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Cristofoli, empresa brasileira fabricante e importadora de produtos
paraasavde coma certificacdo ISO 13485 - Produtos para asaude -
Sistema de Gestdo da Qualidade - Requisitos para fins
regulamentarese atendimento aosrequisitosdaRDC 665/2022-BPF-
BoasPrdaticasdeFabricacdo-ANVISA.

Sistema de Gestao
Certificado

Autoclave Vitale 54 Litros Classe B

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 Urbanizadal llem Campo
Mour&o, Parand, Brasil, fabrica equipamentos de biosseguranca para atender a drea da salde, tendo como politicar:
“Desenvolver solugdes inovadoras para a drea da saude utilizando-se de processos ageis, robustos e enxutos, para
atender cada vez melhor seus clientes. Cumprir com os requisitos regulamentares das normas aplicéveis, promover a
melhoria contfinua de seus sistemas da qualidade e ambiental, prevenir poluicdo, diminuir seus impactos ambientais e

capacitar constantemente seus colaboradores, para desta forma obter lucratividade sustentavel 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 - Esterilizacdo de produtos para saude — 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 meédicos - Caracteristicas de perturbacdo da frequéncia de
rddio — 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: compdtibilidade
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 -
Padronizag¢éo.

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 Presséo.

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

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

As autoclaves sGo equipamentos que frabalham com temperatura e pressdo elevadas, portanto, devem ser
manuseadas por profissionais da drea de salude, 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 dbracadeira, 1T mangueira para abastecimento (translicida 1,5 m), 1 filtro de dgua, 1
pendrive e T manual de instrucdes.
USO PRETENDIDO

Este equipamento foi desenvolvido para esterilizacdo de diferentes materiais/instrumentos termorresistentes utilizando
alto véicuo pulsante e vapor saturado sob pressdo.

/™ RECOMENDACOES E ADVERTENCIAS

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

» Para sua seguranca, ao realizar qualquer tipo de manutencdo, 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 as temperaturas de cada ciclo: 121°C ou 134 °C em presenca de vapor sob pressdo).

» Ao esterilizar simulfaneamente instrumentos que possuam diferentes especificacdes para a autoclavagdo como
instrumentos que suporfam 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 fomecido pela autoclave.,

» Durante o funcionamento da autoclave € perfeitamente normal ouvir alguns ruidos, que sdo produzidos pela
abertura e fechamento das vdivulas, bomba de dgua, vacuo, ventoinhas, desaeracdo 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, por este motivo, 0 operador deve utilizar luvas de protecdo.

» E de responsabilidade do proprietdrio realizar a validagdo termométrica da autoclave em um laboratério
capacitado, conforme a “RDC n° 15 (Secdo Il - Dos equipamentos — Art. 39).”

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

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

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

FABRICANTE o

Cristéfoli EQuipamentos de Biosseguranca Lida. Responsdvel Técnico
Rua SGo José, 3209 - Campo Mourdo - PR - Brasil. Eduardo Luiz Soppa
CEP 87307-799 CREA-PR: 109201/D

CNPJ 01.177.248/0001 - 95 - Inscr. Est. 90104860-65
Website: www.cristofoli.com - e-mail: cristofoli@cristofoli.com
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COMO IDENTIFICAR SUA AUTOCLAVE

A A remocdo do rétulo de identificacdo implicard na perda automdtica da garantia.
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Imagens meramente ilustrativas
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O fabricante se reserva no direito de realizar mudangas e/ou melhorias neste produto a qualquer momento sem aviso prévio.
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DISPOSITIVOS DE SEGURANCA
A autoclave Vitale 54 Litros Classe B possui 0s seguintes dispositivos de seguranca:

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. 21).

2» CHAVE DE PORTA - Dispositivo elefromecdnico que impede o inicio de um ciclo de esterilizacdo 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 funcédo de abrir e
fravar a porta, quando houver pressGo No vaso de pressao.

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

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

7> ANEL DE VEDAQAO - Caso a pressdo no interior da cdmara (vaso de pressdo) ultrapasse 3 kgf/cm’ (294 kPa), o
anel de vedacdo escapard pela borda da tampa ocasionando um ruido alto (Fig. 4, pag. 6).

8» MENSAGENS DE ALERTA - Periodicamente, serdo exibidas mensagens no display que alertam o usudrio para a
realizagdo da manutencdo preventiva da autoclave. Consulte o topico “Manufeng&o Preventiva /| Monitoramento”
(Pag. 17).

9> SISTEMA MOTORIZADO DE ABERTURA E TRAVAMENTO DA PORTA - Sisterna automdtico que controla o mecanismo
de travamento da porta, garantindo o correto fechamento e evitando abertura em momentos indesejdéveris.

10> VALVULA PSV (PRESSURE SAFETY VALVE) - Dispositivo responsdvel por dliviar a pressdo da cdmara (vaso de pressdo)
se houver falha dos dispositivos eletrdnicos e se a pressdo atingir 2,8 kgf/cm? (Fig. 1, pdg 6).

INSTRUCOES DE INSTALACAO
Ainstalacdo deve ser realizada obrigatoriamente por um técnico autorizado Cristéfoli, consulte o tépico “Rede de
Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 21).

O transporte do equipamento deve ser feito com extremo cuidado por trés ou quatro pessoas, de modo a evitar
contatos bruscos e quedas. O armazenamento/instalacdo deve ser feito em local livie de intempéries, em condicdes
normais de femperatura.

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 (fabela 4, pdg. 16). Deixe um
espaco de pelo menos 10 cm ao redor do equipamento para ventilacdo, bem como espaco suficiente na parte
frontal para o manuseio dos materiais a serem esterilizados, considerando a profundidade com a porta aberta
(tfabela 4, pdg. 16) e um acréscimo de pelo menos 50 cm.
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ELETRICA

1» A aufoclave Vitale 54 Litros Classe B € 220 V, conforme indicado no rétulo de identificacdo que se enconfra na
parte posterior do equipamento. Consulte “Como Identificar sua Autoclave” (Fig. 1, pdg. 6).

