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A PHOENIX Industria e Comércio de Equipamentos Cientificos LTDA reserva-se nu‘ﬂ'i’reuo de efetuar, sem
previo aviso, modificagbes no equipamento que este documento descreve, bem como nas informagoes aqui
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contidas. Reserva-se também no direito de modificar o conteldo deste manual ou das caracleristicas de seus
equipamentos.

Este manual é destinado para uso de operadores e técnicos; eles deverdo |é-lo atentamente antes da

Instalacao, uso ou servigo de manutengdo na maquina.

As figuras deste manual podem representar detalhes ou particularidades diferentes em relagio aocs
componentes instalados nos equipamentos, pois sdo apenas de carater ilustrativo dependendo da versio de
cada equipamento.

A PHOENIX Indistna e Comércio de Equipamentos Cientificos LTDA nao se responsabiliza pelas
consequéncias ou negligéncias ndo descriltas neste manual nem por eventuals perdas ou prejuizos
decorrentes de erros ou omissoes deste documento.

As informagbes contidas neste manual destinam-se apenas para o uso com este produto. A PHOENIX
Industria e Comércio de Equipamentos Cientificos L TDA nao se responsabiliza pelo uso destas informagbes
se aplicadas a outros equipamentos.

Este manual deve ser mantido junto com o equipamento & consultado antes da instalagéo, operacdo e
manulengao,

Fica expressamente proibida a reproducdo, copia (qualguer forma), alteragdo, madificagéo, edigdo,
separacao, armazenamento (impresso ou eletronicamente), tfransmissdo, venda, troca, empréstimo e
divulgagdo de todo ou parte do conteiido contido nesse manual, sem a devida aulorizagdo da PHOENIX
Industria e Comércio de Equipamentos Cientificos LTDA.
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1 - Apresentagao

Este manual técnico apresenta as instrugdes para instalagdo e manutengdo dos equipamentos Autoclave
Herizontais, modelos 39205, 39206, 39209 e SES.

Responsavel Técnico

Eng. Gabriel Vicente Druzian

Conselho Regional de Engenharia — CREA-SP: 5063284416

Engenheiro Responsavel

Eng. Murilo Fernandes Monteiro

Conselho Regional de Engenharia — CREA-SP: 5062365409

Registro na ANVISA

Essa familia de equipamenios & regisirada na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria {(ANVISA) conforme
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Resolugio da Diretoria Colegiada (RDC) n® 185:2001 sob o nimero: 80004770004

v

Obs.: imagens meramente ilustrativas.
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Simbologia N } ﬂ?f

Os simbolos descritos a seguir sdo utilizados no equipamento, em sud embalagem, em sua rotulagem ou nas
suas instrugdes de uso. O significado dos simbolos e as normas de referéncia estio descrito a seguir:

Instrugbes para G:;da!dn. :’:':Iﬂlh Simbolo geral de Fragil, manuseie “' 'Imﬂt mh:'
operagio acompanhantes adverténcia com cuidado kit solor
= -.1'-"!.-
1 A\
IS0 15223 (5.3) IS0 15223 (5.4) IS0 15223 (5.4) ORI B4
ISO 7000-1641 IS0 7000-0434 IS0 7010 - WOD1 ISO 7000-0621 'Egumg;"?‘
IEC TR BOB7S (1641) IEC TR 60878 (0434) ISO 780 {1) |Ecmmnfn:5am
Mantenha afastado

Data de fabricagio Fabricante

. da chuva

+*

un 15223 [Mj mu 15223 iﬁﬂj {
DN EN 880 (5.2)
IID T80 (6) IEC TH GOATA -:2497}
MNimero maximo de
Este lado para cima empilhamento Ndo empilhar
5
1SO 7000-0623 ISO T000- 2403 IS0 7000- 2402 IEC TR 60878 (5019) IEC TR 60878
IS0 780 {3) ISO T80 (14) ISO 780 (15) IEC 60417-5018 (Safety 06)
Adverténcia: tensio s Corrente alternada  COfTente alternada
perigosa Corrente alternada trithaica: mhl"tﬁlin
™~ 3~ N~
IS0 3664 - B.3.6 IEC TR 60878 (503 IEC TR 60878 (50321 IEC TR G0B7TE
IEC 60878 IEC 60417-50%0 IEC 604175001, rr:cmn-énn | gﬁ*ﬁ?’nfm‘
Carregamento
permitido somente  Proibido Empurrar Proibide Sentar Equipamento Equipamento
com Empilhadeira Ligado Desligado
L @ @ O O
IEC TR BOBTS (34) IEC TR 60878 {35; IS0 780 IS0 780
Equlplmtnl:u Equipamento
Energizado Desenerglizado ohdqntﬁﬂ: de EEI

| O (§

IECTR 60878 (5007)  IEC TR 60878 (5008) *
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Etiquetas do Equipamento

Etigueta indelével, fixada diretamente na parte externa ao produto e protegida contra dados que possam

comprometer a sua legibilidade. A seguir exemplo de uma etiqueta indelével utilizada:

Autoclave Horizontal

- () xx/xxxx

3920X XXXXX

XPIX/xx/Pxx Capacidade: xxx litros

XXX V trifasico (3~)| MPTA
xx,% KW - 06 XA - xx Hz | 300,0 kPa
Prod. de Vapor: xx,x kgh | 3,00 bar

Rogestro na Armvisa: BO004T10004 &'ﬂ!l‘iﬂi

Rasp. Técnico: Gabsrisd Druzian M il e
CREA-SP 5062704416 Iatrugoes

d Phoenix .
Ay Jacoh Jorge Abi Rached, 171« Aroraquern | §F
cnps sz atzoonas  Www.phoenix.ind.br

Todas as embalagens dos produtos s3o identificadas com uma etiqueta que permite a identificagdo do
equipamento e algumas de suas caracteristicas técnicas. A seguir exemplo de uma etiqueta utilizada:

Autoclave Horizontal

3920x/xxx (XXX
xxx V - 3~ - xx Hz Xxxx.x

Ve hmenls indetermsiade | Ve insucies ro manusl de uso
A e el OEee e Comdmoe o siln dia

f fa & s oy ;8 g G tadior
N
Awarian mow ALtea (e confddce n ety sl gem
Registro na Anvisa n®. 80004710004
Resp. Técnico: Gabriel Vicente Druginn | CREA: 50804416

wl Phoenix s,

hiv. Jdecol forge A% Bached 108 -1 Dasds ehatsl - Aoosgers | 5P
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3 - Adverténcia e seguranca i =

. o

A seguir sdo classificados e definidos os niveis de alertas utilizados nesse maﬁ@ﬂ%da forma a alerlar
o operador/usudrio das precaugdes a serem tomadas. el WL

Sao utilizados cince tipos de adverténcias conforme a informacao a ser transmitida que sao:

NOTA
Refere-se a alguma recomendac&o ou observagdo a ser seguida.

ADVERTENCIA
Significa que ha algum perigo ao realizar determinada acao.

PROIBIDO
Significa que determinada agao nao pode ser executada em hipétese alguma.

OBRIGATORIO
Significa que determinada agdo dever obrigatoriamente ser realizada.

RISCO
Refere-se a um risco residual advindo da utilizagéo do equipamento.

4 - Seguranga e Eficacia do Equipamento

Durante todas as etapas descritas nesse manual, as orientagdes a seguir devem ser adotadas a fim de torma-
las mais seguras e evitar acidentes e danos ao usudrio ( operador) e ac equipamento.

Antes de efetuar qualquer intervengio no equipamento, desligar o suprimento de alimentagdo elétrica, fechar
o abastecimento de vapor (quando possuir) e aguardar o resfriamento do equipamento.

PROIBIDD
NUNCA acione manualmente o contator das resisténcias elétricas. pois isso faz com
que as mesmas fiquem ligadas enquanto o contator & acionado.

PROIBIDO
NUNCA acione manualmente ou via software a bomba de véacuo de anel liquido sem
que haja o fornecimento de dgua para a mesma, pois Isso pode ocasionar danos,

PROIBIDO
® NUNCA acione manualmente ou via software a bomba de dgua com o nivel de dgua do

gerador de vapor completo, pois isso faz com que haja transbordamento de agua
através da valvula de seguranga.
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5 - Identificagao do Equipamento
Descrigdo do Equipamento

O equipamento descrito ao longo deste manual consiste da Autoclave Horizontal Linha LUFERCO modelos
39205, 39206, 39209 e SES, utilizada em hospitais, clinicas, casas de salde, industrias, laboratdrios e biotérios
para esterilizagdo de materiais & ulensilios diversos.

As siglas que sucedem a identificacio do modelo indicam as caracteristicas principais deste equipamento,
conforme mostrado a seguir,

“wr PREC,
- AH Retangular
- s Formato cidmara

AHC Cilindrica

iP L —; || e i

2P 2;&‘ Ir J ,-I {1
E Proprio {EIelnm}

VR Vapor de Rede

EVR Fmpnn e ".Fapnr de Rede

MP i 3
CL

PDA Porta Deslizante Automatica

Acionamento da Porta PDM Porla Deslizante Manual

PVC Porta Volante Central

Numero de Portas
Os equipamentos podem ser dotados de 1 porta (1P) ou 2 portas (2P), conforme escolha do cliente,

Geragdo de Vapor

Os equipamentos podem operar com vapor oriundo de rede de vapor (VR) ou pela geragio propria (E), através
do gerador de vapor incorporado ao equipamento, E possivel ainda o equipamento possuir os dois tipos de
alimentagdo, chamado de duplo funcionamento (EVR).

Comando
Os equipamentos podem operar com o8 seguintes tipos de comando:

- Controlador microprocessado (MP) com display em cristal liguido (LCD) com Back-light. .
- Controlador microprocessado (MP) com display tipo LED.

- Controlador légico programavel (CLP) com Interface Homem Maquina (IHM) Touch Screen Colorida ou IHM
Grafica Alfanumérica lipo texto

- Comando eletromecéanico (EL).

Esses controladores possuem no minimo 15 programas entre ciclos de esterilizagao e testes (exemplo teste de
estanqueidade e teste bowiedick). Os detalhes técnicos e funcionais desses comandos estao descrilos em seus
Manuais de Utilizagao,

Acionamento da Porta
Os eguipamentos podem ter trés lipos de acionamento:

- Porta Deslizante Automatica (DZA), horizontal ou vertical.
- Porta Deslizante Manual (DZM), horizontal ou vertical.
- Porta Volante Central (PVC), acionamento manual.

Formato da Camara e da Porta
Os equipamentos podem possuir cAmara no formato retangular com porta (s) também regular (es) ou podem
possuir cAmara cilindrica com porta {s) retangular (es).
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Visao Geral do Equipamento

..'t .-:_*."H_
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Porta da cdmara |

de esterilizagdo \

\‘. "
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X'} 5 n!'."qfﬂ___

Painel de
hﬁ"‘-*. Comando
Gabinete / i -
o | | |
]
| |
Equipamento com Painel Lateral
Painel de
Comando

Porta da cdmara
de esterilizacio

Gabinete / AL IS RSN S S 001

Equipamento com Painel Superior

Obs.: imagens meramente ilustrativas
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Painel Frontal
(Equipamentos com painel lateral - Porta Volante Central e Deslizante)
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Painel Frontal
(Equipamentos com painel superior = Porta Volante Central e Deslizante)

Obs.: imagens meramente ilustrativas
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Painel Oposto
(Equipamentos com painel superior - Porta Deslizante)

=] ~ — L] =]

Painel Oposto
(Equipamentos com painel superior — Porta Volante Central)

=
- oo

+— 13

Painel Frontal
(Equipamentos com painel lateral — Porta Volante Central)
2 ]
Painel Oposto

(Equipamentos com painel lateral - Porta Desliza nte)

Obs.: imagens meramente ilustrativas,
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Numero

Manémelro do Gerador de Vapor
nﬁmam exlerna

Botso Liga/Desliga .4 Indicagso de Portas Fechadas (apenas para
- amento duas portas

40 Luminosa de Ciclo em Andamento

3 99 39 < Indicagao de Falha (vid e
¥ T
\'3-"1& ‘@ por que usar o método de esterilizagdo por vapor saturado

- -

Existem muitas maneiras diferentes de prevengdo a propagacéo de infecgdes em um hospital, mas no que d
respeito ao reprocessamento de materiais as opgbes sd@o . limpeza, desinfecgdo, esterilizagdo, higiene
assepsia,

Na pégina 59, a tabela 6.1 de Huys (2010}, @ possivel verificar guando usar cada processo de reprocessamento,

Areas de ulilizacdo prevista para dispositivos médicos com o método adequado de redugdo da carga microbiana
para um nivel que permila sua reutilizagdo em seguranga.

- Paredes, piso ao lado i ; . ,

Ao redor do paciente Ao anmiae: & .cam Baixo Limpeza Médio Desinfeccio
Area de baixo risco — | Punhos de
Superficie do | esfigmomanametros, i . : i
paciente: pele | estetoscopios, Baixo Limpeza Médio Desinfecgdo
intacta. espéculos
Areas de risco médio
- dentro / sobre o | Laringoscopios, Desinfecgsio gﬂmic;
paciente: endoscopios flexiveis, | Médio e o riivel Alto Preferivel:
membranas espéculos vaginal Esteriliza t;ﬂln
mucosas intactas

Instrumentos
Area de alto risco - | cirlirgicos, cateleres, — "
Dentro do paciente | agulhas de injeccao, Hn Extari S Eammikzagn

implanles

O processo de esterilizagao além de ser um método mais restritivo e de custo mais elevado, é o Unico processo
aceitidvel quando existe a presenga de esporos em zonas de alto risco. Diferentes métodos de aslariliza;lﬁu
podem ser aplicados em dispositivos distintos em fungdo da utihizagdo pretendida e da resisténcia do material
contra o calor.

Quando a umidade esta presente, os microorganismos sao destruidas a temperaturas consideravelmente mais
baixas e em periodos muito mais curtos do que quando a umidade esta ausente (Huys, 2010, pg. 88). Umidade,
pressio e temperatura adequadas sio fundamentais para realizar a esterilizagio de boa qualidade em
autoclaves,

12
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Apesar dos varios métodos de esterilizagio existentes, esterilizagdo a vapor saturado é o mais comum e mais
utilizado em unidades de salde, principalmente porque é o método mais eficiente para instalagdes médicas,
considerando os produtos mais comuns, incluindo suprimentos médicos, como instrumentos cirirgicos,
bandejas de operaglo, vestudrio, lecidos, artigos de vidro, cermica, utensilios de borracha e solugbes
aquosas.

. e Ry
Esle melodo é considerado pela literatura o mais seguro para o uso médico pelas seguinigs razbesy

[l
-

.
4
» O processo de geragdo de vapor pode ser realizado faciiments; IJ - __,El-v'f) :
= krz s 2
» E um processo limpo e ndo toxico; ‘A £/
\I:.r-‘i-| ‘-u"?" i

» E ndo corrosivo:
» E muito eficiente ao matar organismos com uma temperatura relativamente baixa @ em pouco tempo:

# O processo de esterilizagdo pode ser controlado e validade extremamente bem (sua repetibilidade & muito
bem realizada);

» Comparado a outros métodos de esterilizagdo, o método por vapor saturado & mais econdmico,
Taxa de Letalidade de esterilizagdo por vapor saturado

# Considerando o0 método de overkill, de baseado na ideia que — com o objetivo de ser SEgUro — 0 processo
deve ser aplo a inativar muito mais carga bioldgica do gue normalmente & esperado, o material deve ser
exposto a altas temperaturas durante um tempo mais longo (Huys, 2010).

» Na tabela abaixo podemos observar a curva de letalidade dos microrganismos conhecidos com mais
resisténcia ao calor, os esporos Bacillus atrophaeus e Geobaciilus sftearothermophilus., Se esses
microrganismos s8o mortos, podemos estar seguros de que todos os outros microorganismos também
estardo. (Huys, 2010, page 98).

L2 -

Fagume T 10 . Slaafrmine (foas

» E considerado acsitavel por organizaces internacionais, como a NASA e a Organizacio Mundial da Saide,
que um material é considerado estéril se houve 1 (um) microrganismo vivo a cada 1 (um) milh&o. Este é o
chamado Sterility Assurance Level/Nivel seguro de esterilidade (SAL) of 105,

» Considerando o conceito de Microrganismo imaginario (IMO) e calculo do valor F, o padrao para a relagio
temperatura-tempo de esterilizagéo necessaria para alcangar o valor de SAL para a maior parte dos
produtos medicos & de 15 minutos a 121°C, 3 minutos a 134°C e de 18 minutos a 134°C para ciclo de prions,

13
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» Na iah_ala 16, baseada em Huys (2010), todas as possiveis combinagées de lemperatura e tempo minimos
requeridos para alcangar o nivel seguro de esterilidade estao listadas. Qualquer valor baseado nessa tabela
& aceitavel. Os programas das autoclaves PHOENIX LUFERCO séo baseados nesses valores.

" Fmo | Temg
e | I
100 201.89 117 24.61 134 3.00
o FRES 101 178.39 118 21.75 135 2.85
o “. 102 157.61 119 19.21 136 2.34
£ QW 103 130,26 120 16.98 137 2.07
= OO~ 1 L 104 123.05 121 15.00 138 1.83
w T phEST 17905 108.72 122 13.25 139 1.62
Q’f S 106 95.08 123 11.71 140 143
*esn T 107 84.87 124 10.35 141 1.26
108 74.99 125 9,14 142 1.1
109 66.26 126 8.08 143 0.08
110 58.54 127 7.14 144 0.87
111 51.73 128 6.31 145 0.77
112 46.70 129 5,57 146 0.68
113 40.38 130 492 147 0.60 i
114 35.68 131 4,35 148 0.53
115 31.53 132 3.84 149 0.47
116 27.86 133 3,40 150 0.41
Valores utilizados para calculo de Fine — Valor Diz1 (min) 2,5 e Valor Z (°C) 18,6

» Conceito IMO - Este conceito cria na teoria um Microorganismo Imaginério mais resistentes do que os mais
resistentes microorganismos conhecidos (B. stearothermophilus) para simular a condigio ideal de
temperatura e tempo de exposicio para reduzir a carga microbiana para o SAL.

