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S3o0 Paulo, 30 de Outubro de 2025

Prezada Sr. Pedro,

Em resposta a andlise de sua SOLICITAGAO DE COTAGAO baseada no ELEMENTO TECNICO N° 98/2025 -
IGESDF/DALOG/SUENG/GGENG/GECLI que tem por objeto a eventual aquisicio de AUTOCLAVE HORIZONTAL
para a CENTRAL DE MATERIAL ESTERILIZADO (CME) do HOSPITAL REGIONAL DE SANTA MARIA (HRSM) é
com grande satisfagdo que nés da BAUMER S.A., empresa 100% Brasileira, capital aberto, matriz estabelecida a Av.
Prefeito Anténio Tavares Leite, 181 — Mogi Mirim, SP, inscrita no CNPJ/MF sob o n°. 61.374.161/0001-30 e Inscricao
Estadual n°. 456.056.910.118, vimos aqui apresentar a nossa PROPOSTA TECNICA & COMERCIAL para
fornecimento de nossos Produtos, nesta informando detalhadamente as Especificagbes Técnicas, Configuragdes,

Quantitativos e Condi¢gdes Comerciais, estes unicos e exclusivos para o Destinatario desta, ou COMPRADOR.

Desta forma, e identificadas as Partes, encontre nesta proposta a completa descrigdo dos Equipamentos e os Servigos

Associados que aqui propomos, bem como todas as condi¢gdes comerciais para seu fornecimento.

Qualquer duvida nao hesite em nos procurar.

Baumer — Divisdo d&/Equipamentos
e-Mail: jorge.jardim@baumer.com.br
Cel.: (61)9 9625-6637
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1. DESCRICAO DOS ITENS COTADOS:

ITEM 01 — ESTERILIZADOR A VAPOR (AUTOCLAVE)

ESTERILIZADOR A VAPOR HI VAC Il BAUMER

370 LITROS | 02 PORTAS (BARREIRA) / 380 VOLTS
BOMBA DE VACUO DE ANEL LiQUIDO (DUPLO ESTAGIO)
Cddigo: B0110-370P-BR | Referéncia Interna: 6918
Marca/Fabricante: Baumer S.A. / Procedéncia: Brasil

Registro ANVISA/MS: 10345500099

D pAUMER
B BAUN

Os esterilizadores da linha HI VAC Il utilizam vapor de agua
sobre pressdo em altas temperaturas como agente
esterilizante, em ciclos com remocgédo de ar por sistema de
vacuo pulsante e controle da saturagdo de vapor através de
algoritmo proprietario que impede processos na presenga de
gases nao condensaveis

Construidos com o melhor das tecnologias aplicaveis, os
Esterilizadores HI VAC |l foram projetados e séo fabricados em
conformidade com as Normas EN 285, EN ISO 17665-1, NBR
11816, NR13 e ASME para assegurar processos seguros,
precisos, rastreaveis e validaveis.

Sua aplicacdo estd na esteriizagdo de materiais

ternoresistentes, estes tanto de origem Hospitalar como de

outros segmentos onde a esterilizagdo € processo chave, ,_J_ﬁ_r

como Laboratérios de Pesquisa Clinica, Controle de ' _— oo .

Qualidade, R&D (Pesquisa e Desenvolvimento), Industrias ATENGAO: Todas as Imagens inseridas nesta proposta sdo ilustrativas e

podem néo refletir na exatidao o equipamento, item ou a versao cotada.

Farmacéuticas, entre outras.

Seu uso é adequado para esterilizagcdo de material poroso empacotado, instrumentais e utensilios dispostos em
Containers de Esterilizacdo ou empacotados (ou ndo), vidrarias, luvas, seringas e outros materiais em borrachas ou
ligas de plasticos resistentes a altas temperaturas, liquidos em frascos de vidro com fechamento ventilado e outros.

As principais configuracdes consideradas na montagem da Esterilizadora a Vapor de Agua Baumer modelo HI VAC Il
cotada nesta proposta em resumo séao:

Camara em Perfil Retangular com volume total de 370 Litros.

Céamaras em Aco Inoxidavel AlSI 316L de 4,76 mm (3/16”) e Polimento Sanitério.
Comandos e lado de Manutengéo Padréo (a esquerda da face de Carga).
Equipamento construido para arquitetura em Barreira (02 portas).

Com 09 opc¢des de ciclos de esterilizacao (fixos ou programaveis).

Estrutura (chassis) em aco inoxidavel AlS| 304.

Faces Frontal, Posterior e Laterais em ago inoxidavel AlISI 304 escovado.
Bomba de Vacuo Anel Liquido (Duplo Estagio de Sucgéo) 3,0CV.
Tubulagdes e Conexdes em acgo inoxidavel.

Interface via tela tactil (touchscreen) colorida de 7”.

Porta USB para exportar dados dos ciclos em formato PDF para Pendrive.
Porta ETHERNET para conectividade a Softwares de Gestao (nao incluidos).
Posigcdo do Comando e Manutengéo Padrdo (a Esquerda do lado de Carga).
Impressora Térmica instalada no lado de descarga.

DIMENSIONAIS E CARACTERISTICAS CONSTRUTIVAS — ESTERILIZADORA HI VAC II

A Esterilizadora BAUMER HI VAC |l cotada nesta Proposta entregara ao seu COMPRADOR um equipamento com as
Caracteristicas Especificas detalhadas a seguir:
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Camara Camara Capacidade Arquitetura Equipamento Peso Liq. Caédigo Tensao
(Volume) (Dimensdes) de Cestos (Portas) (Dimensoes) (kg) (Ref.) Elétrica
Retangular |~ 220™™ | 06xISO | BARREIRA | 1200MM | | B0110-370PBR | 380 VOLTS
370 Litros : 04 x DIN (02 Portas) : 9 (6917) (TRIFASICO)
P: 1245 mm P: 1510 mm

Conjunto de Camaras: De perfil Retangular e em dupla parede (Camara interna e Camara externa), com vinco central
e desnivel para facilitar a retirada do condensado via dreno protegido com filtro em chapa perfurada de ago inoxidavel
com diametro de 1.%%” localizado proximal a face do lado de carga.

Camara Interna: Em aco inoxidavel liga AlSI-316L com espessura de 3/16” (4,76 mm) e acabamento polido sanitario.
Camara Externa: Em acgo inoxidavel liga AISI-316L em “gomos” no formato de “U” invertidos.

O conjunto das camaras foi projetado e é fabricado atendendo as caracteristicas fisicas em conformidade com a norma
ASME (Section VIII, Division | — Boiler and Pressure Vessel Code) para suportar as seguintes pressoes:

= Pressao Maxima de Trabalho de 3,0 kgf/cm?.
= Presséo de teste hidrostatico de 4,5 kgf/cm? (1,5 vezes a PMTA)

Externamente a Camara tem aplicada uma camada em fibra mineral isenta de cloretos, revestida com chapa de aco
inoxidavel AISI-430 com acabamento polido, diminuindo assim a condensagédo de vapor, a irradiagdo de calor e
consequentemente melhorando a performance geral do processo e reduzindo tempo e custo.

O conjunto da camara é protegido por valvula de seguranga construida em ago inoxidavel AlISI 316, selada e com
mecanismo de verificacido, tendo a conexao roscada e certificado de calibracao.

Entradas de Validagao Independente: O Equipamento dispde de 02 (duas) entradas de validagao independentes com
1” de diametro disponiveis na lateral da Camara possibilitando a introdugdo de sensores de temperatura e pressao
necessarios aos processos de qualificagao operacional e de desempenho.

Estrutura do Equipamento: O conjunto camara e demais componentes da Autoclave estdo montados sobre um
quadro estrutural (chassis) construido em Aco Inoxidavel AlSI 304. Na base deste quadro esta disposto um conjunto
de sapatas (pés) com altura regulavel para o perfeito nivelamento do equipamento com o piso do local de instalagéo.

Tubulagdo e Conexdes: as tubulagbes soldadas na camara sédo construidas em aco inoxidavel AlISI-316. As
tubulagdes sobre o revestimento da camara s&o em ago inoxidavel AlSI-316 e isoladas por tubo de silicone com fibra
de vidro no interior. As conexdes sao rosqueadas.

Valvulas de Controle de Processo: Com acionamento pneumatico independente em ago inoxidavel AISI 316.
Controladas por valvulas solenoides de ar comprimido, nas linhas de alimentagédo de vapor das duas camaras, das
linhas de vacuo e exaustao, e da entrada de ar no final do processo. Demais controles como pressurizagao e vacuo
das canaletas das portas e entrada de agua para bombas através de valvulas solenoides.

Portas — Tipo e Vedagao: Equipamento cotado com dupla porta para instalagdo em ambientes de Arquitetura (layout)
para Barreira Sanitaria. O sistema de travamento mecanico impede a abertura da porta quando o esterilizador estiver
em processo. As portas sao do tipo guilhotina com movimentagéo vertical, abertura e fechamento automéatico acionados
através da interface do comando. O movimento € totalmente assistido por dois pistdes pneumaticos, elevando-se no
fechamento e rebaixando-se na abertura, recolhendo a porta para tras do acabamento do gabinete. Com dispositivo de
segurancga antiesmagamento que interrompe o movimento das portas frente a obstrugdes.

A porta tem a face interna construida em chapa de ago inoxidavel AlSI-316L com acabamento polido sanitario, reforgo
estrutural em cantoneira de ago, isolamento interno com manta de fibra mineral isenta de cloreto que garante
temperatura externa da porta inferior confortavel ao toque. A Face externa construida em chapa de ago inoxidavel AISI-
304 com acabamento escovado.

A vedacéo das Portas se da via Guarnigao de silicone alojada em uma canaleta na moldura da cdmara. No fechamento
esta é pressurizada contra a face interna da porta e na abertura retraida através de pulso de vacuo. Tanto a face da
porta como a da canaleta sao perfeitamente usinadas para um ajuste adequado e maior durabilidade da guarnigéo.
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Bomba de Vacuo: Para realizagédo dos pulsos de vacuo no acondicionamento da carga no inicio do ciclo e na fase final
do processo (secagem) o equipamento se utiliza de uma Bomba de Vacuo tipo monobloco com anel de agua, duplo
estagio de sucgéo interligados, de 3,0 CV (60Hz). O sistema é responsavel pelos pulsos de vacuo no condicionamento
inicial da carga e na secagem final. Dimensionada para atender o disposto na ABNT NBR 11816

Entrada de Ar Limpo: O ar para realizar a “quebra” do vacuo flui previamente através de um filtro hidréfobo esterilizavel,
este com eficiéncia de 99,9997% para particulas maiores ou iguais a 0,22um.

Gerador de Vapor: O Esterilizador funciona com Gerador de Vapor Elétrico interno com abastecimento automatico de
agua, este dispositivo previamente montado internamente a Autoclave. A poténcia especifica do gerador de vapor que
integrara esta unidade bem como suas caracteristicas construtivas estdo melhor citados mais adiante nesta proposta
no tépico ITENS COMPONENTES E ACESSORIOS.

Alimentacao de Agua Purificada: As Esterilizadoras Baumer da Familia HI VAC Il exigem obrigatoriamente o uso de
agua purificada por sistema de Osmose Reversa para a geragdo do Vapor que alimentara a Camara. Esta agua
purificada é entendida como insumo do processo portanto o Sistema (dispositivo) que a produz nao esta incluido dentro
do escopo integralizado do Equipamento mestre aqui cotado.

Caso o Equipamento cotado nesta Proposta inclua uma das opgdes de dispositivos para Tratamento de Agua por
Osmose Reversa originais BAUMER este tera sua capacidade de produgdo e demais caracteristicas melhor
especificadas, quantificadas e mencionadas a seguir nesta proposta.

ATENCAO: As especificidades Fisico-quimicas da agua de osmose devem mandatoriamente atender ao que é
especificado nos Manuais Baumer que acompanham este Equipamento. Instalar esta Esterilizadora Baumer sem
que esta seja alimentada por uma das op¢cées BAUMER de dispositivos para Tratamento de Agua ira requerer, as
custas do COMPRADOR e previamente ao inicio de operagdo do equipamento, a apresentacdo de um relatério com
a Analise Fisico-quimica da agua proveniente deste sistema (emitido por instituicdo homologada e rastreavel).

Caso esse relatério apontar que a agua oriunda deste sistema de terceiros ndo atingiu todas as especificidades
minimas exigidas nos Manuais a BAUMER podera, a seu critério, cancelar a Garantia do Equipamento, bem como
tambem n&o podera ser responsabilizada pelo ndo atingimento dos objetivos de Esterilizagdo e morte microbiana
(Performance) definidos para o equipamento pelas Normas e Resolugbes vigentes em territério Brasileiro, nem pelas
responsabilidades Civis e Criminais decorrentes desta queda de desempenho.

Alimentagao de Ar Comprimido: O equipamento obrigatoriamente necessita de ar comprimido para o funcionamento
de diversas de suas partes, tais como movimentagao e vedagao de portas, acionamento de valvulas etc.

A proposta parte do principio de que o COMPRADOR disponibilizara pontos de ar comprimido no local de assentamento
do equipamento, este livre de impurezas e umidade, com presséo de 6 a 7 bar e conexao de engate rapido de 6 mm.

Painéis Externos (Acabamentos): Os Painéis Frontal, Posterior e Laterais sao fabricados em aco inoxidavel AISI 304
com acabamento escovado. Os painéis Frontal e Posterior s&o removiveis ou escamoteaveis. O equipamento cotado
nesta proposta NAO INCLUI acabamentos na sua face superior.

Fonte de Alimentagdo: A Esterilizadora HI VAC Il cotada nesta proposta possui quadro de distribuicdo interno
alimentado por rede elétrica trifasica de 380 VOLTS AC — 50/60 Hz e terra com impedancia maxima de 10 Ohms e
protecdes para cada elemento de carga por disjuntor.

CICLOS DE ESTERILIZAGAO - HI VAC Il

A Esterilizadora HI VAC |l cotada nesta proposta entregara o Programa “C” de ciclos de esterilizacdo. Com este
programa o usuario podera escolher entre 09 (nove) ciclos, estes parciais ou totalmente configuraveis, sendo:

Ciclo 01 (Densidade) Téxteis: Fases de remogéao de ar e acondicionamento com os pardmetros definidos para o teste
B&D. Temperatura 134°C, tempo de exposigao de 04 minutos e secagem de 15 minutos.

Ciclo 02 (Densidade) Termossensiveis: Fases de remocao de ar e acondicionamento com os parametros definidos
pelo B&D. Temperatura 121°C, tempo de exposigdo de 20 minutos e secagem de 20 minutos, estes configuraveis.
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Ciclo 03 (Densidade) Rapido (Flash): Para material desembalado ou embalado individualmente. Fases de remog¢ao
de ar e acondicionamento com os parametros definidos para o teste B&D. Temperatura 134°C, tempo de exposigéo de
04 minutos e secagem de 05 minutos, estes configuraveis.

Ciclo 04 (Densidade) Instrumental: Fases de remocgao de ar e acondicionamento com os parametros definidos para
o teste B&D. Temperatura 134°C, tempo de exposicdo de 04 minutos e secagem de 30 minutos, estes configuraveis.

Ciclo 05 (Densidade) Configuravel: Permite a configuragéo da fase de remocao de ar independente dos valores
definidos para Bowie & Dick. Temperatura de 134°C, tempo de exposi¢cdo de 4 minutos e tempo de secagem de 30
minutos. Todos configuraveis nas faixas permitidas para cada parametro.

Ciclo 06 (Liquidos): Pulso unico e inicial de Todos os parametros; pressao de varredura de 1,15 bar; tempo de
varredura de 10 min, temperatura de esterilizagdo de 121 °C, tempo de 30 minutos e temperatura de final de ciclo de
95 °C. Todos os parametros configuraveis nas faixas disponiveis para ciclos de liquido.

Ciclo 07 (Liquidos) Configuravel: Permite a configuracdo da remocao de ar independente dos valores definidos para
Bowie & Dick. Temperatura de 134°C, tempo de exposicdo de 4 minutos e tempo de secagem de 30 minutos. Todos
os parametros, inclusive os da fase de remocao de ar, configuraveis nas faixas permitidas para cada parametro.

Ciclo 08 (Teste) Bowie & Dick: Para verificacdo da fase de remogéo de ar. Com 04 pulsos de vacuo até 0,20 bar,
pressao de vapor de 1,15 bar e tempo de espera de 30 segundos, estes configuraveis. Temperatura de 134°C, tempo
de exposicao de 210 segundos e tempo de secagem de 01 minuto, conforme norma, sem possibilidade de alteragéo.

Ciclo 09 (Teste) Leak Test: Para verificagdo da estanqueidade da camara, nao programavel e com parametros fixos
de fabrica. Pulso de vacuo até 0,20 bar, intervalo para acomodacgao da pressao de 05 minutos e acompanhamento da
pressao a partir do nivel estabilizado por 10 minutos.

Observacgao — Ciclo Lactario: Tanto o Ciclo 05 quanto o Ciclo 07 acima descritos podem ser programados como ciclos
para itens de Lactario. O nome do ciclo pode ser alterado pela interface do comando. Os parametros indicados para o
ciclo de lactarios séo: pulso unico e inicial de 0,50 bar; pulso de varredura de 1,15 bar; tempo de varredura de 10
minutos; temperatura de esterilizagdo 110 °C, tempo de 10 minutos e temperatura de final de ciclo de 95°C. Todos os
parametros sdo configuraveis nas faixas disponiveis para ciclos de liquido.

COMANDOS, CONTROLES E CONECTIVIDADE - HI VAC Il

A versao da Esterilizadora HI VAC Il cotada nesta proposta entregara Comandos, Controles e Conexdes para permitir
sua integracao tanto com o operador quanto com sistemas externos. Estes sdo resumidos abaixo:

Controlador Microprocessado: A Esterilizadora HI VAC Il tem todas suas fungbes e processos eletronicamente
gerenciadas, monitorizadas e memorizadas através de um dispositivo tipo CLP (Controlador Logico Programavel)
industrial. Trata-se de um dispositivo de automacgéao de processos semelhante a um computador, porém mais robusto
e capaz de suportar condi¢gdes extremas, como altas temperaturas, ruidos e vibragao.

Através do CLP séo realizadas todas as rotinas de autotestes, autodiagndstico e superviséo de ciclos por “Watchdog
Timer” (fiscaliza o processamento eletrénico e quando necessario aplica corregbes) conforme norma vigente. A
interface com o operador se da via painel de Comando.

Painel de Interface e Comandos: Disposto na lateral esquerda do lado de carga do esterilizador (posicionamento
padrao) e em altura que facilita a sua visualizagédo e operagdo, contém as seguintes interfaces:

= Interface Homem Maquina (IHM).
= Chave liga/desliga da alimentacao elétrica do esterilizador.
= Botao de partida.
= Manovacudmetro (em Glicerina) para leitura de vacuo e pressdo da camara interna.
= Mandmetro (em Glicerina) para acompanhamento da pressado na camara externa.
=  Mandmetro (em Glicerina) para leitura da pressao do Gerador de Vapor.
= Botdo de emergéncia.
= Impressora Térmica.
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IHM (Interface Homem Maquina): Microprocessado com tela Touchscreen (tactil) colorida medindo 7 (sete) polegadas
Uteis e alto grau de protecdo a umidade e particulas (testado 1P65).

Permite monitorar e controlar todas as funcdes do equipamento. Através da IHM pode-se interagir com o equipamento
através de um Teclado Multifuncional que é uma interface virtual multivariavel inserida na tela Touchscreen da IHM
para a selegcao de parametros de processo e entrada de dados de programacgéao geral.

Controles do Processo: Realizado pelo CLP utilizando-se dos dados de temperatura enviados pelos 02 (dois)
sensores PT-100 alocados junto ao dreno (um para controle de processo e outro para verificagao), pelos dados de
pressao enviados pelos transdutores da camara interna e externa mais os dados internos dos tempos dos processos.

Na fase de esterilizacdo o CLP verifica a condi¢cdo de saturagdo do vapor (através de algoritmo proprietario) com os
dados de pressao e temperatura medidos na camara de esterilizagcéo. Diferengas entre as temperaturas medidas nos
sensores de controle e verificagao, fora da faixa definida em Normas, e estado de saturagcao do vapor inadequados ao
processo, emitem alarme e interrompem o ciclo de esterilizagao.

Todo o processo de esterilizagdo pode ser acompanhado em tempo real via IHM, que informa ao operador:

= Temperatura da camara interna.

= Pressao da camara interna;

= Pressao da camara externa;

= Tempo decorrido da fase de exposigao / esterilizagao;

=  Tempo decorrido para finalizagdo da fase de secagem;

= |nformacbes sobre status do ciclo;

= Visualizagéo grafica em tempo real dos dados temperatura e presséo.

Painel secundario: Localizado do lado estéril (descarga) da Esterilizadora apresenta mandémetro com glicerina para
leitura de pressao da camara interna, botdo de operagado da porta de descarga, botdo de emergéncia e luzes espia
para indicacao de ciclo em andamento, ciclo completo, porta de carga fechada e alarme ativo.

Conectividade, Integracao e Gestdo Remota: As Esterilizadoras BAUMER da Familia HI VAC |l dispde de porta
Ethernet que permite sua conexao em rede (protocolo Modbus TCP/IP) para integragéo a sistemas supervisorios, como
ACCUTRACK® que é o Sistema Baumer de Monitoramento e Gestdo Remota de CME da Baumer.

Com o Accutrack o Time de Gestdo da CME pode acompanhar cada etapa dos ciclos de esterilizagdo de forma remota,
permitindo uma gestédo centralizada e integrada dos equipamentos. A solugdo permite a captura e o registro de dados
detalhados sobre os parametros de cada ciclo, como temperatura, pressdo, tempo de uso do equipamento,
balanceamento da rotina entre os equipamentos, alarmes operacionais, tempo de exposigcéo, entre outros.

ATENGCAO: O Sistema Accutrack NAO ESTA INCLUIDO nesta proposta, sendo que as suas opgdes e versées de
contratagdo sao independentemente comercializadas como servigos por assinatura periodica que da acesso ao
usuario a toda as funcionalidades de gestdo deste. Consulte a Baumer ou um dos nossos Representantes para
obter mais detalhes e uma proposta comercial para contratagdo do sistema. A esterilizadora HI VAC Il cotada
nesta proposta inclui apenas a capacidade de conexao a este sistema (Ethernet/Hardware).

Sistema Paperless: O equipamento dispde de uma porta USB onde pode-se de maneira simples e amigavel extrair
para uma midia eletrénica (arquivo PDF transferido a um Pen Drive) o relatério completo com as informagdes dos ciclos
realizados, dispensando assim o uso do papel.

Impressora: de Cabecga Térmica e instalada no painel frontal do esterilizador, permite a documentagao do processo
com registros da hora de inicio do processo, dados de tempo, temperatura e pressdo da camara interna durante o
processo de esterilizagao, inicio do ciclo, fases do ciclo, inicio e término da fase de exposigao e indicagao de local para
assinatura do operador e supervisor da unidade.

Controle de Temperatura: Sistema eletronico de controle de temperatura na camara interna através de 02 (dois)
Termo Resistores de platina tipo PT-100 Class A localizados junto ao dreno de eliminagdo de condensado da camara
interna. As indicagdes de temperatura sao apresentadas digitalmente via IHM e em Graus Célsius (°C).
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Controle de Pressédo da Camara Interna e Externa: Realizado por transdutores de presséo eletrénicos fabricados em
acgo inoxidavel, com compensacao eletrénica da temperatura e leitura absoluta da pressao. As indicagdes de pressao

sdo realizadas digitalmente através da interface do painel (em bar).

Seguranca: A Esterilizadora HI VAC 1l cotada nesta proposta apresenta os seguintes itens e processos para garantir

ciclos de esterilizagédo totalmente eficazes e a seguranga de seus operadores:

Valvula de seguranga normalizada e calibrada (3,0 kgf/cm?) com dispositivo de limpeza e verificagao.

Na falta de energia elétrica a entrada de vapor é fechada.

Quando ha excesso de pressao a passagem de vapor é fechada.

Inicio do ciclo apenas na presencga de pressao de vapor no gerador ou na linha de suprimento.

Sistema de elevagao automatica da porta com presséao de trabalho calibrada, para prote¢ao do operador.
Porta com sistema antiesmagamento que interrompe a sua movimentagao frente a qualquer obstrugao.
Impossibilidade de abertura das portas apos o inicio do ciclo.

Impossibilidade de abertura das portas na presenga de pressao de vapor na camara interna.
Impossibilidade de abertura simultdnea das portas pelo operador (no caso de esterilizadores de barreira).
Disparo do Ciclo s6 com portas fechadas e guarni¢cdes pressurizadas.

Termostato de seguranga para protecéo das resisténcias elétricas.

Rotina de emergéncia para falta de energia elétrica, mantem as portas fechadas e libera a pressdo da camara.
Alarme audiovisual para falha nos suprimentos de agua, vapor ou ar comprimido.

Botdo de emergéncia para desligamento do esterilizador e despressurizagdo da camara de esterilizagao.

COMPONENTES, ACESSORIOS E DEMAIS ITENS EXTRAS — HI VAC I

Aborto do ciclo quando a temperatura da camara na fase de esterilizagao estiver abaixo da definida para o processo.

A opcéo de Esterilizadora Baumer modelo HI VAC Il cotada nesta proposta incluira os itens Componentes, Acessorios
de Operacgédo, Pecas e Consumiveis abaixo descritos e ilustrados. Seus quantitativos estao citados mais adiante nesta

proposta nas Condigbes Gerais para Fornecimento (Atengéo: As imagens sao ilustrativas).

GERADOR DE VAPOR (V0100-044-200): Gerador Elétrico de Vapor Limpo para
instalacao interna (embutida) nas Esterilizadoras BAUMER modelo HI VAC II, com
abastecimento automatico de agua pura através de bomba com rotor e tratamento a
base de niquel cromo. Suas caracteristicas sao:

Poténcia do Gerador: 44 KW

Conexodes Rosqueadas em Ago Inoxidavel.

Corpo em acgo inoxidavel AISI-316L.

Resisténcias blindadas, eletropolidas em ago inoxidavel AISI-316.
Camara em acgo inox AISI 316L.

Dreno automatico temporizado em cada final de ciclo.

Controle de nivel de agua por sistema de boia de ac¢o inox.

SISTEMA DE OSMOSE REVERSA 20 LT/H DE PAREDE (H0100-020): Sistema de
Tratamento de Agua por Osmose Reversa com capacidade de produgédo de 20 ME&
(sessenta) litros por hora e Reservatorio. Equipamento para fixagdo em parede. -

Este item entrega os seguintes componentes:

= Reservatério para Armazenagem de 50 litros ]

= Bomba de pressurizagao e

= Filtro de carvao ativado

= Filtros de sedimentos P

= Manbmetro de operagao

= Pressostato de entrada

= Unidade de Comando -

= Valvula de drenagem »

= Valvula solenoide de entrada L

*  Valvula solenoide de enxague T—
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CAVALETE DE AR COMPRIMIDO (R0200-001): Componente de Instalagcéo individual
altamente recomendado tanto para as Esterilizadoras a Vapor como para as Lavadoras
Termodesinfectoras Baumer. O Cavalete de Ar Comprimido é composto de um filtro com
separador de umidade, redutor de presséo e manémetro.

Apresentacao do Iltem: Embalagem com 01 (uma) Unidade completa

CAVALETE DE AGUA (H0200-001): Componente de Instalagédo individual altamente
recomendado tanto para as Esterilizadoras a Vapor como para as Lavadoras
Termodesinfectoras Baumer. O Cavalete de Agua é composto de valvula de fecho
rapido, mandmetro, filtro com elemento de 5 micras e valvula de retengao.

Apresentacao do Iltem: Embalagem com 01 (uma) Unidade completa

CARRO PARA TRANSPORTE E TRANSFERENCIA DO RACK (D0500-002):
Especifico para as Esterilizadoras a Vapor modelos HI SPEED (camara de 500 litros) e
HI VAC Il (camaras de 263, 370 e 542 litros).

Composto de estrutura construida em ago inoxidavel AlSI304 montada sobre 04 rodizios
giratérios em ago com rodas revestidas em borracha e freios em 02 deles. Os trilhos
para o rack sdo de aco inoxidavel AISI304, tendo no final uma trava para fixar o rack
acionado por uma alavanca. Numa das extremidades o prolongamento dos trilhos
termina em dois pegadores dedicados para facilitar as manobras do carro no ambiente.

