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CRISTOFOLI

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 16/2013 - BPF - Boas Prdticas de
Fabricacdo-ANVISA.

Autoclaves Série CH 100/200/300
Manual do Usudrio

MISSAQ DA CRISTOFOLI

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

POLITICA DA QUALIDADE E AMBIENTAL CRISTOFOLI

A Cristéfoli Equipamentos de Biosseguranca LTDA., estabelecida na Rua Séo Jose, 3209, Area Urbanizada Il em
Campo Mouréo, Parand, Brasil, fabrica equipamentos de biosseguranca para atender a drea da salde, tendo
como politica: “Desenvolver solucdes inovadoras para a drea da saude utilizando-se de processos dgeis, robustos
e enxufos, para atender cada vez melhor seus clientes. Cumprir com os requisitos regulamentares das normas
aplicaveis, promover a melhoria continua de seus sistemas da qualidade e ambiental, prevenir poluicdo, diminuir
seus impactos ambientais e capacitar constantemente seus colaboradores, para desta forma obter lucratividade
sustentével e maximizacdo do valor da empresa”. Rev. 2.
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LEGENDA DE SIMBOLOS

i Adverténcia, consulte i , . o] i .
/!\ | ranudl de instrucoes @ }  Numero de série Q'é : Recicldvel
135°C i } i i A il - .
5§ ! Autoclavavel ] I Equipamento Classe || I ! Frgglrln &?Qggg'e
i DCITO d@ R i Emp”homenfo i Este |OdO
! fabricacdo @ ! MAximo ! para cima
: N Proteja da luz : Inclinacdo
i i T~ i b
‘ | Fabricante .|\ | s]olor : maxima 15°
i V2 (If i i
1 , <7 1 1
LOT| |  Numero de lote T I Mantenha seco !
NORMAS APLICAVEIS

ABNTNBR 11816:2003 - Esterilizac o - Esterilizadores a vapor com vacuo, para produtos de salde.
ABNTNBR 16035-1:2012 - Caldeiras e vaso de pressdo - Requisitos minimos para a construcdo - Parte 1: Geral,

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

ABNTNBR [EC 60601-1-8:2010: Equipamento eletromedico Parte 1-8: Requisitos gerais para seguranca bdsica
e desempenho essencial - Norma colateral: Requisitos gerais, ensaios e diretrizes para sistemas de alarme em
equipamentos eletromedicos e sistemas eletfromedicos.

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

CISPR 11:2010 Ed, Equipamentos industriais, cientificos e medicos - Caracteristicas de perturbagdo da
frequéncia de radio - Limites e metodos de medicdo.

EN 285:2015 Sterilization. Steam sterilizers. Large sterilizers.
EN 980:2008 (Ed. 2) - Simbolos graficos para utilizagdo na rotulagem dos dispositivos medicos.
ENISO 14971:2009 - Produtos para saude - Aplicagcdo de gerenciamento de risco a produfos para a saude.

I[EC 60601-1-2:2007 : Equipamento Eletromeédico - Parte 1-2: Prescricbes gerais para seguranga:
compudtibilidade eletromagnética.

NBRISO 11134:2001 - Esterilizagdo de produtos hospitalares — Requisitos para validagdo e confrole de rotina -
Esterilizac&o por calor umido.

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

RDC N°16, de 28 de margo de 2013 - Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos
e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro e de outras providéncias.

APRESENTACAO

Para a utilizacdo segura do equipamento, € indispensdvel a leitura completa deste manual. Autoclaves
sG0 equipamentos gue trabalham com temperatura e pressdo elevadas, portanto, devem ser manuseadas
por profissionais da drea de saude, bem informados quanto ds suas caracteristicas de funcionamento.
[tens inclusos na caixa do produto: 1 Autoclave - 1 bobina de papel da impressora - 1 Manual do Usudrio.

Obs.: Alguns acessoérios adguiridos com a autoclave podem ser acomodados no interior da cdmara interna
(Consulte Acessdrios Opcionais P&ag.18).

USO PRETENDIDO

Este equipamento foi desenvolvido para esterilizacdo de diferentes materiais/instrumentos
termorresistentes utilizando alto-vécuo pulsante e vapor saturado sob pressdo.
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/\ RECOMENDACOES E ADVERTENCIAS

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

» Antes de iniciar qualquer programa de esterilizacdo, certifique-se de que o material a ser esterilizado €
autoclavavel (resistente atemperatura de 135 °C em presenca de vapor sob pressdo).

» Ao esterilizar simultaneamente instrumentos que possuem diferentes especificacdes paja a
autoclavacdo como insfrumentos que suporfam diferentes niveis de pressdo (1,2 ou 2,2 kgf/lcm?) ou
temperatura (121 ou 134 °C) o operador deverd optar pelo programa de menor temperatura /pressdo
oferecido pela autoclave.

» Durante o funcionamento da autoclave € perfeitamente normal ouvir_ alguns ruidos, que sdo
produzidos pela abertura e fechamento da valvula, aeracdo, despressurizacdo € motores, que fazem
parte do funcionamento adequado do equipamento.

» Ao abrir a autoclave no final do ciclo, € normal que saia algum vapor pela porta, recomenda-se
cautela ao retirar o material da camara.

» £ de responsabilidade do proprietdrio realizar através de Ins’ri’ruch’no/Empreso capacitada, a validacdo
fermomeétrica da autoclave, conforme a *“RDC n® 15 (Sec¢do Il - Dos equipamentos — Art. 39)".

» E de responsabilidade do proprietdrio redlizar a calibragéo da autoclave anualmente e a cada froca
de sensor de temperatura ou pressdo atraves de Laboratdrio capacitado, conforme a "RDC n° 15
(Secdo Il - Dos equipamentos — Art. 39)".

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

» Os operadores do equipamento devem ser qualificados para operd-lo.
» O equipamento ndo pode em hipdtese alguma ser abastecido com cargas inflamdveis e explosivas.

> Para sua seguranga, ao redlizar qualquer Ii;oo de manutencdo, desconecte a autoclave da rede elétricae
utilize EPI (Equipamento de Protecdo Individual).

> NGIQuoquuer _m)onu’rengdo deve ser realizada por técnicos treinados (consulte o Manual de Instalacdo e
anutengdo).

» Redlize a inspecdo dos vasos de pressdo com profissional habilitado no momento da instalacdo do
equipamento, conforme exigéncia da “NR 13 — Manual Técnico de Caldeiras e Vasos de Pressdo”.

FABRICANTE: RESPONSAVEL TECNICO:
Cristéfoli Equipamentos de Biosseguranca Ltda. Eduardo Luiz Soppa
Rua Séo José, 3209 - Area Urbanizada |l CREA-PR: 109201/D

Campo Mour&o - PR - Brasil - CEP 87307-799
CNPJ 01.177.248/0001-95
Inscricdo Estadual 90.104.860-65
Website: www.cristofoli.com
E-mail: cristofoli@cristofoli.com
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ELEMENTOS DE COMANDO

Tela (IHM)

Chave de liga
e desliga

F>y

CRISTOFOLI

Auaz | \
(
J)

S

B Manovacuémetro
(Camara interna)

lluminag¢do de alerta

&

Impressora de
Impacto Matricial

Botdo de
Emergéncia

Mandémetro
(Camara externq)

Porta da cdmara

Imagens meramente ilustrativas

Fig.1 (Vista frontal)

Manovacudmetro Botdo de abrir/

(Camara interna) fechar porta Botao de

Emergéncia LED de aleria

Y

— CRISTOFOLI

Fig.2 - Painel de controle - lado descarga
(somente para equipamentos com duas portas)

O fabricante se reserva o direito de realizar mudangas e/ou melhorias neste produto a qualquer momento sem aviso prévio.
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PRIMEIRO ACESSO - ESCOLHA DO IDIOMA, DESBLOQUEIO E CADASTRO DA INSTITUICAO

]
=) (=) (=
I
PORTUGUES ENGLISH ESPANOL

(%752 |( copIGO DE ACESSO |

CODIGO DO a
57 UsUARID SENHA ﬂ
ENTRAR

(G ][ cépico bE AcEsso

[m] | REIMPRESSAQ \
(2)(=](8]
OPGOES SAIR cicLOS

([ © orcoEes ) [Goee)
( AAaRmes ] [ sErvicos |
(__AcloNAMENTOS RELOGIO
(cFe.cicLos USUARIOS

fconFIGURAGAO DE FABRICA)
{MTITUIQAO: ]

E:ou'rmum;f\o: J
lMODELO: I lNUMERO DE SERIE: I

VERSAOCLP: 1.3
) VERSAQ IHM: 1.3

» Gire a chave de liga e desliga para a posicdo "ON" para ligar a
autoclave (Fig. 1). Toque gualguer ponto da tela inicial (com o logo
Cristéfoli) para fazer a escolha doidioma.

» Toque no idioma/bandeira e confirme (OK).

» Insira no campo "SENHA" a senha do usudrio "ADM1" utilizando o
teclado virtual e toque "ENTRAR".

Obs.: Solicite a senha do "ADM1" através do telefone 0800-044-
0800 ou e-mail: crc@cristofoli.com.

» Apdslogar, foque "OPCOES”,

» Em seguida, toque CFG. FABRICA.

Obs.: Disponivel apenas para o "ADM1". A qualguer momento
toque o botdo home ([a]) para retorar a tela inicial ou o botdo voltar
([« ) para anular suas acdes.

» Insira © nome da instituicdo e demais dados e toque enter no
teclado virtual. Em seguida, toque voltar ([&) para refomar ao menu
"OPCOES" para cadastrar os usudrios.

Obs.: O modelo e o nimero de série se encontram no rotulo da
Autoclave.(Consulte "Como identificar sua Autoclave Pag.13")

CADASTRAR, ALTERAR E EXCLUIR USUARIOS

([ © orcoEes ) [Goee)

( AAaRmes ] [ sErvicos |
( AcionameENTOs | [ RELOGGIO ]
( awstEs ] [ cONFIG. FABRICA |

» Para cadastrar, alterar ou excluir usudrios, toque "USUARIOS”.

Obs.: Opcdo disponivel apenas para 'ADM1”, ADMZ2” e
ADM3”,




AUTOCILAVES

CRISTOFOLI

MANUAL DE INSTRUGCOES

[ 29 usudrio

) » Para cadastrar novos operadores (até 100 usudrios), insira o

—_ CODIGO DO
L) usuArio

‘ a SENHA \

codigo do usudrio, a senha, a confimagdo da senha e toque
CONFIRMA w "
a SENHA |NCLU|R .

Toque "ALTERAR" para cadastrar a senha dos operadores

. [ ALTERAR ] INCLUIR

"ADM1, ADM2, ADM3 e TEC", que sdo usudrios fixos (insira até 6
] caracteres).

» Para excluir ou editar o usudrio foque sobre o nome a ser

[; USUARIOS ][ﬂ SENHAS
(

Obs.: ADM1, ADM2, ADM3 E TEC ndio podem ser excluidos.

ADM1 )( .
[ ADM2 ][ *hkkk
[ ADM3 ][ Fhkkk

)
) editado.
J
J

[ TEC ]| rr—

C usuarior D [ o

& )(

=)

(| ALTERAGAO DE USUARID | > Togue sobre o nome do usudrio para editar ou sobre o botdo

e ——
‘ USUARIO1 ’

EXCLUIR

"EXCLUIR" para deletar e confirme (&). Caso queira anular suas acoes,
tfoque cancelar ().

N

[7 usuArios  |(@ senwas

» Para editar toque sobre a senha.

[ ADM1 ][ Kk

Obs.: Somente o ADM1 pode editar sua senha.

[ ADM2 ][ Fkk

[ ADM3 ][ Fkkk

| TEC [ *hkkk

(__usuArio1 (-

& )(

3

[ ALTERAGAO DE SENHA

) » Togue sobre a senha para editd-la. Caso queira anular suas

PRESSIONE AQUI PARAEDITAR
d 123456 D

3

AJUSTE DE DATA E HORA

acdes, toque cancelar (x).

&

AO ajuste de data e hora é imprescindivel para controle dos relatérios de esterilizagao,
monitoramento e manutengao.

(& orcées ) (Goa) » No menu *OPCOES”, toque "RELOGIO” para inserir data e hora.

( aarmes ] [ seErvicos |

l ACIONAMENTOS l E RELOGIO S

[ AJwusTEs ] [ CONFIG. FABRICA |
[ cFe.cicos ] [ usuArios |

3

(2

[ RELOGIO

D
1

B

) » Toque no pardmetro a ser alterado e utilizando o feclado
ANG numerico virtual, insira os dados em todos os campos, toque enter no
2018 teclado virtual para confirmar. Toque voltar (|) para retornar ao menu

de opcdes outoque home (@) pararetornar dtelainicial.