W

Walor-F: O tempo em minutos necessario para atingir a esterilidade do produlo por exposicio a um
determinado agente esterilizante a uma determinada temperatura. O valor de F a 121°C & conhecido como
o valor-FO (Huys, 2010).

# O espago de lempo necessario para todos os ponios de cdmara e pacotes denlro dele atingirem a
temperatura programada de trabalho devem ser considerados (Huys, 2010).

Para mais informagdes consulte: Sterilization of Medical Supplies by Steam, Vol. 1 = General Theory / Jan
Huys / 3", Edition, 2010.

Principio fisico

0 processo de eslerilizagdo lem como agente esterlizante o vapor saturado de &gua sob presséo apds a
remogao do ar do interior da cAmara de esterilizagdo por meio de vacuo pulsante,

Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto

Equipamento a ser utilizado para eslerilizacdo de malerial poroso empacotado, malerial poroso
desempacotado, instrumentais cirdrgicos, vidros, liquidos, materiais invasivos, dentre outros.

Uso pretendido

Autoclave Horizontal Linha LUFERCO & indicada para ser usada para eslerilizagdo e secagem de diferentes
materiais e instrumentos, seja em hospitais, clinicas médicas, ambulatérios, laboratdrios, clinicas veterinarias,
industrias farmacéuticas e alimenticias. Em indistrias alimenticias pode ser usado também durante o processo
produtivo. Os produtos esterilizados podem ser reutilizados ou descartados. O material a ser esterilizado deve
suportar temperaturas acima de 110°C.
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Esse produto ndo é indicado para realizagdo de procedimentos meédicos. O seu uso médica™ a

esterilizacdo de instrumentos e outros materiais utilizados em hospitais, clinicas, laboratorios e outros. Os
maleriais depois de esterilizados podem ser reusados ou descartados, conforme necessidade do usudrio.

A Autoclave Horizontal Linha LUFERCO pode ser usada principalmente em trés diferentes linhas: Selor da
saude, laboratdrios e inddsirias. Segue abaixo exemplos de materiais pretendidos a serem esterilizados ou
autoclavados em cada uma dessas dreas e 0 modelo correspondente da linha LUFERCO para essa finalidade:

Setor da saide - modelo 39209/39205/39206/SES - Indicado para esterilizagio e secagem de materiais
hospitalares, médicos, odontoldgicos e veterinarios descritos a seguir:

Instrumentos cirdrgicos fabricados em aco inoxidavel ou material resistente a altas temperalturas;
Material solido, poroso ou oco;

Pacotes ou caixas com material cirirgico;

Produtos invasivos ou ndo invasivos;

Materiais descartaveis ou reutilizaveis:

Liquidos em garrafas ou bolsas, fechados ou nao:

Outros maleriais contaminados ou que se necessita estéril, desde que suporle as condiges de
lemperalura e pressao a que serdo expostos durante o processo de esterilizagéo,

YYYYYYY

Laboratdrios — Modelo 39206/39205/SES - Indicado para esterilizacdo e secagem de materiais laboratoriais
descritos abaixo:

Vidrarias;

Instrumental;

Placas Petri:

Agar/ Melo de Cultura:

Materiais descartaveis ou reutilizaveis:

Liguidos em frascos ou bolsas, fechados ou nao:

Oulros maleriais contaminados ou gue se necessita estérl desde que suporle as condigies de
lemperatura e pressao a que serfo expostos durante o processo de esterilizagéo.

YYYYVYYYY

Industrias — Modelo 39206/39205/SES - Indicado para esterilizacdo elou secagem de materiais industriais
descritos abaixo:

Embalagens (seja para medicamentos ou outras necessidades):

Instrumentos diversos utilizados na produgéo:

Latas e recipientes fechados que sejam resistentes ao calor:

» OQOutros materiais contaminados ou que se necessita estéril, desde que suporte as condighes de
temperatura e pressao a que serfio expostos durante o processo de esterilizacio.

vYvYy
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Contraindicagio

O uso desse eguipamento ndo € indicado para materiais termo sensiveis e que nac suportem altas
temperaturas e press&o (acima de 110°C), como materiais de dtica sensiveis, materiais que ndo resistem a
humidade e que ndo podem ser molhados, gordura, parafina e maleriais em po.

N,E.u é indicada a astla_lrilizai;é:- de maleriais para descarte ou residuos de qualquer natureza em equipamentos
utilizados para esterilizagio de materiais & instrumentos que se pretende reutilizar por uma questo sanitéria e
dg,sthimgﬂ;ﬁo do equipamenio.

- ot

-
[

PROIBIDO

= s O equipamento ndo deve ser utilizado para outra finalidade a ndo ser aquela a que se
« . destina. Ndo devem ser utilizadas cargas explosivas ou inflamdveis.

A ADVERTENCIA
Cargas de ago carbono, substéncias ou meios dcidos ou basicos também nao devem
ser esterilizados. Caso seja imprescindivel esterilizar esses materiais os mesmes ndo
devem entrar em contalo com a camara interna do esterilizador em hipdtese alguma.

Classificagao .
O eguipamento & classificado quanto a diversos requisitos, como segue:
ANWVISA: Classe I
Classe do equipamento 1Mrfdical Devices (MDD): Classe: lIb, anexo IX, regra
Parte aplicada

Protegdo contra panetragio nociva de agua |PX0 para o gabinete
ou material particulado (classificagéo IP) IP53 para a caixa de comando.

todo(s) de esterilizacéc | O equipamento néo necessita ser esterilizado.
Equipamento destinado a operagéo continua,
3,00 bar — Equivalente a 143°C
Portaria n® 594 de 28/04/2014 do Ministério do Traball
= Norma Regulamentadora n® 13 (NR-13) — Anexo IV
Categoria V.
Classificagho; Grupo de Risco: 5 (PxV<1).
Classe do Fluido: C [ ]
Pressao de Teste Hidrostatico: 4,50 bar
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Mormas aplicaveis

O equipamento & fabricado conforme as normas nacionais e intemacionais descritas a seguir:

e
» ABNT NBR 11816:2003 - Esterilizagao - Esterilizadores a Vapor com Vécuo para Pmdulng-’jll; Saude. ".'_
F ] T
> ABNT NBR 5410:2004 - Instalages Elétricas de Baixa Tensao. = Q&E’:ﬂ -
» ASME, Section VIII, Division | — ASME Boiler and pressure vessel code. '\.”*' ilbtq : .
il D
%oy wh

= EN 1041:2008 - Information supplied by the manufacturer of medical devices
= [EN 2B5:20086 — Sterilization Sterilizers — Large Starilizers.
» |EC 61010-1:2010 - Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and laboratory
use — Part 1: General requirements
# |EC 61010-2-040:2005 - Safety requirements for electrical equipment for measurement, control and
laboratory use — Part 2-040: Particular requirements for sterilizers and washer-disinfectors used to treat medical
materials
. » |EC 61326-1:2005 - Electrical equipment for measurement, control and laboratory use — EMC requirements
= Part 1: General requirements.
# Norma Regulamentadora do Ministério do Trabalho — NR 13 — Caldeiras e Vasos de Pressao.
# Resolugao ANVISA RDC 185, de 22 de Outubro de 2001.
» |EC 62304.2006 - Medical device software - Software life-cycle processes
» ABNT NBR IEC 62366:2010 - Produtos para Saude — Aplicagio da engenharia de usabilidade a produtos
ara saude
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6 - Caracteristicas Técnicas

A tabela a seguir apresenta uma compilacdo dos possiveis dados técnicos do equipamento, para confirmar o
modelo e as caracteristicas consulte a etiqueta de identificago fixada no lado externo do equipamento. Os
delalhes das caracteristicas construtivas das partes e componentes esto descritos na sequencia.

() II

Modelo Al 3azn.=..rses aaznufsss 39::09,'5&5
- EIRAG B
ki, 11::':‘.“&_
: “a N G AR fat ! |
@M"? :f.*r:‘:'.—

FAL
r&' !
'hw 1

..
il ' e

R

Koot e MRS
g T
-lduq.J C ¢

J-l-—i-T E'r.’
Pressi f:f r

i
| "r'&'

Sy |

Mﬁuﬂ u..lh-ult-‘l:-lu" _‘1 N -

TaxadeVaamentoadmissivel | S 1,30 mbar/min
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A tabela a seguir apresenta as dimensdes (em centimetros) do equipamento conforme o lo e as F‘._
caracteristicas do mesmo: ¥
=
Modelo &/
39206/39209 /SES  "-Mda 3T
Acionamento da porta . s
ir§ SN A A R )
R | = |
.l el g e F—LI“LHLI i b
Formato da Cdmara
i r Tk | 1
it h- x lar. % prot.) vc ! Dz
54 - 30 %30 60 10 | 108
75 | @eoxs0 | 410 135
@40 « B0 500 173 41x4&1 %60 450 145 525 164
41 %41 x 80 540 172 680 207
137 | @sox70 | se0 | 1 . : ;
q 168 . 41%41%100 600 207 [ 730 | 240 .
196 | @s0x100 | 670 | 227 : . .
200 41x41%120 630 2 | ms | ww -
s | geoxs0 | e | 257 . : :
250 50xS0x100 : %0 |
J os4 AEnd6x120 . B30 | 194 .
300 SOn50x120 . 10 | 20 . .
30 | os0x120 | 770 | 382 . ; :
1 17 - I g s6uagn150 | soo | 287
4 360 - BONB0X100 ; gs0 | 33
365 BENdEX120 : 955 | 235
¢ 4 6O0w60x120 : 532 | 368
ass - . SEX4EX150 . 1060 | 267
510 : : - 66xa6x168 | 1130 | 4z
523 . . B6x66x120 : 1240 | 3m .
. 540 . BO060x150 : 1170 a8 E s
576 : BOx60x120 . 1260 | 324
653 . ‘ B6wBER150 : 1385 | 365
720 BOxE0a150 - 1440 385
360 80xBOA150 - 1650 | 465
1000 100x100x100 . . .
100x100x150 . . .

Obs.; oulras a::apam’dﬂdes podem ser construidas a padm'u do clienle, pois ndo interferem no funcionamenio,
na qualidade e na seguranga do equipamento.
*Peso sob consuita.
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A tabela a seguir apresenta os pesos (em kg) de partes do equipamento conforme o modelo e as
caracteristicas do mesmo:

;;1_ PRE é.‘: :
%c_. CAm_ara
21 | 39206/ 39209 / sks
LTS P
-ﬂ-l m}
30x30x60 &0
41 %41 %60 80 P40 i
41 41 x 80 110 ALxa o "
@50 70 "
41x41x100 | 140 41x41 55 30
@50 70 :
a1x41x120 | 155 a1x 41 55 90
225 | @s0xB0 | 115 P60 80
250 50 x 50 x 100 170 50x50 85 .
254 46 % 46 % 120 175 46x46 100
am 50x50x120 185 L0 x 50 95
340 | @60x120 180 B0 100
317 46 x 46 x 150 167 46 x 46 100
360 60 x 60 x 100 220 60x60 115
365 66 x 46 x 120 205 66 % 46 130
432 60 x 60 x 120 245 6060 115
455 66 x 46 x 150 275 BEx46 130
510 66 % 46 x 168 246 66 % 46 130
523 . 66 x 66 % 120 240 BEX66 155
540 ; 60 x 60 x 150 290 60 x 60 115
576 - 80 % 60 x 120 280 80 x 60 170
1 653 . 66 % 66 x 150 325 6666 . 155
720 80 x 60 x 150 375 BOXG0 170 .
960 - 80 x 80 x 150 425 B0 x 8O 215 ‘
x X
1000 S . 100x100
| 1500 lm:;;:"j % . 100 x 100
‘Peso sob consulla.
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do mesmo:

A tabela a seguir apresenta os pesos (em kg) dos geradores de vapor de acordo com as respectivas potencias

Gerador de Vapor o “I":;;- '
7000 a 1300 18 3 -
15000 2 18000 | 23 S el -8
. 21000 a 33000 2 TR
42000 2 66000 | 0 gy w7
A tabela a seguir apresenta os pesos (em kg) das bombas de Vacuo de Garra (Seca) de acordo com as
respectivas potencias da mesma:
- Bomba de Vacuo
E 1.3 KW | B3
= |  17KW 105
2,4 KW 140
3.4 KW 150
4,8 KW 265 T
A tabela a seguir apresenta os pesos (em kg) das bombas de Vécuo de Anel Liquido de acordo com as
respectivas potencias da mesma;
[ Bomba de Véacuo ’
0,75 15
E 1,50 29
= 3,00 3
{ 41“} :1-.5
' 5,00 52
7,50 75
A tabela a seguir apresenta os pesos (em kg) dos acessdrios de carga utilizados nos equipamentos;
Cesto Alto Cesto Baixo
Q 3 1,80 150
21
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A tabela a seguir apresenta os pesos (em kg) dos acessdrios do equipamento de acordo com as respectivas
capacidades dos mesmos:

Acessdrios
Lo B 38 19209 / SES
édiosde | o, T Catto | Capacade | Wdulos de
Esterilizagio | '~ | interno | deCarga lizagdo
Quantidade | Peso Aprox. (kg) Fe“:::: fO% | Quantidade
3,00 | 4,00 -
1 -
1 5,00 6,30 58 1
7,80 58 1
| 1
| 880 | 58 | 1
|3 :
i - | 1000 | 116 | 2 .
il | 1 -
k. 14,50 116 2
i- . 17,50 232 4
£ | 300 17,60 232 4
: = 340 36,50 116 2 .
i‘ 317 22,67 232 4
; 360 - 17,60 232 4
o | 365 . - 18,00 232 4
-. 432 . - 19,50 232 4
.¥ g 22,50 232 4
i ? 24,50 348 B
) 21,50 348 6
i 4 25,00 348 6 |
: 22,00 348 3 .
. - 25,50 348 6
: 28,00 522 9
E 31,00 . .
= . : .
® L u * l

*Sob consulta.

A tabela a seguir apresenta os pesos (em kg) dos acessdrios e a capacidade de carga de cada acessorio:

Acessorio

Cesto Aramado Baixo

Peso
Man. (kg)

Peso (kg)

55

Cesto Aramado Alto

15

65
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7 - Caracteristicas Construtivas [ -
ERY Y, S
Cémaras |2 races g
\\‘]‘ N 1‘h...-
E utilizada para a acomodagéo, esterilizagac ¢ secagem dos materiais. \f{'t.,n we
e

Os equipamentos possuem sistema de dupla cAmara (interna e externa).

A camara interna pode ser fabricada, dependendo da solicitagio ou necessidade do cliente, em chapas de ago
inoxidavel AISI 316 Ti, AISI 316 L, AISI 316 ou AISI 304, com espessuras diversas (de 3,00 mm a 10,00 mm),
com acabamento interno polido padrao sanitdrio e/ou eletropolimento. Com um ou mais drenos. Com base
plana ou com vinco central, Possul inclinagéo para o(s) dreno(s) para auxiliar na retirada do condensado. Possui
um ou mais filtros de ago inoxidavel no(s) dreno (s) para evitar a entrada de particulas e fragmentos na
tubulagdo. Dolada de batentes, confeccionados com o mesmo malerial da cdmara, para o alogjamento da
guamicéo de silicone.

As cAmaras externas podem ser fabricadas, dependendo da solicitagéo ou necessidade do cliente, em chapas
de ago inoxidavel AIS| 316 Ti, AISI 316 L, AISI 316 ou AISI 304, com espessuras diversas (de 3,00 mma 10,00
mm), sdo montadas envolvendo a cdmara interna. Séo utilizadas para armazenamento de vapor, injecio de
vapor na camara interna e circulagdo do vapor auxiliando a manutengdo da temperatura de trabalho durante a
esterilizagdo,

As camaras sao soldadas entre si pelo processo qualificado MIG e TIG por soldadores também qualificados,
formando um bloco compacto, testadas hidrostaticamente com presséo hidrostatica de acordo com o codigo
ASME segao VI, divisao I,

Obs.. A pedido do cliente, as cdmaras podem ser fabricadas com outra liga de ago inoxidével desde que néo
interfira na qualidade e seguranga do equipamenio e do usudrio. Consulle a Phoenix.

Batentes

Batentes de ago inoxidavel sdo soldados no conjunto cdmara interna/externa de forma a acoplar a guarnigio
de silicone promovendo a completa vedagao de vapor. Nos equipamentos com porta DZ a guarnigdo de silicone
& pressionada com ar comprimido para auxiliar essa vedagao.

Isolagdo Térmica das Camaras

As camaras possuem isolagio térmica ao seu redor por meio de mantas de fibra mineral isenta de cloretos
fixada com laminas de ago ou aluminio e revestidas com chapas de ago galvanizado ou ago inoxidavel ou
aluminio, para se evitar perda de calor e aquecimento do ambiente de trabalho.

Flange (Somente para Equipamentos com Porta Volante Central)

Os flanges podem ser fabricados, dependendo da solicilagdo ou necessidade do cliente, em chapa de ago
inoxidavel AIS| 316 Ti, AISI 316 L, AISI 316, ou AlSI 304, com acabamento polido, orificios para introdugéo das
hastes de aperto no processo de fechamento,

Obs.: A pedido do cliente, as flanges podem ser fabricadas com oulra liga de ago INOX desde que ndo interfira
na qualidade e seguranga do equipamento e do usuério.

