros/min) 8 8 8 8
Consumo por ciclo (litros) 8 8 11 13

Tabela 4.11 (1) - Dados sobre abastecimento de agua para o gerador de vapor S100 e SC500

Modelo de esterilizador 1004 1006 1008 1010 1012
Fluxo (litros/min) 8 8 8 8 8
Consumo por ciclo (litros) 18 20 25 28 30

Tabela 4.11 (2) - Dados sobre abastecimento de agua para o gerador de vapor S1000

NOTA:

Para uma esterilizagdo adequada, o gerador deve gerar vapor de agua livre de poluentes em
quantidade suficientemente alta para prejudicar o processo de esterilizagdo ou danificar a carga.
Portanto, recomendamos os valores maximos de contaminantes dados na Tabela 4.9 mencionada no
ponto anterior.

NOTA:
Para garantir a qualidade necessaria do abastecimento de agua, € necessario instalar um sistema de
tratamento de agua.
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AGUA PARA SISTEMA DE VACUO
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Usado como agua para a bomba e nos circuitos de arrefecimento.

Temperatura:
Qualidade:
Dureza:

<15°C
Agua descalcificada
<7°f(equivalente a<3,9°d)

Pressédo de fornecimento: 2,5 bar a 4 bar

Para mais detalhes, consulte o Desenho de Instalagéo e as Fichas Técnicas do esterilizador.

Modelo esterilizador 101 SC500 SC501 SC502
Fluxo (litros/min) 5 8 8 8
Consumo por ciclo (litros) 75 170 200 260

Tabela 4.12 (1) - Dados sobre abastecimento de agua para o sistema de vacuo S100 e SC500

Modelo esterilizador 1004 1006 1008 1010 1012
Fluxo (litros/min) 8 8 8 8 8
Consumo por ciclo (litros) 200 240 270 360 360

Tabela 4.12 (2) - Dados sobre abastecimento de agua para o sistema de vacuo S1000

NOTA:

A temperatura da agua do sistema de vacuo deve ser a mais baixa possivel. Temperaturas acima de
15°C (até um maximo de 22°C) aumentam o consumo de agua e os tempos de processo. Isso pode
causar falhas (consulte o capitulo 9), principalmente com cargas grandes e/ou pesadas.

NOTA:

O aumento da dureza da agua pode causar problemas de incrustacao e corrosdo no sistema de vacuo.

4.4.6

CONEXAO EXTERNA DE AGUA GELADA (OPCIONAL)

Usado para arrefecimento de condensado e agua de operacao da bomba através de trocadores de

calor.

e Temperatura de fornecimento: 6°C

Modelo de esterilizador 101 SC500 SC501 SC502
Fluxo para A =5 °C (m3¥h) 1 1 1,7 2,3
Valor de pico para 2 min (kW) 28 28 32 40

Tabela 4.13 (1) - Dados sobre fornecimento de agua gelada S100 e SC500

Modelo de esterilizador 1004 1006 1008 1010 1012
Fluxo para A =5 °C (m¥h) 12 1,7 2,3 2,8 3,4
Valor de pico para 2 min (kW) 42 58 80 100 120

Tabela 4.13 (2) - Dados sobre fornecimento de agua gelada S1000

Para mais detalhes, consulte o Desenho de Instalagéo e as Fichas Técnicas do esterilizador.
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4.4.7 FORNECIMENTO DE AR PRESSURIZADO

O arpressurizado é utilizado para acionar os cilindros pneumaticos (acionamento da porta), acionamento
das valvulas pneumaticas e para pressionar a junta de vedagao da porta. Os esterilizadores a vapor
Série SC500 e S1000 requerem um suprimento externo de ar comprimido, enquanto a Série S100
possui um compressor de ar integrado e nao requer esse suprimento, embora possa ser conectada a
uma rede externa, se desejado.

e Pressdo de fornecimento: 5 bar a 7 bar

e Qualidade: Seco, filtrado a 25 ym e isento de 6leo acima de 2 ym
Série do esterilizador $100 (opcional) SC500 $1000
Fluxo (Nm3/min) 0,005 0,23 0,35
Consumo por ciclo (Nm?3) 0,015 0,6 0,8

Tabela 4.14 - Dados de fornecimento de ar pressurizado

Opcionalmente, os esterilizadores Série SC500 e S1000 podem ser equipados com um compressor
de ar integrado, de modo que ndo seja necessario um fornecimento externo de ar comprimido. O
compressor de ar inicia automaticamente sempre que o esterilizador é ligado.

ATENGAO:

O desempenho do compressor de ar integrado (opcional) depende em grande parte das condigbes
ambientais, especialmente com relagdo aos valores de limiar de alarme, tempo entre revisdes, etc.
Especificamente, eles podem ser afetados por agentes externos, como:

e Alta umidade

e Areas com alto nivel de poluigéo

e Altitude (para altitudes superiores a 2000 m, consulte o distribuidor MATACHANA para sua
area)

e Temperatura acima de 40°C

Para mais informagdes, contate o Servigco de Assisténcia Técnica da MATACHANA.

Nos esterilizadores Série SC500 e S1000, o compressor de ar integrado requer uma fonte de alimentagéo
elétrica com as seguintes caracteristicas:

e Tensao (~, PE): 230V
e Frequéncia: 50 Hzy 60 Hz
e Poténcia nominal: 325W

Consulte também a placa de caracteristicas elétricas do compressor e os esquemas elétricos do
esterilizador.

PRECAUGAO:

Nas Séries SC500 e S1000, sempre que for necessario desconectar completamente a fonte de
alimentacdo do esterilizador, além de operar o interruptor principal do esterilizador, € necessario
pressionar o interruptor ON/OFF do compressor de ar integrado (opcional). Para mais informagdes,
consulte a clausula 10.3.
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4.4.8 DRENAGEM

O drenagem de aguas residuais ocorre de forma descontinua em relagcéo as etapas do programa.

e Fluxo: Em casos especificos até 18 I/min
e Dimensoes: DN40 (S100 e SC500), DN50 (S1000)
e Temperatura: Resistente até aproximadamente 80°C (temporariamente até um

maximo de 100°C)

Opcionalmente, o esterilizador pode ter a opgao de arrefecimento por dreno, que permite arrefecer as
aguas residuais do esterilizador. A temperatura a qual as aguas residuais sdo descarregadas no esgoto
¢é definida de série para 60°C, embora esta opgao permita uma configuragdo de temperatura entre 40°C
e 90°C. Caso seja necessario ajustar esta temperatura para outro valor, entre em contato com o Servigco
de Assisténcia Técnica MATACHANA.

Opcionalmente, o esterilizador também pode ser configurado para gerar um aviso se a temperatura de
drenagem exceder um valor definido de 80°C por mais de 30 segundos. Neste caso, o touch screen
exibe a mensagem de aviso W20 e o fornecimento de condensado para o drenagem é interrompido
(para mais detalhes, consulte a descricdo do W20 na apartado 9.3).

Além disso, os esterilizadores Série S100 podem ser equipados com uma bomba de drenagem opcional
que inclui um tanque e uma bomba totalmente integrados no esterilizador. Esta opgao permite drenar a
agua do esterilizador até uma altura de 900 mm.
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5. INSTALAGAO, CONEXAO E ARRANQUE

Por razdes de seguranga, a instalagéo do esterilizador, a conexao ao fornecimento de energia e fluido,
bem como a arranque inicial do esterilizador, devem ser realizadas apenas por um técnico especialmente
treinado. Os regulamentos locais ou nacionais aplicaveis podem exigir, como autorizagdo de arranque
da instalagéo, alguns testes de aprovagéo especificos a serem realizados por um especialista de um
organismo credenciado.

5.1 INSTALAGAO

A localizagéo e acessibilidade aos fornecimentos e do tubo de drenagem devem ser levadas em
consideragéo ao selecionar o local de instalacdo. Os esterilizadores das séries S100, SC500 e S1000
foram projetados de forma que ndo haja inconvenientes causados pelo vapor de exaustao. Qualquer
descarga de vapor que possa eventualmente ser provocada pelas valvulas de seguranca deve ser
conduzida por um tubo para o dreno, de modo que nenhum dano seja produzido ao esterilizador ou ao
ambiente de trabalho. Estes tubos sao feitos no local final do esterilizador, de acordo com o resultado
da avaliacao de risco da instalagdo. O usuario é responsavel por este aspeto.

Primeiro, remova a embalagem e verifique se o esterilizador esta em perfeitas condigbes. A embalagem
do esterilizador é feita de material reciclavel que deve ser descartado de acordo com os regulamentos
locais.

Figura 5.1 - Transporte e descarga
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O esterilizador possui varios elementos para facilitar o transporte e a descarga:

1. Existem 2 ou 4 pontos de ancoragem, dependendo do modelo (2 na Série SC500 e modelos
1004, 1006 e 1008 da S1000, e 4 nos modelos 1010 e 1012 da S1000), disponiveis na
parte superior do esterilizador para levanta-lo usando uma viga transversal ou cabos longos
suficientes para garantir um angulo de abertura < 40° dos cabos inferiores. Elementos de
suporte de carga, como por exemplo as eslingas de corda devem ser capazes de suportar
0 peso do esterilizador considerando o angulo de abertura. O peso conforme o modelo do
esterilizador esta indicado no capitulo 4.

2. Use uma empilhadeira para transportar o esterilizador montado em um pallet de madeira.

3. Antes de colocar o esterilizador onde vai ser instalado, retire os parafusos que fixam o
esterilizador ao pallet de madeira.

4. Uma vez que o esterilizador tenha sido colocado onde sera instalado, ele deve ser nivelado
com o auxilio das quatro pernas ajustaveis e deixado na altura indicada no desenho de
instalagao.

5. Sevocé precisar mover o esterilizador, use 0s mesmos meios e siga as mesmas instrugoes
para instala-lo. Os esterilizadores fornecidos com a opgao de rodas de transporte podem
ser facilmente movidos para dentro ou para fora de seu local na instalagao.

Os fornecimentos mencionados no capitulo 4 devem ser assegurados. A qualidade da agua
especialmente adequada para o gerador de vapor interno ou a qualidade adequada do fornecimento de
vapor de uma fonte externa sao importantes.

Para evitar um mau funcionamento, sdo necessarias condigbes de iluminagdo adequadas no local
de instalagao, nos painéis frontais do esterilizador (areas de carga e descarga), bem como na area
de manutencdo. Recomenda-se uma iluminagdo externa minima de 200 Ix. Por favor, cuide das
regulamentacgdes nacionais.

Durante a operacao do esterilizador, o calor residual é emitido continuamente para a atmosfera,
particularmente na area acima do esterilizador. Este deve ser transportado por meio de um sistema
adequado de ar condicionado /exaustédo de ar quente.

Para obter mais informagdes sobre a instalagéo e o fornecimento de suprimentos necessarios, consulte
o capitulo 4, bem como o Desenho de Instalagédo ou as Fichas Técnicas.

5.2 CONEXAO

Uma vez que o esterilizador ¢ instalado seguindo as instru¢des indicadas no apartado anterior, é
necessario conectar os suprimentos ao esterilizador.

Por razdes de seguranga, a instalagdo do esterilizador e a conexao e colocagao em funcionamento dos
suprimentos devem ser realizadas por técnicos especialmente treinados.

A conexao aos suprimentos (ar, agua, eletricidade, etc.) serdo feitas conforme indicado nas Fichas
Técnicas do esterilizador, bem como no apartado 4.

A alimentacgdo elétrica devera ser fornecida por linha trifasica, devidamente protegida por disjuntor
de corrente residual de acordo com a legislagdo vigente no pais de instalagdo. Um interruptor
magnetotérmico de curva C adequado também precisa ser instalado de acordo com as caracteristicas
do esterilizador (consulte o capitulo 4 e as Folhas de Dados para obter mais detalhes), localizado perto
do esterilizador e facilmente acessivel para o operador. Sera marcado como dispositivo de desconexao
do esterilizador. Consulte os recursos da etiqueta no esterilizador e a Ficha Técnica fornecida como
parte da documentagédo do esterilizador, para verificar a tensdo do seu esterilizador, pois tensdes
especiais podem ser instaladas mediante solicitagao.
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O terminal de terra de protegédo do esterilizador estda marcado com o simbolo @ Os terminais de
alimentacgéao elétrica estdo marcados com L1, L2 e L3, respetivamente.

Os cabos devem ser dimensionados conforme indicado na Ficha Técnica do esterilizador, e seguindo
as normas vigentes em cada pais. Antes de qualquer outra conexao, vocé deve conectar o terminal
terra de protegao ao condutor terra de protecao. Da mesma forma, quando for necessario desconectar
o esterilizador da energia, o terminal terra deve ser desconectado por ultimo. Os cabos de rede (tenséo
trifasica) devem terminar no seu respetivo terminal de forma que, no caso de puxar acidentalmente o
cordao, o cabo de terra seja o ultimo a desligar.

5.21 SINAIS REMOTOS (OPCIONAL)

Opcionalmente, o esterilizador pode ter disponivel um ou mais sinais remotos, que indicam determinadas
condic¢des a alguma distancia do esterilizador, por exemplo, no escritério do gerente de manutengao ou
em uma sala de controle.

Normalmente, os seguintes sinais remotos podem ser instalados:

Alarme

Esterilizador ligado
Ciclo em andamento
Ciclo completo
Porta 1 aberta

Porta 2 aberta

Consulte a lista Opgbes nos diagramas de fiagdo do seu esterilizador para verificar os sinais remotos
disponiveis no seu esterilizador.

Caso esta opgao esteja disponivel em seu esterilizador, o dispositivo tera um par de terminais de
tenséo livre para cada sinal remoto na caixa de controle elétrico do esterilizador, que pode ser usado
para conectar um sistema de sinalizagdo (como uma luz indicadora) ou qualquer outro dispositivo que
considere adequado. Para obter detalhes, consulte os diagramas de fiagcdo do esterilizador.

A instalagao desta opgao so6 deve ser realizada por pessoal técnico qualificado.

5.3 ARRANQUE

Por razdes de seguranga, o arranque inicial do esterilizador deve ser realizado apenas por técnicos
especialmente treinados. Os regulamentos locais ou nacionais relativos a seguranga e saude dos
trabalhadores podem exigir, para autorizar a arranque da instalagdo, um teste de aprovacdo a ser
realizado por um perito de um 6rgéo acreditado independente.

NOTA:

Se o esterilizador tiver sido submetido a temperaturas abaixo de 15°C durante o seu transporte e/ou
armazenamento, € aconselhavel fazer com que o esterilizador se adapte gradualmente a temperatura
ambiente por algumas horas antes de inicia-lo, a fim de evitar a condensacéo na superficie dos
componentes eletrénicos que podem danificar o equipamento.

Antes da inicializagéo inicial do esterilizador, € necessario um procedimento de teste funcional e
verificagbes de seguranga (para mais detalhes, consulte a Norma Europeia EN 285:2015, Tabela D1,
Coluna “Qualificagéo da instalagao”). Além disso, recomendamos realizar uma validagao completa do
esterilizador com o processo e a carga.
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Antes de usar o esterilizador pela primeira vez ou ao coloca-lo em operagdo novamente apds longas
pausas, certifique-se de verificar se todos os meios de fornecimento estdo devidamente conectados e
disponiveis (torneiras, interruptores principais ativados, etc.).

e Valvula de abastecimento de agua: Aberta

e Valvula de abastecimento de agua desmineralizada: Aberta

e Valvula de ar comprimido: Aberta

e Interruptor principal: LIGADO

e Valvula de vapor (versdes sem gerador de vapor):  Aberta

e Paragem de emergéncia: (puxado para fora, em ambos os
lados)

NOTA:

Existe uma opcao para monitoramento automatico de suprimentos. Com esta opg¢do, uma mensagem
de aviso indica se algum dos suprimentos para o esterilizador ndo esta disponivel (assim que a energia
é fornecida ao esterilizador). Consulte o capitulo 9 para obter mais informacgdes sobre mensagens de
alarme, aviso e erro.

Na Série S100, o esterilizador é conectado a rede elétrica através do interruptor principal localizado no
painel frontal do lado de controle (NSA).

Nas Séries SC500 e S1000, o esterilizador é conectado a rede elétrica através do interruptor principal

localizado na caixa elétrica, localizada atras da porta frontal de manutencdo do NSA. Para mais
informagdes, consulte o capitulo 6.

Tca Pch
999.9 °C 999.9 kPa o

.7.‘ . ~ e s s Nao voltar
y Configuragao inicial a indicar
( \ - . . -
Inserir distribuidor local.
8
Portugués
Selecionar
idioma [ Data Hora J
N J

Figura 5.2 - Ecra de configuragao inicial

Para iniciar o esterilizador, pressione o interruptor ON/OFF (Série SC500 e S1000) ou ligue o interruptor
principal (Série S100). Em seguida, aparece o ecra das configuragdes iniciais do esterilizador, permitindo
que vocé selecione o idioma de exibicdo e defina a data e a hora. Pressione a tecla com a bandeira
para aceder o ecra de selegéao de idioma, selecione o idioma desejado, pressione para gravar
sua selecdo e [Z] retornar ao ecra anterior. Para definir a data e a hora, pressione a tecla data e hora e
modifique o valor desejado. Para evitar que este ecra aparecga toda vez que vocé iniciar o esterilizador,
pressione a caixa “ndo mostrar novamente” e feche o ecra pressionando [Z]
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PRECAUGAO:
No que diz respeito aos esterilizadores instalados em alta altitude, pode ser necessario inserir a pressao
ambiente local (ver figura 5.3). Para fazer isso, ver o capitulo 8.

Tca Pch
999.9 °C 999.9 kPa

Control Documentagéo
P vapor 0.00 kPa | P produto relativo 0.0 kPa
P dig. cam. 0.0 kPa | P dig. rec. 0.0 kPa
T ambiente 0.0 °C P filtro sal. 0.0 kPa

P ambiente 0.0 kPa

) (L))

Figura 5.3 - Ajustes de Pessoal ecra 3 sensores

Uma vez ligado o esterilizador, verifique a sequéncia de fases L1, L2, L3 para verificar o sentido de
rotagdo das bombas. Modifique-o, se néo estiver correto. Depois, aguarde cerca de 15 minutos para
que o esterilizador aquega.

Apds a fase inicial de aquecimento do gerador e da recamara, faga um primeiro ciclo com o programa
de pré-aquecimento vazio (sem carga) (consulte o apartado 7.3.1.3) para expelir o ar e qualquer
condensado residual das linhas de alimentacdo para o esterilizador e os suprimentos.

Uma vez concluido o ciclo de pré-aquecimento, execute um ciclo com o programa de teste B&D (consulte
o apartado 7.3.1.1), usando um pacote de teste Bowie & Dick padronizado. Durante a execugédo do
ciclo, tenha especial cuidado para atingir e/ou manter os valores nominais de pressao e temperatura
em todas as fases do processo. Se necessario, repita este processo.

PRECAUGAO:

Em esterilizadores com a opgédo de se conectar a sistemas automaticos de carga e/ou descarga
(opgéao disponivel apenas para S1000), o esterilizador é fornecido com algumas pontes elétricas na
conexao dos botdes de paragem de emergéncia dos sistemas de carga/descarga, para permitir que o
esterilizador opere sem o moédulo de carga/descarga acoplado. Uma vez instalado o sistema de carga/
descarga, essas pontes devem ser removidas para permitir a operagdo normal com total seguranca.
Recomendamos manter essas pontes para tarefas de manutengéo, inclusive no caso de ser necessaria
a desativagao do sistema de carga/descarga correspondente.
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6. ELEMENTOS DE CONTROLE DO ESTERILIZADOR

O esterilizador pode ter 1 ou 2 portas para realizar as operagdes de carga e descarga de material. Ao
lado de cada uma das portas ha uma série de elementos’ de comando e controle dispostos no painel
frontal do esterilizador que podem operar o esterilizador. E descrito abaixo.

Se o esterilizador estiver equipado com 2 portas, a denominagdo da porta 1 corresponde aquela
localizada na area de carregamento, também chamada de area nédo estéril (NSA), enquanto a porta 2
corresponde aquela na area de descarga, também denominada area estéril (SA). Caso o esterilizador
tenha uma Unica porta, ele tera os controles indicados para a porta (NSA) 1.

Ver as figuras 6.1 (NSA) e 6.9 (SA) nas quais os elementos indicados sdo mostrados. Cada um é
designado por um numero correspondente aos numeros finais da numeragédo das subapartados que
se seguem.
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6.1 AREA NAO ESTERIL (NSA)

5
12 2
3
8
9
6

Figura 6.1 (1) — Painel frontal do esterilizador S100 NSA*

1. Interruptor principal 8. Icones de indicadores

2. Touch screen 9. Porta do esterilizador 1
3. Impressora alfanumérica 10.  Gravador (opcional)

4. Mandmetros 11. Conector USB (opcional)
5. Travao da porta de servico dianteira

* A disposicdo dos elementos no painel frontal do esterilizador pode diferir daquela mostrada na figura, dependendo se o
esterilizador tem manutengéo a direita ou a esquerda, as opgdes fornecidas, etc.
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1"

2
12
5
4
1
8
3
9
6

Figura 6.1 (1) — Painel frontal do esterilizador SC500 NSA*

1. Interruptor ON/OFF 6. Travéo da porta de servigo dianteira
2. Touch screen 8. licones de indicadores

3. Impressora alfanumérica 9. Porta do esterilizador 1

4. Bot&o de paragem 11. Gravador (opcional)

de emergéncia 12. Conector USB (opcional

5. Mandémetros

* A disposicado dos elementos no painel frontal do esterilizador pode diferir daquela mostrada na figura, dependendo se o
esterilizador tem manutencgéo a direita ou a esquerda, as opgdes fornecidas, etc
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1
4
1
8
2
9 3
12
6
7

10

Figura 6.1 (3) — Painel frontal do esterilizador S1000 SNA*

lInterruptor ON/OFF 8. lcones de indicadores
Touch screen 9. Porta do esterilizador 1
Impressora alfanumérica 10. Dispositivo de fixagdo do médulo de

. carregamento automatico (opcional)
Bot&o de paragem de emergéncia ,
] 11. Gravador (opcional)
Manoémetros )
] o 12.  Conector USB (opcional)
Travao da porta de servigo dianteira

N ook 0=

Indicador de nivel do gerador de vapor (apenas
na versao E)

* A disposicdo dos elementos no painel frontal do esterilizador pode diferir daquela mostrada na figura, dependendo se o
esterilizador tem manutengdo a direita ou a esquerda, as opgdes fornecidas, etc.
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6.1.1 INTERRUPTOR PRINCIPAL (S100) E INTERRUPTOR ON/OFF (SC500 E S1000)

Na Série S100, gire o interruptor principal (6.1/1) em direcéo a “I” para ligar o esterilizador. Para desliga-
lo, gire o interruptor para “O”.

Nas séries SC500 e S1000, pressione o botdo ON/OFF (6.1/1) para conectar e desconectar o sistema
de controle do esterilizador. Quando este interruptor é pressionado, uma luz azul é acesa ao seu redor,
assim como os elementos do painel retroiluminado (o logotipo MATACHANA, os mandmetros e os
icones indicadores).

PRECAUGAO:

Nas séries SC500 e S1000, a chave ON/OFF nao desconecta o esterilizador da fonte de alimentagao. Os
circuitos elétricos de alguns componentes do esterilizador (por exemplo, gerador de vapor ou bombas
de agua) permanecem sob tensao elétrica. Para desconectar completamente o esterilizador da fonte
de alimentacgao, o interruptor principal deve ser operado, localizado na caixa de energia do dispositivo,
atras do painel de servigo frontal. Esta operagcao s6 pode ser realizada por pessoal qualificado. Em
esterilizadores com médulo de carregamento automatico (opcional), também é possivel desconectar
completamente o esterilizador da fonte de alimentagéo pressionando o botédo “O” localizado ao lado do
painel de controle do médulo de carregamento. Para mais informagées, consulte o capitulo 10.

6.1.2 TOUCH SCREEN

O touch screen (6.1/2) permite controlar o esterilizador, incluindo a selegdo e inicializagdo dos
programas. E um touch screen compacto que funciona com um menu intuitivo que orienta o operador
através de diferentes Ecras. Montado na frente do esterilizador, tem um ecra grafico colorido TFT de
5,7”e retroiluminacao. Ele exibe o estado atual do esterilizador, fornece informagbes sobre a selegédo
do programa e o estado do ciclo atual, incluindo a exibicdo da temperatura e pressao reais medidas
na camara, e exibe mensagens de alarme, aviso e erro. Para mais detalhes sobre seu uso, consulte o
capitulo 8.

O layout das paginas exibidas no touch screen é mostrado na figura 6.2 abaixo. Os elementos comuns
que compdem as paginas e suas fungdes sdo explicados nas paginas de exibi¢ao abaixo. Além disso,
cada um deles é explicado no capitulo 8.

Area permanente para informac6es genéricas e acéo relacionada
atodo o Ecréd

I

<*— Area de informagdes

®

©

<—— Area de programas, informacdes e funcdes

®©

<«—— Area de fungBes

Figura 6.2 - Display-Layout do touch-screen (NSA)
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Area A:

Area B:

Area C:

Area D:

Esta area indica continuamente a temperatura e a pressao da camara do esterilizador
e pode incorporar 4 botbes diferentes. Pelo menos, 2 das 4 chaves possiveis sdo
sempre exibidas

@ Acesso ao “Menu principal” @ Acesso a exibicado de mensagens ativas

m Acesso a “Informacdes” [Z] Para fechar o Ecra atual

Esta area inclui informacdes sobre a fungéo e/ou programa do ecra atual, juntamente
com o estado das portas 1 e 2, a pressao relativa do gerador de vapor e o estado
dos sensores de nivel de agua do gerador de vapor. A pressao do gerador de vapor
aparece piscando quando a pressao esta entre 300 e 330 kPa, e em vermelho se
exceder o limite de 330 kPa.

Os sensores de nivel do gerador sdo simbolizados como “L” para o sensor de nivel
de trabalho e “LWL” para o sensor de nivel minimo de seguranca.
O icone “LWL” pode indicar os seguintes estados:

LWL

- intermitente

Nivel de agua acima do nivel de seguranga

Nivel de agua abaixo do nivel de seguranca
Nivel de agua abaixo do nivel de seguranca, falha do sensor

O icone “L” pode ser acompanhado pelos sinais “+” ou

@ intermitente
intermitente
- intermitente
intermitente
- intermitente

e indicar o seguinte:
Nivel de agua entre o maximo e o minimo
Nivel de agua entre 0 maximo e o minimo, falha do sensor

Nivel de agua abaixo do minimo, enchimento

Nivel de agua abaixo do minimo, falha do gerador de vapor
Nivel de agua abaixo do minimo, falha do gerador de vapor
Nivel de agua acima do maximo

Nivel de agua acima do maximo, falha do sensor

Esta area incluiinformacgdes sobre as fungdes da maquina. Ele também contém teclas
de selecao de programa, mensagens de erro e avisos, etc. Durante a execugao de
um ciclo, esta area contém informagdes relevantes sobre o ciclo em execugao.

Espaco para teclas funcionais.

O Ecra Ajuda pode ser acessado a qualquer momento E Ha um ecra de suporte especifica para cada

uma dos Ecréas do

menu do esterilizador.

Tca Pca Tca Pca
999.9°C  999.9 kPa m 999.9°C  999.9 kPa m
( N s N
Ayuda Informacién contacto

Antonio Matachana Distribuidor local

Copernic 8
08860 Castelldefels
SPAIN

www.matachana.com

Tel. +34 93 486 87 00

- J

Figura 6.3 - Ecra de ajuda
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Pressione no ecra Ajuda para entrar em um novo Ecra a partir do qual todas as informacdes de
contato do fabricante e distribuidor podem ser visualizadas. Pressione B] para retornar ao ecra do
menu, do qual a assisténcia foi solicitada.

6.1.3 IMPRESSORA

A impressora de dados (6.1/3) permite imprimir a execugao do ciclo de registro. Como pode ser visto
na figura 6.5, a impressora de registro contém a execuc¢ao do ciclo de dados mais relevante, como o
numero de série do esterilizador, a data, o nome do programa realizado, o nimero do ciclo, ciclo total,
tempo, presséao e temperatura dentro da camara em cada mudanca de fase, etc.

Se uma mensagem de alarme ou aviso aparecer durante o curso do ciclo, a mensagem é impressa
no relatério da impressora em texto branco sobre fundo preto, indicando o nimero e a descrigao da
mensagem e a hora em que ocorreu.

O sistema de controle pode definir alguns aspetos da impressao, por exemplo, o formato de impressao
do processo, a impressao ou ndo dos parametros do processo, etc. Para obter mais informagdes sobre
as configuragcdes de impressao, consulte o apartado 8.3.6.

A impressora utiliza papel térmico especial que garante a exposi¢ao e legibilidade dos registros por
um periodo nao inferior a 11 anos quando armazenados nas condi¢des estabelecidas pelo fabricante.
Como regra geral, deve ser armazenado em local seco a temperatura ambiente, longe do calor e da
luz solar. Nao pode ser armazenado em sacos plasticos ou material de embalagem, ndo devendo ser
utilizado fita adesiva. O codigo MATACHANA para o rolo de papel da impressora pode ser encontrado
no capitulo 11.
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RESUMO DO PROCESSO
Data: 01-03-2012 09:51:01 E— Data e hora da impresséo
Nome: Padrdo 134°C — Nome do programa
Programa: 4 — Programa N°
Ste. N°: E-0090000002 — N° de série do esterilizador
Verséo: EH100002 — Versdo N° do software
Operador:  Maria E— Cadigo do operador
Ciclo: 914 — Numero do Ciclo
Lote: 45FGW5 ———Numero do lote (opcional)
Inicio: _ ] 01-03-2012 09:12:35 — Data e hora do inicio do ciclo
Duragéo do ciclo: 00:38 — Duragéo do ciclo
Duragéo de est;: 00:04 — Duraco da fase de esterilizagio
Temperatura MIN. de est.: 134,4°C  — Temperatura minima durante a fase de esterilizagao
Temperatura MAX. de est.: 134,6°C — Temperatura maxima durante a fase de esterilizagao
Presséo MIN. de est.: 303.2kPa  ————ressao minima durante a fase de esterilizacio
Presséo MAX. de est.: 305.7kPa  — Pressdo maxima durante a fase de esterilizagio
Camara F: 231,1min  —— FF valor camara
F min.: 231,1°m|n — Valor minimo F
F ref.: 121,0°C — Temperatura de referéncia para o calculo de F
FZ 10,0°C — Valor Z para o calculo de F
SEM INCIDENTES
00:00:00 T 74,0°C P 102,1kPa — -Tempo, temperatura e pressao da camara ao iniciar cada fase
INICIO — Nome da Fase
00:00:06 T 74,0°C P 102,3 kPa
ESCAPE
00:01:04 T 73,5°C P 102,44 kPa
PRE-VACUO
00:05:38 T 98,6 °C P 15,0 kPa
INJECAO DE VAPOR
00:05;42 | T 98,2°C P 67,9 kPa
PRE-VACUO
00:06:42 T 942°C P 15,3 kPa
INJECAO DE VAPOR
00:06;47 | T 93,3°C P 69,4 kPa
PRE-VACUO
00:07:07_ T 88,6°C P 15,0 kPa
INJECAO DE VAPOR
00:07:12 T 854°C P 70,4 kPa
PRE-VACUO
00:07:25_ T 855°C P 15,5 kPa
INJECAO DE VAPOR
00:07:30 | T 81.7°C P 69,5 kPa
PRE-VACUO
00:07:42_ T 84,1°C P 15,5 kPa
INJECAO DE VAPOR
00:0747 T 81,1°C P 69,0kPa
PRE-VACUO
00:07:59 T 84.2°C P 14,9 kPa
INJECAO DE VAPOR
00:08:04 T 82,0°C P 68,8 kPa
PRE-VACUO
00:08:17_ T 849°C P 15,2 kPa
INJECAO DE VAPOR
00:08;22 | T 81,6°C P 69,0 kPa
PRE-VACUO
00:08:35_ T 829°C P 15,0 kPa
INJECAO DE VAPOR
00:0856 T 1147°C P 176,5kPa
PRE-VACUO
00:09:13 T 1024°C P 100,0kPa
INJECAO DE VAPOR
00:09:24 T 1147°C P 1785kPa
PRE-VACUO
00:09:41_ T 102,1°C P 100,7 kPa
INJECAO DE VAPOR
00:09:58 | T 1M91°C P 197,4kPa
PRE-VACUO
00:10:16 T 104,1°C P 110,6 kPa
HEATING
00:22:13 T 1346°C P 3059kPa
ESTERILIZACAO
00:26:13 T 1346°C P 304,7kPa
ESCAPE
00:27:38 T 553°C P 15,1 kPa
SECAGEM
00:26:13 T 788°C P 3,3 kPa
QUEBRA DE VACUO
00:26:13 T 75,8°C P 102,5kPa
FIN DE PROCESO

Figura 6.5 - Amostra de uma pequena impressao de protocolo da impressora integrada
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A impressora possui 0s seguintes elementos de controle:

1) Tecla OFF/Next @)
Esta chave pode nao estar disponivel em sua impressora.

Atecla OFF/Next é usada para ajustar os parametros de impressao. Esta chave s6 deve serusada
pelo pessoal do Servigco de Assisténcia Técnica MATACHANA. Caso contrario, a impressora
pode nao funcionar corretamente.

Se o0 menu de configuragéo foi chamado acidentalmente, ndo € permitido fazer nenhum ajuste
adicional para evitar erros de configuragéao.

Durante pelo menos 10 minutos, ndo € permitido executar agdes na impressora (por exemplo,
pressionar teclas, remover papel, etc.). Apés 10 minutos, a impressora sai do menu de
configuracao de forma independente.

2) Alimentagéo de linha C

Através desta chave, a impressora pode sair do modo de suspensdo e o papel pode ser
alimentado para a frente.

Pressionando a tecla uma vez que o papel é alimentado para a frente por uma linha. Pressionar a
tecla permanentemente por mais de 2 segundos resulta em uma alimentagéo continua de papel.

Autoteste:

A impressora pode ser testada quanto ao funcionamento adequado iniciando um autoteste.
Para isso, com o esterilizador desligado, a tecla alimentagdo de papel deve ser pressionada
continuamente enquanto a alimentagao estiver ligada por meio da chave ON/OFF do esterilizador
(6.1/1). Se a tecla de alimentagcédo de papel for liberada, o autoteste sera iniciado. Apenas o
circuito e as fungdes internas séo testados, mas néao as interfaces de comunicacao.

3) Estado LED
O Led indica o estado operacional da impressora.

— Impressora operacional: O LED esta piscando em verde por um curto periodo de tempo,
aprox. a cada 3 segundos
— Fim do papel: O LED esta piscando em verde a cada segundo.

— Falha na impressora: O LED esta piscando em vermelho

123

Figura 6.6 - Impressora

Opcionalmente, é possivel configurar a impressao para que uma impressora externa possa ser usada.
Para mais informacgdes, ver apartado 8.7.3.2.
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6.1.4 BOTAO DE PARAGEM DE EMERGENCIA (APENAS NAS SERIES SC500 E S1000)

Ao pressionar o botdo de paragem de emergéncia (6.1/4) localizado no painel frontal do esterilizador,
ele desliga automaticamente a energia de todos os atuadores instalados no esterilizador, o que significa
que ele interrompe qualquer operagao possivel da porta, desativa a injegdo de vapor na camara € a
geragao de vapor é interrompida.

Para indicar que a paragem de emergéncia foi pressionada, o ecra mostra o alarme A54 “paragem de
emergéncia” e acende uma luz amarela piscando ao redor do botao.

Aparagem de emergéncia tem uma chave que permite desbloquea-la. Esta chave ndao deve ser colocada,
mas deve ser sempre retirada durante a operagao diaria do esterilizador e deve ser colocada sob os
cuidados de uma pessoa autorizada, por exemplo, o gerente ou supervisor da central de esterilizagao.

PRECAUGAO:

Pressione o botdo de paragem de emergéncia em caso de perigo. Uma vez pressionada, a paragem
de emergéncia s6 pode ser desbloqueada pela pessoa autorizada que esta segurando a chave para
desbloquea-la. Para restaurar a operacdo do esterilizador, reconhecga o alarme A54 no ecra no NSA
ou no painel de controle no SA, de preferéncia do lado onde a paragem foi provocada. Desbloqueie
a paragem de emergéncia correspondente com sua chave. Depois disso, uma mensagem aparece
no Ecra indicando que antes de reiniciar o esterilizador, deve-se garantir que as condigdes inseguras
que causaram a ativacao da paragem de emergéncia foram corrigidas. Pressione @ a NSA para
reiniciar o esterilizador. Se um ciclo estiver em andamento, o esterilizador executa o programa de
recuperacao (reset) até chegar ao final do ciclo, o que permite a abertura da porta do esterilizador com
segurancga para remover a carga (consulte as figuras 6.7 e 6.11, respetivamente). Se uma das portas
do esterilizador estava em movimento enquanto o botdo de paragem de emergéncia foi pressionado,
quando uma reinicializagao € executada, a porta desce até que esteja totalmente aberta.

Tch Pch
999,9 °C 999,9 kPa
P ger. vap.
& R [

999.9 kPa
T max. 999.9 °C Camisa P 150.0 kPa

PROCESSO PARADO
Carga P 999.9 kPa P ger.vap. max. 330.0 kPa

CUIDADO! Verifique a seguranga e confirme
o icone de pressao para redefinir

EN

Figura 6.7 - Ecra de reinicializagao do esterilizador

PRECAUGAO:

Acione o botao de paragem de emergéncia em caso de grandes fugas e grandes quantidades de vapor
ou agua liberadas que possam representar perigo, ou em outras circunstancias excecionais que possam
impedir o uso do esterilizador ou a execugéo segura de um processo. Se necessario, peca ao seu Servigo
técnico que interrompa totalmente a alimentagao elétrica do esterilizador, acionando o interruptor geral
localizado atras da porta frontal de servigo do NSA (6.1/6) ou o disjuntor de sobrecorrente da instalagao.

PRECAUGAO:

Antes de entrar na camara (por exemplo, para limpar as paredes internas da cAmara do esterilizador),
ative a paragem de emergéncia e mantenha a chave em sua posse por razdoes de seguranga para evitar
que a porta seja fechada acidentalmente.
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PRECAUGAO:

Em esterilizadores equipados com médulos automaticos de carga e/ou descarga (opgao disponivel
apenas para S1000), as paragens de emergéncia dos moédulos de carga e descarga operam da
mesma maneira que para as paragens de emergéncia do esterilizador. Isso significa que a paragem de
emergéncia executa a mesma fungéo, independentemente de estar localizada no esterilizador ou no
modulo de carga/descarga. Assim, ao pressionar qualquer paragem de emergéncia, a alimentacao é
automaticamente desligada de todos os atuadores do esterilizador, o0 movimento do sistema de carga/
descarga € interrompido e o alarme A54 é acionado. Depois de verificar se o sistema é seguro e se a
operagao pode ser retomada, reinicie a paragem de emergéncia correspondente e siga o procedimento
conforme mostrado no Instrugbes de Utilizacdo de operagéo para restaurar a operacdo normal do
esterilizador. Além disso, a operagdo normal do médulo de carga/descarga precisa ser restaurada, de
acordo com a indicagao indicada no Instrugdes de Utilizagao.

6.1.5 MANOMETROS

2 mandmetros estao localizados no painel frontal do esterilizador (6.1/5):

VA AN 4
e ManOmetro de cdmara: Faixa -1 bar a +4 bar J
7 77
Este mandémetro mostra a pressao na camara de esterilizagdo. Essa pressao também
varia dependendo do processo e fica entre -1 bar e 2,4 bar.

A pressdo maxima permitida para a cdmara do esterilizador (3 bar) € indicada por uma
linha vermelha e ndo deve ser excedida.

e Manbmetro de vapor: Faixa -1 bar a +4 bar

=

Este mandmetro mostra a presséo do suprimento de vapor para o esterilizador. O vapor
é fornecido - dependendo da verséo - por uma fonte externa (fornecimento de vapor
externo) ou por um gerador de vapor integrado (fornecimento de vapor integrado). No caso
de um suprimento de vapor externo, a pressao do vapor deve estar aproximadamente
entre 2,5 bar e 3 bar. Se o esterilizador tiver gerador de vapor integrado, o manémetro
deve indicar uma pressao entre 1,4 bar e 1,6 bar durante a execugdo de um programa
de esterilizacdo a 121°C e entre 2,5 bar e 2,7 bar para um programa de esterilizagédo a
134°C (durante uso, a pressao do vapor pode descer brevemente abaixo dos valores
recomendados).

No caso de um fornecimento de vapor integrado, a pressdo maxima permitida do gerador
de vapor (3,3 bar) é indicada por uma linha vermelha e em nenhum caso deve ser
excedida.

Nas séries SC500 e S1000, quando o esterilizador esta ligado, ambos os mandmetros sédo iluminados
por uma luz azul suave.

6.1.6 TRAVAO DA PORTA DE SERVICO DIANTEIRA

Fechar a porta frontal de servico (6.1/6) impede o acesso a componentes dentro do esterilizador que podem
estar sob tensdo e/ou temperaturas perigosas. Esta porta de acesso deve ser utilizada exclusivamente
pelo pessoal de manutencéo.

O fechamento da porta é trancado por uma chave. Nas Séries SC500 e S1000, como possuem porta
automatica, quando a porta de servigo dianteira esta aberta, a porta do esterilizador esta travada por
razbes de segurancga e ndo pode ser movida
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6.1.7 INDICADOR DE NiVEL DO GERADOR DE VAPOR
(SOMENTE NAS VERSOES E DO S1000)

Nos esterilizadores Série S100 e S1000 equipados com seu préprio gerador de vapor, um indicador de
nivel para a agua no gerador esta localizado no painel frontal (6.1/7). Este indicador permite visualizar o
nivel de agua dentro do gerador de vapor a qualquer momento.

Algumas marcas no painel frontal indicam o nivel minimo e maximo de trabalho do gerador e o nivel
minimo de seguranga

6.1.8 iICONES DE INDICADORES

No painel retroiluminado do painel frontal do esterilizador ha um conjunto de icones indicadores (6.1/8) que
permitem conhecer em todos os momentos o estado atual do esterilizador e indicar os perigos existentes,
etc., conforme descrito abaixo.

Figura 6.8 — Painel retroiluminado na frente do esterilizador SNA

Aqui estao os icones no painel retroiluminado. Seu significado é explicado abaixo. Dependendo da
condicao do esterilizador, alguns desses icones podem ser desligados, acendendo quando apropriado.
Quando o esterilizador esta desligado, todos esses icones estédo desligados.
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Estado do Processo

Este icone em forma de ampulheta indica que uma esterilizagdo ou ciclo de teste esta
sendo realizado. Ao longo do ciclo, este icone pisca. Quando o ciclo termina, este icone
fica aceso. Quando o esterilizador esta em stand-by, ou seja, quando nenhum ciclo esta
sendo realizado, este simbolo esta desligado.

Adverténcia

Este sinal de alerta indica que ocorreu um alarme, aviso ou mensagem de erro no
sistema de controle do esterilizador, 0 que requer a intervengdo do operador. Para
mais informagdes sobre as mensagens, seu significado e como lidar com elas quando
aparecem, consulte o capitulo 9. Quando ndo ha mensagem ativa, este simbolo esta
apagado

Uso de luvas de protegéo

Use luvas de protegéo contra a influéncia do contato térmico sempre que o operador
precisar aceder a cAmara para operagdes de carga/descarga, pois o material esterilizado,
as paredes da camara e as extremidades da porta podem estar quentes. Este icone &
aceso sempre que a porta ndo estiver fechada e trancada.

Adverténcia, esmagamento das maos

Este simbolo de aviso alerta para o perigo de uma parte do corpo ficar presa pela
porta do esterilizador, quando este ultimo se move para cima durante sua operacgao de
fechamento. Deve-se tomar cuidado para n&o trazer maos ou bragos ou qualquer outra
parte do corpo no trajeto da porta.

Este icone é aceso sempre que a porta nao estiver fechada e trancada.

Adverténcia, superficie quente

Este sinal de aviso notifica que as paredes internas da camara e as bordas da porta
podem estar quentes, de modo que haja risco de queimaduras. Tome cuidado especial
para nao tocar nessas superficies. Use luvas de protecdo ao realizar operagdes de
carga/descarga.

Este icone é aceso sempre que o esterilizador estiver ligado.
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Reparo pendente

Este icone indica a necessidade de intervengcao do pessoal de manutencdo para
resolver eventuais incidentes com relagdo ao esterilizador. Quando este icone esta
ligado, o esterilizador é bloqueado, de modo que vocé néo pode iniciar um ciclo até que
o esterilizador seja desbloqueado. Para mais informacdes, ver apartado 10.3.

Falha de suprimentos

Este icone indica que falta um dos meios de alimentagdo do esterilizador (agua, ar,
vapor, etc.), desde que o esterilizador esteja equipado com esta opcéo de alarme de
suprimentos. Neste caso, um ciclo ndo pode ser iniciado.

Se o esterilizador estiver equipado com um compressor de ar integrado (opcional),
quando o tempo de operacdo do compressor exceder 50% do tempo normal de
enchimento do tanque de ar comprimido, este icone acende indicando que pode haver
uma fuga, quebra ou falha no sistema de ar comprimido. Se o compressor conseguir
se recuperar dessa situagdo, a indicacdo de alarme desaparecera e o compressor
continuara funcionando normalmente. Se a falta de ar continuar por mais de um

minuto a partir do aparecimento da falha dos suprimentos, a mensagem de aviso W14
“Falha no fornecimento de ar comprimido” aparecera no Ecra.

6.1.9 PORTA DO ESTERILIZADOR

A porta do esterilizador (6.1/9) desliza verticalmente e permite o acesso a cdmara para introducao e/
ou remogdo da carga. Na Série S100, a porta é operada manualmente, enquanto nas Séries SC500 e
S1000 a porta é automatica e pneumatica.

Nas séries SC500 e S1000, a porta do esterilizador possui uma barra de contato de seguranga que impede
que algumas partes do corpo, como uma mao ou brago, sejam pegas por acidente. Especificamente, se
durante a operagao de fecho da porta for aplicada uma forga superior a 150 N na extremidade superior
da porta, o seu movimento inverte-se até a sua abertura total.

A porta esta equipada com os seguintes dispositivos de segurancga para evitar possiveis riscos durante
0 manuseamento:

Se houver pressao dentro da camara, a porta ndo pode ser aberta.

A posicéo final do fechamento da porta é detetada por um interruptor de limite monitorado
pelo sistema de controle do esterilizador.

Vocé néo pode abrir uma porta quando a outra porta ja esta aberta ou foi dada a ordem
para abrir (versdes de duas portas).

Também para esterilizadores com portas automaticas:

Aforca de fechamento é limitada a 150 N por uma placa de seguranga (bar) que atua por
contato.

A tecla da porta deve ser pressionada continuamente ao fecha-la, portanto, se vocé
parar de pressionar, ela inverte o movimento até que esteja totalmente aberta.

O movimento da porta do esterilizador é desativado quando a porta de servigo dianteira
esta aberta.
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6.1.10 DISPOSITIVO DE FIXAQAO'DO MODULO DE CARREGAMENTO AUTOMATICO
(OPCIONAL APENAS NA SERIE S$1000)

Se o esterilizador estiver equipado com um sistema de carregamento automatico, a ancoragem do
modulo de carregamento é inserida em uma ranhura (6.1/10) localizada na parte inferior do dispositivo
que atua como suporte para fixar a plataforma de carregamento. Esta opg¢ao esta disponivel apenas
na Série S1000.

6.1.11 VIDEOGRAVADOR (OPCIONAL)

Opcionalmente, o esterilizador pode possuir um videogravador de 3 canais (6.1/11) que produz um
grafico de pressao e temperatura na camara do esterilizador durante a execugao do ciclo. O registro do
ciclo é realizado em formato digital especifico, comprimido e codificado que ndo pode ser modificado
no proéprio aparelho. Usando o software de gravador de video, esses arquivos podem ser visualizados
e transferidos para um PC para analise e armazenamento, e podem gerar graficos e tabelas de dados.
Para realizar esta operacao, o gravador de video possui um conector USB que permite baixar os ciclos
salvos pelo gravador de video para um cartdo de memoria USB.

Para obter detalhes, consulte o Instru¢gdes de Utilizagdo do gravador de video que acompanha este
manual.

6.1.12 CONECTOR USB (OPCIONAL)

Opcionalmente, o esterilizador pode ter um conector USB (6.1/12) no painel frontal que permite baixar
os ciclos executados. Para detalhes sobre esta fungéo, consulte o apartado 8.3.6.

PRECAUGAO:
Utilize apenas dispositivos de memoédria USB sem fonte de alimentagcdo externa/adicional. Nao é
permitido ligar outros dispositivos USB (por exemplo, impressora, unidade de disco externa, etc.).
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6.2 AREA ESTERIL (SA)

880 matachana

Figura 6.9 (1) — Painel frontal do esterilizador S100 SA (apenas nas versbes de duas portas)*

1. Painel de controle 5. Porta do esterilizador 2

3. Manometro 6. Travao da porta de servigo dianteira

4. icones de indicadores

* A disposigao dos elementos no painel frontal do esterilizador pode diferir daquela mostrada na figura, dependendo se o
esterilizador tem manutengéo a direita ou a esquerda, as opgdes fornecidas, etc.
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Figura 6.9 (2) - Painel frontal do esterilizador SC500 SA (apenas nas versoes de duas portas)*

1. Painel de controle 4. lcones de indicadores
2. Botao de paragem de emergéncia 5. Porta do esterilizador 2
3. Mandmetro 6. Travéo da porta de servigo dianteira

* Adisposicédo dos elementos no painel frontal do esterilizador pode diferir daquela mostrada na figura, dependendo se o este-
rilizador tem manutencéo a direita ou a esquerda, as opgdes fornecidas, etc.
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Figura 6.9 (3) - Painel frontal do esterilizador S1000 SA (apenas nas versdes de duas portas)*

1. Painel de controle 5. Porta do esterilizador 2

2.  Botao de paragem de emergéncia 6. Travao da porta de servigo dianteira
3. Man6metro 7.  Dispositivo de fixagdo do modulo de
4 icones de indicadores carregamento automatico (opcional)

*

A disposigéo dos elementos no painel frontal do esterilizador pode diferir daquela mostrada na figura, dependendo se o
esterilizador tem manutengéo a direita ou a esquerda, as opgdes fornecidas, etc.