IA
8
21

MES
12
34

HORAS ‘ MINUTOS \ SEGUNDOS

42

gl




AUTOC,LAVES

CRISTOFOLI

MANUAL DE INSTRUGCOES

COMO USAR

& O abastecimento de dgua da autoclave para geragao de vapor &€ automdtico, utilize somente dgua
de osmose. O ndo cumprimento desta recomendacdo pode ocasionar a obstrucdo do sistema
hidraulico da autoclave, manchas nos instrumentos e perda da garantia do equipamento.

CICLOS PRE-PROGRAMADOS

-

‘ i Cicl Tipo de Carga - para 1 UE - Unidade Pressao de Tempo de Tempo de Tempo
Icone iclo de Esterilizacao (30x30x60cm) Esterilizagdo Esterilizagdo Secagem Médio Total
i
1 ) . Pacote pronto
B&D 1 *Bowie & Dick P 2.1 bar 3:30 min. 5 min. 18 min.
1
1
= ! 3 kg de Instrumentos (embalado . . . .
@ i **Flash em caixa para uso imediato) 2.1 bar 3:00 min, 2 min. 15 min.
|
1 21Cleve tedi 5 kg de Tecidos 1.1 bar 20 min. 15 min, 50 min.
1
of I 121 Cleve 5 kg de Instrumentos 1.1 bar 20 min. 15 min. 45 min.
| instrumental
1
1
» 1 = . . .
S i | 121°Csisiicone siicone e Borracha 1.1 bar 20 min. 15 min. 50 min.
1
! N n .
& i 121 °C Vidraria Vidraria 1.1 bar 20 min. 15 min. 45 min.
1 . N .
ﬁ i 121 °C Misto 10 kg de Instrumentos e Tecidos 1.1 bar 20 min. 25 min. 60 min.
|
Qjﬁ/'l i 121 °C Pesado téxtil 10 kg de Tecidos 1.1 bar 20 min. 25 min. 60 min.
i
1 0,
‘:f?# i ]izn]sTrSrTF:grsw%jlo 10 kg de Instrumentos 1.1 bar 20 min. 25 min. 57 min.
1
ﬁ? i 134 °C Leve téxtil 5 kg de Tecidos 2.1 bar 5 min. 15 min. 32 min.
1
i
134 °C Leve . . .
031’ i ot 5 kg de Insfrumentos 2.1 bar 5 min. 15 min, 28 min.
1
1
1
Q?ﬁ/'l 1134 °C Pesado téxii 10 kg de Tecidos 2.1 bar 5 min. 25 min. 46 min.
1
1
! o,
OJ%JL i ]?niTrSrrF\)g%?(;jlo 10 kg de Instrumentos 2.1 bar 5 min. 25 min. 40 min,
1
Og@ i 134 °C Misto 10 kg de Instrumentos e Tecidos 2.1 bar 5 min, 25 min. 45 min.
1
: *
L .ﬂﬂ- i (teste dLg (\j/ézTgfwT'\en’ro] Cémara Totalmente Vazia 2.1 bar 3:30 min. 38:30 min. )
1

Obs.: Os tempos e pesos de carga descritos acima referem-se & amostras refiradas do modelo CH100 em condigcdes normais de uso, ndo sendo os  Tabela 1

tfempos fixos e podendo sofrer alteragdes dependentes das variagoes de uso.

De acordo com aRDC 15e ABNTISO 17665 todos os ciclos devem ser validados antes do uso.
* Consulte informagdes complementares na pdagina 15.

**Ministério da Saude - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria - RESOLUCAO N° 8, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2009 - Artigo 11 - Pardgrafo Unico. A utilizacdo do ciclo flash
das autoclaves a vécuo sé pode ocorrer em casos de urgéncia, como em contaminacdo acidental de instrumental cirlrgico do procedimento em curso. Este ciclo
deve ser monitorado por indicadores quimicos e bioldgicos. Além disso, o ciclo deve ser documentado com as seguintes informagdes: data, hora, motivo do uso, nome
do instrumental cirdrgico ou produto para saude e nome e assinatura do responsavel pelo procedimento. Este registro deve estar disponivel para a avaliagdo pela

Autoridade Sanitdria.

CICLOS PROGRAMAVEIS

. . Pressdo de Tempo de Tempo de
Ciclo Tipo de Carga Esteriizacdo Esterilizacdo Secagem
L A B CDEFGeH Configurdveis pelo usudrio para cada tipo de carga )
Tabela 2
CICLOS OPCIONAIS (Disponiveis quando adquiridos junto com a compra da Autoclave)
/ ! . . Pressdo de Tempo de | Tempo de Tempo
1
Icone Ciclo Tipo da Carga Esterializacdo |Esterializacdo| Secagem | Médio Total
1
1
*P 1 134°C Prion instrumental 2.1 bar 18 min. 25 min. 57 min.
1
i 121°C Liguidos em Ry :
L E embalagens nGo S010 f'S'O|Og'C%’gT§ 0 de cultura, 1.1 bar 15 min. 80 min.
L 1 hermeticas y,
Tabela 3
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[:32&‘;.';"} 8 ] [.E ]

ENTRAR
[%s |( copico DE ACESSO

REIMPRESSAQ
[ OPGOES ] SAIR CICLOS

1%

( seLecAoDE cicLos [

BsD

BOWIE DICK

E(j?.

l 121 PESADO
@] 5

. ( seLecAopEcicLos [

( sELEGAO DE cicLos ]| G HorA |
o || Si | [

121 PESADO
L 134 LEVE ) 121 SILICONE \' J

r =N

gt || &

134 PESADO 121 VIDRARIA|
- J U J

~

N -\

| 121 MisTO | .

( seLechopE cicLos |[Sies

r(ﬁ1r-“-wré1

LEAK TEST
L134‘l MISTO J L )L FLASH

B &

J

r N\ ) 3 3
w o 1
L L

@ ( sELEGAo DE cicLos ]|§,2§3,'§“|

EHEER

[TEMPO DE CICLO] (TEMPO DE FASE FO HORA
000 : 00 000 : 00 000 : 00 14:45
I AGUARDANDO ]

TCI-°C PCI - mBar
[ 304 J [ 1 ]
=

-

134 LEVE

ABRIR PORTA

AUTOCLAVES

CRISTOFOL

MANUAL DE INSTRUGCOES

» Gire a chave de ligo/desliga para a posicdo “ON” para ligar a
autoclave (Fig. 1). Toque em qualquer ponto da tela para fazer o login
com seu usudrio.

& No inicio de cada dia de frabalho ou apds 2 horas sem
utilizacdo, realize um ciclo de aquecimento, selecionando "134 LEVE"
natela de sele¢cdo de ciclos.

Obs.: O ciclo de aguecimento deve serrealizado sem carga.

» Toque a opcdo "CICLOS” e selecione "134 LEVE”,

& De acordo com a RDC 15 & obrigatério que apds o
primeiro ciclo de aguecimento do dia (com a cdmara vazia) seja
realizado o teste Bowie & Dick.

» Toque a opcdo "BOWIE DICK” para readlizar o teste.

» Apods a redlizacdo do ciclo de aguecimento e teste
Bowie & Dick, selecione o ciclo desejado, tocando sobre o icone
ou avance () para a proxima pdgina para demais ciclos.

» Tela 2 de ciclos.

Obs.: Verifique os par@metros dos ciclos na Tabela 1 na
pdagina 8.

> Tela 3 de ciclos.

Obs.: Verifique os pardmetros dos ciclos na Tabela 1 na
pdgina 8.

» Tela 4 de ciclos.

Obs.: Verifigue os pardmetros dos ciclos na Tabela 1 na
pdgina 8.

» Apds a escolha do ciclo, a tela ao lado serd aberta. Toque
“ABRIR PORTA” e acomode os materiais na cdmara. Utilize apenas os
acessorios que acompanham a autoclave para abastecé-la.
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[TEMPO DE CICLO) [TEMPO DE FASE FO HORA
000 : 00 000 : 00 000 : 00 14:45
l AGUARDANDO ]

TCl-°C PCI - mBar
{ 30.4 ] [ 1 ]
INICIAR

134 LEVE
T
an
FECHAR PORTAJ)

# PRE VACUO

PULSOS: 4
VACUO: -710  mBar
PRESSAQ: 890 mBar

# ESTERILIZACAO
TEMPO: 500 min

TEMPERATURA: 1340 °C
PRESSAO: 2090 mBar
# SECAGEM

VAcuo: -710  mBar
TEMPO: 1500 min
[ 134 LEVE ]
CONFIRMA INICIO DO CICLO
[ 134 LEVE ]
(LoTE DE ESTERILIZAGAO: TESTE 01 )]
(z 1000 ¢ ] [ minutos |

POPULAGAO MiNIMA]

)

E-OQ(IIIHAL): 1.00 x10* 6

Fin : 012:00
@ Fciclo: 000:36

MINUTOS
MINUTOS

EMPO DE CICLO] [TEMPO DE FASE FO @HORA
000 : 01 000 : 01 000 : 00 14:47

FASE: ClcLo INICIADO

TCI-°C PCI - mBar
304
134 LEVE

CANCELAR

[nsmoms cxcLo] [TEMPB DEFASE ] [ ] (2::;:‘
/ \ TCI-°C
o \
]V A—
|
( 134 LEVE )

Ciclo concluido com
Sucesso

> Toque “FECHAR PORTA".

Obs.: E possivel consultar os pardmetros dos ciclos focando o
icone (@).

» As informacdes do ciclo serdo mostradas conforme a tela
ao lado.

» Os campos em vermelho podem ser editados pelo usudrio,
como numero de lote e dados do indicador bioldgico (Valor Z, Valor
D, Log. e poténcia da populagdo minima do indicador bioldgico),
esses valores sdo referentes ao cdlculo da letalidade equivalente do
ciclo (FO). Confirme os dados e toque confirmar () para iniciar o
ciclo.

Obs.: O ciclo se iniciard apds a pressdo da cdmara estar
adequada ao padrdo. O lote de esterilizacdo corresponde ao lote
do material, gue permite a sua rastreabilidade.

» Ao iniciar o ciclo, a autoclave passard a imprimir e exibir em
sua tela os parédmetros do ciclo (tempo do ciclo, tempo da fase,
hora, nome do ciclo, fase atual, femperatura da cdmara intera e
pressdo da cdmara interna).

» Se houver necessidade de interromper/cancelar o
programa, basta pressionar o botdo "CANCELAR” exibido na tela e
confirar a operacdo na sequéncia.

» Para visualizar um grdfico dos par@metros do ciclo, na tela
anterior toque “TCI - °C" para temperatura da cdmara interna ou
“PCI - mBar” para presséo da cadmara interna.

» Ao final do ciclo, uma mensagem serd mostrada na fela,
indicando que o ciclo foi finalizado com sucesso. Retire 0os materiqis
somente quando estiverem frios o suficiente para o manuseio.

Obs.: Lembre-se de usar luvas de seguranca para protecdo
termica.

Na autoclave com opcional, em caso de falha no ciclo,
uma indicagdo sonora e luminosa serd acionada.

Obs.: Destague e guarde a impressdo do registro do ciclo.
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REIMPRESSAO DE REGISTRO DE CICLO

Oroma
21:32

]( copico bE AcEssO )

REIMPRESSAO
—

e

OPGOES

SAIR cicLos

|

PG. 1

[ SELECIONE A DATA

DIA MES ANO
01 [ 1] 2019

SELECIONE 0 ARQUIVO n

<DATA>_<STATUS><N° DE CICLO>

31072019__FF00000099

31072019__5S00000100

CRISTOFOLI
AUTOCLAVE CH-100
No SERIE: HM11P010002L662870

CRISTOFOLI HOSPITALAR

LABTESTE

DATA: 31/07/2018 HORA: 16:57:9
OPERADOR: FAB  LOTE: 1234567890
No CICLO: 00000100

CICLO: BOWIE & DICK

ESTERILIZACAO DE 03:30 MIN a134.0 0C
CICLO FINALIZADO COM SUCESSO!

=

CONFIRMAR
REIMPRESSAO?

» Para imprimir novamente o ultimo registro de ciclo, foque
"REIMPRESSAQO” natelainicial.

» Selecione a data desejada tocando os campos "DIA", "MES" e
"ANQO" e insira os par@metros. Em seguida, toque (=)).

» Serdo exibidos os registros correspondentes a data
selecionada, utilize as setas para cima e para baixo para navegar e
toque no item desejado.