Porta(s)

Acionamento por volante central (PVC]

Também conhecidas como fechamento tipo escotilha, fabricadas em ago inoxidavel AISI 316 Ti, AISI 316 L,
AlS] 316 ou AISI 304, com acabamento interno polido padrdo sanitdrio e/ou eletropolimento, dispondo de trava
de seguranga mecanica, no eixo central seus movimentos séo realizados através de um jogo de dobradigas.
Fechamento hermético e abertura por meio de volante central de facil manuseio que comanda a introducgdo das
hastes (bragos) de aco inoxidavel no flange.
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Acionamento deslizante (D7)

Fabricada totalmente em ago inoxidavel AIS! 316 Ti, AISI 316 L, AIS| 316 ou AISI 304 com acionamenio

ascendente e descendente verlicalmente ou horizonlalmenie, por meio de cilindro pneumatico, néo

necessitando de contra peso. O cilindro pneumatico da porta possui sistema de seguranga (lrava mecéanica)
; "-qtk impede a abertura repentina da porta em caso de falla de energia elélrica e/ou ar comprimido.

£

L ]
£ 4 ‘- dispositivo de seguranga (sensor infravermelho) que interrompe a movimentagio da porta caso a
- - 3 & sgja obstruida enquanto se fecha.

o
Ay . Arpedido do cliente, as portas podem ser fabricadas com outra liga de ago INOX desde que néo interfira
%P glalidade e seguranga do equipamento e do usuério.

Estrutura

Gabinete montado em armacgédo de cantoneiras em ago com protegdo anticorrosiva e antioxidante e pintura
epoxi. Dolados de pés reguldveis que permitem o nivelamento completo do equipamento.

Possui opcionalmente hermeticidade hospitalar desmontawvel, facilitando a movimentagio em corredores ou
locais com pouco espago. Dpcionalmente com hermeticidade Bicldgica com nivel de hermeticidade 150 5.

Obs.: A pedido do cliente, a estrulura pode ser fabricada com oulra liga de ago carbono ou ago :’nam'd'éva!_.
desde que ndo interfira na qualidade e seguranga do equipamento e do usuario.

Revestimento Externo

O equipamento é revestido externamente em chapas de ago inoxidavel AIS| 316 Ti, AISI 316 L, AISI 316, AISI
304 ou AIS| 430 com acabamento escovado, propiciando excelente assepsia e um 6timo visual.

Obs.: Opcionalmente pode ser revestida em chapas de ago carbono, com tratamento anticorrosivo, antioxidante
& pinfura epoxi.

Gerador de Vapor

Gerador de vapor (opcional) fabricado de acordo com as normas vigentes do pais de destino com
abastecimento automatico através de bomba centrifuga de Agua. O gerador é fabricado em aco inoxidavel AlS|
304, opcionalmente ago inox AIS| 318L, possui resisténcias blindadas em aco inoxidavel AIS| 304,
opcionalmente ago inox AlSI 316L ou em cobre com tratamento superficial niquelado.

Opcionalmente pode ser construido com sistema de drenagem ap6s o desligamento total do equipamento a
fim de evitar 0 acumulo de impurezas e garantir maior vida Gtil das resisténcias. .

O nivel de agua é controlado por um sistema de eletrodos e/ou boia de nivel (opcional) para nivel de seguranga
e indicaglo de falla de dgua.

Possuem mangueiras de ago inox AISI 321 opcionalmente AIS| 316L para a correta transferéncia de vapor para
a camara de esterilizagéo.

Opcionalmente pode ser construido com visor de nivel acoplado ao gabinete do equipamento.
Opcionalmente pode ser construido flangeado para facilitar a abertura para limpeza e inspego interna.

Construido conforme normas ASME Sec. VIIl Divisdo | e ABNT NBR 11816 e Norma regulamentadora n® 13
(MR-13).

Parte Hidraulica

Parte hidraulica com difusor de vapor em acgo inoxidavel (AISI 316 Ti, AlSI 316 L, AISI 316, ou AISI 304,
dependendoc da aplicagdo ou necessidade do cliente), dreno(s) com tela retentora de impurezas, purgadores
para saida de ar e condensados, valvulas de retenglo, valvulas solencide ou valvulas pneumaticas, valvulas
de seguranga ou vélvulas de alivio e pressostato de seguranga para pressbes superiores 4 faixa de trabalho,
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pressostato para controle da presséo da camara externa ou fransmissores de pressao e valvula manual para
descarga total do vapor em caso de emergéncia.

As tubulagbes de alimentagao sdo tolalmente em material anticorrosivo, podendo ser construidas em tubos I:}F
cobre com conexdes em bronze ou latdo, ou ainda, podem ser confeccionada em ago inoxidavel AlSI 316 Ti,
AISI 316 L, AISI 316, AIS| 304, dependendo da aplicacdo ou necessidade do cliente.

Opcionalmente a tubulagio pode ser dotada de isolamento térmico ou possuir acabame T ';gnlid::-
padrao sanitario efou eletropolimento. *..,* 3

\=  PAGEA 2]

E
Chave liga/desliga o
\e 0
Chave posicionada no painel do equipamento que permite ligar e desligar o equipamento. ‘\?“: NE L
Fajina

Botao de emergéncia

Posicionado no painel do equipamento, permite despressurizar as cdmaras do equipamento em caso de
emergéncias e desliga todas as saidas do comando elétrico. Também esta disponivel do lado limpo para
equipamento com dupla porta.

Entradas para Validagao

Posicionadas na lateral esquerda do equipamento duas entradas para validagao. Uma entrada de 1" rosca
femea para insergdo dos sensores de temperatura (lermopares) e oulra entrada de 4" rosca femea para
conexao do sensor de presséo.

Componentes

Os componentes descritos a seguir fazem parte do equipamento e variam em guantidade e modelo conforme
a capacidade e modelo do equipamento.

Componente utilizado para Controlar a Autoclave, podem ser do tipo dedicado
(Microcontrolado), ou modular (CLP) com IHM (Touch Screen ou Alfanumeérico).

O equipamento pode possuir um ou mais Controladores, uma ou mais IHM's
- (lado limpo e lado sujo), conforme necessidade,

Dotado de um ou mais manémetros analégico ou digital que permite visualizar a

pressdo de vapor nas cAmaras externas do equipamento. Com precisio de
0,10bar.

Dotado de um ou mais manovacubmetro analdgico ou digital que permite
visualizar o nivel de vacuo e a pressdo de vapor na camara interna do
equipamento. Com precisao de 0,10bar para pressdo e ScmHg para o vacuo.

Manovacudmetro
Utilizados para retirar o ar e os condensados das cdmaras interna, externa e do
gerador de vapor. Podem ser mecanicos, elefromecénicos ou eletrdnicos.
Construidos em ago inoxidavel AIS| 316 Ti, AISI 316 L, AIS| 31 B, AISI 304 L, AISI
304, cobre ou latio,
Purgadores
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Sistema de Vedacéo

A vedagéo é realizada através de guarnigdes de silicone que suportam altas
temperaturas, o que assegura total vedacdo entre a camara e a(s) porta(s).
Podem apresentar diferentes lipos de secfes (circular, quadrada, retangular,
dentre outras).
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Bomba de Vacuo de
Anel Liquido

Dﬁ simples ou duplo estagio, utilizada para a remocao de ar ou vapor da cAmara
interna do equipamento durante as fases de pré-vacuo pulsante e secagem, cu
ainda para tesles de estanqueidade e Bowie Dick.

Motores com poténcias em HP ou CV definidas conforme capacidade do
eguipamento, podendo variar de 0,25 a 7,5 HP. Pode ser fomecida em poténcias
superiores ou ainda construidas em ago inoxidavel (padrio sanitario).

Consumo Aproximado

|
Poténcia . Capacidade com Secagem de 20min.
34 CV Até 128 litros 37.5 litrosiciclo
1,50 CV 129 a 300 litros 50,0 litres/ciclo
3,00 CV 301 a 720 litros 75,0 litros/ciclo
. 5,00 CV 721 a 1500 litros 100,0 litros/ciclo |
! 7.50 CV A cima de 1500 litros 137,5 litros/ciclo | .

i

Bombas de vacuo de garra (seca) foram desenvolvidas especificamente para
aplicagbes em vacuo constante, alta velocidade de bombeamento e compressao
completamente livre de dleo ou qualquer outro fluido de refrigeragéo.

Motores com poténcias em KW definidas conforme capacidade do equipamento,
podendo variar de 1,3 a 4,B KW. Pode ser fornecida em poténcias superioras.

Consumo Aproximado |
Poténcia Capacidade i S&t:agur':l da Sk |
Bomba de Vacuo de 1,3 KW ; Alé 300 litros 0,0 litros/ciclo
Garra (Seca) 1,7 KW 300 a 432 litros 0,0 litros/ciclo
2.4 KW 433 a 720 litros 0,0 litros/ciclo
34KW ] 721 a 1500 litros 0,0 litros/ciclo
4.8 KW A cima de 1500 litros 0,0 litrosiciclo
Utilizada para o abastecimento automatico do gerador de vapor antes elou
durante os ciclos de esterilizagdo, com potencia capaz de abastecer o gerador
mesmo guando pressurizado,
Bomba de Agua
Tem a fungéio de reter as particulas sdlidas do sistema de abastecimento de
‘ agua do gerador de vapor e do sistema de eliminagdo de condensados e baolhas
de ar.
Filtro Y Pode ser construido em bronze ou em acgo inoxidavel AISI 316 Ti, AISI 316 L,

AISI 316, AISI 304,

Filtro nuhra Vacuo
(Entrada de Ar)

Filtro bacterioldgico hidréfobo absoluto classe H14 conforme EN1822 que retém
particulas maicres ou iguais a 0.3 pm (micron) com eficiéncia minima de
89,995%.

Vilvulas Solencides

Utilizada para transferéncia de vapor entre a Camara Externa e a Camara
Interna. Opcionalmente pode ser utilizada para entrada de ar (quebra vacuo),
linka de dreno, abastecimento do Gerador de Vapor e Alimentacdo da Bomba de
Vacuo, Acionada Eletricamente.

Construidas em ago inoxidavel AlS1 316 Ti, AISI 316 L, AISI 316, AISI 304 L,
AlS| 304, cobre ou bronze.
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Valvulas
Pneumaticas

Utilizada &ra transferéncia de vapor entre a CAmara Externa & a CAmara
Interna. Opcionalmente pode ser ulilizada para entrada de ar (quebra vacuo),
linha de dreno, abasilecimenio do Gerador de Vapor e Alimentagae d&'Bpmba de
Wacuo, Acionada através de Ar Comprimido com o au#ﬁf de uma ¥Walula
Solenocide Piloto, [3 3

Construidas em ago inoxidavel AISI 316 Ti, AISI 316 L AIS| 31&%&@1}4 L AISI
304, cobre ou bronze. s A o/

\ 2 .
\: a*. N _r_-."l*. '
| Porta Dimensoes Consuma pdr Ciclo
| 1 Porta 41x41 851NI
| 2 Portas 41x41 17,02N 1
1 Porta 4GxdE 862 NI
2 Porlas 46x46 1924 NI
1_F"DF|B 46x66 ' 13,32 NI
2 Portas 46x66 | 26,64 N |
1 Porta | B6X66 13,32 N | .
2 Ponas ‘ 66x66 26.64 N | |

Valvula de Retencao

Utilizada na rede hidraulica da rede de condensados e na valvula solenoide de
entrada de agua e ar, para evitar o contra fluxo da saida para o interior do
equipamento onde aja mudanga de diregdo.

Construidas em ago inoxidavel AISI 316 TI, AISI 316 L AIS| 316, AIS| 304 L, AIS|
304, cobre ou latda,

ip
Transmissar de
Pressao

Utilizado para o controle e leitura da pressdo da cAmara externa e interna do
equipamento. Com compensagao eletrinica da temperatura e leitura absoluta da
pressdo, isso &, independente da pressdo almosférica do local onde o
equipamento esta instalado,

Com precisao de 0,2% do fundo de escala (0,2% FE), projelado em conformidade
tom a norma AAMI ST 45:1992 e regulamentagio GMP-212.73 item C.
Projetado para uso em ambientes industriais exigentes. Invélucro em ago
inoxidavel(AlS] 316L) resistente a acidos. Possui alta precisao,

Sensor Tipo PT 100

Utilizado para verificago e controle da temperatura no interior da cAmara do
eguipamento. Situado no ponto mais frio do equipamento, podendo haver mais
de um sensor independente, para verificago de mais pontos de leitura de
temperatura. Construido de ago inoxidavel ou platina,

o
™ o

Sensor de Mivel

Os eletrodos de nivel sdo utilizados para controle do nivel de agua do gerador
de vapor e realizam a protegio contra a queima das resisténcias por falta de
agua. A Sonda ¢ fabricada em ago INOX 304 isoladas por Teflon embutidas em
buchas de latdo. Possuem rosca 4" BSP e sdo rosqueadas diretamente no
gerador de vapor.

MNos eletrodos de nivel, podem ocorrer incrustacdes provenientes da agua o que
pode isolar o seu contato, fazendo com que o Sensor perca a sua fungdo.
Podem ser utilizados outros tipos de sensores de nivel, como por exemplo,
sensor de nivel tipo boia.

§ar

Sensor de Porta
(Aberta/Fechada)

Utilizado para a protegdo do usuario para que ndo de inicio a8 um ciclo de
esterilizacdo com a(s) porta(s) aberta(s) e também tem a fungdo de Inter
travamento da(s) porta(s).

Sisterna Mecinico de
Travamento da Porta

Impede a abertura da porta através de um sistema mecanico quando existr
presso na cAmara interna, impedindo a abertura das mesmas durante o ciclo de
esterilizacao,

Obs.: apenas para equipamentos com porta Violante Central.
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Utilizados para a protecdo do equipamento em caso de sobrecarga elétrica ou
falha de fase.

. p AR N
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I\; PP Relés Termicos

Utilizadas para alivio da pressdo que evenlualmente possa ultrapassar a
MPTA(Maxima Pressdo de Trabalho Admissivel). Fixada na cAmara externa ou
no gerador de vapor por meio de niples soldados facilitando a manutengéo e
substituicéio da mesma. Calibrada e lacrada pela fabrica para atuagdo e galilho

Valvulas de para acionamento manual para verificacdo de funcionamento.
Seguranga
I
. Tem por finalidade a fungéo de seguranga e controle da press&o de trabalho tanto
Thep da camara externa como da cAmara interna, conforme modelo do equipamento.
k. Pode ser mecénico ou eletromecanico.
Pressostatos

K3

Termosiatos

Tem por finalidade o controle da temperatura do gerador de vapor e prote¢ao das
resisténcias contra queima.

Itens opcionais

Os itens descritos a seguir 580 opcionais a escolha do cliente, Para maiores detalhes e solicitagbes, entre em
contalo com o nosso departamento comercial,

Filtro de vapor

Tem a fungdo de reter contaminantes, tais como particulas resultante de
abrasdo de tubulagbes, valvulas e vedagbes assim como oxidos. Uma
melhor qualidade do vapor assegura uma melhor vida Gtil do equipamento
& ao material a ser processado.

Obs.: Ndo acompanha o equipamento,

.ﬂ'

Tem a fungio de promover uma filtragdo fina, evitando incrustagbes nas
tubulacdes e resisténcias do equipamento. Retengdo de cloro, e particulas
em suspens8o de até 10um (micron), pode ser usado também fillro de
carvio ativado de 10 um (micron). E recomendado ser instalado antes da
entrada de alimentagdo de dgua do equipamenio.

Filtro de dgua Obs,: Ndo acompanha o equipamento.
E Carro externo de carga fabricado em ago Carbono A-36, opcionalmenta em
[ T

aco inox AlS| 304 em tamanho compativel com a cﬂmafa interna, tem a
funcéo de transportar o carro interno com carga até o equipamento.
Obs.: Ndo acompanha o Eguipamento

Carro interno

Carro interno de carga fabricado em ago inoxidavel AIS] 304,
opcionalmente em ago inox AISI 316L com 1 ou 2 prateleiras em tamanho
compativel com a cAmara interna, tem a fungo de acomodar os materiais
para esterilizagio dentro do equipamento, também tem a fungao de
acomodar os cestos de carga,
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Cestos aramados, fabricado em ago inox AlSI 304, opcionalmente nrq‘_' ip:ixf‘

’ ;"""lu_l inox AlS1 316L tem a fungdo de acomodar materiais e 'rnstrumen}nj‘hara
b 2o - & eslerilizagdo. 3 32
Cesto aramado Vo EAGELA

T \ = ; .
FRack de carga fabricado em ago inoxidavel AlSI 304, upcinnalhﬂta #ﬁ P
ago inox AlS| 316L com 1 prateleira em tamanho compativel com a e W
interna (para equipamentos até 100 litros), tem a fungio de acomodar os
maleriais para esterilizacdo dentro do equipamento, também tem a fungéo
de acomodar os ceslos de carga.

Suporte para cesto

Suporte para 4, 6, 8, 10 ou 12 Cestos, tipo solo ou parede, fabricado com
armacao em ago carbono A-36 ou inox AIS| 304 e cantoneiras de ago inox
AISI 304 para acomodar os cestos de carga.

Obs. Nao acompanha o equipamento.

Container, fabricado em ago inox AlSI 304, opcionalmente em ago inox AIS
316L em tamanho compativel com a cdmara interna, tem a fungéo para
acomodar residuos sdlidos e orgdnicos para descarte.

Contéineres
Impressora matricial utilizada para registro dos dados dos ciclos
realizados, tais como, temperatura, presséo, tempos e lotes.
Obs.: Ndo acompanha o equipamento.