Dimensodes (L x A x P): 600 x 1135 x 1317 mm

RACK PARA CARGA - ALTO (D0400-370): Rack para Carga em Autoclaves
Baumer. Especifico para o modelo HI VAC Il de 370 litros. Rack na versao Alta,
com colunas que permitem a fixagdo em altura regulavel de Prateleiras (n&o
incluidas).

L e

O Rack é uma estrutura construida 100% em Ago Inoxidavel AISI316L composta
de uma Base em chapa perfurada, quatro Colunas e duas Longarinas laterais, o
conjunto é assentado sobre 04 roletes inoxidaveis que se adaptam a bitola dos
trilihos da Camara da Autoclave e do Carro para Rack, permitindo para uma
transicdo suave entre estes.

PRATELEIRA PARA RACK - TELA CHAPA PERFURADA (D0200-263):
Prateleira para fixacao ajustavel as Colunas do Rack Alto (D0400-370) utilizado
nas Autoclaves Baumer modelo HI VAC Il de 370 litros.

A prateleira é construida em Chapa Perfurada em Ac¢o Inoxidavel AISI316 para um
eficiente fluxo do vapor saturado
CESTO CARGA ALTO - PADRAO ISO (D0100-001): Cesto construido em Tela

Aramada em Aco Inoxidavel AISI 316 e acabamento eletropolido. Versao Alta.

Dimensdes (L x A x P): 400 x 200 x 600 mm
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NORMAS & REGULATORIO

O projeto, materiais e construgao das Esterilizadoras a Vapor de toda a Familia HI VAC Il atendem as especificagbes
e requisitos de entidades locais e internacionais, sendo estas:

EN 285:2015: Sterilization - Steam sterilizer — Large sterilizers.

IEC 61010-1:2010: Safety requirements for electrical equipment for measurement, control and laboratory use.

Part 1: General requirements.

IEC 61010-2-040:2015: 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.

IEC 61326-1:2012: Electrical equipment for measurement, control and laboratory use — EMC requirements.

Part 1: General requirements.

IEC 62366:2015: Medical devices.

Part 1: Application of usability engineering to medical devices.

IEC 62304:2006: Medical device software — Software life cycle processes.

EN 13445 (Parts 1, 2, 3,4 e 5): Unfired pressure vessels.

EN ISO 17665-1:2006: Sterilization of health care products - Moist heat.

Part 1: Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices.
EN ISO 15223-1:2016: Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to
be supplied — Part 1: General requirements.

NBR 11816:2003: Esterilizadores a vapor com vacuo, para produtos de saude.

ASME: Section VIII, Division | - Boiler and pressure vessel code.

NR 13: Caldeiras e Vasos de Pressao.
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ITEM 02 — SERVIGOS ESPECIALIZADOS BAUMER - QUALIFICAGOES

QUALIFICACOES DE INSTALAGAO (Ql), OPERAGAO (QO) e DESEMPENHO (QD)
SERVICOS ESPECIALIZADOS ORIGINAIS BAUMER

As Qualificagbes Instalagdo, Operacdao e Desempenho, ou simplesmente QI, QO e QD, sido os trés Servigos
Especializados que validam os Processos para os quais os equipamentos foram desenvolvidos pelo Fabricante. Sdo
acOes metrolégicas que atendem as diretrizes normatizadas pela ANVISA em sua Resolugéo de Diretoria Colegiada
(RDC) n°. 15:

XXl — Qualificagao de Instalagao: Evidéncia documentada, fornecida pelo fabricante ou distribuidor, de que o
equipamento foi entregue e instalado de acordo com as suas especificagbes;

XXIIl — Qualificagdo de Operagdo: Evidéncia documentada, fornecida pelo fabricante ou distribuidor, de que o
equipamento, apos a qualificacdo da instalagdo, opera dentro dos parametros originais de fabricagcao;

XXIV — Qualificagdo de Desempenho: evidéncia documentada de que o equipamento, apds as qualificagbes de
instalagao e operagéo, apresenta desempenho consistente por no minimo 03 ciclos sucessivos do processo, com
pardmetros idénticos, utilizando-se pelo menos a carga de maior desafio, determinada pelo servigo de saude.

Estas Qualificagbes de Instalagdo (Ql), Operagéo (QO) e Desempenho (QD) serdo aplicaveis a parte ou todos os
Equipamentos mencionados previamente nesta Proposta. Estes sdo resumidamente listados pela Tabela abaixo:

01 (B0110-370P-BR) AUTOCLAVE HI VAC Il 370LT 02PT 380 VOLTS BV LIQ DUPLO ESTAGIO 01

Estes servicos de Qualificagdo de Instalagdo (Ql), Operagdo (QO) e Desempenho (QD) serdo aplicados Unica e
exclusivamente a estes equipamentos e entregardo individualmente a estes uma pasta para cada processo (Ql, QO e
QD), nestas descrevendo os protocolos que definem estas qualificacdes. Caso necessite entender os detalhes dos
processos e documentagdes envolvidos solicite a Baumer ou ao seu Representante Autorizado.

ATENCAO: Para a realizagdo dos ciclos na Qualificagcdo de Desempenho (Ql) serdo necesséarios insumos e
consumiveis do processo (indicadores, desafios etc.). Estes deverao ser fornecidos pelo Cliente.
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2. CONFIGURAGAO, QUANTIDADES E VALORES DOS ITENS COTADOS

It Descricio at Unitario Subtotal
. ¢ (em R$) (em R$)
ESTERILIZADOR A VAPOR HI VAC Il BAUMER

370 LITROS | 02 PORTAS (BARREIRA) / 380 VOLTS

BOMBA DE VACUO DE ANEL LiQUIDO (DUPLO ESTAGIO)

Cddigo: B0110-370P-BR | Referéncia Interna: 6918

Marca/Fabricante: Baumer S.A. / Procedéncia: Brasil

Registro ANVISA/MS: 10345500099

Acompanha os seguintes itens acessorios:
01 01 R$495.660,00 R$ 495.660,00
01 (UM) X GERADOR DE VAPOR DE 44 KW (V0100-044-200)
01 (UM) X SISTEMA OSMOSE REVERSA 20 LT/H (H0100-020)
01 (UM) X CAVALETE DE AR COMPRIMIDO (R0200-001)
01 (UM) X CAVALETE DE AGUA (H0200-001)
02 (DOIS) X CARRO PRA RACK (D0500-002)
01 (UM) X RACK PARA CARGA ALTO (D0400-370)
01 (UM) X PRATELEIRA PARA RACK CHAPA INOX PERF (D0200-263)
06 (SEIS) X CESTO ISO ALTO 540X360X195MM (D0100-001)

SERVIGOS ESPECIALIZADOS BAUMER — QUALIFICAGOES
Marca/Prestador: Baumer S.A. / Procedéncia: Nacional

Servigos de Qualificagao originais BAUMER aplicavel ao equipamento citado
02 no Item 01 desta proposta comercial. Composto de: 01 Incluido no Item 01

01 (UM) x QUALIFICAGAO DE INSTALAGAO (Ql)
01 (UM) x QUALIFICACAO DE OPERACAO (QO)
01 (UM) x QUALIFICACAO DE DESEMPENHO (QD)

TOTAL FINAL DESTA PROPOSTA: R$ 495.660,00

QUATROCENTOS E NOVENTA E CINCO MIL, SEISCENTOS E SESSENTA REAIS

2.1. VALIDADE DA PROPOSTA
15 (QUINZE) DIAS Corridos. Contados da data de emissao deste documento.
Encerrado o prazo acima citado todos os valores e condigbes comerciais informados nesta proposta perdem a
validade e a exigéncia e devem ser revistos. Caberd a BAUMER S.A. o direito de aceitar ou declinar das condi¢des
desta proposta caso sua aprovacao seja formalizada pelo COMPRADOR apés o término de sua validade.
Os Valores e Condigdes Comerciais mencionados nesta Proposta Comercial sdo validos Unica e exclusivamente
para o COMPRADOR aqui mencionado, ndo podendo ser exigidos ou estendidos a qualquer outra parte sem a
formal anuéncia e concordancia da BAUMER S.A.

2.2. PRAZO DE ENTREGA NA FABRICA
A entrega se dara em ATE 60 (SESSENTA) DIAS Corridos da data de autorizag&o e confirmag&o desta Proposta.

A condicdo de entrega supramencionada refere-se a data de disponibilizacdo dos itens para coleta pela
transportadora. Nao considera o deslocamento das mercadorias até o endereco de entrega e instalacao final.

2.3. FRETE, SEGURO DE TRANSPORTE e LOCAL DE ENTREGA

O Frete e o Seguro de Transporte até o enderego de entrega dos itens ESTAO INCLUIDOS nos valores
apresentados nesta Proposta Comercial. As mercadorias serdo entregues no endereco citado do destinatario
desta Proposta. A escolha e o custeio deste transporte correrao exclusivamente por conta da BAUMER S.A.
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

A condicao de entrega com frete incluso se resume a entrega das Mercadorias na porta do cliente e ndo inclui
nenhum deslocamento interno as facilidades do COMPRADOR até o ponto final da instalagado, seja este vertical
ou horizontal. Qualquer deslocamento interno nas facilidades do COMPRADOR correra por conta e ordem deste.

E responsabilidade do COMPRADOR a disponibilizacéo de local de facil acesso ao veiculo de transporte das
mercadorias e que disponha de superficie plana para curtos deslocamentos em solo da carga, estes de até 20
(vinte) metros. Cabe também ao COMPRADOR garantir que as mercadorias sejam guardadas em local protegido
de umidade, luz, poeira ou qualquer outra fonte de agressao fisica que possa danificar as mercadorias entre o
recebimento da mercadoria e sua instalagao final.

CONDICAO DE PAGAMENTO
O Pagamento do valor dos Equipamentos acima totalizado devera se dar através da seguinte forma:

PAGAMANETO INTEGRAL: R$ 495.660,00 (100,0%) — PAGOS EM ATE 30 (TRINTA) DIAS DA ENTREGA
(QUATROCENTOS E NOVENTA E CINCO MIL, SEISCENTOS E SESSENTA REAIS)

O Pagamento acima, bem como a aprovagéo desta Proposta Comercial e o aceite desta pela parte Vendedora,
serdo lastreados Unica e obrigatoriamente através da apresentagéo pela parte Compradora de uma NOTA DE
EMPENHO e de uma ORDEM DE FORNECIMENTO a ela atrelada.

O Pagamento acima devera se dar através de Transferéncia Bancaria ou qualquer outro modal de transferéncia
Eletronica de recursos devidamente validado pelo Banco Central — BACEN.

CANCELAMENTO DO PEDIDO

A falta de cumprimento das obrigagdes estipuladas nesta PROPOSTA COMERCIAL ensejara, a critério da
VENDEDORA, a rescisao do pedido de compra.

Ocorrendo a rescisao ou o cancelamento do pedido de compra solicitado pela COMPRADORA, esta perdera, em
favor da BAUMER S.A., o montante de 30% (Trinta por Cento) do total desta proposta a titulo de compensacgéo
pelas despesas realizadas para o processo produtivo do equipamento e de sua alocagdo em estoque.

Alteracdes das condigbes desta Proposta deveréao ser solicitadas por escrito pela COMPRADORA a VENDEDORA
e, posteriormente, confirmadas por escrito pela VENDEDORA através de revisées nesta Proposta Comercial.

EMBALAGEM
Os equipamentos serdo entregues embalados em Caixa de madeira ou Papel Cartonado, estas sobre pallets ou
ndo. ltens Consumiveis ou Acessorios serdo entregues acondicionados em caixas de papel cartonado ou em

sacos plasticos.

No caso da ndo instalacéo imediata todos os itens entregues deverdo ser armazenados em locais de facil acesso,
protegidos de chuvas e intempéries.

GARANTIA NACIONAL BAUMER

Todos os Produtos descritos no Item 2.1 desta proposta tem cobertura pela Garantia Nacional Baumer.

A Garantia inicia-se a partir da emissao da Nota Fiscal de venda e parte da premissa obrigatéria que o Comprador
atendeu a todos requisitos de instalagéo, operagao e manutengao citados nos Manuais de Instalagao, Operagao

e Manutencao, estes recebidos com a entrega do Produto.

A Garantia cobre todos os produtos citados no Item 2.1 nos prazos de validade descritos a seguir:

Cobertura Prazo
DEFEITOS DE FABRICAGAO 24 (VINTE E QUATRO)
Inclui as partes gerais, ndo indicadas nas Coberturas Especificas abaixo listadas MESES
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VASOS DE PRESSAO 10 (DEZ)
Inclui Camaras Interna / Externa e a Caldeira do Gerador de Vapor. ANOS
MATERIAL ELETRICO e ELETRONICO 12 (DOZE)
Inclui Fiagéo, Telas LCD, Processadores, Pressostatos, Filtros, Alarmes, MESES
Campainhas, Valvulas, Comandos, Conexdes, Reparos e Transdutores.
COMPONENTES EXPOSTOS AO AQUECIMENTO
o ; A 06 (SEIS)
Inclui Lampadas e demais componentes expostos ao calor, como Resisténcias,
. . L MESES
Guarni¢des, Mangueiras, Borrachas e Plugs Plasticos.
~ . 06 (SEIS)
VEDAGOES HIDRAULICAS MESES
MEMBRANAS E ELEMENTOS FILTRANTES
i~ : . X ~ . . 06 (SEIS)
Valida unicamente se a analise da agua de alimentacéo do equipamento tenha sido MESES

aprovada pela Baumer S.A. previamente ao inicio de operagao do equipamento.

2.6.1 Condig6es da Garantia Limitada

A Baumer S.A. garante que seus Produtos sdo livres de defeitos nos materiais e na fabricagado pelo periodo
supramencionado, o qual se inicia na data de emissao da Nota Fiscal. Caso um Produto, durante o periodo de
garantia aplicavel, apresente defeito coberto pela garantia e por fato comprovadamente imputavel a Baumer S.A.
sera reparado a seu exclusivo critério, respeitada a legislagado vigente.

A Baumer S.A. ndo garante que a operagao de qualquer Produto seja ininterrupta ou livre de erros. O local de
instalagdo dos Produtos deve estar de acordo com os requisitos descritos no Manual de Instalagéo, recebido pelo
Comprador no ato da compra

2.6.2. Responsabilidades do Comprador
Para a validade da garantia o Comprador se obriga a:

= Instalar os pontos de energia elétrica, vapor, ar comprimido e agua, bem como manter o ambiente fisico de
acordo com o que consta dos Manuais de Instalagcao, Operagédo e Manuteng¢ao do Fabricante.

= Comprovar as manutengdes preventivas indicadas no Manual de Manutengéo por meio de registros acionados
via nossa Rede de Representantes Técnicos Autorizados.

=  Sempre se utilizar pegas e/ou componentes originais desenvolvidos e fabricados para o Equipamento, ou seja,
somente aqueles fornecidos pela Baumer S.A. diretamente ou através de sua Rede Técnica Credenciada.

= N&o permitir que intervencdes para reparos, aplicacdes e instalacbes de componentes adicionais sejam
realizadas por Agentes Técnicos nao autorizados pela Baumer S.A.

= Devolver formalmente ao departamento técnico da Baumer S.A. (fabrica Mogi Mirim), através de seu agente
autorizado, no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis, os componentes e/ou pec¢as substituidos em garantia.

2.6.3. Exclusées da Garantia
Os itens abaixo listados, entre outros compativeis com o ora exposto, ndo estao cobertos pela garantia:

Componentes externos ao Produto.

Materiais de limpeza, conservagao e desgaste normal pelo uso.

Papéis e vidros.

Mao de obra de manutencéao preventiva.

Ensaios de qualificagdo e de validagao de processos.

Afericao e calibragao perioddicas dos instrumentos de medigao e controle.

Atualizacdo de software do controlador (quando for o caso), exceto nos casos em que as falhas comprovadas
do programa prejudiquem as condigdes de operagao e seguranca.

= Despesas de viagem e estadias do técnico, fretes, embalagens e seguro.

= Custos com terceirizagao de processos em fungdo de manutengdes corretivas e preventivas.
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= Danos causados por falhas nos suprimentos de agua, energia elétrica (interrupgéo, sub ou sobre tenséo,
transientes) ou de deficiéncia no aterramento.

= Danos causados por mau uso, abuso, queda, negligéncia, imprudéncia ou impericia.

= Danos causados por armazenamento ou uso em condi¢des fora das especificagdes contidas nos Manuais.

= Danos causados por equipamentos que produzam ou induzam interferéncias eletromagnéticas ou ainda por
problemas de instalagéo elétrica em desacordo com os Manuais de Instalagdo, Operagao e Manutencao.

= Danos causados por Acessorios e/ou Produtos de terceiros adicionados a um Produto Baumer S.A.

= Danos causados por violagdo do Produto em tentativa de reparo ou ajuste por Agentes Técnicos terceiros e
nao autorizados pela Baumer S.A.

= Danos causados por agentes da natureza, como descargas elétricas (raios), inundagdes, incéndios,
desabamentos, terremotos, etc.

= Perdas e danos causados pelo Produto ou pelo seu Desempenho, inclusive, mas nao limitado a lucros
cessantes, perdas financeiras e limitagoes de produtividade, resultantes dos atos relacionados a hipoteses de
nao cobertura desta garantia.

= Danos causados ao Produto instalado apds o vencimento dos prazos de garantia acima descritos.

2.8. INSTALAGAO

As despesas de instalagdo ESTAO INCLUIDAS nos valores aqui cotados e serdo executadas pelo Representante
Técnico (RT) homologado pela Baumer para a regido do Comprador ou por qualquer outro indicado Unica e
exclusivamente pela Baumer. Apds a instalagcao este agente emitira o Relatério de Entrega Técnica (RET) que
devera ser assinado pelo representante do Comprador.

E de responsabilidade do Comprador o agendamento desta instalagao junto ao RT em até 30 (trinta) dias corridos
da data de entrega fisica dos equipamentos adquiridos através desta proposta. Findo este prazo a instalagdo
podera, a critério da Baumer S.A. ou seus agentes, tarifar esse servico.

Atencdo: A Instalagdo dos Equipamentos cotados nesta proposta por Individuos e/ou Empresas nédo
credenciados pela Baumer anula imediatamente a garantia e isentara automaticamente o fabricante e seus
Representantes de qualquer responsabilidade quanto ao desempenho dos equipamentos, bem como de agdes
de Esfera Civil ou Criminal decorrente da operagao destes.

2.9. RESPONSABILIDADES DO COMPRADOR

Com o objetivo de viabilizar uma instalacao eficaz e assim permitir que a garantia dos produtos aqui ofertados
possa ser tecnicamente validada o COMPRADOR se compromete a:

= No local de instalagao final dos produtos dispor do acesso a todos os insumos necessarios ao perfeito
funcionamento destes, tais com (e ndo se limitando a) Pontos de Energia elétrica, Rede de gases
medicinais, Rede de Dados, Vapor, Agua, etc. Estes insumos sempre dentro das especificacdes citadas
nos Manuais Técnicos dos produtos;

= Manter o ambiente de instalagdo dos equipamentos arejado e adequado, de acordo com o que consta dos
Manuais de Instalagéo, Operacao e Manutengéo do Fabricante;

= Manter registros que comprovem as Manutencdes Preventivas indicadas no Manual de Manutenc¢éo;

= Sempre utilizar pegas e/ou componentes originais para o Equipamento, ou seja, somente aqueles
fornecidos ou indicados pela Baumer;

= Nunca permitir intervencbes por agentes técnicos nao autorizados pela Baumer para qualquer tipo de
servigo, reparo, aplicagdes e instalagdes de componentes adicionais aos produtos.

210. TREINAMENTO

As despesas de treinamento operacional e técnico ESTAO INCLUSAS nos valores aqui cotados e serdo
executados pelo Representante homologado pela Baumer para a regiao do Comprador ou por qualquer outro
indicado exclusivamente pela Baumer.
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Prestaremos treinamento de Uso e Operacao dos equipamentos aqui cotados a todos os Usuarios finais que
forem determinados pelo comprador, contemplando 02 (dois) eventos de até 2 (duas) horas cada, estes
obrigatoriamente agendados no mesmo dia.

Prestaremos treinamento Técnico (Basico) para a Equipe de Manutencao e Engenharia Clinica do Comprador
ministrado durante a montagem e instalagao dos equipamentos.

211. REPRESENTANTE TECNICO CREDENCIADO
Encontre abaixo a relagdo das companhias credenciadas e devidamente treinadas pela Baumer para oferecer

Assisténcia Técnica e Cobertura para todas as Garantias (Pds-vendas) aos equipamentos citados nesta
Proposta Comercial, bem como realizar a Instalagao e os Treinamentos destes.

BAUMER SERVICE — MEDIXX LTDA (EMPRESA DO GRUPO BAUMER)

Contato: SR. GIANCARLO Central de Agendamento: (19) 3805-7699

BAUMER - OPERAGAO PROPRIA (DISTRITO FEDERAL E GOIAS)

Contato: SR. JORGE JARDIM Central de Agendamento: (61) 9 9625-6637

212 PROPONENTES (EQUIPAMENTOS) e APROVAGAO

Os equipamentos aqui cotados serao faturados diretamente o fabricante, que também é o agente proponente
desta proposta. Abaixo encontre os dados cadastrais e bancarios deste:

BAUMER S.A. Dados Bancarios
CNPJ - 61.374.161/0001-30

Inscrigdo Estadual — 456.056.910.118

Inscricdo Municipal — 169.001.298

A aprovagéao formal desta proposta e suas condi¢des sera considerada valida através das opg¢des abaixo:

a. Emissao de Ordem de Compra Timbrada do COMPRADOR nesta citando o numero de identificagéo
desta proposta e refletindo os exatos itens e condi¢cdes dela (agdo esta somada ao pagamento do
valor referente a ENTRADA/SINAL, quando esta condicéo for aplicavel).

b. Preenchimento e Assinatura Manual do TERMO DE ADESAO (Anexo 01) pelo Representante
Legal do COMPRADOR ou seu bastante Procurador (acdo esta somada ao pagamento do valor
referente a ENTRADA/SINAL, quando esta condig¢ao for aplicavel).

Sendo s6 o que tinhamos para apresentar até o momento, agradecemos a atengdo e o interesse pelos nossos produtos
€ nos colocamos a seu dispor para dirimir quaisquer duvidas que porventura existam.

Atenciosamentg,

S30 Paul de’ 0 25

Jo ?5 L/}{VIAN JARDIM
Consultor T;cnico de _

Baumer — Divisdo de
e-Mail: jorge.jardim@Baumer.com.br
Cel.:  (61)9 9625-6637
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BAUMER

Inscrigao Estadual:
ANEXO 01 a PROPOSTA TECNICA & COMERCIAL — PAGINA 01 DE 01

TERMO DE ADESAO

BA.25.1550.V3 (revis&o) 30/OUT /2025  Validade: 15 (QUINZE) DIAS
INSTITUTO DE GESTAO ESTRATEGICA DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL - IGESDF
IGSDF — HOSPITAL REGIONAL DE SANTA MARIA (HRSM)

ID da Proposta: Data Emisséo:
Razao Social (Destinatario):

Nome Fantasia ou Local Instalagao:

CNPJ/CPF:  28.481.233/0001-72 LE./R.G.: ISENTO/NAO INFORMADO
Contato: SR. PEDRO HENRIQUE MENDES NOGUEIRA (GERENCIA DE COMPRAS - GCOMP)

Telefone: (61) 3550-8900 Cel: N/D e-Mail: ~PEDRO.NOGUEIRA@IGESDF.ORG.BR

Endereco: ST SMHS AREA ESPECIAL S/N — ASA SUL, BRASILIA DF CEP 70335 900

A entidade supramencionada vem através dessa comunicar que esta dando aceite as condigdes e aprovando a compra
dos produtos abaixo resumidos e solicita que estes |lhe sejam disponibilizados nas configuragdes e condigcbes

comerciais melhor especificadas na Proposta Comercial a qual este Anexo faz alusao:

01 (B0110-370P) AUTOCLAVE HI VAC Il 370LT 02PT 380 VOLTS BV LIQ DPL EST 01

R$ 495.660,00

R$ 495.660,00

02 | (MEDIXXQIQOQD) SERVICOS ESPECIALIZADOS BAUMER - QUALIF QI+QO+QD 01

Valor Incluido nos Itens 01

CONDICOES GERAIS DE VENDA

Conforme as condigbes estabelecidas nesta proposta comercial, as partes firmam o presente que se regera nos seguintes termos.

1.OBJETO
Constitui objeto do presente instrumento a venda e instalagdo do equipamento conforme PROPOSTA COMERCIAL, com todas as
especificagbes e garantia nele descritas, e que a COMPRADORA declara conhecer neste ato.

2.PREGO E PAGAMENTO

O prego e a forma de pagamento estéo estabelecidos nesta PROPOSTA COMERCIAL.

2.1. 0 nao pagamento do prego estipulado nesta PROPOSTA COMERCIAL dentro dos prazos aqui especificados desobrigara a BAUMER
S.A. de entregar os equipamentos adquiridos.

2.2. A assinatura do Comprador neste serd i como a sua

sendo necessria a assinatura de qualquer documento posterior para a efetivagéo da venda.
2.3. Os pregos aqui estipulados j contemplam todos os tributos incidentes na operagdo. Caso sejam criados novos tributos ou ocorra alteragéo
de aliquotas dos tributos existentes, o prego final do Equi a ser faturado refletira tais modificagdes, a fim de que seja mantido o
equilibrio econdmico-financeiro do presente Pedido.

2.4. Ocorrendo qualquer hipétese de inadimplemento resultara na aplicagao de multa de 2,0% (dois por cento) sobre o valor devido acrescidos
de juros de mora de 1,0% (um por cento) ao més e corregdo monetéria de acordo com a variagao do IPCA/FGV, ou em caso de sua exting&o,
qualquer outro indice oficial que venha a substitui-lo. ABAUMER S.A. ter4 o direito de requerer o pagamento através da agao judicial permitido
pela legislagdo aplicavel em vigor, para proteger seus direitos, podendo declarar todas as obrigagdes ndo pagas imediatamente devidas e
exigiveis, pelo que todas as parcelas vencidas ou vincendas sob este Instrumento tornar-se-zo imediatamente devidas e exigiveis, apos o
recebimento, pela COMPRADORA, de notificagéo em tal sentido.

3. ENTREGA, TRANSPORTE E SEGURO

Salvo disposigéo em contrario e previamente citado nas Condigoes Comerciais desta Proposta, os itens nela previstos serdo entregues pela
BAUMER S.S. no enderego de sua fabricagao (em Mogi Mirim — SP), correndo por conta da COMPRADORA todos os riscos e 0s encargos de
carga, transporte, descarga, remog&o e seguros.

4.DOS DEVERES DA COMPRADORA

Séo deveres da COMPRADORA:

| - Pagar a parcela em seu exato vencimento;

Il - Preparar o local de instalago que iré receber o conforme da
il - Em caso de revenda do produto adquirido é dever da COMPRADORA fornecer todos os dados cadastrais do local onde sera feita a
instalagao, bem como intermediar e/ou facilitar a instalagao a ser feita pela BAUMER S.A. ou um de seus representantes autorizados.

IV — E dever da COMPRADORA, em caso de revenda do equipamento adquirido, informar ao seu cliente as condicoes de garantia do
equipamento, bem como limitagdes e custos inerentes a instalagao e treinamento

ia com os presentes termos e condigdes, ndo

7. ASSISTENCIA TECNICA

7.1. Ocorrendo a necessidade de assisténcia técnica, a COMPRADORA deveré informar o evento & VENDEDORA, identificando o produto e,

tanto quanto possivel, a origem do problema apresentado;

7.2. A VENDEDORA, dependendo da natureza do servico de assisténcia técnica a ser prestado, escolheré o local adequado para sua

execugao, correndo por conta do COMPRADOR as despesas associadas a transporte do ou e
do Tecnico

7.3. Dependendo do local da prestagao da assisténcia técnica, a VENDEDORA escolhera o meio mais adequado & locomogao do seu pessoal,

ao transporte do produto, dos componentes ou das pegas;

7.4. Quando a assisténcia técnica for prestada no estabelecimento da COMPRADORA, esta devera providenciar para que o pessoal técnico

da VENDEDORA tenha livre acesso ao produto, a fim de que os trabalhos de assisténcia técnica sejam iniciados imediatamente

7.5. A COMPRADORA devera autorizar os servicos antes do inicio dos trabalhos, assi as opgdes de sua eassi no

campo do Relatério de Assi Técnica, indo os servios .

registrando sua apreciago. A recusa da COMPRADORA em assinar o Relatorio de Assisténcia Técnica ndo Constitura alegagao do nao.

cumprimento da Assisténcia Técnica.

