O EQUIPAMENTO
IDEAL PARA A
ESTERILIZACAO
EM ESCALA
INDUSTRIAL.

A autoclave Rain Process da Cisa foi
desenvolvida para esterilizacao terminal
de itens liquidos, pastosos ou sélidos
em recipientes fechados resistentes a

temperatura, como solucées parenterais

em ampolas de vidro ou bolsas de

polipropileno e alimentos enlatados.

IDEAL Indastria farmacéutica
PARA: e alimenticia.
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ATENDER

NORMATIVAS
E MAIS FACIL
COM A CISA.

Atender as boas Esterilizar itens em
praticas de fabricacao. suas embalagens finais.



QUALIDADE CONSTRUTIVA
Autoclave Projetada para utilizacdo industrial e fabricada com materiais de alta resisténcia a autoclave
Rain Process Rain Process é equipada com uma ou duas portas, possui camara cilindrica construida em ago
inox AISI 316L de 8 mm e painéis externos em ago inox AlSI 304. O sistema hidraulico
também é construido em aco inox AISI 316L com conexdes sanitérias, soldas orbitais e

conexdes tri-clamp ou flangeadas.

SISTEMA DE ESTERILIZAQAO POR CHUVEIROS DE AGUA
CONHECA OS SUPERAQUECIDA E CONTRAPRESSAO
PRINCLPAIS A autoclave Rain Process utiliza como processo de esterilizagdo a dgua superaquecida e a
BENEF'CIOS contrapressao. Dentro de sua cdmara existem chuveiros que pulverizam agua superaquecida
de maneira uniforme sobre a carga. A contrapressao aplicada ao processo auxilia a regular a

diferenca entre as pressdes na camara da autoclave e dentro dos recipientes selados,

evitando assim a sua ruptura ou deformagao. A contrapressao também contribui para agilizar

a etapa de resfriamento da carga, reduzindo o tempo do ciclo de esterilizacao.

VALIDACAO E RASTREABILIDADE

O sistema computadorizado empregado na Rain Process é validado de acordo com as

diretrizes GAMP5, o que minimiza o risco de falhas e assegura a repetibilidade e a
rastreabilidade dos processos automatizados.

Conforme as especificagoes da norma 21 CFR Part 11 publicada pelo FDA (Food and Drug
Administration), o modulo opcional de registros de modificagdes realiza o controle e o registro
de todos os procedimentos efetuados pelo operador através da IHM (Interface Homem

Maquina).

TAMANHOS: Diametro de 2200 mm Didmetro de 1700 mm Diametro de 1400 mm

EQUIPAMENTOS CUSTOMIZADOS
A Cisa esta apta a fabricar vasos de pressao de quaisquer formato, didametro e profundidade,

de acordo com a necessidade e carga do cliente.
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Técnica com mais
Arfl QUALIDADE CERTIFICADA
d de 120 técnicos ) ) ) ~ o . .
o s Bl A Cisa possui certificagdes nacionais e internacionais que atestam sua qualidade: ASME
’ e PED 2014/68/EU para projeto e fabricagao de vasos de pressdo para autoclaves e Para assegurar a correta instalacdo
geradores de vapor; NBR ISO 9001 para o Sistema de Gestao da Qualidade; NBR ISO e funcionamento do equipamento
13485 para o Sistema de Gestao da Qualidade para Dispositivos Médicos e NBR ISO i
DIFERENCIAL CISA: p : a Q. P . P! ; a Cisa desenvolve e executa os
Sarviess G HERITETED 14001 para o Sistema de Gestao Ambiental. Além disso, os equipamentos atendem aos seguintes protocolos:
o egnt' Sp—— géo requisitos regulatérios da RDC 751/2022 /ANVISA Classificagao de Risco, Notificagao e
ventiv u ) . o ’
Eorretiva ’e s de r: osicio Registro e Rotulagem de Dispositivos Médicos, e da RDC 665/2022/ANVISA Boas - FAT (Factory Acceptance Testing)
) ) ,_P ¢ posiG ) Praticas de Fabricacao de Produtos Médicos, também aos requisitos de Registro de « SAT (Site Acceptance Testing)
disponiveis na rede credenciada ) . ) h - o
i _ . Assinatura Eletronica do FDA (21 CFR Part 11). Junto aos equipamentos é entregue - 1Q (Installation Qualification)
local, instalagao e treinamento
um book completo de documentos que detalham os componentes e testes executados - 0Q (Operational Qualification)

operacional.

durante a fabricacdo. Desde 2015 é anualmente certificada com o selo GPTW (Great
Place to Work) como uma das melhores empresas para trabalhar no Brasil.

GARANTIA
INTEGRAL DE

Saiba mais: cisabrasile www.cisabrasile.com.br CIsa®

www.cisabrasile.com.br/pt/
produto/autoclave-rain-process
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