2» Na instalagdo 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 ateramento € muito importante para a seguranca do operador e garantia de funcionalidade do
equipamento, por isso, 0 pino central (aterramento) nunca deve ser refirado ou corfado. A ndo observagao deste
procedimento poderd danificar sua autoclave e causar a perda da garantia do equipamento. Instale o
equipamento onde o cabo de energia possa ser facimente desconectado da rede eléfrica. Nunca utilize
extensdes, adaptadores ou transformadores de voltagem.

3» Para que a autoclave tenha um bom funcionamento, a voltagem da rede elétrica deverd ser estavel, ou seja,
sem oscilacoes. E obrigatéria a utilizagdo de um disjuntor exclusivo para a tomada onde a autoclave serd
conectada. Se mesmo apds todas as especificacdes seguidas a rede elétrica se apresentar oscilante, entre em
contfato com a sua concessiondria e solicite a adequacdo (Resolucdo Normativa n® 395 de 15/12/2009 - ANEEL -
Agéncia Nacional de Energia Elétrica).

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

AUTOCLAVE CORRENTE NOMINAL | DISJUNTOR | VOLTAGEM' DIAMETRO DA FIACAO (BITOLA)
Parauma disténcia de até 5 m do disjuntor até atomadado
Vitale 54 Litros Classe B 18 A 20A 220V AC equipamento afiacdodeverdserde 2,5mm,de5a15m
fiacdode 4mmede 15a50mfiacdode 6 mm.
VEmregides de rede 220 V: FF gose-Fosea use disjuntor “bipolar” FN (Fase-Neutro) use disjuntor “unipolar” ligado na Fase. Tabela 1
#Conforme norma da ABNTNBR-5410:2004.

ABASTECIMENTO DE AGUA DESTILADA

Conecte a mangueira translicida na entrada de dgua destilada para geragdo de vapor (Fig. 1, pdg. 6). Insira a
ponta com o filtro de dgua no galdo usado como reservatdrio de dgua destiada, que deve estar posicionado
préximo @ autoclave e em local acessivel para ser reabastecido manualmente sempre que a adgua atingir o nivel
minimo de 1.000 ml. Mangueiras extras podem ser adquiridas na "Rede de Assisténcia Técnica Autorizada" (Pag. 21).

DRENAGEM

Conecte a mangueira preta & saida de despressurizacdo (expurgo), coloque a abracadeira e aperte com uma
chave de fenda. A oufra extremidade da mangueira deve ser conectada a uma tubulacdo que suporte a
temperatura de despressurizacdo do equipamento (até 90°C) ou colocada dentro de um recipiente pldstico (galdo)
vazio e sem tampa, posicionado a cerca de 80 cm abaixo do nivel da autoclave. Mantenha a mangueira levemente
esticada, evitando que se dobre. Esvazie o recipiente quando a condensacdo da dgua atingir a mangueira e lave-o
com dgua e detergente neutro biodegraddvel.

ACOSO seja necessaria a substituicdo da mangueira de drenagem, ufilize somente de borracha resistente ao calor
com tecido intero de bitola 5/16”, 300 psi.
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DESBLOQUEIO DO EQUIPAMENTO

Para sua seguranca e rastreabilidade do equipamento, a autoclave Vitale 54 Litros Classe B é bloqueada
eletronicamente pela Cristdfoli, portanto, para utilizar a autoclave pela primeira vez, o proprietdrio deverd efetuar o
desbloqueio.

Acesse o site www.cristofoli.com, clique em “Riteciie’| e insira 0 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.

Instrucdes para efetuar o desbloqueio eletrénico:

Ligue o disjuntor (Fig. 1, pag. 6).

A A i ‘ EQUIPAMEMTO COMSULTE MAMUAL IMSIRA CODIGO
Serdo exibidas rapidamente as mensagens: Bl OOUERDD } { DE IHSTRLCOES } {

1. O display exibird
mostrado no site.

2. Apds inserir o Ultimo simbolo, o sistema solicitard a verificacdo do codigo:
confimnarou ¥ para digitar novamente.

4 exibi EQUIPAMENTA i FIUSTAR
(3. 'Ser%)@qbldo LIBERAOD + €M seguiaa, ORTAHORA
pag. 9).

Obs.: Se o codigo confirmado estiver incorreto, o display exibird
codigo 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.

asEm | FRLSTARDATR | pressione 4m ou mp para alterar o parémetro em destaque e pressione B> para confirmar.

b» Ao confirmar todos os itens do ajuste de data, serd exibida a tela
pardmetro em destaque e B> para confirmar.

, pressione 4m ou mp para alteraro

¢»Apds o gjuste, data e hora serdo mostrados no display.

SELECIONE LM

d»pressione ¥ pararetornar ao menu PROGRAMA —
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RELATORIO DA ESTERILIZACAO

A autoclave Vitale 54 Litros Classe B possui uma porta USB 1.1 em sua lateral, para a gravacdo de relatdrios dos
par&metros dos ciclos de esterilizacdo (PDF) e atualizagdo de software*. Os relatdrios sdo armazenados em uma
midia removivel (pen drive) com capacidade de armazenamento de 16 GB, possibilitando armazenar mais de 160
mil relatdrios. Veja abaixo um exemplo de relatdrio.

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

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

CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANCA LTDA
AUTOCLAVE VITALE 54 LITROS CLASSE B No SERIE: VCB54000000L000000 SW: 1.00
INICIO DO CICLO HORA:17:53:52 DATA:01/01/2017
CICLO No:00002 OPERADOR:
CICLO UNIVERSAL B
TEMPERATURA ESTERILIZACAO: 134.0°C TEMPO ESTERILIZACAO: 06 min
TEMPERATURA CONTROLE: 134.0-137.0° C TEMPO SECAGEM: 25 min
FASE HORA T P

