SIERTAO s
ENTRAL a5

PREGAO ELETRONICO N° 2022.11.01.1-SRP

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE INTRUMENTAL E EQUIPAMENTO ODONTOLOGICO DESTINADOS AOS CONSULTORIOS DO CENTRO DE
ESPECIALIDADES ODONTOLOGICAS E DAS UNIDADES DE ESTRATEGIA DE SAUDE DA FAMILIA DO MUNICIPIO DE HORIZONTE/CE.

RAZAOQ SOCIAL: DISTRIBUIDORA SERTAO CENTRAL DE MEDICAMENTOS LTDA
C.N.P.J.:28.423.645/0001-56  INSCRIGCAO ESTADUAL: 06.665506-4

ENDERECO: RUA Marcionilio Gomes de Freitas n° 02, CENTRO, CEP:63.600-000,SENADOR POMPEU -CE
FONE: (88) 96658384 EMAIL: sertaocentraldistribuidora@gmail.com

BANCO: CAIXA ECONOMICA AGENCIA: 0754-4 OP:003 CONTA: 1918-0

NESTE ATO REPRESENTADA PELO SR. TASSO GERFESON LOPES CANDIDO, BRASILEIRO, SOLTEIRO, AUTONOMO, NATURAL DE SENADOR POMPEU - CE, NASCIDO EM 15/08/1986,
PORTADOR DA CEDULA DE IDENTIDADE N°. 2003014112863, SSP/CE E CPF 019,449,873-55, RESIDENTE E DOMICILIADO NA RUA MARCONDES CELEDONIO DA SILVA N°. 04,
BAIRRO PITOMBEIRA, SENADOR POMPEU, CEP. 63600- 000, ESTADO DO

ITENS
ITEM DESCRICAO UNID | QTD MARCA
POSICIONADOR DE RAIO-X INFANTIL AUTOCLAVAVEL: O
KIT CONTEM: 1 POSICIONADOR SUPERIOR
ESQUERDO/INFERIOR DIREITO + 1 POSICIONADOR
SUPERIOR DIREITO/INFERIOR ESQUERDO + 1
ICIONADOR PARA INCISIVOS CENTRAILS, SUPERIOR E
RIOR + 1 POTE PARA ESTERILIZAGAO + 3
D) 0S PARA MORDIDA + 1 BITE WING. PRODUTO
UTILIZADO PARA AUXILIAR NA ORIENTAGAO DA

ANGULAGAO DO APARELHO DE RAIOS-X ODONTOLOGICO, : : e
80" | RESULTANDO EM IMAGENS RADIOGRAFICAS UND il R$ 179,50
PADRONIZADAS E NITIDAS. PROPORCIONA ECONOMIA DE
TEMPO E FILMES RADIOGRAFICOS. CARACTERISTICAS - |
AUTOCLAVAVEL. COMPOSICAQ: POLICARBONATO, 4
PIGMENTO E SILICONE ATOXICO. APLICACAO UTILIZADO
PARA POSICIONAR FILMES RADIOGRAFICOS
BABADOR ADULTO ODONTOLOGIA. INDICADO PARA. v treze reais € trinta e trezentos e noventa e
PROTECAO DO PACIENTE ADULTO; SEM BOLSO; : nove reais e trinta
MATERIAL PLASTICO E IMPERMEAVEL; MEDIDAS : 57 X 4 : e
89 |CM;FECHO VELCRO. JON R$ 399,30
BABADOR INFANTIL ODONTOLOGIA. INDICADO PARA treze reais e tinta e quatrocentos e sessenta
PROTEGAO DO PACIENTE INFANTIL; SEM BOLSO; y um centavos e cinco reais & oitenta
MATERIAL PLASTICO E IMPERMEAVEL; MEDIDAS : 46X 36| e o oS
90 |CM;FECHO VELCRO. UND [ 35 | R$ 1331 R$ 465,85
_’%R DE BOCA MOLT COM SILICONE ADULTO; i e : T [duzentos & noventa Quinhentos e noventa &
ENTO EM SILICONE NAS EXTREMIDADES PARA = @ nove reals olito reals

PROTECAO DO PACIENTE; AUTOCLAVAVEL; PRODUZIDO
EM AGO INOXIDAVEL; TAMANHO 14 CM. O
INSTRUMENTAL DEVERA ESTAR DE ACORDO COM AS
NORMAS NBR-7153 E DIN-MEDIZ IN-1. A PECADEVERA | i

91 |CONTER GRAVAGAO COM CLARA IDENTIFICAGAO DO UND 2 GOLGRAN | R$ 299,00 R$ 598,00
cODIGO DO LOTE DE FABRICAGAO E DA MARCA DO
FABRICANTE (LOGOTIPO OU MARCA), REGISTRO NO MS.
AUTOCLAVAVEL A 1359C. i i

ABRIDOR DE BOCA MOLT COM SILICONE INFANTIL; Guzentos e noventa quinhentos e naventa e
ACABAMENTO EM SILICONE NAS EXTREMIDADES PARA & nove reais oito reais
PROTECAO DO PACIENTE; AUTOCLAVAVEL; PRODUZIDO
EM ACO INOXIDAVEL; Twm 10CM. O
INSTRUMENTAL DEVERA ESTAR DE ACORDO COM AS
NORMAS NBR-7153 E DIN-MEDIZ IN-1. A PECA DEVERA
92 |CONTER GRAVAGCAO COM CLARA IDENTIFICAGAO DO UND 2 GOLGRAN | R$ 299,00 R$ 598,00
CODIGO DO LOTE DE FABRICAGAO E DA MARCA DO
FABRICANTE (LOGOTIPO OU MARCA). REGISTRO NO MS.
AUTOCLAVAVEL A 1350C.

DISTRIBUIDORA SERTAO CENTRAL DE MEDICAMENTOS LTDA

CNPJ: 28.432.645/0001-56 | CGF: 066655064 | Rua Marcionilio Gomes de Freitas, 2 - Centro
Senador Pompeu/CE - CEP: 63600-000 - Fone: (88) 34490646
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SERTAO
ENTRAL

AVENTAL BORRACHOIDE PLUMBIFERO, USO

ODONTOLOGICO PARA PACIENTE ADULTO, COM :":&"“ oS
PROTETOR DE TIREOIDE E SUPORTE DE PAREDE; S
AVENTAL DE BORRACHA PLUMBLIFERO, COM PROTEGAO
EQUIVALENTE A UM MINIMO DE 0,25 MM DE CHUMBO;
FLEXIVEL; FORMATO RETANGULAR, MEDINDO
APROXIMADAMENTE 0,60 M X 0,70 M; PROVIDO DE ALCAS
COM FECHO EM VELCRO. 0S EQUIPAMENTOS OFERTADOS
104 | DEVERAO ESTAR DE CONFORMIDADE COM AS NORMAS UND 2 N. MARTINS | R$ 722,93 RS 1.445,86
NACIONAIS E NORMAS ISO, TENDO SEU REGISTRO
"OBRIGATORIO” NO MINISTERIO DA SAUDE - ANVISA
COM VALIDADE VIGENTE, CONFORME DETERMINAGAO DA
LEI 6360 DE 23/09/78. IDENTIFICACAO DO FABRICANTE
NA PECA.

g . K
AVENTAL BORRACHOIDE PLUMBIFERO, USO =4 [setecentos evintee [ il uatrocentos e
ODONTOLOGICO PARA PACIENTE INFANTIL, ﬂ.:“".::m B | urenta ¢ trés reais e
PROTETOR DE TIREOIDE E SUPORTE DE P, conts 1

AU NIMO Dl M DE CHUMBO;

0, ; PROVIDO DE ALCAS COM FECHO EM
0. 0S EQUIPAMENTOS OFERTADOS DEVERAQ

R$ 1,443,22

UND N. MARTINS | R$

= . cinco mil, cento &
vinte & nove reais &
setenta e tris
centavos

VALOR GLOBALDOLOTE R$ 512973

cinco mil, cento &
vinte e nove reais e
setenta e trés

RS 5,129,73 |centavos

=

R e e

P DE ENTREGA MAXIMO: 15 (QUINZE) DIAS, CONFORME EDITAL
VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (SES_SEHT&) DIAS, CONFORME EDITAL.