8. REPACTUAGAO DO PEDIDO

Decorridos 45 (quarenta e cinco) dias da data de entrega contratada, sem que a COMPRADORA apresente condides de receber ou retirar o

produto, a BAUMER S.A. se reserva o direito de repactuar o prego, prazo e demais condigdes de venda.

9. CANCELAMENTO DO PEDIDO

9.1. Afalta de i das 5

pedido de compra.

9.2. Ocorrendo a resciséo prevista no item anterior, ou na hipétese de aceitagéo prévia, pela BAUMER S.A. do cancelamento do pedido compra

solicitado pela COMPRADORA, esta perdera, em favor da BAUMER S.A., o montante pago a titulo de sinal/entrada.

9.3. Alteragdes das condigoes mencionadas nesta Proposta deverdo ser solicitadas por escrito pela COMPRADORA & VENDEDORA e,

posteriormente, confirmadas por escrito pela VENDEDORA airavés de revisGes nesta Proposta Comercial.

9.4. A VENDEDORA ficaré isenta do i das desta Proposta Comercial por motivo de caso fortuito, fora

maior, incluindo, mas nao se limitando a riscos maritimos, incéndio, inundagdo, epidemia, guerra, desordem civil, atos ou restrigdes

governamentais, acidentes, condigdes de instalagao industrial, greves, falha ou atraso no transporte, auséncia de combustivel ou energia,

danos a produtos no transporte, falha de qualquer fornecedor em cumprir com suas obrigagdes ou qualquer outra além do seu controle razoavel.

Ficara a critério da COMPRADORA cancelar este Pedido sem qualquer énus para as partes se o motivo que isentou a BAUMER SA. do

perdurar por mais de 6 (seis) meses.

nesta PROPOSTA COMERCIAL ensejara, a critério da VENDEDORA, a rescisdo do

Paragrafo 1° ~ S&o de responsabilidade da COMPRADORA todos os danos que incidirem sobre o
caso fortuito ou forga maior, nos termos da segunda parte do art. 524 do Codigo Civil

5.DOS DEVERES DA VENDEDORA

Sao deveres da VENDEDORA:

| - Entregar o exato bem descrito nesta Proposta para a COMPRADORA no prazo e condigdes comerciais convencionados entre as partes.
6. DA GARANTIA

A BAUMER S.A. garante o produto contra defeitos de material e méo-de-obra ao primeiro COMPRADOR, durante o prazo de garantia, de
acordo com os termos e condigdes dispostas para este quesito nesta Proposta Comercial

6.1. O prazo de validade desta garantia passa a vigorar a partir do momento da formalizagao da entrega técnica (instalagéo) ou em 30 (trinta)
dias apos a coleta ou entrega dos Bens aqui citados para a COMPRADORA, de acordo com o disposto nas Condigdes Comerciais.

6.2. A garantia ndo cobre a reparagao de defeitos, danos ou avarias de qualquer natureza quando originados de: a) Utilizagéo inadequada do
produto; b) Quedas, batidas, exposigdes a ambientes hostis e forga maior; ¢) Suprimento ou utilizagdo inadequada de energia elétrica; d)
Armazenagem inadequada.

6.3. A garantia sera considerada extinta, caso ocorra qualquer um dos seguintes eventos:

a) Inobservancia das normas de instalagao, de uso, de manutengéo e de seguranga contidas nos manuais que acompanham o produto;

b) Introdugdo de alteragdes do produto ou uso de acessorios improprios;

¢) Instalagao ou Assisténcia técnica prestada por pessoas ndo autorizadas pela BAUMER S.A.;

d) Falta de pagamento, total ou parcial devido pela aquisigéo do produto

ainda que de

de suas
10. LIMITE DE RESPONSABILIDADE

A responsabilidade, se houver alguma, da VENDEDORA por danos resultantes do descumprimento dos termos deste Pedido, do eventual
software cedido, garantia, estrita ou outro ato ilicito extracontratual, ou de qualquer forma
relacionado ao equipamento adquirido, & limitada a um valor que néo exceda o prego do equipamento adquirido.

A VENDEDORA, em hipétese alguma, seré responsabilizada perante a COMPRADORA por qualquer dano especifico, indireto, incidental ou
consequencial ou pela cobertura, por perda de dados, lucros, receita ou uso, associado ou decorrente desta Proposta Comercial ou de qualquer
acordo resultante da mesma, pelo funcionamento, pelo uso ou pela inabilidade de uso do equipamento pela COMPRADORA, incluindo o
software (interno), ou por qualquer responsabilidade atribuivel 8 COMPRADORA em relag&o a terceiros referente a este Contrato.

11. ABSTENGAO

A abstengao do exercicio de quaisquer direitos ou faculdades que assistam 4 VENDEDORA ou a concordancia com atrasos no cumprimento
ou inadimplemento das obrigagdes da COMPRADORA, n&o importar em novagao, nem afetara os direitos e faculdades da BAUMER S.A., os
quais poderéo ser exercidos a qualquer momento,

12. DA LEGISLAGAO APLICAVEL A ESPECIE

Aplicam-se a este contrato toda a legislagéo em vigor e em especifico os arts. 521a 528 do Codigo Civil e 1070 e 1071 do Codigo de Processo
Civil

13.DO FORO

As partes elegem o foro da Comarca de SAO PAULO - SP, para conhecer de qualquer controvérsia oriunda do presente negécio juridico.

APROVAGAO DO CLIENTE — Campo de Preenchimento Completo Obrigatério

Nome Completo (legivel):

Posicao (Cargo):

Assinatura:

BAUMER S.A.

Data: / /

Vendas: Av. Arnolfo de Azevedo, 210 | CEP 01236-030 | Sao Paulo | SP

Telefone 55 (11) 3670.0000 « Fax: 55 (11) 3670.0053

www.baumer.com.br
baumer@baumer.com.br

Fabrica: Av. Pref. Antonio T. Leite, 281 - Galpdo A | CEP 13803-330 | Mogi Mirim | SP

Telefone 55 (19) 3805.7655 « Fax: 55 (19) 3805.7551
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Esterilizador a Vapor HI VAC Il

SELECAQ
Dimensdes Camara
[] B0110-140 (P) - 460 x 460 x 660 mm

[] B0110-200 (P) - 460 x 660 x 660 mm
[] B0110-263 (P) - 460 x 460 x 1245 mm
[C] B0110-370 (P) - 460 x 660 x 1245 mm
[C] BO110-418 (P) - 660 x 660 x 960 mm
[] B0110-542 (P) - 660 x 660 x 1245 mm
[] B0110-716 (P) - 660 x 660 x 1645 mm
[] B0110-890 (P) - 660 x 660 x 2045 mm
Portas

[ Porta Unica

[] Dupla Porta

Aplicagao

[]Uso geral em CME

[]Ciclos Especiais

Sistema de Véacuo

[]Bomba de Vacuo simples estdgio
[]Bomba de Vacuo duplo estagio
["]Bomba de Vécuo seca

Alimentacao de Vapor

[]Fonte Externa (Ver requisitos normas)
[ Gerador Elétrico

[] Gerador por Serpentina de vapor
[]Com Comutador

Acabamentos

[] Acabamento lateral removivel
[] Acabamento lateral articuldvel
[] Acabamento traseiro (01 porta)
[] Acabamento superior

Componentes opcionais
[ Trocador de calor
[]Valvula PID

[] Registrador Gréfico

[ Hermeticidade

[ Dispositivo DR

Alimentacao Elétrica
1220V ]380V
[] 60 Hz []150 Hz

Acessérios

[] Rack de carga []Carro para rack
[] Cestos DIN [ Cestos ISO

[ Suporte parede []Suporte de solo
[] Bancada preparo [JRodizios

Componentes Instalagao

[] Cavalete gua [1Compressor de ar
[] Abrandador [ Cavalete ar

[] Osmose [] Cavalete Vapor
[] Filtro sanitario [1Quadro Elétrico
Servigos

[] Instalagdo []Start Up

[] QI (Qual.Instal.)
[] QD (Qual.Des)
[ Manutengdo

[] Treinamento
[]Kit pegas

[1Q0 (Qual.Oper.)

ER
o

-

APLICAGAO

Os esterilizadores da linha HI VAC Il utilizam vapor
de dgua sobre pressdo em altas temperaturas como
agente esterilizante, em ciclos com remogdo de ar por
sistema de vacuo pulsante e controle automatizado
através de controlador microprocessado dedicado
tipo CLP industrial. Construfdos com o emprego
da melhor tecnologia disponivel nas areas da
mecanica, termodindmica, hidraulica, eletronica e
software, sd0 equipamentos robustos, seguros e de
alta performance. Em modelos com uma ou duas
portas e com capacidades que variam de 140 a 890
litros, sdo destinados ao setor de esterilizagdo de
materiais em hospitais e outros estabelecimentos
de salde, laboratérios médicos, laboratdrios de
controle de qualidade e para processos produtivos
de indastrias farmacéuticas e outras. Seu uso é
adequado para esterilizacdo de material poroso
empacotado, instrumentais e utensilios empacotados
ou ndo, vidrarias, luvas, seringas e outros materiais
em borrachas ou ligas de plésticos resistentes a
altas temperaturas, liquidos em frascos de vidro com
fechamento ventilado e outros.

CARACTERISTICAS PRINCIPAIS

Alto desempenho: Equipamento projetado e
ensaiado conforme norma EN 285, assegura processos
de esterilizagdo confidveis, precisos e validaveis.
Controle da saturagdo de vapor através de algoritmo
proprietdrio e impede processos na presenca de gases
ndo condensaveis.

Custo Operacional Reduzido: Consumo zero de
dgua na opgdo de bomba de vacuo seca, que opera
sem a necessidade de dgua. Baixo consumo elétrico.

(FOTO ILUSTRATIVA - DETALHES PODEM VARIAR)

Reducdo de até 85% do consumo de eletricidade com
aopcdo de gerador por serpentina de vapor industrial.

Rapidez e Seguranga: Asseguradas por precisas
rotinas de controle implementadas por software
proprietdrio e instrumentacdo de alta precisdo.

Operacao Simplificada: Comando microprocessado
¢ Interface intuitiva com tela “Touch Screen” colorida.
Facilita a aderéncia dos usudrios aos requisitos do
processo.

Versatilidade: Flexibilidade na programagdo de
processos. Acesso a programacdo e funges do
equipamento através de senhas de usudrios com niveis
de permissdo configuraveis.

Processos Sustentaveis: Equipamento
ambientalmente limpo e seguro, sem presenca de
resfduos ao término do ciclo. Camaras, portas e
tubulagbes de transporte de vapor com isolamento
térmico. Economia de energia, menor dissipacdo de
calor e menor carga térmica para o sistema de ar
condicionado.

Instalacdo e Manutengao: Facilitadas por painel
com componentes elétricos sobre trilho e acesso aos
componentes pela parte frontal, traseira e uma das laterais.

MODELOS E CAPACIDADES
A familia HI VAC Il é composta por esterilizadores de
pequeno, médio e grande porte, com as capacidades abaixo:
B0110-140 - Capacidade de 140 |
B0110-200 - Capacidade de 200 |
B0110-263 - Capacidade de 263 |
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B0110-370 - Capacidade de 370 |
B0110-418 - Capacidade de 418 |
B0110-542 - Capacidade de 542 |
B0110-716 - Capacidade de 716 |
B0110-890 - Capacidade de 890 |

NORMAS APLICAVEIS

e EN 285:2015 - Sterilization - Steam sterilizer -
Large sterilizers.

e |[EC 61010-1:2010 — Safety requirements for
electrical equipment for measurement, control and
laboratory use - Part 1: General requirements.

e |EC 61010-2-040:2015 - 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.

e |EC 61326-1:2012 - Electrical equipment for
measurement, control and laboratory use — EMC
requirements - Part 1: General requirements.

e |EC 62366:2015 — Medical devices - Part 1:
Application of usability engineering to medical devices.
e |EC 62304:2006 — Medical device software —
Software life cycle processes.

o EN 13445:2014 (Parts 1, 2, 3,4 e 5) - Unfired
pressure vessels.

e EN IS0 17665-1:2006 - Sterilization of health
care products - Moist heat - Part 1: Requirements for
the development, validation and routine control of a
sterilization process for medical devices.

e EN ISO 15223-1:2016 — Medical devices —
Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied — Part 1:
General requirements.

e NBR 11816:2003 - Esterilizadores a vapor com
vacuo, para produtos de sadde.

e ASME, Section VIII, Division | — Boiler and
pressure vessel code.

e NR 13 - Caldeiras e Vasos de Pressdo.

CONSTRUGAO

Cémara Esterilizagao: Construidaem dupla parede
(Gamara interna e Cdmara externa), com vinco central
e desnivel, para facilitar a retirada do condensado,
otimizando o processo. Cdmara interna de perfil
retangular construida em aco inoxidavel AISI 316L,
com espessura de 3/16” (4,76 mm) e acabamento
polido sanitdrio. CAmara externa construida em gomos
no formato de “U” invertidos com o mesmo material da
cdmara interna. O conjunto é dimensionado conforme
norma ASME para suportar as seguintes pressges:

e Pressdo Méxima de Trabalho de 3,0 kgf/cmz.

e Pressdo de teste hidrostatico de 4,5 kgf/cm? - 1,5
vezes a PMTA.

Duas entradas de validagdo independentes, com 1" de
didmetro, estdo disponiveis na lateral do equipamento
possibilitando a introdugdo de sensores de temperatura
¢ pressdo em processos de qualificagdo operacional
e de desempenho.

Externamente, uma camada em fibra mineral isenta de
cloretos, revestida com chapa de aco inoxiddvel AISI
430 com acabamento polido, diminui a condensacdo
de vapor e irradiagdo de calor. Dreno da cAmara
interna protegido com filtro em chapa perfurada de ago

inoxidavel com didmetro de 1.2, localizado proximo
a face do lado de carga.

ALTERNATIVAS PARA A CAMARA
Material

ALTERNATIVAS PARA ACABAMENTOS
GABINETE FRONTAL

® Aco inox AISI 304 escovado

e Aco inox sem niquel AISI 444 escovado

® AISI316 L - 3/16” (4,76 mm)

© Ago carbono com protegdo anticorrosiva e pintura

o AISI 316 L—5/16" (7,93 mm)

o AISI 316 TI - 5/16" (7,93 mm)

Acabamentos

e Polido Sanitdrio

e Eletropolido

Estrutura: O conjunto da cdmara é montado em
estrutura em ago inoxidavel AISI 304 e altura dos pés
regulaveis para permitir o perfeito nivelamento do
gquipamento.

Tubulagdes: as tubulag@es soldadas na cdmara sao
construidas em ago inoxidavel AISI 316.

As tubulagGes sobre o revestimento da cAmara sdo
em ago inoxidavel AISI 316 e isoladas por tubo de
silicone com fibra de vidro no interior. As conexdes
sd0 rosqueadas.

ALTERNATIVAS PARA TUBULAGOES FORA DO
REVESTIMENTO

e Aco inoxidavel AISI 316

e | atdo/Bronze

0 conjunto da cdmara é protegido por valvula de
seguranca construida em aco inoxiddvel AISI 316,
selada e com mecanismo de verificagdo, tendo a
conexdo roscada e certificado de calibragdo.

ALTERNATIVAS PARA VALVULA SEGURANGA
e Aco inoxidavel AISI 316

e Ferro fundido/Bronze

Acabamento e Hermeticidade

Gabinete frontal e acabamentos laterais removiveis,
fabricados em aco inoxiddvel AISI 304 e acabamento
escovado. Como padrdo o equipamento é comercializado
sem 0s acabamentos superior e traseiro.

Um painel (opcional) fixado a cdmara do equipamento
completa a vedagdo entre os ambientes onde o
esterilizador ficara ancorado. Essa vedagdo pode
atender requisitos de hermeticidade como sdo as
exigéncias da industria farmac@uticas entre areas
controladas ou apenas garantir a manutengdo do
diferencial de pressdo entre dreas contiguas, como
530 as exigéncias para hospitais.

0 padrdo hospitalar é desmontavel facilitando o
deslocamento do equipamento em areas internas dos
edificios.

Acabamento Lateral

e Removivel em aco inox AISI 304 escovado

e Removivel em aco inox sem niquel AISI 444
escovado

e Removivel em ago carbono com protegdo anticor-
rosiva e pintura

e Articuldvel em ago inox AISI 304 escovado.
Exceto para equipamentos de 140 e 200 |

e Articuldvel em ago inox sem niquel AISI 444
escovado. Exceto para equipamentos de 140 e 200 |

Acabamento Superior

® Aco inox AISI 304 escovado

e Aco inox sem niquel AISI 444 escovado

® Ago carbono com protegdo anticorrosiva e pintura

Acabamento traseiro (porta tinica)

e Aco inox AISI 304 escovado

© Aco inox sem niquel AISI 444 escovado

e Aco carbono com protegdo anticorrosiva e pintura

Hermeticidade hospitalar (porta dupla)

e Aco inox AISI 304, parafusada

Hermeticidade bioldgica
e Ago inox AISI 304, soldada

Portas

0 equipamento pode ser fornecido com uma ou duas
portas quando instalado em barreira sanitaria, com
abertura e fechamento automatico, acionados através
da interface do comando. A porta é de movimentagdo
vertical através de um par de pistGes pneumdticos,
elevando-se no fechamento e rebaixando-se por tras
do gabinete na abertura.

A pressdo de ar dos pistdes pode ser ajustada para
permitir uma movimentagdo suave da porta e um
dispositivo de seguranga interrompe esse movimento
sempre que haja uma obstrugdo involuntaria ou ndo,
para protecdo do operador.

Travas mecanicas de seguranga impedem a abertura
das portas durante o processo de esterilizagdo € a
abertura simultinea das portas de carga e descarga
no caso de equipamento com duas portas nas fases
de carga e descarga do equipamento.

Vedagdo da porta por guarnigdo de silicone alojada na
canaleta na cdmara, que no fechamento € pressurizada
contra a face interna da porta e na abertura retraida
através de pulso de vacuo. Tanto a face da porta como
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a da canaleta sdo usinadas para um ajuste adequado.
A(s) porta(s) tem a parte interna construida em chapa
de aco inoxiddvel AISI 316L. Isolamento interno feito
com manta de fibra mineral isenta de cloretos, estrutura
interna através de perfis de ago e acabamento externo
por chapa de ago inoxidavel AISI 304 com acabamento
escovado.

ALTERNATIVAS PARA PORTAS

e Porta Ginica

e Dupla porta

Material (face interna)
e Aco inoxiddvel AISI 316L
® Aco inoxiddvel AISI 316TI

Acabamento

e Polido Sanitdrio

e Elgtropolido

Entrada de ar limpo: para quebra do vacuo através
de filtro hidréfobo esterilizével com eficiéncia de
99,9997% para particulas maiores ou iguais a 0,22pm.

Trocador de calor: Item opcional, por placas em
aco inoxidavel AISI 316, para resfriamento dos fluidos
encaminhados ao sistema de efluentes.

ALTERNATIVAS TROCADOR DE CALOR

e Sem trocador de calor.

e Com trocador de calor. Exceto para equipa-
mentos de 140, 200 | ou equipados com bomba
de vacuo seca.

Sistema de vacuo

Para realizacdo dos pulsos de vacuo no
acondicionamento da carga no inicio do ciclo e a
secagem na fase final do processo, através de bomba
de vdcuo de simples estagio, tipo monabloco com anel
de dgua, dimensionada para atender os requisitos de
normas vigentes.

Opcdes para Sistemas de Vacuo

e Bomba de Vacuo Simples Estagio.

e Bomba de Vacuo de Duplo Estagio.
Tipo monobloco com anel de dgua e dois estagios
de sucgdo interligados.

e Bomba de Vacuo Seca.

0 componente funciona sem a utilizagdo de
dgua ou outro fluido liquido, permitindo um uso
ambientalmente correto.

Poténcia da bomba de vacuo: depende do volume
da cAmara e as opcoes de configuragdo disponiveis
para cada modelo garantem a realizagdo com Sucesso
dos testes de Bowie & Dick e de carga oca conforme
definido em normas nacionais e internacionais

Bombas de Vacuo disponiveis
Bomba de Vacuo Simples Estagio

e B.de Vacuo de 1,5 cv.
Para esterilizadores de 140, 200, 263, 370, 418
g 542 |.

e B. de Vacuo de 3,0 cv.
Para esterilizadores de 140, 200, 263, 370, 418
e 542 |.

e B.de Vacuo de 4,0 cv.
Para esterilizadores de 263, 370, 418, 542, 716
e 890 1.

e B.de Vacuo de 5,0 cv.
Para esterilizadores de 716 € 890 |.

Bomba de Vacuo Duplo Estagio

e B.Vacuo Duplo Estagio de 3,0 cv.
Para esterilizadores de 140, 200, 263, 370, 418,
542,716 1.

e B. Vécuo Duplo Estagio de 5,0 cv.
Para esterilizadores de 890 .

Bomba de Vacuo Seca

e B. de Vacuo Seca de 3,0 cv.
Para esterilizadores de 263, 370, 542, 716 e 890 |.

GERACAO DE VAPOR

0 vapor utilizado na esterilizacdo de materiais é
preferencialmente fornecido através de gerador de vapor
glétrico incorporado ao equipamento e alimentado por
dgua com qualidade adequada para 0 processo.

Alimentacao de vapor - Alternativas

e Gom preparacdo para receber gerador de vapor
elétrico.

e Sem gerador de vapor. Vapor fornecido de fonte
externa.

e (Com preparacdo para receber gerador de vapor
por serpentina.

0BS: O gerador deve ser configurado como item a
parte. Veja detalhes construtivos dos geradores no
item “componentes opcionais”.

PAINEL ELETRICO

0 equipamento possui dois painéis elétricos, sendo um
para comando e instrumentagdo com fonte chaveada
de saida em extra baixa tensdo 24 Vcc e um painel de
poténcia com protecdo para 0s elementos de carga
por disjuntores. Opcionalmente o painel de poténcia
pode ser fornecido com protegdo diferencial residual
(dispositivo DR).

COMANDO E INSTRUMENTAGAOQ

Painel de comando disposto em altura que facilita
visualizagdo e operagdo do lado de carregamento do
gsterilizador.eletropolimento).

Controlador microprocessado dedicado tipo CLP
industrial com rotinas de autotestes, autodiagnastico e
supervisdo de ciclos por “watchdog timer” (tempo cdo
de guarda) conforme norma vigente.

Interface Homem Maquina (IHM) com tela Touch
Screen colorida de 7", grau de protegdo IP65, permite
monitorar e controlar todas as fungdes do equipamento
¢ pardmetros do ciclo. Com porta USB para atualizacdo
de software.

Porta Ethernet opcional permite 0 acesso remoto
com espelhamento da interface para monitoramento
do processo.

A Interface permite selecionar e iniciar um ciclo de
esterilizagdo, acompanhar as etapas do processo com
avisualizagdo das medicOes de temperatura, pressdo,
estimativa de tempo para término da fase; gerenciar
usudrios e senhas com possibilidade de cadastro
de 40 usudrios com niveis de acesso configuraveis;
configurar alerta de final de ciclo; visualizar alarmes de
falhas e de seguranca; alterar data e hora do sistema;
ajuste de tela; acesso ao registro dos Gltimos alarmes
com possibilidade de exportagdo desses dados; e
escolha do idioma de operacdo.

Também pela interface é feito 0 acesso as rotinas de
operagdo para programagao dos pardmetros de ciclos
em faixas de seguranga definidas em projeto, acesso
a operagdo manual, calibragdo e manutengdo com
utilizacdo de login de usudrio e senha, e a programacao
de atividades rotineiras de manutengdo em fungdo do
niimero de ciclos ou de horas de funcionamento.

Sistema Supervisor (opcional) composto por
um segundo CLP que recebe dados de sensores de
temperatura independentes comparando oS com as
leituras dos sensores de temperatura do controlador
principal. Em caso de desvio entre as leituras um alarme
é disparado do sistema supervisor para o controlador
principal iniciando uma rotina de seguranga.

ALTERNATIVAS PARA COMANDO

o Sem Porta Ethernet

e Com Porta Ethernet

e Sem Sistema Supervisor

e (Com Sistema Supervisor

Painel Secundario no lado estéril (descarga), em
equipamentos com porta dupla, dotado de mandmetro
com glicerina para leitura de pressdo da cdmara interna,
botdo de operagdo da porta de descarga, botdo de
emergéncia e ldmpadas para indicagdo de ciclo em
andamento, ciclo completo, porta de carga fechada
e alarme ativo.

Controle do processo realizado pelo CLP principal
com dados de temperatura enviado pelos 2 sensores
PT-100 de temperatura alocados junto ao dreno - um
deles usado para controle de processo e outro para
verificagdo dos dados de temperatura - & com os dados
de pressdo enviados pelos transdutores da cdmara
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interna e da cdmara externa. O GLP tem o controle
interno de tempos do processo.

Na fase de esterilizagdo o CLP verifica a condigdo de
saturagdo do vapor, através de algoritmo proprietario
com 0s dados de pressdo e temperatura medidos na
camara de esterilizagdo.

Diferencas entre as temperaturas medidas nos sensores
de controle e verificagdo, fora da faixa definida em
normas ¢ estado de saturagdo do vapor inadequados
a0 processo, emitem alarme e interrompem o ciclo de
esterilizagdo.

Todo 0 processo de esterilizagdo pode seracompanhado
em tempo real pela interface que informa ao operador:
e Temperatura da cdmara interna;

e Temperatura da cadmara externa (opcional
necessitando do sensor para a CE);

e Pressdo da cdmara interna;

e Pressdo da cdmara externa;

e Tempo decorrido da fase de exposicdo / esterilizagdo;
e Tempo decorrido para finalizagdo da fase de secagem;
* [nformag0es sobre status do ciclo;

e Visualizagdo grdfica em tempo real dos dados
temperatura e pressao.

0 painel contém ainda os instrumentos de seguranga
e controle indicados abaixo:

e Chave Liga / Desliga;

 Botdo de Emergéncia;

e Manovacudmetro da cdmara interna;

e Mandmetro da cAmara externa;

e ManOmetro do gerador de vapor ou vapor externo;
 |mpressora para registro dos pardmetros alcancados
N0 Processo.

INSTRUMENTAGAO E CONTROLE

Controle de pressao das cdmaras interna e externa
realizado por transdutores de pressdo eletronicos
fabricados em ago inoxidavel, com compensagao
eletrénica da temperatura e leitura absoluta da pressao.
As indicacGes de pressdo sdo realizadas digitalmente
através da interface do painel em bar.

Controle da temperatura por par de sensores PT-
100 classe A, alocados junto ao dreno da cAmara, fazem
a leitura da temperatura do processo. As indicagbes
de temperatura sdo realizadas digitalmente através da
interface do painel em °C.

Sensores de Temperatura

e Sensor de temperatura

e Sensor de temperatura certificado

Sensor de carga - Opcional

Sensor para medicdo de temperatura na carga,
disponivel como um opcional de controle,
principalmente em ciclos de esterilizagdo de liquidos.
Com cabo flexivel para o melhor posicionamento no
interior da carga.

e Sem sensor

e Com sensor

e (Com sensor certificado

Sensor para Camara Externa - Opcional
Sensor para acompanhamento da temperatura na
camara externa.

e Sem sensor

e Com sensor

e Com sensor certificado

Paperless: Sistema de registro das informagdes do
ciclo em meio eletronico (em formato PDF) sem o uso
de papel. Os dados podem ser acessados via USB e s6
serdo gravados com o uso de um pendrive.

CICLOS DE ESTERILIZACAO - PERFIL

ALinha de Esterilizadores HI VAC Il pode ser fornecida
com dois programas alternativos e distintos com perfis
com ciclos configuraveis. Em ambos estdo disponiveis
ciclos com perfil para densidade e para liquidos.

0 “Programa C" é carregado como padrdo nos
gsterilizadores e disponibiliza ao usudrio 9 ciclos de
esterilizagdo.

0 “Programa D" é opcional e inclui, além de todos os
ciclos do “Programa C”, uma série de ciclos opcionais
com perfil diferenciado e faixas de configuragdo
distintas, disponiveis na quantidade de ciclos
desejadas pelo cliente. Consulte para detalhes do
programa “D”.

