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B1 0SS EOCURANCGA

Ideal para Clinicas’ Odonto!égicas e ss
Médicas de médio porte, Veterinarias 3
e Servicos Ambulatoriais.

= Porta com sistema de abertura
e travamento motorizados.

* Design moderno.

* Facil ma io. el
fuse DADOS TECNICDS
* Display de cristal liquido. 1.2 kgf/cm? (para ciclos de 121°C)
: i = Pressio e Temperatura de Esmlllugao 2.2 kgt/cm? (para ciclos de 134,{:1
* Monitoramento das informagdes R e MG
: Dmcraqlo e Dcspreuuriuglo A.utomallccs
preventivas e dos ciclos com ST
16gi endark Secagem Com port.a fechadc
relégio e calendario internos. Capacidade 51 "tm LL/ TR
* Alertas periédicos para manutengéo Voltagem 220VAC | al
. preventiva e monitorizacao biolégica. Frequéncia 50/60 Hz i
Al P . Automiti
* Relatério dos parametros dos ciclos de :“:"Id'“'"“ e fia 3 ::am o
Y13 » 'oténcia Watts
esterilizacdo salvo em Pen Drive (PDF). i :
Consu_mu Elétrico 750 Wattsfhora
= Atualiza¢do do software por meio Peso Liquido 826 kg
da Porta USB. Peso Bruto 86,8 kg
* Modo Service - sistema para Dimensdes Internas da CAmara (DxP) 34 x 66 cm S S8 TP
. Pl i P 54 x 60,8 x 80
dlagnostlco de falhas. D m-mg_&es Externas da Autoclave (LxAxP) X x 80 cm Lol
| Cémara e Tampa Ago Inox Alsi 304
juste de Altitude Automatico. Afo cartt;olno com pintura ’
Estrutura Metélica eletrostatica com propriedades
Programas: Instrumental Embalado; antimicroblanas {lﬁog‘:c)
Instrumental Desembalado; Cor Branca com teclado azul
Plasticos e Algodﬁo, Kit Cirdrgico e Tecidos; Reglstro no Ministério da sadde 10363350017
quusdose Secagem Extra. " Registro no INMETRO (Vaso de PressBo) 47522018




Este equipamento é fabricado pela Cristofoli Biosseguranga, empresa
cujo Sistema de Gestéio de Qualidade é certificado pela ISO 13485 e
atende aos requisitos da RDC 16/2013 - BPF - Boas Praticas de
Fabricacdo - ANVISA.
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Cristéfoli Equipamentos de Blosseguranca Ltda.
Rod. BR 158, n® 127 - Campo Mouréo

PR/Brasil - CEP: 87303-327 - Tel: 55 44 3518-3439

E-mall: cristofoli@cristofoll.com | www.cristofoll.com

CD 54l

EFICIENCIA

= Menor poténcia em relacdo as concorrentes
da categoria = menor consumo elétrico,
= Secagem ultra eficiente, com porta fechada.
= O ciclo ndo sofre variagdes de tempo
por alterages na rede elétrica.
= Econdmica, possui programa inteligente de gestio de energia elétrica.
» Abastecimento automatico de agua, utilizando fonte externa que facilita a limpeza.
= Menor consumo de dgua em relacdo as concorrentes da categoria.

SEGURANCA

= Elétrica e Eletronica, possui sistemas de seguranga por software.

= Mecanica, tampa com sistema estampado, em ac¢o inox 304,

= Chave eletromecanica, dispositivo que impede o acionamento do motor elétrico que tem
a fungdo de abrir e travar a porta.

» Sistema de alerta que garante o correto fechamento da porta.

= Camara de esterilizagdo (vaso de pressdo) com Registro no INMETRO.

= Valvula de seguranca, selo de seguranga e anti vacuo.

REAL TIME

= Mantém a programagdo de datas, més e ano, contagem de ciclos  s--==--r--conaaa

e alertas periédicos para manutengdo preventiva e monitorizagdo biolégica.

DIAGNOSTICO INTELIGENTE

= Com Modo Service que agiliza o atendimento técnico com diagnéstico preciso por

meio do sistema de teste dos dispositivos eletrénicos diretamente no teclado.

VIDA UTIL

= Testes de estresse mecanico, que garantem a vida atilde 10anoes. . _ .. ______._

ESTERILIZACAO

= Gestdo inteligente de controle de presséo, temperatura e desaeragéo TS s =X

garantindo um padrao de esterilizagao.
» Programa exclusivo para a esterilizagdo de liquidos e mais 4 opcBes que operam em 121 ou 134°C.
= Registra os dados de cada ciclo em memoéria flash atendendo a RDC 15, precursora na
eliminacdo de arquivos em papel. Pen drive acompanha o proeduto para facilitar a
transferéncia direta para computador. Os arquivos sdo gravados em PDF.

ATUALIZAGOES

= Atualizacdes de software disponiveis para serem realizadas pelo préprio usuario. -« --=«
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CRISTOFOLI

BIOSSEGURANGCSEA

Cristéfoli, empresa brasileira fabricante e importadora de produtos
para a saide com a certificagéo ISO 13485 - Produtos para a saude -
Sistema de Gestado da Qualidade - Requisitos para fins regulamentares
e atendimento aos requisitos da RDC 16/2013 - BPF - Boas Praticas de
Fabricagdo-ANVISA.

A8 DE g
P €op

I e

'I'Q'Ullhdnhl:u

1y,mnm%
ne

&
‘I’Osmﬂ w

Autoclave Vitale Class CD 54

MISSAO DA CRISTOFOLI

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

POLITICA DA QUALIDADE E AMBIENTAL CRISTOFOLI

A Cristéfoll Equipamentos de Biosseguranga LTDA., estabelecida na Rodovia BR-158, 127, Area Urbanizada Il em
Campo Mourdo, Parand, Brasil, fabrica equipamentos de biosseguranga para atender a drea da saude, tendo como
politica: “Desenvolver solugdes inovadoras para a drea da saude utlizando-se de processos agels, robustos e enxutos,
para atender cada vez melhor seus clientes. Cumprir com os requisitos regulamentares das normas aplicavels, promover

" a melhoria continua de seus sistemas da qualidade e amblental, prevenir polulgdo, diminulr seus Impactos ambilentals e
capacitar constantemente seus colaboradores, para desta forma obfer lucratividade sustentdvel e maximizagdo do valor
daempresa”. Rev. 2.
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NORMAS APLICAVEIS
ABNTNBR 11817:2001 - Esterilizagdo - Esterllizador a Vapor - Esterllizadores Pequenos - Requisitos.
ABNTNBR 16035-1:2012 - Caldelras e vaso de pressdo - 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 elefromédico Parte 1-8: Requisitos gerals para seguranga bdsica e
desempenho essencial - Norma colateral: Requisitos gerais, ensaios e diretizes para sistemas de alarme em
equipamentos eletromédicos e sistemnas eletromeédicos.

ABNT NBR ISO 17665-1:2010 - Esterilizag@o de produtos para saude — Vapor Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento,
validagdo e controle de rotina nos processos de esterilizagdo de produtos para saude.