DECLARAMOS PARA OS DEVIDOS FINS QUE NOS PRECOS OFERECIDOS ESTAO INCLUTDAS TODAS AS DESPESAS INCIDENTES SOBRE O FORNECIMENTO
REFERENTE A FRETE, TRIBUTOS, DESLOCAMENTO DE PESSOAL E DEMALS ONUS PERTINENTES A FABRICACAO E TRANSPORTE DO OBJETO LICITADO.

DECLARAMOS QUE CUMPRIMOS PLENAMENTE COM OS REQUISITOS DE HABILITAGAO E QUE NOSSA PROPOSTA ESTA EM CONFORMIDADE COM O ANEXO IT
DO EDITAL.

SENADOR POMPEU/CE - 08 DE DEZEMBRO DE 2022.

Assinado de fi digital
TASSO GERFESON, Jr Ao creson

LOPES LOPES

- CANDIDO:01944987355
CANDIDO:019449 Dados: 2022.12.08 16:11:08
87355 -03'00"

Tasso Gerfeson Lopes Cindido
REPRESENTANTE LEGAL
CPF: 019.449.873-55

DISTRIBUIDORA SERTAO CENTRAL DE MEDICAMENTOS LTDA

CNPJ: 28.432.645/0001-56 | CGF: 066655064 | Rua Marcionilio Gomes de Freitas, 2 - Centro
Senador Pompeu/CE - CEP: 63600-000 - Fone: (88) 34490646



SHOPPING

PRO SAUDE _

Fortaleza-CE, 08 dezembro de 2022.

A
PREFEITURA MUNICIPAL DE HORIZONTE

COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO

. REF.: PE N2 11011/2022

Sr.(a) Pregoeiro(a),

No momento de cadastrar o processo na plataforma inserimos o valor unitério incorreto.

Certos de Vossa compreensao,

PROSAUDE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR EIRELI

Av. Capitio Hugo Beserra, 181-A Barroso - Fortalesa/CE - CEP: 60.862-730 - C!PJ N° 26.383.168/0001-17

IE: 06.638.976-2 - Fome: (B5) 3452.2100 - E-Mail : licit F gmail. com




Polovei Comércio de Equipamentos Ltda Rua XV de Novembro, 964 - 03° andar
Conj. 30, Centro. Curitiba/PR

CNPJ 27.792.194/0001-61 CEP 80.040-000

REPRESENTANTE LEGAL CONTATO COMERCIAL
Luana T. Michaliszyn (41) 9 8474-3657
RG: 13.147.827-5 SSP/PR luana.michaliszyn@gmail.com

A Empresa supracitada, por meio de sua representante legal, DECLARA que:

1. N&o foi declarada inidénea para licitar ou confratar com a Administrag@o Publica até a presente data, portanto inexistem fatos

impeditivos para sua habilifac&o no presente processo licitatério, ciente da obrigateriedade de declarar ocorréncias posteriores.
2. Que a sécia desta empresa ndo exerce cargo ou fungao publica impeditiva de relacionamento comercial com a Administrag&o Publica.

3 gm possui em seu quadro permanente, profissionais menores de 18 (dezoito) anos desempenhando frabalhos noturnos, perigosos ou
ins res ou menores de 16 (dezesseis) anos desempenhando quaisquer frabalhos, salvo se contfratados sob condig@io de aprendizes, a

partir de 14 (quatorze) anos, nos termos do inciso XXXIll do art. 7° da Constituic@o Federal de 1988 (Lei n.°?.854/99).

4. Confribui para a promogd@c do Desenvolvimento Nacional Sustentdvel no cumprimento de diretrizes e critérios de Sustentabilidade
Ambiental, de acordo com o artigo 225 da Constituig@o Federal de 1988 e em conformidade com o arfigo 3° da Lel n° 8666/93 e com o
artigo 6° da Instrug@o Normativa/SLTI/MPOG n° 01 de 19 de janeiro de 2010.

5. Até a presente data, é considerada MICROEMPRESA, conforme inciso | do art. 3° da Lei Complementar n® 123, de 14/12/2006.

6. No vdlor da presente proposta estéo inclusos todos os custos inerentes ao equipamento ofertado, incluindo frete e impostos.

Orgdo Piblico: | PREFEITURA MUNICIPAL DE HORIZONTE CE

Pregdo Eletrénico: 110112022

. UASG: 981253
Garantia

24 (vinte e quatro) meses

Validade da Proposta
90 (noventa) dias

Prazo de Enfrega
15 (quinze) dias

/ T m
[atuanb [.7
Curitiba/PR
15/12/2022
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Polovei Comércio de Equipamentos Ltda Rua XV de Novembro, 964 - 03
CNPJ 27.792.194/0001-61

ltem Especifcagao Qtd. Marca Modelo R$ Unitario

Autoclave

Vitale Class CD 54L

Porta com sistema de abertura

e fravamento motorizados.
Design modemo.

Facil manuseio.

Display de cristal liquido.

Avisos com datas de manutengdo

preventiva e monitoramento biolégico. \s)
Relatério dos par@metros dos ciclos de Vitale Class
.300, R 302.900,
W esterilizagdo salvo em Pen Drive (PDF). B SRETORCH CD 54L s BN B 900/

Atualizagcdo de software por meio da Porta USB.
Sisterna para diagnéstico de falhas.

6 Programas: Instrumental Embalado;
Instrumental Desembalado;

Plasticos e Algodao; Kit Cirrgico e Tecidos;
Liquidos e Secagem Extra.

.PARA MAIS ESPECIFICACOES TECNICAS, VERIFICAR
FOLDER E/OU MANUAL EM ANEXO.

DADOS TECNICDS

P&gina 2 de 2



CRISTOFOLI

B1OSSEGURANTC CGA

Cristéfoli, empresa brasileira fabricante e importadora de produtos
para a saude com a certificagao ISO 13485 - Produtos para a saude -
Sistema de Gestd@o da Qualidade - Requisitos para fins regulamentares
e atendimento aos requisitos da RDC 16/2013 - BPF - Boas Praticas de
Fabricagao-ANVISA.
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Autoclave Vitale Class CD 54

MISSAO DA CRISTOFOLI
Desenvolver solugdes inovadoras para proteger a vida e promover a salde.

POLITICA DA QUALIDADE E AMBIENTAL CRISTOFOLI

A Cristéfoll Equipamentos de Biosseguranga LTDA., estabelecida na Rodovia BR-158, 127, Area Urbanizada Iil em
Campo Mour&o, Parand, Brasil, fabrica equipamentos de biosseguranga para atender a drea da salde, tendo como
polifica: “Desenvolver solugdes inovadoras para a drea da salde utilizando-se de processos agels, robustos e enxutos,
para atender cada vez melhor seus clientes. Cumprir com os requisitos regulamentares das normas aplicGvels, promover
a melhoria confinua de seus sistemas da qualidade e ambiental, prevenir poluig@o, diminuir seus Impactos ambientals e
capacitar constantemente seus colaboradores, para desta forma obter lucratividade sustentavel e maximizagao do valor
daempresa”. Rev. 2,




AUTOC AVES
CRISTOFOLI

MANUAL DE INSTRUGOES
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CRISTOFOLI

MANUAL DE INSTRUGOES

NORMAS APLICAVEIS

ABNTNBR 11817:2001 —Esterilizagdo - Esterilizador a Vapor - Esterilizadores Pequenos - Requisitos.
ABNTNBR 16035-1:2012 - Caldelras e vaso de pressao - Requisitos minimos para a construgdo - Parte 1: Geral.

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

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010: Equipamento eletromédico Parte 1-8: Requisitos gerais para seguranga bdsica e
desempenho essencial - Nomna colateral: Requisitos gerais, ensalos e direfrizes para sistemas de alarme em
equipamentos elefromédicos e sistemas eletromédicos.

ABNT NBR ISO 17665-1:2010 - Esterilizagdo de produtos para satde — Vapor Parte 1: Requisifos para o desenvolvimento,
validagao e controle de rotina nos processos de esterilizagdo de produtos para saude.

CISPR 11:2010 Ed, Equipamentos industriais, cientificos @ médicos - Caracteristicas de perturbagdo da frequéncia de
rédio - Limites e métodos de medigao.