Impressora
Registrador gréfico utilizado para registro grafico do ciclo gue esia sendo
realizado, acompanha Pen Drive para colela dos dados:
Obs.: Nao serdo impressos os graficos mostrados pelo mesmo e ndo
acompanha o equipamento,

Registrador Grifico . Hw

-

Software Supervisério

Rodizios

Programa desenvolvido em plataforma Windows, que permite a colela das
aquisigdes para o PC, realizando o registro grafico "online” ou em tempos
varidveis, gerando graficos historicos. Permite visualizar parte do grafico
com zoom, listar valores associados, imprimir os graficos ou listas e
exportar os dados para outros softwares e planilhas. Permite também que
© usuario controle o equipamento & distancia podendo aMerar os
parametros do controlador. Obs.: Ndo acompanha o equipamento.

Utilizados para o deslocamento do equipamento através de rodizios
robustos. Fabricado em chapa estampada e cabecote com dupla pista de
esferas, acabamento zincado e eixo da roda parafusado.

Roda em poliuretano moldado com dureza de 90 SHORE e nicleo de ferro
fundido cinzento, protegendo o piso e produzindo baixo nivel de ruido
velocidade maxima de até 4 kmi/h,

Diametro do rodizio: 100 mm

Largura: 38 mm

Diametro: 11,11 mm

Capacidade de Carga: 300 kg p/ rodizio.

Rodizio dolado de freio.

Obs.: tem opcional, ndo acompanha o equipamento.
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Utilizados para o igamento do equipamento até locais de dificil acesso por
meio de paleteiras.

Fabricado para suporiar 4 x o peso do equipamenio.

Obs.: N&o acompanha o equipamento

}%&ﬁh'll:ml de Icamento

Sistema Purificador e
Tratamento de Agua
(Osmose Reversa)

Funciona com uma bomba de alta pressdo que conduz o fluxo de dgua
através de uma membrana capaz de eliminar particulas maiores que
0,001um, tao minusculas como as moléculas de sais dissolvidos na agua a
ser filtrada.

Ja possuem pre-filtro de carvao ativado (lipo carbonblock) para retengéo de
particulados e cloro.

Conexdes hidraulicas tipo "Easy Fit" facilitam a instalagio e a manutenco,
Padrio de agua de alimentagio equivalente as redes publicas (agua
potavel).Aconselhavel o uso de reservatorio para distribuigdo de agua.
QObs.; Ndo acompanha o equipamento,

Recomenda-se o uso deste em todos os equipamentos.

| Capacidade (litros/hora
| 10_[ 20 [ 30 [ 40 [ 50 [ 60 80 100

Cavalete de ar comprimido

Tem a fungéo de regular a pressao de trabalho do ar para mavimentagao .
das portas e valvulas de acionamento pneumatico dos equipamentos com
porta deslizante.

Utilizado também para filtrar o ar comprimido, onde o mesmo podera ser
expurgado através do filiro acoplado.

Obs.; Nao acompanha o equipamento,

E recomendado que fique perto do equipamento para que seja regulada e
verificada a press8o do ar anles de iniciar o uso do equipamento.

Manémetro para indicar a
pressdo da rede de vapor

Utilizados para verificar a press&o do vapor que se encontra na linha de
vapor externa (Cliente),

O mesmo se encontra instalado no cavalete de vapor para verificar a
pressio de entrada e saida da valvula redutora de presséao.

Obs.: Nao acompanha o equipamento.

Compressor

Tem a fungio de produzir ar para movimentagio das portas e valvulas de
acionamento pneumatico dos equipamentos com porta deslizante.
Utilizado apenas para locais que n8o possuem rede de ar comprimido.
Obs.: Ndo acompanha o equipamento,

E recomendado gue figue em outro local que nao o funcionamento do
equipamento, assim reduzindo ruidos causado pelo mesmo.

Caso ndo seja possivel & instalag@o deste em outro local recomenda-se a
instalagdo de um compressor odontologico para a mesma utilizagio efou
adquirir o equipamentio com comprassor embulido.

Disjuntor Diferencial

Disjuniores DR de corrente nominal residual até 30mA, s&o destinados
fundamentalmente a protegao de pessoas, onde qualquer corrente de fuga
para a carcaga do equipamento seja maior que 30mA o mesmo ird
desarmar,

Ja para a correte 100A serve para a protegdo do equipamento, portanto um
disjuntor residual 100A/30mA & usado para proteger o equipamento e as
pessoas que os operam.

Obs.: Nao fomecido com o equipamento.
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Cavalete de agua

Tem a fungdo de regular a presséo de agua e filtrar a mgm.qqtfg de
) c

entrar no gerador de vapor. 7 v

Obs.: N&o acompanha o equipamento. /3 S

E recomandada a utiizagdo deste caso o equipamento p!{: ﬂﬁﬂa ) ek

Sistema de Purificador de dgua. '.:H FACKA (.; |
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Cavalete de vapor

Tem a fungao de regular a pressao do vapor da Caldeira Geradora do local
de instalagdo do equipamento e possui a finalidade de separar os
condensados e umidades decorrentes do vapor contido na linha assim
melhorando a qualidade do vapor fornecido ao equipamento.

Obs.: Ndo acompanha o equipamento.

E recomendado que utilize 0 mesmo caso o equipamento ndo possua
gerador de vapor acoplado ao equipamento.

Separador de Umidade

Utilizado para sistemas que utilizam vapor de rede e tem a finalidade de
separar .0s condensados e umidade do vapor, melhorando a qualidade
deste.

Obs.. N&o acompanha o equipamento

Sistema de
Reaproveitamento do agua

Modelo PWSS

Acessorio utilizado para eliminar as impurezas solidas contidas no vapor
gue & admitido pela camara interna do equipamento. Utilizado com
elemento filtrante malha sinterizada em ago inoxidavel AISI 316 L e AIS|
316 com corpo em ago inoxidavel AISI 316 L e AISI 316,

Obs.: Ndo acompanha o equipamento

Utilizado apenas para equipamentos a vapor de rede

Utilizado para reaproveitamento de dgua que seriam descartados para a
rede de esgolo onde visa economizar 90% de agua ulilizada para bomba
de vacuo de anel liquido, resfriando e voltando ao ciclo garantindo a
economia e consideragdo ambiental em um ciclo fechado com perdas
minimas.

Obs.: Nao acompanha o equipamento,

Maiores informagdes consulte o manual do Sistema de Reaproveitamento
de Agua modelo PWSS,

Sistema Automatico de
Travamento da Porta

Afraves de atuadores elétricos , eletromecanicos ou pneumaticos. Realiza
0 sistema de intertravamentos da(s) porta(s), impedindo a abertura da(s)
mesmas simultaneamente e durante a realizagdo de um ciclo.
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Sistema de drenagem do gerador de vapor apés o desligamento total do

equipamento a fim de evitar o acumulo de impurezas e garantir maior vida
util das resisténcias.

.-"‘. PR
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el Djunagum Automatica
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8 - Condigoes Especiais de Armazenamento e Transporte

A seguir estio descritas orientagbes para o correlo armazenamento e lransporte do equipamento. As
orientagdes aqui contidas sdo fundamenlais para a correta preservagac do produto. Elas devem ser
rigorosamente seguidas para preservar o equipamento e as pessoas que eslejam executando o manuseio e
transporte.

Armazenamento

Quando necessdrio armazenar o equipamento, manté-lo em sua embalagem original @ em local arejado, limpo,
sem humidade e protegido da agéo do tlempo, isso &, sol e chuva., .

Observar a simbologia gravada na embalagem do equipamento. A mesma descreve as condicbes adequadas
para armazenamento.

ADVERTENCIA

Evitar o armazenamento do equipamento por longos periodos em locais que sofram
agfo da maresia.

Transporte

Os equipamentos sdo embalados em caixa de madeira sobre palets também de madeira que facilitam o
transporte por meio de empilhadeira ou carrinhos de méo (paleteiras).

Para transportar o equipamento até o local de instalagdo do mesmo, utilizar empilhadeira ou paleteiras
adequadas, isso &, que suporte o peso do equipamento mais o peso da embalagem,

Os garfos da empilhadeira ou paleteiras devem ser colocados na parte FRONTAL(eguipamentos com
capacidade de até 100 litros) ou na parte LATERAL (equipamentos com capacidade acima de 100 litros) da.
embalagem, conforme exemplo a seguir:
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ADVERTENCIA
i % Ao transportar o equipamento desembalado até o local de instalagéo, fechar todas as

portas do mesmo e retirar acessorios e cargas internas (caso possuam).

PROIBIDO

NUNCA transportar o equipamento apenas por uma pessoa. O fransporte e
movimentagio do equipamento deve ser feiro por duas ou mais pessoas,

Caso seja necessario icar o equipamento, isso &, transporta-lo por meio de algas, & necessario que o mipsih” *e

e
esteja desembalado e suas chaparias laterais e a chaparia superior sejam retiradas, conforme ilustratces a "‘.;.4
seguir: 2 40 |

e PAGEA
-
\ A M,

Todos os equipamentos sdo dotados de algas de icamento para fixago de ganchos para elevagao.

Para um correto igamento de seu equipamento, utilizar cabos de no minimo %

EEﬂ_Litmsl para carga de 4,75 e 8,50 toneladas respectivamente. Para cap
fabricante.

Sempre dar preferéncia para o icamento com
os cabos com angulos de no maximo 459,

"(até 365 Litros) e 1" (de 365 a
acidades maiores, consultar o

os cabos no sentido vertical, caso isto ndo seja possivel utilizar
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De a preferéncia por utilizar manilhas nas algas de icamento antes de iniciar o processo; caso opte pela
utilizagdo, seguir conforme tabela abaixo:

- ——- -

o

Y

QJ

e —

Obs.. Utilizar 2 manilhas (até 134 litros) e 4 manilhas (de 168 a 960 litros).

* Medidas Principas [mmi
bi| ‘Cop A v < ] 0 i m L g | Pere sl
W | a4’ | s 2 714 | 191 | ®a ® | 182 | @ W04 in
g 85 89 | 265 | %62 | Za 57 59 | 1666 | 1205 | 1359 157
L . 0
—i ---—I--[-—-

Para facilitar o transporte do equipamenio alé o local de inslalagdo, o mesmo pode, opcionalmente, ser dntado.
de rodizios montados diretamenie na esirutura do equipamenio. Esses rodizios suportam a carga do
equipamento e protegem o piso, além de facilitar no posicionamento cormreto e preciso do equipamento.

ADVERTENCIA

Ao transportar ou levantar o equipamenlo, deve-se lomar cuidados especiais para gue
néo haja colisdes entre paries do proprio equipamento, ou entre o equipamento e outros
equipamentos ou até mesmo paredes. Os impactos podem causar danos ou
desalinhamento de alguns de seus componentes, assim como avarias de seus
instrumentos de medigao,
Sampre optar por realizar o igamente do equipamento com pesscas capacitadas e
devidamente treinadas para executar o mesmo, evitando assim acidentes.

PROIBIDO

Esse equipamento NUNCA devera ser arrastado caso no possua rodizios,

NUNCA transitar em volta efou embaixo do equipamento quando o mesmo estiver
sendo igado, sempre procurar manter no minimo 2 metros de distancia do equipamento,
evitando assim acidentes.

9 - Seguranca e Eficacia do Equipamento

——

Durante todas as etapas descritas nesse manual, as orientagdes a seguir devem ser adoladas a fim de torna-
las mais seguras e evitar acidentes e danos ao usuario (operador) e ac equipamento.

» Durante o manuseio da carga do eguipamento (tanto no abastecimento como na retirada) é recomenlado a
utilizagdo de luvas apropriadas para evitar queimaduras.

» A area de carga de material no equipamento deve ser mantida limpa e organizada para afastar condigbes
perigosas, tais como chéo escorregadio.

* Antes de efetuar qualguer intervengdo no equipamento, desligar o suprimento de alimentagao eletrica,
fechar o abastecimento de vapor (quando possuir) e aguardar o resfriamento do equipamento.

* Para utilizar o ciclo de “Liguidos”, utilizar recipientes hermeticos apenas nos equipamentos dotados de

sistema de contra pressdo.

* MNao colocar o carro interno sem o Irilho da cAmara interna.

» N&o manusear o carro externo e supories de cestos em pisos inadequados (ondulados, com valetas e

obstaculos).
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Em caso de emergéncia, acionar o botdo de emergéncia situado na parte frontal do equipamento, Quando

0 mesmo e acionado, o comando do equipamenio desliga as resisténcias eléfricas e despressuriza
automaticamente a cAmara interna,

-
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Alertas e Mensagens o M
4 |
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Caso necessario, ulilizar a valvula de despressurizagéo da cdmara interna para aliviar a pressao da mesma.

PROIBIDO G NECRecs
Por razéo alguma ndo devem ser modificados ou allerados, sem aviso prévio, quaisuer
componentes de seguranga do equipamento. /3 _;‘JH}

- FhLAA

N

O comande do equipamento esta programado para emitir mensagens de texto, simbolos gréficos e/ou alertas
sonoros para advertir o usuario (operador) sobre qualguer etapa do ciclo de esterilizagio ou falha.

Esses alertas estdo explicados detalhadamente no “Manual do Usudrio - Manual do Comando” anexo a esse
manual,

10 - Procedimentos Preliminares Antes da Utilizagdo do Equipamento

Boas préaticas para Centrais de Materiais

"

Y

Criacdo de procedimentos documentados seguindo normas nacionais e internacionais vigentes que
garantam o bom funcionamento e qualidade do processo de esterilizagéo evilando contaminagdo cruzada e
acidentes,

Criagio de um sistema de Gerenciamento de Risco para reprocessamento de produtos médicos usando o
principio da precaugéo.

Uso de EPI — Durante a utilizagio do equipamento deverdo ser utilizados Equipamentos de Protegao
Individual conforme legislagdo local, a PHOENIX/LUFERCO recomenda que sejam ulilizados ao menos
luvas térmicas, mascaras, dculos, sapalos de protegdo e aventais.

Seguir normas locais para projeto e construgdo de Centrais de Materiais.

Validagéo e qualificagio do processo de esterilizagao sdo processos que devem ser realizados logo apds a
instalago da autoclave.

Deve ser estabelecida uma rotina de testes para verificar o funcionamento da autoclave todos os dias antes

de iniciar o processo de esterilizaglo. Ao menos Leak Test, teste Bowie & Dick, e teste biologico devem ser
realizados,

Indicadores Bioldgicos devem ser inseridos em um pacote referencial em todos os ciclos realizados.

Indicadores Quimicos sdo muito importantes para identificar falhas no processo com superaquecimenlo, a

existéncia de gases ndo condensdveis, bolsas de ar, excesso de condensaveis, entre outras falhas que
interferem no processo de esterilizagéo.

Todos os ciclos devem ser registrados e rastreaveis, portanto é importante a insercdo de lote e codigo do
produlo eslerilizado antes do inicio de cada ciclo.

Realizar periodicamente as manutengdes preventivas e corretivas necessérias e a requalificacdo anual da
autoclave é fortemente recomendado.
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Validagdo e qualificagao de processos

A validagao do processo de esterilizagao impacta diretamente na repetibilidade de cada ciclo e na seguranca

| clinica, portanto & mandatorio registrar e qualificar os processos desde o primeiro uso da autoclave
(Qualificagdo de Instalagdo - 1Q).

‘ﬂ_t Qualificagéo de Operagéo (OQ) e a Qualificagdo de Desempenho (PQ), ajudarao o usudrio a padronizar a
\ ¥ cargare ajustar a relacéo entre tlempo e temperatura de esterilizagao de forma a otimizar seu processo e garantir
a eslerifidade em pacotes padrao.

)

Lk ajnte revalidar o processo de esterilizagio apos a realizagio de manutengdes (preventiva ou corretiva).

» hd

Q{ :igT’Pi'ﬁ"" de rotina 580 extremamente importantes para diagnosticar o bom funcionamento da autoclave e
----gdrante a efetiva esterilizag8o dos materiais.

#» Para malores informagbes sobre o servigo de Validagio contate PHOENIX LUFERCO.

4,.',*
-

T 1]

Para mais informacbes consulle:
¥ Sterilization of Medical Supplies by Steam, Vol. 1 — General Theory / Jan Huys / 3rd. Edition, 2010

> 1SO 17665-1:2006 - Steriization of health care products - Moist heat Part 1: Requirements for thelff])
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices

» ABNT |S0/TS 17665-2:2013 - Sterilization of health care products — Moist heat Part 2;: Guidance on the
application of ISO 17665-1

» ABNT NBR 16328:2014 - Sterilization of health care products — Procedures for temperature, pressure and
humidity measurement frials in equipment — and it's intended to be used as a guide to 1Q, OP and PQ for
performance validation of steam sterilizers.

Ciclo do material estéril

Distintos procedimentos podem ser adotados em um hospital para o reprocessamento de produtos meédicos,
mas a literatura indica os procedimentos mais comuns do fluxograma abaixo.

Recomenda-se que antes de submeter um malerial ao processo de esterilizagio o produto passe pelo processo
de limpeza e desinfecgdo. Quanto melhor forem os procedimentos de limpeza e desinfecgio maior sera o
sucesso alcangado pelo processo de esterilizagao.
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Para mais informagdes consulte; Sterilization of Medical Supplies by Steam, Vol. 1 — General Theory / Jan Huys
{ 3rd. Edilion, 2010

Testes de rotina

A PHOENIX LUFERCO recomenda que sejam realizados testes de rotina antes do inicio do dia de trabalho
para verificar o bom funcionamento do equipamento. Os sequintes testes sdo indicados:

» Leak Test ou teste de estanqueidade — Deve ser realizado com o equipamento frio, & & usado para
diagnosticar a correta vedagéo e integridade das cimaras.

