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CRISTOFOLI

B1 OSSEGURANGCA

Cristéfoli, empresa brasileira fabricante e importadora de produtos
para a saude com a certificagcdo I1ISO 13485 - Produtos para a saude -
Sistema de Gestdo da Qualidade - Requisitos para fins regulamentares
e atendimento aos requisitos da RDC 16/2013 - BPF - Boas Prdticas de
Fabricacdo-ANVISA.
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Autoclave Vitale Class CD 12/21

MISSAO DA CRISTOFOLI
Desenvolver solucoes inovadoras para proteger a vida e promover a saude.

POLITICA DA QUALIDADE E AMBIENTAL CRISTOFOLI

A Cristofoli Equipamentos de Biosseguranga LTDA., estabelecida na Rodovia BR-158, 127, Jardim Curitiba em Campo
Mouréo, Parand, Brasil, fabrica equipamentos de biosseguranca para atender a drea de salde, tendo como politicar:
"Desenvolver solugdes inovadoras para a drea da saude utilizando-se de processos dgeis, robustos e enxufos, para
afender cada vez melhor seus clientes. Cumprir com os requisitos regulamentares das normas aplicéveis, promover a
melhoria continua de seus sistemas da qualidade e ambiental, prevenir poluicdo, diminuir seus impactos amiientais e
capacitar constantemente seus colaboradores, para desta forma obter lucratividade sustentdvel e maximizacdo do valor

daempresa”. Rev. 2.
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NORMAS APLICAVEIS
ABNTNBR 11817:2001 —Esterilizacdo - Esterilizador a Vapor - Esterilizadores Pequenos - Requisitos
ABNTNBR 16035-1:2012 - Caldeiras e vaso de pressao - Requisitos minimos para a construcdo - Parte 1: Geral

ABNT NBR I[EC 60601-1:2010 - Equipamento Eletromédico - Parte 1. Requisitos gerais para seguranca bdsica e
desempenho essencial;

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010: Equipamento eletromédico Parte 1-8: Requisifos gerais para seguranca bdsica e
desempenho essencial - Norma colateral: Requisitos gerais, ensqios e diretrizes para sistemas de alarme em
equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos.

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

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

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

[EC 60601-1-2:2007 : Equipamento Eletromédico - Parte 1-2: Prescricbes gerais para seguranga: compatibilidade
eletromagnética.

ISO 9687: 1993 - Matériel dentaire - Symboles graphiques

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

NBRISO 11134:2001 - Esterilizacdo de produtos hospitalares — Requisitos para validagdo e controle de rotina — Esterilizacdo
por calor umido;

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

RDC N°16, de 28 de marco de 2013 - Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e
Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro e dd outras providéncias;
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APRESENTACAO

Para a utilizacdo segura do equipamento e orientagdo para a manutengdo preventiva, € indispensdvel a leitura
completa deste manual.

Autoclaves sdo equipamentos que frabalham com temperatura e pressdo elevadas, portanto, devem ser
manuseadas por profissionais da drea de salde, bem informados quanto s suas caracteristicas de funcionamento.

[tens inclusos na caixa do produto: 1 autoclave - 1 suporte para bandejas - 2 bandejas (Vitale Class CD 12) - 3 bandejas
(Vitale Class CD 21) - 1 copo dosador - Imangueira (1,5 m), 1 bragadeira e 1 manual de instrucoes.

USO PRETENDIDO

Este equipamento foi desenvolvido para esterilizacdo de arfigos/instrumentos termorresistentes utilizando vapor
saturado sob pressao.

/\ RECOMENDACOES E ADVERTENCIAS

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

»Para sua seguranca, ao realizar gualguer fipo de manutengdo, lembre-se de desconectar a autoclave da tomada e
de usar EPI (Equipamento de Protecdo Individual).

»N&o permita que pacientes, principalmente criancas, aproximem-se da autoclave.

>Antes de iniciar qualguer programa de esterilizacdo, certifique-se que o material a ser esterilizado é autoclavavel
(resistente a femperatura de 135°C em presenca de vapor sob pressdo).

»Ao esterilizar simulfaneamente instrumenfos que possuem diferentes especificacdes para a autoclavagdo como
instrumentos que suportam diferentes niveis de pressdo (1,2 ou 2,2 kgf/lcm’) ou temperatura (121 ou 134°C) o
operador deverd optar pelo programa de menor temperatura /pressdo oferecido pela autoclave.

