<A

CRISTOFOLI

B1 OSSEGURANGCA

Cristéfoli, empresa brasileira fabricante e importadora de produtos
para a saude com a certificacdo 1ISO 13485 - Produtos para a saude -
Sistema de Gestdo da Qualidade - Requisitos para fins regulamentares
e atendimento aos requisitos da RDC 665/2022 - BPF - Boas Prdticas de
Fabricacdo-ANVISA.
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Autoclave Vitale 54L

MISSAO DA CRISTOFOLI

Desenvolver solucoes inovadoras para proteger a vida e promover a saude.

POLITICA DA QUALIDADE E AMBIENTAL CRISTOFOLI

A Cristéfoli Equipamentos de Biosseguranca LTDA., estabelecida na Rua Sdo José, 3209, Area Urbanizada llem Campo
Mouréo, Parand, Brasil, fabrica equipamentos de biosseguranca para atender a drea da salde, tendo como politicar
"Desenvolver solucdes inovadoras para a drea da saude utilizando-se de processos dgeis, robustos e enxutos, para
atender cada vez melhor seus clientes. Cumprir com os requisitos regulamentares das normas aplicdveis, promover a
melhoria continua de seus sistemas da qualidade e ambiental, prevenir poluicdo, diminuir seus impactos amibientais e
capacitar constantemente seus colaboradores, para desta forma obter lucratividade sustentdvel e maximizacdo do valor
daempresa”. Rev. 2.
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NORMAS APLICAVEIS
ABNTNBR 11817:2023 - Esterilizacdo - Esterilizador a Vapor - Esterilizadores Pequenos - Requisitos.
ABNTNBR 16035-1:2012 - Caldeiras e vaso de pressdo - Requisitos minimos para a construcdo - Parte 1: Geral.

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 - Equipamento Eletromédico - Parte 1. Requisitos gerais para seguranca bdsica e
desempenho essencial.

ABNT NBR ISO 17665-1:2010 - Esterilizagdo de produtos para salde — Vapor Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento,
validacdo e controle de rotina nos processos de esterilizacdo de produtos para salude.

CISPR 11:2010 Ed, Equipamentos industriais, cientificos e medicos - Caracteristicas de perturbacdo da frequéncia de
rédio — Limites e métodos de medicdo.

EN 13060:2014 - Small Steam Sterilizers.
EN 980:2008 (Ed. 2) - Simbolos grdficos para utilizacdo na rotulagem dos dispositivos médicos.
ENISO 14971:2007 - Dispositivos médicos - Aplicacdo da gestdo de risco médica dispositivos.

IEC 60601-1-2:2007 : Equipamento Eletromédico - Parte 1-2: Prescricbes gerais para seguranca: compadtibilidade
elefromagnética.

ISO 9687 2015 - Matériel dentaire - Symboles graphiques.

NBR 14136:2012 - Plugues e tomadas para uso doméstico e andlogo até 20 A /250 V em corrente altemada -
Padronizagéo.

NBRISO 11134:2001 - Esterilizacdo de produtos hospitalares — Requisitos para validacdo e controle de rotina — Esterilizacdo
por calor Umido.

NR 13 —Manual Técnico de Caldeiras e Vasos de Pressdo.

RDC N° 665, de 30 de marco de 2022 - Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de
Uso In Vitro.
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APRESENTACAO

Para a utilizacdo segura do equipamento e orientacdo para a manutencdo preventiva, € indispensavel a leitura
completa deste manual.

As autoclaves sdo equipamentos que trabalham com temperatura e pressdo elevadas, portanto, devem ser
manuseadas por profissionais da drea de saude, bem informados quanto as suas caracteristicas de funcionamento.

ltens inclusos na caixa do produto: 1 autoclave, 1 suporte para bandejos, 3 bandejas, 1 mangueira para
despressurizacdo (preta 1,5 m), 1 mangueira para abastecimento (transparente 1,5 m), 1 filtro de dgua, 1 mangueira para
vdivula de seguranca (fransparente 1,5m), 1 pen drive, 1 abracadeirae 1 manual de instrucoes.

USO PRETENDIDO

Este equipamento foi desenvolvido para atender clinicas odontoldgicas, veterindrias, médicas e ambulatdrios
hospitalares na esterilizacdo de arfigos/instrumentos termorresistentes embalados e desembalados utilizando vapor
saturado sob pressGo.

/™ RECOMENDACOES E ADVERTENCIAS

» Leia todas as instrugdes deste manual antes de usar sua autoclave. O uso incorreto pode resultar em falhas na
esterilizacdo e/ou acidentes.

» Para sua seguranga, ao realizar qualquer tipo de manutengdo, desconecte a autoclave da rede elétrica e utilize EPI
(Equipamento de Protecdo Individual).

» Ndo permita que pacientes, principalmente criancas, aproximem-se da autoclave.

» Antes de iniciar qualquer programa de esterilizagdo, certifiqgue-se de que o material a ser esterilizado é
autoclavavel (resistente a femperatura de 135 °C em presenca de vapor sob pressdo).

> Ao esterilizar simultaneamente instrumentos que possuam diferentes especificacdes para a autoclavagéo como
instrumentos que suportam diferentes niveis de pressdo (1,2 ou 2,2 kgf/cm?) ou temperatura (121 ou 134 °C), o
operador deverd optar pelo programa de menor temperatura / pressdo oferecido pela autoclave.

» Durante o funcionamento da autoclave é perfeitamente normal ouvir alguns ruidos, que s@o produzidos pela
abertura e fechamento da vdalvula, desaeragdo e despressurizacdo, que fazem parte do funcionamento
adequado do equipamento. A Cristéfoli ndo se responsabiliza por acidentes que possam ocorrer devido aos
sobressaltos causados por ruidos produzidos pelo equipamento.

» Ao abrir a autoclave no final do ciclo para esfriar o material esterilizado, € normal que saia algum vapor pela
porta.

> £ de responsabilidade do proprietdrio realizar a validagdo termomeétrica da autoclave em um laboratdrio
capacitado, conforme a "RDC n° 15 (Sec¢do Il - Dos equipamentos — Art. 39).”

» Utilize somente caixas e bandejas totalmente perfuradas, de modo a permitir a circulacdo de vapor e facilitar a
secagem.

» Redlize teste bioldgico em sua autoclave no primeiro uso, rotina (didria, semanal, ou de acordo com a legislagdo
do seu estado ou municipio para o seu tipo de servico) e apds manutencdo preventiva ou corretiva,

» Recomenda-se que ao final do dia de trabalho o disjuntor (Fig. 1, pdg. 6) seja desligado.
» Nunca esterilize ou aqueca alimentos na autoclave.

FABRICANTE
Cristéfoli Equipamentos de Biosseguranca Ltda. Responsdavel Técnico
Rua S@o José, 3209 - Campo Mourdo - PR - Brasil - CEP 87307-799 Eduardo Luiz Soppa
CNPJ 01.177.248/0001 - 95 - Inscr. Est. 90104860-65 CREA-PR: 109201/D

Website: www.cristofoli.com - e-mail: cristofoli@cristofoli.com
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COMO IDENTIFICAR SUA AUTOCLAVE

DESPRESSURIZACAO

& A remocdo do rétulo de identificagdo implicard na perda automdtica da garantia.
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DISPOSITIVOS DE SEGURANCA
As autoclaves Vitale 54L possuem os seguintes dispositivos de seguranga:

1> FUSIVEIS - Dispositivos que tém por finalidade proteger as instalacdes elétricas e o equipamento contra excessos
de corente. Se houver necessidade de substituicdo, consulte “Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 20).