CICLOS MATERIAL DE DENSIDADE

Ciclos com perfil para esterilizagdo de materiais téxteis,
vidrarias, instrumentos metdlicos embalados em caixas
perfuradas ou contéineres, dispositivos com limen,
materiais termo sensiveis em latex e/ou plasticos com
resisténcia a temperatura de esterilizagdo. O ciclo é
composto por 06 fases distintas:

Fase 1 - Remocao de ar e acondicionamento
Através de pulsos alternados de vacuo e vapor. Essa
fase sO é configuravel no ciclo de Bowie & Dick e
essa configuracdo é automaticamente carregada nos
demais ciclos com esse perfil. Os pardmetros para
gssa fase sdo:

e Pulso de vécuo inicial com faixa de programagdo
entre 0,05 e 0,90 bar absoluto.

e Pulso de vapor com faixa de programagdo entre 1,0
e 2,0 bar absoluto.

e Tempo de espera ap6s pulso de vapor com faixa de
programagdo entre 01 e 9999 segundos.

e Nimero de pulsos com faixa de programagdo entre
169999

Fase 2 - Aquecimento da carga

Através de injecdo de vapor até a que seja atingida
a temperatura de esterilizagdo na cdmara e na carga
a ser esterilizada. Sem pardmetros programaveis. 0
equipamento controla pressdo e temperatura na cdmara

em funcdo da temperatura de esterilizacdo definida
para 0 processo.

Fase 3 - Exposicao

Inclui um intervalo de tempo de até 60 segundos para
que a temperatura se acomode na faixa definida para
0 processo (temperatura de esterilizagdo +2°C) € 0
tempo de patamar com a manutengdo da temperatura
do processo nessa mesma faixa até o final da fase. Os
parametros para essa fase sdo:

eTemperatura de esterilizagdo com faixa de
programagdo entre 101 e 135°C.

e Tempo de exposicdo com faixa de programagdo entre
19999 minutos.

Fase 4 - Exaustao

Composta pela liberagdo da pressdo da cdmara e
resfriamento dos fluidos que serdo encaminhados
para 0 sistema de drenagem. Sem pardmetros para
programagao.

Fase 5 - Secagem

Com nova fase de vdcuo para eliminacdo da umidade
da cdmara e secagem da carga. Os pardmetros para
£ssa fase sdo:

e Pulsos de secagem com faixa de programagao
entre 0 e 9999.

e Nivel de vacuo que assume o valor definido para os
pulsos de vdcuo iniciais como padrdo.

e Tempo de secagem com faixa de programagdo entre
19999 minutos.

Fase 6 — Aeracao

Comaentrada de ar filtrado através do filtro hidrofobo,
aquebra do vécuo e equalizagdo da pressao da cdmara
com o0 ambiente possibilita a abertura da porta de
descarga. Sem pardmetros programaveis.

CICLOS PARA LiQUIDOS

Ciclos de esterilizagdo com perfil para liquidos em
frascos abertos. Com programacdo flexivel a definicdo
dos parametros depende fundamentalmente das
caracteristicas do liquido e do volume do frasco onde
ele 6 contido. Essas varidveis definem a temperatura
do processo, 0 tempo e as caracteristicas da fase inicial
de retirada de ar.

0 ciclo permite que 0 usudrio escolha o sensor de
testemunho, se esse estiver disponivel, para o controle
do processo.

Fase 1 - Remocao de ar e acondicionamento
Para liquidos em frascos abertos a remogdo de ar
se inicia com um pulso de vacuo pouco profundo
para evitar o extravasamento do liquido dos frascos
e se complementa com uma varredura de vapor,
onde a vdlvula de entrada de vapor e a de drenagem
permanecem abertas, para que o vapor arraste o
residual de ar na cdmara para o dreno. Sao pardmetros
programéveis dessa fase:
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e Pulso Gnico de vacuo com profundidade programada
na faixa de 0,50 e 0,90 bar.

e Pulso de vapor com faixa de programacdo entre
1,0e2,0 bar.

e Varredura, com tempo programdvel entre 01 e 9999
minutos.

Fase 2 - Aquecimento da carga

Com injecdo de vapor até alcancar a temperatura de
esterilizagdo, na cdmara. Controle da fase através de
medicOes de temperatura e pressdo da cdmara.

Fase 3 - Exposicao

0 tempo para alcance de temperatura na camara
depende basicamente dos volumes de liquido. Quando
houver o sensor de testemunho, € possivel determinar
que o inicio da contagem do tempo de exposicdo
serd definido pelas medicOes desse sensor. Sem 0
Sensor, 0 tempo para que seja atingida a temperatura
é definido na validagdo do processo e somado ao
tempo de exposicao.

Sdo pardmetros programdveis dessa fase:

e Definicdo do Sensor de Controle: entre 0 sensor
localizado no dreno e 0 sensor de carga na camara,
quando disponivel.

e Temperatura de esterilizacdo: com faixa de
programagdo entre 101 e 135°C.

© Tempo de exposicdo: ap6s o alcance da temperatura
quando utilizado o sensor de controle, ou tempo de
exposigdo conforme validado na auséncia do sensor
de controle. Com faixa de programacdo ente 01 e
9999 minutos.

e Controle do ciclo por FO: com a definicdo da
letalidade pretendida equivalente a uma exposigdo a
121°C. Com faixa de programagdo entre 01 e 9999.

Fase 4 — Resfriamento

Coma liberagdo lenta da pressao da cAmara para evitar
que o liquido entre em ebulicdo, até a temperatura
definida para o final de ciclo. E pardmetro programavel
dessa fase:

Temperatura de final de ciclo: com faixa de programagdo
entre 80 € 99°C

CICLOS ESTERILIZACAO DISPONIVEIS

Ciclos de teste:

Ciclo 6 - Bowie & Dick

Para verificagdo da fase de remogdo de ar. Com 4
pulsos de vacuo até 0,20 bar, pressdo de vapor de 1,15
bar e tempo de espera de 30 segundos, configuraveis
nas faixas de programagdo disponiveis.

Temperatura de 134°C, tempo de exposicdo de 210
segundos e tempo de secagem de 01 minuto, conforme
norma especifica, sem possibilidade de alteracdo.

Ciclo 7 - “Leak test”

Para verificacdo da estanqueidade da cdmara. Ciclo ndo
programavel, com pardmetros fixos de fabrica. Pulso
de vécuo até 0,20 bar, intervalo para acomodagdo da

pressdo de 05 minutos e acompanhamento da pressdo
a partir do nivel estabilizado por 10 minutos. O teste é
considerado “aceito”, quando o0 aumento de pressao
for menor que 0,013 bar.

Ciclos com perfil de densidade.

Ciclo 1 - Téxteis
Fases de remocdo de ar e acondicionamento, com 0s
pardmetros definidos para o teste B&D. Temperatura
134°C, tempo de exposicdo de 04 minutos e secagem
de 15 minutos, configurdveis nas faixas disponiveis
de cada parametro.

Ciclo 2 - Termossensiveis

Fases de remocdo de ar e acondicionamento, com 0s
pardmetros definidos para o teste B&D. Temperatura
121°C, tempo de exposicdo de 20 minutos e secagem
de 20 minutos, configurdveis nas faixas disponiveis
de cada pardmetro.

Ciclo 3 — Rapido (flash)

Para material desembalado ou embalado
individualmente. Fases de remocdo de ar e
acondicionamento, com os parametros definidos para
o teste B&D. Temperatura 134°C, tempo de exposicao
de 04 minutos e secagem de 05 minutos, configurdveis
nas faixas disponiveis de cada pardmetro.

Ciclo 4 - Instrumental

Fases de remocdo de ar e acondicionamento, com 0s
pardmetros definidos para o teste B&D. Temperatura
134°C, tempo de exposicdo de 04 minutos e secagem
de 30 minutos, configuraveis nas faixas disponiveis
de cada pardmetro.

Ciclo 8 — Usuario A

Permite a configuragdo da fase de remocdo de ar
independente dos valores definidos para Bowie &
Dick. Temperatura de 134°C, tempo de exposicdo de
4 minutos e tempo de secagem de 30 minutos. Todos
0S pardmetros, inclusive os da fase de remogdo de ar,
configuraveis nas faixas permitidas para cada pardmetro.

Ciclos com perfil para liquidos:

Ciclo 5 - Liquidos

Pulso dnico e inicial de vacuo até 0,50 bar; pressdo
de varredura de 1,15 bar; tempo de varredura de 10
min; temperatura de esterilizacdo de 121°C; tempo de
30 minutos e temperatura de final de ciclo de 95°C.
Todos parametros configuraveis nas faixas disponiveis
para ciclos de liquido.

Ciclo 9 — Usuario B
Idem ao ciclo 5.

Ciclo para Lactario

Tanto o ciclo 9 como o ciclo 5, podem ser programados
como ciclos de lactario. O nome do ciclo pode ser
alterado pela interface do comando.

Os parametros indicados para o ciclo de lactérios sdo:
pulso Unico e inicial de 0,50 bar; pulso de varredura

de 1,15 bar; tempo de varredura de 10 minutos;
temperatura de esterilizagdo 110°C, tempo de 10
minutos e temperatura de final de ciclo de 95°C. Todos
pardmetros configurdveis nas faixas disponiveis para
ciclos de liquido.

OUTROS INSTRUMENTOS

Manovacudmetro para indicacdo do nivel de vacuo
ou de pressdo da cAmara interna. Com tubo bourdon
DN 63 mm, mecanismo do sistema em aco inox com
escala de 0 a 6 bar absoluto, calibrado e preenchido
com glicerina para estabilizagdo.

Mandmetros para indicacao de pressao, um para
cdmara externa e um segundo para o gerador de vapor.
Com tubo bourdon DN 63 mm, mecanismo do sistema
emago inox com escala de 0a 6 bar absoluto, calibrado
g preenchido com glicerina para estabilizagao.

ALTERNATIVAS PARA MANOMETROS

e Mandmetro calibrado

e Mandmetro calibrado com certificacdo RBC

Impressora térmica de 40 colunas, constituida de
corpo termopldstico de alta resisténcia e tecnologia
de impressdo térmica, bobina de papel protegida por
tampa, interface serial, e instalada no painel frontal
do esterilizador.

Os dados impressos garantem a completa
documentacdo do processo de esterilizagdo com
informag0es como:

e Nome do estabelecimento; identificagdo do
esterilizador; data; hora de inicio do ciclo; n® do ciclo;
cddigo da carga.

e Namero e nome do programa com pardmetros a
serem alcangados no processo. Informagao de controle
do ciclo por F0, quando for o caso.

e |nformagdo das fases executadas, com registro
de hora em minutos e segundos e 0s dados
correspondentes de temperatura do sensor de controle,
temperatura do sensor de verificagdo, pressao medida
pelo transdutor da Cl e se disponivel temperatura do
sensor de testemunho na carga.

e No final de ciclo a informacdo de ciclo completo e o
tempo de processo. Quando controlado por “FO” serd
impresso o valor “F” correspondente.

e Aocorréncia de falha na execucdo do ciclo.

ALTERNATIVAS PARA IMPRESSORAS

e |mpressora térmica

e |mpressora matricial

Impressora matricial de 40 colunas, constituida
de corpo termopldstico de alta resisténcia e tampa
protetora de bobina de papel e cabeca de impressdo
com mecanismo de impressao de impacto rapido de
oito agulhas. Com interface serial e instalada no painel
frontal do esterilizador.
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Registrador Gréfico (opcional) com alta qualidade
para a aquisicdo de dados como tempo, temperatura
e pressdo. Apresenta seis canais configurdveis que
permitem visualizagdo de medidas, escalas ou barras
graficas e sua interface é Touch Screen. A operagdo do
registrador grafico pode ser realizada no equipamento
ou opcionalmente a distancia via comunicacgdo
ETHERNET. Os dados podem ser salvos via USB.

ALTERNATIVAS REGISTRADOR GRAFICO

e Sem Registrador Gréfico

e Com Registrador Gréfico

Valvulas de controle de processo comacionamento
pneumatico independente em ago inoxidével AlSI 316.
Controladas por valvulas solenoides de ar comprimido,
nas linhas de alimentagdo de vapor das duas cdmaras,
das linhas de vacuo e exaustdo, e da entrada de ar no
final do processo.

Demais controles como pressurizagdo e vdcuo das
canaletas das portas e entrada de dgua para bombas
através de valvulas solenoides.

Valvula PID com corpo em aco inoxiddvel AlSI
316L, com atuador pneumatico e controlador PID
integrado. Permite, com a associagdo das tecnologias
pneumaticas e eletronica, uma precisdo no controle de
fluxo e de pressoes na alimentagdo de vapor, facilitando
0 ajuste da velocidade de subida da temperatura na
camara e eliminando flutuagdes de temperatura durante
0 processo de esterilizagdo.

ALTERNATIVAS VALVULA DE CONTROLE
Valvulas Pneumaticas
e Emaco inox AlSI 316

e Em liga de bronze

Vélvula PID
e Sem vdlvula PID
e Com vdlvula PID em inox AISI 316L

COMPONENTES OPCIONAIS

SISTEMA DE GERACAO DE VAPOR

Gerador de vapor Elétrico com abastecimento
automatico de dgua, através de bomba centrifuga com
tratamento a base de niquel cromo. O corpo do gerador
é construido em ago inoxidavel AISI 316L e resisténcias
blindadas em aco inoxiddvel AISI 316.

Controle de nivel de dgua por sistema de boia de ago
inoxidavel, para deteccdo de nivel minimo e méaximo
de dgua no gerador.

Drenagem parcial e automatica feita no final de cada
ciclo, controlada por temporizador para diminuir a
concentragdo de minerais na dgua. O gerador possui
chave seletora para drenagem total do gerador para
limpeza do fundo.

Valvula de seguranga com certificado de calibragdo, em
aco inoxiddvel AISI 316 e conexdes rosqueadas, selada
e com mecanismo de verificagdo de funcionamento,
protege o conjunto do gerador. Construido conforme
normas vigentes.

Gerador de Vapor por Serpentina
Construido em aco inoxidavel AISI 316L e sistema de
aquecimento por serpentina de ago inoxiddvel AISI 316,
alimentada por vapor industrial. Comando, controles e
componentes iguais ao modelo elétrico

ALTERNATIVAS PARA GERADOR DE VAPOR

e Gerador de Vapor Elétrico

e Gerador de Vapor por Serpentina

Valvula Seguranca do Gerador

e Emago inox AlISI 316

e Em ferro fundido ou bronze

Comutador de vapor

Sistema para comutagdo da alimentagdo de vapor,
acionado eletronicamente através da interface de
comando do esterilizador. Para substituir aalimentagao
de vapor de um gerador incorporado ao equipamento
para uma fonte central de fornecimento. Conexdo com
rosca em inox ou latdo conforme a escolha de material
para as tubulagdes do equipamento.

ALTERNATIVAS COMUTADOR DE VAPOR

e Sem comutador de vapor

e Com comutador de vapor

Bomba de alimentagdo do Gerador

e Com tratamento de niquel cromo

e Em inox AISI 316 ou similar

A capacidade do gerador de vapor influi no tempo
de ciclo de esterilizagdo. Para atender a demandas
diferenciadas e a disponibilidade de poténcia elétrica
nos locais de instalagdo existem variadas poténcias
disponiveis para 0 mesmo modelo de equipamento.

POTENCIA GERADOR DE VAPOR
Geradores Elétricos

e Com poténcia de 18 kW.
Para esterilizadores de 140 ¢ 200 |.

e Gom poténcia de 24 kW.
Para esterilizadores de 263 e, 370 I.

e Com poténcia de 36 kW.
Para esterilizadores de 263, 370, 418 e 542 |.

e Com poténcia de 44 kW.
Para esterilizadores de 263, 370, 418 e 542 |.

e Com poténcia de 52 kW.
Para esterilizadores de 263, 370, 418 £ 542 |.

e com poténcia de 72 kW.
Para esterilizadores de 716 ¢ 890 .

Gerador por Serpentina a Vapor

o (apacidade de 100 kg/h de vapor.
Para esterilizadores de 263, 370, 418 ¢ 542 |.

e Capacidade de 200 kg/h de vapor.
Para esterilizadores de 716 & 890 |

ALIMENTAGAO AR COMPRIMIDO

0 equipamento necessita de ar comprimido para
vedacdo de portas e movimentacdo de vdlvulas.
Para fornecimento de ar comprimido esta disponivel
compressor de ar, montado fora da estrutura do
equipamento. Com reservatério de 50 ou 100 litros
¢ capaz de fornecer ar comprimido com 8,0 kgf/cm?
de pressao.

ALTERNATIVAS PARA AR COMPRIMIDO

e Ar comprimido de rede

e Com Compressor de ar

0SMOSE REVERSA

Sistema opcional para tratamento de dgua para a
alimentacdo do gerador de vapor, dotado de 3 estdgios
de filtragdo — com grau de retencdo de 5 e 1 micron, e
carvdo ativado — bomba pressurizadora, membranas
de osmose, comando e reservatdrio de dgua tratada.

ALTERNATIVAS PARA O0SMOSE REVERSA

e Sem sistema de osmose

e Com sistema de osmose para 20 I/h para
esterilizadores de 140 a 418 |

e Com sistema de osmose para 60 I/h para
esterilizadores de 542 a 890 |

SEGURANCA
0 equipamento apresenta 0s seqguintes itens de
seguranga:

e Nafalta de energia elétrica a entrada de vapor é fechada;

e Quando ha excesso de pressdo a passagem de
vapor é fechada;

e Vdlvula de seguranca normalizada e calibrada em
3,0 kgf/cm? com dispositivo de limpeza e verificagdo
de funcionamento;

e |nicio do ciclo apenas na presenca de pressdo de
vapor no gerador ou na linha de suprimento;

e Sistema de elevagdo automédtica da porta com
pressdo de trabalho calibrada, para protegdo do
operador;

e Porta com sistema antiesmagamento que interrompe
amovimentagdo da porta caso ela esteja obstruida;
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e |mpossibilidade de abertura das portas ap6s o
inicio do ciclo e na presenca de pressao de vapor na
camara interna;

e (O ciclo s6 se inicia com portas fechadas e com as
guarnices pressurizadas;

o Impossibilidade de abertura simultnea das duas portas
pelo operador (no caso de esterilizadores de barreira);

e Aborto do ciclo quando a temperatura da camara
na fase de esterilizacdo estiver abaixo da definida
para 0 processo;

e Termostato de seguranca para protecdo das
resisténcias elétricas;

e Rotina de emergéncia que nafalta de energia elétrica
mantém o travamento das portas e a liberagdo da
pressdo de vapor da cdmara interna;

o Sistema de alarme para falha nos suprimentos de
dgua, vapor e ar comprimido;

 Botdo de emergéncia no painel do equipamento para
desligamento do esterilizador e despressurizagdo da
camara de esterilizagdo;

e Trava mecdnica que impede a abertura da porta
quando o esterilizador esta em funcionamento.

NOTAS

A'largura total dos equipamentos desembalados esta
indicada na tabela de dados de engenharia. Para
facilitar a circulagdo do equipamento no interior do
edificio, o frontal pode ser desmontado, reduzindo-se
a largura. E importante verificar o percurso que Sera
percorrido pelo esterilizador no interior do edificio para
averificagdo de pontos de estrangulamento. A liberacdo
desses pontos € de responsabilidade do comprador;
As bitolas das conexdes e linhas de suprimentos
indicadas em Dados Técnicos referem-se aos pontos de
conexdo com o esterilizador. As tubulagOes que levam
esses suprimentos até os locais de instalagdo devem
ser calculadas por terceiros e o0 dimensionamento
depende da disténcia, das pressoes de fornecimento
¢ das vaz0es necessdrias;

DADOS DE ENGENHARIA

Dreno:

A'linha de drenagem deve ser independente do esgoto
predial e conectada a caixa de passagem externa. A
ligagdo do equipamento com a linha de esgoto predial
sO estd indicada quando o equipamento possuir
trocador de calor para resfriar os efluentes liberados
no processo. Tubulagdo em material resistente ao calor.

Abastecimento de agua

Os esterilizadores possuem entrada de dgua para o
gerador de vapor e para o sistema de vécuo. Na entrada
de dgua para gerador, pode ser conectado um sistema
de osmose reversa para tratamento da dgua utilizada
para geragdo de vapor.

Alimentacao de dgua para Bomba de Vacuo
e Dureza maxima de 250 ppm de CaCO03.

e Temperatura ideal menor que 15°C. Méaxima
admissivel 25°C.

e pH52a8.

e Pressdo entre 1,2 ¢ 1,5 bar absoluto.

Alimentacao de dgua para Osmose Reversa
e Dureza menor que 60 ppm de CaC03.

e Condutividade menor que 500 pS/cm.

e Temperatura da agua menor que 25°C

e pHentre 5¢ 8.

e Cloretos < 60 mg/I.

e Pressdo Dindmica: Entre 2,0 e 4,0 bar absoluto.

Alimentagao de agua para gerador de vapor
e Dureza menor que 10 ppm de CaCO3.

e Condutividade menor que 50 pS/cm.

e Temperatura da gua entre 5 € 35°C

e pHentre 5¢ 8.

e Cloretos < 3 mg/l.

e Pressdo Dindmica: Minimo 1 bar absoluto.

0BS: As vazdes necessdrias variam com a configuragdo
e modelo do equipamento. Consulte o Guia de
Instalagdo para maiores informagoes.

ALIMENTACAO DE VAPOR

0 suprimento de vapor direto para a cdmara da
autoclave ndo é solugdo adequada para atendimento
dos requisitos das Boas Praticas para processos de
esterilizagdo de materiais.

Alimentacao de Vapor direta

e (Qualidade conforme EN 285 e NBR ISO 17665
parte 2.

e Pressdo 3,5 a 3,7 bar absoluto.

e Titulo vapor acima de 0,95.

0BS: A Baumer ndo se responsabiliza por manchas em
instrumentos e tecidos e por corrosao em instrumentos e
partes do equipamento no caso de alimentagdo de vapor
direto fora dos padrdes sugeridos pelas normas acima.
A melhor alternativa é o fornecimento de vapor
industrial para um gerador de vapor por serpentinas.

Alimentacdo de Vapor para gerador de vapor
por serpentina

e Pressdo 7 a9 bar absoluto.
e Titulo vapor acima de 0,95.

ALIMENTACAO AR COMPRIMIDO

Ar comprimido livre de impurezas e de umidade e
com pressdo de fornecimento de 6 a 7 bar. Conexdo
de engate rapido de 6mm.

ALIMENTACAO ELETRICA

A'linha HI VAC II possui quadro de distribuicdo interno
com ligagdo trifasica e terra com impedancia maxima
de 10 Ohms e protecOes para cada elemento de carga

por disjuntor.

0BS: Consulte o Guia de Instalagdo para identificagdo
das protegOes necessdrias a cada configuragdo do
equipamento.
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CAPACIDADE E DIMENSOES DOS EQUIPAMENTOS
Capacidades (L) 140 200 263 370 418 542 716 890
Modelo 1P B0110-140 B0110-200 B0110-263 B0110-370 B0110-418 B0110-542 B0110-716 B0110-890
Modelo 2P B0110-140P | B0110-200P B0110-263P B0110-370P B0110-418P B0110-542P B0110-716P B0110-890P
Dim. Camara (cm) 46X46X66 46X66X66 46X46X1245 | 46X66X124,5 66x66x96 66x66x124,5 | 66x66x164,5 | 66x66x204,5
1(DIN) 2 (DIN) e 2(DIN) e 4(DIN) e
Cap. Cestos DN | o5y | 2(050) | 2050 | 4(05DIN) 6 (DIN) 8 (DIN) 10 (DIN) 12 (DIN)
Cap. Cestos ISO 2 3 4 6 6 9 12 15
A - Largura (mm) 1040 1040 1200 1200 1400 1400 1400 1400
B- Pr?;]“rg‘;'dade 925 925 1510 1510 1225 1510 1910 2310
C - Altura (mm) 1960 1960 1960 1960 1960 1960 1960 1960
BF - Espaco livre
carga e descarga 1750 1750 2000 2000 1750 2000 2400 2800
(mm)
Embalagem (cm) | 115x110x233 | 115x110x233 | 130x170x233 | 130x170x233 | 150x140x233 | 150x170x233 | 150x210x233 | 150x250x233
Peso liquido (kg) 670 830 830 850 875 875 1000 1300
Peso Bruto (kg) 800 960 960 990 1075 1075 1200 1500
] i i
¥ — mmmm —1 Y I o |:
R | [
T |
I LADO DE CARGA
5 @ l LOADING SIDE
.'§ '
! |
$¢ §§ e
g; F WALL OPEMDNG - WIDTH |
—-—-“—"l _______ “__l LADD DE DESCARGA
'][' A | UHLOADING SIDE
:_:_:_;_:_:_:_:_:_:_:_:_:_:_:_:_: :_:_:_:_:_:_:_:_:_:_:_:_:_:g_:_:_:_:_:_: S l' Ars .
ESTERILIFADOR LML PORTA i
ALt ST A EUPLA PORT ! HHGLE DOOR STERILTER !
DOUBLE DOOR STERLGER | |
g ' AmG itk o s ormandt : A
| AREA QPERACIONAL - LALD DE CARGA i m‘f’m -'T J
OPERATIONAL #5014 - LOAD SIHE R -.|.L. |
| | |/ III9 l\IL ------ e !
Xon ki [ B | E—
e %3 i spldll sl
R e b P [1 i ¢
(| e N | il :“—"'"'—'|
[ M :uﬁfm | | n " y
o B I !Wmm-mmmx-_ " ]
] o et | [y e OO R E S
k X . et
] i | 1 | FpPel
—_y ¢ ._.._i.i_.______———\' . y
e T i i
ol S S A A A7 A e £ e ] F : ermanamnrir |
) R | I 06%%%%! fedml s
i
. |
R ADEA DI ACKNALE Dit MANVTINONO AREA OPERACKONAL E DE MANUTENGAD |
|

8/24



W
ae BAUMER

S
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SELECTION
Chamber dimensions
[] B0110-140 (P) - 460 x 460 x 660 mm

[] B0110-200 (P) - 460 x 660 x 660 mm
[] B0110-263 (P) - 460 x 460 x 1245 mm
[1 B0110-370 (P) - 460 x 660 x 1245 mm
[] BO110-418 (P) - 660 x 660 x 960 mm:
[] B0110-542 (P) - 660 x 660 x 1245 mm
[] B0110-716 (P) - 660 x 660 x 1645 mm
[] B0110-890 (P) - 660 x 660 x 2045 mm
Door

[] Single door

[1 Double door

Application
["]Commonly used in CSSD
[ Special cycles

Vacuum System

[1 Vacuum pump — one stage
[]Vacuum pump - two stage
[]Dry Vacuum Pump

Steam source

[ External Source

[ Electric steam generator

[] Steam Generator with steam coil

[] Switch (direct steam + steam generator)

Panels

[] Removable side panel
[] Articulated side panel
[] Back panel (single door)

[] Top panel

Optional components

[]Heat exchanger

[JPID valve

[]Recorder

[ Barrier panel

[]Residual current circuit breaker

Electrical power
[]220V ]380V
[] 60 Hz []50 Hz

Accessories
[] Load rack []Rack trolleys
[] DIN baskets [11S0 baskets

[] Wall support [JFloor support

[ Preparation bench ] Caster

Installation components

[] Water treatment []Air compressor
[ Air treatment [] Sanitary filter
[] Steam treatment []Softener

[] Osmasis [] Electrical panel
Services
[] Installation []Start Up

[]1Q (Instal. Qual.)
[] PQ (Perf. Qual.)
[] Maintenance

[ Training
[Tkit parts

[10Q (Oper Qual.).

IR
L

-

APPLICATION

Sterilizers HI VAC line Il using steam under pressure
at high temperatures as a sterilizing agent in cycles
by pulsing air removal and automated vacuum control
system through dedicated type microprocessor
controller PLC industrial. Built with the use of the
best technology available in the areas of mechanics,
thermodynamics, hydraulics, electronics and software,
equipment is robust, secure and high performance.
On models with one or two doors and with capacities
ranging from 140 to 890 liters are intended for
material sterilization sector in hospitals and other
healthcare facilities, medical laboratories, quality
control laboratories and production processes of
pharmaceutical and others. Its use is suitable for
sterilization of packaged porous material, instruments
and utensils packaged or not, glassware, gloves,
syringes and other materials in rubber or alloys
resistant to high temperatures, liquids in glass bottles
with ventilated closure and others.