»Duranfe o funcionamento da autoclave € perfeifamente nomal ouvir alguns ruidos, que sdo produzidos pela
abertura e fechamento da valvula, desaeracdo e despressurizagcdo, que fazem parte do funcionamento
adequado do equipamento. A Cristofoli nGo se responsabiliza por acidentes que possam ocorrer devido a
sobressaltos causados por ruidos produzidos pelo equipamento.

»Ao movimentar o fecho para abrir a porta_da autoclave, o operador deve fazé-lo com facilidade, ndo utilize de
demasiada forca em nenhuma ocasido, pois isso pode ocasionar danos aos mecanismos infernos do
equipamento.

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

»£ de responsabilidade do gogrie’rc’:rio redlizar através de Laboratdrio capacitado, a validacdo fermometrica da
autoclave, conforme a "RDC n® 15 (Secdo Il - Dos equipamentos — Art. 39)."

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

»Recomenda-se que equipamento seja desconectado da rede elétrica ao final do dia de trabalho.

FABRICANTE
Cristéfoli EQuipamentos de Biosseguranga Ltda.
Rod. BR 158, n°127 - Campo Mourdo - PR - Brasil.
CEP 87303-327
CNPJ 01.177.248/0001 - 95 - Inscr. Est. 90104860-65
Website: www.cristofoli.com - e-mail: cristofoli@cristofoli.com

Responsdvel Técnico
Eduardo Luiz Soppa
CREA-PR: 109201/D
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COMO IDENTIFICAR SUA AUTOCLAVE

A A remocdo do rétulo de idenfificacdo ou do selo de fabrica implicard na perda automdtica da garantia.

ROTULO DE

IDENTIFICACAO g

BRACADEIRA
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DE VAPOR

A FILTRO DE
ADMISSAO DE AR
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CORTE EM "V

BANDEJAS
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ANTI-VACUO

dl{te
N2
o TECLADO
REBAIXOS PARA AUXILIAR DE CONTROLE
p— NA REMOGAO DO FILTRO
-
R — GABINETE DO
< CIRCUITO ELETRONICO
-— \ PAINEL
/___SELO DE FABRICA »
) o]
: \ / Fig.2 E
Fig.1 TECLAS MODO TECLA INICIO I
7t( 3
CABO DE ENERGIA L
> @
NAO USAR TAMPA =
OHE UM » o]
A : 0]
CRISTOFOLI £
5 litros X 2
MANTENHA A MANGUEIRA @
ACIMA DO NIVEL DA AGUA o
) DISPLAY TECLA CANCELA Fig.s E
o AGUA RESULTANTE
-/ DACONDENSAGAO
CAMARA DE ESTERILIZAGAO
(VASO DE PRESSAO)
CAPA
SENSOR DE
TEMPERATURA
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DE VAPOR

O fabricante se reserva o direito de realizar mudangas e/ou melhorias neste produto a qualguer momento sem aviso prévio.
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INSTRUCOES DE INSTALACAO

O fransporte do equipamento deve ser feito por duas pessoas de modo a evitar quedas. O armazenamento/
instalag@o deve ser feito em local livie de intfempéries, em condigdes normais de femperatura ambiente, sobre um
balcdo que suporte o peso do equipamento.

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

A instalacdo deve também ser feita em uma superficie plana, nivelada, segura, na altura ergonomicamente
adequada ao operador (aproximadamente 80 cm de altura do ch&o). Deixe um espaco de pelo menos 10 cm ao
redor do equipamento, assim como espago suficiente para 0 manuseio dos materiais a serem esterilizados.

ELETRICA

Consulte a “Rede de Assisténcia Técnica Autforizada Cristofoli” (Pag. 18). Caso o usudrio redlize a instalagdo com
um eletricista ou técnico ndo autorizado, a Cristéfoli Biosseguranca ndo se responsabilizard por servicos efetuados em
desacordo com as orientagdes descritas no manual de instrugdes do produto.

1»A autoclave Vitale Class CD é bivolt automdtico (pode ser usada tfanto em redes de 127 quanto 220V) conforme
indicado no rétulo de identificagdo que se encontra na parte posterior do equipamento. Consulte “Como
Identificar sua Autoclave” (Fig. 1, pdg. 6).