Aquecimento 17:53:57 96.1 0.03

Aquecimento 17:56:17 98.4 1.01

Aquecimento 17:57:36 97.9 0.05

Aquecimento 18:00:55 97.0 -0.20

Aquecimento 18:03:29 115.7 1.01

Aquecimento 18:05:07 101.0 0.05

Aquecimento 18:08:11 93.5 -0.75

Aquecimento 18:12:00 119.9 1.01

Aquecimento 18:13:35 101.7 0.05

Aquecimento 18:15:10 70.2 -0.75

Aquecimento 18:18:35 119.8 1.01

Esterilizacao 18:22:23 135.8 2.20

Esterilizacao 18:23:22 135.6 219

Esterilizacao 18:24:22 135.5 2.19

Esterilizacao 18:25:22 135.6 2.20

Esterilizacao 18:26:22 135.8 2.20

Esterilizacao 18:27:22 135.7 2.20

Esterilizacao 18:28:22 135.7 2.20

Despressurizacao 18:28:23 135.8 2.20

Despressurizacao 18:30:44 103.2 0.04

Secagem 18:30:44 103.2 0.04

Secagem 18:37:43 118.7 -0.89

Secagem 18:44:43 126.9 -0.89

Secagem 18:51:43 127.4 -0.89

Secagem 18:55:43 127.2 -0.89

T=°C
P= kgf/cm2

TEMPERATURA MAXIMA: 136.0° C PRESSAO MAXIMA: 2.23 kgf/cm2
TEMPERATURA MINIMA: 135.3°C PRESSAO MINIMA: 2.18 kgf/cm2
TEMPO AQUECIMENTO: 24 min 38 seg TEMPO DESPRESSURIZACAO: 02 min 21 seg
TEMPO ESTERILIZACAO: 05 min 59 seg TEMPO SECAGEM: 24 min 59 seg
TEMPO TOTAL: 00 hor 57 min 57 seg
CICLO CONCLUIDO.
CARGA No:
**

**Apds 0 vencimento do prazo para a readlizacdo da manutencdo preventiva, o aviso “REALIZE MANUTEN(;AO
PREVENTIVA" serd exibido no relatdrio.
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COMO USAR A AUTOCLAVE VITALE 54 LITROS CLASSE B
a» Certifique-se de que o cabo de energia esteja conectado & rede elétrica e de que o disjuntor esteja ligado,
pressione a tecla P>, o display exibird as telas de apresentacdo e a mensagem SELECIONE LM FROGEAMA,

Ao ligar o 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 IMOICADOR REALIZE TESTE
A CADA CARGA CLASEE 5 (ROCLS) DIARIAMEMTE BIOLOGICOIRDCLS)

Aautoclave Vitale 54 Litros Classe B conta com sistema de pré-aquecimento, que mantém a cdmara
quente sempre que a autoclave ¢ ligada, portanto, tenha cuidado ao operar o equipamento.

b» Abra a porta puxando-a e acomode na autoclave os materiais a serem esterilizados, tomando cuidado para ndo
encostd-los na cdmara (vaso de pressdo) ou nos orificios das saidas internas de vapor, pois isso ocasionard
interferéncia no ciclo e danos aos materiais.

c» Antes de iniciar o programa, verifique se o reservatério de abastecimento possui a quantidade suficiente de dgua
destilada ou de osmose reversa para iniciar o programa de esterilizacdo (3L para geracdo de vapor).

& Utilize somente dagua destilada ou de osmose reversa na esterilizagdo. O ndo cumprimento desta
recomendacdo pode ocasionar a obstrucdo do sistema hidrdulico da autoclave (tubulacdo e/ou vdivulas), manchas
na cdmara, no instrumental e perda da garantia do equipamento. Utilize a tabela abaixo como referéncia para obter
informacodes sobre a qualidade da dgua a ser utilizada.

ESPECIFICAGAO DE CONTAMINANTES NA AGUA SUPRIDA PARA UM GERADOR DE VAPOR DEDICADO*

CONTAMINANTES AGUA SUPRIDA
ADCIENCID 1.t Limpo, incolor, sem sedimentos
Cddmio < 0,005 mg/L
ChUMIDO . < 0,05 mg/L
ClOretO (CF) 1ot = 2mg/L
Condutividade (25°C) ...cvviviiiiiiiii = 5 pS/cm

Dureza y (ions QIClINO-TEMOSOS) .....vvviriiriirereisisieininineieereresennns < 0,02 mmol/L

FEITO ittt =< 0,2mg/L
FOSFATO (P205) ..o < 0,5 mg/L
Metais pesados exceto ferro, caddmio e chumbo ..., = 0,1 mg/L
PH (QraU A ACIAEZ) ...t 5a75
RESIAUO A EVAPOIAGAO ..ot s < 10 mg/L
SHCOTO (SIO2) cvvvvvviiiiirerisis e < 1 mg/L
*ABNTNBR 11817:2023, pg. 60, Tabela C.1. Tabela 2
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d» Selecione o programa desejado pressionando as teclas 4 ¢ = . A cada toque, o display alternard entre os
programas de acordo com a tabela abaixo, que orienta quanto aos valores padréo de cada programa.

PROGRAMAS TEMPO MEDIO DE TEMPERATURA E PRESSAO TEMPO DE TEMPO DE QUANT. DE AGUA CARGA MAXIMA
AQUECIMENTO* DE ESTERILIZAGAO** ESTERILIZACAO | SECAGEM*** DESTILADA UTILIZADA**** DE MATERIAL

1- Universal B 35 min. 134 °C / 216 kPa (2,2 kgficm?) 6 min. 25 min. 1410ml 5,1 kg (téxteis ou metais)
2-leve B 35 min. 121 °C / 118 kPa (1,2 kgffcm?) 20 min. 25 min. 1330ml 5,1 kg (téxteis ou metais)
3- Rdépido B 35 min. 134 °C / 216 kPa (2,2 kgflcm?) 5 min. 10 min. 1130ml 2,5 kg (téxteis ou metais)
4- Rdpido S 15 min. 134 °C / 216 kPa (2,2 kgflem?) 5 min. 15 min. 530ml 2,5 kg (metais*****)
5- Prion B 35 min. 134 °C / 216 kPa (2,2 kgflcm?) 30 min. 25 min. 1650ml 5,0 kg (téxteis ou metais)
6- B&D 35 min. 134 °C /216 kPa (2.2 kgflem?y | 3,5 min. 3 min. 810ml -
7- Leak Test 15 min. 134 °C / 118 kPa (1,2 kgficm?) 2 min. - 460ml -
8 - Personalizado 121 35 min. 121 °C / 118 kPa (1,2 kgfiem?) [ 20 a 30 min.|5 a 60 min. - 5,1 kg (téxteis ou metais)
9 - Personalizado 134 35 min. 134 °C / 216 kPa (2.2 kgfiem?) | 5 a 30 min. |5 a 60 min. - 5,1 kg (téxteis ou metais)