MAIN FEATURES

High performance: Designed and tested equipment
as EN 285, ensures sterilization reliable, accurate
and validable. Control of steam saturation through
proprietary algorithm and prevents processes in the
presence of non-condensable gases.

Reduced Operating Cost: Zero water consumption
inthe dry vacuum pump option, which operates without
the need for water. Low power consumption. Reduction
of up to 85% of electricity consumption with the
generator option for industrial steam coil.

(ILLUSTRATIVE IMAGE - DETAILS MAY VARY)

Speed and Security: Ensured by precise control
routines implemented by proprietary software and high
precision instrumentation.

Simplified operation: Microprocessor control and
intuitive interface screen with “Touch Screen” colorful.
Facilitates adherence of users to process requirements.

Versatility: Flexibility in scheduling processes. Access
to programming and equipment functions through user
passwords with configurable permission levels.

Sustainable Processes: Environmentally clean
and safe equipment without residues to cycle
completion. Chambers, doors and vapor transport
pipes with thermal insulation. Energy saving, lower
heat dissipation and lower thermal load on the air
conditioning system.

Installation and Maintenance: Facilitated by
panel for electrical components and rail access to
components from the front, rear and one side.

MODELS AND CAPABILITIES
HI VAC Il family consists of sterilizers small, medium and
large, with capacities below:
B0110-140 - capacity of 1401
B0110-200 - capacity of 200 |
B0110-263 - capacity of 263 |
B0110-370 - capacity of 370 |
B0110-418 - capacity of 418 |
B0110-542 - capacity of 542 |
B0110-716 - capacity of 716 |
B0110-890 - capacity of 890 |
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STANDARDS

e EN 285:2015 - Sterilization - Steam sterilizer -
Large sterilizers.

e |[EC 61010-1:2010 - Safety requirements for
electrical equipment for measurement, control and
laboratory use - Part 1: General requirements.

e |[EC 61010-2-040:2015 — 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.

e |EC 61326-1:2012 - Electrical equipment for
measurement, control and laboratory use — EMC
requirements - Part 1: General requirements.

e |[EC 62366:2015 — Medical devices - Part 1:
Application of usability engineering to medical devices.
e |EC 62304:2006 — Medical device software —
Software life cycle processes.

e EN 13445:2014 (Parts 1, 2, 3,4 e 5) — Unfired
pressure vessels.

e EN ISO 17665-1:2006 - Sterilization of health
care products - Moist heat - Part 1: Requirements for
the development, validation and routine control of a
sterilization process for medical devices.

e EN IS0 15223-1:2016 — Medical devices —
Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied — Part 1:
General requirements.

e NBR 11816:2003 - Esterilizadores a vapor com
vacuo, para produtos de satde.

e ASME, Section VIII, Division | — Boiler and
pressure vessel code.

* NR 13 - Caldgiras e Vasos de Pressdo.

CONSTRUCTION

Sterilization chamber: Built in double wall (inner
chamber and outer chamber) with central crease
gap and to facilitate the removal of the condensate,
optimizing the process. Rectangular Chamber internal
profile builtin AISI 316L stainless steel with athickness
of 3/16 “(4.76 mm) and sanitary polished finish. Jacket
in “U” shaped sections inverted in the same material as
the chamber. The set is sized according to the ASME
standard to withstand the following pressures:

e Maximum working pressure of 3.0 kgf / cm2.

o Hydrostatic test pressure of 4.5 kgf / cm2- 1.5 times
the PMTA.

Two independent validation inputs, with 1” in diameter,
are available on the side of the equipment, enabling
the introduction of temperature and pressure sensors
in operational and performance qualification processes.
Externally, a chloride-free mineral fiber layer, coated
with AISI 430 stainless steel plate with a polished
finish, reduces steam condensation and heat irradiation.
Chamber drain protected with 1.1%” diameter perforated
stainless steel filter, located close to the face of the
loading side.

ALTERNATIVES TO THE CHAMBER
Material

o AISI 316 L—3/16" (4,76 mm)
o AISI 316 L—5/16" (7,93 mm)

o AISI 316 Tl -5/16" (7,93 mm)

Finishes

e Polished Sanitary

e Removable carbon steel with anticorrosion protec-
tion and painting

o Articulated in stainless steel AISI 304 brushed.
Except for devices 140 and 200 |

e Flectropolished

Structure: The chamber assembly is mounted on a
structure in AISI 304 stainless steel and the height of
the feet is adjustable to allow the perfect leveling of
the equipment.

Pipes: the pipes welded in the chamber are made of
AISI 316 stainless steel.

The pipes over the chamber lining are made of AISI
316 stainless steel and insulated by a silicone tube
with fiberglass inside. The connections are threaded.

ALTERNATIVES TO PIPES OUTSIDE COATING
e Stainless steel AISI 316

e Brass / Bronze

The whole of the camera is protected by safety valve
built in AISI 316 stainless steel, sealed and verification
mechanism, with the threaded connection and
calibration certificate.

ALTERNATIVES P / SAFETY VALVE
e Stainless steel AISI 316

e (astiron / bronze

Panels and Barrier panel

Front panel and removable side panel manufactured
in AISI 304 stainless steel and brushed finish. As
standard the equipment is marketed without the top
and back panels.

A panel (option) attached to the equipment chamber
completes the seal between the environments where the
sterilizer will be anchored. This seal (barrier panel) can
megt airtight requirements as are the requirements of the
pharmaceutical industry between controlled areas or just
guarantee the maintenance of the pressure differential
between contiguous areas, as are the requirements for
hospitals.

The hospital standard is dismountable, facilitating the
movement of equipment inside buildings.

ALTERNATIVE FINISHES FRONT PANEL
e Stainless steel AISI 304 brushed
e Stainless steel without nickel AISI 444 brushed

e (Carbon steel with anticorrosion protection and
painting

Side panel

e Removable stainless steel AlSI 304 brushed

e Removable stainless steel without nickel AISI
444 brushed

e Articulated in stainless steel without nickel AISI
444 brushed. Except for devices 140 and 200 |

Top panel
e Stainless steel AISI 304 brushed.
o Stainless steel without nickel AISI 444 brushed

e Carbon steel with anticorrosion protection and
painting

Back panel (single door)
o Stainless steel AISI 304 brushed
e Stainless steel without nickel AISI 444 brushed

e (arbon steel with anticorrosion protection and
painting

Barrier - hospital (double door)

o Stainless steel AISI 304, screwed

Barrier — Biological (double door)
e Stainless steel AISI 304, welded

Doors

The equipment can be supplied with one or two doors
when installed in a sanitary barrier, with automatic
opening and closing, activated through the command
interface. The door moves vertically through a pair of
pneumatic pistons, rising at the closing and lowering
behind the cabinet at the opening.

The air pressure of the pistons can be adjusted to allow
a smooth movement of the door and a safety device
stops this movement whenever there is an unintended
obstruction or not, to protect the operator.
Mechanical safety locks prevent the doors from
opening during the sterilization process and the
simultaneous opening of the loading and unloading
doors in the case of equipment with two doors in the
loading and unloading phases of the equipment.
Sealing the door by a silicone gasket housed in a
channel in the chamber, which at pressurized closing
is closed against the internal face of the door and in the
retracted opening by means of a vacuum pulse. Both
the face of the door and that of the channel are rectify
for proper adjustment.

The door (s) has an internal part made of stainless steel
AISI 316L. Internal insulation made with chloride-free
mineral fiber blanket, internal structure through steel
profiles and external finish by AISI 304 stainless steel
plate with brushed finish.

ALTERNATIVE FOR DOOR

e Single door

e Double door
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Material (inner face)
e AISI 316L stainless steel
e AISI 316Tl stainless steel

Finishing

e Polished Sanitary

e Electropolished

Entry of clean air: to break the vacuum through
hydrophobic sterilizable filter with 99.9997% efficiency
for larger particles or equal to 0,22pm.

Heat exchanger: Optional item for plates in AlSI
316 stainless steel, for cooling of the fluid sent to the
effluent system.

ALTERNATIVE HEAT EXCHANGER

e Without heat exchanger.

e With heat exchanger. Except for equipment 140,
or 200 L equipped with a dry vacuum pump.

Vacuum System

For carrying out the vacuum pulses in the load
conditioning at the beginning of the cycle and drying
inthe final stage of the process, through a single stage
vacuum pump, monobloc type with water ring, sized to
meet the requirements of current standards.

Options for Vacuum Systems

e Vacuum Pump - one Stage.

e \acuum Pump —two stage
monobloc with water ring and two interconnected
suction stages.

¢ Dry Vacuum Pump.

The component works without the use of water
or other liquid fluid, allowing an environmentally
friendly use.

Vacuum pump power depends on the volume of
the chamber and the configuration options available
for each model guarantee the successful completion
of Bowie & Dick and hollow load tests as defined in
national and international standards.

Available Vacuum pumps
Vacuum Pump - one Stage.

e Vacuum Pump 1.5 HP
For sterilizers 140, 200, 263, 370, 418 and 542 |.

e Vacuum Pump 3.0 HP
For sterilizers 140, 200, 263, 370, 418 and 542 |.

e Vacuum Pump 4.0 HP
For sterilizers 263, 370, 418, 542, 716 and 890 .

e Vacuum Pump 5.0 HP
For sterilizers 716 and 890 |.

Vacuum Pump - Two stage

e \acuum pump — two stage 3.0 HP
For sterilizers 140, 200, 263, 370, 418, 542,716 1.

e Vacuum pump — two stage 5.0 HP
For sterilizer 890 I.

Dry Vacuum Pump

e Dry vacuum pump 3.0 HP
For sterilizers 263, 370, 542, 716 and 890 I.

STEAM GENERATION

The steam used in the sterilization of materials is
preferably supplied through an electric steam generator
incorporated into the equipment and fed by water with
adequate quality for the process.

Steam supply - Alternatives

e With preparation for receiving electric steam
generator.

e \ith preparation for receiving Generator with
steam coil.

e Without steam generator. Steam supplied from an
external source.

NOTE: The generator must be set up as a separate item.
See construction details of the generators in “optional
components”.

ELECTRIC PANEL

The equipment has two electrical panels, one for
command and instrumentation with a switched source
of output in extra low voltage 24 Vdc and a power
panel with protection for the load elements by circuit
breakers. Optionally, the power panel can be provided
with a residual current circuit breaker (RCCB).

COMMAND AND INSTRUMENTS
Control panel arranged in height that facilitates
viewing and operation of the sterilizer load side.

Microprocessor controller dedicated PLC
industrial type with routine self-tests, self-diagnosis
and supervision cycles by “watchdog timer” (watchdog
time) according to the current standard.

Human Machine Interface (HMI) Touch Screen
with color screen 77, IP65, allows you to monitor and
control all machine functions and parameters of the
cycle. With USB port for software update.

Optional Ethernet port allows remote access with
mirrored interface for monitoring the process.

The Interface allows you to select and start a
sterilization cycle, follow the steps of the process
with the visualization of the temperature, pressure
measurements, estimated time to end the phase;
manage users and passwords with the possibility
of registering 40 users with configurable access
levels; configure end of cycle alert; view fault and

security alarms; change system date and time; screen
adjustment; access to the record of the last alarms
with the possibility of exporting this data; and choice
of operating language.

The interface also provides access to the operation
routines for programming the cycle parameters in
security bands defined in the project, access to manual
operation, calibration and maintenance using a user
login and password, and the programming of routine
maintenance activities. depending on the number of
cycles or hours of operation.

Supervisor System (optional): composed of a
second PLC that receives data from independent
temperature sensors comparing them with the
temperature sensor readings from the main controller.
In case of deviation between readings, an alarm is
triggered from the supervisor system to the main
controller, initiating a safety routine.

COMMAND ALTERNATIVES
e ithout Ethernet port
o \Vith Ethernet port

o Without Supervisor system

e With Supervisor system

Secondary panel on the sterile side (discharge),
in equipment with double door, equipped with a
manometer with glycerin to read the pressure of the
Chamber, operation button of the discharge door,
emergency button and lamps for indicating the cycle
in progress, complete cycle, door closed load and
active alarm.

Process control carried out by the main PLC with
temperature data sent by the 2 PT-100 temperature
sensors located next to the drain - one used for process
control and the other for checking the temperature data
-and with the pressure data sent by the transducers the
inner chamber and the outer chamber. The PLC has the
internal control of process times.

Inthe sterilization phase, the PLC checks the condition
of saturation of the steam, through a proprietary
algorithm with the pressure and temperature data
measured in the sterilization chamber.

Differences between the temperatures measured
in the control and verification sensors, outside the
range defined in standards and vapor saturation
status inappropriate to the process, emit an alarm and
interrupt the sterilization cycle

The entire sterilization process can be followed in real
time by the interface that informs the operator:

e Chamber temperature;

e Jacket temperature (optional requiring the sensor
for the jacket);

e Chamber pressure;

e Jacket pressure;

o Time elapsed from the exposure / sterilization phase;
e Time elapsed to complete the drying phase;

e (ycle status information;
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e Real-time graphical display of temperature and
pressure data.

The panel also contains the security and control
instruments indicated below:

e (On-off key;

e Emergency button;

e Manovacuometer of the chamber;

o Jacket pressure gauge;

e \lanometer of the steam generator or external steam;
e Printer for recording the parameters reached in
the process.

INSTRUMENTATION AND CONTROL
Pressure control of the internal and external
chambers performed by electronic pressure transducers
made of stainless steel, with electronic temperature
compensation and absolute pressure reading. Pressure
indications are made digitally via the panel interface
in bar.

Temperature control by pair of PT-100 class A
sensors, located next to the chamber drain, read the
process temperature. Temperature indications are made
digitally via the panel interface in °C.

Temperature sensors

e With sensor

e With sensor and certification

Load sensor - Optional

Sensor for measuring temperature in the load, available as
acontrol option, mainly in liquid sterilization cycles. With
flexible cable for the best positioning inside the cargo.

e Without sensor

e With sensor

e With sensor and certification

Jacket sensor - Optional
Sensor for monitoring the temperature in the outer
chamber.

e Without sensor

e With sensor

o With sensor and certification

Paperless: System for recording cycle information
in electronic form (in PDF format) without the use of
paper. The data can be accessed via USB and will only
be recorded using a USB stick.

STERILIZATION CYCLES - PROFILE

The HI VAC Il Line of Sterilizers can be supplied with
two alternative and distinct programs with profiles with
configurable cycles. Both cycles with density and liquid
profiles are available

The “Program C” is loaded as standard in the sterilizers
and provides the user with 9 sterilization cycles.
“Program D” is optional and includes, in addition to

all “Program C” cycles, a series of optional cycles with
a different profile and different configuration ranges,
available in the number of cycles desired by the
customer. Refer to the “D” program details.
DENSITY MATERIAL CYCLES

Profile cycles for the sterilization of textile materials,
glassware, metallic instruments packed in perforated
boxes or containers, devices with lumen, thermo-
sensitive materials in latex and / or plastics with
resistance to sterilization temperature. The cycle
consists of 06 distinct phases:

Phase 1 - Air removal and conditioning
Through alternating pulses of vacuum and steam.
This phase is only configurable in the Bowie & Dick
cycle and this configuration is automatically loaded
in other cycles with this profile. The parameters for
this phase are:

e |nitial vacuum pulse with a programming range
between 0.05 and 0.90 bar absolute.

e Steam pulse with programming range between 1.0
and 2.0 bar absolute.

e Waiting time after steam pulse with a programming
range between 01 and 9999 seconds.

e Number of pulses with a programming range
between 1 and 9999.

Phase 2 - Load heating

Through steam injection until the sterilization
temperature in the chamber and the load to be
sterilized is reached. No programmable parameters.
The equipment controls pressure and temperature in
the chamber according to the sterilization temperature
defined for the process.

Phase 3 - Exhibition

Includes a time interval of up to 60 seconds for the
temperature to settle within the range defined for
the process (sterilization temperature + 2 °C) and
the threshold time with maintaining the process
temperature in that same range until the end of the
phase. The parameters for this phase are:

o Sterilization temperature with a programming range
between 101 and 135 °C.

e Exposure time with a programming range between
1and 9999 minutes.

Phase 4 - Exhaustion

Composed by releasing the pressure from the chamber
and cooling the fluids that will be sent to the drainage
system. No programming parameters.

Phase 5 - Drying

With a new vacuum phase to eliminate moisture from
the chamber and dry the load. The parameters for this
phase are:

e Drying pulses with a programming range between
0and 9999.

e \acuum level that assumes the value set for the initial

vacuum pulses as standard.

e Drying time with programming range between 1
and 9999 minutes.

Phase 6 - Aeration

With the entry of filtered air through the hydrophobic
filter, breaking the vacuum and equalizing the chamber
pressure with the environment makes it possible to
open the discharge door. No programmable parameters.

LIQUID CYCLES

Sterilization cycles with profiles for liquids in open
bottles. With flexible programming the definition
of parameters depends fundamentally on the
characteristics of the liquid and the volume of the
bottle where it is contained. These variables define the
process temperature, the time and the characteristics
of the initial phase of air removal.

The cycle allows the user to choose the load sensor, if
one is available, for process control.

Phase 1 - Air removal and conditioning

For liquids in open flasks, air removal starts with
a shallow vacuum pulse to prevent the liquid from
leaking out of the flasks and is complemented by a
steam sweep, where the steam inlet and drain valve
remain open, to let the steam drag the residual air in
the chamber into the drain. Programmable parameters
of this phase are:

e Single vacuum pulse with programmed depth in the
range of 0.50 and 0.90 bar.

e Steam pulse with programming range between 1.0
and 2.0 bar.

e Scan, with programmable time between 01 and
9999 minutes.

Phase 2 - Load heating

With steam injection until reaching the sterilization
temperature, in the chamber. Phase control through
chamber temperature and pressure measurements.

Phase 3 - Exhibition

The time to reach temperature in the chamber basically
depends on the volumes of liquid. When there is a
core sensor, it is possible to determine that the start
of the exposure time count will be defined by the
measurements of that sensor. Without the sensor, the
time to reach the temperature is defined in the process
validation and added to the exposure time.
Programmable parameters of this phase are:

e Control Sensor Definition: between the sensor
located in the drain and the load sensor in the chamber,
when available.

e Sterilization temperature: with a programming range
between 101 and 135 °C.

e Exposure time: after reaching the temperature when
using the control sensor, or exposure time as validated
inthe absence of the control sensor. With programming
range between 01 and 9999 minutes.
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e Cycle control by FO: with the definition of the desired
lethality equivalent to an exposure to 121 °C. With
programming range between 01 and 9999.

Phase 4 - Cooling

With the slow release of pressure from the chamber to
prevent the liquid from boiling, until the temperature set
for the end of the cycle. It is a programmable parameter
of this phase:

End of cycle temperature: with programming range
between 80 and 99 °C

STERILIZATION CYCLES AVAILABLE

Test cycles:

Cycle 6 - Bowie & Dick

To check the air removal phase. With 4 vacuum pulses
up to 0.20 bar, vapor pressure of 1.15 bar and a waiting
time of 30 seconds, configurable in the available
programming ranges.

Temperature of 134 °C, exposure time of 210 seconds
and drying time of 01 minutes, according to specific
norm, without possibility of alteration.

Cycle 7 - “Leak test”

To check the stability of the chamber. Non-programmable
cycle, with factory fixed parameters. Vacuum pulse up
to 0.20 bar, interval for accommodating the pressure
of 05 minutes and monitoring the pressure from the
stabilized level for 10 minutes. The test is considered
“accepted”, when the pressure increase is less than
0.013 bar.

Density profile cycles.

Cycle 1 - Textiles

Phases of air removal and conditioning, with the
parameters defined for the B&D test. Temperature
134°C, exposure time of 04 minutes and drying time
of 15 minutes, configurable in the available ranges
of each parameter.

Cycle 2 - Thermosensitive

Phases of air removal and conditioning, with the
parameters defined for the B&D test. Temperature
121 °C, exposure time of 20 minutes and drying time
of 20 minutes, configurable in the available ranges
of each parameter.

Cycle 3 - Fast (flash)

For unpacked or soaked material. Phases of air removal
and conditioning, with the parameters defined for the
B&D test. Temperature 134°C, exposure time of 04
minutes and drying time of 05 minutes, configurable
in the available ranges of each parameter.

Cycle 4 - Instrumental

Phases of air removal and conditioning, with the
parameters defined for the B&D test. Temperature
134 °C, exposure time of 04 minutes and drying time
of 30 minutes, configurable in the available ranges
of each parameter.

Cycle 8 - User A

It allows the configuration of the removal phase
of independent values defined for Bowie & Dick.
Temperature of 134°C, exposure time of 4 minutes and
drying time of 30 minutes. All parameters, including
those of the air removal phase, configurable in the
permitted ranges for each parameter.

Cycles profile for liquids:

Cycle 5 - Liquids

Single and initial vacuum pulse up to 0.50 bar;
scanning pressure of 1.15 bar; scan time of 10 min;
sterilization temperature of 121°C; time of 30 minutes
and end of cycle temperature of 95°C. All configurable
parameters in the ranges available for liquid cycles.

Cycle 9 - User B
Same as cycle 5.

Lactate cycle

Both cycle 9 and cycle 5 can be programmed as
lactation cycles. The cycle name can be changed via
the command interface.

The parameters indicated for the lactation cycle
are: single and initial pulse of 0.50 bar; 1.15 bar
scanning pulse; scan time of 10 minutes; sterilization
temperature 110°C, time of 10 minutes and end of cycle
temperature of 95 °C. All configurable parameters in
the ranges available for liquid cycles.

OTHER INSTRUMENTS

Manovacuometer for indicating the vacuum or
pressure level of the inner chamber. With DN 63 mm
bourdon tube, stainless steel system mechanism with
ascale of 0o 6 bar absolute, calibrated and filled with
glycerin for stabilization.

Pressure gauges for pressure indication, one for an
external chamber and a second for the steam generator.
With DN 63 mm bourdon tube, stainless steel system
mechanism with a scale of 0 to 6 bar absolute,
calibrated and filled with glycerin for stabilization.

ALTERNATIVES TO GAUGES

e (Gauge calibrated

e Gauge calibrated and certified RBC

Thermal printer 40 column thermal printer, high
resistance thermoplastic body and thermal printing
technology, paper roll protected by cover, serial
interface and installed on the front panel of the sterilizer.
The printed data guarantees a complete sterilization
process with information such as:

e Name of the establishment; sterilizer identification;
Dice; cycle start time; cycle number; charge code.

e Program number and name with parameters reached
in the process. Cycle control information by FO, when
applicable.

e |nformation about the phases performed, with
time recording in minutes and seconds and data
corresponding to the temperature of the control sensor,

temperature of the verification sensor, pressure of the
chamber transducer and available temperature of the
test load sensor.

e No final information on the cycle and time of the
process. When controlled by “FO”, the corresponding
“F” value will be printed.

e Failure to execute the cycle.

ALTERNATIVES TO PRINTERS

e Thermal printer

o Matrix printer

Matrix printer 40 columns composed of thermoplastic
body of high strength and printing paper and the
head coil protective cover with an impact printing
mechanism quick eight needles. With serial interface
and installed in the sterilizer front panel.

Recorder (optional) with high quality to acquire data
such as time, temperature and pressure. It features six
configurable channels that allow viewing measures,
graphic scales or bar and its interface is Touch Screen.
The chart recorder operation can be performed on the
equipment or optionally via Ethernet communication
distance. Data can be saved via USB.

ALTERNATIVE RECORDER
e Without Recorder
o Vith Recorder

Process control valves with independent pneumatic
actuation in AISI 316 stainless steel. Controlled by
compressed air solenoid valves, in the steam supply
lines of the two chambers, the vacuum and exhaust
lines, and the air inlet at the end of the process.
Other controls such as pressurization and vacuum of
the door channels and water inlet for pumps through
solenoid valves.

PID valve with AISI 316L stainless steel body, with
pneumatic actuator and integrated PID controller.
It allows, with the association of pneumatic and
electronic technologies, precision in the control of
flow and pressure in the steam supply, facilitating the
adjustment of the temperature rise rate in the chamber
and eliminating temperature fluctuations during the
sterilization process.

ALTERNATIVE CONTROL VALVE
Pneumatic valves
o Stainless steel AISI 316

e Bronze alloys

PID valve
e Without PID valve
o With PID valve stainless steel AISI 316L
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OPTIONAL COMPONENTS

Electric steam generator with automatic water
supply, through a centrifugal pump with nickel
chromium treatment. The generator body is constructed
of AISI 316L stainless steel and armored heating
glement in stainless steel AISI 316.

Control of water level by stainless steel float system,
for detection of minimum and maximum level of water
in the generator.

Partial and automatic drainage done at the end of each
cycle, controlled by timer to decrease the concentration
of minerals in the water. The generator has a selector
switch for total drainage of the generator to clean the
bottom.

Safety valve with calibration certificate, in AISI 316
stainless steel and threaded connections, sealed and
with function check mechanism, protects the generator
set. Built according to current regulations.

Serpentine Steam Generator

Builtin AISI 316L stainless steel and AlSI 316 stainless
steel coil heating system, powered by industrial steam.
Command, controls and components equal to the
electrical model.

ALTERNATIVES TO STEAM GENERATOR

e Electric Steam Generator

e Steam generator with steam coil

Generator Safety Valve
o Stainless steel AISI 316

e (ast iron or bronze

Steam switch

System for steam power switching, electronically
actuated through the sterilizer control interface. To
replace the steam generator power to an embedded
device to a central source of supply. Threaded
connection stainless steel or brass as the material of
choice for pipes of the equipment.

ALTERNATIVES STEAM SWITCH

o Vith steam switch

e Without steam switch

Generator feed pump

o Nickel chrome treatment

e |n stainless steel AISI 316 or similar

The steam generator capacity influences the
sterilization cycle time. To meet different demands
and the availability of electrical power in the installation
locations are different powers available to the same
model of equipment.

POWER STEAM GENERATOR
Electrical generators

o \With power of 18 kW.
For sterilizers 140 and 200 |.

e With power of 24 kW.
For sterilizers 263 and 370 I.

o With power of 36 kW.
For sterilizers 263, 370, 418 and 542 |.

o With power of 44 kW.
For sterilizers 263, 370, 418 and 542 .

o With power of 52 kW.
For sterilizers 263, 370, 418 and 542 |.

o With power of 72 kW.
For sterilizers 716 and 890 |.

Serpentine generator for Steam

e (apacity 100 kg/h of steam.
For sterilizers 263, 370, 418 and 542 I.

e Capacity 200 kg/h of steam.
For sterilizers 716 and 890 |

COMPRESSED AIR SUPPLY

The machine requires compressed air to drive the
sealing ports and valves. For the supply of compressed
air is available air compressor mounted outside of the
machine structure. With the reservoir 50 or 100 liters
and capable of supplying compressed air to 8.0 kgf /
CM2 pressure.

ALTERNATIVES FOR COMPRESSED AIR

e Compressed air network

o With air Compressor

REVERSE OSMOSIS

Optional system for treating feed water for steam
generator, provided with three filter stages - with a
degree of retention of 5 and 1 micron, and activated
carbon - pressurizing pump, reverse 0Smosis
membranes, control and treated water tank.

ALTERNATIVES TO REVERSE OSMOSIS

e Without osmosis system

e With osmosis system to 20 I/h for sterilizing
140-418 |

o \With osmosis system of 60 | / h for sterilizing
542-890 |

SAFETY
The equipment has the following safety items:

e |n the absence of electricity, the steam inlet is closed;

e \When there is excess pressure, the vapor passage
is closed;

o Safety valve standardized and calibrated at 3.0 kgf/cm?

with cleaning device and function check;

e Start of the cycle only inthe presence of steam pressure
inthe generator or in the supply ling;

e Automatic door lift system with calibrated working
pressure, to protect the operator;

e Door with anti-crushing system that interrupts the
movement of the door if it is obstructed;

e Impossibility of opening the doors after the beginning
of the cycle and in the presence of vapor pressure in the
internal chamber;

e The cycle starts only with closed doors and pressurized
linings;

e |mpossibility of opening the two doors simultaneously
by the operator (in the case of barrier sterilizers);

e Abortion of the cycle when the chamber temperature in
the sterilization phase is below that defined for the process;

e Safety thermostat to protect electrical resistances;

e Emergency routine that, in the absence of electricity,
keeps the doors from locking and the pressure release
from the internal chamber;

e Alarm system for water, steam and compressed air
supply failure;

e Emergency button on the equipment panel to switch off
the sterilizer and depressurize the sterilization chamber;

e Mechanical lock that prevents the door from opening
when the sterilizer is in operation.