65
S100_SC500_S1000_6_02_04_pt




000 matachana

6.2.1 PAINEL DE CONTROLE

Na area estéril ou de descarga, o equipamento é operado por um médulo compacto com ecra LCD com
4 linhas de caracteres e 7 teclas de fungéo (6.9/1). Este painel exibe o estado operacional atual, as
informagdes de selegdo do programa, o processo atual, os valores de pressao e temperatura, incluindo
mensagens de alarme, aviso e erro que, se necessario, podem ser reconhecidas aqui. A operagao
deste modulo é detalhada no capitulo 8.

ACK (confirmar)

Teclas de cursor para

Ecra de LCD comutagao ecras

Tecla de abertura
da porta 2

Tecla de configuragoes

Chave de fecho da porta 2 Campainha silenciosa

Figura 6.10 - Painel de controle SA

As teclas mostradas na figura 6.10 tém as seguintes fungoes:

e Teclas da porta e @:
Essas chaves permitem abrir e fechar @ a porta 2 (SA). Eles também permitem
desativar o sinal de alarme sonoro ou o final do ciclo. Para obter mais informacgdes sobre o
funcionamento da porta 2, consulte o apartado 8.2.

e Campainha :

Esta tecla desativa o sinal sonoro da mensagem ou final do ciclo. O LED desta tecla fica
aceso quando ha uma mensagem ativa (ndo reconhecida).

e Confirmar :

Sise activa una alarma, aviso o error, esta tecla permite confirmar el mensaje correspondiente.
También sirve para confirmar las acciones que se quieran ejecutar desde el panel de mando.

e Teclas de seta e :

As teclas de seta permitem que o operador role para cima e para baixo através das varias
linhas e campos de caracteres dos menus.

e Configuragdes :
Esta tecla é usada para entrar no menu Configuragées do painel de controle, a partir do qual
vocé pode alterar o idioma deste painel. O LED desta tecla acende quando o operador entra
no menu de configuracao.

Opcionalmente, o equipamento pode ter um segundo touch screen no lugar do painel de controle.
Neste caso, a sua estrutura e funcionamento seriam analogos aos indicados para a zona nao estéril
(ver apartado 6.1.2).
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6.2.2 BOTAO DE PARAGEM DE EMERGENCIA (APENAS NAS SERIES SC500 E S1000)

Ao pressionar o botdo de paragem de emergéncia (6.9/2) localizado no painel frontal do esterilizador,
ele desliga automaticamente a energia de todos os atuadores instalados no esterilizador, o que significa
que ele interrompe qualquer operagao possivel da porta, desativa a injegdo de vapor na camara € a
geracgao de vapor € interrompida.

Para indicar que o interruptor de paragem de emergéncia foi pressionado, o touch screen e o painel
de controle mostram o alarme A54 “paragem de emergéncia” e acendem uma luz amarela piscando ao
redor do botéo.

A paragem de emergéncia tem uma chave que permite desbloquea-la. Esta chave nédo deve ser
colocada no lugar, mas deve sempre ser removida durante a operagao diaria do esterilizador, e deve
ser colocada sob os cuidados de uma pessoa autorizada, por exemplo, o gerente ou supervisor da
central de esterilizagao.

PRECAUGAO:

Pressione o botdo de paragem de emergéncia em caso de perigo. Uma vez pressionada, a paragem
de emergéncia s6 pode ser desbloqueada pela pessoa autorizada que esta segurando a chave para
desbloquea-la. Para restaurar a operacdo do esterilizador, reconhega o alarme A54 no ecra no NSA
ou no painel de controle no SA, de preferéncia do lado onde a paragem foi provocada. Desbloqueie
a paragem de emergéncia correspondente com sua chave. Depois disso, uma mensagem aparece
no Ecra indicando que antes de reiniciar o esterilizador, deve-se garantir que as condigdes inseguras
que causaram a ativacado da paragem de emergéncia foram corrigidas. Pressione @ a NSA para
reiniciar o esterilizador. Se um ciclo estiver em andamento, o esterilizador executa o programa de
recuperacao (reset) até chegar ao final do ciclo, o que permite a abertura da porta do esterilizador com
segurancga para remover a carga (consulte as figuras 6.7 e 6.11, respetivamente). Se uma das portas
do esterilizador estava em movimento enquanto o botdo de paragem de emergéncia foi pressionado,
quando uma reinicializagao € executada, a porta desce até que esteja totalmente aberta.

Tca Pca

999.9°C  999.9 kPa
A" | sdeies g | B 01

PROCESO PARADO

T max. producto  999.9 °C Precamara  150.0 kPa
P generador 999.9 kPa Pgen. max. 330.0 kPa

iPRECAUCION! Verifique seguridad y confirme
pulsando el icono para rearme

EN

Figura 6.11 - Ecra de reinicializagdo do esterilizador

PRECAUGAO:

Acione o botao de paragem de emergéncia em caso de grandes fugas e grandes quantidades de vapor
ou agua liberadas que possam representar perigo, ou em outras circunstancias excecionais que possam
impedir o uso do esterilizador ou a execugéo segura de um processo. Se necessario, pe¢a ao seu servigo
técnico que interrompa totalmente a alimentacao elétrica do esterilizador, acionando o interruptor geral
localizado atras da porta frontal de servigo do NSA (6.1/6) ou o disjuntor de sobrecorrente da instalacao.

PRECAUGAO:

Antes de entrar na camara (por exemplo, para limpar as paredes internas da camara do esterilizador),
ative a paragem de emergéncia e mantenha a chave em sua posse por razdoes de seguranga para evitar
que a porta seja fechada acidentalmente.
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PRECAUGAO:

Em esterilizadores equipados com médulos automaticos de carga e/ou descarga (opg¢ao disponivel
apenas para S1000), as paragens de emergéncia dos moédulos de carga e descarga operam da
mesma maneira que para as paragens de emergéncia do esterilizador. Isso significa que a paragem de
emergéncia executa a mesma fungéo, independentemente de estar localizada no esterilizador ou no
modulo de carga/descarga. Assim, ao pressionar qualquer paragem de emergéncia, a alimentacgao é
automaticamente desligada de todos os atuadores do esterilizador, o0 movimento do sistema de carga/
descarga ¢é interrompido e o alarme A54 é acionado. Depois de verificar se o sistema é seguro e se a
operagao pode ser retomada, reinicie a paragem de emergéncia correspondente e siga o procedimento
conforme mostrado no Instrugbes de Utilizacao de operagéo para restaurar a operacdo normal do
esterilizador. Além disso, a operagdo normal do médulo de carga/descarga precisa ser restaurada, de
acordo com a indicagao indicada no Instrugdes de Utilizagao.

6.2.3 MANOMETRO

1 mandmetro (6.9/3) esta localizado no painel frontal:

VA A 4
e e Mandmetro de camara: Faixa -1 bar a +4 bar K
7S 57
Este man6metro mostra a pressdo na camara de esterilizagao. Essa pressdo também varia
dependendo do processo e fica entre -1 bar e 2,4 bar.

A pressdo maxima de operacgao permitida para a cAmara de esterilizagcéo (3 bar) é designada
por uma linha vermelha e ndo deve ser excedida.

Quando o esterilizador esta ligado, este man6metro € iluminado por uma luz azul suave.

6.2.4 ICONES DE INDICADORES

No painel retroiluminado do painel frontal do esterilizador hd um conjunto de icones indicadores (6.9/4)
que permitem conhecer em todos os momentos o estado atual do esterilizador e indicar os perigos
existentes, etc., conforme descrito abaixo.

Figura 6.12 — Painel retroiluminado na frente do esterilizador SA

Aqui estdo os icones no painel retroiluminado. Seu significado é explicado abaixo. Dependendo da
condigao do esterilizador, alguns desses icones podem ser desligados, acendendo quando apropriado.
Quando o esterilizador esta desligado, todos esses icones estdo desligados.

Estado do Processo

Este icone em forma de ampulheta indica que uma esterilizagao ou ciclo de teste esta
sendo realizado. Ao longo do ciclo, este icone pisca. Quando o ciclo termina, este icone
fica aceso. Quando o esterilizador esta em stand-by, ou seja, quando nenhum ciclo esta
sendo realizado, este simbolo esta desligado

Adverténcia
Este sinal de alerta indica que ocorreu um alarme, aviso ou mensagem de erro no
sistema de controle do esterilizador, o que requer a intervengdo do operador. Para
mais informagdes sobre as mensagens, seu significado e como lidar com elas quando
aparecem, consulte o capitulo 9. Quando ndo ha mensagem ativa, este simbolo esta
apagado
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Uso de luvas de protecéo

Use luvas de protegéo contra a influéncia do contato térmico sempre que o operador
precisar aceder a camara para operagoes de carga/descarga, pois o material esterilizado,
as paredes da camara e as extremidades da porta podem estar quentes. Este icone é
aceso sempre que a porta nao estiver fechada e trancada.

Adverténcia, esmagamento das maos

Este simbolo de aviso alerta para o perigo de uma parte do corpo ficar presa pela porta
do esterilizador, quando este Ultimo se move para cima durante sua operagao de fecho.
Deve-se tomar cuidado para nao trazer maos ou bragos ou qualquer outra parte do
corpo no trajeto da porta.

Este icone é aceso sempre que a porta nao estiver fechada e trancada.

Adverténcia, superficie quente

Este sinal de aviso notifica que as paredes internas da cadmara e as bordas da porta
podem estar quentes, de modo que haja risco de queimaduras. Tome cuidado especial
para nao tocar nessas superficies. Use luvas de protecdo ao realizar operacdes de
carga/descarga.

Este icone € aceso sempre que o esterilizador estiver ligado.

Reparo pendente

Este icone indica a necessidade de intervengao do pessoal de manutencdo para
resolver eventuais incidentes com relagdo ao esterilizador. Quando este icone esta
ligado, o esterilizador é bloqueado, de modo que vocé nao pode iniciar um ciclo até que
o esterilizador seja desbloqueado. Para mais informagdes, ver apartado 10.3.

Falha de suprimentos

Este icone indica que falta um dos meios de alimentagdo do esterilizador (agua, ar,
vapor, etc.), desde que o esterilizador esteja equipado com esta opcéo de alarme de
suprimentos. Neste caso, um ciclo ndo pode ser iniciado.

Se o esterilizador estiver equipado com um compressor de ar integrado (opcional),
quando o tempo de operagdo do compressor exceder 50% do tempo normal de
enchimento do tanque de ar comprimido, este icone acende indicando que pode haver
uma fuga, quebra ou falha no sistema de ar comprimido. Se o compressor conseguir
se recuperar dessa situagao, a indicacdo de alarme desaparecera e o compressor
continuara funcionando normalmente. Se a falta de ar continuar por mais de um

minuto a partir do aparecimento da falha dos suprimentos, a mensagem de aviso W14
“Falha no fornecimento de ar comprimido” aparecera no Ecra.

6.2.5 PORTA DO ESTERILIZADOR

A porta do esterilizador (6.9/5) desliza verticalmente e permite o acesso a cadmara para retirada da
carga. Na Série S100, a porta é operada manualmente, enquanto nas Séries SC500 e S1000 a porta
€ automatica e pneumatica.

Nas séries SC500 e S1000, a porta do esterilizador possui uma barra de contato de seguranga que impede
que algumas partes do corpo, como uma mao ou brago, sejam pegas por acidente. Especificamente, se
durante a operagao de fecho da porta for aplicada uma forga superior a 150 N na extremidade superior
da porta, o seu movimento inverte-se até a sua abertura total.

A porta esta equipada com os seguintes dispositivos de seguranga para evitar possiveis riscos durante
0 manuseamento:

Se houver presséo dentro da camara, a porta ndo pode ser aberta.

A posicao final do fecho da porta é detetada por um interruptor de limite monitorado pelo
sistema de controle do esterilizador.

Vocé nao pode abrir uma porta quando a outra porta ja esta aberta ou foi dada a ordem
para abrir (versbdes de duas portas).
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Também para esterilizadores com portas automaticas:

e A forca de fecho é limitada a 150 N por uma placa de seguranga (bar) que atua por
contato.

e A tecla da porta deve ser pressionada continuamente ao fecha-la, portanto, se vocé
parar de pressionar a tecla de bloqueio da porta, ela inverte o movimento até que esteja
totalmente aberta.

e O movimento da porta do esterilizador é desativado quando a porta de servigo dianteira
esta aberta.

6.2.6 TRAVAO DA PORTA DE SERVIGO DIANTEIRA

Fechar a porta frontal de servico (6.9/6) impede o acesso a componentes dentro do esterilizador
que podem estar sob tensdo e/ou temperaturas perigosas. Esta porta de acesso deve ser utilizada
exclusivamente pelo pessoal de manutencgao.

O fecho da porta é trancado por uma chave. Nas Séries SC500 e S1000, por possuirem porta automatica,
quando a porta frontal de servigo estiver aberta, a porta do esterilizador fica travada por questdes de
seguranga e nao pode ser movida

6.2.7 DISPOSITIVO DE FIXAQAO’DO MODULO DE DESCARGA AUTOMATICA
(OPCIONAL APENAS NA SERIE $1000)

Se o esterilizador estiver equipado com um sistema de descarga automatica, a fixagcdo do médulo de
descarga € inserida numa ranhura (6.9/7) localizada na parte inferior do esterilizador, que funciona
como suporte para fixar a plataforma de descarga. Esta op¢ao so esta disponivel para a série S1000.
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7. PROGRAMAS

7.1 PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os esterilizadores MATACHANA das séries S100, SC500 e S1000 estdo equipados com varios
programas predefinidos. Esses programas, seus respetivos processos e parametros, bem como o
material que pode ser esterilizado em cada um e areas de aplicacao especificas sao descritos abaixo.

Aqui, um ciclo é definido como uma sequéncia de etapas do processo, que sdo implementadas
pelo esterilizador desde o inicio do programa (inicializagao) até o final do ciclo. Os programas s&o
caracterizados por parametros. Os paradmetros mais importantes dos programas disponiveis sdo os
relativos a presséo, temperatura e tempo. Mesmo que os processos de esterilizacdo sejam realizados de
acordo com o mesmo procedimento (por exemplo, processo de vacuo fracionado), os varios programas
diferem em relagéo ao numero e pontos de ajuste das etapas de fracionamento, bem como temperatura
de esterilizacdo, tempo de exposicéo de esterilizagdo e tempo de secagem.

O apartado 7.2 especifica os programas incluidos na entrega do esterilizador como padréo, bem como
os programas que podem ser fornecidos opcionalmente. Detalhes para aplicacdo destes programas ver
apartado 7.3. Para execugéao dos programas (selegéo, inicio e exibigdo de estado), consulte o capitulo 8.

PRECAUGAO:

e N&o esterilizar materiais para além dos indicados nestas instrugdes de utilizagdo para cada um dos
programas.

e Limpar e secar bem o material antes da esterilizacéo.

e Nunca coloque materiais inflamaveis ou explosivos na camara do esterilizador.

e Nao é permitido esterilizar liquidos, exceto se o esterilizador for especialmente concebido e equipado
com os programas e fungdes correspondentes.

ATENGAO:
N&ao sobrecarregue o esterilizador, pois isso pode afetar significativamente o processo de esterilizagdo
e pode levar a falha do esterilizador.
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7.2 VISAO GERAL DO PROGRAMA

A tabela a seguir lista os programas que vocé pode ter em seu esterilizador. Verifique na Ficha Técnica
fornecida com este manual os programas incluidos no seu esterilizador.

Existem dois tipos de programas:

e T Programas de Teste T (programas para verificar o funcionamento correto do
esterilizador).

e P Programas de Produgéo P (programas de esterilizagdo ou programas de produgao
de material estéril).

: Temperatura de FEIEEOOE
Tipo | Prog. N. Descrigao Icone ex zsi 50 [°C] exposicao
posi¢ [min]
T 01 Teste B&D BD 134 33
T 02 Teste de Vacuo VT - 10
(pressdo 7 kPa) (tempo de teste)
T 09 | Pré-aquecimento it 134 33
T 46 Calibragéo do detetor de ar!" X -g' 134 5
, 1 N - 10
T 47 Teste de vacuo do detetor de ar!" VT (presso 7 kPa) (tempo de teste)
P 03 | Padrdo 121°C =7 121 20
p 04 | Padrio 134°C y P 134 5"
P 05 Contentores < 134 5*
P 06 | Répido™ 134 5
P 07 | Especial P** K 134 18
P 11 Implantes de silicone ! Si 134 10
P 22 Desinfegao ! &; 105 10
P 14 Liquidos!™ » 121 20

Tabela 7.1 - Programas padrao e opcionais

Os programas marcados com [ sdo opcionais.

*  Existem alguns esterilizadores com configuragao opcional, nos quais os programas do dispositivo podem diferir em alguns
parametros. Ver abaixo a explicacdo de cada um dos programas.
** Esses programas podem ser desativados por padrao em alguns esterilizadores com configuragao opcional.
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7.3 DESCRIGAO DO PROGRAMA

Verifigue em sua Ficha Técnica entregue com este manual os programas instalados em seu esterilizador.

7.31 PROGRAMAS DE TESTE

Os programas de teste permitem que o operador examine certos aspetos da operagdo correta do
esterilizador ou dos processos de esterilizagao. Eles sdo usados como teste de rotina (diario) ou se
necessario, por exemplo, apos certas operagdes de manutengao ou reparo, ou se houver indicagao de
mau funcionamento.

Como estes programas nao sédo programas de esterilizacdo, sdo acedidos num ecra separado dos
programas de esterilizacao, restrita ao grupo de usuarios da Staff ou superior (exceto o Teste Bowie
& Dick que precisa ser feito todos os dias no inicio do dia, portanto, este programa esta no Ecra de
programas regulares). Para obter mais informagdes sobre como selecionar esses programas, consulte
o Capitulo 8.

PRECAUGAO:

Os programas de teste ndo sdo programas de esterilizagdo. Nao deve haver nenhum material na
camara durante a execucdo desses programas, exceto os dispositivos de teste. O material que foi
acidentalmente introduzido na camara do esterilizador deve sempre ser considerado NAO ESTERIL
quando o programa terminar.

Como lembrete, ao iniciar um programa de teste, é exibida uma mensagem de aviso que requer
confirmagéo pressionando antes de iniciar o ciclo.

Tca Pch
999.9 °C 999.9 kPa

Pger ‘
& ‘ 999.9 kPa l.1 l_z

Este é um PROGRAMA DE TESTE
iO material ndo estara estéril!
¢Executar este teste?

(/[%X)

Figura 7.1 - Ecra de confirmacgéo do programa de teste

73
S100_SC500_S1000_7_02_04_pt




000 matachana

7.3.1.1 TESTE BOWIE & DICK (TESTE B&D)

BD O Teste Bowie & Dick (Teste B&D) é projetado para servir como uma rotina diaria para
verificar o desempenho do esterilizador, particularmente sua capacidade de eliminar o ar e atingir a
penetracao correta de vapor na carga (consulte também o apartado 10.2.1, que detalha as operacdes
de manutencao a serem realizadas diariamente pelo operador do esterilizador). O perfil do programa
do Teste B&D é igual aos programas de esterilizacao (ver abaixo), mas com os seguintes parametros:

e Temperatura de exposigao: 134 °C

e Periodo do exposigao: 3,3 minutos
e Fracionamento das etapas de vacuo: 8 + 3

e Tempo de secagem: 5 minutos

NOTA:

Um Teste B&Q deve ser executado diariamente como procedimento para monitoramento rotineiro da
esterilizagdo. E por esta razdo que por defeito, e como lembrete, sempre que o esterilizador € ligado é
apresentada uma mensagem a perguntar se o usuario deseja realizar um Teste B&D (ver figura 7.3).

Tca Pca Tca Pca

999.9 °C 999.9 kPa o 999.9 °C 999.9 kPa ﬂ
P gen. P .
999.9 kPa l- 1 l- 2 99%?; kPa l- 1 l- 2

¢Ejecutar un (V][ X ] ¢Ejocutar un (v )%

Precalentamiento? Test B&D?

Figura 7.2 - Ecra confirmacao Figura 7.3 - Ecra confirmacao Test B&D
pré-aquecimento

O Teste B&D deve ser realizado com a camara previamente pré-aquecida. Para facilitar isso, por
padréo, cada vez que vocé conecta o esterilizador, uma mensagem aparece no Ecra, solicitando se
deseja executar o programa de pré-aquecimento (desde que a camara ainda ndo esteja quente o
suficiente, acima de 65 °C) (consulte a figura 7.2). Uma vez que o programa de pré-aquecimento &
executado, o sistema de controle pergunta se vocé deseja realizar um Teste B&D. Se for necessario
executar este programa em qualquer outro momento, isso pode ser selecionado no menu de selegcao
do programa (consulte a figura 8.6). Para mais informac¢des, consulte o capitulo 8.

O teste Bowie & Dick é geralmente realizado com um pacote de teste téxtil padrao ou equivalente. Para
obter mais informagdes sobre como realizar este teste, 0 material de teste necessario, etc., consulte o
Anexo Il deste manual

NOTA:

O Teste Bowie & Dick é geralmente realizado a 134°C. Se for necessario realizar este teste com tiras
indicadoras quimicas calibradas para uma temperatura de esterilizagao de 121°C, a instalagdo de um
programa de teste opcional adequado tera que ser solicitada.

Também nas séries SC500 e S1000, a opgdo EasyCHECK pode ser fornecida, o que permite realizar um
teste equivalente ao teste Bowie & Dick, mas sem um pacote de teste. Com esta opcéo, o esterilizador
possui um dispositivo eletrénico integrado, o EasyCHECK, que permite verificar a eficiéncia da remogao
do ar e até mesmo a penetragao do vapor na carga.
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Como ao usar um pacote de teste padrdo, o teste B&D com EasyCHECK deve ser realizado com a
camara pré-aquecida. Com esta opcao, ao final do ciclo podem aparecer as seguintes mensagens no
relatério da impressora:

e EasyCHECK OK: Se o ciclo foi bem sucedido (sem falhas)

e EasyCHECK NAO OK: Se o sistema detetou alguma anomalia. Neste caso, verifique se
nao ha problemas associados ao esterilizador (falha do sistema de vacuo, falha nas juntas
das portas, etc.) ou com o fornecimento de vapor. Para mais informacgdes, ver Anexo Il.

O EasyCHECK esta em conformidade com a Norma Internacional EN ISO 11140-4:2007, Anexo B e,
portanto, pode ser usado para substituir o pacote de teste padrao usado para monitoramento de rotina.

O EasyCHECK pode ser ativado ou desativado a partir do Ecra de opgdes gerais (para mais detalhes,
consulte o apartado 8.7.1.4). Com esta opgao habilitada, o Teste B&D é realizado como de costume,
conforme descrito acima, com a Unica excecdo de que nao € necessario usar um pacote de teste
padrao. No entanto, também é possivel usar um pacote de teste padrdo com o EasyCHECK habilitado,
caso em que o resultado de ambos os sistemas deve ser o mesmo.

7.3.1.2 TESTE DE VACUO

VT O Teste de Vacuo é usado para testar a estanqueidade da camara de esterilizagdo. As fugas
podem inibir a penetracdo de vapor na carga a ser esterilizada. O teste de vacuo é usado sempre que
houver indicagbes de que uma fuga esta presente, por exemplo, apds a substituicdo da junta da porta
ou se a vedacao da porta puder ter sido danificada devido a um defeito técnico. A nao aprovacgéo no
teste B&D (ver apartado 7.3.1.1) também pode indicar que o sistema tem uma fuga.

NOTA:
Recomenda-se executar um teste de vacuo pelo menos uma vez por semana para garantir que nao
haja fuga no esterilizador.

O Teste de Vacuo deve ser realizado com camara pré-aquecida e vazia (sem carga). Se necessario, 0
programa de pré-aquecimento deve ser executado antes.

Se a execucgao deste programa for necessaria, sera necessario obter acesso a selegao de programas
de teste no grupo de usuarios da Staff ou superior (consulte o apartado 8.5 para a mudancga de usuario).

A figura a seguir mostra a curva do Teste de Vacuo

PRESSURE
[hPa]

T T
! !
[ [
1 2

Figura 7.4 - Curso de presséao no Teste de Vacuo
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O Teste de Vacuo comega com uma fase de evacuagéao (vacuo) (1), seguida de uma fase de equilibrio
(2) de 5 minutos de duragao. Ao final desta fase, durante o tempo t2, o controlador registra a pressao
absoluta p2 na camara. Em seguida, segue a fase de teste (3) durante 10 minutos. Durante esta
fase, a pressdo na camara é continuamente monitorada pelo controlador e a presséo p3 € medida em
seu ponto de tempo t3. Posteriormente, o sistema é nivelado na camara com a pressao atmosférica
(pressao ambiente) por meio de injegéo de ar na camara. O sistema de controle calcula e exibe a taxa
de fuga como resultado do aumento de pressao produzido entre 2 e t3 (p3-p2), que deve estar abaixo
de 1,3 kPa para garantir um resultado correto.

Durante a fase de teste, se obtiver uma leitura da pressao da cAmara indicando um aumento de pressao
superior a 0,13 kPa/min, uma mensagem de aviso (W47) é acionada indicando uma falha no Teste de
Vacuo e, em seguida, € executado um reset do ciclo atual, realizando o processo de recuperagao
automatica, permitindo que a pressado da camara equilibre a pressao atmosférica. A mensagem que
aparece neste caso quando o ciclo é finalizado € uma mensagem de ciclo incorreto. Neste caso, o teste
deve ser repetido para verificar se 0 mesmo resultado é obtido e se ha realmente uma fuga. Entre em
contato com o Servigo de Assisténcia Técnica para resolver esta falha

7.3.1.3 PRE AQUECIMENTO

E O programa de pré-aquecimento deve ser usado no inicio de um dia util para pré-aquecer a
camara do esterilizador. Também é utilizado para eliminar o ar que possa ter ficado nas tubulagdes e na
recamara do esterilizador. Permite preparar o esterilizador para o Teste B&D e para operagao de rotina.

Os principais parametros para este programa séo os seguintes:

e Temperatura de exposig¢ao: 134°C

e Periodo de exposicao: 3,3 minutos
e Pulsos de vacuo fraccionados: 8+3

e Tempo de secagem: 5 minutos

Por padrao, cada vez que vocé conecta o esterilizador, uma mensagem é exibida perguntando se vocé
deseja executar um programa de pré-aquecimento (ver a figura 7.2). Esta indicagao ndo aparece quando
a temperatura da camara excede 65 °C. Caso seja necessario executar este programa em qualquer
outro momento, sera necessario aceder a selegcao dos programas de teste no grupo de usuarios Staff.
Para mais informagdes, consulte o capitulo 8.
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7.3.1.4 CALIBRAGAO DO DETETOR DE AR (OPCIONAL)

\\
:| Se o esterilizador estiver equipado com a opg¢ao Detetor de Ar, este programa especifico
estara disponivel para calibrar o detetor de ar. A calibragao e o teste séo realizados de acordo com as
especificagdes da Norma Europeia EN 285:2015 +A1:2021, capitulo 19.

O Detetor de Ar é usado para determinar se, devido a uma fuga ou um suprimento deficiente de vapor,
existem gases ndo condensaveis (NCG) no vapor em uma quantidade suficientemente alta para tornar
o processo de esterilizagao ineficaz. Se durante um ciclo de esterilizagao, o detetor de ar deteta que
o nivel maximo de calibracao foi excedido, o programa terminara com falha. Consulte os Anexos para
obter mais informagdes sobre o detetor de ar.

Como para isso sdo necessarios conhecimentos especiais, o programa sé pode ser utilizado por
pessoal especialmente autorizado e treinado, de preferéncia do Servigo Técnico. Além disso, para
selecionar este programa, € necessario aceder o menu de selegao de programas de teste no grupo de
usuarios Staff. Consulte o Anexo Il relacionado a descrigdo do detetor de ar.

Este teste € um programa de esterilizagcdo padrao a 134°C com uma exposi¢do de 5 minutos, que
gera uma fuga calibrada através de um dispositivo especial. O resultado deste teste é o valor médio de
leitura do detetor de ar durante o periodo de exposigcéo de esterilizagao. Este valor é exibido no Ecra e
também € impresso na impressora de log.

Pode obter-se uma impresséo continua desta leitura através do software de documentagédo de dados
EasyVIEW® (ou EasyLOOK®) (ver apartado 8.8).

Os principais parametros para este programa sédo os seguintes:

e Temperatura de exposicao: 134°C

e Periodo de exposigao: 5 minutos
e Pulsos de vacuo fraccionados: 8+3

e Tempo de secagem: 10 minutos

7.3.1.5 TESTE DE VACUO DO DETETOR DE AR (OPCIONAL)

W~

vT Se o esterilizador estiver equipado com a op¢ao Detetor de Ar, este programa especifico
esta disponivel para executar um teste de fuga especifico para o Detetor de Ar. A calibracao e o teste
sao realizados de acordo com as especificagbes da Norma Europeia EN 285:2015 +A1:2021, capitulo
19.

Como para isso sdo necessarios conhecimentos especiais, o programa sé pode ser utilizado por
pessoal especialmente autorizado e treinado, de preferéncia do Servigo Técnico. Além disso, para
selecionar este programa, € necessario aceder o menu de selecdo de programas de teste no grupo de
usuarios Staff. Consulte o Anexo |l relacionado a descrigéo do detetor de ar.

Este teste consiste na realizagdo de um Teste de Vacuo, mas no qual uma fuga é gerada por meio de
um dispositivo para esse fim
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7.3.2

PROGRAMAS DE ESTERILIZAGAO

O grafico a seguir mostra a curva de pressdo que geralmente é representativa dos programas de

esterilizagao.

PRESSURE

[hPa]
A

3000 —

2000 +

TIME

> [min]

Start

[l vl |
1 7 1

A . . End of process

26 28 30 31432

Figura 7.5 - Curso de pressdao em um programa de esterilizagao

Os parametros dos programas mais importantes sdo indicados nas descri¢des dos programas das
secgdes seguintes.
Quando um ciclo de esterilizagao € iniciado, ele segue as seguintes etapas:

78

Estagio de pulsos de vacuo fracionados, que alternam sucessivamente pré-vacuantes
com injecao de vapor, a fim de remover o ar da cAmara enquanto aquece o material e
facilita a penetracao de vapor. Esta fase consiste em duas etapas distintas. Primeiro,
ele executa uma série de pulsos de vacuo e injecao de vapor abaixo da pressao
atmosférica (pulsos subatmosféricos) e, em seguida, executa uma série de pulsos de
vacuo e injegao de vapor acima da pressao atmosférica (pulsos hiperatmosféricos). O
numero de pulsos de vacuo fracionados de cada tipo € indicado na descrigao abaixo
de cada um dos programas. Estas etapas podem ser repetidas varias vezes e entre
diferentes valores de pressao, dependendo do programa. Desta forma, a fase de vacuo

fracionado esta sendo concluida.
A etapa de aquecimento é realizada na ultima entrada na camara de vapor até atingir
a pressao correspondente ao vapor saturado até a temperatura de esterilizagao.

Manter a pressao correspondente, de acordo com a curva de vapor saturado, a
temperatura de esterilizagdo durante a duragao do exposigao de esterilizagao. O tempo
de esterilizacdo comecga a correr quando vocé atinge a temperatura de esterilizagéo
selecionada.

Uma vez concluida a fase de esterilizagéo, a pressdo na camara é reduzida até que o
vacuo seja atingido (10 kPa). A fase de secagem comega neste ponto.

Fase de secagem, durante a qual o vacuo ainda é realizado na camara. Para cargas
pesadas ou mais dificeis de secar, recomendamos a utilizagao do programa contentores

(ver apartado 7.3.2.3).
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° No final da fase de secagem, a entrada de ar é possivel na cAmara através de um filtro
absoluto, a fim de nivelar a pressdo da camara com a pressao atmosférica. O fim do
processo € anunciado acusticamente por um tom de sinal e opticamente pelo touch
screen da NSA (6.1/2) no painel de controle da SA (6.9/1).

NOTA:

Sobrecarregar o esterilizador pode afetar significativamente o processo de esterilizagdo, o que
pode causar falhas no sistema. As cargas maximas especificadas para cada programa precisam ser
observadas. No caso de cargas muito pesadas (por exemplo, instrumentos em contentores), utilize o
programa contentor.

7.3.21 PADRAO 121°C

=

— Este programa é apropriado para esterilizar material termossensivel embalado, geralmente
feito de plastico ou polimérico, sélido ou com canais ou cavidades (dispositivos ocos), ou qualquer outro
material, desde que possa suportar temperaturas de até 124°C.

Os principais parametros para este programa s&o os seguintes:

e Temperatura de esterilizagao: 121°C (125°C em esterilizadores com configuragdo
opcional)

e Periodo de exposigao: 20 minutos

e Fracionamento das etapas de vacuo 8 + 3

e Tempo de secagem: 15 minutos

A configuragdo do tempo de secagem prolongado é possivel neste programa; consulte o apartado
8.7.1. A carga maxima para este programa é de 7 kg por médulo de esterilizagao.

Alguns esterilizadores com configuracdo opcional, em que os programas podem diferir em alguns
parametros.

7.3.2.2 PADRAO 134°C

lﬂ Este programa € apropriado para esterilizar materiais embalados, instrumentos sélidos ou
objetos com canais ou cavidades (dispositivos ocos), ou quaisquer outros materiais, desde que possam
suportar temperaturas de até 137°C.

Os principais parametros para este programa s&o os seguintes:

e Temperatura de exposicao: 134°C

e Periodo de exposigao: 5 minutos (18 minutos em esterilizadores com
configuragao opcional)

e Pulsos de vacuo fraccionados: 8+3

e Tempo de secagem: 10 minutos

A configuragdo do tempo de secagem prolongado é possivel neste programa, consulte o apartado
8.7.1.

A carga maxima para este programa é de 7 kg de instrumentos metalicos ou material téxtil por modulo
de esterilizacdo. Ao esterilizar a carga em contentores ou cargas muito pesadas (por exemplo,
instrumentos em contentores), ndo use este programa e use o programa contentores.

Alguns esterilizadores com configuracdo opcional, em que os programas podem diferir em alguns
parametros.
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7.3.2.3 CONTENTORES

ST

— Este € um programa especial usado para a esterilizagcao de instrumentos sélidos (macigos) ou
complexos embalados (com cavidades) ou cargas pesadas em cestos ou contentores de esterilizacao
que podem suportar temperaturas de até 137 °C. Em comparag¢ao com o programa padréo de 134 °C,
uma fase de aquecimento é adicionada ao programa Contentor apds a primeira injecao de vapor, de
modo a facilitar o aquecimento da massa metalica, facilitando assim a secagem da carga.

Os principais parametros para este programa sédo os seguintes:

e Aquecimento: 5 minutos

e Temperatura de esterilizagao: 134°C

e Periodo de exposigao: 5 minutos (18 minutos em esterilizadores com
configuracéo opcional)

e Pulsos de vacuo fraccionados: 8+3

e Tempo de secagem: 15 minutos

A configuragdo do tempo de secagem prolongado & possivel neste programa; consulte o apartado
8.7.1.

A carga méaxima para este programa é de 15 kg por médulo de esterilizagéo.

Além disso, para cargas muito pesadas com uma grande massa metdlica ou cargas que n&do sao
facilmente secas, este programa permite ativar uma opgdo de secagem expandida com pulsos de
vapor. Para remover a umidade residual, o vapor ¢é injetado na cdmara durante a fase de secagem sob
condi¢des de vacuo. A quantidade de injegbes de vapor, a pressao da injecao de vapor (por padrao
70 kPa) e a duracdo da secagem a vacuo final que segue os pulsos podem ser ajustadas. Consulte
apartado 8.7.1.2. O ajuste adequado desses parametros sera determinado durante a validagdo para
uma determinada carga e nao deve ser modificado posteriormente.

Alguns esterilizadores com configuragdo opcional, em que os programas podem diferir em alguns
parametros.
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7.3.24 RAPIDO

\%
E O programa Rapido é especialmente indicado para material sélido embalado (apenas uma
camada), bem como instrumentos simples, endoscoépios rigidos, grampos etc., que podem suportar
temperaturas de até 137°C.

NOTA:

O programa Rapido ndo é um programa apropriado para a esterilizagdo de cargas usuais em uma
unidade de saude, conforme descrito na Norma Europeia EN 285:2015+A1:2021(material embalado
feito de metal, borracha ou materiais porosos). Nao é adequado para a esterilizagdo de materiais
porosos com estruturas complexas ou solidos (aparelhos com canais ou cavidades, ocos, etc.), material
com dupla embalagem (duas camadas), nem para materiais em caixas ou recipientes. Para verificar
se é adequado para a esterilizacdo de uma determinada carga, este programa deve ser validado com
esta carga especifica. Como lembrete, ao iniciar este programa, é exibida uma mensagem de aviso que
requer confirmacéo (pressionando (¢ ) antes de iniciar o ciclo.

Tca Pch
999.9°C  999.9 kPa
Pger ‘
& 999.9 kPa l1 ﬂz

jAtencgao! Programa néo standard.

(Y I(X]

Figura 7.6 - Ecra de confirmacao Ciclo nao padréo

Os principais parametros para este programa séo os seguintes:

e Temperatura de esterilizagao: 134°C

e Periodo de exposicao: 5 minutos
e Pulsos de vacuo fraccionados: 3+2

e Tempo de secagem: 8 minutos

A carga maxima para este programa é de 7 kg por médulo de esterilizagao.

Este programa pode ser desativado por padrdo em alguns esterilizadores com configuragéo opcional.
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7.3.2.5 ESPECIALP

i

{ A

@ Este programa € um programa especial de esterilizagdo de materiais que podem estar
potencialmente contaminados com prides, isto €, com substancias causais ou agentes patogénicos
para Encefalopatias Espongiforme Transferiveis (EET), tais como EEB (Encefalopatia Espongiforme
Bovina), tremor epizodtico ou doenga de Creutzfeld-Jakob. Mesmo que normalmente vocé suspeite
da possivel presencga de prions, € aconselhavel empregar um material de uso Unico, em certos casos,
pode ser necessario usar material reutilizavel. Este material, em qualquer caso, requer pré-tratamento e
limpeza adequados antes da esterilizagdo, de acordo com as diretrizes nacionais e as recomendacgdes
para inativacdo de prions propostas pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS). E adequado para
a esterilizacdo de materiais embalados, instrumentos solidos (macigos) ou complexos, ou outros
materiais que podem suportar temperaturas de até 137 °C.

Os principais parametros para este programa séo os seguintes:

e Temperatura de esterilizagao: 134°C

e Periodo de exposicao: 18 minutos (conforme OMS)
e Pulsos de vacuo fraccionados: 8+3

e Tempo de secagem: 15 minutos

A configuragdo do tempo de secagem prolongado & possivel neste programa; consulte o apartado
8.7.1. A carga maxima para este programa € de 7 kg por médulo de esterilizagao.

NOTA:

Nao se pode supor que os prions possam ser completamente inativados apenas executando o
programa Especial P. E necessario realizar um pré-tratamento adequado antes da esterilizagdo com
este programa, conforme recomendado pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS). Vocé também pode
consultar as respetivas recomendacdes do Instituto Robert-Koch em Berlim (Alemanha), publicadas no
“Bundesgesundheitsblatt” (Publicagdo Federal de Saude) (http://www.rki.de).

Este programa pode ser desativado por padrdo em alguns esterilizadores com configuragéo opcional.

7.3.2.6 IMPLANTES DE SILICONE (OPCIONAL)

Si | y ) . .
Os implantes de silicone sdo um programa opcional, especialmente adequado para a
esterilizacdo de implantes de silicone, como proteses mamarias.

NOTA:

O programa de implantes de silicone ndo é adequado para a esterilizagdo de cargas que sdo comuns
em uma unidade de saude, conforme descrito na Norma Europeia EN 285:2015 +A1:2021(objetos
embalados feitos de metal, borracha ou materiais porosos). Para verificar se € adequado para esterilizar
uma determinada carga, este programa deve ser validado com essa carga, determinando a carga de
teste especifica e o procedimento de teste. Como lembrete, ao iniciar este programa, € exibida uma
mensagem de aviso que requer confirmac&o (pressionando (¢ ) ) antes de iniciar o ciclo (consulte a
figura 7.6).

Os principais parametros para este programa sédo os seguintes:

e Temperatura de esterilizagao: 134°C

e Periodo de exposigao: 10 minutos
e Pulsos de vacuo fraccionados: 8

e Tempo de secagem: 15 minutos

A configuragdo do tempo de secagem prolongado é possivel neste programa; consulte o apartado
8.7.1. A carga maxima para este programa é de 4 kg por modulo de esterilizagao.
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7.3.2.7 DESINFEGAO (OPCIONAL)

h; Programa de desinfegéo por vapor a 105°C para a desinfegao de materiais e instrumentos
téxteis, envoltos em sacos ou rolos de papel, misturados ou de outros materiais.

NOTA:

O programa de desinfegdo ndo € um programa de esterilizagdo. Como lembrete, ao selecionar este
programa, é exibida uma mensagem de aviso que requer confirmagao (pressionando ) antes de
iniciar o ciclo (consulte a figura 7.6).

Deve ser estabelecido o uso adequado deste programa, quanto as necessidades exigidas para este
especifico.

Os principais par@metros para este programa sao os seguintes:

e Temperatura de desinfecao: 105°C

e Periodo de exposigao: 10 minutos
e Pulsos de vacuo fraccionados: 8

e Tempo de secagem: 10 minutos

A configuragao do tempo de secagem prolongado € possivel neste programa; consulte o apartado
8.7.1. A carga maxima para este programa € de 7 kg por médulo de esterilizagdo.
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7.328 LiQUIDOS (OPCIONAL)

E Programa de esterilizacdo adequado para esterilizar liquidos em contentores nao
hermeticamente fechados. Este programa permite definir que a remocgao do ar seja assistida por um
pré-vacuo inicial seguido de uma remoc¢ao do ar por gravidade (purga) ou apenas por gravidade. Este
ultimo caso € mais apropriado quando os liquidos estdo quentes.

Quando o programa Liquido esta incluido no esterilizador, este é equipado com uma sonda de produto
que controla a temperatura do liquido durante a esterilizagdo. Quanto aos programas restantes que
nao sao liquidos, a sonda do produto & simplesmente informativa e nao interfere no processo de
esterilizagdo. Caso precise que a sonda interfira na esterilizagdo, entre em contato com o Servigco
Técnico da MATACHANA para esse fim.

NOTA:

O programa de liquidos ndo é um programa adequado para a esterilizacdo de cargas habituais em uma
unidade de saude conforme descrito na Norma Europeia EN 285:2015 +A1:2021(material envolto feito
de metal, borracha ou materiais porosos). Para verificar se é apropriado esterilizar uma determinada
carga, este programa deve ser validado com esta carga, determinando a carga de teste e o procedimento
de teste especifico. Como lembrete, ao iniciar este programa, é exibida uma mensagem de aviso que
requer confirmacgao (pressionando ) antes de iniciar o ciclo (consulte a figura 7.6).

Os principais parametros para este programa sédo os seguintes:

e Temperatura de esterilizagao: 121°C

e Periodo de exposigao: 20 minutos

e Pré-vacuo: Sim

e Temperatura de arrefecimento: 80 °C (S100), 90 °C (SC500 & S1000)

PRECAUGAO:

& Precaugdes especiais sdo necessarias ao esterilizar cargas liquidas. Para garantir um processo seguro,
o contentor de referéncia onde a sonda do produto é colocada deve ter o mesmo volume ou um volume
maior do que os outros contentores a serem esterilizados. O liquido no contentor de referéncia deve
ter a mesma temperatura que as outras cargas antes de iniciar o programa (nenhum calor residual de
lotes anteriores é permitido).

& PRECAUCAO:

Ao descarregar os contentores de liquido, & necessario um cuidado especial. Antes do final do programa,
a temperatura do liquido é arrefecida abaixo do ponto de ebulicdo. No entanto, o contentor e o liquido
ainda estado quentes (a temperatura final depende da temperatura de arrefecimento definida para cada
programa). Luvas de protegdo devem ser usadas para evitar queimaduras.
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O grafico da figura a seguir mostra a curva de pressao que geralmente é representativa dos programas
de esterilizagao de liquidos.
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Figura 7.7 - Curso de presséo no programa Liquidos

Quando um processo comega, o ciclo de esterilizagao prossegue de acordo com as seguintes etapas:

e Pré-vacuo: a bomba de vacuo suga o ar da camara e evacua a cdmara. Opcionalmente,
esta fase pode ser cancelada.

e Pré-aquecimento: o vapor penetra na camara até atingir uma presséao de 120 kPa.

e Purga de ar: o vapor continua a entrar na cAmara, mantendo a despressurizacéo aberta
para facilitar a remocéao do ar da camara.

e Aquecimento: Entrada de vapor na camara, até que a temperatura minima atinja
temperatura de 2°C acima da temperatura de esterilizacdo. A temperatura é mantida
2 °C acima da temperatura de esterilizagéo selecionada, a fim de acelerar o aquecimento
do material, até que este atinja a temperatura de esterilizacao.

e Esterilizagdo: Uma vez que o produto tenha atingido a temperatura de esterilizacéo
selecionada, ele € mantido durante o tempo correspondente de esterilizagao.

e Desvaporizagao: A pressao na camara é gradualmente reduzida pela valvula de purga
continua.

e Arrefecimento: Através do sistema de vacuo, a pressao na camara é reduzida até que
a temperatura do produto seja inferior a temperatura de arrefecimento pré- definida.

e Arejamento: Uma série de impulsos de ar e vacuo séo entdo executados para arrefecer
a carga e remover qualquer possivel vapor remanescente da camara.

e Igualizagdo: Finalmente, a pressao da cadmara é nivelada com a pressado atmosférica
para permitir a abertura da porta e descarregar o material processado.

e Esterilizagao: Uma vez atingida a temperatura de esterilizacdo selecionada, o produto
€ mantido durante o tempo de esterilizagdo correspondente.
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8. OPERAGAO DO ESTERILIZADOR

8.1 CONEXAO DO ESTERILIZADOR

Ao conectar o esterilizador pelo interruptor principal ou pelo interruptor ON/OFF (6.1/1), no touch screen
do NSA, o Ecra de inicializagao & exibido por alguns segundos, conforme mostrado na figura a seguir.

000 matachana

Figura 8.1 - Ecra de Inicializagao

PRECAUGAO:
Nao toque no Ecra enquanto o Ecra de inicializagao aparece.

Se o esterilizador estiver equipado com um gerador de vapor integrado, inicia-se uma fase de espera
do gerador de vapor até atingir a pressédo de vapor necessaria. Para verificar o funcionamento correto
do gerador, uma vez que o esterilizador € iniciado, um teste para o funcionamento do gerador de vapor
deve ser executado, conforme descrito no apartado 10.2.1, que inclui a verificagdo do nivel da agua,
controle de presséo, etc.

Em seguida, o aquecimento da recamara do esterilizador € iniciado, de modo a preparar o dispositivo
para operagao de rotina (consulte o apartado 8.3.1).

8.2 OPERAGCAO DAS PORTAS DO ESTERILIZADOR

O controle e o funcionamento das portas do esterilizador dependem da série, do tipo e da verséo do
esterilizador (versdo de uma ou duas portas) e das opg¢des (sistema automatico de carga e descarga,
etc.).

Ao selecionar um programa e pressionar “Iniciar” @ no touch screen para iniciar o programa
selecionado, as portas sdo bloqueadas automaticamente, o que significa que elas ndo podem mais ser
abertas até que o processo seja concluido corretamente (consulte o apartado 8.3.4).

O ar pressurizado é conduzido por tras da junta para vedar as portas do esterilizador. O ar pressurizado
move a junta para fora e pressiona-a contra o lado interno da porta. Isso preenche a ranhura necessaria
para o movimento da porta. Enquanto a junta € pressionada contra a porta, a resisténcia ao atrito -
mesmo portas despressurizadas - € tdo grande que a porta nao pode ser movida. Apés o término do
processo de funcionamento, quando vocé da a ordem para abrir a porta, a junta € sugada de volta
para sua posic¢ao inicial por um vacuo; so entédo a porta pode ser aberta, desde que nao haja nenhuma
situagao que a impeca, conforme indicado abaixo.

A posicao da porta e do seu dispositivo de bloqueio sdo monitorizados por um microinterruptor de fim de
curso que anula as fungdes de funcionamento do programa enquanto a porta ndo estiver completamente
fechada e bloqueada.
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Figura 8.2 - Menu de seleg¢do dos programas 1
O painel de operacédo na NSA é projetado como touch screen (para obter mais informagdes, consulte o

apartado 6.1.2). O simbolo indicado na tecla de fungéo da porta 1 (abrir ou fechar) mostra a agcao que
esta prestes a ser realizada (ver a Figura 8.2):

e Porta do esterilizador 1:

A condicao das portas € mostrada pelos icones indicadores do estado das portas (ver a Figura 8.2) na
area de informacgdes do display, cujo significado é explicado da seguinte forma:
B R

e Porta 1 (NSA) aberta ou em movimento e Porta 2 (SA) fechada e trancada: l-|_ 1 I.Z

e Porta aberta 1:

e Ambas as portas fechadas e trancadas:

e Porta 1 (NSA) fechada e trancada e Porta 2 (SA) aberta ou em movimento: l1 l-l_ 2

O painel de controle do SA dos esterilizadores versdo duas portas € mostrado na figura a seguir. Além
do ecra, existem 7 teclas de fungdo para operacéo (para obter detalhes, consulte o apartado 6.2.1).

