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CONTEUDO
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1. INTRODUCAO

A Antonio Matachana S.A., pertencente ao grupo 008 Matachana, quer Ihe agradecer a confianga
depositada ao adquirir os seus produtos e espera que a sua utilizagdo contribua para satisfazer
plenamente as suas necessidades.

Os equipamentos MATACHANA sao desenhados, fabricados e verificados seguindo um estrito controle
de qualidade de acordo com a Norma Internacional ISO 9001:2015, bem como a Norma Internacional
EN ISO 13485:2016 para aqueles esterilizadores indicados como produto sanitario. Os nossos
equipamentos de esterilizagdo e desinfec¢do respondem a normativa vigente em matéria de seguranga,
como pode ser comprovado na sua correspondente Declaragdo de Conformidade e a marca CE sobre
o esterilizador. Portanto, os esterilizadores podem ser instalados e colocados em funcionamento para
la finalidade prevista sem apresentar nenhum perigo para o seu operador ou terceiros, sempre que
sejam usados de acordo com as instrugdes de utilizacao.

No capitulo 3 s&do detalhadas as condi¢cbes gerais de garantia. A nossa garantia se baseia na qualidade
que demonstram os nossos produtos, a nossa equipe técnica e o servigo de atendimento ao cliente.
Podera encontrar junto com este manual uma lista da nossa rede de Servigo de Assisténcia Técnica.

O presente manual devera ser conservado durante toda a vida util do esterilizador.

1.1 CONTEUDO DESTAS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Estas instrucbes de utilizagdo oferece ao operador informacao exaustiva sobre todos os aspectos
relevantes para o uso do esterilizador. Cada um dos capitulos é independente e perfeitamente
compreensivel, ainda que ndo sejam conhecidos em profundidade os restantes capitulos. Ndo obstante
0 mesmo, ndo é possivel evitar referéncias frequentes a essas outras secgdes ou, se for necessario,
repetir textos em diferentes secoes.

e No capitulo 2 sdo indicadas as adverténcias e indicagdes de seguranga a serem levadas
em conta no manejo do equipamento. E de especial importancia o apartado 2.4, no qual sdo
resumidas todas as adverténcias de seguranca que aparecem ao longo do as instru¢des de
utilizacao.

e No capitulo 3 é descrito o equipamento e indicado o seu uso previsto. Também sao dadas
breves indicagbes sobre a conformidade CE do equipamento, informacédo geral sobre a
esterilizagdo por peroxido de hidrogénio e a compatibilidade de materiais, e o alcance da
garantia.

e O capitulo 4 inclui os dados técnicos do equipamento: dimensdes, condicdes ambientais de
funcionamento, fornecimentos necessarios etc.

e No capitulo 5 sdo detalhadas as operagdes necessarias para a instalagao e colocagdo em
funcionamento do equipamento.

e No capitulo 6 sao descritos os elementos de comando e visualizagido existentes no frontal do
equipamento e as suas respectivas fungoes.

e O capitulo 7 descreve os programas disponiveis, o seu campo de aplicagdo e os seus
parametros mais importantes.

e O capitulo 8 explica detalhadamente todas as fungdes de manejo dos ecrés e as unidades
de comando, tanto as que sédo equipadas de série quanto as opcionais. Ainda que o uso do
menu e das teclas de fungao seja intuitivo e de facil compreensao, o conteddo deste capitulo
€ importante e util para um funcionamento seguro e eficiente do equipamento, bem como
para um uso completo de todas as opgdes disponiveis.
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O capitulo 9 descreve as diferentes mensagens de alarme, erro e aviso.

O capitulo 10 contém as instrugbes de manutencao, inclusive os cuidados diarios a serem
realizados pelo operador e a manutengdo preventiva a ser realizada pelo técnico de
manutengéo e o Servigo de Assisténcia Técnica da MATACHANA.

O capitulo 11 inclui uma breve lista de pecas de reposicao e consumiveis.

O capitulo 12 detalha as fases de cada programa, bem como os parametros mais relevantes,
as tolerancias permitidas para cada um destes parametros etc.

Os anexos contém informagao técnica importante sobre algumas opgdes do equipamento,
bem como outra informacgéo relacionada ao processo que pode ser Util na operagéo de rotina
do equipamento. Sdo destacaveis os anexos em que sdo oferecidos conselhos sobre a
preparagao do material a esterilizar, a embalagem adequada, os testes de eficacia a realizar
periodicamente no equipamento, recomendagdes para a validagdo do processo etc.

Algumas das fungdes descritas neste manual sdo opcionais. Para conhecer as opgdes com
que é equipado o seu esterilizador, consulte a Folha de dados técnicos entregue junto com a
documentacgao do equipamento.

8
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2. INSTRUGOES DE SEGURANGA

21 OBSERVAGOES GERAIS

Estas instrugdes de utilizagdo proporcionam ao operador informagdo sobre um equipamento que
pode envolver riscos elétricos, mecanicos, térmicos e quimicos, por motivos inerentes ao proprio
equipamento e ao processo de esterilizagdo, que podem causar danos pessoais ou materiais. Por este
motivo, sempre devem ser respeitadas as indicagdes de risco, as instrugdes e os sinais de adverténcia
presentes tanto neste manual quanto sobre o préprio esterilizador

Para a correta operagao do esterilizador, € absolutamente imprescindivel conhecer as instrugdes e
adverténcias de seguranga que constam neste manual. E especialmente importante incluir uma
explicagcdo sobre as instrugbes de seguranga durante o periodo de formagédo dos operadores do
esterilizador. Fazemos especial questao das adverténcias do apartado 2.4 que, como resultado da
analise de riscos realizada no esterilizador, se referem aos possiveis perigos que ndo podem ser
reduzidos somente com medidas técnicas.

Estas Instrugdes de Utilizagdo sdo a base da formacao do operador do esterilizador. A informacgéao
contida no mesmo é necessaria para o uso e manutengao do esterilizador. O proprietario do esterilizador
é responsavel pela formagao de todos os operadores e de que esta seja repetida periodicamente, por
exemplo, anualmente.

O operador do esterilizador deve supervisionar o funcionamento do esterilizador. E responsabilidade
do proprietario do esterilizador que seja realizada minuciosamente a manutencéo, os testes de rotina
de controle e seguranga, bem como as revisdes técnicas estabelecidas pelo fabricante, como, por
exemplo, a revisao de rotina do funcionamento dos dispositivos de seguranga ou a limpeza periddica
do esterilizador (para maior informacéao, veja o capitulo 10 relativo a manutengéo).

O usuario devera manter um registro diario (Livro do esterilizador) no qual deverao constar os relatorios
pertinentes correspondentes a cada ciclo, como o relatério da impressora, bem como as provas
realizadas, inspeg¢des, manutencao e reparagodes.

Nao deve ser realizada a mudanca de turno dos operadores do esterilizador até que a pessoa que for
cuidar tenha sido informada do seu funcionamento e, se for o caso, das incidéncias ocorridas e das
medidas adotadas para tanto.

O esterilizador nao deve ser colocado em funcionamento se a falha encontrada puder ter consequéncias
para a seguranga das pessoas ou o desenvolvimento do processo.

Se ocorrer algum incidente grave relacionado com o dispositivo, este deve ser comunicado a Matachana
e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador esta estabelecido.

Estas instrugdes de utilizagdo contém também indicagcbes importanteg que devem ser seguidas com
especial atencéo, e que sdo designadas com as palavras "PRECAUGCAO", "ATENCAO" ou "NOTA".

PRECAUGAO:

Designa os procedimentos operacionais ou de trabalho que devem ser seguidos exatamente
para evitar danos as pessoas, incluindo a informagao sobre riscos especiais durante o uso do
esterilizador.

ATENCAO:

Refere-se aos procedimentos operacionais ou de trabalho que deverdo ser seguidos exatamente
para evitar danos ao esterilizador, inclusive também os que devem ser realizados de modo regular
depois de realizar peticdes pouco comuns na unidade ou no caso de operagdes pouco habituais.

NOTA:
Refere-se aos requisitos técnicos do esterilizador que devem ser seguidos com especial atengao.
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O texto contém multiplas referéncias as ilustragbes. Estas referéncias sdo apresentadas mediante um
parénteses que inclui o numero de figura e o de posi¢édo. Por exemplo, (3/5) significa figura 3, posicédo
n.° 5.

2.2 INDICAGOES DE SEGURANGA

e O esterilizador deve ser utilizado somente para o seu uso previsto, conforme indicado no
apartado 3.1.

e O esterilizador somente deve ser utilizado por pessoal especificamente formado no uso do
esterilizador e na esterilizacdo a baixa temperatura por peroxido de hidrogénio. Deve-se
prestar especial atencédo a formagéo do pessoal e aos requisitos operacionais de seguranca
que podem ser requeridos por regulamentacdes nacionais.

e Em caso de libertagdo acidental da solugdo de esterilizacdo durante a utilizacdo ou
manutengéo do equipamento, siga as instru¢cdes de seguranga e de emergéncia fornecidas
na Ficha de Dados de Seguranga da solugéo de esterilizagao.

e O operador do esterilizador devera seguir meticulosamente as instrugdes indicadas neste
instrucdes de utilizagdo. O seu emprego incorreto pode causar danos pessoais ou materiais.

e |Leia estas instrugcbes com atengcdo antes de proceder a instalar, montar ou operar o
esterilizador.

e Ainstalagao, as comprovagoes preliminares e outras operagdes prévias ao uso do esterilizador
deverdo ser realizadas exclusivamente por pessoal técnico devidamente formado na
realizacao deste tipo de operagoes.

e Caso o esterilizador esteja defeituoso ou tenha sofrido algum dano, nao tente coloca-lo em
funcionamento. Entre em contato imediatamente com o Servico de Assisténcia Técnica da
MATACHANA.

e As tarefas de manutencao e reparacdo somente podem ser realizadas por pessoal técnico
qualificado e formado que respeite cuidadosamente:
— Estas instrugdes de utilizagao.
— Qualquer tipo de informagao (manuais, guias, planos etc.) fornecida pela MATACHANA
para colocar em funcionamento o esterilizador.
— A normativa vigente em nivel nacional e local em matéria de seguranca industrial e
prevengao de riscos laborais.

e Respeite os intervalos de manutencdo. As operagbes de manutengao externa devem ser
realizadas pelo Servigo de Assisténcia Técnica da MATACHANA ou por pessoal autorizado
por este.

e Quando o usuario realizar a manutengéo interna, devera zelar pelo cumprimento da normativa
vigente, tomando as devidas precaugdes para a sua seguranga.

e N&o é permitido retirar coberturas, tampas ou elementos de protegcao similares que possam
afetar as medidas de seguranca originais do esterilizador.

10
50HPO_130HPO_2_02_06_pt




000 matachana

2.3 SIMBOLOS E SINAIS DE ADVERTENCIA

Nestas instru¢des de utilizagdo podera encontrar os seguintes simbolos e sinais de adverténcia, que
também aparecem nas etiquetas aderidas a diversos pontos do esterilizador. A seguir detalhamos o
seu significado:

Este sinal indica a existéncia de adverténcias ou precaugdes especificas associadas
a um componente do equipamento ou com o equipamento em conjunto.

Este sinal de adverténcia indica a existéncia de superficies que podem estar
quentes, pelo qual ha risco de queimaduras.

Este sinal indica a obrigatoriedade de utilizar luvas de protecédo pessoal, em
concreto para riscos térmicos e quimicos.

Este sinal de adverténcia indica a existéncia de risco elétrico.

Este simbolo é indicado sobre o borne de terra de protegdo do equipamento (PE).

Este simbolo indica a necessidade de ler atentamente este manual de instrugdes
e, em particular, as instrugdes de seguranga e outra documentagéo fornecida.

sl = © B kP

Este simbolo indica que o esterilizador € um produto sanitario

Este simbolo é indicado ao lado do identificador Unico do produto. (Unique Device
DI Identifier).

c

Este simbolo se indica junto ao modelo do dispositivo.

Este simbolo ¢é indicado junto ao nome e endereco do fabricante.

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

EE -

SN Este simbolo é indicado junto ao nimero de série do esterilizador.

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

legais e técnicos de seguranga da Legislagdo Europeia aplicavel em vigor. O
c € numero que acompanha a marca CE indica o organismo notificado que realizou a
verificagdo da avaliagao 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 recuperagéo e reciclagem,
conforme apropriado. Para mais informacdes, ver apartado 10.6.

Tabela 2.1 - Simbolos e sinais de alerta
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2.4 ADVERTENCIAS

Em diferentes paginas deste instru¢des de utilizagdo encontrara importantes adverténcias e instrucgoes,
que sao recopiladas no resumo seguinte.

NOTA:

A esterilizagao a baixa temperatura € considerada como um método complementar a esterilizagdo por
vapor e somente é indicada para a esterilizacdo de materiais termolabeis. Ndo foi concebido como
um método alternativo ou substituto da esterilizagdo por vapor tradicional, portanto, a esterilizagao a
baixa temperatura é limitada aqueles materiais que nao resistem a esterilizagdo por vapor a 121°C ou
a 134°C e que nao sao afetados pelo perdxido de hidrogénio, neste caso em particular, sendo também
resistentes as condi¢des de vacuo. [3.1]

PRECAUGAO:
Os esterilizadores HPO somente poderdo ser utilizados por pessoal devidamente formado no uso do
esterilizador, com ajuda destas instrugdes de utilizagdo. [3.1]

PRECAUGAO:

e Nao devem ser esterilizados materiais diferentes dos indicados nestas instru¢des de utilizacdo para
cada um dos programas. N&o é permitido esterilizar liquidos, pds ou materiais porosos.

e Limpe e seque conscientemente o material antes da sua esterilizagao.

e Nao coloque nunca materiais inflamaveis ou explosivos na camara do esterilizador.

e Antes de esterilizar pela primeira vez um material ou produto novo, verifique que o material seja
compativel com a esterilizagdo por perdxido de hidrogénio (ver o apartado 3.3) e consulte as
instrucdes de utilizagdo fornecidas pelo fabricante do produto.[3.1] [7.1]

PRECAUGAO:

Pode haver legislagdo nacional que estabeleca limites a concentragdo de perdxido de hidrogénio no
ambiente de trabalho. Por exemplo, em Espanha, é estabelecido um valor limite ambiental de exposi¢ao
diaria de 1 ppm (1,4 mg/m?®).[3.2]

NOTA:
Existe um contentor especial BluKat® que contém solugdo de esterilizagdo suficiente para realizar
apenas 2 ciclos. Para mais detalhes, ver a apartado 8.4. [3.4] [4.3.2]

NOTA:

Se ainda for recomendado que a temperatura ambiental do local no qual se encontrar instalado o
esterilizador seja de 15 °C a 35 °C, as caracteristicas de seguranca do esterilizador sdo asseguradas
para ointervalo de temperatura ambiental de 5 °C a 40 °C. [4.2]

NOTA:

Para demonstrar a conformidade com os requisitos de compatibilidade electromagnética, os testes
foram aprovados com éxito de acordo com a norma aplicavel EN 61326-1. Durante os testes de
exposicdo ao campo eletromagnético durante os ensaios de exposicdo ao campo eletromagnético
(imunidade), foi observada uma perturbagao no ecra. Esta perturbagéo (sombras, imagem distorcida)
€ completamente reversivel apds o desaparecimento da radiacdo electromagnética externa e nao
influencia o funcionamento correto do esterilizador. [4.2]

NOTA:

Recomenda-se que o nivel de pressdo acustica seja medido ou calculado por um érgdo competente
uma vez instalado o esterilizador (tanto na posi¢do do operador em uso normal quanto em uma posi¢éao
a 1 metro do esterilizador), ja que o valor da presséo acustica real variara em fungéo da configuragao
da instalagao final do equipamento. [4.2]

NOTA:
Ha uma embalagem especial de BluKat® que contém solugdo esterilizante suficiente para realizar
somente 2 ciclos no 130HPQO® ou 4 ciclos no 50HPO®. Para maiores detalhes, ver o apartado 8.4.
[4.3.2]
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PRECAUGAO:

Utilize somente a solugdo esterilizante BluKat® marca MATACHANA original. Caso contrario, ndo
pode ser garantida a eficacia do processo de esterilizagdo nem a adequada redugao de residuos na
carga, bem como no ambiente do local de trabalho. Deve-se prestar especial atengao ao fato de que o
sistema de fornecimento da solugéo esterilizante e o desenho da embalagem s&o parte do sistema de
seguranga integrado do esterilizador. Sendo especificamente concebidos para serem utilizados com o
esterilizador, sdo também classificados como um dispositivo médico de acordo com o Regulamento (UE)
2017/745 relativo aos dispositivos médicos. Portanto, o BluKat® dispde de declaracao de conformidade
e é marcado com CE 0197, do mesmo modo que os esterilizadores HPO. Com base nisso, nédo é
permitido o uso de outros agentes esterilizantes diferentes ao BluKat®. [4.3.2]

PRECAUGAO:

e Consulte a Ficha de Dados de Seguranca que é fornecida com o BluKat®, ja que contém informagéo
muito importante sobre o manejo e uso do BluKat®, bem como a forma de evitar os riscos associados
as substancias quimicas contidas na solugao esterilizante.

e Utilize sempre luvas de protecdo quando manipular as embalagens de BluKat® (por exemplo,
guando extrair uma nova embalagem de BluKat® da sua embalagem, quando inserir ou retirar uma
embalagem de BluKat® do esterilizador etc.).

e Quando retirar uma embalagem de BluKat® da sua caixa, observe detidamente o saco de protegao.
E possivel que haja pequenas gotinhas de condensacéo no interior do saco. Neste caso, retire com
cuidado a embalagem de BluKat® do saco e seque-o com um pano descartavel seco. Antes de
descartar o pano,limpe-o bem com agua.

e Caso observe uma quantidade de liquido significativa e ndo meras gotas de condensacgéo, deve ser
descartada a embalagem conforme indicado no apartado 10.6.[4.3.2] [6.1.6]

NOTA:

Se o esterilizador foi submetido a temperaturas inferiores a 15 °C durante o seu transporte e/ou
armazenamento, recomenda-se deixar que se adapte gradualmente a temperatura ambiental durante
algumas horas antes da sua colocagcdo em funcionamento a fim de evitar danos ocasionados por
condensagodes sobre a superficie dos componentes eletrénicos. [5.3]

NOTA:

Ha um sistema de supervisdo automatica do fornecimento de ar comprimido. Mediante tal funcéao,
indica-se uma mensagem de aviso se nao estiver disponivel o fornecimento de ar comprimido ao
esterilizador (assim que é fornecida corrente elétrica ao esterilizador). Ver o capitulo 9 para maior
informagao sobre mensagens de alarme, aviso e erro. [5.3]

PRECAUGAO:
Em esterilizadores instalados em grande altitude pode ser necessario introduzir a pressédo ambiental
local (ver a figura 5.3). Para tanto, ver o capitulo 8. [5.3]

PRECAUGAO:

Desligue o esterilizador apertando se tiver falhas importantes que possam significar um perigo, ou
ainda em outras situacdes excepcionais que impecam o uso do esterilizador ou a execugéo segura de
um ciclo. Caso seja necessario, no modelo 130HPO®, solicite ao servigo de manutengdo que interrompa
completamente o fornecimento elétrico ao equipamento acionando o interruptor principal localizado
atras da porta frontal de manutengdo da NSA do esterilizador (6.1/5). No modelo 50HPO®, caso seja
necessario, desligue da tomada o cabo de alimentac&o do esterilizador da tomada de corrente. [6.1.1]

PRECAUGAO:

Ao deixar o esterilizador em suspensao apertando , 0s circuitos elétricos de certos elementos do
equipamento (como, por exemplo, o sistema de refrigeragao do BluKat®) permanecem sob tensao. Para
desligar completamente o esterilizador do fornecimento elétrico, no modelo 50HPO® deve-se desligar da
tomada o cabo de alimentagéo, enquanto no modelo 130HPO® é preciso acionar o interruptor principal
localizado na caixa elétrica do equipamento que se encontra atras a porta frontal de manutengéo. Esta
operagao tao somente podera ser realizada por pessoal técnico qualificado. Para maior informagéo, ver
o capitulo 10. [6.1.1]
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ATENGAO:
Nao abra a porta frontal de manutengdo quando a gaveta do BluKat® estiver aberta. [6.1.4]

ATENGAO:

Utilizar apenas dispositivos de unidade flash USB sem fonte de alimentacao externa/adicional. Nao
€ permitido ligar outros dispositivos USB (por exemplo, impressora, unidade de disco externa, etc.).
[6.1.7]

PRECAUGAO:

Programas de teste ndo sédo programas de esterilizacdo. Nenhum material deve ser introduzido na
camara ao executar esses programas, exceto os elementos de teste. O material que porventura tiver
sido inserido por engano na camara do esterilizador deve ser sempre considerado NAO ESTERIL apds
o término do ciclo. [7.3.1]

NOTA:
Recomenda-se realizar o Teste de vacuo no minimo uma vez por semana para verificar a auséncia de
vazamentos no esterilizador. [7.3.1.1]

NOTA:
Sobrecarregar o esterilizador pode afetar significativamente o processo de esterilizagdo, podendo ser
reduzidas falhas no mesmo. Respeite as cargas maximas que sao especificadas para cada programa.
[7.3.2]

PRECAUGAO:
Chama-se a atengéo sobre a necessidade de validar cada programa com cada tipo de carga ou material.
Ver também o anexo 11. [7.3.2]

NOTA:

Os estudos de validagéo do programa Rapid foram realizados pela MATACHANA utilizando uma carga
de validagao tipo. No modelo 130HPO®, esta carga consiste em 3 sacos com instrumental metalico
articulado mais uma bandeja metalica com instrumentos de metal adicionais, com peso total de 10 kg.
No modelo 50HPO®, a carga de validagdo consiste em 2 sacos com instrumental metalico articulado
mais uma bandeja metalica com instrumentos de metal adicionais, com um peso total de 6 kg. [7.3.2.1]

NOTA:

Os estudos de validagdo do programa Standard foram realizados pela MATACHANA utilizando uma
carga de validagdo tipo. No modelo 130HPO®, esta carga consiste em uma bandeja metélica com
instrumental de metal mais uma bandeja metalica com 20 lUmenes de metal, com peso total de 10 kg.
Os lumenes estavam distribuidos do seguinte modo: 7 pegas de 1 mm de didmetro interior e 125 mm
de comprimento, 7 pecas de 2 mm de didametro interior e 250 mm de comprimento e 6 pegas de 3 mm
de diametro interior e 400 mm de comprimento. No modelo 50HPO®, a carga de validag&o tipo consiste
em uma bandeja metalica com instrumental de metal mais uma bandeja metalica com 15 lumenes de
metal, com um peso total de 6 kg. Os limenes estavam distribuidos do seguinte modo: 5 pecgas de
1 mm de diametro interior e 125 mm de comprimento, 5 pegcas de 2 mm de didmetro interior e 250 mm
de comprimento e 5 pegas de 3 mm de diametro interior e 400 mm de comprimento. [7.3.2.2]

NOTA:

Os estudos de validagao do programa Advanced foram realizados pela MATACHANA utilizando uma
carga de validagédo tipo. No modelo 130HPO®, esta carga consiste em duas bandejas metalicas,
cada uma delas com um tapete de silicone e um tubo de teflon de 1 mm de didmetro e 1 metro de
comprimento, e carga metalica adicional até atingir um peso total de 11 kg. No modelo 50HPO®, a carga
de validagao tipo consiste em uma bandeja metalica com um tapete de silicone e um tubo de teflon
de 1 mm de didmetro e 1 metro de comprimento, e uma mangueira de silicone de 5 mm de didmetro e
2 metros de comprimento com peso total de 2,5 kg. [7.3.2.3]

ATENGAO:

Nao toque no ecra enquanto a ecra de inicializagdo aparece. [8.1]
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podem estar quentes, pelo qual ha risco de queimaduras. Utilize sempre luvas de protegao para evitar

PRECAUGAO:
& Quando carregue ou descargue o esterilizador, as paredes interiores da camara e as bordas da porta
‘ queimaduras. [8.3.2] [8.3.4]

=

PRECAUGAO:

A Utilize sempre luvas de protegcao quando tiver que substituir a embalagem do BluKat®. Por favor,
consulte a Ficha de Dados de Seguranga que é fornecida com o BluKat®, ja que contém informagao
muito importante sobre o manejo e uso do BluKat®, bem como a forma de evitar os riscos associados

as substancias quimicas contidas na solugao esterilizante. [8.4]

PRECAUGAO:

Quando um ciclo de esterilizagdo termina com falha, o material processado deve sempre ser considerado
NAO ESTERIL. Neste caso, e desde que seja um esterilizador de 2 portas, o material de dentro da
camara somente podera ser removido através da porta 1 (NSA). [8.3.4] [9.1]

NOTA:

Uma vez instalado no esterilizador e perfurado, o BluKat® é valido durante 30 dias, sempre que o
esterilizador ndo for desconectado do fornecimento elétrico e que nio ultrapasse a temperatura de
consigna no seu alojamento durante mais de 1 hora, caso que seria valido no maximo por 15 dias. [8.4]

ATENGAO:
Avise ao Servigo de Assisténcia Técnica da MATACHANA se constam mensagens e ndo pode eliminar
a causa que os provoca. [9.1]

NOTA:

Sempre que ocorrer um alarme, o ciclo em curso é considerado INCORRETO e, portanto, a carga deve
ser considerada sempre como NAO ESTERIL. Por esta mesma razao, e no caso de esterilizadores de
2 portas, apds um ciclo incorreto somente sera permitido abrir a porta 1 (NSA). Ver o apartado 8.3.4
para obter mais informagéo acerca da operagéo requerida ao alcancar o final do ciclo. [9.2]

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

NOTA:

Apos ter realizado qualquer tipo de reparo ou operagao de manutengéo, € necessario comprovar as
fungbes do esterilizador que tivessem podido resultar falhas e em especial aquelas relacionadas com a
seguranga, antes de retomar o funcionamento normal do esterilizador. [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 modificagdo do esterilizador. Especialmente os componentes relevantes de seguranga
nao devem ser alterados. Devem ser substituidos por componentes idénticos em construgao ou com
caracteristicas idénticas [10]

ATENGAO:
Se utiliza produtos de limpeza, estes ndo devem conter derivados halogenados. Utilize um sab&o neutro
e empregue agua desmineralizada ou destilada para enxaguar a cAmara depois de sua limpeza. [10.2.1]

& PRECAUGAO:
As paredes interiores da camara e os cantos da porta podem estar quentes, havendo risco de

queimaduras. Recomenda-se realizar as tarefas de inspegédo e limpeza com o equipamento frio e
utilizar luvas de protegao contra queimaduras. [10.2.1] [10.2.2]

PRECAUGAO:
AAntes de ter acesso ao interior da camara para sua limpeza, desligue o esterilizador pressionando
no ecra tatil, para evitar qualquer risco. [10.2.1]
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PRECAUGAO:

Visto que o esterilizador nao foi desenhado para o seu uso em atmosferas potencialmente explosivas,
os paineéis externos ndo devem ser tratados com agentes limpadores que possam formar uma mistura
potencialmente inflamavel quando se encontram na presenca de ar. [10.2.2]

ATENGAO:

Certifique-se de que a agua nao entra em contato com componentes elétricos do esterilizador para
garantir uma correta manutencgao e evitar riscos para o pessoal de manutencdo. Ndo empregue agua
sob presséao para limpar o esterilizador. [10.2.2]

PRECAUGAO:
Ao reparar ou desmontar qualquer parte do equipamento que contenha ou esteja contaminada

pela solugao de esterilizagédo, usar luvas de protegdo e evitar respirar os vapores. As operagoes de
manutengdo devem ser efectuadas com o esterilizador frio, especialmente quando se manuseia o
vaporizador. Manter a area bem ventilada e recolher quaisquer residuos liquidos em contentores
fechados antes de os eliminar corretamente. As autoridades nacionais ou locais podem especificar
requisitos sobre os métodos de eliminagdo. Para mais informagdes sobre o manuseamento seguro,
medidas de controlo em caso de derrame, etc., consulte a Ficha de Dados de Segurancga da solugéo
de esterilizagao. [10.3]

PRECAUGAO:
Apods qualquer manutengado, reparacdo ou atualizagdo do esterilizador, devem ser efectuadas as
seguintes verificagdes de seguranga, dependendo do ambito da operagéo realizada:

e Geral:
— Inspegéo visual de todo o esterilizador (verificar que néo tenha vazamentos, ordenamento)
— Verificar o funcionamento da seguranca da porta frontal de manutengao
e Software:
— Revisar a configuragéo do software (se for alterado para manutengéo ou reparagéo)
e Elétrico:
— Comprovar a continuidade do condutor de protecao a terra [10.3]

& PRECAUGAO:
Quando é trocado o odleo, tanto a bomba quanto o 6leo podem estar quentes, pelo qual ha risco de
queimaduras. Utilize sempre luvas de protegao contra riscos térmicos para evitar queimaduras. [10.3.1]

[10.3.2]

NOTA:

Os esterilizadores de 2 portas normalmente sdo configurados com as portas condicionadas, de
modo que somente podera ser aberta a porta 2 da SA uma vez que tenha sido concluido um ciclo de
esterilizacdo sem incidéncias. Neste caso, para trocar a junta da porta 2, estabelega esta condigdo
previamente.[10.4.1]

PRECAUGAO:
Limpe ou substitua somente as juntas da porta quando o esterilizador estiver completamente frio, para
evitar queimaduras. Utilize luvas de protecdo caso seja necessario. [10.4.1]

ATENGAO:
Para limpar a junta de porta, ndo utilize solu¢des ou detergentes agressivos nem 6leo de silicone que
contenha benzol. [10.4.1]

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

ATENGAO:
As embalagens de papel ou material téxtil ou de qualquer outro material poroso ndo sdo apropriadas
para a esterilizac&o por peroxido de hidrogénio vaporizado. [Anexo |, 2]
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NOTA:

Quando forem empregadas bandejas, caixas ou contentores, recomenda-se que sejam feitos de
aluminio. Os contentores de outros materiais, como polimeros ou ago inoxidavel, tém tendéncia a
criar condensados, precisando tempos de ciclo ligeiramente mais longos. Utilize somente contentores
e filtros cujas instrugdes de uso do fabricante indiquem que sao compativeis com a esterilizagéo por
peroxido de hidrogénio. [Anexo I, 2,1]

NOTA:

Nao podem ser utilizados indicadores quimicos como Unico meio para a liberagdo do produto estéril. Sdo
uma medida adicional para avaliar a eficacia da extragéo de ar e a penetragéo do agente esterilizador
adicional a liberagéo paramétrica. [Anexo I, 1.1]

PRECAUGAO:

Utilize somente indicadores quimicos e biolégicos e outros sistemas de monitorizagdo recomendados
pela MATACHANA para a sua utilizagdo nos esterilizadores 50HPO®y 130HPQ®, ja que estes sistemas
foram validados para verificar o correto funcionamento dos esterilizadores HPO. [Anexo Il, 1.1] [Anexo
I, 1.2]

NOTA:

Recomendamos que seja realizada uma validagao inicial dos programas de esterilizagdo empregados
e que, posteriormente, seja realizada uma requalificagdo anual, a menos que esta Ultima deva ser
realizada com anterioridade devido a alteragdes técnicas ou a existéncia de um programa ou material
a esterilizar novo que precise ser validado.[Anexo I, 3]
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3. DESCRIGAOEFINALIDADEPREVISTADOESTERILIZADOR

3.1 FINALIDADE PREVISTA

Os esterilizadores de baixa temperatura da série HPO da MATACHANA séo utilizados para esterilizar
dispositivos médicos e outros materiais, incluindo material cirdrgico invasivo, e especialmente aqueles
que sdo sensiveis a temperatura, ou seja, aqueles produtos sanitarios para os quais ndo € aconselhavel
a sua esterilizagcao por vapor.

O ciclo de esterilizagcao é desenvolvido por completo a uma pressao inferior a pressao atmosférica (em
vacuo) e a uma temperatura de 50 °C aproximadamente.

A esterilizagdo é realizada utilizando uma solugdo esterilizante que contém 59 % de perdxido de
hidrogénio, que é fornecido em um contentor especifico denominado BluKat®.

NOTA:

A esterilizagéo a baixa temperatura é considerada como um método complementar a esterilizagéo por
vapor e somente é indicada para a esterilizagdo de materiais termolabeis. Nao foi concebido como
um meétodo alternativo ou substituto da esterilizagao por vapor tradicional, portanto, a esterilizacdo a
baixa temperatura é limitada aqueles materiais que néo resistem a esterilizagdo por vapor a 121°C ou
a 134°C e que nao sao afetados pelo perdxido de hidrogénio, neste caso em particular, sendo também
resistentes as condigbes de vacuo.

PRECAUGAO:
Os esterilizadores HPO somente poderao ser utilizados por pessoal devidamente formado no uso do
esterilizador, com ajuda destas instrugdes de utilizagao.

O esterilizador é desenhado para uma instalagdo e funcionamento fixo (em uma instalagéo definitiva,
nao sao equipamentos moveis).

PRECAUGAO:

e Nao devem ser esterilizados materiais diferentes dos indicados nestas instrugdes de utilizagéo para
cada um dos programas. Nao é permitido esterilizar liquidos, pés ou materiais porosos.

e Limpe e seque conscientemente o material antes da sua esterilizagao.

e Nao coloque nunca materiais inflamaveis ou explosivos na cAmara do esterilizador.

e Antes de esterilizar pela primeira vez um material ou produto novo, verifique que o material seja
compativel com a esterilizagdo por peréxido de hidrogénio (ver o apartado 3.3) e consulte as
instrucdes de utilizagado fornecidas pelo fabricante do produto.

3.2 SOBRE O PEROXIDO DE HIDROGENIO

O perodxido de hidrogénio (H,0,) € um quuido,claro e incoloro transparente que se encontra disponivel
habitualmente como uma solugdo aquosa. E uma substancia quimica utilizada amplamente como
oxidante e agente redutor. Utiliza-se habitualmente em reagdes de oxidagado na industria quimica,
processos de clareamento nas industrias téxteis e do papel, para o tratamento de aguas residuais,
o tratamento de gases de escapamento e para diversas aplicacdes de desinfecgdo. Em particular, o
perdxido de hidrogénio € um agente bactericida, virucida, esporicida e fungicida, inclusive a baixas
temperaturas e concentragdes.

O peroxido de hidrogénio € descomposto gerando somente oxigénio e agua e, portanto, ndo deixa
residuos toxicos no material esterilizado nem requer de nenhum tipo de tratamento de aeragéo posterior.

As solugdes de perdxido de hidrogénio contendo mais de 8 % em peso sdo substancias perigosas
de acordo com o Regulamento Europeu 1272/2008 relativo a classificagéo, rotulagem e embalagem
de substancias e misturas. A solugéo esterilizante utilizada em esterilizadores HPO contém 59 % de
perdxido de hidrogénio e, portanto, é classificado como oxidante liquido categoria 2, toxicidade aguda
de categoria 4, pele e corrosao cutanea categoria 1B e toxicidade do 6rgao alvo especifico (exposi¢ao
Unica) de categoria 3. Favor consultar a Folha de Dados de Seguranga fornecida com o BluKat®, pois
este contém informagdes muito importantes relacionadas ao manuseio e uso do BluKat®, medidas de
primeiros socorros, informacdes regulamentares etc.
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PRECAUGAO:

Pode haver legislacdo nacional que estabeleca limites a concentracdo de perdxido de hidrogénio no
ambiente de trabalho. Por exemplo, em Espanha, é estabelecido um valor limite ambiental de exposi¢ao
diaria de 1 ppm (1,4 mg/m?3).

A MATACHANA avaliou a concentragdo de perdxido de hidrogénio no ar ambiente durante o
funcionamento normal dos esterilizadores HPO, obtendo valores bem abaixo dos limites ambientais
estabelecidos durante o funcionamento do ciclo.

3.3 COMPATIBILIDADE DE MATERIAIS

A compatibilidade é definida como a capacidade de um material ser exposto a peréxido de hidrogénio
vaporizado sem experimentar mudangas significativas em suas propriedades fisicas ou quimicas (ou

seja, ndo sao observadas alteragdes em sua resisténcia, flexibilidade, composi¢éo quimica etc.).

A lista de materiais abaixo foi obtida por meio de testes realizados pela MATACHANA em colaboracao
com laboratdrios externos e da literatura técnica existente.

a) Materiais que PODEM ser esterilizados nos esterilizadores HPO:

e Metais
Acgo inoxidavel Latao!"
Titanio Agol™
Aluminio
e Plasticos / Polimeros
Policarbonato (PC) Acrilonitrila butadieno estireno (ABS)
Polietileno (PE) Polioximetileno, poliacetal, Delrin (POM)
Tereftalato de polietileno (PET) Etilvinilacetato (EVA)
Polimetacrilato de metila (PMMA) Silicone
Polipropileno (PP) Nylon, Poliamida®
Poliestireno (PS) Latex
Politetrafluoroetileno, Teflon (PTFE) Borracha natural (NR)
Poliuretano (PUR) Vitan (FKM)
Cloreto de polivinila (PVC) Polieterimida, Ultem
Polifluoreto de vinilideno (PVDF) Propileno-Etileno fluorado (FEP)
Polietercetona (PEEK) Polietersulfona (PES)

b) Materiais que NAO podem ser esterilizados nos esterilizadores HPO:

Celulose Liquidos
Linho Pés
Esponjas Oleos

Papel Cobre, Monel

Caso tenha alguma duvida ou se estiver interessado em algum material que ndo conste nesta lista,
entre em contato com o Servigo de Assisténcia Técnica da MATACHANA.

[1] Alguns materiais podem experimentar certa mudanga de cor depois de serem submetidos repetidas vezes a esterilizagéo,
ainda quenao sejam esperadas alteragdes significativas nas suas propriedades mecanicas.

[2] Alguns tipos de Nylon séo afetados apos submeté-los a repetidos ciclos de esterilizagéo, ainda que normalmente aceitem
uma unicaexposigao ao ciclo de esterilizagao.
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3.4 DESCRIGAO
A série HPO de esterilizadores de baixa temperatura da MATACHANA é composta por 2 modelos.

O modelo 50HPQO® esta equipado com uma camara de secgéo retangular com um volume total de
52 litros. A abertura da camara € de apartado retangular de 330 mm de largura por 250 mm de altura
e tem uma profundidade de 880 mm. Este modelo de esterilizador dispde de uma porta de abertura
manual.

O modelo 130HPO® esta equipado com uma camara de secgdo circular com um volume total de 143
litros (versao 1 porta) ou 148 litros (verséo 2 portas). A abertura da camara é de secgao retangular de
335 mm de largura por 363 mm de altura. Os esterilizadores 130HPO® podem ter 1 ou 2 portas, que
sdo abertas manualmente.

O controle central dos esterilizadores é realizado por um controlador programavel com entradas
e saidas digitais e analdgicas. Eles também tém um ecrd sensivel ao toque e uma impressora
que permitem que o operador ou técnico de manutencdo receba informacdes sobre o status do
esterilizador e 0 andamento do ciclo.

Eles sdo equipados de série com uma impressora digital. Cada esterilizador possui uma série de
programas de esterilizagao e teste pré-programados, conforme descrito no capitulo 7 deste manual.
Os programas sao desenvolvidos automaticamente quando o ciclo € iniciado.

A solucao de esterilizagdo necessaria para o processo de esterilizagdo, o BluKat®, é fornecida em um
contentor especial que possui um projeto a prova de vazamento e a prova de derramamentos, a fim
de evitar qualquer contato acidental com a solugéo de esterilizagdo. O BluKat® contém a quantidade
de solucao de esterilizagcdo necessaria para executar até 30 ciclos no modelo 50HPO® e até 18 ciclos
no modelo 130HPQO®, e deve ser colocado em uma gaveta na parte frontal do esterilizador. A solugédo
de esterilizagdo é entdo fornecida e dosada automaticamente pelo sistema de controle conforme
exigido pelo equipamento, sem a necessidade de qualquer intervencéo adicional do operador.

NOTA:
Existe um contentor especial BluKat® que contém solugdo de esterilizagdo suficiente para realizar
apenas 2 ciclos. Para mais detalhes, ver a apartado 8.4.

O codigo usado para designar os diferentes modelos que pertencem a série € descrito no exemplo a
sequir:

Modelo: 50HPO®
Modelo: 50 |

Série: HPO

Modelo: 130HPO®-2
Modelo: 130

Série: HPO

1: Esterilizador de 1 porta
2: Esterilizador de 2 portas
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3.5 NORMAS E CONFORMIDADE CE

Os esterilizadores de baixa temperatura da série HPO, cuja finalidade é a esterilizagao de dispositivos
médicos, sdo abrangidos pelo ambito de aplicagdo do Regulamento de Dispositivos Médicos 2017/745
(MDR) e sao classificados como dispositivos médicos da classe lla, de acordo com o seu Anexo VIII.
Além disso, os esterilizadores de baixa temperatura da série HPO cumprem os requisitos estabelecidos
na norma internacional EN ISO 14937:2009 sobre requisitos gerais para a caraterizagdo de um agente
esterilizante e o desenvolvimento, validagdo e controlo de rotina de um processo de esterilizagéo.
validagéo e controlo de rotina de um processo de esterilizagao para dispositivos médicos. Aconformidade
com o Regulamento de Dispositivos Médicos foi verificada e certificada pelo Organismo Notificado
0197 TUV Rheinland.

Além disso, o Departamento de Gestao da Qualidade da Antonio Matachana S.A. realiza um teste de
aceitagao de todos os equipamentos, integrado por uma verificagcdo das especificagcdes e um teste do
equipamento.

O software que é utilizado dentro do sistema de controle do esterilizador € um software padrdo da
Matachana, que foi desenvolvido junto 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 a validagdo do software de produtos sanitarios.

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

Para a aplicagao especifica do cliente, o software oferece a possibilidade de ajustar os parametros
do processo de esterilizagao (por exemplo, a temperatura de esterilizagdo e/ou a duragdo da fase
de esterilizagéo). Se, a pedido do cliente, é realizada uma alteragéo dos parametros do processo do
software, recomenda-se uma validagéo do processo (ver o anexo 11, capitulo 3) antes de iniciar a
utilizacao de rotina do processo de esterilizagao.

Também cabe destacar que a empresa Antonio Matachana, S.A. tem implementado um Sistema de
Gestao da Qualidade de acordo com as Normas internacionais ISO 9001:2015 e EN ISO 13485:2016,
certificado pela Lloyd’s Register e a TUV Rheinland, respectivamente.

Nesta base, os esterilizadores de baixa temperatura da série HPO foram submetidos a um procedimento
legal de avaliagdo da conformidade e provaram estar em conformidade com os requisitos gerais de
seguranga e desempenho do Regulamento (UE) 2017/745. Isto resulta na autorizagéo para marcar CE
para os esterilizadores da MATACHANA, como refletido na placa de identificagdo do esterilizador, bem
como na declaracdo de conformidade, que pode ser encontrada entre os documentos apresentados
com estas instrugdes de utilizagao.