» Teste Bowie & Dick — Recomenda-se a realizagdo de um ciclo de pré-agquecimento sem carga antes da
realizac8o do teste. E usado para verificar o desempenho da bomba vécuo, a vedago dos sistemas de
portas, sistema hidraulico e cAmaras e a eficiéncia da penetracio de vapor em cargas referenciais.

l.‘r

Aléem dos testes de diagndstico, sdo indicados testes de monitoramento diario para comprovar a eficacia
dos ciclos realizados. Um sistema de monitoramento de carga precisa aoc menos do especificado na tabela

2 de J.P.C.M. van Doornmalen, A.G.M. Rietmeijer, A.J. Feilzer, K. Kopinga, 2013, conforme especificado
abaixo.
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Passos para Sistema de Monitoramento para autoclaves a vapor
: . . 38, .'!'--'..'-
B sment of
REN
et bl E st b ii s '.. i il B uando
¥+ SO 11140-1 e EN Indicadores quimicos
(& usuarios 150 Classe 2, tesle de Todos os dias antes de
= 11140-3 & 4 | AAMI | penelragdo de vapor [15] | iniciar a produgdo com
Z': usuarios 150 ou teste digital eletrinico a autoclave a vapor.
A L 11140-5 [16]
g Y- Fita de indicador quimico E::ﬂuilp?cc:lea s
Controle de Exposigio IS0 11140-1 Classe 1, etiquetas com ; (visivel, sem
indicador ink que sejam embalados)
Controle de carga 1SO 11138-1e -3 Indicador biologico Todas as cargas
Controle de pacote ISO 11140-1 nEidases g‘f:“;;m Classe |  1od0s os pacotes
g Sistema de Sistema documentado ou Todo item ou
Identificagio e rastreio qualidade - digital instrumento

Para mais informagbes consulte: Monitoring of steam sterilization processes in the dental office / J.P.C.M. van.
Doornmalen, A.G.M. Rietmeijer, A.J. Feilzer, K. Kopinga' Central Service [ lssue 6/2013.

Preparagao da carga
Importancia da embalagem

A embalagem carta cria uma barreira microbiana para o produto no seu interior, parmite a esterilizacio correcta
& posteriormente o armazenamenio deste material durante um longo periodo de tempo.

Tipos de embalagem

Segundo recomendagbes da AORN (Associagdo de Enfermeiros Peri-Operatorios Registrados) em "Praticas
recomendadas para selegio e uso de sistemas de embalagem para esterilizag8c”, o tipo de embalagem deve
ser adequado ac método de esterilizagéo utilizado. O sistema de embalagem deve ser compativel com, e
concebido e aprovado para utilizagéo com, empregar tecnologia especifica, e ser capaz de resistir as condigbes
fisicas do processo de esterilizagdo utilizado.

As duas opgdes especificadas nesse documento sdo: 1 - embalagens papel-plastico de grau cirurgico, & 2 -
recipientes rigidos, conteiners e caixas de instrumento / cassetes, bandejas organizadoras. .

As condigbes de eslerilizagdo devem ser lestadas com cada pacole para delerminar quais as condigbes
necessarias para lransporte, armazenamenio e manuseio, além de da vida 0til dessa embalagem.

*Os sistemas de embalagem para esterilizacdo a vapor deve permitir a secagem adequada. A eficacia da
esterilizacdo por vapor pode ser afectada pela humidade; altitude; material de embalagem; conteldo do pacote;
carga; posigio dos itens dentro do esterilizador, o tamanho, o peso, e a densidade da embalagem ou recipiente;
e os parAmetros do ciclo de esterilizagdo. Cenarios de pratica devem seguir as instrugdes escritas dos
fabricantes para cada sistema de embalagem para esterilizagdo a vapor.” (AORN, 2007).

Sempre siga as instrugdes do fabricante das embalagens.
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Técnica de embalagem

Em caso utilize algod&o ou TNT/Papel crepado de grau cirirgico, a técnica de embalagem para embalagens
esterilizadas deve permitir uma abertura asséptica pelo tempa que o pacote & usado. Seguem amostras de
pacote.

; ek Pl
Envelope dobra usado para pequenas embalagens: ot N
- -
! L
ER o I
- FhCEIA c"’
(Y . \f;\ 5 g
Pl ¢ ok
F — e L
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k 5 o e paion
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Caracteristicas da carga

De acordo com as recomendagdes AORN, “O peso lotal de dos instrumentos ja embalados ndo deve exceder
25 libras, incluindo o conteddo e método de embalagem (por exemplo, envoltérios, sistemas de recipiente rigido,
cassetes, bandejas organizadoras), 2 - Conjuntos de instrumentos excessivamente pesados podem
comprometer a esterilizacio e secagem. O foco deve ser a configuracdo do pacote (isto &, a forma como os
instrumentos sao distribuidos dentro dele) e o peso lotal do pacote. Levantar e mover pacotes pesados de
instrumentos pode causar prejuizos a sadide do trabalhador.”.

E indicado que os pacotes ndo ultrapassem a dimensio de 50x30x20 cm,

PHOENIX LUFERCO oferece acessdrios para facilitar o prepare, montagem e transporte dos materiais como
cestos, carros internos e esternos, contéineres e suporte de cestos. Consulte as opgbes com o fabricante.

Recomendacdes:

— Faga cargas homogéneas sempre que possivel, isso & coloque em uma carga apenas tecidos e em outra
apenas instrumental por exemplo. Isso trara melhores resultados e eficiéncia na esterilizacdo.

- Nunca carregue totalmente a cAmara interna do equipamento. Recomenda-se o uso de no maximo 75% do
volume da camara.

Para mais informagdes consulte:
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» Recommended Practices for Selection and Use of Packaging Systems for Sterilization /| AORN -Assaciation
of periOperative Registered Murses, 2007,

# Understanding current steam sterilization and guidelines / Cynthia Spry, RN, MA, MSN, CNOR / AORN
Journal, Oclober, 2008,

# Sterilization of Medical Supplies by Steam, Vol. 1 — General Theory / Jan Huys / 3rd. Edition, 2010.

Verificacdo de suprimentos e parametros programados

08 trocedimentos a seguir devem ser seguidos antes de utilizar o equipamento.

&,."

| %Eéenrar 5e 0 regisiro de enlrada de dgua para abastecimento do equipamento estd devidamente aberio.

.--*1'._I-Il|l.i,'I =

— "
¥
f Observar se o regisiro de entrada de 4gua da bomba de vacuo de anel liquido do equipamento esta

Eh;gg,amante aberto.

# Observar se a valvula de despressurizagao da cGmara interna se enconira devidamente fechada.

# Observar se o sistema de purificagdo (quando aplicavel) de agua esta devidamente ligado e se o reservatdrio
se encontra devidamente cheio.

» Observar se o registro de entrada de ar comprimido (quando aplicavel) se encantra devidamente aberto &
com pressdo na faixa de 4,0 a 6,0 bar.

= Observar se o regisiro de enirada de vapor de rede (guando aplicadvel) se encontra devidamente aberto e
com pressdo na faixa de 2,5 a 3,0 bar,
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A seguir estao descritas as etapas para operar de forma correta e segura o equipamento. Q:; d sabg‘e
B anual,

as fungbes do comando estio descritas no “Manual do Usuario — Manual do Comande” anexn’s S
~ T8y AL

b

11 - Instrugdes de Operagéo 3

A ADVERTENCIA

Os operadores que utilizam o equipamento devem ser devidamente
i i treinados/habilitados para esta atividade. Entrar em conlato com a Phoenix LUFERCO
para maiores informagdes sobre treinamentos ao usudrio (operador).

ADVERTENCIA
Lubrificantes utilizados em instrumentais cirirgicos podem interferir na eficiéncia da
eslerilizagdo, ensaios laboraloriais podem ser requeridos para a determinagio do tempo
de esterilizacdo.

1. Ligar a chave do equipamento situada no painel do mesmao.

2. Observar se o manovacudmetro (indica a pressdo da camara interna) esta na posigao zero (0,00 bar). Caso
néo esteja, néo é possivel abrir a porta do equipamento. Aguarde a pressdo ficar nula.

Obs.. caso seja necessédrio despressurizar a cémara inferna do equipamento, utiize o registro de
despressurizagéo localizado na lateral direita do equipamento.

ADVERTENCIA

Cuidado ao abrir o registro de despressurizacdo. Se o mesmo nao estiver tubulado
conforme prescrito no capitulo de instalagio do equipamento, o mesmo poderad causar
acidentes devido a saida de vapor.

3. Abra a porta do equipamento,
Para porlas com acionamento por volante central: a partir do movimento no sentido anti-hordrio do volante,
0s bragos de travamento da tampa no flange diminuirdo a presséo gradativamente, possibilitando assim a
abertura da mesma.
P oras iona t slizante: acionar no comando do equipamento a fungo de abrir a porta,

—

ADVERTENCIA

Cuidado ao abrir e fechar a porta do equipamento. Evitar colocar partes do corpo ou
objetos na regido da porta no momento de seu acionamento.

ADVERTENCIA

Cuidados ao encostar em partes inlemnas e externas do equipamento, elas podem estar
quentes. Sempre observe as eliquetas de superficie quente que foram inseridas para
diminuir a probabilidade de queimaduras.

4. Introduzir o material a ser esterilizado no interior da camara de estarilizagdo.

Sem Carros de transporte: Introduza os materiais diretamente no rack ou utilizando cestos de carga,
sempre observando se o material ndo esta em contato com laterais da cémara.

Com Carros de transporte: Realize a montagem da carga no camo interno sobre o camo externo
devidamente travado, infroduza o carro externo no trilho da camara, realize o travamento dos rodizios do carro
externo, transfira o carro interno para dentro da cimara, libere os rodizios do carro externo e remova-o do trilho.

Obs.: 0 usuario (operador) é responsdvel pela correta forma de preparar a carga a ser asterilizada bam como
ajustar os pardmetros do ciclo de esterilizagdo no comando do equipamento. Obfenha com o fabricante do
matenal a ser eslerilizado, os pardmetros para o ciclo de esterilizagdo.

5. Feche a porta do equipamento.
[} COom & mento por volante central: aproximando a tampa do equipamento até encostar a
guarnigdo de vedagao, girar manualmente o volante no sentido horario fazendo com que os bragos de
travamento sejam introduzidos nos orificios do flange. Continuando o giro no sentido horario fard com que
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o0s bragos de travamento pressionem a tampa contra a guarnigBo de vedaglo gerando as condigdes
necessarias a vedagao do sistema.

a | izante: acionar no comando do equipamento a fungdo de fechar porta.

6. Inicie o ciclo de esterilizagéo.

7. Apos o término do ciclo de eslerilizagdo, aguardar o manovacubmetro voltar para a posicao zero (0,00 bar).

% "Abtif, a porta do equipamento, conforme descrito no passo n®.3.

ADVERTENCIA
Ao abrir a porta do equipamento, ndo se posicionar muito proximo a ela, pois ha a saida
de vapar,

Uma boa pratica & deixar a poria entreaberta do equipamento por cerca de 20 minutos antes de retirar o material
e mais 20 minutos antes de manipula-los (guarda-los).

Cuidado ao manipular a carga do equipamento. Recomenda-se a utilizag8o de carros externos para auxiliar

es5sa manipulagao. .

OBRIGATORIO |
Ao manipular a carga do equipamento, utilizar Equipamentos de Protecio Individual
(EPI) adequados a fim de evitar acidenles.

Manusear o carro interno
por aqui

Recomenda-se periodicamente realizar o controle de esterilizagdo por meio de indicadores gquimicos,
indicadores biologicos, teste de Bowie & Dick, dentre outros para garantir a eficiéncia da esterilizagao.

ADVERTENCIA
Para a esterllizagio de liquidos em garrafas, pouches latas ou outros tipos de
embalagens, alguns cuidados sdo necessarios na configuragao do ciclo e também na
manipulagdo da carga;

- O ciclo devera ser configurado sem pré-vacuo e Sem secagem,

- Configurar no minimo 15 minutos de resfriamento.

- Apbs o término da esterilizagio, aguardar pelo menos 30 minutos com a porta aberta
para manipular os materiais.

42




Autoclave Horizontal
39205/ 39206 / 39209 | SES

Procedimento em caso de cancelamento de ciclo pelo usuario

Caso o usuario queira cancelar o ciclo durante o processo de esterilizagdo, as seguintes etapas dever8o ser
realizadas.

1 — Pressionar o botio cancelar,

2 — Verificar se a pressdo da cAmara interna se encontra em 0,00bar, solicitar a abertura da po retirarindo

o material que estava sendo esterilizado, /& Yo
=

-
| = ch; :

3 — Relirar as embalagens dos materiais. L —=

,'.I'

- ']
— | i i \. -*J n H- ¥
4 — Secar os materiais caso estejam molhados. Ny, b )
5 = Iniciar o processo de esterilizagdo novamente conforme itens 9, 10 e 11 desse mesmo manual.
Procedimento em caso de falha de ciclo

Caso ocorra uma falha durante o processo e o ciclo venha a ser cancelamento automaticamenle, as seguintes
elapas deverdo ser realizadas.

1 - Verificar o motivo da falha que sera mostrado permanentemente na tela e também sera impresso no papel
da impressora.

2 — Desligar o equipamento e tornar a liga-lo para retirar o aviso da falha.
3 — Inserir o nome de usudrio & a senha.

4 — Verificar se a pressao da c&mara interna se encontra em 0,00bar, solicitar a abertura da porta e retirar todo
o material que estava sendo eslerilizado.

5 - Solicitar a verificagéo técnica do equipamento, baseada no motivo da falha.

& — Retirar as embalagens dos materiais,

7 — Secar os materiais caso estejam molhados.

8 — Iniciar o processo de esterilizagio novamente conforme itens 9, 10 & 11 desse mesmo manual.
Procedimento em caso de utilizagdo do botio de emergéncia

Caso o bolao de emergéncia venha a ser pressionado durante o processo, o ciclo serd cancelado
automaticamente e as seguintes etapas deverdo ser realizadas.

1 - Verificar o motivo porque o botéo de emergéncia fol pressionado.

2 — Solicitar a verificagéo técnica do equipamento, baseada no motivo porque o botdo de emergéncia foi
pressionado,

3 - Desligar o equipamento e tornar a liga-lo para retirar o aviso da falha,
4 — Insarir o nome de usudrio e a senha.

5 — Verificar se a presséo da cAmara interna se encontra em 0,00bar, solicitar a abertura da porta e retirar todo
o material que estava sendo esterilizado.

6 — Retirar as embalagens dos materiais.
7 — Secar os materiais caso estejam molhados.

8 — Iniciar o processo de esterilizagio novamente conforme itens 9, 10 e 11 desse mesmo manual.
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12 - Procedimentos de Finalizagéo
Finalizado o turno de trabalho, recomenda-se execular as etapas a seguir.

# Se houver presséo nas cdmaras do equipamento, despressurize-as.

» Desconectar o equipamento ou fechar as linhas de suprimento (ar, vapor de rede, 4gua, elc.).

- Qﬁ“ﬂﬂ!..a chave seccionadora do equipamento (caso possua). Desligar os disjuntores do quadro de
aligrentagac bigtrica onde o equipamento esta ligado.

réi" A de descarga do gerador de vapor para eliminar a agua do mesmo. Isso ajuda na conservacao
lipéfﬁ s l:l;é' gerador alem de melhorar a qualidade do vapor gerado.

\2 |

1§+ PJote¢ao Ambiental
Embalagem

A embalagem do equipamento podera ser retornada a Phoenix LUFERCO para posterior descarte, Para isso
enire em contato para procedermos a esse recebimento.

A embalagem podera ser deslinada a reciclagem ou descarle conforme normas de descarte do local e/ou pal'e..
destino,

Indicadores Biologicos e Indicadores Quimicos
Proceder com o descarte desses itens conforme orientagdo dos respectivos fabricantes,
Produto

Quando o equipamento ndo for mais utilizado e sera descartado, recomenda-se que 0 mesmo seja enviado de
volta a fabrica. Para isso entre em contato para procedermos a esse recebimento.

Caso decida-se pelo descarte no pais onde esta o equipamento, esse descarle deve ser realizado conforme
normas de descarte do local e/ou pais destino. Nesse caso o cliente deve informar a Phoenix LUFERCO sobre
esse descarie.

14 - Suporte Técnico

Caso haja a necessidade de enviar 0 equipamento para a fabrica, favor entrar em contato com o departamento
de assisténcia técnica e enviar juntamente com o eguipamento, uma declaragdo descrevendo a falha
apresentada e os dados para contato posterior,

Dados para envio:

Phoanix Indldstria @ Comércio de Equipamentos Cientificos Lida
Av. Jacob Jorge Abi Rached, 171

Il Distrito Industrial

Araraguara — SP - Brasil

CEP: 14801-870

Fone; +55 (16) 3324-6600 — Fax: +55 (16) 3324-5758

E-mail: assistec@phoenix.ind br
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humidity measurement trials in equipment — and it's intended to be used as a guide to 1Q, OP and PQ for
performance validation of steam sterilizers.
# |EC 62304:2006 - Medical device software - Software life-cycle processes
»~ ABNT NBR IEC 62366 - Produtos para Salde — Aplicacédo da engenharia de usabilidade a produtos para
salde
# ABNT NBR 11816:2003 - Esterilizagao - Esterilizadores a Vapor com Viécuo para Produtos de Sadde.
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16 — Declaragao do Fabricante

- l'l
‘1' Flay

Par mam desta, declaro o seguinte:

I r‘

(3 g}\ﬁ;\i

||:J a l—" PHOENIX INDUSTRIAE COMERCIO DE EQUIPAMIENTOS CIENTIFICOS LTDA é um fabricante de

"'C;;- ;Kﬂlgl‘q- em equipamentos de esterilizagdo, conseguindo aliar tradi¢io e modernidade, resultado este obtido
K“‘ﬂtr!ﬂéfda fusdo entre 2 empresas, a PHOENIX fundada em 1975 e a LUFERCO 1950 que garante 65 anos de

tradicdo e know-how invejdvel.