CISPR 11:2010 Ed, Equipamentos Industriais, cientificos e médicos - Caracteristicas de perturbago da frequéncia de
rédio - Limites e métodos de medigdo.

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

[EC 60601-1-2:2007 : Equipamento Eletromédico - Parte 1-2: Prescrigbes gerals para seguranca: compatiblidade
eletromagnética.

1SO 9687: 1993 - Matériel dentaire - Symboles graphiques.

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

NBR ISO 11134:2001 - Esterilizagdo de produtos hospitalares — Requisitos para validagdo e controle de rotina - Esterilizagdo
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.
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APRESENTACAO
Para a utilzagéo segura do equipamento e orentagdo para a manutengdo preventiva, é indispensavel a leftura
completa deste manual.

As autoclaves sdo equipamentos que trabalham com temperatura e pressdo elevadas, porfanto, devem ser
manuseadas por profissionals da area de satde, bem informados quanto &s suas caracteristicas de funcionamento.

ltens Inclusos na caixa do produto: 1 autoclave, 1 suporte para bandejas, 3 bandejas, 1 mangueira para
despressurizagdo (preta 1,5 m), 1 mangueira para abastecimento (fransparente 1,5 m), 1 filtro de dgua, 1 mangueira para
vdlvula de seguranca (transparente 1,5 m), 1 pen drive, 3 abragadeilras e 1 manual de instrugoes.

USO PRETENDIDO

Este equipamento fol desenvolvido para atender clinicas odontolégicas, veterindrias, médicas e ambulatérios
hospitalares na esterilizagdo de artigos/instrumentos termorresistentes embalados e desembalados utiizando vapor
saturado sob pressao.

£ \ RECOMENDAGOES E ADVERTENCIAS

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

» Para sua seguranga, ao realizar qualguer fipo de manutengo, desconecte a aufoclave da rede elétfrica e utilize EPI
(Equipamento de Protegdo Individual).
» NGo 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 & temperatura de 135°C em presencga de vapor sob pressdo).

» Ao esterilizar simultaneamente instrumentos que possuam diferentes especificagdes para a autoclavagdo como
instrumentos que suportam diferentes nivels de pressdo (1,2 ou 2,2 kgficm’) ou femperatura (121 ou 134 °C) o
operador deverd optar pelo programa de menor temperatura / pressao oferecido pela autoclave.

» Durante o funcionamento da autoclave é perfeitamente nomal ouvir alguns ruidos, que sdo produzidos pela
abertura e fechamento da valvula, desaeragdo e despressurizagdo, que fazem parte do funclonamento
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 esterllizado, & nomnal que saia algum vapor pela
porta.

» E de responsabllidade do proprietario realizar a validagao termomeétiica da autoclave em um laboratério
capacitado, conforme a "RDC n° 15 (Se¢do Il - Dos equipamentos — Art. 39)."

» Utilize somente calxas e bandejas fotaimente perfuradas, de modo a permitir a circulagdo de vapor e facllitar a
secagem.

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

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

Website: www.cristofol.com - e-mall: cristofoli@crstofoll.com
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COMO IDENTIFICAR SUA AUTOCLAVE
/\ Aremogao do rétulo de identificagto Implicard na perda automdtica da garantia.

"‘\
VALVULA PSV : H
R DISJUNTOR
SAIDA DE VAPOR ) :
[EXPURGO) ENTRADA PARA
T T VALIDAGAQ
MANGUEIRA
DESPRESSURIZAGAO _ ROTULO DE
+—_IDENTIFICACAQ
MANTENHA A e TA FUSIVEL
MANGUEIRA = ~
ACIMA DO % gr?su ?s?f PAINEL
NIVEL DA AGUA ) A
ENTRADA (=

DEAGUA

VALVULA DE
SEGURANGA
(EXPURGO]  RESERVATORIO DE

AGUA DESTILADA
/i\ PARA ABASTECIMENTO TECLAS MODO TECLA INICIO

NAO USAR TAMPA

‘a\

FILTRO DE AGUA
CORTE EM V"

AGUA RESULTANTE
DA CONDENSAGAO

SUPORTE
PARA BANDEJAS

ANEL DE
VEDACAO

Fig.4

VALVULA DE
SEGURANCA /

PORTA
(conjunto painel/tampa)

ANTI-VACUO
CONEXAD

O fabricante se reserva no direito de realizar mudangas e/ou melhorias neste produto a qualguer momento sem aviso prévio.

Imagens meramente llustrativas
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DISPOSITIVOS DE SEGURANCA

As autoclaves Vitale Class CD 54 possuem os seguintes dispositivos de seguranga:

1> FUSIVEIS - Dispositivos que tém por finalidade proteger as instalagoes elétricas e o equipamento contra excessos
de comente. Se houver necessidade de substitulcdo, consulte "Rede de Asslsténcla Técnica Autorizada” (Pag. 20).

2» CHAVE DE PORTA - Dispositivo eletfromecdnico que Impede o funcionamento do equipamento se a porta nGo
estiver fechada conmetamente.

3» SISTEMA ELETRONICO DE CRUZAMENTO DE DADOS DE TEMPERATURA X PRESSAO - Sisterna que avalia os dados
coletados durante o ciclo, garantindo que estes sejam adequados aos valores padr@o, cancelando o ciclo se
algum destes ndo for satisfatério.,

4» CHAVE ELETROMECANICA - Dispositivo que impede o acionamento do motor eléfrico que fem a fung@o de abrir e
travar a porta.

5» SISTEMA ELETRONICO DE CONTROLE DE POTENCIA - Sisterna Infemo que monitora as oscllagdes da rede elétrica,
mantendo a poténcia da autoclave constante.

é» TERMOSTATO - Dispositivo intemno gue tem como fungdo impedir o aquecimento excessivo da cdmara (vaso de
pressdo) caso ocorna um problema de funcionamento do circuito eletrénico.

7> ANEL DE VEDAGAO - Caso a pressdo no Inferior da cémara (vaso de pressdo) ultiapasse 3 kgficm’ (294 kPa), o
anel de vedagdo escapard pela borda da tampa ocasionando um ruido alfo (Fig. 4, pag. 6).

8> VALVULA DE SEGURANQNANTI-VACUO - Dispositivo responsével por aliviar o vacuo da cdmara (vaso de pressdo),
quando houver, alivia também a pressdo da cdmara (vaso de pressdo), caso ulrapasse os valores limite
estabelecidos (Fig. 4, pag. 6).

9» MENSAGENS DE ALERTA - Periodicamente, serGo exlbldas mensagens no display que alerfarn o usudrio para a
redlizagdo da manutengdo preventiva da autoclave. Consulte *Manutengao Preveniiva” (Pag. 16).

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

11> VALVULA PSV (PRESSURE SAFETY VALVE) - Disposifivo responsavel por aliviar a pressao da camara (vaso de pressao)
se houver falha dos dispositivos elefrdnicos, véivula de seguranga e se a pressao atinglr 2,8 kgf/cm? (Fig. 1, pag 6).