» Serdo mostradas as informacdes relativas ao registro
selecionado. Toque o icone de impressora para redlizar aimpressao.

» Togue "OK" para confirmar a reimpressdo.
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CONFIGURACAO DOS CICLOS PROGRAMAVEIS DE A a H

(€ orgoes ] o:°1'§A| » Natela “OPQC)ES", toque "CFG. CICLOS”.
(_aarmes ) [ servicos | Obs.: Opcdo disponivel apenas para "ADM1, ADM2 e ADM3",

( AcionamMENTOS | [ RELOGIO |

| AJUSTES | CONFIG. FABRICA |

v

» Selecione através das setas ( () ou ¥ ) o ciclo desejado de Ad
H, em seguida, toque a imagem na tabela ( ex:< ) para escolher a
ilustracdo do ciclo. Apos selecionar o icone, toque a caixa de texto
(C==e2 ) e digite 0 nome desejado para o ciclo, toque atecla (@) para
inserir os parémetros do ciclo.

B

)
0
B -
&

@

«( cicLo A ) » Para alferar ou incluir os parémetros de quantidade de pulsos, o
patamar de vacuo e o patamar de pressdo, foque o reténgulo branco

QUANTIDADE DE PULSOS (+] ((3]) e insira os valores desejados, foque a tecla ( (8] ) para préxima

PATAMAR DE VACUO [Dmsar pagina.

PATAMAR DE PRESSAO [z]mBar

[ CIcLO A ) » Para alterar ou inserir os parédmetros de tempo de exposicdo e

temperatura de exposicdo, toque os retdngulos brancos

[rEmPo oe Exposicio } Lt e (.. e [9).) e insira os valores desejados.
[tempeRATURA DE EXPOSICAC ] [115.0).c . L. ) _

Obs.: Existe um tempo minimo na configuracdo do tempo de
(= 0.00 cc] [b: 0.0 miNUTOS)

] . — exposicdo para cada temperatura de esterilizagdo. Caso o
°“"""“"F' — — < operador insira um valor abaixo do permitido por norma, o sistema
P b oos corrigird automaticamente para o tempo minimo de exposicdo.

(&)« cicLo A 15 » Para alterar ou inserir o tempo de secagem e o patamar de
e | (= vacuo de secagem, toque os reténgulos brancos (e Jw. € (2] ) € insira
Lo Jrin os valores desejados. Ao final, foque APLICAR para finalizar ainsergdo.

[PATAMAR DE VAcuo DE sEcAGEM | (120 | .

Obs.: Toda vez que algum pardmetro dos ciclos é alterado,
umaimpressao € gerada ao sair das telas de configuracdo, registrando
0 que foi modificado.

DISPOSITIVOS DE SEGURANCA
As autoclaves possuem os seguintes dispositivos de seguranca:

1» DISJUNTORES - Dispositivo localizado no painel elétrico que tem por finalidade proteger as instalacoes
elétricas e o equipamento contra excessos de corrente,

2» CHAVE DE PORTA - Dispositivo eletromecdnico que impede o funcionamento da Autoclave se a porta
ndo estiver fechada corretamente.

3> SISTEMA ELETRONICO DE CRUZAMENTO DE DADOS DE TEMPERATURA X PRESSAO - Cancela o ciclo
automaticamente caso seja detectado qualguer problema na leitura dos dados.

4» TRAVA DA PORTA - Dispositivo que impede a abertura da porta caso falte ar e/ou energia.

5» VALVULA DE SEGURANCA - Alivia a pressdo das cmaras infema e extera caso ultrapasse os valores
limite estabelecidos.

6> SISTEMAS DE ALARME - O painel de controle exibe mensagens para alertar sobre falhas no
funcionamento.

7» BOTAO DE EMERGENCIA - Disposiivo que tem a funcdo de interromper o funcionamento da
autoclave, executando a despressurizacdo das cdmaras.
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8» FILTRO DE ADMISSAO DE AR - Responsdvel por filtrar o ar utilizado na fase de aeracdo.
9» SENSORES DE TEMPERATURA - Controle entre temperatura minima e mdxima durante o ciclo.
10~ CONTROLE DE USUARIOS - Apenas usudrios previamente cadastrados podem operar o equipamento.

11> PROTECAO CONTRA ESMAGAMENTO - Interompe imediatamente o fechamento da porta ao detectar
um obstaculo.

12> PRESSOSTATO - Redunddncia para sobrepressdo das cdmaras interna e externa. Também tem a
funcdo de indicar se hd ar na canaleta de vedacdo.

13> CONTROLE DO NiVEL DE AGUA - Bdias que garantem controle no abastecimento do gerador.
12> SISTEMA DE IMPRESSAO DE DADOS - Informa os dados dos ciclos realizados.
15> VALVULAS DE RETENQAO - Permitem a passagem de fluido em apenas um sentido.

16> FUSIVEIS - Dispositivos que tém por finalidade proteger as instalacdes elétricas e o equipamento contra
sobrecarga de corrente.

COMO IDENTIFICAR SUA AUTOCLAVE

ROTULOS DA AUTOCLAVE

Os rétulos de identificagdo com os dados técnicos da autoclave se encontram na coluna frontal intema direita, no
canto superior, e na lateral direita externa, canto superior, conforme imagens abaixo.

A Aremocao do rétulo de identificagao implicard na perda automdatica da garantia.
Obs.: O rétulo agui apresentado € somente um modelo parareferéncia.

x CRISTOFOLI EqUIFAMENTOS DE BIOSSEGURANCA LTDA. 3 T
S . RUA SAO JOSE, 3209 - CAMPO MOURAO - PR - BRASIL. %)
- CEP: 87307-799 - TEL.: 55 44 3518-3400 / 0800 044 0800
CNPJ: 01.177.248/0001-95 / INSCR. EST.: 90.104.860-65
° .CB!‘SIOHFQ!'! INDUSTRIA BRASILEIRA
[sn]Jeor] HM21P00000002L 656329
'ODELO CAPACIDADE - 105 L
h AUTOCLAVE CH100 105L INOX M2 1P
FReQUENGIA-60 Hz
- 08/2018 REGISTRO ANVISA - 10363350017
BEED
20 kW A JICONFORMIDADE - ABME SEC. VIl Div.: 2013,
PRESSAO MAX. DE OPERAGAO - 4 Bar RESPONSAVEL TECNICO
EDUARDO LUZ SOPPA  CREAPR - 1002011D
h PRODUTO: AUTOCLAVE CRISTOFOLI PARA ESTERILIZACAO A VAPOR.
INSTRUGOES DE USO, PRECAUGOES, CONSERVA(}RONE ARMAZENAMENTO: CONSULTE
O MANUAL DE INSTRUGOES. =
LR}
Vista frontal - o rétulo somente & Vista lateral, lado direito.
. 7 . 1
visivel com a porta do gabinete aberta. Fig.3

ROTULOS DOS VASOS DE PRESSAO
CAMARA DE VAPOR - O rétulo de identificacdo dos dados técnicos da cédmara se encontra na lateral direita da parte
externa, conforme imagem abaixo.

GERADOR DE VAPOR - O rétulo indelével com aidentificacdo dos dados técnicos do gerador de vapor se encontra na
lateral direita da parte externa central, conforme imagem abaixo.

& Aremocdo de qualquer rétulo de identificagcdo implicard na perda automdtica da garantia.
Obs.: Os rétulos agqui apresentados séio somente um modelo para referéncia.

T OTE: 000000 NS: CRG000000000000 FAB.: MA/AAAA
[ASME VIII-DIV1 -ED. 2017 — TIII 3,7 bar — TIIC 4,8 br. PMTA 3,3 bar - -

. POI 2,32 bar — POE 2.8 bar: TOP 149°C; TMIN — 26°C - TMAX 130°C
n (CLASSE C; GRUPO 5; CATEGORIA V
o = . . N° OCP: 003.2018.VPS
S 7 =y J CRISTOFOLI BIOSSEGURANCA LTDA. !
YT (CNDJ: 01.177.246/0001-95 T

©|

g
v—\_//—\/j ]S 5]
A g T I
m%— i B
Vista externa da Autoclave, lado direito, Vista externa do gerador de vapor, lado direito.

Fig.4
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No relatorio constam todas as informagdes e registros obtidos durante o ciclo, conforme demonstrado abaixo.

Modelo do equipamento

Nome da Instituicdo
Data e Hora

Operador e numero de lote

Ciclo selecionado

Etapa do ciclo
Vdcuo/Presséo
Primeiro vdcuo

Primeira presséo
Segundo vdcuo

Segunda presséo

rh |F‘EF HD!
i II I__I l. EIII JIE & DICK

CRISTOFOLI
AUTOCLAVE CH-186
Mo SERIE: BEGEOE

Numero de série
do equipamento

CLIMICAH MODELD CHMPO MOURAO-PR
DATRE: 1270810 HORA: 832728
FAOML LOTE: 838

Numero do ciclo

Par@metros do ciclo

ESTERILIZACAD DE Z:@8 MIMUTOS A 134.8 ol

Temperatura cdmara interna (°C)

PressGo cdmara Inferna (mBar)

Terceiro vdcuo

Terceira press@o

Quarto vdcuo |

Letalidade do ciclo
no processo de
esterilizacdo

FRE UACUD 4 PU IL =05 [ ;
LIp R Tl P21
L 1145 ~Tod
=51 He.H 1858
Lz -
P2 RS
o= e
B 181s
4 -39
AELECTMEMTO 1548 ol

H Tol P

£ 1541 EC 25
ESTERILIZACAD DE Z530 MINUTOS

HOEH Tl [ I

SaH 1545

£ 154

& 1547

e 155

& 55 E

grasllans RE N

(EH N 1558

SECAGEM SMIMUTORS

HORA Tl p-CI

A= W 1ET 1878

RESUMO DR ESTERILIZACAHD

Fas 15 mintos
TEMPEREATURA DR CAMARA: 15473 8 135:1 ol

FRESSAD DA CAMARR: 22835 a 2448 mBar

TEMPO TOTAL:
CICLO FINALIZADO COM S
=UCESS0

ORPERADOR

SUPERVISOR

PressGo programada (mBar)

15:2 Minutos

Obs.: Os valores acima sdo ilustrativos.
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INFORMACOES COMPLEMENTARES

Leak Test (Teste de Vazamento) - Detecta a existéncia de vazamento na cdmara interna.

O teste deve ser realizado nos seguintes casos:

- Na instalag&o inicial.

- Como procedimento rotineiro uma vez por semana.

- Quando o equipamento néo for utilizado por um longo periodo de tempo.
- Se apresentar erro, como falha na linha de vdcuo.

Realize o leak test somente com a cdmara aguecida, nunca com ela fria ou apds © cancelamento
de um ciclo.

Obs.: Ao final, a taxa de vazamento serd exibida. Se a taxa exceder 1,3 mbar/min, o teste falhou e
indica que hd vazamento na cdmara, consulte "Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (pdg. 27).

Bowie & Dick

De acordo com a RDC 15 é obrigatério que apds o primeiro ciclo de aguecimento do dia
(com a cdmara vazia) seja realizado o teste Bowie & Dick. Esse teste avalia a eficacia dos sistemas
de remocdo de ar da cdmara e penetracdo do vapor na carga.

Obs.: TESTE HELIX (sistema de teste de espécime) € um indicador e sistemna de supervisdo que estd em
conformidade com a Norma DIN EN ISO 11140-1. Ele inclui o teste de espécimes, tubo helix e tiras
indicadoras. Permite avaliar a remog¢do do ar, alcance de vacuo e a penetracdo do agente esterilizante
em materiais canulados ou com cavidades e instrumentais com lumens.

DESCRICAO DAS ETAPAS DE ESTERILIZACAO

Durante o funcionamento da autoclave, € possivel visualizar no display as distintas etapas do processo
de esterilizacdo, assim como a pressdo e temperatura da cémara e tempo de ciclo.

Etapa de Pré-vdacuo: Nessa efapa utiliza-se pressdo positiva e negativa para gerar o efeito, cuja
finalidade € remover as bolhas de ar de dentro da cdmara.

Etapa de Aquecimento e Pressurizagdo: Nessa etapa a temperatura e presséo da cdmara se elevaréo
devido & constante entrada de vapor, até atingir os pardmetros de esterilizacdo necessdrios.

Etapa de Esterilizagdo: A etapa de esterilizacdo iniciard quando os parédmetros de temperatura e pressdo
correspondentes ao ciclo selecionado forem alcangcados esses pardmetros serdo exibidos na IHM.