2»Na instalagdo utilize fommada de rés pinos com aterramento (2P + T, 20A) conforme novo padrdo brasileiro,
ligando fase/neutro ou fase/fase nos pinos laterais e o aterramento No pino central: Nunca ligar o aterramento no
neutro.

O aterramento é muito importante para a seguranga do operador e garantia de funcionalidade de seu
equipamento, por isso, 0 pino central (ateramento) nunca deve ser retirado ou cortado. A ndo observagdo desse
procedimento poderd danificar sua autoclave. Instale onde o cabo de energia possa ser faciimente desconectado
da rede elétrica.

3»Nunca ufilize extensdes, adaptadores ou fransformadores de voltagem.

4»Para que a autoclave tenha um bom funcionamento, a voltagem da rede elétrica deverd ser estavel, ou seja,
sem oscilacdes. E obrigatéria a utilizacdo de um disjuntor exclusivo para a fomada onde a autoclave serd
conectada. Se mesmo apds tfodas as especificacdes seguidas, a rede elétrica se apresentar oscilante, entre em
confato com sua concessiondria e solicite a adequagdo (Resolucdo Normativa n° 395 de 15/12/2009 - ANEEL -
Agéncia Nacional de Energia Elétrica).
A instalagdo elétrica deve seguir obrigatoriamente os dados da tabela abaixo.

m A .
AUTOCLAVE | CORRENTE NOMINAL | DISJUNTOR VOLTAGEM DIAMETRO DA FIACAO (BITOLA) @
P distd de até 5mdodisjuntor até af dad
Vitale Class CD 12 10A Séouﬁgg?néfﬂ%”g A e S S
25 A 127 /220 V AC |ogoode4mmede15050mflogooémm

95V - 254 V) QObs.. Para o modelo de 21 litros (127V), a disténcia de

Vitale Class CD 21 15A 15035 meTros deve serde 6mm e de 35a50metros,
fiagdo de no minimo 8mm.

" Em regides de rede 220V: FF (Fase- Fose] use disjuntor “bipolar” FN (Fase-Neutro) use disjuntor “unipolar” ligado na Fase. Tabela 1
#Conforme norma da ABNTNBR-5410:2004
DRENAGEM

Conecte a mangueira fornecida com o produto na saida externa de vapor da autoclave (Fig. 1, pdg. 6), coloque
a bragadeira e aperte-a com uma chave de fenda. A outra extremidade deve ser conectada a uma fubulacdo de
esgoto que suporte a femperafura de 100°C ou colocada dentro de um recipiente pléstico (gal&o) vazio, sem
tampa, com um corte em "V* em sua extremidade e posicionado cerca de 40 cm abaixo do nivel da autoclave (Fig.
1, pdg. 6). Mantenha a mangueira levemente esticada evitando que esta se dobre. Esvazie o reservatorio quando a
condensogoo da agua atingir a mangueira e lave-o com dgua e detergente neutro biodegraddavel,

Caso seja necessaria a substituicdo da mangueira, ufilize somente de borracha resistente ao calor com tecido
interno de bitola 5/16", 300 psi.
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DESBLOQUEIO DO EQUIPAMENTO

Para sua segurancga e rastreabilidade, a autoclave Vitale Class CD 12/21 é bloqueada eletronicamente pela
Cristéfoli, portanto, para utilizar a autoclave pela primeira vez, o proprietdrio deverd efetuar o desblogueio.

)
Desbloqueio

Acesse o site www.cristofoli.com, cligue em | 1l Autoclave e insira o nUmero de série de sua aufoclave no
campo "Numero de Série". Na préxima tela, preencha os campos com as seguintes informacgdes: razdo social ou
nome completo do proprietdrio, contato, endereco completo, telefone fixo, celular, e-mail, CNPJ/CPF e IE. Apds
concluir o cadastro, o codigo de desbloqueio serd mostrado na tela.

Instrucoes para efetuar o desbloqueio eletrénico:
Ao ligar a autoclave, o display alternard entre 3 mensagens: { EQUIPRHENTD J_LE'g,*gS'f@E,;,.‘j.‘,?gggLJ_L IHSIRRA EODIED

1. O display exibir&
mostrado no site.
2. Apds inserir o Ultimo simibolo, o sistema solicitard a verificagdo do codigo:
incorreto, pressione a tecla ¥ para reiniciar o procedimento.
o . . . W2 EQUIFAMENTO

Se o codigo estiver correto, ao pressionar P, o display exibird: . Em alguns segundos a autoclave
desligard. Para ligar a autoclave novamente, pressione p .