INSTRUCOES DE INSTALACAO
O transporte do equipamento deve ser felto por trés ou quatro pessoas, de modo a evitar guedas. O armazenamento/
instalagdo deve ser feito em local livie de intempéries, ern condigdes nommais de temperatura ambiente.

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

A instalag@o deve ser felta em uma superficie plana, nivelada, segura, na altura ergonomicamente adequada ao
operador (cerca de 80 cm de altura do chdo) e que suporte o peso do equipamento (tabela 3, pdg. 15). Deixe um
espago de pelo menos 10 cm ao redor do equipamento para ventilagdo, bem como espago suficiente na parte
frontal para © manuselo 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 Cristdfoli, consulte o topico "Rede
de Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 20).

1» A autoclave Vitale Class CD 54 & 220 V, conforme Indicado no rétulo de identificacdo que se encontra na parte
posterior do equipamento. Consutte “Como Identificar sua Autociove” (Fig. 1, pag. 6).

2» Na instalagdo utiize fomada de tés pinos com ateramento (2P + T, 20A) conforme novo padr@o brasileiro,
ligando fase/neutro ou fase/fase nos pinos laterals e o ateramento no pino cenfral. Nunca ligue o aterramento
no neutro.

A O aferamento é muito importante para a seguranga do operador e garanfia de funcionalidade de seu
equipamento, por isso, o pino central (aterramento) nunca deve ser refirado ou cortado. A ndo observagdo desse
procedimento poderd danificar sua autoclave. Instale o equipamento onde o cabo de energia possa ser
faciimente desconectado da rede elética. Nunca utiize extensdes, adaptadores ou transformadores de
voltagem.

3» Para que a autoclave tenha um bom funclonamento, a voltagem da rede eléfrica deverd ser estavel, ou seja,
sem oscilagées. 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 elétrica se apresentar oscllante, entre em
contato com a sua concesslondria e solicite a adequagdo (Resolugdo Normativa n® 395 de 15/12/2009 - ANEEL -
Agéncia Nacional de Energia Elétfrica).

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

AUTOCLAVE | CORRENTE NOMINAL [ DISIUNTOR | VOLIAGEM™ | DIAMEIRO DA FIAGAO (BITOLA) ”
Poi distdncla de até 5m do disjuntor até atomada do
Vitale Class CD 54 16 A 20A 220VAC eaﬂuau gl i m:se«dgz‘,amm?descwm
fiogtiode 4 mmede 150 50mfiagGode 6 mm.
™ Em regides de rede 220 V. FF g:cse-% use disjuntor "bipolar” FN (Fase-Neutro) use disjuntor *unipolar” ligado na Fase. Tabela 1
®Conforme noma da ABNT NBR-5410:2004,

ABASTECIMENTO DE AGUA DESTILADA

Para o abastecimento, conecte a manguelra fransparente fomecida com o produto na entrada de dgua,
coloque a abragadeira e aperte o parafuso com uma chave de fenda. Insira a oufra ponta, com o filfro de dgua (Fg.
1, pag. 6) no galdo usado como reservatdrio de Ggua destilada, que deve estar posicionado préximo a autoclave e
em local acessivel para ser reabastecido manualmente pelo usudrio sempre que a Ggua atingir o nivel minimo de
1.000 ml. N&do encoste a mangueira de abastecimento no fundo do reservatério para que o processo ndo seja
prejudicado. Manguelras extras podem ser adquiridas na "Rede de Assisténcla Técnica Autorizada® (Pag. 20).

o
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DRENAGEM

Conecte a mangueira de despressurizagdo (preta) fomecida com o produfo & saida externa de vapor da
autoclave (Fig. 1, pag. 6), coloque a abragadeira 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 reciplente pléstico (galdo) vazio e sem tampa, posicionado cerca de 40 cm abaixo do nivel da
aufoclave. A manguelra deve ter um corte em "V' em sua extremidade (Fig. 1, pdg. 6). Mantenha a manguelra
levemente esticada evitando que se dobre. Esvazie o reciplente quando a condensag@o da agua afinglr a
mangueira e lave-o com &gua e detergente neutro biodegraddvel. Conecte a manguelra da salda da valvula de
seguranca no local indicado (Fig. 1, pdg 6). aperte a abragadeira no conector e posicione a outra extremidade no
galdo de dgua em que tambeém é inserida a mangueira de saida de vapor

&Caso seja necessdria a substifulgdo da mangueira de despressurizagao, utiize somente de borracha resistente ao
calor com tfecido interno de bitola 5/16, 300 psl.

DESBLOQUEIO DO EQUIPAMENTO

Para sua seguranga e rastreablidade do equipamento, a autoclave Vitale Class CD 54 é bloqueada
eletronicamente pela Cristéfoli, portanto, para utiizar a autoclave pela primeira vez, o proprietdrio deverd efetuar o
desblogueio. 'ﬁ"b ........... .

Acesse 0 site www.cristofol.com, clique em VGR# ™1 e insira o numero de sérle e lofe de sua autociave no
campo "Numero de Série e Lote". Nas préximas telas, preencha os campos corm as seguintes Informagoes: CPF/CNPJ,
nome completo ou razdo social, telefone, e-mail e enderego completo. Apds concluir o cadastro, o codigo de
desblogueio serd mostrado na fela.

Instrugbes para efetuar o desbloqueio eletrénico:
Ligue o disjuntor (Fig. 1, pag. 6).
SerGo exibidas rapidamente as mensogens:[  EOUIRIReH]
1. O display exibir [ MSIRA €060 1 ¢ o cursor estarG
moshadony she. 5 S s

2. Apds inserir o Ultime simbolo, o sisterna solicitard a verificagdo do cédigo: [ e
confirmarou ¥ para d Itr novamente.

3.Serd exibido | SMERENNC | emseguida, | chtamoen

(P&g. 9). i ' NS
Obs.: Se o cédigo confimado estiver incometo, o display exibird r;}% S
cédigo de desbloqueio. o "

e voltard a tela de Iinsergdo do

N
Apds o desbloguelo, ajuste data e hora:

&0 ajuste de data e hora é imprescindivel para o controle dos relatérios de esterllizag@o, monitoramento e
manutengdo.

arEm m pressione 4a ou mp para alterar o pardmetro em destague e pressione P para confirmar.

b» Ao confirmar fodos os ifens do ajuste de data, serd exibida a tela FROSIARSOR |, pressione 4s ou wp paraaiteraro
pardmetro em destaque e P para confimar. .

c» Apds o ajuste, data e hora serdo mostrados no display.
d» Pressione ¥ pararetornarao menu de selegdo de programas.




AUTOCLAVES

CRISTOFOLI

MANUAL DE INSTRUGOES

-

A autoclave Vitale Class CD 54 possul uma porta USB 1.1 em sua lateral, para a gravagdo de relatérios dos
parémetros dos ciclos de esterlizagao (em formato PDF) e atualizago de sofftware*. Os relatdrios sGo armazenados
em uma midia removivel (pen drive) com capacidade de amazenamento de 16 GB, possibilitando a amazenagem
de cerca de 160 mil relatdrios. Veja abaixo desta pagina um exemplo de relatério.