Além disso, os esterilizadores MATACHANA também atendem aos requisitos essenciais das seguintes
Diretrizes Europeias:

Diretiva Europeia 2006/42/CE sobre maquinas

Diretiva Europeia 2014/30/UE sobre compatibilidade eletromagnética

Diretiva Europeia 2014/35/UE de baixa tensao

Os componentes dos esterilizadores de baixa temperatura da série HPO estdo em
conformidade com os requisitos da Diretiva 2011/65/UE da UE relativa a restricao
da utilizacdo de determinadas substéncias perigosas em equipamentos eléctricos e
electronicos (RoHS) e respectivas alteragdes

Para assegurar o cumprimento das referidas diretivas foram seguidas, entre outras, as indica¢des das
seguintes normas:

EN 61010-1:2010 EN IEC 61326-1:2021 EN ISO 14937:2009 EN 60204-1:2018
EN IEC 61010-2-040:2021 EN ISO 12100:2010  EN ISO 14971:2019+A11:2021
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GARANTIA

ANTONIO MATACHANA, S.A. garante os seus equipamentos contra todo defeito de fabricagédo ou
de funcionamento por um periodo de 12 meses desde a instalagdo do equipamento, ou de 15 meses
desde a data de expedigéo (o que ocorrer primeiro), de acordo com as condi¢cdes estabelecidas a
seguir:

1.

Troca gratuita de toda peca que mostrar defeito de fabricagéo durante o periodo de garantia, in-
clusive as pecas de troca, os trabalhos para a sua troca e os gastos de envio. A troca das pecas
defeituosas devera ser realizada pela Antonio Matachana, S.A. ou pelo seu distribuidor auto-
rizado, com base na informacao enviada por escrito pelo cliente. As pecas trocadas passaréo a
ser propriedade do fornecedor.

A troca de pecas durante o periodo de garantia ndo supora a extensao da duracdo da mesma,
no entanto, a garantia podera se estender pelo tempo que durar a interrupgéo do funcionamento
do equipamento devido ao defeito e a sua reparacgéo.

Nao sdo amparadas por esta garantia as avarias que foram consequéncia da deterioragao ou
de acidentes provocados por negligéncia, falta de vigilancia e de manutencéo, ou utilizagdo
nao conforme com estas instrugdes de utilizagédo, ou do uso de consumiveis que ndo cumpram
com asespecificagbes determinadas pela Antonio Matachana, S.A. Entende-se também por
manutengédo ndo conforme ou inadequada a inobservancia dos intervalos para a manutencgéo
preventiva ou se esta é realizada por pessoas nao autorizadas expressamente para tanto pela
Antonio Matachana,S.A.

A garantia ndo cobre as pecgas e produtos consumiveis necessarios para o correto funcionamento
do esterilizador, tais como papel de impressora, graxa e lubrificantes, filtro de ar estéril, juntas de
estanqueidade (de porta, “clamp”, de cilindros pneumaticos, téricas, planas, etc.) e membranas,
bem como pilas, baterias, fusiveis e lampadas.

A garantia ficara invalidada se ocorrerem altera¢cdes nas pecgas originais ou no caso de repara-
cOes feitas com pecas diferentes das fornecidas pela Antonio Matachana, S.A. efectuada por
terceiras partes ndo autorizadas.

Outrossim, a garantia ndo tera efeito em intervengbes nas que nao for detectado o defeito
denunciado, nem cobrira os defeitos resultantes de causas de for¢ga maior, tais como s&o os
fendmenos atmosféricos e geoldgicos, agua, fogo etc.

Em qualquer caso, o direito do cliente de formular reclamacdes sobre os danos produzidos pelas
deficiéncias prescreverao apds 6 meses

Esta garantia n&o é aplicavel aos trabalhos de reparacéo. Estes estardo sujeitos as suas préprias
condigdes.
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4. DADOS TECNICOS

41 DADOS GERAIS

50HPO® 130HPO®-1 130HPO®-2

Dimensdes Utels da camara 302x236 X640 | 335%363x929 | 335x 363 %972
(largura x altura x profundidade) [mm]

Dimensées totais da camara
(largura x altura x profundidade ou didmetro x | 330 x 250 x 640 @ 446 x 929 @446 x 972
profundidade) [mm)]

Dimensges externas 780 x 1733 X796 | 900 x 1864 x 1099 | 900 x 1864 x 1120
(largura x altura x profundidade) [mm]

Volume da cdmara [litros] 52 143 148

Peso do esterilizador [kg] 325 450 500

Peso do esterilizador com embalagem [kg] 425 550 600
Carga sobre o chao por ponto de apoio 82 13 125

(por pé) [kg]

Tabela 4.1 - Dados técnicos

4.2 CONDIGCOES AMBIENTAIS
Operagdo Armazenamento e
Transporte
Temperatura |15°Ca35°C 5°Cab5°C
Pressao 795 mbar a 1100 mbar 650 mbar a 1150 mbar
Umidade 5 % a 85 % umidade relativa (sem condensagdes) 0 % a 65 % umidade relativa

Tabela 4.2 - Condi¢gdes ambientais

NOTA:

Se ainda for recomendado que a temperatura ambiental do local no qual se encontrar instalado o
esterilizador seja de 15 °C a 35 °C, as caracteristicas de seguranca do esterilizador sdo asseguradas
para ointervalo de temperatura ambiental de 5 °C a 40 °C.

— Utilizagao em interiores.

— Flutuacgbes da tenséo de rede até +10% da tensao nominal.

— Categoria de sobretensao: Il.

— Grau de poluigao: 2.

— Compatibilidade eletromagnética conforme EN 61326-1:2013, clase A.

— Nivel de poténcia acustica conforme EN ISO 3744:2010: 64 dB(A) (50HPO®) / 72 dB(A)
(130HPO®).

— Nivel de pressdo acustica conforme EN ISO 3744:2010: 50 dB(A) (50HPQO®) / 59 dB(A)
( 130HPQ®).

NOTA:

Para demonstrar a conformidade com os requisitos de compatibilidade electromagnética, os testes
foram aprovados com éxito de acordo com a norma aplicavel EN 61326-1. Durante os testes de
exposicao ao campo eletromagnético durante os ensaios de exposigdo ao campo eletromagnético
(imunidade), foi observada uma perturbacao no ecra. Esta perturbacao (sombras, imagem distorcida)
€ completamente reversivel apoés o desaparecimento da radiagdo electromagnética externa e nao
influencia o funcionamento correto do esterilizador.
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NOTA:

Recomenda-se que o nivel de pressao acustica seja medido ou calculado por um érgdo competente
uma vez instalado o esterilizador (tanto na posi¢do do operador em uso normal quanto em uma posi¢éao
a 1 metro do esterilizador), ja que o valor da presséo acustica real variara em fungéo da configuragao
da instalacgao final do equipamento.

4.3 FORNECIMENTOS E CONEXOES

O esterilizador somente requer uma fonte de alimentagdo elétrica e o fornecimento de solugao
esterilizante. Para maiores detalhes, ver também o Plano de instalagdo e/ou as Fichas técnicas
entregues junto com destas instrucdes de utilizagéo.

4.3.1 ENERGIA ELETRICA

e Modelo 50HPQO®:

— Voltagem (~, PE): 220V a230V

—  Frequéncia: 50 Hz e 60 Hz
Poténcia nominal: 2,2 kW
Intensidade nominal: 13A

Fusiveis:

Modelo 130HPQO®:

Voltagem (3~, N, PE):
Frequéncia:

Poténcia nominal:
Intensidade nominal:

Secgao de cabo min-max:

Protecéo do transformador de plasma 2 A (F3 & F4)

380V a400V
50 Hz a 60 Hz
6,5 kW

12,5A

4 mm? a6 mm?

Fusiveis: Protegéo dos circuitos de controle 4 A (F2)
Protecao do transformador de plasma 2 A (F3 & F4)
Interruptor-secionador: 32 A (QS1)
Corrente nominal 32A
Corrente de ce de curta duragéo admissivel (1s) 0,8kA
Corrente de ce condicional 5 kA
Corrente de ce de crista admissivel 1,2kA

4.3.2 SOLUGAO ESTERILIZANTE

Para o desenvolvimento do processo de esterilizagdo € necessario o fornecimento da solugéo
esterilizante, o BluKat®. Trata-se de um contentor descartavel que contém peroxido de hidrogénio 59 %.
Cada embalagemcontém solugéo esterilizante suficiente para um maximo de 30 ciclos de esterilizagao
no modelo 50HPO® ou18 ciclos no modelo 130HPQO®.

NOTA:
Ha uma embalagem especial de BluKat® que contém solucdo esterilizante suficiente para realizar
somente 2 ciclos no 130HPO® ou 4 ciclos no 50HPO®. Para maiores detalhes, ver o apartado 8.4.

O BluKat® é colocado em uma gaveta especial refrigerada localizada na parte frontal do esterilizador,
que somente pode ser aberta quando a embalagem esta completamente vazia e precisa ser trocada.
O sistema de fornecimento e dosagem da solugéo esterilizante ndo requer nenhuma manipulagao
adicional pelo operador. No entanto, € necessario tomar algumas precaugbes quando se manipula
o BluKat®, sempre de acordo com estas instrugdes de utilizagdo, e com a legislagdo aplicavel em
matéria de prevengdo de riscos laborais. Junto com o BluKat® é proporcionada uma Ficha de Dados
de Seguranga que contém toda a informagado pertinente sobre os riscos, manejo e condigbes de
armazenamento, medidas de primeiros socorros, informagao sobre normativa aplicavel etc.
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PRECAUGAO:

Utilize somente a solugdo esterilizante BluKat® marca MATACHANA original. Caso contrario, ndo
pode ser garantida a eficacia do processo de esterilizagdo nem a adequada redugao de residuos na
carga, bem como no ambiente do local de trabalho. Deve-se prestar especial atengéo ao fato de que o
sistema de fornecimento da solugéo esterilizante e o desenho da embalagem s&o parte do sistema de
seguranga integrado do esterilizador. Sendo especificamente concebidos para serem utilizados com o
esterilizador, sdo também classificados como um dispositivo médico de acordo com o Regulamento (UE)
2017/745 relativo aos dispositivos médicos. Portanto, o BluKat® dispde de declaracao de conformidade
e é marcado com CE 0197, do mesmo modo que os esterilizadores HPO. Com base nisso, ndo é
permitido o uso de outros agentes esterilizantes diferentes ao BluKat®.

PRECAUGAO:

e Consulte a Ficha de Dados de Seguranga que é fornecida com o BluKat®, ja que contém informagao
muito importante sobre o manejo e uso do BluKat®, bem como a forma de evitar os riscos associados
as substancias quimicas contidas na solugao esterilizante.

e Utilize sempre luvas de protecdo quando manipular as embalagens de BluKat® (por exemplo,
quando extrair uma nova embalagem de BluKat® da sua embalagem, quando inserir ou retirar uma
embalagem de BluKat® do esterilizador etc.).

e Quando retirar uma embalagem de BluKat® da sua caixa, observe detidamente o saco de protecéao.
E possivel que haja pequenas gotinhas de condensagéo no interior do saco. Neste caso, retire com
cuidado a embalagem de BluKat® do saco e seque-o com um pano descartavel seco. Antes de
descartar o pano,limpe-o bem com agua.

e Caso observe uma quantidade de liquido significativa e ndo meras gotas de condensacgao, deve ser
descartada a embalagem conforme indicado no apartado 10.6.

4.3.3 AR COMPRIMIDO (OPCIONAL)

O esterilizador utiliza ar comprimido para a ativagdo das valvulas pneumaticas e o acionamento dos
cilindros pneumaticos.

Para o fornecimento de ar comprimido, o esterilizador dispde de um compressor integrado no proprio
esterilizador, que proporciona o ar comprimido necessario. Caso na instalagdo se disponha de um
fornecimento externo de ar comprimido e nédo se deseje utilizar o compressor integrado, o fornecimento
deve cumprir 0s seguintes requisitos:

e Pressao de fornecimento: Entre 6 bar e 7 bar

e Qualidade: Seco, filtrado a 25 ym e isento de gotas de 6leo maiores
de 2 um

e  Fluxo: 0,21 Nm3/min

e  Consumo por ciclo: 0,21 Nm?
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5. INSTALAGAO, CONEXAO E ARRANQUE

Por razbes de seguranga, a instalagao do esterilizador, a conexao para os fornecimentos e a primeira
colocacdo em funcionamento devem ser realizados por pessoal técnico devidamente qualificado. A
regulamentacéo local ou nacional aplicavel pode requerer a realizagdo de determinadas provas por um
perito de uma entidade acreditada para a autorizagdo da colocacdo em funcionamento da instalagao.

5.1 INSTALAGCAO

Na hora de seleccionar o local de instalagdo, deve-se considerar a situagdo e a acessibilidade dos
fornecimentos. Os esterilizadores da série HPO foram desenhados de modo que o ar residual do
processo procedente da cdmara ndo gere inconvenientes. Durante o desenvolvimento do ciclo, o
esterilizador também emite continuamente certa quantidade de calor ao ambiente, em particular sobre
a zona da camara na area de manutencgao. Para elimina-lo deve-se instalar um sistema de extracgao e
de ventilagdo dimensionado adequadamente.

A fim de garantir que os niveis de perdxido de hidrogénio no ar ambiental no local de trabalho estejam
sempre abaixo dos limites de segurancga, devem ser respeitados os requisitos de instalagéo.

Deve também ter-se em conta que podem existir normas ou regulamentos nacionais que estabelecam
requisitos para instalagoes de ventilagao e ar condicionado em instalagdes de esterilizagao.

Além disso, e de acordo com a Diretiva Europeia 89/391/CEE relativa a aplicagcdo de medidas para
promover a melhora da seguranga e saude dos trabalhadores no trabalho, e a Diretiva 98/24/CE
relativa & protecdo da saude e a seguranca dos trabalhadores contra os riscos relacionados aos
agentes quimicos durante o trabalho, no caso de qualquer actividade que possa supor um risco de
exposicédo a agentes quimicos, deve ser determinada a natureza, o grau e a duracdo da exposi¢ao
dos trabalhadores, a fim de que seja possivel avaliar qualquer risco para a saude ou a seguranga dos
trabalhadores e para estabelecer as medidas a serem tomadas.

Para evitar um funcionamento defeituoso, sdo requeridas certas condigdes de iluminacdo adequadas
no local de instalagcdo. Também deve ser considerada a legislacao nacional aplicavel.
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Primeiro, retire a embalagem e verifique que o esterilizador se encontra em perfeitas condigbes. A
embalagem do esterilizador é composta por materiais reciclaveis, pelo qual deve ser eliminado de
acordo com a legislacéo local vigente.

Figura 5.1 - Transporte e descarga

O esterilizador possui varios elementos que facilitam o transporte e a descarga:
1. Retire os parafusos que seguram o esterilizador ao palete de madeira.

2. Deslize o esterilizador pela rampa para descé-lo do palete de transporte e transporte-o
até a sua localizacao definitiva.

3. Uma vez que o esterilizador se encontre colocado no local onde sera instalado, no
modelo 50HPO® devem ser bloqueadas as 2 rodas que dispdem de freio. No caso do
modelo 130HPO®, o equipamento devera ser nivelado com ajuda das quatro rodas
ajustaveis e ser colocado na altura indicada no plano de instalagao.

4. Caso posteriormente se deseje movimentar o esterilizador, deverdo ser utilizados os
mesmos meios e seguir as mesmas instrugdes que para a instalagao. Os esterilizadores
previstos de rodas de transporte podem ser deslocados facilmente para dentro ou para
fora da sua localizagéo na instalagao para realizar tarefas de manutencgao.

Devem ser garantidos os fornecimentos mencionados no capitulo 4.

Para maior informacdo sobre a instalagdo e os fornecimentos necessarios, ver o capitulo 4 destas
instrugdes de utilizagéo e o Plano de instalagdo ou as Fichas técnicas.
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5.2 CONEXAO

Uma vez instalado o esterilizador seguindo as indica¢cdes do anterior item, € necessario realizar a
conexao dos fornecimentos ao esterilizador.

Por motivos de seguranga, a instalagéo do esterilizador e a conexao dos fornecimentos, bem como a
colocacdo em funcionamento devem ser realizados exclusivamente por pessoal técnico especialmente
formado.

A conexao das tomadas de fornecimentos seréo realizadas conforme o indicado nas Fichas técnicas
do esterilizador, bem como no apartado 4. Ver a etiqueta de caracteristicas do esterilizador, bem como
a Folha de dados técnicos fornecida como parte da documentagéo do esterilizador para verificar a
voltagem do seu esterilizador, ja que opcionalmente é possivel solicitar tensdes especiais prévio pedido.

O esterilizador modelo 50HPQO® requer alimentagdo monofasica de 220 V a 230 V + Terra. Devera
ser utilizado o cabo de alimentacdo fornecido pelo fabricante como dotagdo do equipamento. E
importante n&o posicionaroesterilizador de modo que seja dificil desligar o cabo de alimentagéo caso
seja necessario.

No esterilizador modelo 130HPQO®, o fornecimento elétrico sera disposto mediante uma linha trifasica
de 380 V a 400 V + Neutro + Terra devidamente protegida por um interruptor diferencial de acordo com
a legislacéo vigente no pais de instalagdo. Também sera instalado um interruptor magnetotérmico com
uma curva de disparo de tipo C adequado conforme as caracteristicas do esterilizador (ver o capitulo 4
para maiores detalhes, bem como as Fichas técnicas), localizado perto deste e facilmente accessivel
para o operador, e que devera ser sinalizado como dispositivo de desconexao do esterilizador.

O borne de terra de protegdo do esterilizador é sinalizado com o simbolo @_) Os terminais de
alimentagaoséo sinalizados com as marcas L1, L2, L3 e N, respectivamente.

Os cabos devem ser dimensionados conforme indicado no ponto 4.3.1 e de acordo com a regulamentagao
em vigor em cada pais. Antes de realizar qualquer outra conex&o, devera ser conectado o terminal
de terra de protegdo ao condutor de protegdo. Do mesmo modo, quando for preciso desconectar o
esterilizador da tomada de corrente, o terminal de terra devera ser desconectado por ultimo. Os cabos
de rede (tenséo de alimentagdo monofasica ou trifasica, dependendo do esterilizador) devem acabar
dentro do seu borne respectivo, de modo que, no caso de puxar acidentalmente do cabo de alimentagao,
o cabo de terra sera o ultimo a ser desligado.

5.3 ARRANQUE

Por razbes de seguranga, a primeira colocagdo em funcionamento do esterilizador deve ser realizada
por pessoal técnico adequadamente formado para tanto. A regulamentagdo local ou nacional em
matéria de prevencgao de riscos laborais pode requerer que um perito de uma entidade independente
acreditada realize os testes pertinentes para autorizar a colocagdo em funcionamento da instalagao.

NOTA:

Se o esterilizador foi submetido a temperaturas inferiores a 15 °C durante o seu transporte e/ou
armazenamento, recomenda-se deixar que se adapte gradualmente a temperatura ambiental durante
algumas horas antes da sua colocagdo em funcionamento a fim de evitar danos ocasionados por
condensagdes sobre a superficie dos componentes eletronicos.

Antes da primeira colocagdo em funcionamento do esterilizador é necessario realizar um procedimento
de ensaios e comprovagbes de seguranga (ver mais detalhes na Norma internacional EN I1SO
14937:2009, capitulo 9, Validagéo, e especialmente o apartado 9.2 “Qualificagao da instalagéo”). Além
disso, recomendamos realizar uma validacdo completa do esterilizador com o processo e a carga.
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Antes de usar o esterilizador pela primeira vez ou quando for utilizado novamente ap6s longos periodos
de inatividade, verifique que todos os fornecimentos estejam corretamente conectados e disponiveis
(interruptores principais acionados etc.):

— Interruptor principal: ON
— Valvula de ar comprimido (opcional): aberta

NOTA:

Ha um sistema de supervisdo automatica do fornecimento de ar comprimido. Mediante tal fungéo,
indica-se uma mensagem de aviso se nao estiver disponivel o fornecimento de ar comprimido ao
esterilizador (assim que é fornecida corrente elétrica ao esterilizador). Ver o capitulo 9 para maior
informacao sobre mensagens de alarme, aviso € erro.

O esterilizador modelo 50HPO® é ligado ao fornecimento elétrico mediante um cabo com chaveta.
No caso do modelo 130HPO®, o esterilizador é ligado ao fornecimento elétrico mediante o interruptor
principal localizado na caixa elétrica que se encontra atras da porta frontal de manutencdo da NSA.

Em ambos os casos, o equipamento é ligado e desligado de forma rotineira pelo ecra tatil. Para maior
informacéo, ver o capitulo 6.

Tca Pca ﬂ
39.0 °C 1009.3 hPa
é"} Configuragao inicial !A :Zi‘::glrvera
N\

p
Inserir distribuidor local.
B

Portugés

Selecionar
idioma [ Data: 07/02/2020 Hora: 13:36:28 ]
N\ J

Figura 5.2 - Ecra de configuracao inicial

Pressione sobre o ecra tatil para ligar o esterilizador. Entdo aparece o ecra de configuragéo inicial do
esterilizador, que lhe permitira selecionar o idioma do ecra e ajustar a data e hora. Pressione sobre
a tecla com a bandeira para ter acesso ao ecra de selecao de idioma, selecione o idioma desejado,
pressione para gravar a selegéo e E] para retornar ao ecra anterior. Para ajustar a data e hora,
pressione sobre a tecla de data e hora e altere o valor desejado. Para que este ecrd néo volte a
aparecer cada vez que for colocado em funcionamento o esterilizador, pressione no campo “Nao indicar
novamente” e feche o ecra pressionando E]

PRECAUGAO :
Em esterilizadores instalados em grande altitude pode ser necessario introduzir a pressdo ambiental
local (ver a figura 5.3). Para tanto, ver o capitulo 8.
@ Tca Pca
999.9 °C 999.9 hPa

Controle Documentacéo

TcamaraT1 527 °C |TcamaraT2 529 °C

T BluKat 16.0 °C
T ambiente 43.0 °C
P ambiente 1007.0 hPa

(L)(=]

Figura 5.3 - Configuragbes de Pessoal, ecra 3 sensores
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Uma vez ligado o esterilizador, verifique a sequéncia das fases L1, L2 e L3 comprovando o sentido de
giro da bomba, realizando corregées caso ndo seja correta (somente no modelo 130HPQO®). Espere
entdo aproximadamente cerca de 15 minutos para que o equipamento aquega.

Enquanto o equipamento aquece, coloque a solugdo esterilizante BluKat® na gaveta frontal do
equipamento. Para maiores detalhes sobre esta operagao, ver o apartado 6.1.6.

Realize um teste de vacuo para verificar a estanqueidade da camara, bem como dos sistemas
adjacentes. Para maiores detalhes ver o apartado 7.3.1.1.

Depois da fase de aquecimento inicial das camaras, realize um primeiro ciclo com o programa Rapid em
vacuo (sem carga) (ver o apartado 7.3.2.1). Durante a execugéao do ciclo, verifique se sédo alcangados
e/ou mantidos os valores nominais de presséo ao longo de todas as fases do ciclo (ver o capitulo 12,
no qual sdo mostrados os pontos de comutacéo e tolerancias dos diferentes programas). Uma vez
concluido o ciclo sem incidéncias, realize outro ciclo com o programa Rapid a vacuo e o esterilizador
estara pronto para o funcionamento de rotina.
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6. ELEMENTOS DE CONTROLE DO ESTERILIZADOR

O esterilizador modelo 50HPO® dispde de 1 porta, enquanto o modelo 130HPO® pode dispor de 1 ou 2
portas, com o objeto de realizar as operacdes de carga e descarga do material. Junto com cada uma
das portas ha uma série de elementos de comando e controle dispostos no painel frontal do esterilizador
que permitem operar o esterilizador e que sao descritos a seguir.

Caso disponha de 2 portas, sera denominada porta 1 a porta localizada na zona de carga ou zona nao
estéril (NSA), enquanto que a porta 2 é a localizada na zona de descarga, também denominada zona
estéril (SA). Caso o esterilizador disponha de uma Unica porta, esta tera os controles indicados para a
porta 1 (NSA).

Ver as figuras 6.1 (NSA) e 6.9 (SA) nas quais sdo mostrados tais elementos. Cada um deles é designado
mediante um numero que corresponde aos numeros finais da numeragéo dos subitens que seguem.
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6.1 ZONA NAO ESTERIL (NSA)

900 matachana

¥ v

Figura 6.1 (1) - Painel frontal do esterilizador 50HPO®

1. Ecratatil 6. Gaveta do BluKat®

2. Icones indicadores 8. Mesa de suporte

3. Porta do esterilizador 9. Indicador luminoso da impressora
5. Impressora 10.  Indicador luminoso do BluKat®
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Figura 6.1 (2) - Painel frontal do esterilizador 130HPO® NSA

Ecra tatil
icones indicadores
Porta 1 do esterilizador

Fecho da porta frontal de manutengéo 10.

Impressora

Gaveta do BluKat®

Conector USB (no interior)
Indicador luminoso da impressora
Indicador luminoso do BluKat®
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6.1.1 ECRA TATIL

O ecra tatil (6.1/1) permite o controle do esterilizador, incluindo a selegao e inicio de programas. Trata-
se de um ecra tatil compacta que funciona com um menu intuitivo que guia o operador através de
diferentes ecrds. E montada no painel frontal do esterilizador e possui um ecra grafico TFT colorido de
5,7” e iluminacgédo de fundo. Mostra o estado atual do esterilizador, oferece informagao sobre a selegao
de programas e o estado do ciclo em curso, inclusive a visualizagdo da pressao e temperatura medidas
na camara, mostra mensagens de alarme, aviso e erro e permite desativar o esterilizador. Para maiores
detalhes sobre o0 seu uso, ver o capitulo 8 destas instru¢des de utilizagao.

A figura 6.2 mostra o desenho dos ecras que sao visualizadas no ecra tatil. A seguir sdo descritos os
elementos comuns que as compdem e a sua funcionalidade, enquanto que no capitulo 8 é explicada
cada uma delas.

Area permanente de informacéo e de agdes genéricas para todos
0S ecrés

*— Area de informagéo

A

@)

«— Area de programas, informagéo e fungées

©

©

«— Area de fundes

A

Figura 6.2 - Desenho do ecra tactil (NSA)

Area A: Esta area indica permanentemente a temperatura e a pressdo da camara do
esterilizador, e pode incluir 5 teclas diferentes. Sempre aparecem no maximo 2 das
5 teclas possiveis:

@ acesso ao “Menu principal” @ acesso ao ecra de mensagens ativas
E acesso a “Informacao” E] para fechar o ecra atual

ativacdo do estado de suspensao
Area B: Esta area inclui informacédo referente & funcdo e/ou programa do ecrd atual,
juntamente com o estado das portas.

Area C: Esta area inclui informac&o referente as fungdes do esterilizador. Esta area também
contém botdes de selecao de programas, mensagens de falha e adverténcia etc.
Durante a execugao de um ciclo, esta area contém informagéao relevante sobre o
ciclo em curso.

Area D: Espaco para botdes funcionais.

Do ecra tatil € possivel desativar o esterilizador pressionando durante alguns instantes, de modo
que o esterilizador fique no modo de suspensao.

Se for pressionado depois de ter realizado recentemente um ciclo, no ecré aparece uma mensagem
informativa indicando que o esterilizador sera desativado automaticamente quando tenham sido
concluidas as operagdes de desligamento (ver a figura seguinte). Estas operagdes sdo necessarias
para deixar o esterilizador pronto para realizar ciclos quando for ligado de novo. Pressione eo
esterilizador desligara automaticamente uma vez tenha decorrido o tempo indicado no ecra. Se, pelo
contrario, pressionar @ retornara ao ecréa anterior.
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Tch Pch

52.5°C 1009.09 hPa

A

Realizando operacgdes para deixar fora de servigo.
O esterilizador sera desligado em 30 minutos.

(v )(%)

Figure 6.3 - Ecréa de desligamento

PRECAUGAO :

Desligue o esterilizador pressionando se tiver falhas importantes que possam significar um perigo,
ou ainda em outras situagdes excepcionais que impegam o uso do esterilizador ou a execugéo segura de
um ciclo. Caso seja necessario, no modelo 130HPO®, solicite ao servigo de manutengao que interrompa
completamente o fornecimento elétrico ao equipamento acionando o interruptor principal localizado
atras da porta frontal de manutengdo da NSA do esterilizador (6.1/5). No modelo 50HPQ®, caso seja
necessario, desligue da tomada o cabo de alimentac&o do esterilizador da tomada de corrente.

PRECAUGAO :

Ao deixar o esterilizador em suspensao pressionando , os circuitos elétricos de certos elementos do
equipamento (como, por exemplo, o sistema de refrigeracédo do BluKat®) permanecem sob tensdo. Para
desligar completamente o esterilizador do fornecimento elétrico, no modelo 50HPO® deve-se desligar da
tomada o cabo de alimentagao, enquanto no modelo 130HPO® é preciso acionar o interruptor principal
localizado na caixa elétrica do equipamento que se encontra atras a porta frontal de manutencgéo. Esta
operacgao tdo somente podera ser realizada por pessoal técnico qualificado. Para maior informacao,
ver o capitulo 10.

A qualquer momento pode-se ter acesso ao ecra de ajuda pressionando E Existe uma pagina de
ajuda especifica para cada um dos ecras do menu do equipamento.

Tca Pca Tca Pca m
o o
52.8 °C 1007.5 hPa 52.7 °C 1007.7 hPa
( ) ( Informacgao contato )
Ajuda ¢ao contato

Sino: Acesso aos alarmes / alertas / erros ativos. Matachana Distribuidor local

Tcéa = temperatura da camara. Almogavers, 174

Pca = pressao da cémara: 08018 Barcelona

Pgen = pressao do fornecimento de vapor. Espafi

spafa

Estado das portas: Situagdo das portas 1 e 2.
Programas: Para mostrar mais programas,
pressionar flecha para a direita.

Porta: Permite abrir / fechar a porta.

Perfil do utilizador: mostra o perfil do utilizador atual

info@matachana.com

e a opgao de muda-lo. Tel. +34 934 868 700
Impressora: acesso ao menu de impressao. Fax +34 933 098 692
- J - J
Figura 6.3 - Ecra de ajuda Figura 6.4 - Ecra de dados de contato

Do ecra de ajuda, pressione para ter acesso a um novo ecra na qual sao visualizados os dados
de contato do fabricante e do distribuidor. Para retornar ao ecra do menu da qual foi solicitada ajuda,

pressione [x].
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6.1.2 ICONES INDICADORES

No painel frontal do esterilizador se encontra uma série de icones indicadores (6.1/2) que permitem
conhecer a todo momento o estado em que se encontra o esterilizador, sinalizam os riscos existentes,
etc., tal e como descrito mais adiante.

Figura 6.5 - icones indicadores NSA

A seguir sdo descritos os icones que constam no frontal e explica-se o seu significado. Em fungdo do
estado em que se encontra o esterilizador, alguns destes icones podem estar apagados, sendo iluminados
quando proceder. Quando o esterilizador esta desconectado, todos estes icones aparecem apagados.

Estado do ciclo

Este icone na forma de relogio de areia indica que esta sendo realizado um ciclo de
esterilizagado ou de teste. Durante o decorrer do ciclo, este icone pisca intermitentemente.
Quando o ciclo acaba, o icone fica ligado fixo. Quando o esterilizador esta em stand-by,
ou seja, quando nao esta sendo realizado nenhum ciclo, este icone esta desligado.

Atencao
Este sinal de adverténcia indica que apareceu uma mensagem de alarme, aviso ou

erro no sistema de controle do esterilizador que requer a intervengéo do operador. Para
maior informagao sobre as mensagens, que significam e como atuar perante o seu
surgimento, ver o capitulo 9. Quando ndo ha nenhuma mensagem ativa, este icone esta
desligado.

Utilize luvas de protecéo
Utilize luvas de protecao contra contato térmico sempre que deva ter acesso a camara

para realizar operagdes de carga/descarga, ja que o material esterilizado, bem como as
paredes da camara e as bordas da porta podem estar quentes. Este icone liga acesso
sempre que a porta é aberta.

Atencdo. risco de amassamento
Este sinal de adverténcia informa do risco de que uma parte do corpo pode ficar pressa

pela porta do esterilizador em esterilizadores com porta automatica, quando esta se
move para cima durante a manobra de fecho da mesma. Neste caso. como a porta é de
acionamento manual, este icone esta sempre desligado.

Atencéo, superficie quente

Este sinal de adverténcia indica que as paredes interiores da camara e as bordas
da porta podem estar quentes, havendo risco de queimaduras. Deve-se ter especial
precaucao de nao tocar estas superficies. Utilize luvas de prote¢cdo quando for realizar
operacdes de carga/descarga. Este icone fica acesso sempre que a porta esta aberta.

Reparacédo pendente

Este icone indica que é necessaria a intervengdo do pessoal de manutengao para
resolver alguma incidéncia com relagéo ao esterilizador. Quando este icone se encontra
ativado, o esterilizador fica bloqueado, de modo que nao podera se iniciado um ciclo
até que seja desbloqueado o equipamento. Para maiores detalhes, ver o apartado10.3.

Alarme fornecimentos
Este icone indica que o fornecimento de ar comprimido ao esterilizador ndo se encontra
disponivel. Quando este alarme esta ativo, ndo é possivel iniciar um ciclo.
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6.1.3 PORTAS DO ESTERILIZADOR

A porta do esterilizador (6.1/3) abre manualmente e permite o acesso ao interior da camara para
introduzir e/ou extrair a carga.

A porta é equipada com os seguintes dispositivos de segurancga para evitar possiveis riscos durante o
seu manejo:

e Durante o desenvolvimento do ciclo ndo € possivel abrir a porta, ja que todo o processo se
desenvolve abaixo da pressao atmosférica.

e A posicao final de fecho da porta é detectada mediante um interruptor de final de carreira
monitorizado pelo sistema de controle do esterilizador.

e N&o é possivel abrir uma porta quando a outra porta ja esta aberta ou lhe tenha sido dada a
ordem de desbloqueio (modelos de duas portas).

6.1.4 FECHO DA PORTA FRONTAL DE MANUTENGAO
(SOMENTE NO MODELO 130HPO®)

O fecho da porta frontal de manutengéo (6.1/4) impede o acesso aos componentes do interior do
esterilizador que podem ter voltagens ou temperaturas perigosas.

Esta porta de acesso € para uso exclusivo do pessoal de manutengéao.
A porta se encontra fechada com uma chave que deve permanecer em poder do pessoal da manutengao.

ATENGAO:
Nao abra a porta frontal de manutengéo quando a gaveta do BluKat® estiver aberta.

6.1.5 IMPRESSORA

A impressora de dados (6.1/5) montada no painel frontal da NSA do esterilizador permite a impresséo
do registro do ciclo realizado. Como pode-se observar na figura 6.7, o relatério de impressora contém
os dados mais relevantes do ciclo realizado, como, por exemplo, 0 numero de série do esterilizador,
a data, o nome do programa realizado, o numero de ciclo e sua duracao total, a hora, presséo e
temperatura na camara em cada mudanca de fase etc.

Caso mostre uma mensagem de alarme ou aviso durante o decorrer do ciclo, a mensagem sera
impressa no relatério da impressora em texto branco sobre fundo preto, indicando o numero e descrigdo
da mensagem e a hora em que foi produzida.

O sistema de controle permite configurar alguns aspectos da impressao, como, por exemplo, o formato
de impresséao do ciclo, a impressédo ou ndo dos parametros do ciclo etc. Para maior informagao sobre
a configuragdo da impresséo, ver o apartado8.3.6.

A impressora utiliza papel térmico especial que garante a conservagao e legibilidade dos registros
durante um periodo nao inferior a 11 anos, sempre que for armazenado sob as condi¢des estabelecidas
pelo fabricante. Como norma geral, deve ser armazenado em um local seco, a temperatura ambiental,
afastado de fontes de calor e da luz solar. Ndo deve ser guardado em sacos ou envoltérios de
plastico, nem deve ser usada fita adesiva sobre ele. No capitulo 11 encontrara o cédigo MATACHANA
correspondente ao rolo de papel para a impressora. Para instrugdes sobre como trocar o rolo de papel
da impressora, ver o capitulo 10.

Sobre a impressora ha um led de indicagao (6.1/9) que pisca em cor azul quando a impressora esta
imprimindo.

Opcionalmente, é possivel configurar a impressao para que seja realizado em uma impressora externa
ao esterilizador. Para maiores detalhes, ver o apartado8.7.3.2.
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Data e hora da impresséo

RESUMO DO CICLO

Data: 28-01-2021 13:00:02

Nome: Advanced —

Programa: 97 —

Est. Num: E-0000028922 —

Versao: FBD4M1HO E—

FBHAMO006000

Operador: Maria —

Ciclo: 914 —

Lote: 45FGW5 —

Lote: 20210001 —

Caducidade: 08-2022 —

Inicio: 28-01-2018 10:44:53 —

Duragao do ciclo:  00:51:53 E—

Cura ester.: 00:16:37 E—

SEM FALHAS

00:00:00 T 53,4°C P 1013,3 hPa
INICIO ACONDICIONAMENTO

00:08:55 T 56,2°C P 789,5 hPa
FINAL ACONDICIONAMENTO

00:00:00 T 56,2°C P 789,5 hPa
CICLO EM FUNCIONAMENTO

00:00:01 T 53.4°C P 787,7 hPa
VACUO

00:01:34 _ T 53.9°C P 0.7 hPa
INJECAO

00:02:06 _ T 54.2°C P 20.0 hPa
EXPOSICAO 1

00:04:06 T 53.9°C P 19.3 hPa
INCREMENTO PRESSAO

00:04:19 T 56.1°C P 699.4 hPa
EXPOSICAO 2

00:05:20 T 54.1°C P 682.2hPa
VACUO

00:06:59 _ T 53.8°C P 0.6 hPa
INJECAO

00:07:31 T 54.2°C P 21.2 hPa
EXPOSICAO 1

00:09:31 T 53.9°C_ P 21.0 hPa
INCREMENTO PRESSAO

00:0945 T 56.1°C P 703.1 hPa
EXPOSICAO 2

00:10:45 T 54.1°C P 682.4 hPa
VACUO

00:12:25 _ T 53.8°C P 0.6 hPa
INJECAO

00:12:57 T 54.1°C P 21.3 hPa
EXPOSICAO 1

00:14:57 T 53.9°C P 21.2 hPa
INCREMENTO PRESSAO

00:15:11 T 56.1°C P 704.3hPa
EXPOSICAO 2

00:16:11 T 64.1°C P 682.1 hPa
VACUO

00:17:51 _ T 53.8°C P 0.5 hPa
INJECAO

00:18:22 T 54.2°C P 21.1 hPa
EXPOSICAO 1

00:20:22 T 53.9°C P 21.2 hPa
INCREMENTO PRESSAO

00:20:36 T 56.1°C P 699.2 hPa
EXPOSICAO 2

00:21:36 T 53.2°C P 688.2hPa
VACUO

00:23:13 _ T 53.8°C P 0.6 hPa
AERACAO

00:24:27 T 55.9°C P 699.9 hPa
VACUO

00:28:57 T 53.8°C P 0.5 hPa
IGUALADO

00:29:28 T 55.7°C P 908.8 hPa
FINAL DE CICLO

Nome do programa
N° do programa

N° de serie do esterilizador
N° de vers&o do software

Cédigo do operador
N° de ciclo
N° de lote (opcional)

Lote do BluKat®
Data de caducidade do BluKat®

Data e hora de inicio do ciclo
Duragéo do ciclo
Duracéo da fase de esterilizagéo

Tempo, temperatura e press&o da cdmara no inicio de cada fase
Nome da fase

Figura 6.6 - Mostra de um resumo curto de ciclo obtido mediante a impressora integrada
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6.1.6 GAVETA DO BLUKAT®

O BluKat® que contém a solugdo esterilizante deve ser colocado em uma gaveta especial (6.1/6) que é
accessivel do painel frontal da zona nao estéril do esterilizador.

Para poder abrir a gaveta do BluKat® pressione E no ecra do BluKat® (ver a Figura 8.34). Esta tecla
somente aparece neste ecra quando o contentor estda completamente vazio. Para se certificar disto,
deve ser executado previamente um procedimento automatico de esvaziamento das embalagens de
BluKat® usadas que permite retira-los em total seguranga. Para maiores detalhes, ver o apartado8.4.

PRECAUGAO :
e Consulte a Ficha de Dados de Seguranca que é fornecida com o BluKat®, ja que contém informacgéo

0.

muito importante sobre o manejo e uso do BluKat®, bem como a forma de evitar os riscos associados
as substancias quimicas contidas na solugao esterilizante.

Utilize sempre luvas de protegdo quando manipular as embalagens de BluKat® (por exemplo,
guando extrair uma nova embalagem de BluKat® da sua embalagem, quando inserir ou retirar uma
embalagem de BluKat® do esterilizador etc.).

Quando retirar uma embalagem de BluKat® da sua caixa, observe detidamente o saco de protegao.
E possivel que haja pequenas gotinhas de condensacéo no interior do saco. Neste caso, retire com
cuidado a embalagem de BluKat® do saco e seque-o com um pano descartavel seco. Antes de
descartar o pano,limpe-o bem com agua.

Caso observe uma quantidade de liquido significativa e ndo meras gotas de condensacao, deve ser
descartada a embalagem conforme indicado no apartado10.6.

A gaveta do BluKat® é mantida refrigerada a fim de conservar fria a solugdo esterilizante a todo momento.
Isto permite alongar a vida da solugéo esterilizante, uma vez que o contentor tenha sido perfurado.

A embalagem do BluKat® e a sua gaveta tém um desenho especial que impede colocar o contentor na
posicao incorreta.

Figura 6.7 - Gaveta do BluKat®

Sobre a gaveta do BluKat® ha um led de indicagdo (6.1/10) que fica iluminado em cor verde quando o
conteudo do BluKat® esta acima de 30% (aproximadamente de 18 a 6 ciclos no 130HPO® e de 30 a 9
ciclos no 50HPO®), em cor laranja quando o conteudo do BluKat® esta aproximadamente entre 10% e o
30 % (aproximadamente de 5 a 3 ciclos no 130HPO® e de 8 a 3 ciclos no 50HPO®), e em vermelho quando
ha menos de 10% (2 ciclos ou menos). No ecra do equipamento também é mostrada uma indicagéo do
numero de ciclos aproximado que podem ser realizados com o contelido atual do BluKat®.
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6.1.7 CONECTOR USB

O esterilizador modelo 130HPO® dispde de um conector USB (6.1/7) localizado junto a boca da camara,
atras da porta do esterilizador, que permite baixar os ciclos realizados. No modelo 50HPO®, o conector
USB se encontra na parte posterior do esterilizador, junto a conexao do cabo de alimentagéo. Para
maiores detalhes sobre esta fungéo, ver o apartado 8.3.6.

ATENGAO:
Utilizar apenas dispositivos de unidade flash USB sem fonte de alimentacao externa/adicional. Nao é
permitido ligar outros dispositivos USB (por exemplo, impressora, unidade de disco externa, etc.).

6.1.8 MESA DE SUPORTE (SOMENTE NO MODELO 50HPO®)

O esterilizador modelo 50HPO® esta apoiado sobre uma mesa de suporte (6.1/8) que, além de realizar
a funcao de suporte do equipamento, permite armazenar os consumiveis do equipamento, material de
embalagem etc.

44
50HPO_130HPO_6_02_06_pt




6.2

000 matachana

ZONA ESTERIL (SA) (SOMENTE NO MODELO 130HPO® VERSAO 2 PORTAS)

000 matachana

Figura 6.8 - Painel frontal do esterilizador 130HPO® SA (somente em versdes de 2 portas)

1. Painel de controle 3. Porta 2 do esterilizador
2. icones indicadores 4.  Fecho da porta frontal de manutencéo
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6.2.1

PAINEL DE CONTROLE

Na zona estéril ou de descarga, o esterilizador é operado mediante um mdodulo compacto com um ecra
LCD de 4 linhas de caracteres e 7 teclas de fungéo (6.9/1). Neste painel é visualizado o estado operacional
atual, informacao de selegao de programa, do ciclo em curso, os valores de presséo e temperatura, bem
como as mensagens de alarme, aviso e erro que, se for preciso, podem ser confirmados daqui. O manejo
deste modulo é detalhado no capitulo 8.