EN 13060:2014 - Small Steam Sterilizers.
EN 980:2008 (Ed. 2) - Simbolos gréficos para utiizagdo na rotulagem dos dispositivos médicos.
ENISO 14971:2007 - Dispositivos médicos - Aplicag@o da gestao de risco médica dispositivos.

IEC 60601-1-2:2007 : Equipamento Eletromédico - Parte 1-2: Prescricbes gerals para seguranga: compatibllidade
eletromagnética.

ISO9687: 1993 - Matériel dentaire - Symboles graphiques.

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

NBR ISO 11134:2001 - Esterilizagao de produtos hospitalares — Requisitos para validagao e controle de rotina - Esterilizagao
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 Prdticas de Fabricagdo de Produtos Médicos e
Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro e de outras providénclas.




" CRISTOFOLI

MANUAL DE INSTRUGOES

APRESENTACAO
Para a utiizacdo segura do equipamento e orientagdo para a manutengdo preventiva, € indispensavel a leffura
completa deste manual.

As autoclaves sdo equipamentos que frabalham com ftemperatura e pressdo elevadas, porfanfo, devem ser
manuseadas por profissionals da Grea de salde, bem inforpados quon’ro &s suas caracteristicas de funcionamento.

ltens inclusos na caixa do produto: 1 autoclave; supoﬂe para bandejas, 3 1 mangueira para

despressurizagdo (preta 1,5 m), 1 mangueira para c:bc:steclmento (fransparente 1,5 m), 1 fittro de dguo, 1 mangueira para
vélvula de seguranca (transparente 1,5 m), 1 pendrive, 3 abragadeiras e 1 manual de instrugoes.

USO PRETENDIDO

Este equipamento fol desenvolvido para atender clinicas odontolégicos, veterindrias, médicas e ambulatérios
hospitalares na esteriizagdo de artigos/instrumentos fermoresistentes embalados e desembalados ufilizando vapor
saturado sob pressao.

4:} RECOMENDACOES E ADVERTENCIAS

» Leia todas as Instrugcdes deste manual antes de usar sua autoclave. O uso incorreto pode resultar em falhas na
esterilizagdo ef/ou acidentes.

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

» Nao permita que paclentes, principalimente criangas, aproximem-se da autoclave.

» Antes de Iniciar qualquer programa de esterilizagdo, certifique-se de que o material a ser esterllizado é
autoclavavel (resistente a temperatura de 135°C em presenga de vapor sob pressao).

» Ao esterilizar simultaneamente instrumentos que possuam diferentes especiﬂcaqoes para a autoclavag@o como
Instrumentos que suportam diferentes nivels de pressdo (1,2 ou 2,2 kgffcm?) ou temperatura (121 ou 134 °C) o
operador deverd optar pelo programa de menor temperatura / pressao oferecido pela autoclave.

» Durante o funcionamento da autoclave é perfeifamente nomal ouvir alguns ruidos, que s@o produzidos pela
abertura e fechamento da vdlvula, desaeragdo e despressurizagdo, que fazem parte do funcionamento
adequado do equipamento. A Cristéfoli ndo se responsablliza por acidentes que possam ocomer devido aos
sobressaltos causados por ruidos produzidos pelo equipamento.

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

» £ de responsabllidade do proprietario realizar a validagdo termométrica da autoclave em um laboratério
capacitado, conforme a "RDC n° 15 (Segéo Il - Dos equipamentos — Art. 39).”

» Utlize somente caixas e bandejas totalmente perfuradas, de modo a pemmitir a circulagdo de vapor e facilﬁor a
secagem.

» Recomenda-se que ao final do dia de trabalho o disjuntor (Fig. 1. pdg. 6) seja desligado.

» Nunca esterilize ou agueca alimentos na autoclave.

FABRICANTE
Cristéfoli Equipamentos de Biosseguranga Ltda.
Rod. BR 158, n°127 - Campo Mourdo - PR - Brasil. Responsavel Técnico
CEP 87303-327 Eduardo Luiz Soppa
CNPJ 01.177.248/0001 - 95 - Inscr. Est. 90104860-65 CREA-PR: 109201/D

Website: www.cristofol.com - e-mall: cristofoli@cristofoll.com




AUTOCLAVES

CRISTOFOLI

MANUAL DE INSTRUGOES

COMO IDENTIFICAR SUA AUTOCLAVE

/\ Aremogao do étulo de Identificagdo impiicard na perda automética da garantia.

VALVULA PSV

SAIDA DE VAPOR
[EXPURGO)

MANGUEIRA PARA
DESPRESSURIZAGAO

MANTENHA A
MANGUEIRA
ACIMA DO
NIVEL DA AGUA

ENTRADA
DEAGUA

NAO USAR TAMPA

BANDEJAS

SUPORTE

ANEL DE
A

VALVULA DE
SEGURANGA /

CORTE EM *V"
AGUA RESULTANTE
DA CONDENSAGCAO

SAIDA DA
VALVULA DE
SEGURANGA
(EXPURGO)

ORT.
(conjunto painel/tompa)

ANTI-VACUO

O fabricante se reserva no direlto de realizar mudangas e/ou melhorias neste produto a qualquer momento sem aviso prévio,

FILTRO DE AGUA

Fig.4

Fig.1

[~ DisJunToR

ENTRADA PARA
- VALIDAGAO
ROTULO DE
__IDENTIFICAGAO

i PORTA FUSIVEL
s; CABO DE

ENERGIA

o N
-

1)
(i

RESERVATORIO DE
AGUA DESTILADA

/.1 PARA ABASTECIMENTO

Imagens meramente llustrativas
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MANUAL DE INSTRUGOE
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DISPOSITIVOS DE SEGURANCA
As autoclaves Yitale Class CD 54 possuem os seguintes dispositivos de seguranca:

1» FUSIVEIS - Dispositivos que tém por finalidade proteger as instalagdes eléticas e o equipamento confra excessos
de corrente. Se houver necessidade de substituigdo, consutte "Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 20).

2» CHAVE DE PORTA - Dispositivo elefromecénico que impede o funcionamento do equipamento se a porta nGo

estiver fechada comretamente.
3> SISTEMA ELETRONICO DE CRUZAMENTO DE DADOS DE TEMPERATURA X ms%e avalia os dados

coletados durante o ciclo, garantindo que estes sejam adequados aos valores padrdo, cancelando o ciclo se
algum destes ndo for satisfatério.

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

5» SISTEMA ELETRONICO DE CONTROLE DE POTENCIA - Sistema Intemo que monifora as oscllagdes da rede elétiica,
mantendo a poténcia da autoclave constante,

6» TERMOSTATO - Disposifivo infemo que tem como fung@o impedir o agquecimento excessivo da camara (vaso de
pressdo) caso ocorra um problema de funcionamento do circuito elefrénico.

7> ANEL DE VEDAGAO - Caso a press@o no interior da cémara (vaso de pressao) ultrapasse 3 kgf/em?® (294 kPa), o
anel de vedagdo escapard pela borda da fampa ocasionando um ruido alto (Fig. 4, pag. 6).

8> VALVULA DE SEGURANGA/ANTI-VACUO - Disposifivo responsével por aliviar o vécuo da cédmara (vaso de pressao),
quando houver, alivia também a pressdo da c@mara (vaso de pressdo). caso ulirapasse os valores limite
estabelecidos (Fig. 4, pag. 6).

9» MENSAGENS DE ALERTA - Periodicamente, serdio exibidas mensagens no display que alertam o usudrio para a
realizagdo da manutengao preventiva da autoclave. Consulte *Manutengdo Preventiva” (Pag. 16).

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

11> VALVULA PSV (PRESSURE SAFETY VALVE) - Dispositivo responsdvel por aliviar a pressGo da cdmara (vaso de pressGo)
se houver falha dos dispositivos eletrénicos, véivula de seguranga e se a pressdo atingir 2,8 kgf/cm? (Fig. 1. pag 6é).

INSTRUCOES DE INSTALAGAO
O transporfe do equipamento deve ser feito por trés ou quatro pessoas, de modo a evitar quedas. O armazenamento/
instalag@o deve ser feito em local livie de intempéries, em condigdes normais de temperatura ambiente.