3. Se o codigo confirmado estiver incorreto, o display exibird IHEORRETO! por alguns segundos e voltard & fela de
insercéo do codigo de desblogqueio.

AJUSTE DE ALTITUDE

O desempenho da autoclave estd diretamente relacionado a pressdo atmosférica, que varia em funcéo da
altitude do local de frabalho em relagdo ao nivel do mar. As informagdes a seguir oferecerdo orientacdes sobre
como iniciar o Ajuste de Altitude, que € o djuste automdtico de seu equipamento para que este possua um
desempenho eficiente no local em que foi instalado, veja como € simples realizar o procedimento.

CODIGo

Apds o desblogueio do equipamento, o display exibird a mensagem | - ALTITUDE . O Ajuste de Altitude,

FRESSIOHE »
primeiro ciclo da autoclave, deve ser executado sem materiais, isto €, deve haver somente dgua na cdmara (vaso

de pressdo) para que seja executado corretamente. Para realizar este processo, siga as instrucdes abaixo:

1»Abra a porta da autoclave e use o copo dosador para colocar a quantidade correta de dgua destilada
diretamente na cdmara (vaso de pressdo) (150 ml para Vitale Class CD 12 ou 250 ml para Vitale Class CD 21).
Feche a porta e pressione P para iniciar.

AILETAMD ..

2»Durante o aguecimento, o display exibird a mensagem . O djuste & finalizado automaticamente.,
A autoclave emitird 5 bips e o display exibirg | FIHM 08 ¢ , isso indica que o procedimento foi realizado com
sucesso. Pressione ¥ para voltar ao menu inicial. Se ocorrer qualquer problema durante o ajuste, pressione ¥
para voltar a tela de Ajuste de Altitude e realizar o processo novamente, ou consulte *“Mensagens de Falha” (Pag.
17) seguindo as recomendagdes relacionadas & mensagem de falha exibida.

Se o equipamento for transferido de local, consulte o tépico "Realizando Um Novo Ajuste de Alfitude” (Pag. 13)
para a execugdo de um novo Ajuste de Alfitude.
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DISPOSITIVOS DE SEGURANCA
A autoclave Vitale Class CD possui 0s seguintes dispositivos de seguranca:

1»FUSIVEL - Dispositivo localizado na placa eletrénica que tem por finalidade proteger as instalacdes elétricas e o
equipamento confra excessos de corrente. Se houver necessidade de substituicdo, consulte “Rede de Assisténcia
Técnica Autorizada” (Pag. 18).

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

3»SISTEMA ELETRONICO DE CRUZAMENTO DE DADOS DE TEMPERATURA X PRESSAO - Sistema inferno do equipamento
gue cancelard o ciclo automaticamente caso seja detectado qualguer problema na leitura da pressdo.

4»TRAVA DA PORTA - Dispositivo inferno que impede a abertura do fecho se houver presséo no interior da cdmara
(vaso de pressdo).

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

6»TERMOSTATO - Dispositivo intemo que tfem como funcdo limitar o aquecimento excessivo da cdmara (vaso de
presséo) ou caso ocorra um problema de funcionamento do circuito eletrénico.

7»ANEL DE VEDAQAO - Caso a pressdo ultrapasse 3 kgf/cm?’ (294 kPa), o anel de vedacdo escapard pela borda da
tampa ocasionando um ruido alfo (Fig. 4, pag. 6).

8»VALVULA DE SEGURANGA/ANTI-VACUO - Dispositivo responsdvel por aliviar o vacuo da cdmara (vaso de pressdo)
quando houver, alivia também a pressdo da cdmara (vaso de pressdo), caso ultrapasse os valores limite
estabelecidos (Fig. 4, pdg. 6).

9»MENSAGENS DE ALERTA - Periodicamente, serdo exibidas mensagens no display que alertam o usudrio para a
realizagcdo da manutencdo preventiva da autoclave. Consulte “Manutengao Preventiva” (Pag. 15).