Tecla desblogquear
porta 2

ACK (confirmar)

Teclas do cursor para

Display LCD mudanca de ecra

Tecla configuragdes

Tecla bloquear porta 2 Silenciar sirene

Figura 6.9 - Painel de controle SA

As teclas indicadas na figura 6.9 tém as seguintes fungoes:
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Teclas de porta @ e @: ) _ _
Estas teclas permitem desbloquear e travar [ I | @a porta 2 (SA). Além disso, permitem
desativar o sinal acustico de fim de ciclo. Para maior informagéo sobre o manejo da porta 2,

ver o apartado8.2.

Campainha :
Esta tecla descativa o sinal acustico de mensagem ou de final de ciclo. O led desta tecla fica
iluminado quando ha uma mensagem ativa (ndo confirmada).

Confirmar :

Se for ativado um alarme, aviso ou erro, esta tecla permite confirmar a mensagem
correspondente. Também serve para confirmar as agdes que for necessario executar do ecra.

Teclas de seta e :

As teclas de seta permitem que o operador se mova para cima e para baixo pelas diferentes
linhas e campos de caracteres dos menus.

Configuragdes :

Esta tecla permite entrar no menu de configuragées do painel de controle, de onde pode
ser selecionado o idioma. O led desta tecla fica iluminado quando se entra no menu de
configuracdes.
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6.2.2 iICONES INDICADORES

No painel frontal do esterilizador se encontra uma série de icones indicadores (6.9/2) que permitem
conhecer a todo momento o estado em que se encontra o esterilizador, sinalizam os riscos existentes,
etc., tal e como descrito mais adiante.

Figura 6.5 - icones indicadores NSA

A seguir sdo descritos os icones que constam no frontal e explica-se o seu significado. Em fungéo do
estado em que se encontra o esterilizador, alguns destes icones podem estar apagados, sendo iluminados
quando proceder. Quando o esterilizador esta desconectado, todos estes icones aparecem apagados.

Estado do ciclo

Este icone na forma de relogio de areia indica que esta sendo realizado um ciclo de
esterilizagao ou de teste. Durante o decorrer do ciclo, este icone pisca intermitentemente.
Quando o ciclo acaba, o icone fica ligado fixo. Quando o esterilizador esta em stand-by,
ou seja, quando nao esta sendo realizado nenhum ciclo, este icone esta desligado.

Atencao
i Este sinal de adverténcia indica que apareceu uma mensagem de alarme, aviso ou

erro no sistema de controle do esterilizador que requer a intervengao do operador. Para
maior informagao sobre as mensagens, que significam e como atuar perante o seu
surgimento, ver o capitulo 9. Quando ndo ha nenhuma mensagem ativa, este icone esta
desligado.

Utilize luvas de protecéo
Utilize luvas de protegao contra contato térmico sempre que deva ter acesso a camara

para realizar operag¢des de carga/descarga, ja que o material esterilizado, bem como as
paredes da camara e as bordas da porta podem estar quentes. Este icone liga acesso
sempre que a porta é aberta.

Atencdo. risco de amassamento
Este sinal de adverténcia informa do risco de que uma parte do corpo pode ficar pressa

pela porta do esterilizador em esterilizadores com porta automatica, quando esta se
move para cima durante a manobra de fecho da mesma. Neste caso. como a porta é de
acionamento manual, este icone esta sempre desligado.

Atencéo, superficie quente

Este sinal de adverténcia indica que as paredes interiores da camara e as bordas
da porta podem estar quentes, havendo risco de queimaduras. Deve-se ter especial
precaucgéo de nao tocar estas superficies. Utilize luvas de protegdo quando for realizar
operagdes de carga/descarga. Este icone fica acesso sempre que a porta esta aberta.

Reparacédo pendente

Este icone indica que é necessaria a intervengao do pessoal de manutengao para
resolver alguma incidéncia com relagéo ao esterilizador. Quando este icone se encontra
ativado, o esterilizador fica bloqueado, de modo que nao podera se iniciado um ciclo
até que seja desbloqueado o equipamento. Para maiores detalhes, ver o apartado10.3.

Alarme fornecimentos
Este icone indica que o fornecimento de ar comprimido ao esterilizador ndo se encontra
disponivel. Quando este alarme esta ativo, ndo é possivel iniciar um ciclo.
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6.2.3 PORTAS DO ESTERILIZADOR
A porta de esterilizador (6.9/3) abre manualmente e permite o acesso a camara para extrair a carga.

A porta é equipada com os seguintes dispositivos de segurancga para evitar possiveis riscos durante o
seu manejo:

e Durante o desenvolvimento do ciclo ndo € possivel abrir a porta, ja que todo o processo se
desenvolve abaixo da pressao atmosférica.

e A posicao final de fecho da porta é detectada mediante um interruptor de final de carreira
monitorizado pelo sistema de controle do esterilizador.

e N&o é possivel abrir uma porta quando a outra porta ja esta aberta ou lhe tenha sido dada a
ordem de desbloqueio (modelos de duas portas).

6.2.4 FECHO DA PORTA FRONTAL DE MANUTENGAO

O fecho da porta frontal de manutencéo (6.9/4) impede o acesso aos componentes do interior do
esterilizador que podem ter voltagens ou temperaturas perigosas.

Esta porta de acesso é para uso exclusivo do pessoal de manutengéo.

A porta se encontra fechada com uma chave que deve permanecer em poder do pessoal da manutencgéo.
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7. PROGRAMAS

7.1 PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os esterilizadores MATACHANA da série HPO dispdem de varios programas pré-programados. A seguir
sdo descritos estes programas, suas correspondentes fases e parametros, bem como o material que
pode ser esterilizado em cada um deles e os campos especificos para a sua aplicagéo.

Define-se um ciclo como a sequéncia de passos implementados pelo esterilizador que ocorrem do inicio
de um programa (ciclo em funcionamento) até a finalizagao do programa (final de ciclo). Os programas
sdo regulados mediante parametros. Os parametros mais importantes dos programas disponiveis sdo
os relacionados a pressdo e o tempo. Inclusive se os programas de esterilizacdo séo realizados de
acordo com o mesmo procedimento, os diferentes programas variam conforme o numero e os pontos
de consigna das etapas de vacuo fracionado, bem como no tempo de cada fase.

No apartado 7.2 sdo indicados os programas dos quais dispde o esterilizador. Ver no apartado 7.3
deste manual do usuario as caracteristicas de cada um dos programas. Para a sua execugao (selegao,
colocagdo em funcionamento e visualizagdo do seu estado), ver o capitulo 8 destas instrugdes de
utilizacao.

PRECAUGAO :

e Nao devem ser esterilizados materiais diferentes dos indicados nestas instrugdes de utilizagéo para
cada um dos programas. Nao é permitido esterilizar liquidos, pds ou materiais porosos.

e Limpe e seque conscientemente o material antes da sua esterilizagao.

e Na&o coloque nunca materiais inflamaveis ou explosivos na cAmara do esterilizador.

e Antes de esterilizar pela primeira vez um material ou produto novo, verifique que o material seja
compativel com a esterilizagdo por peroxido de hidrogénio (ver o apartado 3.3) e consulte as
instrucdes de utilizagado fornecidas pelo fabricante do produto.

7.2 LISTA DE PROGRAMAS

Na tabela seguinte sdo indicados os programas de que dispde o seu esterilizador. Ha dois tipos de
programas:

e T Programas de Teste (programas para verificar o correto funcionamiento do esterilizador).
e P Programas de Esterilizacao.

Tipo | N.° Prog. Descrigdo icone
T 02 Teste de vacuo VT
P 10 | Rapid \
P 98 | Standard »
P 97 Advanced @

Tabela 7.1 - Programas de teste e de esterilizagédo
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7.3 DESCRIGAO DOS PROGRAMAS

7.31 PROGRAMAS DE TESTE

Os programas de teste permitem que o operador verifique determinados aspectos do correto
funcionamento do esterilizador ou do processo de esterilizagdo. Sdo empregados tanto como teste de
rotina quanto quando for necessario, por exemplo, devido a suspeitas de um mau funcionamento.

Dado que estes programas nao sao de esterilizacdo, 0 seu acesso se encontra em um ecra separada
dos programas de esterilizac&o, restringida a usuarios de nivel de acesso Pessoal ou superior. Para
maior informac&o sobre como selecionar estes programas, ver o capitulo 8.

PRECAUGAO :

Programas de teste ndo sédo programas de esterilizacdo. Nenhum material deve ser introduzido na
camara ao executar esses programas, exceto os elementos de teste. O material que porventura tiver
sido inserido por engano na camara do esterilizador deve ser sempre considerado NAO ESTERIL apds
o término do ciclo.

Como lembrete, ao iniciar um ciclo de teste, é apresentada uma mensagem de aviso que requer a

pressao de confirmagéo antes de iniciar o ciclo.

Tca Pca

52.5°C 1009.9 hPa

A

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

Y [%)

Figura 7.1 - Ecra de confirmacgéo do ciclo de teste

7.3.1.1 TESTE DE VACUO

VT O Teste de vacuo é utilizado para comprovar a hermeticidade da camara do esterilizador. A
existéncia de fugas pode impedir atingir os altos niveis de vacuo que sao requeridos para que o agente
esterilizante penetre na carga a esterilizar. O Teste de vacuo deve ser realizado sempre que ocorrem
circunstancias que indicam que possa haver uma fuga, por exemplo, se a junta de porta foi danificada
ou trocada, quando nao é possivel realizar um ciclo de esterilizagdo porque nao é atingido o nivel de
vacuo suficiente, ou devido a algum defeito técnico.

NOTA:
Recomenda-se realizar o Teste de vacuo no minimo uma vez por semana para verificar a auséncia de
fugas no esterilizador.

O Teste de vacuo deve ser realizado com a camara pré-aquecida e vazia (sem carga).
Se for necessario realizar este programa, sera necessario ter acesso a selegdo de programas de teste

como usuario do grupo Pessoal (ver o apartado 8.6 para a troca de usuario).
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Na figura seguinte € mostrado o perfil de presséo do Teste de vacuo.

PRESSURE
[hPa]

A

1000 fp—m — — — — — — — — — — — — —

y TIME
L "
[min]

\ I
\ I
| ||
| I
| I
| |
[ | ||
[ I [
0 1 2 34 5 6 78

Figura 7.2 - Perfil de pressao no Teste de vacuo

O Teste de vacuo comega com uma fase de evacuagéao (vacuo) (1), seguida de uma fase de equilibrio
(2) de 5 minutos de duragéo. No final desta fase, o sistema de controle registra a pressao absoluta p2
na camara. Depois segue a fase de teste 1 (3) durante um periodo de 10 minutos. Durante esta fase,
o sistema de controle monitora continuamente a pressao na camara, e registra-se a pressao p3 no
instante t3. Depois da fase de teste 1, segue outra fase de evacuagéo até um vacuo mais profundo (4),
seguida de outra fase de equilibrio (5) de 5 minutos. No final desta fase, o sistema de controle registra a
pressao absoluta na cdmara p5. Depois segue a fase de teste 2 (6) durante um periodo de 10 minutos.
Durante esta fase, o sistema de controle monitora continuamente a pressdo na camara, € quando
finaliza é registrada a pressédo p6. Posteriormente, nivela-se o sistema com a pressdo atmosférica
(presséo ambiental) por meio de uma injecao de ar na camara. O sistema de controle calcula e mostra
a taxa de fuga, como resultado da diferenga de pressao entre p3-p2 e p6-p5.

Durante as fases de teste 1 e 2, se for obtida uma leitura da pressdo da camara que indica uma
diferenga com relagédo a pressao inicial maior que um determinado valor, mostra uma mensagem de
adverténcia (W47 durante a fase de teste 1 ou W49 durante a fase de teste 2) indicada um falha no
teste de vacuo, e o programa é interrompido, o que permite igualar a pressdo da camara com a pressao
atmosférica.

A mensagem que aparece neste caso, ao ser concluido o ciclo, € o de ciclo incorreto. Neste caso,
repita o teste para verificar que é obtido o mesmo resultado e que efetivamente ha uma fuga. Entre em
contato com o Servigo de Assisténcia Técnica para solucionar esta falha.
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7.3.2

PROGRAMAS DE ESTERILIZAGAO

Na figura seguinte € mostrado o perfil de pressao que normalmente & seguido pelos programas de
esterilizagao.

PRESSURE
[hPa]

1000

4

A

7 [min]

Figura 7.3 - Perfil de pressdo de um programa de esterilizagao

Os parametros de programa mais importantes sdo detalhados nas descrigbes dos programas que
constam nos seguintes itens.

Quando o programa ¢€ iniciado, o ciclo de esterilizagdo prossegue conforme as seguintes etapas:
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Primero ocorre uma etapa de acondicionamento. Esta € uma etapa de pulsos de vacuo
fracionado, nos quais sucessivamente sao alternados pré-vacuos com inje¢des de ar para
aquecer o material a esterilizar e eliminar qualquer resto de umidade na carga que possa ser
um obstaculo para atingir os niveis adequados de vacuo durante o ciclo. Depois dos pulsos
de vacuo iniciais, realiza-se um vacuo mais profundo a fim de verificar que os niveis de vacuo
requeridos foram alcangados, seguido por outra admissao de ar. Uma vez finalizada esta
etapa de acondicionamento, inicia-se o ciclo automaticamente.

Uma vez concluida a etapa de acondicionamento, realizam-se quatro etapas de esterilizagdo
idénticas. Cada etapa inicia-se com um vacuo até atingir a presséo requerida na camara (fase
de vacuo), seguido da injecao da solugao esterilizante (fase de inje¢cdo). Entdo é incrementada
a pressao na camara e permite-se ao esterilizante a sua difusdo no interior da camara (fase
de exposicao 1). Apos este tempo, a pressao da cadmara € aumentada até atingir o valor de
pressao predefinido (fase de aumento de pressao). Esta pressao é mantida durante um tempo
determinado (fase de exposigéao 2). Como mencionado anteriormente, esta sequéncia é repetida
4 vezes para permitir a esterilizagdo adequada da carga.

A seguir é realizado um primeiro vacuo (fase de vacuo) a fim de eliminar qualquer residuo de
esterilizante da cAmara e da carga. Depois aumenta a pressao (fase de aeragdo) e é realizado
um segundo vacuo mais profundo (fase de vacuo) para assegurar a completa eliminagao do
esterilizante. O gerador de plasma ¢ ativado durante as fases de aeragao e vacuo para eliminar
os eventuais restos de peroxido de hidrogénio que possam ficar na camara.

Finalmente é permitida a entrada de ar na cAmara a través de um filtro absoluto para igualar a
pressdo da camara com a pressao atmosférica (fase de igualagéo). Entdo emite-se um sinal
acustico e é indicado o final do ciclo no ecra tatil da NSA (6.1/2) e no painel de controle da SA
(6.9/1).
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NOTA:
Sobrecarregar o esterilizador pode afetar significativamente o processo de esterilizagéo, podendo ser
reduzidas falhas no mesmo. Respeite as cargas maximas que sao especificadas para cada programa.

PRECAUGCAO :

Chama-se a atengéo sobre a necessidade de validar cada programa com cada tipo de carga ou material.
Ver também o anexo 11.

7.3.21 RAPID

\ O programa Rapid ¢ indicado para a esterilizagéo superficial de instrumental médico e cirurgico.
Este programa é especialmente indicado para a esterilizagdo de 6ticas e camaras sem lumen, baterias
recarregaveis e 6ticas Da Vinci® dos modelos S, Si e Xi.

Os principais parametros deste programa sado explicados detalhadamente no capitulo 12. A carga
maxima neste programa € a seguinte:

— 130HPO®: 9,5 kg
— 50HPO®: 6 kg

NOTA:

Os estudos de validagéo do programa Rapid foram realizados pela MATACHANA utilizando uma carga
de validacao tipo. No modelo 130HPQO®, esta carga consiste em 3 sacos com instrumental metalico
articulado mais uma bandeja metalica com instrumentos de metal adicionais, com peso total de 10 kg.
No modelo 50HPQO®, a carga de validagdo consiste em 2 sacos com instrumental metalico articulado
mais uma bandeja metalica com instrumentos de metal adicionais, com um peso total de 6 kg.

O tempo total do ciclo com a carga maxima admissivel € de aproximadamente 35 a 40 minutos, incluindo
uma fase de acondicionamento da carga de 8 minutos aproximadamente.

Quando é selecionado este programa e aperta-se @ antes de iniciar o ciclo, no ecra do esterilizador
€ mostrada uma mensagem lembrando da necessidade de se certificar de que o programa selecionado
€ adequado para o tipo de carga introduzida na camara do esterilizador.

Tca Pca Tca Pca
999.9 °C 999.99 hPa 999.9 °C 999.99 hPa
& POR FAVOR, VERIFIQUE A CARGA: & POR FAVOR, VERIFIQUE A CARGA
Esterilizagéo de instrumentos opticos/cameras Esterilizagao de instrumentos, 6ticas/cameras sem Iimen,
sem limen e baterias recarregaveis. baterias recarregéveis e éticas Da Vinci® S, Si, Xi.

Itens canulados NAO s&o permitidos.
Carga maxima: 9,5 kg
Veja o manual do usuario para mais informagdes.

Itens canulados NAO s&o permitidos.
Carga maxima: 6,0 kg.
Ver o manual do usudrio para mais informacdes

(v (%) 2183

Figura 7.4 - Ecra para comprovar carga programa Rapid nos modelos 50HPO® e 130HPO®
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Se deste ecra for apertado E se tem acesso a outro ecra, na que € mostrado um cddigo QR (ver
a figura seguinte). Se estiver lendo este cédigo QR com a cadmara de um telefone moével, podera ter
acesso a um video realizado pela MATACHANA, no qual sao fornecidas indicagdes para preparar a
carga corretamente. Pressione para retornar ao ecra de comprovagao da carga.

Tca Pca

52.5°C 1010.1 hPa

-
/q \l

Figura 7.5 - Ecréa cédigo QR preparagéo da carga

Uma vez que tenha comprovado que a carga é correta, aceite a mensagem apertando para prosseguir
com o ciclo.

7.3.2.2 STANDARD

?b O programa Standard ¢é indicado para a esterilizagao de instrumental sélido (macigo) embalado
ou instrumentos complexos (com cavidades), embalados individualmente ou em contentores de
esterilizacédo. Este programa é especialmente adequado para a esterilizacdo de endoscopios rigidos.

Os principais parametros deste programa sao explicados detalhadamente no capitulo 12. A carga
maxima para este programa é a seguinte:

— 130HPO®: 9,5 kg ou 20 lumens rigidos
— 50HPQO®: 6 kg ou 15 lumens rigidos

NOTA:

Os estudos de validagdo do programa Standard foram realizados pela MATACHANA utilizando uma
carga de validagao tipo. No modelo 130HPO®, esta carga consiste em uma bandeja metalica com
instrumental de metal mais uma bandeja metalica com 20 limenes de metal, com peso total de 10 kg.
Os lumenes estavam distribuidos do seguinte modo: 7 pegas de 1 mm de didmetro interior e 125 mm
de comprimento, 7 pegas de 2 mm de didmetro interior € 250 mm de comprimento e 6 pecas de 3 mm
de diametro interior e 400 mm de comprimento. No modelo 50HPQO®, a carga de validag&o tipo consiste
em uma bandeja metalica com instrumental de metal mais uma bandeja metalica com 15 lumenes de
metal, com um peso total de 6 kg. Os I[imenes estavam distribuidos do seguinte modo: 5 pegas de 1
mm de didmetro interior € 125 mm de comprimento, 5 pegas de 2 mm de didmetro interior e 250 mm de
comprimento e 5 pegas de 3 mm de diametro interior e 400 mm de comprimento.

O tempo total do ciclo € de aproximadamente de 60 a 65 minutos com a carga maxima admissivel,
incluindo uma fase de acondicionamento da carga de 8 minutos aproximadamente.

Quando for selecionado este programa e apertando @ antes de iniciar o ciclo, no ecra do esterilizador
€ mostrada uma mensagem lembrando da necessidade de se certificar de que o programa selecionado
€ adequado para o tipo de carga introduzido na camara do esterilizador.

54
50HPO_130HPO_7_02_06_pt




000 matachana

Tca Pca Tca Pca
[
999.9 °C 999.99 hPa 999.9 °C 999.99 hPa
A POR FAVOR, VERIFIQUE A CARGA: & POR FAVOR, VERIFIQUE A CARGA:

Esterilizagdo de instrumentos e / ou endoscépios rigidos. Esterilizagdo de instrumentos e / ou endoscoépios rigidos.
Carga maxima: 6,0 kg ou 15 limens rigidos. Carga maxima: 9,5 kg ou 20 limens rigidos.
Verificar a compatibilidade do material. Verificar a compatibilidade do material.
Ver o manual do usuario para mais informacdes. Ver o manual do usudrio para mais informacdes.

Figura 7.6 - Ecra comprovar carga programa Standard nos modelos 50HPO® e 130HPO®

Se deste ecra for apertado E se tem acesso a outro ecra na que é mostrado um coédigo QR (ver a
figura 7.5). Se estiver lendo este codigo QR com a camara de um telefone mével, podera ter acesso
a um video realizado pela MATACHANA, no qual séo fornecidas indica¢des para preparar a carga

corretamente. Pressione para retornar ao ecra de comprovagao da carga.

Uma vez tenha comprovado que a carga é correta, aceite a mensagem pressionando para
prosseguir com o ciclo.

7.3.2.3 ADVANCED

@ O programa Advanced ¢é indicado para a esterilizagdo de instrumental em geral ou dispositivos
médicos, instrumentos com espagos de difusdo restringida como as partes articuladas de férceps,
tesouras etc., e instrumentos médicos com canais ou cavidades (instrumentos com limenes), incluindo
endoscopios flexiveis de um e dois canais.

Os principais parametros deste programa sao explicados detalhadamente no capitulo 12.
A carga maxima para este programa € a seguinte:

— 130HPO®: 10,5 kg ou 2 lumenes flexiveis com o maximo de 1 metro de comprimento
— 50HPO®: 2,5kgou 1 lumen flexivel com o maximo de 1 metro de comprimento e 1 cabo de
luz

NOTA:

Os estudos de validagdo do programa Advanced foram realizados pela MATACHANA utilizando uma
carga de validacdo tipo. No modelo 130HPO®, esta carga consiste em duas bandejas metalicas,
cada uma delas com um tapete de silicone e um tubo de teflon de 1 mm de didmetro e 1 metro de
comprimento, e carga metdlica adicional até atingir um peso total de 11 kg. No modelo 50HPO®, a carga
de validagao tipo consiste em uma bandeja metalica com um tapete de silicone e um tubo de teflon
de 1 mm de didmetro e 1 metro de comprimento, e uma mangueira de silicone de 5 mm de diametro e
2 metros de comprimento com peso total de 2,5 kg.

O tempo total do ciclo é de aproximadamente de 45 a 50 minutos com a carga maxima admissivel,
incluindo uma fase de acondicionamento da carga de 8 minutos aproximadamente.

Quando for selecionado este programa e pressionando @ antes de iniciar o ciclo, no ecra do
esterilizador € mostrada uma mensagem lembrando da necessidade de se certificar de que o programa
selecionado é adequado para o tipo de carga introduzido na camara do esterilizador.
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Tca Pca

999.99 hPa

999.9 °C

Tca Pca

999.9 °C 999.99 hPa

A POR FAVOR, VERIFIQUE A CARGA:

Esterilizagéo de instrumentos e/ou endoscopios

flexiveis de 1 e 2 canais.

Lumens rigidos nédo séo permitidos.

Carga maxima: 2,5 kg ou 1 lumen flexivel max. 1 m

de comprimento e cabo de luz. Verificar a compatibilidade
do material. Ver o manual do usuario para mais informagdes.

(v (%]

& POR FAVOR, VERIFIQUE A CARGA:

Esterilizacdo de instrumentos e/ou endoscépios

flexiveis de 1 e 2 canais.

Lumens rigidos néo sdo permitidos.

Carga maxima: 10,5 kg ou 2 lumens flexiveis

max. 1 m de comprimento. Verificar a compatibilidade

do material. Ver o manual do usuario para mais informagdes.
Ver o manual do usuario para mais informagdes.

(v (%]

Se deste ecra for pressionado

Figura 7.6 - Ecra comprovar carga programa Advanced nos modelos 50HPQO® e 130HPO®

E se tem acesso a outro ecré na que é mostrado um cédigo QR (ver

a figura 7.5). Se estiver lendo este cédigo QR com a cAmara de um telefone moével, podera ter acesso
a um video realizado pela MATACHANA, no qual séo fornecidas indica¢des para preparar a carga
corretamente. Pressione para retornar a tela de comprovacao da carga.

Uma vez tenha comprovado que a carga é correta, aceite a mensagem pressionando para
prosseguir com o ciclo.
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8. OPERAGCAO DO EQUIPAMENTO

8.1 CONEXAO DO ESTERILIZADOR
Para conectar o esterilizador, toque no ecra tatil durante alguns instantes para recuperar o equipamento

do estado de suspensao’. Entdo no ecra aparece uma mensagem indicando que esta sendo realizado
um processo de controle automatico do sistema (ver a figura seguinte).

000 matachana

Processo de controlo automatico em curso.
Aguarde um minuto.

Figure 8.1 - Processo de controle automatico

Uma vez realizadas as agdes de comprovagao necessarias, o ecra é reiniciado e € mostrada durante
alguns segundos o ecra de arranque (ver a figura seguinte).

000 matachana

Figura 8.2 - Ecra de arranque

ATENGAO:
N&o toque no ecré enquanto a ecré de inicializagdo aparece.

A seguir é iniciado o aquecimento da caAmara do esterilizador a fim de preparar o esterilizador para o
funcionamento de rotina (ver o apartado 8.3.1). Para o aquecimento da camara sdo necessarios uns
20 minutos. Para acelerar o processo, mantenha fechadas as portas da camara, enquanto é aquecido
o esterilizador.

[1] No estado de suspensao, o equipamento permanece desligado com a Unica excegéo da gaveta do BluKat®, que é mantida
refrigerada a fim de conservar fria a solugao esterilizante durante um periodo de validade de 30 dias. Se for interrompida a
alimentagao elétrica por algum motivo, a validade do BluKat® aberto passara a ser de 15 dias.
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8.2 OPERAGCAO DAS PORTAS DO ESTERILIZADOR

As portas do esterilizador abrem e fecham manualmente. Para abrir a porta (sempre que esta ndo
esteja bloqueada), simplesmente puxe da porta para vocé colocando os dedos da m&o na fenda da
porta para abrila. A porta pode fechar empurrando-a até que feche por completo.

Quando ¢ selecionado um programa e apertado “Start” ( » | no ecra tatil para iniciar o ciclo escolhido,
as portas sao bloqueadas automaticamente, ou seja, as portas ja ndo poderdo ser aberta até que o
ciclo tenha sido concluido (ver o apartado 8.3.4).

Durante o decorrer do ciclo, e devido a que este se desenvolve sempre a uma pressao abaixo da
presséao atmosférica, a junta da porta pressiona contra a face interna da porta, de modo que € impossivel
abrir uma porta durante o ciclo. Ao concluir o ciclo em curso, a press&o na camara é igualada com a
pressao atmosférica, de modo que a porta pode ser aberta depois de apertar a tecla correspondente
para desbloquea-la, sempre que n&o haja alguma condigdo que o impeca, como indicado mais adiante.

A posicao da porta e do seu dispositivo de bloqueio sdo controlados mediante um microinterruptor

de posicéo que cancela as fungdes do programa até que a porta ndo tenha fechado e tenha sido
bloqueada.

Tca Pca n
@ 52.8 °C 1007.4 hPa

Indicagéo do estado

Blukat: [ 30 ciclos ‘ l 1 l 2 +— das portas
EIEEZZ| AN
Standard Advanced Rapid
Tecla desbloguear porta 1 @ — “
weerpora ! —{ f1.)( @ J(o% ) & )

Figura 8.3 - Menu selecéo de programas

O painel de controle da (NSA) é um ecra tatil (para maior informacéao, ver o apartado 6.1.1). Para abrir
a porta 1, se esta esta bloqueada, primeiro pressione para desbloquear a porta e entdo abra
a porta manualmente. A porta pode entao ser aberta e fechada tantas vezes quanto se desejar, até
que entre em funcionamento um ciclo, momento no qual as portas do esterilizador ficardo fechadas e
bloqueadas.

O estado em que se encontram as portas € mostrado pelos icones de indicagdo do estado das portas
(ver a figura 8.3), cujo significado é detalhado a seguir:

— Ambas as portas fechadas e bloqueadas: l 1 l.2

— Porta 1 (NSA) aberta ou fechada, mas n&do bloqueada ﬂ 1 I.Z
e porta 2 (SA) fechada:

— Porta 1 (NSA) fechada e porta 2 (SA) aberta l1 l-l_z
ou fechada, mas nao bloqueada:

O painel de controle da (SA) dos esterilizadores de duas portas aparece na figura 8.4. Além do ecra,
dispde de 7 teclas de fungdo para o seu manejo (para maior informagéo, ver o apartado 6.2.1).
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As duas primeiras linhas de texto do ecra mostram o nome do programa selecionado ou o que foi
realizado por ultimo. A terceira linha indica o estado do programa ou o estado de alarme, aviso ou erro.
A quarta linha indica o estado das portas.

Figura 8.4 - Painel de controle SA

Pressionando a tecla € desbloqueada a porta 2 (SA). A porta 2 € bloqueada de novo pressionando
a tecla @ ou apos terem decorrido 30 segundos depois de fechar a porta.

Os ledes das teclas da porta 2 (SA) tém o seguinte significado:

e Tecla Abrir porta:
— Led acesso: Quando a porta 2 esta aberta ou fechada, mas n&o bloqueada.
— Led intermitente: Quando a porta 2 esta sendo desbloqueada.
— Led apagado: Quando a porta 2 esta fechada e bloqueada.

e Tecla Fechar porta:
— Led acesso: Quando a porta 2 esta fechada e bloqueada.
— Led intermitente: Quando a porta 2 esta sendo bloqueada.
— Led apagado: Quando a porta 2 esta aberta ou fechada, mas n&o bloqueada.

Na quarta linha do ecra da (SA) também é indicada a seguinte informacao relativa ao estado das portas:

Ecra Condigao

1<-|-> Aporta 1 (NSA) esta aberta ou fechada, mas néo bloqueada.
1 <-|->(intermitente) | A porta 1 (NSA) esta a ser desbloqueada.

2<-|-> Aporta 2 (SA) esta aberta ou fechada, mas néo bloqueada.
2 <- | -> (intermitente) | A porta 2 (SA) esta a ser desbloqueada

1->]<- Aporta 1 (NSA) esta fechada e bloqueada.
1->| <- (intermitente) | Aporta 1 (NSA) est4 a ser bloqueada.

2->|<- Aporta 2 (SA) esta fechada e bloqueada.
2 -> | <- (intermitente) | A porta 2 (SA) esta a ser bloqueada.

Tabela 8.1 - Estado das portas
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8.21 VERSOES DE UMA PORTA

A porta pode ser aberta ou fechada a qualquer momento, sempre que o equipamento esteja ligado,
disponha dos fornecimentos necessarios e nao haja nenhum ciclo em curso.

Pressione uma vez a tecla no ecra de selegdo de programa (ver a figura 8.3) ou no ecra de inicio
de ciclo (ver a figura 8.6) para desbloquear a porta e puxe da porta para vocé colocando os dedos da
mao na fenda da porta para abri-la.

Para fechar a porta, empurre-a até que fique fechada por completo. A porta ndo sera bloqueada até que
um ciclo seja iniciado.

Ver o apartado anterior para obter mais detalhes sobre a indicagdo do estado da porta no ecra tatil.

8.2.2 VERSOES DE DUAS PORTAS

Uma porta somente podera ser aberta ou fechada se o esterilizador esta ligado, dispde dos fornecimentos
necessarios e previamente finalizou qualquer ciclo em curso. As duas portas estado interbloqueadas,
de modo que nunca podem estar abertas ao mesmo tempo para minimizar o risco de contaminagao da
(SA) da (NSA). Por isso, para poder abrir cada uma das portas deverao ser cumpridas determinadas
condicdes, dependendo da configuragéo do esterilizador, de que o ultimo programa realizado tenha
sido de esterilizagdo ou de teste e de que este tenha finalizado com ou sem falhas, conforme detalhado
no apartado 8.3.4.

Nos esterilizadores de 2 portas, a definigdo da configuragao do esterilizador € para portas condicionadas.
Ou segja:

e Ao concluir um programa de esterilizagdo sem falhas somente podera ser aberta a porta 2
(SA).

Somente podera ser aberta a porta 1 (NSA) uma vez aberta e fechada a porta 2 (SA).

Uma vez aberta a porta 1 (NSA), nao podera ser reaberta a porta 2 (SA) até que seja concluido
um novo programa de esterilizagdo sem falha.

e Ao concluir um programa de esterilizagdo com falha ou um programa de teste, uma vez
confirmada a sua finalizagao conforme descrito no apartado 8.3.4, somente podera ser aberta
a porta 1 (NSA). Para abrir a porta 1, proceda conforme o descrito para esterilizadores de
uma porta (ver o apartado 8.2.1).

Para abrir a porta 2 (SA) uma vez finalizado o ciclo, pressione uma vez a tecla de desbloquear no
painel da (SA). A seguir, puxe da porta para vocé para abrir a porta..

Para fechar a porta 2, uma vez descargado o material esterilizado, empurre a porta até fecha-la por
completo e pressione @ para bloquear a porta. Se nido for bloqueada a porta manualmente, o
equipamento a bloqueara automaticamente, decorridos 30 segundos depois de fechar a porta.
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8.2.3 MECANISMO DE BLOQUEIO AUTOMATICO

Independentemente de se o esterilizador tem uma ou duas portas, as portas contam com um sistema de
seguranga que cumpre a regulamentacdo e normativa relevantes em vigor, e que possui as seguintes
caracteristicas:

1. Uma vez iniciado um ciclo, as portas bloqueiam automaticamente, e este bloqueio permanece
ativo inclusive se ndo ha tenséo.

2. Nao é possivel iniciar um ciclo com a porta aberta nem, portanto, ativar a inje¢cdo da solugéo
esterilizante a camara.

3. Nao podem ser abertas as portas do esterilizador durante a execugao de um ciclo.

4.Se, devido a uma falha, uma porta fica desbloqueada inadvertidamente durante o
desenvolvimento de um ciclo, o programa sera interrompido automaticamente e sera executado
0 programa de recuperagao.

5. Inclusive no caso de que uma porta seja desbloqueada inadvertidamente durante o
desenvolvimento de um ciclo, esta ndo podera ser aberta, ja que o processo se desenvolve a
uma pressao abaixo da presséo atmosférica a todo momento.

6. No caso de esterilizadores de duas portas, ndo é possivel abrir uma porta quando a outra ja
esta aberta ou tenha sido dada a ordem de desbloquea-la.
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8.3 SELEGAO DO PROGRAMA
8.3.1 SELEGAO DE UM PROGRAMA DE ESTERILIZAGAO

Uma vez colocado em funcionamento o esterilizador e apds ser visualizada o ecra de arranque (Figura
8.2), se tem acesso ao menu de selecdo de programas (Figura 8.3). Neste ecra sdo mostrados os
programas de esterilizacdo disponiveis. A descricdo destes programas se encontra no capitulo 7.

Ao apertar a tecla de um programa sado carregados os dados desse programa. Automaticamente é
mostrado o ecra de inicio de ciclo (ver a figura 8.6), exceto no caso de que a cdmara do esterilizador
ainda esteja fria (abaixo de 50 °C) e/ou a temperatura do vaporizador seja inferior a 70°C. Neste caso é
o mostrado o ecra a mensagem “Esperando temperatura” (ver Figura 8.5) e é necessario esperar que o
equipamento aqueca, caso em que desaparecera esta mensagem e sera acessado o ecra de arranque
do programa.

Temperatura da cAmara

Pressao (absoluta) da camara

Ativagao do estado de

a Pca
Acesso ao menu principal 1007.4 hPa SUSpensao

BluKat: * 30 ciclos ‘ l1 I-z‘_lndicagéo do estado das
portas
D { @ AN

Indicagéo do BluKat®

Teclas de selegao

_—
de programas

Standard

\\\
Advanced Rapid
Tecla de desbloqueio
da porta 1 —IE l-l_ 1

Tecla de troca do usuario

Y
‘ ] +— Tecla da ecra BluKat®

Tecla menu da impressora

Figura 8.3 - Menu selegéo de programas

Tca Pca
@ 52.8 °C 1002.5 hPa B

3} Standard ‘ l-|_1 l_ 2

Aguardando temperatura

Figura 8.5 - Aguardando temperatura

No ecrd de selecdo de programas também é mostrado o indicador do conteido do BluKat®, que
consiste em uma barra horizontal que indica o volume aproximado de solugao esterilizante que fica
na embalagem do BluKat®, bem como a indicagdo do nimero de ciclos aproximados que ainda podem
ser realizados. A indicagdo aparece em cor verde quando o conteldo do BluKat® é acima de 30 %
aproximadamente (de 18 a 6 ciclos no 130HPO® e de 30 a 9 ciclos no 50HPO®), em cor laranja quando
o contelido do BluKat® esta entre 30% e 10% (aproximadamente de 5 a 3 ciclos no 130HPO®e de 8 a 3
ciclos no 50HPO®), e em vermelho quando ha menos de 10%, o que significa que somente ha solugdo
esterilizante para 2 ciclos, no maximo. Quando a indicagdo aparece em cor vermelha e piscando,
significa que ja ndo ha solugao esterilizante suficiente para realizar mais ciclos, e que, portanto, deve
ser trocado o BluKat®.
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O ecra de selegao de programas dispde das seguintes teclas na parte inferior:

e Pressione a tecla para desbloquear a porta 1 para poder abrir a porta e carregar o
esterilizador (ver também o apartado 8.2 para maior informacao sobre o manejo das portas).

e Pressione @ para ter acesso ao menu de selegao de usuario (ver o apartado 8.6).

e Pressione para ter acesso ao menu de impresséo dos resumos de ciclo (ver o apartado
8.3.6).

e Pressione @ para ter acesso ao ecra do BluKat® (ver o apartado 8.4).

8.3.2 INICIALIZAGAO DE UM CICLO

Ao selecionar um programa, se tem acesso ao ecra de inicio do ciclo (ver a figura seguinte). Daqui
pode-se desbloquear a porta 1 (NSA) e iniciar o programa selecionado.

Temperatura da camara Presséo (absoluta) da cdmara

Tca Pca
Acesso ao menu principal ﬂ Acesso a ecra de informagao
princip 52.5°C  1009.5 hPa ¢
) ~ Indicacdo do estado das
Icone do programa —————— &+ Standard 1 2<_portas
- A

p
Nome do programa |

Numero de ciclo P Ciclo 151

Tempo restante

0 9 | 34 Tempo restante de ciclo

Tecla auto-desligamento
(opcional)

Tecla de desbloqueio D _
da porta 1 - <¢—— Tecla de inicio de ciclo

Figura 8.6 - Inicio do ciclo

Para abrir a porta 1 (NSA) e introduzir a carga a esterilizar, pressione para desbloquear a porta
(no caso de que esta esteja bloqueada) e abra a porta. Uma vez que o material esta dentro da camara,
empurre a porta até fechala. Para maiores detalhes sobre como operar a porta, ver o apartado 8.2.

PRECAUGAO:

Quando carregue ou descargue o esterilizador, as paredes interiores da camara e as bordas da porta
podem estar quentes, pelo qual ha risco de queimaduras. Utilize sempre luvas de protecao para evitar
queimaduras.

Além disso, neste ecra sao visualizados o icone e 0 nome do programa selecionado, o niumero de ciclo
e a duragéo prevista do mesmo.

No caso de dispor da opgéo de auto-desligamento pode-se apertar - antes de apertar a tecla de
inicio de iclo, de modo que o equipamento passara automaticamente ao modo de suspensao quando
finalizar o ciclo em curso. No modo de suspenséao, o equipamento fica em um estado de economia de
energia, no qual sdo desligadas as saidas do sistema de controle, até que seja tocada novamente o
ecra tatil.
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Para iniciar o ciclo, pressione @ Entéo, no ecra do esterilizador € mostrada uma mensagem (ver a
figura seguinte) lembrando da necessidade de se certificar de que o programa selecionado € adequado
para o tipo de carga introduzido na camara do esterilizador. Uma vez comprovado que a carga é
correta, aceite a mensagem pressionando 2] para confirmar que deseja prosseguir com o ciclo. Se
premir, o inicio do ciclo é cancelado e regressa ao ecra de inicio do ciclo (ver Figura 8.6).

Tca Pca

999.9 °C 999.99 hPa

& POR FAVOR, VERIFIQUE A CARGA:

Esterilizagdo de instrumentos e / ou endoscoépios rigidos.
Carga maxima: 6,0 kg ou 15 limens rigidos.

Verificar a compatibilidade do material.

Ver o manual do usudrio para mais informacdes.

v (%]

Figure 8.7 - Mensagem comprovar carga (programa Standard)

Ao premir _ +/ | o processo de bloqueio da porta inicia-se e é apresentada a seguinte mensagem no

ecra (ver a figura abaixo):
Tca Pca
52.6 °C 1016.1 hPa n

A porta se esta bloqueando, aguarde, por favor.

Figura 8.8 - Mensagem de bloqueio da porta

No caso de a porta estar aberta, é apresentada a mensagem "Por favor, feche a porta" (ver a figura
seguinte). Neste caso, bloqueio a porta e acedera ao ecra de inicio do ciclo. Durante esta fase é
mostrada o seguinte ecra:

@ 15-(?8 °C |;((:)302.5 hPa B
A\\\z‘t Standard ‘ I-l_»] I.Z

Por favor, fecha a porta

Figura 8.9 - Mensagem de bloqueio da porta
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Uma vez bloqueada a porta, € iniciada uma fase de acondicionamento da carga apds a qual
automaticamente sera iniciado o ciclo. Durante esta fase € mostrado o seguinte ecra:
Tca Pch

999.9°C 1010.0 hPa B

\M’}b Standard ‘ ._1 I-|.2

O ciclo comegara automaticamente
em aproximadamente: 8 minutos

Ai)(a (][

Figure 8.10 - Acondicionamento

=3

8.3.3 INDICAGAO DO ESTADO E VARIAVEIS DO CICLO

O sistema de controle monitora constantemente as variaveis do ciclo e as compara com os parametros
do programa em execuc¢ao atribuidos para cada uma das fases do programa. Se ocorrem desvios que
ultrapassam os valores especificados para essas fases, aparecera uma mensagem de alarme ou aviso
e, Caso seja necessario, sera realizado um reset do ciclo em curso, sendo executado um processo de
recuperacao automatico, apds o qual sera possivel abrir com seguranga a porta do esterilizador para
retirar a carga. A seguir sera necessario solucionar o problema que provocou o cancelamento do ciclo.