2» CHAVE DE PORTA - Dispositivo eletromecdénico que impede o funcionamento do equipamento se a porta ndo
estiver fechada corretamente,

3> SISTEMA ELETRONICO DE CRUZAMENTO DE DADOS DE TEMPERATURA X PRESSAO - Sistema que avalia os dados
coletados durante o ciclo, garantindo que estes sejam adequados aos valores padrdo, cancelando o ciclo se
algum destes ndo for satisfatorio.

4» CHAVE ELETROMECANICA - Dispositivo que impede o acionamento do motor elétrico que tem a fungdo de abrir e
tfravar a porta.

5> SISTEMA ELETRONICO DE CONTROLE DE POTENCIA - Sistema infemo que monitora as oscilagdes da rede elétrica,
mantendo a poténcia da autoclave constante.

6» TERMOSTATO - Dispositivo intemo que tem como funcdo impedir o aguecimento excessivo da cdmara (vaso de
pressdo) caso ocora um problema de funcionamento do circuito eletrénico.

7> ANEL DE VEDA(;AO - Caso a pressdo no interior da camara (vaso de pressdo) ulirapasse 3 kgf/cm’ (294 kPa), o
anel de vedacdo escapard pela borda da fampa ocasionando um ruido alto (Fig. 4, pag. 6).

8> VALVULA DE SEGURANQA/ANTI-VACUO - Dispositivo responsdével por aliviar o vacuo da cdmara (vaso de pressdo),
quando houver, dlivia tfambém a pressdo da cdmara (vaso de pressdo), caso ultrapasse os valores limite
estabelecidos (Fig. 4, pdg. 6).

9> MENSAGENS DE ALERTA - Periodicamente, ser@o exibidas mensagens no display que alerfam o usudrio para a
realizacdo da manutencdo preventiva da autoclave. Consulte “Manutencéo Preventiva” (Pag. 16).

10> SISTEMA MOTORIZADO DE ABERTURA E TRAVAMENTO DA PORITA - Sistema automdtico que controla o mecanismo
de fravamento da porta, garantindo o correto fechamento e evitando abertura em momentos indesejaveis.

11> VALVULA PSV (PRESSURE SAFETY VALVE) - Dispositivo responsdvel por aliviar a presséo da cdmara (vaso de pressdo)
se houver falha dos dispositivos eletrdnicos, valvula de seguranga e se a pressao atingir 2,8 kgf/lcm?2 (Fig. 1, pag 6).
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INSTRUCOES DE INSTALACAO

Ainstalagdo deve ser realizada obrigatoriamente por um técnico autorizado Cristéfoli, consulte o fépico “Rede de
Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 20).

O transporte do equipamento deve ser feito por trés ou quatro pessoas, de modo a evitar quedas. O armazenamento/
instalagcdo deve ser feito em local livre de intempéries, em condicdes normais de temperatura ambiente.

Instale a autoclave em sala exclusiva para esterilizacdo, arejada e limpa.

A instalacdo deve ser feita em uma superficie plana, nivelada, segura, na altura ergonomicamente adequada ao
operador (cerca de 80 cm de altura do chdo) e que suporte o peso do equipamento (tabela 3, pdg. 15). Deixe um
espaco de pelo menos 10 cm ao redor do equipamento para ventilagdo, bem como espaco suficiente na parte
frontal para o manuseio dos materiais a serem esterilizados, considerando a profundidade com a porta aberta (Pag.
15, tabela 3) e um acréscimo de pelo menos 50 cm.

ELETRICA

1» A autoclave Vitale 54L é 220 V, conforme indicado no rétulo de identificacdo que se encontra na parte posterior
do equipamento. Consulte “Como Identificar sua Autoclave” (Fig. 1, pdg. 6).

2» Na instalacdo, utilize tomada de trés pinos com aterramento (2P + T, 20A) conforme novo padrdo brasileiro,
ligando fase/neutro ou fase/fase nos pinos laterais e o aterramento no pino central. Nunca ligue o aterramento
no neutro.

& O aferramento € muito importante para a seguranga do operador e garantia de funcionalidade de seu
equipamento, por isso, 0 pino central (aterramento) nunca deve ser retirado ou corfado. A ndo observagdo desse
procedimento poderd danificar sua autoclave e causar perda da garantia do equipamento. Instale o
equipamento onde o cabo de energia possa ser faciimente desconectado da rede elétfrica. Nunca utilize
extensdes, adaptadores ou fransformadores de voltagem.

3» Para gue a autoclave tenha um bom funcionamento, a voltagem da rede elétrica deverd ser estdvel, ou seja,
sem oscilagoes. E obrigatéria a utilizagcdo de um disjuntor exclusivo para a fomada onde a autoclave serd
conectada. Se mesmo apds todas as especificacdes seguidas a rede elétrica se apresentar oscilante, enfre em
contato com a sua concessiondria e solicite a adequacdo (Resolugdo Normativa n® 395 de 15/12/2009 - ANEEL -
Agéncia Nacional de Energia Elétrica).

A instalacdo elétrica deve seguir obrigatoriamente os dados da tabela abaixo.

AUTOCLAVE CORRENTE NOMINAL | DISJUNTOR VOLTAGEM E DIAMETRO DA FIAQAO (BITOLA) @
Parauma disténcia de até 5 m do disjuntor até atomada do
Vitale 54L 16 A 20 A 220V AC equipamento afiacdo deverdserde 2,5mm,de5a15m
fiacGode 4mmede 15a50 mfiacdode 6 mm.

YEm regides de rede 220 V: FF (Fase-Fase) use disjuntor “bipolar” FN (Fase-Neutro) use disjuntor “unipolar” ligado na Fase. Tabela 1
@Conforme norma da ABNTNBR-5410:2004.

ABASTECIMENTO DE AGUA DESTILADA

Para o abastecimento, conecte a mangueira fransparente na enfrada de dgua e insira a ponta com o filtro de
dgua (Fig. 1, pdg. 6) no galdo usado como reservatorio de agua destilada, que deve estar posicionado préximo a
autoclave e em local acessivel para ser reabastecido manualmente sempre que a agua atingir o nivel minimo de
1.000 ml. Nao encoste a mangueira de abastecimento no fundo do reservatério para que o abastecimento ndo
seja prejudicado. Mangueiras extras podem ser adquiridas na “Rede de Assisténcia Técnica Autorizada* (Pag. 20).
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DRENAGEM

Conecte a mangueira de despressurizacdo (preta) fornecida com o produto a saida externa de vapor da
autoclave (Fig. 1, pdg. 6), coloque a abracadeira e aperte-a com uma chave de fenda. A outra extremidade deve
ser conectada a uma tubulacdo que suporte a temperatura de despressurizacdo do equipamento ou colocada
dentro de um recipiente pldstico (galdo) vazio e sem tampa, posicionado cerca de 40 cm abaixo do nivel da
autoclave. A mangueira deve ter um corte em "V' em sua extremidade (Fig. 1, pdg. 6). Mantenha a mangueira
levemente esticada evitando que se dobre. Esvazie o recipiente quando a condensagdo da dagua afingir a
mangueira e lave-o com dgua e detergente neutro biodegraddvel. Conecte a mangueira da saida da vdivula de
seguranca no local indicado (Fig. 1, pdg 6) e posicione a outra extremidade no mesmo local em que foi posicionada
a mangueira de saida de vapor (galdo ou tubulagdo).