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

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

A instalag@o deve ser realizada obrigatoriamente por um técnico autorizado Cristéfoli, consulte o tépico "Rede
de Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 20).

1» A autoclave Vitale Class CD 54 & 220 nforme Indicado no rétulo de Identificagdo que se encontra na parte
posterior do equipamento. Consulte “*Como Identificar sua Autoclave” (Fig. 1, pag. 6).

2» Na Instalagdo utiize tommada de trés pinos com aferamento (2P + T, 20A) conforme novo padrGo brasileiro,
ligando fase/neutro ou fase/fase nos pinos laterais e o ateramento no pino central. Nunca ligue o aterramento
no neutro.

& O ateramento € muito importante para a seguranca do operador e garantia de funcionalidade de seu
equipamento, por isso, o pino central (ateramento) nunca deve ser retirado ou corfado. A ndo observagdo desse
procedimento poderd danificar sua autoclave. Instale o equipamento onde o cabo de energia possa ser
faciimente desconectado da rede eléfica. Nunca utiize extensdes, adaptadores ou transformadores de

voltagem.

3» Para que a autoclave tenha um bom funcionamento, a voltagem da rede elétrica deverd ser estavel, ou sejq,
sem oscilacées. E obrigatéria a utilizagdo de um disjuntor exclusivo para a tomada onde a autoclave serd
conectada. Se mesmo apds todas as especificagdes seguidas a rede elética se apresentar oscilante, entre em
confato com a sua concessiondria e solicite a adequagdo (Resolugdo Normativa n° 395 de 15/12/2009 - ANEEL -
Agéncia Nacional de Energia Eléfrical).

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

AUTOCLAVE | CORRENTE NOMINAL | DISJUNTOR |  VOLTAGEM" DIAMETRO DA FIAGAO (BITOLA) “
Pa disténcla de até 5mdodisjuntor até
Vitale Class CD 54 16A 20A 220V AC presgrblsispo S Maeto mfwgﬂ_mm_ﬂgggg‘fggo
fiogho de Ammede 15a50mflagGo de 6 mm.

™ Em regides de rede 220 V: FF (Fase-Fase] use disjuntor "bipolar” FN (Fase-Neutro) use disjuntor "unipolar” ligado na Fase. Tabela 1
AConforme noma da ABNTNBR-541 o:zoda.

ABASTECIMENTO DE AGUA DESTILADA

Para o abastecimento, conecte a manguelra tfransparente fomecida com o produto na entrada de dgua,
coloque a abragadeira e aperte o parafuso com uma chave de fenda. Insira a outra ponta, com o fitfro de dgua (Fig.
1, pag. 6) no galdo usado como reservatério de dgua destilada, que deve estar posicionado préximo & autoclave e
em local acessivel para ser reabastecido manualmente pelo usudrio sempre que a dgua atingir o nivel minimo de
1.000 ml. Nao encoste a mangueira de abastecimento no fundo do reservatério para que o processo ndo seja
prejudicado. Manguelras extras podem ser adquiridas na "Rede de Assisténcia Técnlca Autorizada™ (Pag. 20).
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DRENAGEM

Conecte @ mangueira de despressurizag@o (preta) fornecida com o produto & saida externa de vapor da
autoclave (Fig. 1, pag. 6), coloque a abragadelra e aperte-a com uma chave de fenda. A outra extremidade deve
ser conectada a uma fubulag@o que suporte a temperatura de despressurizagdo do equipamento ou colocada
dentro de um recipiente pléstico (galdo) vazio e sem tampa, posicionado cerca de 40 cm abaixo do nivel da
autoclave. A manguelra deve fer um corte em "V' em sua extremidade (Fig. 1, pdg. 6). Mantenha a manguelra
levemente esticada evitando que se dobre. Esvazie o recipiente quando a condensag@o da Ggua atinglr a
mangueira e lave-o com égua e detergente neutro biodegraddavel. Conecte a manguelra da saida da valvula de
seguranga no local indicado (Fig. 1, pag é), aperte a abragadeira no conector e posicione a outra extremidade no
galdo de Ggua em que também é inserlda a mangueira de saida de vapor.

&Coso seja necessaria a substituicGo da mangueira de despressunzagao, utiize somente de borracha resistente ao
calor com tecido interno de bitola 5/16°, 300 psi.

DESBLOQUEIO DO EQUIPAMENTO

Para sua seguranca e rastreabilidade do equipamento, a autoclave Vitale Class CD 54 é blogueada
eletronicamente pela Cristéfoll, portanto, para utilizar a autoclave pela primeira vez, o proprietério deverd efetuar o
desblogueio,

Acesse o site www.cristofoll.com, clique em \Ec ---------- Auedave ! @ insira 0 nimero de série e lote de sua autoclave no
campo "Numero de Série e Lote". Nas proximas telos, preencha os campos com as seguintes informagdes: CPF/CNPJ,
nome completo ou razdo social, telefone, e-mail e enderego completo. Apés conclulr o cadastro, o codigo de
desblogueio serd mostrado na tela.

Instrugdes para efetuar o desbloquelo eletrénico:
Ligue o disjuntor (Fig. 1, pag. 6).
Serdo exibidas ropidamente as mensagens:| ng fw [

1. O display exibiré | m m: | e o cursor estard piscando. Pressione as ?eclas correspondenfes ao codigo
mostrado no site. R— :

2. Apds inserir o Gtimo simbolo, o sisterna solicitard a verificagdo do codigo:
confimarou ¥ para digitar novamente.

3. Serd exibido
(Pag. 9).

Obs.: Se o cddigo confimado estiver incorreto, o display exibird
cédigo de desbloqueio.

AJUSTE INICIAL DE DATA E HORA

Ap&s o desbloguelo, ajuste data e hora:

&0 ajuste de data e hora é imprescindivel para o controle dos relatérios de esterilizagdo, monitoramento e
manuten¢ao.

pardmetro em destaque e P para confirmar,
c» Apds o ajuste, data e hora serdo mostrados no display.
d» Pressione ¥ pararetornarao menu de selegGo de programas.
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|
A autoclave Vitale Class CD 54 possui uma porta USB 1.1 em sua lateral, para a gravagdo de relatdrios dos
par@metros dos ciclos de esterilizagdo (em formato PDF) e atualizagdo de software*. Os relatérios sGo armazenados
em uma midia removivel (pen drive) com capacidade de amazenamento de 16 GB, possibilitando a amnazenagem
de cerca de 160 mil relatérios. Veja abaixo desta pagina um exemplo de relatério. o-b(
B para

& A midia removivel (pen drive) que acompanha o equipamento deve ser mantfida conectada & port
que os relatdrios sejam salvos.

*Atualizagdes de software deverdo ser realizadas por uma assisténcla técnica autorizada.

CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANCA LTDA

AUTOCLAVE VITALE CLASS CD 54 No SERIE: VCD34000000L000000 SW: 3.00
INICIO DO CICLO HORA:15:55:18 DATA:20/08/2021
CICLO No:00157 OPERADOR:

CICLO INSTRUMENTAL EMBALADO

TEMPERATURA ESTERILIZACAO: 1340 °C TEMPQ ESTERILIZACAQ: 10 min
TEMPERATURA CONTROLE: 134.0-137.0 *C TEMPO SECAGEM: 30 min
FASE HORA T P
Aquecimento 15:58:05 382 0.00
Aguecimento 16:02:19 733 0.16
Aguecimento 16:04:49 90.0 0.60
Aquecimento 16:05:14 92.7 0.30
Aguecimento 16:08:06 107.9 1.00
Aguecimento 16:09:18 104.6 030
Aguecimento 16:09:18 104.5 0.30
Aguecimento 16:12:08 115.5 1.00
Aguecimento 16:13:30 107.6 0.30
Agquecimento 16:19:18 1326 213
Aquecimento 16:19:37 133.9 225
Esterilizacao 16:19:38 1338 225
Esterilizacao 16:22:37 1353 230
Esterilizacao 16:25:37 1353 2.28
Esterilizacao 16:28:37 1354 229
Esterilizacao 16:29:37 1347 224
Degpressurizacao 16:29:37 134.7 224
Despressurizacao 16:30:27 1297 1.65