As duas primeiras linhas de texto no ecrd mostram o nome do programa selecionado ou o ultimo
executado. A terceira linha indica o estado do programa ou estado de alarme, aviso ou erro. A quarta
linha indica o estado das portas.

Figura 8.3 - Painel de controle SA

Pressione a tecla | £l | para abrir a porta 2 (SA). A porta 2 é fechada novamente pressionando a tecla
mantendo-a pressionada até que a porta esteja completamente fechada.
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Os LEDs das chaves da porta 2 (SA) tém o seguinte significado:

e Chave da porta aberta:
— Led aceso: Com a porta 2 completamente aberta.
— Led intermitente: Durante o processo de abertura da porta 2.
— Led apagado: Quando a porta 2 esta completamente fechada ou durante seu processo de
fecho.

e Chave da porta fechada:
— Led aceso: Quando a porta 2 estiver completamente fechada e travada.
— Led intermitente: Durante o processo de fecho da porta 2.
— Led apagado: Quando a porta 2 estd completamente aberta ou durante o processo de
abertura.

A quarta linha do ecra SA também indica as seguintes informagdes sobre o estado das portas:

Display Situagao

1<]-> Aporta 1 (NSA) esta aberta ou esta sendo aberta agora.
2<-|-> Aporta 2 (SA) esta aberta ou esta sendo aberta agora.
1->]<- Aporta 1 (NSA) esta fechada e trancada.

2->]<- Aporta 2 (SA) esta fechada e trancada.

Tabla 8.1 - Estado das portas

8.21 VERSOES DE UMA PORTA

A porta pode ser aberta ou fechada a qualquer momento, desde que o esterilizador tenha recebido o
meio necessario e esteja ligado e ndo haja ciclo em execugao.

Na Série S100, para abrir a porta, pressione a tecla no ecra de selecao do programa (consulte
a Figura 8.2) ou no Ecra de inicio do programa (consulte a Figura 8.8) para destrava-la e, em seguida,
puxe suavemente a maganeta da porta até que esteja totalmente aberta. Para fechar a porta, puxe
suavemente a maganeta da porta para cima até que a porta esteja completamente fechada. Uma vez
fechada, a porta é trancada automaticamente.

Nas séries SC500 e S1000, pressione para abrir a porta e ela abrira automaticamente. Para
fechar a porta, pressione 6 e segure a chave até que a porta esteja completamente fechada. Se
vocé soltar o botdo muito cedo, o0 movimento de fecho sera interrompido por razdes de seguranga e a
porta abrira novamente.

Consulte também a apartado anterior para obter mais detalhes sobre a indicagao do estado da porta
no touch screen.
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8.2.2 VERSOES DE DUAS PORTAS

Uma porta s6 pode ser aberta ou fechada se o esterilizador estiver ligado, se estiverem disponiveis
os fornecimentos necessarios e se nao estiver a decorrer nenhum ciclo. As portas do esterilizador
sao intertravadas para que nunca possam ser abertas ao mesmo tempo para reduzir o risco de
contaminagéo do SA pela NSA. Por esta razao, certas condigdes devem ser cumpridas para abrir as
portas, dependendo da configuracao do esterilizador, se o ultimo ciclo foi uma esterilizagao ou um teste
ou se terminou com ou sem falha, conforme descrito no apartado 8.3.4.

Os esterilizadores de duas portas devem ser usados em instalacées de saude para reprocessamento
de dispositivos médicos, a configuragado do esterilizador é para portas condicionadas, de acordo com
as indicagdes estabelecidas na Norma Europeia EN 285:2015 + A1:2021. Isso é:

e Uma vez que um ciclo de esterilizagao tenha sido concluido sem falhas, s6 é possivel abrir a
porta de descarga 2 (SA).
A porta 1 (NSA) s6 pode ser aberta quando a porta 2 (SA) for aberta e fechada novamente.
Depois de aberta a porta 1 (NSA), nao é possivel abrir a porta 2 (SA) até que um novo ciclo
de esterilizacao seja concluido sem falhas.

e Uma vez que um ciclo de esterilizagado tenha sido concluido com falha ou um ciclo de teste,
s6 sera possivel abrir a porta 1 (NSA).

Para abrir a porta 1, siga 0 mesmo procedimento descrito para esterilizadores de uma porta (consulte
o apartado 8.2.1).

Na Série S100, para abrir a porta 2 (ZE), pressione o painel de controle ZE para destravar a porta
2 (ZE) e, em seguida, abra a porta puxando suavemente a maganeta da porta. Para fechar a porta 2,
puxe a maganeta da porta para cima suavemente até que a porta esteja completamente fechada. Uma
vez fechada, a porta trava automaticamente.

Nas séries SC500 e S1000, pressione e a porta 2 (ZE) é aberta automaticamente. A porta 2 é
fechada novamente pressionando e segurando a chave até que a porta esteja completamente
fechada. Se vocé soltar o botdo muito cedo, o movimento da porta sera interrompido por razdes de
segurancga e a porta abrira novamente.

8.23 MECANISMO DE BLOQUEIO AUTOMATICO
Independentemente de o esterilizador ter uma ou duas portas, as portas estdo equipadas com um
sistema de seguranga que esta em conformidade com as normas e regulamentos relevantes em vigor
e tem as seguintes caracteristicas:
1. O inicio de um ciclo e, portanto, a injecao ativa de vapor na camara nao é possivel
quando a porta esta aberta. Isso evita lesdes que podem ser causadas por uma saida de

vapor descontrolada.

2. A porta do esterilizador ndo pode ser aberta enquanto a pressao dentro da camara
estiver acima de 20 kPa acima da pressao atmosférica.

3. Aporta do esterilizador ndo pode ser aberta enquanto um ciclo estiver em execugao.
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Se uma porta for inadvertidamente destravada devido a uma falha ou se a pressao
na junta da porta for muito baixa enquanto um ciclo estiver em execucao, o ciclo sera
interrompido automaticamente e a entrada de fornecimento de vapor na camara sera
interrompida.

Em esterilizadores de versédo de duas portas, ndo € possivel abrir uma porta desde que
a outra porta ja esteja aberta ou a ordem de abertura tenha sido dada.

Adicionalmente, em esterilizadores com portas automaticas (SC500 e S1000):

6.

8.

Uma barra de contato de seguranga na borda superior da porta para e, em seguida,
inverte 0 movimento de fecho da porta se afetada por uma forga acima de 150 N. Isso
evita, por exemplo, lesGes corporais devido a ficar preso.

Parafechar a porta, a tecla de fecho da porta deve ser pressionada continuamente até que
a porta tenha fechado completamente. Uma vez fechada, a porta trava automaticamente,
e esse travamento permanece ativo, mesmo que nao haja tensao.

Acionar a paragem de emergéncia causa uma paragem imediata de todos os movimentos
da porta.

O contato de segurancga da porta de servigo dianteira impede a abertura da porta do
esterilizador se a porta de manutencao frontal estiver aberta.

Se o esterilizador tiver incorporado um sistema automatico de carga/descarga (opgéo disponivel apenas
para S1000), consulte as instrugbes de utilizagcdo especificas.

91
S100_SC500_S1000_8_02_04_pt




000 matachana

8.3 SELEGAO DE PROGRAMA
8.3.1 SELECIONE UM PROGRAMA DE ESTERILIZAGAO

Uma vez que o esterilizador é iniciado e quando o ecra de inicializagdo é mostrado (Figura 8.1), um ecra
aparece perguntando ao operador se ele deseja executar um ciclo de pré-aquecimento no esterilizador.
Este ecrd aparecera sempre que a camara estiver fria (abaixo de 65°C). No entanto, sempre que
necessario, vocé pode executar o programa de pré-aquecimento a partir do ecra de sele¢gao do programa
de teste (consulte o apartado 8.6.1). Pressionando as teclas exibidas no ecra, vocé pode confirmar
ou cancelar @ a execugao do Pré-aquecimento (Figura 8.4). No caso de confirmar enquanto a
porta estava aberta, a porta deve ser fechada antes de iniciar o ciclo. Em seguida, pressione por
3 segundos para iniciar o ciclo de pré-aquecimento.

Tch Pch Tch Pch
999,9 °C 999,9 kPa ﬂ 999,9 °C 999,9 kPa B

P ger. vap. P ger. vap.
999.9 kPa l-1 l_z 999.9 kPa l-1 l_z

Executar um [ ] [ j
Executar um
programa de [ ~/ j[ x J Teste B&D? J x

pré-aquecimento ?

Figura 8.4 - Ecra de confirmagao Figura 8.5 - Ecra de confirmacgao
de pré-aquecimento de B&D

Uma vez que o ciclo de pré-aquecimento é executado ou cancelado, outro ecra aparece (Figura 8.5)
no caso de o operador precisar realizar um ciclo Bowie & Dick. Recomenda-se executa-lo uma vez
por dia, ao iniciar o dia de trabalho. Pressione para confirmar ou @ cancelar a execugao do
programa de B&D. Em caso de confirmagao enquanto a porta estiver fechada, abra a porta, insira o
pacote Bowie & Dick e feche a porta novamente. Pressione @ por 3 segundos para iniciar o ciclo de
B&D. Quando o teste estiver concluido, remova a embalagem B&D e verifique se o indicador quimico
mudou corretamente de acordo com as instrugdes do fabricante. Para obter mais informagdes sobre o
programa B&D Test, consulte a apartado 7.3.1.1.

Uma vez que os ciclos iniciais sdo concluidos ou cancelados, vocé entra no menu de selegdo do
programa (Figura 8.2). Este ecra exibe os programas de esterilizacdo que podem ser selecionados.
Dependendo dos programas disponiveis em seu esterilizador, os displays de 2 ou 3 programas estao a
sua disposi¢ao. Para rolar de um ecra para o outro, pressione .

Quando o esterilizador possui 8 ou menos programas, eles s&do distribuidos em 2 displays (até
4 programas cada) e sao representados por seus respetivos icones e pelo nome do programa
(ver a Figura 8.2 e Figura 8.6). Se o esterilizador tiver mais de 8 programas, € adicionado um terceiro
ecra que mostra os nomes dos programas (até 8 programas neste ecra; consulte a Figura 8.7).

Os icones dos programas mostrados nas Figura 8.2, Figura 8.6 e Figura 8.7 sdo apenas um exemplo
e podem variar dependendo dos programas disponiveis para o esterilizador. A descricdo desses
programas pode ser encontrada no capitulo 7.
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Os dados do programa sao carregados ao pressionar a tecla de um programa. Automaticamente, a
exibicdo do programa de Inicializacdo é mostrada (ver a Figura 8.8), de onde vocé pode iniciar o

programa selecionado.

Tch

999,9 °C

P ger. vap.

999.9 kPa

Pch

Padrao
121°C

Padrao
134 °C

Recipiente

Especial P

Tca Pca
999,9 kPa B 999.9 °C 999.9 kPa ﬂ

l 1 lz

P ger. ‘
999.9 kPa l-’ l_z

BD

Teste B&D

(AJ(8 (=

(<) (ELJ(

s (=)<

Figura 8.2 - Menu selegéo de programas 1

Tca Pca B
B o000c 9999
P ger.
999.9 kPa ‘ B K.
Esﬁaz?dfédj [S;ggdféd ] [ Répido J [ Répido J
; iliz. inf.
(eomce ) (g ) (g ) (2, |
Le (=) =
@ = =

Figura 8.6 - Menu de selegéo de programas 2

Figura 8.7 - Menu de selegao de programas 3

Os trés ecras principais para selecao de programas tém teclas comuns, que sao:

e Pressione para abrir ou para fechar a porta 1 para carregar o esterilizador
(para mais detalhes sobre como operar as portas, consulte também o apartado 8.2).

e Pressione @ para aceder o menu de selegédo do usuario (consulte o apartado 8.5).

e Pressione para aceder o menu de impressao dos resumos dos ciclos (consulte o
apartado 8.3.6).

e Pressione para aceder a exibicado de selegédo dos seguintes programas.
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8.3.2 INiCIO DO CICLO

Se o programa a ser executado for selecionado, vocé tera acesso ao ecra para iniciar o ciclo (ver a
figura a seguir). Aqui vocé pode abrir ou fechar a porta 1 (NSA) e iniciar o programa escolhido.

Indicagéo dos niveis do gerador de
Pressao do gerador de vapor

vapor (relativa)

Temperatura da cdmara Presséo da camara (absoluta)

Acesso ao menu principal

Tca Pch
@ 999.9 °C 999.9 kPa B

Pger.ll Indicacio d dod
icone do programa ——p 999.9 kPa 1 2 ndicagao do estado das portas

p
Nome do programa Standard 134 °C Tempo restante

0 0 ™ 4 5 —— Tempo restante para o ciclo
]

~ Tecla de desligamento

automatico (opcional

Chave de Operaggo da > @ T:CIa del Iniélopdlo CiCI)O
porta 1 (abrir/fechar) st

Figura 8.8 - Inicio do ciclo

Tela de acesso a informacéo

Numero do ciclo Ciclo 999

Na Série S100, para abrir a porta 1 (ZNE) e introduzir a carga a ser esterilizada, pressione para
destravar a porta e, em seguida, puxe suavemente para baixo a maganeta da porta. Para fecha-la, puxe
a maganeta da porta para cima suavemente.

Nas séries SC500 e S1000, para abrir a porta 1 e introduzir a carga a ser esterilizada, pressione .
Para fecha-la, pressione e segure a tecla até que a porta esteja completamente fechada.

Para obter mais detalhes sobre como operar a porta, consulte a apartado 8.2.

&PRECAU(}AO:
Ao carregar ou descarregar o esterilizador, as paredes interiores da porta e a cAmara ainda podem

estar quentes! Portanto, pode haver perigo de queimaduras. Luvas de protecdo devem sempre ser
usadas para evitar queimaduras.

PRECAUGAO:
A Nao é permitida a esterilizagdo de liquidos ou materiais que se liquefazem sob calor. S6 é permitido se
o esterilizador estiver equipado com o equipamento adequado para esterilizacdo de liquidos (opcional).

Além disso, sado indicados neste ecra o icone e o nome do programa selecionado, o nimero do ciclo e
sua duragao estimada.

Para iniciar o ciclo, pressione @ por 3 segundos. O ciclo sera iniciado automaticamente. Se o
programa selecionado for de teste, o operador deve reconhecer a inicializagdo do ciclo. Apds o inicio
do programa, o Ecra de estado do processo é exibido automaticamente. Sdo indicados o estado do
ciclo e as variaveis do processo. Caso a porta esteja aberta, o ecra mostrara a mensagem “Por favor,
feche a porta” (ver a figura abaixo). Nesse caso, feche a porta e vocé acessara o Ecra inicial do ciclo.
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Caso a porta esteja aberta, o ecra mostrara a mensagem “Por favor, feche a porta” (ver a figura abaixo).
Nesse caso, feche a porta e vocé acessara o Ecra inicial do ciclo.

Tca Pch
m 999.9 °C 999.9 kPa B
P ger.
'X 999.9 kPa I-l. 1 l.z
Por favor, feche a porta

Figura 8.9 - Ecra de mensagem de fechar porta

No caso de ter a opgao de desligamento automatico (consulte 8.3.5.8), vocé pode pressionar
antes de pressionar a tecla de inicio do programa, para que o esterilizador va automaticamente para o
modo de suspensao quando o ciclo terminar. No modo de suspenséo, o esterilizador continua realizando
a supervisao das fungdes de seguranga, mas para reduzir o consumo de energia, varios atuadores sdo
desligados. O esterilizador permanece em modo de economia de energia até que o touch screen seja
tocado novamente. Para mais informagées, consulte o apartado 8.3.5.8.

8.3.3 INDICAGAO DO ESTADO DO CICLO E VARIAVEIS DO CICLO

O sistema de controle monitora constantemente as variaveis do ciclo e as compara com os parametros
do programa em execugéao atribuidos a cada fase do programa. Em caso de desvios que excedam os
valores especificados para essas fases, é exibida uma mensagem de alarme ou aviso. Se necessario,
uma redefinicdo do ciclo atual sera executada, enquanto um processo de recuperagdo automatica
esta sendo realizado. Nesta fase, € seguro abrir a porta do esterilizador e remover a carga. Entéo, o
problema que causou o reset do ciclo precisa ser resolvido.

Uma vez iniciado um ciclo, aparece o ecréa de estado do ciclo, que mostra as variaveis mais importantes
do ciclo e o estado atual do ciclo. Durante o ciclo em curso, podem ser visualizados 3 ecras de estado
do ciclo (ver a Figura 8.10, Figura 8.11 e Figura 8.12). Para passar de um ecra para o outro, premir a

tecla .

As trés exibi¢des do estado do ciclo tém as areas A e B em comum para o compartilhamento da exibigéo
(consulte a figura 6.2), indicando a temperatura e a pressao da camara, o icone do programa atual, a
indicagao do estado do programa, a pressédo do gerador de vapor, o estado dos niveis do gerador de
vapor e a condi¢céo das portas.

Também € possivel aceder a exibigdo das mensagens, desde que uma esteja ativa pressionando a

tecla .
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Além disso, o ecra 1 (ver a figura a seguir) mostra as seguintes informacdes adicionais: detalhes do
tempo de ciclo restante, nome do programa atual e nome da fase atual e em caso de repeticao de
ciclos, o indicador de ciclos executados e os ciclos programados maximos. Ha também uma chave para
alternar usuarios e a possibilidade de realizar um reset do ciclo atual.

Pressao do gerador de

vapor (relativa)

Indicagéo dos niveis do gerador

Temperatura da camara
Indicagado do status do ciclo:
funcionamento do ciclo

pausa do ciclo
B intermitente:reinicializagao
do ciclo
icone do programa

B, )

de vapor

Tch
999,9 °C

P ger. wap.'C
999.9 kPa

Pch

999,9 kPa

B R

Ve
»

Nome do programa

Fase actual

>

Mudanga de usuario durante

»

\

Padrao 134 °C

ESCAPE

Tempo restante

00:45

Pressao da camara (absoluta)

Ecra de informagdes

Indicagao do estado
das portas

o ciclo

Mensagens ativas—————»

Redefinir ciclo

@D (&) (W) () bremmerim

Figura 8.10 - Ecra do estado do ciclo (ecra 1)

O ecra 2 (ver a figura a seguir) mostra o seguinte: pressdo da recamara, presséao relativa do gerador
de vapor (se houver), pressdo maxima do gerador de vapor, pressao absoluta do produto (opcional),
valor F, temperatura de esterilizacdo predefinida, tempo de esterilizagdo predefinido, diferenga de
temperatura do detetor de ar (se houver) e pressao relativa do produto (opcional).

Pressao do gerador

de vapor (relativa)

Temperatura da camara

Indicagéo dos niveis do gerador

Indicagéo do status do ciclo:
funcionamento do ciclo
pausa do ciclo

B intermitente: reinici. do ciclo

icone do programa

Tca

999.9 °C

3 B

de vapor

Pca

‘ P ger.
999.9 kPa

999.9 kPa

P rec. 150.0 kPa | F
Valores do ciclo atual —————| P 9er- 0.01  kPa | Tespera
P ger. max. 3.30 kPa | tespera
dT a.d.
P carga abs. 100.0 kPa | P cargarel.

B K-

21.0
134.0
5.0
999.0
100.0

min
°C
min
°C
kPa

Mensagens ativas — 5 @

1

Presséo da camara (absoluta)

Ecra de informagdes

f— Indicagéo do estado das portas

I Proxima siguiente

Figura 8.11 - Ecréa de estado do ciclo (ecra 2)
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Finalmente, o ecra 3 (ver a figura a seguir) mostra as seguintes informagdes (desde que as opgdes
correspondentes estejam disponiveis): temperatura do produto 1.1, temperatura do produto 2.1,
temperatura do produto 3.1, temperatura do produto 4.1, temperatura do filtro 1.1, valor F do produto
1.2, valor F do produto 2.2, valor F do produto 3.2 e valor F do produto 4.2. Além disso, o grafico de
ciclo pode ser exibido (consulte a Figura 8.14), juntamente com o diagrama de fluido do esterilizador
(opcional, consulte a Figura 8.15).

Indicagao dos niveis do gerador
de vapor

Pressao do gerador de
vapor (relativa)
Temperatura da cAmara
Indicagéo do status do ciclo:
funcionamiento do ciclo
pausa do ciclo

Presséo da camara (absoluta)

Ecra de informagdes

Tca Pch
999.9 °C 999.9 kPa B

B intermitente: reinicializagao Pger
do ciclo 'JX ‘ ‘ l l <—Indicagdo do estado das portas
icone do programa —— 1 999.9 kPa 1 &
P
T prod. 1.1 999.0 °C | Fprod. 1.2 999.0 min
val icl | T prod. 2.1 999.0 °C | Fprod. 2.2 999.0 min
alores do ciclo atua T prod. 3.1 999.0 °C | Fprod. 3.2 099.0 min
T prod. 4.1 999.0 °C F prod. 4.2 999.0 min
) ) . T Filtro 1.1 999.0 °C . .
Diagrama de fluidos (opcional) ¥ * Grafico de ciclo
. o | - L
Mensagens ativas [@l j [l_ﬁ_t] [WV'\_] [ C»\ ]"- Préxima pagina

Figura 8.12 - Ecra de estado do ciclo (ecra 3)

Para interromper o ciclo atual, pressione @ no ecra 1 dos Ecras de estado do processo. O sistema
solicita confirmagao, o que é feito pressionando para confirmar o cancelamento do ciclo ou @
para rejeitar o cancelamento do ciclo (consulte a figura a seguir).

sTac;‘g.g °C ;;hg.g kPa ﬂ
T ke BR.
( DESVAPORIZAR )

o (V][ X

Figura 8.13 - Confirmando a reinicializagao do ciclo

Uma vez que o ciclo é redefinido, ele avanga para um processo de ciclo de recuperagéo e o ciclo
termina com falhas (consulte o apartado 8.3.4 para obter mais informagdes sobre como reconhecer um
final de ciclo com falhas). Em caso de cancelamento do reset do ciclo, ele sera retomado a partir do
ponto em que estava anteriormente.

No grafico de ciclo, que é acessado pressionando a tecla , a fase atual e os valores de temperatura
€ pressao na camara sao visualizados no modo grafico e em tempo real. Os valores dos ultimos minutos
(dependendo da escala de tempo selecionada) sao exibidos no modo de rolagem, o que significa que o
canto direito da escala mostra o momento atual e os graficos estao localizados a esquerda no passado.
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Clicando no grafico, vocé pode modificar sua escala de tempo entre 60, 40, 30 ou 20 minutos. A escala
€ salva automaticamente para que ela sempre exiba a Ultima selecionada (ver a Figura 8.14). Pressione
[Z] para fechar o grafico e retornar a exibigdo anterior.

* Temperatura da cadmara
L Pressao da camara, absoluta

Tca Pca
m 9999 °C 9999 kPa B
50— T
per ST LT T T T T T T T e Escala de temperatura

Escala de presséo

Curva de temperatura (vermelho)

Curva de presséo (azul)

1 G A Escala de tempo
15:50:00 1610:00 163000 r

Figura 8.14 - Grafico do ciclo

Se o esterilizador estiver equipado com a opgéo correspondente, sera possivel aceder um diagrama
de fluido do esterilizador, pressionando a tecla do ecrd 3 do Ecré de estado do ciclo. Este ecra
mostra um pequeno diagrama de fluido, no qual sdo representados a ativagédo e desativagao das bombas
e valvulas principais, o nivel de agua no gerador e nos tanques, incluindo temperaturas e pressdes na
camara e recamara, entre outros (ver a figura a seguir). Pressione [Z] para fechar o diagrama e retornar
a exibicao anterior.

Temperatura da camara

Tca Pch L Presso da camara
g99.9 °C 999.9 kPa ﬂ

PREPARACAD <

f % % 1500 kPa

Nome da fase atual

n90a0 kPs|| <€e——T—oorm——Cémara
9990 °C o

«— Gerador

A

993

I |—Tanque

Portas e juntas

Figura 8.15 - Diagrama de fluidos

Em esterilizadores de duas portas, durante a execugéo do ciclo, o painel de controle da porta 2 (SA)
exibe o nome do programa atual. Pressionando @ vocé tem acesso a uma segunda exibi¢ao do painel
de controle, que exibe o tempo restante do ciclo. Nos ecras a seguir, que sao acessados pressionando
vocé pode visualizar a pressdo na camara e na recamara, bem como a temperatura da cdmara e do
produto. A ultima linha do ecra mostra constantemente o estado da porta (consulte também o apartado
8.2).
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8.34 FIM DO CICLO

Uma vez que um ciclo tenha terminado corretamente (sem falhas), na area C do ecra (dependendo da
distribuicdo do touch screen, consulte a figura 6.2) é exibida na janela de informacdes de mensagens
a indicacao de fim de ciclo através da mensagem “Ciclo concluido” e por meio de um fundo totalmente
verde (ver a Figura 8.16).

O sinal acustico pode ser silenciado pressionando a tecla . Se nenhuma tecla for pressionada,
o sinal acustico sera interrompido automaticamente apdés 30 segundos. Em esterilizadores de duas
portas, o alarme acustico pode ser silenciado tanto da NSA quanto da SA, independentemente do perfil
do ciclo (teste ou esterilizagao), mas a porta que pode ser aberta depende da configuracao das portas
do esterilizador.

Em seguida, vocé pode abrir a porta correspondente do esterilizador (consulte o apartado 8.2 para
obter mais detalhes sobre como operar as portas).

Tch Pch A -

9999°C 9999 kPa i ] 099.9°C  9009ka BB
.vap. @

T o w B K BD %w.an E: K-

Tempo finalizagao

Mot &1 0:37
(0. (Ai)( X) I mrse-e

Figura 8.16 - Fim do ciclo sem falha Figura 8.17 - Fim do ciclo de ensaio
sem falha

Se o ciclo executado for de teste, é apresentada uma mensagem na zona C do Ecra (ver a figura 6.2)
a indicar o correto fim do ciclo de teste com a mensagem “Teste completado” e com texto a verde
sobre fundo branco. Lembre- se também de que qualquer carga introduzida no interior ndo pode ser
considerada esteéril (ver a Figura 8.17). Neste caso, apenas a porta 1 (NSA) pode ser aberta. Para
detalhes, ver o apartado 8.2. A mensagem que indica o fim do ciclo ndo desaparecera definitivamente
até que uma das portas seja aberta, dependendo da configuragdo do esterilizador. Se durante o curso
de um ciclo ocorrerem algumas falhas (alarmes) que forcem a reinicializagdo do ciclo, uma série de
etapas e agdes adicionais no touch screen do NSA serdo necessarias para permitir a abertura da porta
1. Essas ac0es e etapas adicionais alertam o operador de que o ciclo foi reiniciado e que a carga deve
ser considerada ndo estéril.

O final do ciclo com falha, seja esterilizagéo ou programa de teste, € mostrado na Caixa C do ecra
com a mensagem “Ciclo com falha” em um fundo vermelho (ver a Figura 8.18). A operagao do sinal
acustico segue o mesmo procedimento de quando o ciclo esta correto, o que significa que ele pode ser
silenciado pressionando ou é interrompido automaticamente apds 30 segundos.
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Tea Pea T Pa g
999.9 °C 999.9 kPa n 999.9°C  999.9 kPa n

P ger. l l N ) .
999.9 kPa 1 2 L oeee) Confirmar ciclo incorreto

Tempo finalizagao

incorreto 1 0 - 37 Ciclo com falha
Bi)( &) V) (/X ]

Figura 8.18 - Fim de ciclo com incidéncias Figura 8.19 - Fim de ciclo com incidéncias

Confirme a mensagem “Ciclo incorreto” pressionando . Vocé precisa solicitar a reconfirmacao
do ciclo com falha através de um novo ecra (ver a Figura 8.18), no qual aparece a mensagem “Ciclo
com falha” sobre um fundo branco. Pressione novamente para confirmar que vocé esta ciente
de que o ciclo ndo foi executado corretamente. Em seguida, o operador volta ao final do ciclo com
falha, mas com a opc¢éao de abertura de portas ativada (ver a Figura 8.20). Se o ciclo com falha nao for
reconhecido, pressione @ para cancelar, o que o leva de volta ao final do ecra Ciclo ndo confirmado
(consulte a Figura 8.18).

PRECAUGAO:
Quando um ciclo de esterilizagdo termina com uma incidéncia, o material processado deve ser

considerado como NAO ESTERIL. Neste caso, e se for um esterilizador de 2 portas, sé sera permitido
retirar o material dentro da camara da porta 1 (NSA).

Tca Pca
999.9 °C 999.9 kPa ﬂ

P ger.
'IX 999.9 kPa | P P

Tempo finalizagao

. 10:37
LALJ (A1)

Figura 8.20 - Fim de ciclo com incidéncias e ciclo confirmado

A mensagem que indica o fim do ciclo com incidéncias em um fundo vermelho ndo desaparecera
definitivamente até que, dependendo da configuracao do esterilizador, a porta seja aberta.

Em ambos os casos, quando o ciclo termina, a impressora inicia automaticamente o processo de
impressao do relatério de resumo do programa. Recomenda-se revisar sistematicamente o resumo no
final do mesmo ciclo, para verificar se o ciclo foi desenvolvido corretamente, se nao houve alarmes/
avisos significativos e se cada variavel de fase corresponde aos pardmetros do programa indicados no
capitulo 12.

Quando o ciclo estiver concluido, reconhega as mensagens ativas (caso haja alguma) pressionando
, entdo vocé pode prosseguir para abrir a porta e descarregar o material da porta correspondente.
O esterilizador esta pronto para iniciar um novo ciclo.

& PRECAUGAO:

Ao carregar ou descarregar o esterilizador, as bordas da porta e a cAmara ainda podem estar quentes!
Portanto, pode haver perigo de queimaduras. Luvas de protecdo devem sempre ser usadas para evitar

queimaduras.
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8.3.5 OPCOES DE INiCIO E TERMINO DO PROGRAMA

Dependendo das opgdes disponiveis no esterilizador, podem aparecer ecras diferentes dos descritos
nas seccdes anteriores quando se inicia ou termina um processo. Os ecras descritos nas seccgdes
anteriores podem aparecer no momento em que se inicia ou termina um processo.

8.3.5.1 ESTERILIZADORES COM SISTEMAS AUTOMATICOS DE CARGA / DESCARGA
(OPGAO DISPONIVEL APENAS NO S1000)

Se o esterilizador tiver um sistema de carregamento automatico (opcional), uma vez iniciado o ciclo
e antes de pular para o ecra de estado do processo 1 (figura 8.10), um ecré aparecera indicando
informagdes de que o esterilizador esta executando o processo de carregamento automatico. Esta
exibicado aparece durante todo o processo de carregamento e desaparece automaticamente apods
a conclusdo. O ecrd mostra uma ilustragcdo do médulo de carregamento no qual os movimentos
sucessivos realizados por este médulo durante todo o processo séo exibidos durante todo o processo
de carregamento automatico (ver a Figura 8.21). Além disso, neste Ecra a tecla @ aparece. Permite
pausar o processo de carregamento automatico. Quando esta tecla é pressionada, outro ecra é exibido
onde vocé pode dar instru¢gdes para continuar ou cancelar o processo de carregamento automatico
(ver a Figura 8.22).

Tca Pch Tca Pch
9999 oC 9999 kPa n 999.9 oc 999.9 kPa n

Pger l'l- l & ‘ Pger ‘ l'l-
‘ 999.9 kPa 1 2 999.9 kPa 1 .-2

Carga automatica

CARREGAMENTO AUTOMATICO

# processo em pausa
A » L [ Continuar j ( Anular j
Verifique a maquina
v -
() oo
Figura 8.21 - Processo de carregamento Figura 8.22 - Processo de carregamento
automatico ativo automatico em pausa

Da mesma forma, se o seu esterilizador estiver equipado com um sistema de descarga automatica
(opcional), quando o ciclo for concluido sem falha e o processo de descarga automatica for executado,
um ecréd semelhante ao descrito acima sera exibido, mas neste caso informando que a descarga
automatica processo de descarga esta em andamento, mostrando também os sucessivos movimentos
realizados pelo médulo de descarga. Também é possivel pausar o processo, continuar mais tarde ou
cancela-lo (ver as figuras a seguir).

Tca Pch Tca Pch
999.9 °C 999.9 kPa n 999.9 °C 999.9 kPa n
Pger Pger ‘ l'l-

‘ 9999kPa_‘ | ¥ l-l.z & 999.9 kPa R 2

DESCARGA AUTOMATICO Descarga automatica

processo em pausa
Verifi - [ Continuar J [ Anular j

erifique a maquina
o
() 5o
Figura 8.23 - Processo de Figura 8.24 - Processo de

descarregamento automatico ativo descarregamento automatico em pausa
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PRECAUGAO:

Por razbes de seguranga, enquanto o processo automatico de carga e descarga estd em andamento,
a campainha do esterilizador é ativada intermitentemente para indicar que os sistemas automaticos de
carga e descarga, bem como as portas do esterilizador, podem estar em movimento.

Para obter mais informagdes sobre os processos automaticos de carga e descarga, consulte o manual
do usuario para os sistemas automaticos de carga e descarga fornecidos juntamente com o presente
manual.

8.3.5.2 ESTERILIZADORES COM INiCIO AUTOMATICO (OPCIONAL)

Se o esterilizador tiver a opcéo de confirmar o final do ciclo, quando um ciclo terminar sem incidéncias,
uma mensagem é exibida na area C do Ecré indicando o final correto do ciclo com a mensagem
“Programa concluido” por meio de um texto verde sobre fundo branco. Para aceder o ecra de

confirmacgao de fim de ciclo, pressione - (ver a Figura 8.25).

Tca Pca Tca Pca
999.9 °C 999.9 kPa n 999.9 °C 999.9 kPa B
P ger. M . . .
BD 999.9 kPa l 1 l 2 ST Confirmar fim de ciclo
T mant. 35 min Nome utilizador
T min. 999.0  °C ( 0)
T max. 9990 °C

Contra-senha

( )

gnra (v (%]

Figura 8.25 - Ciclo concluido (opcional) Figura 8.26 - Confirmagéo de ciclo
concluido

Uma vez no Ecra de confirmacgao do fim do ciclo (consulte a Figura 8.26), insira 0 nome de usuario e a
senha e pressione para confirmar o fim do ciclo ou @ para cancelar.

Os passos a seguir uma vez confirmado o ciclo, estao descritos no apartado 8.3.4.

8.3.5.3 [ESTERILIZADORES COM INiCIO AUTOMATICO (OPCIONAL)

O esterilizador também pode ser equipado com uma opgao de inicializagao automatica. Esta opcao
permite programar para cada dia da semana, a hora de inicio para realizar automaticamente até
3 programas (ver a Figura 8.27). Por exemplo, o esterilizador pode ser programado para executar
automaticamente um ciclo de pré-aquecimento e um ciclo de teste B&D (com a opg¢do EasyCHECK)
antes do inicio de cada dia de trabalho para preparar o dispositivo para a produgéo de rotina

B oo oo O
g‘:} Opcoes gerais ‘ l_1 l-|_2

Enable Select day: ‘ Monday ‘
Start prog. 1: ‘ Teste de vacuo
Start (H:M:S) | Start prog. 1: ‘ pré-aquecimento ‘
12:30:27 | Start prog. 1: [ Teste B&D

(a)(H) -

Figura 8.27 - Ecra de opgdes gerais 4 (Autostart)
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Para programar essa opc¢ao, no Ecra Editar opgdes gerais (consulte a clausula 8.7.1.4), selecione o
dia da semana desejado, os programas que deseja executar, a hora de inicio do primeiro programa e
marque a caixa “ativar” (consulte a Figura 8.25). Em seguida, pressione para gravar o cronograma
para esse dia da semana. Esta operacao deve ser repetida para cada um dos dias da semana que vocé
deseja programar o inicio automatico.

Mais tarde, a programacao para cada dia pode ser ativada ou desativada marcando a caixa “ativar” e
depois para gravar as alteragdes.

Para cada dia da semana, uma hora de inicio diferente pode ser programada e até 3 programas
diferentes. Se vocé quiser agendar apenas um ou dois programas, deixe o resto em branco. Deve-se
notar que o esterilizador n&o abrira as portas entre um programa e outro, mas executara uma apos a
outra com uma pausa de 5 minutos.

NOTA:
Para o funcionamento do gerador de vapor integrado com opg¢ao de arranque automatico, deve ser
instalada a opgéo de alarme de alimentagao (supervisdo do meio de alimentagéo).

A opcao de arranque automatica pode ser combinada com as opgbes suspensao automatica (ver
apartado 8.3.5.7) e/ou desligamento automatico (ver apartado 8.3.5.8). Estas opg¢des sdo usadas para
colocar o esterilizador em um modo de economia de energia, por exemplo, no final do dia de trabalho.
Neste modo de economia de energia, os consumos e atuadores nao necessarios sdo desligados, no
entanto, a supervisao das fungdes de segurancga € continuada. Se o esterilizador estiver no modo de
suspensao automatica ou no modo de desligamento automatico e um arranque automatico estiver
programado, o esterilizador saira desse estado 30 minutos antes do inicio do primeiro programa
programado, para permitir o aquecimento da caAmara e do gerador (se presente). Durante este tempo
de preparacéo, o Ecra do esterilizador mostra a seguinte mensagem:

Tca Pch
9c£;9.9 °C 9699.9 kPa o
‘ gpgs;;kpa ‘ l.1 l-l_z

Dispositivo em Processo Automatico.
Pressione a tela para desabilitar

()& )(= (<)

Figura 8.28 - Ecréa de processo automatico

Uma vez iniciado o ciclo programado no horario programado, sera exibido o ecrad de execugéao do ciclo
com indicagao de processo automatico (ver a Figura 8.29). Quando o primeiro programa programado
termina, o Ecréa de fim de ciclo com processo automéatico é exibido (consulte a Figura 8.30). Apds uma
pausa de 5 minutos, o préximo programa agendado sera iniciado. Caso este seja o ultimo programa
agendado, o Ecra de estado do ciclo normal sera mostrado (consulte a Figura 8.10).
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Tca Pca B Tca Pca n
999.9 °C 999.9 kPa 999.9 °C 999.9 kPa
T it e.n BB
1 999.9 kPa 1 2 1 999.9 kPa 1 2
Pré-aquecimento Tempo restante Pré-aquecimento Tempo finalizagao
Teste completado
PROCESSO [ u
EM MARCHA Atengiao &
] = - |
inao estéril!
Dispositivo em Processo Automatico. Dispositivo em Processo Automatico.
Pressione a tela para desabilitar Pressione a tela para desabilitar
Figura 8.29 - Ciclo em execug&o no Figura 8.30 - Fim do ciclo no processo
processo automatico automatico

Sempre que o esterilizador estiver realizando este processo de inicializacao automatica (ver a Figura
8.28, a Figura 8.29 e Figura 8.30), ele pode ser facilmente desativado simplesmente tocando no Ecra.

Durante o ciclo pré-programado de inicializacdo automatica, o gerador de vapor ndo tem vigilancia
direta e esta operando automaticamente sem a presenga humana.

ATENGCAO:
Em alguns paises, pode haver regulamenta¢des nacionais sobre a operagao de geradores de vapor
que limitam o uso da opgéo de inicializagdo automatica.

NOTA:

Para o funcionamento do gerador de vapor integrado com a opg¢ao de arranque automatico, 0 modo
de funcionamento do gerador deve ser “monitorizagédo indireta” (ver apartado 3.4.3.2). Para tal, é
necessario ter instalada a opgéo de alarme de alimentagao.

8.3.5.4 ESTERILIZADORES COM CICLOS RECORRENTES (OPCIONAL)

Ha a opcao de fazer varias repeticdes do mesmo ciclo, ou seja, vocé pode definir o nimero de ciclos
em uma linha que um programa especifico € executado. Esta opgédo destina-se a testes ou ciclos
especiais, por exemplo, para determinar a resisténcia de um determinado material ou produto ao
processo de esterilizagao. Deve-se notar que o esterilizador n&o abrira as portas entre os ciclos.

No ecra Repeticao (ver a Figura 8.31), vocé pode programar o numero de repetigdes necessarias e o
tempo de espera entre os ciclos.

Depois de configurar os varios parametros no ecra, pressione a tecla @ START para iniciar o ciclo
imediatamente ou insira a data e a hora sem pressionar nenhuma outra tecla para iniciar automaticamente
na data e hora selecionadas. Pressionando a tecla , o inicio automéatico e as repetigcbes sao
cancelados de forma que o programa de recuperacgao seja executado. Quando concluido, confirme o
final do ciclo como sendo um ciclo com falha (consulte o apartado 8.3.4 para obter mais informacdes).

Tca Pca
999.9 °C 999.9 kPa B

Al P ‘
ger
U 999.9 kPa l1 ﬂz

Comn)

Tempo entre o
repeticoes L Repeticao Inicio, hora & data

(> ()

Figura 8.31 - Repeticoes

—)

0] [11:53:46] [01/01/2010]

08:02:10 07/04/2017
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8.3.5.5 ESTERILIZADORES COM INTRODUGAO DE NUMERO DE LOTE (OPCIONAL))
Se o seu esterilizador incluir a opgéo de inserir um ndmero de lote para cada ciclo realizado, apés
pressionar o botao de inicio do programa @ e antes de inicializar qualquer programa de teste ou

producéo, sera exibida um ecra solicitando ao usuario que insira o numero do lote (ver a figura a seguir).

Tca Pch

999.9 °C 999.9 kPa

Pger B B
Batch 999.9 kPa 1 2

( EST032659780)

Apresente-batch

(%]

Figura 8.32 - Introdug¢éo do numero do lote no ecra

Clique na caixa azul para inserir o nimero do lote. Aparece um teclado alfanumérico que permite inserir
0 numero do lote correspondente. Este numero pode ter até 20 caracteres. Uma vez inserido, pressione
para confirmar e iniciar o programa selecionado. O numero do lote atribuido sera impresso no
relatério de ciclo da impressora.

8.3.5.6 INICIANDO UM CICLO COM IDENTIFICAGAO DO USUARIO (OPCIONAL)

Esta opgéo permite que o esterilizador seja configurado para exigir a identificagédo do operador antes
de iniciar um ciclo.

Antes de usar esta opcgao, deve ser criado um nome de usuario com sua senha e nivel conforme
explicado na apartado 8.7.2.1. Para iniciar ciclos, geralmente é suficiente que os usuarios pertengam
ao Grupo 1 (Usuario Identificado). Os usuarios do Grupo 1 s6 precisam digitar sua senha na primeira
vez que acessarem o sistema.

Depois de ter o nome de usuario criado para vocé, selecione o programa que deseja iniciar no ecra de

selegcao do programa, conforme explicado na apartado 8.3.1. Ao pressionar o botdo Usuario @ (ver
a Figura 8.33), vocé acessa o Ecra de selegéo do usuario (ver a Figura 8.34).

@ ;959.9 °C ;;h9.9 G B @ 339.9 °C ;‘;59.9 G u
'IX ‘ sgge.;kPa ‘ l_1 l_z ')_(_ ‘ ‘ ‘ l_1 l-l_z

Padrao 134 °C Tempo restante ~

@ > ©

n Y @ » ¥
] Utilizador Utilizador Personal Admin

identificado

Ciclo 58

(&) =

Figura 8.33 - Inicio do ciclo Figura 8.34 - Sele¢ao do usuario com
identificacdo de usuario habilitado
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Em seguida, pressione o botédo “Identificado Usuario”
pode inserir seu nome de usuario (ver a Figura 8.35).

para aceder a préxima Ecra, na qual vocé

Se os detalhes tiverem sido inseridos corretamente, a tecla aparecera no Ecra. Pressione esta
Pca

tecla para confirmar os detalhes (ver a Figura 8.36).
Pca
@ 999.9 kPa B

@ 999.9 kPa n
Y B K. r. « RE
Nome utilizador j

Nome utilizador
Aceitando um grupo Aceitando um grupo

C
( ) (

Tca

999.9 °C

r~

Tca
999.9 °C

~

Utilizador reconhecido )

Figura 8.36 - Ecra de identificagdo
do usuario aceita

Figura 8.35 - Ecra de identificacao
do usuério

Uma vez confirmados os dados corretamente, o logout (periodo de inatividade apds o qual o sistema
encerrara a sessao do usuario) é de 5 minutos. Mantenha a tecla pressionada @ por 3 segundos e

o ciclo selecionado sera iniciado (ver a figura a seguir).

B sosc o9, €D
T v B R

Padréo 134°C

Ciclo 58

Tempo de término

00:45

(>

Figura 8.37 -

Inicio do ciclo

Se vocé estiver usando um novo nome de usuario pela primeira vez, o sistema solicitara que vocé

altere a senha no Ecra de identificagdo do usuério (consulte a Figura 8.35). Insira a nova senha nas

caixas “nova senha” e “confirmar nova senha” (ver a Figura 8.38). Depois de inserir a senha, pressione

para aceitar a nova senha (consulte a Figura 8.39) e vocé podera iniciar o ciclo seguindo as
Pch

Pch
999.9 kPa

Tca

999.9 °C

Tca

999.9 °C

instrugdes acima.
099.9 72 D B i

')_( (] | l.1 ﬂ 2
Introduzir nova contra-senha.

Primeira conexao.

Nova contra-senha Confirmagao

( J( )

Figura 8.38 - Inserir nova senha
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Primeira conexao.
Introduzir nova contra-senha.

Nova contra-senha Confirmagéao

B K

( *********MJ (

Figura 8.39 - Aceitar nova senha
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8.3.5.7 ESTERILIZADORES COM SUSPENSAO AUTOMATICA (OPCIONAL)

Com esta opgao, o esterilizador entra no modo de suspensdo automaticamente apdés 30 minutos
de inatividade (quando o ciclo atual terminou, mas um novo ciclo ainda nao foi iniciado). O Ecra de
economia de energia é entao exibida (ver a figura abaixo).

Figura 8.40 - Ecra de economia de energia

No modo de suspenséo, todas as saidas do sistema de controle sdo desativadas, exceto aquelas
consideradas relevantes para a seguranga (portas e juntas das portas). Para recuperar o controle do
esterilizador, basta pressionar o display.

Se a opgao de inicializagdo automatica também estiver disponivel (consulte a apartado 8.3.5.3), o
esterilizador sera iniciado automaticamente 30 minutos antes da hora e do dia programados. Nesse
caso, a data e a hora em que o esterilizador sera iniciado sdo indicados no ecrd de economia de
energia (consulte a figura a seguir).

Auto Arranque proximo ciclo: Data:20 - 02 - 2017 Tempo: 07 : 15 : 00

Figura 8.41 - Ecra de economia de energia com inicio automatico programado

No modo de suspenséo, os consumos e atuadores ndo necessarios serdo desligados, no entanto, a
supervisdo das fungdes de seguranga sera continuada. Se o esterilizador estiver equipado com um
gerador de vapor integrado, a supervisao e o controle do gerador continuardo durante o modo de
suspensao. A fim de reduzir o consumo de energia, as resisténcias do gerador de vapor ndo serao
fornecidos durante o modo de suspensao. O gerador de vapor é projetado de acordo com a norma
europeia EN 14222:2021, que cuida deste modo de operacgao. Ao sair do modo suspenso, o aquecimento
do gerador de vapor continuara. Esta operagéo nédo é considerada como um arranque do gerador de
vapor. O gerador esta em operacao e supervisao continuas. A norma EN 14222:2021 recomenda para
este modo de operagdo uma inspegéo do operador uma vez a cada 24 horas. Isso deve ser assegurado
pelo operador responsavel do esterilizador
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8.3.5.8 ESTERILIZADORES COM DESLIGAMENTO AUTOMATICO (OPCIONAL)

No caso de ter a opgéo de desligamento automatico, vocé pode pressionar antes de pressionar a
tecla de inicio do ciclo, para que o esterilizador va automaticamente para o modo de suspensao quando
o ciclo terminar.

No modo de suspenséo, o esterilizador continua realizando a supervisao das fungbes de seguranca,
mas para reduzir o consumo de energia, varios atuadores séo desligados, até que o touch screen seja
tocado novamente. O modo de suspensao € indicado por um simbolo de espera no Ecra (consulte a
Figura 8.41). Se o sistema de controle do esterilizador detetar um mau funcionamento, a mensagem
correspondente € indicada ap6és sair do modo de suspenséo.

No modo de suspensao, os consumos e atuadores ndo necessarios serao desligados, no entanto,
a supervisdo das fung¢des de segurancga sera continuada. Se o esterilizador estiver equipado com
um gerador de vapor integrado, a supervisdo e o controle do gerador continuardo durante o modo
de suspenséo. A fim de reduzir o consumo de energia, os aquecedores do gerador de vapor nao
serdo fornecidos durante o modo de suspenséo. O gerador de vapor é projetado de acordo com a
norma europeia EN 14222:2021, que cuida deste modo de operagéo. Ao sair do modo suspenso, o
aquecimento do gerador de vapor continuara. Esta operagcado nao é considerada como um arranque
do gerador de vapor. O gerador esta em operagéo e supervisao continuas. A norma EN 14222:2021
recomenda para este modo de operagdo uma inspec¢ao do operador uma vez a cada 24 horas. Isso
deve ser assegurado pelo operador responsavel do esterilizador.