ACoso seja necessaria a substituicdo da mangueira de despressurizagdo, utilize somente de borracha resistente ao
calor com tecido interno de bitola 5/16”, 300 psi.
DESBLOQUEIO DO EQUIPAMENTO

Para sua seguranca e rastreabilidade do equipamento, a autoclave Vitale 54L € blogqueada eletronicamente pela
Cristofoli, portanto, para utilizar a autoclave pela primeira vez, o proprietdrio deverd efetuar o desblogqueio.

Desbloqueio
Acesse o site www.cristofoli.com, cliqgue em Autocisve l e insira o numero de série e lote de sua autoclave no
campo "Numero de Série e Lote". Nas préximas telas, preencha os campos com as seguintes informagdes: CPF/CNPJ,
nome completo ou razéo social, telefone, e-mail e endereco completo. Apds concluir o cadastro, o cédigo de
desblogueio serd mostrado na tela.

Instrugoes para efetuar o desbloqueio eletrénico:
Ligue o disjunfor (Fig. 1, pag. 6).
~ 0 . LT E o COpEL AR HEIRA CODIGO
Serdo exibidas rapidamente as mensogens:{ e } [" e g,'q,l%[ﬁ?.?g,?ﬁ [ IHSIRA EODice

1. O display exibird
mostrado no site.

2. Apds inserir o Ultimo simbolo, o sistema solicitard a verificagcdo do cédigo:

confirmarou ¥ para digitar novamente.
3. Serd exibido , em seguida, LR , conforme tépico “Ajuste Inicial de Data e Hora”

(Pag. 9).
Obs.: Se 0 cédigo confirmado estiver incorreto, o display exibird PR e voltard & tela de insercé@o do
coédigo de desbloqueio.
AJUSTE INICIAL DE DATA E HORA
Apds o desblogueio, ajuste data e hora:

&O ajuste de data e hora é imprescindivel para o controle dos relatérios de esterilizagdo, monitoramento e
manutengado.

FAJUSTAR DATA

arEm DO-HH-ARRA pressione 4a ou mp para alterar o pardmetro em destague e pressione P para confirmar.

b» Ao confirmar fodos os itens do ajuste de data, serd exibida atela| FUEIER HIRR ) pressione 4a ou wp para alteraro
parémetro em destaque e P> para confirmair.

c» Apos o ajuste, data e hora serdo mostrados no display.
d» Pressione ¥ pararetornarao menu de selecdo de programas.
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RELATORIO DA ESTERILIZACAO

A autoclave Vitale 54L possui uma porta USB 1.1 em sua lateral para a gravagdo de relatdrios dos pardmetros dos
ciclos de esterilizacdo (em formato PDF) e atuadlizacdo de software*. Os relatdrios sdo armazenados em uma midia
removivel (pen drive) com capacidade de armazenamento de 16 GB, possibilitando a armazenagem de cerca de
160 mil relatdrios. Veja abaixo desta pdgina um exemplo de relatdrio.

A midia removivel (pen drive) que acompanha o equipamento deve ser mantida conectada a porta USB para
que os relatdrios sejam salvos.

*Atualizacées de software deverdo ser realizadas por uma assisténcia técnica autorizada.

CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANCA LTDA

AUTOCLAVE VITALE 54L No SERIE: VCD54000000L000000 SW: 3.00
INICIO DO CICLO HORA:15:55:18 DATA:20/09/2021
CICLO No:00157 OPERADOR:

CICLO INSTRUMENTAL EMBALADO

TEMPERATURA ESTERILIZACAO: 134.0 °C TEMPO ESTERILIZACAO: 10 min
TEMPERATURA CONTROLE: 134.0-137.0 °C TEMPO SECAGEM: 30 min
FASE HORA T P

Aquecimento 15:58:05 38.2 0.00

Aquecimento 16:02:19 73.3 0.16

Aquecimento 16:04:49 90.0 0.60

Aquecimento 16:05:14 92.7 0.30

Aquecimento 16:08:06 107.9 1.00

Aquecimento 16:09:18 104.6 0.30

Aquecimento 16:09:18 104.5 0.30

Aquecimento 16:12:05 115.5 1.00

Aquecimento 16:13:30 107.6 0.30

Aquecimento 16:19:18 132.6 2.13

Aquecimento 16:19:37 1339 225

Esterilizacao 16:19:38 133.8 225

Esterilizacao 16:22:37 135.3 2.30

Esterilizacao 16:25:37 1353 2.28

Esterilizacao 16:28:37 1354 2.29

Esterilizacao 16:29:37 134.7 224

Despressurizacao 16:29:37 134.7 224

Despressurizacao 16:30:27 129.7 1.65

Despressurizacao 16:31:17 115.9 0.37

Despressurizacao 16:31:45 107.6 0.04

Secagem 16:31:45 107.5 0.04

Secagem 16:38:45 108.8 0.00

Secagem 16:45:45 114.1 0.00

Secagem 16:52:45 120.6 0.00

Secagem 16:59:45 1233 0.00

Secagem 17:01:45 1243 0.00

T=°C
P=kgf/cm2

TEMPERATURA MAXIMA: 136.4°C PRESSAO MAXIMA: 2.40 kgf/cm2
TEMPERATURA MINIMA: 133.8 °C PRESSAO MINIMA: 2.21 kgf/cm2
TEMPO AQUECIMENTO: 21 min 32 seg TEMPO DESPRESSURIZACAO: 02 min 08 seg
TEMPO ESTERILIZACAO: 09 min 59 seg TEMPO SECAGEM: 30 min 00 seg

TEMPO TOTAL: 01 hor 03 min 39 seg

CICLO CONCLUIDO.
CARGA No:
**Apds 0 vencimento do prazo para a realizacdo da manutencdo preventiva, o aviso “REALIZE MANUTENCAO
PREVENTIVA" serd exibido no relatdrio.
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COMO USAR A AUTOCLAVE VITALE 54L

a» Cerlifique-se de que o cabo de energia estd conectado d rede elétrica e o disjuntor ligado, pressione a tecla P,
o display exibird as informacodes iniciais (emmndo 3 blps para marca e 1 blp para modelo e capacidade) e as
mensagens: AHE UM R F ] IMEMT [ ]

& Ao ligar 0 equipamento, as mensagens abaixo serdo exibidas, demonstrando a necessidade do monitoramento
em cada carga e didria, conforme exigéncia da RDC 15. Pressione qualquer tecla para continuar a operar o

equipamento. UTILIZE IHDICADOR REALIZE TESTE
A CRAOA CARGA CLASSE 5 (ROCLS) DIARIAMENTE EIOLOGICOROCLS)

SISTEMA DE PRE-AQUECIMENTO

O sistema de pré-aguecimento mantém a cdmara (vaso de pressdo) aguecendo desde gque a
autoclave é ligada, desta maneira vocé economiza tempo guando iniciar o ciclo, pois a etapa de
aguecimento serd mais rdpida. Esta opgdo vem desativada de fdbrica, para ativé-la, pressione mp no
menu de selecdo de programas até que o display mostre IHFI IEMACOES ADICIOMALS e pressione P
Com as feclas 4m ou m , seleci -, pressione P> para ativar, o
display mostrard « FREE L LIGADD -, Pressione ¥ para voltar ao menu de selegcdo de
programa, o pré-aquecimento estard ativado. Para desativar o pré-aguecimento, proceda como descrito
acima.