Despressurizacao 16:31:17 115.9 0.37
Despressurizacac 16:31:45 107.6 0.04

Secagem 16:31:45 107.5 0.04
Secagem 16:38:45 108.8 0.00
Secagem 16:45:45 114.1 0.00
Secagem 16:52:45 120.6 0.00
Secagem 16:59:45 1233 0.00
Secagem 17:01:45 1243 0.00
T=2C
P=kgflem2
TEMPERATURA MAXIMA: 1364°C PRESSAO MAXIMA: 2.40 kgflem2
TEMPERATURA MINIMA: 1338 *C PRESSAO MINIMA: 2.21 kgficm2
TEMPO AQUECIMENTO: 21 min 32 seg TEMPO DESPRESSURIZACAO: 02 min 08 seg
TEMPO ESTERILIZACAQ: 09 min 59 scg TEMPO SECAGEM: 30 min 00 seg

TEMPO TOTAL: 01 hor 03 min 39 seg

CICLO CONCLUIDO.
CARGA No:
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COMO USAR A AUTOCLAVE VITALE CLASS CD 54
a» Certifique-se de que o cabo de energia estd conectado 4 rede elétrica e o disjuntor ligado, pressione a tecla P,
o display exibird as informagoes inicials (emitindo 3 bips para marca e 1 bip para modelo e capacidade) e as
mensagens; SELECIONE UM PROGRAMA e PRE AQUECIMENT DESLIGADO.

& Ao ligar o equipamento, as mensagens abalxo serdo exibldas, demonsirando a necessidade do monitoramento
em cada carga e didria, conforme la da RDC 15. Pressione qualquer tecla para continuar a operar o

equipamento. 0O0R. || REALIZE
E 5 (RDCAS) J [ DIARIAMENTE

SISTEMA DE PRE-AQUECIMENTO
O sistema de pré-aguecimento mantém a cdmara (vaso de pressdo) aquecendo desde que a

autoclave é ligada, desta maneira vocé economiza tempo quando Iniciar o ciclo, pois a efapa de
aquecimento serd mais rdpida. Esta opgcdo vem desativada de fdbrica, para ativé-la, pressione s no
menu de sele¢@o de programas até que o display mostre INFORMAGOES ADICIONAIS e pressione P>
Com as feclas 4 ou m , selecione « PRE AROUECIMEMT DESLIGADO -, pressione P> para ativar, o
display mostrard <« PRE AQUECIMENT LIGARDO -. Pressione ¥ para voltar ao menu de selegbo de
programa, o pré-aquecimento estard ativado. Para desativar o pré-aquecimento, proceda como descrito
acima.

A Quando o pré-aquecimento estiver ativado, toda vez que a autoclave for ligada, a cémara (vaso de
pressao) estard quente, portanto, cuidado ao operar o equipamento.,

b» Abra a porfa puxando-a e coloque os materiais a serem esterilizados na autoclave, tomando cuidado para ndo
encosté-los na camara (vaso de pressdo) ou nos orificios intemos, pols isso ocasionard interferéncia no ciclo e danos
aos materiais. NGo sobrecaregue o equipamento, ndo ulfrapasse 75% da capacidade da cdmara (vaso de
pressao).

c» Antes de Iniclar o programa, verifique se o reservatério bastecimento possul a quantidade suficiente de dgua”
destilada para iniciar o programa de esteriliz ;3L para Kit Cirirgico e Tecidos e 1L para demais programas).
& Utilize somente dgua destilada na esterilizagao. O nGo cumprimento desta recomendagdo pode ocasionar a

obstruc@o do sistemna hidrdulico da autoclave (fubulagdo e/ou vdlvulas), manchas no instrumental e perda da
garantia do equipamento.

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

programa.

- _PROGRAMAS “W e EsTeRi o | _ w 3 mmié
1- Instrumental Embalado 134 °C / 216 kPa (2,2 kgf/icm’) 10 min, 45 min, 1.000 mil

2- Instrumental Desembalado 134 °C [ 216 kPa (2,2 kgf/cm?) 6 min. 30 min. 1.000 mi

3- Pldsticos e Aigod@o 25 a 60 min. |121°C/118kPa(1,2 kgfilcm’)] 30 min. 55 min, 1.000 ml

4- Kit Cinirgico e Tecidos " [121°C/ 118 kPa (1,2 kgflem?)| 30 min. 60 min. 1.300 mi

5- Liquidos 121°C/118kPa(1,2kgflem?)|  30min. |  ----- 1.000 mi
&Secagembxra - | eee-- ] meee- | memeee 165min. | ===
e BT Ran e SRR Lo B 5 G WSS SoND o e Go GOSIiBcan & Iie Sl Ge 7§ €. 1ambaua Waaa oo 1o 2




e» Pressione P para iniclar o programa e empurre a porta, segurando-a. Serd
exibida a mensagem TRAVANDO A PORTA..., a autoclave Vitale Class CD 54 &
equipada com sisterna motorizado de travamento da porta, que € executado
automaticamente ao Iniclar um programa de esterilizagdo.

o & Se ao pressionar P a mensagem FECHE A PORTA! for exibida, =

\,/ ' significa que a porta ndo fol fechada coretamente. Para realizar o - [

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

/\ se este ndo for o primelo ciclo do dia e a femperatura da autoclave \/
estiver acima de 70 °C, o display exibird CAMARA QUENTE, AGUARDE QU N
PRESSIONE TECLA X para cancelar. Assim que a temperatura Ideal para o g5
novo ciclo for atingida, a autoclave passard automaticamente para ABASTECENDD. Este aviso de cdmara
(vaso de pressdo) quente ndo tem relagdo com o pré-aquecimento, se frata da temperatura obtida em
ciclos de esterilizagdo, maior que 70 °C,

t» A aufoclave Inciard o abastecimento automdtico, serd exiblda a mensagem ABASTECEMDO... e o tempo

decorido.
Se durante o abastecimento houver falta de dgua no reservatérlo, serd exibida a mensagem REASTECA

0 RESERVATORIO, PRESSIOME », abastega o reservatdrio com a quantidade cormreta de dgua destilada e
pressione P, a autoclave continuard o abastecimento do ponto em que foi Interrompido.

Se optar por cancelar o abastecimento, PRESSIONE ¥ PARA CAMCELAR. Serd necessdrio expulsar a

gua restante na cdmara (vaso de pressdo) para que o préximo ciclo seja iniciado com a quantidade

coreta de Ggua, para fazer isso, acesse o menu INFORMACOES ADICIONAIS e selecione a fung@o
EXFULSAR AGUA, este processo pode levar até 10 minutos.

g» A autoclave mostrard a mensagem AQUECENDO e a temperatura. Assim que a temperatura e pressdo de
esterlizagao forem atfingidas, o display altemard entre as mensagens: ESTERILIZAMDO (com a temperatura e
pressdo), TEMPO RESTANTE e TEMPO DECORRIDO.

Ao término da esterilizagdo o display exibird DESPRESSURIZANDO. A secagem acontecerd automaticamente,

com a porta fechada, e o display aitemard entre as mensagens SECANDD, TEMFO RESTANTE e TEMFO

DECORRIDO,

Obs.: Para o programa INSTRUMENTAL DESEMBALADO, apés a despressurizagdo, o display exibird a
SECAR 0w - @ emitirG 10 bips, até que o usudrio escolha uma das opgdes. Pressione a tecla s para

realizar a secagem ou 4a para canceld-la.

& Apds a execucdo ou cancelamento da secagem, o Instrumental deverd ser utilizado imediatamente.

Se houver necessidade de inferromper/cancelar o programa em qualquer etapa, pressione a tecla ¥ . Nesse
caso, apds 2 bips e a Indicagdo de CICLO CAMCELADO PELOD USUARIN, se houver pressGo na camara (vaso
de pressdo), a autoclave despressurizard, este processo pode levar varios minutos.

\

- Ao final da secagem, a autoclave emitird 16 bips e exibird a mensagem ABRA A PORTA!, abra a porta para
acelerar o resfiamento. O display altemard entre as mensagens ESFRIANDO (com a temperatura), TEMPO
RESTANTE e TEMFO DECORRIDO, Apds o término deste processo, a autoclave emitird 5 bips, o display exibira as
mensagens CICLO CONCLUIDO com tempo fotal do ciclo e PRESSIONE .