NOTE

The total width of the unpacked equipment is indicated
inthe engineering data table. To facilitate the movement
of the equipment inside the building, the front can be
disassembled, reducing the width. It is important to
check the route that will be taken by the sterilizer inside
the building to check for bottlenecks. The release of
these points is the buyer’s responsibility;

The gauges of the connections and supply lines
indicated in technical data refer to the connection points
with the sterilizer. The pipes that take these supplies to
the installation sites must be calculated by third parties
and the dimensioning depends on the distance, supply
pressures and necessary flows;

ENGINEERING DATA

Drain:

The drain line must be independent of the sewer
building and connected to an external junction box.
The connection of the equipment to the building sewer
ling is only indicated when the equipment has heat
exchanger to cool the effluents released in the process.
Piping made of heat resistant material.

Water Supply

The sterilizers have water inlet to the steam generator
and the vacuum system. In generator for water inlet
can be connected to a reverse 0Smosis system to treat
water used for steam generation.
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Water supply for Vacuum Pump

e Maximum hardness 250 ppm

e (CaCos3.

e |deal temperature lower than 15°C. Maximum
allowable 25°C.

e pH5108.

e Pressure between 1.2 and 1.5 bar absolute.

Water supply for reverse osmosis

o Hardness less than 60 ppm CaC03.

o Conductivity less than 500 pS/cm.

o \Water temperature less than 25°C

e pH between 5 and 8.

e Chloride <60 mg/!.

e Dynamic pressure: min 1 bar and a maximum of
4 bar,

Water supply for steam generator

e Hardness less than 10 ppm CaC03.

o Conductivity less than 50 pS/cm

o Water temperature between 5 and 35°C

e pH between 5 and 8.

e Chloride <3 mg/L.

e Dynamic Pressure: Minimum 1 bar absolute.

NOTE: The required flow rates vary with the configuration
and model of equipment. See the Installation Guide for
more information.

STEAM SUPPLY

The direct steam supply to the autoclave chamber is
not suitable solution for megting the requirements of
Good Practices for material sterilization processes.

Direct Steam supply

e Quality suggestion as EN 285 and ISO 17665-2.
e Pressure 3.5 to 3.7 bar absolute.

e Steam title above 0.95%.

NOTE: The Baumer is not responsible for stains on
instruments and tissue and corrosion on instruments
and pieces of equipment in case of direct steam supply
outside the standards suggested by the standard above.
The best alternative is the provision of process steam
for a steam Generator with steam coil.

Steam supply for Steam Generator with steam coil
e Pressure 7-9 bar absolute.
e Steam title above 0.95 %.

COMPRESSED AIR SUPPLY
Compressed air free of impurities and moisture and
supply pressure of 6 to 7 bar. Push-in connector 6 mm.

ELECTRICAL SUPPLY

HI VAC Il line has an internal electrical panel with
three-phase and earth connection with a maximum
impedance of 10 Ohms and protections for each load
element per circuit breaker.

NOTE: Refer to the Installation Guide to identify
the necessary protections for each equipment
configuration.
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EQUIPMENT CAPACITY AND DIMENSIONING

model 1P B0110-140 B0110-200 B0110-263 B0110-370 B0110-418 B0110-542 B0110-716 B0110-890
Dim. Chamber (cm) | 46X46X66 46X66X66 46X46X124,5 | 46X66X124,5 66x66x96 66x66x124,5 | 66x66x1645 | 66x66x204,5

CapbaslesisO | 2 | 3 | 4 | 6 | 6 | 9 | 2 | 15

BF - Free space for
loading and unloading 1750 1750 2000 2000 1750 2000 2400 2800
(mm)
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SELECCION:
Dimensiones de la Camara
[] B0110-140 (P) - 460 x 460 x 660 mm

[] B0110-200 (P) - 460 x 660 x 660 mm
[] B0110-263 (P) - 460 x 460 x 1245 mm
[] B0110-370 (P) - 460 x 660 x 1245 mm
[] BO110-418 (P) - 660 x 660 x 960 mm:
[] B0110-542 (P) - 660 x 660 x 1245 mm
[] B0110-716 (P) - 660 x 660 x 1645 mm
[] B0110-890 (P) - 660 x 660 x 2045 mm
Puertas

[] Una Puerta
[1 Dos Puertas

Aplicacion
["]Uso general en Central de Esterilizacion
[ Ciclos Especiales

Sistema de Vacio
[1Bomba de Vacio una etapa
["]Bomba de Vacio dos etapas
[1Bomba de Vacio seca

Alimentacion de Vapor

[]Fuente Externa (Ver requisitos normas)
[]Generador Eléctrico

[] Generador por Serpentina de vapor
["]1Con Conmutador

Acabados

[] Acabados lateral removible
[] Acabados lateral articulable
[] Acabados trasero (01 puerta)
[ Acabados superior

Componentes opcionales
[] Termocambiador
[]Vélvula PID

[ Registrador Gréfico
[]Hermeticidad
[]Dispositivo DR

Alimentacion Eléctrica
[]220V ]380V
[] 60 Hz []50 Hz

Accesorios

[] Rack de carga [] Carro para rack
[] Cestos DIN []Cestos ISO

[] Suporte pared [ Suporte de solo
[] Bancada preparo []Ruedas

Componentes Instalacion

[] Caballete agua []Compresor aire
[] Ablandador [] Caballete aire
[] Osmosis [] Caballete vapor

[ Filtro sanitario [] Cuadro Eléctrico
Servicios

[] Instalacién []Start Up

[ QI (Qual.Instal.) [1Q0 (Qual.Oper.)

[] QD (Qual.Des) [] Capacitacién

[] Manutencion [CIKit piezas de respuesto

IR
L

-

APLICACION

Los esterilizadores de linea HI VAC Il utilizan vapor de
agua bajo presion a altas temperaturas como agente
esterilizante, en ciclos con eliminacion de aire mediante
sistema de vacio pulsante y control automatizado a
través de controlador de microprocesado dedicado
tipo PLC industrial. Construidos con el uso de la
mejor tecnologia disponible en las dreas de mecanica,
termodindmica, hidraulica, electrénicay software, son
equipos robustos, seguros y de alto rendimiento. En
modelos con una o dos puertas y con capacidades que
van desde 140 a 890 litros, estdn destinados al sector
de la esterilizacion de materiales en hospitales y otros
centros de salud, laboratorios médicos, laboratorios
de control de calidad y para procesos de produccion
de industrias farmacéuticas y otras industrias. Su
uso es adecuado para la esterilizacién de material
poroso empagquetado, instrumental y envasado o sin
envasado utensilios, cristaleria, guantes, jeringas y
otros materiales en cauchos o aleaciones de plésticos
resistentes a altas temperaturas, liquidos en botellas
de vidrio con cierre ventilado y otros.

CARACTERISTICAS PRINCIPALES

Alto rendimiento: Equipo disefiado y probado segin
EN 285, garantiza procesos de esterilizacion fiables,
precisos y vdlidos. Control de la saturacién de vapor
a través de algoritmos propietarios y procesos en
presencia de gases no condensables.

Reduccion del costo de operacion: Consumo
cero de agua en la opcion de bomba de vacio seco, que
funciona sin necesidad de agua. Bajo consumo eléctrico.
Reduccion de hasta el 85% del consumo de electricidad
con la opcion de generador de bobina de vapor industrial.

(FOTO ILUSTRATIVA — LOS DETALLES PUEDEM VARIAR)VARIAR)

Velocidad y seguridad: Garantizada por rutinas
de control precisas implementadas por software
propietario e instrumentacion de alta precision.

Funcionamiento simplificado: comando
microprocesado e interfaz intuitiva con pantalla tactil
colorida. Facilita el cumplimiento por parte del usuario
de los requisitos del proceso.

Versatilidad: Flexibilidad en la programacion de
procesos. Acceso a la programacion de equipos y
funciones a través de contrasefias de usuario con
niveles de permisos configurables.

Procesos Sostenibles: Equipos ambientalmente
limpios y seguros, sin residuos al final del ciclo.
Camaras, puertas y tuberfas de transporte de vapor
con aislamiento térmico. Ahorro de energia, menor
disipacion de calor y menor carga térmica para el
sistema de aire acondicionado.

Instalacion y Mantenimiento: Facilitado por
panel con componentes eléctricos en riel y acceso a
componentes desde la parte delantera, trasera y lateral.

MODELOS Y CAPACIDADES

La familia HI VAC Il estd formada por esterilizadores
pequefios, medianos y grandes con las siguientes
capacidades:

B0110-140 - Capacidad de 140 |

B0110-200 - Capacidad de 200 |

B0110-263 - Capacidad de 263 |

B0110-370 - Capacidad de 370 |

B0110-418 - Capacidad de 418 |
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B0110-542 - Capacidad de 542 |
B0110-716 - Capacidad de 716 |
B0110-890 - Capacidad de 890 |

NORMAS Y LEGISLACION

e EN 285:2015 - Sterilization - Steam sterilizer -
Large sterilizers.

e |[EC 61010-1:2010 - Safety requirements for
glectrical equipment for measurement, control and
laboratory use - Part 1: General requirements.

e IEC 61010-2-040:2015 — 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.

e |EC 61326-1:2012 - Electrical equipment for
measurement, control and laboratory use — EMC
requirements - Part 1: General requirements.

e |EC 62366:2015 — Medical devices - Part 1:
Application of usability engineering to medical devices.
e |EC 62304:2006 — Medical device software —
Software life cycle processes.

e EN 13445:2014 (Parts 1, 2, 3,4 e 5) — Unfired
pressure vessels.

e EN IS0 17665-1:2006 - Sterilization of health
care products - Moist heat - Part 1: Requirements for
the development, validation and routine control of a
sterilization process for medical devices.

e EN IS0 15223-1:2016 — Medical devices —
Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied — Part 1:
General requirements.

e NBR 11816:2003 - Esterilizadores a vapor com
vacuo, para produtos de satde.

e ASME, Section VIII, Division | — Boiler and
pressure vessel code.

¢ NR 13 - Caldeiras e Vasos de Pressdo.

CONSTRUCCION

Camara Esterilizacion: Construido en doble pared
(Camara Interior y Camara Externa), con pliegue
central y desniveles, para facilitar la eliminacion de
condensado, optimizando el proceso. Camara interior
de perfil rectangular construida en acero inoxidable
AISI 316L, con espesor de 3/16” (4,76 mm) y
acabado sanitario pulido. Camara externa construida
en cogollos en forma de “U” invertida con el mismo
material de la cdmara interna. El conjunto se ajusta al
estdndar ASME para admitir lo siguiente presiones:
e Presion Méxima de Trabajo de 3,0 kgf/cm2.

e Presion de prueba hidrostdtico de 4,5 kgf/cm2-1,5
veces la PMTA.

Dos entradas de validacion independientes, con un
diametro de 1", estan disponibles en el lateral del
equipo, lo que permite la introduccion de sensores
de temperatura y presion en los procesos operativos
y de calificacion de rendimiento. Externamente, una
capa de fibra mineral libre de cloruro recubierta con
placa de acero inoxidable AISI 430 con acabado pulido
disminuye la condensacion de vapor y la irradiacion de
calor. Drenaje de cdmara interior protegido con filtro
de placa perforada de acero inoxidable con didmetro
de 1.1/27, situado cerca de la cara del lado de carga.

ALTERNATIVAS PARA LA CAMARA
Material

e AISI316 L —3/16” (4,76 mm)
e AISI 316 L - 5/16" (7,93 mm)

Acabado lateral

e Desmontable en acero inox AlSI 304 cepillado

e Desmontable en acero inox sin niquel AISI 444
cepillado

o AISI316 TI-5/16" (7,93 mm)

Acabados

e Pulido Sanitario

e Desmontable en acero carbono con proteccion
anticorrosiva y pintura

e Articulado en acero inoxidable AISI 304 cepil-
lado. Excepto equipos de 140y 200 I.

e Electropulido

Estructura: El conjunto de la cdmara estd montado
en el marco de acero inoxidable AISI 304 y la altura
ajustable del pie para permitir una nivelacion perfecta
del equipo.

Tuberias: los tubos soldados en la cdmara estdn
construidos de acero inoxidable AISI 316. Los tubos en
el revestimiento de la cdmara son de acero inoxidable
AISI 316 y aislados por tubo de silicona con fibra de
vidrio en el interior. Las conexiones son roscadas.

ALTERNATIVAS PARA TUBERIAS FUERA DO
RECUBRIMIENTO

e Acero inoxidable AISI 316

e |aton/Bronce

El conjunto de la cdmara esta protegido por una vélvula
de seguridad construida en acero inoxidable AISI 316,
sellada y con un mecanismo de verificacion, con una
conexién roscada y un certificado de calibracion.

ALTERNATIVAS P/ VALVULA SEGURIDAD
e Acero inoxidable AISI 316

e Hierro hundido/Bronce

Acabado y Hermeticidad

Gabinete frontal y acabados laterales removibles,
fabricados en acero inoxidable AISI 304 y acabado
cepillado. El estandar, el equipo se comercializa sin
los acabados superior y trasero. Un panel (opcional)
unido a la cdmara del equipo completa el sello entre
los entornos donde se anclard el esterilizador. Este sello
puede cumplir con los requisitos herméticos como lo
son los requisitos de la industria farmacéutica entre dreas
controladas o simplemente garantizar el mantenimiento
de la presion diferencial entre dreas contiguas, como lo
son los requisitos para los hospitales.

ALTERNATIVAS PARA ACABADOS
Gabhinete Frontal

e Acero inox AISI 304 cepillado

e Acero inox sin niquel AISI 444 cepillado

e Acero carbono con proteccion anticorrosiva y
pintura

e Articulado en acero inox sin niquel AlSI 444
cepillado. Excepto para equipos de 140y 200 |

Acabado superior

e Acero inox AlSI 304 cepillado

e Acero inox sin niquel AISI 444 cepillado

e Acero carbono con proteccion anticorrosiva y
pintura

Acabado trasero (una porta)

e Desmontable en acero inox AISI 304 cepillado

e Desmontable en acero inox sin niquel AISI 444
cepillado

e Desmontable en acero carbono con proteccion
anticorrosiva y pintura

Hermeticidad hospitalar (doble puerta)

e Acero inox AISI 304, atornillado

Hermeticidad bioldgica
e Acero inox AISI 304, soldada

Puertas

El equipo se puede suministrar con una o dos puertas
cuando se instala en una barrera sanitaria, con apertura
y cierre automaticos, activados a través de la interfaz
de comando. La puerta se puede mover verticalmente
a través de un par de pistones neumaticos, subiendo
al cerrarse y bajando detrds del gabinete en la abertura.
La presion de aire de los pistones se puede ajustar
para permitir un movimiento suave de la puerta y un
dispositivo de seguridad detiene este movimiento
siempre que haya una obstruccion involuntaria o no,
para proteger al operador.

Las cerraduras de seguridad mecdnicas evitan que las
puertas se abran durante el proceso de esterilizacion
y la apertura simultanea de las puertas de carga y
descarga en el caso de equipos con dos puertas en
|as fases de carga y descarga del equipo.

Sellando la puerta con una junta de silicona alojada en
el canal de la camara, que en el cierre presurizado se
cierracontra la cara interna de la puertay en la abertura
retraida mediante un pulso de vacio. Tanto la cara de
la puerta como la del canal estdn mecanizadas para
un ajuste adecuado.

La (s) puerta (s) tiene una parte interna de acero
inoxidable AISI 316L. Aislamiento interno realizado con
una manta de fibra mineral libre de cloruro, estructura
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interna a través de perfiles de acero y acabado externo
con placa de acero inoxidable AISI 304 con acabado
cepillado.

ALTERNATIVAS PARA PUERTAS

e Una porta

e Doble puerta

Material (parte interna)
e Acero inoxidable AISI 316L
e Acero inoxidable AISI 316TI

Acabado

e Pylido Sanitario

e Electropulido

Entrada de aire limpio: para romper el vacio a
través de un filtro hidrofdbico esterilizable con una
eficiencia del 99.9997% para particulas mayores o
iguales a 0.22 ym

Termocambiador: Elemento opcional, por placas
en acero inoxidable AISI 316, para enfriar los fluidos
enviados al sistema de efluentes.

ALTERNATIVAS TERMOCAMBIADOR

¢ Sin termocambiador

e (Con termocambiador. Excepto para equipos de
140, 200 | 0 equipados con bomba de vacio seca.

Sistema de vacio

Para llevar a cabo los pulsos de vacio en el
acondicionamiento de la carga al comienzo del ciclo
y secar en la etapa final del proceso, a través de una
bomba de vacio de una sola etapa, tipo monobloque
conanillo de agua, dimensionada para cumplir con los
requisitos de los estandares actuales.

Opciones para Sistemas de Vacio

e Bomba de Vacio Una Etapa.

e Bomba de Vacio Dos Etapas.
Tipo monoblogue con anillo de agua y dos etapas
de succion interconectadas.

e Bomba de Vacio Seca.

El componente funciona sin el uso de agua u otro
fluido liquido, lo que permite un uso ambiental-
mente correcto.

Potencia da bomba de vacio: depende del
volumen de la cdmara y las opciones de configuracion
disponibles para cada modelo garantizan la finalizacion
exitosa de Bowie & Dick y las pruebas de carga hueca
tal como se define en los estandares nacionales e
internacionales

Bombas de Vacio disponibles

Bomba de Vacio Una Etapa

e Bomba de Vacio 1,5 cv.
Para esterilizadores de 140, 200, 263, 370, 418
y 542 1.

e Bomba de Vacio 3,0 cv.
Para esterilizadores de 140, 200, 263, 370, 418
y 542 1.

e Bomba de Vacio 4,0 cv.
Para esterilizadores de 263, 370, 418, 542, 716
y 890 1.

e Bomba de Vacio 5,0 cv.
Para esterilizadores de 716y 890 .

Bomba de Vacio Dos Etapas

e Bomba de Vacio Dos Etapas 3,0 cv.
Para esterilizadores de 140, 200, 263, 370, 418,
542,716 1.

e Bomba de Vacio Dos Etapas 5,0 cv.
Para esterilizadores de 890 |.

Bomba de Vacio Seca

e Bomba de Vacio Seca 3,0 cv.
Para esterilizadores de 263, 370, 542, 716y 890 .

GENERACION DE VAPOR

El vapor utilizado en la esterilizacién de materiales se
suministra preferiblemente a través de un generador de
vapor eléctrico incorporado en el equipo y alimentado
por agua con la calidad adecuada para el proceso.

Alimentacidn de vapor - Alternativas

e Preparado para recibir un generador de vapor
eléctrico.

e Sin generador de vapor. Vapor suministrado
desde una fuente externa.

e Preparado para recibir generador de vapor por
bobina.

NOTA: EI generador debe configurarse como un
elemento separado. Ver detalles constructivos de los
generadores en el item “componentes opcionales”.

PAINEL ELETRICO

El equipo tiene dos paneles eléctricos, uno para
comando e instrumentacion con una fuente conmutada
de salida en voltaje extra bajo de 24 Vcc y un panel
de alimentacion con proteccion para los elementos de
carga mediante disyuntores. Opcionalmente, el panel
de alimentaci6n se puede proporcionar con proteccion
interruptor diferencial (dispositivo ID).

CONTROL Y INSTRUMENTACION:

Panel de control dispuesto en altura que facilita la
visualizacion y el funcionamiento del lado de carga
del esterilizador.

PLC industrial controlado por microprocesador
dedicado con rutinas de autocomprobacion,

autodiagnastico y supervision de ciclos por “watchdog
timer” (tiempo de vigilancia) de acuerdo con la
normativa vigente.

La interfaz hombre-magquina (HMI) con pantalla
tactil a color de 7 *, grado de proteccion IP65, permite
monitorear y controlar todas las funciones del equipo y
pardmetros de ciclo. Con puerto USB para actualizacion
de software.

Puerta Ethernet opcional permite el acceso remoto
con una interfaz reflejada para monitorear el proceso.
La interfaz le permite seleccionar e iniciar un ciclo
de esterilizacion, seguir los pasos del proceso con la
visualizacion de la temperatura, mediciones de presion,
tiempo estimado para finalizar la fase; gestionar
usuarios y contrasefias con la posibilidad de registrar
40 usuarios con niveles de acceso configurables;
configurar alerta de fin de ciclo; ver alarmas de falla
y seguridad; cambiar fecha y hora del sistema; ajuste
de pantalla; acceso al registro de las Gltimas alarmas
con la posibilidad de exportar estos datos; y eleccion
del lenguaje operativo.

La interfaz también proporciona acceso a las rutinas
de operaci6n para programar los pardmetros del
ciclo en las bandas de seguridad definidas en el
proyecto, acceso a la operacion manual, calibracion
y mantenimiento utilizando el inicio de sesion y
la contrasefia del usuario, y la programacion de
actividades de mantenimiento de rutina. dependiendo
del nimero de ciclos u horas de operacion.

Sistema de supervision (opcional) compuesto
por un segundo PLC que recibe datos de sensores
de temperatura independientes comparandolos con
las lecturas del sensor de temperatura del controlador
principal. En caso de desviacion entre lecturas, se
activa una alarma desde el sistema de supervision
al controlador principal, iniciando una rutina de
seguridad.

ALTERNATIVAS PARA CONTROL

o Sin Puerta Ethernet

e (Con Puerta Ethernet

e Sin Sistema Supervisor

e (Con Sistema Supervisor

Panel Secundario en el lado estéril (descarga), en
equipo de doble puerta, equipado con un mandmetro
con glicerina para leer la presion de la cdmara interna,
botén de operacion de la puerta de descarga, botdn
de emergencia y ldmparas para indicar el ciclo en
progreso, ciclo completo, puerta de carga cerrada y
alarma activa.

Control de proceso realizado por el PLC principal
con datos de temperatura enviados por los 2 sensores
de temperatura PT-100 ubicados al lado del drenaje,
uno utilizado para el control del proceso y el otro para
verificar los datos de temperatura, y con los datos de
presion enviados por los transductores La camara
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interior y la cdmara exterior. EI PLC tiene control interno
de los tiempos de proceso.

En la fase de esterilizacion, el PLC verifica la condicidn
de saturacion del vapor, a través de un algoritmo
patentado con los datos de presion y temperatura
medidos en la cdmara de esterilizacion.

Las diferencias entre las temperaturas medidas en
los sensores de control y verificacion, fuera del rango
definido en los estandares y el estado de saturacion de
vapor inadecuado para el proceso, emiten una alarma
e interrumpen el ciclo de esterilizacion.

La interfaz que informa al operador puede seguir todo
el proceso de esterilizacion en tiempo real:

e Temperatura de la cdmara interng;

e Temperatura de la cAmara externa (opcional que
requiere el sensor para la CE);

e Presion de la camara interna;

 Presion de la cdmara externa;

e Tiempo transcurrido desde la fase de exposicion /
esterilizacion;

e Tiempo transcurrido para terminar la fase de secado;
 |nformacion del estado del ciclo;

e Visualizacion gréfica en tiempo real de datos de
temperatura y presion.

El panel también contiene los instrumentos de
seguridad y control que se indican a continuacion:

e Tecla de encendido y apagado;

® Boton de emergencia;

e Manovacudmetro de la cdmara interna;

e Mandmetro externo de la cdmara;

e Mandmetro del generador de vapor o vapor extemno;
© |mpresora para registrar los pardmetros alcanzados
en el proceso.

INSTRUMENTACION Y CONTROLE

Control de presidn de las cdmaras internas y
externas mediante transductores electrénicos de
presion de acero inoxidable, con compensacion
electronica de temperatura y lectura de presion
absoluta. Las indicaciones de presion se realizan
digitalmente a través de la interfaz del panel en bar.

El control de temperatura mediante un par de
sensores PT-100 clase A, ubicados junto al drenaje
de la cdmara, lee la temperatura del proceso. Las
indicaciones de temperatura se realizan digitalmente
através de la interfaz del panel en © C.

Sensores de Temperatura

e Sensor de temperatura

e Sensor de temperatura certificado

Sensor de carga - Opcional

Sensor para medir la temperatura en la carga,
disponible como opcién de control, principalmente en
ciclos de esterilizacion liquida. Con cable flexible para
el mejor posicionamiento dentro de la carga.

e Sin sensor

e (Con sensor

e (Con sensor certificado

Sensor para Camara Externa - Opcional
Sensor para acompafiamiento da temperatura en la
Camara externa.

¢ Sin sensor

e (Con sensor

e (Con sensor certificado

Paperless: Sistema para registrar informacion del
ciclo en medios electronicos (en formato PDF) sin el
uso de papel. Se puede acceder a los datos a través
de USB y solo se grabaran con una memoria USB.

CICLOS DE ESTERILIZACIOON - PERFIL

La linea de esterilizadores HI VAC Il se puede
suministrar con dos programas alternativos y distintos
con perfiles con ciclos configurables. En ambos ciclos
con densidad y perfiles liquidos estan disponibles. El
“Programa C” se carga de serie en los esterilizadores
y proporciona al usuario 9 ciclos de esterilizacion.

El “Programa D” es opcional e incluye, ademds de
todos los ciclos del “Programa C”, una serie de
ciclos opcionales con un perfil diferente y rangos de
configuracion diferentes, disponibles en la cantidad de
ciclos deseados por el cliente. Consulte los detalles
del programa “D”.

CICLOS MATERIAL DE DENSIDADE

Ciclos de perfil para la esterilizacion de materiales
textiles, cristalerfa, instrumentos metalicos embalados
en cajas o contenedores perforados, dispositivos
de lumen, materiales termosensibles en latex y
/ 0 plasticos con resistencia a la temperatura de
esterilizacion. El ciclo consta de 06 fases distintas:

Fase 1 - Extraccion de aire y acondicionamiento
Através de pulsos alternos de vacio y vapor. Esta fase
solo se puede configurar en el ciclo Bowie & Dick y esta
configuracion se carga automaticamente en otros ciclos
con este perfil. Los parametros para esta fase son:

e Pulso de vacio inicial con un rango de programacion
entre 0.05 y 0.90 bar absoluto.

e Pulso de vapor con un rango de programacion entre
1.0y 2.0 bar absoluto.

e Tiempo de espera después del pulso de vapor con
un rango de programacion entre 01y 9999 segundos.

e Nimero de pulsos con un rango de programacion
entre 1y 9999.

Fase 2 - Calentamiento da carga

Mediante inyeccion de vapor hasta alcanzar la
temperatura de esterilizacion en la cdmara y la carga
a esterilizar. Sin pardmetros programables. El equipo
controla la presién y la temperatura en la cdmara de
acuerdo con la temperatura de esterilizacion definida
para el proceso.

Fase 3 - Exposicion

Incluye un intervalo de tiempo de hasta 60 segundos
para que la temperatura se asiente dentro del rango
definido para el proceso (temperatura de esterilizacion
+2°C) y el tiempo umbral para mantener la temperatura
del proceso en ese mismo rango hasta el final de la
fase . Los pardmetros para esta fase son:

e Temperatura de esterilizacion con un rango de
programacion entre 101y 135°C.

e Tiempo de exposicion con un rango de programacion
entre 1y 9999 minutos.

Fase 4 - Escape

Compuesto por liberar presion de la cdmara y enfriar
los fluidos que se enviaran al sistema de drenaje. Sin
parametros de programacion.

Fase 5 - Secado

Con una nueva fase de vacio para eliminar la humedad
de la cdmara y secar la carga. Los pardmetros para
esta fase son:

e Pulsos de secado con un rango de programacion
entre 0y 9999.

e Nivel de vacio que asume el valor establecido para
los pulsos de vacio iniciales como estandar.

e Tiempo de secado con rango de programacion entre
1y 9999 minutos.

Fase 6 — Aeracion

Con la entrada de aire filtrado a través del filtro
hidrofobico, la ruptura del vacio y la igualacion de la
presion de la cdmara con el entorno hacen posible abrir
la puerta de descarga. Sin parametros programables.

CICLOS PARA LiQUIDOS

Ciclos de esterilizacion con perfiles para liquidos
en botellas abiertas. Con una programacion
flexible, la definicién de los parametros depende
fundamentalmente de las caracteristicas del liquido
y del volumen de la botella donde esta contenido.
Estas variables definen la temperatura del proceso,
el tiempo y las caracteristicas de la fase inicial de
eliminacion de aire.

El ciclo permite al usuario elegir el sensor central, si
hay uno disponible, para el control del proceso.