A Quando o pre-aguecimento estiver ativado, toda vez que a autoclave for ligada, a c&dmara (vaso de
pressdo) estard quente, portanto, cuidado ao operar o equipamento.

b» Abra a porta puxando-a e cologue os materiais a serem esterilizados na autoclave, tomando cuidado para néo
encostd-los na camara (vaso de pressdo) ou nos orificios intemos, pois isso ocasionard interferéncia no ciclo e danos
aos materiais. NGo sobrecarregue o equipamento, ndo ultrapasse a carga estabelecida na tabela 2. A carga
deverd ocupar apenas o espaco delimitado pelo suporte de bandejas.

c» Antes de iniciar o programa, verifique se o reservatério de abastecimento possui a quantidade suficiente de dgua
destilada para iniciar o programa de esterilizagdo (1,3L para Kit Cirdrgico e Tecidos e 1L para demais programas).

& Utilize somente dgua destilada na esterilizagdo. O ndo cumprimento desta recomendacdo pode ocasionar a
obstrucdo do sistema hidrdulico da autoclave (tubulacdo e/ou vdivulas), manchas no instrumental e perda da
garantia do equipamento.

d» Feche a porta e selecione o programa desejado pressionando as teclas 4m e = . A cada toque, o display
alternard entre os programas de acordo com a tabela abaixo, que orienta quanto aos valores padrdo de cada
programa.

PROGRAMAS TEMPO MEDIO DE|  TEMPERATURA E PRESSAO TEMPO DE | TEMPO DE | QUANTIDADE DE AGUA |CARGA MAXIMA
AQUECIMENTO DE ESTERILIZACAO ESTERILIZACAO| SECAGEM | DESTILADA UTILIZADA | DE MATERIAL
1- Instrumental Embalado 30 min. 134°C/216kPa(2,2kgf/cm’)| 10 min. 30 min. 1.000 ml 5kg
2- Instrumental Desembalado 30 min. 134°C/216kPa(2,2kgf/fcm?)| 6 min. 20 min. 1.000 ml 5kg
3- Plésticos e Algoddo 30 min. 121°C/118kPa(1,2kgf/lcm?)| 30 min. 30 min. 1.000 mi 3 kg
4- Kit Cirdrgico e Tecidos 30 min. 121°C/118kPa(1,2kgf/lcm?)| 30 min. 30 min. 1.300 ml 3 kg
5- Liquidos 30 min. 121°C/118kPa(1,2kgf/cm?)| 30 min. [ ----- 1.000 mi 2L
6-SecagembBxra | ----- | aeeee ] aeee 15mn | ----- |

ODbs.: Os valores do tempo de aquecimento levam em consideracdo fatores como altitude e temperatura do local de instalacdo. Conforme ABNTNBR 11816: 2003 O Tabela 2
intervalo da 1emé>ero1uro de esterilizacdg deve fer o limite inferior definido pela temperatura de esterilizacdo e limite superior de + 3 °C. Temperatura Mdaxima de
Secagem: 120 °C (exceto pelo programa “Liquidos”).
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e» Pressione P> para iniciar o progromo e empurre a porta e segure-a. Serd

f» A autoclave inciard o abastecimento automdtico, serd exibida a mensagem H

N
J

exibida a mensagem i ., a aufoclave Vitale 54L é
equipada com sisterna motorizado de TrovomenTo da porta, que é executado
automaticamente ao iniciar um programa de esterilizagdo.

A Se ao pressionar P> a mensagem for exibida,
significa que a porta ndo foi fechada corretamente. Para readlizar o [
fravamento, empurre-a até o fim do curso e segure, como mostrado na p
figura 6. 0

A Se este ndo for o primeiro ciclo do dia e a Tempero‘r ra da autoclave \\/’

estiver acima de 100 °C, o display exibird CRMARA  CLIE AGLIARDE Ol _
para cancelar. Assim que a temperatura ideal Fig.6
novo ciclo for cmngldo a autoclave passard automaticamente para Este aviso de cadmara
(vaso de pressdo) guente ndo tem relagdo com o pré-aquecimento, se trata da temperatura obtida em
ciclos de esterilizacdo, maior que 100 °C.

ara o

decorrido.
Se duranfe o abastecimento houver falta de dgua no reservatdrio, serd exibida a mensagem 3] 3]
=, dbasteca o reservatdrio com a quantidade correta de dgua destilada e
preSS|one } o outoclove con‘nnuoro 0 abastecimento do ponto em que foi interrompido.

& Se optar por cancelar o abastecimento, FEESSIOME = FARA CAMCELAR. Serd necessdrio expulsar a
dgua restante na cdmara (vaso de pressdo) para que o proximo CIC|O seja iniciado com a quantidade
coreta de dagua, para fazer isso, acesse o menu I Zin % e selecione a funcdo
este processo pode levar até 10 minutos.

g» A autoclave mostrard a mensagem FROLECERDD e a temperatura. Assim que a temperatura e pressdo de

es‘renllzogoo forem o‘rlngldos o dlsploy altemnard enfre as mensagens: E (com a temperatura e
{7 I

pressdo), 1

Ao término da esterilizagdo, o d|sploy exibira . A secagem acontecerd ouTomo’ﬂcomen’re
com a porta fechada, o display altemard entre as mensagens SECAMDD, TEMFD REESTANTE e

Obs.: Para o progromo ] , apds a despressurizagdo, o display exibird a

mensagem: |- e emitird 10 bips, até que o usudrio escolha uma das opgdes. Pressione a tecla mp para
realizar a secagem ou ﬁ para canceld-la.

A Apds a execucdo ou cancelamento da secagem, o instrumental deverd ser utilizado imediatamente.

Se houver necessidade de interromper/cancel a em qualguer etapaq, pressione a tecla & . Nesse
caso, apods 2 bips e a indicagdo de CICLD , s& houver press@o na camara (vaso
de pressdo), a autoclave despressurizard, este processo pode Ievcr vcnos mmutos

> Ao final da secagem, a autoclave emitird 16 bips e exibird a mensagem ABREA A FOETHL dbra a porTo para

acelerar o resfriamento. O display alternard enfre as mensagens !

i (com a temperatura),
1. Apds o término deste processo, a aufoclave emitird 5 bips, o display exibird as
com tempo total do ciclo e FfF IOHE H.