Etapa de Secagem: A etapa de secagem iniciard logo apds a despressurizacdo, ao seu final, a pressdo
da cdmara serd normalizada. O tempo de secagem pode variar entre 5 e 25 minutos nos ciclos pré-
programados (tabela 1, pdg. 8). Nos ciclos programdveis, o tempo de secagem pode ser configurado
até 60 minutos.

PRE-VACUO ~ AQUECIMENTO = ESTERILIZAGAO | . SECAGEM  AERAGAO
PRESSURIZAGAO )
DESPRESSURIZAGAO
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TROCA DA BOBINA DE PAPEL DA IMPRESSORA

Para trocar a bobina de papel da impressora, proceda com 0s seguintes passos:

a» Empurre a parte central da impressora
para dentro (Fig. 5).

b» A impressora se ejetard parcialmente
para fora, em seguida, puxe a peca
conforme a figura 6. Ndo utilize
demasiada for¢ca, pois isso pode
danificar a impressora.

<> Dobre a extremidade da bobina, como
mostrado nas figuras 7 e 8. a >a
Fig.7

Fig.8

d» |nsira O eixo da impressora No centro da
bobina (Fig. 9). - C—

Fig.9

e» |nsira a bobina pressionando as
pontas do eixo para ele se encaixar
nos alojamentos indicados na
figura 10. A bobina deve ser
colocada com a extremidade do
papel voltada para fora e ndo para
denfro como na figura 11.
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f» Insira a extremidade do papel no ponto indicado
pela seta (Fig. 12). A0 mesmo tempo, pressione o
pequeno botdo preto que se encontra no canto =
superior direito da impressora, até que o papel saia
pela pare frontal da impressora, em seguida,
feche a impressora, girando a peca frontal para
bbaixo e empurrando-a para dentro do painel, sem
usar forca excessiva.

Fig.12

SUBSTITUICAO DA FITA DE TINTA DA IMPRESSORA

a» Empurre a parte central da impressora para dentro (Fig. 5, pdg. 16).

b» A impressora se ejetard parcialmente para fora, em seguida, puxe a tampa frontal, destravando-a no
ponto indicado na figura 13. A tampa poderd entdo ser aberta (Fig. 14). NGo ufilize demasiada forca,
pois isso pode danificar a impressora.

c» A fita de tinta € a peca preta na parte inferior da impressora. Para desencaixd-la, basta pressionar o
ponto indicado na figura 15. A outra extremidade da peca ird se projetar para frente e ent@o a fita
estard livre para ser destacada (Fig. 16).

d» Para inserir a fita basta encaixd-la no ponto
indicado na figura 17, em seguida, encaixe o outro
lado da fita.
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CONTROLE DE QUALIDADE

As autoclaves séo monitoradas individualmente e festadas com indicadores guimicos tipo 5, indicadores bioldgicos e
Bowie & Dick. E de responsabilidade do proprietdrio do equipamento providenciar a validacdo termométrica da
autoclave porinstituicdo credenciada, arealizagdo de calibragdo anual do equipamento.

Fabricac&o de Vasos de Pressdo Seriada seguindo 0os mais altos padrdes de qualidade preconizado no regulomento

técnico da qualidade e os requisitos de avaliagcdo da conformidade para Caldeiras e Vasos de Presséo de Producdo
Seriada sugerido pelo INMETRO - Portaria 120/2021.

DADOS TECNICOS

TABELA DE DADOS TECNICOS SERIE CH100/200/300

Descricao CH 100 CH 200 CH 300
NUmero de portas 1ou?2 2 1ou?2
Espessura da cdmara I/E 5 mm 5 mm 7,90 mm
Capacidade total da cédmara 105 litros 205 litros 305 litros
NUmero de cestos (UE) 1 2 4
Material interno da porta Aco inox 316L Aco inox 316L Aco inox 316L
Material extemno da porta Aco inox 304 Aco inox 304 Aco inox 304
Material interno da cédmara Aco inox 316 Aco inox 316 Aco inox 316L

Material externo da cdmara

Aco inox 304 ou 316L

Aco inox 304 ou 316L

Aco inox 304 ou 316L

Material do gerador de vapor

Aco inox 304 ou 316L

Aco inox 304 ou 316L

Aco inox 304 ou 316L

Material da base (estrutura)

Aco carbono com
pinfura eletrostdtica

Aco carbono com
pintura eletrostatica

Aco carbono com
pintura eletrostatica

Dimensdes do produto (LxAXP) 78x170x95 cm 78x170x165 cm 106x210x120 cm
Dimensdes da cdmara (LxAXP) 40x40x66 cm 40x40x128 cm 67x67x80 cm

Peso liquido 550 kg 750 kg 1100 kg

Peso bruto 580 kg 800 kg 1200 kg

Poténcia da autoclave 20 kW 30 kW 37 kW

Poténcia do gerador de vapor 18 kW 27 KW 33 kW

Poténcia da bomba de vdcuo 1,5 CV/HP 3 CV/HP 4 CV/HP

Poténcia da bomba de dgua 0,8 kW 0.8 kW 0,8 kKW

Consumo elétrico médio 10 kW/h 14 kW/h 16 kW/h

Tensdo 220 ou 380 v (trifésico) 220 ou 380 v (trifdsico) | 220 ou 380 v (trifdsico)
Frequéncia 50/60 Hz 50/60 Hz 50/60 Hz

Altitude adequada de frabalho Afé 3500 m Até 3500 m Até 3500 m

Pressdo maxima de operacdo 216 kPa (2,2 kgf/cm?) 216 kPa (2,2 kgf/cm?) 216 kPa (2,2 kgf/cm?)
\Registro ANVISA 10363350017 10363350017 10363350017 Y,

* Caso a alfitude e/ou temperatura do seu local de frabalho seja diferente dos valores mencionados neste manual, enfre em Tabela 4
contato com a Cristéfoli Hospitalar pelo e-mail: cristofoli@cristofoli.com.

ACESSORIOS OPCIONAIS
> Acabamento de parede (para autoclaves com duas portas) em aco 304L, acabamento escovado.

» Base interna com rodizios de PEEK para acomodacdo do cesto na cdmara em aco inox 304L ou
316L.

» Carro externo para material em aco inox 304L, 316L ou aco-carbono com pintura eletrostdtica.
» Cesto aramado inferno em ago inox 304L ou 316L (1UE: Unidade de Esterilizagcdo).

» Ciclo de liquidos em frascos abertos.

» Condutivimetro, mede a condutividade da agua de esterilizacdo.

» Inteiracdo luminosa colorida e sonora de alertas e avisos.

» Kit instalagcdo pneumdtica.

» Motocompressor, para suprir a demanda de ar comprimido da Autoclave sem a necessidade de
utilizacdo de rede extermna.

» Osmose Reversa, sistema de purificagcdo de dgua para adequacdo aos pardmetros da norma,
confrole de nivel com bdias magneéticas (reed switch).

» Rack interno com prateleira e rodizios de PEEK, em aco inox 304L ou 316L (TUE: Unidade de
Esterilizacdo ).

» Sensor de fluxo, mede o consumo de agua.
» Software para medicdo de consumo de dgua e energia elétrical,
»Cesto 1/2 UE.
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RESOLVENDO POSSIVEIS PROBLEMAS

Para qualquer substituicdo de pecas, contate uma Assisténcia Técnica Autorizada. Ndo recomendamos que a froca de pegas seja realizada por
pessoas ndo autorizadas para este fim. Relacionamos a seguir os problemas mais frequentes e as possiveis solugdes que poderdo ser realizadas pelo préprio

usudrio.

NOMENCLATURA E " . ~
ALARME DESCRICAO DO ALARME POSSIVEL FALHA POSSIVEIS AGOES
Falta de eneraia elétrica Verifique se ha queda de energia em sua area /
9 i local de trabalho.
O equipamento ndo esta conectado a rede elétrica. C_o_necte a tomada a rede elétrica ou ligue o
disjuntor geral da autoclave.
A autoclave no li Fusivel queimado Consulte "Rede de Assistencia Técnica
autoclave nao liga q : Autorizada" (Pag. 27).
Ha oscilag&o nos niveis de tensdo da rede elétrica. Consulte a_?peradora de fornecimento de energia
de sua regido.
O botéo liga/desliga esta desligado. Ligue o botdo liga/desliga.
O disjuntor esta desligado. Ligue o disjuntor.
A impressora ndo imprime. Verifique papel e tinta.
A impressora nao imprime Avarias nos cabos de conexao. Inspecpn_e s c_abos de comunicagdo e se
necessario realize a troca.
Fusivel queimado. Realize a troca do fusivel por um de 2A.
Inspecione as resisténcias e os cabos das
"DISJUNTOR DAS Resisténcias em curto ou avarias no cabo. mesmas, em caso de avarias, realize as
RESISTENCIAS" DJO1 Disjuntor manutengdes cabiveis.
ALO1 = A
de protecdo das resisténcias
desarmado. Possivel falha por curto-curcuito ou avaria no .
disjuntor. Realize a troca.
Sobrecarga do motor Bomba sem agua, regulagem de corrente
9 ’ incoerente.
Falha na resposta do controle auxiliar do disjuntor |Mau contato nos terminais do contato auxiliar,
motor. sendo necessario reaperta-los.
"DISJUNTOR DA Avarias no disjuntor motor Defeito do disjuntor motor, sendo necessario
BOMBA D’ AGUA" DMO1 substitui-lo.
ALO2 |Disjuntor de protegdo da bomba . K ~ |
de abastecimento de agua do Verifique os cabos de alimentacéo da valvula e
gerador desarmado A valvula de entrada de agua para o gerador de fusivel (0.5 A) conforme diagrama elétrico.
’ vapor ndo ativa quando a bomba ¢ ligada. Verifiqgue também se a valvula esta acionando
manualmente.
Em caso de curto na bomba, realize a troca, mas
Possivel falha por curto-circuito. se o curto for na fiagéo, apure a causa do curto
para que no volte a ocorrer.
Sobrecarga do motor Bomba sem agua, regulagem de corrente
9 ' incoerente.
Falha na resposta do controle auxiliar do disjuntor |Mau contato nos terminais do contato auxiliar,
motor. sendo necessario reaperta-los.
"DISJUNTOR DA BOMBA A valvula de entrada de agua para bomba de vacuo
DE VACUO" DM02 Disjuntor (VS01), néo esta acionando quando a bomba é Fusivel queimado, substitua por um de 0,5 A.
ALO3 . . ligada
de protegao da bomba de vacuo |''9aca.
desarmado. . . -
Avarias no disiuntor motor Defeito do disjuntor motor, sendo necessario
) ' substitui-lo.
Em caso de curto na bomba, realize a troca, mas
Possivel falha por curto-circuito. se o curto for na fiagdo, apure a causa do curto
para que nao volte a ocorrer.
_ Possivel falha por baixa pressdo do ar comprimido - . . . =
"TAMPA 1 NAO ABRIU” de alimentago. Verifique se ha ar comprimido de alimentagé&o.
ALO4 | Dificuldade na abertura — - -
da tampa encontrada. Porta de manutengao aberta impede a abertura da |Feche a porta de manutengéo para operar a
porta. abertura de porta da autoclave.
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ALO4

"TAMPA 1 NAO ABRIU”
Dificuldade na abertura
da tampa encontrada.

Falta de lubrificagédo na guarnigéo, gerando o
travamento da porta.

Caso o equipamento esteja travado com a porta
fechada por motivos de lubrificagdo, sera
necessario realizar a Instrugéo 08 da pagina 18 do
Manual de Instalagdo e Manutengdo, mas antes
disso, sera necessario abrir a porta. Desligue os
contatos da Y03 (valvula que manda abrir a porta)
e Y01 (valvula que manda vedar a porta quando
esta fechada) na régua de borne. Ative
manualmente a Y04 por 5s para injetar ar no
pistdo. Mande a porta abrir pela IHM e com o
auxilio de um alicate bomba d'agua pressione a
tampa contra a canaleta para forgar o
recolhimento do anel. Realize essa presséo nos
quatro cantos da porta, religue o contato da Y03 e
mande abrir a porta novamente. Apo6s a abertura
da porta, reative o contato da Y01 e execute a
Instrugéo 08 da pagina 18 do Manual de
Instalagdo e Manuteng&o.

Regulagem de sensores pistdo pneumatico.

Verifique se ha ar comprimido de alimentagéo.

Porta entreaberta.

Verifique a obstrugdo do mecanismo de
deslizamento da tampa, realize a Instrugéo 24 da
pagina 23 do Manual de Instalagéo e Manutengé&o.

Problema no comando da valvula solenoide.