A PHOENIX LUFERCO acaba de unir mais uma vez tradigdo e modernidade unificando ao grupo a marca
PALLAS onde desde 1983 fabrica equipamentos médicos e odontolégicos com alta qualidade e baixo custo.

A PHOENIX LUFERCO é de arigem brasileira e esta situada em Araraquara, 530 Paulo-Brasil e atende as
solicitagdes de paises da América Central, América do Sul, EUA, Africa, Asia e Oriente Médio e tem certificagBes
internacionais de qualidade exigidas pelos agencias reguladoras e de controle de qualidade de equipamentos
medicos.

A PHOENIX LUFERCO & referencia na fabricagdo de autoclaves e acessorios, onde: .

DECLARAMOS que cumprimos com a norma ASME Section VI, Division |, e indicamos que os produtos
PHOENIX LUFERCO sio fabricados com base neste codigo, além de também serem fabricados de acordo com
as normas ABNT NER 150 11816, ABNT NBR 150 17665, ABNT NBR I50 14971, ABNT MBR IS0 5410, EN 285,
IEC61010-1, IECE61010-2-040, ABNT NBR IEC 62366, ABNT MBR IEC 62304, além de cumprir plenamente com a
norma regulamentadora n2 13 {NR-13) do ministério do trabalho.

A empresa PHOENIX LUFERCD também é certificada com base nas normas ABNT NBR 150 9001, ABNT
MBR 150 13485 e Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para a Sadde da ANVISA [RDC 16).

As Autoclaves sdo destinadas a esterilizagdo por meio de vapor de agua, onde a montagem e
Fabricagdo respeitam o cédigo ASME conforme segue:

» Solda: longitudinal do tampo/fundo do tipo filete junta em “T" [ASME UW12 Tipo 1) pelos
processos MIG/MAG (GMAW/FCAW), TIG (GTAW) e Arco Elétrico (SMAW). Eficiéncia 0,70
[ASME UW12 Grau de exame C), com soldadores devidamente gualificados e treinados
conforme ASME IX e ASME B-31.

* Inspegdo Final: Inspec¢do visual das soldas conforme procedimento internc IT 22 & norma
ASME UW12 grau C.

o Teste hidrostdtico: Conforme procedimento interno IT 17 @ norma ASME UG 99b, sendo
testadas com 1,2 vezes (30%) da PMTA como segue:
Linha AV/AVP — PMTA 1,80 kgf/em?, testados com 2,40 kgf/cm? (de acorde com ASME e NR-
13);
Linha ABfAV SD - PMTA 2,60, bar testados com 3,40 bar (de acordo com ASME e NR-13);
Linha AH - PMTA 3,00 bar, testados com 4,00 bar (de acordo com ASME e NR-13);
Linha AHR - PMTA 5,00 bar, testados com 7,50 bar (de acordo com ASME e NR-13);
Linha GV — PMTA 5,50 bar, testados com 8,30 bar (de acordo com ASME e NR-13).
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* Chapas, tampos e fundidos controlados por meio dos certificados de anélise quimica dos
fornecedores dos materiais,

* Sistema de Seguranca: Trava Mecinica (Porta) que Impede a abertura da porta com pressdes
acima de 0,10 bar (somente para equipamentos com acionamento manual tipo volante
central) e sistema de seguranca, e fecho 2 estigios (para equipamentos de bancada),
fechamento e travamento automaticos por sistema de cilindro pneumético com acionamento
das vedagdes das portas por injecdo de ar comprimido, por meio de guacuiqﬁﬁ d};‘gﬂcnne
(somente para equipamento com porta deslizante) e manipulos em bague ?‘ls lante aS‘EéIur
em quantidades calculadas para seguranca do operador (somente éu_i lamentos
verticais) . *, PAGNa o

pa'r'h.que

* Vilvula de Seguranca: Pressdo maxima de abertura regulada e dimensionada para gue nao
ultrapasse a PMTA,.

* Memoria de Calculo: Conforme cédigo ASME UG 16 e UG 22, conforme codigo ASME Vil
Division | — 2007,

* Prontuario: Documento devidamente formulado com as premissas de projeto @ Materiais
utilizados, além de possuir a classe da caldeira de acorde com NR-13.

* Relatério de Teste Hidrostatico: Possui a Rastreabilidade dos itens usados na Fabricacdo do
Vaso/Caldeira e as devidas pressdes de teste hidrostatico de acordo com ASME e NR-13.

* Pressostato de Seguranga: Pressdo maxima de abertura regulada e dime
ndo ultrapasse a PMTA.

Além do que a relatada em linhas anteriores, certifico que 0 nosso processo de produgo inclui um
teste de vedacdo hidrgufica e testes de validacdo e processo de qualificagdo e da cdmara de esterilizacdo para
que as camaras de géterilizagdo recebam garantiade fibrica de até 10 anos.

Atenciosamente:
"-7 r Mﬂ-

Eng. Murilofernandes Monteiro — CREAJSP n®: 5062365409
Engenheiro Mecanico Responsdvel

Phoenix IndUstria e Comercio de Equipamentos Cientificos LTDA
CNPJ. 44,239, 382/0001-86
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ANEXO Il f:g-"“ S ",
PROPOSTA DE PREGO ) =
A ik j*'_
PREGOEIRA DA PREFEITURA MUNICIPAL DE HORIZONTE \;'-.,‘T N o
ORGAO INTERESSADO: SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE - FMS LI 1o

PREGAO ELETRONICO N° 12041/2023
PROCESSO ADMINISTRATIVO N.* 1710001/23

DATA: 28/12/2023

HORARIO: 14h00min

LOCAL: www.comprasnet.gov.br
UASG: 881253

JULGAMENTO: MENOR PREGO POR ITEM
MODO DE DISPUTA: ABERTO .

OBJETO: Aquisicdo de Equipamentos Hospitalares, para atender a demanda do Hospital e Maternidade Venancio
‘almundn de Sousa no Municipio de Horizonte/CE.

1 - PROPONENTE:

| Razdo Sccial INTENSIMED COMERCIO DE INSTRUMENTOS E MAT. HOSPITALARES LTDA

|_CNPJ: 38.098.716/0001-46] Inscrigo Estadual: 10.807.721-T] Insfrigao Municipal 95,048

| Porte Fiscal: Micro Empresa/Optante do Simples Nacional, —

Endereco. Avenida Sao Paulo, n* 625, Quadra n° 13, Lote n® 01/02, Galpéo n* 03, CEP. 75133-330 — 50 Jodo — Anapolis/Goias,

Telefone (62) 3771-8790 / Cel. (62) 98513-2746 | E-mail intensimedi@intensimedhospitalar.com.br |
Site: www.intensimedhospitalar.com.br

Dados do entante legal para assinatura de contrato:

Jaire Lindeso Dinlz Campos, brasileiro, casado, empresario, porfador da Carteira de Identidade RG e, 5763179 expedido por SSPIGO & do
CPF/MF n.° 859,396.281-68, residente & domiciliado 4 Rua Migue! Pereira Dutra, S/n, Condominio Residencial Maria Witoria, quadra 11-A, Casa
n" 10, Bairro Residencial Centendrio, CEP. 75053-876 - Anapolis/Gaias,

:‘_D-ado da conta bancaria para pagamenta:

| Banco Cooperativo do Brasil 5.A. - Banco do Brasil - Agéncia: 4987-5 Conta Corrente: 12424-9 / PIX: 38,098.716/000146.

2- PROPOSTA DE PREGOS:
Marca/
Fabricante /
Item Descrigio Quant. Unid. ':?'ﬂ::: .rlr Uirt::n Valor Total
Tipe /
Procedéncia |
FOCO CIRURGICO DE SOLO MOVEL \
Especificagies: FOCO CIRURGICO Kss
DE SOLC MOVEL: Foco cirargico de
pedestal: equipamento destinado para K35 COMERCIO E
auxilio em cirirgicas e salas de INDUSTRIA DE
procedimentos especiais. Composto EQUIPAMENTOS
por uma cupula, com geragdo de luz MEDICO LTDA
através da tecnologla de  diodos
emissores de luz (LED's), com sistema FOCO AUXILIAR
02 que paranta que na queima de 1 01 UND. R§ 9.000,00 RE 5.000,00
lampada, as demais permanegam REGISTRO ANVISA
acesas; A luz criada pelos LED's deve 10242640035
ser fria, ndo produzindo infravermelhos:
Devera ser circular & homogénea FOCO CIRURGICO
através de feixes de luz sobreposios,
guiados a parlir de lenles colimadores PROCEDENCIA;
com reflexdio minima de 85% da luz NACIOMAL- BRASIL
emilida aoc campo cirlrgico; A clpula
deverd ter sislema eletrdnico  de | l
fyvenids Shka Paulo n® 625 Lote /2 Quadra 13 Calplo 3 (EZ)ETF =870
Cap. T5133-330 - Bairfo S§o Jobo - Andpolls - Estado de Golds W ntensimedhospitalaccom br

CHPY 3B.09BMG/O00Y-46 - insc. Estadual: 10.807.721-7 hetae ao@intens imedhospitslas cam br
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- &
/3 'b_b?’%?z
N de fluminagdo, através de um
- nico e automatico de
' )" 'nos LED's, segundo sua
mum, de forma a monitorar sau
aquecimento 2 manter a mesma
;Ilumlnat;ﬂu inkcial, sem perdas da
|quantidade de Juz ac longo do
procedimento cirdrgico; Com  sistema
|de controle de iluminacio (dimmer),
| lncalizado na cdpula ou em painel de
| controle de LCD localizado proximo &
| cipula, com no minimo 05 niveis de
fluminagio, assim facilitando o ajuste
da iluminagio da cdpula; Possuir. no
controle da clpula ou em paingl de
controle de LCD localizado proximo &
clipula, um indicador de nivel de
iluminagdo com no minimo 05 niveis de
iluminagio; lluminagéo. 120,000 luxes
Temperatura da cor; 3.500 - 5.000K
Tempo de vida minimo dos LED's de .
50.000 horas; A lluminagho gerada
pelos LED's devera ser completaments
reguldvel sem variacio da temperatura
de cor, Todos og LED's que compdem
a clpula deverfio ser brancos,
mantendos a reslituicdo cromatica
estavel. Com botdo lga/desliga; Cabo
glétrico no minimo 5 metros de
comprimentc  com local para
acomedacdo do cabe no  proprio
equipamento; Tipo de cabo de rede:
deve seguir @ norma ABNT NER
14136:2002 Montado em  hasie
angulada com suspensac giraloria o
rotagio dos  bragos;  Articulagio
ajustdvel am &ngulo, altura & inclinagao
através de manopila esterlizéavel;
Mancopla de plastico removivel @
esterlizavel em auloclave, Rodizios
para movimenlagio possul sistema de
freips; Allura varidvel de no minima
1,30 a 1,70 metros; A cipula deve ser .
revestida em superficie lisa, para facil
assapsia, resistente a corrosdo e isento
da  parafusos; Bateria interna |
recarregével com autonomia minima de
2 horas; Tensdo de alimentagio: 220
Volts ou Sistema bivolt automatico;
Frequéncia de alimentaglo: B0 Mz
Sisterna de emergéncia para casos de
falta de energia, que automaticamente
transfere a alimentagdo da rede para
bateria; Acessdrics: Manopla extra; |
Fomecimento de todos os cabos, |
conectores, acessoros, indispensaveis
ac funcionamenio  solicitadoe. O
equipamento deve possuir registro no
Ministério da Salde/aANVISA.

VALOR TOTAL DA PROPOSTA | RS 9.000,00 |

VALOR TOTAL DA PROPOSTA: RS 9.000,00 (NOVE MIL REAIS).

3- VALIDADE DA PROPOSTA: 90 (noventa) dias, a contar da data de sua apresentagao. “A-Jj

Avenida S8o Paulo A® 825 Lote W2 Quadra 13 Calplo 3 {B2)ITN-B7S0
Cep, TH135-330 - Balrre 55o Jobo - Andpolis - Estado de Colés [ mrnlmmnpmuunmw
CHPEE 38.088.716/0001-48 - Insc. Estadual: 10.B07721-7 licie o imedhospitalar.com.br
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4- PRAZO DE PAGAMENTO: Sera feito na proporcéo da entrega dos bens licitados, de conformidatig” nefhs
fiscais/faturas devidamente atestadas pelo gesltor da despesaffiscal do conlralo, acompanhadas das Ce ral

labrangendo as contribuigbes sociais), Estadual, Municipal, FGTS & CNDT, do conlralado, todas atualizadas, o adas as
condigbes da proposta. Serd efetuado em até 30 (irinta) dias apés o encaminhamento da documentagdo tratada neste subitem,
observadas as disposiches editaliclas, através de crédito na Conta Bancéaria do fomecedor,

"
5- PRAZO DE ENTREGA: Sero entregues e instalados no prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias corridos, contados da
aulorizagao de fornecimento/ordem de compras emitida pela Secretaria Municipal de Saiade. 'V /
5.1-LOCAL DE ENTREGA: No local determinado pela Unidade Geslora.

G- PRAZD DE GARANTIA: 12 (doze) meses do fabricante, contados a partir da data do recebimento definitivo. u\/

7- DECLARAMOS PARA OS DEVIDOS FINS QUE:
7.1- Nos pregos propostos estdo inclusos todos os tributos, encargos trabalhistas, previdencidrios, fiscais e comerciais, taxas,
fretes, seguros, direitos autorais, deslocamento de pesscal e material, custos @ demals despesas que possam incidir direta ou
indiretamente sobre a execuglo do(s) objeto(s) licitado(s), inclusive a margem de lucro.
7.2- Nos valores proposios estio inclusos todos os custos operacionais, inclusive os relativos ao frate & transporte, encargos
previdenciarios, trabalhistas, tributdrios, comerciais @ quaisquer outros que incidam direta ou indiretamenie na execugio dos
senvigos e fomecimento dos equipamentos.

3- Manteremos durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigaches assumidas, todas as condiches de
‘nmm;aa e qualificagdo exigidas na licitagao,

.4- Cumprimos os requisitos previstos na Lei Complementar n® 123, de 14,12.2006, em especial quanto ao seu art, 39,
7.5- Alé a presente data, inexiste fato(s) superveniente(s) impeditivols) para a sua habilitacdo no presente cerlame licitatdria,
estando ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores:
1.6- Ndo empregamos menores de dezoito (18) anos em trabalho noturno e menores de dezesseis (16) anos em qualquer
trabalho, salvo na condigdo de aprendiz, a partir dos quatorze (14) anos.
T.7- Recebemos todos os documentos e informagbes. conhecer e acalar as condigbes para o cumprimento das obrigacgies
objeto da licilagso.
7.8- Temos Pleno conhecimenio de todos os aspectos relativos a licitagao e concordamos com todas as condighes estabelecidas
no Edital, proposta e nos anexos,
7.9- Em cumprimento do art. 4°, inciso |l da Lei n® 10.520/2002, sob pena de aplicagao das penalidades legals cablveis conforma
previsto no art. 7° do mesmo diploma legal, atende plenamente os requisitos de habilitago constantes do Edital e que a
proposta apresentada estd em conformidade com as exigéncias editalicias.
7.10- Até a presente data, inexiste no quadro da empresa, de socios ou empregados com vinculo de parentesco em linha reta,
colateral ou por afinidade até o terceiro grau, ou, ainda, que sejam cdnjuges ou companheiros de ocupantes do quadro do
MINISTERIO PUBELICO FEDERAL.
7.11- Nao fomos declarados iniddneos para licitar ou contratar com a Administragao Publica, nos termos do inciso IV, do artigo
87 da Lei n" B.666/93, e que comunicarei qualguer falo impeditivo ou evento superveniente a entrega dos documentos de
habilitagao, que venha alterar a atual situagdo quanto & capacidade juridica, técnica, regularidade fiscal e idoneidade econdmico-
financeira, nos termos do paragrafo 2° do artigo 32 da Lei n® B.666/93 alterado pela Lei n® 9.648/98,
7.12- A proposta foi elaborada de forma independente, nos lermos da Instrugdo Normativa SLTI/MP N° 2 de 16 de setembro de

03,

3- Para lodos os fins de direito, nos pregos ofertados estdo incluidas todas as despesas incidenles scbre o fomecimento

referente a tributos, encargos sociais e demais dnus atinentes 4 execugio do objeto desta licitagio.
7.14- Para todos os fins de direito, gue cumprmos plenamente os requisitos de habilitagio e que nossa Carta Proposta estd em
conformidade com as exigéncias do instrumento convocatdrio (edital).
7.15- Os equipamentos serdo entregues e instalados no prazo méaximo de 120 canto e vinle) dias corridos, contados da
autorizacao de fornecimento/ordem de compras emitida pela Secretaria Municipal de Salde no local determinado pela Unidade
Geslora,
7.16- Caso sejamos vencedores dos ilens supracitados cumpriremos com lodas as obrigagbes como contratada, conforme

solicitagdes do edital do PE N° 12041/2023

\ Andpolis (GO), 28 de Dezembro de 2023,
B 5
1
intensimed Cogn. derfnst. ¢ osp. Ltda-Me [38.098.716/0001-46 |
CNPJ N° 38.008.716/0001-46 Insc. Est.: 10.807.721-7
Jairg Lindoso Diniz Cdmpos INTENSIMED INSTRUMENTOS
Rg. 5763179 | CPF/MF n® 850.396.281-68 E MATERIAIS mﬁ;mﬁ LTDA
Representanta Diretor Administrativo

M. 580 Paula, n® 625, Qd. 13,
Gaipdo 03 - 530 Jodo - CEP 75.133-330
ANAPOLIS - GO

Avenidas Sio Paule 7® 625 Lote 172 Quadra 13 Calpio 3 (G2)37T=-BF0
Cop. 76153-330 - Babrro Sho Jodo - Andpalis - Estado de Golas L | ntensi maedhospltslac com br
CNPE 38.098.716/0001-46 - insc. Estadual: 10.B07721-7 licitacao@intensimedhospitalarcom br




sofe intensimed

Lombrcio de Instrumentos e Matorials Hospltalares

|"f - -
= [ S
5 _ﬁ‘&"“ : DECLARAGCAO GERAL
L rawmA! 2
"\ﬁ_ ’

A A PREFEITURA MUNICIPAL DE HORIZONTE

ORGAO INTERESSADO: SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE - FMS
PREGAO ELETRONICO N® 12041/2023

PROCESSO ADMINISTRATIVO N.* 1710001/23

DATA: 28/12/2023

HORARIO: 14h00min

LOCAL: www.comprasnet.gov.br
UASG: 981253

JULGAMENTO: MENOR PRECO POR ITEM
MODO DE DISPUTA: ABERTO

OBJETO: Aquisicho de Equipamentos Hospitalares, para atender a demanda do Hospital e Maternidade
Venancio Raimundo de Sousa no Municipie de Horizonte/CE.