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

*Atuallzagdes de software deverdo ser reallzadas por uma assisténcla técnica autorizada.

CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANCA LTDA

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

CICLO INSTRUMENTAL EMBALADO

TEMPERATURA ESTERILIZACAO: 1340 *C TEMPO ESTERILIZACAO: 10 min
TEMPERATURA CONTROLE: 134.0-137.0 *C TEMPO SECAGEM:; 30 min
FASE HORA T P

Agquecimento 15:58:05 382 0.00

Agquecimento 16:02:19 733 0.16

Aquecimento 16:04:49 90.0 0.60

Aquecimento 16:05:14 9.7 030

Aguecimento 16:08:06 107.9 1.00

Aquecimenio 16:09:18 104.6 030

Agquecimento 16:09:18 104.5 0.30

Agquecimento 16:12:05 1155 1.00

Aquecimento 16:13:30 107.6 030

Aquecimento 16:19:18 1326 213

Aguecimento 16:19:37 133.9 225

Esterilizacao 16:19:38 133.8 225

Esterilizacao 16:22:37 1353 230

Esterilizacao 16:25:37 1353 228

Esterilizacao 16:28:37 135.4 229

Esterilizacao 16:29:37 134.7 224

Despressurizacao 16:29:37 134.7 224

Despressurizacao 16:30:27 129.7 1.65

Despressurizacao 16:31:17 115.9 037

Despressurizacao 16:31:45 107.6 0.04

Secagem 16:31:45 107.5 0.04

Secagem 16:38:45 108.8 0.00

Secagem 16:45:45 114.1 0.00

Secagem 16:52:45 120.6 0.00

Secagem 16:59:45 123.3 0.00

Secagem 17:01:45 1243 0.00

T=*C
P=kgflem2

TEMPERATURA MAXIMA: 1364 °C PRESSAO MAXIMA: 2.40 kgflem2
TEMPERATURA MINIMA: 133.8 °C PRESSAO MINIMA: 2.21 kgflom2
TEMPO AQUECIMENTO: 21 min 32 scg TEMPO DESPRESSURIZACAQ: 02 min 08 seg
TEMPO ESTERILIZACAO: 09 min 59 seg TEMPO SECAGEM: 30 min 00 seg

TEMPO TOTAL: 01 hor 03 min 39 seg

CICLO CONCLUIDO.
CARGA No:
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OMO USAR A LAVE VITALE

a» Certifique-se de que o cabo de energia estd conectado a rede eléfrica e o disjunfor ligado, pressione a tecla e

o display exibird as Inf 6es Inicials (emitindo 3 bips para marca e 1 bip para modelo e capacidade) e as
mensagens: SELECIONE UM PROGRAMA e PRE AQUECIMENT DESLIGADO.

A Ao ligar o equipamento, as mensagens abalxo serdo exibldas, dermonstrando a necessidade do moniforamento
em cada carga e didria, conforme exigéncia da RDC 15. Pressione qualquer tecla para continuar a operar o

equipamento. I RE ) [ 0R ][ _ REALIZE A
A CADA CARCA T (ROC15) =T
SISTEMA DE PRE-AQUECIMENTO

O sstema de pré-aquecimento mantém a c@mara (vaso de pressdo] aquecendo desde que a
autoclave é ligada, desta maneira vocé economiza tempo quando Iniclar o ciclo, pois a etapa de
aquecimento serd mais répida. Esta opgdo vemn desativada de fabrica, para ativa-la, pressione s no
menu de sele¢do de programas até que o display mostre INFORMACOES ADICIONAIS e pressione P
Com as feclas 4m ou ® , selecione ~ PRE AQUECIMENT DESLIGADO -, pressione P para afivar, o
display mostrard + PRE RQUECIMENT LIGADO —. Pressione ¥ para voltar ao menu de selegdo de
programa, o pré-aquecimento estard ativado. Para desativar o pré-aguecimento, proceda como descrito
acima.

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

b» Abra a porta puxando-a e cologue os materiais a serem esterlizados na autoclave, fomando cuidado para nao
encostd-los na camara (vaso de pressao) ou nos orificios intemos, pols Isso ocasionard Interferéncia no ciclo e danos
aos materiais. Nao sobrecaregue o equipamento, ndo ultrapasse 76% da capacldade da cémara (vaso de
pressao).

c» Antes de Iniciar o programa, verifique se o reservatério de abastecimento possul a quantidade suficiente de dgua
destllada para Iniciar o programa de esterllizacdo (1,3L para Kit Cirdrgico e Tecidos e 1L para demals programas).

& Utilize somente dgua destilada na esterilizagao. O nGo cumprimento desta recomendagao pode ocaslonar a
obstrugdo do sistema hidréulico da autoclave (fubulagdo e/ou valvulas), manchas no Instrumental e perda da
garantia do equipamento.

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

1- Instrumental Embalado 134°C /216 2,2 kgf/crm’) min, min, 1.000

2- Instrumental Desembalado 134 °C / 216 kPa (2,2 kgffem’) & min, 30 min. 1,000 mi

3- Pidsticos e Algodao 25a60min. |121°C/118kPa (1,2 kgfflcm®)| 30 min. 55 min. 1.000 mi

4- Kit Cinlirgico e Tecidos " |1121°C /118 kPa (1.2kgflem’)] 30 min. 60 min. 1.300 ml

5 Liquidos 121°C/118kPa (1,2kgffem?)|  30min. | ----- 1.000 mi
6-Secogembxa 0 | .- | eeee- %mn. |  -----
s o B 5 SHeNRoene Tt o ST ISk s 5o 1o et 3 GooHiBs s i Tt o 1§ CTampach s o 60 101 2
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e» Pressione P para iniciar o programa e empurre a porta, segurando-a. Serd
exiblda a mensagem TRAVANDO A PORTA...,  autoclave Vitale Class CD 54 & &
equipada com sistema motorizado de travamento da porta, que é executado [
automaticamente ao Iniclar um programa de esterilizagdo.

& Se ao pressionar P a mensagem FECHE A PORTA! for exibida,
significa que a porta ndo fol fechada cometamente. Para realizar o [
travamento, empure-a até o fim do curso e segure, como mostrado na

figura 6.

J
& Se este ndo for o primeiro ciclo do dia e a temperatura da autoclave \/' i
estiver acima de 70 °C, o display exibird CAMARA QUENTE, AGUARDE OU L z
PRESSIONE TECLA ¥ para cancelar. Assim que a femperatura Ideal para o Fig.6
novo ciclo for atingida, a autoclave passard automaticamente para ABASTECENDO. Este aviso de cdmara
(vaso de pressdo) quente ndo tem relagGo com o pré-aquecimento, se frata da temperatura obfida em
ciclos de esterilizagdo, mailor que 70 °C.

t» A autoclave inciard o abastecimento automdtico, serd exibida a mensagem ABASTECEMDO... e o tempo
decorrido.
Se durante o abastecimento houver falta de dgua no reservatério, serd exibida a mensagem RERSTECH
0 RESERUATORIO, PRESSIONE », abastega o reservatério com a quantidade coreta de Ggua destilada e
pressione P>, a autoclave continuard o abastecimento do ponto em que fol interompido.