Verifique se ha fusiveis (0.5A) queimados na Y03
e Y02, ou se ha mau contato na fiagao.

ALOS

"TAMPA 1 NAO FECHOU”
Dificuldade no
fechamento da tampa.

Possivel falha por baixa presséo do ar comprimido
de guarnig¢éo ndo recolhida.

Verifique se ha ar comprimido de alimentagéo
(Instrugao 06 da pagina 17 do Manual de
Instalagdo e Manutencéo).

Antiesmagamento.

Se o sistema antiesmagamento for acionado, a
porta sera aberta automaticamente, porém, se a
abertura ocorrer sem que o sistema esteja de fato
acionado, € possivel que haja necessidade de
regulagem no sensor. Siga a Instrugéo 15 da
pagina 20 do Manual de Instalagéo e Manutengé&o.

Regulagem de sensores pistdo pneumatico.

Verifique a regulagem dos sensores pneumaticos
e se necessario execute a Instrugao 22 da péagina
23 do Manual de Instalagéo e Manutengao.

Porta entreaberta.

Verifique a obstrugdo do mecanismo de
deslizamento da tampa, realize a Instrugéo 24 da
pagina 23 do Manual de Instalagéo e Manutengé&o.

Problema no comando da valvula solenoide.

Verifique se ha fusiveis (0.5A) queimados na Y04
(valvula que manda fechar a porta) e Y02, ou se
ha algum mau contato na fiagéo.

ALO6

"FALHA DE NIVEL DO
GERADOR".

Falta de ar comprimido.

Verifiqgue se ha ar comprimido de alimentacéo,
Instrugéo 06 da pagina 17 do Manual de
Instalagdo e Manutengéo.

Registro de entrada de agua fechado.

Verifique registros locais e o registro da prépria
autoclave.

Baixa vazao de agua.

A baixa vazéo pode ser ocasionada por alguma
mangueira dobrada, obstru¢éo na rede de
alimentacédo da agua de osmose ou baixo nivel de
4gua no tanque.

Obstrugéo de entrada de agua.

Realize a limpeza do filtro Y.

Saida manual e descarga automatica.

Verifique se a descarga manual do gerador de
vapor esta aberta e/ou se a valvula de descarga
do gerador esta ativa.




ALO6

"FALHA DE NIVEL DO
GERADOR".

Possivel falha por defeito nos sensores de nivel.

Verifique se os sensores ndo est&o invertidos, se
estao conectados nos respectivos locais de
acordo com o diagrama elétrico. Feito isso,
verifique em OPCOES/ENTRADAS se LS01 (boia
de nivel baixo) e LS02 (boia de nivel alto) sem
agua eles permanecem em ON. Duvidas de
montagem podem ser apuradas na Instrugdo 18
da péagina 21 do Manual de Instalagao e
Manutencao.

ALO7

"SOBREAQ. DO GERADOR DE
VAPOR" Temperatura do gerador
acimado do recomendado.

Exposicéo das resisténcias

Este alarme geralmente é causado como
consequéncia de outras falhas, causando falha
por falta de imerséo.

Sensor de temperatura do gerador queimado ou
com avarias.

Leitura errada do sensor, analise se ele esta
realmente com defeito.

Contatora da resisténcia colada (K1.1, K1.2 e
K1.3).

A contatora pode estar colada, essa situagéo
aciona outro alarme "Falha de contator da
resisténcia", ou seja, essa comparagéo deve ser
feita. Caso isso ocorra, a temperatura tende a
subir até o disjuntor (DJ01) desarmar ou até a
resisténcia romper.

Falha de calibragao de sensor.

Essa falha pode surgir quando executada a rotina
de calibragdo da pagina 9 do Manual de Instalagéo
e Manutencéo, na intermiténcia de inser¢éo dos
valores e se o valor final for inserido errado.

ALO8

"ALTA PRESSAO DO GERADOR
DE VAPOR" Presséo do
gerador acima do permitido.

Pressostato de seguranga do gerador de vapor
(PSS02).

Esse pressostato € uma redundancia de
seguranca do gerador de vapor, quando a pressao
for superior a 4 Bar o mesmo ativa e gera uma
rotina no controlador onde a despressurizagdo
acontece. Verifique se realmente a pressao subiu
a esse nivel ou se é um defeito no proprio
pressostato.

Transmissor de pressdo do gerador queimado ou
com avarias.

Leitura errada do transmissor, analise se ele esta
realmente com defeito, se estéa ligado
corretamente no painel elétrico. Para isso, utilize o
diagrama elétrico do equipamento em questao.

Contatora da resisténcia colada (K1.1, K1.2 e
K1.3).

A contatora pode estar colada, essa situagéo
aciona outro alarme "Falha de contator da
resisténcia", ou seja, essa comparagéo deve ser
feita. Caso isso ocorra, a temperatura tende a
subir até o disjuntor (DJ01) desarmar ou até a
resisténcia romper.

Falha de calibragéo de sensor.

Essa falha pode surgir quando executada a rotina
de calibragéo da pagina 9 do Manual de Instalagao
e Manutengao, na intermiténcia de insergdo dos
valores e se o valor final for inserido errado.

ALO9

"AQUECIMENTO LENTO DO
GERADOR" Tempo excessivo
para aquecimento e geracao de
vapor.

Possivel falha por queima de resisténcia, avaria
nos cabos.

Resisténcia queimada ou baixo consumo de
energia do gerador. O consumo pode ser verificado
medindo a corrente através de um alicate
amperimetro e comparado com o consumo do
gerador correspondente de acordo com a tabela 1
da pagina 4 do Manual de Instalagéo e
Manutencao. A férmula para calcular a corrente é:
I=P /(U = 3). Se for constatado que a resisténcia
esta queimada, ou o cabo esta rompido,
providencie os devidos reparos.

Valvula de descarga do gerador ou descarga
superior.

Micro vazamento nos acentos das valvulas ou
valvulas travadas.

Valvula manual da descarga do gerador.

A valvula sé pode permanecer aberta em caso de
despressurizagdo por motivos técnicos, mas em
funcionamento normal a mesma deve permanecer
fechada.

Regimes montados sem a arruela que possui um
furo de 1mm no centro.

Monte os regimes de acordo com a Instrugéo 09
da pagina 18 do Manual de Instalagédo e
Manutencéo.

Disjuntor das resisténcias desligado.

Verifique se o DJO1 estd armado. Caso néo esteja
armado, ndo havendo curto e seu
dimensionamento estando correto, o mesmo
devera ser substituido.




AL10

"BAIXA PRESSAO CAMARA
INTERNA" Baixa pressao
detectada durante a etapa de
esterilizagdo.

Sujeira na guarnigéo.

Vazamentos pela guarnicdo podem provocar baixa
pressdo na cadmara interna, isso mostrara
visivelmente um vazamento de vapor e agua,
podendo ser algo perigoso para o operador. Para
evitar esse problema, é imprescindivel que a
guarnicao seja trocada periédicamente. Observe a
Instrugéo 08 da pagina 18 do Manual de
Instalagdo e Manutengéo.

Vazamentos nas valvulas.

Micro vazamento nos acentos das valvulas ou
valvulas travadas. As valvulas que podem
colaborar para esse alarme é a descarga da
camara interna, valvula de entrada de vacuo e
despressurizagdo superior da camara externa.

Cémara sabrecarregada.

O equipamento foi construido atendendo diversas
normas, dentre elas a norma europeia EN285,
onde o equipamento pode esterilizar no maximo
10% do seu volume total. Caso o operador
ultrapasse esse limite, o equipamento pode emitir
esse alarme e cancelar o ciclo. Neste caso, divida
o material em mais cargas.

AL11

"ALTA PRESSAO CAMARA
INTERNA" Alta pressao
detectada durante a etapa de
esterilizagdo.

Excedendo o limite pré-determinado.

Realize a limpeza do filtro do dreno, Instrugéo 01
da pagina 14 do Manual de Instalagdo e
Manutencao.

Realize a limpeza dos regimes, Instrugéo 09 da
pagina 18 do Manual de Instalagéo e Manutengao.

Travamento de valvula de entrada de vapor Y05,
Instrugéo 11 da pagina 19 do Manual de
Instalacdo e Manutengéo.

Pressostato de seguranca da camara interna
(PSS01), este aciona sempre que a pressdo da
camara internafor maior que 3 bar.

Erro do transmissor de pressédo da camara
interna, podendo ser gerado por falha no mesmo,
calibragdo errada ou ainda avarias no cabo.

AL12,
AL13

"TEMPERATURA BAIXA
CAMARA INTERNA" Baixa
temperatura detectada durante a
etapa de esterilizagao.
"TEMPERATURA ALTA
CAMARA INTERNA" Alta
temperatura detectada durante a
etapa de esterilizagéo.

Regimes.

Realize a limpeza dos regimes, Instrugéo 09 da
pagina 18 do Manual de Instalagdo e Manutengao.

Calibragéo.

Execute a rotina de calibragéo da pagina 9 do
Manual de Instalagdo e Manutengéo.

Sensor de temperatura.

O sensor de temperatura € um elemento que fica
exposto a temperatura e pressao, sujeito a
dilatagdo e isso pode provocar variagées de leitura
com o passar do tempo, mas se essa variagéo for
maior que 0,3°C entre os intervalos de calibracdo
o mesmo deve ser substituido.

AL14

"FALHA DE SEGURANCA DA
TAMPA" Acionamento do sensor
de seguranga antiesmagamento
da tampa detectado.

Regulagem do antiesmagamento.

Verifique a Instrugdo 15 da pagina 20 do Manual
de Instalagdo e Manutencgao.

Possivel falha por acionamento do sensor ou
avarias no mesmo.

Realize a troca do sensor caso seja identificado
mau funcionamento do fim de curso.

AL15

"BOTAO DE EMERGENCIA”
Bot&do de emergéncia do
lado sujo acionado.

Botao de emergéncia acionado.

Verifique se os botdes de emergéncia das portas
do lado sujo e lado limpo estao ativos, caso
estejam, para liberar basta girar em sentido
horério.

Mau contato nos cabos.

Os contatos do botdo de emergéncia sdo NF, caso
ele esteja pressionado ou algum cabo esteja solto,
o equipamento entrara automaticamente em modo
de emergéncia, despressurizando. Verifique os
cabos e certifiqgue-se de que estejam todos
devidamente instalados conforme o diagrama
elétrico.

AL16

"FALTA DE AGUA PARA
BOMBA DE AGUA" Dificuldade
no abastecimento de agua do
gerador de vapor.

Registro fechado.

Verifique se os registros da autoclave localizados
préximos aos motores ou algum registro local esta
devidamente aberto.




"FALTA DE AGUA PARA
BOMBA DE AGUA" Dificuldade

Obstrugdo de mangueiras.

Verifiqgue se as mangueiras que levam a agua até
a autoclave estéo dobradas ou obstruidas.

Filtro Y sujo ou obstruido.