Fase 1-Extraccion de aire y acondicionamiento
Para liquidos en matraces abiertos, la extraccion de
aire comienza con un pulso de vacio superficial para
evitar que el liquido se escape de los matraces y se
complementa con un barrido de vapor, donde la entrada
de vapor y la valvula de drenaje permanecen abiertas,
para Deje que el vapor arrastre el aire residual en la
camara al desagiie. Los parametros programables de
esta fase son:

e Pulso de vacio Unico con profundidad programada
en el rango de 0,50 y 0,90 bar.

e Pulso de vapor con rango de programacion entre
1.0y 2.0 bar.
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e Escaneo, con un tiempo programable entre 01y
9999 minutos.

Fase 2 - Calentamiento da carga

Con inyeccion de vapor hasta alcanzar la temperatura
de esterilizacion, en la cdmara. Control de fase a través
de mediciones de temperatura y presion de la cdmara.

Fase 3 - Exposicion

El tiempo para alcanzar la temperatura en la cdmara
depende basicamente de los voltimenes de liquido.
Cuando hay un sensor central, es posible determinar
que el inicio del recuento del tiempo de exposicion
estara definido por las mediciones de ese sensor.
Sin el sensor, el tiempo para alcanzar la temperatura
se define en la validacion del proceso y se agrega al
tiempo de exposicion.

Los pardmetros programables de esta fase son:

e Definicion del sensor de control: entre el sensor
ubicado en el drenaje y el sensor de carga en la camara,
cuando esté disponible.

e Temperatura de esterilizacion: con un rango de
programacion entre 101 y 135°C.

e Tiempo de exposicion: después de alcanzar la
temperatura cuando se usa el sensor de control, o el
tiempo de exposicion validado en ausencia del sensor
de control. Con rango de programacion entre 01y
9999 minutos.

e Control del ciclo por FO: con la definicion de la
letalidad deseada equivalente a una exposicion a
121°C. Con rango de programacion entre 01y 9999.

Fase 4 — Resfriamiento

Con la lenta liberacion de presion de la cdmara para
evitar que el liquido hierva, hasta que la temperatura
se establezca para el final del ciclo. Es un pardmetro
programable de esta fase:

Temperatura de fin de ciclo: con rango de programacion
entre 80y 99°C

CICLOS ESTERILIZACION DISPONIBLES
Ciclos de teste:

Ciclo 6 - Bowie & Dick

Para verificar la fase de eliminacion de aire. Con
4 pulsos de vacio de hasta 0,20 bar, presion de
vapor de 1,15 bar y un tiempo de espera de 30
segundos, configurable en los rangos de programacion
disponibles.

Temperatura de 134°C, tiempo de exposicién de 210
segundos y tiempo de secado de 01 minutos, segan
norma especifica, sin posibilidad de alteracion.

Ciclo 7 - “Leak test”

Para comprobar la estanqueidad de la cdmara. Ciclo
no programable, con parametros fijos de fabrica. Pulso
de vacio de hasta 0,20 bar, intervalo para acomodar la
presion de 05 minutos y controlar la presion desde el
nivel estabilizado durante 10 minutos. La prueba se
considera “aceptada”, cuando el aumento de presion
es inferior a 0,013 bar.

Ciclos con perfil de densidad.

Ciclo 1 - Textiles

Fases de eliminacion y acondicionamiento de aire,
con los pardmetros definidos para la prueba de
B&D. Temperatura 134°C, tiempo de exposicion
de 04 minutos y tiempo de secado de 15 minutos,
configurable en los rangos disponibles de cada
parametro.

Ciclo 2 - Termosensible

Fases de eliminacion y acondicionamiento de aire,
con los parametros definidos para la prueba de
B&D. Temperatura 121°C, tiempo de exposicion
de 20 minutos y tiempo de secado de 20 minutos,
configurable en los rangos disponibles de cada
parametro.

Ciclo 3 - Rapido (flash)

Paramaterial desempacado o embalado individualmente.
Fases de eliminacion y acondicionamiento de aire,
con los pardmetros definidos para la prueba de
B&D. Temperatura 134°C, tiempo de exposicion
de 04 minutos y tiempo de secado de 05 minutos,
configurable en los rangos disponibles de cada
parametro.

Ciclo 4 - Instrumental

Fases de eliminacion y acondicionamiento de aire,
con los parametros definidos para la prueba de
B&D. Temperatura 134°C, tiempo de exposicion
de 04 minutos y tiempo de secado de 30 minutos,
configurable en los rangos disponibles de cada
parametro.

Ciclo 8 — Usuario A

Permite la configuracion de la fase de eliminacion de aire
independientemente de los valores definidos para Bowie
& Dick. Temperatura de 134°C, tiempo de exposicion
de 4 minutos y tiempo de secado de 30 minutos. Todos
los parametros, incluidos los de la fase de eliminacion
de aire, configurables en los rangos permitidos para
cada pardmetro.

Ciclos con perfil para liquidos:

Ciclo 5 - Liquidos

Pulso Gnico y vacio inicial hasta 0,50 bar; presion de
escaneo de 1,15 bar; tiempo de escaneo de 10 min;
temperatura de esterilizacion de 121°C; tiempo de 30
minutos y temperatura de final de ciclo de 95 ° C. Todos
los parametros configurables en los rangos disponibles
para ciclos de liquido.

piclo 9 — Usuario B
Idem al ciclo 5.

Ciclo para Lactario

Tanto el ciclo 9 como el ciclo 5 pueden programarse
como ciclos de lactancia. El nombre del ciclo se puede
cambiar a través de la interfaz de comando.

Los parametros indicados para el ciclo de lactancia

son: pulso Gnico e inicial de 0,50 bar; 1.15 bar de
pulso de escaneo; tiempo de escaneo de 10 minutos;
temperatura de esterilizacion 110°C, tiempo de 10
minutos y temperatura de final de ciclo 95°C. Todos
los parametros configurables en los rangos disponibles
para ciclos de liquido.

OTROS INSTRUMENTOS

Manovacudémetro para indicar el nivel de vacio o
presion de la cdmara interior. Con tubo de bourdon de
DN 63 mm, mecanismo de sistema de acero inoxidable
conunaescala de 0a 6 barabsolutos, calibrado y lleno
de glicerina para la estabilizacion.

Mandémetros para indicacion de presion, uno
para una cdmara externa y otro para el generador de
vapor. Con tubo de bourdon de DN 63 mm, mecanismo
de sistema de acero inoxidable con una escala de 0
a 6 bar absolutos, calibrado y lleno de glicerina para
|a estabilizacion.

ALTERNATIVAS PARA MANOMETROS

e Manometro calibrado

e Mandmetro calibrado con certificacion RBC

Impresora térmica de 40 columnas, que consta de
un cuerpo termoplastico de alta resistencia y tecnologia
de impresion térmica, bobina de papel protegida por
unatapa, interfaz en serie e instalada en el panel frontal
del esterilizador.

Los datos impresos aseguran una documentacion
completa del proceso de esterilizacion con informacion
como:

e Nombre del establecimiento; identificacion del
esterilizador; fecha; hora de inicio del ciclo; nimero
de ciclo; codigo de carga

e Ndmero y nombre del programa con parametros a
alcanzar en el proceso. Giclo de informacidn de control
por FO, cuando corresponda.

e |nformacion de las fases realizadas, con registro
de tiempo en minutos y segundos y los datos de
temperatura correspondientes del sensor de control,
temperatura del sensor de verificacion, presion
medida por el transductor Cl y, si esta disponible, la
temperatura del sensor central en la carga.

e Alfinal del ciclo, la informacion completa del ciclo
y el tiempo del proceso. Cuando se controla con “F0”,
se imprimird el valor correspondiente de “F”.

e | aocurrencia de fallas en la ejecucion del ciclo.

ALTERNATIVAS PARA IMPRESORAS

® |mpresora térmica

e |mpresora matricial

Impresora matricial con 40 columnas, que consta
de un cuerpo termoplastico de alta resistencia y una
cubierta protectora de carrete de papel y cabezal de
impresion con mecanismo de impresion de impacto
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rapido de ocho agujas. Con interfaz en serie g instalado
en el panel frontal del esterilizador.

Grabador grafico (opcional) de alta calidad para
la adquisicion de datos como tiempo, temperatura y
presion. Tiene seis canales configurables que permiten
la visualizacion de medidas, escalas o barras gréficas
y su interfaz es la pantalla tactil. El funcionamiento
de la grabadora grafica se puede realizar en el equipo
u opcionalmente de forma remota a través de la
comunicacion ETHERNET. Los datos se pueden guardar
a través de USB.

ALTERNATIVAS GRABADOR GRAFICO

o Sin Grabador Grafico

e (Con Registrador Grafico

ciclo, controlado por temporizador para disminuir la
concentracion de minerales en el agua. El generador
tiene un interruptor selector para el drenaje total del
generador para limpiar el fondo.

Vélvula de seguridad con certificado de calibracion,
en acero inoxidable AISI 316 y conexiones roscadas,
sellada y con mecanismo de verificacion de
funcionamiento, protege el grupo electrégeno.
Construido de acuerdo con la normativa vigente.

Generador de vapor serpentino

Construido en acero inoxidable AISI 316L y sistema
de calentamiento de serpentin de acero inoxidable
AISI 316, alimentado por vapor industrial. Comando,
controles y componentes iguales al modelo eléctrico.

ALTERNATIVAS PARA GENERADOR DE VAPOR

Valvulas de control de proceso conaccionamiento
neumatico independiente en acero inoxidable AISI 316.
Controlado por electrovélvulas de aire comprimido, en
las lineas de suministro de vapor de las dos cdmaras,
las lineas de vacio y escape, y la entrada de aire al
final del proceso.

Otros controles, como la presurizacion y el vacio de
los canales de la puerta y la entrada de agua para las
bombas a través de vdlvulas solenoides.

Valvula PID con cuerpo de acero inoxidable AlSI
316L, con actuador neumdtico y controlador PID
integrado. Permite, con la asociacion de tecnologias
neumdticas y electronicas, precision en el control de
flujo y presion en el suministro de vapor, facilitando
el ajuste de la tasa de aumento de temperatura en la
camara y eliminando las fluctuaciones de temperatura
durante el proceso de esterilizacion.

ALTERNATIVAS VALVULA DE CONTROLE
Vélvulas Neumaticas

e Em acero inoxidable AISI 316

e £n liga de bronce

Valvula PID
e Sin vdlvula PID
e (Con valvula PID en inox AISI 316L

COMPONENTES OPCIONALES

SISTEMA DE GENERACION DE VAPOR
Generador de vapor eléctrico con suministro
automatico de agua, a través de una bomba centrifuga
con tratamiento de niquel cromo. El cuerpo del
generador esta construido en acero inoxidable AlSI
316L vy resistencias blindadas en acero inoxidable
AISI 316.

Control del nivel de agua por sistema de flotador de
acero inoxidable, para la deteccion del nivel minimoy
méximo de agua en el generador.

Drenaje parcial y automatico realizado al final de cada

e Generador de Vapor Eléctrico

e Generador de Vapor por Serpentina

Valvula Seguranza do Generador

e Enacero inox AlSI 316

e En hierro hundido o bronce

Conmutador de vapor

Sistema para cambiar el suministro de vapor, operado
electrénicamente a través de la interfaz de control del
gsterilizador. Para reemplazar el suministro de vapor
de un generador integrado en el equipo a una fuente
de suministro central. Conexi6n con rosca de acero
inoxidable o laton segun la eleccion del material para
|as tuberfas del equipo.

ALTERNATIVAS CONMUTADOR DE VAPOR

e Sin conmutador de vapor

e Con conmutador de vapor

Bomba de alimentacion do generador

e (Con tratamiento de niquel cromo

e Eninox AISI 316 o similar

La capacidad del generador de vapor influye en el tiempo
del ciclo de esterilizacion. Para satisfacer las diferentes
demandas y la disponibilidad de energia eléctrica en
los sitios de instalacion, existen diferentes potencias
disponibles para el mismo modelo de equipo.

POTENCIA GENERADOR DE VAPOR
Generadores Eléctricos

e (Con potencia de 18 kW.
Para esterilizadores de 140y 200 I.

e (Con potencia de 24 kW.
Para esterilizadores de 263 y 370 I.

e Con potencia de 36 kW.
Para esterilizadores de 263, 370, 418 y 542 1.

e (Con potencia de 44 kW.
Para esterilizadores de 263, 370, 418 y 542 |.

e (Con potencia de 52 kW.
Para esterilizadores de 263, 370, 418 y 542 |.

e (Con potencia de 72 kW.
Para esterilizadores de 716 y 890 .

Generador por Serpentina a Vapor

e Capacidad de 100 kg/h de vapor.
Para esterilizadores de 263, 370, 418 y 542 |.

e (apacidad de 200 kg/h de vapor.
Para esterilizadores de 716 y 890 |

ALIMENTACION AIRE COMPRIMIDO

El equipo requiere aire comprimido para sellar puertas y
mover vdlvulas. Para el suministro de aire comprimido,
hay un compresor de aire disponible, montado fuera
de la estructura del equipo. Con depdsito de 50 0 100
litros y capaz de suministrar aire comprimido con 8.0
kgf/cm2 de presion.

ALTERNATIVAS PARA AIRE COMPRIMIDO

e Arcomprimido de rede

e Con Compresor de ar

0SMOSIS INVERSA

Sistema de tratamiento de agua opcional para el
suministro del generador de vapor, equipado con 3 etapas
de filtracidn - con una tasa de retencion de 5y 1 micra, y
carbon activado - bomba de presurizacion, membranas
de 6smosis, control y depdsito de agua tratada.

ALTERNATIVAS PARA 0SMOSIS INVERSA

e Sin sistema de osmosis

e Con sistema de osmosis para 20 I/h para
esterilizadores de 140 hasta 418 |

e (Con sistema de osmosis para 60 I/h para
esterilizadores de 542 hasta 890 |

SEGURANZA
0 equipo presenta los siguientes items de seguranza:

e Enausencia de electricidad, la entrada de vapor esta
cerrada;

e Cuando hay un exceso de presion, el paso de vapor
esta cerrado;

e Valvula de sequridad estandarizada y calibrada a
3.0 kgf/cm? con dispositivo de limpieza y verificacion
de funcionamiento;

e |nicio del ciclo solo en presencia de presion de vapor
en el generador o en la linea de suministro;

e Sistema automédtico de elevacion de puerta con
presion de trabajo calibrada, para proteger al operador;

e Puerta con sistema anti-aplastamiento que
interrumpe el movimiento de la puerta si estd obstruida;
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e |mposibilidad de abrir las puertas después del comienzo
del cicloy en presencia de presion de vapor en la cdmara
interna;

e F| ciclo comienza solo con puertas cerradas y
revestimientos presurizados;

 Imposibilidad de abrir las dos puertas simultaneamente
por el operador (en el caso de esterilizadores de barrera);

e Aborto del ciclo cuando la temperatura de la cdmara
en la fase de esterilizacion es inferior a la definida para
el proceso;

e Termostato de seguridad para proteger las
resistencias eléctricas;

e Rutina de emergencia que, en ausencia de
electricidad, evita el bloqueo de las puertas y la
liberacion de presion de la cdmara interna;

o Sistema de alarma por falla en el suministro de agua,
vapor y aire comprimido;

e Botdn de emergencia en el panel del equipo para
apagar el esterilizador y despresurizar la camara de
esterilizacion;

e Cerradura mecdnica que evita que la puerta se abra
cuando el esterilizador estd en funcionamiento.

NOTAS

El ancho total del equipo desempaquetado se indica
en la tabla de datos de ingenieria. Para facilitar el
movimiento del equipo dentro del edificio, se puede
desmontar el frente, reduciendo el ancho. Es importante
verificar la ruta que tomard el esterilizador dentro del
edificio para verificar si hay cuellos de botella. La
liberacion de estos puntos es responsabilidad del
comprador;

Los medidores de las conexiones y lineas de suministro
indicadas en Datos técnicos se refieren a los puntos de
conexion con el esterilizador. Las tuberfas que Ilevan
estos suministros a los sitios de instalacion deben
ser calculadas por terceros y el dimensionamiento
depende de la distancia, las presiones de suministro
y los flujos necesarios;

DATOS DE INGENIERIA

Drenaje:

La linea de drenaje debe ser independiente de la
alcantarilla del edificio y estar conectada a la caja de
paso externa. La conexion del equipo con la linea de
alcantarillado del edificio solo se indica cuando el
equipo tiene un intercambiador de calor para enfriar los
efluentes liberados en el proceso. Tuberia de material
resistente al calor.

Abastecimiento de agua

Los esterilizadores tienen entrada de agua para el
generador de vapory el sistema de vacio. En la entrada
de agua del generador, se puede conectar un sistema
de 6smosis inversa para tratar el agua utilizada para
generar vapor.

Alimentacion de agua para Bomba de Vacio
e Dureza maxima de 250 ppm de CaC03.

e Temperatura ideal por debajo de 15°C y méximo
permitido 25°C.

e pHde5a8.

e Presion entre 1.2 y 1.5 bar absolutos.

Alimentacion de agua para Osmosis Inversa
e Dureza inferior a 60 ppm de CaC03.

e Conductividad inferior a 500 uS/cm.

e Temperatura del agua por debajo de 25°C.

e pHentre 5y 8.

e Cloruros <60 mg /1.

e Presion dindmica: entre 2,0 y 4,0 bar absolutos.

Alimentacion de agua para generador de vapor
e Dureza inferior a 10 ppm de CaC03.

e Conductividad inferior a 50 pS/cm.

e Temperatura del agua entre 5 y 35°C.

e pHentre 5y 8.

e Cloruros < 3 mg/I.

e Presion dindmica: minimo 1 bar absoluto.

NOTA: Los caudales requeridos varfan segin la
configuracion y el modelo del equipo. Consulte la Guia
de instalacion para obtener mas informacion.

ALIMENTACION DE VAPOR

El suministro de vapor directo a la camara de la
autoclave no es una solucion adecuada para cumplir
con los requisitos de las Buenas Précticas para los
procesos de esterilizacion de materiales.

Alimentacion de Vapor directa

e (alidad segtn EN 285 y NBR IS0 17665 parte 2.
e Presion de 3,5 a 3,7 bares absolutos.

e Titulo de Vapor superior a 0.95.

NOTA: Baumer no es responsable de las manchas en
instrumentos y tejidos y de la corrosion en instrumentos
y partes de equipos en el caso de suministro directo
de vapor fuera de los estdndares sugeridos por los
estdndares anteriores.

Lamejor alternativa es suministrar vapor industrial a un
generador de vapor de bobina.

Alimentacion de Vapor para generador de
vapor por serpentina

e Presion 7 a 9 bar absoluto.
e Titulo de Vapor superior de 0,95.

ALIMENTACION AIRE COMPRIMIDO

Aire comprimido libre de impurezas y humedad y con
una presion de suministro de 6 a 7 bar. Conexidn
rapida de 6 mm.

ALIMENTACION ELECTRICA
La linea HI VAC Il tiene una placa de distribucion

interna con conexidn trifasica y a tierra con una
impedancia maxima de 10 ohmios y protecciones para
cada elemento de carga por interruptor automatico.

NOTA: Consulte la Guia de instalacion para identificar
las protecciones necesarias para la configuracion de
cada equipo.
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il BAUMER Esterilizador a Vapor HI VAC I
CAPACIDAD Y DIMENSIONES DOS EQUIPOS
Capacidades (L) 140 200 263 370 418 542 716 890
Modelo 1P B0110-140 B0110-200 B0110-263 B0110-370 B0110-418 B0110-542 B0110-716 B0110-890
Modelo 2P B0110-140P | B0110-200P B0110-263P B0110-370P B0110-418P B0110-542P B0110-716P B0110-890P
Dim. Cémara (cm) 46X46X66 46X66X66 46X46X1245 | 46X66X124,5 66x66x96 66x66x124,5 | 66x66x164,5 | 66x66x204,5
1(DIN) e 2 (DIN) e 2 (DIN) e 4 (DIN) e
Cap. Cestos DIN 1(05DIN) 2(05DIN) 2(05DIN) 4(05DIN) 6 (DIN) 8 (DIN) 10 (DIN) 12 (DIN)
Cap. Cestos ISO 2 3 4 6 6 9 12 15
A - Largo (mm) 1040 1040 1200 1200 1400 1400 1400 1400
B - Profundidad (mm) 925 925 1510 1510 1225 1510 1910 2310
C - Alto (mm) 1960 1960 1960 1960 1960 1960 1960 1960
BF - Espacio libre
carga y descarga 1750 1750 2000 2000 1750 2000 2400 2800
(mm)
Embalaje (cm) 115x110x233 | 115x110x233 | 130x170x233 | 130x170x233 | 150x140x233 | 150x170x233 | 150x210x233 | 150x250x233
Peso Neto (kg) 670 830 830 850 875 875 1000 1300
Peso Bruto (kg) 800 960 960 990 1075 1075 1200 1500
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRIGAO A A () | DATA DE ABERTURA
61.374.161/0001-30 COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUACAO | .4, 10+

MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
BAUMER S A

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
*kkkkkkk DEMAIS

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
32.50-7-01 - Fabricagao de instrumentos nao-eletrénicos e utensilios para uso médico, cirargico, odontolégico e de
laboratério

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirurgico, hospitalar e de laboratérios
46.45-1-02 - Comércio atacadista de proteses e artigos de ortopedia

46.64-8-00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e
pecas

46.45-1-03 - Comércio atacadista de produtos odontolégicos

32.50-7-02 - Fabricagao de mobiliario para uso médico, cirargico, odontolégico e de laboratério

32.50-7-05 - Fabricagao de materiais para medicina e odontologia

CODIGO E DESCRICAO DA NATUREZA JURIDICA
204-6 - Sociedade An6nima Aberta

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

AV PREFEITO ANTONIO TAVARES LEITE 181 ek

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF

13.803-330 DISTRITO INDUSTRIAL | JOSE MOGI MIRIM SP
MARANGONI

ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE

CLAUDIO@BAUMER.COM.BR (19) 3805-7665/ (19) 3805-7661

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)
Feddek

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 03/11/2005

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL

Fkkkkkkk Fkkkkkkk

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n°® 2.119, de 06 de dezembro de 2022.

Emitido no dia 12/06/2025 as 08:59:04 (data e hora de Brasilia). Pagina: 11



Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado
de S&o Paulo

Débitos Tributarios N&o Inscritos na Divida Ativa do Estado de Sdo Paulo

CNPJ: 61.374.161/0001-30

Ressalvado o direito da Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado de Sao
Paulo de apurar débitos de responsabilidade da pessoa juridica acima
identificada, é certificado que ndo constam débitos declarados ou apurados
pendentes de inscricao na Divida Ativa de responsabilidade do estabelecimento
matriz/filial acima identificado.

Certidao n° 25090869612-25
Data e hora da emissdo 22/09/2025 09:21:18
Validade 6 (seis) meses, contados da data de sua expedicao.

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

A aceitacdo desta certidao esta condicionada a verificacdo de sua autenticidade no sitio
www.pfe.fazenda.sp.gov.br

Folhalde1l



Municipio de Mogi Mirim
Mogi Mirim - SP - CEP: 13800-000
Secretaria de Financas

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS

A Secretaria de Financas de Mogi Mirim, Estado de S&o Paulo.

CERTIFICA para fins que se fizerem necessarios que o imovel cadastrado sob o nimero 53-53-64-1686-001 (atual
31142).

PROPRIETARIO: BAUMER S/A ORTOPEDIA S/A

ENDERECO: AVENIDA PREFEITO ANTONIO TAVARES LEITE, 181, Av Pref Antonio Tavares Leira, 401 - 2° frente
LOTEAMENTO: DISTRITO INDUSTRIAL JOSE MARANGONI

BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL | - QUADRA: 0000 -LOTE: 00GV

CIDADE: Mogi Mirim - UF: SP 13803-330 - CEP: 13803-330

NADA DEVE a Fazenda Publica de Mogi Mirim no que se refere a DEBITOS IMOBILIARIOS, ficando,
contudo,resguardado o direito a cobranca de débitos que venham a ser apurados posteriormente.

Esta certiddo refere-se exclusivamente a situacdo do contribuinte no &mbito desta municipalidade e a créditos
tributarios referentes a Fazenda Publica Municipal.

Esta certiddo tem validade de 90 dias a contar da data de sua expedicao.

Mogi Mirim, quarta-feira, 13 de agosto de 2025

Certidado expedida via Internet.
Numero: 328257

Cddigo de verificagdo: 249E-3000
Emitida em 13/08/2025

Valida até 11/11/2025

Documento emitido em 13/08/2025 as 11:40 CEBI Informatica Pagina 1 de 1



Municipio de Mogi Mirim
Mogi Mirim - SP - CEP: 13800-000
Secretaria de Financas

CERTIDAO NEGATIVA

CERTIFICAMOS para os fins que se fizerem necessarios, tendo em vista o quanto foi solicitado por BAUMER S/A,
inscrita no CNPJ/MF sob o n° 61.374.161/0001-30, revendo nos assentamentos e arquivos existentes nesta
Prefeitura, deles constatou-se que, FIRMA REQUERENTE, foi inscrita a partir de 25/10/1996 sob n° 09894, com
atividade de FABRICACAO, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIP. MEDICO E HOSPITALAR,
DE SAUDE EM GERAL, CIENTIFICO, HOTELEIRO E INDUSTRIAL, PRESTACAO DE SERVICOS E
ASSISTENCIA TECNICA:, nesta cidade, comarca e circunscricdo de Mogi Mirim, NADA DEVE a Fazenda Publica
Municipal, até, a presente data, no que se refere a TRIBUTOS MUNICIPAIS MOBILIARIOS, ficando, contudo,
resguardado o direito a cobranca de débitos que venham a ser apurados posteriormente.

Nada mais me cumpre certificar em virtude do pedido feito esta certiddo tera validade de 90 dias contados da data
de sua expedicdo, conforme disposto no decreto 5.749/2012.

Mogi Mirim, quarta-feira, 13 de agosto de 2025

RESSALVA: "ART. 251 DO (CTM) A EXPEDIGCAO DE CERTIDAO NEGATIVA NAO EXCLUI O DIREITO DE A
ADMINISTRACAO EXIGIR, A QUALQUER TEMPO, OS CREDITOS TRIBUTARIOS QUE VENHAM A SER
APURADOS"

Certidado expedida via Internet.
Numero: 328256

Cadigo de verificacdo: 2099-AEA6
Emitida em 13/08/2025

Valida até 11/11/2025

Documento emitido em 13/08/2025 as 11:38 CEBI Informatica Pagina 1 de 1



Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado
de S&o Paulo

Débitos Tributarios N&o Inscritos na Divida Ativa do Estado de Sdo Paulo

CNPJ: 61.374.161/0001-30

Ressalvado o direito da Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado de Sao
Paulo de apurar débitos de responsabilidade da pessoa juridica acima
identificada, é certificado que ndo constam débitos declarados ou apurados
pendentes de inscricao na Divida Ativa de responsabilidade do estabelecimento
matriz/filial acima identificado.

Certidao n° 25101308905-55
Data e hora da emisséo 30/10/2025 10:25:42
Validade 6 (seis) meses, contados da data de sua expedicao.

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

A aceitacdo desta certidao esta condicionada a verificacdo de sua autenticidade no sitio
www.pfe.fazenda.sp.gov.br

Folhalde1l



MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DiVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: BAUMER S A
CNPJ: 61.374.161/0001-30

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que:

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n® 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Cddigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decis&o judicial que determina sua
desconsideracao para fins de certificacdo da regularidade fiscal, ou ainda n&o vencidos; e

2. nao constam inscrigdes em Divida Ativa da Unido (DAU) na Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN).

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certiddo
negativa.

Esta certidao é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais €, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgaos e fundos publicos da administragio direta a ele vinculados. Refere-se a situagédo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigcdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n° 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitagcido desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certiddo emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 11:34:07 do dia 23/06/2025 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 20/12/2025.

Cddigo de controle da certidao: EBOC.AC7A.C5A3.1CE1

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



30/10/2025, 10:29

Consulta Regularidade do Empregador

CAIX

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscricdo:  61.374.161/0001-30
Razao

Social:
Endereco: AV PREFEITO ANTONIO TAVARES LEITE 181 / PARQUE DA EMPRESA /
MOGI MIRIM / SP / 13803-330

BAUMER S A

A Caixa Econdomica Federal, no uso da atribuicdo que Ihe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situacdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servird de prova contra cobranca de
quaisquer débitos referentes a contribuigbes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagbes com o FGTS.