& Ao adbrir a porta para o resfriamento, € normal que saia vapor pela porta.

mensagens
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i» Ao pressionar ¥ , se o pen drive jd estiver conectado, a mensagem TE indicard que os
dados do ciclo de es’renllzogoo estdo sendo gravados. Se ndo houver nenhumo midia removivel conectada,

M0 e PRESSIONE ®, conecte um pen drive a conexdo
USB (Fig. 5, pag. 6) para dar con’rlnwdcde a gravagdo ou presmone ¥ para concelcr

i» Pressione a tecla ¥ para que
necessdria, selecione o ciclo

toclave retormne ao modo de selecdo de programa. Se uma secagem exira for
1 TEM (duragcdo: 15 minutos).

A Se o ciclo executado for Liquidos, serd necessdrio expulsar a dgua restante na cdmara para
ciclo seja inicicdo com a quantidade correta de dgua, para fazer isso, acesse 0 menu
1 e selecione a funcdo EXFLILERAR AGLIA, este processo pode levar até 10 minutos.

k> Apos o uso, desligue o equipamento pressionando a tecla ¥ por 2 segundos.

PROGRAMAS E MENSAGENS
Abaixo estdo relacionados os programas disponiveis e as mensagens exibidas pela autoclave:

AO LIGAR
[ CRISTOFOLI J { VITALE }
BIOSSECURANCA 54 LITROS
MENSAGENS DE BLOQUEIO / DESBLOQUEIO
{ EQUIFAMENTO ME:DHSIJLTE HHHIJHLH THEIRA CODIGO H COMFIRA CODIGO M ECUIFAMENTO M CODIGG }
BLOOUEADD DE INSTRUCOES ||  —————— || = ————2= LIEERADC! IMCORRETO
/ PROGRAMAS

\
\
INSTRUMENTAL — ||« IMSTRUMEMTAL -| < FLASTICOS E - | KIT CIRURGICO — < LIquipos - ~SECAGEM EXTRA- || < INFORMACOES
EMBALADO 18 MIM || DESEMEBALADD EMIM ALGODAD =26 I 15 MIN

ALGODACD 28 MIM 28 MIM ADICIO

MENSAGENS DE FUNCIONAMENTO

SELECIONE UM CAMARA QUENTE PRESSIONE ¥ FECHE A FORTH! TRAVAMDO AOUECEMDD 5@:68 | AQUECEHDO @@:eE
FROGRAMA — FAGUARDE U A PORTA.. Tt BEE.E T: BEE.E P 666
[n HF‘L_HHDEIM SECAR H SECANDO %TEMPD RESTANTE M DESTRAVANDD M ESFRIANDO %TEMPU DEI"HF‘FIDU}
Fr ELEE 0 Ti BEEG GG Fi PORTH.. T: GEE.E i
[ ESTERILIZAMOO H ExFULSANDO MEZICLD r-nHr:.u_xImH RERA A FORTA! M COMECTE M TRAMSFERIMNOD J
T GEE.E F: 668 AGLUA... EEEEEG FEM CRIVE... DADIOE ..
AMEFEREMCIA FALHA FA TRAMSFEREMCIA T = Temperatura em °C
::le ELADA! TRANSFEREMCIA COMCLUIDA P = PressGo em kgf/cm’

MENSAGENS DE FALHA Consulte o tépico "Mensagens de Falha” (Pag. 19).
TEMFD LIMITE DE CICLO CAMCELADO || CICLO CAMCELADO || CICLO CAMCELADD || CICLO CAMCELADD || CICLO CAMCELADD | CICLD CAMCELADO
AOUECIMEMTO SUEFPRESSAD X g

SOBREPRESSAO SUBTEMSAD SOBRETEMSAO FALTA DE EMERGIA FELDO LESURRID
CICLD CAMCELADD (| CICLO CAMCELADO ABASTECA O FRESSIONE A FROELEMA MO SIS, COMTARTE
FORTA AEERTH FALTA DE AGUA RESERUATORIO TECLA ¥ MOTORIZADOD A.T.
MENSAGENS DE MANUTENGAO
REALIZE TESTE FEALIZE FMAMUTENCAD
EBIOLOGICO FREVENTIVA

UTILIZE IMDICADOR FEALIZE TESTE
A CADA CARGA CLASSE 5 (ROC1T) DIRRIAMEMTE EIOLOGICOIRDCLS)
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INFORMACOES ADICIONAIS
Pressionando B> na tela IMFORMAGHES ADICIOMALS, haverd um submenu com informagdes sobre o equipamento.

1 2 3
{ CICLOS %H% INICIADOS }[ CICLOS {H} CONCLUIDOS }{ TESTE %H% EIOLOGICO :
BEoEn T BoEEn BRDEE EMe DD-MH-AAAR EMe DD-HMH-AAAR
4 5 6 7 8

MAMUTEHCAD PREVENTIUA EXFULSAR +<FRE RAOUECIMEMT— FAJUETARE LERSAD S0FTWARE
EM: DD-HMM-ARAR EM: DO-HM-ARAR AGUA DESLIGADD DATA<HORA B.66 G068

1 - Ciclos iniciados.

2 - Ciclos concluidos.

3 - Exibe a data em que o préximo teste bioldgico deverd ser realizado.

4 - Exibe a data em que a proxima manutengdo preventiva deverd ser realizada.

5 - Executa a funcdo de expulsar a dgua que hd na cadmara (vaso de pressdo).

6 - Liga ou desliga o sistema de pré-aguecimento.

7 - Inicia a configuracdo de data/hora da autoclave, consulte ‘Ajuste de Data e Hora" (Pag. 14).

8 - Exibe a versdo do software do equipamento.

AJUSTE DE DATA E HORA
Para agjustar data e hora, acesse o menu
AIUSTAR DATA-HORA e pressione P

através das teclas 4 e ®, selecione

a»Natela RRSUTEL (WA pressione <4a ou mp para alterar o pardmetro em destaque e pressione P para confirmarr,

DO~ MM.ARAR

AJUSTRRE HORA

b» Ao confirmar todos os itens do ajuste de data, serd exibida atela HHEMMESS , proceda damesma forma do item
a, pressionando <4 ou mp para incrementar/decrementar o parédmetro em destaque e P para confirmar.

c» Assim que todos os itens forem confirmados, data e hora serdo mostrados no display, indicando o final do gjuste.

d»Pressione ¥ pararetornar ao menu de selecdo de programas.
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CONTROLE DE QUALIDADE

As autoclaves sdo monitoradas individualmente conforme os pardmetros fisicos da Tabela 2 (Pag. 11) e testadas com
indicadores quimicos tipo 5. Os testes com indicadores bioldgicos sao realizados por amostragem de lote.

Fabricagcdo de Vasos de Pressdo Seriada seguindo os mais altos padrdes de qualidade preconizado no regulamento
técnico da qualidade e os requisitos de avaliacdo da conformidade para Caldeiras e Vasos de Presséo de Producdo
Seriada sugerido pelo INMETRO - Portaria 120/2021.