Uma vez que foi colocado em funcionamento um ciclo, mostra o ecra de estado do ciclo na qual
sao visualizadas as variaveis do processo mais importantes e o estado em que se encontra a cada
momento. Durante o ciclo em funcionamentos podem ser visualizadas 2 ecras de estado do ciclo (ver
as Figura 8.11 e Figura 8.12). Para passar de um ecra ao outro, pressione a tecla .

Os 2 ecras de estado do ciclo ttm em comum as areas A e B de distribuicdo do ecra (ver a figura
6.2), onde ¢ indicada a temperatura e pressao de camara, 0 nome e o icone do programa em curso, a
indicacao do estado do ciclo em curso e o estado das portas.

Também pode-se ter acesso ao ecrd de mensagens, caso tenha algum ativo, pressionando a tecla

(B,

Além disso, o ecra 1 (ver a figura seguinte) mostra a seguinte informagéao adicional: indicagdo do tempo
de ciclo restante, nome do programa em curso e nome da fase atual e, no caso de ter repeticao de
ciclos, o indicador de ciclos realizados e 0 maximo de ciclos programados. Também ha uma tecla para
mudar de usuario e a possibilidade de cancelar o ciclo em curso.

Temperatura da camara

Nome do programa

Tca

53.2 °C

icone do programa

- }5 Standard

Pressao (absoluta) da camara

Pca

1011.6 hPa

» PREPARAGAO

Fase atual

Alteragéo de usuario

Tiempo restante

durante o ciclo

Mensagens ativas—

R H-
.

Ecra de informagéo

Indicagao do estado das
portas

Tempo de ciclo

00:29

restante

Reset ciclo

(B1)(8)( W) 3o

Figura 8.11 - Ecréa de estado do ciclo (ecra 1)
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No ecra 2 (ver a figura seguinte) € mostrada a seguinte informagéo: temperatura da camara, pressao
da camara (alto vacuo), pressao da camara (vacuo), temperatura do BluKat®.

Nombre de la fase actual

Temperatura de la camara
Indicagéo do estado de ciclo:

ciclo em curso
B intermitente: ciclo em reset

icone do programa —————

Valores do ciclo atual

Diagrama de fluidos

Tca

53.8 °C

Pca

1010.0 hPa

‘ PREPARAGAO ‘11 l;—

T camara

P Alto Vacuo 1009.6
1009.8

P Vacuo
T BluKat

52.5

14.9

Presséao (absoluta) da camara

Ecra de informagbes

+— Indicacgao do estado das
portas

(opcional)

— @

(W (

—

Grafico do ciclo

— Pagina seguinte

)
)

Figura 8.12 - Ecra de estado do ciclo (ecra 2)

Se do ecra 1 de estado do ciclo é apertada a tecla @ é possivel parar o ciclo em curso. O sistema
pede confirmagao, devendo apertar para confirmar que deseja abortar o ciclo ou @ para anular
o cancelamento do ciclo (ver a figura seguinte).

Tca Pca

39.0 °C 1007.4 hPa n

?3 Standard l.1 I.Z

] )
(X

A

PRE-AQUECIM.

Y

(

¢Anular
o programa?

X

Figura 8.13 - Confirmac&o anular ciclo

Uma vez cancelado o ciclo, passa-se a fase de ciclo em recuperagéo e o ciclo finaliza como ciclo incorreto
(ver o apartado 8.3.4 para maior informagao sobre como confirmar o fim de um ciclo incorreto). No caso
de cancelar o aborto do ciclo, este continuara no ponto em que estava.

Além disso ha a possibilidade de mostrar o grafico do ciclo (ver a Figura 8.14) e um esquema de fluidos
do equipamento (opcional, ver a Figura 8.15).

No grafico do ciclo, ao qual se tem acesso apertando a tecla , € visualizada a fase em curso e
os valores de temperatura e pressdo da camara no modo grafico e em tempo real. Os valores dos
ultimos minutos (conforme a escala de tempo que tenha sido selecionada) sdo visualizados no modo
de deslocamento, ou seja, a borda direita da escala mostra o ponto atual no tempo e os graficos sao
localizados para o lado esquerdo no passado.
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Apertando sobre o grafico é possivel alterar a escala de tempo do grafico entre 60, 40, 30 ou 20 minutos.
A escala é salva de forma automatica, de modo que sempre € mostrada a Ultima selecionada (ver a figura
seguinte). Pressione E] para fechar o grafico e retornar ao ecra anterior.

Temperatura da camara

L Press&o da camara, absoluta

Tca Pca
52.6 °C 1010.2 hPa
100 | - T
ol - PROCESD PARADD P Escala de tempe~ratura
a0 - r Escala de pressao
‘ Ha00
| 2 Curva de presséo (azul)
60 !
| < rees Curva de temperatura (rojo)
40 -
| 300
20 A
! ENEEEEEENEEEEENEENEEEEEE Escala de tempo
0310:00 08:20:00  09:30:00  08:40:00 r

Figura 8.14 - Gréfico do ciclo

Se dispde da opgao correspondente, podera se ter acesso a um esquema de fluidos do equipamento
apertando a tecla do ecra 2 de estado do ciclo. Neste ecra € mostrado um pequeno esquema de
fluidos no qual é representada a ativagao e desativagao da bomba e as valvulas principais, o nivel tanto
no BluKat® quanto no depésito buffer e a pressao e a temperatura na cdmara, entre outros (ver a figura
seguinte). Pressione @ para fechar o esquema e retornar ao ecra anterior.

+ Temperatura da cdmara
y L Press3o da camara

Tca Pca
m 53.3°C 1016.1hPa

PRE-AQUECIM.

Vaporizador

53.3°C Bomba do vacuo
BluKat® ——t 1016 3hPa
Buffer
Sistema de Camara
dosagem

Figura 8.15 - Esquema de fluidos

Durante o desenvolvimento de um ciclo nos esterilizadores de duas portas, no painel de controle
da porta 2 (SA) é visualizado o nome do programa em curso. Pressionando a tecla passa-se a
um segundo ecra do painel de controle na qual é visualizado o tempo restante de ciclo. Nos ecras
seguintes, as quais se tem acesso apertando sucessivamente sao mostram a pressao na camara e
a temperatura da camara. Na ultima linha do ecra é indicado constantemente o estado das portas (ver
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
distribuicado do touch screen, consulte a figura 6.2) € exibida na janela de informagdes de mensagens
a indicagao 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 esterilizagédo), mas a porta que pode ser aberta depende da configuragéo 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).

Tca Pca Tca Pca
52.8 °C 1008.2 hPa n 52.8 °C 1002.8 hPa B

~~
% Standard ‘ l 1 l_ 2 VT Teste de vacuo ‘ l_ 1 l 2

Tempo finalizagao

e, A10:37
(f)Ai) &) (fJ(Ai) (&)

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

Para liberar a carga, o operador deve comprovar que:

e no ecra tatil aparece a indicagao de ciclo completo sem incidéncias (ver Figura 8.16).

e 0s parametros do ciclo indicados no ecra, o relatério de impressora ou no registro do ciclo estao
dentro do rango especificado (ver o capitulo 12).

e o indicador quimico virou de forma correta.

Para maior informagéo sobre a monitorizagao do ciclo, ver o anexo 11.

Se o ciclo finalizado é de teste, sera visualizada uma mensagem na area C do ecra (ver a figura 6.2)
indicando a correta finalizagao do ciclo de teste mediante a mensagem “Teste concluido” com o texto
em verde sobre fundo branco. Também lembra-se que caso tenha introduzido algum tipo de carga no
seu interior, esta ndo se encontrara estéril (ver a Figura 8.17). Neste caso, somente sera possivel abrir
a porta 1 (NSA). Para maiores detalhes, ver o apartado 8.2.

A mensagem que indica o final de ciclo ndo desaparecera de forma definitiva até que, conforme for a
configuragao do esterilizador, abrir uma das portas.

Se durante o desenvolvimento de um ciclo ocorrerem falhas (alarmes) que obriguem a cancelar o
ciclo, serao requeridas certas atuacdes e passos adicionais sobre no ecra tatil da NSA para permitir a
abertura da porta 1. Estas acbes e passos adicionais alertam o operador de que o ciclo foi cancelado e
de que deve considerar o material da cAmara nao estéril.

O final de ciclo com falha, tanto se é de esterilizagdo quanto de teste, indica-se no quadro C do ecra
com a mensagem “Ciclo incorreto” sobre fundo vermelho (ver Figura 8.18).

A gestao do sinal acustico tem o mesmo funcionamento que quando o ciclo é correto, ou seja, pode-se
silenciar apertando ou ainda para automaticamente decorridos 30 segundos.
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Tca Pca Tca Pca
53.2°C 1011.6 hPa ﬂ 52.6 °C 1010.2 hPa n

. A
?\ Standard l_ 1 l_ 2 LY seee) Confirmar ciclo incorreto

Tempo finalizagao

incorreto 1 0 . 37 Ciclo com falhas
A1) X)) (Y X]

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

Confirme a mensagem “Ciclo incorreto” pressionando a tecla . Sera solicitada a reconfirmagéo
do ciclo com falha mediante um novo ecra (ver a Figura 8.19) na qual aparece a mensagem “Ciclo
com falha” sobre fundo branco. Pressione novamente a tecla para confirmar que se percebeu
que o ciclo nao foi correto. Entao retornara ao ecra de final de ciclo com incidéncias, mas com a tecla
de desbloquear a porta ativa (consulte a Figura 8.20). Se nao for confirmado o final de ciclo com
incidéncias, apertando @ para cancelar, retornara ao ecra de final de ciclo sem confirmar (ver a
Figura 8.18).

PRECAUGAO :

Quando um ciclo de esterilizagdo termina com incidéncia, o material processado deve sempre ser
considerado NAO ESTERIL. Neste caso, e desde que seja um esterilizador de 2 portas, o material de
dentro da camara somente podera ser removido através da porta 1 (NSA).

Tca Pca
53.2°C 1011.6 hPa n

~
7} Standard ‘ l1 lz

Tempo finalizagao

= 10:37
(0 (Ai)

Figura 8.20 - Fim de ciclo com incidéncias e ciclo confirmado

A mensagem que indica o final de ciclo incorreto sobre fundo vermelho ndo desaparecera de forma
definitiva até que seja aberta a porta.

Em ambos os casos, quando o ciclo termina, a impressora inicia automaticamente o processo de
impressao do relatério de resumo do ciclo. Recomenda-se revisar sistematicamente o resumo do
ciclo ao finalizar o mesmo para verificar que o ciclo foi desenvolvido corretamente, que n&o ocorreram
alarmes/ avisos significativos e que as variaveis de cada fase correspondem aos parametros do
programa indicados no capitulo 12.
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Uma vez concluido o ciclo, confirme as mensagens ativas (caso haja) apertando e proceda a abrir
a porta e descarregar o material pela porta correspondente. O esterilizador esta pronto para iniciar um
novo ciclo.

& PRECAUGAO:

Quando carregue ou descargue o esterilizador, as paredes interiores da cdmara e as bordas da porta
podem estar quentes, pelo qual ha risco de queimaduras. Utilize sempre luvas de protecao para evitar

@ queimaduras.

8.3.5 OPGOES DE INIiCIO E TERMINO DO PROGRAMA
8.3.5.1 ESTERILIZADORES COM CONFIRMAGCAO DE FINAL DE CICLO (OPCIONAL)
Caso o equipamento disponha da opgao de confirmacao de final de ciclo, quando finaliza um ciclo

de forma correta é visualizada uma mensagem na area C do ecra indicando a correta finalizagdo do
mesmo mediante a mensagem “Programa concluido”, com o texto em verde sobre fundo branco. Para

confirmar o ciclo pressione (ver Figura 8.21).

Tca Pca ﬂ Tca Pca
52.8 °C 1005.2 hPa 52.7 °C 1010.0 hPa o
\\,
}Q Standard ‘ l_ 1 l_ 2 % Confirmar fim de ciclo
tmant. 35 min Nome usuario
T min. 9990  °C
T mé. 999.0  °C ( ALEX)

Contra-senha

( *************)

(A (i) (v ) (%)

Figura 8.21 - Programa concluido Figura 8.22 - Confirmagao
(opcional) programa concluido

Uma vez no ecra de confirmagéo de final de ciclo (ver Figura 8.22), introduza o nome de usuario e a
senha para confirmar o final de ciclo e pressione a tecla ou atecla @ para cancelar.

O procedimento a seguir, uma vez que foi confirmado o ciclo é descrito no apartado 8.3.4.

8.3.5.2 ESTERILIZADORES COM REPETIGAO DE CICLO (OPCIONAL)

Ha a opgéo de realizar diversas repeticdes de um mesmo ciclo, ou seja, pode-se configurar o nimero de
ciclos seguidos que sao realizados por um determinado programa. Esta op¢céo é pensada para realizar
provas ou ciclos especiais. Deve-se levar em conta que o esterilizador ndo permitira abrir as portas entre
ciclo e ciclo.

Do ecra de repeticbes (ver a figura seguinte) € possivel programar o nimero de repetigdes que se deseja
realizar e o tempo de espera entre cada ciclo.

Uma vez que foram configuradas no ecré as diferentes opgdes, pressione a tecla de funcionamento @
para comecgar imediatamente a realizar ciclos, ou ainda insira a data e hora sem apertar nenhuma
outra tecla para que comecem de forma automatica. Se apertar a tecla , o inicio automatico e as
repeticdes sdo canceladas, de modo que é executado o programa de recuperacdo. No encerramento,
confirme o fim de ciclo como ciclo incorreto (ver o apartado 8.3.4 para maiores informagéo).
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Tca Pca
@ 52.5 °C 1002.5 hPa B

| 01/01/2010
Standard ‘ 11:53:46
{ 0 min ] { 0] {17:35:51] (01.01.2010}
Tempo entre
repeticoes Repetigoes Inicio, hora & data

Figura 8.23 - Repeticdes

8.3.5.3 ESTERILIZADORES COM INTRODUGAO DO NUMERO DE LOTE (OPCIONAL)

Se o0 equipamento incorpora a opg¢ao de poder inserir um numero de lote para cada ciclo realizado,
depois de apertar a tecla de inicio de programa @ e antes de iniciar qualquer programa de teste
ou esterilizagdo, aparece um ecra que solicita ao usuario a introdugao do numero de lote (ver a figura
seguinte).

Tca Pca

52.5°C 1009.6 hPa

Lote

( EST032659780)

Introduzir Lote

(I[X)

Figura 8.24 - Introdug&o do numero de lote no ecra

Cligue na caixa azul para inserir o numero do lote. Aparece um teclado alfanumérico que permite inserir
o numero do lote correspondente. Este niUmero 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.
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8.3.6 PROCESSAMENTO DE RESUMOS DE CICLO DA IMPRESSORA

Quando do ecra principal (ver Figura 8.3) € pressionada do ecra , se tem acesso ao ecré de
impressora (Figura 8.25), da qual podem ser geridos os resumos de ciclo. O sistema de controle do
esterilizador é capaz de armazenar os ultimos 1000 ciclos realizados.

a Tca P
@ ;(:5a.4 °C l‘:((:)2}113.2 hPa ﬂ @ 5(;.5 °C 1;)308.8 hPa B
Impressora ‘ l 1 l 2 :’ :—:i:iesssora ‘ l ) l_z

Ciclo
sanderd | () X |« || x| ¢
31-03-2016 de 09:52:35 @ Longo Curto Paré\-me‘[ros Resumo

Ciclo com falhas processo processo

(=) (e*)( 7 )(e=) <) )3

Figura 8.25 - Ecra impressora Figura 8.26 - Ecra configuragoes
impressora

E possivel se mover para acima ou para baixo entre todos os ciclos realizados mediante as teclas

e E] Ha a possibilidade de aplicar diferentes tipos de filtros para realizar buscas. Neste caso,
com estas teclas somente se deslocara entre os ciclos selecionados no filtro.

No ecra de impressora indica-se o numero de ciclo selecionado nesse momento, 0 nome do programa
e se é correto ou néo.

Pressione a tecla para imprimir na impressora configurada o resumo do ciclo selecionado.

Pressionando a tecla @ se tem acesso ao ecra de configuragdes de impressora (ver a Figura 8.26).
Neste ecra é possivel selecionar se deseja imprimir o resumo do ciclo em formato curto (ver a figura
6.7) ou longo. A diferenga entre ambos é que no resumo longo sédo impressos todos os valores de
temperatura e pressdo em cada mudancga de fase, enquanto que na impressao curta tdo somente é
impressa a temperatura e pressao de registro na camara. Também pode ser selecionada a impresséao
dos parametros do ciclo programados e se deseja imprimir o resumo do ciclo no final de cada ciclo.
Quando uma destas opg¢des € selecionada, € representada com texto em branco sobre fundo azul ,
enquanto que se a opcao ndo esta selecionada, € mostrado com texto em azul sobre fundo azul céu x.

No ecrd de configuragcdes de impressora também aparecem 2 teclas adicionais. Pressione
para fazer avangar o papel algumas linhas. Pressione para abrir o compartimento de papel da
impressora para trocar o rolo de papel (ver o apartado 10.4.2 para maior informagao sobre como trocar
o rolo de papel). Pressione para retornar ao ecra anterior.

Pressionando a tecla se tem acesso ao ecré de filtros de impressora (ver a figura seguinte). Deste
ecrad podem ser realizadas buscas de ciclos mediante filtros, quer seja pela data em que foi realizado o
ciclo buscado ou por faixa de ciclos, se for conhecido mais ou menos qual ciclo é “mas” ndo o numero
exato. Pressione a tecla para cancelar o filtro ativo nesse momento. Pressione para retornar
ao ecra anterior.
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Tca Pca
@ 52.5°C 1009.1 hPa B

T rwvonmoerers | [ B
- Filtros impressora 1 2

B\ 4 122y
Data; Numero de ciclos
<~

Figura 8.27 - Filtros de impressora

Para filtrar por data, acesse o menu mediante a tecla %'y . Uma vez no menu de filtro por data (Figura

8.28) e depois de selecionar a faixa de datas desejada, pressione ara retornar ao ecra anterior de
filtros de impressora (Figura 8.27) e novamente até chegar ao ecréa de impressora (Figura 8.25),
na qual serdo mostrados todos os ciclos realizados na faixa de datas especificado.

Tca P a
@ 5(:23.5 °C 1:)308.3 hPa ﬂ @ ;(;.5 °C |';((2;108.3 hPa B
@_" Datas ‘ ._1 l 2 123_"Namero de ciclos ‘ l_1 l_ 2

[ 01-01-2010 ) [ 01-01-2019] [ OJ [ OJ

= - 123 123

Desde a data Até a fecha Desde o ciclo Ao ciclo
@ /g
Figura 8.28 - Filtro por data Figura 8.29 - Filtro por nimero de ciclo

Para filtrar por numero de ciclo, acesse o menu mediante a tecla 122y . Uma vez no ecra do filtro por
numero de ciclo (Figura 8.29), selecione faixa de ciclos desejada e depois pressione duas vezes
para retornar ao ecra da impressora (Figura 8.25); o sistema mostrara todos os ciclos realizados na
faixa de ciclos selecionados.

no ecra de impressora (Figura 8.25) se tem acesso ao ecrd de armazenar dados: ficharios
html (Figura 8.30). Deste ecra, pode-se selecionar se deseja exportar os resumos de ciclo em formato
html, a um dispositivo USB externo, ou, caso o tenha habilitado, a um servidor FTP ou a um servidor
CIFS. Se neste ecra apertar “Exportar a dispositivo USB”, serao exportados ao dispositivo USB tanto
os arquivos html quanto os REC e SUM, o que permite visualizar os resumos de ciclo em qualquer
computador, abrindo o arquivo OPEN.BAT que tera sido criado no USB.
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Tca Pca
@ 53.8 °C 1005.2 hPa n

_ Armazenar datos ‘ l l
= Arquivos Html 1 2

Exportar ao USB Exportar ao Exportar ao
dispositivo Servidor servidor
FTP CIFS
/'), o

Figura 8.30 - Armazenar dados: arquivos Html

A partir deste ecra (Figura 8.30), pressionando a tecla se tem acesso ao ecrd armazenar dados:
resumo arquivos (Figura 8.31). Deste ecra, pode-se selecionar se deseja exportar os resumos de ciclo
a um dispositivo USB externo ou, caso o tenha habilitado, a um servidor FTP ou a um servidor CIFS.

Tca Pca
@ 53.0 °C 1005.2 hPa n

= Armazenar dados ‘ l l
' Resumo arquivos 1 2

Exportar ao USB Exportar ao Exportar ao
dispositivo servidor servidor
FTP CIFS
/«3 C,\l

Figura 8.31 - Armazenar dados: resumo de arquivos
A partir do ecra anterior, apertando a tecla se tem acesso ao ecra de armazenar dados: arquivos

log (Figura 8.32). Neste ecra, pode-se selecionar se deseja exportar os graficos de ciclo (ficharios log)
a um USB, ou, caso o tenha habilitado, a servidor FTP ou a um servidor CIFS.

Tca Pca
@ 53.0 °C 1005.3 hPa B

= Armazenar dados ‘ l l
* Arquivos Log 1 2

Exportar ao USB Exportar ao Exportar ao
dispositivo servidor servidor
FTP CIFS
= <>

Figura 8.32 - Armazenar dados: arquivos log

Pressionando novamente se tem acesso ao ecra de armazenar dados: apagar arquivos (Figura
8.33), na qual pode-se selecionar apagar da memoria do esterilizador os arquivos de resumo de ciclo
nos 3 formatos em que sao armazenados.
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>

Figura 8.33 - Armazenar dados: excluir arquivos

Pressione @ para retornar ao ecra de selegéo de programa.

Opcionalmente, o esterilizador pode ser configurado para armazenar os registros dos ciclos realizados
em um servidor FTP ou em um servidor CIFS de modo automatico, sem necessidade de ir a este ecra
para exportar os arquivos. Entre em contato com o Servico de Assisténcia Técnica da MATACHANA
para configurar esta opgao.

8.4 GESTAO DO BLUKAT®

Pressione no ecra de selegdo de programa (ver Figura 8.3) para acessar ao ecrd do BluKat®
(ver a figura a seguir). Neste ecra sdo visualizados os dados do BluKat® instalado atualmente, como o
numero de lote e a data de caducidade. Neste ecra também mostra o contetido restante no BluKat®,
tanto graficamente quanto em numero de ciclos, e o nimero de dias durante os quais o BluKat® atual
ainda é valido.

NOTA:

Uma vez instalado no esterilizador e perfurado, o BluKat® é valido durante 30 dias, sempre que o
esterilizador ndo seja desligado do elétrico e que ndo seja ultrapassada a temperatura de consigna no
seu alojamento durante mais de 1 hora, caso em que seria no maximo 15 dias.

BluKat

Pca

1002.5 hPa

Tca

52.8 °C

Numero do lote:
20210001
Dada de validade: 08-2022

Quedan: 30 ciclos Valido: 28 dias

Ai

Figura 8.34 - Ecra do BluKat®

[

A representagdo grafica do BluKat® consiste em uma embalagem de BluKat® na qual é indicado o
volume aproximado de solugao esterilizante que fica na embalagem. A indicagdo aparece em cor verde
quando o contetido do BluKat® esta acima do 30% (aproximadamente de 18 a 6 ciclos no 130HPO®
e de 30 a 9 ciclos no 50HPO®), em cor laranja quando o conteddo do BluKat® esta aproximadamente
entre 10 e 30% (aproximadamente de 5 a 3 ciclos no 130HPO® e de 8 a 3 ciclos no 50HPO®), e em
vermelho quando hd menos do 10% (2 ciclos ou menos).
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Quando o BluKat® esta vazio, no ecra do BluKat® é indicado que ha solugéo esterilizante para O ciclos,
mostrando o BluKat® vazio, e a mensagem “Troque o BluKat” (ver a figura seguinte). A tecla de ajuda e
a mensagem “Troque o BluKat” piscam ao mesmo tempo.

Tca Pca
@ 52.8 °C 1002.5 hPa B

BluKat Substitua o Blukat

Numero do lote:

20210001
Dada de validade: 08-2022
Quedan: 0 ciclos Valido: 28 dias

Figura 8.35 - Ecra BluKat® vazio

Se neste ecra apertar a tecla de informagéo E se tem acesso a 3 ecras de aJuda nas quais é
detalhado graficamente o processo para substituir o BluKat®. Pressione .para passar de
uma pagina de ajuda a seguinte. No terceiro ecra € mostrado um codigo QR (ver Flgura 8.38). Se ler
este codigo QR com a camara de um telefone moével, podera ter acesso a um video realizado pela
MATACHANA no que sao dadas indicagdes para trocar o BluKat® corretamente. Pressione no
terceiro ecra para retornar ao ecra do BluKat®.

Tca Pca

52.5 °C 1010.1 hPa

Figura 8.36 - Ecra ajuda troca BluKat® (ecra 1)

Tca Pca

52.5 °C 1010.1 hPa

(£ )(=)

Figura 8.37 - Ecra ajuda troca BluKat® (ecra 2)
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Tca Pca

52.5°C 1010.1 hPa

Figura 8.38 - Ecra ajuda troca BluKat® (ecra 3)

Quando o BluKat® esta vazio, foi ultrapassado o periodo de validade ou foi sobrepassada a data de
caducidade, ou caso por qualquer outro motivo se deseje retirar a embalagem do BluKat® que esta em
uso, pressione @ no ecra do BluKat® para realizar o ciclo de esvaziamento do BluKat®. Este & um
procedimento automatico que esvazia por completo a embalagem do BluKat® instalado, permitindo
retira-lo de forma segura. O processo de esvaziado é desenvolvido da mesma forma que um ciclo de
teste, de modo que tanto o seu inicio quanto a sua finalizagao deve ser confirmados pressionando
como indicado nos itens 7.3.1 e 8.3.4 (ver a figura a seguir).

Uma vez que o processo de esvaziamento foi finalizado e apertado para reconhecer o final de
ciclo, pressione para (& desbloquear a gaveta do BluKat® (ver as seguintes figuras).

Tca Pca Tca Pca
52.8 °C 1010.7 hPa ﬂ @ 52.8 °C 1002.5 hPa B
oo KRR

Tempo finalizacion

Numero do lote:

09:01 T o
(&i)( =]

Figura 8.39 - Ecra ciclo esvaziado BluKat® Figura 8.40 - Ecra do BluKat®
finalizado (abrir gaveta)

Substitua o
BluKat!

Em seguida, abra a gaveta e retire a embalagem vazia de BluKat®.

NOTA:

Use sempre luvas de protegdo ao substituir o recipiente BluKat®. Consulte a Ficha de Seguranca
fornecida com o BluKat®, pois ela contém informagdes muito importantes sobre o manuseio e o uso
do BluKat®, bem como para evitar os riscos associados as substancias quimicas contidas na solugéo
esterilizante.

77
50HPO_130HPO_8_02_06_pt




000 matachana

De seguida, coloque um novo recipiente BluKat® no compartimento e empurre a gaveta até estar
completamente fechada e bloqueada (ouvira um “clique”). O sistema de entrega da solugédo de
esterilizagdo & automaticamente a etiqueta RFID do novo recipiente BluKat® para verificar a data de
validade e os dados do lote, enquanto o visor apresenta a mensagem “Reading BluKat...” (ler BluKat...)
(ver a Figura 8.41). Se o novo BluKat® n&o for valido, aparece uma mensagem de aviso correspondente
no visor (ver capitulo 9). Caso contrario, o ecra apresenta a mensagem “BluKat ready!” (BluKat pronto!)
(consulte a Figura 8.42) e o sistema de controlo armazena os novos dados do BluKat® , de modo a que
o esterilizador esteja pronto a ser utilizado novamente.

Tca Pca Tca Pca
m 52.8 °C 1002.5 hPa B @ 52.8 °C 1002.5 hPa ﬂ

BluKat BluKat
N Numero do lote:
. 000000000000000000655
Leitura de BluKat ... Dada de validade: 08-2022
Restam:: 18 ciclos Validade: 30 dias
Figura 8.41 - Ecra leitura Blukat Figura 8.42 - Ecra BluKat pronto a usar

Ha uma embalagem especial de BluKat® que contém solugéo esterilizante suficiente para realizar
somente 2 ciclos. Neste caso, quando é colocada uma nova embalagem, no ecrd do esterilizador
aparece a seguinte mensagem, que deve ser reconhecida antes de poder realizar ciclos:

Tca Pca

999.9 °C 999.99 hPa

A

Frasco de BluKat 29 ml. Nimero
limitado de ciclos

Figura 8.43 - Ecra de confirmacgéo BluKat® 29 ml
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8.5 TECLADOS

Quatro tipos diferentes de teclados estéo 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 “Shift’ muda para o préximo modo. Quando vocé estiver no Modo 3, pressionar a

tecla “Shift’ o levara de volta ao Modo 1.
E)(AC)C)CIEEEEE)

[ oe |

(or) 0000000000

[ ] MEEEOEEEEEE)

OMOOEEC D

JCo ) J(ox ) SRR =0
o O e e oo 1- maidseulas.

1 1

2
5
8

OO | W

I+ || N[ | =

DO000000000
0000000000
0000000600
00000006
(=)= ) )

Figura 8.46 - Modo teclado
alfanumeérico 2: Letras

D000000000
COEEEMREEE)
B000060000
8000500 e
()= e e )

Figura 8.47 - Modo teclado
alfanumérico 3: niumeros e simbolos

Todos os teclados tém trés acdes genéricas comuns:

e Atecla “ESC” permite que vocé saia do teclado sem gravar ou aceitar os valores inseridos.
e Atecla “OK” confirma os valores inseridos.
e Atecla “DEL” exclui o ultimo caractér introduzido..
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8.6 MENU DE SELEGAO DO USUARIO

Para ter acesso ao ecra de alteracao de usuario, pressione a tecla de alteracéo de usuario @ Oicone
mostrado nesta tecla pode ser diferente em fungéo do grupo ao qual pertence o usuario selecionado
em tal momento. Os diferentes grupos de usuarios disponiveis sdo os seguintes, ordenados de menos
a mais privilégios:

®
° ® Usuario basico e anbnimo
e @ Usuario basico identificado
e @ Equipe (Staff)
° ‘= Administrador

®
° & Manutengao SAT

Depois de pressionar a tecla Shift user, vocé acede o ecra de selegdo do usuario (ver Figura 8.48).

Tca Pca a Tca Pca B
@ 52.5°C 1008.2 hPa @ 534 °C 1005.2 hPa
~ @ . @
» > e E-E. A E K.
@ %) » S ®) ] ~ ®
o ® o L C ® R
Usuario Usuario Equipe Admin Usuario Equipe Admin Manutengéo
reconhecido reconhecido SAT
<
= -

Figura 8.48 - Selegéo de usuario (ecra 1) Figura 8.49 - Selegéo de usuario (ecra 2)

Pressionando a tecla se tem acesso a um segundo ecré na qual aparece o usuario de manutengéo
(ver Figura 8.49).

Quando é apertado em qualquer dos usuarios que requerem identificacdo (todos menos o usuario
basico e an6nimo), se tem acesso ao ecra de identificacdo (ver a figura seguinte). Neste ecrd devera
ser inserido o nome do usuario e a senha. Se sao inseridos os dados corretamente aparecera no ecra a
tecla para confirmar a alteragdo de usuario, € no campo “Aceito no grupo” o nome do grupo ao que
pertence esse usuario. Para maiores detalhes sobre os grupos, ver o apartado 8.8.2.1.

B 2sc  10096n 00
-

Nome usuario

C 2

Contra-senha

[ ************ J [

Aceitando um grupo
SAT )

Figura 8.50 - Ecra de identificacao
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Caso seja inserido o nome de usuario ou a senha de forma incorreta, ndo aparecera a tecla de
confirmagé&o no ecra e no campo “Aceito no grupo” aparecera o texto “INCORRETO” em vermelho (ver

a figura seguinte).

.
B

Tca
52.5°C

»

Nome usuario

Pca

1009.6 hPa

C

STAFa

Aceitando um grupo

Contra-senha
INCORRETO )

[ ************} [

Figura 8.51 - Nome de usuario incorreto

Uma vez que os dados foram inseridos corretamente, pode-se ter acesso ao ecra principal para usuarios
avangados (ver o apartado 8.7).
Na primeira vez que acessar com um nome de usuario de nivel avancado, se tem acesso a um ecra

na qual podera alterar a senha (ver a figura seguinte). A senha inicial somente pode ser gerada por um
usuario com privilégios para criar novos usuarios.

Tca Pca

52.5°C 1009.5 hPa

s LK E

Primeira conexao. Introduzir nova
contra-senha.

- ‘

Nova contra-senha Confirmagao

( o (

Figura 8.52 - Inserir nova senha

Automaticamente, a sessao de um usuario identificado fecha automaticamente depois de 5 minutos de
inatividade.
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8.7 ECRA PRINCIPAL USUARIOS AVANGADOS

Uma vez que entrou como usuario avangado de forma correta, se tem acesso ao ecra principal para
usudrios nao basicos, ou, o que é o0 mesmo, usuarios avancgados (ver a figura seguinte).

1.';?.5 °C :BaOS.B hPa
\'}b ‘ ‘ l_1 l_z

<

[ 1 [} »,Ez-
C L L 1) @_ - -

Ir ao menu Ira menu
selecdo de programa selegéo de teste

()G @)

Figura 8.53 - Ecra principal para usuarios avangados

Deste ecra pode-se ter acesso a lista de programas padrao apertando | =
apertando | ~.

ou aos programas de teste

Para maior informacdo sobre como selecionar programas, ver o apartado 8.3. Para selecionar um

programa de teste, ver o apartado 8.7.1. Apertando a tecla se tem acesso ao menu de alteragao
de usuario (ver o apartado 8.6).

Pressionandoatecla se tem acesso ao menu de configuragdes (ver o apartado 8.8), que € especifico
emfungaodoniveldousuario comoqual acessou. Portanto, oicone destateclapode terumadas seguintes
3 imagens:

° Equipe
° Administrador
° Manutengédo SAT

Pressionando a tecla se tem acesso ao ecréa de informagéao (ver o apartado 8.7.2).
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8.71 SELECIONANDO DE UM PROGRAMA DE TESTE

A selegéo dos programas de teste somente pode ser realizada deste ecra (ver a figura seguinte), a qual
somente tém acesso os usuarios avangados.

No ecra de programas de teste aparece o programa de Teste de vacuo. A descricdo dos programas de
teste é apresentada no capitulo 7.

Tca Pca
m 52.5 °C 1008.9 hPa ﬂ

Menu selegao l l
=5 reste 1+ Mo

VT

Teste vacuo

(M) (a)(=]

Figura 8.54 - Ecra de selegao de programas de teste

A selegédo de um programa de teste é idéntica a dos programas padréo. Selecione o programa de teste
desejado e coloque-o em funcionamento do ecra de arranque de programa (ver os itens 7.3.1 e 8.3.2
para maior informagéo).

8.7.2 INFORMAGAO
Pressionando tecla no ecra principal de usuarios avancgados (Figura 8.53), se tem acesso ao ecra

de informacgao, na qual séo indicadas a data e hora atuais, o nUmero de série do esterilizador e o0 seu
endereco IP e a versao e receita do software (ver a figura seguinte).

Tca Pca
@ 52.5°C 1008.8 hPa ﬂ

)
illil I Informagéo

P 196.196.11.41 % 31/03/2016
Unidad E-0000028972

Version XXXX .\:/

Receta FB100_R000 @ 09:35:52

=

Figura 8.55 - Ecra de informagéo
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Pressionando a tecla do ecré de informagé&o se tem acesso ao ecré de estatisticas (ver a figura
seguinte), na qual € mostrada a seguinte informagéao:

e Horas em operacgéo: Indica o tempo de funcionamento acumulado (duragéo do ciclo) de
todos os ciclos realizados até essa data.

e Contador ciclos: Indica o niumero total de ciclos acumulados do esterilizador.

i [] Pca
@ 52.5 °C 1010.1 hPa B

—_—e
illil | Estatistica

Horas em operag&o:
0

Contador de ciclos:
8

-

Figura 8.56 - Ecra de estatisticas

Pressionando a tecla se retorna ao ecra de informacgao.
Pressionando a tecla do ecré de informacao (Figura 8.55) se tem acesso ao ecra de lista de

mensagens, na qual € mostrada uma relagéo de todas as mensagens produzidas no equipamento (ver
Figura 8.57).

Tcé Pca ca
52.5 °C 1009.8 hPa ﬂ @ 52 5°C 1009 6 hPa ﬂ
31/03/2016 09:30:25 A54 Parada de [ N /4 ] ‘\% Filtros Alarmes ‘ l. 1 l. 2

emergéncia NSA

Ultimos “X” Alarmes @ Hora-Data posterior a D

Hora-Data anterior a D Tipo D

0 - Todos os alarmes; X - Ultimos @
Nota Para se mover toque
“ na mensagem. ! ’ j [ \«) ] /«)
Figura 8.57 - Ecra de lista de mensagens Figura 8.58 - Ecra de filtros de mensagens

A lista de mensagens pode ser impressa na impressora configurada apertando a tecla . Pressione

para ter acesso ao ecra de filtros das mensagens (Figura 8.58). Neste ecra podem ser filiradas
as mensagens por data, pelo tipo de mensagem (alarmes, avisos ou erros), ou ainda podem ser
visualizadas as ultimas “x” mensagens, sendo “x” um numero determinado.
Do ecré da lista de mensagens, a tecla permite ao equipe da manutengao exportar a um USB a
informacao do sistema (histérico de alarmes, logs do ple de usuario, receita e ativagcdes de entradas e
saidas, entre outros).

Ao apertar a tecla se retorna ao ecréa de informagao.
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8.8 MENU DE CONFIGURAGOES

A partir do ecra principal do usuario avangados (Figura 8.53), se tem acesso ao menu de configuragoes
como usuario de qualquer grupo de usuarios avangados (Equipe, Administrador ou Manutengao SAT)
apertando a tecla . Como ja foi mencionado no apartado 8.7, o icone indicado nesta tecla variara
em fung¢ao do usuario ativo.

Se tem acesso em primeiro lugar ao primeiro ecra de co_n_fig_uragc")es de Equipe (ver Figura 8.59). Se o

usuario ativo é de um nivel superior, apertando a tecla [ ¥ | se tem acesso ao ecra de configuragdes
do nivel seguinte, Administrador (ver Figura 8.60). Se o usuario ativo & do nivel superior, apertando ao
ecrd [ ¥ | ase tem acesso ao ecra de configuragdes de Manutengéo (ver Figura 8.61).

A partir do ecra de configuragbes de Equipe se tem acesso aos menus de visualizar sensores, de editar
data e hora e de opg¢des gerais, bem como a tecla de recuperar o buffer.

A partir do ecra de configuragdes de Administrador se tem acesso aos menus de editar senhas e editar
idiomas.

A partir do ecra de configuragdes de Manutengdo SAT se tem acesso aos menus de configuragdes de
impressora, de configuragdes gerais e de ajuste do brilho do ecra.

Tca Pca

52.1 °C 1022.3 hPa

- " s
2\ Standard ‘ ﬁ' ‘ l_1 ._2
o= S
Recuperar = %

Visualizar buffer Ajustar Opgdes
sensores tempo gerais

Figura 8.59 - Ecra configura¢des Equipe (configuragdes de primeiro nivel)

Tca Pca
58.9 °C 1002.8 hPa
N} Standard ‘ :‘:&;‘ ‘ l1 l'[ "
Vo =
Editar contra-senhas Editar idiomas
(D)

Figura 8.60 - Ecra configuragdes Administrador (configuragdes de segundo nivel)

Tca Pca

53.0 °C 1005.2 hPa

= | K 0.

N
% Standard

Ajustes Ajustes
Ajustes impressora tela

(= (&) L)

Figura 8.61 - Ecra configuragdes Manutencao SAT (configuragdes de terceiro nivel)
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8.8.1 CONFIGURAGOES DO STAFF
8.8.1.1 ECRA DOS SENSORES

No ecréa de visualizacdo de sensores podem ser vistos todos os valores de temperatura e pressao do
equipamento, tanto de controle quanto de registro (ver as Figura 8.62, Figura 8.63 e Figura 8.64). Para
ter acesso ao ecra de visualizagdo de sensores, pressione a tecla de visualizar sensores | = | do ecra
de configuragdes do staff (Figura 8.59).

Os dados sao divididos em 3 exibicbes,; para ir de um ecrd ao outro pressione as teclas
e . Para retornar ao ecrd de configuragdes de Equipe, pressione em qualquer dos

trés ecras. O primeiro ecra fica visivel para todos os usuarios avangados, enquanto que o segundo e
terceiro ecrd somente sdo acessiveis para o usuario de manutengdo SAT.
No primeiro ecra é mostrado:

e Quanto ao controle, a temperatura de camara T1, a temperatura do BluKat®, a temperatura
do sistema de controle e a pressdo ambiental.

e Quanto a documentagao ou registro, a temperatura de cdmara T2.

Tca Pca
@ 52.7 °C 1010.6 hPa

Controle Documentagéo

T camara T1 52.7 °C TcamaraT2 529 °C

T BluKat® 16.0 °C
T ambiente 43.0 °C
P ambiente 1007.5 hPa

o (2=

Figura 8.62 - Ecra 1 sensores

No segundo ecra, accessivel somente para o usuario Manutengdo SAT, é mostrado:

e Quanto ao controle, as temperaturas das mantas calefatoras, as temperaturas das
resisténcias do vaporizador e a temperatura do vaporizador.

i [] Pca
@ 52.8 °C 1005.3 hPa

Controle
T NSA 60.0 °C T SAinf. 53.9 °C
T SA 60.0 °C Tvap. 1 84.6 °C
T NSA sup. 50.2 °C T vap. 2 105.3 °C
T NSAinf. 54.2 °C Tvap. 3 74.5 °C
P SA sup. 50.0 °C T vap. 76.8 °C

d =)=

Figura 8.63 - Ecra 2 sensores
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E no terceiro ecra, accessivel também somente para o usuario Manutengcao SAT, é mostrado:

e Quanto ao controle, a presséo de camara de alto vacuo e a pressédo de camara.
e Quanto ao registro, a pressao de caAmara de alto vacuo e a pressao de camara.

Tca Pca
@ 52.9 °C 1002.8 hPa

Controle Documentacéo

Alto Vacuo 199.6 hPa |Alto Vacuo 200.0 hPa
Vacuo 1005.7 hPa |Vacuo 1004.3  hPa

© (23

Figura 8.64 - Ecré 3 sensores

8.8.1.2 EDITAR DATAE HORA

Para ajustar a data ou a hora, pressione a tecla de configuracdes tempo ! do ecra de configuragbes
de Equipe (Figura 8.59). Pressione sobre o valor atual da data ou da hora que desejar alterar (ver a
figura seguinte).

Tca Pca
m 53.0 °C 1006.0 hPa n
%C%X Ajustar tempo e 05/04/2016
e * data

09:01:08
x [ 05.04.2016] [ 09:00;51]

i Y
Sin. relogio 1545 ‘{j;n\.‘}

com serv. — e
SNTP Mudar data Mudar hora

Figura 8.65 - Ecra de configuragédo de data e hora

E entdo apresentado um ecrd onde pode selecionar a hora ou a data, conforme adequado (ver as
figuras seguintes), e guardar os dados selecionados premindo . De volta ao ecra de definicdo da
data e da hora, prima para guardar o valor modificado que sera utilizado a partir de entao.
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2021 Agosto 22 20 55 24
2022 Setembro 23 21 56 25
2023 Outubro 24 22 57 26
Figura 8.66 - Ecra de definicdo da data Figura 8.67 - Ecra de definigdo da hora

Para ajustar o fuso horario, pressione para aceder a proxima pagina e escolha seu fuso horario
(ver a figura a seguir). No mesmo ecra vocé pode habilitar ou desabilitar o ajuste do reldgio para horario
de verdo. Pressione para gravar as alteragdes.