/N Ao abrira porta para o resfiamento, & normal que saia vapor pela porta.




I» Ao pressionar ¥ , se o pen drive j& estiver conectado, a mensagem TRANSFERINDO DARDOS... indicard que os
dados do ciclo de esteriizagdo estdo sendo gravados. Se ndo houver nenhuma midia removivel conectada,
serdo exibidas as mensagens CONECTE PENM DRIVE 0OU, e PRESSIONE X, conecte um pen drive & conexdo

USB (Fig. 5, pag. 6) para dar continuidade & gravagdo ou pressione ¥ para cancelar a gravagado.

1> Pressione a tecla ¥ para que a autoclave reforne ao modo de selegdo de programa. Se uma secagem extra for
necessdriq, selecione o ciclo SECAGEM EXTRA (duragdo: 15 minutos).

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

Abaixo est@o relacionados os programas disponivels @ as mensagens exibidas pela autoclave:

MENSAGENS DE BLOQUEIO / DESBLOQUEI

AO LIGAR

_ MENSAGENS DE FUNCIONAMENTO

aTerroem‘ruu em°C
P = Press&o em kgticm’

Consuite o topico “Mensagens de Falho” (Pag. 19).
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INFORMAG OES ADICIONAIS

Pressionando P> na tela INFORMAGOES ADICIOMAIS, haverd um submenu com informagdes sobre o equipamento.
1 2 3

[ W | 86 B o o
4 5 8

(. o | e | e | e w |

1 - Ciclos Iniciados.

2 - Clclos concluidos.

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

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

5 - Executa a fungdo de expulsar a Ggua que hd na cdmara (vaso de pressdo).

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

7 - Inicia a configuragao de data/hora da autoclave, consulte Afuste de Data e Hora" (Pag. 14).
8 - Exibe a versdo do software do equipamento,

AJUSTE DE DATA E HORA
Para ajustar data e hora, acesse omenu  INFORMACOES ADICIONAIS através dastecias 4u w, selecione AJUSTAR

DATA~-HORA e pressione P,

e .|, procedadamesma formadoitem
a, pressionando 4 ou sy para Incrementorfdecrementar o pcréme?ro em desfoquee P paraconfimar.

c» Assim que todos os Itens forem confimados, data e hora serdo mostrados no display, Indicando o final do ajuste.

d» Pressione ¥ pararetornarao menu de sele¢do de programas.
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CONTROLE DE QUALIDADE
As autoclaves sGo monitoradas individualmente conforme os par@metros fisicos da Tabela 2 (Pag. 11) e testadas com
indicadores quimicos classe 5. Os testes com Indicadores biolégicos sao realizados por amostragem de lote.
Fabricagdo de Vasos de Pressdo Seriada seguindo os mais altos padrées de qualidade preconizado no regulamento
técnico da qualidade e os requisitos de avaliagdo da conformidade para Caldeiras e Vasos de Pressdo de Produgdo
Seriada sugerido pelo INMETRO - Portaria 120/2021.

DADOS TECNICOS
CORACIIIE s vosnesrevsrismasimsmoeryrnmnas i s nsvsssbpvassesimp k3bas s pasigss 54 Iitros
PESO IUITID «v-vvvvvverensscisbsesssasssssssssssassessssss bbb s s s s essssess 84,2 kg
POBIE ADUIICD i 4+ s A A S T8 89,5 kg
Material da cGmara (vaso de pressao) /fampa ... Ago Inoxidavel
Espago livie entre as Bandejas ... s 35 mm (valor aproximado)
Dimensbdes intemas da cémara (vaso de pressdo) (DXP) ... 34 x 66 cm
Dimensdes externas da autociave (L X A X P) ..., 54 x 60,8 x 80 cm
Dimensdes das bandejas [L X A X P) wnimmimommmnmmnissiosn 28x2,5x47 cm
Profundidade comaportaabernt ..., 128 cm
VONGIOBITY i i T T T AT Vi ST oo dians 220V AC (200 - 250 V)
FEOERIBIICIE oo ndess ensrssasnsstronsenntiesivansdsssuant LASENEREETIRINSIRRTRRSH S LSRRI ORI RRIS 50/60 Hz
BRI v sih st smes o0sivais s RN A RS YR LTSN R GRS 3600 Watts
COBUIMIO: ORMIBO i s i sV G S R D T 0,750 Kilowatts/hora
Pr&ss80 MAXIMA dO OPOIAGAD i uiiiviiiisisirsiveiaressseiastsrserisns 0216 kPa (2,2 kgffcm’)
Temperatura da AQuQ Aren@dQ ... 100 °C
Temperatura ambiente de trabalho adequada ... 15°Ca40°C
Alfitude de fraobalho adequada........ciene e Ate 3500 m
ROOIBITO ANVIBA . oo ccinnnseamanatininisassississsisniia isessssivsssnamisimiiais o snaeisvass 10363350017
CIASSE AOAUIAO ... vvvveerrtseserssessesss st senr bbbt C (Vapor de Agua)
Grupo Potenclal G RISCO ... 5(PxV<1)
CalagomIdo VB0 i ki i v e Y]
EICIIED oy v xrs ssBr s po s assna N es e RIS T IR SRS SRS P NS S A PEEAS BATAR AR OISR RSN A S
COMOOCHOE .. yvvinisiinuivarcisiormnns sssias e s sass s nsassas s RIPR R IR £V As Autoclaves Vitale Class CD 54 sGo equipamentos fabricados
pela Cristofoll Blosseguranga, empresa cujo Sistema de
Gestdo de Qualidade & cerlificado pela I1SO 13485 e atende
aos requistos da RDC 16/2013 - BPF - Boas Prdticas de
Fabricago - ANVISA.
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MANUTENCAO PREVENTIVA / MONITORAMENTO

Para o melhor funcionamento e maior durabilidade da sua autoclave, sGo necessdrios alguns procedimentos. A
manutengdo preventiva e o monitoramento comespondem & realizagdo de fodos os procedimentos abaixo
relaclonados, que devem ser feltos de forma peridédica por conta do consumidor.

Cerlifique-se de desconectar a autoclave da rede elética para realizar qualquer tipo de manutengdo, incluindo

limpeza.
PERIODICIDADE _
Limpeza extema:
Deve ser realizada com pano macio, embebido em dgua e detergente neutro biodegraddavel. Retire o
excesso de sab&o com um pano Umido, em seguida, limpe com um pano umedecido em dicool 70%
ou écido peracético a 1%.
DIARIA Limpeza das bandejas e cémara (vaso de pressdo) (Figs. 4 e 5, pag 6):
Utiize uma esponja macla ndo abrasiva com detergente neutro biodegraddvel e dgua destilada. Para
remover a espuma, use um pano que ndo solte fiapos. Finalize a limpeza com dicool 70% ou dGcido
peracético a 1%. E proibido o uso de qualquer produto desincrustante para a limpeza, fals produtos
danificarGo a céimara (vaso de pressdo), bandejas e a fubulagdo intema.
Monitoramento da esterllizagao (teste quimico):
Realize teste quimico diariamente. Para obter informagdes sobre como redlizar os testes e quimicos em
sua autoclave, assista ao video "Monitoramento da Esterilizagd&o em Autoclaves — Parte | — Monitoramento
Fisico e Quimico." disponivel no YouTube.
Limpeza do anel de vedagdo (Fig. 4, pag 6):
Remova o anel puxando-o com as maos, em seguida, limpe-o com um pano que ndo solte fiapos,
umedecido com dgua ou dicool 70%. Apés alimpeza, encaixe o anel novamente,
MANAI Limpeza do fitro de dgua destilada (Fig. 1, pag. 6):
&= Consulte "Limpeza do Filfro de Agua Destilada”™ (pdg. 17).
Monltoramento da esterllizacdo (teste blologico):
Para obter informagdes sobre como redlizar os testes bioldgicos em sua autoclave, consulte o site
www,cristofoll.com na guia *Downloads” do produto Vitale Class CD 54 litfros ou assista ao video
"Monitoramento da Esterlizagéo em Autoclaves - Parfe Il - Indicadores Blolégicos." disponivel no YouTube.
Verificag@o dos itens: anel de vedagdo, vaivula de seguranga / anti-vacuo, vélvula PSV, pasta térmica das
ANUAL resisténclias, chave eletromecanica, manguelras Iinternas e de drenagem. Consulte "Rede de Assisténcia
TécnicaAutorizaoda” (Pag. 20).
A CADA SubstituicGo dos componentes “tampa” (Fig. 4, pag. 6) e “cémara (vaso de pressdo)” (Fig. 5, pag. 6).
10 ANOS Consulte "Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 20).