DADOS TECNICOS

COPACIAATE i, 54 litros

PESO IQUIIO ... 81,0 kg

PESO DIUTO L. 86,0 kg

Material da cdmard (vaso de pressdo) /tampPa ... Aco Inoxidavel

Espaco livie entre asbandejas ... 35 mm (valor aproximado)
Dimensodes intemnas da camara (vaso de pressdo) (DXP) vv.oovvvivvvviinnn, 34 x 66 cm
Dimensdes externas da autoclave (L X A X P) oo, 54 x 60,8 x 80 cm
Dimensdes das bandejas (L X A X P) oo 28x2,5x47 cm
Profundidade com aportaabenta ..., 128 cm

Voltagem 220V AC (200 - 250 V)
Frequéncia 50/60 Hz

POTENCIA .ottt 3600 Watts

CONSUMO EIBHICO .viviiiiiiiiiiiieit e 0,750 Kilowatts/hora
Pressdo mdaxima de operacdo ... 0216 kPa (2,2 kgf/cm?)
Temperatura da dgua drenada 100 °C

Temperatura ambiente de trabalho adeguada 15°C a40°C
Altitude de trabalho adequada Até 3500 m
Registro ANVISA 10363350017

Classe do fluido C (Vaporde Agua)

5(PxV<1)

As Autoclaves Vitale 54L sdo equipamentos fabricados pela
Cristéfoli Biosseguranca, empresa cujo Sistema de Gestdo de
Qualidade ¢é cerfificado pela ISO 13485 e atende aos
requisitos da RDC 665/2022 - BPF - Boas Prdticas de
Fabricacdo - ANVISA.

Tabela 3
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MANUTENCAO PREVENTIVA / MONITORAMENTO

Para o melhor funcionamento e maior durabilidade da sua autoclave, sdo necessdrios alguns procedimentos. A
manutencdo preventiva e o monitoramento correspondem a realizagcdo de todos os procedimentos abaixo
relacionados, que devem ser feitos de forma periddica por conta do consumidor.

Certifique-se de desconectar a autoclave da rede elétrica para realizar qualquer tipo de manutencdo, incluindo

limpeza.

&Reolize teste bioldgico em sua autoclave apds cada manutengdo preventiva ou corretiva.

PERIODICIDADE MANUTENCOES / MONITORAMENTO
Limpeza externa:
Deve ser redlizada com pano macio, embebido em dagua e detergente neutro biodegraddvel. Retire o
excesso de sabdo com um pano Umido, em seguida, limpe com um pano umedecido em dlcool 70%
ou dcido peracético a 1%.
DIARIA Limpeza das bandejas e cémara (vaso de pressdo) (Figs. 4 e 5, pdg é):

Utilize uma esponja macia ndo abrasiva com detergente neutro biodegraddvel e dgua destilada. Para
remover a espuma, use um pano que ndo solte fiapos. Finalize a limpeza com dlcool 70% ou dcido
peracético a 1%. E proibido o uso de qualquer produto desincrustante para a limpeza, tais produtos
danificardo a cdmara (vaso de pressdo), bandejas e a tubulacdo intema.
Monitoramento da esterilizacdo (feste quimico):
Realize teste quimico diariamente. Para obter informagdes sobre como realizar os testes e quimicos em
sua autoclave, assista ao video "Monitoramento da Esterilizacdo em Autoclaves — Parte | — Monitoramento
Fisico e Quimico." disponivel no YouTube.
Limpeza do anel de vedagdo (Fig. 4, pdg 6):
Remova o anel puxando-o com as mdos, em seguida, limpe-o com um pano que ndo solte fiapos,
umedecido com agua ou dlcool 70%. Apds a limpeza, encaixe o anel novamente.

SEMANAL Limpeza doﬂl’rrodeoguo destilada (Fig. 1, pog 6).
Consulte "Limpeza do Filfro deAguoDesT/Iodo (pdag. 17).
Monitoramento da esterilizagcdo (teste bioldgico):
Para obter informagdes sobre como redlizar os testes bioldgicos em sua autoclave, consulte o site
www.cristofoli.com na guia “Downloads” do produto Vitale 54L litros ou assista ao video "Monitoramento
da Esterilizagcdo em Autoclaves — Parte Il — Indicadores Bioldgicos." disponivel no YouTube.
Verificagdo dos itens: anel de vedacdo, valvula de seguranga / antfi-vacuo, valvula PSV,  pasta térmica das

ANUAL resisténcias, chave eletromecdnica, mangueiras intemas e de drenagem. Consulte “Rede de Assisténcia

TécnicaAutorizada” (Pag. 20).

A CADA Substituicdo dos componentes “tampa” (Fig. 4, pdg. 6) e “cdmara (vaso de pressdo)” (Fig. 5, pag. 6).

10 ANOS Consulte "Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 20).

Tabela 4
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INSTRUCOES DE LIMPEZA DO FILTRO DE AGUA DESTILADA

Limpe o filtro da mangueira de entrada de dgua (Fig. 1, pdg. 6) semanalmente. Para a
limpeza, utilize sempre adgua destilada .

Para acessar o filtro (3), desrosqueie a tampa (1) do suporte (4).

Remova toda sujidade acumulada no filtro e apds a limpeza, posicione-o em seu local de

origem. Rosqueie a tampa novamente, de modo que o anel de vedacdo (2) ndo esteja mais
visivel,

DESCRICAO DE ITENS

1 - Tampa.

2 - Anel de vedacdo.

3 - Elemento Filtrante (Aco Inox M143/1, malha 80).
4 - Suporte.

RESOLVENDO PEQUENOS PROBLEMAS

Para qualquer substituicdo de pegas, contate uma Assisténcia Tecnica Autorizada. Ndo recomendamos que a troca
de pecas sejaredlizada por pessoas n&o autorizadas para este fim.

Relacionamos a seguir os problemas mais frequentes e as possiveis solugdes que poderdo ser realizadas pelo proprio
usudrio.

A AUTOCLAVE NAO LIGA

POSSIVEIS CAUSAS | | SOLUCAO
« Falta de energia elétrica * Verifique se hd queda de energia em sua drea/local de trabalho.
*O cabo de energia ndo estd conectado d rede elétrica ------------ * Conecte o cabo adequadamente.
* ATecla P> ndo foi pressionada para ligar o equipamento ---------- * Pressione atecla p.
*O disjuntor estd desligado * Ligue o disjuntor.
* Fusivel queimado  Consulte "Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 20).
* H& oscilagdo nos niveis de tensdo da rede elétrica ------------------- » Consulte a operadora de fornecimento de energia de sua regido.

A AUTOCLAVE LIGA, MAS NAO INICIA O CICLO

POSSIVEIS CAUSAS | | SOLUCAO
* O operador selecionou o programa, mas NGO pressionou a
tecla P> . * Pressione atecla p».
« O operador selecionou o programa, mas ndo hd acionamento
aoapertaratecla p  Consulte "Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 20).
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A AUTOCLAVE DEMORA PARA ATINGIR PRESSAO OU NAO A MANTEM INDICANDO CICLO CANCELADO

| POSSIVEIS CAUSAS

SOLUCAO

* Vazamento de pressdo/vapor atraves do anel de vedacdo ou
vdlvula de seguranca

» Camara (vaso de pressdo) sobrecarmegada --------------=-----------

* Vazamento de pressdo através da vdivula PSV (Fig. 1, pdg. 6) ---

* Faca amanutencdo preventiva (Pag. 16).