Tca Pca
@ 999.9°C 999.9 hPa n
M504 2. Ajustar tempo e 24.09.2022
15@?};‘5 data ‘ 13:44:49
( GMT Dublin, Edimburgo, Lisboa, Londres @

Ajustar o relégio para horario de verao
26.03.2023 01:00:00 préximo ajuste.

(a)(H)

Figura 8.68 - Ecra do fuso horario

A partir do ecra de definicao do fuso horario, pressione para aceder ao ecra de seleg¢ao do formato
da data (ver a figura seguinte). A partir deste ecra, pode selecionar o formato em que pretende que a
data seja apresentada nos ecrés e nos relatorios de ciclo impressos.

Tca Pca
@ 52.8°C 1005.3 hPa B

W P 24.09.2022
15@3}3‘} Q‘Ja‘t’asta' tempo e ‘ 20:22:39
(Dia.Més.Ano ® )

Seleccionar o formato da data

e >

Figura 8.69 - Ecré de formato de data
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Também é possivel sincronizar o reldgio interno do esterilizador com um servidor SNTP, se estiver
ativado. Para fazer isso, pressione para aceder ao ecra de sincronizagao do relogio (ver a figura
a seguir) e selecione a opgao para sincronizar o relégio com o servidor SNTP apertando . Digite
também o endereco do servidor SNTP na caixa azul e Pressione para salvar os dados.

Tca Pch
m 999.9°C 999.9 kPa n

ﬂ,i”’ N ‘."; Ajustar tempo

* e data

22/03/2016
13:44:49

, pool.ntp.org

Sinc. relégio Conexao OK
com serv.
SNTP Mudar nome host (ou IP) do servidor SNTP

()

Figura 8.70 - Ecra de sincronizacao do relégio

Pressione para voltar ao ecra de definicdes do Equipe (Staff).

8.8.1.3 OPGOES GERAIS

Para ter acesso ao ecra de opgdes gerais, pressione .. no ecra configuragdes de Equipe (Staff)
(Figura 8.59). Deste ecra é possivel programar que o esterilizador saia do estado de suspenséo de
forma automatica em um horario programado.

Para programar esta fungao, primeiro marque o campo “Habilitar” (ver a figura seguinte) e selecione
o dia da semana e a hora em que deseja que o esterilizador saia automaticamente do estado de
suspensao. A seguir pressione para salvar a programagao para esse dia. Esta operagao deve
ser repetida para cada um dos dias da semana para os quais desejar programar a auto-arranque.
Posteriormente, a programagao de qualquer dos dias pode ser habilitada e desabilitada mediante o
campo de “habilitar” e apertando depois para salvar as alteragbes. Para cada dia da semana,
pode ser programada uma hora de auto-arranque diferente.

Tca Pca
@ 999.9 °C  999.99 hPa

pv
g'—?:} Opcoes gerais ‘ l1 l-l_ 2

AutoStart Semana:

Habilitar Selecione o dia:‘ Segunda-feira

O Start (H:M:S) 12:30:27
) H )

Figura 8.71 - Ecra de opg¢des gerais
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8.8.2 CONFIGURAGOES DO ADMINISTRADOR

8.8.2.1 EDITAR SENHAS

Se tem acesso ao ecra de edigao de senhas (ver a figura seguinte) apertando a tecla de editar senhas
% do ecrd de configuragdes do Administrador (Figura 8.60). Deste ecra pode-se criar um novo

usuario, Ihe atribuindo uma senha com uma extensio minima de 4 caracteres alfanuméricos e maxima
de 8. O nome de usuario aparece como parte do relatério impresso do ciclo, identificando o operador

do esterilizador que colocou em funcionamento o ciclo.
@ Tca Pca
52.7 °C 1010.3 hPa

O % conre.
ek coveemes | B, W
:

Grupo Nome usuario Contra-senha\
0
0
0
0

0
0

o |o|o |o

ol =)(=)

Figura 8.72 - Ecra de senhas

Quando é criado um novo usuario, este deve ser atribuido a um grupo de usuarios avangados, quer
seja como Usuario identificado, Equipe, Administrador ou Manutengao SAT:

Grupo 0 Eliminar usuario

Grupo 1 Usuario basico identificado (a este usuario ndo pode ser atribuida uma senha)
Grupo 2 Equipe (Staff)

Grupo 3 Administrador

Grupo 4 Manutengédo SAT

Usando a tecla sera salvo o usuario criado, que podera ser utilizado a partir desse momento.

Usando as teclas de seta e é possivel se deslocar entre as linhas de usuarios, caso tenha
mais de quatro. Podem ser criados até 94 usuarios novos. Pressione para retornar ao ecra de
configuragdes de Administrador.

Posteriormente, da primeira vez que se tem acesso com um nome de usuario novo, ha a opgao de
alterar a senha inicial para torna-la pessoal e intransferivel. Dois usuarios ndo podem ter a mesma
senha. Ver o apartado 8.6 para maior informacao sobre como selecionar um usuario.
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-] do ecra de configuragbes de

Administrador (Figura 8.60). Deste ecra pode-se selecionar o idioma do ecra tatil e da impressora da
NSA (ver a figura seguinte).

Tca Pca 8
52.8 °C 1010.4 hPa
a{} Idiomas ‘ Portugués
=AM
71N |
English Frangais Espafiol Deutsch

=

) (M) ()

Figura 8.73 - Ecréa de idiomas

Ao pressionar a tecla s&o salvas as alteragdes e o idioma selecionado serd usado a partir desse
momento. Mediante as teclas de deslocamento e € possivel se deslocar entre os diferentes
ecras de idiomas quando ha mais de quatro idiomas disponiveis. Apertando, se retorna ao ecra
de configura¢des de Administrador (Figura 8.60).

8.8.3 CONFIGURAGOES DE MANUTENGAO SAT

8.8.3.1 ECRA DE CONFIGURAGOES DE SAT

Se tem acesso ao ecra de configuragbes de SAT (ver as Figura 8.74 e Figura 8.75) ) pressionando do

ecra de configuragdes 5”3’ do ecra de configuragdes de manutencao SAT (Figura 8.61). Este menu de
acesso restringido, que consta de dois ecras, permite ao técnico de manutencgao alterar algumas opgdes

do esterilizador.

O primeiro ecrd 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
Figura 8.74).

A opgéao de portas condicionadas deve estar sempre habilitada; € a que rege o controle de que porta
pode ser aberta a cada momento nos esterilizadores de 2 portas. Por exemplo, ndo podera ser aberta a
porta 2 (SA) caso tenha sido realizado um ciclo de teste ou um ciclo de esterilizagdo com falha.

A opgéao de conexao a PC permite conectar o esterilizador a um PC padréao via Ethernet. Deste modo, o
PC recebe continuamente toda a informagao que é impressa normalmente no relatério de impressora,
além de dados técnicos adicionais, dados de processo e, caso se disponha da opg¢ao correspondente,
dados do lote (ver o apartado 8.9). Usando o software EasyVIEW® (ou EasyLOOK®), pode ser obtida
mais documentacao e a integra¢ao da informagéo em uma rede de dados interna. Para maiores detalhes
sobre os sistemas de aquisicdo de dados EasyVIEW® e EasyLOOK® da MATACHANA, consulte a
documentagéo técnica especifica fornecida com o programa.

Aopgao de protecao de ecra permite, quando esta habilitada, que aparega um ecra com o tempo restante
de ciclo apdés um periodo de inatividade de 30 segundos, sempre que esteja sendo realizado um ciclo.

A opgao de campainha final de ciclo permite habilitar ou desabilitar que seja ativada a sirene ao concluir
um ciclo. Quando esta opgao esta habilitada, o sinal acustico para automaticamente 30 segundos apos
finalizar o ciclo.
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Tca Pca Tca Pca
52.7 °C 1010.2 hPa m 53.1°C 1005.9 hPa m
@

;;:gTAs oy TAS
X || X | X| X X || X

ES onexdo a alva tela ampainha Campainha Mostrar .tela
conr;cir;nadas ¢ PC salvatel iﬁn’; ci:m KSlElams dei:i[; ?:Ig.
Y o : < © K5 a )
=1 =3 = <
Figura 8.74 - Ecra de SAT 1 Figura 8.75 - Ecra de SAT 2

Quando uma destas opgdes é selecionada, é representado com texto branco sobre fundo azul £ Se a

opgao nao esta selecionada, € mostrado com texto azul sobre fundo azul céu ’—‘

No segundo ecra pode ser habilitado ou desabilitado se a sirene é ativada quando aparece uma
mensagem de alarme, aviso ou erro, e se € mostrado o ecra de configuragao inicial ao ligar o esterilizador
pela primeira vez (ver a Figura 8.75).

Pressione a tecla - € salvo o valor alterado. Mediante as teclas de deslocamento = Jé
possivel se deslocar entre os dois ecras de configuragoes de SAT. Apertando | g#°) se retorna ao ecra
de configuragdes de manutengéo SAT (Figura 8.61).

8.8.3.2 [ECRA DE CONFIGURAGOES DE IMPRESSORA

Se tem acesso aos ecras de configuracdes de impressora (ver as Figura 8.76 e Figura 8.77) apertando

a tecla de configuracbes de impressora E‘i’" do ecra de configuragdes de manutencado SAT (Figura
8.61). O usuario do SAT pode alterar a conflguragao das funcdes de impresséo a partir deste menu,
que consta de dois ecras.

No primeiro ecra pode-se ativar ou desativar a impressora, indicar se € uma impressora capaz de
imprimir graficos e selecionar o tipo de conexao com o equipamento: Série, USB ou Ethernet (ver
Figura 8.76).

Tca Pca Tca Pca

52.9 °C 1001.3 hPa m 53.0°C 1005.9 hPa m

43 Ajustes impressora l 1 l 2 1;”‘.} Ajustes impressora ‘ l 1 l 2
x SERIAL [ 196.196.11.57 J

impressora IP

== <S> o)A p=

Figura 8.76 - Ecra de configuragdes da Figura 8.77 - Ecra de configuragdes
impressora 1 impressora 2

Quando uma destas opgdes € selecionada, € representado com texto branco sobre fundo azul 4. Se a
opg¢ao nao esta selecionada, é mostrado com texto azul sobre fundo azul céu | X .

A partir do segundo ecra, pode-se alterar o IP da impressora, caso se trate de uma impressora externa
com conexao via Ethernet (ver a Figura 8.77).
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Pressione a tecla sdo salvas as alteragdes realizadas. Mediante as teclas de deslocamento
e possivel se deslocar entre os dois ecras de configuragbes de impressora. Apertando se
retorna ao ecra de configura¢cdes de manutencao SAT (Figura 8.61).

8.8.3.3 ECRA DE CONFIGURAGAO DE BRILHO

Vocé aceder o ecra de configuracao de brilho do ecra (ver a figura seguinte) pressionando a tecla de

configuragdes do ecra =% do ecra de configuragdes de manutengao SAT (Figura 8.61). Deste ecra o
técnico de manutencgao pode alterar a luminosidade do ecra. Para tanto, pressione sobre o valor atual e
altere-o em fungéo das suas necessidades, levando em conta que o valor O é o valor mais baixo (brilho
minimo) e o valor 100 é o valor mais alto (brilho maximo).

Tca P

5‘27 °C 13310.7 hPa ﬂ
@.’Y Ajustes tela ‘ l 1 l 2
C 50)

Luminosidade

Figura 8.78 - Ecréa da configuragéo o brilho do ecra

8.8.3.4 ECRAS DE ESTADO DO CICLO COM USUARIO SAT

Quando é habilitado o usuario de Manutengédo SAT, aparecem certas opg¢des especiais nos ecras de
estado do ciclo.

No ecré de status do processo 1, a tecla (11|m | que permite colocar o ciclo no modo de pausa (ver a
figura a seguir) aparece.

Tca P
56332 °C 1?)611.6 hPa ﬂ
. zb Standard ‘ l_ 1 l_ 2

Tempo restante

e 0029

) (=

Figura 8.79 - Ecra de processo 1 com usuario SAT

s
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O modo pausa é indicado com o texto “ciclo parado” em amarelo, o que indica que o ciclo esta parado.
Com o ciclo parado pode-se continuar o ciclo de onde estava apertando @ ou ainda pode-se
cancelar o ciclo apertando @ (ver Figura 8.80). O restante das teclas funcionam da mesma forma
que no ecra de ciclo para o restante dos usuarios (ver o apartado 8.3.3).

Tca Pca

52.8 °C 1002.5 hPa

\»,
?b Standard ‘ ._ 1 ._ 2

I B[EY

Figura 8.80 - Ecra de processo em pausa

No ecra de status do processo 2, aparece a tecla @ que permite saltar para a proxima fase, desde
que a sequéncia permita (ver a figura a seguir). Além disso no ecrd mostrado a seguinte informacgéo:
temperatura da camara, pressao da camara (alto vacuo), pressdo da camara (vacuo), temperatura do
BluKat® e temperaturas das mantas calefatoras.

Tca Pca
999.9°C 1010.0 hPa B

\?\ ‘ PREPARAGAO ‘l,l I.Z

T camara 52.5 °C TSA 60.0 °C
P Alto vacuo 1009.6 hPa T NSA sup. 50.1 °C
P vacuo 1009.8 hPa T NSAinf. 54.0 °C
T BluKat 14.9 °C T SAsup. 49.9 °C
TNSA 60.0 °C T SAinf. 54.0 °C

Bi)(») S

Figura 8.81 - Ecra de processo 2 com manutencgao do usuario SAT

Além disso, um ecrd mostra o status do processo, que mostra as temperaturas das resisténcias do
vaporizador e a temperatura do vaporizador.
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Nome da fase atual

Temperatura da cdmara Presséo (absoluta) da camara

Indicag&o do status do ciclo: Tca Pca
ciclo em funcionamento 52.5°C 1010.0 hPa

B intermitente: ciclo em reset

#—Ecra de informacao

. . =
Icone do programa ———— }5 ‘ PREPARAGAO ‘ l_ 1 l 2 ¥ Indicag&o do status das portas
Tvap. 1 78.4 °C
T vap. 2 90.2 °C
Valores do ciclo atual Tvap. 3 69.0 °C
T vap. 74.5 °C

» TPagma seguinte
Mensagens _> —

Figura 8.82 - Ecra de status do processo (ecra 3) com usuario de manutengéo do SAT

8.9 CONEXAO AO SISTEMA DE DOCUMENTAGAO DE LOTES (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¢ao 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 esterilizagédo, data da embalagem, etc.).

Para atribuir uma unidade de carga a carga de esterilizacdo e também para a sua posterior liberagéo,
devese inserir o codigo de barras da etiqueta mediante um leitor de cédigo de barras, que pode ser
incorporado no préprio esterilizador ou ainda ser conectado ao PC. Para registrar o codigo de barras
da etiqueta de uma unidade de carga, o operador deve ser identificado previamente mediante o seu
codigo pessoal, lendo, da sua prépria etiqueta, o cddigo de barras pessoal. Para maior informagao
sobre a criacdo de usuarios, ver o apartado 8.8.2.1. Aparece entdo o ecra de codigo de barras que
corresponder, em funcéo de se o cédigo inserido é correto ou néo (Figura 8.83 e Figura 8.84).

Assim que o ecra do cddigo de barras aparecer, o cédigo de barras da carga podera ser lido.

Tca Pca Tca Pca
52.8 °C 1010.0 hPa B @ 52.8 °C 1010.0 hPa n
o % MR carese
11 R K. K R.
Cédigo utilizador \ Ultimo codigo \
Ultimo codigo tv Codigo carga

Cédigo carga Nr. codigo

100/100 ﬁ\ 100/100 m
Cadigo invalido. \‘ Por favor, escanear proximo cddigo carga. \.
Apagar Apagar
1 1 todos cod. ultimo cédigo

Figura 8.83 - Ecra cddigo de barras Figura 8.84 - Ecra cddigo de barras
(incorreto) (correto)
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Neste ecra, o campo “Cédigo usuario” mostra o cédigo de barras correspondente ao operador. O campo
“Ultimo codigo” mostra o Ultimo cédigo de barras inserido. Se é realizada a leitura de um cédigo erréneo
ou nao permitido pelo sistema, sera indicado o erro mediante um campo de cor vermelhaa (ver Figura
8.83). Abaixo do campo “Cadigo carga” € mostrado o numero de leituras de codigos de carga realizadas
até o momento. Caso seja inserido um codigo de usuario incorreto, o erro é indicado mediante um
quadro de cor amarela (ver a figura seguinte).

LCZQ.S°C l‘T(:)a|10.0hPa n
NN Sore 1 MR+
Lt

3

Figura 8.85 - Ecréa do usuario (incorreta)

A leitura dos cédigos de barras termina com o cédigo de barras de controle “Fim da leitura”. Este codigo
de controle leva automaticamente ao ecréd de programa sugerido (Figura 8.86). Depois de realizar a
avaliacao automatica dos cddigos de barras inseridos indica-se o programa de esterilizagdo recomendado
e um programa alternativo igualmente adequado. Apertando sobre o nome do programa correspondente
se tem acesso ao ecra de arranque do programa (ver Figura 8.6).

Caso nao deseje executar nenhum dos dois programas propostos, a tecla @ permite 0 acesso ao
menu de selecao de programa (ver o apartado 8.3.1), de onde pode selecionar qualquer dos programas
disponiveis se considerar que é adequado para a carga.

@ ;(;8 °C I‘:I,:)a10.0hPa B
[ heecaull B P

(t)
(3
(BL) (oo ) (o

Figura 8.86 - Fim correto da leitura e programas recomendados
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9. MENSAGENS DE ALARME, AVISO E ERRO

A operagao do esterilizador é sempre controlada pelo sistema de controle. Qualquer desvio dos
parédmetros estabelecidos ou um erro de manuseio causara o aparecimento de uma mensagem
informativa no ecra de controle do esterilizador, além disso, também sera impresso no registro da
impressora (somente alarmes e avisos).

Existem 3 tipos de mensagens informativas:

e Alarmes (A): Aparecem quando ocorreu um mau funcionamento do esterilizador, que
provoca um reset automatico do ciclo em curso. Além disso, ndo sera
possivel iniciar um novo ciclo até que seja solucionada a causa do mau
funcionamento.

e Avisos (W): Os avisos (Wamings) aparecem quando ocorreu um mau funcionamento
do esterilizador, mas este ndao causa o reset do ciclo em curso. O ciclo
prosseguira até a sua finalizagdo, mas néo sera possivel iniciar outro
novo até que seja solucionada a causa do mau funcionamento.

e Erros (E): Os erros aparecem quando ocorre uma ma manipulagéo pelo operador
do equipamento. Este tipo de mensagem né&o produz o reset do ciclo
€em curso
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9.1

Quando a condi¢gdo que causa um alarme, aviso ou mensagem
de erro ocorre, um sinal sonoro continuo é produzido (desde que
a fungédo de alarme sonoro nédo seja desativada) e no ecra de
controle da NSA (6.1/1) aparece a "janela de mensagens" (figura
9.1).

O numero de cédigo da mensagem e seu texto correspondente
aparecem automaticamente na caixa central do ecra em vermelho,
conforme ilustrado na figura 9.1. Se outra mensagem for ativada
simultaneamente, ela aparecera no lugar da mensagem anterior.

No canto superior esquerdo do ecra, € mostrado o icone de
atengdo A que indica o numero de mensagens ativas (1 no
exemplo). Uma vez confirmada a mensagem, se a situagao que
o produzido continua ativa, ficara visivel o icone A para lembrar
ao operador esta circunstancia.

O procedimento para reconhecimento uma mensagem €& o
seguinte:

e Pressione para desativar o sinal acustico.

e Pressione sobre o texto da mensagem em vermelho;
aparecera o teclado inferior com 4 teclas que permitem
confirmar as mensagens, bem como navegar entre elas
(figura 9.2).

Permite fazer desaparecer o teclado inferior.
Permite confirmar a mensagem que esta sendo
visualizada.
Ir @ mensagem seguinte.
Ir & mensagem anterior.

e Uma vez confirmado, o texto da mensagem muda de cor

vermelha a azul (figura 9.3).

Uma vez que todas as mensagens sado reconhecidas, ou seja,
quando todas as mensagens ainda ativos tenham passado de
vermelho a azul, fagca desaparecer o teclado apertando (X ) e
feche a janela de mensagens apertando [x] (figura 9.4).

Posteriormente, sempre que tiver alguma mensagem ativa, pode
ter acesso a janela de mensagens apertando o icone [ (figura
9.5).

A mensagem permanecera ativa até que desapareca a condigéo
que a produziu e tenha confirmado a mensagem (uma a uma).

ATENGAO:

Contate o respetivo Servigo de Assisténcia Técnica MATACHANA
caso sejam indicadas avarias e a sua causa ndo possa ser
eliminada.

PRECAUGAO:
Quando um ciclo de esterilizagao termina com falha, o material
processado deve sempre ser considerado NAO ESTERIL. Neste
caso, e desde que seja um esterilizador de 2 portas, o material
de dentro da cdmara somente podera ser removido através da
porta 1 (NSA).
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Tca Pca

999.9 °C 999.9 hPa

A C

A2 Comunicacéo interrompida
PLC

(&)

PROCESSO PARADO j

Nota: Para confirmar
toque na mensagem

Figura 9.1- Ventana de mensajes

Tca Pca

52.3 °C 1002.5 hPa

[ PROCESSO PARADO

/

A
A2 Comunicagao interrompida
PLC

I ITHES

Figura 9.2
Tca Pca
52.8 °C 1008.6 hPa

& 1 [ PROCESSO PARADO j

A2 Comunicacao interrompida
PLC

EIEITAES

Figura 9.3
Tca Pca
52.8 °C 1008.5 hPa 8

PROCESSO PARADO j

A C

A2 Comunicagao interrompida
PLC

Figura 9.4
Tca P
@ SC;.Z °C 1:;11.6 hPa B
B }5 Standard ‘ l1 I.Z

Tempo restante

00:29
Ai)(d])(W)(=)

PROCESSO
EN MARCHA

Figura 9.5
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Nos esterilizadores de duas portas, as mensagens de alarme, aviso e erro também sdo visualizadas
no painel de controle da porta 2 (SA). Com as teclas de cursor (*] e [¥) podem se deslocar pelas
diferentes mensagens, caso tenha mais de uma ativa. Use a tecla (&) para silenciar a campainha e (¢

para confirmar a mensagem.

9.2 ALARMES

Os alarmes sao produzidos por um mau funcionamento do equipamento, que impede que o ciclo possa
finalizar satisfatoriamente. Este tipo de mensagem produz um reset automatico do ciclo, o que significa
que sera anulada a execucgao do ciclo em curso. Enquanto é executado o programa de recuperacao,
no ecra tatil € mostrada a fase de reset do ciclo (RST). Entéo o esterilizador executara aquelas fases
do ciclo estritamente necessarias para alcancar o final de ciclo e permitir abrir a porta 1 do esterilizador
com seguranga para retirar a carga.

NOTA:

Sempre que ocorrer um alarme, o ciclo em curso é considerado INCORRETO e, portanto, a carga deve
ser considerada sempre como NAO ESTERIL. Por esta mesma raz&o, e no caso de esterilizadores de 2
portas, apos um ciclo incorreto somente sera permitido abrir a porta 1 (NSA). Ver o apartado 8.3.4 para
obter mais informagéo acerca da operagéo requerida ao alcancar o final do ciclo.

Além disso, as mensagens de alarme impedem que se possa colocar em funcionamento um novo ciclo
até que desapareca a condigado que as provocou.

As seguintes mensagens de alarme podem aparecer:!"

A1 Falha de tenséo A19  Temperatura da recdmara inferior frontal muito
A2 Comunicagéo interrompida PLC baixa
A3 Porta 1 NSA aberta

A4 Porta 2 SA aberta

A20  Temperatura da recdmara superior traseira muito
baixa

A21  Temperatura da recémara inferior traseira muito

A5 Press&o da camara P1 muito alta (vacuo) baixa

A6 Pressao da camara P2 muito alta (vacuo) A22  Temperatura de recAmara porta 1 NSA muito baixa
A7 Presséo da camara P1A muito alta (alto vacuo) A23  Temperatura da recdmara, porta 2 SA muito baixa
A8  Pressdo da cAmara P2A muito alta (alto vacuo) A24  Temperatura de camara T1 muito alta

A9  Diferenca entre sensores de pressdo P1/P2 A25  Temperatura de camara T2 muito alta

A10  Diferenca entre sensores de pressdo P1A/P2A A26  Diferenca entre os sensores de temperatura T1/T2
A1l Temperatura da camara T1 muito baixa A27 ;I(')er:lt)aeratura da resisténcia T3 do vaporizador mui-

A12  Temperatura da camara T2 muito baixa e , ,
A28  Temperatura da resisténcia T1 do vaporizador mui-

A13  Temperatura da gaveta do BluKat® muito baixa to alta
A14  Temperatura de resisténcia T3 do vaporizador, A29  Temperatura da resisténcia T2 do vaporizador mui-
muito baixa to alta

A15  Temperatura da resisténcia T1 do vaporizador A0 Temperatura do vaporizador muito alta

A31  Temperatura da recdmara superior frontal muito
alta

muito baixa

A16 T tura da resisténcia T2 d izad
emperallra ca resisienaia 0 vaporizador A32  Temperatura da recamara inferior frontal muito alta

mito baixa A33  Temperatura da recamara superior traseira muito
A17  Temperatura do vaporizador muito baixa alta
A18  Temperatura da recdmara superior frontal muito A34  Temperatura da recamara inferior traseira muito
baixa alta

[1] A configuragédo dos alarmes do equipamento dependera do modelo do esterilizador e das opgdes disponiveis. Dependendo
desta configuracéo, alguns dos seguintes alarmes podem estar desativados.
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A35

A36
A37
A38
A39
A40
A4
Ad2
A43
Ad4
A45
A46
A4T
A48
A49
A50
A51

A52
A53
Ab4
A55
A56
A57
A58

A59
AGO
A61
AG2
AB3

Ag4

AB5

Temperatura da recamara da porta 1 NSA muito
alta

Temperatura da recamara da porta 2 SA muito alta
[Nao atribuido]

[Nao atribuido]

[Néo atribuido]

Baixo nivel de solugéo esterilizante no buffer
Falha da bomba de vacuo

Falha no fechamento da porta 1 NSA

Falha no fechamento do portal 2 SA

Falha de fases

[Nao atribuido]

[Nao atribuido]

[Nao atribuido]

[Néo atribuido]

[Nao atribuido]

Fase demasiado longa

Os dados do processo ndo podem ser armazenados
no cartdo CF interno

Ciclo de esvaziamento BluKat® muito longo
Configuracédo de hardware incorreta

[Nao atribuido]

[Néo atribuido]

Falha do sensor de temperatura T1 da camera
Falha do sensor de temperatura T2 da cdmara

Falha do sensor de temperatura da gaveta do
Blukat®

Falha do sensor de temperatura T3 do vaporizador
Falha do sensor de temperatura T1 do vaporizador
Falha do sensor de temperatura T2 do vaporizador
Falha do sensor de temperatura do vaporizador

Falha do sensor de temperatura superior frontal da
recamara

Falha do sensor de temperatura inferior frontal da
recamara

Falha do sensor de temperatura superior traseiro
da recamara

AG6

AG7

AG8

AG9
A70
A1
A72
AT73

A74
A75
A89
A90
A1
A92
A93
A9%4
A95

A96

A97

A98
A99
A100

A101
A102
A103
A104
A105

A106

Falha do sensor de temperatura inferior traseiro da
recamara

Falha do sensor de temperatura da recamara porta
1NSA

Falha do sensor de temperatura da recamara da
porta 2 SA

[Nao atribuido]

Falha do sensor de vacuo (controle)

[N&o atribuido]

Falha do sensor de vacuo (documentag&o)

Falha do sistema de dosagem, pendente de
verificagéo pelo fabricante

Nivel do buffer em excesso

Falha de Recuperagéo do Buffer

Temperatura da zona 1 da recamara muito baixa
Temperatura da zona 2.1 da recamara muito baixa
Temperatura da zona 3.1 da recamara muito baixa
Temperatura da zona 1 da recdmara muito alta
Temperatura da zona 2.1 da recamara muito alta
Temperatura da zona 3.1 da recAmara muito alta

Falha do sensor de temperatura da zona 1 da
recamara

Falha do sensor de temperatura da zona 2.1 da
recamara

Falha do sensor de temperatura da zona 3.1 da
recamara

Temperatura do fundo da recdmara muito baixa
Temperatura do fundo da recamara muito alta

Falha do sensor de temperatura do fundo da
recamara

Temperatura da zona 2.2 da recamara muito baixa
Temperatura da zona 3.2 da recamara muito baixa
Temperatura da zona 2.2 da recamara muito alta
Temperatura da zona 3.2 da recamara muito alta

Falha do sensor de temperatura da zona 2.2 da
recamara

Falha do sensor de temperatura da zona 3.2 da
recamara

Para cada uma das mensagens de alarme, a condicdo que deve ser cumprida para que aparegam e 0
seu ambito de acao séo detalhados abaixo.

A comunicagéo dos diferentes componentes do equipamento de controle com o PLC

ALARME A1: FALHA DE TENSAO
Condicao: Produziu-se um corte no fornecimento elétrico ao esterilizador.
Ativavel: Sempre que houver um ciclo em curso.
ALARME A2: COMUNICAGAO INTERROMPIDA PLC
Condigao:
falha.
Ativavel: Sempre.
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PORTA 1 NSA ABERTA
Nao ha sinal do sensor de porta bloqueada da porta 1.
Sempre que houver um ciclo em curso.

PORTA 2 SA ABERTA

Somente no modelo 130HPO® de 2 portas. Nao ha sinal do sensor de porta bloqueada
da porta 2.

Sempre que houver um ciclo em curso.

PRESSAO DA CAMARA P1 MUITO ALTA
A pressado medida pelo sensor de pressao de cdmara 1 (vacuo) ultrapassa os 850 hPa.
Durante as fases de exposic¢ao 2.

PRESSAO DA CAMARA P2 MUITO ALTA
A pressao medida pelo sensor de pressédo de camara 2 (vacuo) ultrapassa os 850 hPa.
Durante as fases de exposicao 2.

PRESSAO DA CAMARA P1A MUITO ALTA (ALTO VACUO)

A pressao medida pelo sensor de pressdo de camara 1A (alto vacuo) ultrapassa os
30 hPa no modelo 130HPO® ou 40 hPa no modelo 50HPO®.

Durante as fases de exposic¢ao 1.

PRESSAO DA CAMARA P2A MUITO ALTA (ALTO VACUO)

A pressao medida pelo sensor de pressdo de camara 2A (alto vacuo) ultrapassa os
30 hPa no modelo 130HPO® ou 40 hPa no modelo 50HPO®.

Durante as fases de exposic¢éo 2

DIFERENGA ENTRE SENSORES DE PRESSAO P1/P2

A diferencia da pressao medida pelos sensores de pressdo de camara P1 e P2 é
superior a 40 hPa.

Sempre que houver um ciclo em curso.

DIFERENGA ENTRE SENSORES DE PRESSAO P1A/P2A

A diferenga entre os sensores de pressado de camara P1A e P2A é superior a 0,05 kPa
durante mais de 5 segundos.

Durante as fases de exposicao 1.

TEMPERATURA DA CAMARA T1 MUITO BAIXA

Depois da fase de preparagéo, a temperatura de camara medida pelo sensor T1 esta
mais de 1 °C abaixo da temperatura minima da camara estabelecida para o ciclo.
Durante o desenvolvimento de um ciclo, exceto na fase de preparacgao.

TEMPERATURA DA CAMARA T2 MUITO BAIXA

Depois da fase de preparagéo, a temperatura de camara medida pelo sensor T2 esta
mais de 1 °C abaixo da temperatura minima da camara estabelecida para o ciclo.
Durante o desenvolvimento de um ciclo, exceto na fase de preparacgéo.

TEMPERATURA DA GAVETA DO BLUKAT® MUITO BAIXA
A temperatura medida na caixa BluKat® é inferior a 10 °C.
Sempre.

TEMPERATURA DA RESISTENCIAT3 DO VAPORIZADOR MUITO BAIXA

Somente no modelo 130HPO®. Durante um ciclo, a temperatura do vaporizador
medida pelo sensor T3 (opcional) esta abaixo da temperatura pré-estabelecida..
Sempre que houver um ciclo em curso.

TEMPERATURA DA RESISTENCIAT1 DO VAPORIZADOR MUITO BAIXA

Durante um ciclo, a temperatura do vaporizador medida pelo sensor T1 esta abaixo da
temperatura pré-estabelecida.

Sempre que houver um ciclo em curso.
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TEMPERATURA DA RESISTENCIAT2 DO VAPORIZADOR MUITO BAIXA

Durante um ciclo, a temperatura do vaporizador medida pelo sensor T2 esta abaixo da
temperatura pré-definida.

Sempre que houver um ciclo em curso.

TEMPERATURA DO VAPORIZADOR MUITO BAIXA

Durante um ciclo, a temperatura do vaporizador medida pelo seu sensor esta abaixo
da temperatura pré-definida.

Sempre que houver um ciclo em curso.

TEMPERATURA DA RECAMARA SUPERIOR FRONTAL MUITO BAIXA

Somente no modelo 130HPO®. A temperatura medida pelo sensor frontal superior da
recamara é superior a 5 °C, abaixo da temperatura pré-definida.

Durante um ciclo (exceto na fase de preparagéo).

TEMPERATURA DA RECAMARA INFERIOR FRONTAL MUITO BAIXA

Somente no modelo 130HPQO®. A temperatura medida pelo sensor frontal inferior da
recamara é superior a 5 °C, abaixo da temperatura pré-definida.

Durante um ciclo (exceto na fase de preparagéo).

TEMPERATURA DA RECAMARA SUPERIOR TRASEIRA MUITO BAIXA

Somente no modelo 130HPO®. A temperatura medida pelo sensor posterior superior da
recamara é superior a 5 °C, abaixo da temperatura pré-definida.

Durante um ciclo (exceto na fase de preparagéo).

TEMPERATURA DA RECAMARA INFERIOR TRASEIRA MUITO BAIXA

Somente no modelo 130HPO®. A temperatura medida pelo sensor posterior inferior da
recamara é superior a 5 °C, abaixo da temperatura pré-definida.

Durante um ciclo (exceto na fase de preparagéo).

TEMPERATURA DA RECAMARA PORTA 1 NSA MUITO BAIXA

Atemperatura medida pelo sensor da recamara da porta NSA é superior a 5 °C, abaixo
da temperatura pré-definida.

Durante um ciclo (exceto na fase de preparagéo).

TEMPERATURA DA RECAMARA PORTA 2 SA FUNDO MUITO BAIXA

Somente no modelo 130HPO®. A temperatura medida pelo sensor da recamara da
porta SA/fundo é superior a 5 °C, abaixo da temperatura pré-definida.

Durante um ciclo (exceto na fase de preparagéo).

TEMPERATURA DA CAMARA T1 MUITO ALTA

A temperatura da camara medida pelo sensor T1 é superior a 15 °C acima da
temperatura nominal durante a fase de preparagédo, ou superior a 10 ° C apos a
primeira injecéo.

Sempre que houver um ciclo em curso.

TEMPERATURA DA CAMARA T2 MUITO ALTA

A temperatura da camara medida pelo sensor T2 é superior a 15 °C acima da
temperatura nominal durante a fase de preparacéo, ou superiora 10 °C apds a primeira
injecao.

Sempre que houver um ciclo em curso.

DIFERENCA ENTRE OS SENSORES DE TEMPERATURA T1/T2

Existe uma diferencga entre a temperatura medida pelos sensores T1 e T2 de mais de
2°C

Durante as fases de manutengédo 1, manutengdo 2 e aumento da pressao do ciclo
atual.
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TEMPERATURA DA RESISTENCIAT3 DO VAPORIZADOR MUITO ALTA

Somente no modelo 130HPQO®. A temperatura da resisténcia do vaporizador medida
pelo sensor T3 esta acima de 140 °C.

Sempre que houver um ciclo em curso.

TEMPERATURA DA RESISTENCIAT1 DO VAPORIZADOR MUITO ALTA

A temperatura da resisténcia do vaporizador medida pelo sensor T1 esta acima de
140 °C.

Sempre que houver um ciclo em curso.

TEMPERATURA DA RESISTENCIAT2 DO VAPORIZADOR MUITO ALTA

A temperatura da resisténcia do vaporizador medida pelo sensor T2 esta acima de
140 °C.

Sempre que houver um ciclo em curso.

TEMPERATURA DO VAPORIZADOR MUITO ALTA
A temperatura medida no vaporizador esta acima de 140 °C. Ativavel:
houver um ciclo em curso.

Sempre que

TEMPERATURA DA RECAMARA SUPERIOR FRONTAL MUITO ALTA

Somente no modelo 130HPO®. A temperatura medida pelo sensor superior frontal da
recamara é superior a 10 °C, acima da temperatura pré-definida.

Sempre que houver um ciclo em curso.

TEMPERATURA DA RECAMARA INFERIOR FRONTAL MUITO ALTA

Somente no modelo 130HPO®. A temperatura medida pelo sensor frontal superior da
recamara é superior a 10 °C, acima da temperatura pré-definida.

Sempre que houver um ciclo em curso.

TEMPERATURA DA RECAMARA SUPERIOR TRASEIRA MUITO ALTA

Somente no modelo 130HPO®. A temperatura medida pelo sensor frontal superior da
recamara é superior a 10 °C, acima da temperatura pré-definida.

Sempre que houver um ciclo em curso.

TEMPERATURA DA RECAMARA INFERIOR TRASEIRA MUITO ALTA

Somente no modelo 130HPO®. A temperatura medida pelo sensor inferior traseiro da
recamara é superior a 10 °C, acima da temperatura pré-definida.

Sempre que houver um ciclo em curso.

TEMPERATURA DA RECAMARA DA PORTA 1 NSA MUITO ALTA

Atemperatura medida pelo sensor da recaAmara da porta NSA é superior a 10 °C, acima
da temperatura pré-definida

Sempre que houver um ciclo em curso.

TEMPERATURA DA RECAMARA PORTA 2 SA MUITO ALTA

Somente no modelo 130HPO®. A temperatura medida pelo sensor da camara da porta
SA/fundo é superior a 10 °C, acima da temperatura pré-definida.

Sempre que houver um ciclo em curso.

[Nao atribuido]
[N&o atribuido]
[N&o atribuido]

BAIXO NIVEL DE SOLUGAO ESTERILIZANTE NO BUFFER

O nivel de solugao esterilizante no buffer € muito baixo porque:

a) Apés um ciclo com o nivel de buffer alto ativado, este nivel & desativado e néo é
possivel iniciar um ciclo, ou

103
50HPO_130HPO_9_02_06_pt




000 matachana

Ativavel:

ALARME A41:

Condicao:

Ativavel:

ALARME A42:

Condicao:

Ativavel:

ALARME A43:

Condicao:

Ativavel:

ALARME A44:

Condicao:

Ativavel:

ALARME A45:

ALARME A46:

ALARME A47:

ALARME A48:

ALARME A49:

ALARME A50:

Condicao:

Ativavel:

ALARME A51:

Condicao:
Ativavel:

ALARME A52:

Condicao:
Ativavel:

ALARME A53:

Condicao:
Ativavel:

ALARME A54:

ALARME A55:
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b) Depois de substituir o BluKat®, o nivel alto do buffer ndo é ativado apés tentar
preenché-lo (falha do sistema de aspiragdo ou nivel insuficiente no BluKat®).

Entre em contato com o Servico de Assisténcia Técnica da MATACHANA.

Durante a fase de enchimento do buffer.

FALHA DA BOMBA DE VACUO

A bomba de vacuo néo funciona ou o dispositivo de protegdo contra sobrecarga foi
ativado.

Sempre.

FALHA NO FECHAMENTO DA PORTA 1 NSA

10 segundos depois de dar a ordem para bloquear a porta 1 (NSA), a porta ainda esta
desbloqueada.

Durante a manobra de bloqueio da porta 1 (NSA).

FALHA NO FECHAMENTO DA PORTA 2 SA

Somente no modelo 130HPQO®. 10 segundos depois de dar a ordem para bloquear a
porta 2 (SA), a porta ainda esta desbloqueada.

Durante a manobra de bloqueio da porta 2 (SA).

FALHA DE FASES

Somente no modelo 130HPO®. Uma ou mais fases falham ou a sequéncia de fases
nao esta correta.

Quando o esterilizador esta conectado.

[Nao atribuido]
[Nao atribuido]
[Nao atribuido]
[Nao atribuido]
[Nao atribuido]

FASE MUITO LONGA

Este alarme aparece quando uma fase do processo dura mais que o dobro do tempo
maximo predefinido para cada um deles. Veja também a descrigéo da Aviso W46.
Sempre que houver um ciclo em curso, naquelas fases que ndo sio controladas por
tempo.

0OS DADOS DO PROCESSO NAO PODEM SER ARMAZENADOS NO CARTAO
CF INTERNO

Nao é possivel registar os dados do ciclo atual no cartdo Compact Flash do sistema.
Durante um ciclo em curso.

CICLO DE ESVAZIAMENTO BLUKAT® MUITO LONGO
Aduracgéo do ciclo de esvaziamento do BluKat® excedeu o tempo maximo programado.
Durante o ciclo de esvaziamento do BluKat®.

CONFIGURAGAO DE HARDWARE INCORRETA
O hardware instalado difere do hardware configurado.
Sempre.

[Nao atribuido]

[Nao atribuido]
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FALHA DO SENSOR DE TEMPERATURA T1 DA CAMARA

A sonda de temperatura T1 da camara registra valores incorretos (a temperatura
excede 148 °C ou esta abaixo de 1 °C), ou a comunicagdo com o modulo de entrada
analogica correspondente é falha.

Sempre.

FALHA DO SENSOR DA TEMPERATURA DA CAMARA T2

A sonda de temperatura T2 da camara registra valores incorretos (a temperatura
excede 148 °C ou esta abaixo de 1 °C) ou a comunicagédo com o médulo de entrada
analogica correspondente é falha.

Sempre.

FALHA DO SENSOR DE TEMPERATURA DA GAVETA DO BLUKAT ©

A sonda de temperatura da gaveta do BluKat® registra valores incorretos (a temperatura
excede 148 °C ou esta abaixo de 1 °C), ou a comunicagdo com o médulo de entrada
analdgica correspondente é falha.

Sempre.

FALHA DO SENSOR DE TEMPERATURA T3 DO VAPORIZADOR

Somente no modelo 130HPO®. A sonda de temperatura T3 do vaporizador registra
valores incorretos (a temperatura excede os 148 °C ou esta abaixo de 1 °C), ou a
comunicagao com o médulo de entrada analdgica correspondente é falha.

Sempre.

FALHA DO SENSOR DE TEMPERATURA T1 DO VAPORZADOR

A sonda de temperatura T1 do vaporizador registra valores incorretos (a temperatura
excede 148 °C ou esta abaixo de 1 °C), ou a comunicagdo com o médulo de entrada
analdgica correspondente é falha.

Sempre.

FALHA DO SENSOR DE TEMPERATURA T2 DO VAPORIZADOR

A sonda de temperatura T2 do vaporizador registra valores incorretos (a temperatura
excede 148 °C ou esta abaixo de 1 °C), ou a comunicagao com o médulo de entrada
analégica correspondente é falha.