10»FILTRO DE ADMISSAO DE AR - Responsdvel por filtrar o ar utiizado no processo de secagem (Fig. 1, pag. 6).
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COMO USAR A AUTOCLAVE VITALE CLASS CD

a»Conecte 0 cabo de energia & rede elétrica e pressione a tecla » . o display eX|b|ro as mformoqoes |n|C|0|s

(emitindo 3 bips para marca e 1 bip para modelo e capacidade) e a mensagem:
b»Abra a porta da autoclave, para isso levante o fecho e puxe (Fig. 8).

& Ao movimentar o fecho para abrir a porta da autoclave, o operador deve

fazé-lo com facilidade. Se houver fravamento da alavanca, significa que hd
presséo na cdmara (vaso de pressdo), portanto, ndo utilize de demasiada
forca em nenhuma ocasido, pois isso pode ocasionar danos QoS
mecanismos infernos do equipamento.

c»lUse 0 copo dosador (Fig 6) para colocar a quantidade correta de agua
destilada diretamente na cmara (vaso de pressdo) antes de cada ciclo de
acordo com a tabela abaixo:

QUANTIDADE DE AGUA DESTILADA PARA CADA CICLO

VITALE CLASS CD 12 VITALE CLASS CD 21 N
150 ml 250 ml Fig.6

Tabela 2

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

Se o equipamento for fransferido de local, consulte o tépico “"Realizando Um Novo
Ajuste de Alfitude” (Pag. 13) para a execugdo de um novo Ajuste de Alfitude.

d»Cologue os materiais na autoclave, tome cuidado para ndo encostd-los na
/ cdmara (vaso de pressdo) ou nas saidas internas de vapor (Fig. 5, pdg. 6), isso

ocasionard interferéncia no ciclo e danos aos materials. NGo sobrecarregue

Fig.7 a autoclave. Ndo ultrapasse 75% da capacidade da cémara (vaso de

pressdo), ou seja, 5 envelopes (10 x 23 cm contendo 6 instrumentos cada)

para Vitale Class CD 12 ou 13 envelopes com 0 uso do Suporte para

Embalagens e 12 envelopes para o modelo Vitale Class CD 21 ou ainda 26

pacotes com o uso de dois suportes (os suportes sdo vendidos

separadamente. Acesse www.cristofoli.com na guia “Localizacdo de Servigo

f “\ Autorizado”). Cologque os envelopes sempre com a parte de papel voltada

para cima, isso facilita a circulagcdo do vapor resultando em uma secagem

répida e eficiente. Caixas e Bandejas devem ser totalmente perfuradas, de

modo a permitir a circulagdo de vapor e facilitar a secagem. Consulte o

“Guia Prdtico para Esterilizac@o” disponivel para download no site
I e=——= www.cristofoli.com na guia “Suporte” de seu produto.

\\\\\&)Ao utilizar as bandejas, lembre-se de deixar pequenos espagos enfre os

envelopes para permitir uma boa circulagdo do vapor e ofimizar a secagem.
Nunca sobrepor 0s pacotes. Para o modelo Vitale Class CD 21, ao usar o
programa Kit Cirdrgico e Tecidos, o estojo deve ser colocado na bandeja
K // central, Para o modelo Vitale Class CD 12, o estojo deve ser colocado na
bandejainferior.
o 7" Fig.8
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erfFeche a porta da autoclave pressionando-a contra a cdmara (vaso de pressdo) (cuba) e mova o fecho
totalmente para baixo até o final do curso (Figs. 7 € 8).

f »Pressione a tecla P> e selecione o programa desejado pressionando a tecla 4a ou W . A cada toque, o display
alternard entre os programas de acordo com a tabela abaixo, que orienta quanto aos valores padrdo de cada

programa.

PROGRAMAS TEMPO MEDIO DE TEMPERATURA E PRESSAO TEMPO DE TEMPO DE SECAGEM
AQUECIMENTO DE ESTERILIZACAO ESTERILIZACAQ | 12 LITROS 21 LITROS

1- Instrumental Embalado 10 a 40 min. 134 °C / 216 kPa (2,2 kgf/cm?) 10 min. 40 min. 50 min.

2- Instrumental Desembalado 10 a 40 min. 134 °C / 216 kPa (2,2 kgf/cm?) 6 min. 35 min. 45 min.

3- Plasticos e Algoddo 8 a 40 min. 121 °C/ 118 kPa (1,2 kgf/cm?) 30 min. 45 min. 55 min.