» Consulte "Como Usar aAutoclave Vitale 54L" (tem b,
pdg. 11).

* Feche a valvula seguindo 0s passos abaixo:

a) Na parte posterior da autoclave, retire os parafusos e remova
a tampa de metal (Fig. Q).

b) Desrosqueie a fampa da vdivula PSV no sentido anti-hordrio
(Fig.b).

c) Levante a trava (fio de aco), para que a valvula seja fechada
novamente (Fig. ). Rosqueie a tampa da vdlvula no sentido
hordrio, apertando até o final do curso, reposicione a fampa de
metal e aperte os parafusos.

Se o problema persistir, contate a Assisténcia Técnica Autorizada.

A PRESSAO DA AUTOCLAVE SOBE EXCESSIVAMENTE, ACIONANDO OS DISPOSITIVOS DE SEGURANCA

POSSIVEIS CAUSAS |

| SOLUCAO

* Obstru¢cdo da mangueira localizada na saida extemna de vapor --

* Retfire a mangueira localizada na saida extemna de vapor e
desobstrua-a. Se a troca for necessdria, proceda da seguinte
maneira: certifique-se de que a autoclave esteja fria e
desconectada da rede elétrica, solte a abragadeira, remova a
mangueira antiga e cologue uma nova, recoloque a abragadeira
e aperte-a com firmeza. ATENGAO! Nunca utilize mangueira de
pléstico comum. Caso o problema persista mesmo apds as
devidas corregcdes, consulte "Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada” (P&g. 20).

Se o problema persistir apés a verificagcao de todos os itens, entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada.
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MENSAGENS DE FALHA

Quando o ciclo for cancelado, o display exibird uma mensagem relacionada a possivel causa do cancelamento.
Siga as instrugdes abaixo para soluciond-las.

Para voltar ao menu inicial apds a exibicdo de uma mensagem de falha, pressione ¥ .

| mensacens || POSSIVEIS CAUSAS / SOLUGAO

TEMFD LIMITE 0E | Excesso de material. Consulte "Como Usar a Autoclave Vitale 541" (Pag. 11). Se o problema persistir mesmo apods
AQUECIMENTO as devidas correcdes, consulte “Rede de Assisténcia Tecnica Autorizada” (Pag. 20).

cIcLo crRHcELADD | Excesso de material. Consulte "Como Usar a Autoclave Vitale 541 (PAg. 11). Se o problema persistir mesmo apds
SUBFRESER0 as devidas correcdes, consulte "Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 20).

cicLo crHcELADn | Obstrucdo dos orificios de saida (intermnos e extemno) de vapor (Figs. 1 € 5, pdg. 6). Consulte "Como Usar a
SOBREFRESSAD Autoclave Vitale 54L" (Pag. 11). Se o problema persistir mesmo apods as devidas correcdes, consulte “Rede de
Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 20).

cIcLo cARMCELADD | Aguarde a normalizacdo da rede elétrica. Consulte em “Instrucées de Instalagdo” (pdg. 8) o item “Elétrica”,

SUBTEMSAD Caso o problema persista mesmo apds as devidas corecdes, consulte “Rede de Assisténcia Tecnica Autorizada”
(Pag. 20).

0 cRMcELRDD | Aguarde a nomalizacdo da rede elétrica. Consulte em ‘Insfrugdes de Instalagdo” (pdg. 8) o item “Elétrica”,

ETEMSA0 Caso o problema persista mesmo apds as devidas corecdes, consulte “Rede de Assisténcia Tecnica Autorizada”
(Pag. 20).

cicLo crHcELenn | O usudrio cancelou o programa. O material deverd ser reprocessado (retire da embalagem e descarte-a, lave o
FELO USURRIO material, enx&gue, enxugue, embale e esterilize).

CIClo CAMCELADD | Falta de dgua no reservatdrio. Abasteca-o com a quantidade correta de dgua destilada, o galdo deve possuir
FALTA DE AEUA ] no minimo 1.000 ml.

{F'F:DE!LEMH HCH 5:1:3.% COMTATE Se houver algum problema com o Sistema Motorizado ao abrir ou fechar a porta, consulte
MOTORIZADD AT, “Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 20).

CICLO cARMCELADG | Falta repentina de energia elética, ou desligamento do disjunfor durante um ciclo do equipamento. Se o
FALTA DE EMERGIA | problema persistir mesmo apds as devidas corecdes, consulte "Rede de Assisténcia Técnica Autorizadd' (P&g. 20).

cIcLo cRMcELEDD | A porta ndo foi pressionada coretamente no inicio do ciclo duranfe o travamento da porta. Mantenha a porta
FORTH REERTH pressionada durante o travamento. Se o problema persistir mesmo apds as devidas coregdes, consulte “Rede de

Assisténcia Técnica Autorizada” (P&g. 20).
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Se houver qualguer problema com seu equipamento, consulte primeiro o t1opico "Resolvendo Pequenos Problemas"
(P&g. 17), caso o problema persista, consulte a Rede de Assisténcia Técnica Autorizada Cristofoli, para isso, acesse o site
www.cristofoli.com e clique no submenu "Suporte e Atendimento" e em "Assisténcia Técnica Autorizada" para contatar
uma assisténcia autorizada e agendar uma avaliagdo ou reparo do seu equipamento.

Antes de redlizar o contato, tenha sempre d mdo o modelo do seu equipamento, voltagem, nimero de série e data
de fabricagdo que se encontram no rétulo de identificagdo localizado na parte posterior do equipamento (Fig. 1, pdg. 6)
e uma descricdo do problema.
CENTRAL DE RELACIONAMENTO COM O CLIENTE - CRC

Em caso de dlvidas, reclamacdes ou sugestdes, contate a Cristéfoli através da Central de Relacionamento com
o Cliente - CRC pelo telefone 0800-044-0800, (44) 3518-3499 ou e-mail: crc@cristofoli.com.

O hordrio de atendimento da CRC é de segunda a sexta-feira, das 9h as 12h e das 13h30min as 16h30min.

ORIENTACAO PARA A DISPOSICAO FINAL DO EQUIPAMENTO

O meio ambiente & um bem de todos os cidaddos, portanto, cabe a cada um de nds tomar atitudes que visem
a sua preservac@o e/ou reducdo dos danos causados pelas atividades humanas a este bem t&do importante.

Todos os equipamentos possuem um periodo de vida Util, sendo que ndo & possivel precisar esta duragdo, pois
isso varia de acordo com a intensidade e a forma de uso, com excecdo dos componentes “tampa” (Fig. 4, pdg. 6) e
“cdmara (vaso de pressdo)” (Fig. 5, pdg. 6) que devem ser substituidos a cada 10 anos.

A CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANCA LTDA, reafirmando sua preocupacdo com o meio ambiente,
orienta co usudrio de seus produtos a busca da melhor disposicdo no momento do descarte do seu equipamento ou
de seus componentes, levando em consideracdo a legislacdo brasileira de reciclagem de materiais vigente.