*QOs valores do tempo de aquecimento levam em consideracdo fatores como altitude e temperatura do local de instalagdo e fambém podem variar de acordo Tabela 3
com a quantidade e tipo de carga esterilizada, podendo atingirde 15 a 50 minutos, **Conforme ABNTNBR 17665-2:2013, o infervalo da Temperaturo de esterilizacdo
deve ter o limite inferior definido pela TemperoTuro de esterilizacdo e limite superior de + 3 °C. ***Temperatura Maxima de Secogem 134°C paraciclos 2.2kgfe 121°C
para ciclos 1.2kgf.****A quantidade ird depender do fempo de esterilizacdo selecionado, podendo ficarentre 1130 e 1650ml.*****Metais nGo canulados.
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A}

e» Pressione a tecla P> e empurre a porta segurando-a contra a autoclave por - !
alguns instantes. Serd exibida a mensagem TEAWAMDOD A/ PO wan, Q
autoclave Vitale 54 Litros Classe B € equipada com sistema moTonzado de
fravamento da porta, que € executado automaticamente ao iniciar um
programa de esterilizacdo.

& Se ao pressionar P a mensagem F for exibida,

significa que a porta ndo foi fechada correTomen‘re Para readlizar o \/ @

fravamento, empurre-a até o fim do curso e segure, como mostrado na
figura 6.

%
Fig.6
A 1

C abasteca o
reservatorio Com a quantidade Corre’ro de agua des’nlodo e pressione } a ou‘roclove continuard o ciclo do
ponto em gue foi interrompido. Se houver falta de dgua no final do aguecimento ou na esterilizacdo, o ciclo
serd cancelado.

& Se houver falta de d&gua no inicio do aqguecimento, serd exibido a mensagem F

f » A aufoclave mostrard a mensagem FAOUECENMDO com informacdes de temperatura, pressdo e tempo. Assim que
o tfemperatura e pressdo de esterilizacdo forem ohngldos o d|sploy alternard entre as mensagens:
ZAMI (com a temperatura e pressdo)

Ao Termlno da esterilizacdo o display exibird [ mformogoo de pressdo mTerno da cadmara. A
secagem acontecerd automaticamente, com a porta fechada, e o display alternard entre as mensagens
SECAMDO, TEMPO BESTAMTE e TEMPO DECORRIDO,

Se houver necessidade de m’rerromper/concelor le) progromo em qualquer etapaq, pre53|one a tecla X . Nesse
caso, apds 2 bips e a indicagdo de I 0 PELD USUHRIO, se houver pressdo na cdmara (Vaso
de pressdo), a autoclave despressurizarg, este processo pode levar varios mlnufos

g» Ao final da secagem, a autoclave exibird a mensagem FAERA  FH |
automaticamente para acelerar o resfriamento, serd exibida a mensagem
processo, a autoclave emitird 7 bips, o display exibird as mensagens -

a porta serd destravada
Apbds o término deste

& E normal que saia vapor pela porta no momento em que ela € aberta automaticamente para o resfriamento.




AUTOCLAVES

CRISTOFOLI

MANUAL DE INSTRUGCOES

h»> Se 0 pen drive & estiver conectado, a mensagem TREAMEFERIMOID DRDDE.. indicard que os dados do ciclo de

es‘renllzo Qo estdo sendo gravados. Se ndo houver nenhuma midia removwel ‘conectada seroo exibidas as mensagens
i, com o tempo total do ciclo e , conecte um pen drive
a conexdo USB (Fig. 4, pdg. 6) para dar continuidade a gravacdo ou pressione ¥ para concelar a gravacado.

i» Pressione a tecla ¥ para que a autoclave retome ao modo de selegcdo de programa.
i» Apos o uso, desligue o equipamento pressionando a tecla ¥ por 2 segundos.

& Se um ciclo for cancelado e resultar em gcumulo de dgua na cdmara gue possa transbordar, execute a
funcdo FGLUIA no menu THF TR FOICIOMALS. Consulte “Expulsar AQua” (pdg. 15).

CICLO LEAK TEST

O ciclo Leak Test deve ser realizado periodicamente para atestar o funcionamento do sistema de vacuo e vedagdo do
equipamento, isso € fundamental para o bom desempenho da esterilizacdo. O teste consiste em avaliar a taxa de
vazamento do equipamento, confor 17 2023. Caso a taxa de vazamento esteja dentro dos limites
exigidos, serd exibida a mensagem 71 i

Para realizar o ciclo de feste, no menu de selecdo de programas, selecione L.EF I e inicidlize-o. Apds a
esterilizacdo, serd i pa de teste. Ao final da avaliagdo serd exibida a mensagem com o resultado do teste.
Se o resultado for 1, significa que algum vazamento estd comprometendo o funcionamento correto do
equipamento, verifique o anel de vedacdo (infegridade e limpeza) e execute novamente o teste. Se a reprovacdo
persistir, consulte "Rede de Assisténcia Técnica Autorizada" (Pag. 21).

CICLO BOWIE & DICK

Este ciclo_é configurado para processar o pacote desafio Bowie & Dick, cujo objetivo € avaliar a eficiéncia do sistema
de remocdo de ar da autoclave. O feste deve ser realizado no primeiro ciclo do dia, somente com o pacote desafio.