8.3.6 PROCESSAMENTO DE RESUMOS DE CICLO DA IMPRESSORA

Quando a partir do Ecra principal (ver a Figura 8.2 a tecla ( # ) é pressionada, vocé acessa o Ecra
Impressora (Figura 8.42), a partir da qual vocé pode gerenciar os resumos do processo. O sistema de
controle do esterilizador pode armazenar os ultimos 1000 ciclos realizados.

m ;(:59.9 °C ;(:959.9 kPa B @ ;;9519-9 °C P;agg-g kPa B
— Impressora ‘ l1 I-l- ) E&:\; ﬁ:::;:;:sora ‘ l1 lz

Ciclo

B&D Test
01-01-2010 / 11:53:46 @ x x x x
Ciclo com erro + Longo Curto Parametros Resumo
processo processo

=D =

t

Figura 8.42 - Ecréa da impressora Figura 8.43 - Ecra das configuragbes da
impressora

Vocé pode rolar para cima ou para baixo entre os ciclos armazenados um por um usando as teclas

e @ Existe a possibilidade de aplicar diferentes tipos de filtros para pesquisa. Nesse caso,
apenas essas teclas se movem entre os ciclos selecionados pela filtragem.

O ecra da impressora mostra o numero do ciclo atualmente selecionado, o nome do programa, a data
e hora de inicio e se estava correto ou nao.

Pressione ( @ | para imprimir o resumo do ciclo selecionado no conjunto de impressoras
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Pressionando @ vocé obtém acesso ao ecrd de configuracdes da impressora (ver a Figura 8.43).
Neste ecra, vocé pode selecionar se deseja imprimir o processo de resumo em formato curto (consulte
a figura 6.5) ou longo. A diferenga entre essas duas op¢des € que no resumo longo sdo impressos todos
os valores de temperatura, pressao e F em cada mudancga de fase, enquanto o resumo curto apenas
imprime o registro de temperatura e pressao na cdmara. Vocé também pode selecionar a impressao
dos parémetros de processo programados e, se desejar, imprimir o resumo do final de cada ciclo do
processo. Quando uma dessas opgoes € selecionada, ela € mostrada com texto branco no fundo azul
, enquanto que se nenhuma opg&o for selecionada, ela exibe texto azul no fundo azul claro X.
Pressione para retornar a exibigdo anterior.

Pressione para aceder a impressora de exibigéo do filtro (consulte a Figura 8.44). A partir deste
ecra, vocé pode pesquisar processos através de filtros, seja pela data em que o ciclo desejado foi
executado ou pelo intervalo de ciclo, se vocé puder identificar aproximadamente o ciclo, mas ndo o
numero exato. Pressione para cancelar o filtro atualmente ativo. Pressione para retornar a
exibicao anterior.

Tca Pch
@ 999.9 °C 999.9 kPa B

\E Filtros impressora 1 2

E 4 122y

Datas Numero de ciclos

(=7

Figura 8.44 - Filtros da impressora

Para filtrar ciclos por data, pressione %57 no Ecra de filtros da impressora. Uma vez no menu de
filtro por data (Figura 8.45) e apés selecionar o intervalo de datas desejado, pressione para
retornar a exibicdo de filiros da impressora anterior (Figura 8.44) e novamente até atingir a
exibicdo da impressora (Figura 8.42), onde todos os ciclos realizados s&o exibidos no intervalo de
datas especificado.

B oooscc oo D B oosc o0 B
m%@T’Dates ‘ l1 l-|.2 123_"Numerodeciclos‘ l_1 l-l_

[ 01-01 -2010} [ 11 :53:46) [ 0] [ 0}
s dxh 123 123

Desde data A data Desde ciclo Aciclo
> <
Figura 8.45 - Filtrar por data Figura 8.46 - Filtrar por ciclo

Para filtrar por nimero de ciclo, acesse 0 menu pressionando 122y no ecra de filtros da impressora.
Uma vez no Ecra de filtro por nimero de ciclo (Figura 8.46), selecione a faixa de ciclo desejada; apos
pressionar duas vezes para retornar ao ecra da impressora (Figura 8.42), o sistema exibira todos
os ciclos realizados na faixa de ciclo selecionada.
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Pressionar 0 ecra da impressora (Figura 8.42) acessa o ecra para armazenar dados: arquivos
HTML (Figura 8.47). Neste ecréa, vocé pode selecionar se deseja exportar os resumos do processo em
formato HTML para um dispositivo USB externo ou, se estiver habilitado, para um servidor FTP ou um

servidor CIFS.
Tca Pca
@ 999.9 °C 999.9 kPa ﬂ

_ Armazenar dados ‘ l I'l
= Ficheiros Html 1 2

Exportar a USB Exportar a Exportar a
dispositivo Servidor FTP Servidor CIFS

< =

Figura 8.47 - Armazenamento de dados: arquivos HTML

A partir deste ecra (Figura 8.47), pressionar a tecla acessa o ecra para armazenar dados: arquivos
de resumo (Figura 8.48). Neste ecra, vocé pode selecionar se deseja exportar os resumos do processo
para um dispositivo USB externo ou, se estiver habilitado, para um servidor FTP ou um servidor CIFS.

Tca Pca
@ 999.9 °C 999.9 kPa n

. Armazenar dados ‘ l l'l
= Resumo ficheiros 1 2

Exportar a Exportar a Exportar a
dispositivo USB Servidor FTP Servidor CIFS
@' ~C¢\

Figura 8.48 - Armazenamento de dados: arquivos de resumo

A partir do ecra anterior, pressione para aceder o ecra de armazenamento de dados: arquivos
de log (Figura 8.49). Nesta Ecra, vocé pode selecionar se deseja exportar os graficos de processo
(arquivos de log) para um USB ou, se estiver habilitado, para um servidor FTP ou um servidor CIFS

Tca Pch
@ 999.9 °C 999.9 kPa a

Armazenar dados ‘ l l'l_
b
<% Ficheiros Log 1 2

Exportar a USB Exportar a Exportar a
dispositivo servidor FTP servidor CIFS
/«) C»\

Figura 8.49 - Armazenamento de dados: arquivos de log
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Pressione novamente para aceder o ecra para armazenamento de dados: excluir arquivos (Figura
8.50), a partir do qual vocé pode optar por excluir os arquivos de resumo do processo da memoéria do
esterilizador nos trés formatos em que estdo armazenados.

Tca Pca
999.9 °C 999.9 kPa B

,%,- Armazenar dados
' Salvar Ficheiros ‘ ._1 l-l_ 2

_ Apagar Apagar
Ficheiros Log Ficheiros Log
/«3

Figura 8.50 - Armazenamento de dados: excluir arquivos

Pressione @ para retornar ao ecra de selegédo do programa.

Opcionalmente, o esterilizador pode ser configurado para armazenar automaticamente os registros dos
ciclos executados em um servidor FTP ou CIFS, sem a necessidade de aceder este Ecra para exportar
os arquivos. Contacte o Servigo de Assisténcia Técnica MATACHANA para configurar esta opgéo
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8.4 TECLADOS
Quatro tipos diferentes de teclados estédo disponiveis para inserir dados no ecra.

Dependendo do tipo de dados que é necessario inserir, 0 sistema exibe o teclado numérico ou o
alfanumérico automaticamente.

Existem 3 modos de teclados alfanuméricos. Por padrao, o teclado alfanumérico aparece no Modo 1.
Pressionar a tecla “Shiff’ muda para o préximo modo. Quando vocé estiver no Modo 3, pressionar a

tecla “Shift’ o levara de volta ao Modo 1.

) 000006000
) 0000000000
] 0000000 a00
)

OOEEEEEOC0
S0/ C9]C3 S 6 N

Figura 8.52 - Modo de teclado
alfanumeérico 1: letras mailsculas

]

I+~ D] =

Figura 8.51 - Modo de teclado numérico 1

]

DO000000000
DEHOOGMEEEE)
DEEGOOEEEEE)
(IEEEOEHEC J0)
06960/ I ) & S

Figura 8.53 - Teclado alfanumérico
Modo 2: letras mindsculas

Todos os teclados tém trés acdes genéricas comuns:

EUEEEOOEEE)
WOEEEOOMEE)
CEOEEOLOEEEE)
CEHEOOEC J0)
0 C0 I O 8

Figura 8.54 - Teclado alfanumérico
Modo 3: numeros e simbolos

e Atecla “ESC” permite sair do teclado sem gravar ou confirmar os valores inseridos.

e Atecla “OK” confirma os valores inseridos.

e Atecla “DEL” exclui o ultimo caractér introduzido.
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8.5 MENU DE SELEGAO DO USUARIO

Para aceder o ecra de selecao do usudrio, pressione a tecla @ switch user. O icone exibido nesta
tecla pode ser diferente dependendo do grupo do usuario selecionado naquele momento. Diferentes
grupos de usuarios disponiveis sao classificados do menor para o mais privilegiado:

@
° ® Usuario basico e anénimo
e @ Usuario basico identificado
° @ Staff(Staff)
° ‘- Administrador

[ -
e & Manutengdo SAT

Depois de pressionar a tecla Shift user, vocé acede o ecra de selegdo do usuario (ver a Figura 8.55).

Tca Pch Tca Pca
@ 999.9 °C 999.9 kPa B @ 999.9 °C 999.9 kPa ﬂ

BD>| & BB BD» | &
[ ) 1 2 [
® > ] - ~ o - ~ e
e & | ® o | - || -
Utilizador Utilizador Staff Admin Utilizador Staff Admin Manutencao
identificado reconhecido SAT
S
> -

Figura 8.55 - Selecao do usuério (Ecra 1)

Figura 8.56 - Selecao do usuario (Ecra 2)

Pressione para aceder um segundo ecra que lista o usuario de manutencéo (consulte a Figura
8.56).

Ao pressionar qualquer um dos usuarios que requerem identificagcdo (todos exceto o usuario basico e
andnimo), vocé entra no Ecra de identificagdo (consulte a Figura 8.57). Neste ecra vocé tem que digitar
o nome de usuario e senha. Se os dados forem inseridos corretamente, a tecla € mostrada no
Ecra para confirmar a mudanca de usuario e, na caixa “Aceito para agrupar”, o nome do grupo ao qual
esse usuario pertence. Para mais informacgdes sobre os grupos, ver apartado 8.7.2.1.
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Tca Pca
@ 999.9 °C 999.9 kPa B

BD» | &
Nome utilizador

[ STAFF]

Contra-senha Aceitando um grupo

{ **********uj ( Staff J

Figura 8.57 - Exibicdo de identificagdo

Se digitar o nome de usuario ou a senha incorretamente, a chave de confirmagdo nao aparecera
no ecra e na caixa “Aceito para o grupo” aparecera o texto “INCORRETO” em vermelho (consulte a

Figura 8.58).

B o000oc 900 EB
BD » K K.

Nome utilizador
[ STAFa

Contra-senhas Aceitando um grupo
[ ************) [ INCORRECTO )

Figura 8.58 - Nome de usuario incorreto

Uma vez que os dados foram inseridos corretamente, vocé pode aceder o ecra principal para usuarios
avangados (consulte o apartado 8.6).

A primeira vez que vocé entra em um nome de usuario de nivel avangado, vocé acede um ecréa para
alterar sua senha (ver a figura a seguir). A senha inicial s6 pode ser gerada por um usuario com

privilégios para criar novos usuarios.

Tca Pch
@ 999.9 °C 999.9 kPa B
BD> o KB K

Primeira conexao.
Introduzir nova contra-senha.

Nova contra-senha Confirmacao

( J( )

Figura 8.59 - Inserir nova senha

Por padrao, a sessdo de um usuario identificado sera encerrada automaticamente apds 5 minutos de
inatividade.
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8.6 ECRA PRINCIPAL PARA USUARIOS AVANGCADOS

Uma vez logado corretamente como usuario avangado, vocé acede o ecra principal para usuarios
basicos ou, em outras palavras, usuarios avangados (ver a figura a seguir).

Tca Pch
999.9 °C 999.9 kPa n

o
BD ‘ ;g;;kPa l1 lz

- aee »,E -
anes < -z-
Ir a menu Ir a menu
selegéo programa selegéo teste

= E#)(

ulil i]

Figura 8.60 - Usuarios nao basicos do Ecra principal

ou testar

Para obter mais informagdes sobre a selecdo de programas, consulte o apartado 8.3. Para selecionar
um programa de teste, consulte a apartado 8.6.1.

Pressione a tecla para aceder o menu do usuario do interruptor (consulte o apartado 8.5).

Pressionando o , vocé acede o menu de configuragdes (consulte o apartado 8.7), que é especifico
dependendo do nivel do usuario que acedeu. Portanto, este icone de chave pode ter uma das 3 imagens
a seguir:

. Pessoal

° Administrador

° Manutengéo SAT

Pressionar da acesso ao ecra de informagdes (consulte o apartado 8.6.2).

8.6.1 SELECIONANDO UM PROGRAMA DE TESTE

A selegdo de programas de teste s6 pode ser feita a partir deste ecra (ver a Figura 8.61), que so6 é
acessivel a usuarios avangados, com excecdo do Teste B&D, que aparece no ecra de selegédo de
programas padrao (Figura 8.6) para facilitar a operagdo normal.

Por padrdo, na exibicdo dos programas de teste sdo mostrados os programas de Vacuo e
Pré-aquecimento. No entanto, eles podem aparecer até oito programas de teste espalhados por dois
Ecras, dependendo das opg¢des disponiveis para o esterilizador. Para se mover entre esses dois Ecras,

use as teclas e . A descrigdo dos programas de teste € fornecida no capitulo 7.
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Tca Pca
@ 999.9°C 999.9 kPa ﬂ

Teste de selegdo
E de menu l_1 l-l_z

VT it

Teste de Pré-
vacuo aquecimento

(B (a (=)

Figura 8.61 - Ecra de selegédo dos programas de teste

A selegdo de um programa de teste é realizada da mesma forma que para os programas padrao.
Selecione o programa de teste desejado e execute-o no Ecra de inicio do programa (consulte o apartado
8.3.2 para obter mais informacdes).

8.6.2 INFORMAGAO

Pressionando o Ecra principal de usuarios avancgados (Figura 8.60), vocé acede o Ecrd de
informagdes, que mostra a data e o tempo real, o nimero de série do esterilizador e seu endereco IP,
e a versao e receita do software (ver a figura a seguir).

Tca Pch
@ 999.9 °C  999.9 kPa ﬂ

e 5
.||_, 1 nformagéo ‘ l1 l.2

P 196.196.11.233 w 01/01/2010

Unidade E-0000026538

Versao XXXX T

Receita EH100H5_R01 @ 11:53:46
oon ) (&
15 Q -

Figura 8.62 - Ecréa de informagdes

Pressionar a partir do ecra de informacgdes da acesso ao ecréa da lista de mensagens, que exibe
uma lista de todas as mensagens que ocorreram no seu esterilizador (ver a Figura 8.63).

Tca Pch Tca Pch B
999.9°C  999.9 kPa 999.9°C  999.9 kPa
WE

| Filtros Alarmas ‘ E R
Ultimos “X” Alarmes [Z Hora-Data anterior a [:]

01/01/2010 11:53:46 W2 Falha sensor
temperatura
deposito de agua

28/01/2013 10:59:26 W3 Falha sensor
temperatura Hora-Data posterior a Tipo
permutador D D
0 - Todos os alarmes ; X - Ultimos [z]
—, Nota: Para se deslocar ‘ D)
[ - ] (pulsar na mensagem. j [ 5 ] /«
Figura 8.63 - Ecra da lista de mensagens Figura 8.64 - Ecra dos filtros de
mensagens
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A lista de mensagens pode ser impressa a partir da impressora definida pressionando @ Pressione
| | para inserir a exibigao de filtros de mensagens (Figura 8.64). Neste Ecra, vocé pode filtrar as
mensagens por data, tipo de mensagem (alarmes, erros ou avisos) ou pode exibir as ultimas mensagens

[T I T ]

X”; “X” € o numero desejado de mensagens a serem inseridas.

A partir da lista de mensagens exibidas (Figura 8.63), pressionando 0 pessoal de manutengao
pode exportar as informagdes do sistema (histérico de alarmes, logs do CLP do usuario, receitas e
ativagbes de entrada/saida, entre outros) para uma unidade flash USB.

Retorne ao ecra de informagdes pressionando .

Pressionando partir do ecré Informagbes, vocé pode aceder o ecré Estatisticas (consulte a Figura
8.65), que mostra as seguintes informacgdes:

e Horas de operagéo: Indica o tempo de operagéo cumulativo (duragéo do ciclo) de todos os
ciclos realizados até o momento.

e Contador de ciclos: O numero total de ciclos acumulados pelo esterilizador.

e Ciclos 121°C: O numero de ciclos a 121°C acumulados pelo esterilizador.

e Ciclos 134°C: O numero de ciclos a 134°C acumulados pelo esterilizador.

Tch Pch
m 999.9 °C 999.9 kPa n

J ot
| Statistique l l
il 1 q ‘ 1 2

Heures opération: 121 °C Cycles:
1234 1234
Compteur cycle: 134 °C Cycles:
1234 1234

E3]6-Y

Figura 8.65 - Exibicao das estatisticas

Pressionar permite que vocé volte para a exibicdo de informacgdes.

Opcionalmente, se estiver disponivel um gerador de vapor integrado, pressione no ecra de
estatisticas para ir para o ecra de verificagdo do gerador de vapor (consulte a figura a seguir), que mostra
o tempo restante para realizar a proxima verificagdo do gerador de vapor. Esta opgéo permite configurar
um aviso que aparece no Ecra apds um determinado nimero de horas de operagéo continua do gerador
de vapor. A Norma Europeia EN 14222:2021 recomenda que um operador verifique o funcionamento
do gerador de vapor integrado a cada 24 horas, embora este periodo de tempo possa ser configurado.
Depois de verificar se o gerador de vapor esta funcionando corretamente (consulte a apartado 10.2.1
para obter mais detalhes), pressione . Para definir o tempo de monitorizagéo, contactar o Servigo
de Assisténcia Técnica MATACHANA.

Tca Pch
@ 999.9 °C 999.9 kPa B

]
1 2

Proxima verificagdo do gerador antes do

00:00
(][]

Figura 8.66 - Verificagdo do gerador de vapor
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8.7 MENU DE CONFIGURAGOES

A partir do Ecra principal dos usuarios avancados (Figura 8.60) vocé acede o menu de configuragdes
como usuario de qualquer grupo de usuarios avangados (Staff, Administrador ou manutencédo SAT),
pressionando . Como ja foi dito no apartado 8.6, o icone indicado nesta tecla variara dependendo
do usuario ativo.

Primeiro vocé acede a primeira exibicdo das configuragdes da Staff (ver a Figura 8.67). Se o usuario
ativo for um nivel superior, pressionando [ ¥ | vocé acessa a exibigdo de configuragdes do proximo
nivel, Administrador (ver a Figura 8.68). Se o usuario ativo for de um nivel superior, pressione [ % |
aceder o ecra Configuragdes de manutencao (ver a Figura 8.69).

A partir da exibicdo de configuragbes da equipe, vocé obtém acesso a exibicdo dos sensores dos
menus, edita os parametros do programa, edita a data / hora e as opgdes gerais.

No ecra Configuragdes do administrador, vocé acessa os menus para editar senhas e editar idiomas
do seu esterilizador.

A partir do ecra de configuragdes de manutengédo SAT, vocé tem acesso as configuragdes da impressora

de menus, configuragdes gerais e ajuste o brilho do Ecra.

Tca Pca

999.9 °C 999.9 kPa

BD | & R I,

Visualizar Editar Ajustes Opgoes
sensores programas Tempo gerais

Figura 8.67 - Ecra das configuracdes da Staff (configuragbes de primeiro nivel)

Tca Pch
999.9 °C 999.9 kPa

R AL

BD

Editar contra-senhas Editar idiomas

Figura 8.68 - Ecra das configuragdes do administrador (configuragdes de segundo nivel)
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Tca Pch
999.9 °C 999.9 kPa

BD e 11112

Ajustes Ajustes
Ajustes impressora pantalha

&3

Figura 8.69 - Ecra das configuracdes de manutengédo do SAT (configuragdes de terceiro nivel)

8.71 CONFIGURAGOES DO STAFF
8.7.1.1 ECRA DOS SENSORES

No ecra de visualizagdo dos sensores, € possivel visualizar todos os valores de temperatura e pressao
do esterilizador, tanto controle quanto registro (ver a figuras 8.70, 8.71 e 8.72). Para aceder o ecra de
visualizagédo do sensor, pressione a tecla de visualizagdo do sensor [« | no ecra das configuragdes do
staff (Figura 8.67).

Os dados séo divididos em 3 exibi¢bes, para ir de uma exibicdo para outra, pressione as teclas
e . Para retornar ao ecra de configuragdes do staff, pressione qualquer um dos trés ecras.
Nestes trés ecras, sdo mostrados apenas os valores dos sensores instalados, dependendo das opgdes
disponiveis para o esterilizador.

O primeiro ecra mostra:
e Dados relacionados ao controle, temperatura da camara T1, temperatura do produto 1.1,
temperatura do intercambiador, temperatura do detetor de ar e temperatura do produto
2.1.
e Dados relacionados a documentagéao ou registro, temperatura da camara T2, temperatura

do produto 1.2, temperatura do tanque de vacuo, temperatura da drenagem e temperatura
do produto 2.2.

Tca Pch
999.9 °C 999.9 kPa

Control Documentagéo

T camara T1 999.9 °C TcamaraT2 999.9 °C

T produto 1.1 999.9 °C T produto 1.2 999.9 °C
T intercamb. 999.9 °C T recipiente 999.9 °C
T ad 999.9 °C T Drenar 999.9 °C

T produto 2.1 999.9 °C T produto 2.2 999.9 °C

s (<[]

Figura 8.70 - Ecra 1 sensores
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O segundo ecra mostra:

e Dados relacionados ao controle, temperatura do produto 3.1, temperatura do produto 4.1,
temperatura do filtro, pressdo da camara e pressao da recamara.

e Dados relacionados a documentagao ou registro, temperatura do produto 3.2, temperatura
do produto 4.2, temperatura do filtro, pressdo da camara e presséo absoluta da carga.

Tca Pch
@ 999.9 °C 999.9 kPa

Control Documentacion

T produto 3.1 0.0 °C T produto 3.2 0.0 °C
T produto 4.1 0.0 °C T produto 4.2 0.0 °C
T filtro T1 0.0 °C T filtro T2 0.0 °C
P camara P1 0.0 kPa | PcamaraP2 0.0 kPa
P recamara 0.0 kPa | Pcargaabs. 0.0 kPa

)=

Figura 8.71 - Ecra 2 sensores

O terceiro ecrd mostra:

e Dados relacionados ao controle, pressao relativa do vapor, pressdao da cémara da
caldeira de condensado (opcional), temperatura ambiente e pressdo ambiente.

e Dados relacionados a documentacgao ou registro, presséao relativa do produto, pressao
da caldeira de condensado (opcional) e presséo do filtro (opcional).

Tca Pch
999.9 °C 999.9 kPa

Control Documentagao
P vapor 0.00 kPa | P produto relativo 0.0 kPa
P dig. cam. 0.0 kPa | P dig. rec. 0.0 kPa
T ambiente 0.0 °C | P filtro sal. 0.0 kPa

P ambiente 0.0 kPa

f»}

Figura 8.72 - Ecra 3 sensores

(=)=
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8.7.1.2 EDITAR PROGRAMAS

Para aceder o ecra de edi¢cao do programa, pressione a tecla de edigao do programa no Ecra de
configuracdes do Staff (Figura 8.67). Este ecra pode exibir os parametros de cada programa, como
temperatura de esterilizagdo, tempo de esterilizagdo, tempo de secagem, etc. Também aqui podem
ser modificados parametros que séo definidos como modificaveis, como a impressao sim / ndo ou o
tempo de secagem prolongado. Para visualizar os parametros de um determinado programa, selecione
0 programa apropriado pelo icone de selegao do programa (ver a figura a seguir).

Tca

999.9 °C

Pca

999.9 kPa

N N E
] [ s ] [cmemores}
(o) (o) () ()
® (=)

Figura 8.73 - Ecra editar programas

@tl’f‘ Editar
===4¥~ programas

Standard
134 °C

Standard
121°C

Desinf.
Residuos

Esteriliz.
Residuos

Use as teclas de setas de rolagem e e role de uma exibi¢gdo de programa para outra, no
caso de o esterilizador ter mais de oito programas. Para selecionar um programa, pressione a tecla com
o0 nome correspondente. Para retornar ao ecra de configuragées do Staff, pressione em qualquer
ecra.

Tca

@ 999.9 °C
BD B&% Teste

Pch
999.9 kPa

LOE

Programa quais pardmetros s&o indicados e/ou modificados

N° do pardmetro, descricdo do parémetro

62

TEMPO DE SECAGEM

MiN.:

0 min

MAX.: 0 min

(B (<)l

1¢&— Valor do parametro atual

Jore

<
‘¢\ ]4— Teclas de selegéo de paréametros

Gravar modificacéo de paré@metros

Regressar ao ecrd anterior

Figura 8.74 - Ecra dos parédmetros do programa
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Vocé s6 pode alterar um parametro se habilitado como modificado, dependendo das opgdes e
configuracao do esterilizador. Na maioria dos casos, apenas o tempo de secagem pode ser modificado.

Para alterar um parametro a partir do ecra dos parametros do programa (Figura 8.74), use as teclas de
seta de rolagem a de selecione o parametro a ser modificado. Para introduzir o novo valor do
parémetro, pressione o valor do pardmetro. Aparece um teclado para entrada de dados (ver apartado
8.4), onde vocé pode inserir o valor desejado e confirmar pressionando “OK”.

Cada parametro possui trés linhas de informagao. A primeira linha corresponde ao nome do parametro,
a segunda e terceira linhas definem a faixa de valores permitidos indicando o menor e o maior, “Min:
xx” e “Max: yy”. Se o valor introduzido estiver fora do intervalo permitido, um sinal de aviso aparecera
e o valor original permanecera. Caso contrario, uma vez armazenado permanentemente pela tecla

, 0 parametro alterado é usado a partir desse momento. Pressione para retornar a exibicao
de edigcéo de programas.

Dependendo das opg¢des disponiveis, os seguintes pardmetros podem ser exibidos:

N° Parametro Modificavel

1 Temperatura de esterilizagao Nao

2 Tempo de esterilizagéo Nao
62 | Tempo de secagem sim (extensivel)
7 Tempo de purga Nao

10 | Vacuo de secagem Nao

Tabela 8.2 - Parametros modificaveis

8.7.1.3 EDITAR DATA E HORA

Para definir a data ou a hora, pressione a tecla de configuragéo de tempo | =

do Staff (Figura 8.67). Pressione o valor atual da data ou hora que deseja modificar (Figura 8.75).
Automaticamente, o teclado de entrada de dados é mostrado, o que permite inserir os valores corretos
e confirma-los com “OK”.

Use a tecla para gravar o valor alterado a ser usado a partir desse ponto. Pressione Se) para
retornar ao ecra de configuragédo do Staff.

Tca Pch
m 999.9 °C 999.9 kPa n
[oon_57 ' 05/04/2016
15\%} Ajustar tempo e data ‘ 09:01:08

x ( 05.04.2016] | | ( 09:00:51)

o %
Sinc. relogio 1548 @‘
com serv. — =
SNTP Mudar data Mudar hora

()]

Figura 8.75 - Ecra de configuracdo de data e hora
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Também é possivel sincronizar o reldgio interno do esterilizador com um servidor SNTP, se estiver
habilitado. Para fazer isso, pressione para aceder o ecra de sincronizagao do reldgio (ver a figura
a seguir) e selecione a opgao para sincronizar o relégio com o servidor SNTP pressionando | X .

e

A tecla muda para Introduza também o enderecgo do servidor SNTP na caixa azul-celeste e prima

para guardar os dados.

Tca Pch
@ 999.9°C 999.9 kPa n

O 2210312016
15\%‘.‘- Ajustar tempo ‘ 13:44:49

, pool.ntp.org

Sinc. reldgio Conexdo OK
com serv.
SNTP Mudar nome host (ou IP) do servidor SNTP

()

Figura 8.76 - Ecra de sincronizag&o do reldgio

Para ajustar o fuso horario, pressione para aceder a proxima pagina e escolha seu fuso horario
(ver a figura a seguir). No mesmo ecréa vocé pode habilitar ou desabilitar o ajuste do relégio para horario
de verdo. Pressione para gravar as alteragdes.

Tca Pch
@ 999.9°C 999.9 kPa B

‘ 22/03/2016

13:44:49

%’i\/ ‘.‘ Ajustar tempo
N * e data

( GMT Dublin, Edimburgo, Lisboa, Londres @ )

Ajustar o relégio para hora de verao
03/26/2017 01:00:00 préximo ajustamento.

(a)(H)

Figura 8.77 - Ecra do fuso horario
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8.7.1.4 EDITAR OPGOES GERAIS

A partir deste menu, que pode ser composto por até 4 ecras, consoante as opgdes instaladas, o
usuario avangado pode alterar algumas opg¢des gerais. Para aceder o Ecra de edigao de opgdes gerais,
pressione %} a tecla de opcéo geral no Ecra de configuracdes do Staff (ver a Figura 8.67).

No primeiro ecra (ver a Figura 8.78) vocé pode configurar as seguintes opg¢des que o esterilizador pode
ter: gerador de vapor integrado, sistema automatico de carga e/ou descarga (opcao disponivel apenas
para S1000) e se a porta 2 estiver abrindo automaticamente no final do ciclo.

3 Tca Pch
@ ;(;9_9 °C ;cghg_g kPa m 9(;9.9 °C 9c99.9 kPa
f;::f Opgoes gerais ‘ l1 I-l_ 2 i;t; Opgdes gerais ‘ l1 l-l. ,
X ) ¢ X ) 4 ( woed)| [ 20| | so0cq)

Porta

Gerad i i

d: :/aapoorr gles:;r:;aa d(-:lS (Ijsetzcr:;arga :uet(s)(rfgt;iia F:Z F: Tref. Tanque vacuo
B . Py ]

o (H (€] ) (8 )(£])(=)

Figura 8.78 - Ecra de opg¢des gerais 1 Figura 8.79 - Ecra de opg¢des gerais 2

Quando uma dessas opg¢des é selecionada, ela € mostrada com texto branco no fundo azul . Sea
opgao nao estiver selecionada, ela sera mostrada com texto azul no fundo azul clar

No segundo ecra, vocé pode editar os valores para o calculo F (Z e Tref.). Pressionando o valor atual a ser
alterado, ele exibe automaticamente o teclado de entrada de dados. Insira o valor desejado e confirme
com “OK” (ver a Figura 8.79). Neste Ecra também é possivel modificar a temperatura do reservatério
de agua a vacuo. Este ajuste deve ser realizado exclusivamente pelo pessoal de manutengéo.

Em ambas as exibi¢cbes, usando a m tecla, o valor alterado desse ponto em diante é salvo. Para
mover de um ecra para outro, pressione ou . Para retornar ao ecra de configuragéo do staff,

pressione [ 28.

Se o esterilizador estiver equipado com as opg¢des Autostart e/ou EasyCHECK, ha um terceiro ecra
onde essas opgdes podem ser ativadas/desativadas.

m Tca Pch
999.9 °C  999.9 kPa

{:} Opgoes gerais ‘ l_1 l-l_ 2
v || X

AutoStart EasyCHECK

= (L[>

Figura 8.80 - Ecra de opgdes gerais 3

Para agendar o Autostart, pressione para aceder um quarto ecra, o ecra Autostart (para obter
mais informacgdes, consulte a clausula 8.3.5.3).
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8.7.2 CONFIGURAGOES DO ADMINISTRADOR
8.7.21 EDITAR SENHAS

Acesso ao ecra de edi¢do de senhas (consulte a Figura 8.81) pressionando a tecla de edi¢gao de senhas

noecra ™ | de configuracdo Administrador (Figura 8.68). A partir deste ecré vocé pode criar um novo
usuario € atribuir uma senha com uma extensdo minima de 4 caracteres alfanuméricos e um maximo
de 8. O nome do usuario aparece como parte do relatério impresso do ciclo, identificando o operador
do esterilizador que executou o ciclo.

@ Tca Pch
999.9 °C  999.9 kPa

A pv
9 -
Ve ‘} Contra-senhas ‘ l1 l-l_ 2

-

Grupo Nome utilizador Contra-senhas\
0
0
0
0

G (=) (=)

Figura 8.81 - Staff de senhas

o |lo|o |©

Quando um novo usuario é criado, ele deve ser atribuido a um grupo avancgado de usuarios, seja como
Usuario ldentificado, Staff, Administrador ou manutengédo SAT:

Grupo 0  Excluir usuario

Grupo 1 Usuario basico identificado (henhuma senha pode ser atribuida a este usuario)
Grupo 2 Staff

Grupo 3 Administrador

Grupo 4 Manutengao SAT

Usando a tecla 0 usuario criado € salvo e pode ser usado a partir deste momento.

Usando as teclas de seta e vocé pode rolar entre as linhas de usuarios, se tiver mais de
quatro. Vocé pode criar até 94 novos usuarios. Pressione para retornar ao ecra de configuragdo
Administrador.

Posteriormente, na primeira vez que vocé aceder um novo nome de usuario, vocé tera a opgao de
alterar a senha inicial para que seja pessoal e intransferivel. Dois usuarios ndo podem ter a mesma
senha. Consulte o apartado 8.5 para obter mais informagdes sobre como selecionar um usuario.
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8.7.2.2 EDITAR IDIOMAS

Aceder ao ecra de edigao de idiomas pressionando a tecla de edigdo de idiomas no ecra de
configuracdo Administrador (Figura 8.68). A partir deste ecra, vocé pode selecionar o idioma do touch
screen e da impressora da NSA (ver a figura a seguir).

@ Tca Pch
999.9°C  999.9 kPa
%‘:} Idiomas ‘ Portugués
= = || .
English Portugués Espafiol Deutsch
“,ﬁj‘;‘} B P o
- « | =

Figura 8.82 - Ecra de idioma

Ao pressionar a tecla as alteragbes s&o salvas e o idioma selecionado sera usado a partir desse
momento. Usando as teclas de seta e vocé pode mover entre diferentes idiomas exibe
quando mais de quatro idiomas estdo disponiveis. Pressionar retorna o operador para a exibi¢éo

de configuragdo Administrador (Figura 8.68).

8.7.3 CONFIGURAGOES DE MANUTENGAO SAT

8.7.3.1 ECRA DE CONFIGURAGOES SAT

Acesso aos monitores de configuragdo SAT (consulte as figuras 8.83 y 8.84) pressinando a tecla
%

Configuragdes | ... | no ecra de configuragdo de manutengéo SAT (Figura 8.69). Este menu de acesso
restrito composto por dois ecras, permite que o técnico de manutencgéo altere algumas opg¢des no
esterilizador.

O primeiro ecra habilita ou desabilita alguns aspetos do esterilizador, como se o esterilizador esta
equipado com portas climatizadas, conexao ao PC, protetor de ecra e buzzer ao final do ciclo (ver a
Figura 8.83).

A opcgéo de portas condicionadas deve ser sempre habilitada. Esta condicdo controla a qualquer
momento qual porta pode ser aberta nos esterilizadores de duas portas. Por exemplo, a porta 2 (SA)
nao pode ser aberta se um ciclo de teste ou um ciclo de esterilizagdo com falha tiver sido realizado.

A opcgao de conexdo do PC permite conectar o esterilizador a um PC padrdo via Ethernet. Assim,
o PC recebe continuamente todas as informagdes que normalmente sdo impressas no relatério da
impressora e também dados técnicos adicionais, dados do processo e, se a opgao estiver disponivel,
dados do lote (consulte o apartado 8.8). Usando o software EasyVIEW® (ou EasyLOOK®), vocé pode
obter mais documentagédo, bem como integrar as informagées em uma rede de dados interna. Para
mais detalhes sobre os sistemas de aquisicdo de dados, EasyVIEW® e EasyLOOK®de MATACHANA
consulte a documentacgao técnica fornecida com o software.

A opcgao de protegcdo de ecra, quando habilitada, permite que uma exibigcdo apareca com o tempo
de ciclo restante ap6s um periodo de inatividade de 30 segundos, sempre que um ciclo estiver em
execugao.

126
S100_SC500_S1000_8_02_04_pt




000 matachana

A opcao de campainha para o final do ciclo permite ativar ou desativar a ativagdo da campainha no
final de um ciclo. Quando esta opgao estiver ativada, o sinal acustico ira parar automaticamente apos
30 segundos para concluir o ciclo.

Tea Pch Tea Pch
@ 9(;9.9 °C 9c99.9 [GE | m @ 9(;9.9 °C 9099.9 kPa m
;,‘:3 SAT ;,;g SAT
X || X | X || X X || X

Portas Conexao Salva Besouro Besouro Mostrar pagina
condicionadas aPC pantalha final ciclo de alarme config. Inicial

[ - L] I} < [ - 3 I} >
=) (H) > =) H) <
Figura 8.83 - Ecra de configuragdes SAT 1 Figura 8.84 - Ecra de configuragdes SAT 2

Quando uma dessas opgodes é selecionada, ela € mostrada com texto branco no fundo azul . Sea

opgao nao estiver selecionada, ela sera mostrada com texto azul no fundo azul claro [ X .

No segundo ecra, ele pode ser ativado ou desativado se a campainha for ativada quando uma
mensagem de alarme, aviso ou erro aparecer e se o0 ecra de configuragao inicial for mostrado ao ligar
o esterilizador pela primeira vez (ver a Figura 8.84).

Pressione para gravar o valor alterado. Usando as teclas de seta e permite que vocé
se mova entre as duas exibigdes de configuragdes SAT. Pressione para retornar ao ecra de

configuragcdes de manutencao SAT (Figura 8.69).

8.7.3.2 ECRA DAS CONFIGURAGOES DA IMPRESSORA

Acesso aos ecras de configuragdes da impressora (consulte as Figura 8.85 e Figura 8.86) pressionando
=% a partir do ecra de configura¢des de manutengao SAT (Figura 8.69). O usuario de Manutencao SAT
pode modificar a configuracdo das fungbes de impressao a partir deste menu, que consiste em dois
monitores.

No primeiro ecra, vocé pode ativar ou desativar a impressora, indicar se uma impressora pode imprimir
graficos e selecionar o tipo de conexdo com o esterilizador, Serial, USB ou Ethernet (ver a Figura 8.85).

Tca Pch Tca Pch
999.9 °C 999.9 kPa m m 999.9°C 999.9 kPa m

— S "ok
E&: Ajustes impressora l1 l-l_ 2 ’ Ajustes impressora ‘ l 1 2
g

x x SERIAL ( 129.136.128.128)

Disponibilidade Impressora Port
impressora grafica ora Mudanga
impressora |IP

® & D c [ e ) )
(=) M) > (B (<)
Figura 8.85 - Ecra de configuragbes Figura 8.86 - Ecra de configuragdes
da impressora 1 da impressora 2
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Quando uma dessas opgodes € selecionada, ela é mostrada com texto branco no fundo azul . Sea
opgao nao estiver selecionada, ela sera mostrada com texto azul no fundo azul claro 3}‘

A partir do segundo ecra, vocé pode alterar o IP da impressora, caso seja uma impressora externa via
conexao Ethernet (ver a Figura 8.86).

Pressione para gravar as alteracOes feitas. Usando as teclas de seta e vocé pode
mover entre os dois ecras de configuragcdes da impressora. Pressione para retornar ao ecré de
configuracdes de manutengao SAT (Figura 8.69).

8.7.3.3 ECRA DE CONFIGURAGAO DE BRILHO

Vocé aceder o ecra de configuragéo de brilho do ecra (Figura 8.87) pressionando a tecla de configuragéo
do ecra no ecra | ¥ de configuracdes de manutengéo SAT (Figura 8.69). A partir deste ecra, o técnico
pode alterar o brilho do ecra. Basta pressionar o valor atual e modifica-lo conforme a necessidade,
levando em consideragéo que o valor 0 é o valor mais baixo (brilho minimo) e o valor 100 & o valor mais
alto (brilho maximo).

Tca Pch

9(;9.9 °C 9c99.9 kPa 8
@‘ Ajustes pantalha ‘ l1 l-l_ 2
C o

Luminosidade

v

Figura 8.87 - Ecréa da configuragéo de brilho do ecra

8.7.3.4 ECRA DO ESTADO DO PROCESSO COM O USUARIO SAT

Quando o usuario de Manutencao SAT esta habilitado, alguns recursos especiais sdo habilitados nos
ecras de estado do processo.

No ecré de estado do processo 1 aparece a tecla (1|m | que permite a paragem do ciclo (ver a Figura
a segquir).

Tca Pch
P
BD > (%o W+ K

Teste B&D Tempo restante

s | (00:48
F0DES

Figura 8.88 - Processo Ecra 1 com usuario SAT
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O modo de pausa € indicado pelo texto “processo parado” em amarelo, indicando que o processo
parou. Com o processo parado, o ciclo pode continuar funcionando de onde estava pressionando @
,0u o ciclo pode ser redefinido pressionando @ (ver a figura a seguir). Todas as outras teclas operam
da mesma maneira que no ecra Processo para os outros usuarios (consulte o apartado 8.3.3).

Tca Pch

999.9 °C 999.9 kPa

P
BD Il | sesvon L+ W

Teste B&D

PRE-VACUO

(> (=) B ()

Figura 8.89 - Ecra do processo em pausa

No ecra do estado do processo 2, @ a tecla permite pular para a proxima fase, desde que a sequéncia
permita (ver a Figura a seguir).

Tca Pch
999.9 °C 999.9 kPa B

P
BD»> oo @ B+ K-

Pr 150.0 kPa| F 21.0 min

P Gen. 999.9 kPa | T mantenim. 134.0 °C

P Gen. max. 330.0 kPa | t mantenim. 3.3 min
dT a.d. 999.9 °C

T produto 1.1 999.9 °C

i) (=

Figura 8.90 - Ecra do processo 2 com usuario de manutencao SAT
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8.8 CONEXAO AO SISTEMA DE DOCUMENTAGAO DO LOTE (OPCIONAL)

Opcionalmente, vocé pode conectar o esterilizador a um sistema de documentagdo em lote usando
um computador pessoal (PC). Para fazer isso, vocé deve ter o software EasyVIEW® ou EasyLOOK®,
especialmente desenvolvido pela MATACHANA para documentagao e monitoramento do processo de
esterilizagao.

Vocé pode imprimir com esta op¢do uma etiqueta do PC para cada uma das unidades que formam a
carga do esterilizador. A etiqueta contém dados para a unidade de carga correspondentes ao formato
de texto e codigo de barras (nome da carga, programa de esterilizagao, data da embalagem, etc.).

Para atribuir uma unidade de carga a carga de esterilizagdo e também para liberagao posterior, vocé
deve inserir a etiqueta de codigo de barras com um leitor de codigo de barras, que pode ser incorporado
ao proéprio esterilizador ou conectado ao PC. Para registrar a etiqueta de cédigo de barras de uma
unidade de carregamento, o operador deve ser previamente identificado por seu cédigo pessoal,
lendo de sua proépria etiqueta, o codigo de barras pessoal. Para mais informacdes sobre a criagdo de
usuarios, ver apartado 8.7.2.1. Aparece o ecra do codigo de barras correspondente, dependendo se o
cédigo introduzido é correto ou incorreto (ver a Figura 8.91 e Figura 8.92).

Assim que o ecra do codigo de barras aparecer, o codigo de barras da carga podera ser lido.

Tca Pca Tca Pca
999.9°C  999.9 kPa o 999.9°C  999.9 kPa n
NINTH o &R B+ R NINTH o= &2l B+ B
barras 1 2 barras 1 2
Cédigo utilizador \ Ultimo codigo \
Ultimo cédigo | Codigo carga
Cadigo carga Nr. Cédigo
100/100 N 100/100 N
Cadigo invalido. \_ Por favor, fazer scaner préximo cédigo carga. \_
l Borrar Borrar
1 todos codigos Gltimo codigo

Figura 8.91 - Ecra do codigo de barras Figura 8.92 - Ecra do cddigo de barras
(incorreto) (correto)

Neste ecrd, o campo “Codigo de usuario” mostra o cédigo de barras correspondente ao operador.
O “Ultimo cédigo” arquivado mostra o Gltimo cédigo de barras inserido. Se uma leitura for feita de
um coédigo errado ou ndo permitido pelo sistema, o erro é indicado por uma caixa vermelha (ver
Figura 8.91). Abaixo do campo “Carregar codigo”, mostra o numero de leituras de codigo de carregamento
feitas até agora. Se vocé inserir um codigo de usuario incorreto, o erro sera indicado por uma caixa

amarela (ver a Figura a seguir).
Tca Pca
999.9 °C  999.9 kPa ﬂ

Cédigo de
e & B R
( Lt

&3
L Y

Figura 8.93 - Ecra incorreto do usuario
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A leitura de cédigos de barras termina com o controle de coédigo de barras “Fim da leitura”. Este
cédigo de controle leva automaticamente a exibicdo de programas recomendados (Figura 8.94). Apds
a realizagdo da avaliagdo automatica dos codigos de barras inseridos, € indicado o programa de
esterilizagdo recomendado, bem como um programa alternativo igualmente adequado. Ao pressionar
o0 nome do programa correspondente, vocé pode aceder o ecra inicial do programa (ver a Figura 8.85).

Caso vocé nao queira executar nenhum dos dois programas propostos, a tecla @ permite 0 acesso

ao menu de selegdo de programas (consulte o apartado 8.3.1), onde vocé pode selecionar qualquer um
dos programas disponiveis se achar que é certo para a carga.

@ ;9&9.9 °C ;;h9.9 kPa ﬂ
I o G EL. MR,

Cadigo utilizador \
Ultimo codigo

Codigo carga

100/100 N
Finalizado corretamente. \
[ ._ 1] [ Sgasld?éd] [Container]

Figura 8.94 - Fim correto da leitura e programas recomendados
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9. MENSAGENS DE ALARME, AVISO E ERRO

A operagéao do esterilizador € monitorada o tempo todo pelo sistema de controle. Qualquer desvio dos
parametros definidos ou erro de operagdo causara o aparecimento de uma mensagem informativa
no ecra de controle do esterilizador e também sera impressa no relatério da impressora (apenas os
alarmes e adverténcias).

Existem trés tipos de mensagens informativas:

e Alarmes (A): Aparecem quando ha um mau funcionamento do esterilizador,
causando uma reinicializagdo automatica do ciclo atual. Além
disso, vocé ndo pode iniciar um novo ciclo até que a causa do mau
funcionamento seja resolvida.

e Adverténcias (W): Os avisos ocorrem quando ha um mau funcionamento do esterilizador,
mas ndo causa uma redefini¢do do ciclo atual. O ciclo continuara até
o final, mas n&o sera possivel iniciar um novo ciclo até que a causa do
mau funcionamento seja resolvida.

e Erros (E): Erros ocorrem devido a uma manipulagao errada pelo operador. Este
tipo de mensagem nao causa o reset do ciclo de execugao
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9.1

Quando a condi¢do que causa um alarme, aviso ou mensagem
de erro ocorre, um sinal sonoro continuo é produzido (desde que
a fungdo de alarme sonoro nao esteja desativada) e no ecra de
controle do NSA (6.1/2) a “janela de mensagem” aparece (figura
9.1).

O numero do cédigo da mensagem e seu texto correspondente
sdo exibidos automaticamente na caixa central do Ecra, em
vermelho e conforme indicado na figura 9.1. Se outra mensagem
for acionada simultaneamente, esta ultima aparecera no lugar da
anterior.

No canto superior esquerdo do ecra € mostrado o icone de aviso

A com o numero de mensagens ativas (1 neste exemplo). Uma
vez que a mensagem é reconhecida, desde que a condigao que
a causou ainda esteja ativa, o icone A\ permanece visivel para
lembrar ao operador que a condigéo ainda € valida.

O procedimento para reconhecimento de mensagem é o seguinte:

e Pressione (&) para desativar o alarme sonoro.

e Pressione a mensagem de texto vermelha; de modo a fazer
com que o teclado inferior com 4 teclas aparega, o que
permite reconhecer as mensagens, bem como rolar de um
para outro (figura 9.2).

Faz com que o teclado inferior fique oculto.
(v Aceite a mensagem visualizada.
(= va para a préxima mensagem.
(< va para a mensagem anterior.

e Uma vez aceita, o texto da mensagem muda de vermelho
para azul (figura 9.3).

Uma vez que todas as mensagens séo reconhecidas, isso significa
que, embora ativas, todas as mensagens mudaram de vermelho
para azul, faga o teclado desaparecer pressionando (X |, e feche
a janela da mensagem pressionando [x] (figura 9.4).

Posteriormente, sempre que houver alguma mensagem ativa é
possivel obter acesso a janela da mensagem pressionando o
icone [@ (figura 9.5).

A mensagem permanece ativa até que a condicdo que a
causou tenha sido tratada, enquanto o operador reconheceu a
mensagem.

ATENGAO:

Contacte orespetivo Servigo de Assisténcia Técnica MATACHANA
caso sejam indicadas avarias e a sua causa nao possa ser
eliminada.

PRECAUGAO:

Quando um ciclo de esterilizacdo termina com uma falha, o
material processado deve ser considerado como NAO ESTERIL.
Neste caso, e se for um esterilizador de 2 portas, sé sera permitido
retirar o material dentro da cdmara da porta 1 (NSA).
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Nos esterilizadores de duas portas, as mensagens ativas de alarme, aviso e erro também sao exibidas
no painel de controle da porta 2 (SA). Com as teclas do cursor [*| e (¥ vocé pode percorrer as varias
mensagens no caso de ter mais de uma ativa. Use a (& tecla para silenciar a campainha e reconhecer
(¢ amensagem.