4- Kit Cirdrgico e Tecidos 8 a 40 min. 121 °C /118 kPa (1,2 kgf/cm?) 30 min. 50 min. 60 min.

5- Liquidos 8 a 40 min. 121 °C /118 kPa (1,2 kgf/cm?) 3O0min. | ----- -----

Obs.: Os valores do tempo de aquecimento levam em consideracdo fatores como altitude e temperatura do local de instalagdo. Conforme ABNTNBR 11816: 2003 Tabela 3

O intervalo da temperatura de esterilizacdo deve ter o limite inferior definido pela temperatura de esterilizagdo e limite superior de + 3 °C. Temperatura Maxima de
Secagem: 121 ou 134 °C (dependendo do programa escolhido).

9»Pressione a tecla P> para iniciar o programa. Se a porta do Ou‘roclave n&o estiver travada corretamente, o
programa ndo iniciard. O display exibird a mensagem i e a autoclave emitird bips até que o
operador feche a porta corretamente.

s‘re ndo seja o primeiro ciclo do dia e a femperatura da autoclave estiver acima de 70 °C, o display exibird
ea Tempero’ruro corresponden’re Assim que a temperatura ideal para 0 novo ciclo for atfingida, a
= M

Assim que a autoclave atingir a tfemperatura e pressdo de es’rerlhzog:oo o display alternard entre as mensagens:
(com a temperatura e pressdo), el

Ao término da esterilizacdo o display exibird . A secagem ocon’recerc ou’romohcamen’re
com a porta fechada, e o display altfemard enTre as mensagens SECARDD, TEMPD RESTAHTE TEMFO

Obs.: Para o progromo , apds a despressurizacdo, o display exibird a
mensagem: e emitird bips até que o usudrio escolha uma das opcodes. Pressione a tecla mp para realizar
a secagem ou 4 para canceld-la.

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

h»Se houver necessidade de interromper/cancelar o programa em gualguer etapa, pressione a tecla¥. Nesse caso,
apods 2 bips e a indicagdo de , d autoclave despressurizard.

Vista Superior

ATENGCAO!
Ao abrir a autoclave para o resfriamento
observe a posicdo correta da porta na figura.
E normal gue neste momento haja saida de vapor pela porta.

Fig.9
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i»Ao final da secagem, a autoclave emitird uma sequéncia de bips indicando a necessidade da abertura da porta,
deixe-a entreaberta para acelerar o resfriamento, o display alternard entre as mensagens (com a
temperatura), e . Apds o término deste processo, a aufoclave emitird 5
bips, o display exibird a mensagem ZICLE LI e o tempo total do ciclo. Retire os materiais somente
guando estiverem frios o suficiente para o monuselo Obs.: Lembre-se de usar luvas de seguranca para protegao
térmica.

i» Pressione a tecla ¥ para que a autoclave retomne ao modo de selecdo de programa.

k»Apds o uso, desligue o equipamento pressionando a tecla ¥ por 2 segundos.

PROGRAMAS E MENSAGENS
Relacionados abaixo estdo os programas disponiveis e as mensagens exibidas pela aufoclave:
AO LIGAR

(marca e modelo)
VWITALE CLASS CO VITALE CLASS CO
Ou

12 LITROS 21 LITROS

MENSAGENS DE BLOQUEIO / DESBLOQUEIO

EQUIPAMENTO COMSULTE MAMUAL IMSIRER CODIGO COMFIRA CODIGO EQUIPAMENTO CODIGD
ELOQUERDOD DE IMSTRUCOES || —-————— || = === LIBERADO! IMCOREETO
, PROGRAMAS \

/

\
AJ. ALTITUDE IMSTRUMEMTAL - ||« IMSTRUMEWTAL -/l « PLASTICOS E - |« KIT CIRURGICO - ~ LIguinos - ~ INFORMACOES
FRESSI0NE » EMEBALADD 18 MIM || DESEMBALADD &MIM || ALGODAD 26 MIM || E TECIDOS 268 MIM 28 MIM ADICIONALS