Sempre.

FALHA DO SENSOR DE TEMPERATURA DO VAPORIZADOR

A sonda de temperatura do vaporizador registra valores incorretos (a temperatura
excede 148 °C ou esta abaixo de 1 °C), ou a comunicagdo com o modulo de entrada
analégica correspondente é falha.

Sempre.

FALHA DO SENSOR DE TEMPERATURA SUPERIOR FRONTAL DA RECAMARA
Somente no modelo 130HPO®. A sonda de temperatura frontal superior da recamara
registra valores incorretos (a temperatura excede 148 °C ou esta abaixo de 1 °C), ou a
comunicagao com o médulo de entrada analdgica correspondente é falha.

Sempre.

FALHA DO SENSOR DE TEMPERATURA INFERIOR FRONTAL DA RECAMARA
Somente no modelo 130HPO®. A sonda de temperatura frontal inferior da recamara
registra valores incorretos (a temperatura excede 148 °C ou esta abaixo de 1 °C), ou a
comunicagao com o médulo de entrada analdgica correspondente é falha.

Sempre.

FALHA DO SENSOR DE TEMPERATURA SUPERIOR TRASEIRO DA RECAMARA
Somente no modelo 130HPO®. A sonda de temperatura superior traseiro da recamara
registra valores incorretos (a temperatura excede 148 °C ou esta abaixo de 1 °C), ou a
comunicagao com o médulo de entrada analdgica correspondente é falha.

Sempre.
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FALHA DO SENSOR DE TEMPERATURA INFERIOR TRASEIRO DA RECAMARA
Somente no modelo 130HPO®. A sonda de temperatura inferior traseiro da recamara
registra valores incorretos (a temperatura supera os 148 °C ou esta abaixo de 1 °C), ou
a comunicagdo com o modulo de entrada analodgica correspondente é falha.

Sempre.

FALHA DO SENSOR DE TEMPERATURA DA RECAMARA PORTA 1 NSA

A sonda de temperatura da recAmara da porta NSA registra valores incorretos (a
temperatura excede 148 °C ou esta abaixo de 1 °C) ou a comunicagédo com o médulo
de entrada analdgica correspondente é falha.

Sempre.

FALHA DO SENSOR DE TEMPERATURA DA RECAMARA PORTA 2 SA

Somente no modelo 130HPO®. A sonda de temperatura da recamara da porta SA/
fundo registra valores incorretos (a temperatura excede 148 °C ou esta abaixo de
1 °C), ou a comunicagao com o médulo de entrada analdgica correspondente é falha.
Sempre.

[Nao atribuido]

FALHA DO SENSOR DE VACUO (CONTROLE)

O sensor de presséo de vacuo (controle) registra valores incorretos (a pressao esta
abaixo de 0 hPa) ou a comunicagdo com o médulo de entrada analdgica correspondente
é falha.

Sempre.

[Nao atribuido]

FALHA DO SENSOR DE VACUO (DOCUMENTAGAO)

O sensor de pressao de vacuo (documentagéo) registra valores incorretos (a pressao
esta abaixo de 0 hPa) ou a comunicagdo com o moddulo de entrada analdgica
correspondente é falha.

Sempre.

FALHA DO SISTEMA DE DOSAGEM, PENDENTE DE VERIFICAGAO DO
FABRICANTE

Durante as fases de dosagem, ndo entra a quantidade suficiente de solugéo esterilizante
na camara devido a uma falha do sistema de dosagem.

Apenas durante as fases de dosagem.

Este alarme requer a verificacdo pela MATACHANA ou do seu servigo técnico
autorizado.

NIVEL DO BUFFER EM EXCESSO

Foi detectado em nivel excessivo no buffer. Entre em contato com o Servico de
Assisténcia Técnica da MATACHANA

Sempre.

FALHA DE RECUPERAGAO DO BUFFER

Depois de pressionar a tecla para recuperar o buffer, ndo foi atingido um nivel suficiente
no buffer

Quando o Servico de Assisténcia Técnica tenta recuperar o buffer apds o alarme A40.

TEMPERATURA DA ZONA 1 DA RECAMARA MUITO BAIXA

Apenas no modelo 50HPQO®. Durante o desenvolvimento de um ciclo, a temperatura
da zona 1 da manta de aquecimento & superior a 5 °C, abaixo da temperatura pré-
definida.

Sempre que houver um ciclo em curso.
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TEMPERATURA DA ZONA 2.1 DA RECAMARA MUITO BAIXA

Apenas no modelo 50HPO®. Durante o desenvolvimento de um ciclo, a temperatura
da zona 2.1 da manta de aquecimento é superior a 5 °C, abaixo da temperatura pré-
definida.

Sempre que houver um ciclo em curso.

TEMPERATURA DA ZONA 3.1 DA RECAMARA MUITO BAIXA

Apenas no modelo 50HPO®. Durante o desenvolvimento de um ciclo, a temperatura
da zona 3.1 da manta de aquecimento € superior a 5 °C, abaixo da temperatura pré-
definida.

Sempre que houver um ciclo em curso.

TEMPERATURA DA CAMARA ZONA 1 MUITO ALTA

Apenas no modelo 50HPO®. Durante o desenvolvimento de um ciclo, a temperatura
da zona 1 da manta de aquecimento é superior a 10 °C, acima da temperatura pré-
definida.

Sempre que houver um ciclo em curso.

TEMPERATURA DA ZONA 2.1 DA RECAMARA MUITO ALTA

Apenas no modelo 50HPQO®. Durante o desenvolvimento de um ciclo, a temperatura
da zona 2.1 da manta de aquecimento é superior a 10 °C, acima da temperatura pré-
definida.

Sempre que houver um ciclo em curso.

TEMPERATURA DA ZONA 3.1 DA RECAMARA MUITO ALTA

Apenas no modelo 50HPO®. Durante o desenvolvimento de um ciclo, a temperatura
da zona 3.1 da manta de aquecimento é superior a 10 °C, acima da temperatura pré-
definida.

Sempre que houver um ciclo em curso.

FALHA DO SENSOR DE TEMPERATURA DA ZONA 1 DA RECAMARA

Apenas no modelo 50HPO®. O sensor de temperatura da zona 1 da manta de
aquecimento registra valores incorretos (a temperatura excede 148 °C ou esta abaixo
de 1 °C), ou a comunicagcdo com o médulo de entrada analdgica correspondente é
falha.

Sempre.

FALHA DO SENSOR DE TEMPERATURA DA ZONA 2.1 DA RECAMARA

Apenas no modelo 50HPO®. O sensor de temperatura da zona 2.1 da manta de
aquecimento registra valores incorretos (a temperatura excede 148 °C ou esta abaixo
de 1 °C), ou a comunicagdo com o moédulo de entrada analégica correspondente &
falha.

Sempre.

FALHA DO SENSOR DE TEMPERATURA DA ZONA 3.1 DA RECAMARA

Apenas no modelo 50HPO®. O sensor de temperatura da zona 3.1 da manta de
aquecimento registra valores incorretos (a temperatura excede 148 °C ou esta abaixo
de 1 °C), ou a comunicagcdo com o médulo de entrada analdgica correspondente &
falha.

Sempre.

TEMPERATURA DO FUNDO DA RECAMARA MUITO BAIXA

Apenas no modelo 50HPO®. Durante o desenvolvimento de um ciclo, a temperatura do
fundo da manta de aquecimento é superior a 5 °C, abaixo da temperatura pré-definida.
Sempre que houver um ciclo em curso.

TEMPERATURA DO FUNDO DA RECAMARA MUITO ALTA

Apenas no modelo 50HPO®. Durante o desenvolvimento de um ciclo, a temperatura do
fundo da manta de aquecimento é superior a 10 °C, acima da temperatura pré-definida.
Sempre que houver um ciclo em curso.
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ALARME A100:
Condicao:

Ativavel:
ALARME A101:
Condicao:
Ativavel:
ALARME A102:
Condicao:
Ativavel:
ALARME A103:
Condicao:
Ativavel:
ALARME A104:
Condicao:
Ativavel:

ALARME A105:
Condicao:

Ativavel:

ALARME A106:
Condicao:

Ativavel:
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FALHA DO SENSOR DE TEMPERATURA DO FUNDO DA RECAMARA

Apenas no modelo 50HPO®. O sensor de temperatura do fundo da manta de
aquecimento registra valores incorretos (a temperatura excede 148 °C ou esta abaixo
de 1 °C), ou a comunicagédo com o modulo de entrada analdgica correspondente
falha é falha.

Sempre.

TEMPERATURA DA ZONA 2.2 DA RECAMARA MUITO BAIXA

Apenas no modelo 50HPO®. Durante o desenvolvimento de um ciclo, a temperatura
da zona 2.2 da manta de aquecimento é superior a 5 °C, abaixo da temperatura pré-
definida.

Sempre que houver um ciclo em curso.

TEMPERATURA DA ZONA 3.2 DA RECAMARA MUITO BAIXA

Apenas no modelo 50HPO®. Durante o desenvolvimento de um ciclo, a temperatura
da zona 3.2 da manta de aquecimento é superior a 5 °C, abaixo da temperatura pré-
definida.

Sempre que houver um ciclo em curso.

TEMPERATURA DA ZONA 2.2 DA RECAMARA MUITO ALTA

Apenas no modelo 50HPO®. Durante o desenvolvimento de um ciclo, a temperatura
da zona 2.2 da manta de aquecimento é superior a 10 °C, acima da temperatura
pré-definida.

Sempre que houver um ciclo em curso.

TEMPERATURA DA ZONA 3.2 DA RECAMARA MUITO ALTA

Apenas no modelo 50HPO®. Durante o desenvolvimento de um ciclo, a temperatura
da zona 3.2 da manta de aquecimento é superior a 10 °C acima da temperatura pré-
definida.

Sempre que houver um ciclo em curso.

FALHA DO SENSOR DE TEMPERATURA DA ZONA 2.2 DA RECAMARA
Apenas no modelo 50HPQO®. O sensor de temperatura da zona 2.2 da manta de
aquecimento registra valores incorretos (a temperatura excede 148 °C ou esta abaixo
de 1 °C), ou a comunicagdo com o modulo de entrada analdgica correspondente é
falha.

Sempre.

FALHA DO SENSOR DE TEMPERATURA DA ZONA 3.2 DA RECAMARA
Apenas no modelo 50HPQO®. O sensor de temperatura da zona 3.2 da manta de
aquecimento registra valores incorretos (a temperatura excede 148 °C ou esta abaixo
de 1 °C), ou a comunicagdo com o modulo de entrada analdgica correspondente é
falha.

Sempre.
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Os avisos (Wamings) aparecem quando ocorreu um mau funcionamento do esterilizador mas a falha
existente ndo implica o reset do ciclo em curso. O ciclo prosseguira até o final do mesmo, obtendo
a indicagao de ciclo correto (exceto no caso dos avisos W32, W33, W47, W48 e W49) e permitindo
descarregar a carga; néo obstante, ndo sera possivel colocar em funcionamento um novo ciclo se ainda
houver a condigéo que gerou o aviso. Neste caso, no ecra de arranque de programa (figura 8.9) ndo
aparecera a tecla de inicio de programa ( » ] e o icone de mensagem lembrara ao usuario que tem uma
incidéncia ativa pendente de solucionar.

Podem ser mostradas as seguintes mensagens de aviso:?

Wi1:
W2:
W3:
W4:
W5
W6:
WT:
W8:
WO:

WA10:
W11:
W12
W13:
W14:
W15:
W16:
WA17:
W18:
W19:
W20:
W21:
W22:

W23:

W24:

W25:

W26:

W27:

W28:

[N&o atribuido]

[N&o atribuido]

[Nao atribuido]

[N&o atribuido]

[N&o atribuido]

[Nao atribuido]

[N&o atribuido]

[N&o atribuido]

Falha no fornecimento de solucéo esterilizante/
configuragdo néo légica

[N&o atribuido]

Gaveta del BluKat® aberta

Temperatura da gaveta do BluKat® muito alta
[N&o atribuido]

Falha de fornecimento de ar comprimido
Temperatura do ambiente muito alta

Tag RFID ilegivel

Tag RFID invalido

Presséo de vacuo 1 ndo atingida
Temperatura de camara T1 baixa
Temperatura de cdmara T2 baixa
Presséo de vacuo 2 ndo atingida

[N&o atribuido]

Ciclo cancelado pelo usuario

Falha na conex&o ao servidor de dados
Transferéncia para o servidor de dados interrompida
[Néo atribuido]

Falha no gerador de plasma

[N&o atribuido]

W29:
W30:
W31:
W32:
W33:
W34:
W35:
W36:
W37:

W38:
W39:
W40:
W41:
W42:
W43:
W44:
W45;
W46:
W47:
W48:
W49:
W50:

W51:

W52:

W53:

W54:

W55:

[N&o atribuido]

[Néo atribuido]

[Néo atribuido]

Salto de fase

Inicio de ciclo cancelado

Falha na porta NSA

Falha na porta SA

Falha na valvula de entrada da cAdmara
[Néo atribuido]

Falha na valvula de vacuo

[Néo atribuido]

[Néo atribuido]

[N&o atribuido]

[Néo atribuido]

[Néo atribuido]

[N&o atribuido]

Ciclo de Servigo Técnico

Fase muito longa

Falha no teste de vacuo, fase 1

Ciclo com falhas

Falha no teste de vacuo, fase 2

Falha de fechamento da porta NSA/ Configuragéo
nao légica

Falha de fechamento da porta SA/ Configuragao néo
l6gica

Falha no sensor de perfuragdo do cilindro/
Configuragéo néo légica

Falha nos sensores do sistema de dosagem/
Configuragédo néo logica

Falha no fechamento da gaveta do BluKat® /
Configuragédo n&o logica

Falha na gaveta do BluKat® / Configuragdo nao
l6gica

[2] A configuracdo de avisos do equipamento dependera do modelo do esterilizador e das opg¢des disponiveis. Em funcéo da
configuragéo, algumas das seguintes avisos podera estar desabilitada.
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Para cada uma das mensagens de aviso, a condi¢do a ser cumprida para exibicéo é detalhada abaixo,
incluindo seu escopo:

AVISO W1:
AVISO W2:
AVISO W3:
AVISO W4:
AVISO W5:
AVISO W6:
AVISO WT:
AVISO W8:

AVISO W9:
Condigéo:

Ativavel:

AVISO W10:

AVISO W11:

Condigéo:
Ativavel:

AVISO W12:

Condigao:

Ativavel:

AVISO W13:

AVISO W14:

Condigao:

Ativavel:

AVISO W15:

Condigao:

Ativavel:

AVISO W16:

Condigao:

Ativavel:

AVISO W17:

Condigao:
Ativavel:
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[Nao atribuido]
[Nao atribuido]
[N&o atribuido]
[N&o atribuido]
[N&o atribuido]
[Nao atribuido]
[Nao atribuido]
[Nao atribuido]

FALLO SUMINISTRO SOLUCION ESTERILIZANTE/CONFIGURACION ILOGICA
O alto nivel do buffer esta ativado, mas o nivel baixo esta desativado, condigdo nao
l6gica

Sempre.

[N&o atribuido]

GAVETA DO BLUKAT® ABERTA
A gaveta do BluKat® ndo pode ser bloqueada apds ter sido fechada.
Sempre.

TEMPERATURA DEL ALOJAMIENTO DEL BLUKAT® DEMASIADO ALTA

A temperatura medida na gaveta do BluKat® estd acima da temperatura nominal por
mais de 5 minutos. Se o tempo total abaixo da temperatura nominal for superior a
1 hora, a validade do BluKat® sera reduzida para 15 dias.

Sempre.

[N&o atribuido]

FALHA DE FORNECIMENTO DE AR COMPRIMIDO

Fornecimento de ar comprimido ao esterilizador insuficiente. Nao é detectada presséo
suficiente no suprimento de ar para o esterilizador (minimo de 4 bar) por mais de
1 minuto, ou a comunicagao com o médulo de entrada analégica correspondente é
falha.

Sempre.

TEMPERATURA DO AMBIENTE MUITO ALTA

A temperatura medida por uma sonda no ecra sensivel ao toque do esterilizador é
muito alta por mais de 1 minuto

Sempre.

TAG RFID NAO ILEGIVEL

A etiqueta de identificagdo RFID do BluKat® ndo pode ser lida. Apenas um ciclo de
teste de vacuo pode ser iniciado.

Sempre

TAG RFID INVALIDO

A etiqueta de identificagdo RFID do BluKat® nZo é valida. Apenas um ciclo de teste de
vacuo pode ser iniciado.

Sempre.
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AVISO W18:
Condicao:

Ativavel:

AVISO W19:
Condicao:

Ativavel:

AVISO W20:
Condicao:

Ativavel:

AVISO W21:
Condicao:

Ativavel:

AVISO W22:

AVISO W23:

Condicao:
Ativavel:

AVISO W24:
Condicao:
Ativavel:

AVISO W25:
Condicao:

Ativavel:
AVISO W26:
AVISO W27:

Condicao:

Ativavel:

AVISO W28:

AVISO W29:

AVISO W30:
AVISO W31:

AVISO W32:
Condigao:

Ativavel:

000 matachana

PRESSAO DE VACUO 1 NAO ATINGIDA

Ao concluir a fase Teste de vacuo (1) nédo foi atingida a pressédo necessaria para
prosseguir com o teste de vacuo.

No programa de Teste de vacuo.

TEMPERATURA DA CAMARA T1 BAIXA

Apés a fase de preparacgéo, a temperatura da camara medida pelo sensor T1 é inferior
a 1 °C, abaixo da temperatura minima da caAmara pré-definida para o ciclo.

Durante o desenvolvimento de um ciclo, exceto na fase de preparacgao.

TEMPERATURA DA CAMARA T2 BAIXA

Apés a fase de preparacgédo, a temperatura da camara medida pelo sensor T2 é inferior
a 1 °C, abaixo da temperatura minima da caAmara pré-definida para o ciclo.

Durante o desenvolvimento de um ciclo, exceto na fase de preparacgao.

PRESSAO DE VACUO 2 NAO ATINGIDA

No final da fase do Teste de Vacuo (2), a pressdo necessaria para continuar com o
Teste Vacuo néo foi atingida.

No programa de teste de vacuo.

[Nao atribuido]

CICLO CANCELADO PELO USUARIO
O operador do esterilizador cancelou manualmente o ciclo em andamento.
Durante o desenvolvimento de um ciclo.

FALHA NA CONEXAO AO SERVIDOR DE DADOS

Durante o procedimento de arranque, néo é possivel conectar-se a pasta compartilhada
configurada (CIFS) ou ao servidor FTP configurado para armazenar os arquivos dos
ciclos executados. Para mais informacgdes, veja a apartado 8.3.6.

Ele age apenas durante o arranque do sistema de controle ao conectar o esterilizador.

TRANSFERENCIA PARA O SERVIDOR DE DADOS INTERROMPIDA

Houve uma falha na transferéncia de dados quando um arquivo de registro de um ciclo
foi enviado para a pasta compartilhada (CIFS) ou para o servidor FTP configurado
para armazenar os arquivos dos ciclos executados. Para mais informacgdes, consulte
a apartado 8.3.6.

Sempre.

[Nao atribuido]

FALHA NO GERADOR DE PLASMA
A ativacdo do gerador de plasma néo é detectada por mais de 5 segundos.
Sempre que o gerador de plasma deve ser ativado.

[Nao atribuido]
[N&o atribuido]
[N&o atribuido]
[Nao atribuido]

SALTO DE FASE

A tecla de salto de fase foi pressionada durante o ciclo atual. O aviso desaparecera
quando o ciclo atual terminar. No final do ciclo, uma indicacéo de fim de ciclo sera
produzida com falha e, nos esterilizadores de 2 portas, a porta 2 (SA) nao podera ser
aberta.

Durante a execugao de um ciclo.
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AVISO W33:
Condigéo:

Ativavel:

AVISO W34:
Condigao:
Ativavel:

AVISO W35:

Condicao:

Ativavel:

AVISO W36:

Condicao:

Ativavel:

AVISO W37:

AVISO W38:
Condigéo:

Ativavel:

AVISO W39:

AVISO W40:
AVISO W41:
AVISO W42:
AVISO W43:
AVISO W44:
AVISO W45:

Condigao:

Ativavel:

AVISO W46:

Condicao:

Ativavel:

AVISO WA4T7:

Condicao:

Ativavel:
112

INiCIO DE CICLO CANCELADO

Tendo selecionado um arranque automatico de ciclo (opcional), a tecla de
reinicializagcado do ciclo atual foi pressionada. No final do ciclo, uma indicagado de
fim de ciclo com falha sera produzida, e em esterilizadores de 2 portas ndo sera
permitido abrir a porta 2 (SA).

Durante a execugao de um ciclo programado com auto-arranque.

FALHA NA PORTA NSA
Os microinterruptores da porta 1 (NSA) detectaram um problema.
Sempre.

FALHA NA PORTA SA

Apenas em esterilizadores modelo 130HPO® de 2 portas. Os micro interruptores na
porta 2 (SA) detectaram um problema

Sempre.

FALHA NA VALVULA DE ENTRADA DA CAMARA

O micro interruptor da valvula de entrada da camara detectou que a valvula esta
aberta quando deveria ser fechada.

Sempre.

[N&o atribuido]

FALHA NA VALVULA DE VACUO

O micro interruptor da valvula de vacuo detectou que a valvula esta aberta quando
deveria estar fechada.

Sempre.

[Nao atribuido]
[N&o atribuido]
[Nao atribuido]
[Nao atribuido]
[N&o atribuido]
[N&o atribuido]

CICLO DE SERVIGO TECNICO

Aparece quando um ciclo é realizado com um frasco de BluKat® exclusivo para uso
do Servigo de Assisténcia Técnica SAT. No final do ciclo, uma indicagéo de fim de
ciclo com falha sera produzida

Ao realizar um ciclo com um contentor especial BluKat® do SAT.

FASE MUITO LONGA

Aparece quando uma fase do ciclo de execug¢do dura mais que o0 maximo permitido.
Veja também a descricao do alarme A50.

Durante a execugao de um ciclo.

FALHA DE TESTE DE VACUO, FASE 1

O aumento de pressao na camara excede 0,05 hPa/min durante a fase de teste 1 ou
5 hPa/min durante a fase de preparagéo, no programa teste de vacuo. No final do
ciclo, uma indicacdo de fim de ciclo com falha sera produzida e em esterilizadores
de 2 portas, a porta 2 (SA) nao abrira. O resultado do teste de vacuo esta incorreto,
devera ser verificado a presenga de vazamentos no sistema.

Durante a fase de testes 1 do programa de teste de vacuo.
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AVISO W48:

Condicao:

Ativavel:

AVISO W49:

Condicao:

Ativavel:

AVISO W50:

Condicao:
Ativavel:

AVISO W51:

Condicao:

Ativavel:

AVISO W52:

Condicao:

Ativavel:

AVISO W53:

Condicao:

Ativavel:

AVISO W54:

Condicao:

Ativavel:

AVISO W55:

Condicao:

Ativavel:
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CICLO COM FALHAS

Aparece quando o ciclo em progresso terminou e durante o desenvolvimento do
mesmo, houve uma falha. No final do ciclo, uma indicacao de fim de ciclo com falha
sera produzida e em esterilizadores de 2 portas, a porta 2 (SA) ndo abrira. A carga
deve ser considerada nao estéril e processada novamente.

No final de um ciclo com falha.

FALHA NO TESTE DE VACUO, FASE 2

O aumento da pressao na camara excede 0,05 hPa/min durante a fase de teste 2 ou
5 hPa/min durante a fase de preparagéo, no programa teste de vacuo. No final do
ciclo, uma indicacdo de fim de ciclo com falha sera produzida e em esterilizadores
de 2 portas, a porta 2 (SA) néo abrira. O resultado do teste de vacuo esta incorreto.
Devera ser verificado a presenga de vazamentos no sistema.

Durante a fase de teste 2 do programa de teste de vacuo.

FALHA DE FECHAMENTO DA PORTA NSA / CONFIGURAGAO NAO LOGICA
Os sensores da porta 1 (NSA) fornecem o sinal de porta bloqueada, mas néo fechada.
Sempre.

FALHA DE FECHAMENTO DA PORTA SA / CONFIGURAGAO NAO LOGICA
Apenas nos modelos de 2 portas 130HPO®. Sensores da porta 2 (SA) dao sinal de
porta bloqueada, mas nao fechada.

Sempre.

FALHA NO SENSOR DE PERFURAGAO DO CILINDRO / CONFIGURAGAO NAO
LOGICA

Os sensores acima e abaixo do cilindro de perfuracao sao ativados ao mesmo tempo
ou nenhum sinal da mais de 5 segundos.

Sempre.

FALHA NOS SENSORES DO SISTEMA DE DOSAGEM / CONFIGURAGAO NAO
LOGICA

Os sensores acima e abaixo do cilindro de dosagem s&o ativados ao mesmo tempo
ou nenhum sinal por mais de 10 segundos.

Sempre.

FALHA NO FECHAMENTO DA GAVETA DO BLUKAT® / CONFIGURAGAO NAO
LOGICA

A gaveta do BluKat® da um sinal que esta bloqueada, mas ndo fechada por mais de
1 segundo.

Sempre.

FALHA NA GAVETA DO BLUKAT® / CONFIGURAGAO NAO LOGICA

O sensor de perfuracgao do cilindro de perfuragéo esta ativado, mas o sensor fechado
da gaveta BluKat® ou o sensor de bloqueio ndo estdo ativados.

Sempre.
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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 ndo é permitido por questdes de seguranca. Este tipo de

mensagem n&o gera nenhum reset do ciclo em andamento.

As seguintes mensagens de erro podem aparecer:!

E1:
E2:
E3:
E4.
ES:
E6:
ET:
ES:
E9:

E10:

E11:
E12:
E13:
E14:
E15:
E16:
E17:
E18:
E19:
E20:
E21:
E22:
E23:
E24:
E25:
E26:
E27:
E28:
E29:
E30:
E31:

Ciclo em andamento

Porta de manutencéo 1 aberta

Porta de manutencéo 2 aberta

Porta aberta

Porta 1 forcada

Porta 2 for¢ada

Erro de desbloqueio porta 1 NSA

Erro de desbloqueio porta 2 SA

Vacuo na camara

Portas condicionadas, abertura de porta n&o per-
mitida

Sem normas de controle de portas

[Néo atribuido]

Falha de perfuragéo do cilindro (superior)
Falha de perfuragéo do cilindro (inferior)
Bateria baixa

Programa de recuperagéo

[Nao atribuido]

[Nao atribuido]

[Nao atribuido]

BluKat® vencido

Solucdo esterilizante esgotada. Substitua o BluKat®
Faga a Manuteng&o preventiva

Mudanga de 6leo da bomba necesséria

Erro ao bloquear a porta 1 NSA

Erro ao bloquear a porta 2 SA

Alarme 56, verificagao do fabricante pendente
Alarme 57, verificag&o do fabricante pendente
Alarme 58, verificagdo do fabricante pendente
Alarme 59, verificacéo do fabricante pendente
Alarme 60, verificagdo do fabricante pendente

Alarme 61, verificacdo do fabricante pendente

E32:
E33:
E34:
E35:
E36:
E37:
E38:
E39:
E40:
E41:
E42:
E43:
E44:
E45:
E46:

E47:

E48:

E49:

E50:

E51:
E52:

E53:

E54:
E55:
E56:

Alarme 62, verificacdo do fabricante pendente
Alarme 63, verificagao do fabricante pendente
Alarme 64, verificacédo do fabricante pendente
Alarme 65, verificagéo do fabricante pendente
Alarme 66, verificagao do fabricante pendente
Alarme 67, verificagdo do fabricante pendente
Alarme 68, verificagao do fabricante pendente
[Nao atribuido]

Alarme 70, verificag&o do fabricante pendente
[Nao atribuido]

Alarme 72, verificacéo do fabricante pendente
Alarme 95, verificagdo do fabricante pendente
Alarme 96, verificacédo do fabricante pendente
Alarme 97, verificag&o do fabricante pendente

Médulo analdgico 1 de temperatura do PLC de
controle pendente de verificagdo do fabricante

Médulo analdgico 2 de temperatura do PLC de
controle pendente de verificagdo do fabricante

Médulo analdgico 3 de temperatura do PLC de
controle pendente de verificagdo do fabricante

Médulo analdgico 4 de temperatura do PLC de
controle pendente de verificagdo do fabricante

Mddulo analdgico 4 de temperatura do PLC de
controle pendente de verificagdo do fabricante

[Nao atribuido]

Médulo analégico 1 de temperatura do PLC de do-
cumentagéo pendente de verificagéo de fabricante

Médulo analdgico de pressao do PLC de documen-
tacéo pendente de verificagéo de fabricante

Alarme 100, verificagao do fabricante pendente
Alarme 105, verificacéo do fabricante pendente

Alarme 108, verificagao do fabricante pendente

[3] As configuragbes de erros do esterilizador dependerao do modelo do esterilizador e das opgdes disponiveis para ele.
Dependendo dessa configuragao, alguns dos seguintes erros podem estar desabilitados.
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Para cada uma das mensagens de erro, a condigdo a ser cumprida para exibicao é detalhada abaixo,
incluindo seu escopo:

ERRO E1:

ERRO E2:

ERRO E3:

ERRO E4:

ERRO ES5:

ERRO E6:

ERRO E7:

ERRO ES8:

ERRO E9:

ERRO E10:

ERRO E11:

ERRO E12:

ERRO E13:

CICLO EM ANDAMENTO
Ocorre quando vocé tenta abrir uma porta, enquanto um ciclo esta em execucgao.

PORTA DE MANUTENGAO 1 ABERTA
Somente no modelo 130HPO®. Esta mensagem ¢é exibida quando a porta da frente de
manutencédo do NSA (correspondente a porta 1) esta aberta.

PORTA DE MANUTENGAO 2 ABERTA
Somente no modelo de 2 portas 130HPO®. Esta mensagem é exibida quando a porta
frontal de manutengéo do SA (correspondente a porta 2) esta aberta.

PORTA ABERTA
Somente no modelo 130HPQO® de 2 portas. Indica que alguém esta tentando abrir uma
porta enquanto a porta contraria ja esta aberta.

PORTA 1 FORGCADA
A porta 1 foi desbloqueada e/ou aberta manualmente.

PORTA 2 FORGCADA
Somente no modelo 130HPO® de 2 portas. A porta 2 foi desbloqueada e/ou aberta
manualmente.

ERRO DE DESBLOQUEIO PORTA 1 NSA
Deu-se a ordem de desbloqueio da porta 1 mas decorridos 10 segundos a porta permanece
bloqueada. Para mais informagao, veja-se também a apartado 8.2.

ERRO DE DESBLOQUEIO PORTA 2 SA

Somente no modelo 130HPO® de 2 portas. Deu-se a ordem de desbloqueio da porta 2 mas
decorridos 10 segundos a porta permanece bloqueada.

Para mais informagéo, veja-se também a apartado 8.2.

VACUO NA CAMARA
Deu-se a ordem de abertura da porta quando existe uma diferenca entre a pressao na
camara e a pressao atmosférica superior a 200 hPa.

PORTAS CONDICIONADAS, ABERTURA DE PORTA NAO PERMITIDA

Somente no modelo 130HPO® de 2 portas.

Este erro indica que o sistema de operagao de portas nao permite sua abertura quando o
operador pretende realizar esta fungao (se veja também a apartado 8.2.2).

Ao finalizar um programa de esterilizagéo corretamente, deve-se abrir a porta 2 (SA) para
proceder a descarga do material processado e fecha-la de novo antes de poder abrir a
porta 1 (NSA).

Nao se permite abertura da porta 2 (SA) depois de ter efetuado um programa de teste ou
um programa de esterilizagdo com falha.

SEM NORMAS DE CONTROLE DE PORTAS

Somente no modelo 130HPO® de 2 portas.

A configuragao de abertura de portas condicionada esta desativada, portanto, as restricoes
de abertura da porta 2 descritas na apartado 8.2.2 ndo estao vigentes. Ambas portas
podem ser abertas e fechadas a vontade.

[Nao atribuido]

FALHA DE PERFURAGAO DO CILINDRO (SUPERIOR)
A posigao superior do cilindro de aspiragdo nao pode ser detectada
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ERRO E14:

ERRO E15:

ERRO E16:

ERRO E17:

ERRO E18:

ERRO E19:
ERRO E20:

ERRO E21:

ERRO E22:

ERRO E23:

ERRO E24:

ERRO E25:

ERRO E26:

ERRO E27:
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FALHA DE PERFURAGAO DO CILINDRO (INFERIOR)
A posicao inferior do cilindro de aspiragdo ndo pode ser detectada

BATERIA BAIXA
Deve ser substituida bateria do ecra sensivel ao toque.
Contate o Servigo de Assisténcia Técnica da MATACHANA.

PROGRAMA DE RECUPERAGAO

Durante a execucgéo de um ciclo, uma falha foi identificada produzindo o reset do mesmo
e a realizagdo de um programa de recuperacao que leve o esterilizador a uma situagéo
segura, que permita abrir a porta e retirar a carga.

[Nao tribuido]
[Nao tribuido]
[N&o tribuido]

BLUKAT® VENCIDO

Apos quatro semanas, o BluKat® deve ser substituido por uma embalagem nova de
BluKat®.

Com este erro, s6 é possivel iniciar um ciclo de esvaziamento do BluKat®.

SOLUGAO ESTERILIZANTE ESGOTADA. SUBSTITUA O BLUKAT®

Ao finalizar um ciclo, durante o processo de enchimento do BluKat®, ndo ha solugdo
esterilizante suficiente no BluKat® para outro ciclo.

Com este erro, so é possivel iniciar um ciclo de esvaziamento do BluKat®.

FAGCA A MANUTENGCAO PREVENTIVA

O numero de horas de funcionamento pré-determinado para realizar a manutencao
preventiva foi excedido.

Contate o Servigo de Assisténcia Técnica da MATACHANA para efetuar a manutencéao
(veja também o capitulo 10). Esta mensagem aparecera no ecra ao colocar o equipamento
em ciclo, como lembrete, até que se confirme a realizagdo da manutencgao.

MUDANGA DE OLEO DA BOMBA NECESSARIA

O numero de horas de funcionamento pré-determinado para realizar a manutencgéo a troca
do 6leo da bomba de vacuo foi excedido.

Contate o Servigo de Assisténcia Técnica da MATACHANA para efetuar a mudanca (veja-
se também o capitulo 10). Esta mensagem aparecera no ecra ao colocar o equipamento
em ciclo, como lembrete, até que se confirme a troca do dleo.

ERRO AO BLOQUEAR A PORTA 1 NSA
Deu-se a ordem de bloquear a porta 1, mas nao ha sinal de porta fechada.

ERRO AO BLOQUEAR A PORTA 2 SA
Somente em esterilizadores 130HPQO® de 2 portas. Deu-se a ordem de bloquear a porta 2,
mas nao ha sinal de porta fechada.

ALARME 56, VERIFICAGAO DO FABRICANTE PENDENTE

Apareceu o Alarme 56 “Falha do sensor de temperatura T1 da camara”. Este alarme requer
a verificagédo por parte do fabricante do elemento que falhou. Esta mensagem aparecera
no ecra ao colocar o esterilizador em funcionamento, como lembrete, até que se confirme
a realizagao de manutengao.

ALARME 57, VERIFICAGAO DO FABRICANTE PENDENTE

Apareceu o Alarme 57 “Falha do sensor de temperatura T2 da camara”. Este alarme requer
a verificagédo por parte do fabricante do elemento que falhou. Esta mensagem aparecera
no ecra ao colocar o esterilizador em funcionamento, como lembrete, até que se confirme
a realizagao de manutencgao.
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ALARME 58, VERIFICAGCAO DO FABRICANTE PENDENTE

Apareceu o Alarme 58 “Falha do sensor de temperatura da gaveta do BluKat®". Este alarme
requer a verificagdo por parte do fabricante do elemento que falhou. Esta mensagem
aparecera no ecra ao colocar o esterilizador em funcionamento, como lembrete, até que
se confirme a realizagdo de manutencgao.

ALARME 59, VERIFICAGAO DO FABRICANTE PENDENTE

Somente no modelo 130HPO®. Apareceu o Alarme 59 “Falha do sensor de temperatura T3
do vaporizador”. Este alarme requer a verificagao por parte do fabricante do elemento que
falhou. Esta mensagem aparecera no ecra ao colocar o esterilizador em funcionamento,
como lembrete, até que se confirme a realizagdo de manutencgao.

ALARME 60, VERIFICAGAO DO FABRICANTE PENDENTE

Apareceu o Alarme 60 “Falha do sensor de temperatura T1 do vaporizador”. Este alarme
requer a verificagdo por parte do fabricante do elemento que falhou. Esta mensagem
aparecera no ecra ao colocar o esterilizador em funcionamento, como lembrete, até que
se confirme a realizagdo de manutencéo.

ALARME 61, VERIFICAGAO DO FABRICANTE PENDENTE

Apareceu o Alarme 61 “Falha do sensor de temperatura T2 do vaporizador”. Este alarme
requer a verificagdo por parte do fabricante do elemento que falhou. Esta mensagem
aparecera no ecra ao colocar o esterilizador em funcionamento, como lembrete, até que
se confirme a realizagdo de manutencgao.

ALARME 62, VERIFICAGCAO DO FABRICANTE PENDENTE

Apareceu o Alarme 62 “Falha do sensor de temperatura do vaporizador”. Este alarme
requer a verificagdo por parte do fabricante do elemento que falhou. Esta mensagem
aparecera no ecra ao colocar o esterilizador em funcionamento, como lembrete, até que
se confirme a realizagdo de manutencgao.

ALARME 63, VERIFICAGCAO DO FABRICANTE PENDENTE

Somente no modelo 130HPQO®. Apareceu o Alarme 63 “Falha do sensor de temperatura
superior frontal da recamara”. Este alarme requer a verificagéo por parte do fabricante do
elemento que falhou. Esta mensagem aparecera no ecréd ao colocar o esterilizador em
funcionamento, como lembrete, até que se confirme a realizagdo de manutengao.

ALARME 64, VERIFICACAO DO FABRICANTE PENDENTE

Somente no modelo 130HPQO®. Apareceu o Alarme 64 “Falha do sensor de temperatura
inferior frontal da recAmara”. Este alarme requer a verificagao por parte do fabricante do
elemento que falhou. Esta mensagem aparecera no ecra ao colocar o esterilizador em
funcionamento, como lembrete, até que se confirme a realizacdo de manutencgéo.

ALARME 65, VERIFICACAO DO FABRICANTE PENDENTE

Somente no modelo 130HPQO®. Apareceu o Alarme 65 “Falha do sensor de temperatura
superior traseiro da recamara”. Este alarme requer a verificagdo por parte do fabricante
do elemento que falhou. Esta mensagem aparecera no ecra ao colocar o esterilizador em
funcionamento, como lembrete, até que se confirme a realizacdo de manutengéo.

ALARME 66, VERIFICAGAO DO FABRICANTE PENDENTE

Somente no modelo 130HPQO®. Apareceu o Alarme 66 “Falha do sensor de temperatura
inferior traseiro da recamara. Este alarme requer a verificagdo por parte do fabricante do
elemento que falhou. Esta mensagem aparecera no ecra ao colocar o esterilizador em
funcionamento, como lembrete, até que se confirme a realizagdo de manutengéao.

ALARME 67, VERIFICAGAO DO FABRICANTE PENDENTE

Apareceu o Alarme 67 “Falha do sensor de temperatura da recamara porta 1 NSA”. Este
alarme requer a verificagao por parte do fabricante do elemento que falhou. Esta mensagem
aparecera no ecra ao colocar o esterilizador em funcionamento, como lembrete, até que
se confirme a realizagdo de manutencgao.
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ALARME 68, VERIFICAGCAO DO FABRICANTE PENDENTE

Somente no modelo 130HPO®. Apareceu o Alarme 68 “Falha do sensor de temperatura
da recamara da porta 2 SA”. Este alarme requer a verificagdo por parte do fabricante do
elemento que falhou. Esta mensagem aparecera no ecra ao colocar o esterilizador em
funcionamento, como lembrete, até que se confirme a realizacdo de manutengéo.

[N&o tribuido]

ALARME 70, VERIFICAGAO DO FABRICANTE PENDENTE

Apareceu o Alarme 70 “Falha no sensor de vacuo (controle)’. Este alarme requer a
verificagédo por parte do fabricante do elemento que falhou. Esta mensagem aparecera no
ecra ao colocar o esterilizador em funcionamento, como lembrete, até que se confirme a
realizagdo de manutencgao.

[Nao tribuido]

ALARME 72, VERIFICAGAO DO FABRICANTE PENDENTE

Apareceu o Alarme 72 “Falha do sensor de vacuo (documentagéo)”’. Este alarme requer a
verificagé@o por parte do fabricante do elemento que falhou. Esta mensagem aparecera no
ecra ao colocar o esterilizador em funcionamento, como lembrete, até que se confirme a
realizacdo de manutencéo.

ALARME 95, VERIFICAGCAO DO FABRICANTE PENDENTE

Somente no modelo 50HPQO®. Apareceu o Alarme 95 “Falha do sensor de temperatura
da zona 1 da recamara”. Este alarme requer a verificagdo por parte do fabricante do
elemento que falhou. Esta mensagem aparecera no ecré ao colocar o esterilizador em
funcionamento, como lembrete, até que se confirme a realizagdo de manutengao.

ALARME 96, VERIFICAGCAO DO FABRICANTE PENDENTE

Somente no modelo 50HPQO®. Apareceu o Alarme 96 “Falha do sensor de temperatura
da zona 2.1 da recamara”. Este alarme requer a verificagdo por parte do fabricante do
elemento que falhou. Esta mensagem aparecera no ecra ao colocar o esterilizador em
funcionamento, como lembrete, até que se confirme a realizacdo de manutengéo.

ALARME 97, VERIFICAGCAO DO FABRICANTE PENDENTE

Somente no modelo 50HPQO®. Apareceu o Alarme 97 “Falha do sensor de temperatura
da zona 3.1 da recamara”. Este alarme requer a verificagdo por parte do fabricante do
elemento que falhou. Esta mensagem aparecera no ecra ao colocar o esterilizador em
funcionamento, como lembrete, até que se confirme a realizagdo de manutengéao.

MODULO ANALOGICO 1 DE TEMPERATURA DO PLC DE CONTROLE PENDENTE DE
VERIFICAGAO DO FABRICANTE

O modulo analdgico 1 (temperatura) do sistema de controle foi substituido. Este erro
requer a verificacdo por parte da MATACHANA ou de seu servigo técnico autorizado.
Esta mensagem aparecera no ecrd ao colocar o esterilizador em funcionamento, como
lembrete, até que se confirme a realizacdo de manutencao.

MODULO ANALOGICO 2 DE TEMPERATURA DO PLC DE CONTROLE PENDENTE DE
VERIFICAGAO DO FABRICANTE

O modulo analégico 2 (temperatura) do sistema de controle foi substituido. Este erro
requer a verificacdo por parte da MATACHANA ou de seu servigo técnico autorizado.
Esta mensagem aparecera no ecra ao colocar o esterilizador em funcionamento, como
lembrete, até que se confirme a realizacdo de manutengéo.