9.2 ALARMES

Os alarmes sao causados por um mau funcionamento do esterilizador que impede que o ciclo seja
concluido com sucesso. Esse tipo de mensagem produz um ciclo de recuperagéo automatica, o que
significa que cancelara o ciclo em andamento. Durante a execugcdo do programa de reinicializacao,
0 ecrd mostrara a fase de controle da reinicializagdo do processo (RST). Em seguida, o esterilizador
executara essas fases no processo estritamente necessario para atingir o final do ciclo e abrir a porta
1 para permitir uma remog¢ao segura da carga.

NOTA:

Sempre que ocorre um alarme, o ciclo atual é considerado INCORRETO e, portanto, a carga deve
sempre ser considerada como NAO ESTERIL. Por esta razdo, e no caso de esterilizadores de 2 portas,
apos um ciclo com falha, apenas a porta 1 (NSA) pode ser aberta. Consulte o apartado 8.3.4 para obter
mais informacdes sobre a operacao necessaria ao chegar ao final do ciclo.

Além disso, as mensagens de alarme impedem a execug¢ado de um novo ciclo até que a condigdo que
0 causou desaparega.

As seguintes mensagens de alarme podem ser exibidas:*

A1: Falha de tensdo A22: Temperatura de cdmara T1 muito alta
A2: Comunicagéo interrompida PLC A23: Temperatura de cdmara T2 muito alta
A3: Porta 1 aberta A24: Temperatura de produto 1.1 muito alta
A4: Porta 2 aberta A25: Temperatura de produto 1.2 muito alta
A5:  Press&o de cdmara P1 demasiado alta A26: Temperatura de produto 2.1 muito alta
A6: Presséo de camara P2 demasiado alta A27: Temperatura de produto 2.2 muito alta
A7: Pressdo de recadmara muito alta A28: Temperatura de produto 3.1 muito alta
A8: Diferenca entre os sensores de pressdo P1/ P2 A29: Temperatura de produto 3.2 muito alta
A9: Disparidade pressdo P1/temperatura T1 A30: Temperatura de produto 4.1 muito alta
A10: Disparidade presséo P1/ temperatura T2 A31: Temperatura de produto 4.2 muito alta
A11: Temperatura de cdmara T1 muito baixa A32: [N&o atribuido]

A12: Temperatura de cdmara T2 muito baixa A33: Falha sensor presséo P1

A13: Temperatura de produto 1.1 muito baixa A34: Falha sensor pressao P2

A14: Temperatura de produto 1.2 muito baixa A35: Falha sensor presséo recamara

A15: Temperatura de produto 2.1 muito baixa A36: Falha sensor temperatura T1

A16: Temperatura de produto 2.2 muito baixa A37: Falha sensor temperatura T2

A17: Temperatura de produto 3.1 muito baixa A38: Falha sensor produto 1.1

A18: Temperatura de produto 3.2 muito baixa A39: Falha sensor produto 1.2

A19: Temperatura de produto 4.1 muito baixa A40: Falha sensor produto 2.1

A20: Temperatura de produto 4.2 muito baixa A41: Falha sensor produto 2.2

A21: Os dados do processo ndo podem ser armazenados A42: Falha sensor produto 3.1

* A configuragédo do alarme depende da versao do esterilizador e suas opgdes disponiveis. Com base nessa configuragéo,
alguns dos seguintes alarmes podem ser desativados.
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A43: Falha sensor produto 3.2 A53: Configuragéo de hardware incorreta

Ad4: Falha sensor produto 4.1 A54: Paragem de emergéncia

A45: Falha sensor produto 4.2 A55: Temperatura de Filtro 1 demasiado baixa
A46: [Nao atribuido] A56: Temperatura de Filtro 2 demasiado baixa
A4T: Press&o baixa junta da porta A57: Temperatura de Filtro 1 demasiado alta

A48: Press&o baixa junta da porta 2 A58: Temperatura de Filtro 2 demasiado alta

A49: Falha bomba de vacuo A59: Falha sensor temperatura filtro esterilizagéo 1
A50: Fase demasiado longa A60: Falha sensor temperatura filtro esterilizagédo 2
A51: Falha detector de ar A61: Falha no Gerador VHP

A52: Alarme L3

Para cada uma das mensagens de alarme, a condigdo que deve ser cumprida para que aparegam € 0
seu ambito de acao sao detalhados abaixo.

ALARME A1:
Condigéo:
Acionavel:

ALARME A2:
Condigéo:

Acionavel:

ALARME A3:
Condigéo:
Acionavel:

ALARME A4:
Condigéo:
Acionavel:

ALARME A5:
Condigéo:
Acionavel:

ALARME AG6:
Condigéo:
Acionavel:

ALARME A7:
Condigéo:
Acionavel:

ALARME A8:
Condigéo:

Acionavel:

ALARME A9:
Condigéo:

Acionavel:
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FALHA DE TENSAO
Houve um corte de energia no esterilizador.
Sempre que um ciclo estiver em execugao

COMUNICAGAO INTERROMPIDA PLC

Falha na comunicac&o dos diversos componentes do dispositivo de controle com o
PLC.

A qualquer momento.

PORTA 1 ABERTA
N&o ha sinal do sensor de porta fechada da porta 1.
Sempre que um ciclo estiver em execugao

PORTA 2 ABERTA
N&o ha sinal do sensor de porta fechada da porta 2.
Somente em dois esterilizadores de porta. Sempre que um ciclo esta em execucgéao.

PRESSAO DE CAMARA P1 DEMASIADO ALTA
A pressao da camara medida pelo sensor de presséo 1 excedeu o limite de 360 kPa.
A qualquer momento.

PRESSAO DE CAMARA P2 DEMASIADO ALTA
A pressao da camara medida pelo sensor de presséo 2 excedeu o limite de 360 kPa.
A qualquer momento.

PRESSAO DE RECAMARA MUITO ALTA
A pressao medida pelo sensor de pressao na recamara excedeu o limite de 360 kPa.
A qualquer momento.

DIFERENGA ENTRE OS SENSORES DE PRESSAO P1/P2

A diferenca de pressao medida pelos sensores de pressao da camara P1 e P2 durante
um periodo de 5 segundos é maior que 4 kPa.

Opera apenas durante o tempo de exposi¢ao (fase de esterilizagdo ou exposicéo de
esterilizacao).

DISPARIDADE PRESSAO P1/ TEMPERATURA T1

A temperatura tedrica do vapor saturado calculada a partir da pressdo medida na
camara pelo sensor P1, apresenta desvio superior a 2 °C da temperatura medida pelo
sensor de temperatura T1 para dentro da camara.

Opera apenas durante o tempo de exposicao (fase de esterilizagdo ou exposicéo de
esterilizacao).
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ALARME A10:
Condigao:

Acionavel:

ALARME A11:
Condigéo:

Acionavel:

ALARME A12:
Condigao:

Acionavel:

ALARME A13:
Condicao:

Acionavel:

ALARME A14:
Condigao:

Acionavel:

ALARME A15:
Condigao:

Acionavel:
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DISPARIDADE PRESSAO P1/ TEMPERATURA T2

A temperatura tedrica do vapor saturado calculada a partir da pressdao medida na
camara pelo sensor P1, apresenta desvio superior a 2 °C da temperatura medida pelo
sensor de temperatura T2 para dentro da camara.

Opera apenas durante o tempo de exposicao (fase de esterilizagdo ou exposigao de
esterilizagao).

TEMPERATURA DE CAMARA T1 MUITO BAIXA
Durante o tempo de exposigao, a temperatura da cAmara medida pelo sensor T1:
a) Estéa dentro de 1°C abaixo da temperatura nominal por mais de 2 minutos.
b) Cai mais de 1°C abaixo da temperatura nominal.
c) Para os dispositivos com configuragdo opcional (consulte o apartado 7.2),
o alarme pode ser ativado sempre que a temperatura da cadmara diminuir a
temperatura de esterilizacado predefinida.
Opera apenas durante o tempo de exposigéo (fase de esterilizagdo ou exposicéo de
esterilizagao).

TEMPERATURA DE CAMARA T2 MUITO BAIXA
Durante o tempo de exposic¢éo, a temperatura da camara medida pelo sensor T2:
a) Esta dentro de 1°C abaixo da temperatura nominal por mais de 2 minutos.
b) Cai mais de 1°C abaixo da temperatura nominal.
c) Para os dispositivos com configuragéo opcional (consulte o apartado 7.2),
o alarme pode ser ativado sempre que a temperatura da camara diminuir a
temperatura de esterilizacao predefinida.
Opera apenas durante o tempo de exposicéo (fase de esterilizacdo ou exposicéo de
esterilizacéo).

TEMPERATURA DE PRODUTO 1.1 MUITO BAIXA
Durante o tempo de exposigcédo, a temperatura medida pelo sensor do produto 1.1
(opcional):

a) Estéa dentro de 1°C abaixo da temperatura nominal por mais de 2 minutos.

b) Cai mais de 1°C abaixo da temperatura nominal.

c) Para os dispositivos com configuragao opcional (consulte o apartado 7.2), o
alarme pode ser ativado sempre que a temperatura do produto 1.1 cair abaixo
da temperatura de esterilizagéo predefinida.

Opera apenas durante o tempo de exposigéo (fase de esterilizagdo ou exposicéo de
esterilizagcao).

TEMPERATURA DE PRODUTO 1.2 MUITO BAIXA
Durante o tempo de exposicéo, a temperatura medida pelo sensor do produto 1.2
(opcional):

a) Esta dentro de 1°C abaixo da temperatura nominal por mais de 2 minutos.

b) Cai mais de 1°C abaixo da temperatura nominal.

c) Para os dispositivos com configuragdo opcional (consulte o apartado 7.2), o
alarme pode ser ativado sempre que a temperatura do produto 1.2 cair abaixo
da temperatura de esterilizagéo predefinida.

Opera apenas durante o tempo de exposicéo (fase de esterilizacdo ou exposicéo de
esterilizacao).

TEMPERATURA DE PRODUTO 2.1 MUITO BAIXA
Durante o tempo de exposigéo, a temperatura medida pelo sensor do produto 2.1
(opcional):

a) Esta dentro de 1°C abaixo da temperatura nominal por mais de 2 minutos.

b) Cai mais de 1°C abaixo da temperatura nominal.

c) Para os dispositivos com configuragdo opcional (consulte o apartado 7.2), o
alarme pode ser ativado sempre que a temperatura do produto 2.1 cair abaixo
da temperatura de esterilizagdo predefinida.

Opera apenas durante o tempo de exposicao (fase de esterilizagdo ou exposicao de
esterilizagao).
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ALARME A16:

ALARME A17:

Condigao:

Acionavel:

Condigéo:

ALARME A18:

ALARME A19:

ALARME A20:

ALARME A21:

138

Acionavel:

Condigéo:

Acionavel:

Condicao:

Acionavel:

Condigéo:

Acionavel:

Condigéo:

Acionavel:

TEMPERATURA DE PRODUTO 2.2 MUITO BAIXA
Durante o tempo de exposigédo, a temperatura medida pelo sensor do produto 2.2
(opcional):

a) Esta dentro de 1°C abaixo da temperatura nominal por mais de 2 minutos.

b) Cai mais de 1°C abaixo da temperatura nominal.

c) Para os dispositivos com configuragdo opcional (consulte o apartado 7.2), o
alarme pode ser ativado sempre que a temperatura do produto 2.2 cair abaixo
da temperatura de esterilizagéo predefinida.

Opera apenas durante o tempo de exposicao (fase de esterilizagdo ou exposicao de
esterilizagdo).

TEMPERATURA DE PRODUTO 3.1 MUITO BAIXA
Durante o tempo de exposigéo, a temperatura medida pelo sensor do produto 3.1
(opcional):

a) Esta dentro de 1°C abaixo da temperatura nominal por mais de 2 minutos.

b) Cai mais de 1°C abaixo da temperatura nominal.

c) Para os dispositivos com configuragdo opcional (consulte o apartado 7.2), o
alarme pode ser ativado sempre que a temperatura do produto 3.1 cair abaixo
da temperatura de esterilizagdo predefinida.

Opera apenas durante o tempo de exposi¢éo (fase de esterilizagdo ou exposicéo de
esterilizacao).

TEMPERATURA DE PRODUTO 3.2 MUITO BAIXA
Durante o tempo de exposigcédo, a temperatura medida pelo sensor do produto 3.2
(opcional):

a) Estéa dentro de 1°C abaixo da temperatura nominal por mais de 2 minutos.

b) Cai mais de 1°C abaixo da temperatura nominal.

c) Para os dispositivos com configuragao opcional (consulte o apartado 7.2), o
alarme pode ser ativado sempre que a temperatura do produto 3.2 cair abaixo
da temperatura de esterilizagdo predefinida.

Opera apenas durante o tempo de exposicéo (fase de esterilizacdo ou exposicéo de
esterilizag&o).

TEMPERATURA DE PRODUTO 4.1 MUITO BAIXA
Durante o tempo de espera, a temperatura medida pelo sensor do produto 4.1
(opcional):

a) Esta dentro de 1°C abaixo da temperatura nominal por mais de 2 minutos.

b) Cai mais de 1°C abaixo da temperatura nominal.

c) Para os dispositivos com configuragdo opcional (consulte o apartado 7.2), o
alarme pode ser ativado sempre que a temperatura do produto 4.1 cair abaixo
da temperatura de esterilizagédo predefinida.

Opera apenas durante o tempo de espera (fase de esterilizagdo ou exposi¢cdo de
esterilizagao).

TEMPERATURA DE PRODUTO 4.2 MUITO BAIXA
Durante o tempo de exposigédo, a temperatura medida pelo sensor do produto 4.2
(opcional):

a) Esta dentro de 1°C abaixo da temperatura nominal por mais de 2 minutos.

b) Cai mais de 1°C abaixo da temperatura nominal.

c) Para os dispositivos com configuragdo opcional (consulte o apartado 7.2), o
alarme pode ser ativado sempre que a temperatura do produto 4.2 cair abaixo
da temperatura de esterilizagéo predefinida.

Opera apenas durante o tempo de exposigéo (fase de esterilizagdo ou exposicéo de
esterilizacao).

0S DADOS DO PROCESSO NAO PODEM SER ARMAZENADOS

Os ficheiros de dados do ciclo ndo podem ser guardados porque o cartdo CF esta
defeituoso ou nao esta inserido.

Sempre que um ciclo esta em curso.
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ALARME A22:
Condigao:

Acionavel:

ALARME A23:
Condicéo:

Acionavel:

ALARME A24:
Condigéo:

Acionavel:

ALARME A25:
Condigao:

Acionavel:

ALARME A26:
Condicéo:

Acionavel:

ALARME A27:
Condigéo:

Acionavel:

ALARME A28:
Condigao:

Acionavel:

ALARME A29:
Condicéo:

Acionavel:
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TEMPERATURA DE CAMARA T1 MUITO ALTA
Temperatura da camara medida pelo sensor de temperatura T1:
a) Esta 3°C acima da temperatura nominal durante o tempo de exposicéo (fase de
esterilizacdo ou exposicédo de esterilizagao).
b) Esta 5°C acima da temperatura nominal durante todo o ciclo em execugéo.
Sempre que um ciclo esta em execugéo.

TEMPERATURA DE CAMARA T2 MUITO ALTA
Temperatura da cAmara medida pelo sensor de temperatura T2:
a) Esta 3°C acima da temperatura nominal durante o tempo de exposigao (fase de
esterilizagdo ou exposicao de esterilizagao).
b) Esta 5°C acima da temperatura nominal durante todo o ciclo em execugao.
Sempre que um ciclo esta em execugao.

TEMPERATURA DE PRODUTO 1.1 MUITO ALTA
Temperatura medida pelo sensor de temperatura do produto 1.1 (opcional):
a) Esta 3°C acima da temperatura nominal durante o tempo de exposigéo (fase de
esterilizagdo ou exposicao de esterilizagdo).
b) Esta 5°C acima da temperatura nominal durante todo o ciclo em execucgao.
Sempre que um ciclo esta em execucéo.

TEMPERATURA DE PRODUTO 1.2 MUITO ALTA
Temperatura medida pelo sensor de temperatura do produto 1.2 (opcional):
a) Esta 3°C acima da temperatura nominal durante o tempo de exposicéo (fase de
esterilizacdo ou exposicédo de esterilizagao).
b) Esta 5°C acima da temperatura nominal durante todo o ciclo em execugéo.
Sempre que um ciclo esta em execugéo.

TEMPERATURA DE PRODUTO 2.1 MUITO ALTA
Temperatura medida pelo sensor de temperatura do produto 2.1 (opcional):
a) Esta 3°C acima da temperatura nominal durante o tempo de exposigao (fase de
esterilizagdo ou exposicao de esterilizagao).
b) Esta 5°C acima da temperatura nominal durante todo o ciclo em execugao.
Sempre que um ciclo esta em execugao.

TEMPERATURA DE PRODUTO 2.2 MUITO ALTA
Temperatura medida pelo sensor de temperatura do produto 2.2 (opcional):
a) Esta 3°C acima da temperatura nominal durante o tempo de exposigao (fase de
esterilizagdo ou exposicao de esterilizagao).
b) Esta 5°C acima da temperatura nominal durante todo o ciclo em execugao.
Sempre que um ciclo esta em execucéo.

TEMPERATURA DE PRODUTO 3.1 MUITO ALTA
Temperatura medida pelo sensor de temperatura do produto 3.1 (opcional):
a) Esta 3°C acima da temperatura nominal durante o tempo de exposicéo (fase de
esterilizacdo ou exposicédo de esterilizagao).
b) Esta 5°C acima da temperatura nominal durante todo o ciclo em execugéo.
Sempre que um ciclo esta em execugéo.

TEMPERATURA DE PRODUTO 3.2 MUITO ALTA
Temperatura medida pelo sensor de temperatura do produto 3.2 (opcional):
a) Esta 3°C acima da temperatura nominal durante o tempo de exposigao (fase de
esterilizagdo ou exposicao de esterilizagao).
b) Esta 5°C acima da temperatura nominal durante todo o ciclo em execugao.
Sempre que um ciclo esta em execugao.
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ALARME A30:
Condigao:

Acionavel:

ALARME A31:
Condigéo:

Acionavel:
ALARME A32:

ALARME A33:
Condicao:

Acionavel:

ALARME A34:
Condigéo:

Acionavel:

ALARME A35:
Condigéo:

Acionavel:

ALARME A36:
Condicao:

Acionavel:

ALARME A37:
Condigéo:

Acionavel:

ALARME A38:
Condigéo:

Acionavel:

ALARME A39:
Condicao:

Acionavel:
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TEMPERATURA DE PRODUTO 4.1 MUITO ALTA
Temperatura medida pelo sensor de temperatura do produto 4.1 (opcional):
a) Esta 3°C acima da temperatura nominal durante o tempo de exposigéo (fase de
esterilizagdo ou exposicao de esterilizacao).
b) Esta 5°C acima da temperatura nominal durante todo o ciclo em execugao.
Sempre que um ciclo esta em execugao.

TEMPERATURA DE PRODUTO 4.2 MUITO ALTA
Temperatura medida pelo sensor de temperatura do produto 4.2 (opcional):
a) Esta 3°C acima da temperatura nominal durante o tempo de exposigao (fase de
esterilizagdo ou exposigao de esterilizagao).
b) Esta 5°C acima da temperatura nominal durante todo o ciclo em execugao.
Sempre que um ciclo esta em execugao.

[N&o atribuido]

FALHA SENSOR PRESSAO P1

O sinal de entrada do sensor de pressido da cAmara P1 esta abaixo de 0,5 kPa, ou a
comunicagao com o médulo de entrada analdgica correspondente esta com defeito.
A qualquer momento.

FALHA SENSOR PRESSAO P2

O sinal de entrada do sensor de pressédo da cAmara P2 esta abaixo de 0,5 kPa, ou a
comunicagao com o médulo de entrada analdgica correspondente esta com defeito.
A qualquer momento.

FALHA SENSOR PRESSAO RECAMARA

O sinal de entrada do sensor de pressado da recamara esta abaixo de 0,5 kPa, ou a
comunicagao com o médulo de entrada analégica correspondente esta com defeito. A
valvula de entrada de vapor da recamara fechara.

A qualquer momento.

FALHA SENSOR TEMPERATURA T1

O sensor de temperatura da camara T1 registra valores incorretos (a temperatura sobe
acima de 148°C ou esta abaixo de 1°C) ou a comunicagdo com o modulo de entrada
analdégico correspondente esta com defeito.

A qualquer momento.

FALHA SENSOR TEMPERATURA T2

O sensor de temperatura da camara T2 registra valores incorretos (a temperatura sobe
acima de 148°C ou esta abaixo de 1°C) ou a comunicagdo com o modulo de entrada
analdégico correspondente esta com defeito.

A qualquer momento.

FALHA SENSOR PRODUCTO 1.1

O sensor de temperatura do produto 1.1 (opcional) registra valores incorretos (a
temperatura sobe acima de 148 °C ou esta abaixo de 1 °C) ou a comunicagdo com o
modulo de entrada analégico correspondente esta com defeito.

A qualquer momento.

FALHA SENSOR PRODUCTO 1.2

O sensor de temperatura do produto 1.2 (opcional) registra valores incorretos (a
temperatura sobe acima de 148 °C ou esta abaixo de 1 °C) ou a comunicagdo com o
modulo de entrada analdgico correspondente esta com defeito.

A qualquer momento.
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ALARME A40:
Condigao:
Acionavel:

ALARME A41:
Condigao:
Acionavel:

ALARME A42:
Condigao:
Acionavel:

ALARME A43:
Condigao:
Acionavel:

ALARME A44:
Condigao:
Acionavel:

ALARME A45:
Condigao:
Acionavel:

ALARME A46:

ALARME A47:

Condigao:
Acionavel:

ALARME A48:

Condigao:
Acionavel:

ALARME A49:
Condigao:

Acionavel:

ALARME A50:
Condigao:

Acionavel:
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FALHA SENSOR PRODUTO 2.1

O sensor de temperatura do produto 2.1 (opcional) registra valores incorretos (a
temperatura sobe acima de 148 °C ou esta abaixo de 1 °C) ou a comunicagdo com o
modulo de entrada analdgico correspondente esta com defeito.

A qualquer momento.

FALHA SENSOR PRODUTO 2.2

O sensor de temperatura do produto 2.2 (opcional) registra valores incorretos (a
temperatura sobe acima de 148 °C ou esta abaixo de 1 °C) ou a comunicagdo com o
modulo de entrada analdgico correspondente esta com defeito.

A qualquer momento.

FALHA SENSOR PRODUTO 3.1

O sensor de temperatura do produto 3.1 (opcional) registra valores incorretos (a
temperatura sobe acima de 148 °C ou esta abaixo de 1 °C) ou a comunicagdo com o
modulo de entrada analdgico correspondente esta com defeito.

A qualquer momento.

FALHA SENSOR PRODUTO 3.2

O sensor de temperatura do produto 3.2 (opcional) registra valores incorretos (a
temperatura sobe acima de 148 °C ou esta abaixo de 1 °C) ou a comunicagdo com o
modulo de entrada analdgico correspondente esta com defeito.

A qualquer momento.

FALHA SENSOR PRODUTO 4.1

O sensor de temperatura do produto 4.1 (opcional) registra valores incorretos (a
temperatura sobe acima de 148 °C ou esta abaixo de 1 °C) ou a comunicagdo com o
modulo de entrada analdgico correspondente esta com defeito.

A qualquer momento.

FALHA SENSOR PRODUTO 4.2

O sensor de temperatura do produto 4.2 (opcional) registra valores incorretos (a
temperatura sobe acima de 148 °C ou esta abaixo de 1 °C) ou a comunicagdo com o
modulo de entrada analdgico correspondente esta com defeito.

A qualquer momento.

[Nao atribuido]

PRESSAO BAIXA JUNTA DA PORTA
Pressao insuficiente na junta da porta 1.
Sempre que um ciclo estiver em execugao

PRESSAO BAIXA JUNTA DA PORTA 2

Pressao insuficiente na junta da porta 2.

Somente em dois esterilizadores de porta. Ele sempre opera durante a execucdo de
um ciclo e sempre que o esterilizador estiver equipado com juntas independentes

(opgéo).

FALHA BOMBA DE VACUO
Abomba de vacuo esta com defeito ou seu mecanismo de seguranga contra sobrecarga
foi acionado.
A qualquer momento.

FASE DEMASIADO LONGA

Este alarme é mostrado quando uma fase do ciclo dura mais do que o dobro do tempo
maximo definido para cada um deles. Ver também a descrigdo no aviso W46.
Sempre que um programa esta em execugédo, nas fases que ndo sao controladas por
tempo.
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ALARME A51:

ALARME A52:

ALARME A53:

ALARME A54:

ALARME A55:

ALARME A56:

ALARME A57:

ALARME A58:
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Condigao:

Acionavel:

Condigao:

Acionavel:

Condigao:

Condigao:

Acionavel:

Condicao:

Acionavel:

Condicao:

Acionavel:

Condicao:

Acionavel:

Condicao:

Acionavel:

FALHA DETECTOR DE AR

Ha uma diferenga de temperatura entre a temperatura da camara T1 e o detetor de ar
um (opcional) sobre o valor definido.

Opera durante o tempo de espera (exposicdo de esterilizagdo), somente se o
esterilizador estiver equipado com a opgao de detetor de ar.

ALARME L3

Somente em esterilizadores de laboratério, se apds executar um ciclo L3 com falha, o
operador tentar iniciar um ciclo ou programa de teste nao L3.

A qualquer momento o esterilizador é conectado e aparece apenas durante 5 segundos
enquanto o operador tenta iniciar um ciclo ndo L3 ou programa de teste.

CONFIGURAGAO DE HARDWARE INCORRETA
O hardware instalado é diferente do hardware configurado no esterilizador. Acionavel:
A qualquer momento.

PARAGEM DE EMERGENCIA

A paragem de emergéncia localizada ao lado da porta do esterilizador foi pressionada,
ou uma das paragens de emergéncia do modulo de carga ou descarga (opgéo
disponivel apenas para S1000). Consulte o capitulo 6

A qualquer momento. Se o seu esterilizador for fornecido com um no-break para
alimentagéo de seguranca de 230 V (opcional), este alarme também é indicado, pois
nao ha alimentacgao trifasica disponivel.

TEMPERATURA DE FILTRO 1 DEMASIADO BAIXA
Durante o tempo de espera, a temperatura do filtro (opcional) medida pelo sensor 1:
a) Esta dentro de 1°C abaixo da temperatura nominal por mais de 2 minutos.
b) Cai mais de 1°C abaixo da temperatura nominal.
c) Para os esterilizadores com configuragao opcional (consulte o apartado 7.2),
o alarme pode ser ativado sempre que a temperatura do filtro 1 diminuir a
temperatura de esterilizacao predefinida.
Opera apenas durante o tempo de exposicao (fase de esterilizagdo ou exposicao de
esterilizagao).

TEMPERATURA DE FILTRO 2 DEMASIADO BAIXA
Durante o tempo de espera, a temperatura do filtro (opcional) medida pelo sensor 2:
a) Esta dentro de 1°C abaixo da temperatura nominal por mais de 2 minutos.
b) Cai mais de 1°C abaixo da temperatura nominal.
c) Para os esterilizadores com configuragao opcional (consulte o apartado 7.2),
o alarme pode ser ativado sempre que a temperatura do filtro 2 diminuir a
temperatura de esterilizacdo predefinida.
Opera apenas durante o tempo de exposicao (fase de esterilizagdo ou exposicao de
esterilizagao).

TEMPERATURA DE FILTRO 1 DEMASIADO ALTA
Temperatura do filtro (opcional) medida pelo sensor de temperatura 1:
a) Esta 3°C acima da temperatura nominal durante o tempo de exposigéo (fase de
esterilizagdo ou exposicao de esterilizacao).
b) Esta 5°C acima da temperatura nominal durante todo o ciclo de funcionamento.
Sempre que um ciclo esta em execugao.

TEMPERATURA DE FILTRO 2 DEMASIADO ALTA
Temperatura do filtro (opcional) medida pelo sensor de temperatura 2:
a) Esta 3°C acima da temperatura nominal durante o tempo de exposigéo (fase de
esterilizagdo ou exposicao de esterilizacao).
b) Esta 5°C acima da temperatura nominal durante todo o ciclo de funcionamento.
Sempre que um ciclo esta em execugao.
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ALARME A59: FALHA SENSOR TEMPERATURA FILTRO ESTERILIZAGAO 1
Condicdo: O sensor de temperatura do filtro 1 (opcional) registra valores incorretos (a temperatura
sobe acima de 148°C ou esta abaixo de 1 °C) ou a comunicagdo com o médulo de
entrada analdgico correspondente esta com defeito.
Acionavel: A qualquer momento.

ALARME A60: FALHA SENSOR TEMPERATURA FILTRO ESTERILIZAGAO 2
Condicdo: O sensor de temperatura do filtro 2 (opcional) registra valores incorretos (a temperatura
sobe acima de 148°C ou esta abaixo de 1 °C) ou a comunicagdo com o médulo de
entrada analdgico correspondente esta com defeito.
Acionavel: A qualquer momento.

ALARME A61: FALHA NO GERADOR VHP EXTERNO
Condigdo:  Falha no gerador externo de H,O, (opcional).
Acionavel:  Durante o tempo de exposi¢do de um programa VHP com gerador externo de H,O, .
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9.3

ADVERTENCIAS (WARNINGS)

As adverténcias (warnings) sao causados por um mau funcionamento do esterilizador. No entanto, eles
nao causam nenhuma redefinicdo do ciclo em andamento. O ciclo continuara até o final do mesmo,
obtendo indicacédo de fim de ciclo sem falhas (exceto no caso das Adverténcias W23, W32, W33,
W47 e W48) e permitindo descarregar a carga. No entanto, ndo sera possivel iniciar um novo ciclo
se a condigdo que gerou a Adverténcia ainda existir. Neste caso, no Ecra inicial do programa (figura
8.8), atecla ( » | ndo aparecera, e o icone da mensagem [Q] lembrara o usuario da existéncia de uma
incidéncia ativa pendente de ser resolvida.

As seguintes mensagens de aviso podem ser exibidas:*

Wi1:
W2:
W3:
W4
W5:
W6:
W7:
W8:
Wo:

W10:
W11:
W12:
W13:
W14:
W15:
W16:
WA1T:
W18:
W19:
W20:
W21:
W22:

W23:
W24:
W25:
W26:
war:
W28:
W29:

Falha sensor temperatura detector de ar

Falha sensor temperatura reservatdrio de dgua
Falha sensor temperatura intercambiador de calor
Nivel de 4gua auxiliar Falha reservatdrio

Falha na bomba de circulagao de agua da recamara
Falha sensor de presséo produto

Falha sensor de presséo gerador

Falha sensor de presséo camara digestor
Falha sensor de presséo recamara digestor
Falha sensor de presséo saida filtro

Falha alimentagao de vapor

Falha alimentagéo de agua

Nivel baixo gerador

Falha alimentag&o ar comprimido

Temperatura ambiente demasiado alta

[Néo atribuido]

Temperatura camara T1 baixa

Temperatura cadmara T2 baixa

Temperatura sensor de carga baixa
Temperatura da agua de drenagem muito alta
Temperatura do filtro baixa

Arranque néo permitido, incoeréncia entre a chave e
0 programa selecionado

Ciclo abortado pelo usuario

Falha na conex&o ao servidor de dados
Transferéncia ao servidor de dados interrompida
Nivel baixo do reservatério de 4gua desmineralizada
Carga néo detectada

Falha sistema de carga

Falha sistema de descarga

W30:
W31:
W32:
W33:
W34:
W35:
W36:
W37:
W38:
W39:
WA40:
W41:
W42:
W43:
W44:
W45:
W46:
WA47:
W48:
W49:
W50:
W51:
W52:
W53:
W54:
W55:
W56:
We5:

Realizar teste de vacuo

Mé qualidade de &gua

Fase pulada

Inicio ciclo cancelado

Falha micro porta 1

Falha micro porta 2

Falha pressostato junta porta 1

Falha pressostato junta porta 2

Nivel baixo de agua sistema de vacuo
Frasco de referéncia partido / néo presente
Substituir filtro L3

Filtro L3

Falha pressostato de seguranca da cdmara
Presséao gerador demasiado alta

Nivel controle gerador de vapor

Falha do gerador de vapor

Fase demasiado longa

Falha teste de vacuo

Ciclo com falha

End stop switch de carga danificada

End stop switch de descarga danificada
Tempo de carga superado

Tempo de descarga superado

[Néo atribuido]

[N&o atribuido]

Presséo gerador demasiado baixa

Falha no sensor de temp. da agua do dreno

Verificar o correcto funcionamento do gerador de
vapor

W68: Tempo de alimentag&o do gerador de vapor excedido

* A configuragéo do aviso depende da versao do esterilizador e das opgdes disponiveis. Com base nessa configuragéao,
alguns dos seguintes avisos podem ser desativados
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Para cada uma das mensagens de aviso, a condi¢ao que deve ser cumprida para que aparegam € 0
seu ambito de agdo sao detalhados abaixo.

ADVERTENCIA W1:
Condicao:
Acionavel:

ADVERTENCIA W2:
Condicao:

Acionavel:

ADVERTENCIA W3:
Condicao:

Acionavel:

ADVERTENCIA W4:
Condicao:

Ativavel:

ADVERTENCIA W5:
Condicao:

Ativavel:

ADVERTENCIA W6:
Condicao:

Acionavel:
ADVERTENCIA W7:
Condicao:
Acionavel:
ADVERTENCIA W8:
Condicao:
Acionavel:
ADVERTENCIA W9:

Condicao:

Acionavel:

FALHA SENSOR TEMPERATURA DETECTOR DE AR

O sensor de temperatura do detetor de ar (opcional) registra valores incorretos
(atemperatura sobe acima de 148°C ou esta abaixo de 1 °C) ou a comunicagéo
com o modulo de entrada analdgica correspondente esta com falha.

A qualquer momento.

FALHA SENSOR TEMPERATURA RESERVATORIO DE AGUA

O sensor de temperatura do tanque de agua a vacuo registra valores
incorretos (a temperatura sobe acima de 148 °C ou esta abaixo de 1 °C) ou a
comunicagdo com o moédulo de entrada analdgico correspondente esta com
defeito.

A qualquer momento.

FALHA SENSOR TEMPERATURA INTERCAMBIADOR DE CALOR

O sensor de temperatura do intercambiador de desvaporizagdo da camara
(opgcdo disponivel apenas para S1000 registra valores incorretos (a
temperatura sobe acima de 148 °C ou esta abaixo de 1 °C), ou a comunicagao
com o modulo de entrada analégico correspondente esta com defeito.

A qualquer momento.

FALHA NIVEL DE AGUA DO RESERVATORIO AUXILIAR

Nenhum nivel maximo é detetado no tanque de agua auxiliar (opcional) ou ha
uma inconsisténcia entre os sinais de nivel minimo e maximo.

A qualquer momento.

FALHA NA BOMBA DE CIRCULAGAO DE AGUA DA RECAMARA

A bomba de circulagdo da recamara nao funciona ou seu dispositivo de
protecdo contra sobrecarga foi ativado.

A qualquer momento.

FALHA SENSOR DE PRESSAO PRODUTO

Somente em esterilizadores com programas de liquidos. A pressdo medida
por um sensor de pressdo do produto (opcional) é inferior a 0,5 kPa, ou a
comunicagdo com o moédulo de entrada analdgico correspondente esta com
defeito.

A qualquer momento.

FALHA SENSOR DE PRESSAO GERADOR

A pressédo medida pelo sensor de pressao do gerador de vapor ou pelo sensor
de presséo de fornecimento de vapor € inferior a 1 kPa ou a comunicagdo com
o modulo de entrada analoégica correspondente esta com defeito.

A qualquer momento.

FALHA SENSOR DE PRESSAO CAMARA DIGESTOR

O sinal de entrada do sensor de pressdo da camara do digestor (opcional)
€ inferior a 1 kPa ou a comunicagcdo com o moédulo de entrada analdgica
correspondente esta com defeito.

A qualquer momento.

FALHA SENSOR DE PRESSAO RECAMARA DIGESTOR

O sinal de entrada do sensor de pressao da recamara do digestor (opcional)
é inferior a 1 kPa, ou a comunicagdo com o modulo de entrada analdgica
correspondente esta com defeito.

A qualquer momento.
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ADVERTENCIA W10:
Condicao:

Acionavel:

ADVERTENCIA W11:
Condigao:

Acionavel:

ADVERTENCIA W12:
Condicao:

Acionavel:

ADVERTENCIA W13:
Condicao:

Acionavel:

ADVERTENCIA W14:
Condigao:

Acionavel:

ADVERTENCIA W15:
Condicao:

Acionavel:
ADVERTENCIA W16:

ADVERTENCIA W17:
Condigao:

Acionavel:

ADVERTENCIA W18:
Condicao:

Acionavel:

ADVERTENCIA W19:
Condicao:

Acionavel:
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FALHA SENSOR DE PRESSAO SAIDA FILTRO

Osinalde entradado sensorde pressdonasaidadofiltroL3 (opcional) éinferiora
1 kPa, ou a comunicagao com o médulo de entrada analdgica correspondente
esta com defeito.

A qualquer momento.

FALHA ALIMENTAGAO DE VAPOR

Somente em esterilizadores com opgdo de alarme de suprimentos.
Suprimento de vapor insuficiente para o esterilizador. A pressdo de vapor
para o esterilizador é inferior a 50 kPa ou a comunicagdo com o modulo de
entradas analdgicas correspondente esta com defeito.

A qualquer momento.

FALHA ALIMENTAGAO DE AGUA

Fornecimento insuficiente de agua ao esterilizador. A pressao de fornecimento
de agua ao esterilizador ¢é inferior a 30 kPa durante um periodo de 1 minuto
ou a comunicagao com o modulo de entradas analdgicas correspondente esta
com defeito.

Disponivel apenas em esterilizadores com opgéo de alarme de suprimentos.
A qualquer momento.

NiVEL BAIXO GERADOR

Somente em esterilizadores equipados com gerador de vapor integrado.

O nivel de agua dentro do gerador de vapor esta abaixo do nivel de agua
baixo (LWL).

A qualquer momento.

FALHA ALIMENTAGAO AR COMPRIMIDO

A presséo insuficiente no suprimento de ar para o esterilizador é detetada
(minimo de 4 bar) durante um periodo de 1 minuto ou a comunicagdo com o
modulo de entrada analdgica correspondente esta com defeito.

Disponivel apenas em esterilizadores com opgéo de alarme de suprimentos.
A qualquer momento.

TEMPERATURA AMBIENTE DEMASIADO ALTA

A temperatura medida por uma sonda localizada no touch screen do
esterilizador é muito alta durante mais de 1 minuto.

A qualquer momento.

[Nao atribuido]

TEMPERATURA CAMARA T1 BAIXA

Durante o tempo de exposicéo, a temperatura da camara medida pelo sensor
T1 esta dentro de 1 °C abaixo da temperatura nominal por menos de 2 minutos.
Opera apenas durante o tempo de exposicdo (fase de esterilizagdo ou
exposicao de esterilizacao).

TEMPERATURA CAMARA T2 BAIXA

Durante o tempo de exposicdo, a temperatura medida por um sensor do
produto (opcional) esta dentro de 1 °C abaixo da temperatura nominal por
menos de 2 minutos.

Opera apenas durante o tempo de exposicdo (fase de esterilizacdo ou
exposicao de esterilizagdo).

TEMPERATURA SENSOR DE CARGA BAIXA

Durante o tempo de exposigao, a temperatura medida por um sensor do produto
(opcional) esta dentro de 1°C abaixo da temperatura nominal por menos de
2 minutos.

Sempre.
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ADVERTENCIA W20:

Condicao:

Acionavel:

ADVERTENCIA W21:

Condicao:

Acionavel:

ADVERTENCIA W22:

Condicao:

Acionavel:

ADVERTENCIA W23:

Condicao:

Acionavel:

ADVERTENCIA W24:

Condicao:

Acionavel:

ADVERTENCIA W25:

Condicao:

Acionavel:

ADVERTENCIA W26:

Condicao:

Acionavel:

ADVERTENCIA W27:

Condicao:

Acionavel:
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TEMPERATURA DA AGUA DO DRENAGEM MUITO ALTA

Somente em esterilizadores com arrefecimento de drenagem opcional.
A temperatura do drenagem atingiu o valor definido (80 °C por padréo,
ajustavel entre 45 e 95°C) durante o tempo de monitoramento (30 segundos
por padrao, ajustavel entre 0 e 120 segundos). A descarga de condensado
para o drenagem é interrompida até que a temperatura caia 1°C abaixo da
temperatura do ponto de ajuste.

Opera apenas durante o tempo de espera (fase de esterilizagdo ou exposi¢do
de esterilizagéo).

TEMPERATURA DO FILTRO BAIXA

Durante o tempo de exposicéo, a temperatura do filtro medida pelo sensor 1
ou 2 (opcional) esta dentro de 1 °C abaixo da temperatura nominal por menos
de 2 minutos.

Opera apenas durante o tempo de exposigao.

ARRANQUE NAO PERMITIDO, INCOERENCIA ENTRE A CHAVE E O
PROGRAMA SELECIONADO

Somente em esterilizadores com chave de selegao de programa (opcional).
Incoeréncia entre a posi¢ao do interruptor de chave e o programa selecionado.
Ao tentar iniciar um programa de Sélidos com a chave na posicao Liquidos, ou
vice- versa.

CICLO ABORTADO PELO USUARIO

O operador cancelou o ciclo atual. O esterilizador realizara o processo de
recuperagao automatica (reset) do ciclo. Quando o ciclo é concluido, um
final de ciclo com falha é indicado. No esterilizador de duas portas, nao sera
possivel abrir a porta 2 (SA).

A qualquer momento

FALHA NA CONEXAO AO SERVIDOR DE DADOS

Durante o procedimento de inicializagédo, nao € possivel conectar-se a
pasta compartilhada (CIFS) ou ao servidor FTP que esta configurado para
armazenar os arquivos dos ciclos executados. Para mais detalhes, consulte o
capitulo 8.3.6.

Opera apenas durante a inicializagdo do sistema de controle ao conectar o
esterilizador.

TRANSFERENCIA AO SERVIDOR DE DADOS INTERROMPIDA

Ha um erro de transferéncia de dados ao enviar um registro de ciclo para pasta
compartilhada (CIFS) ou servidor FTP que esta configurado para armazenar
0s arquivos dos ciclos executados. Para mais detalhes, consulte o capitulo
8.3.6.

A qualquer momento.

NIVEL BAIXO DO RESERVATORIO DE AGUA DESMINERALIZADA
Somente em versdes com gerador de vapor.

Nivel de agua insuficiente no tanque de agua para o gerador de vapor por
mais de 10 minutos. A bomba de vacuo ira parar.

A qualquer momento.

CARGA NAO DETECTADA

Somente em esterilizadores equipados com Sistema Automatico de
Transferéncia de Carga (ALTS) (opcao disponivel apenas para S1000).

A leitura da identificacdo da carga ndo é possivel com o programa a ser
executado, que entdo desconectara o sistema de detecéo de carga.

Durante o processo de carregamento automatico.
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FALHA SISTEMA DE CARGA

Somente em esterilizadores com sistema de carregamento automatico (opgéo
disponivel apenas para S1000).

O interruptor térmico do sistema de carregamento automatico é operado e
impede a operagao de carregamento automatico.

Durante o processo de carregamento automatico.

FALHA SISTEMA DE DESCARGA

Somente em esterilizadores com sistema de descarga automatica (opgéo
disponivel somente para S1000). O interruptor térmico do sistema de descarga
automatica é operado e impede a operagao de descarga automatica.
Durante o processo de descarga automatica.

REALIZAR TESTE DE VACUO

O parametro IPLM (aumento de pressao durante a fase de secagem) do ciclo
em andamento detetou um aumento de pressao na camara que pode ser
causado por uma fuga na camara do esterilizador.

Ao final da fase de secagem de um programa de esterilizagdo, sempre que o
parametro IPLM for ativado.

MA QUALIDADE DE AGUA

O sensor de condutividade da agua desmineralizada (opcional) no tanque de
abastecimento para o gerador detetou uma qualidade da agua que nao esta
de acordo com o valor definido.

A qualquer momento.

FASE PULADA

A tecla de salto de fase é pressionada durante um ciclo de processo. Quando
o ciclo é concluido, um final de ciclo com falha é indicado. Quando o ciclo é
concluido, um final de ciclo com falha é indicado. No esterilizador de duas
portas ndo sera possivel abrir a porta 2 (SA).

Durante um ciclo em andamento.

INiCIO CICLO CANCELADO

Tendo selecionado um programa de Inicio Automatico (opcional), o botdo de
reinicializagdo do ciclo atual é pressionado. Quando o ciclo & concluido, um
final de ciclo com falha é indicado. No esterilizador de duas portas nao sera
possivel abrir a porta 2 (SA).

Durante a execugao de um ciclo de inicializagado automatica programado.

FALHA MICRO PORTA 1

Os interruptores de extremidade da porta aberta e da porta fechada da porta 1
detetaram um mau funcionamento. Somente em esterilizadores com sistema
de carregamento automatico.

A qualquer momento.

FALHA MICRO PORTA 2

Somente em esterilizadores de duas portas com sistema de descarga
automatica. Os interruptores finais da porta aberta e fechada da porta 2
detetaram um mau funcionamento.

A qualquer momento.

FALHA PRESSOSTATO JUNTA PORTA 1

Falha do interruptor de pressdo da junta da porta 1. O interruptor de pressao
indica que a junta mantém a pressao apos ter realizado vacuo na junta durante
o tempo predefinido para despressuriza-la.

A qualquer momento.
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FALHA PRESSOSTATO JUNTA PORTA 2

Somente em esterilizadores de duas portas. Falha do interruptor de pressao
da junta da porta 2. O interruptor de pressio indica que a junta mantém a
pressao apos ter realizado vacuo na junta durante o tempo predefinido para
despressuriza-la.

A qualquer momento.

NIVEL BAIXO DE AGUA SISTEMA DE VACUO

Nivel de agua insuficiente é detetado no tanque do sistema de vacuo durante
mais de 5 minutos.

A qualquer momento.

FRASCO DE REFERENCIA DE CARGA QUEBRADA / NAO PRESENTE
Somente em esterilizadores equipados com programas de liquidos (opcional).
A leitura do sensor de temperatura do produto indica um valor proximo a
temperatura da camara, o que pode implicar que o frasco de referéncia no
qual o sensor foi introduzido esta quebrado ou que o sensor nao foi introduzido
em nenhum dos recipientes.

Somente em programas de liquidos com esta supervisdo de condigido
habilitada.

SUBSTITUIR FILTRO L3

Somente em esterilizadores com opgao L3.

O contador de tempo de operacgéo para o filtro L3 excedeu o tempo definido.
O filtro deve ser substituido.

A qualquer momento.

FILTRO L3

Somente em esterilizadores com opgao L3.

O filtro L3 esta entupido, por isso deve ser substituido.
A qualquer momento.

FALHA PRESSOSTATO DE SEGURANGA DA CAMARA

Falha no interruptor de pressdo monitorando a pressdo na camara.

A qualquer momento. A mensagem desaparece quando o esterilizador volta
ao estado de espera.

PRESSAO GERADOR DEMASIADO ALTA

Somente em esterilizadores equipados com gerador de vapor integrado.

A pressao do gerador de vapor medida pelo sensor de pressao do gerador de
vapor 1 excede 400 kPa.

A qualquer momento.

NiVEL CONTROLE GERADOR DE VAPOR

Somente em esterilizadores equipados com gerador de vapor integrado.
Aparece quando os sensores de nivel que monitoram o enchimento do gerador
detetam condi¢des contraditérias.

A qualquer momento.

FALHA DO GERADOR DE VAPOR

Somente em esterilizadores equipados com gerador de vapor integrado.
Aparece quando um mau funcionamento é detetado no gerador (a pressao
medida pelo interruptor de pressao de seguranca do gerador € muito alta, o
interruptor de protegao do motor da bomba de alimentagdo de agua para o
gerador € acionado, o nivel de agua no gerador esta abaixo do nivel minimo
de seguranca ou o fusivel de protecédo para os niveis esta aberto).

Sempre, exceto nos primeiros 15 minutos apds a inicializacao do esterilizador.

149
S100_SC500_S1000_9_02_04 pt




000 matachana

ADVERTENCIA W46:
Condicao:

Acionavel:

ADVERTENCIA W47:
Condicao:

Acionavel:

ADVERTENCIA W48:
Condicao:

Acionavel:

ADVERTENCIA W49:
Condicao:

Acionavel:

ADVERTENCIA W50:
Condicao:

Acionavel:
ADVERTENCIA W51:

Condicao:

Acionavel:
ADVERTENCIA W52:

Condicao:

Acionavel:

ADVERTENCIA W53:
ADVERTENCIA W54:

ADVERTENCIA W55:

Condicao:

Acionavel:

150

FASE DEMASIADO LONGA

Aparece quando uma fase do ciclo dura mais do que o tempo maximo definido.
Ver também a descrigdo do alarme 50.

Sempre que um ciclo estiver em execugao

FALHA TESTE DE VACUO

O aumento de pressao na camara é superior a 1,3 kPa durante a fase de teste
no programa de Teste de Vacuo. Quando o ciclo é concluido, um final de ciclo
com falha é indicado. No esterilizador de duas portas nao sera possivel abrir
a porta 2 (SA). O resultado do teste de vacuo sai incorreto. Uma verificagcao é
necessaria para garantir a auséncia de fuga no sistema.