Tabela 4
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INSTRUCOES DE LIMPEZA DO FILTRO DE AGUA DESTILADA

Limpe o fitro da mangueira de entrada de dgua (Fig. 1, pdg. 6) semanaimente. Para a
limpeza, utilize sermpre dgua destilada .

Para acessar o fittro (3), desrosquele a tampa (1) do suporte (4).

Remova toda sujidade acumulada no filtro e apds a limpeza, posicione-0 como mostrado na
figura 3. Rosqueie a tampa novamente, de modo gue o anel de vedagdo (2) ndo esteja mais
visivel.,

DESCRIGAO DE ITENS

1 - Tampa.

2 - Anel de vedagao.

3 - Elerento Filtrante (Ago Inox M143/1, malha 80).
4 - Suporte.

RESOLVENDO PEQUENOS P E
Para qualguer substituic@o de pecas, contate uma Assisténcia Técnica Autorizada. Nao recomendamos que a froca
de pecas seja redlizada por pessoas ndo autorizadas para este fim.
Relacionamos a seguir os problemas mals frequentes e as possivels solugoes que poderdo ser realizadas pelo préprio
usudrio,

A AUTOCLAVE NAO LIGA

* Falta de energia eléfica = Verifique se hd queda de energia em sua érea/iocal de frabalho.
*O cabo de energia ndo esta conectado & rede eléfricq --—-------- = Conecte o cabo adequadamente.

* ATecla P ndo fol pressionada para ligar o equipamento ---------- * Presslone atecla p».

=0 disjuntor estd desligado » Ligue odisjuntor.

* Fusivel quelimado = Consulte "Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 20).

* H& oscilagdo nos nivels de fenso da rede elétricq ------------------ « Consulte a operadora de fomecimento de energia de sua regido.

A AUTOCLAVE LIGA, MAS NAO INICIA O CICLO
* O operador selecionou 0 programa, mas ndo pressionou a
tecia p. » Presslone a tecla P

* O operador selecionou o programa, mas ndo ha acionamento
coapertaratecia p * Consulte "Rede de Asslsténcla Técnica Autorizada” (Pag. 20).
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A AUTOCLAVE DEMORA PARA ATINGIR PRESSAO OU NAO A

NTEM INDICANDO CICLO CANCELADO

=

« Vazamento de pressdo/vapor através do anel de vedagdo ou

vdivula de seguranca
» Camara (vaso de pressdo) sobrecamegadaq -----=---s-=-==s-===---

« Vazamento de pressdo através da véivula PSV (Fig. 1, pag. 6) ---

A PRESSAO DA AUTOC

* Faga amanutengdo preventiva (Pag. 16).
+ Consulte "Como Usar aAutociave Vitale Class CD 54" (temb,

pag. 11).

* Feche a vdivula seguindo os passos abalxo:

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

b) Desrosquele a fampa da véivula PSV no sentido anti-horério
(Fig.b).

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

e

Se o problema persistir, contate a Assisténcia Técnica Autorizada.

SEGURANCA

S SOLUGAO |

» ObstrugGo da mangueira localizada na saida extema de vapor -

» Refire a manguelra localizada na saida extema de vapor e

-a. Se a froca for necessaria, proceda da seguinte
maneira: certifique-se de gue a autoclave esteja fria e
desconectada da rede elética, solte a abragadeira, remova a
manguelra antiga e cologue uma nova, recoloque a abragadeira
e aperte-a com fimeza. ATENGAO! Nunca utilize mangueira de
pléstico comum. Caso o problema persista mesmo apds as
devidas corregbes, consulte “Rede de Assisténcia Técnica
Autforlzada” (Pag. 20).

Se o problema persistir apés a verificagao de todos os itens, entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada.




ENS DE FALHA

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

Para voltar ao menu inicial apés a exibigdo de uma mensagem de falha, pressione X .

CRISTOFOLI

MANUAL DE INSTRUGOES

| Excesso de material. Consulte *Como Usar a Autoclave Vitale Class CD 54" (P4g. 11). Se o problema persistir

mesmo apds as devidas comegdes, consulte “Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 20).
Excesso de materal. Consulte "Como Usar a Autoclave Vitale Class CD 54" (Pag. 11). Se o problema persistir

| mesmo apés as devidas comecdes, consulte “Rede de Assisténcia Técnlca Autorizada” (Pag. 20).

Obstuga@o dos oiificios de saida (intemos e extemo) de vapor (Figs. 1 e 5, pag. &). Consulte "Como Usar a

| Autoclave Vitale Class CD 54" (Pag. 11). Se o problema persistit mesmo apos as devidas comegdes, consulte

“Rede de Asslsténcia Técnica Autorizada” (Pag. 20).

Aguarde a nomalizag@o da rede elética. Consulte em ‘Instrugdes de Instalag@o” (pag. 7) o ttem “Eléfrica”.
%g;oo problema persista mesmo apds as devidas comeges, consulte "Rede de Assisténcia Técnica Autorizada”
(Pag. 20).

Aguarde a normalizagdo da rede eléfrica. Consulte em “Instrugdes de Instalagdo” (pag. 7) o item “Eléirica”.
%dcsoo problema persista mesmo apds as devidas corregdes, consulte "Rede de Assisténcia Tecnica Autorizada”
(Pag. 20).

a7 O usudrio cancelou o programa. O material deverd ser reprocessado (refire da embalagem e descarte-a, lave o

materlal, enxague, enxugue, embale e esterllize).

Falta de dgua no reservatério. Abastega-o com a quantidade coreta de égua destfilada, o galdo deve possuir
no minimo 1.000 mi.

[, CONTATE J Se houver algum problema com o Sistema Motorizado ao abrir ou fechar a porta, consulfe

1zA00 T AT, | "Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 20).

CICLO CANCELADO A porta ndo fol pressionada coretamente no inicio do ciclo durante o travamento da porta. Mantenha a porta

PORTH ABERTA

Falta repentina de energia elética, ou desligamenfo do disjunfor durante um ciclo do equipamento. Se o
problema persistir mesmo apds as devidas comegdes, consulte "Rede de Assisténcia Técnica Autorizadd” (Pag. 20).

pressionada durante o fravamento. Se o problema persistir mesmo apds as devidas comregdes, consulte “Rede de
Assisténcla Técnlca Auforizadd” (Pag. 20).




REDE DE ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA

Se houver qualquer problema com seu equipamento, consulte primelro o tépico "Resolvendo Pequenos Problemas”
(P&g. 17), caso o problema persista, consulte a Rede de Assisténcia Técnica Auterizada Cristéfoli, para Isso, acesse o site
www.cristofoll.com e cligue no submenu "Suporte e Atendimento" e em "Assisténcia Técnica Autorizada" para contatar
uma assisténclia autorizada e agendar uma avaliagdo ou reparo do seu equipamento.

Antes de realizar o contato tenha sempre & mado o modelo do seu equipamento, voltagem, nimero de série e data
de fabricagdo que se encontram no rétulo de identificagdo locallzado na parte posterior do equipamento (Fig. 1, pag. 6)
e uma descrigdo do problema.

CENTRAL DE RELACIONAMENTO COM O CLIENTE - CRC
Em caso de dlvidas, reclamagdes ou sugestoes, contate a Cristéfoll através da Central de Relacionamento com
o Cliente - CRC pelo telefone 0800-044-0800, (44) 3518-3499 ou e-mail: crc@cristofol.com.

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

ORIENTA%'O PARA A DlSPOSIQéO FINAL DO EQUIPAMENTO
O meio ambiente € um bem de todos os cidaddos, portanto, cabe a cada um de nds tomar atifudes que visem
a sua preservagdo efou redugdo dos danos causados pelas atividades humanas a este bem tao Importante.