TESTE HELIX

Quando a aufoclave for utilizada para a esterilizacdo de cargas canuladas (com Iimen), € necessdrio redlizar o teste
Hélix. Esse teste deve ser processado junto com a carga ou de forma independente, utilizando um ciclo personalizado
com a temperatura e o tempo de esterilizacdo especificados pelo fabricante do teste. O objetivo € garantir a eficdcia
do processo de esterilizacdo, especiamente em autoclaves de pré-vdcuo, assegurando que O vapor penetre
adeguadamente em todas as dreas da carga canulada. E fundamental seguir as instrucoes do fabricante do teste Helix
para obter resultados precisos e confidveis. Caso alguma falha seja detectada, € importante inspecionar e reparar a
autoclave antes de contfinuar a esterilizacdo de cargas canuladas para garantir a seguranca dos procedimentos
clinicos.

PROGRAMAS PERSONALIZADOS

A Vitale 54 Litros Classe B possui programas com tempos de esterilizacdo e secagem personalizveis (respeitando os
valores minimos para uma esterilizacdo eficiente).

Para realizar um ciclo personalizado, selecione o programa com a temperatura desejada (121 ou 134°C), em seguida,
selecione o tempo de esterilizac@o desejado utilizando as setas para aumentar ou diminuir os valores e pressione P> .

Na préxima tela serd solicitado o tempo de secagem, apos selecionar, pressione P> para iniciar conforme os demais
programas.

O fempo de secagem deve ser personalizado de acordo com a carga a ser estferilizada, respeite os valores
minimos da Tabela 3. Caso a carga apresente umidade ao fim do ciclo, significa que o tempo de secagem ndo foi
suficiente e deverd ser aumentado nos ciclos posteriores.
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PROGRAMAS E MENSAGENS
Abaixo estdo relacionados os programas disponiveis e as mensagens exibidas pela autoclave:

AO LIGAR

STOFOLI VITARLE 54 LITROS
GURAMCA CLASSE B

MENSAGENS DE BLOQUEIO / DESBLOQUEIO

EQUIPAMEMTO COMSULTE MANUAL IMSIREA CODIGO COMFIRA CODIGO EQUIPAMEMTO CODIGo
ELOQUERDD OE IMSTREUCOES || —-————— || = === LIEERADO! IMCORREETO

OPCOES INICIAIS

SELECIONE L < IMFORMACDES -
FROGEAMA - ADICIOMNALS

PROGRAMAS
- UMIVERSAL B - | « LEVEE - |« FRAFIDOE - | « RAPIDO 5 -
134eC BMIN 1z1eC ZEMIN 134eC SHIN 1349 SHIN

~ PRION B - BEIIJIE & DICK - « LEAK TEST - || «FERZOMALIZAD0- | <~PERSOMALIZADO-
134= 2EMIN 5 MIE ZMIM 1adel 134=0

MENSAGENS DE FUNCIONAMENTO

[ FECHE A FORTA! }[ TRAUANDD J{ AOUECENDD @@ J{DEE:F‘F:EE:RI IRIZHHDD}[ SECAMDO }[
F FORTAa T: GEGE Fi 666 Fi GGG Tr GGG T:

ESFRIAMDO TEMPD DECORRIOO ESTERILIZAMDOO TEMPO REESTAMTE || CICLO  COMCLUIDO RERA A
T BEEE fafs s s Hels] T BEEE Py BB0 [alsEE sHs ] [slsEx s ls]
Temperatura em °C

TRAMSFERTHDO TRAMSFEREMCIA TRANSFEREMCIA TESTE APROUADD T= ¢ :
DAL S e CANCELADA! COMCLUTOA Fr BEEE P = Presso em kgf/cm

F FORT A
ORTHA! H COMECTE }

}[ DESTRAUANDO }

i

T ™

FEM DRILE...

MENSAGENS DE FALHA Consulte o tépico "Mensagens de Falha” (Pag. 20).
TEMFD LIMITE DE TEMFD LIMITE DE CICLO CAMCELADD ICL CICLO CAMCELADD | CICLO CAMCELRDO || CICLO CAMCELADO
0 SUBTEMERO SOBRETEMSAD FRLTA DE EMERGIR

AOUECIMENTE UACLIO SUBFRESS
[r_‘.n::uzu CANCELADD }[ CICLO CAMCELADO J{ CICLO CAMCELADO J{ }[PF!DE:LEHH MO 21:::.}[ CONTATE }
AT

FELO USUARRIO FORTA AEBERTAH FALTA DOE AGUA MOTORIZAD0

FALHA HA TESTE REROUADD AT = Assisténcia técnica
TEAMSFEREMCIA P GEE.E

MENSAGENS DE MANUTENCAO
UTILIZE IMOICADOR REALIZE TESTE
A CADA CARGA °|CLASSE 5 (ROCLS) DIARIAMENTE BIOLOGICOROCLS)
REALIZE LEAK TEST REALIZE MANUTENCRD | *
FREVENTIUA

*Apds 0 vencimento do prazo para a readlizacdo da manutengdo preventiva, serd exibida a mensagem EEALIZE i
MAMUTEMCAD P EMTIWA, Para redlizar o manutencdo e remover temporariamente o alerta, consulte "Rede de

Assisténcia Técnica Autorizada' (P&g. 21).
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|NF°RMA§C~)ES ADICIONAIS
Pressionando B> na tela IMFORMAGEES ADICIOMALS, haverd um submenu com informages sobre o equipamento.
2 3
{ CICLOS INICIADOS H CICLOS (}E} CONCLUIDOS M TESTE % BIOLOGICO }
BEEEE BEEE6H BEEEE BEEEE EM: DD-MM-ARAA EM: DD-MM-ARAA

1
4 5 6 7
% FREVENTIUA } [ EXPULSAR M AIUSTAR M VERSAD % SOFTUARE }

FIAMLITEMHCAD
EM: DC-MM-ARAA AGLIA DATAR-HORA @08 @08

EM: DO-MM-AARARR

1 - Ciclos iniciados.

2 - Ciclos concluidos.

3 - Data do préximo teste bioldgico.

4 - Data da préxima manutengdo preventiva,

5 - Ciclo de drenagem de dgua, consulte “Expulsar dgua” (pdg. 15).

6 - Configuracdo de data/hora, consulte ‘Ajuste de Data e Hora” (pdg. 15).
7 - VersGo do software da autoclave.