Durante o tempo de teste do programa Teste de Vacuo.

CICLO COM FALHA

Aparece quando o ciclo de execucgao foi finalizado com um incidente que
ocorreu durante a execugao do programa. Quando o ciclo é concluido, um
final de ciclo com falha é indicado. No esterilizador de duas portas nao sera
possivel abrir a porta 2 (SA). A carga deve ser considerada NAO ESTERIL e
ser processada novamente.

Ao completar um ciclo com falha.

FALHA NO SISTEMA DE CARGA

Somente no esterilizador com sistema de carregamento automatico (opgéo
disponivel apenas para S1000).

Mau funcionamento dos interruptores de fim de curso do moddulo de
carregamento automatico. A operagao de carregamento nao pode ser
realizada.

A qualquer momento.

FALHA NO SISTEMA DE DESCARGA

Somente em esterilizadores com sistema de descarga automatica (opgéo
disponivel somente para S1000). Mau funcionamento dos interruptores de
paragem final do moédulo de descarga automatica. A operacao de descarga
nao pode ser realizada.

A qualquer momento.

TEMPO DE CARGA SUPERADO

Somente em esterilizadores com sistema de carregamento automatico (opgéo
disponivel apenas para S1000).

O tempo permitido para o processo de carregamento completo é excedido.
Durante o processo de carregamento automatico.

TEMPO DE DESCARGA SUPERADO

Somente em esterilizadores com sistema de descarga automatica (opgéo
disponivel somente para S1000).

O tempo permitido para o processo de descarregamento completo é excedido.
Durante o processo de descarga automatica.

[Nao atribuido]

[Nao atribuido]

FALHA NO SENSOR DE TEMP. DA AGUA DE DRENAGEM
Apenas em esterilizadores com gerador de vapor integrado.

A pressao do gerador de vapor € de 70 kPa abaixo da pressao de controle:
A qualquer momento.
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DEPOSITO DE CONDENSADOS CHEIO

O sensor de temperatura de drenagem (opcional) registra valores incorretos
(temperatura superior a 148 °C ou inferior a 1 °C) ou a comunicagdo com o
modulo de entrada analdgico correspondente falha.

A qualquer momento.

VERIFICAR O CORRECTO FUNCIONAMENTO DO GERADOR DE
VAPOR

O tempo predefinido de operagéo continua do gerador de vapor (opcional) foi
excedido. Verifique se o gerador esta funcionando corretamente (consulte a
apartado 10.2.1) e confirme este aviso para continuar com a operagéo normal
do esterilizador. Para habilitar/desabilitar esta fungéo, entre em contato com o
Servigo de Assisténcia Técnica da MATACHANA.

A qualquer momento.

TEMPO DE ALIMENTAGAO DO GERADOR DE VAPOR EXCEDIDO
Apenas em esterilizadores com gerador de vapor integrado.

O tempo de enchimento do gerador de vapor foi excedido sem que o alto nivel
do gerador seja atingido. Aparece quando é detetado nivel baixo de agua
no gerador, e apesar da bomba de alimentagdo do gerador estar acionada,
nenhum nivel alto é detetado ap6s 15 minutos. A bomba do gerador sera
paragem.

A qualquer momento.
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9.4 ERROS

Os erros sao causados sempre que houver uma operacao inadequada do operador do esterilizador,
por exemplo, tentar abrir a porta quando n&o é permitido por questdes de seguranga. Este tipo de
mensagem nao gera henhum reset do ciclo em andamento.

As mensagens de erro que podem ser visualizadas sdo as seguintes:*

E1: Ciclo em andamento

E2: Registo porta 1 aberto

E3: Registo porta 2 aberto

E4: Porta aberta

E5:  Porta 1 forgada

E6: Porta 2 forgada

E7: Erro abertura / fecho porta 1
E8: Erro abertura / fecho porta 2

E9: Pressdo na camara

E10: Portas condicionadas, abertura porta ndo permitida

E11: Portas ndo condicionadas

E12: Por favor deixar espaco na linha de descarga
E13: Nao ha carga

E14: [Nao atribuido]

E15: Bateria baixa

E16: Programa de recuperagao.

E17: [N&o atribuido]

E18: Ciclo de vida do filtro quase finalizada. Favor

providenciar substitui¢éo.
E19: [N&o atribuido]
E20: Nao é possivel ler identificacdo da carga
E21: Falha alimentag&o de agua de arrefecimento
E22: Executar manutengéo preventiva
E23: Executar teste hidrostatico do vaso de presséo

E24: Alarme 33 consultar o fabricante

E25:
E26:
E27:
E28:
E29:
E30:
E31:
E32:
E33:
E34:
E35:
E36:
E37:
E38:

E39:

E40:

E41:

E42:

E43:
E44:

E45:

Alarme 34 consultar o fabricante
Alarme 35 consultar o fabricante
Alarme 36 consultar o fabricante
Alarme 37 consultar o fabricante
Alarme 38 consultar o fabricante
Alarme 39 consultar o fabricante
Alarme 40 consultar o fabricante
Alarme 41 consultar o fabricante
Alarme 42 consultar o fabricante
Alarme 43 consultar o fabricante
Alarme 44 consultar o fabricante
Alarme 45 consultar o fabricante
[Nao atribuido]

Modulo 1 temperatura de controlo PLC, consultar o
fabricante

Maédulo 2 temperatura de controlo PLC, consultar o
fabricante

Médulo pressdo de controlo PLC, consultar o
fabricante

Médulo 1 temperatura da doc. PLC, consultar o
fabricante

Médulo 2 temperatura da doc. PLC, consultar o
fabricante

Maédulo presséo da doc. PLC, consultar o fabricante

Indicagé@o do programa na carga etiquetas de codigo
de barras néo correspondem, por favor verifique

EasyCheck ndo Ok

* A configuragdo do erro depende da versao do esterilizador e suas op¢des disponiveis. Com base nessa configuracao, alguns

dos seguintes erros podem ser desabilitados.

152
S100_SC500_S1000_9_02_04_pt




000 matachana

Para cada uma das mensagens de erro, a condigao a ser atendida para exibigao é detalhada, incluindo
0 seu ambito.

ERRO E1: CICLO EM ANDAMENTO
Ocorre quando ha a intengéo de abertura da porta enquanto o ciclo esta em andamento.

ERRO E2: REGISTO PORTA 1 ABERTO
Esta mensagem é exibida quando vocé tenta abrir ou fechar a porta do esterilizador 1
enquanto a porta de manutengdo na mesma area esta aberta. Esta mensagem também
pode ser exibida se a porta de manutengéao for aberta ao abrir ou fechar a porta 1.

ERRO E3: REGISTO PORTA 2 ABERTO
Apenas em versodes de 2 portas.
Esta mensagem é exibida quando vocé tenta abrir ou fechar a porta do esterilizador 2
enquanto a porta de manuten¢do na mesma area esta aberta. Esta mensagem também
pode ser exibida se a porta de manutengao for aberta ao abrir ou fechar a porta 2.

ERRO E4: PORTA ABERTA
Apenas em versodes de 2 portas.
Indica que ha uma intengao de abrir uma porta enquanto a porta oposta esta aberta.

ERRO E5: PORTA 1 FORGCADA
A porta 1 foi destrancada e/ou aberta manualmente.

ERRO E6: PORTA 2 FORGCADA
Apenas em versodes de 2 portas. A porta 2 foi destrancada e/ou aberta manualmente.

ERRO E7: ERRO ABERTURA /FECHO PORTA 1
Este erro pode aparecer sob duas condi¢des: quando foi ordenado abrir a porta da
camara 1, mas apos 10 segundos a porta permanece fechada ou sempre que a ordem é
dada para o fecho da porta, mas a porta permanece aberta apds 2 minutos decorridos.
Para mais detalhes, consulte o apartado 8.2 Operagao da porta do esterilizador.

ERRO ES8: ERRO ABERTURA/FECHO PORTA 2
Apenas em versoes de 2 portas. Este erro pode aparecer sob duas condi¢des: quando
foi ordenado abrir a porta da cadmara 2, mas apos 10 segundos a porta permanece
fechada ou sempre que a ordem é dada para o fecho da porta, mas a porta permanece
aberta apds 2 minutos decorridos.
Para mais detalhes, consulte o apartado 8.2 Operagao da porta do esterilizador.

ERRO E9: PRESSAO NA CAMARA
Ocorre quando a ordem de abertura da porta é dada, enquanto ha uma diferenga entre
a pressao da camara P1 e a pressao atmosférica acima de 20 kPa.

ERRO E10: PORTAS CONDICIONADAS, ABERTURA PORTA NAO PERMITIDA
Apenas em versodes de 2 portas.
Este erro indica que o sistema de operagao da porta néo permite sua abertura quando o
operador esta tentando realizar esta fungao (ver também o apartado 8.2.2).
Quando um programa de esterilizag&o for concluido sem falha, abra a porta 2 (SA) para
proceder ao descarregamento do material tratado e feche a porta novamente antes de
permitir a abertura da porta 1 (NSA).
N&o é possivel abrir a porta 2 (SA) apos ter executado um programa de teste ou programa
de esterilizagao incorreto.

ERRO E11: PORTAS NAO CONDICIONADAS
Apenas em versdes de 2 portas.
A configuracdo para abertura de portas Condicionadas esta desabilitada. Portanto, as
restricdes de abertura da porta 2, conforme indicado no Capitulo 8, ndo sao validas.
Ambas as portas podem ser abertas e fechadas conforme necessario.

ERRO E12: POR FAVOR DEIXAR ESPACO NA LINHA DE DESCARGA

153
S100_SC500_S1000_9_02_04 pt




000 matachana

ERRO E13:

ERRO E14:

ERRO E15:

ERRO E16:

ERRO E17:

ERRO E18:

ERRO E19:

ERRO E20:

ERRO E21:

ERRO E22:

ERRO E23:

154

Somente em esterilizadores com sistema de descarga automatica (opg¢ao disponivel
apenas para S1000). A operagéo de descarga automatica ndo pode ser realizada, pois
nao ha espaco livre no dispositivo de descarga automatica.

NAO HA CARGA

Somente em esterilizadores com sistema de carregamento automatico (opgao disponivel
apenas para S1000). A operagao de carregamento automatico ndo pode ser realizada,
pois nenhum material a ser esterilizado é detetado no dispositivo de carregamento
automatico.

[Nao atribuido]

BATERIA BAIXA
A bateria do touch screen deve ser substituida. Entre em contato com o Servigo de
Assisténcia Técnica MATACHANA.

PROGRAMA DE RECUPERAGAO.

Durante a execucgdo do ciclo, uma falha é detetada causando sua reinicializacédo e
provocando um programa de recuperagdo que levou o esterilizador a uma condi¢ao
segura, permitindo que a porta fosse aberta e o material fosse retirado.

[Nao atribuido]

CICLO DE VIDA DO FILTRO QUASE FINALIZADA. FAVOR PROVIDENCIAR
SUBSTITUIGAO

Somente em esterilizadores com opgao L3.

O contador de tempo de operagéo do filtro L3 atingiu 90% do tempo definido. Este erro
desaparece quando o operador reconhece esta situagéo. No entanto, aparece toda vez
que um novo ciclo é executado, até que o filtro seja substituido.

[Nao atribuido]

NAO E POSSIVEL LER IDENTIFICAGAO DA CARGA

Apenas em esterilizadores com sistema de carregamento automatico (opgao disponivel
apenas para S1000). O sistema ndo consegue ler o cédigo de identificacdo de carga a
ser inserido na camara do esterilizador apos 3 tentativas.

FALHA ALIMENTAGAO DE AGUA DE ARREFECIMENTO

Somente em esterilizadores com opgao de arrefecimento externo.

Nao ha sinal recebido do sistema de abastecimento externo de agua de arrefecimento
durante mais de 1 minuto.

EXECUTAR MANUTENGAO PREVENTIVA

O numero de horas predefinidas para o proximo servico devido foi excedido.

Entre em contato com o Servigco de Assisténcia Técnica da MATACHANA para realizar
a manutencao (consulte também o capitulo 10). Esta mensagem é mostrada no ecra
ao iniciar o esterilizador como um lembrete e até que a execugdo da manutencgao seja
confirmada.

EXECUTAR TESTE HIDROSTATICO DO VASO DE PRESSAO

O numero de ciclos de esterilizacdo pré-estabelecidos permitidos foi alcangcado de
acordo com o teste hidraulico do tanque pressurizado e conforme estabelecido pela
regulamentagao local.

Devem ser tomadas as medidas adequadas para executar o teste sem demora. Esta
mensagem é exibida no ecra ao iniciar o esterilizador como um lembrete e até que o
teste seja concluido.
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ALARME 33 CONSULTAR O FABRICANTE

Foi acionado o alarme A33 “Falha no sensor de pressao P1”. Este alarme exige que
o fabricante verifique o elemento defeituoso. Esta mensagem é mostrada no ecra ao
iniciar o esterilizador como um lembrete e até que a verificacdo deste elemento seja
confirmada.

ALARME 34 CONSULTAR O FABRICANTE

Foi acionado o alarme A34 “Falha no sensor de pressao P2”. Este alarme exige que
o fabricante verifique o elemento defeituoso. Esta mensagem é mostrada no ecra ao
iniciar o esterilizador como um lembrete e até que a verificacdo deste elemento seja
confirmada.

ALARME A35 CONSULTAR O FABRICANTE

O alarme A35 foi acionado “Sensor de presséo da recamara de falha”. Este alarme exige
que o fabricante verifique o elemento defeituoso. Esta mensagem é mostrada no ecra
ao iniciar o esterilizador como um lembrete e até que a verificagdo deste elemento seja
confirmada.

ALARME A36 CONSULTAR O FABRICANTE

O alarme A36 foi acionado “Falha no sensor de temperatura T1”. Este alarme exige
que o fabricante verifique o elemento defeituoso. Esta mensagem é mostrada no ecra
ao iniciar o esterilizador como um lembrete e até que a verificagdo deste elemento seja
confirmada.

ALARME A37 CONSULTAR O FABRICANTE

O alarme A37 foi acionado “Falha no sensor de temperatura T2”. Este alarme exige
que o fabricante verifique o elemento defeituoso. Esta mensagem é mostrada no ecra
ao iniciar o esterilizador como um lembrete e até que a verificagdo deste elemento seja
confirmada.

ALARME A38 CONSULTAR O FABRICANTE

O alarme A38 foi acionado “Falha 1.1 sensor de produto”. Este alarme exige que o
fabricante verifique o elemento defeituoso. Esta mensagem é mostrada no ecrd ao
iniciar o esterilizador como um lembrete e até que a verificagdo deste elemento seja
confirmada.

ALARME A39 CONSULTAR O FABRICANTE

O alarme A39 foi acionado “Falha no sensor do produto 1.2”. Este alarme exige que
o fabricante verifique o elemento defeituoso. Esta mensagem é mostrada no ecra ao
iniciar o esterilizador como um lembrete e até que a verificacdo deste elemento seja
confirmada.

ALARME A40 CONSULTAR O FABRICANTE

O alarme A40 foi acionado “Falha 2.1 sensor de produto”. Este alarme exige que o
fabricante verifique o elemento defeituoso. Esta mensagem é mostrada no ecra ao
iniciar o esterilizador como um lembrete e até que a verificacdo deste elemento seja
confirmada.

ALARME A41 CONSULTAR O FABRICANTE

O alarme A41 foi acionado “Sensor de produto de falha 2.2”. Este alarme exige que
o fabricante verifique o elemento defeituoso. Esta mensagem é mostrada no ecra ao
iniciar o esterilizador como um lembrete e até que a verificacdo deste elemento seja
confirmada.

ALARME A42 CONSULTAR O FABRICANTE

O alarme A42 foi acionado “Sensor de produto de falha 3.1”. Este alarme exige que
o fabricante verifigue o elemento defeituoso. Esta mensagem é mostrada no ecré ao
iniciar o esterilizador como um lembrete e até que a verificacdo deste elemento seja
confirmada.
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ALARME A43 CONSULTAR O FABRICANTE

O alarme A43 foi acionado “Falha 3.2 sensor de produto”. Este alarme exige que o
fabricante verifique o elemento defeituoso. Esta mensagem é mostrada no ecra ao
iniciar o esterilizador como um lembrete e até que a verificacdo deste elemento seja
confirmada.

ALARME A44 PENDENTE DE VERIFICAGAO DE FABRICAGCAO

O alarme A44 foi acionado “Falha 4.1 sensor de produto”. Este alarme exige que o
fabricante verifique o elemento defeituoso. Esta mensagem é mostrada no ecrd ao
iniciar o esterilizador como um lembrete e até que a verificagao deste elemento seja
confirmada.

ALARME A45 PENDENTE DE VERIFICAGAO DE FABRICAGAO

O alarme A45 foi acionado “Sensor de produto de falha 4.2”. Este alarme exige que
o fabricante verifique o elemento defeituoso. Esta mensagem € mostrada no ecréd ao
iniciar o esterilizador como um lembrete e até que a verificacdo deste elemento seja
confirmada.

[Nao atribuido]

MODULO 1 TEMPERATURA DE CONTROLO PLC, CONSULTAR O FABRICANTE
O moddulo analdgico 1 foi substituido (temperaturas) do sistema de controle. Este erro
requer uma verificagdo da MATACHANA ou do seu servigo técnico autorizado. Esta
mensagem é mostrada no ecra ao iniciar o esterilizador como um lembrete e até que a
verificagdo deste elemento seja confirmada.

MODULO 2 TEMPERATURA DE CONTROLO PLC, CONSULTAR O FABRICANTE
O mddulo analdgico 2 foi substituido (temperaturas) do sistema de controle. Este erro
requer uma verificagdo da MATACHANA ou do seu servigo técnico autorizado. Esta
mensagem é mostrada no ecra ao iniciar o esterilizador como um lembrete e até que a
verificacdo deste elemento seja confirmada.

MODULO PRESSAO DE CONTROLO PLC, CONSULTAR O FABRICANTE

O modulo analégico 2 foi substituido (temperaturas) do sistema de controle. Este erro
requer uma verificagdo da MATACHANA ou do seu servico técnico autorizado. Esta
mensagem € mostrada no ecra ao iniciar o esterilizador como um lembrete e até que a
verificacdo deste elemento seja confirmada.

MODULO 1 TEMPERATURA DA DOC. PLC, CONSULTAR O FABRICANTE

A presséo do moédulo analdgico do sistema de controle foi substituida. Este erro requer
uma verificagdo da MATACHANA ou do seu servigo técnico autorizado. Esta mensagem
€ mostrada no ecra ao iniciar o esterilizador como um lembrete e até que a verificagao
deste elemento seja confirmada.

MODULO 2 TEMPERATURA DA DOC. PLC, CONSULTAR O FABRICANTE

A temperatura do médulo analdgico 2 do sistema foi substituida. Este erro requer uma
verificagdo da MATACHANA ou do seu servigo técnico autorizado. Esta mensagem é
mostrada no ecra ao iniciar o esterilizador como um lembrete e até que a verificagao
deste elemento seja confirmada.

MODULO PRESSAO DA DOC. PLC, CONSULTAR O FABRICANTE

A pressdo do médulo analégico do sistema de documentagéo foi substituida. Este erro
requer uma verificagdo da MATACHANA ou do seu servigo técnico autorizado. Esta
mensagem é mostrada no ecra ao iniciar o esterilizador como um lembrete e até que a
verificacdo deste elemento seja confirmada.
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INDICAGAO DO PROGRAMA NA CARGA ETIQUETAS DE CODIGO DE BARRAS
NAO CORRESPONDEM, POR FAVOR VERIFIQUE

Somente em esterilizadores com Automatic Load Transfer System (ALTS) (opcao
disponivel apenas para S1000).

Este erro aparece se, ao ler os dois codigos de barras das plataformas de carga
introduzidas na camara, os programas padrao nao coincidem. A porta da camara nao
fechara e o sistema ALTS sera automaticamente desativado nesse esterilizador. E
necessaria a intervengao manual do operador do esterilizador.

EASYCHECK NAO OK

Somente em esterilizadores com Automatic Load Transfer System (ALTS) (opcao
disponivel apenas para S1000).

O programa de teste B&D com a opg¢ao EasyCHECK terminou com erros. Neste caso,
ndo é possivel continuar com o processo de carregamento automatico de ALTS e o
sistema ALTS ser4 automaticamente desativado nesse esterilizador. E necessaria a
intervengdo manual do operador do esterilizador.
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9.5 INTERFERENCIAS COM O FUNCIONAMENTO

Se o esterilizador n&o estiver pronto para operagao ao pressionar a tecla START (ou antes), os seguintes
pontos devem ser levados em consideragao.

Existe uma mensagem de alarme, aviso ou erro exibida?
Para obter mais detalhes, consulte os apartados anteriores deste capitulo.

A (s) porta (s) da camara estavam devidamente fechadas?

A porta deve estar completamente fechada (final do curso). Se este nao for o caso, o
microinterruptor ndo da a ordem de fecho da porta e o ecrd mostrara a mensagem “Por
favor, feche a porta”.

A protecéo de energia do esterilizador foi ativada?
Verifique os fusiveis no gabinete eletro e o fusivel principal do esterilizador (esta tarefa
deve ser realizada por um técnico devidamente treinado para executar esta intervencgao).

O interruptor de prote¢cao do motor da bomba de vacuo foi ativado?
Este interruptor esta localizado no gabinete elétrico. Deve estar na posigéo “I” (esta tarefa
deve ser realizada por um técnico devidamente treinado para executar esta intervencgao).

nln

O fornecimento de vapor esta correto?

Verifique a indicacdo do mandmetro de pressao “Vapor”, pressdo minima 2,2 bar (esta
tarefa deve ser realizada por um técnico devidamente treinado para executar esta
intervencao).

O abastecimento de agua esta correto?
Verifique a pressao de abastecimento de agua, pressao minima 2,5 bar (esta tarefa deve
ser realizada por um técnico devidamente treinado para executar esta intervencgao).

O fornecimento de ar comprimido esta correto?
Verificar o fornecimento de ar comprimido, pressdo minima 5 bar (esta tarefa deve ser
realizada por um técnico devidamente treinado para executar esta intervencao).

Se vocé encontrar algum mau funcionamento com o esterilizador, entre em contato com o servigo
de manutengéo. Se ndo conseguir detetar a origem do problema, contacte o Servico de Assisténcia
Técnica MATACHANA.

PRECAUGAO:
O esterilizador ndo deve ser colocado em operacao se a falha encontrada puder ter implicagdes na
segurancga do operador ou no desenvolvimento do processo.
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10. MANUTENGAO

A manutencgéo é definida como qualquer tarefa (como verificagoes, medic¢des, substituicdes, ajustes e
reparos) necessaria para manter ou reparar um dispositivo, para que ele possa permanecer operacional.

Essas tarefas podem ser classificadas como manutencgéo corretiva, manutengao preventiva e inspeg¢des
periodicas.

A manutencao corretiva é definida como qualquer acao de reparo realizada com a finalidade de retornar
um dispositivo que tenha falhado ou funcionado mal ao seu estado operacional.

A manutenc¢ao preventiva tem o objetivo de garantir que as pecas ou componentes que estdo sujeitos
a desgaste sejam substituidos antes que possam ter um efeito adverso no processo. Essas agdes
também ajudam a manter o dispositivo em um estado impecavel de prontiddo operacional.

Para as tarefas de instalagao, reparagéo e manutengéo, recomenda-se a utilizagdo, como critério geral,
de ferramentas e elementos de medigdo de marcas reconhecidas, dentro do seu tempo de vida util e de
acordo com a gama de medic&o do parédmetro a avaliar.

Para tarefas de validacao, ou se tal for considerado necessario devido a criticidade da reparagéo, os
elementos de medigdo utilizados devem ser identificados individualmente, devendo estar disponivel um
certificado de calibragdo dos mesmos. Deve estar disponivel um certificado de calibracao. A calibragédo
deve cobrir a gama de medig&o requerida.

NOTA:
Apoés ter efetuado as reparacdes ou operagdes de manutencao pertinentes, devem ser verificadas as
fungbes do esterilizador que possam ter sido afetadas.

As tarefas de inspecdo e manutengdo s6 podem ser realizadas por pessoal devidamente treinado.
Recomendamos que as inspegdes e manutengdes semestrais sejam realizadas pelo Servigo de
Assisténcia Técnica MATACHANA, bem como a contratagdo do respetivo contrato de servigo de
manutencgéo. No entanto, algumas tarefas basicas que serao listadas abaixo devem ser realizadas pelo
operador do esterilizador.

Além disso, também deve ser realizada uma série de inspecdes periddicas especificadas nas leis e
normas nacionais aplicaveis. Estas sao:

e Regulamentos nacionais derivados da do Regulamento Dispositivos Médicos 2017/745
(MDR) e da Diretiva de Equipamentos de Presséo (PED), especificamente para:
— Manutengao.
— Inspecdes relacionadas a seguranca.

e Regulamentos relacionados a saude e seguranga no trabalho, especificamente para:
Verificando suprimentos.

Verificagbes de pré-arranque.

Verificagdes Periddicas.

Inspegdes.

Os requisitos que precisam ser considerados para garantir o funcionamento impecavel do esterilizador
séo:

e O esterilizador foi instalado corretamente.

e Os suprimentos sdo mantidos dentro das especificagdes (consulte o apartado 4.4).

e As diretrizes das instrugdes de utilizagdo sao cuidadosamente seguidas.

Isso requer a realizagao das inspegdes de manutengéo e tarefas descritas na tabela a seguir.
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NOTA:

Muitos componentes do esterilizador, como os painéis, sdo feitos de ago inoxidavel cromo-niquel.
Contato continuo com a pele pode causar irritagdo devido ao niquel em individuos particularmente
sensiveis.

ATENGAO:

E proibida a modificagdo do esterilizador. Especialmente os componentes relevantes de seguranca
nao devem ser alterados. Devem ser substituidos por componentes idénticos em constru¢gdo ou com
caracteristicas idénticas.

10.1 CRONOGRAMA DE MANUTENGAO

A tabela a seguir lista as tarefas de manutencao obrigatérias para manter o esterilizador funcionando
corretamente. A tabela lista 0 componente ou sistema relacionado do esterilizador, uma descrigdo da
acao que deve ser realizada, o procedimento a seguir para realizar a tarefa, quem deve realiza-la e
com que frequéncia.

Para facilitar a identificagdo da pessoa responsavel por cada uma das tarefas de manutencao, foram
utilizadas as seguintes cores:

— Com fundo rosa, as tarefas que devem ser realizadas pelo operador do esterilizador, que
opera o esterilizador diariamente.

— Com fundo verde, as tarefas que devem ser realizadas pelo servico de manutengédo do
hospital, centro de assisténcia técnica, laboratério ou centro de trabalho onde o esterilizador
esta instalado.

— Com um fundo azul, as tarefas que devem ser realizadas exclusivamente pelo Servigco
Técnico MATACHANA.

— Com fundo amarelo, as tarefas que devem ser executadas por um especialista de um 6rgao
de controle externo especialmente credenciado para a realizagao desse tipo de inspecgao.
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N° | COMPONENTE / SISTEMAA TAREFA DE INSPEQZ\O/ PROCEDIMIENTO QUEM? QUANDO?
VERIFICAR MANUTENGCAO
1 | - Paredes internas da camara | Inspegéo visual e De acordo com o Operador Diariamente, antes
- Juntas de vedago limpeza apartado 10.2.1 da operagéao
- Filtros de drenagem
2 |- Impressora - Verifique se estdo De acordo com os Operador Diariamente, antes
- Gravador (opcional) operacionais pontos 10.2.1, 10.4.2 da operagao
- Verifique se ha papel | e 10.4.3
suficiente
3 |- Desaeragao Executar teste B&D De acordo com Operador Diariamente, antes
- Penetragao de vapor os pontos 7.3.1.2, da operagao
10.2.1 e 0 anexo Il
4 |- Cémara Interna Limpeza e inspegao De acordo com Operador Semanalmente
- Filtro de drenagem visual apartado 10.2.2 antes da operagéo e,
- Juntas de vedacéo se necessario
- Superficies externas do
esterilizador
5 | Estanqueidade do sistema Realizar teste de vacuo | De acordo com os Operador Semanalmente
pontos 7.3.1.2 e antes da operacao e,
10.2.2 Se necessario
6 |- Paragem de emergéncia - Verifique se estéo De acordo com o Técnico de Semanalmente, e se
- Barra de segurancga da operacionais apartado 10.2.2 manutengao necessario
porta (apenas em SC500 e | - Verifique se
S1000) eles funcionam
corretamente
7 | Controle de estanqueidade Controle visual para De acordo com o Técnico de Semanalmente
livre de fugas apartado 10.2.2 mantenimiento
8 | Interruptores de presséo Controle e De acordo com o Servigo de Semestral
configuragéo, se apartado 10.3.1 Assisténcia Técnica
necessario MATACHANA
9 | Reservatério de agua Vazio e limpo De acordo com o Servigo de Semestral
apartado 10.3.1 Assisténcia Técnica
MATACHANA
10 | Gabinetes eletroeletrénicos Limpeza de ar De acordo com o Servico de Semestral
comprimido apartado 10.3.1 Assisténcia Técnica
MATACHANA
11 | Purgador de vapor Verificar e limpar De acordo com o Servigo de Semestral
apartado 10.3.1 Assisténcia Técnica
MATACHANA
12 | Sensores de porta Controle e De acordo com o Servigo de Semestral
configuragéo, se apartado 10.3.1 Assisténcia Técnica
necessario MATACHANA
13 | Fechadura da porta da camara | Verifique o De acordo com o Servigo de Assisténcia | Semestral
(fungao de seguranga) funcionamento apartado 10.3.1 Técnica MATACHANA
14 | Filtros Verificar e limpar De acordo com o Servico de Semestral
apartado 10.3.1 Assisténcia Técnica
MATACHANA
15 | Camara, componentes e dutos | Inspegéo de De acordo com o Servigo de Semestral
estanqueidade apartado 10.3.1 Assisténcia Técnica
MATACHANA
16 | Junta da porta Verifique e limpe De acordo com os Servigo de Semestral
Substitua, se pontos 10.3.1e Assisténcia Técnica
necessario 10.4.1 MATACHANA
(continuagéo)
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N° | COMPONENTE / SISTEMAA TAREFADE INSPEQAO/ PROCEDIMIENTO QUEM? QUANDO?
VERIFICAR MANUTENGCAO
17 | Guias de porta (apenas em - Lubrificante De acordo com o Servico de Semestral
SC500 e S1000) - Verifique sua apartado 10.3.1 Assisténcia Técnica
operagao MATACHANA
18 | Compressor de ar integrado - Limpeza da purga De acordo com o Servigo de Semestral
(Opcional) - Substitua os filtros apartado 10.3.1 Assisténcia Técnica
MATACHANA
19 | Esterilizador completo Testes técnicos De acordo com o Servigo de Semestral
de seguranga apartado 10.3.1 Assisténcia Técnica
MATACHANA
20 | Esterilizador Verificando mudangas | De acordo com o Servico de Semestral
de fase para todos os | apartado 10.3.1 Assisténcia Técnica
programas MATACHANA
21 | - Valvulas antirretorno Limpeza e inspegéao De acordo com o Servigo de Anual
- Valvulas pneumaticas apartado 10.3.1 Assisténcia Técnica
MATACHANA
22 | Filtro de ar esteril Substituir De acordo com o Servigo de Anual
apartado 10.3.2 Assisténcia Técnica
MATACHANA
23 | Dutos e componentes de Inspecéo, remogéo e De acordo com o Servigo de Anual
abastecimento de agua limpeza, se necessario | apartado 10.3.2 Assisténcia Técnica
MATACHANA
24 | Cilindros pneumaticos da Substitua as juntas De acordo com o Servigo de Anual
porta (apenas em SC500 e apartado 10.3.2 Assisténcia Técnica
S1000) MATACHANA
25 | Junta (s) da porta Substituir De acordo com 0s Servigo de Anual
pontos 10.3.2 Assisténcia Técnica
€10.4.1 MATACHANA
26 | Valvulas de seguranca da Verificar e ativar De acordo com o Servico de Assisténcia | Anual
camara e da recamara apartado 10.3.2 Técnica MATACHANA
27 | Compressor de ar integrado Inspecao geral De acordo com o Servigo de Anual
(opcional) apartado 10.3.2 Assisténcia Técnica
MATACHANA
28 | Esterilizador - Verificar De acordo com o Servigo de Anualmente,
funcionamento apartado 10.3.2 Assisténcia Técnica | e se necessario
- Calibragéo MATACHANA
29 | Esterilizador Teste de eficacia, De acordo com a Servigo de Anualmente,
avaliagéo de apartado10.3.3 e Assisténcia Técnica | e se necessario
desempenho anexo |l MATACHANA ou
(revalidagéo) organismo de
validacéo acreditado
30 | Tanque pressurizado Inspegdes internas De acordo com os Especialista de 6rgdo | Conforme
periddicas, verificagdo | pontos 10.3.4 € 3.4 | credenciado especificado de
e teste hidrostatico acordo com a

Se o equipamento auxiliar for usado, as instrugées de manutengao incluidas nos manuais do usuario

Tabela 10.1 - Tarefas de manutengao realizadas no esterilizador

correspondentes também devem ser levadas em consideracéo.
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Para aqueles esterilizadores que incluem um gerador de vapor integrado, além das tarefas acima
mencionadas, as tarefas de manutengéo e supervisdo do gerador listadas na tabela a seguir também
devem ser realizadas. As tarefas a realizar diariamente e semanalmente devem ser realizadas por
técnicos devidamente formados, enquanto as tarefas a realizar semestralmente e anualmente devem
ser efetuadas pelo Servigo Técnico MATACHANA, ou pessoal de manutengéo devidamente autorizado
pela MATACHANA.

N° [ COMPONENTE / SISTEMA | OPERACAOASER | PROCEDIMENTO | QUEM? QUANDO?
AVERIFICAR REALIZADA
(GERADOR DE VAPOR
INTEGRADO)
1 Indicador visual do nivel de Verificagdo visual do De acordo com o Operador Diariamente, e
agua nivel apartado 10.2.1 ao conectar 0
esterilizador
2 Man6metro gerador de vapor Verificagao visual da De acordo com o Operador Diariamente, e
pressao apartado 10.2.1 ao conectar o
esterilizador
3 Nivel minimo de seguranca Verifique se esta De acordo com o Técnico de Semanalmente
funcionando apartado 10.2.2 manutengao
corretamente
4 - Abastecimento de &gua para | Verificagdo da De acordo com 0s Técnico de Semanalmente
0 gerador qualidade da agua pontos 4.4 e 10.2.2 manutencao
- Agua dentro do tanque fornecida ao gerador
de vapor e da agua no
seu interior
6 Tanque Dessalinizagao De acordo com o Técnico de Semanalmente
(drenagem parcial da | apartado 10.2.2 manutencao
agua no tanque)
6 Interruptor de presséao de Verifique se esta De acordo com o Servigo de Semestral
seguranga funcionando apartado 10.3.1 Assisténcia Técnica
corretamente MATACHANA
7 Tanque de agua de admisséo | Drenar e limpar De acordo com o Servico de Semestral
apartado 10.3.1 Assisténcia Técnica
MATACHANA
8 Vélvula de seguranca Verificar e ativar De acordo com o Servigo de Anual
apartado 10.3.2 Assisténcia Técnica
MATACHANA
9 Tanque Esvazie o gerador De acordo com o Servigo de Anual
de vapor e encha-o apartado 10.3.2 Assisténcia Técnica
novamente MATACHANA
10 | Gerador de vapor (isolamento | Verificagdo visual e De acordo com o Servigo de Anual
térmico, instalacéo elétrica, revisao completa apartado 10.3.2 Assisténcia Técnica
componentes de seguranga, MATACHANA
etc.)
11 Contatores dos elementos de | Substituir De acordo com o Servigo de Assisténcia | A cada dois anos
aquecimento apartado 10.3.2 Técnica MATACHANA
12 | Tanque pressurizado Inspecdes internas De acordo com os Especialista de 6rgdo | Conforme
periddicas, verificagdo | apartados 10.3.4 credenciado especificagéo
e teste hidrostatico e34 da autoridade
competente

Tabela 10.2 - Tarefas de manutengéo realizadas no gerador de vapor (somente na verséo E)
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10.2

MANUTENGAO PELO OPERADOR

Algumas das tarefas incluidas no plano de manutengédo devem ser realizadas pelo operador ou pelo
responsavel pelo esterilizador.

10.2.1

MANUTENGAO DIARIA

As seguintes tarefas devem ser realizadas diariamente:

- o

164

Inspecao visual das paredes da camara, base da camara, filtro de drenagem e da (s) porta (s)
junta (s) para limpeza. Se necessario, remova as particulas que possam estar presas com um
pano umido.

ATENCAO:
Se forem utilizados produtos de limpeza, estes nao devem conter derivados halogenados. Use
agua desmineralizada ou destilada para enxaguar a cAmara apds a limpeza.

PRECAUGAO:

As paredes internas da camara e as cantos da porta podem estar quentes, de modo que ha
risco de queimaduras. Recomenda-se executar as tarefas de inspeg¢ao e limpeza assim que o
esterilizador estiver frio e usar luvas de prote¢cao contra queimaduras.

PRECAUGAO:
Antes de entrar na cAmara para limpeza, ative a paragem de emergéncia e mantenha a chave
em sua posse por razées de seguranga para evitar o fecho acidental da porta.

Certifique-se de que ha papel suficiente na impressora.

Os ultimos 100 cm (aprox.) do rolo de papel sdo marcados com uma faixa vermelha, que vai da
esquerda para a direita no papel. Se necessario, inserir um novo rolo de papel (ver apartado
10.4.2).

Realize o teste Bowie & Dick diariamente quando o esterilizador estiver quente e antes de iniciar
a atividade de esterilizagao, a fim de verificar e registrar a funcionalidade do esterilizador apos a
realizagdo dos pontos acima mencionados. ver apartado 7.3.1.1 para mais informagoes.

Teste funcional do gerador de vapor
Diariamente, ao ligar o esterilizador equipado com gerador de vapor préprio, devem ser realizadas
as seguintes verificagoes:

— Verifique se a indicagao dos niveis de agua do gerador de vapor no touch screen esta correta
(consulte o apartado 6.1.2). No S1000 também é possivel verificar o indicador de nivel no
painel frontal (ver apartado 6.1.7).

— Alguns minutos apo6s a arranque do esterilizador, 0 manémetro que mede a pressao do
gerador (ver apartado 6.1.5) deve indicar uma pressao superior a 1 bar, mas nao superior a
2,7 bar. Durante a operagao normal do esterilizador, verifique se a pressao esta sempre entre
os valores predefinidos (1,4 bar e 1,6 bar para programas de esterilizacdo a 121°C e entre
2,5 bar e 2,7 bar para programas de esterilizagdo a 134°C).

Em nenhum caso a pressédo deve exceder 3,3 bar (marca vermelha no mandémetro). Se
esta presséo for excedida e se a valvula de seguranga disparar (entre 3,0 bar e 3,3 bar),
desconecte o esterilizador imediatamente e relate o mau funcionamento ao pessoal de
manutengéo ou ao servigo técnico da MATACHANA.

Se o esterilizador tiver um suprimento de vapor externo, verifique se a presséao indicada pelo
mandémetro de vapor é de pelo menos 2,5 bar.
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10.2.2 MANUTENGAO SEMANAL

Além das tarefas diarias de acordo com o apartado anterior, as seguintes tarefas devem ser realizadas
uma vez por semana:

° Limpe as superficies externas do esterilizador com um pano humido e um agente de limpeza
neutro. Nao utilize detergentes quimicos agressivos (alcalinos ou acidos).

PRECAUGAO:

Como o esterilizador ndo foi projetado para uso em atmosferas potencialmente explosivas, os
painéis externos ndo podem ser tratados com agentes de limpeza que possam formar uma
mistura potencialmente inflamavel na presenca de ar.

ATENGCAO:

Certifique-se de que a agua nao entre em contato com os componentes elétricos do esterilizador
para garantir a manutengédo adequada e evitar riscos para o pessoal encarregado dessa tarefa.
Nao use agua sob pressao para limpar o esterilizador.

Contacte o Servigo Técnico da MATACHANA se detetar qualquer sujidade ou contaminagao nas
superficies que nao possam ser limpas desta forma.

Com o esterilizador frio, limpe as superficies internas da camara (paredes, teto e base) com um
pano umedecido em agua e uma solugao de sabao neutro

PRECAUGAO:

As paredes internas da camara e as cantos da porta podem estar quentes, de modo que ha
risco de queimaduras. Recomenda-se executar as tarefas de inspegéo e limpeza assim que o
esterilizador estiver frio e usar luvas de protecao contra queimaduras.

Certifique-se de que ndo haja residuos no filtro de drenagem. Se necessario, limpe-o
repetidamente sob agua corrente.

..o -

Limpe a superficie externa da junta da porta com um pano humido e um agente de limpeza
neutro, com a porta aberta e a cAmara fria. Esta tarefa ndo requer a remocgéao da junta.

PRECAUGAO:
As paredes internas da camara e as cantos da porta podem estar quentes, de modo que ha

risco de queimaduras. Recomenda-se executar as tarefas de inspecéo e limpeza assim que o
esterilizador estiver frio e usar luvas de protecao contra queimaduras.

° Recomendamos a realizagdo do Teste de Vacuo pelo menos uma vez por semana, a fim
de verificar e registrar a funcionalidade do esterilizador apoés a realizagdo dos pontos acima
mencionados.

As tarefas descritas abaixo devem ser executadas por pessoal devidamente treinado. Normalmente,
estes serdo realizados pelo pessoal de manuteng¢ao do centro onde o esterilizador esta instalado.

° Em esterilizadores com portas automaticas (Série SC500 e S1000):

— Verifique o processo de fecho da porta. Pressione a tecla da porta no touch screen para
fechar a porta. Certifique-se de que o movimento da porta pare assim que parar de pressionar
a tecla da porta.
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— Verifique se a barra de segurancga do contacto da porta esta funcionando corretamente. Feche
a porta conforme descrito no ponto anterior. Enquanto a porta estiver fechando, empurre a
barra de seguranca. Vocé deve ouvir o ruido feito pelo ar comprimido saindo do cilindro da
porta. Verifique se a elevagéo da porta para quando uma leve pressao é exercida na barra de
seguranga.

— Verificar o funcionamento da paragem de emergéncia (6.1/4 e 6.4/2). Para fazer isso,
pressione a tecla da porta para abrir ou fechar a porta. Quando a paragem de emergéncia
€ pressionada, o movimento da porta deve parar imediatamente e o alarme 54 “paragem de
emergéncia” serd exibido no touch screen. Para mais detalhes, consulte os apartados 6.1.4
e6.2.2

— Nas versoes de duas portas, as verificacdes descritas nos trés pontos anteriores devem ser
realizadas em ambas as portas

Se o esterilizador incluir uma opcao “Teste NCG”, recomendamos que este teste seja realizado
semanalmente para verificar e registrar a qualidade do vapor fornecido a camara do esterilizador.

Nos esterilizadores das séries SC500 e S1000 equipados com um gerador de vapor integrado,
verifique o funcionamento do dispositivo de seguranga do nivel minimo de agua de acordo com
0s regulamentos aplicaveis.

O procedimento de teste descrito abaixo é usado para verificar a fungdo de desconexio do
gerador de vapor com a finalidade de protegé-lo no caso de uma condi¢cdo de nivel de agua
insuficiente.

— Conecte o esterilizador a frio (ndo pré-aquecido anteriormente) usando o interruptor ON/OFF
(6.1/1).

— Aguarde até que o mandmetro que indica a pressdo do gerador de vapor (6,1/5) atinja
0,5 bar.

— Pressione a paragem de emergéncia (6.1/4).

— A mensagem de alarme A54 ¢é exibida no Ecra (6.1/2) “Paragem de emergéncia“. Confirme
esta mensagem utilizando o procedimento normal (ver apartado 9.1).

— Abra cuidadosamente a valvula de drenagem manual do gerador de vapor (VM3) (consulte
também o diagrama de fluxo do equipamento).

— Aguarde até que o indicador de nivel caia abaixo do nivel minimo de seguranca (marca de
indicacao de nivel de seguranga inferior, LWL) (aproximadamente 4 minutos).

— Feche a vélvula de drenagem do gerador de vapor VM3.
— Reinicie a paragem de emergéncia usando a chave apropriada.

— Amensagem W45 “Nivel do gerador baixo” deve ser exibida no Ecra. Se esta mensagem nao
for exibida, verifique se o nivel de agua esta abaixo da marca de baixo nivel de seguranga.
Caso contrario, pressione novamente a paragem de emergéncia e continue esvaziando o
gerador através da valvula manual VM3. Se o nivel da agua estiver abaixo da marca de nivel
baixo de seguranga e a mensagem de alarme W45 nao for exibida, desligue o esterilizador e
relate o mau funcionamento ao Servigo de Assisténcia Técnica.

Se amensagem W45 for exibida corretamente, o gerador pode retornar ao seu estado operacional
normal desligando o esterilizador por meio da chave ON/OFF (6.1/1). Ao reiniciar o esterilizador,
reconhega a mensagem W45, apds a qual o gerador comegara a arquivar com agua. Uma vez
atingido o nivel minimo de agua no gerador, os elementos de aquecimento sdo conectados e
controlados automaticamente.
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Verifigue se ndo ha fugas em todo o sistema de dutos (vapor, agua e ar) do esterilizador e do
gerador de vapor integrado.

Verifique a qualidade da agua de alimentagéo para o gerador e a agua dentro do proprio gerador.
Se o nivel de contaminagéo exceder os valores-limite (ver apartado 4.4), o gerador deve ser
completamente drenado de agua e reabastecido com agua de boa qualidade. Em qualquer
caso, mesmo que os valores limite para contaminantes ndo sejam excedidos, o gerador deve
ser purgado pelo menos uma vez por semana, a fim de evitar o acimulo de residuos dentro
do gerador de vapor. Se o esterilizador estiver equipado com um sistema de dessalinizagao
automatica (opcional), esta tarefa ndo é necessaria.

ATENGAO:
Se aqualidade da agua da torneira for muito baixa, e se o tratamento de agua que fornece o gerador
for insuficiente, como precaucao, recomendamos trocar a agua do gerador semanalmente.

Verifique o estado de limpeza do reservatorio de agua e, se necessario, limpe-o.

Se o esterilizador tiver um gerador de vapor integrado, mas estiver equipado com a opg¢ao de
desvio de vapor externo e for operado com vapor externo, desligue o gerador de vapor integrado.
Para manter a prontiddo operacional do gerador, verifique regularmente o nivel e a qualidade
da agua. Além disso, recomendamos ligar o gerador de vapor integrado uma vez por semana
e realizar um ciclo sem carga (por exemplo, usando o programa de teste B&D). Se nao for
necessario manter a funcionalidade do gerador de vapor integrado, esvazie completamente o
contentor do gerador.

Nos esterilizadores da Série S100 com a opcado de bomba de drenagem, o esterilizador deve
sempre ser ligado para drenar o gerador de vapor integrado.

Para esvaziar o gerador de vapor, siga as instrugdes abaixo:

— Ligue o esterilizador usando o botdo ON/OFF (6.1/1).

— Aguarde até que o mandémetro que indica a pressdo do gerador de vapor (6.1/5) atinja
0,5 bar.

— Abra lentamente a valvula de drenagem manual do gerador (VM3).

— Pressione o interruptor da bomba de drenagem (S1), localizado na area de manutencgéao, na
lateral do painel elétrico do esterilizador, até que o aviso W45 seja exibido.

— Desligue o alarme acustico.
— Aguarde mais 5 minutos até que o gerador esteja completamente drenado.

— Feche a valvula de drenagem manual do gerador de vapor (VM3) e desligue o esterilizador.
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10.3 MANUTENGAO PELO TECNICO DE SERVIGO
As tarefas descritas abaixo devem ser executadas por pessoal devidamente treinado e autorizado.

PRECAUGAO:
AApés realizar qualquer tarefa de manutengao, reparo ou atualizagdo do esterilizador, as seguintes
verificagbes de seguranca devem ser verificadas, dependendo do alcance da operacéo realizada:

e Geral:
— Inspecao visual de todo o esterilizador (verificar fugas, ordem e limpeza)
— Verifique a fungdo de seguranca da porta de manutencgéo dianteira.
— Verifique a fungao de seguranca das portas (portas automaticas).

e Software:
— Verifique a configuragdo do software (se modificado).

e Elétrica:
— Verifique a continuidade da tomada terra de protecgéo.

Se néo for especificado de outra forma, todo o trabalho de manutencdo deve ser realizado com os
suprimentos fechados (consulte o apartado 4.4).

Para desconectar completamente o esterilizador da alimentagao elétrica, vocé deve desligar o interruptor
principal do esterilizador (QF1 nos diagramas de circuito) localizado atras da porta de manutencéo
frontal da NSA nas séries SC500 e S1000. Para aceder isso, abra a porta de manutencgéo dianteira
com sua chave (6.1/6). O interruptor geral encontra-se na tampa da caixa elétrica da série SC500 ou
na tampa da caixa da fonte de alimentagao da série S1000 (ver figura 10.1). Na série S100, desligue o
interruptor principal no painel frontal (6.1/1)

QF1

Figura 10.1 - Chave principal do aparelho nos esterilizadores SC500 e S1000

Em esterilizadores com modulo de carregamento automatico (opgao disponivel apenas para S1000)
onde ndo ha acesso rapido ao painel elétrico da fonte de alimentagao para desconectar o esterilizador,
também é possivel desconectar completamente o esterilizador da fonte de alimentagéo pressionando
0 botdo “O” localizado ao lado do painel de controle do mdédulo de carregamento (ver figura 10.2).
Para restaurar a fonte de alimentacao do esterilizador, é necessario reiniciar o interruptor principal do
esterilizador (QF1) apds ter removido previamente o médulo de carregamento
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Figura 10.2 - Botao “O” do médulo de carregamento automatico (opcional)

PRECAUGAO:

Nos esterilizadores SC500 e S1000 equipados com compressor de ar integrado (opcional), sempre que
for necessario desligar totalmente a alimentagéo elétrica do esterilizador, além de acionar o interruptor
principal do esterilizador, & necessario pressionar o botdo ON/OFF do compressor integrado.