Eu, Jairo Lindoso Diniz Campos, brasileiro, casado em regime de comunhdo parcial de bens, empresario, portador da
Carteira de ldentidade RG n® 5783179 expedide por SSP/GO e do CPFIMF n.® 959.396.281-68, natural de S&o
Luis/MA, nascido no dia 20/08/1983, filhe de JoBo de Deus Lira Diniz & de Marli Lindoso Diniz, residente & domiciliado &
Rua Miguel Pereira Dutra, Sin, Condominio Maria Vitoria, Qd. 11-A Casa n" 010. Bairro Residencial Centenario, CEP.
75053-876 — Andpolis/Goids, representante legal da empresa INTENSIMED COMERCIO DE INSTRUMENTOS E
MATERIAIS HOSPITALARES LTDA-ME, pessoa |uridica de direlto privado, Inscrita no CNPJ sob o n®
38.098.716/0001-48, e Inscricho Esladual n® 10.807.721-7, NIRE/JUCEG n® 52 20514629-8, sediada a Avenida Sao
Paulo, n® 825, Quadra n 13, Galpéo n® 03, CEP. 75.133-330 S&0 Joao — Anapolis/Golas — Tel.: (62) 3771-8730 e-mail;
intensimed@intensimedhospitalar.com.br, DECLARD, sob as penas da lai:

1. Que cumpre 0% requisitos legais para a qualificagéo como microampresa ou empresa de pequeno porta, @ estar aplos
a usufruir do ratamento diferenciado do estabelecimenio nos artigos. 42 a 49 da Lei Complementar n® 123, de 14 de
dezembro de 2006, com nova redacéio dada pela Lei Complementar n® 147, de 7 de agosto de 2014, cujos termos
declaro conhecer na Integra, estando apta, portanto, a participar do certame acima referenciado e exercer os direitos
previstos na legislacio.

2. Que, até a presente data, inexiste fato(s) superveniante(s) impeditiva{s) para a sua habilitagdo no presente certame
licitatdria, estando ciente da obrigaloriedade de declarar ocorréncias posteriores;

3. Que ndo emprega menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de
dezesseis anos, exceto na condigio de aprendiz, nos termo do inciso V, do arligo 27, da Lei n® 8,666, de 21 de junho de
1993, acrescido pela Lei n® 9.854, de 27 de oulubro de 1939 (art. 7°, Inciso XXXIII, CF).

4, Ter recebido todos os documentos e Informagbes, conhecer e acatar as condigbes para o cumprimento das
obrigagdes objeto da licitagio.

5. Pleno conhecimento de todos os aspectos relativos A licitagBo e que concorda com todas as condigies eslabelecidas
no Edital, proposla @ nos anexos.

6. Que em cumprimento do art. 4°, inciso Il da Lei n® 10.52002002, sob pena de aplicagdo das penalidades legais
cabivels conforme previsto no art. 7° do mesmo diploma legal, atende plenamente os requisitos de habiltagio
constantes do Edital & que a proposta apresentada esta em conformidade com as exigéncias editalicias,

7. Que, até a presente data, inexiste no guadro da empresa, de socios ou empregados com vinculo de parentesco em
linha reta, colateral ou por afinidade até o terceiro grau, ou, ainda, que sejam cdnjuges ou companheires de ocupantes
do quadro do MINISTERIO PUBLICO FEDERAL.

8. Mo fol declarada iniddnea para licitar ou contratar com a Administragdo Pablica, nos termos do inciso IV, do artigo 87
da L&l n® 8.866/93, & que comunicarei qualquer fato impeditive ou evenlo superveniente 4 entrega dos documentos de
habilitagdo, que venha alterar a atual situagdo quanto a capacidade juridica, técnica, regularidade fiscal e idoneidade
econdmico-financeira, nos termos do paragrafo 2° do artigo 32 da Lei n® 8.666/93 alterade pela Lel n” 9.648/98,

8. A proposia foi elaborada de forma independente, nos termos da Instrugo Mormativa SLTI/MP N° 2 de 16 de
satemnbro de 2009.

10. Manter, duranie o fernecimento, em compatibilidade com as obrigagdes a serem assumidas, todas as condigies de
habilitagdo e qualificagio exigidas na licitagdo.

Avenida S8o Paulo n® 625 Lote 1/2 Quadra 13 Galpioc 3 (B2 )IATTV-B7SD
Cep. 75133-330 - Bairro 580 Jobo - Andpolis - Estado de Golds wesrwi intensimedhospitalaccom br
CNEJ: 38.008.716/0001-46 - Insc. Estadual: 10807 721-7 licitacan@intensimedhospitalarcom br
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11. Que nos pregos proposios estdo inclusos todos os tributos, encargos trabalhistas, pra-.rlumc:iani ;
comerclais, taxas, fretes, seguros, direitos autorais, deslocamento de pessoal e material, custos e demais d

possam incidir direta ou indiretamenie sobre a execugdo do(s) objeto(s) licitado{s), inclusive a margem de lucr, ':-."“:,_J 3"

e

"'.‘.'I'\r 1

-

12. Que nos valores propostos estdo inclusos todos os cuslos operacionais, inclusive os relativos ao frete e transporte,
encargos previdenciarios, trabalhistas, ributdrios, comarciais e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamenta na
execugdo dos servigos e formecimento dos equipamentas,

13. Que para todos os fins de direito, nos pregos ofertados estdo incluidas todas as despesas incidentes sobre o
fornecimento referente a tributos, encargos sociais e demais dnus atinentes a execucdo do objeto desta licitagio,

14. Que para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos de habilitagio & que nossa Carta
Proposta esta em conformidade com as exigéncias do instrumento convocatdrio (edital).

15. Que os equipamentos serio entregues e instalados no prazo maximo de 120 (cento e vinte) ﬂ‘éx corridos, conlados
da autonizagao de fornecimentolordem de compras emitida pela Secretaria Municipal de Sadde no local determinado
pela Unidade Geslora,

16. Que caso sefamos vencedores dos ilens supracitados cumpriremos com todas as obrigagdes como contratada,
conforme solicitagbes do edital do PE N® 12041/2023,

Anapolis GO, 28 de Dazembro de 2023,

Hosp. Lida-Me

GO | CPF/MF n"® 959.396.281-68
gal/Diretor Administrativo

[38.098.716/0001-46 |
Insc. Est.; 10.807.721-7
INTENSIMED COMERCIO DE INSTRUMENTOS
E MATERIAIS HOSPITALARES LTDA
Av. 580 Paulo, n® 625, Qd. 13,
Galpdo 03 - S8o Jodo - CEP 75,133-330
ANAPOLIS - GO

Avenidas Sho Paulo n* 625 Lote 1/ Quadra 13 Galpbao 3 (62377 -8790
Cop. TH1X3-320 - Bairro 580 Jobo - Andpolis - Estado de Golds LD sk madhospitalanoom. be
CHNPN I8.09B.7V6/0001-46 - insc. Estadual: 10,807 721-7 Heitncaod®inte nsimadhosplomlas eam b
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Foco em solugbes médicas

\- ;
b Yri}
\1“;'-:: o 2 DECLARACAO DE GARANTIA

KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA, inscrita sob CMPJ/MF sob n.*
79.805.263/0001-28, com sede e foro juridico em 530 José dos Pinhais = PR, na Rua Castro, 29 = Cruzeiro,
CEP 83010-080, como fabricante DECLARAMOS gue a garantia sera de 12 (doze) meses, para os itens
ofertadas neste processo.

W

Por ser expressdo da verdade, firmamos a presente declaragdo.
53o Jose dos Pinhais (PR}, 27 de dezembro de 2023.

EQUMAMENTOS MEDICO LTDA
SPJ/MFS0b n.® 79.805.263/0001-
RICARDO CARVALHO - 80CIO

T, rfg.aus.zsg,;o“?nounzﬁ
nﬁsqinmm MEDIC

CASTROMN®29
e - CEP 83010-080

mesnmmm-m_

9 Fua Castra, 29 Cruzeiro, ) L Tel: (41) 3382-2066 | E.\i :nrw_:;ugf:-.,__:-u.
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria Pl £
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if | R i i N i ol
KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MED|CQ&Q’| ‘:Es ot '-:-
ey ..—--"’-
CNPJ T79.805.263/0001-28
Autorizagio 1.02.426-4
Produto FOCO AUXILIAR SKYLED

T e T e Ty
o IR L"i_-".:'!"' sl e L

L N
Al L8 e Ll Linh

Rl e e Sl

FOCO AUXILIAR SKYLED 120
FOCO AUXILIAR SKYLED 65

=l B )l

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL| MANUAL DO USUARIO FOCO

DO USUARIO DO PRODUTO AUXILIAR SKYLED_ED04.paf | 1483035233 - 22/12/2023 10:29:28
Nome Técnico Foco Auxiliar
Registro 10242640035
Processo 25351691157201908
Fabricante Legal KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA
Classificagio de Risco | - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE
.tuauo [sem dados cadastrados]
Data de Publicagio {sem dados cadastrados] B

Impresso dia 22 de dezembro de 2023 45 15h12 em 'hnp:immamvm.ww,wmummummmmﬁas159115?201900"
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cE’ﬁ;;}mAnoDECGNFORMlDADE
CERTIFICATEOFCONFORMITY

Razéo Social: KSS Comércio e Industria de Equipamentos Médico Lida.
Solicitante Nome Fantasia: n.a.
Applicant CMNPJ 79.805.263/0001-28
Rua Castro, 29 — Cruzeiro - Sdo Jose dos Pinhais/PR — CEP: 83010- 080
Razao Social: KSS Comércio e Indastria de Equipamentos Médico Lida.
Fabricante Legal Mome Fantasia: n.a.
Legal Manufacturer CNPJ 79.805.263/0001-28
Rua Castro, 29 — Cruzeiro - Sao Jose dos Pinhais/PR — CEP: 83010- DSEI

Fabricante Razio Social: KSS Comércio e Industria de Equipamentos Medico Ltda.
Contratade MNome Fantasia: n.a.

Confracted CNPJ 79.805.263/0001-28 .‘
B Manufaciurer Rua Castro, 29 — Cruzeiro - Sao José dos Pinhais/PR — CEP: 83010-080
Familia de Produto Foco Auxiliar SKYLED Classze de protecio (|[EC): |
Product's Family Classe de protecéo (IPX): IP54 Grau de Protegéo (IEC): B
NBR IEC 60601-1:2010+Em1:2016 o
MNormas NBR |EC 60601-1-2:2017 e MBR IEC 60601-1-9:2010 + Em1:2014
Standards MBR IEC 60601-2-41:2012 + Em1:2014

NBR IEC 60601-1-6:2011 + Em1:2020

Eqmpamenma Elétricos sob Reglme da Vigilancia Sanitaria

Regul b
E“:E“';::‘mz Portaria INMETRO 384 de 18 de dezembro de 2020
g Modelo 5 — Ensaio de Tipo/Rotina e Sistema Gestao Qualidade
Data da Auditoria Frepiey Data do Aceite 24/08/2023 a
Audft Date 02102023 a 051072023 da Proposta
~ N° Certificado | - -! Emissdo Inicial: | ...
Ee Hificate #| TNEBR-30523 First Concession: | 20/12/2023 ‘

QRCODE

Reginaldo Maia
Diretor Presidente Barueri, 20/12/2023

A validade deste certificado de conformidade esta atrelada & realizagdo das avaliagoes de manutengdo e tratamento de possivels ndo
confarmidades da acordo com as orentagdes do OCP previsias no RAC especifico. Para verficagdo da condigdo atualizada de regularidade
deste cedificado de conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos & servigos certificados do INMETRO.

The validily of this Certificate is tied to the carrying oul assessments mainienance and treatment of possible non-compliance in accordance
with the OCP orentations specified in specific RAC, To check the updated condition of reguianty of this Certificate must be obtained from
the produc! database and Cenificale Services inmetro

TUV NORD Brasil Avaliagies da Qualidade Ltda. Al. Madeira, 222 - 3° andar — Baruer| — 5P — Brasil - 06454-010 wnw. briuw.com.br

Certificado de Conformidade vilido somente acompanhado das paginasde 1 4 3

Certificate valid accompanied only from pages L to 3
Pg.: 1 de 3 - Rev.:00 - 20/12/2023



CERTIFICADODECONFORMIDADE
CERTIFICATE OF CONFORMITY

NO Certificado TNBR-30523
Certificate #

Infnnnagéas Adicionais Additional Information

Marca Comercial | Modelo (Codign) Diescrigdo Técnica | Céodigo de Barras
.[ Tracfs Marir ) Mode! (Code) i Technical Description i Bar Code
Foco Auxiliar SKYLED 65 Proporcionar inlensidade luminosa de n.a.

110=240Vac; 125-200vA; S0/60Hz | qualidade, com luz fria @ pouca sombra,
= ~ Foco Auxiliar SKYLED 120 para procedimenlos cirirgicos de qualguer

complaxidade, lluminando localmenle o
110~240Vac, 1%5-200‘-@.. S50/60Hz | corpo do paciente. B

n.a

Identificagdo dos laboratdrios e relatérios de ensaio:

= NBR IEC 60601-1:2010+Em1:2016 — Laboratdrio: IBEC, relatério: IBEC 180001 de
06/07/2018 e Laboratdrio: TUV Rheinland, relatérios: BR21GGG6-001 e BR21IHNX-001
de 26/07/2021.

* NBR IEC 60601-1-2:2017 - Laboratério: IBEC, relatério: IBEC 232216 de 27/09/2023.
= NBR IEC 60601-1-6:2011 + Em1:2020 — Relatério TUV NORD Brasil de 11/11/2023.
* NBRIEC 60601-1-9:2010 + Em1:2014 - Relatério TUV NORD Brasil de 11/11/2023.

* NBR IEC 60601-2-41:2012 + Em1:2014 - Laboratérioc LabPROSAUD - IFBA,
. relatorio: LABPROSAUD-E001-19 de 07/03/2019, LABPROSAUD-E018-19 de 22/10/2019
e Suplemento de RE ou CC - FO.UGQ.G.25 Rev.01 de 29/10/2019.

Esie cerificado esta vinculado a um contralo e para o endere;o acima cliado
This cenificate is related o a confract and fo the above mentioned addross

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginasde 143

Certificate valld accompanied anly from pages 1 ta 3
Pg-:2de 3 - Rev.:00- 20/12/2023 m




CERTIFICADODECONFORMIDADE
CE_&:T:"FT{;A TEOFCONFORMITY

i
# Mo
¥y

v S
o ?@
b W, | ¥

“tmp] -

N© Certificado TNBR-30523
Certificate #

-__ P
1 N -1*

Informagoes Adicionais Additional Information

Versfo do manual do usuario:

+ Manual do Usuario Foco Auxiliar SKYLED, Edicao 04 '.
Versdo do projeto:

» 20
Acessdrios e partes ensaiadas;

+ Sistema de Emergéncia, Manopla em Polimers, Focalizador Eletrénico, Manopla em Aluminio, Manopla
em Aluminio Ergontmica, Controle de temperatura de cor @ Modo Penumbra (ENDO).

Software de controle:
« MNLA,

Revisao | Data de revisdo | ~ Descrigho
0 200212023 [ Emissao inicial

Este certiicado esta vinculado a um contralo & para o endereco acima citado
This certificale is related to a contract and to the sbove mentioned address

Certificado de Conformidade vilido somente acompanhada das piginasde 1a 3

Certificate valid accompanied only from pages 1to 3
Pg.: 3 de 3 - Rev.:00 - 20/12/2023 u
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CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVICOS LTDA, especificada neste ato apenas
como Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devides fins de direito que, o arquivo digital especificado
com o tipo documental Autenticagio e representado pela fungio hash criptografica conhecida como SHA-
256, de codigo f60502fb1a698b28cd5d9d8ceThd8feal1752266cadccbebT7iB1bTedbeTi0afe foi autenticado
de acordo com as Legislages e normas vigentes' através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o
identificador tnico denominado NID 11585 dentro do sistema.

A autenticagio eletrdnica do documento intitulado "Registro DOU Méveis Hospitalares”, cujo assunto &
descrito como "Registro DOU Méveis Hospitalares”, faz prova de que em 07/10/2020 14:26:55, o
responsavel KSS Comércio e Industria de Equipamentos Médico Ltda (79.805.263/0001-28) tinha posse
do arquivo com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de KSS
Comércio e Indistria de Equipamentos Médico Ltda a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade
do documento apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 07/10/2020 14:28:05 através do sistema de autenticagdo eletrdnica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acoroo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Codigo Civil
e Art. 411, em seus §§ 2° e 3° do Codigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informacoes sobre a operagao acesse o site hitps:/iwww.dautin.com e informe o ctdigo da
transagao blockchain 0x10127f68470fbb1c5e10f64a76f34fb3bf950a64ea606cd58ac06afbafbB87d5.
Também & possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https:/blockscout.com/etc/mainnet/

"Legislagdo Vigente: Medida Provisdria n® 2200-2/2001, Codigo Civil e Cédigo de Processo Civil.