Verifique e limpe o filtro Y conforme a Instrucéo 10
da pagina 19 do Manual de Instalagéo e

AL16 no abastecimento de agua do Manutengao.
erador de vapor. ifi i 4 ici ori
g vapor Nivel de agua do reservatério de osmose. Verifique se existe agua suficiente no reservatorio
da osmose.
Verifique se existe ar na linha ou dentro da
bomba. O ar pode ser retirado através dos
Ar na linha. parafusos localizados na prépria bomba de agua.
Verifique também a Instrugéo 14 da pagina 20 do
Manual de Instalagéo e Manutengéo.
. Sensor de fluxo obstruido ou queimado, realize a
Falha no sensor de fluxo de agua. - -
limpeza e se necessario a troca.
Verifique se os registros da autoclave localizados
Registro fechado. proximos aos motores ou algum registro local esta
devidamente aberto.
Obstrucéo de mangueiras. Verifique se as mangueiras que Ievarrj a agua até
a autoclave estéo dobradas ou obstruidas.
“FALTA DE AGUA PARA Verifique e limpe o filtro Y conforme a Instrugéo 10
AL17 BOMBA DE VACUOQ" Dificuldade |Filtro Y sujo ou obstruido. da pagina 19 do Manual de Instalagdo e
no abastecimento de &gua para Manutencéo.
bomba de vacuo. Verifique se existe agua potavel disponivel para
A . . este ponto. Em casos onde a agua potavel é de
Agua potavel para bomba de vacuo. . . . )
ma qualidade, deve-se instalar filtros para que o
equipamento ndo apresente defeitos.
, Sensor de fluxo obstruido ou queimado, realize a
Falha no sensor de fluxo de agua. . L
limpeza e se necessario a troca.
Vazamento de ar na linha da canaleta 1 do lado Verifique se existe algum vazamento nas
sujo. conexdes e mangueiras.
"BAIXA PRESSAO DE AR = — —
. . Verifique a condigdo da guarnicéo, consulte a
1C"OéVIPRIMIDrtO ;\IAhCQNALE'IjA Seuz:nlgao desgastada que permite o vazamento Instrugao 08 da pagina 18 do Manual de
om a porta fechada o ar e’ ’ Instalacdo e Manutengéo.
AL18 renovado a cada 5 minutos e é
perfeitamente normal o Mau funcionamento da valvula pneumética do Valvula travada, ou sem ar comprimido para
equipamento identificar queda na bloco P acionamento e pressurizagéo da canaleta quando
pressdo da guarnigdo quando o ’ a porta esta fechada.
mesmo é energizado ou ligado.
P . Consulte a Instrugéo 08 da pagina 18 do Manual
Lubrificagdo da guarnicao. = =
de Instalagdo e Manutencao.
Analise se a contatora de fato esta fechando, caso
AL19 "FALHA ACONTATOR.ES DAS Falha no fechamento da contatora identificado pelo estgja, venflqge se o contato auxiliar esta'
'’ |RESISTENCIAS" Dificuldade no o devidamente instalado e se 0 mesmo esta levando
AL20 - . . contato auxiliar. . e )
’ |acionamento ou na interrupgéo o sinal elétrico DC de que a contatora esta
ﬁ\ll_jl:; do contator de alimentago das fechada. Esses contatos auxiliares sdo NA.
resisténcias. Realize a limpeza dos contatos ou substitua, se o
Contatoras coladas. N -
técnico julgar necessario.
"FALHA CONTATOR BOMBA Antallise se? contatora d-:-zt f?to eSF? fech?'ndo, caso
DE AGUA" Dificuldade no Falha no fechamento da contatora identificado pelo esteja, veritique se o contato auxliar esta
- t int . contato auxiliar devidamente instalado e se 0 mesmo esta levando
AL21 3C|ona;n?n ‘;"“If‘a |nterr9p%ao ) o sinal elétrico DC de que a contatora esta
0 contator de alimentagao da fechada. Esses contatos auxiliares sdo NA.
bomba de abastecimento de
agua. Realize a limpeza dos contatos ou substitua, se o
Contatoras coladas. N -
técnico julgar necessario.
Analise se a contatora de fato esta fechando, caso
"FALHA CONTATOR BOMBA . o esteja, verifique se o contato auxiliar esta
DE VACUO" Dificuldade no Falha no fe(;hamento da contatora identificado pelo devidamente instalado e se 0 mesmo esta levando
N ) N contato auxiliar. . s .
AL22 |acionamento ou na interrupcéo o sinal elétrico DC de que a contatora esta
do contator de alimentagéo da fechada. Esses contatos auxiliares s&o NA.
bomba de vacuo. Realize a limpeza dos contatos ou substitua, se o
Contatoras coladas. N -
técnico julgar necessario.
Porta de acesso para manutencéo aberta. Verifique se a porta frontal esta aberta.
"PORTA DE MANUTENCAO  |Ajuste de distancia. Realize o ajuste de distancia do sensor, da
AL23 ABERTA" estrutura até a porta de manutencéo.
’ Avaria no sensor da porta frontal ou em suas Realize medi¢des e analise se o sensor esta
fiagdes. funcionando. Em caso de defeito, substituir.
"'I"?EAI\;EI?R’S/-I\ETNUSROARCDIIE" Falh Quando o sensor é desconectado, essa falha
AL24 -1 Faihano |\ gensor desconectado. pode ocorrer. Uma verificagdo na instalagéo &

sensor de temperatura da
camara interna.

necessaria para concluir esse diagnostico.




AL24

"FALHA SENSOR DE
TEMPERATURA C. |." Falha no
sensor de temperatura da
camara interna.

Calibragéo.

Essa falha pode surgir quando executada a rotina
de calibragéo da pagina 9 do Manual de Instalagéo
e Manutengéo, na intermiténcia de insercdo dos
valores e se o valor final for inserido errado.

Avarias no cabo.

Verifique se o cabo nédo esta rompido ou com
algum defeito de fabrica.

Defeito do sensor.

O sensor de temperatura € um elemento que fica
exposto a temperatura e presséo, sujeito a
dilatagao e isso pode provocar variagées de leitura
com o passar do tempo, mas se essa variagéo for
maior que 0,3°C entre os intervalos de calibragéo
o mesmo deve ser substituido.

AL25

"FALHA SENSOR DE
TEMPERATURA C. E." Falha no
sensor de temperatura da
camara externa.

Sensor desconectado.

Quando o sensor é desconectado, essa falha
pode ocorrer. Uma verificagdo na instalagéo &
necessaria para concluir esse diagnostico.

Calibragéo.

Essa falha pode surgir quando executada a rotina
de calibragdo da pagina 9 do Manual de Instalagéo
e Manutencéo, na intermiténcia de inser¢éo dos
valores e se o valor final for inserido errado.

Avarias no cabo.

Verifique se o cabo ndo esta rompido ou com
algum defeito de fabrica.

Defeito do sensor.

O sensor de temperatura € um elemento que fica
exposto a temperatura e presséao, sujeito a
dilatagao e isso pode provocar variagées de leitura
com o passar do tempo, mas se essa variagdo for
maior que 0,3°C entre os intervalos de calibragao
o0 mesmo deve ser substituido.

AL26

"FALHA SENSOR DE PRESSAO
C. 1." Falha no transmissor de
pressdo da camara interna.

Sensor desconectado.

Quando o sensor é desconectado, essa falha
pode ocorrer. Uma verificagédo na instalagéo &
necessaria para concluir esse diagnéstico.

Calibragéo.

Essa falha pode surgir quando executada a rotina
de calibragao da pagina 9 do Manual de Instalagéo
e Manutencéo, na intermiténcia de inser¢éo dos
valores e se o valor final for inserido errado.

Avarias no cabo.

Verifique se o cabo nédo esta rompido ou com
algum defeito de fabrica.

Defeito do sensor.

Se a variagdo da pressao for muito grande, uma
analise sera necessaria para concluir se a pega
precisa ser substituida.

AL27

"FALHA SENSOR DE PRESSAO
C. E." Falha no transmissor de
pressao da camara externa.

Sensor desconectado.

Quando o sensor é desconectado, essa falha
pode ocorrer. Uma verificagdo na instalagéo &
necessaria para concluir esse diagnéstico.

Calibragéo.

Essa falha pode surgir quando executada a rotina
de calibragéo da pagina 9 do Manual de Instalagao
e Manutengao, na intermiténcia de inserg¢do dos
valores e se o valor final for inserido errado.

Avarias no cabo.

Verifique se o cabo nédo esta rompido ou com
algum defeito de fabrica.

Defeito do sensor.

Se a variagdo da pressao for muito grande, uma
analise sera necessaria para concluir se a pega
precisa ser substituida.

AL28

"CONDUTIVIDADE ALTA DA
AGUA."

Condutividade da agua de abastecimento acima do
limite pré-determinado.

Realize a limpeza do sistema de abastecimento de
agua de osmose, filtros, reservatorio e tubulagdes.

Mau contato e/ou oscilagdes muito grandes.

Verifiqgue os cabos que chegam até o painel a
partir do condutivimetro, podem gerar oscilagées.

AL29

"FALHA NO
CONDUTIVIMETRO" Falha no
transmissor de condutividade.

Possivel falha por avaria no transmissor ou
obstrucao.

Acumulo de detritos na linha de abastecimento ou
problema no circuito do transmissor.

Realize a limpeza do sistema de abastecimento de
agua de osmose, filtros, reservatoério e tubulagdes.
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AL30

"FALHA NA LINHA DE VACUO".

Falta de agua para a bomba de vacuo.

Verifique se ha agua potavel e se os registros
estdo abertos.

Vazamento na linha de vacuo.

Verifique as tubulagbes para averiguar possiveis
vazamentos.

Fusivel VSO1 (0,5A).

Realize a troca do fusivel.

Falta de ar comprimido.

Verifique o nivel de ar.

AL31

"TEMPO MAX.
DESPRESSURIZACAO".

Falta de ar comprimido.

Verifique o suprimento de ar comprimido.

Saida de esgoto da autoclave obstruida.

Verifiqgue se a mangueira ou a tubulagéo de
descarga estdo obstruidas.

Sujeira no filtro Y do dreno.

Execute a Instrucéo 10 da pagina 19 do Manual de
Instalagdo e Manutencgéao.

Fusivel queimado (0,5A).

Verifique o fusivel das valvulas de descarga, Y09
e YO06.

AL32

"TEMPO MAX. AERACAQ"
Tempo excessivo para a etapa
de aeragao.

Filtro HEPA saturado.

Verifique a saturagéo do filtro HEPA e execute a
Instrugéo 21 da pagina 22 do Manual de
Instalagdo e Manutengéo.

Retengao muito forte.

Causada pelo mau dimensionamento ou mau
funcionamento da retengéo, que retém a entrada
de ar. Para corrigir, existe um campo onde o
técnico pode inserir novos limites para a
finalizagao da verificagao.

Fusivel queimado (0,5A).

Verifique o fusivel VS02 e Y07.

Falta de ar comprimido.

Verifique se os niveis de ar comprimido estédo
normais.

AL33

"PRESSURIZACAO LENTA
CAMARA INTERNA" Tempo
excessivo para a etapa de
pressurizacéo da camara interna.

Excesso de material.

O equipamento foi construido atendendo diversas
normas, dentre elas a norma europeia EN285,
onde o equipamento pode esterilizar no maximo
10% do seu volume total. Caso o operador
ultrapasse esse limite, o equipamento pode emitir
esse alarme e cancelar o ciclo. Neste caso, divida
o material em mais cargas.

Entrada de vapor obstruida.

Verifique na camara interna o parafuso dispersor,
pois pode haver veda rosca obstruindo a
passagem de vapor.

Vazamento de vapor.

Vazamento na camara interna.

AL34

“AQUECIMENTO LENTO DA
CAMARA INTERNA” Tempo
excessivo para aquecer a
camara interna.

Equipamento frio ou primeiro ciclo do dia.

E normal apresentar esse alarme quando o
equipamento esta frio, esse alarme é
caracterizado pela demora de homogenizar a
temperatura da camara interna antes de entrar na
esterilizacéo.

Excesso de material.

O equipamento foi construido atendendo diversas
normas, dentre elas a norma europeia EN285,
onde o equipamento pode esterilizar no maximo
10% do seu volume total. Caso o operador
ultrapasse esse limite, o equipamento pode emitir
esse alarme e cancelar o ciclo. Neste caso, divida
o material em mais cargas.

Calibragéo.

Esse alarme pode acontecer com frequéncia
quando o equipamento ndo esta calibrado. Para
realizar a calibracdo, execute a Instrugéo da
pagina 9 do Manual de Instalagdo e Manutencé&o.

AL35

"FALHA SENSOR AUXILIAR DE
TEMPERATURA C.I." Falha no
sensor de temperatura auxiliar da
camara interna.

Sensor desconectado.

Quando o sensor é desconectado, essa falha
pode ocorrer. Uma verificagédo na instalagéo &
necessaria para concluir esse diagnéstico.

Calibragéo.

Essa falha pode surgir quando executada a rotina
de calibragdo da pagina 9 do Manual de Instalagéo
e Manutencéo, na intermiténcia de inser¢édo dos
valores e se o valor final for inserido errado.

Avarias no cabo.

Verifique se o cabo ndo esta rompido ou com
algum defeito de fabrica.

Defeito do sensor.

O sensor de temperatura € um elemento que fica
exposto a temperatura e pressao, sujeito a
dilatagdo e isso pode provocar variagées de leitura
com o passar do tempo, mas se essa variagéo for
maior que 0,3°C entre os intervalos de calibragéo
o mesmo deve ser substituido.

AL36

“TAMPA 1 CONFLITO DE
SENSORES".

Possivelmente uma montagem errada dos
sensores magnéticos do pistdo pneumatico da
tampa 1.

Verifique a montagem e posicédo dos sensores
magnéticos.