Se o técnico de manutengdo ou o supervisor de esterilizacdo precisar indicar que uma tarefa de
manutengao esta pendente e que o esterilizador, portanto, ndo pode ser usado, € possivel acender um
icone indicador no painel frontal (6.1/8 e 6.2/4). Para fazer isso, pressione qualquer uma das
configuracées avangadas do usuario (ver a figura 10.3). Para mais detalhes, consulte também o
apartado 8.8.

Tca Pca

999.9 °C 999.9 kPa

BD | o (K. [l
= || |oa¥ @x %?

Visualizar Editar Ajustes Opgoes
sensores programas Tempo gerais

(o)X

Figura 10.3 - Ecra das configuragdes do Staff (configuragbes de primeiro nivel)

Em seguida, o icone . acendera no painel frontal do esterilizador e um Ecra aparecera indicando que
o esterilizador esta bloqueado aguardando alguma operagéo de manutencéo (consulte a figura 10.3).
Assim, o esterilizador € bloqueado e um novo ciclo ndo pode ser iniciado

Tca Pch N
999.9 °C 1009.9 kPa

AN

Pending repair

Figura 10.4 - Ecra de reparo pendente
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Uma vez que as operacdes de manutencao necessarias tenham sido realizadas, a fim de recuperar o
estado operacional normal do esterilizador, pressione no canto inferior esquerdo do Ecra para
aceder o Ecra de login para usuarios avangados (ver a figura a seguir).

Tca Pch
999.9 °C 999.9 kPa
T2 E: K.
» ~ [
» ¥ -

Mantenim.
SAT

(X

Figura 10.5 - Ecra de login do usuario

STAFF

Em seguida, pressione a tecla correspondente ao seu usuario, digite seu nome de usuario e senha no
teclado alfanumérico e pressione (ver figura a seguir)..

Pch
999.9 kPa

Tca

999.9 °C

T a

Nome utilizador

C

STAFa

Contra-senhas

Aceitando um grupo

( ************ ) ( Staff )

(X

Figura 10.6 - Ecra de senha do usuario

Em seguida, vocé acessa uma novo Ecrd onde pode confirmar a recuperacao do estado de reparo
pendente pressionando (ver figura a seguir.

Tca

999.9 °C

Pca

999.9 hPa

A

Recuperar desde
Estado Pendente de Reparo?

(Y I[(X]

Figura 10.7 - Ecra de recuperacao
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10.3.1 MANUTENGAO SEMESTRAL

As seguintes tarefas de manutencdo devem ser realizadas pelo Servigo de Assisténcia Técnica da
MATACHANA ou por pessoal devidamente treinado e técnico autorizado pela MATACHANA.

Essas tarefas devem ser realizadas uma vez a cada seis meses.

° Verifique os pressostatos (se instalados):
— SP1: Pressostato do abastecimento de agua tratada, 2 bar (opcional)
— SP2: Pressostato da alimentacdo de ar comprimido, 4 bar (opcional)
— SP3: Pressostato da alimentacdo externa de vapor, 1,5 bar (opcional)
— SP4: Pressostato de seguranga do gerador de vapor, 3 bar
— SP7: Pressostato da alimentacdo de agua, 1 bar (opcional)
— SP8: Interruptor de pressao do ar comprimido na junta da porta, 3 bar
— SP10: Interruptor de presséo do ar comprimido na junta da porta SA, 3 bar (opcional)
— SP14: Pressostato da camara para abertura das portas, 0,2 bar
— SP17: Pressostato do abastecimento de agua de refrigeragao externa, 1 bar (opcional)

Recomendamos verificar o diagrama de fluidos do esterilizador, pois pode haver outros elementos
dependendo do modelo e suas opgoes.

° Esvazie e limpe os depdsitos de agua.

° Limpe por meio de ar comprimido os elementos dentro da caixa de alimentagao frontal nas séries
S100 e SC500 e nos painéis elétricos laterais e caixa de alimentagéo frontal na série S1000.

° Verifique e limpe os purgadores de vapor:
— XP1: Coletor de vapor do revestimento do detetor de ar (opcional)
— XP2: Purgador de suprimento de vapor (apenas nas versoes V)
— XP3: Coletor de vapor da recamara

Para verificar e limpar os purgadores de vapor, eles precisam ser desmontados e limpos para
quaisquer particulas diretamente sob agua corrente.

° Verifique o ajuste correto e o monitoramento dos sensores da porta de manutencao dianteira,
interruptores de limite e dos sensores da porta do esterilizador:
— SQ1: Sensor da porta de manutengao frontal 1 (NSA)
— SQ2: Sensor da porta de manutengéo frontal 2 (SA)
— SQ3: Sensor de porta 1 fechada (NSA)
— SQ4: Sensor de porta 2 fechada (SA)
— SQb5: Sensor de porta 1 fechada e travada (NSA)
— SQ6: Sensor de porta 2 fechada e travada (SA)

° Verifique o funcionamento dos elementos de seguranga que impedem a abertura da porta da
camara enquanto ainda existe pressao no interior da camara (> 0,2 bar). Verifique a indicagao de
erro relacionado e as mensagens de aviso E9 e W42.

° Revise e limpe os filtros mencionados abaixo (consulte o fluxograma do liquido esterilizador,
pois pode haver outros filtros dependendo do modelo e seus opcionais). Para o efeito, os
fornecimentos devem ser previamente cortados:

— ST3: Entrada de Vapor
— Entrada de agua de arrefecimento (se esta opcéo estiver instalada)
— ST5: dacamara

Desmonte os filtros e limpe a malha do filtro com agua corrente para remover a sujeira e os
contaminantes absorvidos. Em seguida, feche os filtros com cuidado e monte-os novamente.

° Examinar a camara, componentes e conexdes de tubos e linhas para verificar a estanqueidade.
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10.3.2

Revise e limpe as juntas da porta do esterilizador. O apartado 10.4.1 descreve o procedimento
para limpeza e/ou substituicdo da vedagéo da porta em esterilizadores por portas automaticas.
O esterilizador deve estar frio. Depois de colocar a junta de volta em sua ranhura, execute um
teste de vacuo (consulte o apartado 7.3.1.2) para verificar se ela funciona corretamente.

Lubrifique as guias da porta com lubrificante branca nao tdxica resistente ao calor.

Caso o esterilizador esteja equipado com um compressor de ar integrado (opcional), as seguintes
tarefas devem ser executadas:

— Limpe o purgador da linha de ar (XP30).

— Substitua o filtro silenciador de saida (ST36) da valvula de arranque do compressor (YV70).
— Substitua o filtro (ST1) localizado na unidade de manutengao do ar (FR1).

Inspecgao técnica de seguranga de todo o esterilizador.

Examine os pontos de ajuste para cada fase ou estagio dos programas (consulte o capitulo 12).

MANUTENGAO ANUAL

As seguintes tarefas de manutencdo devem ser realizadas pelo Servigco de Assisténcia Técnica da
MATACHANA ou por pessoal devidamente treinado e técnico autorizado pela Matachana.

Essas tarefas devem ser realizadas uma vez por ano.

Consulte o fluxograma do esterilizador, pois pode haver outros elementos dependendo do modelo e
suas opgoes.
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Desmonte, limpe e examine o corpo, os assentos e as juntas de:
— As vaélvulas antirretorno
— As valvulas pneumaticas

Substitua o filtro de aeragéo estéril ST6

Inspecione e, se necessario, remova e limpe os dutos e os componentes de abastecimento de
agua.

Substitua as juntas dos cilindros pneumaticos do acionamento da porta (Série SC500 e S1000).

PRECAUGAO:

Antes de remover a porta do cilindro e em qualquer caso sempre que houver uma intervengao
nas partes do esterilizador localizadas abaixo da camara, é necessario colocar os parafusos de
travamento para travar a porta em sua posi¢do fechada, evitando assim sua possivel queda.

Substitua as juntas.

Inspecao das valvulas de seguranca (consulte o fluxograma do esterilizador):

— SV1: Cémara da valvula de seguranca.

— SV2: Recdmara de valvula de seguranca.

— SV3: Vélvula de seguranga do gerador de vapor (somente em versdes com gerador de vapor
integrado).

Com o esterilizador em operacao, ative brevemente as valvulas de seguranca

ATENGAO:
Ha perigo de queimaduras ao ativar as valvulas de segurancga; use luvas de protecao.
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° Substitua os contatores dos elementos de aquecimento do gerador de vapor (esta operagao
deve ser realizada a cada 2 anos).

° Caso o esterilizador esteja equipado com um compressor de ar integrado (opcional), as seguintes
tarefas devem ser executadas:

— Substitua o kit de reparo do compressor de ar (M250).

— Verifique e, se necessario, ajuste o interruptor de pressao de corte de ar (SP12).

— Verifique o ajuste do temporizador (KT7) e o funcionamento do sistema de alerta de falhas
(acendimento do icone N no painel frontal do esterilizador e aparecimento da mensagem
de aviso W14).

— Reapertar as ligacdes elétricas dos componentes de poténcia no circuito do compressor.

— Verifique se o compressor esta funcionando corretamente.

° Calibracao dos instrumentos indicadores (pressao, temperatura).
° Teste de eficiéncia microbioldgica da esterilizagcéo (se necessario, ver Anexo II).
° Inspegao completa do gerador de vapor integrado.

10.3.3 TESTE DE EFICIENCIA E AVALIAGAO DE DESEMPENHO

Os programas de esterilizagdo devem ser validados em conjunto com o procedimento de esterilizagao
implementado e a carga a esterilizar em cada um deles, para garantir que o processo obtenha uma
carga estéril que atenda as especificagbes predeterminadas.

Recomendamos uma validagdo inicial dos processos de esterilizagdo utilizados, seguida de uma
requalificagcdo anual, a menos que deva ser realizada previamente devido a modificagdes técnicas
significativas ou no caso de haver um processo ou novo material a esterilizar que necessite de validagao.
Desta forma, o nivel necessario de seguranca de esterilizagéo para o proximo periodo de operagéao até
a proxima validagéo pode ser garantido permanentemente, com segurancga e repetidamente (consulte
o Anexo Il sobre validacao).

Recomendamos realizar a requalificagdo ap6s a manuteng¢ao anual descrita no apartado 10.3.2.

A validacdo e requalificacdo devem ser realizadas por pessoal devidamente formado e certificado
para esta tarefa, ou por um laboratério de ensaios devidamente certificado para o efeito. Para mais
informacgdes, entre em contato com o Servigo de Assisténcia Técnica da ANTONIO MATACHANA S.A.

Além disso, o dispositivo EasyCHECK (opcional nas séries SC500 e S1000) também deve ser qualificado,
assim como o restante do esterilizador, pelo menos uma vez por ano € sempre que necessario. Esta
qualificagéo deve ser realizada pelo Servigo de Assisténcia Técnica da MATACHANA ou pessoal de
manutencgéo expressamente autorizado pela MATACHANA.

10.3.4 INSPEGOES RECORRENTES DO TANQUE PRESSURIZADO

De acordo com os regulamentos nacionais vigentes aplicaveis no pais de instalacao, pode ser obrigatério
inspecionar periodicamente a integridade mecéanica do equipamento sob press&o. Esses intervalos sdo
determinados de acordo com a legislagéo local/nacional aplicavel no pais de instalagao.

As inspecgbes periodicas do tanque pressurizado devem ser realizadas por um técnico autorizado de
um orgéo de inspecao credenciado no pais onde o esterilizador esta instalado com o apoio do Servigo
de Suporte Técnico da MATACHANA ou outro servico técnico autorizado pela MATACHANA.
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Para calcular com que frequéncia essas inspegfes devem ser realizadas, foi feita uma analise exaustiva
da quantidade maxima de ciclos dos tanques pressurizados (ensaio de fadiga). Para mais detalhes,
consulte o apartado 3.4, onde vocé encontrara mais dados sobre a resisténcia a rutura por fadiga
do tanque. Na auséncia de regulamentagdo nacional/local que estabelegca a periodicidade dessas
inspecdes, a MATACHANA recomenda a realizagdo de uma inspecao interna a cada 5 anos e um
teste hidraulico a cada 10 anos, utilizando a pressao de teste especificada na placa de caracteristicas
técnicas do tanque.
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10.4.1

PROCEDIMENTOS ESPECIFICOS

LIMPEZA E SUBSTITUIGAO DA JUNTA DA PORTA

NOTA:

2- os esterilizadores de portas sdo normalmente configurados com portas condicionadas, de modo que
vocé so6 pode abrir a porta 2 (SA) uma vez que um processo de esterilizagao tenha sido concluido sem
falha. Neste caso, para trocar a guarnigdo da porta, esta condicdo deve ser previamente estabelecida.

A\

PRECAUGAO:
Limpe ou substitua as juntas das portas somente se o esterilizador estiver completamente frio para
evitar queimaduras. Use luvas de protegdao quando necessario.

Para as séries SC500 e S1000, proceda da seguinte forma:
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Abra a porta correspondente.
Pressione a paragem de emergéncia correspondente para desativar o acionamento da porta.

Remova a placa da barra de contato de segurancga da porta soltando os dois parafusos inseridos
na parte superior. Desta forma, todo o comprimento da junta pode ser visto.

Para remover a junta, force a entrada de ar para o alojamento da junta operando a valvula
solenoide correspondente para que o ar empurre a junta para fora. Em seguida, remova a junta
com as maos cuidadosamente até que vocé possa retira-la completamente.

Se vocé simplesmente deseja limpar a junta, isso € melhor feito com uma solugdo de sabao
neutro.

ATENCAO:
Para limpar a junta da porta, ndo use solugdes agressivas ou detergentes e nao use 6leo de
silicone que contenha benzol.

Coloque a junta limpa ou nova na ranhura. E melhor comecar a partir do meio da parte superior
da camara. Em seguida, siga ao longo dos quatro cantos para que o comprimento da linha
seja uniformemente distribuido pelos quatro lados da parte superior da cAmara. Em seguida,
pressione a junta completamente na ranhura. Se necessario, use a parte de tras do cabo de uma
chave de fenda.

Reconecte a placa superior da porta com a barra de contato de seguranca e fixe-a com os dois
parafusos que vocé removeu anteriormente

Reinicie a paragem de emergéncia usando sua chave correspondente para tornar o acionamento
da porta operacional novamente, conforme descrito nos apartados 6.1.4 € 6.2.2.

Abra e feche a porta varias vezes, verificando se a porta e a barra de contato de seguranca
funcionam corretamente. Consulte o apartado 10.2.2 para obter mais detalhes.

Realize um teste de vacuo para verificar se a camara esta vedada. ver apartado 7.3.1.2 para
mais informacgdes.
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COLOCAGAO DO ROLO DE PAPEL DA IMPRESSORA

O papel para a impressora deve ter 57,5 mm de largura com um peso de 60 g/m?. O papel térmico deve
cumprir os requisitos da Norma Europeia EN 285:2015+A1:2021 no que diz respeito ao armazenamento
de documentacgao. Este papel esta na lista de consumiveis no capitulo 11. Usar outros tipos de papel
pode causar um mau funcionamento da impressora, incluindo vida util insuficiente dos relatérios.

A face externa do rolo de papel é aquela que pode ser impressa. Em caso de duvida, teste arranhando
levemente a superficie do papel com a unha. Devido ao calor friccional, ocorre um escurecimento no
lado sensivel ao calor do papel.

Para encaixar o rolo de papel na impressora, siga as instrugdes abaixo:

1.

2.

10.4.3

Abra a tampa da impressora levantando cuidadosamente a alavanca em sua diregao.

Levante a tampa da unidade de impressdo que segura o eixo com o polegar e os dedos
indicadores. Remova o papel restante do rolo anterior, se houver.

Puxe a ponta do novo rolo de papel de forma que cerca de 5 ou 6 cm de papel fiquem soltos.
Mantenha as camadas do rolo apertadas.

Coloque o rolo de papel na ranhura de alimentagédo da impressora, conforme mostrado na
figura.

Feche a tampa com uma leve presséao até ouvir um clique. Puxe a ponta do papel que esta
saindo para corta-lo e a impressora estara pronta para imprimir novamente.

Figura 10.8 - Substituicdo do rolo de papel na impressora

GRAVADOR

Para ver as operagdes de manutengao necessarias para o registrador (opcional), consulte as Instrugcdes
de Utilizacdo de Operacgao do registrador anexo
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10.44 BY-PASS MANUAL DE VAPOR

Quando um esterilizador com gerador de vapor integrado é equipado com a opgao de desvio manual de
vapor, é possivel deslocar a fonte de fornecimento de vapor (gerador de vapor integrado ou fornecimento
de vapor de rede), permitindo assim a operagédo do esterilizador quando ha uma falha ou quando o
trabalho de manutengao esta em andamento.

Além da troca manual da valvula (consulte o procedimento abaixo), um ajuste deve ser feito no ecra de
opcodes gerais (consulte também o apartado 8.7.1.4).

PRECAUGAO:
A fonte de vapor s6 deve ser trocada por pessoal técnico treinado. Esta operagéo deve ser realizada
com o esterilizador desligado (sem tens&o). Os procedimentos correspondentes sdo descritos abaixo.

PRECAUGAO:

Para aceder a area técnica do esterilizador, onde estado localizados o manémetro de alimentagao
de vapor (PI3) e a valvula manual de drenagem do gerador (VM3), é necessario fechar a porta do
esterilizador e abrir a porta de manutencao frontal.

& PRECAUGAO:

Ao aceder a area técnica do esterilizador, pode haver elementos quentes, por isso € necessario o uso

de luvas de protegao para riscos térmicos.

@ Tca Pch @ Tca Pch
999.9°C 999.9 kPa 999.9°C 999.9 kPa
{::} Opcodes gerais ‘ l1 l_l_ 2 g::f Opcoes gerais ‘ l1 I-I_ 2
X |[X][x][xX] |[«]|[X][%x]| %
Gerador Sist Sist Porta Generador Sistema Sistema Porta
de vapor JAN dlesczrpgaa de cljseztr::ga \:ﬁgﬁ;ﬁia} L vapor ) de carga ) de descarga \:ﬁzﬁgﬂia
(" N B . e
FEEE) BEFEE®
ﬁ )L H = L ?\ ) \ J J — \—
Figura 10.9 - Gerador de vapor desativado Figura 10.10 - Gerador de vapor ativado

Para mudar de gerador de vapor integrado para vapor de rede, o seguinte procedimento deve ser
seguido:

e Selecione

na exibicado de opgdes gerais.
e Pressione para gravar a alteragao.
e Feche a valvula manual (VM1) na saida do gerador de vapor.

e Abra lentamente a valvula manual de fornecimento de vapor (VM23) na parte superior do
esterilizador, que permite a entrada de vapor da rede externa de fornecimento de vapor.
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Se for o caso de trabalhar por longos periodos de tempo com a rede de fornecimento de vapor,
recomenda-se esvaziar o gerador de vapor. O processo é descrito a seguir:

e Apods mudar para o suprimento de vapor externo conforme descrito acima, aguarde que a pressao
do gerador caia para aproximadamente 0,5 bar, conforme indicado pelo manémetro de suprimento
de vapor (PI3), localizado na area técnica do esterilizador.

e Apods a pressado de segurancga ter sido atingida no mandémetro (PI3), abra lentamente a valvula
manual de drenagem (VM3) na area técnica do esterilizador.

Caso seja necessario mudar de vapor de rede para gerador de vapor integrado, deve-se observar o
seguinte procedimento:

e Feche a valvula manual (VM23) na saida do gerador de vapor.

e Abra a valvula manual (VM1) para permitir o fornecimento de vapor do gerador.

Pressione para gravar a alteracao.

Certifique-se de que a valvula de drenagem (VM3) do gerador de vapor esteja fechada.

10.5 DESLIGAMENTO DO ESTERILIZADOR (POR LONGOS PERIODOS DE TEMPO)

Se o esterilizador for retirado de operagédo por um longo tempo, recomendamos que vocé realize
as operacgdes listadas abaixo. Essas tarefas devem ser realizadas por pessoal técnico devidamente
treinado.

° Esvazie a agua do gerador de vapor (se instalado) e de todos os tanques, tubulacdes e linhas.
Recomendamos secar os circuitos completamente, por exemplo, usando ar comprimido.

° Remova as mangueiras de conexao e drene qualquer agua restante.
° Seque bem a camara do esterilizador.
° Se necessario, limpe e seque as guias da camara, os carros de carregamento e os cestos e

armazene-os dentro da camara. Feche e tranque as portas.

° Desconecte o interruptor principal do esterilizador
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10.6 INFORMAGOES SOBRE ELIMINAGAO E RECICLAGEM

De acordo com a Diretiva Europeia 2012/19/UE sobre residuos de equipamentos
elétricos e eletrénicos (REEE), o esterilizador pertence a categoria de equipamentos
elétricos e eletronicos sujeitos aos termos de coleta separagao e reciclagem no
final de sua vida util. Por isso, o aparelho traz o simbolo da coleta seletiva de
equipamentos eletroeletronicos, representado por uma lixeira com roda e sinal
cruzado. Isto significa que, no final da sua vida util, ndo deve ser eliminado
juntamente com outros residuos urbanos, mas deve ser recolhido e transportado
para um centro de tratamento de residuos devidamente autorizado pela autoridade
competente. Este dispositivo deve ser tratado adequadamente, enfatizando, nesta
ordem, a reutilizagao, reciclagem, recuperacgao e descarte, neutralizando quaisquer
substancias nocivas a saude humana e ao meio ambiente.

Os regulamentos e leis em vigor em cada pais devem ser observados.

Participar do esquema de coleta seletiva contribui para reduzir o uso indevido de recursos naturais.
Para mais informacdes, consulte as autoridades locais (cAmara municipal, governo regional, ministério
do ambiente, etc.), o fabricante ou o distribuidor local.

Recomendacgdes gerais sobre o descarte de baterias:

° As baterias contém produtos quimicos prejudiciais ao meio ambiente. Nao descarte os residuos
domésticos ou urbanos em geral.

° Deite-os fora em pontos de recolha selectiva autorizados.

10.7 SEGURANGA INFORMATICA

A Matachana teve em conta as medidas de seguranga informatica durante a concecdo, o
desenvolvimento e a utilizagdo dos esterilizadores, tendo em conta as normas internacionais de
ciberseguranca, que se baseiam no principio de seguranca da confidencialidade, integridade e
disponibilidade.

Os requisitos de seguranca dos esterilizadores foram identificados tendo em conta o ambiente a que
se destinam, as funcionalidades e as liga¢des de rede previstas para alcangar um nivel de seguranca
adequado. Além disso, o servigo técnico da MATACHANA efetua atualizagdes de software e patches de
seguranga para manter a maior seguranga possivel do esterilizador contra vulnerabilidades.

E da exclusiva responsabilidade do utilizador do esterilizador estabelecer e garantir continuamente
uma ligagao segura entre o esterilizador e a rede, pelo que devem ser implementadas e mantidas
medidas de seguranca adicionais adequadas para proteger o produto e a rede de possiveis violagoes
de seguranga, acesso ndo autorizado, interferéncia, intrusdes digitais, fuga de dados e/ou roubo de
dados ou informagdes.

As medidas de seguranga, como uma firewall ou o acesso fisico restrito as portas de acesso periférico,
podem aumentar a seguranca da rede.

Aintegridade e a validacao das atualizacdes de software e dos patches de seguranga estao disponiveis
durante a vida util do esterilizador.

As medidas informaticas de ciberseguranca implementadas nos esterilizadores néo afetam de forma
alguma a fungao essencial do esterilizador.

Caso detete um incidente de ciberseguranga ou uma potencial vulnerabilidade de seguranga,

comunique-o conforme descrito abaixo
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Passos para comunicar uma potencial vulnerabilidade ou incidente de seguranca

Envie um e-mail para info@matachana.com e inclua o maximo de informagdes possivel:

As suas informacdes de contato

Nome do produto com quaisquer nimeros de versao ou revisao

Nome da pessoa que encontrou a vulnerabilidade

Data em que a vulnerabilidade foi descoberta e detalhes de como foi descoberta

Descri¢ao técnica pormenorizada da potencial vulnerabilidade

Descricao pormenorizada de possiveis exploragoes

Se possivel, uma classificacao utilizando as métricas de avaliagao de vulnerabilidades CVSS
(Common Vulnerability Scoring System).

AMatachana seguira os seguintes passos para responder a um relatério de uma potencial vulnerabilidade
de seguranga:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

Notificagdo: A Matachana recebe o relatério e acusa a recegdo do mesmo.

Revisao: A Matachana revé a informagao fornecida para determinar se o produto reportado é
realmente afetado e se existem dados suficientes no relatério para iniciar uma investigacgéao.

Anadlise: Uma vez recebidas todas as informacgdes necessarias, a Matachana efetua uma
investigacao técnica aprofundada sobre a potencial vulnerabilidade comunicada.

A Matachana utiliza o sistema CVSS para classificar a vulnerabilidade, de modo a que lhe seja
atribuida uma prioridade adequada para analise e corregao.

Acgbes corretivas: Se a vulnerabilidade de seguranga for verificada, a Matachana toma as
medidas adequadas para corrigir o problema.

Divulgagéo: A Matachana divulga informacdes sobre a vulnerabilidade verificada, quando
apropriado, e pode fornecer detalhes das agbes corretivas através de um processo de vigilancia
pos- venda estabelecido.

As revisdes periodicas relativas a vulnerabilidades de T| emergentes no mercado que possam aplicar-
se aos esterilizadores serdo efetuadas através de um processo de vigilancia pés-venda.
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11. PECAS SOBRESSALENTES E CONSUMIVEIS

Recomendamos o uso apenas de pegas de reposigéo e consumiveis originais da MATACHANA. Caso
contrario, uma operagao livre de erros do esterilizador ndo pode ser garantida.

As pecgas sobressalentes e consumiveis podem ser adquiridos junto do fabricante ou de um Servigo
de Assisténcia Técnica autorizado. Consulte outras pecas sobressalentes na lista de materiais que
acompanha os esquemas, onde podera encontrar uma lista completa de componentes para o seu

equipamento.

IMAGEM

cODIGO

DESCRIGAO

411841

Fusivel de vidro com atraso de tempo 6.3 A de 20 mm de comprimento

41179.7 | Fusivel de vidro com atraso de tempo 6.3 A de 20 mm de comprimento

- 41259.6 | Bateria de litio 3 V / 950 mAh para touch screen
41608.1 | Filtro de nivelamento de ar estéril (S100)

( ‘._ 41608.2 | Filtro de nivelamento de ar estéril (SC500 e S1000)
- 41768.5 | Junta da porta S100
- 41767.8 | Junta da porta S1000
- 41767.7 | Junta da porta SC500

=
- 50897.1 | Frasco Turbogel, com 250 g de lubrificante de teflon

Tabela 11.1 - Pecas sobressalentes
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IMAGEM CcODIGO DESCRIGAO

41603.8 Rolo de papel térmico para serigrafia MATACHANA, diam. 60 mm
' 57,5 mm x 9 mm (20 A/45 M)

85010 | Indicadores quimicos de teste Bowie & Dick, caixa de 20 unidades

PCD (hélice) + tiras quimicas para o programa B&D,
caixa com 250 unidades

ﬂ 85686.1

PCD (hélice) + tiras quimicas para programa carregado,

85687 caixa com 250 unidades

Fita auto-adesiva para vapor, rolo 19 mm x 50 mm, caixa com

85888 12 unidades.

' Indicador quimico auto-reversivel tipo 4 para vapor, caixa com
i 85012 .
= 500 unidades.

5 Indicadores biolégicos autbnomos para vapor, leitura 24 horas, caixa
85022 .
de 50 unidades.
%..g, 85208 | Incubadora para indicadores biolégicos autonomos.

Ti— Indicadores bioldgicos rapidos BIOVelox20® STEAM, caixa de
i ' 850221 | 54 ynidades

85208.0 | Incubadora para indicadores biolégicos rapidos

Tabela 11.2 - Consumiveis
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12. SWITCHPOINTS E TOLERANCIAS DOS PROGRAMAS
12.1 PADRAO 121 °C, PADRAO 134 °C, RAPIDO, ESPECIAL P, PRE-AQUECIMENTO,
CALIBRAGAO DE DETETORES DE AR E PROGRAMAS DE TESTE B&D
PRESSURE
[hPa]
3000+ ’Ji
2000+
1000
0 L b >
Start ‘ 1 2: ai 5613 ! ;691“0111:21311415 ‘11617 1“8 19210 “ 21223 ZL “ 216 “ 215 “ 1 30 131*32End of process
Figura 12.1 - Perfil dos programas Padrédo 134 °C, Padrdo 121 °C, Rapido, P Especial,
Pré-aquecimento, Calibracdo do Detetor de Ar e Teste B&D
N. FASE PRESSAO [kPa] | TEMPERATURA[C] | DURAGAO [s] OBSERVAGOES
Processo em _
0 |execugdo Pgo_ P1a0rgb ndo especificado max. 300
(porta fechada) (80 - 108)
A
0 guardar gerador B B méx. 1500
de vapor
1 | Pré-vacuo 15 (+1,5) nao especificado méx. 900
2 | Injegéo de vapor 70 (£ 10) nao especificado max. 900
3 | Pré-vacuo 15 (£ 1,5) nao especificado méx. 600
4 | Injegéo de vapor 70 (£ 10) nao especificado max. 900
5 | Pré-vacuo 15 (+1,5) nao especificado méx. 600
6 | Injecdo de vapor 70 (£ 10) nao especificado max. 900 Néo es}t?élArILolgg) grama
7 | Pré-vacuo 15(x 1,5 nao especificado max. 600 Nao es}t?aAr;’ci[g)ggrama
8 | Injegéo de vapor 70 (+10) nao especificado méx. 900 Nao es,g"Ar;?lgg’grama
9 | Pré-vacuo 15 (£ 1,5) nao especificado méx. 600 Nao eSgArl]:figroo grama
(continuagéo)
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N. FASE PRESSAO [kPa] | TEMPERATURA[°C] | DURAGAO [s] OBSERVAGOES
10 | Injecdo de vapor 70 (£ 10) nao especificado max. 900 Nao es}t?éArIchigg)grama
11 | Pré-vacuo 15 (x1,5) nao especificado méx. 600 Nao esEAr;cigS)grama
12 | Injegdio de vapor 70 (+10) ndo especificado max. 900 Nao este no programa
13 | Pré-vacuo 15(x1,5) nao especificado max. 600 Néo esEArlm:’olgggrama
14 | Injegdo de vapor 70 (£ 10) ndo especificado max. 900 Nao esté no programa
15 | Pré-vacuo 15 (+1,5) no especificado max. 600 Nao esté no programa
180 (£ 3) .
i programas a 134 °C . - max. 900
16 | Injecdo de vapor nao especificado
125 (£3) méx. 600
programas a 121 °C '
17 | Pré-vacuo 110 (£ 5) nao especificado méx. 600
180 ( 3) .
i programas a 134 °C . . max. 900
18 | Injegéo de vapor nao especificado
125 (£ 3) méx. 600
programas a 121 °C :
19 | Pré-vacuo 110 (£ 5) nao especificado méax. 600
200 (£3) .
. programas a 134 °C . o max. 900
20 |Injecéo de vapor nao especificado
130 (£3) méx. 600
programas a 121 °C ’
21 | Pré-vacuo 110 (£ 5) nao especificado méx. 1200
_ 290 (+3)
Aquecimento programas a 134 °C B
22 | (aumento da pressao nao especificado max. 900
inicial) 190 (+ 3)
programas a 121 °C
290 (£ 3)
Aquecimento programas a 134 °C ) B
23 (manutencso) 190 (+3) nao especificado 45
programas a 121 °C
312 (£ 3)
Aquecimento programas a 134 °C 134 (-0/+3)
24 | (Ultimo aumento 212 (+3) max. 900
de pressao) * -
programas a 121 °C 121(:0/+3)
P04/46: 300 (+5) | 133,0<T<133,9°C —
. W17/18
_ (| PO6:300(£5) | Ya3 00, atyi12
P04/06/07/46/01/09: | P04/06/07/46/01/09: | P07: 1080 (+ 5) T>137.0 °C — A22/23
315 (+10) 134 (:0/+3) configurac&o opcional:
P01/09: 198 (£ 5) | T<134,0°C — A11/12
T>137,0 °C — A22/23
25 | Esterilizagao 120.0<T <1209 °C —
P03: P03: . W17/18
215 (+ 10) 121(0/+3) | PO3:1200(*5) | 14200 — A1/A12
T>124,0 °C — A22/A23
P03 (configuragdo | P03 (configuragdo | PO3 (configuragdo | configuragdo opcional:
opcional): opcional): opcional): T<125,0°C — A11112
240 (-7 [+ 10) 125 (-0 / +3) 1200 (+ 5) T>128,0 °C — A22/A23
(continuagdo)
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N. FASE PRESSAO [kPa] | TEMPERATURA[°C] | DURAGAO [s] OBSERVAGOES
26 | Desvaporizacdo 15(12) nao especificado méax. 1200
N&o esté no programa
o7 |Secagem 15 (£ 3) nao especificado 180 (+ 20) RAPIDO
(pulso de vécuo) Ver observagao 3
N&o esté no programa
28 | Secagem 70 (+15/-2) n&o especificado méx. 600 RAPIDO
(pulso de vacuo) Ver observagéo 3
N&o esta no programa
29 Secagem nao especificado nao especificado 120 (+ 30) RAPIDO

(pulso de vacuo)

Ver observagéo 3

PO4: 600 (+ 30)

P03: 900 (+ 30)

30 |Secagem nao especificado nao especificado P06: 480 (+ 30)
P07: 900 (+ 30)
P01/09/46: 300
(£ 30)
Quebra de vacuo Pamb - 10 nao especificado -
(aeragéo)
31 | Quebra de vacuo
(acréscimo de Pamb (80 - 108) nao especificado 15
tempo)
32 | Fim do processo Pamb (80 - 108) néo especificado

Tabela 12.1 - Pardmetros para os programas Padrao 134 °C, Padrao 121 °C, Réapido, P Especial,

Observagéao 1:

Observagéao 2:

Observagao 3:

Observagao 4:

Pré-aquecimento, Calibragdo do Detetor de Ar e Teste B&D

Parémetros para os programas Padrao 134 °C, Padrao 121 °C, Rapido, P Especial,
Pré-aquecimento, Calibragdo do Detetor de Ar e Teste B&D.

Se vocé exceder o maximo permitido para algumas das fases, o aviso W46 “Fase
prolongada” é exibido. Se a fase durar mais que o dobro do tempo maximo definido
para aquela fase, sera ativado, a mensagem de alarme A50 “Fase muito longa” sera
acionada e o ciclo atual sera reinicializado.

As fases 28 e 29 s6 ocorrem quando um programa incorporou uma secagem ampliada
com pulsos de vapor (programas com parémetro 30 ativado). Dependendo da
configuracéo do parametro 30, as etapas 28 e 29 sao repetidas até 10 vezes.

Os parametros de processo do programa Calibragéo do detetor de ar sdo idénticos aos
do programa Padrao 134 °C.
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12.2 PROGRAMA DE CONTENTORES
PRESSURE
[hPa]
A

3000 + r—l‘ / §
oot [ ] n a

ol LA IS a ‘

olp B L — .
Start oioj é 31: ’ é ' ‘8 91’0”1‘21::;511617 1“819210 ! 2£ ® ZL 25ZLS 2;:3 293(; ” 312 o End of process
Figura 12.2 - Perfil do programa Contentores
N. FASE PRESSAO [kPa] | TEMPERATURA[°C] | DURAGAO [s] OBSERVAGOES
Processo em -
0 | execugdo (porta Pgo_ I?aon;b nao especificado max. 300 -
fechada) (80 - 108)
» | Aguardar gerador _ B . _

0 de vapor max. 1500

1 |Injecao de vapor 210 (£ 10) nao especificado méx. 600 -

2 |Purgade Ar 210 (£ 10) nao especificado 300 -

3 |Pré-vacuo 15(x 1,5 nao especificado max. 2100 -

4 |Injegao de vapor 70 (£ 10,0 n&o especificado max. 900 -

5 |Pré-vacuo 15(x 1,5 nao especificado max. 600 -

6 |Injegéo de vapor 70 (£ 10) n&o especificado max. 900 -

7 |Pré-vacuo 15(x 1,5 nao especificado max. 600 -

8 |Injegéo de vapor 70 (+10) n&o especificado max. 900 --

9 |Pré-vacuo 15(x 1,5 nao especificado max. 600 -

10 |Injecdo de vapor 70 (+10) néo especificado max. 900 -

11 | Pré-vacuo 15(x 1,5 nao especificado max. 600 -

(continuagéo)
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N. FASE PRESSAO [kPa] | TEMPERATURA[°C] | DURAGAO [s] OBSERVAGOES
12 |Injegao de vapor 70 (£ 10) nao especificado max. 900 -
13 | Pré-vacuo 15(x1,5) nao especificado méx. 600 -
14 | Injecao de vapor 70 (£ 10) nao especificado max. 900 -
15 | Pré-vacuo 15 (£ 1,5) nao especificado méx. 600 -
16 | Injecao de vapor 70 (£ 10) nao especificado max. 900 -
17 | Pré-vacuo 15(x£ 1,5 nao especificado méx. 600 -
18 |Injegéo de vapor 180 (£ 3) nao especificado max. 900 -
19 | Pré-vacuo 110 (£ 5) nao especificado méx. 600 -
20 |Injegao de vapor 180 (£ 3) nao especificado max. 900 -
21 | Pré-vacuo 110 (£ 5) nao especificado méx. 600 -
22 |Injegao de vapor 200 (£ 3) nao especificado max. 900 -
23 | Pré-vacuo 110 (£ 5) nao especificado méx. 600 -
Aquecimento
24 | (aumento da 290 (£ 3) nao especificado méx. 1200 -
pressao inicial)
A i t ~ .
25 (rﬁgﬁﬁltr;r?;ég) 290 (£ 3) nao especificado 45 -
Aquecimento
26 | (dltimo aumento 312 (£ 3) 134 (-0/+3) max. 1200 -
de presséo)
133,0<T<1339°C —
W17/18
T<133,0°C — A11/12
27 |Esterilizagéo 315 (£ 10) 134 (-0/ +3) 300 (£ 5) T>137,0 °C — A22/23
configuragdo opcional:
T<134,0°C — A11/12
T>137,0 °C — A22/23
28 | Desvaporizagéo 15(+2) nao especificado méx. 1200 -
29 ﬁ)icl:g%rg vAcuo) 15 (£ 3) nao especificado 180 (+ 20) Véase observacion 3
30 (Spiclggzrg vapor) 70 (+15/-2) nao especificado max. 600 Véase observacion 3
31 ﬁi‘fgg%@ vAcuo) néo especificado nao especificado 120 (+ 30) Véase observacion 3
32 |Secagem nao especificado ndo especificado 900 (+ 30) -
gi?ggg od)e vacuo Pamb - 10 nao especificado -
33 | Quebra de vacuo
(acréscimo de Pamb (80 - 108) nao especificado 15 -
tempo)
34 |Fim do processo Pamb (80 - 108) nao especificado -

Tabela 12.2 - Programa Parametros para Contentores
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Observagéao 1:

Observagéao 2:

Observacgéao 3:

Os parametros de processo predefinidos que regulam o processo séo indicados com

caracteres em negrito. As tolerancias sao indicadas entre paréntesis.

Se vocé exceder o maximo permitido para algumas das fases, o aviso W46 “Fase

prolongada” é exibido. Se a fase durar mais que o dobro do tempo maximo definido
para aquela fase, sera ativado, a mensagem de alarme A50 “Fase muito longa” sera
acionada e o ciclo atual sera reinicializado

As fases 29 a 31 sdo validas apenas para a secagem prolongada com pulsos de

vapor. Ele s6 é ativado para programas em que o valor 30 é definido corretamente.
Dependendo da configuragdo do parametro 30, as etapas 29 e 30 sao repetidas até

10 vezes.

12.3 PROGRAMA DE IMPLANTES DE SILICONE
PRESSURE
[hPa]
3000 +
2000 +
1000 7
TIME
* — > [min]
Figura 12.3 - Perfil do programa Implantes de Silicone
N FASE P?kEfasi’Ao TEMPERATURA [°C] | DURAGAO [s] OBSERVAGOES
Perfil do programa P,=Pamb i e .
0 Implantes de Silicone (80 - 108) nao especificado max. 300 -
. | Processo em execugao .
0 (porta fechada) - - max. 1500 -
1 | Pré-vacuo 83 (3) néo especificado max. 600 -
2 Injegao de vapor 190 (+3) n&o especificado max. 600 --
(aumento de presséao)
Injecdo de vapor ~ o
3 (espera) 190 (+15) néo especificado 15 (£5) -
4 | Pré-vacuo 83 (+3) néo especificado max. 600 --
Injecéo de vapor = e . _
5 (aumento de pressao) 190 (+3) n&o especificado max. 600
(continuagdo)
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N FASE P’[‘kEsaS]AO TEMPERATURA [°C] | DURAGAO [s] OBSERVAGOES
Injec&o de vapor ~ o _
6 (espera) 190 (+15) néo especificado 15 (£5)
7 | Pré-vacuo 83 (3) n&o especificado max. 600 -
8 Injegao de vapor x 190 (+3) ndo especificado max. 600 -
(aumento de presséo)
Injecéo de vapor ~ e
9 (manutengéio) 190 (+15) néo especificado 15 (£5) -
10 | Pré-vacuo 83 (+3) néo especificado max. 600 -
Injecao de vapor ~ e . _
11 (aumento de presséo) 190 (+3) néo especificado max. 600
12 | Injegdo de vapor 190 (+15) | néo especificado | 15 (5) -
(manutengéo)
13 | Pré-vacuo 83 (+3) n&o especificado max. 600 -
Injecao de vapor ~ e . _
14 (aumento de pressdo) 190 (+3) néo especificado max. 600
15 | Injegdo de vapor 190 (+15) néo especificado 15 (£5) -
(manutengéo)
16 | Pré-vacuo 83 (+3) néo especificado max. 600 -
17 Injegdo de vapor 190 (+3) néo especificado max. 600 -
(aumento de presséo)
18 Injegao de vapor 190 (+15) nao especificado 15 (15) -
(manutengéo)
19 | Pré-vacuo 83 (3) néo especificado max. 600 --
20 Injegao de vapor x 190 (+3) ndo especificado max. 600 -
(aumento de presséo)
Injecéo de vapor ~ o
21 (manutengéio) 190 (+15) néo especificado 15 (£5) -
22 | Pré-vacuo 83 (+3) néo especificado max. 1200 --
Aquecimento (aumento ~ e .
23 inicial de presion) 290 (£3) néo especificado max. 900 --
Aquecimento (aumento ~ e
24 | 44 presséo inicial) 290 (x15) néo especificado 45 (+5) -
o5 | Aduecimento (aumento | 345 (3 134 (-0 / +3) max. 900 -
final de presséo)
133,0<T<133,9°C —
W17/18
T<133,0 °C — A11/A12
26 | Esterilizago 315 (+10) 134 (-0 / +3) 600 (£5) | T>137,0 °C — A22/A23
configuragéo opcional:
T<134,0 °C — A11/A12
T>137,0 °C — A22/A23
27 | Desvaporizagdo 83 (x2) nao especificado max. 1200 -
28 | Secagem 80 ndo especificado 600 (+20) -
Quebré de vacuo Pamb - 10 nao especificado - -
(aeragao)
29 )
Quebra de vacuo Pamb ndo especificado 15 N
(acréscimo de tempo) (80 - 108) P
(continuagéo)
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N FASE P’[‘I(Efas]“o TEMPERATURA [°C] | DURAGAO [s] OBSERVAGOES
30 | Fim do processo ( 8|(:;a-n1‘(t))8) nao especificado - -

Observacgéao 1:

Observacgéao 2:

Tabela 12.3 - Parametros do programa Implantes de Silicone

:Os parametros de processo predefinidos que regulam o processo sdo impressos em
negrito. As tolerancias sao indicadas entre paréntesis.

Se exceder o tempo maximo permitido para qualquer fase, sera exibido o aviso W46
“Fase prolongada”. Caso esta fase dure mais que o dobro do tempo maximo predefinido
para ela, sera acionada a mensagem de alarme A50 “Fase muito longa” e o ciclo atual
sera reiniciado

12.4 PROGRAMA LiQUIDOS

PRESSURE
[hPa]
A

2000

@ -~

T
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
6

O e e

i
I
1
|
1
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
1
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
T
|
7

0 ‘ : > [TnmE
Start 0+0' 1‘ 10 1|‘+12 End of process
Figura 12.4 - Perfil do programa Liquidos
N.° FASE PRESSAO [kPa] | TEMPERATURA [°’C] | DURAGAO [s] OBSERVAGOES
Processo em execugao P0 = Pamb . . ,
0 (porta fechada) (80 - 108) nao especificado max. 300 -
» | Aguarde o gerador de .
0 vapor - - méax. 1500 -
1 | Pré-vacuo 20 (£ 1,5) nao especificado méx. 1200 -
2 | Pré-aquecimento 120 (£ 3) 105(-2/+5) max. 900
3 | Purga de ar 120 (£ 3) 105(-2/+5) 120 (£ 5)
Aquecimento até a temperatura do
4 (aumento de pressao) 122 (£3) 123 (-0/+3) - produto > 121,0 °C
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N.° FASE PRESSAO [kPa] | TEMPERATURA [°C] | DURAGAO [s] OBSERVAGOES
Aquecimento . até a temperatura do
5 (manutengao) 122 (3) 123 (-0/+3) max. 1200 produto > 121.3°C
120,0<T<120,9 °C
— W17/18
6 |Esterilizagéo 121 (£ 3) 121 (-0/ +3) 2400 (+5) | T<1250°C—A11/12
T>128,0 °C — A22/
A23
7 | Desvaporizagdo nao especificado nao especificado 480 (£ 5) -
até a temperatura
. N o . o ndo do produto
8 | Arrefecimento nao especificado nao especificado especificado < 80°C (S100)
<90 °C (SC500/51000)
9 |Aerac3o (pulsos de ar) Pamb - 10 nao especificado - Ver Observagéo 3
10 | Aeracéo (vacuo) 70 néo especificado 120 (£ 30) Ver Observacéo 3
. g:?gég :)e vacuo Pamb - 10 ndo especificado - )
Quebra de va ~ "
( n:JaemE?e ngév;cuo Pamb (80 - 108) néo especificado 15
12 |Fim do processo Pamb (80 - 108) ndo especificado - -

Tabela 12.4 - Pardmetros para o programa Liquidos

Observagao 1:

Observagao 2:

Observagao 3:

Os parametros de processo predefinidos que regulam o processo sao indicados com
caracteres em negrito. As tolerancias s&o indicadas entre paréntesis.

Se vocé exceder o maximo permitido para algumas das fases, o aviso W46 “Fase
prolongada” é exibido. Se a fase durar mais que o dobro do tempo maximo definido
para aquela fase, sera ativado, a mensagem de alarme A50 “Fase muito longa” sera
acionada e o ciclo atual sera reinicializado.

Dependendo da configuracdo do parametro 32, as etapas do processo 9 e 10 sdo
repetidas até 10 vezes.
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12.5 PROGRAMA DE DESINFEGAO

PRESSURE
[hPa]

TIME

‘ : > [min]

[ m—m e m— o ___ _ ___

1920021 Enq of process

Figura 12.5 - Perfil do programa de Desinfecéao

N. FASE PRESSAO [kPa] | TEMPERATURA[°C] | DURAGAO [s] OBSERVAGOES
Processo em execugao P, =Pamb < . , i
0 (porta fechada) (go -108) néo especificado max. 300
0 Aguarde o gerador de ) } méx. 1500 _
vapor
1 |Pré-vacuo 15(+1,5) ndo especificado méx. 900 -
2 |Injegao de vapor 70 (£ 10) nao especificado méx. 900 -
3 | Pré-vacuo 15(+1,5) ndo especificado méx. 600 -
4 |Injegao de vapor 70 (£ 10) nao especificado méx. 900 -
5 | Pré-vacuo 15(£1,5) nao especificado méx. 600 -
6 |Injegdo de vapor 70 (£ 10) nao especificado méx. 900 -
7 | Pré-vacuo 15(£1,5) nao especificado méx. 600 -
8 |Injegao de vapor 70 (£ 10) nao especificado méx. 900 -
9 | Pré-vacuo 15(£1,5) nao especificado méx. 600 -
10 | Injegao de vapor 70 (£ 10) nao especificado méx. 900 -
11 | Pré-vacuo 15(£1,5) nao especificado méx. 600 -
12 | Injegéo de vapor 70 (£ 10) nao especificado max. 900 -
13 | Pré-vacuo 15(x1,5) nao especificado méx. 600 -
14 | Injegao de vapor 70 (£ 10) néo especificado max. 900 -
15 | Pré-vacuo 15(x1,5) nao especificado max. 600 -
Aquecimento
16 | (aumento da presséo 105 (+ 3) 105(-2/+5) méx. 900 -
inicial)
(continuagédo)
192

S100_SC500_S1000_12_02_04_pt



000 matachana

N.° FASE PRESSAO [kPa] | TEMPERATURA [°C] | DURAGAO [s] OBSERVAGOES
104,0-104,9 °C —
N W17/18
17 DeSInfegaO 125 (i 3) 105 (‘0 / +3) 600 (i 5) T < 104 0 oC N A11/A12
T>108,0° C — A22/A23
18 | Desvaporizagéo 15(+2) nao especificado max. 1200 -
19 | Secagem 15 (£ 3) nao especificado 600 (+ 20) -
20 glé?;’ég :)e vacuo Pamb - 10 nao especificado - )
Quebra de vé ~ -
(r#aem:?enzgc?)cuo Pamb (80 - 108) nao especificado 15
21 | Fim do processo Pamb (80 - 108) néo especificado - -

Observagéao 1:

Observagéao 2:

Tabela 12.5 - Pardmetros para o programa de Desinfegéo

caracteres em negrito. As tolerancias séo indicadas entre paréntesis

Os parametros de processo predefinidos que regulam o processo sao indicados com

Se vocé exceder o maximo permitido para algumas das fases, o aviso W46 “Fase

prolongada” é exibido. Se a fase durar mais que o dobro do tempo maximo definido
para aquela fase, sera ativado, a mensagem de alarme A50 “Fase muito longa” sera
acionada e o ciclo atual sera reinicializado.