Todos os equipamentos possuem um periodo de vida Util, sendo gue ndo é possivel precisar esta duragdo, pois
Isso varia de acordo com a jntensidade e a forma de uso, com excegdo dos componentes “tampa” (Fig. 4, pag. 6) e
*c@rmara (vaso de pressdo)” (Fig. 5, pdg. 6) que devern ser substituidos a cada 10 anos.

A CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANGA LTDA, reafirmando sua preocupagdo com o melo amblente, |&
demonstrada pela Implementagé@o do Sistemna de GestGo Ambiental conforme a nomna 1ISO 14001:2004, orlenta ao
usudrio de seus produtos a busca da melhor disposicdo no momento do descarte do seu equipamento ou de seus
componentes, levando em considerag@o a legislagdo brasileira de reciclagem de materiais vigente.

Desde |&, a Cristéfoli orienta que o equipamento seja encaminhado s empresas especializadas em reciclagem
que, devido ao desenvolvimento continuo e acelerado de novas tecnologlas de reciclagem e de reutlizagdo de
materials, propiciam a melhor forma de descarte dos mesmos. A Cristéfoll procura assim, contribuir para a redug@o
do consumo de matérias-primas ndo renovaveis.

Em nome de todos os usudrios, agradecemos por sua compreensdo e colaboragdo.
RESGATE DO MANUAL DE CONTROLE DA CONSTRUQAO (MCC)

Para resgate do Manual de Controle da Construgdo, Prontudrio ou
outros documentos relativos ao vaso de pressdo, consulte os dados
marcados na efigueta Indelével do vaso de pressao conforme figura U
ao lado. [

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

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

As despesas de locomogao (que serdo baseadas por km rodado) e a estada do técnico autorizado para instalagdo,
conserto ou manutengdo antes ou apds o periodo de garantia, serGo de responsabilidade do comprador/proprietario,
assim como os gastos relativos ao monitoramento com testes blolégicos e as despesas de frete para envio do
equipamento para conserto na Assisténcia Técnica Autorizada ou se necessario, na propria fabrica.

Caso haja necessidade de substituigdo de algum item integrante da manutengéo preventiva, o custo serd do
proprietdrio, pols se tratam de pegas/produtos suscetiveis ao desgaste natural pelo uso.

A CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANGA LTDA., nGo se responsabiliza por danos / acidentes causados por
uso, operagdo ou Instalagdo Inadequados de seus produtos, neste caso o equipamento perderd a garantia e o conserto
deverd ser custeado pelo comprador/ proprietario.

A garantia serd invalidada nos casos de:
» Problemas decorentes de intempéries naturais (inundagdo, desabamentos, raios, etc.).
* NG@o utilizagao de Ggua destilada na operag@o da autoclave.
* Danos provocados por acidentes, fais como: batidas, quedas, descargas elétricas, fogo, etc.
+ Danos provocados por umidade, exposigdo excessiva & luz solar e salinidade.
= Sinistro (furto ou roubo).
» Uso ou Instalagdo Inadequada do equipamento ou sua conexao em voltagem emada.
* Problernas decorrentes de falhas no formecimento de energia e/ou rede elétrica,
* Remogao efou adulteragao do nimero de série constante no rétulo de identificagdo do produto.
» Adulteragao efou rasura na nota fiscal de compra do produto ou servigo.
» Adulteragdo e/ou modificagdo do equipamento.
= Sinaiis de violagGo externa ou rompimento do lacre do equipamento.

« Falta da realizagGo da manutengdo preventiva no equipamento, comprovado mediante a apresentagdo da nota
fiscal de prestag@o deste servigo ou problemas ocasionados pela auséncia de manutengdo preventiva, guando
esta forimprescindivel,

« Utllizag&o de pegas ndo originais ou ndo adquiridas na rede credenciada CRISTOFOLL.
* Reparos efetuados por técnicos que ndo fagam parte da Rede de Assisténcia Técnica Autorizada CRISTOFOLI.
* Descumprimento de qualquer medida ou cautela recomendada pelo manual de instrugdes do produto.,
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INSTRUCOES DE USO - GUIA RAPIDO

/\ Lela atentamente o Manual de Instrugoes!

1. Ligue o disjuntor na parte posterior da autoclave e pressione atecla P paraliga-la.

2. Abra a porta da autoclave puxando-a e acomode os materials a serem esterilizados na autoclave, fomando
culdado para ndo encosté-los na cdmara (vaso de pressdo) ou nos ofificios Intemos e feche a porta. NGo
sobrecaregue o equipamento, ndo ulfrapasse 75% da capacidade da cdmara (vaso de pressdo).

/\ Culdado, acdmara (vaso de pressao) estara quente.

3. Escolha um dos programas pressionando as teclas 4 ou s , pressione a tecla p e empure a porta
segurando-a paralniclar.

A autoclave passard automaticamente pelas etapas de abastecimento, aquecimento, esterilizagdo,
despressurlzagdo e secagem, conforme os dados da tabela abalxo.

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

mocwms [THERHRGT  OIRMEE . | oo | BERH | SR AL
1- Instrumental Embalado 134 °C / 216 kPa (2,2 kgficm’) 10 min. 45 min. 1.000 mli
2- Instrumental Desembalado 134 °C /216 kPa (2,2 kgfiecm?) & min. 30 min. 1.000 mi
3- Pldsticos e Algoddo 25060 min. |121°C/118kPa (1,2 kgf/em?)| 30 min. 55 min. 1.000 ml
4- Kit Cinlrgico e Tecldos " |121°C /118 kPa (1,2 kgffem’) 30 min. 60 min. 1.300 mi
5- Liquidos 121 °C/ 118 kPa (1,2 kgficm?) Omn | ----- 1.000 mi
6-SecogembBda @0 | ----- | seee- 0 meees 15min. | -----

vs do fempo irmento levam fatores Ittude 3 ABNT NBR 11816: Q infervaio da
mmmﬁe O e R o IR0 08 Secagen: 120 5 (excero peio

A autoclave é um equipamento para esterilizag@o a vapor que trabalha com temperatura e pressao
elevadas, portanto, deve ser manuseada por profissionais capacitados e mantida em local de acesso
controlado.

Afencdol Realize a manutengéo preventiva na autoclave conforme especificado no manual de instrugoes.
Realize o monitoramento da sua autoclave com indicadores biolégicos a cada 7 dias.




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE

CERTIFICADO DE PRODUTO

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, vinculada ao Ministério da Saude,
CERTIFICA que o produto abaixo indicado, é fabricado de acordo com as leis vigentes no
Brasil, com a sua venda autorizada em todo o Territério Brasileiro.

RAZAO SOCIAL: CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANCA LTDA
. CNPJ: 01.177.248/0001-95
ENDERECO: ROD BR 158 , n° 127, SALA A CEP: 87309-650

Esterilizador
AUTOCLAVE CRISTOFOLI

Il - MEDIO RISCO

CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANCA LTDA - BRASIL -
Distribuir, CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANCA LTDA -
BRASIL - Fabricar

10363350017
03/11/2014

VIGENTE

MODELO COMERCIAL:

QUADRA 54,VITALE CLASS L 12,VITALE PLUS 21,CH 100,AMORA 4L ,VITALE CLASS B
22,VITALE CLASS 12,VITALE CLASS CD 21,VITALE CLASS 21,BABY,VITALE CLASS B 17,CH
60,VITALE 21,VITALE CLASS CD 12,VITALE CLASS CD 54,VITALE 12,QUADRA 12,QUADRA
21,VITALE PLUS 12,VITALE CLASS L 21

Documento emitido eletronicamente as: 10:45:16 do dia 06/07/2016 (Hora e data de Brasilia - DF)
Cédigo de controle do comprovante: 54AA.3FD5.9860.CE48.D073.3043.D5E5.DC18.3ACC.24E8

Conforme §2°, Art. 6°, RDC n° 27 de 15 de maio de 2013, qualquer alteragéo ou incluséo pés-registro ou pés-
cadastro deferida que altere as informagdes do documento emitido, torna-lo-a invalido.

Verifique a autenticidade deste documento no enderego: http://www.anvisa.gov.br/validacertificadoggtps
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