Consulte "Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada" (Pag. 27).
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Bateria do CLP acabando ou completamente Subsfitua a bateria do CLP.
AL37 |“BATERIA FRACA DO CLP”. acabada. Consulte "Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada" (Pag. 27).
AL38 Fi?XNA?UTIVIDADE ACIMA DA Aviso padrado de condutividade. Condutividade acima de 10 pS.
Fiagao rompida do pressostato da linha de ar Verifique a fiagdo, mau contato nos cabos do
AL39 [“FALHA DE AR COMPRIMIDO”. |comprimido. painel.
Falta de ar comprimido na linha de entrada. Verifique niveis de ar comprimido e regulagem.
Reaulagem do antiesmagamento Verifique a Instrugdo 15 da pagina 20 do Manual
FALHA DE SEGURANCA DA gu'ag 9 ) de Instalagéo e Manutengéo.
AL40 |TAMPA 27, antiesmagamento . - . . ”
acionado. Possivel falha por acionamento do sensor ou Realize a troca do sensor caso seja identificado
avarias no mesmo. mau funcionamento do fim de curso.
Porta de acesso para manutencéo aberta. Verifique se a porta 2 frontal esta aberta.
"PORTA DE MANUTENCAO 2 |Ajuste de distancia. Realize o ajuste de distancia do sensor na
AL41 . estrutura até a porta de manutengao 2.
ABERTA ".
Avaria no sensor da porta frontal ou em suas Realize medigdes e analise se o sensor esta
fiagdes. funcionando. Em caso de defeito, substituir.
Vazamento de ar na linha da canaleta 2 do lado Verifique se existe algum vazamento nas
limpo. conexdes e mangueiras.
. . Verifique a condi¢do da guarnigéo, consulte a
. Guarnicédo desgastada que permite o vazamento = P
“BAIXA PRESSAO DE AR de ar Instrugéo 08 da pagina 18 do Manual de
AL42 |COMPRIMIDO NA CANALETA Instalagdo e Manuteng&o.
2"
. . - Valvula travada ou sem ar comprimido para
Mau funcionamento da valvula pneumatica do . o~
acionamento e pressurizagédo da canaleta quando
bloco. .
a porta esta fechada.
- x Consulte a Instrugéo 08 da pagina 18 do Manual
Lubrificagéo da guarnigéo. = =
de Instalagdo e Manuteng&o.
) Verifigue a montagem e posigao dos sensores
“TAMPA 2 CONFLITO DE Possivelmente uma montagejn errada c'i(?s magnéticos.
AL44 ” sensores magnéticos do pistdo pneumatico da . ..
SENSORES”. tampa 2. Consulte "Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada" (Pag. 27).
Poss_wel falh? por baixa pressdo do ar comprimido Verifique se ha ar comprimido de alimentacé&o.
de alimentagao.
Porta de manutengéo aberta impede a abertura da |Feche a porta de manutencao para operar
porta. abertura de porta da autoclave.
Caso o equipamento esteja travado com a porta
fechada por motivos de lubrificagdo, sera
necessario realizar a Instrugéo 08 da pagina 18 do
Manual de Instalagdo e Manutengdo, mas antes
disso, sera necessario abrir a porta. Desligue os
contatos da Y09 (valvula que manda abrir a porta)
e Y07 (valvula que manda vedar a porta quando
esta fechada) na régua de borne. Ative
I L manualmente a Y10 por 5s para injetar ar no
Falta de lubrificagéo na guarnigéo, gerando o L ax o =
pistdo. Mande a porta abrir utilizando o botdo
travamento da porta. . .
. " , verde na porta do lado limpo e com o auxilio de
AL45 |“TAMPA 2 - NAO ABRIU". um alicate bomba d'agua, pressione a tampa
contra a canaleta para forgar o recolhimento do
anel. Realize essa pressdo nos quatro cantos da
porta, religue o contato da Y09 e mande abrir a
porta novamente. Apds a abertura da porta,
reative o contato da Y07 e execute a Instrugéo 08
da pagina 18 do Manual de Instalagéo e
Manutencao.
Regulagem de sensores pistdo pneumatico. Verifique a regulagem dos sensores pneumaticos.
Verifique a obstrugdo do mecanismo de
Porta entreaberta. deslizamento da tampa, realize a Instrugéo 24 da
pagina 23 do Manual de Instalagéo e Manutengé&o.
Problema no comando da valvula solenoide. Verifique se ha'fuswels (0,5A) qu'e|m~ados na Y09
e Y08, ou se ha mau contato na fiagao.
- Possivel falh bai 504 imid Verifique se ha ar comprimido de alimentacéo,
AL46 |“TAMPA 2 - NAO FECHOU”. osslvel 1aiha por balxa pressao do ar Comprimido | o\ e 5 Instrugdo 06 da pagina 17 do Manual
e guarnigdo nao recolhida. . .
de Instalagdo e Manutencao.
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AL46 |“TAMPA 2 - NAO FECHOU".

Possivel falha por baixa presséo do ar comprimido
e guarnigdo nao recolhida.

Verifiqgue se ha ar comprimido de alimentagéo,
consulte a Instrugdo 06 da pagina 17 do Manual
de Instalagdo e Manutenc&o.

Antiesmagamento.

Caso o antiesmagamento esteja acionado, a porta
automaticamente abrira, mas se isso ocorrer sem
que de fato esteja acionado, pode ser regulagem
ou defeito no proprio sensor. Realize a Instrugéo
15 da pagina 20 do Manual de Instalagéo e
Manutencao.

Regulagem de sensores pistdo pneumatico.

Verifique a regulagem dos sensores pneumaticos
e se necessario execute a Instrugdo 22 da pagina
23 do Manual de Instalagdo e Manutengao.

Porta entreaberta.

Verifique se ha obstrugdo do mecanismo de
deslizamento da tampa, realize a Instrugéo 24 da
pagina 23 do Manual de Instalagdo e Manutengéo.

Problema no comando da valvula solenoide.

Verifique se ha fusiveis (0,5A) queimados na Y10
(valvula que manda fechar a porta) e Y08, ou se
ha mau contato na fiacéo.

“FALHA SENSOR
TEMPERATURA C.I.
LiQuIDOS".

AL48

Sensor desconectado.

Quando o sensor é desconectado, essa falha
pode ocorrer. Uma verificagdo na instalagéo &
necessaria para concluir esse diagnéstico.

Calibragéo.

Essa falha pode surgir quando executada a rotina
de calibragéo da pagina 9 do Manual de Instalagéo
e Manutencéo, na intermiténcia de inser¢éo dos
valores e se o valor final for inserido errado.

Avarias no cabo.

Verifique se o cabo ndo esta rompido ou com
algum defeito de fabrica.

Defeito do sensor.

O sensor de temperatura € um elemento que fica
exposto a temperatura e pressao, sujeito a
dilatacdo e isso pode provocar variagdes de leitura
com o passar do tempo, mas se essa variagéo for
maior que 0,3°C entre os intervalos de calibragéo
o mesmo deve ser substituido.

REDE DE ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA

Tabela 5

Se necessitar de suporte técnico, consulte primeiro o tépico "Resolvendo Possiveis Problemas"
(pdg. 19). Caso o problema persista, ligue para 0800-044-0800 (de segunda a sexta-feira, das 9h as 12h e das
13h30min as 16h30min) ou 0300-313-6400, opcdo 3 (de segunda a sexta-feira, das 8h as 12h e das
13h30min as 18h), ou envie um e-mail para: crc@cristofoli.com.

Antes de redlizar o contato tenha sempre d mdo o modelo do seu equipamento, nUmero
de série/lote e data de fabricacdo, que se encontram no rétulo de identificacdo (pdg. 13) e uma descricdo

do problema.




AUTOC,LAVES

CRISTOFOLI

MANUAL DE INSTRUGCOES

CENTRAL DE RELACIONAMENTO COM O CLIENTE - CRC

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

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

INSTRUGOES SOBRE MATERIAIS E EMBALAGENS

Tipos de carga

Segundo o Food and Drug Administration (FDA), nos Estados Unidos da Ameérica, para processos de
esterilizacdo é requerido um nivel de seguranca de esterilidade, conhecido como SAL (Sterility Assurance
Level) de 10, numero definido para margem de seguranca nos processos de esterilizacdo. A esterilizacdo a
vapor Umido sob pressdo conforme (GRAZIANO, SILVA, PSALTIKIDS, 2011) € o método mais seguro e que redne
maiores vantagens. Entretanto, 0 mercado oferece materiais com componentes termossensiveis. Antes de
serem esterilizados em autoclaves, esses materiais devem ser avaliados quanto sua resisténcia & temperatura
de 135°C em presenca de vapor sob pressdo. Deve ser observado nas embalagens se trazem a indicacdo
deresisténciaa 135°C ou simbolo corespondente.

Os materiais antes de serem esterilizados devem passar pelo processo de limpeza e secagem antes de
serem embalados. Materiais com articulagcdes e que possuem frava devem ser abertos e destravados para
permitir contato do vapor em todas as superficies.

Para esterilizacdo de bandejas ndo perfuradas e cubas, deve ser observado se hd espacos entre as
mesmas para permitir a circulacdo de vapor.

Caixas e bandejas usadas com finalidade de proteger a integridade da embalagem e instrumental
devem sertotaimente perfuradas para permitir a circulagdo de vapor.

O carregamento deve ser feito de forma que o vapor possa circular liviemente entre o material e penetrar
nas embalagens. Todas as superficies devem estar expostas ao vapor dentro do tempo e temperatura
especificados para esterilizagdo.

A carga da autoclave deve ser distribuida de forma uniforme, sem tocar as paredes internas da camara.

Pacotes e caixas devem atender aos limites de tamanho e peso mdaximo por UE (30 x 30 x 60 cm e 11kg),
dispostos de modo a ocuparno mdaximo 75% da capacidade da cdmara do esterilizador.

Embalagens

Embalagens sdo invdlucros que permitem a entrada e saida do ar e do agente esterilizante e impedem a
entrada de microrganismaos.

A escolha de embalagens para esterilizacdo deve ser criteriosa, pois seu objetivo € garantir e assegurar a
esterilidade do material, manter o material estéril até o uso, proporcionar fransferéncia do material de forma
asseptica sem contaminar o material, permitir organizagdo e manipulacdo adequada do material,
conservar aintegridade fisica e funcional do material, permitir fransporte esteril até o local de uso do material.

Principais critérios a serem considerados ao escolher as embalagens:

- Possuir registro de notificagdo na ANVISA.

- Sercompativel com o método de esterilizacdo.

- Ser permedvel ao ar, permitindo retirada e entrada do mesmo.

- Proporcionar barreira microbiana.

- Permitir método de selagem eficiente, fechamento hermético e seguro.
- Serem atdxicas, inodoras e ndo liberar corantes.

- Resistir arasgos, perfuracdes e abrasdo.

- Ndo liberar particulas.

- Isenta de fissuras, rasgos, furos e dobras.

Principais embalagens usadas nas praticas hospitalares
Tecido de algod&o

Estrutura originada pelo entrelacamento de um conjunto de fios nos sentidos longitudinal e transversal,
embalagens de tecido de algoddo duplas devem ser confeccionados com tecido 100% algoddo, com
aproximadamente 40 a 56 fios por cmz2, é reutilizGvel. Importante que apds cada uso o tecido seja lavado
para recompor a disposicdo das fibras, conforme ocorre a diminuicdo do peso do tecido a embalagem
perde eficiéncia como barreira microbiana, proporciona barreira segura em até 65 vezes de
reprocessamento (RODRIGUES, 2006).
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Papel grau cirdrgico (papel grau cirdrgico + filmes laminados de polipropileno)

Embalagem descartdvel, comercialmente disponivel em vdrios formatos, tubulares ou envelopes,
permite visualizagcdo do material e possui indicador quimico de processo impregnado na embalagem, os
tubulares requerem fechamento com seladora. Ndo é recomendado para embalar materiais com
conformacdes complexas, tamanho grandes e pesados, quando ufilizada embalagem dupla, a
embalagem intema deve ser de tamanho menor, evitando dobras e sobras. Na montagem da carga
recomenda-se papel em contato com papel e pldstico em contato com pldstico para melhor difusdo do
agente esterilizante. A identificacdo dessa embalagem geraimente & escrita na sobra do papel utilizado
como aba de aberturg, escrever sobre a embalagem pode causar danos (furos, rasgos) na embalagem.

A validacdo dos processos de embalagem e selagem é essencial para assegurar o sistema de barreira
estéril até sua utilizacdo (Carter et al., 2008).

Né&o tecido — SMS (spunbonded / meltblown / spunbonded)

O SMS (da sigla em inglés spunbonded / meltblown / spunbonded) embalagem normatizada pela NBR
14990-6 (2009), embalagem descartdvel, possui estrutura plana flexivel e porosa constituida de um véu ou
manta de fibras e filamentos, dispostos direcionalmente ou ao acaso € consolidados por processos
mecdanicos, quimicos, térmicos ou por combinacdo deles. Compostos por trés camadas, as extemnas
spunbonded conferem resisténcia mecanica e maleabilidade, o meltblown confere barreira microbiana, as
grandes vantagens sdo barreira microbiana eficaz, resisténcia a liquidos, disponibilidade no mercado vdrios
tamanhos e fornecedores, molddvel ao material a ser embalado, porém guando comparada ao tecido,
apresenta grande fragilidade, baixa resisténcia arasgos e abrasdo.