Se optar por cancelar o abastecimento, PRESSIONE X PARA CANCELAR. Serd necessario expulsar a

ua restante na cdmara (vaso de pressdo) para que o proximo ciclo seja iniciado com a quantidade
cometa de Agua, para fazer isso, acesse o menu INFORMACOES RADICIONAIS e selecione a fungdo
EXPULSAR RAGUA, este processo pode levar até 10 minutos.

g» A autoclave mostrard a mensagem AQUECENDO e a temperatura. Assim que a femperatura e pressGo de
esterllizacdo forem atingidas, o display altemnard entre as mensagens: ESTERILIZANDO (com a temperatura e
pressdo), TEMFO RESTANTE e TEMPO DECORRIDO.

Ao témino da esterlizagdo o display exibird DESPRESSURIZANDO. A secagem acontecerd automaticamente,
com a porta fechada, e o display altemard enfre as mensagens SECANDO, TEMFDO RESTANTE e TEMFO
DECORRIDO.

Obs.: Para o programa IMSTRUMENTAL DESEMBALADD, apds a despressurizagdo, o display exiblrd a
mensagem: |- ko " em - © emifird 10 bips, até que o usudrio escolha uma das opgoes. Pressione a tecla mp para
realizar a secagem ou 4a para canceld-la.

I\ Apés a execugao ou cancelamento da secagem, o instrumental deverd ser utilizado imediatamente.

Se houver necessidade de interomper/cancelar o programa em qualquer efapa, pressione a tecla X . Nesse
caso, apds 2 bips e a Indicagdo de CICLO CANCELADO PELD USUARIO, se houver pressdo na cdmara (vaso
de pressdo), a autoclave despressurizard, este processo pode levar varios minutos.

m Ao final da secagem, a autoclave emitird 16 bips e exibird a mensagem ABRA A FORTA!, abra a porta para
acelerar o resfiamento. O display altemnard entre as mensagens ESFRIANDO (com a temperatura), TEMFPO
RESTANTE e TEMPO DECORRIDO. Apds o término deste processo, a autoclave emitird 5 bips, o display exibira as
mensagens CICLO COMCLUIDO com tempo total do ciclo e PRESSIONE X, o

A}Ao abrir a porta para o resfiamento, é normal que saia vapor pela porta.
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I» Ao pressionar 3¢ , se o pen drive ja estiver conectado, a mensagem TRANSFERINDO DADOS... indicard que os
dados do ciclo de esterlizagdo estdo sendo gravados. Se ndo houver nenhuma midia removivel conectada,
serGo exibidas as mensagens CONECTE PEN DRIVE OU, e PRESSIONE ¥, conecte um pen drive & conexdo
USB (Fig. 5, pdg. 6) para dar continuidade & gravagdo ou pressione ¥ para cancelar a gravagdo.

1> Pressione a tecla ¥ para que a autoclave retome ao modo de selegdo de programa. Se uma secagem extra for
necessdria, selecione o ciclo SECAGEM EXTRA (duragdo: 156 minutos).

k= Apds 0 uso, desligue o equipamento pressionando a fecla ¥ por 2 segundos.

E ME E
Abaixo estdo relacionados os programas disponivels @ as mensagens exibidas pela autoclave:
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INFORMAGOES ADICIONAIS
Pressionando P> na tela INFORMAGAES ADICIOMAIS, haverd um submenu com informagdes sobre o equipamento.
3

* )L o B o o e
8

1 - Ciclos iniciados.

2 - Clclos concluidos.

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

4 - Exibe a data em que a préxima manutengdo preventiva deverd ser realizada.
5 - Executa a fungdo de expulsar a dgua que hd na cdmara (vaso de pressao).

6 - Liga ou desliga o sistema de pré-aquecimento.
7 - Inicia a configurag@o de data/hora da autoclave, consulte ‘Ajuste de Data e Hora" (Pag. 14).
8 - Exibe a vers@o do software do equipamento.

AJUSTE DE DATA E HORA
Para ajustar data e hora, acesseomenu  INFORMACOES ADICIONAIS afravésdasteclas 4 w, selecione AJUSTAR
DATA~-HORA e pressione p-.

o Natelq (BT

b» Ao confirmar todos os itens do ajuste de data, serd exibida atela i “Hamss |, proceda da mesma forma do item
q, pressionando 4 ou W paraincrementar/decrementar o pardmetro em destaque e P para confirmar.

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

d» Pressione ¥ pararetomar ao menu de selegdo de programas.
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CONTROLE DE QUALIDADE

As autoclaves sGo monitoradas individualmente conforme os pardmetros fisicos da Tabela 2 (Pag. 11) e testadas com
Indicadores quimicos classe 5. Os testes com Indicadores biolégicos sdo realizados por amostragem de lote.

Fabricagdo de Vasos de Pressdo Seriada seguindo os mais altos padrdes de qualidade preconizado no regulamento
técnico da qualidade e os requisitos de avaliacGo da conformidade para Caldelras e Vasos de Pressto de Produgdo
Seriada sugerido pelo INMETRO - Portaria 120/2021.

. DADOS TECNICOS

CODOCIAOEE v (s o s s s i i s s sesssorsn e JITOR

POSO B0 v i s v b i s SR e 84,2 kg

PO R s s S e B G 89.5 kg

Material da cGmara (vaso de pressao) /fampa ... AGO INOXdAvel

Espagolivie entre asbandelas ... s 35 mm (valor aproximado)

Dimensdes intemas da camara (vaso de pressao) (DXP) ......................34 x 66 cm

Dimensdes extemas da autociave (L X A X P) i, 54 x 60,8 x 80 cm

Dimensdes das bandejas (L X A X P) .o 28x2,5x47 cm

Profundidade comaportaabena ... 128 cm

VORGGOM ivvvr i is s smsssssnesinsssssenesnssnen e o 2280 ¥ AC (200 - 260 V)

FIOTIIOIICIE. 5cuosviominon ibvimsionos i s ane A D3T3 S H EEHTPYINN VTSRS RS A RS ONITARI I 50/60 Hz

= T s R R O e e e T T 3600 Watts

Consume SIelED i rviamaiumsin s s 0,750 Kllowatts/hora

PressGo MAxima de OPeIAGAO .....vov i 0216 kPa (2,2 kgffcrm’)

Temperatura da égua drenada .. TR ] 0] 0

Temperatura ambiente de trabalho adequodc GRS 1590 Q4D 9

Alfitude de trabalho adequadQa..........ccviii i Até 3500 m

. RO ANNISA v anivein e v o oo s s 10363350017

CIassa O D s R e A s C (Vapor de Agua)

Grupo Potencial B RISCO ..o 5 [PV < 1)

B | (= e (00 g, o T T — v

i o R L S e et S

O O I i i TR s R R R R As Autoclaves Vitale Class CD 64 sdo equipamentos fabricados
pela Cristéfoll Blosseguranga, empresa cujo Sistemma de
Gestdo de Qualidade é cerlificado pela ISO 13485 e atende
aos requisitos da RDC 16/2013 - BPF - Boaos Prdtficas de
Fabrcagdo - ANVISA

Tabela 3
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MANUTENCAO PREVENTIVA / MONITORAMENTO

Para o melhor funcionamento e maior durabllidade da sua autoclave, sGo necessdrios alguns procedimentos. A
manutencdo preventiva e o monitoramento comespondem 4 realizagdo de todos os procedimentos abaixo
relaclonados, que devem ser feltos de forma periédica por conta do consumidor.