LAUTIN

BLOCKCHAIN

Promdéncia da Repdblica Casa Cwl
Subchefis pae Juridicon
mmﬂﬁm:

BE 24 DE AGDSTO DE 2001
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pitivn, cofnercial, religiosa, social ou polinca, tempo
[innden com eonceniracdo ou fluxo excepeional de pessoas,
; figiood intermacional, ¢ que, scgundo a avalisgiio das
erabilidades ¢ dos rscos i sadde piblica exija a
poordefida de drglos de sadde pablica da mamnicipal,
estadual e federal e wra o fomecimento de servigos especims de
salde, piblicos ou privados (Sinonimia: grandes eventos, eventos
especins, eventos de grande porie);

I - Organizador do evento: pesson fisicn ou juridica, de
direito publico ou privado, civil ou militar, respoasivel pelo evenio
de massa

caMTULO 11 .

DOS REQUISITOS PARA A PRESTACAD DE

SERVIQOS DE SAUDE EM EVENTOS DE MASSA

Seclo |

Requisitos Crerais

Art, &° Para a prestagdo de servigos de sadde em eventos de
massa devem ser cumpridos o8 requisitos descritos neste regulamiento
¢ nas demais normativas sanitarias aplichveis,

Art. 7 O organizador do evento & responsavel por garantic a
prestacdo de servigos de sapde nas simagdes de urgéncin ¢ emer-
géncia ocorridas com o piblice durante o evento de massa,

Art. 8% Na prestacio de servigos de sadde devem ser con-
siderados 03 requisitos sanwarios necessirios & garnntin da qualidade
do atendimento ao piblico

Art. 9° A prestagiio dos servigos de sadde pade ser realizada
pelo proprio omganizador do evento ou de forma terceirizada,

Parngrafo imico. A terceirizagio deve estar formalizadn por
meio de contrato de prestaclo de servigo.

Ar. 10 O organizador do evento & comesponsavel pela se-
guranga ¢ qualidade do servigo prestado pela empresa feroeimzsda

A 1] O organizador do cvenio deve prover mfracstrutura
fisica, recursos humanos, equipamentos, insumos ¢ maicTials noccs-
shrios pare o prestagio do servigo de sakde realizada no Jocal do
evenio de masse.

Am. 12 O organizador do evento deve garantic & remagiio do
pacienie pora um servigo de sabde de malor complexidade, quando
necessario,

umico, Todo pactente removido deve ser acoi-
panhado por relatorio legivel, com identificagdio e assinaturs do pro-
fissional assistente, que deve passar a inlegrar o pronfukno no Servigo
de sadde de maior complexidade.

Segdo 11

Da avalingho da conformidade dos documentos e informa-
¢bes apresentadas pelo

organizador do evento pars realizagio da prestagio de ses-
vigos de satde.

Art, 13 O organizador do evento deve apresentar 0s se-
guintes documentos ¢ informagbes & sede da Anvisa, em Brasilia:

I - Nome do representante do organizador do evento,

Il = Contato do representante do organizador do evenio;

I - Tdentificacio do profissional que responda pelas. ques-
tiles sanitfrias duranie o evento de massa;

IV - Tipo, piblico-alve e estimativa de piblico do evenio de
Ak,

W = Local de realieaglo e duragio do evenio, com cro-
nograma difrie de funcionamento;

W1 = Letnute do evenlo, micluindo as dreas destinadas i pres-
taghio de servigos de saide, quando realizada no local;

VI - Previsio de procedimentos a serem executades nos
posios de atendimento disponibilizados no local do evento; )

VIll - Copia do contrato de prestagio dos serviges tenoci-
rizadis, caso houver, )

1X - Descricio dos mecanizmos de encaminhamento o ser-
vigos de saide de maior complexidude;

X - Eméiﬁnm?&mmwmm de lamimﬂh; de L::-
siduos, especificando armazenaments, ¢ e colcta
& desting nmmmmmunadcmum

XI - Descrigio dos mecanizmos Jde encaminkamento de re-
latdrio didrio das ocoméncias de salde, duranie o evento de massa;

X1 - Outros documentos previsios em normatizaghes sa-
mitirias locais;

X1 - Cwsiros documentos ¢ informagies conforme avalisgio
o risco,

Paragrafo Gnico, Nos evenlos de interesse regional os do-
cumentos ¢ informagdes ser encaminhados ao Grgio sanitans
local.

Am. 14 O prazo pars disponibilizagio das informagies =
documentos necessanos i avaliagio sobre a prestagio de servigos de
saide sera de 120 dias antes do inicio do evento de massa,

Pardgrafo Unico, O prazo previsto ng caput serd de 45 dias
phra ¢feito da Copa do Munso HF& 24,

Art15 O arganizador do evento deve garantit o acesso das
putoridades sanitdrins & drea de realizacio do evento de massa,

CAPITULD 1T

DAS DISPOSICOES FINAIS

A 16 O descumprimento das disposiches conlidas nesta
Resoluglio constitul infraclo sanitiria, nos termos da Lei n°. 6,437, de
20 de aposto de 1977, sem prejulzo das responsabilidades civil, ad-

minictrafiva » aenal cabdueie

RESOLUCAD - RDC N 15, DE 28 DE MARCO DE 2014

Dispde sobre o8 requisiios relativos § com-
provagio do cumpnmento de Boas Praticas
de Fabricagiio para fins de regisiro de Pro-
dutos pars Sadde ¢ da outras providén-
Chis.

A Diretonia Colegiada da Aglneis Macional de Vigilincia
Sanitiria, no use das airibuigles gue !|== confierem 0% incisos [ e [V,
do art, 15 da Lei n.”" 9,782, de 26 de janciro de 1999, o inciso 17, & 5§
1" ¢ 3% do ar. 54 do Regimenio Inbermo wvado nos termos do
Anexe | da Poraria n* 334 da ANVISA, de 11 de agosio de 2006,
eepublicada no DOU de 21 de agesto de 2006, ¢ suas atualizagdes,
tendo em vista o disposto nos incisos 111, do art 2° 1 e 1V, do art.
T dn Lern 900K, de 1999. 20 P ma de Melhoria do Processo
de Regilamentagiio do Agéncia, instituide por meio da Portaria n®
422, de 16 de abril de 2008, em rennifio realizada em 25 de margo de
2004, pdota & seguimte Resolugio dao Diretoria Colegiada & ew, Di-
retor-Presidente |, determino a sea publicagdo:

A 17 Esta Resolugho define 03 requisitos relatives 4 com-
provagio do mmlprimmm de Boas Priticas de Fabricacho - BPF
necessdrios pars fins de regisiro de produtos para saide.

Ar. 2 O protocolo do pedido de cenificaciio de Boas Pra-
ticas de Fabricagiio serl aceite pam efeito de peticionamento, bem
come inicie da andlise nas petiges de concesso de registro, ne-
validaglo de registro, aleraciofinclusio de fabricante, todas rela-
lt:{-irrmdu o produtos para sadde enquadrados pas classes de nsco (1 e

Pardgrafo unico, O defenmentn das solicitapies de conces.
40 de registro e aheraciofnclusio de fabricante, conforme capur,
fica condicionado & publicagio de Certificado de Hons Priticas de
Fabricagio - CBPF vilido cmitido pela ANVISA ¢ 00 cumpriment
dos demais requisites pars registro de produtos para sabde.

Art. 3 O art, 4" da Besolugio da Dirctorin Colegiada - RDC
o 39, de 14 de apesto de 2013, passa a vigorar com a4 seguinie
redagio:

PARL W s

Parigrafo dnico. A concessdo da certificagho de que trata o
caput deste arligo poderi ocomer mediante apresentagilo de relatirio
de auditoria vilido, emitido por organismo audilor terceiro, conforme
programas. especificos, ambos reconhecidos pela ANVISA®, (KR)

Art, 4% O art. 24 da Resolugio ds Diretoria Coleginda - RDC
n* 39, de 2013, passa a vigorar com a seguinte redaciio:

At 24

§1° O Certificado descreverd para cada linha de produgio os
respectivas classes de risco de produtos para as quais o estabele-
cimenio encontri-s¢ em conformidade com os requisitos preconizados
pelas normas vigentes de Boas Priticas.

§2* A Anvisa niio emitik CHPF parn produtos parn salide

nas classes | ¢ IL" (NR)

Art. 5 O disposio nesta Resoluglio ndio isentn as empresas
fabricantes ¢ os importadores da obrigacio de assepurar que oz pro-
dutos para saide por ela comercializados, mdependenternenie de sua
clazse de risco, renham sido fabricados ¢ distribuidos com obsers
vincia das normas de Boas Praticas de Fabricagio aplicivers editadas
pels ANVISA.-

An. 6* Ficam revogados a Resolugiio da Dirceoria Colegiada
= RDMC 0% 25, de 21 de maio de 2009, publicada no Didrio Oficial da
Unido n* %6, de 22 de maio de 2008, Secio |, pag. 4%, o incizo VI
do am. 5, § 2" do ant, 8" e o incise [V do an, 9, da Instruglio
Wormativa n® 13, de 22 de outubro de 2009, gul:llicﬂh o Dikiirio
Oficial da Unido n° 203, de 23 de outubro de 2008, Seclo |, pag.
62,

Art. 7 Esia Resolucdo da Diretoria Colegisda entré ém vigor
ma dotz de sua publicagio.

DIRCEL BRAS APARECIDD BARBANG
[Mretor-Presidente

RESOLUCAD - RDC N* 14, DE 28 DE MARCO DE 2014

Dwspie sobre malerias estranhas macroscd-
preas ¢ microscopicas em alimentos e be-
bibdns, seus Limites de tolenineis e i oulras
providéncias

A Diretoris Colegiada da Agpéncin Nacional de Vigilincia
Samithria, no uso das atnibuigBes que [he conferem os incisos [ e IV,
do am. 15 da Lei n.” 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso 11, o §§
19 & 3% do art. 54 do Regimento lnterno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n” 154 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, ¢ suas atualizagdes,
tendo em vista o disposto nos incisos 111, do ar. 2° L e IV, do ar.
T da Lea n® 9,782, de 1999, ¢ o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentscdo da Agéncia, mstituide por meio da Portaria n®
422 de |6 de abril de 200K, em reunifio realizada em 25 de margo de
2004, ndota & seguinte Resoluglio da Dhretoria Colegiada e eu, Di-
relor-Presidente | determing a sua publicagio:

Art, |* Fica aprovado o Regulamente Técnico que estabelece
o4 Tequisitos minimos para avaliagdo de matérias estranhus muacros-
chpicas e microscdpicas em alimentos e behidas e seus limites de

An, 2°
disposicies ger
CrOSCOpIcas ¢ I
e'ou as indicati
produtiva de al

Seclo

Abrang
A, 3°
Apuas cnvasada
menlares ¢ o8
oil & pranel, de

Panigri
de fraude, mmp
gulmmentos fdor
adicionndos de
qualidade, exce

Sepdo

Diefinig
Ar, 4°
as seguintes de
1 - ali
embalagem pro
11 - al
senca do consu
I - a
mdesejavels di
em decorréncin

o al s

- al

&ERga lqu

ou evidénecia de

resichuos de pro

populagio repro

caso devem se

causar dano ext

V - bo

fim de garantir

produtos alimes

Vil -m

produto associa

manipulagio, a:

Wil -1

tadas por obser

auxilio de instr

Vil -

tocdas com aux:
10 vezes;

IX-m

no alimendn me

X - me

siie aguelas des

capazes de wvew

cousar dapos g

akinsel
que tem por hi
comn barbeinos.
o8, i on
les;

£ joutro

djexcri
derados propna

€]
desenvolviment

flobjen

madeira; ¢ Fl.i.'i-

Jabjet
mim [méil:ln m
sumidor, mis ¢
menlado;
hfragn
iJfilme
sumsdor,
Xl-n
hicas; S0 agque
camenite, abrang
mjartry
Fenamenta, &
inlgiros oy em
vitiod como ind
bjparte
regulamentos
cativos de nsce
chpelos
pomo indicative
dlareia
Previsias como
e pfiange
mclerstions do
fieonta
tebrados oio i

Arrwcrgan ki




MANUAL DO USUARIO
Foco Cirurgico SKYLED

£
/ """L I.‘L
= -
| - [
» %ﬁ -
(= 2 -
ad ¥

ol i |

oes me
Vd

OKSS

Foco em solug

Grup

"
-
L

TR

PR

Edigao: 04 | Idioma: Portugués

.
]
TEE B N T
cam il B s
TEE SRR R

KES INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICD LTDA.
RUA CASTRO 29, CRUZEIRD = SAD JOSE DOS PINHAIS - PARANA CEPB301 0-080
TELEFOM 5

E-mail: kss@prupokss.com.br | Home-page: www.grupokas.com.br | SAC: sacfgrupokss com_br



APRESENTAGAO

7 v
1. AVISOS GERAIS .- ;" W :

2. DADOS DE IDENTIFICAGAD ... ;

3 1
3.2
3.3
3.4
35
a6

4. ESPECIFICAGOES TECNICAS brass

4.1
4.2
43
4.4

5. SIMBOLOGIA

Caracierfsticas do Foco Auxiliar SKYL ED
Partes do Foco Auxiliar SKYLED 65
Partes do Fooo Auxiliar SKYLED 120

R o O s e B i e o e s e R AR e kBl e o e s :....‘I:‘.

Configuragbes

Classificagao
Dados técnicos

Especificagtes quanto a Cnmpal-hllldada Ebalmmagnétma ........................................................................................ 16

Dimensdes gerais. ..

6. TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO......c.ccceueee

7. INSTALAGCAO DO EQUIPAMENTO -
8. OPERAGCAO DO EQUIPAMENTO

B.1
B.2
8.3
8.4
8.5
8.6

9.1
92
9.3
94
8.5
8.6
87
a8

Chave Geral, indicadores da Bateria e entrada de rede
Painel de Confrole com Display LCD ..
Painel de Controle com Teclado ..

Ajustar o Campo lluminado e Posicionar a Capula .....................................................................................................

Trocar a Manopla Esterilizavel

Pilisin"sg=cs ik o S A PO S
9. MANUTENGAO E CONSERVAGAO.......

Avisos Iniclais a0 Semvigo ...

L o R U I i B e e o b A o S e e 4 e b o b b R B S b s ot

AVISOE INlCials A5 M AN U B BB ... it bbb ke da s a4 R 04 k44 b b 03 0 003 A R

Manutengio Preventiva ...

MENUBBIGED OBV ... oo o semnas s srmsas b s £ d 0 £ A LR L1 L0 LA 844 LA AR LA LR R RS BB A RR S S RS
Culdadcs com 0 Sistema ga Em eI, .ot iasssas as s h s s msas sass s s anmsa s £ad i Sama R LA R4 R A aa b mn R
Enviar 0 EQuiDamemio PRI BB, ... veruw i rensssrst oo ressssasid vhod i sbasasasbebsstss bos 3400 smamas bros s bbmssbasas pons finkas bamdethos hitastied
Ragisire HistOrico de ManubBnEhag. . ..t sisisismnsmassionssmsss sismsansiss srvassss v s rssssvas s sees inavas snmn s s srnsonnss

10.RESOLUGAOD DE PROBLEMAS

11.PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS ........ RT—

12, PARTES E PEGAS DE REPOSIGAQ.........cccunnmrmvuenniissreanes

13. GARANTIA DO EQUIPAMENTO "

131

14.1
142

N CRERIMEINL .. oo b o i it s sk R A R R A SRR o B R SR A AR A
14, GESTAO POS-VENDA

P T sy T T TRy e TR —

Contalo @ End&rﬂm ............................................................................................................. 53

FOCO AUKILIAR SKYLED




APRESENTAGCAO R

Prezado (a) usuério (a), ‘-3.’ o
Pl A »

De modo a atender aos requisitos especificados pela Resolugdo RDC vigente sobre Registro,
Cadastramento, Alteragdo, Revalidagdo e Cancelamento do Registro de Produtos Médicos, o presente
manual de instrugdes descreve as informacgbes basicas para uso do Foco Auxiliar SKYLED da marca KSS.

O Foco Auxiliar SKYLED foi projetade com tecnologia de ponta, para inovar e fornecer um produto de alta
qualidade, que atenda aos mais diversificados procedimentos cirlrgicos, de diagnésticos e de exames.

Estamos seguros de poder proporcionar o que ha de melhor em equipamentos médicos, para isso
contamos com uma equipe de profissionais especializada e experiente na drea médica, além da
Qunfurmidada de Boas Praticas de Fabricagio (BPF — ANVISA).

Gostariamos de frisar que a nossa missdo visa o bom atendimento e satisfagdo do cliente, produzindo
equipamentos médicos com seguranga, qualidade & comprometendo-se com os requisitos, com a melhoria
continua e eficacia do Sistemna de Gestao da Qualidade.

Este manual fornece as informagdes requeridas para instalagéo, operagao e manutengdo do seu Foco
Auxiliar SKYLED. Para obter melhor desempenho, & muito importante que vocé leia e siga estritamente os
aspectos de seguranga contidos neste manual. Cuide bem de seu manual de instrugbes, pois ele deve
durar tanto quanto o equipamento, e sera urna fonte facil para resolugéo de problemas. Guarde-o em local
visivel a todos os usuarios. A KSS nao se responsabiliza pelo uso indevido do seu equipamento. Se apos

leitura deste manual, ainda existirem duvidas, por favor, entre em contato com a KSS através do telefone
iﬁﬁ (41) 3382-2066 ou pelo enderego eletrdnico: kss@qrupokss.com.br.
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