MODULO ANALOGICO 3 DE TEMPERATURA DO PLC DE CONTROLE PENDENTE DE
VERIFICAGAO DO FABRICANTE

O modulo analdgico 3 (temperatura) do sistema de controle foi substituido. Este erro
requer a verificagdo por parte da MATACHANA ou de seu servigo técnico autorizado.
Esta mensagem aparecera no ecra ao colocar o esterilizador em funcionamento, como
lembrete, até que se confirme a realizagdo de manutengéao.
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MODULO ANALOGICO 4 DE TEMPERATURA DO PLC DE CONTROLE PENDENTE DE
VERIFICAGAO DO FABRICANTE

Somente no modelo 130HPO®. O mddulo analégico 4 (temperatura) do sistema de controle
foi substituido. Este erro requer a verificacédo por parte da MATACHANA ou de seu servigo
técnico autorizado. Esta mensagem aparecera no ecrd ao colocar o esterilizador em
funcionamento, como lembrete, até que se confirme a realizacdo de manutencgéo.

MODULO ANALOGICO 4 DE TEMPERATURA DO PLC DE CONTROLE PENDENTE DE
VERIFICAGAO DO FABRICANTE

O moddulo analégico de pressao do sistema de controle foi substituido. Este erro requer a
verificagéo por parte da MATACHANA ou de seu servigo técnico autorizado. Esta mensagem
aparecera no ecra ao colocar o esterilizador em funcionamento, como lembrete, até que
se confirme a realizagdo de manutencgao.

[Nao tribuido]

MODULO ANALOGICO 1 DE TEMPERATURA DO PLC DE DOCUMENTAGAO
PENDENTE DE VERIFICAGAO DE FABRICANTE

O modulo analdgico 1 (temperatura) do sistema de documentagéo foi substituido. Este
erro requer a verificagdo por parte da MATACHANA ou de seu servigo técnico autorizado.
Esta mensagem aparecera no ecra ao colocar o esterilizador em funcionamento, como
lembrete, até que se confirme a realizacdo de manutencgéo.

MODULO ANALOGICO DE PRESSAO DO PLC DE DOCUMENTAGAO PENDENTE DE
VERIFICAGAO DE FABRICANTE

O maédulo analdgico de presséo do sistema de documentagao foi substituido. Este erro
requer a verificacdo por parte da MATACHANA ou de seu servigo técnico autorizado.
Esta mensagem aparecera no ecra ao colocar o esterilizador em funcionamento, como
lembrete, até que se confirme a realizacdo de manutencgéo.

ALARME 100, VERIFICAGAO DO FABRICANTE PENDENTE

Somente no modelo 50HPO®. Apareceu o Alarme 100 “Falha do sensor de temperatura
do fundo da recamara”. Este alarme requer a verificagdo por parte do fabricante do
elemento que falhou. Esta mensagem aparecera no ecra ao colocar o esterilizador em
funcionamento, como lembrete, até que se confirme a realizacdo de manutencgéo.

ALARME 105, VERIFICAGAO DO FABRICANTE PENDENTE

Somente no modelo 50HPO®. Apareceu o Alarme 105 “Falha do sensor de temperatura
da zona 2.2 da recamara”. Este alarme requer a verificagado por parte do fabricante do
elemento que falhou. Esta mensagem aparecera no ecra ao colocar o esterilizador em
funcionamento, como lembrete, até que se confirme a realizacdo de manutencgéo.

ALARME 106, VERIFICAGAO DO FABRICANTE PENDENTE

Somente no modelo 50HPO®. Apareceu o Alarme 106 “Falha do sensor de temperatura
da zona 3.2 da recamara”. Este alarme requer a verificacdo por parte do fabricante do
elemento que falhou. Esta mensagem aparecera no ecra ao colocar o esterilizador em
funcionamento, como lembrete, até que se confirme a realizacdo de manutencgéo.
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9.5 INTERFERENCIAS COM O FUNCIONAMIENTO

Se o esterilizador ndo estiver pronto para operagéo 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 néo for o caso, o
microinterruptor nao da a ordem de fecho da porta e o ecrd mostrara a mensagem “Por
favor, feche a porta”.

A (s) porta (s) da cdmara estavam devidamente fechadas?

A porta deve estar completamente fechada (final do curso). Se este néo for o caso, o
microinterruptor nao da a ordem de fecho da porta e o ecrd mostrara a mensagem “Por
favor, feche a porta”.

O interruptor de protecdo 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
intervencao).

O fornecimento de vapor esta correto?

Verifique a indicagdo do mandmetro de presséo “Vapor”, pressdo minima 2,2 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 manutencgéo. Se ndo conseguir detetar a origem do problema, contacte o Servigo de Assisténcia
Técnica MATACHANA.

PRECAUCAO:

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 verificagdes, medi¢des, substituicdes, ajustes e
reparos) necessaria para manter ou reparar um dispositivo, para que ele possa permanecer operacional.

Essas tarefas podem ser classificadas como manutengéao corretiva, manutengao preventiva e inspegoes
periddicas.

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 manutencgao preventiva tem o objetivo de garantir que as peg¢as ou componentes que estédo sujeitos
a desgaste sejam substituidos antes que possam ter um efeito adverso no processo. Essas acgdes
também ajudam a manter o dispositivo em um estado impecavel de prontiddo operacional.

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

Para efetuar as tarefas de instalacao, reparagdo e manutencado, recomenda-se a utilizagdo, como
critério geral, de ferramentas e elementos de medigdo de marcas reconhecidas, dentro da sua vida util
e de acordo com a gama de medi¢ao do parametro a avaliar.

Para as tarefas de validagédo ou se for considerado necessario devido a criticidade da reparagéo, os
elementos de medicdo utilizados devem ser identificados de forma unitaria, sendo disponibilizado um
certificado de calibragao dos mesmos, que deve abranger a gama de medi¢ao requerida.

As tarefas de inspecdo e manutengdo s6 podem ser realizadas por pessoal devidamente treinado.
Recomendamos que as inspeg¢des e manutengdes semestrais sejam realizadas pelo Servigo de
Assisténcia Técnica MATACHANA, bem como a contratagdo do respetivo contrato de servigo de
manutengdo. 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 Pressao (PED), especificamente para:

— Manutencéo.
— Inspecgdes relacionadas a seguranga.

e Regulamentos relacionados a saude e seguranga no trabalho, especificamente para:

— Verificando suprimentos.

— Verificagdes de pré-arranque.
— Verificagdes Periddicas.

— Inspecdes.

Os requisitos que precisam ser considerados para garantir o funcionamento impecavel do esterilizador
séo:
— O esterilizador foi instalado corretamente.

— Os suprimentos s&o mantidos dentro das especificagdes (consulte o apartado 4.3).
— As diretrizes das instrug¢des de utilizagdo sdo cuidadosamente seguidas.

Isso requer a realizagéo das inspegdes de manutengéao e tarefas descritas na tabela a seguir.

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.
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ATENGAO:

E proibida a modificagdo do esterilizador. Especialmente os componentes relevantes de seguranga
nao devem ser alterados. Devem ser substituidos por componentes idénticos em construgdo ou com
caracteristicas idénticas.

10.1 CRONOGRAMA DE MANUTENGAO

A tabela a seguir lista as tarefas de manutengao obrigatorias para manter o esterilizador funcionando
corretamente. A tabela lista 0 componente ou sistema relacionado do esterilizador, uma descrigéo 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 manutengao, foram
utilizadas as seguintes cores:

— Com fundo rosa, as tarefas que devem ser realizadas pelo operador do esterilizador, que
opera o esterilizador diariamente.

— Com um fundo azul, as tarefas que devem ser realizadas exclusivamente pelo Servigco
Técnico MATACHANA.

N.° | COMPONENTE / SISTEMA | TAREFA DE PROCEDIMENTO | QUEM? QUANDO?
AREVISAR INSPECAO/
MANUTENCAO
1 - Paredes internas da cdmara | Inspegéo visual e Conforme o apartado | Operador Diario, ao inicio da
- Juntas de porta limpeza 10.2.1 jornada
2 Impressora - Comprovagéo da sua | Conforme os Operador Diario, ao inicio da
operatividade apartados 10.2.1 ¢ jornada
- Verificar que ha papel | 10.4.2
suficiente
8 - Interior da camara Inspecéo visual e Conforme o apartado | Operador Semanal, ao inicio
- Juntas de porta limpeza 10.2.2 da jornada e em
- Superficies externas do €aso necessario

esterilizador

4 Hermeticidade do sistema Realizagéo de um Teste | Conforme os itens Operador Semanal, ao inicio
de vacuo da jornada e em
€aso necessario
& Pressostatos Reviséo e ajuste se Conforme o apartado | Servigo de Assisténcia | Semestral
necessario 10.3.1 Técnica da
MATACHANA
6 Bomba de vacuo - Verificar o nivel de Conforme o apartado | Servigo de Assisténcia | Semestral
6leo 10.3.1 Técnica da
- Verificar a qualidade MATACHANA
do dleo

- Verificar o filtro de 6leo

7 Quadro elétrico Limpeza com ar Conforme o apartado | Servigo de Assisténcia | Semestral
comprimido 10.3.1 Técnica da
MATACHANA
8 Finais de carreira Revisédo e ajuste se for | Conforme o apartado | Servigo de Assisténcia | Semestral
necessario 10.3.1 Técnica da
MATACHANA
9 Camara, componentes e Revisdo da Conforme o apartado | Servigo de Assisténcia | Semestral
condugdes estanqueidade 10.3.1 Técnica da
MATACHANA
10 | Guarni¢&o da porta Reviséo e limpeza. Conforme o0s Servico de Assisténcia | Semestral
Troca caso seja apartados 10.3.1 ¢ Técnica da
necessario 10.4.1 MATACHANA
(continuagao)
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qualificagdo do
funcionamento
(revalidag&o)

apartados 10.3.2, e
10.3.3 e 0 anexo Il

Assisténcia Técnica
da MATACHANA o
entidad acreditada
de validacion

N.° | COMPONENTE / SISTEMA | TAREFA DE PROCEDIMENTO | QUEM? QUANDO?
AREVISAR INSPECAQ/
MANUTENCAO
11 | Vaporizador - Inspegéo visual Conforme o apartado | Servigo de Assisténcia | Semestral
- Limpar se é 10.3.1 Técnica da
necessario MATACHANA
12 | Esterilizador completo Inspecdes técnicas de | Conforme o apartado | Servigo de Assisténcia | Semestral
seguranca 10.3.1 Técnica da
MATACHANA
13 | Esterilizador Revisdo de mudangas | Conforme o apartado | Servigo de Assisténcia | Semestral
de fase em todos os 10.3.1 Técnica da
programas MATACHANA
14 | - Valvulas de retengédo Limpeza e inspegéo Conforme o apartado | Servigo de Assisténcia | Anual
- Valvulas pneumaticas 10.3.2 Técnica da
MATACHANA
15 | - Filtro de ar estéril Troca Conforme o apartado | Servigo de Assisténcia | Anual
- Filtro dar gas ballast 10.3.2 Técnica da
(somente no MATACHANA
modelo130HPO®)
16 | Bomba de vacuo - Trocar o0 6leo Conforme o apartado | Servigo de Assisténcia | Anual, ou cada
- Trocar as juntas dos 10.3.2 Técnica da 2000 horas de
tampoes MATACHANA funcionamento, ou
- Trocar o filtro de 6leo cada 600 horas de
ciclo
17 | Filtro de carvao ativo Troca Conforme o apartado | Servigo de Assisténcia | Anual
10.3.2 Técnica da
MATACHANA
18 | Juntals de porta Troca Conforme os Servico de Assisténcia | Anual
apartados 10.3.2e | Técnica da
10.4.1 MATACHANA
19 | Gerador de plasma Trocar os eletrodos Conforme o apartado | Servigo de Assisténcia | Anual
10.3.2 Técnica da
MATACHANA
20 | Sistema de dosagem - Troca 0 embolo da Conforme o apartado | Servigo de Assisténcia | Anual
seringa dosadora 10.3.2 Técnica da
- Trocar o tubo interior MATACHANA
da bomba de dosagem
21 | Catalizador - Inspegdo visual Conforme o apartado | Servigo de Assisténcia | Anual
- Limpar se necessario | 10.3.2 Técnica da
- Troca (a cada 2 anos) MATACHANA
22 | Esterilizador - Verificagéo do Conforme o apartado | Servigo de Assisténcia | Anual e caso seja
funcionamento 10.3.2 Técnica da necessario
- Calibragem MATACHANA
23 | Esterilizador Teste de efetividade, Conforme os Servigo de Anual e caso seja

necessario

Tabela 10.1 - Tarefas de manutengao do esterilizador

Encontrara uma lista com os codigos dos itens de troca no capitulo 11.

Em caso de dispor de equipamentos auxiliares, deverao ser levadas em conta também as instrugdes
de manutencgao indicadas em seu correspondente manual do usuario.
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10.2

MANUTENGAO PELO OPERADOR

Algumas das tarefas indicadas no plano de manutencao devem ser realizadas pelo operador ou pessoa
responsavel pelo esterilizador.

10.2.1

MANUTENGAO DIARIA

As seguintes tarefas devem ser realizadas diariamente:

=

A

10.2.2

Inspecao visual do estado de limpeza das paredes da camara, da base da camara e da/s junta/s
de porta. Si for necessario, retire as particulas que possam estar presas com ajuda de um pano
umido.

ATENCAO:

Se utiliza produtos de limpeza, estes ndo devem conter derivados halogenados. Utilize um sabao

neutro e empregue agua desmineralizada ou destilada para enxaguar a cAmara depois de sua
limpeza.

PRECAUGAO:

As paredes interiores da camara e os cantos da porta podem estar quentes, havendo risco de
queimaduras. Recomenda-se realizar as tarefas de inspecao e limpeza com o equipamento frio
e utilizar luvas de protegao contra queimaduras.

PRECAUGAO:
Antes de ter acesso ao interior da camara para sua limpeza, desligue o esterilizador apertando
no ecra tatil, para evitar qualquer risco.

MANUTENGAO SEMANAL

Além das tarefas diarias de acordo com o apartado anterior, as seguintes tarefas devem ser realizadas
uma vez por semana:

124

Limpe as superficies externas do esterilizador com um pano Umido e um agente de limpeza
neutro. Ndo use detergentes quimicos agressivos (alcalinos ou acidos).

PRECAUGAO:

Visto que o esterilizador ndo foi desenhado para o seu uso em atmosferas potencialmente
explosivas, os painéis externos ndo devem ser tratados com agentes limpadores que possam
formar uma mistura potencialmente inflamavel quando se encontram na presenca de ar.

ATENGAO:

Certifique-se de que a 4gua nao entra em contato com componentes elétricos do esterilizador
para garantir uma correta manutencao e evitar riscos para o pessoal de manutencdo. Nao
empregue agua sob pressdo para limpar o esterilizador.

Contate o Servigo Técnico da MATACHANA se detetar qualquer sujidade ou contaminagéo nas
superficies que nao possam ser limpas desta forma.

Limpe a superficie externa da junta de porta com um pano umido e um agente limpador neutro,
com a porta aberta e a cdmara em frio. Para isso ndo é necessario extrair a junta do seu
alojamento.
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PRECAUGAO:

As paredes interiores da camara e os cantos da porta podem estar quentes, havendo risco de
queimaduras. Recomenda-se realizar as tarefas de inspecao e limpeza com o equipamento frio
e utilizar luvas de protegao contra queimaduras.

Recomendamos que seja realizado o Teste de vacuo pelo menos uma vez por semana

para assegurar e documentar a funcionalidade do esterilizador depois de realizar os pontos
mencionados previamente.

MANUTENGAO PELO TECNICO DE MANUTENGAO

As tarefas que indicadas a seguir devem ser realizadas por pessoal técnico devidamente formado e
autorizado.

A

PRECAUGAO:

Ao reparar ou desmontar qualquer parte do equipamento que contenha ou esteja contaminada
pela solugao de esterilizagéo, usar luvas de protecao e evitar respirar os vapores. As operagdes
de manutencdo devem ser efectuadas com o esterilizador frio, especialmente quando se
manuseia o vaporizador. Manter a area bem ventilada e recolher quaisquer residuos liquidos
em recipientes fechados antes de os eliminar corretamente. As autoridades nacionais ou locais
podem especificar requisitos sobre os métodos de eliminagcado. Para mais informacdes sobre
0 manuseamento seguro, medidas de controlo em caso de derrame, etc., consulte a Ficha de
Dados de Segurancga da solugéo de esterilizagéo.

PRECAUGAO:
Apés qualquer manutencao, reparagao ou atualizagao do esterilizador, devem ser efectuadas as
seguintes verificagdes de seguranga, dependendo do ambito da operagéo realizada:

e Geral:
— Inspecéo visual de todo o esterilizador (verificar que ndo tenha vazamentos, ordenamento)
— Verificar o funcionamento da seguranca da porta frontal de manutengéo

e Software:
— Revisar a configuragéo do software (se for alterado para manutengéo ou reparagao)

e Elétrico:
— Comprovar a continuidade do condutor de protecao a terra.

Se néo for especificado o contrario, todos os trabalhos de manutengéo deverao ser realizados com os
fornecimentos fechados (ver o apartado 4.3).

Para desconectar o esterilizador completamente do fornecimento elétrico no modelo 130HPQO®, deve
ser acionado o interruptor principal do equipamento (QS1 nos esquemas elétricos) localizado atras
da porta frontal de manutencdo da NSA. Para ter acesso a este, é preciso abrir a porta frontal de
manutenc¢do com a sua chave (6.1/4). O interruptor principal se encontra na tampa do quadro elétrico
(ver a figura seguinte). No modelo 50HPO® basta desligar o cabo de alimentagdo da tomada elétrica.
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QS1

Figura 10.2 - Interruptor principal do esterilizador no modelo 130HPO®

Caso o técnico de manutencido ou a supervisora precisem sinalizar que esta pendente de realizar
uma operacédo de manutencéo e que, portanto, ndo é possivel utilizar o equipamento, é possivel ligar
um icone de sinalizagdo no painel frontal do equipamento (6.1/2 e 6.9/2). Para tanto, pressione
qualquer dos ecras de configuragdes dos usuarios avangados (ver a figura 10.3). Para maiores detalhes
ver também o apartado 8.8.

Tca Pca

52.1 °C 1022.3 hPa

, " &5
} Standard ‘ i&’ ‘ ._1 ._2
= @X

Recuperar -

Visualizar buffer Ajustar Opgodes
sensores tempo gerais

Figura 10.3 - Ecra de configuragdes pessoal (primeiro nivel configuracdes)

Entao, ilumina-se o icone . no painel frontal do equipamento e aparece um ecra que indica que o
esterilizador esta bloqueado pendente de reparagao (ver a figura 10.4). Portanto, o esterilizador fica
blogueado e nao é possivel colocar em funcionamento um ciclo.

Tca Pca ]
52.5°C 1009.9 hPa
Reparo pendente

Figura 10.4 - Ecra de reparo pendente
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Uma vez que as operagdes de manutencgao necessarias tenham sido realizadas, a fim de recuperar o
estado operacional normal do esterilizador, pressione na parte inferior esquerda para ter acesso
ao ecra de acesso de usuarios avancgados (ver a figura seguinte).

Tca Pca

52.6 °C 1022.9 hPa

~. ‘

R E E.

] © [
» L5 -
Equipe Admin Manutengéo

SAT

Figura 10.5 — Ecra de login do usuario

A seguir pressione a tecla correspondente ao seu usuario, insira o0 seu nome de usuario e senha
mediante o teclado alfanumérico e pressione (ver a figura seguinte)..

Tca Pca

52.5°C 1022.8 hPa

}‘1

Nome usuario

[ STAFFj

Contra-senha Aceitando um grupo

( ************ } ( Pessoal }

(X

Figura 10.6 - Ecréa de introdug&o de senha

Entéo se tem acesso a um novo ecra na qual é possivel confirmar que se deseja devolver o esterilizador
a operatividade normal apertando .

Tca Pca N
999.9 °C 999.9 hPa

AN

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 ainda pessoal técnico devidamente formado e autorizado pela MATACHANA.

Para a manutencgéo e reparagao sé podem ser utilizadas pegas sobressalentes originais MATACHANA.

O tipo e a poténcia dos fusiveis sdo indicados no capitulo 11.

Estas operagdes devem ser realizadas uma vez a cada seis meses.

A\

Verifique os pressostatos (se estao instalados):

— SP2: Pressostato do abastecimento de ar comprimido, 4 bar

— SP3: Pressostato do abastecimento de ar comprimido ao sistema de dosagem, 2,5 bar
— SP12: Pressostato do compressor de ar integrado, 5,1 bar - 5,5 bar

Recomendamos verificar o diagrama de fluidos do esterilizador, pois pode haver outros elementos
dependendo do modelo e suas opgdes.

Verificar o nivel de 6leo e a qualidade do 6leo

Durante o funcionamento da bomba, o nivel de dleo deve permanecer sempre entre a marca de
nivel maximo e a marca de nivel minimo indicados no vidro de observacgao do nivel de éleo da
bomba. Verifique que o nivel de dleo é adequado e encha caso seja necessario.

Quanto a qualidade do 6leo, este deve ser claro, quase transparente. Se o 6leo escurece, deve
ser trocado. Recomenda-se trocar o 6leo com a bomba desligada e enquanto o dleo ainda esta
temperado (ver o apartado 10.3.2).

PRECAUGAO:
Quando é trocado o dleo, tanto a bomba quanto o 6leo podem estar quentes, pelo qual ha risco de

queimaduras. Utilize sempre luvas de protegao contra riscos térmicos para evitar queimaduras.
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Verifique o indicador de presséo diferencial do filiro de 6leo ST4. Quando passa de verde a
vermelho significa que o filtro esta colmatado e devem ser trocados os elementos filtrantes.
Neste caso, troque também o éleo da bomba (ver o apartado 10.3.2).

Limpe com ar comprimido os elementos do interior do quadro elétrico.

Verifique o correto ajuste e monitorizacdo dos sensores da porta frontal de manutengao, sensores
da porta do esterilizador e outros finais de carreira, em fun¢gdo do modelo de esterilizador:

— SQ1: Sensor porta frontal manutengao porta 1 (NSA) (somente no modelo 130HPQO®)
— SQ2: Sensor porta frontal manutengéo porta 2 (SA) (somente no modelo 130HPO® de 2 portas)
— SQ3: Sensor bloqueio porta 1 (NSA)

— SQ4: Sensor bloqueio porta 2 (SA) (somente no modelo 130HPO® de 2 portas)

— SQ31: Sensor gaveta BluKat® bloqueado (somente no modelo 130HPO®)

— SQ32: Sensor nivel alto cilindro perfuragao

— SQ33: Sensor nivel baixo cilindro perfuragao

— SQ34: Sensor nivel alto cilindro dosador

— SQ35: Sensor nivel baixo cilindro dosador

— SQ36: Sensor valvula vaporizador a camara fechada

— SQ38: Sensor gaveta BluKat® fechado

Revise a estanquidade da caAmara, dos componentes e das unides das diferentes condugdes.
Revise e limpe a junta da porta do esterilizador conforme o apartado 10.4.1. O esterilizador

devera estar frio. Depois de colocar a junta de novo no seu alojamento, sera realizado um Teste
de vacuo (ver o apartado 7.3.1.1) como controle de funcionamento.
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° Verifique que ndo tenha residuos no interior do vaporizador T1 e limpe-o caso seja necessario.
° Inspeccéo técnica de seguranca do esterilizador completo.
° Revise o0s pontos de consigna para cada fase ou etapa dos programas (ver o capitulo 12).

10.3.2 MANUTENGAO ANUAL

As seguintes tarefas de manutencdo devem ser realizadas pelo Servigo de Assisténcia Técnica da
MATACHANA ou ainda por pessoal técnico devidamente formado e autorizado pela MATACHANA.

Estas tarefas devem ser realizadas uma vez por ano. A manutengcdo da bomba, conforme indicado
no plano de manutencao (ver a tabela 10.1), deve ser realizada a cada 2000 horas de funcionamento
da bomba, a cada 600 horas de ciclo ou uma vez por ano, conforme o que ocorrer antes. Caso sejam
ultrapassadas as horas de funcionamento estabelecidas, aparecera a mensagem de erro E23.

Consulte o fluxograma do esterilizador, pois pode ter outros elementos em fungao do modelo e das
opgdes que equipar.

° Desmonte, limpe e inspecione os corpos, assentos e fechamentos das:
— Valvulas antirretorno
— Valvulas pneumaticas

° Substitua o filtro de aeragao estéril ST2.

° Troque o filtro de entrada de ar ao gas ballast ST69 da bomba de vacuo (somente no modelo
130HPQO®).

° Troque o 6leo da bomba de vacuo. Para fazé-lo, retire o tampao de esvaziamento do 6leo

e deixe que o 6leo usado seja drenado em um recipiente adequado. Quando cessar o fluxo
de 6leo, coloque novamente o tampéo, faga funcionar a bomba durante uns 10 segundos e
pare-a. Retire novamente o tampéao de esvaziamento e esvazie o 6leo que ficar. Tenha cuidado
para eliminar também o 6leo de dentro do filtro de 6leo. Uma vez encerrado, coloque o tampao
de esvaziamento no local e retire o tampao de enchimento da bomba. Encha a bomba com
6leo novo (o cédigo do dleo é indicado no capitulo 11) e recoloque o tampéao de enchimento no
local.

PRECAUGAO:
Quando é trocado o dleo, tanto a bomba quanto o 6leo podem estar quentes, pelo qual ha risco de

A\
queimaduras. Utilize sempre luvas de protegao contra riscos térmicos para evitar queimaduras..
[}
[}
[ ]
[}
[}
[}

Troque as juntas dos tampdes da bomba de vacuo.

Troque os cartuchos filtrantes do filtro de 6leo ST4.

Troque o filtro de carvao ativo ST5.

Troque as juntas das portas (ver o apartado 10.4.1).

Troque os eletrodos BJ1 e BJ2 do gerador de plasma T5.

No sistema de dosagem, troque o émbolo da seringa dosadora CN2 e o tubo interno da bomba
dosadora M30.
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° Verifigue que nao ha particulas aderidas ao catalizador ST3 e limpe-o com ar comprimido caso
seja necessario. Recomenda-se alterar o catalizador a cada 2 anos.

° Calibragéo dos instrumentos indicadores (presséao, temperatura).

° Teste de eficacia microbioldgica da esterilizagdo (caso seja necessario, ver o apartado 10.3.3
e o anexo 11).

10.3.3 TESTE DE EFICIENCIA E AVALIAGAO DE DESEMPENHO

Os programas de esterilizagdo devem ser validados junto com o procedimento de esterilizagao
implantado e a carga a esterilizar em cada um deles, com o objeto de assegurar que o processo
permitira obter uma carga estéril que cumprira as especificagdes pré-determinadas.

Recomendamos que seja realizada uma validacao inicial dos processos de esterilizacdo empregados e
que posteriormente seja realizada uma requalificagao anual, a menos que esta Ultima deva ser realizada
com anterioridade devido a alteragdes técnicas ou a existéncia de um processo ou material a esterilizar
novo que precise ser validado. Deste modo, pode-se garantir o nivel de seguranca necessario para o
desenvolvimento da atividade de esterilizacdo durante o periodo restante até a seguinte validacdo de
forma coerente, segura e reproduzivel (ver também o anexo 11 sobre validagao).

Recomendamos realizar a requalificagdo depois da manutencao anual descrita no apartado 10.3.2.

Avalidacgéo e a requalificagcao deverao ser realizadas por pessoal formado e acreditado para tal trabalho
ou ainda por um laboratério de ensaio devidamente acreditado e certificado para tanto. Para maior
informacgéao, entre em contato com o Servigo de Assisténcia Técnica da MATACHANA.

10.4 PROCEDIMENTOS ESPECIAIS
10.4.1 LIMPEZA E SUBSTITUIGAO DA JUNTA DA PORTA

NOTA:

Os esterilizadores de 2 portas normalmente sdo configurados com as portas condicionadas, de
modo que somente podera ser aberta a porta 2 da SA uma vez que tenha sido concluido um ciclo de
esterilizacdo sem incidéncias. Neste caso, para trocar a junta da porta 2, estabelega esta condigdo
previamente.

PRECAUGAO:
Limpe ou substitua somente as juntas da porta quando o esterilizador estiver completamente frio, para
evitar queimaduras. Utilize luvas de protecao caso seja necessario.

Proceda do seguinte modo:
° Desbloqueie e abra a porta correspondente

° Pressione no ecrd tatil para desligar o esterilizador e ainda desabilitar o sistema de
aquecimento da camara e a porta.

° Pegue a junta com os dedos e tire-a completamente do seu alojamento com o cuidado de ndo
danificar a mesma. Caso seja necessario, pode ajudar com uma chave de fenda, inserindo-a
entre a junta e a parede do alojamento até conseguir tirar a junta, mas com extremo cuidado para
néo danificar o alojamento da junta com a chave de fenda.

° Se somente desejar limpar a junta, a melhor forma de fazé-lo é utilizando uma solugéo de sabao
neutro.
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ATENGAO:
Para limpar a junta de porta, ndo utilize solugdes ou detergentes agressivos nem 6leo de silicone
que contenha benzol.

Volte a colocar a junta nova ou a junta limpa no seu alojamento. Recomendamos comecar
primeiro pela parte central do lado superior da porta. Depois continue com os quatro cantos
para que seja distribuido todo o comprimento da junta uniformemente pelos quatro lados. Entéo
introduza completamente a junta no seu alojamento. Caso seja necessario, utilize a parte traseira
do cabo da chave de fenda. Verifique que a unido da junta ndo coincida com nenhum dos cantos,
para evitar vazamentos.

Conecte o equipamento apertando o ecra tatil durante alguns instantes.

Realize um Teste de vacuo para verificar a hermeticidade da cAmara. Para maiores detalhes, ver
o apartado 7.3.1.1.

COLOCAGAO DO ROLO DE PAPEL NA IMPRESSORA

O papel para a impressora deve ter 57,5 mm de largura com um peso de 60 g/m2. 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 a que pode ser impressa. No caso de duvida, pode ser verificado
realizando uma pequena prova arranhando ligeiramente a superficie do papel com a unha. Devido ao
calor de fricgao, o lado termossensivel do papel ficara escuro.

Para encaixar o rolo de papel na impressora, siga as instru¢des abaixo:

1. Do ecra de selegéo de programa (ver a figura seguinte), pressione para ter acesso ao
ecra de impressora.

Tca P
@ 5023.8 °C 1((:)307.4 hPa
Blukat: [N 30 ciclos ‘ l ; l.Z

|G\

Standard Advanced Rapid

(0J(a

Figura 10.8 - Ecra de selegédo de programas
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2. Uma vez no ecra de impressora (ver a figura seguinte), pressione para ter acesso ao
ecra de configuracdes.

@ ?;4 °C fI’i)a13.2 hPa ﬂ
Impressora ‘ l 1 l 2

Ciclo

Standard

31-03-2016 de 09:52:35
Ciclo com falhas @

(=)&) 7 ) (=)

Figura 10.9 - Ecra da impressora

3. No ecra de configuragbes de impressora (ver a figura seguinte), pressione para abrir o
compartimento da impressora. Abra a tampa da impressora levantando ligeiramente a tampa
e retire o papel que sobra do rolo anterior caso tenha ficado.

Tca P
@ 5(;5 °C 1?:08.8 hPa ﬂ
W} ﬁ:?:esssora ‘ l_ 1 l_z
X | ¢« | X || Y

Longo Curto Parametros Resumo
processo processo

(=)&) ()

Figura 10.10 - Ecra configura¢des impressora

4. Estique o extremo do novo rolo de papel de modo que sobressaiam aproximadamente 5 ou
6 cm de papel. Mantenha as capas do rolo fortemente pressas.
Coloque o rolo de papel na boca de alimentagcédo da impressora de modo que sobressaiam
para baixo esses 5 ou 6 cm de papel.

5. Feche atampa pressionando ligeiramente; podera ouvir um “clic”. Pressione para fazer
avangar o papel e verifique que o papel foi colocado corretamente. Entdo puxe do extremo
de papel que aparece pela borda para corta-lo e a impressora ja estara pronta para imprimir
novamente.
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10.5 DESLIGAMENTO DO ESTERILIZADOR (POR LONGOS PERIODOS DE TEMPO)

Se estiver previsto que o esterilizador ndo sera usado durante muito tempo, recomendamos realizar as
operagdes detalhadas a seguir. Estas tarefas devem ser realizadas por pessoal técnico devidamente
formado.

e Realize o programa de esvaziamento do BluKat® e retire-o da gaveta do BluKat®. Feche
novamente a gaveta.

e Limpe e seque a cAmara do esterilizador.

e Se for necessario, limpe e seque as guias da camara e as cestas de carga e armazene-as no
interior da camara. Feche e bloqueie as portas.

e Desligue o interruptor principal do equipamento no modelo 130HPO® ou desligue da tomada o
cabo de alimentagdo no modelo 50HPQO®.

10.6 INFORMAGAO PARA A ELIMINAGAO E A RECICLAGEM

De acordo com a Diretiva Europeia 2012/19/UE sobre residuos de equipamentos elétricos e eletrdnicos
(REEE), o esterilizador pertence a categoria de equipamentos elétricos e eletrénicos sujeitos aos termos
de coleta separagéo 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, recuperacao 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 informagdes, consulte as autoridades locais (cAmara municipal, governo regional, ministério do
ambiente, etc.), o fabricante ou o distribuidor local.

Recomendagbes gerais sobre o descarte de baterias:

e As baterias contém produtos quimicos prejudiciais ao meio ambiente. Nao descarte os residuos
domeésticos ou urbanos em geral.
e Deite-os fora em pontos de recolha selectiva autorizados.

Quanto aos recipientes vazios de BluKat®, eles sdo classificados sob o cédigo 150110 “residuos de
embalagens contendo substancias perigosas ou contaminados por eles,” de acordo com a lista européia
de residuos, e deve, portanto, ser eliminados de forma adequada de acordo com a legislagao local vigente
por gestores de residuos autorizados.
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10.7 SEGURANGA INFORMATICA

A Matachana teve em conta as medidas de seguranca informatica durante a concegéo, o desenvolvimento
e a utilizacdo dos esterilizadores, tendo em conta as normas internacionais de ciberseguranca, que se
baseiam no principio de seguranga da confidencialidade, integridade e disponibilidade.

Os requisitos de segurancga do esterilizador foram identificados tendo em conta o ambiente de utilizagao
pretendido, as funcionalidades e as ligagdes de rede esperadas, de modo a atingir um nivel de seguranga
adequado. Além disso, o servigo técnico da MATACHANA efetua atualiza¢des de software e patches de
seguranga para manter a segurancga do esterilizador o mais elevada possivel contra vulnerabilidades.

E da exclusiva responsabilidade do utilizador do esterilizador estabelecer e garantir continuamente
uma ligacdo 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 contra violagbes de
segurancga, acesso nao autorizado, interferéncia, intrusao digital, fuga de dados e/ou roubo de dados
ou informacdes. Medidas de seguranga como firewalls ou acesso fisico restrito a portas de acesso
periférico podem melhorar a seguranga da rede.

Aintegridade e a validagao das atualizagbes de software e dos patches de segurancga estdo disponiveis
durante o periodo de ciclo de vida do esterilizador.

As medidas informaticas de ciberseguranga implementadas nos esterilizadores ndo afetam, em
circunstancia alguma, a fungao essencial do dispositivo de esterilizagao.

Em caso de detecdo de um incidente de ciberseguranga ou de uma potencial vulnerabilidade de
seguranga, comunique-o conforme descrito a seguir.

Passos para comunicar uma potencial vulnerabilidade ou incidente de seguranca

Envie um e-mail para info@matachana.com e inclua 0 maximo de informagdes possivel:

As suas informagdes de contacto

Nome do produto com quaisquer numeros de versao ou revisao

Nome da pessoa que encontrou a vulnerabilidade

Data em que a vulnerabilidade foi detetada e detalhes sobre como foi descoberta
Descrigéo técnica pormenorizada da potencial vulnerabilidade

Descricao pormenorizada das potenciais exploracdes

Se possivel, uma classificacédo utilizando as métricas de avaliagdo de vulnerabilidades CVSS
(Common Vulnerability Scoring System)

AMatachana seguira os seguintes passos para responder a um relatério de uma potencial vulnerabilidade
de seguranga:

1) Notificagcdo: A Matachana recebe o relatério e acusa a recec¢ao da informacgao

2) Revisdo: A Matachana revé a informacgao fornecida para determinar se o produto reportado é
de facto afetado e se existem dados suficientes no relatério para iniciar uma investigagao

3) Analise: Uma vez recebidas todas as informagdes necessarias, a Matachana efetua uma
investigacao técnica aprofundada sobre a potencial vulnerabilidade comunicada

4) O Matachana utiliza o CVSS para classificar a vulnerabilidade, de modo a que seja dada
prioridade a sua analise e corregao

5) Acdes de corregdo: Se a vulnerabilidade de seguranga for verificada, a Matachana toma as
acOes apropriadas para corrigir o problema

6) Divulgacdo: A Matachana divulga informagdes sobre a vulnerabilidade verificada, quando
apropriado, e pode disponibilizar detalhes sobre as agdes de correcéo através de um processo
de vigilancia pés-comercializagdo estabelecido.

As revisbes periddicas relativas a vulnerabilidades de Tl emergentes no mercado que possam aplicar-
se aos esterilizadores sdo efetuadas através de um processo de vigilancia pés-comercializagéo.
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11. PEGAS SOBRESSALENTES E CONSUMIVEIS

Recomendamos usar unicamente pegas de troca e consumiveis originais da MATACHANA. Do contrario,
nao podera ser assegurado o perfeito funcionamento do esterilizador.

As pecas sobresselentes e consumiveis estdo disponiveis solicitando ao fabricante ou a um Servigo de
Assisténcia Técnica autorizado. Outras pecgas de reposigdo podem ser acessadas na lista de materiais
que se inclui com os esquemas, onde encontra-se a listagem completa com figuras dos componentes
do seu esterilizador.

IMAGEM coDIGO DESCRIGAO
41184.1 | Fusivel de vidro temporizador 6.3 a 20 mm de comprimento
41182 | Fusivel de vidro de agao rapida 2 A de 20 mm de comprimento
41259.6 | Bateria de litio 3 V 950 mAh para ecra tatil
41609.3 | Filtro de ar estéril de igualagdo 130HPO®
41608.1 F!Itro de ar de (,er!trad_a gas bgllast 130HPO®
Filtro de ar estéril de igualagdo 50HPO®
- 66190.6 | Kit de manutencgdo anual 130HPO® 1 porta
- 66191.6 | Kit de manutencgdo anual 130HPO® 2 portas
- 67141.5 | Kit de manutengdo bomba de vacuo 130HPQO®
- 67136.5 | Kit de manutencgdo anual 50HPQO®
- 67140.5 | Kit de manutencdo bomba de vacuo 50HPQO®
- 67135.5 | Kit de manutencao vaporizador
- 41836.7 | Cabo alimentagdo 50HPO®

Tabela 11.1 - Pegas de reposi¢ao
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IMAGEM CcODIGO DESCRIGAO
41603.8 Rolo de papel térmico para impressora com serigrafia MATACHANA,
" | didam. 60 x 57,5 x 9 mm (12N48 M.)
lp 76130 | BluKat®, caixa com 3 unidades
76130.3 | BluKat® 29 mi, caixa com 3 unidades
85203 | Indicadores quimicos tipo 4, 400 unidades
85202 | PCD (Helix) + indicadores quimicos tipo 2, caixa de 250 unidades
i 85207 Indicadores bioldgicos autocontidos para esterilizagdo por perdxido de
l hidrogénio vaporizado, leitura 48 h, 50 unidades
%ﬁ, 85208 | Incubadora para indicadores biologicos autocontidos
F‘E 85207 1 Indicadores  biologicos  rapidos  BIOVelox20® VH,O,, caixa de
- 50 unidades
A\ )Y 85693.3 | Fita adesiva 19 mm x 50 m
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12. SWITCHPOINTS E TOLERANCIAS DOS PROGRAMAS
121 PROGRAMA STANDARD
PRESSURE
[hPa]
A
M0 — = = = = = — — - — - — - — - — — — — — —
\ |
\ | |
| | ||
| | ||
N | |
M\‘ | | ‘\‘ 1 1! | \‘\ ‘\‘\‘ “\‘\ “ “‘TIME
b ] B ot o by b T by 7 mind
0 1 2 4 |6 | 8 10 ‘12 ‘14 ‘16 | 18‘ 20 22 ‘24 ‘26‘ 28‘ 30‘ 32 | 34 | 36 | 38 |
1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 28 25 27 29 3 33 35 37 39
Figura 12.1 - Perfil do programa Standard
PRESSAO [hPa] DURAGAO [s] ~
N° FASE OBSERVACOES
130 HPO¢ | 50 HPO® | 130 HPO® | 50 HPO®
Processo em execugéo P, = Pamb P, = Pamb R, ]
(portas fechadas) (800 - 1080) (800 - 1080) T camara= 50 °C (+10-0)
0 P, =Pamb P,=Pamb i
(800 - 1080) (800 - 1080)
1 200 100
2 700 (+ 30) 800 (+ 30)
3 700 (£ 30) 800 (+ 30)
4 200 100
5 700 (+ 30) 800 (+ 30)
Acondicionamento
6 700 (% 30) 800 (x 30) T camara= 50 °C (+15/-0)
- 200 100 (max. 900 segundos)
8 700 (+ 30) 800 (+ 30)
9 700 (£ 30) 800 (+ 30)
10 1,5 1,5
1 700 (£ 30) 800 (+ 30)
12 700 (£ 30) 800 (+ 30)
13 | Vécuo 0,5(x0,1) 0,5(x0,1) ativagéo do gerador de plasma
14 | Injecdo nao definida nao definida ativagéo do gerador de plasma
Continua
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o o PRESSAO [hPa] DURAGAO [s] OBSERVAGOES
130 HPO® | 50 HPO® | 130 HPO® | 50 HPO¢

15 | Exposicéo 1 nao definida | ndo definida | 240 (+ 1) | 240 (1) Tcamara = 50 °C(+10/-1)

16 | Incremento presséo 700 (£30) | 700 (x30) | méx.300 | max.300 Tcamara = 50 °C(+10/-1)

17 | Exposigéo 2 700 (£ 30) | 700 (x30) | 120 (1) | 120 (x1) Tcamara = 50 °C(+10/-1)

18 |Vacuo 05(x0,1) | 0,5(x0,1) | max.900 | max.900 | ativagdo do gerador de plasma

19 |Injecdo nao definida | ndo definida | méax. 600 | max. 600 injegao solugao esterilizante

20 |Exposic&o 1 ndo definida | ndo definida | 240 (£ 1) | 240 (+ 1) Tcamara = 50 °C(+10/-1)

21 |Incremento presséo 700 (£ 30) | 700 (+30) | méax.300 | max. 300 Tcamara= 50 °C(+10/-1)

22 |Exposicéo 2 700 (£30) | 700 (x30) | 120 (1) | 120 (x1) Tcamara= 50 °C(+10/-1)

23 |Vacuo 05(x0,1) | 0,5(x0,1) | méx.900 | max.900 | ativagdo do gerador de plasma

24 |Injecédo nao definida | ndo definida | max. 600 | max. 600 injecao solucdo esterilizante

25 |Exposicéo 1 nao definida | ndo definida | 240 (+ 1) | 240 (1) Tcamara= 50 °C (+10/-1)

26 | Incremento presséo 700 (£ 30) | 700 (+30) | max.300 | max. 300 Tcémara= 50 °C (+10/-1)

27 |Exposicéo 2 700 (£ 30) | 700 (x30) | 120 (1) | 120 (x1) Tcémara = 50 °C (+10/-1)

28 | Vacuo 0,5(x0,1) | 0,5(x0,1) | max.900 | max.900 | ativagdo do gerador de plasma

29 |Injecdo nao definida | ndo definida | méx. 600 | max. 600 injegao solugéo esterilizante

30 |Exposicéo 1 ndo definida | ndo definida | 240 (+ 1) | 240 (+ 1) Tcamara = 50 °C (+10/-1)

31 | Incremento pressao 700 (£30) | 700 (+30) | méx.300 | max.300 Tcamara= 50 °C (+10/-1)

32 | Exposigao 2 700 (£30) | 700 (x30) | 120(x1) | 120 (1) Tcamara= 50 °C (+10/-1)

33 05(x0,1) | 0,5(£0,1) | max.900 | max.900 | Ativagéo do gerador de plasma
Vacuo

34 05(x01) | 05(x0,1) | 60(£1) 60 (£ 1) -

35 | Aeracdo 700 (£ 30) | 700(+30) | max.300 | max.300 | Ativagéo do gerador de plasma

36 | “ 073,/4_ 03| 03,/4 09 Ativagao do gerador de plasma
Véacuo 04 04

37 (+ 0’2'/_0’3) (+0,2’/_0’3) 180 (1) | 180 (1) -

38 | lgualagdo (808?n11880) (8083"1'880) - - -

39 | Final de ciclo (80'5?"1‘880) (80'33_“;"880) - : i

12.1 — Par&metros do programa Standard

Os parametros pré-definidos que regulam o programa constam impressos em negrito. As
tolerancias sao indicadas entre paréntesis.