Desde ja, a Cristofoli orienta que o equipamento seja encaminhado as empresas especializadas em reciclagem
que, devido ao desenvolvimento continuo e acelerado de novas tecnologias de reciclagem e de reutilizacdo de
materiais, propiciam a melhor forma de descarte dos mesmos. A Cristéfoli procura assim, contribuir para a reducdo
do consumo de matérias-primas ndo renovAves.

Em nome de todos os usudrios, agradecemos por sua compreensdo e colaboragdo.

RESGATE DO MANUAL DE CONTROLE DA CONSTRUCAO (MCC)

Para resgate do Manual de Controle da Construcéo, Prontudrio ou
outros documentos relativos ao vaso de pressdo, consulte os dados
marcados na etiqueta indelével do vaso de pressdo conforme figura |,
oo lado.

Acesse www.cristofoli.com/mcc e insira 0 nimero de série do vaso
de pressdo (NS). Exemplo: ABO1200000000 e clique em pesquisar, a
busca mostrard um link para download do arquivo.
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TERMOS DE GARANTIA

A CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANCA LTDA., garante por 2 (dois) anos, dos quais 3 (frés) meses referem-se
a garantialegal (estabelecida peloinc. Il, do art. 26, do CDC) e 21 (vinte e um) meses & garantia confratual (estabelecida
pelo art. 50, do CDC), as autoclaves CRISTOFOLI contra qualquer defeito de fabricacdo a partir da data de emissdo da
Nota Fiscal (desde que nesta conste o niUmero de série do equipamento). Acesse nosso site www.cristofoli.com e registre
seu produto online.

As despesas de locomogao (que serdo baseadas por km rodado) e a estada do técnico autorizado para instalacdo,
conserto ou manutencdo (preventiva ou corretiva), antes ou apés o periodo de garantia, seréo de responsabilidade do
comprador/proprietdrio, assim como os gastos relativos ds manutencdes preventivas, monitoramento com testes
bioldgicos e as despesas de frete para envio do equipamento para conserto na Assisténcia Técnica Autorizada ou se
necessArio, na propria fabrica.

Caso haja necessidade de substituicdo de algum item integrante da manutencdo preventiva, o custo serd do
proprietdrio, pois se fratam de pecas/produtos suscetiveis ao desgaste natural pelo uso.

A CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANGCA LTDA., nGo se responsabiliza por danos / acidentes causados por
uso, operacdo ou instalagdo inadequados de seus produtos, neste caso o equipamento perderd a garantia e o conserto
deverd ser custeado pelo comprador/ proprietdrio.

A garantia serd invalidada nos casos de:
« Problemas decorrentes de intempéries naturais (inundacdo, desalbamentos, raios, efc.).
+ Ndo utilizacdo de dgua destilada na operagdo da autoclave.
« Danos provocados por acidentes, tais como: batidas, quedas, descargas elétricas, fogo, etc.
 Danos provocados por umidade, exposicao excessiva d luz solar e salinidade.
« Sinistro (furto ou roubo).
+ Uso ouinstala¢cdo inadequada do equipamento ou sua conexdo em volfagem errada.

- Problemas decorrentes de falhas no fornecimento de energia e/ou rede elétrica.

* Remocdo e/ou adulteragdo do nimero de série constante no rétulo de identificacdo do produto.
*Remogdo do pino central (aterramento) do cabo de energia.

+ Adultera¢do e/ou rasura na nota fiscal de compra do produto ou servico.

 Adulteragdo e/ou modificacdo do equipamento.

« Sinais de violacdo externa ou rompimento do lacre do equipamento.

« Problemas ocasionados pela auséncia de manutencdo preventiva, quando esta forimprescindivel.

« Utilizag&o de pegas ndo originais ou ndo adquiridas na rede credenciada CRISTOFOLI.

* Reparos efetuados por técnicos que ndo fagcam parte da Rede de Assisténcia Tecnica Autorizada CRISTOFOLI.
* Descumprimento de qualquer medida ou cautela recomendada pelo manual de instrugdes do produto.
« Instalacdo ou reparos efetuados por técnicos ndo autorizados.
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INSTRUCOES DE USO - GUIA RAPIDO

& Leia atentamente o Manual de Instrucoes!

1. Ligue o diisjuntor na parte posterior da autoclave e pressione atecla P paraligd-la.

2. Abra a porta puxando-a e cologue 0s materiais a serem esterilizados na autoclave, tomando cuidado
para ndo encostd-los na cdmara (vaso de pressdo) ou nos orificios infernos, pois isso ocasionard
interferéncia no ciclo e danos aos materiais. Ndo sobrecarregue o equipamento, ndo ultrapasse a carga
estabelecida na tabela 2. A carga deverd ocupar apenas o espaco delimitado pelo suporte de

bandejas.

& Cuidado, a cadmara (vaso de pressdo) estard quente.

3. Escolha um dos programas pressionando as teclas 4a ou mp , pressione a tecla P e empure a porta
segurando-a parainiciar.

A autoclave passard automaticamente pelas etapas de abastecimento, aguecimento, esterilizagcdo,
despressurizagdo e secagem, conforme os dados da tabela abaixo.

4. Desligue a autoclave pressionando atecla 3¢ por 2 segundos.

PROGRAMAS

TEMPO MEDIO DE

TEMPERATURA E PRESSAO

TEMPO DE

TEMPO DE

QUANTIDADE DE AGUA

CARGA MAXIMA

AQUECIMENTO DE ESTERILIZACAO ESTERILIZACAO| SECAGEM | DESTILADA UTILIZADA | DE MATERIAL
1- Instrumental Embalado 30 min. 134°C/216kPa(2,2kgf/fcm?| 10 min. 30 min. 1.000 ml 5kg
2- Instrumental Desembalado 30 min. 134°C/216kPa(2,2kgfflcm?| 6 min. 20 min. 1.000 ml 5kg
3- Plassticos e Algoddo 30 min. 121°C/118kPa(1,2kgf/lcm?| 30 min. 30 min. 1.000 ml 3 kg
4- Kit Cirlrgico e Tecidos 30 min. 121°C/118kPa(1,2kgf/lcm?®| 30 min. 30 min. 1.300 ml 3 kg
5- Liquidos 30 min. 121°C/118kPa(1,2kgf/lcm®| 30 min, | ----- 1.000 ml 2L
6-Secagembxtra | ----- | --ee- e 15min. | ----- | -

Obs.: Os valores do tempo de aquecimento levam em consideracéo fatores como altitude e temperatura do local de instalacdo. Conforme ABNTNBR 11816: 2003 O infervalo da
femperatura de esterilizagao deve ter o limite inferior definido pela temperatura de esterilizacdo e limite superior de + 3 °C. Temperatura Maxima de Secagem: 120 °C (exceto pelo

programa “Liquidos”).

A autoclave é um equipamento para esterilizagdo a vapor que trabalha com temperatura e presséo
elevadas, portanto, deve ser manuseada por profissionais capacitados e mantida em local de acesso

controlado.

Atencdo! Realize a manuten¢do preventiva na autoclave conforme especificado no manual de instrugoes.
Realize o monitoramento da sua autoclave com indicadores biolégicos a cada 7 dias.