AJUSTE DE DATA E HORA
Para gjustar data e hora, acesse o menu
e pressione p.

atfravés das teclas 4a =, selecione

as-Natela | FAIH=THR DATA pressione <4a ou mp para alterar o pardmetro em destaque e pressione P para confirmarr,

D0 MM ARAR

AJUSTAR HORA

b» Ao confirmar todos os itens do ajuste de data, serd exibida atela HHEfMzSS , proceda damesma forma do item
a, pressionando 4a ou Wy paraincrementar/decrementar o parémetro em destaque e P para confirmar.

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

d»Pressione ¥ pararetornar ao menu principadl.

EXPULSAR AGUA

Para executar um ciclo de drenagem de dgua, acesse o menu
selecione aopgdo e pressione P .

Empurre a porta segurando-a contra a autoclave por alguns instantes para que a autoclave faca o travamento
automdtico. Apds o fechamento da porta, o ciclo de drenagem serd executado automaticamente.

Apds aconclusdo, a porta se abrird, indicando o término da operacdo.

através das teclas 4a mp,
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CONTROLE DE QUALIDADE

Todas as autoclaves Vitale 54 Litros Classe B passam por validacdo termomeétrica, além de serem monitoradas
individualmente conforme os pardmetros fisicos da Tabela 3 (Pag. 12) e testadas com indicadores quimicos classe 5. Os
testes com indicadores bioldgicos sdo realizados por amostragem de lote.

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

DADOS TECNICOS

CAPACIAAAE 11iiiiiiiiii i
Peso liquido
PESO DIUTO ..,
Material da cdmara (vaso de pressdo) / tampa

Dimensodes intemnas da cdmara (vaso de pressdo) (DXP) ....vvivvirvinnn, 34 x 66 cm
Dimensdes externas da autoclave (L X A X P) oo, 54 x 60,8 x 88 cm
Profundidade com aporta AbEMA ... ..., 136 cm

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

POTENCIO 1ttt 3800 Watts

CoNSUMO EIEHHCO POF CICIO vvvvviiviiiies s 1,8 Kilowatts/hora
Pressdo mdxima de operacdo ..... 0245 kPa (2,5 kgficm?)

Temperatura da dgua drenada

Temperatura ambiente de frabalho adequada . 15°C a40°C
Altiftude de frabalho adequada... ..., Até 3500 m
REGISITO ANVISA ..ot 10363350017
CIASSE AOFIUITO ...t C (Vapor de Agua)
Grupo Potencial de RISCO ..., 5(PxV<1)
Categoria do Vaso V

ClASSE vvvvvviiiiiiiii i B

Certificagdes As Autoclaves Vitale 54 Litros Classe B sdo equipamentos
fabricados pela Cristéfoli Biosseguranca, empresa cujo
Sisterma de Gestdo de Qualidade é certificado pela ISO 13485
e atende aos requisitos da RDC 665/2022 - BPF - Boas Praticas
de Fabricacdo - ANVISA.

Tabela 4
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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 0 monitoramento correspondem 4 realizagdo de todos os procedimentos abaixo
relacionados, que devem ser feitos de forma periddica por conta do consumidor.

Certifique-se de desconectar a autoclave darede elétrica para realizar qualquer tipo de manutencdo, incluindo limpeza.

AReoIize teste bioldgico em sua autoclave apds cada manutencdo preventiva ou corretiva.

PERIODICIDADE MANUTENCOES / MONITORAMENTO
Limpeza externa:
Deve ser redlizada com pano macio, embebido em dgua e detfergente 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%.
Limpeza das bandejas e cdmara (Figs. 4 e 5, pdg 6):
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 acido
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.
DIARIA Limpeza do filtro inferno da camara (Fig. 4, pdg. 6):
Consulte "Insfrugdes de Limpeza do Filtro Interno da Cémara” (pdg. 18).
Monitoramento da esterilizacdo (teste quimico, Bowie & Dick e Teste Hélix):
Realize teste quimico diariamente e Bowie & Dick antes do inicio dos ciclos de estferilizacdo do dia.
Redlize teste Helix quando aplicavel (Pag. 13), assista ao video “Monitoramento da Esterilizacdo em
Autoclaves - Fisico e Quimico - Parte | disponivel no Youtube.,
Monitoramento da esterilizacdo (teste biologico):
Para obter informagdes sobre como realizar os testes bioldgicos em sua autoclave, consulte o site
www.cristofoli.com na guia "Downloads” do produto Vitale 54 Litros Classe B ou assista cao video
"Monitoramento da Esterilizag&o em Autoclaves — Parte Il — Indicadores Biologicos." disponivel no YouTube.
Leak Test: ) )
Redlize o ciclo Leak Test semanalmente (pdg. 13). Este ciclo € fundamental para atestar a integridade
dos componentes do sistema de vacuo antes de um dia de frabalho.
Limpeza do anel de vedacdo (Fig. 4, pag 6):
SEMANAL Remova o anel puxando-o com as mdaos, em seguida, limpe-o com um pano que ndo solte fiapos,
umedecido com dgua ou dlcool 70%. Apds a limpeza, encaixe o anel novamente.
Limpeza do filtro de entrada de dgua: )
Consulte "Instrucdes de Limpeza do Filfro de Enfrada de Agua para Geragdo de Vapor' (Pag. 18).
Verificac@o dos itens: anel de vedacdo, valvula PSV, pasta térmica das resisténcias, sistema de geracdo de
ANUAL vdcuo, radiadores, chave eletromecdnica, mangueiras intemas e de drenagem. Consulte ‘Rede de
U Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 21). Verificacdo anual ou a cada 1000 ciclos do filtro de entrada de ar
(fig. 1 pag6).
A CADA Substituicdo dos componentes “tampa” e *cdmara (vaso de pressdo)” (Fig. 5, pdg. 6). Consulte "Rede de
10 ANOS Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 21).

Tabela 5
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INSTRUCOES DE LIMPEZA DO FILTRO DE ENTRADA DE AGUA PARA GERACAO DE VAPOR

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

Para acessar o filtro (2), desrosqueie a tampa (1) do suporte (3).
Remova toda sujidade acumulada no filtro (2). Apds a limpeza, retorne
o filtro (2) & sua posicdo inicial e rosqueie a tampa (1).