193

S100_SC500_S1000_12_02_04_pt



000 matachana

12.6 PROGRAMAS DE TESTE DE VACUO E TESTE DE VACUO DE DETETOR DE AR

PRESSURE
[hPa]

T TIME
: > [min]
2 End of test
Figura 12.6 - Perfil dos programas de Teste de Vacuo e Teste de Vacuo do Detetor de Ar
N° FASE PRESSAO [kPa] DURAGAO [s] OBSERVAGOES
Processo em execucéo P,=Pamb .
0 (porta fechada) (80 - 108) max. 300 -
1 | Pré-vacuo (teste) P, =7(x05) max. 1800 -
2 | Preparacédo P,=7(x0,) 300 (£ 2) -
. P02: Reinicializagao de teste
3 | Teste de Vécuo P, 600 (£ 2) aP,>P +13kPa
Quebra de vacuo
4 (aera(}QO) Pamb - 10 - -
5 | Quebra de vacuo Pamb (80 - 108) 30 N

(acréscimo de tempo)

P02: mensagem de adverténcia
6 |Fim do processo Pamb (80 - 108) - (W4T)

aP,-P, = AP>13kPa

Tabela 12.6 - Par&metros para os programas de Teste de Vacuo e Teste de Vacuo do Detetor de Ar

Observagao 1: Os parametros de processo predefinidos que regulam o processo sao indicados com
caracteres em negrito. As tolerancias s&o indicadas entre paréntesis.

Observagdo 2: Se vocé exceder o maximo permitido para algumas das fases, o aviso W46 “Fase
prolongada” é exibido. Se a fase durar mais que o dobro do tempo maximo definido
para aquela fase, sera ativado, a mensagem de alarme A50 “Fase muito longa” sera
acionada e o ciclo atual sera reinicializado.
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ANEXO I: INSTRUGOES PARA PREPARAGAOE
ACONDICIONAMENTO DA CARGA DE
ESTERILIZAGAO

1. LIMPEZA DO MATERIAL DE ESTERILIZAGAO ANTES DA ESTERILIZAGAO

Alimpeza constitui um passo importante antes de garantir total eficiéncia e seguranga de um processo
de esterilizagdo para o material tratado dessa maneira.

Este procedimento deve ser realizado com produtos de limpeza adequados a cada material e tendo em
conta alguns principios importantes:

° O detergente ou produtos quimicos utilizados na limpeza devem ser completamente
removidos dos materiais, o que requer enxague perfeito dos mesmos antes da
esterilizagdo. A qualidade final da agua de enxague também deve ser controlada,
preferencialmente desmineralizada e/ou destilada. Isso para evitar depésitos de
minerais ou produtos quimicos que possam causar manchas ou descoloracdo dos
instrumentos, que durante o processo de esterilizagdo podem atingir a embalagem e/
ou a camara do esterilizador.

° Secar as pegas uma vez limpas é a etapa final e indispensavel antes de serem
esterilizadas. Caso o fabricante do instrumental recomende a aplicacdo prévia de
algum tipo de lubrificante, utilize somente aqueles compativeis com o processo de
esterilizagédo, seguindo sempre as instrugdes do fabricante.

° As matérias téxteis que tenham sido submetidas a processos termicamente secos ou
passados a quente ndo devem ser embaladas nem esterilizadas antes de poderem
arrefecer e atingir a temperatura ambiente.

NOTA:
Tenha em mente que a realizacdo de uma limpeza adequada, bem como uma secagem completa do
material antes da esterilizagao é extremamente importante.

2, ACONDICIONAMENTO DO MATERIAL DE ESTERILIZAGAO

O objetivo do acondicionamento de um dispositivo médico é fornecer uma protegéao fisica ao produto
e manter a esterilidade até o momento do uso, permitindo a esterilizagdo. Existem no mercado varios
tipos diferentes de embalagens. A selegédo do tipo de embalagem mais adequada deve ser feita
considerando varios aspetos como a natureza do produto e a sua finalidade prevista, o método de
esterilizagdo recomendado pelo fabricante, prazo de validade, transporte e armazenamento, etc.

Em qualquer caso, recomendamos o uso de materiais de embalagem padréao, de acordo com as normas
europeias e internacionais existentes, em particular EN ISO 11607-1:2020, EN ISO 11607-2:2020 € a
série de normas EN 868.

Aqui estdo algumas dicas sobre como escolher e caracteristicas de embalagem.

° Se forem usadas bolsas, elas devem ser feitas de papel de grau médico de acordo
com a Norma Europeia EN 868-4:2017, ou as chamadas bolsas mistas com um lado
de papel e o outro lado feito de material plastico, de acordo com a Norma Europeia
EN 868-5:2018. Estes materiais de embalagem sdo adequados para pecas soltas ou
pequenos conjuntos de instrumentos ou téxteis.

ATENGCAO:
As bolsas e/ou rolos confecionados exclusivamente em material plastico ndo sao
adequados para esterilizagao a vapor.
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° O material a ser esterilizado precisa ser colocado dentro dos sacos, de tal forma que
haja alguma folga e separagéo entre as tiras de vedagao e os itens. A largura da
faixa de vedacgéo deve ser de pelo menos 6 mm, embora uma largura de 12 mm seja
recomendada.

° Como alternativa, também podem ser utilizadas folhas de papel e/ou plastico do
tipo néo tecido, desde que compativeis e adequadas ao método de esterilizagéo.
Especificamente, pode ser adequado para preparar bandejas de embalagem ou
bandejas perfuradas e também como material de prote¢cdo para armazenamento e
transporte subsequente.

ATENGAO:
Vocé nao deve usar tecido como material de embalagem porque nao ha garantia sobre suas qualidades
de barreira microbiana, o que pode comprometer a subsequente conservagéo do produto estéril.

21 EMBALAGEM DE MATERIAL SOLIDO (INSTRUMENTOS)

Instrumentos e outros materiais solidos podem ser embalados juntos como “kits” ou “conjuntos”
dentro de contentores de acordo com a Norma Europeia EN 868-8:2009 ou cassetes de esterilizagao,
dependendo de como os diferentes elementos sao dispostos em uma bandeja de malha ou bandeja
perfurada.

Quando um conjunto de instrumentos for preparado, certifique-se de que o peso do contentor com uma
bandeja de malha cheia de instrumentos ndo pese mais de 7 kg para o programa padréo a 134°C, ou
15 kg se vocé usar o programa de contentores. As bandejas rasas e os contentores devem ser
preenchidos de modo que o conteudo n&o se projete além das bordas da bandeja ou contentor rasos.
Se necessario, os materiais devem ser distribuidos em duas bandejas de malha, cestos ou cassetes.
A altura maxima de enchimento deve ser limitada de modo que haja uma folga minima de 2 cm entre o
topo do conteudo e a borda superior do contentor ou a parte inferior de sua tampa, ou a parte inferior
do préximo cesto para cima (quando empilhado).

Os instrumentos e utensilios também podem ser embalados individualmente ou em conjuntos, em
bolsas de papel ou bolsas mistas de papel e filme transparente conforme EN 868-4:2017 e EN 868-
5:2018, em embalagem simples ou dupla. Certifique-se de que eles ndo sejam colocados planos nas
cestas de esterilizagdo, mas sim verticalmente contra um dos lados e apoiando um ao outro para
que permanegam nessa posi¢cao. As bolsas devem ser colocadas dentro do cesto para que o lado de
papel de uma bolsa fique voltada para o lado de papel da préxima bolsa e, da mesma forma, o lado de
plastico fique voltado para o lado de plastico da bolsa adjacente.

Superficies horizontais devem ser sempre evitadas devido a possivel formagdo de condensado.
Certifique-se também de que os contentores ocos, como pratos rasos, tigelas, copos ou garrafas vazias,
estejam sempre posicionados com as aberturas voltadas para baixo, para que qualquer condensagao
qgue se forme possa escorrer € ndo seja coletada dentro do recipiente.

NOTA:

Ao usar bandejas planas, cassetes ou contentores, recomenda-se que sejam feitos de aluminio.
Contentores de outros materiais como polimeros ou ago inoxidavel secam com menos eficiéncia, por
isso exigem tempos de secagem mais longos.
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2.2 EMBALAGEM DE MATERIAIS POROSOS E SENSIVEIS A TEMPERATURA

Panos, batas, gazes e outros tecidos ou material poroso similar devem ser embalados com os mesmos
materiais que os instrumentos, ou seja, folhas nao tecidas, bolsas ou rolos mistos. As embalagens ou
bolsas sempre precisam ser colocados em cestos usados para serem introduzidos no esterilizador e
para futuro manuseio e armazenamento. O peso total de uma cassete carregada ndo deve exceder
7 kg.

Para embalar materiais sensiveis a temperatura, como borracha, silicone, etc. e qualquer outro tipo de
material sensivel a temperatura, deve ser usada a mesma embalagem que para téxteis. Aqui também,
€ adequado embalar os itens individualmente ou em conjuntos da mesma forma que os instrumentos.
Se as luvas forem esterilizadas, especialmente se forem embaladas aos pares, é aconselhavel usar
bolsas de papel e colocar as luvas esticadas no seu interior, certificando-se de que ndo se tocam.

Quando forem utilizados contentores de metal, deve-se tomar cuidado para que os materiais sensiveis
a temperatura sejam colocados neles de forma que nio haja contato direto com o metal, pois isso pode
causar danos.

Camadas intermediarias de papel e téxteis sdo permitidas. Isso deve ser aplicado para a embalagem
de materiais que tendem a ficar um com o outro.

3. CARREGAMENTO DO MATERIAL A SER ESTERILIZADO

Quando os contentores sédo usados, o mais pesado deve ser colocado na parte inferior da camara para
evitar que o condensado gerado pelas cargas mais pesadas caia sobre os contentores localizados
abaixo. As caixas mais leves devem ser colocadas em cima das mais pesadas, e 0os contentores com
material absorvente ou poroso no interior devem ser colocados acima daqueles que n&o o contém.

No caso particular de cargas mistas, deve-se ter um cuidado especial para que os cestos sejam
colocados em cima dos contentores e ndo o contrario.

E especialmente importante respeitar a carga maxima por médulo de esterilizacdo, indicada para cada
programa.

Ao entrar a carga na camara, deve-se evitar que alguns dos elementos da carga estejam em contato
com as paredes da camara, pois podem ser danificados.

4. TRATAMENTO SUBSEQUENTE DE MATERIAL ESTERIL

O material esterilizado, uma vez extraido da camara, contera uma certa quantidade de umidade residual
devido ao processo de esterilizagdo a vapor. Essa umidade desaparecera por evaporagao no ambiente
naturalmente durante o processo de arrefecimento do material.

Como orientagdo, vocé pode seguir as diretrizes indicadas pela Norma Europeia EN 285:2015
+A1:2021, onde € indicado que o material esterilizado poroso pode ser considerado adequadamente
seco se o peso adicional devido a umidade residual, apds a remogao do esterilizador, for inferior a 1%.
O limite para instrumentos metalicos é de 0,2%.

Este limite pode ser critico no caso de contentores de ago inoxidavel ou metal cromado, em comparagao
com aqueles feitos de aluminio ou com cestas. Neste caso, recomendamos a utilizagdo do programa
Recipiente, desenvolvido especialmente para cargas pesadas de metais.

Contentores e geralmente todas as cargas esterilizadas devem arrefecer naturalmente antes do
manuseio e armazenamento subsequente.
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Contentores quentes nao devem ser posicionados em superficies metalicas continuas, pois isso
provoca condensacgdo e, portanto, a umidade dentro e fora deles. E altamente recomendavel usar
prateleiras de haste, pois facilitam as cargas de arrefecimento naturalmente.

Outro ponto muito importante para evitar a condensacdo nas cargas esterilizadas & controlar a
temperatura e a umidade relativa da area de descarga. Se a temperatura for muito baixa, abaixo de
20°C e a umidade relativa for superior a 60%, surgirdo alguns problemas de condensagéo. Portanto,
os valores desta zona devem ser bem controlados. Os parametros recomendados para a area de
descarga sao uma temperatura de 21°C e 40% de umidade relativa.

Deve ser cuidada uma condi¢gdo de acondicionamento adequada do material esterilizado, antes de
armazenar o material na sala de armazenamento estéril, especialmente para garantir a integridade das
bandas de vedagao do papel de acondicionamento ou misturadas.

5. UTILIZAGAO INCORRETA, RAZOAVELMENTE PREVISIVEL, DO PROCESSO DE
ESTERILIZAGAO

As seguintes utilizagdes incorretas do esterilizador resultardo em falhas no processo de esterilizagao:

e Utilizacao e interpretagao incorretas das ferramentas de controlo:

— Falha ao determinar que os monitores fisicos estavam corretos para a carga.

— Nao identificacado de que foi efetuado um ciclo incorreto para o conteudo da carga.
— Utilizagdo de um indicador de esterilizagao incorreto para a carga ou o ciclo.

— Leitura ou armazenamento incorreto dos indicadores.

e Ciclo incorreto para o conteudo da carga.
e Materiais de embalagem ou parametros de ciclo incorretos.
e Carregamento do esterilizador:

— Sistemas de empilhamento de contentores ndo recomendados pelo fabricante.

— Empilhamento de tabuleiros de instrumentos perfurados.

— Nao colocar os tabuleiros de instrumentos de forma plana ou paralela ao suporte.

— Colocagao de bolsas planas em vez de colocadas na vertical, nas extremidades, mal
espacadas ou com os lados de plastico ndo virados na mesma direcao.

— Nao colocar as bacias nos cantos.

— Nao colocar as embalagens de tecido nos cantos.

— A colocagao dos pacotes demasiado proximos uns dos outros impede a eliminagdo do ar e a
penetracéo do esterilizante a volta e através da carga.
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ANEXO II: PROCEDIMENTOS E DISPOSITIVOS PARA TESTAR
A EFICACIA DO PROCESSO DE ESTERILIZAGAO

1. TESTE BOWIE & DICK
1.1 GERAL

O Teste Bowie & Dick é utilizado para testar a desaeragao da camara de esterilizagao e a penetragéo
de vapor no material dos esterilizadores que estdo funcionando de acordo com o processo de vacuo
fracionado com vapor saturado.

O Teste Bowie & Dick baseia-se no fato de que, durante o processo de esterilizagédo, o ar residual
existente na camara, incluindo o ar que pode penetrar devido a fugas e os gases ndo condensaveis
(NCG) fornecidos pelo préprio vapor, sao coletados no centro das cargas porosas. Nessas areas em que
0 ar nao é extraido corretamente, a penetragao de vapor ndo € apropriada e, portanto, a esterilizagao
nao é eficaz.

Uma falha no Teste Bowie & Dick pode ser devido as causas indicadas abaixo:

— Uma etapa ineficaz de extragéo de ar.
— Aexisténcia de uma fuga de ar durante a etapa de extragdo de ar.
— Apresencga de gases ndo condensaveis no fornecimento de vapor a camara.

No entanto, o resultado do teste pode ser afetado por outros fatores que inibem a penetracéo do vapor,
de modo que, em caso de falha do Teste Bowie & Dick, é necessario procurar outras causas de falha
e descarta-las.

Para verificar a penetragéo correta do vapor na esterilizagdo de materiais porosos (por exemplo, téxteis),
geralmente o teste é realizado a uma temperatura de 134°C usando um pacote de teste padrdo como
Unica carga na camara do esterilizador.

Para esterilizar produtos ocos (por exemplo, tubos, instrumentos complexos com canais estreitos, etc.),
um dispositivo de processo de desafio do tipo Helix (Dispositivo de Desafio de Processo, PCD) é usado
como a Unica carga na camara do esterilizador.

Ambos os métodos de teste sdo descritos a seguir.

1.2 TESTE BOWIE & DICK PARA MATERIAL POROSO

Para esterilizagdo de materiais porosos (téxteis, por exemplo), o Teste Bowie & Dick é geralmente feito
usando um pacote de teste padrdo, de acordo com o indicado no paragrafo 23.1 da Norma Europeia
EN 285:2015+A1:2011, como a Unica carga na camara do esterilizador.

O pacote de teste para o Teste Bowie & Dick € um componente reutilizavel que pode ser usado
rotineiramente sujeito a conformidade com os requisitos de limpeza e armazenamento. O pacote de
teste consiste em folhas de algodao simples dobradas. No centro da embalagem de ensaio é colocado
um indicador quimico. Por meio da plataforma ou modulo de carga, a embalagem esta localizada no
centro da camara, a uma altura acima dela entre 100 e 200 mm, entdo o programa de teste B&D é
executado (consulte o paragrafo 7.3.1.1 para obter mais informagdes). Uma vez que o teste é realizado,
a mudanga de cor do indicador é analisada.

Existem no mercado pacotes de teste de uso Unico equivalentes ao pacote de teste descrito na Norma
Europeia EN 285:2015+A1:2011. Quando utilizados, certifique-se de que cumprem a norma internacional
EN ISO 11140-4:2007 e siga cuidadosamente as instru¢gdes do fabricante. Entre em contato com o
departamento de vendas da MATACHANA se precisar de mais informacoes.
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1.2.1 O PACOTE DE TESTE DE ACORDO COM A EN 285

O pacote de teste deve estar de acordo com as indicagbes indicadas na Norma Europeia EN
285:2015+A1:2011, paragrafo 23.1. Deve ser confecionado em panos de algoddao puro, bem
branqueados e sem punhos com densidade superficial de 180 - 190 g/m?, medindo aproximadamente
900 x 1200 mm. Como regra geral, essa qualidade é equivalente as roupas padréo do centro cirurgico.

Antes de usar os panos para teste, eles devem ter sido lavados quando novos ou sujos sem usar
nenhum amaciante de tecido, o que pode prejudicar a penetragdo do vapor durante o teste. Os panos
devem ser conservados em local seco a temperatura ambiente (20 a 30°C e 40 a 60 % de umidade
relativa).

Uma vez equilibrados em condigbes ambientais, os panos devem ser dobrados para um tamanho
de cerca de 220 x 300 mm (aproximadamente o tamanho de uma folha de papel A4) e empilhados
ordenadamente a uma altura de aproximadamente 250 mm ap6s comprimi-los com a m&o. Um indicador
quimico deve ser colocado no centro da pilha, conforme indicado na figura Il.

Em seguida, enrole o pacote de teste em um pano do mesmo material, certificando-se de que a
embalagem assim criada deve ser fixada com fita adesiva especialmente projetada para esterilizacdo
a vapor. A largura dessas fitas ndo deve exceder 25 mm e o pacote de teste criado deve pesar (7 *
0,14) kg.

Hoja de test

aprox.

‘ aprox. 22 cm

| aprox. 30 cm ‘

Figura 1.1 - Pacote de Teste Padrdo de acordo com Bowie & Dick

1.2.2 INDICADORES QUIMICOS PARA O TESTE B&D

Para realizar o teste Bowie & Dick com o pacote de teste padréo, use um indicador quimico do tipo 2 de
acordo com o padrao internacional EN ISO 11140-3:2009. Este tipo de indicador é composto por uma
folha de teste de tamanho A4 com uma marca de tinta impressa em um lado.

Quando o indicador estiver sujeito as condi¢cdes do Teste Bowie & Dick, isso deve mostrar uma mudanca
de cor uniforme, conforme indicado pelo fabricante do indicador.
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123 REALIZAGAO DO TESTE B&D

O Teste de Bowie & Dick deve ser realizado todos os dias antes de iniciar a esterilizagdo, apoés o
pré- aquecimento da camara. O teste também pode ser executado a qualquer momento, desde que a
camara tenha a temperatura de trabalho necessaria. Para mais detalhes, consulte também o paragrafo
7.3.1.1.

Para realizar o teste, selecione o programa Teste B&D. Colocar o pacote de teste na camara vazia, no
centro da camara geométrica nominal, a uma altura entre 100 e 200 acima do ch&o da camara no ponto
mais frio da camara de esterilizagéo, e executar o ciclo. Consulte o capitulo 8 para obter mais detalhes
sobre como executar um ciclo.

Apés a conclusdo do Teste B&D, verifique se o ciclo esta correto e remova o pacote de teste da camara.
Remova o indicador do pacote de teste e verifique os resultados de acordo com as instrugdes do
fabricante para esse indicador.

1.24 AVALIACAO DOS INDICADORES

A avaliagéo da folha de teste e, portanto, da penetragéo de vapor, é implementada examinando a cor da
folha de teste, uma vez que tenha sido processada adequadamente no programa de Teste B&D. Via de
regra, apos passar por um programa de Teste B&D, deve-se notar uma mudanca de cor uniforme em

toda a superficie impressa do indicador de acordo com o padrao fornecido pelo fabricante. Exemplos de
mudancas de cor suficientes e insuficientes de um indicador tipico sdo mostrados abaixo.

Indicador sem alteragéo Indicador com alterag&o correta

Exemplos de mudanca incorreta

Figura 11.2 - Exemplos de indicador para o Teste Bowie & Dick
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Como o indicador muda de cor apenas na presenca de vapor saturado e a uma temperatura apropriada,
as areas aparecerao na folha sem alteragdo ou pouca alteragdo onde a presenca de vapor foi fraca
ou insuficiente (principalmente perto do centro) e, portanto, ndo houve penetragédo de vapor suficiente.

Isso pode ser devido a qualquer uma das seguintes causas:

a) Problemas relacionados ao equipamento:
— Nivel inadequado de vacuo durante a fase de extragéo de ar.
— Fugas nas juntas da porta, nos tubos ou conexdes conectadas a camara, fazendo
com que o ar entre na camara durante as fases de vacuo

b) Problemas relacionados ao fornecimento de vapor:
— Presenca de gases ndo condensaveis no vapor (particularmente se o fornecimento
vier de uma rede de fornecimento de vapor externa ao esterilizador).

Se houver areas com alteragao insuficiente na folha de teste, repita o teste para verificar o resultado. Se
a situagao nado melhorar, a esterilizagdo n&o pode ser garantida e a causa deve ser investigada antes
de prosseguir com a esterilizagao de rotina.

1.3 O TESTE B&D PARA MATERIAL OCO

Como complemento ao pacote Teste Bowie & Dick para materiais porosos, outros dispositivos podem
ser usados do tipo Helix e sob certas condi¢ées. Os chamados sistemas de teste para cargas ocas sao
usados para verificar a eficiéncia da extragao de ar e penetracao de vapor quando predominantemente
instrumentos com lumens, canais estreitos ou formas complexas sdo normalmente empregados para
esterilizagao.

Para realizar este teste, é utilizado um dispositivo do tipo Helix (Process Challenge Device, PCD) de
acordo com a Norma Europeia EN 867-5:2018 e como carga uUnica na camara do esterilizador, no
programa Teste Bowie & Dick.

1.3.1 SISTEMAS DE ENSAIO PARA CARGAS OCAS

Os sistemas disponiveis no mercado consistem em um receptaculo no qual é inserida uma tira indicadora
e um tubo de teflon de comprimento e didmetro padrao. Normalmente vendidos em embalagens
contendo um dispositivo com uma certa quantidade de indicadores quimicos adequados para o teste, e
o conjunto de acordo com a Norma Europeia EN 867-5:2018. Normalmente, o dispositivo é reutilizavel
em varios ciclos e, posteriormente, deve ser substituido por um novo; consulte as instru¢gées do
fabricante para obter mais informagdes.

O indicador quimico é introduzido na capsula de acordo com as instru¢des do fabricante

NOTA:

Dispositivos de teste para cargas ocas também podem ser usados como rotina de controle com cada
carga para verificar e documentar a remoc¢ao adequada de ar e a penetragdo de vapor em cada ciclo.
No entanto, ndo é adequado para monitorar o programa Rapido ou programas opcionais de Liquidos
e Desinfecéo.
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1. Capsula (suporte para indicador quimico)

2. Direcao

3. Indicador quimico

4. Conector roscado

5. Extremidade do tubo aberto

6. Tubo de PTFE S=—
Diametro inferior = 2 mm, comprimento = 1500 mm

Figura 11.3 - Exemplo de um dispositivo de teste para carga oca (Helix) conf. para EN 867-5:2018

1.3.2 REALIZAGAO DO TESTE PARA CARGAS OCAS

Para realizar o teste, o dispositivo de teste deve estar em condigdes ambientais de temperatura e
umidade. Uma mudancga abrupta dessas condigdes, por exemplo, ao usar uma hélice ainda quente de
um ciclo anterior, pode produzir resultados falsos.

Abra a capsula do dispositivo de teste e verifique se ndo ha gotas de agua em seu interior e se o lacre
e a rosca da capsula estdo em excelentes condi¢des (se necessario, substitua o lacre ou troque o
dispositivo). Seguindo as instrugdes do fabricante na capsula, entre no indicador quimico, geralmente
dobrado para que a tinta impressa permaneca na face interna. Em seguida, feche o dispositivo.

Com a camara previamente quente, selecione o programa Bowie & Dick Test e coloque a Helix no
centro geométrico da camara do esterilizador em uma bandeja ou cesta perfurada, a uma altura entre
100 e 200 mm com base na camara (apoiada, por exemplo, no médulo de carregamento ou em uma
cesta invertida). Em seguida, execute o ciclo (consulte o capitulo 8 para obter mais informacgdes sobre
como iniciar um ciclo).

Apds a conclusao do teste B&D, verifique se o ciclo esta correto e remova o dispositivo de teste da
camara. Remova o dispositivo de teste do indicador e verifique o resultado.

1.3.3 AVALIAGAO DE TESTE PARA CARGAS OCAS

Apds processar o dispositivo de teste no programa Teste Bowie & Dick, verifique se o indicador quimico
girou corretamente de acordo com as instru¢des fornecidas pelo fabricante. Como regra geral, vocé

deve verificar se o indicador mudou uniformemente em toda a sua superficie impressa.

Se o indicador ndo rodar corretamente, aplicar os mesmos critérios que no caso das cargas porosas
(ver paragrafo 1.2.4 do presente anexo).
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2. MONITORAMENTO DE ROTINA COM INDICADORES QUiIMICOS E BIOLOGICOS
21 INDICADORES QUIMICOS

Os indicadores quimicos sao faceis de manusear e avaliar. Eles permitem que o usuario examine o
desempenho do esterilizador faciimente.

NOTA:

O uso de indicadores quimicos ndo pode ser usado como o Unico meio para a liberagdo do produto
estéril. S8o uma medida adicional para avaliar a eficacia da remocgéo de ar e a penetragao de vapor
adicional para liberagdo paramétrica (controle de pressdo, temperatura, tempo de esterilizagéo e
condicao de vapor saturado).

De um modo geral, os indicadores quimicos compreendem um papel ou similar, sobre o qual é
depositada uma substancia ou agente quimico que muda de cor (vira) quando determinadas condigbes
séo atendidas.

No mercado existe uma variedade de indicadores quimicos, que de acordo com a Norma Internacional
EN ISO 11140 sao classificados em 6 grupos ou tipos:

Tipo 1: Indicadores de processo. Eles sdo usados em cada unidade de carga
individual (pacote ou recipiente) para indicar que foram expostos ao processo
de esterilizagao e, portanto, para permitir distinguir os pacotes processados
dos nao processados.

— Tipo 2: Indicadores especificos para realizar testes, por exemplo, para o Teste Bowie
& Dick.

— Tipo 3: Indicadores variaveis Unicos. Sao capazes de detetar se durante o processo
de esterilizagdo as condigdes sao atingidas em uma unica variavel critica.

— Tipo 4: Indicadores multivariaveis. Sao projetados para detetar o alcance das
condigdes para pelo menos duas variaveis criticas.

— Tipo 5: Integracdo de indicadores. Sao projetados para reagir a todas as variaveis

criticas do processo de esterilizacdo (tempo, temperatura e vapor saturado),
de forma que sejam comparaveis aos indicadores bioldgicos.

— Tipo 6: Emulacao de indicadores. Eles sado projetados para reagir a todas as variaveis
criticas de um determinado processo de esterilizagao.

Indicadores quimicos sdo recomendados para documentar todos os lotes. E importante verificar se o
indicador quimico escolhido é adequado para esterilizagdo a vapor e o programa que sera utilizado.
Para mais informagbes sobre os diferentes tipos de indicadores quimicos disponiveis e para ajudar a
determinar o indicador que melhor se adapta ao seu processo, entre em contato com o Departamento
Comercial da ANTONIO MATACHANA S.A.

2.2 INDICADORES BIOLOGICOS
Para verificar a eficiéncja do processo de esterilizacdo em casos especificos, podem ser utilizados
indicadores bioldgicos. E aconselhavel que os testes com indicadores bioldgicos sejam realizados em

conjunto com indicadores quimicos e avaliacdo dos parametros fisicos do processo de esterilizagao.

Os indicadores bioldgicos séo indicadores de sistemas contendo microrganismos viaveis que oferecem
uma resisténcia definida a um processo de esterilizagado especifico.
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Recomenda-se usar preferencialmente indicadores quimicos para documentar os processos de
esterilizagdo. Se o ensaio fisico ndo for possivel ou ndo for significativo (por exemplo, no caso de
geometrias inacessiveis), podem ser utilizados indicadores biolégicos adequados. E importante verificar
se o indicador bioldgico escolhido € adequado para esterilizagdo a vapor e para o programa para o
qual sera utilizado. Para obter mais informagdes sobre os diferentes tipos de indicadores bioldgicos
disponiveis para ajudar a determinar o indicador que melhor se adapta ao seu processo, entre em
contato com o Departamento Comercial da ANTONIO MATACHANA S.A.

Os microorganismos utilizados possuem alta resisténcia contra sistema de esterilizagdo especifico,
caracterizado pelo valor D. Para esterilizagéo a vapor, eles séo geralmente usados como germes de
teste esporos de Bacillus stearothermophilus que atendem aos requisitos especificados pela Norma
Internacional EN ISO 11138-3:2017.

Apods o processamento, os indicadores biolégicos devem ser cultivados de acordo com as instrugdes
fornecidas pelo fabricante.

3. VALIDAGAO

A validagdo é um procedimento documentado para obter, registrar e interpretar os resultados
necessarios para estabelecer que um processo produzira consistentemente produto em conformidade
com especificagdes predeterminadas (definicdo de acordo com a Norma Internacional EN ISO 17665-
1:2006).

No ambito do Regulamento de Dispositivos Médicos 2017/745 (MDR), a Validagéo de processos deve:

a) Criar alta seguranca para tratamento (limpeza, desinfecdo, esterilizacdo) de dispositivos
médicos.

b) Verificar a eficacia dos processos como pré-condi¢cdo para a garantia de qualidade para o
tratamento de dispositivos médicos.

A validagao do processo, por exemplo de esterilizagdo a vapor, deve ser realizada antes de iniciar a
operacgao de rotina (inicializagao inicial). A validacdo sera que a liberagdo paramétrica com base nos
dados do processo acontece quando um produto em sua embalagem final € submetido a esterilizagédo
a vapor. Para esterilizagao a vapor, esses parametros relevantes sao pressao, temperatura e tempo.
Esses valores podem ser medidos, reproduzidos de forma confiavel e documentados.

A validagédo consiste em testes com cargas de referéncia (comissionamento) para verificar se o
esterilizador atende as especificagdes fornecidas pelo fabricante e em testes com carga real integrada
composta por material representativo da carga fornecida pelo usuario (qualificagdo de desempenho).

A validacao do processo consiste nas seguintes etapas:

— Esclarecimento das pré-condig¢des.

— Geragéao e aprovacao do Plano de Validagao.
— Qualificagao da Instalacao, 1Q.

— Qualificagao de Operagéo, OQ.

— Qualificagao de Desempenho, PQ.

— Geracgéao do Relatdrio de Validagao.

— Reviséo e aprovagéo da validagéao.

Para medi¢cdes de temperatura a serem realizadas durante a validagdao, o ponto de medi¢cao de
referéncia (local de instalagdo do sensor de temperatura da caAmara) nos esterilizadores séries S100,
SC500 e S1000 estdo no drenagem da camara.
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Avalidagéo deve ser realizada por pessoas qualificadas para tal trabalho ou por um laboratério de teste
credenciado/certificado para tal trabalho. Para mais informagdes, entre em contato com o Servigo de
Assisténcia Técnica da ANTONIO MATACHANA S.A.

NOTA:

Recomendamos a realizagdo de uma validagao inicial dos processos de esterilizagao utilizados de
acordo com a norma EN ISO 17665-1:2006, bem como a revalidagao anual desses processos, exceto
se for necessaria uma revalidagao prévia devido a reparagdes ou modificacdes técnicas que exijam tal
intervencgao.

4. DETETOR DE AR (OPCIONAL)
41 GERAL

O detetor de ar € um dispositivo opcional usado para monitorar se o vapor ndo contém, devido a fugas
na camara ou deficiéncias no fornecimento de vapor, qualquer quantidade de gases ndo condensaveis
(NCG), como o ar, o que pode afetar a eficacia esterilizante do processo.

O dispositivo detetor de ar é calibrado de acordo com a Norma Europeia EN 285:2015 +A1:2021
relacionada a grandes esterilizadores a vapor e pode ser ativado nos seguintes programas: Norma
134 °C, Norma 121 °C, Contentores e P. Especial Se durante um ciclo de esterilizacdo, o aumento do
ar residual medido na camara exceder um valor definido (obtido) como resultado da calibragao, o ciclo
terminara com resultados incorretos (com falha).

4.2 DESCRIGAO DA FUNGAO DO DETETOR DE AR

O principio de funcionamento do detetor de ar é baseado na analise da diferenca de temperaturas (DTA)
entre a temperatura da cAmara medida no ponto de referéncia (T1) e a temperatura medida na cabeca
do dispositivo detetor de ar (T2) durante fase de vacuo fracionado, antes da fase de esterilizagao.

Durante uma operacgéao correta de esterilizagdo (sem erros), o sistema é capaz de purgar totalmente
o dispositivo detetor de ar para medir o DTA. A diferenga medida entre as temperaturas T1 e T2 é
idealmente igual a 0, pois as perdas de temperatura na cabega de medi¢cdo sdo compensadas pelo
fluxo continuo e pela drenagem dos condensados gerados.

A diferenca de temperatura entre T1 e T2 é calibrada para uma fuga de ar especifico, conforme descrito
na Norma Europeia EN 285:2015+A1:2021, como alarme detetor de ar de limiar.

No caso de uma fuga de ar durante a fase de vacuo fracionado ou se o vapor fornecido NCG durante a
fase de esterilizagéo, o gas e o vapor fluem ao longo do tubo de medigdo. O NCG se acumula no topo
do tubo, onde a sonda de medicdo esta localizada, formando uma bolha que cresce gradualmente.
Devido a esta bolha, e dependendo do seu tamanho (o comprimento do tubo que ocupa), o calor
fornecido pelo vapor é reduzido. Consequentemente, a extremidade superior do tubo arrefecera e a
diferenca de temperatura DT aumentara. Essa diferenca é verificada durante a fase de esterilizagao
que aciona um alarme caso ultrapasse o maximo.
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4.3 CALIBRAGAO DO DETETOR DE AR
Os seguintes dispositivos de teste e calibragdo sdo usados para calibrar o detetor de ar:

Pacote de teste padrao de acordo com a apartado 23.1 da Norma Europeia EN 285:2015.
Instrumento de registo termomeétrico, de acordo com a secgao 23.3.4 da EN 285:2015.
Sensores de temperatura de acordo com a apartado 23.3.3 da EN 285:2015.

Dispositivo de medicao de acordo com a apartado 23.6 da EN 285:2015+A1:2021(integrado
no esterilizador)

O detetor de ar dara uma indicacao de falha (alarme) se a quantidade de NCG retida ou introduzida
na camara do esterilizador durante a fase de remocgéo do ar e a entrada de vapor durante o ciclo de
esterilizagdo causar uma diferenca de temperatura superior a 2°C entre a temperatura medida no pacote
de teste padrao e a temperatura medida pelo sensor da camara no inicio do tempo de equalizagao.

Durante os testes de fabricagéo, o detetor de ar é ajustado de acordo com os suprimentos disponiveis.
Ou seja, o dispositivo de medicao é ajustado para gerar uma fuga de ar que da, no inicio do exposigao
de esterilizagdo, uma diferenga maxima de temperatura de 2 °C entre a temperatura média dentro de
um pacote de teste padrao e a temperatura medida na camara de esterilizagao.

Este ajuste de fuga é realizado por meio de um dispositivo de medicao fixo instalado incorporado ao
esterilizador.

Para recalibracao no local do detetor de ar, entre em contato com o Servigo de Assisténcia Técnica
MATACHANA.

A diferenca de temperatura TD entre a camara do esterilizador e o sensor de temperatura na cabeca
do detetor de ar resultante da calibracdo € usada como nivel de alarme do detetor de ar no menu de
configuracao do esterilizador. Se durante um ciclo de esterilizagdo esse limite for excedido, um alarme
€ acionado e o programa termina com uma indicagdo de falha. Apenas a porta 1 da NSA pode ser
aberta. Ver o paragrafo 2.2.

A quantidade detetada de ar pode ser registrada através de um teste de fuga de vacuo no programa
47 “Teste de vacuo do detetor de ar” (Consulte o paragrafo 7.3.1.5). Assim, o ajuste do dispositivo de
medicao pode ser registrado. No caso de testes posteriores, o dispositivo de medicao de ajuste é fixo
e, se o limiar de disparo for excedido, o detetor de ar da uma indicagéo de falha.

207
S100_SC500_S1000_an_I1_02_04_pt







	INTRODUÇÃO
	CONTEÚDO DESTAS INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
	INSTRUÇÕES DE SEGURANÇA
	OBSERVAÇÕES GERAIS
	INDICAÇÕES DE SEGURANÇA
	Símbolos E INDICAÇÕES DE SEGURANÇA
	ADVERTÊNCIAS

	�DESCRIÇÃO E FINALIDADE PREVISTA DO ESTERILIZADOR
	FINALIDADE PREVISTA
	DESCRIÇÃO
	NORMAS E CONFORMIDADE CE
	INSPEÇÃO DO DISPOSITIVO DE PRESSÃO
	INSPECÇÃO DO EQUIPAMENTO SOB PRESSÃO QUE COMPÕE O CONJUNTO
	FUNCIONAMENTO DO ESTERILIZADOR
	�MODO DE FUNCIONAMENTO DO GERADOR DE VAPOR ELÉTRICO 
INTEGRADO (OPÇÃO)
	MODO DE VIGILÂNCIA DIRECTA
	MODO DE VIGILÂNCIA INDIRETA


	GARANTIA

	DADOS TÉCNICOS
	DaDos GERAIS
	DADOS DO TANQUE PRESSURIZADO
	CÂMARA - RECÂMARA
	GERADOR DE VAPOR ELÉTRICO (SOMENTE VERSÕES E)
	�GERADOR DE VAPOR AQUECIDO A VAPOR 
(OPCIONAL NAS SÉRIES SC500 E S1000)
	GERADOR DE VAPOR MISTO

	CONDIÇÕES AMBIENTAIS
	SUMPRIMENTOS E CONEXÕES
	FONTE DE ALIMENTAÇÃO ELÉTRICA
	VAPOR
	VAPOR INDUSTRIAL (OPCIONAL NAS SÉRIES SC500 E S1000)
	ÁGUA  tratada
	ÁGUA PARA SISTEMA DE VÁCUO
	CONEXÃO EXTERNA DE ÁGUA GELADA (OPCIONAL)
	FORNECIMENTO DE AR PRESSURIZADO
	DRENAGEM


	INSTALAÇÃO, CONEXÃO E ARRANQUE
	INSTALAÇÃO
	Conexão
	Sinais Remotos (Opcional)

	Arranque

	ELEMENTOS DE CONTROLE DO ESTERILIZADOR
	ÁREA NÃO ESTÉRIL (NSA)
	INTERRUPTOR PRINCIPAL (S100) E INTERRUPTOR ON/OFF (SC500 E S1000)
	TOUCH SCREEN
	Impressora
	BOTÃO DE PARAGEM DE EMERGÊNCIA (APENAS NAS SÉRIES SC500 E S1000) 
	MANÔMETROS
	TRAVÃO DA PORTA DE SERVIÇO DIANTEIRA
	�INDICADOR DE NÍVEL DO GERADOR DE VAPOR 
(SOMENTE NAS VERSÕES E DO S1000)
	ÍCONES  DE indicadores
	PORTA DO ESTERILIZADOR
	�DISPOSITIVO DE FIXAÇÃO DO MÓDULO DE CARREGAMENTO AUTOMÁTICO (OPCIONAL APENAS NA SÉRIE S1000)
	VIDEOGRAVADOR (OPCIONAL)
	Conector USB (opcional)

	ÁREA Estéril (SA)
	PAINEL DE CONTROLE
	BOTÃO DE PARAGEM DE EMERGÊNCIA (APENAS NAS SÉRIES SC500 y S1000)
	MANÔMETRO
	ÍCONES DE indicadores
	PORTA DO ESTERILIZADOR
	TRAVÃO DA PORTA DE SERVIÇO DIANTEIRA
	�DISPOSITIVO DE FIXAÇÃO DO MÓDULO DE DESCARGA AUTOMÁTICA (OPCIONAL APENAS NA SÉRIE S1000)


	Programas
	PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO
	VISÃO GERAL DO PROGRAMA
	DESCRIÇÃO DO PROGRAMA
	PROGRAMAS DE TESTE
	TESTE BOWIE & DICK (TESTE B&D)
	TESTE DE VÁCUO
	PRÉ AQUECIMENTO
	CALIBRAÇÃO DO DETETOR DE AR (OPCIONAL)
	TESTE DE VÁCUO DO DETETOR DE AR (OPCIONAL)

	PROGRAMAS DE ESTERILIZAÇÃO
	PADRÃO  121 ºC
	PADRÃO  134 ºC 
	CONTENTORES
	RÁPIDO
	Especial P
	IMPLANTES DE SILICONE (opcional)
	DESINFEÇÃO  (opcional)
	LÍQUIDOS  (opcional)



	OPERAÇÃO DO ESTERILIZADOR
	CONEXÃO DO ESTERILIZADOR
	OPERAÇÃO DAS PORTAS DO ESTERILIZADOR
	VERSÕES DE UMA PORTA
	VERSÕES DE DUAS PORTAs
	MECANISMO DE BLOQUEIO AUTOMÁTICO

	SELEÇÃO DE PROGRAMA
	SELECIONE UM PROGRAMA DE ESTERILIZAÇÃO
	INÍCIO DO CICLO 
	INDICAÇÃO DO ESTADO DO CICLO E VARIÁVEIS DO CICLO
	FiM DO CICLO
	8.3.5	OPÇÕES DE INÍCIO E TÉRMINO DO PROGRAMA
	�ESTERILIZADORES COM SISTEMAS AUTOMÁTICOS DE CARGA / DESCARGA (OPÇÃO DISPONÍVEL APENAS NO S1000)
	ESTERILIZADORES COM INÍCIO AUTOMÁTICO (OPCIONAL)
	ESTERILIZADORES COM INÍCIO AUTOMÁTICO (OPCIONAL)
	ESTERILIZADORES COM CICLOS RECORRENTES (OPCIONAL)
	ESTERILIZADORES COM INTRODUÇÃO DE NÚMERO DE LOTE (OPCIONAL))
	INICIANDO UM CICLO COM IDENTIFICAÇÃO DO USUÁRIO (OPCIONAL)
	ESTERILIZADORES COM SUSPENSÃO AUTOMÁTICA (OPCIONAL)
	ESTERILIZADORES COM DESLIGAMENTO AUTOMÁTICO (OPCIONAL)

	PROCESSAMENTO DE RESUMOS DE CICLO DA IMPRESSORA

	Teclados
	MENU DE SELEÇÃO DO USUÁRIO
	ECRÃ PRINCIPAL PARA USUÁRIOS AVANÇADOS
	SELECIONANDO UM PROGRAMA DE TESTE
	INFORMAÇÃO

	MENU DE CONFIGURAÇÕES
	CONFIGURAÇÕES DA EQUIPE
	Ecrã DOS SENSORES
	Editar programas
	EDITAR DATA E HORA
	Editar OPÇÕES GERAIS

	CONFIGURAÇÕES DO ADMINISTRADOR
	EDITAR SENHAS
	Editar idiomas

	CONFIGURAÇÕES DE MANUTENÇÃO SAT
	ECRã DE CONFIGURAÇÕES SAT
	Ecrã DAS CONFIGURAÇÕES DA IMPRESSORA
	Ecrã DE CONFIGURAÇÃO DE BRILHO
	Ecrã DO ESTADO DO PROCESSO COM O USUÁRIO TAS


	CONEXÃO AO SISTEMA DE DOCUMENTAÇÃO DO LOTE (OPCIONAL)

	MENSAGENS DE ALARME, AVISO E ERRO
	GERENCIANDO AS MENSAGENS DE ALARME, AVISO E ERRO
	AlarmEs
	ADVERTÊNCIAS (Warnings)
	Erros
	INTERFERÊNCIAS COM O FUNCIONAMENTO

	MANUTENÇÃO
	CRONOGRAMA DE MANUTENÇÃO
	MANUTENÇÃO PELO OPERADOR
	MANUTENÇÃO DIÁRIA
	MANUTENÇÃO SEMANAL

	MANUTENÇÃO PELO TÉCNICO DE SERVIÇO
	MANUTENÇÃO SEMESTRAL
	MANUTENÇÃO anual
	TESTE DE EFICIÊNCIA E AVALIAÇÃO DE DESEMPENHO

	PROCEDIMENTOS ESPECÍFICOS
	LIMPEZA E SUBSTITUIÇÃO DA JUNTA DA PORTA 
	COLOCAÇÃO DO ROLO DE PAPEL DA IMPRESSORA
	GRAVADOR
	BY-PASS MANUAL DE VAPOR

	DESLIGAMENTO DO ESTERILIZADOR (POR LONGOS PERÍODOS DE TEMPO) 
	INFORMAÇÕES SOBRE ELIMINAÇÃO E RECICLAGEM
	SEGURANÇA INFORMÁTICA

	PEÇAS SOBRESSALENTES E CONSUMÍVEIS
	SWITCHPOINTS E TOLERÂNCIAS DOS PROGRAMAS
	�12.1	PADRÃO 121 ºC, PADRÃO 134 ºC, RÁPIDO, ESPECIAL P, PRÉ-AQUECIMENTO, CALIBRAÇÃO DE DETETORES DE AR E PROGRAMAS DE TESTE B&D
	Programa DE CONTENTORES
	PROGRAMA DE IMPLANTES DE SILICONE
	Programa Líquidos
	PROGRAMA DE DESINFEÇÃO
	PROGRAMAS DE TESTE DE VÁCUO E TESTE DE VÁCUO DE DETETOR DE AR
	�INSTRUÇÕES PARA PREPARAÇÃO E ACONDICIONAMENTO DA CARGA DE ESTERILIZAÇÃO
	LIMPEZA DO MATERIAL DE ESTERILIZAÇÃO ANTES DA ESTERILIZAÇÃO
	ACONDICIONAMENTO DO MATERIAL DE ESTERILIZAÇÃO
	EMBALAGEM DE MATERIAL SÓLIDO (INSTRUMENTOS)
	EMBALAGEM DE MATERIAIS POROSOS E SENSÍVEIS À TEMPERATURA
	CARREGAMENTO DO MATERIAL A SER ESTERILIZADO
	TRATAMENTO SUBSEQUENTE DE MATERIAL ESTÉRIL
	�UTILIZAÇÃO INCORRETA, RAZOAVELMENTE PREVISÍVEL, DO PROCESSO DE ESTERILIZAÇÃO
	�PROCEDIMENTOS E DISPOSITIVOS PARA TESTAR 
A EFICÁCIA DO PROCESSO DE ESTERILIZAÇÃO

	TESTE BOWIE & DICK
	GERAL
	TESTE BOWIE & DICK PARA MATERIAL POROSO
	O PACOTE DE TESTE DE ACORDO COM A EN 285
	INDICADORES QUÍMICOS PARA O TESTE B&D
	REALIZAÇÃO DO TESTE B&D
	AVALIAÇÃO DOS INDICADORES

	O TESTE B&D PARA MATERIAL OCO
	SISTEMAS DE ENSAIO PARA CARGAS OCAS
	REALIZAÇÃO DO TESTE PARA CARGAS OCAS
	AVALIAÇÃO DE TESTE PARA CARGAS OCAS


	MONITORAMENTO DE ROTINA COM INDICADORES QUÍMICOS E BIOLÓGICOS
	INDICADORES QUÍMICOS
	Indicadores Biológicos

	VALIDAÇÃO
	DETETOR DE AR (OPCIONAL)
	GERAL
	DESCRIÇÃO DA FUNÇÃO DO DETETOR DE AR
	CALIBRAÇÃO DO DETETOR DE AR