Cerlifique-se de desconectar a autoclave da rede elétrica para realizar qualquer tipo de manuteng@o, incluindo
limpeza.

Limpeza extema:
Deve ser realzada com pano macio, embebido em dgua e defergente neutro biodegradavel, Refire o

excesso de sabdo com um pano Umido, em seguida, lIimpe com um pano umedecido em dicool 70%
ou écido peracético a 1%.

DIARIA Limpeza das bandejas e cdmara (vaso de pressdo) (Figs. 4 e 5, pag 6):

Utiize uma esponja macia ndo abrasiva com detergente neutro biodegraddvel e Ggua desfilada. Para
remover a espuma, use um pano gue ndo solfe fiapos. Finalize a limpeza com dlcool 70% ou acido
| peracético a 1%. f proibido o uso de qualquer produto desincrustante para a limpeza, tals produtos
! danificarGo a cdmara (vaso de pressdo), bandejas e a tubulagdo interma.

Monitoramento da esterllizagGo (teste quimico):

Redlize teste quimico diariamente. Para obter Informagoes sobre como realizar os testes e quimicos em
sua aufoclave, 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 gue ndo solte flapos,
umedecido com dgua ou dicool 70%. Apds alimpeza, encalxe o anel novamente.

MANAL Limpeza do fitro de dgua destilada (Fig. 1, pdg. 6):
e Consulte ‘Umpezcdogg‘ﬁrode gua Destiloda” (pag. 17).

Monttoramento da esterllizagdo (feste bioldgico):

Para obter informagoes sobre como realizar os festes bioldgicos em sua autoclave, consutte o site
www.cristofoll.com na gula “Downloads” do produfo Vitale Class CD 54 litros ou assista ao video
"Monltoramento da Esterllizag@o em Autoclaves - Parte Il - Indicadores Blologicos." disponivel no YouTube.

Verificag@o dos Itens: anel de vedagdo, vévula de seguranga / antl-vacuo, véivula PSV, pasta térmica das
ANUAL resisténclas, chave eletromecénica, manguelras intemas e de drenagem. Consulte "Rede de Assisténcia
TécnlcoAutorlzada” (Pag. 20).

A CADA Substituigdo dos componentes “tampa” (Fig. 4, pag. 6) e “cémara (vaso de pressdo)” (Fig. 5. pag. 6).
10 ANOS Consulte "Rede de Assisténcla Técnica Autorizada” (Pag. 20).

Tabela 4
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INSTRUCOES DE LIMPEZA DO FILTRO DE AGUA DESTILADA

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

Para acessar o fiftro (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 que o anel de vedagdo (2) nGo esteja mais
visivel,

DESCRIGAO DE ITENS

1 - Tampa.

2 - Anel de vedagdo.

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

RESOLVENDO PE PROBLEMAS

Para qualguer substituigdo de pegas, contate uma Assisténcla Técnica Autorizada. NGo recomendamos que a froca
de pegas seja realizada por pessoas ndo autorizadas para este fim.

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

A AUTOCLAVE NAO LIGA

| POSSIVEIS CAllsas I e TEET] [RES B | e
= Falta de energia elétrica = Verifique se hd queda de energia emn sua dreqa/local de tfrabalho.
*O cabo de energia ndo estd conectado & rede elétrica -----—-—---- = Conecte o cabo adequadamente

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

*O disjuntor estd desligado --- = Ligue odisjuntor,

* Fusivel quelmado ---- = Consulte "Rede de Assisténcia Técnica Auforizada” (Pag. 20).

* HG oscilagdo nos nivels de tensdo da rede eléirica ----——-—--—-- = Consulte a operadora de formecimento de energla de sua regido.

A AUTOCLAVE LIGA, MAS NAO INICIA O CICLO

+ O operador selecionou o programa, mas NGo pressionou a
tecia Pr e * Presslone atecla p.

* O operador selecionou o programa, mas ndo hd aclonamento
aoapertaratecia p —- » Consulte "Rede de Asslsténcia Técnica Autorizada” (Pag. 20).
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A AUTOCLAVE DEMORA PARA ATINGIR PRESSAO OU NAO A MANTEM INDICANDO CICLO CANCELADO

[  POSSIVEIS CAUSAS ~ SOLUCAO
« Vazamento de pressdo/vapor através do anel de vedagdo ou
véivula de seguranga * Faga amanutengdo preventiva (Pag. 16).
* CAmara (vaso de pressdo) sobrecanegadq --—------------=--m---m-- * Consulte "Como Usar aAutociave Vifale Class CD 54" (item b,

~ pag. 11).
« Vazamento de pressdo através da vaivula PSV (Fig. 1, pag. 6) - * Feche a vdivula seguindo os passos abalxo:
a) Na parte posterior da autoclave, retfire os parafusos e remova
a tampa de metal (Fig. a). .
b) Desrosquele a tampa da vaivula PSV no sentido anti-hordrio
(Fig.b).
¢) Levante a trava (fio de ago), para que a vdlvula seja fechada
novamente (Fig. c). Rosquele a fampa da vdlvula no sentido

hordrio, apertando até o final do curso, reposicione a tampa de
metal e aperte os parafusos.

Se o problema persistir, contate a Assisténcia Técnica Autorizada,

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

s e e e T e e TR |

* Obstrug@o da mangueira localizada na saidaextenade vapor--  » Retire a manguelra localizada na salda extema de vapor e
desobstrua-a. Se a froca for necessaria, proceda da seguinte )
maneira: certifiqgue-se de que a autoclave esteja fria e
desconectada da rede elétrica, solte a abragadelra, remova a .
mangueira antiga e coloque uma nova, recoloque a abragadeira
e aperte-a com fimeza. ATENGAOI Nunca ufiize mangueira de
plastico comum. Caso o problema persista mesmo apés as
devidas coregdes, consulte "Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada” (Pag. 20).

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

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

Para voltar ao menu inicial apés a exibigéio de uma mensagem de falha, pressione ¥ .

| mensasens ||

Tgppo umTE gg Excesso de material. Consulte "Como Usar a Autoclave Vitale Class CD 54" (P4g. 11). Se o problema persistir
mesmo apds as devidas cormegdes, consulte "Rede de Assisténcia Técnica Autorlzada” (Pag. 20).