INSTRUCOES DE LIMPEZA DO FILTRO INTERNO DA CAMARA

ATEN(;AO! Cerfifique-se de que o equipamento esteja desligado e a
cdmara esteja fria para executar essa manutencdo.

ar-Retire o suporte do filtro girando-o no sentido anti-hordrio.

b»Remova o filtro metdlico do suporte e faca a limpeza utilizando dicool 70% e uma
escova ou pincel com cerdas macias.

c»Reposicione o filtro no suporte metdlico, recoloque-o no orificio de onde foi
removido e, com as mdaos, gire no sentido hordrio até o fim do curso, sem apertar
demasiadamente,

INSTRUCOES DE LIMPEZA DO FILTRO DO DRENO

ATENCAO! Apds a redlizagéo de um ciclo, o filtro estard extremamente quente, antes
de manused-lo, aguarde o resfriamento.

Tar Remova a tampa roscada do filtro (1) com uma chave canhdo 25 mm ou 31/32".

b» Remova o oring (2) e o filtro (3). Realize a lavagem do filtro (3) com uma escova de cerdas
firmes para remover os residuos. Caso necessdrio, utilize detergente enzimdtico para auxiliar na
limpeza.

c» Para remontar o conjunto, certifique-se de que o filtro (3) esteja encaixado corretamente na
tampa roscada e que o oring (2) seja encaixado na posicdo original. Apds remontar o conjunto,
JA|rosqueie-o novamente na autoclave com uma chave canhdo 25 mm ou 31/32",

AQ

Ny

—_—
s
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N
N

Vista lateral
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RESOLVENDO PEQUENOS PROBLEMAS
Para qualquer substituicdo de pegas, confate uma Assisténcia Técnica Autorizada. N&do recomendamos que a froca
de pecas sejaredlizada por pessoas ndo autorizadas para este fim.

Relacionamos a seguir 0s problemas mais frequentes e as possiveis solucdes que poderdo ser realizadas pelo préprio
usuario.
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.
e ATecla P> ndo foi pressionada para ligar o equipamento ---------- * Pressione atecla p.
*O disjuntor estd desligado e Ligue o disjuntor.
* Fusivel queimado » Consulte "Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 21).
* H& oscilacdo nos niveis de tensdo da rede elétrica -------------------  Consulte a operadora de fornecimento de energia de suaregido.
A AUTOCLAVE LIGA, MAS NAO INICIA O CICLO
POSSIVEIS CAUSAS | | SOLUCAO
* O operador selecionou 0 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. 21).
A AUTOCLAVE DEMORA PARA ATINGIR PRESSAO OU NAO A MANTEM INDICANDO CICLO CANCELADO
| POSSIVEIS CAUSAS | | SOLUGAO
* Vazamento de pressdo/vapor atraves do anel de vedacdo ou
vdlivula de seguranca ¢ Faca amanutencdo preventiva (Pag. 17).
* Cadmara (vaso de pressdo) sobrecarnegada --------------=----------- * Consulte "Como Usar a Aufoclave Vitale 54 Litros Classe B” (item b,
pdg. 11)e "CargaMdxima de Material” (tabela 3, pag. 12).
* Excesso de sujeira nos filtros internos e do dreno ---------------------- * Faca ?SIimpezo dos filtros seguindo as instrucdes dos tépicos da
pagina 18.

* Vazamento de pressao pelo fitro do dreno ou vdlvulas infernas -« Verifique o aperto do filtro do dreno (Fig. 1, pdg. 6), a condicdo e o
posicionamento do oring do filtro, que ndo pode estar rachado ou
corfado. Para o caso das vdivulas intemas, consulte "Rede de
Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 21).

* Vazamento de pressdo afraves da valvula PSV (Fig. 1, pdg. é) - « Feche a vdlvula seguindo os passos abaixo:
/\ ATENGAO! A vdlvula poderd estar quente.
O L O a) Na parte posterior da autoclave, desrosqueie a fampa da

valvula PSV (Fig. 1, pdg. 6) no sentido anti-hordrio (Fig.q).

b) Levante a trava (fio de acgo), para que a vdlivula seja fechada
novamente (Fig. b).

¢) Rosqueie a tampa da vdivula no sentido hordrio, apertfando
ate o final do curso (Fig. c).

1 g

Fig.b Fig.

Se o problema persistir apés a verificacéo de todos os itens, entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada.
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A PRESSAO DA AUTOCLAVE SOBE EXCESSIVAMENTE, ACIONANDO OS DISPOSITIVOS DE SEGURANCA
POSSIVEIS CAUSAS | | SOLUCAO

* Obstrugdo dosfiltros infemos ou do dreno * Faca a limpeza dos filtros seguindo as instrucdes dos tépicos da
pdgina 18.

* Obstrucdo damangueira localizada na saida extema de vapor--  * Retire a mangueira localizada na saida externa de vapor e
desobstrua-a. Se a troca for necessdria, proceda da seguinte
maneira: cerifique-se de que a autoclave esteja fria e
desconectada da rede elétrica, solte a abracadeira, remova a
mangueira antiga e coloque uma nova, recoloque a
abracadeira e aperte-a com firmeza. ATENCAO! Nunca utilize
mangueira de plastico comum. Caso o problema persista
mesmo apods as devidas corregdes, consulte "Rede de
Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 21).

* Obstrucdo das valvulas intemnas » Consulte "Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 21).

MENSAGENS DE FALHA

Quando o ciclo for cancelado, o display exibird uma mensagem relacionada & possivel causa do cancelamento.
Siga as instrucdes abaixo para soluciond-las. Para voltar ao menu inicial apds a exibicdo de uma mensagem de
falha, pressione ¥ .

| mensacens | | POSSIVEIS CAUSAS / SOLUCAO

TEMPD LIMITE DE | Excesso de material ou vazamentos. Consulte "Como Usar a Autoclave Vitale 54 Litros Classe B” (Pag. 11). Se o
AOUECIMENTO problema persistir mesmo apds as devidas coregdes, consulte “Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (Pog. 21).
CICLO CRAHCELADD | Excesso de material ou vazamentos. Consulte "Como Usar a Autoclave Vitdle 54 Litros Classe B” (Pag. 11). Se o
SUBFRESSAO problema persistir mesmo apds as devidas corecdes, consulte “Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (Pég. 21).
cicLo cRMcELADD | Obstrucdo dos orificios de saida (infermos e externo) de vapor (Figs. 1 e 5, pag. 6). Consulfe "Como Usar a

SUEREFRESSAD | Autoclave Vitale 54 Litros Classe B” (PAg. 11).

