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DN
DET NORSKE VERITAS
MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATE

Certificate No. 2004-08L-AQ-0

“This is 10 certify that
THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM

Baumer S/A
Divisao Hospitalar
a

Avenida Prefeito Antonio Tavares Leite, 181 = Mogi Mirim - 8&o Paulo — 13.800-000 - Brazil

has been found to conform to the Quality Management System Standard
150 13485 : 2003

This Certificate is valid for the following product or service ranges:

Design, Manufacture, Trade and Servicing of Medical Equipment -
Equipment of Sterilisation and Infection Control, Laundry,
Surgical Light and Surgical Table.

T Contificate with Appendis is valid watil:
2007-01-12

Carlos Henrique G. de Paiva NORWEGIAN
Lead Awdttor ACCREDITATION

QUAL D02




DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES

foy 5. Baumer, President

Baumer 5.3,

Rv. Pref. Antonio T. Leite, 181, Parque de Empresa
Mogi Mirim, Sdo Paulo

Brasil

Dear Mr. Baumer:

During the period of No er 1 through 4, 1993, your Mogi Mirim,
3o Paule, site was visited by Mr. John A. Hamilton, an
:.nvest;.qator from the United States Food and Drug Administration
{FDR). The purpo: of that visit was to conduct an J.ns;:wction to
determine whether your firm's activities related to the
manufacturing of devices are in conformity with the Quality Sys el_n
Regulation (2 Regs.), 21 Code of Federal Regulation (CFR}, part
B20.

The inspection d oged some dewviations from the Quality System
Regulatien ; which were li ted in a Form m 483, Inspeut onal

c of the inspection.
511 items 14 r.ed Tty the (PO 4RSS ) rex L oted by venr
firm and verified by the .\nvestigatat_‘-.

not net device GHMP' s (the Q 5; Eeg
November 1999. inspectional f:.nding and in your ad
ections to deviation: ;. 4 3 xeswne ente: 3 inra
this count o '

Edgardo Santiago
Chief
‘Orthopedic, Physical Medicine
and nnesthesinlogy Devices Branch

ofﬂca of c:mpll.ance
Center for Devices and
Radiclogical Health
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O QUE E
ESTERILIZACAO ?7?







Como ISs0o é conseguido no

processo de esterilizacao por
vapor de agua saturado ??

























Agora duas perguntas:

1. O que é calor ?

2. O que é temperatura ?




r trabalho.
nparar a
nergia elétrica
eletrico.

Calor é energi
Para entender
energia termic
€ capaz de pr¢

): motor dos
viao.

A energiateéern
automoveis, n

Qual é aunida

Uma caloria é 3cer uma
grama de ague 2mM um grau

ERNHARAERe (materialmente) o que é o calor ?








































» Autoclave desligada

ﬁ *\Valvulas solendides

ﬁl *Vélvulas pneumaticas
& eFiltros

@> -valvulasderetencio

> *Reducdes
Q *Purgadores
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e Condicoes para Qo

inicio do ciclo:

XX

 Porta(s) fechada(s).

e Nenhum alar me.
e CLP nomodo
operacional.

ﬁ *VValvula solendide

% *\VValv. pneumatica

& eFiltro

@>-Valv.retencéo
><*Reducéo

*Purgador
10 Zi




o Standby

A valvula de vapor
da camaraexterna é
aberta, aguecendo-a
atemperatura de
esterilizacao + 1°C.

31




e Partida

A carga éarrumada
dentro da camara
Interna e efechada a
porta.

A guarnicéo é
pressurizada selando
as portas.

82




e Fase 1. T
“ Condicionamento € e e N
dacarga” M-
A bomba devacuo é
ligada e éfeito vacuo
dentrodacamarae
dos pacotes da car ga.
0.000 Bar <[>_® Q—
X
L L—
YA i
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e Fase 1: “Condicion.

da carga’ e e e e
Vapor éinjetado na

camara por 15 seg.
enquanto a valvulade
dreno permance
aberta eabombade
vacuo funcionando.

3.000 Bar

2.000 Bar

\ 1.000 Bar
0.000 Bar

$ &
1

=

84



e Fasel: “Condicion. ‘ - | S
da carga”

Para o vapor nao
aguecer a bomba de
vacuo ele éresfriado
pelo trocador de calor.

3.000 B

2.000 Bar

\ 1.000 Bar
0.000 Bar

85



e Fase 1: “Condicion.

da carga’
Apos 15seg. a valvula

do dreno éfechada e
desligada a bomba de
vacuo. Entéo a
presséo da camara
sobe até a pressao
atmosférica= 1.0Bar

V

3.000 Bar

2.000 Bar

1.000 Bar

0.000 Bar

36




e Fase 1: “Condicion.

da carga’
Repete-se trésvezes

ateéretirar todo ar da
camar a, aquecer e
umedecer a carga.
1épulso =3 % ar

2° pulso=0,1% ar
3° pulso =0,01 % ar

3.000 Bar

2.000 Bar

W 1.000 Bar
0.000 Bar

37



» Fase 2 Aguecimento

A temperatura na
camara sobe com a

pressao do vapor ate
atingir atemperatura
de esterilizacao.
1,1/1,2 Bar =>121°C
2,1/2,2 Bar => 134°C

3.000 Bar

/ 2.000 Bar

W 1.000 Bar
0.000 Bar

38



e Fase 3 Esterilizacao

Pressao etemp. sao
mantidas em:

121° C = 20 minutes
134° C = 7 minutes

121° C =1,1/1,2 Bar
134° C =2,1/2,2 Bar

3.000 Bar

/ 2.000 Bar

W 1.000 Bar
0.000 Bar

89



e Fase 4 Secagem - =
: : e
A valvuladodreno é & X ol
aberta e a pressao da B = B
camara cal
rapidamente.
‘e,

/ \ 2.000 Bar
W 1.000 Bar %
- T
0.000 Bar —@

$ &
1
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e Fase4 Secagem

O vapor eresfriado
no trocador de calor
paraevitar
aguecimento e
ebulicdo na tubulacao

de esgoto. ‘o

3.0

/ \ 2.000 Bar

W 1.000 Bar
0.000 Bar

<D)—o-% Xi>-
‘-_—_—_—_—_—i-‘—®—
X X ﬁ —
el

o1

>-O—0—
>-O—0—

= ES
L
|




e Fase4 Secagem

Na pressao de 0.1Bar
a bomba de vacuo
parte, isso faz com
gue o condensado da
cargaferva
ativamenteea
secagem érefor cada.

3.000 Bar

2.000 Bar

1.000 Bar

0.000 Bar

92




e Fase4 Secagem

O periodo de
secagem duradel5a
20 minutos
dependendo da
carga, mas sobretudo
da embalagem.

3.000 Bar

/ \ 2.000 Bar

W \ 1.000 Bar
0.000 Bar

$ &
1

————————————
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sFase5 Aeracao

A bomba de vacuo é
dedligadaeoar é
admitido na camara
atravésde um filtro
micr obiologico
esteril.

3.000 Bar

2.000 Bar

1.000 Bar

0.000 Bar

_______

_____

$ &
1

94 LA




 Liberacéo da carga

A guarnicao da porta
érecolhida por vacuo
eaportaliberada
paraabertura

3.000 Bar

2.000 Bar

1.000 Bar

0.000 Bar

$ &
1

________

- -
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 Liberacéo da carga

Umaluz verde se
acende eum sinal
Sonoro avisa que o
ciclo chegou ao final
podendo ser retirada
a carga.

3.000 Bar

2.000 Bar

1.000 Bar

0.000 Bar

=)

________

- -
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