Caso seja ultrapassada a duragdo maxima permitida para alguma das fases, mostrara a
mensagem de aviso W46 “Fase prolongada”. Caso a fase dure mais tempo que duas vezes o
tempo maximo pré-fixado para essa fase, sera ativada a mensagem de alarme A50 “Fase longa
demais” e sera executado o reset automatico do ciclo em curso.

Observagao 1:

Observagao 2:

138
50HPO_130HPO_12_02_06_pt




000 matachana

12.2 PROGRAMA ADVANCED
PRESSURE
[hPa]
A
1000
\ \
\ | |
| ||
| B
R |
R B , |
LA R P K O, i, L, L, T T T 1, 7 mn
0 | 2 416 I8 10 12 (1416 19 (21 24 26, 29 31 3 38
13 5 7 9 11 18 15 17 18 20 22 23 25 27 28 30 32 33 34 36 37 39
Figura 12.2 - Perfil do programa Advanced
PRESSAO [hPa] DURAGAO [s]
(]
N FASE 130 HPO¢® | 50 HPO® | 130 HPO® | 50 HPO® GESERYACCES
P,=Pamb | P =Pamb _ . CEno g
(portas fechadas) (800 - 1080) | (800 - 1080) T cdmara = 50 °C (+10/-0)
P,=Pamb | P, =Pamb
0 0 -
0 (800 - 1080) | (800 - 1080) 180 180
1 200 100 - -
2 700 (£ 30) | 800 (+ 30) - -
3 700 (£ 30) | 800 (% 30) 30 6
4 200 100 - -
5 700 (£ 30) | 800 (+ 30) - -
6 |Acondicionamiento 700 (£ 30) 800 30 6 T camara = 50 °C (+15/-0)
7 200 100 ) ) (max. 900 segundos)
8 700 (£ 30) | 800 (+ 30) - -
9 700 (£ 30) | 800 (% 30) 30 6
10 1,5 1,5 - -
11 700 (£ 30) | 800 (+ 30) - -
12 700 (£ 30) | 800 (+ 30) 30 6
. . . ivacdo d dor d
13 | Vacuo 0,5(x0,1) | 0,5(x0,1) | max.900 | max. 900 at"’a‘?aopla‘;%zra orde
14 | Injecao ndo definida | ndo definida | méx. 600 méax. 600 | injeg&o solugéo esterilizante
15 | Exposigao 1 nao definida | ndo definida | 120 (+ 1) 120 (£ 1) | Tcamara=50°C (+10/-1)

Continua
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PRESSAO [hPa] DURAGCAO [s] =
(] >
N FASE 130 HPOe | 50 HPO® | 130 HPO¢® | 50 HPO® OBSERVACOES
16 | Incremento pressao 700 (£ 30) | 700 (+30) | max.300 max. 300 | Tcéamara=50°C (+10/-1)
17 | Exposigdo 2 700 (£ 30) | 700 (% 30) 60 (1) 60 (+ 1) T camara = 50 °C (+10/-1)
. . . tivagéo d d
18 | Vacuo 05(0,1) | 05(0,1) | max.900 | max. 900 a 'Vagzc’pla"sgga or
19 |Injegdo nao definida | ndo definida | max. 600 max. 600 | injegao solugéo esterilizante
20 | Exposicéo 1 ndo definida | ndo definida | 120 (+ 1) 120 (£ 1) | Tcamara=50°C (+10/-1)
21 | Incremento presséo 700 (£ 30) | 700 (+30) max. 300 méx. 300 | T camara=50°C (+10/-1)
22 |Exposigéo 2 700 (£ 30) | 700 (% 30) 60 (1) 60 (+ 1) T camara = 50 °C (+10/-1)
23 | Vacuo 05(£01) | 05(:01) | max 900 | max.gp | aivagae dogerador de
plasma
24 |Injecéo nao definida | ndo definida | max. 600 max. 600 | injecdo solucéo esterilizante
25 | Exposicéo 1 nao definida | ndo definida | 120 (+ 1) 120 (£ 1) | Tcémara=50°C (+10/-1)
26 | Incremento pressao 700 (£ 30) | 700 (+30) max. 300 max. 300 | T camara=50°C (+10/-1)
27 |Exposicéo 2 700 (£ 30) | 700 (+ 30) 60 (1) 60 (+ 1) T camara = 50 °C (+10/-1)
28 [Vacuo 05(x01) | 05(x01) | max.900 | max 900 | ativagao dogeradorde
plasma
29 |Injecéo ndo definida | ndo definida | max. 600 méax. 600 | injegéo solugéo esterilizante
30 | Exposicéo 1 nao definida | ndo definida | 120 (x 1) 120 (£ 1) | Tcamara=50°C (+10/-1)
31 | Incremento presséo 700 (£ 30) | 700 (+30) méax. 300 méx. 300 | T camara =50 °C (+10/-1)
32 |Exposigéo 2 700 (£ 30) | 700 (% 30) 60 (1) 60 (+ 1) T camara = 50 °C (+10/-1)
33 05(01) | 05(+01) | max 900 | max.9o0 | aivacao dogeradorde
. plasma
Vacuo
34 05(x0,1) | 0,5(x0,1) 60 (1) 60 (+ 1) -
35 | Aeragio 700 (£30) | 700 (+30) | max.300 | méax. 300 ati"a‘?éopﬁa"sgzradm de
0,4 0,4 . . ativacdo do gerador de
Vécuo 04 04
x Pamb Pamb
38 |lgualagéo (800 - 1080) | (800 - 1080) - - -
. . Pamb Pamb
39 | Final de ciclo (800 - 1080) | (800 - 1080) - - -

Tabela 12.2 - Parametros para o programa Advanced
Observacdo 1: Os parametros pré-definidos que regulam o programa constam impressos em negrito. As
tolerancias séo indicadas entre paréntesis.
Observagdo 2: Caso seja ultrapassada a duragdo maxima permitida para alguma das fases, mostrara a
mensagem de aviso W46 “Fase prolongada”. Caso a fase dure mais tempo que duas vezes o
tempo maximo preé-fixado para essa fase, sera ativada a mensagem de alarme A50 “Fase longa
demais” e sera executado o reset automatico do ciclo em curso.
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12.3 PROGRAMA RAPID
PRESSURE
[hPa]
A
1000
\ |
\ | |
\ | | |
| | ||
\ \
| | \ | \
L . ‘ ‘ |
L R T T T h L T LT T T T ming
0 1 2 4 |6 10 ‘12 ‘14 | 1§ 18 20 22 ‘24 | 26 28‘ 30 ,32 | 34 | 36 | 38 |
1 3 9 1 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39
Figura 12.3 - Perfil do programa Rapid
PRESSAO [hPa] DURAGAO [s] =
(] -
N FASE 130 HPO¢ | 50 HPO¢® | 130 HPO® | 50 HPO? OBSERVAGOES
P,=Pamb | P,=Pamb R Mo :
(portas fechadas) (800 - 1080) | (800 - 1080) T camara = 50 °C (+10/-0)
P,=Pamb | P =Pamb
0 (800 - 1080) | (800 - 1080) 180 180
1 200 100 -
2 700 (£ 30) | 800 (+30) -
3 700 (£ 30) | 800 (+30) 30 6
4 200 100 -
5 700 (£ 30) | 800 (+30) -
6 | Acondicionamiento 700 (+30) | 800 (% 30) 30 6 T camara = 50 °C (+15/-0)
7 200 100 ) (méx. 900 segundos)
8 700 (£ 30) | 800 (+30) -
9 700 (£ 30) | 800 (+30) 30 6
10 1,5 1,5 -
1" 700 (£ 30) | 800 (+ 30) -
12 700 (£ 30) | 800 (+30) 30 6
13 | Vacuo 15(£02) | 15(£02) | max.900 | max.oop | Aivaac dogeradorde
plasma
14 | Injecdo nao definida | ndo definida | max. 600 max. 600 | injegao solugdo esterilizante

Continta
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PRESSAO [hPa] DURAGCAO [s] =
o -
N FASE 130 HPO¢ | 50 HPO® | 130 HPO¢ | 50 HPO® OBSERVAGOES
15 | Exposicéo 1 nao definida | ndo definida | 120 (+ 1) 120 (£ 1) | T camara=50°C (+10/-1)
16 | Incremento presséo 700 (£30) | 700 (+30) max. 300 max. 300 T camara = 50 °C (+10/-1)
17 | Exposigdo 2 700 (£ 30) | 700 (+30) 12 (£ 1) 12 (£ 1) T camara = 50 °C (+10/-1)
18 | Vacuo 15(02) | 1,5(202) | max.900 | max 9o | ativagdo do gerador de
plasma
19 |Injecdo nao definida | ndo definida | max. 600 max. 600 | injecdo solugéo esterilizante
20 |Exposicédo 1 nao definida | ndo definida | 120 (+ 1) 120 (£ 1) T camara = 50 °C (+10/-1)
21 | Incremento presséo 700 (+30) | 700 (x30) | max.300 méx. 300 | Tcémara=50°C (+10/-1)
22 |Exposigéo 2 700 (£ 30) | 700 (% 30) 12 (£ 1) 12 (£ 1) T camara = 50 °C (+10/-1)
23 | Vacuo 15(£02) | 15(£02) | max.900 | max.op | aivacao dogeradorde
plasma
24 | Injegao nao definida | ndo definida | max. 600 max. 600 | injecdo solugéo esterilizante
25 | Exposigéo 1 nao definida | ndo definida | 120 (+ 1) 120 (£ 1) | T camara=>50°C (+10/-1)
26 | Incremento pressao 700 (£ 30) | 700 (+30) max. 300 max. 300 T camara = 50 °C (+10/-1)
27 |Exposigéo 2 700 (£ 30) | 700 (% 30) 12 (£ 1) 12 (£ 1) T camara = 50 °C (+10/-1)
28 |Vacuo 15(02) | 1,5(202) | max.900 | max 900 | ativagdo do gerador de
plasma
29 |Injegéo nao definida | ndo definida [ max. 600 méax. 600 | injecdo solugéo esterilizante
30 |Exposicéo 1 nao definida | ndo definida | 120 (+ 1) 120 (£ 1) | T camara=50°C (+10/-1)
31 | Incremento pressao 700 (£30) | 700 (+30) méax. 300 max. 300 T camara = 50 °C (+10/-1)
32 |Exposigao 2 700 (£ 30) | 700 (+30) 12 (£ 1) 12 (£ 1) T camara = 50 °C (+10/-1)
33 15(02) | 1,5(x02) | max 2100 | max. 2100 | Aativagdo do gerador de
. plasma
Vécuo
34 1,5(x0,2) | 1,5(x0,2) 60 (1) 60 (1) -
35 | Aeracio 700 (+30) | 700 (£30) | max.300 | méx 300 ativagé°pfa%%zrad°r de
0,4 0,4 . . ativagéo do gerador de
1 (+02/-03)|(+02/-03)| Max 900 | max. 900 plasma
Vacuo 04 04
37 (+02/-03)| (+0.27-03) 180 (+ 1) 180 (+ 1) -
x Pamb Pamb
38 |lgualagdo (800 - 1080) | (800 - 1080) - -
' . Pamb Pamb
39 |Final de ciclo (800 - 1080) | (800 - 1080) - -

Observagao 1:

Observagao 2:
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Tabela 12.3 - Parametros para o programa Rapid

Os parametros pré-definidos que regulam o programa constam impressos em negrito. As
tolerancias séo indicadas entre paréntesis.

Caso seja ultrapassada a duragdo maxima permitida para alguma das fases, mostrara a
mensagem de aviso W46 “Fase prolongada”. Caso a fase dure mais tempo que duas vezes o
tempo maximo preé-fixado para essa fase, sera ativada a mensagem de alarme A50 “Fase longa
demais” e sera executado o reset automatico do ciclo em curso.

50HPO_130HPO_12_02_06_pt



000 matachana

12.4 PROGRAMA TESTE DE VACUO
PRESSURE
[hPa]
A
000 g — — — — — — — — — — — — — — — —— — — — — —
\ I
\ Il
\ Il
\ I
| ‘ Il
[ \ \
[ \ L, | | | | 5, TIME
| | Il | | Il [min]
01 2 34 5 6 78
Figura 12.4 - Perfil do programa Teste de vacuo
PRESSAO [hPa DURAGAO [s
N° FASE [hPal] CAO[s] OBSERVAGOES
130 HPO° | 50 HPO® | 130 HPO® | 50 HPO®
Ciclo em funcionamento | P,=Pamb | P, =Pamb . . R — o :
0 (porta fechada) (800 - 1080) | (800 - 1080) max. 300 max. 300 | Tcémara =50 °C (+10/-0)
1 | Pre-vacuo (teste) 1,5 1,5 max. 1800 | max. 1800 -
z reset do teste se incremento
2 | Preparagao P, P, 300 (£2) 300 (£ 2) de pressdo > 250 hPa
. reset do teste si
3 |Testde Vacuo (1) P, P, 600 (+ 2) 600 (£ 2) P,-P,>5hPa
4 | Prevacuo (test) 0,2 0,2 méx. 600 méx. 600 -
5 reset do teste se incremento
5 |Preparagéo P, P, 300 (£ 2) 300 (£ 2) de pressdo > 250 hPa
. reset del teste si
6 | Teste de vacuo (2) P, Py 600 (£ 2) 600 (+ 2) P.-P, >5hPa
Igualagéo
7 (aeracio) Pamb-10 | Pamb-10 - -
Igualagéo Pamb Pamb 30 30 B
(tempo extra) (800 - 1080) | (800 - 1080)
mensagem de aviso (W47)
i i Pamb Pamb i siP,-P,=AP>5hPa
8| Final de ciclo (800 - 1080) | (800 - 1080) mensagem de aviso (W49)
siP,-P,=AP>5hPa

Tabela 12.4 - Par&metros para o programa teste de Vacuo

Observagao 1:

Observagao 2:

Os parametros pré-definidos que regulam o programa constam impressos em negrito. As
tolerancias sao indicadas entre paréntesis.

Caso seja ultrapassada a duragdo maxima permitida para alguma das fases, mostrara a
mensagem de aviso W46 “Fase prolongada”. Caso a fase dure mais tempo que duas vezes o
tempo maximo pré-fixado para essa fase, sera ativada a mensagem de alarme A50 “Fase longa
demais” e sera executado o reset automatico do ciclo em curso.
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ANEXO I: INSTRUGOES PARA PREPARAGAO E
ACONDICIONAMENTO DA CARGA DE ESTERILIZAGAO

1. LIMPEZA DO MATERIAL DE ESTERILIZAGAO ANTES DA ESTERILIZAGAO

A limpeza constitui um passo prévio imprescindivel para conseguir que um processo de esterilizacao
seja eficaz e seguro para os produtos submetidos ao mesmo.

Este procedimento deve ser realizado com os produtos limpadores adequados para cada material e
levando em conta certos principios basicos importantes:

e Os detergentes ou produtos quimicos utilizados na limpeza devem ser eliminados completamente
dos materiais, sendo requerido uma perfeita lavagem dos mesmos antes da esterilizagéo. A agua
da ultima lavagem deve também ser de qualidade controlada, preferentemente desmineralizada e/
ou destilada. Tudo isso a fim de evitar depdsitos de produtos quimicos ou minerais que possam
provocar manchas ou descoloragdes nos instrumentos e que durante o processo de esterilizagao
possam migrar para a embalagem e/ou a camara do esterilizador.

e Asecagem dos instrumentos uma vez limpos é o ultimo e indispensavel passo antes da esterilizagéo.
Se o fabricante do instrumento recomenda que seja aplicado previamente algum tipo de lubrificante,
utilize somente aqueles que forem compativeis com o processo de esterilizagdo e sempre seguindo
as indicagdes do fabricante.

e Os materiais que tenham sido submetidos a processos térmicos de secagem ndo devem ser
embrulhados nem esterilizados antes de terem esfriado 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 € fornecer uma protecao fisica ao produto e
manter a esterilidade até o momento do uso, permitindo a esterilizagcdo. No mercado ha uma multidao
de tipos diferentes de embalagem. A escolha da mais adequada deve ser feita levando em conta
varios aspectos, tais como a natureza do produto e a sua finalidade prevista, o método de esterilizagao
aconselhado pelo fabricante, a data de caducidade, os meios de transporte e armazenamento etc.

Em qualquer caso, é aconselhavel utilizar material de embalagem normalizado, de acordo com as
normas europeias e Internacionales existentes, em concreto as normas EN ISO 11607-1:2020,
EN ISO 11607- 2:2020 e a série de normas EN 868.

O objetivo do acondicionamento de um dispositivo médico é fornecer uma protecao fisica ao produto e
manter a esterilidade até o momento do uso, permitindo a esterilizagao.

e Se for utilizado material de embalagem na forma de bobinas, estas devem ser fabricadas em
materiais poliolefinicos nao tecidos de grau médico conforme a Norma europeia EN 868-9:2018,
habitualmente conhecido como Tyvek®. Este tipo de envoltérios é apropriado para pegas soltas ou
pequenos conjuntos de instrumentos.

e Também podem ser utilizadas l1aminas e outros tipos de embalagens de polipropileno, sempre
que forem adequadas para a esterilizagdo por perdxido de hidrogénio vaporizado. Estas séo
especialmente adequadas para embrulhar contentores, bandejas e caixas, e também como material
de protegao para armazenamento e transporte.
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ATENGAO:
As embalagens de papel ou material téxtil ou de qualquer outro material poroso ndo sdo apropriadas
para a esterilizac&o por perdxido de hidrogénio vaporizado.

e Os objetos a serem esterilizados devem ser colocados no interior das embalagens de modo que
haja uma certa folga e separagéo entre as faixas de selagem e os objetos. A largura da faixa de
selagem devera ser no minimo de 6 mm, ainda que sejam recomendados 12 mm.

21 EMBALAGEM DE MATERIAL SOLIDO (INSTRUMENTOS)

O instrumental e outros materiais solidos podem ser embrulhados conjuntamente como “kits” ou “sets”
no interior de contentores dispondo os diferentes elementos em uma bandeja de malha ou bandeja
perfurada.

Quando for preparado um set de instrumental, o peso do contéiner com uma bandeja de malha cheia
de instrumentos n&do deve ultrapassar o peso maximo recomendado para cada programa. As bandejas
planas e os contentores deverdo ser enchidos de modo que o conteudo nao ultrapasse as bordas da
bandeja ou contéiner. Se for necessario, o material devera ser distribuido em 2 bandejas de malha,
cestas ou caixas. A altura maxima de enchimento deve ser limitada para que haja uma distancia minima
de 2 cm entre esta e a borda superior do contéiner ou a parte inferior da sua tampa.

Os instrumentos e utensilios também podem ser embrulhados individualmente ou em sets, em sacos
de plastico (embalagens de Tyvek® ou polipropileno de acordo com as normas EN ISO 11607-1:2020/
A11:2022 e EN 868-9:2018), tanto em embalagem simples quanto com dupla embalagem. Neste caso,
deve-se procurar que os sacos ndo estejam localizados planos nas cestas de esterilizacdo, mas em
posicdo vertical contra uma das bordas e apoiadas entre si para que aguentem essa posic¢ao.

Devem ser evitadas sempre as superficies horizontais sobre as quais possa se formar condensado.
Certifique-se também de que os contentores ocos, como bandejas planas, bols, contentores ou
garrafas vazias, sempre sejam colocados nas cestas ou bandejas com a sua abertura para baixo, de
modo que os condensados que possam se formar no seu interior possam sair e nao fiquem recolhidos
no interior do recipiente.

NOTA:

Quando forem empregadas bandejas, caixas ou contentores, recomenda-se que sejam feitos de
aluminio. Os contentores de outros materiais, como polimeros ou ago inoxidavel, tém tendéncia a
criar condensados, precisando tempos de ciclo ligeiramente mais longos. Utilize somente contentores
e filtros cujas instrugbes de uso do fabricante indiquem que sao compativeis com a esterilizagéo por
peroxido de hidrogénio.

2.2 EMBALAGEM DE ENDOSCOPIOS E INSTRUMENTAL COM LUMENES

Os endoscopios e os instrumentos com liumenes deveriam ser esterilizados usando o seu proprio
contéiner ou caixa, sempre que o fabricante destes instrumentos recomendar fazé-lo bem e que seja
estabelecida a esterilizacao por peréxido de hidrogénio como um método de esterilizagdo adequado.

Os instrumentos com lumenes podem ser embrulhados utilizando os mesmos materiais que para o
instrumental, tales como folhas de polipropileno sem tecer ou embalagens de Tyvek®. Os sacos ou
embalagens devem ser colocados em cestas para facilitar a sua introdugéo na camara do esterilizador
e para a sua posterior manipulagao e armazenamento. O peso total de uma cesta carregada nao
deveria ultrapassar os 4 kg aproximadamente.

Quando séo usados contentores metalicos, deve-se ter especial cuidado para que os materiais sensiveis
a temperatura ndo sejam colocados em contato direto com o metal, ja que poderiam ser danificados.
Recomenda-se utilizar tapetes de silicone.

146
50HPO_130HPO_an_I_02_06_pt




000 matachana

3. CARREGAMENTO DO MATERIAL A SER ESTERILIZADO

Quando forem utilizados contentores, os mais pesados devem estar localizados na parte inferior da
camara e os mais leves devem ser colocados por cima dos mais pesados.

No caso particular das cargas mistas, deve-se procurar que as cestas estejam colocadas por cima dos
contentores e ndo o contrario.

E de especial importancia respeitar a carga maxima indicada para cada programa.

Ao introduzir a carga na camara, deve-se evitar que alguns elementos da carga entrem em contato com
as paredes da camara, ja que poderiam ser danificados.

4, TRATAMENTO POSTERIOR DO MATERIAL ESTERIL

Os artigos esterilizados, uma vez extraidos da camara, conterdo certa quantidade de umidade residual
devido ao proprio processo de esterilizagdo. Esta umidade desaparecera por evaporagao no ambiente
de forma natural ao resfriar o material.

Além disso, certa quantidade residual de perdoxido de hidrogénio pode estar presente depois da
esterilizacédo, que evaporara naturalmente da carga sem criar nenhum risco. Os limites de exposi¢ao
ambiental no local de trabalho estardo muito abaixo dos limites estabelecidos sempre que forem
respeitadas as cargas maximas, bem como os materiais de embalagem e os requisitos de instalagao
estabelecidos nestas instrugdes de utilizagao..

Os contentores e, em geral, todas as cargas esterilizadas devem esfriar de forma natural antes da sua
manipulagéo e posterior armazenamento.

Os contentores quentes ndo devem ser colocados em superficies metalicas continuas, ja que isto
favorece a condensacéo e, portanto, a umidade no interior e exterior dos mesmos. E muito recomendavel
utilizar estantes de vareta, ja que facilitam o esfriamento das cargas de forma natural.

Outro ponto muito importante para evitar a condensagao nas cargas esterilizadas € controlar a
temperatura e umidade relativa da zona de descarga. Se a temperatura for baixa demais, abaixo de
20 °C, e a umidade relativa for superior a 60 %, surgirdo problemas de condensagdes, pelo qual os
valores desta zona devem ser bem controlados. Os parametros recomendados para a zona de descarga
sdo uma temperatura de 21 °C e 40 % de umidade relativa.

Deve-se verificar o correto estado da embalagem do material esterilizado antes de deposita-lo no
depdsito de material estéril, em especial para assegurar a integridade das soldas das embalagens.
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5. UTILIZAGOES INCORRETAS RAZOAVELMENTE PREVISIVEIS
DO PROCESSO DE ESTERILIZAGAO

As seguintes utilizagdes incorretas do esterilizador resultardo em falhas no processo de esterilizagéo:

e Uso e interpretacao incorretos das ferramentas de monitoramento:

— Nao determinar que os monitores fisicos estavam corretos para a carga.

— Nao identificar que o ciclo incorreto foi executado para o conteudo da carga.
— Utilizagao do 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 inadequados.
e Carregamento do esterilizador:

— Empilhamento de sistemas de contentores se ndo for recomendado pelo fabricante.

— Empilhamento de tabuleiros de instrumentos perfurados.

— N&o colocar os tabuleiros de instrumentos na horizontal ou paralelos a prateleira.

— Colocacgao de bolsas de casca planas em vez de verticais na extremidade, mal espagadas ou
com os lados de plastico ndo virados numa diregéo.

— N&o colocar as bacias nos bordos.

— Nao colocar os pacotes de tecido nos bordos.

— Colocacgao dos pacotes demasiado proximos uns dos outros, impedindo a remogao do ar e a
penetracao do esterilizante a volta e através da carga.
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ANEXO II: PROCEDIMENTOS E DISPOSITIVOS PARA PARA TESTAR
A EFICACIA DO PROCESSO DE ESTERILIZAGAO

1. MONITORAMENTO DE ROTINA COM INDICADORES QUIiMICOS E BIOLOGICOS
1.1 INDICADORES QUIMICOS

Os indicadores quimicos sao faceis de manejar e avaliar, permitindo ao operador verificar o correto
funcionamento do esterilizador com facilidade.

NOTA:

Nao podem ser utilizados indicadores quimicos como Unico meio para a liberagdo do produto estéril. Sao
uma medida adicional para avaliar a eficacia da extragéo de ar e a penetragdo do agente esterilizador
adicional a liberagédo paramétrica.

No geral, os indicadores quimicos constam de um suporte de papel ou similar sobre o qual é depositada
uma substancia ou agente quimico que muda de cor (vira) quando séo obtidas determinadas condigbes.

No mercado ha uma grande variedade de indicadores quimicos, que, de acordo com a Norma
internacional EN ISO 11140, séo classificados em 6 grupos ou categorias:

— Tipo 1: Indicadores de processo. Séo utilizados em cada unidade individual da carga (pacote
ou contéiner) para indicar que foi exposto ao processo de esterilizagdo e ainda poder
diferenciar os pacotes processados dos ndo processados

— Tipo 2: Indicadores para ensaios especificos.

— Tipo 3: Indicadores de uma variavel. Sdo capazes de detectar se durante o processo de
esterilizagdo foram atingidas as condi¢gdes de uma das variaveis criticas. Indicadores.

— Tipo 4: multivariavel. Sdo desenhados para detectar se foram atingidas as condigbes de duas
ou mais variaveis criticas do processo.

— Tipo 5: Indicadores integradores. Sao desenhados para reagir frente a todas as variaveis
criticas do processo de esterilizagdo, de modo que sdao comparaveis com os indicadores
bioldgicos.

— Tipo 6: Indicadores emuladores. Sdo desenhados para reagir frente a todas as variaveis
criticas de um processo de esterilizacdo determinado.

Recomenda-se utilizar indicadores quimicos para documentar todos os lotes. E importante verificar
que o indicador quimico escolhido é adequado para a esterilizagao a baixa temperatura com peréxido
de hidrogénio vaporizado e para o programa em que sera utilizado. Para maior informagéo sobre os
diferentes tipos de indicadores quimicos disponiveis e para lhe ajudar a determinar o indicador que
melhor se ajusta ao seu processo, consulte o capitulo 11 e entre em contato com o Departamento
Comercial da MATACHANA.

PRECAUGAO :

Utilize somente indicadores quimicos e biolégicos e outros sistemas de monitorizagdo recomendados
pela MATACHANA para a sua utilizagdo nos esterilizadores 50HPO®y 130HPQ®, ja que estes sistemas
foram validados para verificar o correto funcionamento dos esterilizadores HPO.
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1.2 INDICADORES BIOLOGICOS

Para verificar a eficacia dos processos de esterilizagcdo, em casos especificos podem ser empregados
indicadores bioldgicos. Quando s&o empregados indicadores bioldgicos, recomenda-se utiliza-
los conjuntamente com indicadores quimicos e a avaliagdo dos parametros fisicos do processo de
esterilizagédo. Os indicadores biolégicos sdo sistemas indicadores que contém microrganismos viaveis
que oferecem uma resisténcia definida a um processo de esterilizagdo especifico.

Recomenda-se utilizar preferentemente indicadores quimicos para documentar os processos de
esterilizagcéo. Se o teste fisico nao for possivel ou n&o for significativo (por exemplo, no caso de geometrias
inacessiveis), podem ser utilizados indicadores bioldgicos apropriados. E importante verificar que o
indicador bioldgico escolhido é adequado para a esterilizacdo por peréxido de hidrogénio vaporizado e
para o programa em que sera utilizado. Para maior informagéo sobre os diferentes tipos de indicadores
bioldgicos disponiveis e para Ihe ajudar a determinar o indicador que melhor se ajusta ao seu processo,
consulte o capitulo 11 e entre em contato com o Departamento Comercial da MATACHANA.

Os microrganismos que séo utilizados tém alta resisténcia ao sistema de esterilizagdo especifico,
caracterizado pelo valor D. Para a esterilizagédo por peroxido de hidrogénio vaporizado séo utilizadas, no
geral, esporas dos microrganismos de ensaio Bacillus Stearothermophilus.

Uma vez processados, os indicadores biolégicos devem ser cultivados de acordo com as instru¢des
fornecidas pelo fabricante.

PRECAUGAO :

Utilize somente indicadores quimicos e biolégicos e outros sistemas de monitorizacdo recomendados
pela MATACHANA para a sua utilizagdo nos esterilizadores 50HPO® e 130HPQO®, ja que estes sistemas
foram validados para verificar o correto funcionamento dos esterilizadores HPO.

2. SISTEMA RETO DEL PROCESO (PCD) PARA CARGAS HUECAS

Os dispositivos do tipo Helix para cargas ocas séo utilizados para verificar a eficacia do processo de
esterilizagdo quando é esterilizado predominantemente instrumental com lumenes, canais estreitos ou
geometrias complexas.

Para monitorar a esterilizacdo de cargas ocas é utilizado um dispositivo de ensaio de cargas ocas
(Helix - Process Challenge Device) conforme a Norma europeia EN 867-5:2001, como Unica carga na
camara do esterilizador, no programa de esterilizacéo a ensaiar.

21 SISTEMAS DE TESTE PARA CARGAS OCAS

Os sistemas disponiveis no mercado consistem em um receptaculo no qual é introduzida uma tira
indicadora e em um tubo de teflon de didmetro e comprimento normalizados. Normalmente sao
comercializados em packs que contém um dispositivo junto com uma quantidade determinada de
indicadores quimicos adequados para o teste, sendo o conjunto conforme com a Norma europeia
EN 867-5:2001. Habitualmente, o dispositivo é reutilizavel um numero determinado de ciclos e
posteriormente deve ser trocado por um novo; consulte as instru¢des do fabricante para maior
informacao.

O indicador quimico é introduzido na capsula de acordo com as instrugdes do fabricante.
Os dispositivos de teste para cargas podem ser utilizados como controle de rotina junto com cada

carga para verificar e documentar a correta penetragdo do agente esterilizante em cada ciclo. Nao &
adequado, no entanto, para o controle do programa Rapid.
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1. Capsula (suporte para o indicador quimico)
2. Borracha vedante
3. Indicador quimico
4, Conector rosqueado
5. Extremidade aberta do tubo
6. Tubo de PTFE
Diametro inferior = 2 mm, comprimento = 1500 mm

Figura 1.1 Exemplo de um dispositivo de teste para carga oca (Helix) conforme EN 867-5:2018

2.2 MONITORIZAGAO DO CICLO PARA CARGAS OCAS

Para a monitorizagdo dos ciclos em que sao esterilizadas cargas ocas, o dispositivo de desafio deve
se encontrar nas condicbes ambientais de temperatura e umidade. Uma mudanga brusca destas
condigdes, por exemplo, se for utilizado um Helix ainda quente de um ciclo anterior, pode produzir
falsos resultados.

Abra a capsula do dispositivo de teste e verifique que n&o ha gotas de agua no seu interior e que a junta
e arosca da capsula se encontram em perfeito estado (caso necessario, troque a junta ou o dispositivo).
Seguindo as instrugdes do fabricante, introduza na capsula o indicador quimico, geralmente dobrado,
de modo que a tinta impressa fique na face interior. Depois feche o dispositivo.

Embrulhe o dispositivo desafio do processo como o restante da carga (por exemplo, com um duplo
saco de Tyvek®) e introduza o dispositivo junto com o restante da carga na camara do esterilizador. A
seguir selecione o programa de esterilizacdo que deseja realizar e coloque em funcionamento o ciclo
(consulte o capitulo 8 para maior informagéo sobre como colocar em funcionamento um ciclo).

Uma vez finalizado o ciclo, verifique que o ciclo foi correto e retire o dispositivo de teste da camara.
Extraia o indicador do dispositivo de teste e verifique o resultado.

23 AVALIAGAO DO RESULTADO DO TESTE PARA CARGAS OCAS

Uma vez processado o dispositivo de teste no ciclo correspondente, verifique que o indicador quimico
virou corretamente, de acordo com as instru¢des fornecidas pelo fabricante. Como norma geral, deve-
se comprovar que o indicador virou uniformemente em toda a sua superficie impressa.

Se oindicador ndo virou corretamente, significa que a penetragdo do agente esterilizante foi insuficiente.
Isto pode se dever a qualquer das causas seguintes:

a) Problemas relacionados ao equipamento:

— Inadequado nivel de vacuo durante a fase de preparacao.
— Vazamentos nas juntas de porta, nas condu¢des ou conexdes da camara, que
causam um fluxo de entrada de ar a cAmara durante o ciclo.
b) Problemas relacionados ao sistema de fornecimento da solugao esterilizante.

Se ha zonas com uma mudanga insuficiente no indicador quimico, repita o ciclo para verificar o
resultado. Se a situagdo ndao melhorar, entéo a esterilizagdo ndo podera ser garantida e a causa devera
ser investigada antes de proceder a esterilizagédo de rotina.
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3. VALIDAGAO

A validacdo é um procedimento documentado para obter, registrar e interpretar os resultados
requeridos para estabelecer que um processo gerara de forma coerente um produto que cumpra com
as especificagdes pré-determinadas (definicdo conforme a Norma Internacional EN ISO 17665-1:2006).

No ambito do Regulamento de Dispositivos Médicos 2017/745 (MDR), a Validacdo de processos deve:

a) Criar alta seguranca para tratamento (limpeza, desinfegéo, esterilizagéo) de dispositivos
médicos.

b) Verificar a eficacia dos processos como pré-condigao para a garantia de qualidade para o
tratamento de dispositivos médicos.

A validacdo de um processo, por exemplo, da esterilizagdo, deve ser realizada antes de iniciar a
operacgao de rotina (colocada em funcionamento inicial). A validagcdo deve demonstrar que a liberagao
do produto com base nos dados do processo e no resultado dos indicadores quimicos e/ou biolégicos
€ valida quando um produto é submetido ao processo de esterilizacdo no seu envoltério final. Na
esterilizacdo por peroxido de hidrogénio vaporizado, os parametros relevantes do processo sdo a
pressao e o tempo. Estes valores podem ser medidos, reproduzidos com fiabilidade e documentados.

A validagao consiste na realizagéo de ensaios com cargas de referéncia (qualificagéo operacional) para
verificar que o esterilizador cumpre com as especificagbes do fabricante, e em ensaios com carga real
integrada por material representativo da carga fornecido pelo usuario (qualificagdo do funcionamento).

O processo de validagao consiste nos seguintes passos:

— Esclarecimento das pré-condigoes.

— Geracao e aprovacgao do Plano de Validacao.
— Qualificagéo da Instalagéo, 1Q.

— Qualificagéo de Operacgéao, OQ.

— Qualificagédo de Desempenho, PQ.

— Geracao do Relatério de Validacao.

— Revisao e aprovagao da validagao.

Para efeitos das medi¢des de temperatura a serem realizadas durante a validagéo, o ponto de medida
de referéncia (local em que € instalado o sensor de temperatura da cdmara) nos esterilizadores HPO
se encontra na parte inferior da camara.

A validacao devera ser realizada por pessoal formado e acreditado para tal trabalho ou ainda por um
laboratério de ensaio devidamente acreditado e certificado para tanto. Para maior informagéo, entre em
contato com o Servigo de Assisténcia Técnica da MATACHANA.

NOTA:

Recomendamos que seja realizada uma validacao inicial dos programas de esterilizacdo empregados
e que, posteriormente, seja realizada uma requalificagdo anual, a menos que esta Ultima deva ser
realizada com anterioridade devido a alteragcbes técnicas ou a existéncia de um programa ou material
a esterilizar novo que precise ser validado.

152
50HPO_130HPO_an_I_02_06_pt




	1.	INTRODUÇÃO
	1.1	Conteúdo destas instruções de utilização

	2.	INSTRUÇÕES DE SEGURANÇA
	2.1	Observações gerais
	2.2	Indicações de segurança
	2.3	Símbolos e sinais de advertência
	2.4	Advertências

	3.	DESCRIÇÃO E FINALIDADE PREVISTA DO ESTERILIZADOR
	3.1	Finalidade prevista
	3.2	Sobre o peróxido de hidrogênio
	3.3	Compatibilidade de materiais
	3.4	Descrição
	3.5	Normas e conformidade CE
	3.6	Garantia

	4.	DADOS TÉCNICOS
	4.1	Dados gerais
	4.2	Condições ambientais
	4.3	Fornecimentos e conexões
	4.3.1	Energia elétrica
	4.3.2	Solução esterilizante
	4.3.3	Ar comprimido (opcional)

	5.	INSTALAÇÃO, CONEXÃO E ARRANQUE
	5.1	Instalação
	5.2	Conexão
	5.3	Arranque

	6.	ELEMENTOS DE CONTROLE DO ESTERILIZADOR
	6.1	Zona não estéril (NSA)
	6.1.1	Ecrã tátil
	6.1.2	Ícones indicadores
	6.1.3	Portas do esterilizador
	6.1.4	�Fecho da porta frontal de manutenção 
(somente no modelo 130HPO®)
	6.1.5	Impressora
	6.1.6	Gaveta do blukat® 
	6.1.7	Conector USB
	6.1.8	Mesa de suporte (somente no modelo 50HPO®)
	6.2	Zona estéril (SA) (somente no modelo 130HPO® versão 2 portas)
	6.2.1	Painel de controle
	6.2.2	Ícones indicadores
	6.2.3	Portas do esterilizador
	6.2.4	Fecho da porta frontal de manutenção

	7.	PROGRAMAS
	Princípio de funcionamento
	Lista de programas
	Descrição dos programas
	Programas de teste
	Teste de vácuo
	Programas de esterilização
	Rapid
	Standard
	Advanced







	8. 	OPERAÇÃO DO EQUIPAMENTO
	Conexão do esterilizador
	Operação das portas do esterilizador
	Versões de uma porta
	Versões de duas portas
	Mecanismo de bloqueio automático
	Seleção do programa
	Seleção de um programa de esterilização
	Inicialização de um ciclo
	Indicação do estado e variáveis do ciclo
	fim do ciclo
	Opções de início e término do programa
	Esterilizadores com confirmação de final de ciclo (opcional)
	Esterilizadores com repetição de ciclo (opcional)
	Esterilizadores com introdução do número de lote (opcional)

	Processamento de resumos de ciclo da impressora



	Gestão do blukat® 
	Teclados
	Menu de seleção do usuário
	Ecrã principal usuários avançados
	Selecionando de um programa de teste
	Informação


	Menu de configurações
	Configurações do staff
	Ecrã dos sensores
	Editar data e hora
	Opções gerais
	Configurações do administrador
	Editar senhas
	Editar idiomas

	Configurações de manutenção SAT
	Ecrã de configurações de SAT
	Ecrã de configurações de impressora
	Ecrã de configuração de brilho
	Ecrãs de estado do ciclo com usuário SAT










	Conexão ao sistema de documentação de lotes (opcional)










	9.	MENSAGENS DE ALARME, Aviso E ERRO
	9.1	Gerenciando as mensagens de alarme, aviso e erro
	9.2	Alarmes
	9.3	Avisos (warnings) 
	9.4	Erros
	9.5	Interferências com o funcionamiento

	10.	MANUTENÇÃO
	10.1	Cronograma de manutenção
	10.2	Manutenção pelo operador
	10.2.1	Manutenção diária
	10.2.2	Manutenção semanal
	10.3	Manutenção pelo técnico de manutenção
	10.3.1	Manutenção semestral
	10.3.2	Manutenção anual
	10.3.3	Teste de eficiência e avaliação de desempenho
	10.4	Procedimentos especiais
	10.4.1	Limpeza e substituição da junta  da porta
	10.4.2	Colocação do rolo de papel na impressora
	10.5	Desligamento do esterilizador (por longos períodos de tempo)
	10.6	Informação para a eliminação e a reciclagem
	10.7	Segurança informática 

	11.	PEÇAS sobressalentes E CONSUMÍVEIS 
	12.	Switchpoints E TOLERÂNCIAS DOS PROGRAMAS
	12.1	Programa standard
	12.2	Programa advanced
	12.3	Programa Rapid
	12.4	Programa Teste de Vácuo

	ANEXO I: �Instruções para preparação e acondicionamento da carga de esterilização
	1.	Limpeza do material de esterilização antes da esterilização
	2.	Acondicionamento do material de esterilização
	2.1	Embalagem de material sólido (instrumentos)
	2.2	Embalagem de endoscópios e instrumental com lúmenes
	3.	Carregamento do material a ser esterilizado
	4.	Tratamento posterior do material estéril
	5.	�Utilizações incorretas razoavelmente previsíveis 
do processo de esterilização

	ANEXO II: �PROCEDIMENTOS E DISPOSITIVOS PARA para testar a eficácia DO PROCESSO DE ESTERILIZAÇÃO
	1.	Monitoramento de rotina com indicadores químicos e biológicos
	1.1	Indicadores químicos
	1.2	Indicadores biológicos
	2.	Sistema reto del proceso (PCD) para cargas huecas
	2.1	Sistemas de teste para cargas ocas
	2.2	Monitorização do ciclo para cargas ocas
	2.3	Avaliação do resultado do teste para cargas ocas
	3.	Validação