CICLO CAMCELADD | Aguarde a normalizacdo da rede elétrica. Consulte em “Insfrucdes de Instalacdo” (pdg. 8) o item “Elétrica”.
SUBTEMSAO

CICLO CAMCELADD | Aguarde a normalizagdo da rede elétrica. Consulte em “Instrucées de Instalacdo” (pdg. 8) o item “Elétrica’”.
SOBRETEMSAD

cicLo cARceLADD | O usudrio cancelou o programa. O material deverd ser reprocessado.
FELO LSUARIOD

CICLO CANMCELADD | Falfa de dgua no reservatdrio externo. Abasteca-o com a quantidade correta de dgua destilada, o reservatorio
FALTA OE AGUA | deve possuir no minimo 1,3L.

[PF:DE:I__E[-iH Hi QI-\% CONTATE Se houver algum problema com o Sisterna Motorizado ao abrir ou fechar a porta, consulte
MOTORIZADD AT, “Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 21).

CIcLo cRMCELADD | Falta repentina de energia elétrica, ou desligamento do disjuntor durante um ciclo do equipamento. Se o

FALTA DE EMERGIA | problema persistir mesmo apds as devidas corecdes, consulte "Rede de Assisténcia Técnica Autorizada" (Pag. 21).

CICLO CAMCELADD | A porfa ndo foi pressionada coretamente no inicio do ciclo durante o fravamento da porta. Mantenha a porta
FORTH HEERTA | pressionada durante o fravamento.

FALHA MA A midia removivel (pen drive) pode estar mal conectada, retire-a e conecte novamente. Certifique-se de estar
TRANSFERENCIA | utiizando a midia removivel que acompanha o equipamento.
TESTE REFROUADD | Algum vozamento foi detectado (anel de vedacdo, filtro do dreno de dgua, vdlivulas intemas, radiadores, vaivula
Fi B.eaa PSV, conexdes ou mangueiras). Consulte “Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (P&g. 21).

Obs.: Se o problema persistir mesmo apds as correcdes, consulte “Rede de Assisténcia Tecnica Autorizada” (Pag. 21).
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REDE DE ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA

Se houver qualguer problema com seu equipamento, consulte primeiro o t1opico "Resolvendo Pequenos Problemas”
(P&g. 19), 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 realizar o contato tenha sempre & méo 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 ou WhatsApp 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 preservacao e/ou reducdo dos danos causados pelas atividades humanas a este bem t&o importante.

Todos os equipamentos possuem um periodo de vida Util, sendo que ndo & possivel precisar esta duracdo, pois
isso varia de acordo com a intensidade e a forma de uso, com excecdo dos componentes “tampa” (Fig. 5, 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 reducéo
do consumo de matérias-primas ndo renovavess.

Em nome de todos os usudrios, agradecemaos por sua compreensdo e colaboracdo.
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TERMOS DE GARANTIA

A CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANGCA LTDA., garante por 2 (dois) anos, dos quais 3 ({rés) meses referem-se
a garantialegal (estabelecida peloinc. II, do art. 26, do CDC) e 21 (vinte e um) meses & garantia contratual (estabelecida
pelo art. 50, do CDC), as autoclaves CRISTOFOLI contra qualquer defeito de fabricac&o a partir da data de emissdo da
Nota Fiscal (desde que nesta conste o nimero de série do equipamento). O segundo ano da garantia contratual,
contudo, somente serd concedida se as manutencdes preventivas determinadas pelo display do equipamento tiverem
sido realizadas.

As despesas de locomocdo (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, serdo de responsabilidade do
comprador/proprietdrio, assim como os gastos relativos as manutencdes preventivas, ao monitoramento com testes
biologicos e as despesas de frete para envio do equipamento para conserto na Assisténcia Tecnica Autorizada ou se
necessdArio, na propria fabrica.

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

A CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANCA LTDA., n&o se responsabiliza por danos / acidentes causados por
uso, operacdo ou instalacdo 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, desabamentos, raios, etfc.).
« N&o utilizacdo de dgua destilada na operacdo da autoclave.
- Danos provocados por acidentes, tais como: batidas, quedas, descargas elétricas, fogo, etfc.
« Danos provocados por umidade, exposicdo excessiva a luz solar e salinidade.
« Sinistro (furfo ou roubo).
+ Uso ouinstalacdo inadequada do equipamento ou sua conexdo em voltagem errada.
« Problemas decorrentes de falhas no fornecimento de energia e/ou rede elétrica.
* Remog¢do e/ou adulteracdo do nimero de serie constante no rétulo de identificacdo do produto.
* Remog¢do do pino central (aterramento) do cabo de energia.
+ Adulteragdo e/ou rasura na nota fiscal de compra do produto ou servigo.
* Adultera¢do e/ou modificacdo do equipamento.
« Sinais de violacdo externa ou rompimento do lacre do equipamento.

* Falta da redlizacdo da manutencdo preventiva no equipamento, comprovado mediante a apresentacdo da nota
fiscal de prestagcdo deste servico ou problemas ocasionados pela auséncia de manutencdo preventiva, quando
esta forimprescindivel.

« Utilizac@o de pecas ndo originais ou ndo adquiridas na rede credenciada CRISTOFOLL.

* Reparos efetuados portécnicos que ndo facam parte da Rede de Assisténcia Técnica Autorizada CRISTOFOLI.
» Descumprimento de qualquer medida ou cautela recomendada pelo manual de instrucdes do produto.

« Instalacdo ou reparos efetuados por técnicos ndo autorizados.