Excesso de material. Consuite "Como Usar a Autoclave Vitale Class CD 54° (Pag. 11). Se o problema persistir
SLBPRESSF_\O.= mesmo apds as devidas comegdes, consulte “Rede de Assisténcia Técnica Auforizadd” (Pag. 20).

Obstrugdo dos oifficlos de saida (intemos e extemo) de vapor (Figs. 1 e 5, pag. 6). Consulte “Como Usar a

SOBREPRESW Autoclave Vitale Class CD 54" (Pag. 11). Se o problema persistir mesmo apds as devidas comegdes, consulte
"Rede de Assisténcla Técnica Autorizada” (Pag. 20).

c:c{_o CANCELADD | Aguarde a nomalizagdo da rede eléfiica. Consutte em ‘Insirugoes de Instalagdo” (pag. 7) o tem “Eléfrica”,

SUBTENSAD Caso o problema persista mesmo apds as devidas corregoes, consulte “Rede de Assisténcla Técnica Autorizada”

(Pag. 20).
| Aguarde a nomalizagdo da rede eléfiica. Consulte em "Insfrugdes de Instalagao” | 7) o item “Elétrica”,
EOBR [CF:’gso go?rouem persista mesmo apds as devidas comegbes, consulte "Rede de Assfsf Ja Técnica Autorizada”
9

CIcio canceLAbo | O usudrio cancelou o programa. O material deverd ser reprocessado (retire da embalagem e descarte-a, lave o
PELDO USUARIO | material, enxague, enxugue, embale e esterliize).

Falto de dgua no reservatério. Abastega-o com a quantidade cometa de Ggua destiiada, o galdo deve possulr
_FALTA DE ASUR | no minimo 1.000 ml.

CIcLO cANCELADD | Falta repentina de energla eléfiica, ou desligamento do disjuntor durante um clclo do equipamento. Se o
FALTA DE ENERGIA| problema persistir mesmo apds as devidas comegdes, consulte "Rede de Assisténcia Técnica Autorizada (Pég. 20).

Se houver algum problema com o Sisterna Motorizado ao abiir ou fechar a porta, consulte
"Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 20).

[ PRDBLEM MO s:s.ﬁ,‘ £ cBNTTaTE

CICLO CANCELADD | A porta ndo fol pressionada coetamente no inicio do ciclo durante o fravamento da porta. Mantenha a porta
FORTH RBERTA ) pressionada duranfe o fravamento. Se o problema persistir mesmo apds as devidas comegdes, consutte “Rede de
Assisténcla Técnica Auforizada” (Pag. 20).
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REDE DE ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA

Se houver qualquer problema com seu equipamento, consulte primelro o tépico "Resolvendo Pequenos Problemas”
(Pag. 17), caso o problema persista, consulte a Rede de Assisténcia Técnica Autorizada Cristéfoli, para isso, acesse o site
www.cristofoli.com e clique no submenu "Suporte e Atendimento" e em "Assisténcia Técnica Autorizada" para contatar
uma assisténcia autorizada e agendar uma avaliagdo ou reparo do seu equipamento,

Antes de redlizar o contato tenha sempre & mao o modelo do seu equipamento, voltagem, numero de sérle 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 dividas, reclamagdes ou sugestdes, contate a Cristéfoll afravés da Central de Relacionamento com
o Cliente - CRC pelo telefone 0800-044-0800, (44) 3518-3499 ou e-mall: crc@cristofoli.com.

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

ORIENTAGAO PARA A DISPOSICAO FINAL DO EQUIPAMENTO

O melo ambiente é um bem de todos os cldaddos, portanto, cabe a cada um de nds tomar atfitudes que visem
a sua preservacdo e/ou redugdo dos danos causados pelas atividades humanas a este bem tGo importante.

Todos os equipamentos possuem um periodo de vida Util, sendo que nGo € possivel precisar esta duragdo, pols
isso varia de acordo com a intensidade e a forma de uso, com excegdo dos componentes “tampa” (Fig. 4, pag. 6) e
*cémara (vaso de pressdo)” (Fig. 5, pag. 6) que devem ser substituidos a cada 10 anos.

A CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANGA LTDA, reaffmando sua preocupagdo com o melo amblente, |G
demonstrada pela implementagdo do Sisterna de Gestdo Ambilental conforme a norma ISO 14001:2004, orlenta ao
usudrio de seus produtos a busca da melhor disposigdo no momento do descarte do seu equipamento ou de seus
componentes, levando em consideragdo a legislagdo brasileira de reciclagem de materiais vigente.

Desde j&, a Cristéfoli 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 reutilizagGo de
materials, propiciam a melhor forma de descarte dos mesmos. A Cristéfoli procura assim, contribuir para a redugao
do consumo de matérias-pimas ndo renovavels,

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

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

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

A CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANGA LTDA., garante por 2 (dols) anos, dos quals 3 (irés) meses referem-se
a 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 defelfo de fabricag@o a partlr da data de emissGo da
Nota Fiscal (desde que nesta conste o nimero de série do equipamento). Acesse nosso site www.cristofoll.com e registre
seu produto online.

As despesas de locomogdo (que serdo baseadas por km rodado) e a estada do técnico autorizado para Instalag@o,
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 biologicos e as despesas de frete para envio do
equipamento para conserto na Assisténcia Técnica Autorizada ou se necessdrio, na prépria fabrica.

Caso haja necessidade de substituigdo de algum item Iintegrante da manutengdo preventiva, o custo serd do
proprietario, polis se tratam de pegas/produtos suscetivels ao desgaste natural pelo uso.

A CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANGCA 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
dever@ ser custeado pelo comprador/ proprietdrio.

A garantia serd invalidada nos casos de:
» Problernas decorrentes de Intempéries naturais (inundagao, desabamentos, raios, etc. ).
* NGo utilizagao de Ggua destilada na operagao da autoclave.
* Danos provocados por acidentes, tals como; batidas, quedas, descargas elétricas, fogo, efc.
+ Danos provocados por umidade, exposigdo excessiva a luz solar e salinidade.
= Sinistro (furto ou roubo).
* Uso ou instalagGo iInadequada do equipamento ou sua conexdo em voltagem enada.
* Problemas decormentes de falhas no fornecimento de energia e/ou rede elétiica,
*Remogdo e/ou adulteragdo do nimero de série constante no rétulo de Identificagdo do produto.
* Adulterag@o e/ou rasura na nota fiscal de compra do produto ou servigo.
* Adulteragdo e/ou modificagdo do equipamento.
= Sinais de violagao extemna ou rompimento do lacre do equipamento.

» Falta da realizagdo da manutengdo preventiva no equipamento, comprovado mediante a apresentagdo da nota
fiscal de prestagdo deste servigo ou problemas ocasionados pela auséncia de manutengdo preventiva, quando
esta forimprescindivel.

« UtiizagGo de pegas nGo originais ou ndo adquiridas na rede credenciada CRISTOFOLI.
* 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 Instrugdes|

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

2. Abra a porta da autoclave puxando-a e acomode os materials a serem esterilizados na autoclave, fomando
culdado para ndo encostd-los na cmara (vaso de pressdo) ou nos offficios Intemos e feche a porta. N&o
sobrecaregue o equipamento, ndo uttrapasse 75% da capacidade da cdmara (vaso de pressdo).