Papel encrespado ou crepado

Embalagem descartdvel, apresenta superficie encrespada em dois senfidos que permite seu estiramento
e adaptagdo aos tipos e famanhos dos itens a serem embalados, composto de celulose tratada (polpa
virgem de madeira brangueada). No mercado encontramos as seguintes composicoes:

1° geracdo — estrutura formada por 100% celulose.
2° geracdo — estrutura formada por 100% celulose e fibras sintéticas.

3° geracdo - estrutura formada por uma mistura de celulose e fibras sintéticas, reforcadas com fibras
sintéticas externas conferindo melhor resisténcia e hidrorrepeléncia.

Possui eficiente filtragem microbiana, cerca de 99%, facil manuseio por sua flexibilidade, porém baixa
resisténcia mecdanica.

Contéinerrigido

Sistema de embalagem permanente, que acondiciona e protege os instrumentos cirdrgicos, pode ser
enconfrado em aluminio, aco inox ou pldstico, possui dreas perfuradas para saida de ar e entrada do agente
esterilizante, nestes locais, sdo necessdrios filtros de papel especificos e descartdveis, em alguns modelos
existermn valvulas reutilizaveis, alguns modelos empregam as duas tecnologias.

N&o é recomendado o uso de outro tipo de embalagem dentro do contéiner. O sistema de embalagem
contéiner proporciona alfa resisténcia, seguranca no fransporte e manuseio, mecanismo de lacre e reuso,
porém apresenta um alfo custo e necessita de adequagdo de espaco fisico.

Selagem

Além de cuidado e atengdo com o contfrole da temperatura na selagem, recomenda-se que a borda de
selagem seja de 10 mm de largura SOBECC (2009), com disténcia de 3 cm do corte, pode ser simples, dupla
ou tripla. Ndo é recomendado selagem com fita, pois ela pode se soltar durante o fransporte e processo de
esterilizacdo. A selagem deve ser livre de rugas ou falhas, deve ser feita de forma a permitir abertura asséptica
dos pacotes.

\
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Exemplo de montagem embalagem dupla sequencial (papel crepado, SMS, tecido)
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Qualificagoes

Avalidacéo referidana "RDC n° 15 (Seco Il - Dos equipamentos)' (qualificacdo de instalacdo, operacdo
e desempenho / termomeétrica) € de responsabilidade do proprietdrio do equipamento, deve ser realizada
por empresas/instituicoes capacitadas, com periodicidade minima anual ou apds mudanca de local de
instalacdo, mau funcionamento, reparos em partes do equipamento ou suspeita de falhas no processo de
esterilizacdo.

Qualificagdo de desempenho: evidéncia documentada de que o equipamento, apds as qualificacdes
de instalacdo e operacdo, 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
servico de saude, e fambém estudos témicos que consistem na distribuicdo de no minimo 12 sensores de
temperaturana cdmara.

Carga de Maior Desafio: carga ufilizada na qualificagdo de desempenho dos equipamentos, Cujo
desafio represente o pior cendrio narotina do servigo (RDC 15,2012).

E proibida a alteragcéo dos pardmetros estabelecidos na qualificacdo de operacdo e de desempenho de
qualquer ciclo dos equipamentos de esterilizacdo "RDC n° 15 (Se¢cdo IX—-Da Esterilizacdo)”.

Manutengdo e Registros

Quando houver manutencdo do equipamento, as informacdes e resultados devem ser arquivadas,
confendo as seguintes informacdes: data da infervencdo, identificacdo do equipamento, local de
instalacdo, descricdo do problema detectado, nome do responsdvel pela identificacdo do problema,
descricdo do servico realizado, informagdes sobre as pecgas trocadas, resultados da avaliagdo dos
par@metros fisicos realizados apods aintervencdo (complementados com indicadores quimicos e bioldgicos),
nome do profissional gue acompanhou aintervencdo e do tecnico que executou o procedimento.

O prazo de arquivamento para os registros de manutencdo e monitoramento dos equipamentos de
saude deve ser contado a partir da desativacdo ou transferéncia definitiva do equipamento do servico “RDC
n° 15 (Secdo lll- Dos equipamentos)". Os registros devem ser arquivados por no minimo 5 anos.

Monitoramento

O monitoramento do processo de esterilizacdo com indicador bioldgico deve ser feito diariamente,
usando pacote desafio disponivel comercialmente ou construido pelo CME, deve ser posicionado no ponto
de maior desafio ao processo de esterilizacdo, definido durante os estudos férmicos na qualificacdo de
desempenho do equipamento de esterilizacdo. Para produtos para saude implantaveis deve ser adicionado
um indicador biologico a cada carga “RDC n® 15 (Se¢do X —Monitoramento do Processo de Esterilizacdo)".

O teste Bowie Dick para avaliar o desempenho do sistema de remog¢do de ar da autoclave assistida por
bomba de vacuo, € obrigatdrio no primeiro ciclo do dia *RDC n® 15 (Secdo X — Monitoramento do Processo de
Esterilizagc&o)".

O monitoramento do processo de esterilizacdo deve ser realizado em cada carga em pacote teste
desafio com indicadores quimicos “integradores” e Tipo 6, segundo rotina definida pelo préprio CME ou pela
empresa processadora "RDC n° 15 (Secdo X —Monitoramento do Processo de Esterilizagcdo)".

No monitoramento dos pardmetros fisicos do tempo de esterilizacdo, temperatura e pressdo, poderd ser
visualizado os pardmetros do ciclo na lIHM durante o ciclo e também através dos dados impressos.

Indicadores Biologicos

Os indicadores bioldgicos sGo um sistema de teste microbioldgico para controle de ciclos de
esterilizacdo, preparacoes padronizadas de esporos bacterianos sdo utilizadas na avaliacdo do sucesso da
esterilizacdo por possuir alta resisténcia ds condicdes ambientais adversas. Os indicadores bioldgicos para
autoclaves a vapor sdo esporos de Geobacillus stearothermophilus.

Indicadores Quimicos (classificagdo de acordocomanormainternacional ENISO 11140)

Tipo 1 - Indicadores de processo, sdo tintas termocrémicas impregnadas em fitas adesivas, embalagens
ou etiquetas de identificacdo. O objetivo € identificar e diferenciar os produtos para saude que foram
processados dos que ndo foram.

Demonstra que o material passou pelo processo de esterilizagdo, preconizado o uso em todos os pacotes
ou caixas de instrumental a serem esterilizados, ndo garante que a condicdo de esterilizagdo foi alcangada.
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Tipo 2 - Indicadores para uso em testes especificos, avaliam situacdes relevantes para o funcionamento
do equipamento, exemplo: teste Bowie Dick, € Util para verificar a remogcdo de ar e garantir a penetracdo de
vapor uniforme nas autoclaves com pré-vacuo.

Tipo 3 - Indicador de parédmetros Unico, reage a um pardmetro do ciclo de esterilizacdo, exemplo:
temperatura, usado para avaliar a temperatura minima alcancada no centro de grandes pacotes ou caixas
volumaosas.

Tipo 4 - Multiparameétricos, reagem a dois ou mais parémetros criticos do ciclo de esterilizacdo, avaliam a
varidvel temperatura, fempo ou pressdo.

Tipo 5 - Indicadores Integradores, reagem a todos os pardmetros criticos do ciclo de esterilizacdo,
femperatura, tempo minimo de exposicdo e qualidade do vapor, que deve ter pelo menos 95% de
umidade, o desempenho pode ser comparado a dos indicadores bioldgicos.

Tipo 6 - Indicadores Emuladores (simuladores) reagem a todos os pardmetros criticos dos ciclos de
esterilizacdo, ndo reagird até que aproximadamente 95% da fase de esterilizacdo esteja concluida.

ORIENTACAO PARA A DISPOSICAO FINAL DO EQUIPAMENTO E PARTES

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

Todos os equipamentos possuem um periodo de vida Ufil, sendo que ndo & possivel precisar esta
duracdo, pois isso varia de acordo com a infensidade e a forma de uso. O Manual Tecnico deste
equipamento discorre sobre a frequéncia recomendada para a froca de cada componente. Disponivel
para download no site www.cristofoli.com na guia "Downloads" de seu produto.

A CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANGA LTDA, reafirmando sua preocupacdo com o meio
ambiente, j& demonstrada pela implementacdo do Sistema de Gestdo Ambiental conforme a norma I1SO
14001:2004, orienta ao usudrio de seus produtos a busca da melhor disposicdo no momento do descarte
do seu equipamento ou de seus componentes, considerando a legislacdo brasileira de reciclogem de
materiais vigente.

Desde j&, a Cristofoli orienta que o equipamento seja encaminhado s 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 renovavess.

Cabe lembrar que a embalagem da aufoclave, conforme indicacdo na mesma, é reciclavel.
Em nome de todos 0s usudrios, agradecemaos por sua compreensdo e colaboragdo.

RESGATE DO MANUAL DE CONTROLE DA CONSTRUCAO (MCC)

Para resgate do Manual de Controle da Construgdo, Prontudrio ou outros documentos relativos ao vaso de
pressdo, consulte os dados marcados na etiqueta indelével do vaso de pressdo conforme figuras 3 e 5 (pdg. 13).

Acesse www.cristofoli.com/mcc e insira o nimero de série do vaso de pressdo (NS) e clique em pesquisar, a busca
mostrard um link para download dos arquivos.




AUTOC,LAVES

CRISTOFOLI

MANUAL DE INSTRUGCOES

TERMO DE GARANTIA

A CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANCA LTDA., garante por 1 (um) ano, dos quais 3 (irés)
meses referem-se a garantia legal (estabelecida pelo inc. Il, do art. 26, do CDC) e 9 (nove) meses & garantia
contratual (estabelecida pelo art. 50, do CDC), as autoclaves CRISTOFOLI contra qualquer defeito de
fabricacdo a partirda data de emissdo da Nota Fiscal.

As despesas de locomogcdo (que serdo baseadas por km rodado) e a estada do técnico autorizado
para conserto ou manutencdo, antes ou apés o periodo de garantia, serdo de responsabilidade do
comprador/proprietdrio, assim como os gastos relativos ao monitoramento com testes quimicos e bioldgicos.
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 BIOSSEGURANCA LTDA., ndo se responsabiliza por danos/acidentes
causados por uso/operacdo inadegquados de seus produtos, neste caso o equipamento perderd a garantia
e o conserto deverd ser custeado pelo comprador/proprietdrio.

A garantia serdinvalidada nos casos de:
- Problemas decorrentes de intempéries naturais (inundacdo, desabamentos, raios, etc.).
- Danos provocados por acidentes, tais como: batidas, quedas, descargas elétricas, fogo, etc.
- Danos provocados por umidade, exposicdo excessiva d luz solar e salinidade.
- N&o utilizagdo de dgua de osmose, ou com condutividade acima do recomendado (conforme a
tabela 2 da pdagina 6 do Manual de Instalacdo).
- Sinistro (furto ou roubo).
- Problemas decorrentes de falhas no fornecimento de energia e/ou rede elétrica.
- Remocdo e/ou adulteracdo do nimero de série constante no rétulo de identificacdo do produto.
- Adulterac@o e/ou rasura na nota fiscal de compra do produto ou servico.
- Adulterag@o e/ou modificacdo do equipamento.
- Falta da realizacdo da manutencdo preventiva no equipamento, comprovado mediante a
apresentacdo da nota fiscal de prestacdo deste servico ou problemas ocasionados pela auséncia de
manufencdo preventiva, quando esta for imprescindivel.
- Utilizac@o de pecas ndo originais ou ndo adquiridas na rede credenciada CRISTOFOLI.
- Reparos efetuados por técnicos que ndo fagcam parte da Rede de Assisténcia Técnica Auforizada
CRISTOFOLI.
-Descumprimento de qualquer medida ou cautela recomendada pelos manuais de instrucoes e de
instalacdo e manutencdo do produto.

ATENCAO!

A Garantia ndo cobre itens de consumo necessdrios para o correto funcionamento da Autoclave,
como papel e fita da impressora, guamicoes de silicone da porta, filtros de admissdo de ar, lubrificante da
linha pneumdtica, juntas das conexdes tri-clamps, bateria do CLR memibranas e fusiveis.