Validade:28/10/2025 a 26/11/2025

Certificagdo Niumero: 2025102818260446310595

Informacao obtida em 30/10/2025 10:29:06

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificacdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregador.jsf
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PODER JUDI Cl ARI O
JUSTI CA DO TRABALHO

CERTI DAO NEGATI VA DE DEBI TOS TRABALHI STAS

Norme: BAUMER S A (MATRIZ E FILIAIS)

CNPJ: 61.374.161/0001- 30

Certidédo n°: 55723624/ 2025

Expedi ¢cdo: 22/09/2025, as 09:27:19

Val i dade: 21/03/2026 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedi ¢cao.

Certifica-se que BAUMER S A (MATRIZ E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ
sob o n° 61.374.161/0001-30, NAO CONSTA conpo i nadi npl ente no Banco
Naci onal de Devedores Trabal histas.

Certidado emtida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidacéo
das Leis do Trabal ho, acrescentados pelas Leis ns.°®° 12.440/2011 e
13. 467/ 2017, e no Ato 01/2022 da CAT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certiddo sao de responsabili dade dos
Tribunais do Trabal ho.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a enpresa emrel acéo
a todos os seus estabel eci mrentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certiddo condiciona-se a verificacdo de sua
autentici dade no portal do Tribunal Superior do Trabal ho na
I nternet (http://www. tst.jus.br).

Certidado emtida gratuitanente.

| NFORMACAO | MPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabal histas constam os dados
necessarios a identificacdo das pessoas naturais e juridicas
i nadi npl entes perante a Justica do Trabal ho quanto as obri gacdes
est abel eci das em sentenca condenatoéria transitada em jul gado ou em
acordos judiciais trabal histas, inclusive no concernente aos
recol hi mentos previdenci arios, a honorarios, a custas, a
enol unentos ou a recol hi nentos determ nados em |l ei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firmados perante o Mnistério Publico do
Trabal ho, Comi ssdo de Conciliacdo Prévia ou denmmis titulos que, por
di sposicao |l egal, contiver forca executiva.

Divi das e sugestdes: cndt@st.jus. br



Consulta Cadastral Cadastro de Contribuintes de ICMS - Cadesp

Inicio Consultas Atos de Oficio Configuragdo Sincronismo Isengdes Energia Procuragdes Eletronicas Encerramento
IE: 456.056.910.118 Situagdo: Ativo
CNPJ: 61.374.161/0001-30 Data da Inscrigdo no Estado: 15/01/1968
Nome Empresarial: BAUMER S/A Regime Estadual: RPA
Regime RFB: RPA
Empresa - Geral
Nome Empresarial: BAUMER S/A
Natureza Juridica: Sociedade Anénima Aberta
Data inicio da Atividade: 15/01/1968
CNPJ da Matriz: 61.374.161/0001-30
Porte: Demais
Capital Social: R$ 66.000.000,00
Regime Estadual: NORMAL - REGIME PERIODICO DE APURACAO Data i o do regime: 01/07/2000
N N AL s Regime Especial de IE N&o
Regime Especial de IE Unica: Nao Unica por Municipio:
Participantes
CPF/CNPJ Nome Qualificagdo Participagdo no Cap. Social Data de Entrada
996.972.208-59 MONICA SALVARI BAUMER Diretor - 23/05/1996
Endereco do Participante
Logradouro: RUA ANGELIM
Ne°: 172 Complemento: CASA;
CEP: 05.469-050 Bairro: BOACAVA
Municipio: SAO PAULO UF: SP
Contato do Participante
Telefone: (11)3670-0000 Fax: (11)3670-0000
e-mail: MONICA@BAUMER.COM.BR
709.013.926-34 BRENO CORREA FARAGO JUNIOR Diretor - 31/07/2014
Endereco do Participante
Logradouro: RUA ELVIRA PISSINATTI DAVOLI
Ne°: 501 Complemento: CASA: 31;
CEP: 13.800-744 Bairro: JARDIM PISSINATTI
Municipio: MOGI MIRIM UF: SP
Contato do Participante
Telefone: (19)3805-7665 Fax: (19)3805-7665
e-mail: BRENO@BAUMER.COM.BR
120.616.768-80 JOSE HENRIQUE MARQUES CAMARGO Diretor - 31/07/2014
Endereco do Participante
Logradouro: RUA CARLOS WEBER
Ne°: 757 Complemento: APT: 111 P;
CEP: 05.303-000 Bairro: VILA LEOPOLDINA
Municipio: SAO PAULO UF: SP
Contato do Participante
Telefone: (11)3670-0000 Fax: (11)3670-0000
e-mail: HENRIQUE@BAUMER.COM.BR
049.386.718-08 LOURDES MARIA ARAUJO QUARESMA DE CAMARGO Diretor - 31/07/2014
Endereco do Participante
Logradouro: RUA ANTONIO SACHI
Ne°: 351 Complemento: BLOCO: YPE; APT: 21;
CEP: 13.090-751 Bairro: CHACARA DA BARRA
Municipio: CAMPINAS UF: SP
Contato do Participante
Telefone: (19)3805-7665 Fax: (19)3805-7665
e-mail: ZIZI@BAUMER.COM.BR
380.062.208-40 BRUNO BUENO GAMBOA SALVARI BAUMER Diretor 0,00 % 11/09/2023
Endereco do Participante
Logradouro: RUA DA MATA 109



http://www.fazenda.sp.gov.br/
https://www.cadesp.fazenda.sp.gov.br/(S(s3kbfcw0spolnpd515qarv0f))/Pages/Principal.aspx
javascript:__doPostBack('ctl00$menuPlaceHolder$MenuControl1$LoginView1$menuSuperior','LOGOUT')

N°: 109 Complemento: APT 50
CEP: 04.531-916 Bairro: ITAIM BIBI
Municipio: SAO PAULO UF: SP
Contato do Participante
Telefone: (11)3670-0000 Fax:
e-mail:

003.881.608-37

RUY SALVARI BAUMER

Presidente -

27/05/20
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Endereco do Participante

Logradouro: RUA MANUEL MARQUES SIMOES
N°: 196 Complemento: CASA;
CEP: 05.676-070 Bairro: CIDADE JARDIM
Municipio: SAO PAULO UF: SP
Contato do Participante
Telefone: (11)3670-0000 Fax: (11)3670-0000
e-mail: RUY@BAUMER.COM.BR

Estabelecimento - Geral

Nome Fantasia:
CNPJ:

IE:

NIRE:

Situagdo Cadastral:

Ocorréncia Fiscal:

Tipo de Unidade:

Data da Inscrigdo no Estado: 15/01/1968
Data Inicio da IE: 25/10/1996

61.374.161/0001-30
456.056.910.118
35.3.0002721-3

Ativo
Ativa

Data Inicio da Situagdo: 25/10/1996

- Formas de Atuacgéo:

Estabelecimento Fixo

Tributario
Substituto Tributario: N&o Desde: 28/12/2000
CPR: 1200 Data Inicio da CPR: 01/11/2016
CPR-ST:
CNAE Principal: 3:&5&2‘;@;'crraﬂbrgfcfﬁagd‘iit':f;gr;‘cfzngzsl:sgr':t'zﬁirg”'ms e utensilios para Data Inicio do CNAE Prin.: 05/06/2009
CNAE Secundarios: 32.50-7/02 - Fabricagdo de mobilidrio para uso médico, cirlrgico, Data Inicio do CNAE Sec.: 05/06/2009
odontoldgico e de laboratério

32.50-7/05 - Fabricagdo de materiais para medicina e odontologia Data Inicio do CNAE Sec.: 05/06/2009
46.45-1/01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso Data Inicio do CNAE Sec.: 05/06/2009

médico, cirdrgico, hospitalar e de laboratérios
46.45-1/02 - Comércio atacadista de préteses e artigos de ortopedia Data Inicio do CNAE Sec.: 05/06/2009
46.45-1/03 - Comércio atacadista de produtos odontoldgicos Data Inicio do CNAE Sec.: 05/06/2009
46.64-8/00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos Data Inicio do CNAE Sec.: 05/06/2009

para uso odonto-médico-hospitalar; partes e pegas

DRT: DRT-16 - JUNDIAf Posto Fiscal: PF-12 - MOGI GUAGU
Contabilista
CRC: 1SP160003/0-0 CPF/CNPJ: 764.526.387-34
Nome: CLAUDIO JOSE MACHADO DE ALMEIDA

Data Inicio do Contabilista no
Estabelecimento:

Situagdo Cadastral:

12/06/2010

ATIVO

Endereco e Contato Preferenciais do Contabilista

Tipo: Residencial
Logradouro: RUA GUMERCINDO SILVEIRA
Ne: 71 Complemento: AP 21BLC
CEP: 13.843-180 Bairro: LOTEAMENTO PARQUE IT
Municipio: MOGI GUACU UF: SP
Telefone: (019)3861-3930 Fax:
e-mail: claudio@baumer.com.br
Endereco e Contato Ndo-Preferenciais do Contabilista
Tipo: Comercial
Logradouro: AVENIDA PREFEITO ANTONIO TAVARES LEITE
No: 181 Complemento:
CEP: 13.803-330 Bairro: DISTRITO INDUSTRIAL
Municipio: MOGI MIRIM UF: SP




Telefone: (019)3805-7660

e-mail: claudio@baumer.com.br

Fax:

Enderecgo do Estabelecimento

Logradouro:

Ne°:

CEP:

Municipio:

Referéncia:

Data de Inicio do Enderecgo:

AVENIDA PREFEITO ANTONIO TAVARES LEITE

181

13.803-330
MOGI MIRIM
PERTO DO ZERAO
02/08/2009

Complemento:

Bairro: DISTRITO INDUSTRIAL I JOSE MARANGONI

UF: SP

Contato do Estabelecimento

Telefone 1:

Fax:

(19)3805-7665

Telefone 2: (19)3805-7661

e-mail: CLAUDIO@BAUMER.COM.BR

Enderecgo de Correspondéncia

Logradouro: AVENIDA PREFEITO ANTONIO TAVARES LEITE

Ne°:
CEP:
Municipio:

Referéncia:

181
13.803-330
MOGI MIRIM

Complemento:

Bairro: DISTRITO INDUSTRIAL I JOSE MARANGONI

UF: SP

CETESB

N° do Protocolo CETESB: 91370439
N° da Licenga CETESB: 65003296

Data do Protocolo: 12/09/2018
Data da Licenga: 10/12/2018

Secretaria da Fazenda do Estado de Sao Paulo

Verséo: 4.25.0
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TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
CERTIDAO ESTADUAL DE DISTRIBUICOES CIVEIS

CERTIDAO N°: 5757029 FOLHA: 1/1
A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada pela internet no site do Tribunal de Justica.

A Diretoria de Servigo Técnico de Informacdes Civeis do(a) Comarca de Sao Paulo -
Capital, no uso de suas atribui¢es legais,

CERTIFICA E DA FE que, pesquisando os registros de distribuicdes de PEDIDOS DE
FALENCIA, CONCORDATAS, RECUPERACOES JUDICIAIS E EXTRAJUDICIAIS, anteriores a
29/10/2025, verificou NADA CONSTAR como réu/requerido/interessado em nome de: ***rrrrttiiiiik

BAUMER S/A, CNPJ: 61.374.161/0001-30, conforme indicacdo constante do pedido de certidao.

Esta certiddo ndo aponta ordinariamente 0s processos em que a pessoa cujo nome foi
pesquisado figura como autor (a). S&o apontados os feitos com situagdo em tramitacdo ja
cadastrados no sistema informatizado referentes a todas as Comarcas/Foros Regionais e Distritais do
Estado de S&o Paulo.

A data de informatizacdo de cada Comarca/Foro pode ser verificada nho Comunicado
SPI n° 22/2019.

Esta certiddo considera os feitos distribuidos na 12 Insténcia, mesmo que estejam em
Grau de Recurso.

N&o existe conexdo com qualquer outra base de dados de instituicdo publica ou com a
Receita Federal que verifigue a identidade do NOME/RAZAO SOCIAL com o CPF/CNPJ. A
conferéncia dos dados pessoais fornecidos pelo pesquisado é de responsabilidade exclusiva do
destinatério da certid&o.

A certiddo em nome de pessoa juridica considera os processos referentes & matriz e as
filiais e podera apontar feitos de homoénimos ndo qualificados com tipos empresariais diferentes do
nome indicado na certiddo (EIRELI, S/C, S/S, EPP, ME, MEI, LTDA).

N&o é necessaria a complementacdo com a certiddo do sistema eproc.

Esta certidao s6 tem validade mediante assinatura digital.

Esta certiddo é sem custas.

Sao Paulo, 30 de outubro de 2025.
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABR,ICACAO E
CONTROLE DE PRODUTOS PARA SAUDE

Considerando o disposto na Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de
1999, o Decreto n? 3.029, de 16 de abril de 1999 e a publicacao
no Diario Oficial da Unido por meio da Resolucao RE n° 4.556 na
data de 29/11/2023 certifico que a empresa, a sequir descrita,
cumpre com a legislacdo sanitaria vigente, quanto as Boas
Praticas de Fabricacao de produtos para saude exigidas pela
autoridade sanitaria brasileira, estando sujeita a inspecoes
periodicas.

Empresa: BAUMER S/A CNPJ: 61.374.161/0001-30
Endereco: Av. Prefeito Antonio Tavares Leite, n°® 181, Distrito
Industrial | José Marangoni CEP: 13803-330

Autorizacao de Funcionamento: 1.03.455-0 Expediente:
0452107/23-7 € 0959112/24-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para
Saude: Materiais de uso médico da classe lll e IV e Equipamentos
de uso médico da classe de risco lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios
renovacao automatica.

Modificado pela publicacao da Resolucao-RE n2 4.208, publicada
no D.0.U. n2 219, secao 1, pag. 93, de 12/11/2024.

Validade até: 04/12/2025

Documento assinado eletronicamente por Fernanda Maciel
— Rebelo, Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizacao
~il .. |Sanitdria Substituto(a), em 14/11/2024, as 09:43,



SHE 75 | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
ronic do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.

| eletrénica

37 Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3280551 e o cédigo CRC 4CD512FE.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

TCU

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Consulta Consolidada de Pessoa Juridica

Este relatdrio tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consultas el etronicas realizadas
diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabilidade pela veracidade do
resultado da consulta é do Orgo gestor de cada cadastro consultado. A informac3o relativa a razio social
da Pessoa Juridica é extraida do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica, mantido pela Receita Federal do
Brasil.

Consultarealizada em: 30/10/2025 10:32:08

I nfor macdes da Pessoa Juridica:

Razdo Social: BAUMER SA
CNPJ: 61.374.161/0001-30

Resultados da Consulta Eletr énica:

Org&o Gestor: TCU
Cadastro: Licitantes | nidéneos
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do érgéo gestor, cliqgue AQUI.

Org&o Gestor: CNJ

Cadastro: CNIA - Cadastro Nacional de Condenacdes Civeispor Ato de I mprobidade Administrativa
elnelegibilidade

Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do érgdo gestor, cliqgue AQUI.

Org&o Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas | nidoneas e Suspensas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do érgdo gestor, cliqgue AQUI.

Orgdo Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6rgdo gestor, clique AQUI.

Obs: A consulta consolidada de pessoa juridica visa atender aos principios de simplificacdo e racionalizacéo
de servigos publicos digitais. Fundamento legal: Lel n® 12.965, de 23 de abril de 2014, Lel n° 13.460, de 26
de junho de 2017, Lel n° 13.726, de 8 de outubro de 2018, Decreto n° 8.638 de 15, de janeiro de 2016.


https://contas.tcu.gov.br/ords/f?p=INABILITADO:INIDONEOS
http://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep

Via Rapida Empresa - VRE
CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO INTEGRADO
JUCESP - JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO
Secretaria de Desenvolvimento Econémico do Estado de Sdo Paulo

Prefeitura do Municipio de Mogi Mirim Governo do Estado de S3o Paulo
E importante saber que:

1. Todos os dados e declaragdes constantes deste documento s3o de responsabilidade do proprietario do estabelecimento.

2. Somente as atividades econdmicas contidas neste comprovante tem o funcionamento autorizado.

3. Quaisquer alteracdes de dados e/ou de condi¢Bes que determinem a inscri¢gdo nos orgdos e expedicdo deste documento implica a
perda de sua validade e regularidade perante os 6rgdos, e obriga o empresario e/ou empresa juridica a revalidar as informacdes e
renovar sua solicitagdo.

4. Os 6rgéos envolvidos poderdo a qualquer momento fiscalizar ou notificar o interessado a comprovar as restricdes e/ou condi¢des
supramencionadas no documento, de forma que se ndo atendidas as notificagdes, podera ter inicio procedimento de apuragdo de
responsabilidades com eventual imposi¢ao de multa, interdigdo do imdvel ou cassa¢do do licenciamento.

5. As taxas devidas de cada 6rgdo deverdo ser recolhidas diretamente com os envolvidos e mantidas validas durante todo o periodo
de vigéncia do estabelecimento, de acordo com as regras definidas e especificadas pelo 6rgao.

6. Este documento foi emitido com base no artigo 72, item 1 do Decreto Estadual 55.660, de 30 de margo de 2010. Trata-se de um
documento parcial, e que nao produz os efeitos legais para a autorizacao do exercicio das atividades economicas nele contidas.
Para obter o Certificado de Licenciamento, finalize as licengas dos érgaos integrados que ainda estdao pendentes. Verifique a
situagdo das licengas abaixo.

DADOS DA SOLICITAGAO E VALIDADE DESTE DOCUMENTO:

PROTOCOLO/NUMERO N2 SOLICITAGAO DATA DA SOLICITACAO  DATA DE VALIDADE

SPM2430059026 3083628 01/02/2024 17/11/2025

DADOS DA EMPRESA

NOME EMPRESARIAL CNPJ
BAUMER S A 61.374.161/0001-30
NATUREZA JURIDICA Inscricdo Municipal

Sociedade Anénima Aberta

A EMPRESA TERA ESTABELECIMENTO?

Sim

FORMA DE ATUAGCAO

Estabelecimento Fixo

ENDERECO DO ESTABELECIMENTO

AVENIDA PREFEITO ANTONIO TAVARES LEITE, 181

DISTRITO INDUSTRIAL | JOSE MARANGONI, Mogi Mirim - SP CEP: 13803330
AREA DO ESTABELECIMENTO 16467.27

AREA DO IMOVEL (AREA CONSTRUIDA)  166277.29
(m?)

ATIVIDADES ECONOMICAS LICENCIADAS

3250701 - Fabricagdo de instrumentos ndo eletrdnicos e utensilios para uso médico, cirurgico, odontoldgico e de laboratério

ANALISE DE VIABILIDADE

PARECER DA PREFEITURA DO MUNICiPIO DE MOGI MIRIM

VALIDO PARA A INSCRICAO MUNICIPAL DO IMOVEL DATA DE EMISSAO: 01/02/2024
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PARECER DA PREFEITURA DO MUNICiPIO DE MOGI MIRIM

TIPO DO IMOVEL: Numero IPTU: 5353641686

RESTRICOES AO EXERCICIO DA ATIVIDADE NO LOCAL INDICADO:

CNAE:
3250-7/01-Fabricacio de instrumentos n&o eletrdnicos e utensilios para uso médico, cirtrgico, odontoldgico e de laboratério

Atividade Estabelecimento:

Sim

»

Conforme a Lei Municipal 3144/1999 n3o é permitida a instalagdo de postos de abastecimento a menos de 200 metros de

viadutos, rotatdrias, pistas sobrelevadas, bocas de tuneis, vias que margeiam cérregos canalizados ou ndo, rios, lagos, lagoas,
represas e nascentes.

»
Quando o imével for fronteirigo as rodovias, é de responsabilidade do requerente a implantagdo, manutencdo e operagao de
acessos (Portaria SUP/DER 078/2001, Decreto 30374/89 e Manual do DER — Sec¢do 3.02).

CNAE:
4645-1/01-Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico, hospitalar e de laboratérios

Atividade Estabelecimento:

Sim

»

Conforme a Lei Municipal 3144/1999 n3o ¢ permitida a instalagdo de postos de abastecimento a menos de 200 metros de

viadutos, rotatdrias, pistas sobrelevadas, bocas de tuneis, vias que margeiam corregos canalizados ou nado, rios, lagos, lagoas,
represas e nascentes.

»
Quando o imével for fronteirico as rodovias, é de responsabilidade do requerente a implantagdo, manutencdo e operagdo de
acessos (Portaria SUP/DER 078/2001, Decreto 30374/89 e Manual do DER — Sec¢do 3.02).

CNAE:
4645-1/02-Comércio atacadista de préteses e artigos de ortopedia

Atividade Estabelecimento:
Sim

»

Conforme a Lei Municipal 3144/1999 n3o é permitida a instalagdo de postos de abastecimento a menos de 200 metros de
viadutos, rotatdrias, pistas sobrelevadas, bocas de tuneis, vias que margeiam cérregos canalizados ou nao, rios, lagos, lagoas,
represas e nascentes.

»
Quando o imovel for fronteirico as rodovias, é de responsabilidade do requerente a implantagdo, manutencdo e operacdo de
acessos (Portaria SUP/DER 078/2001, Decreto 30374/89 e Manual do DER — Sec¢do 3.02).

CNAE:
4664-8/00-Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e pegas

Atividade Estabelecimento:

Sim

»

Conforme a Lei Municipal 3144/1999 n3o é permitida a instalagdo de postos de abastecimento a menos de 200 metros de

viadutos, rotatdrias, pistas sobrelevadas, bocas de tuneis, vias que margeiam corregos canalizados ou ndo, rios, lagos, lagoas,
represas e nascentes.

»
Quando o imével for fronteirigo as rodovias, é de responsabilidade do requerente a implantagdo, manutencdo e operagao de
acessos (Portaria SUP/DER 078/2001, Decreto 30374/89 e Manual do DER — Sec¢do 3.02).

CNAE:
4645-1/03-Comércio atacadista de produtos odontoldgicos

Atividade Estabelecimento:
Sim
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PARECER DA PREFEITURA DO MUNICiPIO DE MOGI MIRIM

»

Conforme a Lei Municipal 3144/1999 n3o é permitida a instalagdo de postos de abastecimento a menos de 200 metros de
viadutos, rotatdrias, pistas sobrelevadas, bocas de tuneis, vias que margeiam cérregos canalizados ou ndo, rios, lagos, lagoas,
represas e nascentes.

»
Quando o imovel for fronteirico as rodovias, é de responsabilidade do requerente a implantagdo, manutencdo e operagdo de
acessos (Portaria SUP/DER 078/2001, Decreto 30374/89 e Manual do DER — Sec¢do 3.02).

CNAE:
3250-7/02-Fabricacdo de mobilidrio para uso médico, cirtrgico, odontoldgico e de laboratério

Atividade Estabelecimento:

Sim

»

Conforme a Lei Municipal 3144/1999 n3o é permitida a instalagdo de postos de abastecimento a menos de 200 metros de

viadutos, rotatdrias, pistas sobrelevadas, bocas de tuneis, vias que margeiam corregos canalizados ou ndo, rios, lagos, lagoas,
represas e nascentes.

»
Quando o imdvel for fronteirico as rodovias, é de responsabilidade do requerente a implantagdo, manutengao e operagao de
acessos (Portaria SUP/DER 078/2001, Decreto 30374/89 e Manual do DER — Seg¢do 3.02).

CNAE:
3250-7/05-Fabricagdo de materiais para medicina e odontologia

Atividade Estabelecimento:

Sim

»

Conforme a Lei Municipal 3144/1999 ndo é permitida a instalagdo de postos de abastecimento a menos de 200 metros de

viadutos, rotatdrias, pistas sobrelevadas, bocas de tuneis, vias que margeiam cérregos canalizados ou ndo, rios, lagos, lagoas,
represas e nascentes.

»
Quando o imével for fronteirico as rodovias, é de responsabilidade do requerente a implantagdo, manutencdo e operagdo de
acessos (Portaria SUP/DER 078/2001, Decreto 30374/89 e Manual do DER — Sec¢&o 3.02).

LICENCIAMENTO INTEGRADO

Secretaria de Estado da Saude / Vigilancia Sanitaria

O processo de licenciamento para este 6rgio n3o foi solicitado ou ainda estd em andamento. E necessério que o interessado
conclua o pedido.

Secretaria de Estado da Seguranca Publica / Corpo de Bombeiros

DATA EMISSAO NUMERO DE LICENGA VALIDADE
01/11/2023 AVCB 0000668846 17/11/2025
FORAM ASSINADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro que o meu estabelecimento encontra-se no interior de uma edificagdo Licenciada pelo Corpo de Bombeiros, conforme
o tipo e o numero acima descrito.

» Declaro que a atividade a ser desenvolvida no estabelecimento é compativel com a ocupacdo aprovada pelo Corpo de
Bombeiros para a edificagdo como um todo.

» Declaro estar ciente de que devo manter os sistemas de seguranca contra incéndio sob minha responsabilidade em condi¢oes
de utilizagdo, de acordo com o preconizado pelo Regulamento de Seguranca contra Incéndio do Estado de Sado Paulo.

» Declaro estar ciente de que estou sujeito a fiscalizagdo do Corpo de Bombeiros e que, além da cassagdo da Licenca, o registro de
informacdes inveridicas pode acarretar ao declarante o crime de falsidade ideoldgica, tipificado no Artigo 299 do Cddigo Penal,
com previsdo de pena de um a cindo anos de reclusdo e multa, sem prejuizo das providéncias administrativas e civeis cabiveis.
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Secretaria do Meio Ambiente, Infraestrutura e Logistica / CETESB

O processo de licenciamento para este 6rgdo n3o foi solicitado ou ainda estd em andamento. E necessério que o interessado
conclua o pedido.

Secretaria da Agricultura / Coordenadoria de Defesa Agropecuaria

DATA EMISSAO PROTOCOLO DE BAIXO RISCO CNAE
01/02/2024 3250-7/01
FORAM ASSINADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro que as atividades que realizo para este protocolo ndo sdo de ambito de gestdo no sistema de Gestdo de Defesa Animal
e Vegetal (GEDAVE) pela Coordenadoria de Defesa Agropecudria (CDA) da Secretaria de Agricultura e Abastecimento (SAA).

Prefeitura de Mogi Mirim

O processo de licenciamento para este 6rgdo n3o foi solicitado ou ainda estd em andamento. E necessério que o interessado
conclua o pedido.
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MINISTERIO DA SAUDE
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
Geréncia Geral de Inspegio e Controle de Medicamentos e Produtos

CERTIFICADO

AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA N°. 1.03.455-0

Com fundamento no Artigo 95, Paragrafos 1° ¢ 2°, do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo n.°
1, de 26 de abril de 1999, fica autorizada a funcionar a partir de 26/03/2002 em todo territorio nacional pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, para o exercicio das atividades a seguir discriminadas:

RAZAO SOCIAL: BAUMER S.A.

Autorizacio/MS: 1.03.455-0 Data Autorizacdio: 26/03/2002
CNPJ: 61.374.161/0001-30 N.? Processo: 25000.002984/98-44
Endereco: AVENIDA PREFEITO ANTONIO TAVARES LEITE, N°. 181
Bairro: PARQUE DA EMPRESA

Municipio: MOJI MIRIM UF: SP
Cep: 13.803-330
CLASSE: PRODUTOS PARA
SAUDE .
CORRELATOS
ATIVIDADES: ARMAZENAR EXPEDIR IMPORTAR
DISTRIBUIR EXPORTAR TRANSPORTAR
EMBALAR FABRICAR

Brasilia, 7 de agosto de 2009

— A————— S
MARILIA COELHO CUNHA
Gerente Geral de Inspecio e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos

S.IA. Trecho 05, Area Especial 57, Bloco B / Brasilia (DF) - CEP 71,205-050 - hitp://www.anvisa.gov.br.

ste Certificado somente sera valid } (UuaATi O apr o seco da ANVISA

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/60421404213295577833

g Autenticacao Digital Cédigo: 60421404213295577833-1 2 Cartério Azevédo Bastos

O Data: 14/04/2021 08:42:22 |5 Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145

E Valor Total do Ato: R$ 4,66 8 Bairro dos Estado, Jozo Pessoa - PB

& selo Digital Tipo Normal C: ALJ27065-GOTJ; 2 e e 88 < ValosnAze bk 1 Caveicami

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em quarta-feira, 14 de abril de 2021 08:44:17 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFiCIO DE

REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletronico

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 100/2020 CNJ - artigo 22.