/\ Culdado, acdmara (vaso de pressdo) estard quente.

3. Escolha um dos programas pressionando as feclas 4m ou wmp , pressione atecla p e empurre a porta
segurando-a paralniclar.

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

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

_ W = QUANTIDADE DE AGUA
134 °C /216 kPa (2,2 kgflcm?) 1.000 mi
- 134 °C / 216 kPa (2,2 kgffcm’) ; ; 1.000 ml
3- Pldsticos e Aigod&o 25 a 60 min. |12} °C /118 kPa (1,2 kgffcm?)| 30 min. 55 min. 1.000 ml
4- Kit Cinlrgico e Tecldos 121°C/ 118 kPa (1,2 kgffcm’)| 30 min. 60 min. 1.300 mi
5- Liguidos 121°C/118kPa (1,2 kgflcm’)| 30min. |  ----- 1.000 mi
6Secogembda 0 | ----- | mmee- | s 15min. |  -----

W.:mmmmWMmm

programo Tados)

%mlzoqgo a limite mﬁm ?mm% m?%mm pglg

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

controlado.

Afengdol Realize a manutengdo preventiva na autoclave conforme especificado no manual de instrugdes.

Realize o monitoramento da sua autoclave com indicadores biolégicos a cada 7 dias.
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PROPOSTA ATUALIZADA @ i( - Pagio: |
o (-' .
Cliente: PREFEITURA MUNICIPAL DE HORIZONTE CE Responsivel: EDNA LEILA PINTO ROCHA Processo: PE 11011 2022
ITEM COD. PROD. QTDE UN. VLR. UNITARIO VALOR TOTAL
109 251606 13 UN REF. FABRICA: VCD542INAZPTNO6 21.000,00 273.000,00

AUTOCLAVE HORIZ $4L INOX VITALE CLASS CD 220V CRISTOFOLI
AUTOCLAVE PARA ESTERILIZACAO A VAPOR SOB PRESSAO. SISTEMA DE
BLOQUEIO CAMARA HORIZONTAL DIGITAL COM DISPLAY DE LCD SISTEMA COM
MICROCONTROLADOR 6 PROGRAMAS MODOS E TEMPOS DE ESTERILIZACAO
1- INSTRUMENTAL EMBALADO - AQUECIMENTO 25 A 60MIN - ESTERILIZACAO
10MIN 134° 216KPA 2,2KGF SECAGEM 45MIN 1.000ML DE AGUA DESTILADA
2- INSTRUMENTAL DESEMBALADO - AQUECIMENTO 25 A 60MIN - ESTERILIZACAO
6MIN 134° 216KPA 2,2KGF SECAGEM 30MIN 1.000ML DE AGUA DESTILADA
. 3- PLASTICOS E ALGODAO - AQUECIMENTO 25 A 60MIN - ESTERILIZACAO 30MIN
121% 118KPA 1,2KGF SECAGEM 55MIN 1.000ML DE AGUA DESTILADA
/' 4- KIT CIRURGICO E TECIDOS - AQUECIMENTO 25 A 60MIN - ESTERILIZACAQ 30MIN
121% 118KPA 1,2KGF SECAGEM 60MIN 1.000ML DE AGUA DESTILADA
5- LIQUIDOS - ESTERILIZACAO 30MIN 121°% 118KPA |,2KGF 1.000ML DE AGUA
DESTILADA.
6- SECAGEM EXTRA - SECAGEM 15MIN
DESAERASAO E DESPRESSURIZACAQ: AUTOMATICAS
SECAGEM: AUTOMATICA COM PORTA FECHADA
SISTEMA DE AJUSTE DE ALTITUDE AUTOMATICO POR ALTIMETRO
AVISO COM DATAS DE MANUTENCAO PREVENTIVA E REALIZACAO DE TESTE
BIOLOGICO RELATORIO DOS PARAMETROS DOS CICLOS DE ESTERILIZACAO SALVO
EM PEN DRIVE PDF ATUALIZACAO REMOTA DOS PROGRAMAS DE ESTERILICAO
AUTO SERVICO SISTEMA PARA AUTO DIAGNOSTICO DE FALHAS E DEFEITOS.
CAPACIDADE: 54 LITROS POTENCIA: 3.600 WATTS VOLTAGEM: 220 V
RESERVATORIO PARA ABASTECIMENTO AUTOMATICO NO CASO DE FALTA DE
AGUA SERA EXIBIDO UMA MENSAGEM DE AVISO. PESO LIQUIDO: 83,7 KG PESO
BRUTO: 89,5 KG DIMENSOES INTERNAS DA CAMARA DXP; 34X66CM DIMENSOES
EXTERNAS DA AUTOCLAVE LXAXP: 54X608X80CM MATERIAL DA TAMPA E
CAMARA: AO INOX MATERIAL DA BASE ESTRUTURA METALICA ACO CARBONO
. COM PINTURA ELETROSTATICA COM PROPRIEDADE ANTIMICROBIANAS NOBAC
COR: BRANCA COM TECLADO AZUL 3 BANDEJAS DE ALUMINIO ANODIZADO
28X2,5X47CM LXAXP, 1 SUPORTE PARA BANDEJAS, 1,5M DE MANGUEIRA PARA
DRENAGEM, 1,5M MANGUEIRA DE ABASTECIMENTO, 1 PEN DRIVE E | MANUAL DE
INSTRUCOES. 27 SISTEMAS DE SEGURM\LA IS() 9001~ ISO 13485 - ISO 14001 BPF
GARANTIA 02 ANOS
GARANTIA: 2 ANOS M - CD54 F — CRISTOFOLI P — NAC RMS: 10363350017

&
s e ’_/‘x._\_\_

VLR UNITARIO: VINTE E UM MIL REAIS
VLR TOTAL: DUZENTOS E SETENTA E TRES MIL REAIS

TOTAL PRODUTOS .. exempresmarased 273.000,00
DUZENTOS E SETENTA E TRéS MIL REAIS

RESPONSAVEL : EDNA LEILA PINTO ROCHA
PREGAO: ELETRONICO 11011 2022

TIPO: MENOR PRECO POR ITEM
ABERTURA: 25 11 2022 AS 08 30HS
VALIDADE DA PROPOSTA: 60 DIAS
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Cliente: PREFEITURA MUNICIPAL DE HORIZONTE CE Responsavel: EDNA LEILA PINTO ROCHA Processo: PE 110112022
ITEM COD.PROD. QTDEs  UN. VLR. UNITARIO VALOR TOTAL

ENTREGA: 15 DIAS W/ \1/

PAGAMENTO: 30 DIAS

CONTRATO: 12 MESES

BELO HORIZONTE 25 DE NOVEMBRO DE 2022

RESPONSAVEL POR ESTA LICITACAO: EDNA ROCHA
TEL: 03] 2522 8196

CRACIELLE )

CPADERA00.146-27