MENSAGENS DE FUNCIONAMENTO
HDO uwumM AOUECENDD B0 M ESTERILIZANOO
Ll

T: GOR.G F: 0.00

FROGEAMA » T: G860 P: 0.0 BE:EE:E0

,_\.
e
e

{ SELECIOME UM M FECHE A PORTA! MH %TEMF‘D RESTAMTE MDE SPRE
T

B
SECAR SECAHOC TEMFO RESTAMTE AEREA A PORTA! ESFRIAMDOO TEMFO DECORRIDO || CICLO  COMCLUIDG
< HAD 1M - T EEEE [slsHsls) T GEEE [s]sHE s HEE] [slsHelsHE

T= emperoturo em °C
P = PressGo em kgf/cm’

MENSAGENS DE FALHA
TEMPD LIMITE DE CICLO CAMCELADO || CICLO CAMCELADD || CICLO CAMCELADO || CICLO CAMCELADO || MIVEL DE TEMSAD || CICLO CAMCELADO
AOUECIMEMTO SUBFEESSAD SOBREFRESSAO SUBTEMSAOD SOBRETEMSAO IMCOMPATIVEL FELO USUARRIO
CICLO CRHCELADO || HIVEL DE TEMSRO
FORTA ABERTA THCOMPATIVEL

DETECTRDA JConsuIte o topico “Mensagens de Falha” (Pag. 17).

. . MENSAGENS DE MANUTENGAO
{TEHTE BIOLOGICO % TESTE QUIMICO M REALIZE MAHLUT. M REALIZE MAHLUT. J

A CADA 7 DIARS DIARIAMEMTE MEMSAL AMUAL

*Mensagens que ndo se aplicam a estabelecimentos sujeitos ao cumprimento da RDC n° 15.
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INFORMAGCOES ADICIONAIS
Pressionando B> no modo IMFORMACEES ADICIOHALS, haverd um submenu com informagdes sobre o equipamento.

CICLOS IMICIAD — <CICLOS COMCLUI- « IDIOMAS — = AIUSTE - «~ VERSAD SOFTWARE
alsisiale] &

BREEE ALTITUDE ELEE

£

1 2 3 4 5

1 - Ciclos iniciados.

2 - Ciclos concluidos.

3 - Exibe os idiomas disponiveis (portugués, espanhol e inglés). Para mudar o idioma do display pressione a tecla | g
o display exibird as mensagens;| ~ FHRTHEUES = H © ESPAROL = H - EHGLISH . Selecione o idioma desejado
nas teclas 4a e mp , pressione P para confirmar.

4 - Ajuste de Alfitude (procedimento descrito abaixo).

5 - Exibe a versdo do software do equipamento.

REALIZANDO UM NOVO AJUSTE DE ALTITUDE

Se o equipamento for transferido de local, realize novamente o Ajuste de Alfitude. Para este procedimento, a
autoclave deve estar vazia (sem materiais). Obs.: Deve-se realizar este processo com a autoclave fria.

1»Conecte a aufoclave & rede elétrica e pressione a tecla B> para ligd-la.

2»Abra a porta da autoclave e use o copo dosador para colocar a quantidade coreta de dgua destilada
diretamente na cdmara (vaso de pressdo) (150 mi para Vitale Class CD 12 ou 250 ml para Vitale Class CD 21) e
feche a porta.

3»Selecione afravés das teclas 4@ afuncdo | - MEEEHEEES | o pressione a tecla B> . A seguir, escolha no

submenu a mensagem e pressione P> para iniciar.

4»Durante o aguecimento o display exibird a mensagem . O gjuste é finalizado automaticamente .

A autoclave emitird 5 bips e o display exibird FIr DO CICLO , Iss0 indica que o procedimento foi realizado com

sucesso. Se ocorrer qualguer problema durante o ajuste, o display exibird a mensagem de falha corespondente
como informado em “Mensagens de Falha” (Pag. 17).

5»Pressione ¥ para voltar ao menu de selecdo de programa.
é6»Abra a porta da autoclave e aguarde esfriar. O equipamento estd pronto para ser utilizado.
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CONTROLE DE QUALIDADE

As autoclaves sdo monitoradas individualmente conforme os pardmetros fisicos da Tabela 3 (Pag. 11) e testadas com
indicadores quimicos classe 5. Os testes com indicadores bioldgicos sao realizados por amostragem de lote.

DADOS TECNICOS

TABELA DE DADOS TECNICOS VITALE CLASS CD 12 LITROS VITALE CLASS CD 21 LITROS

COPACIAATE ... 12 litros 21 litros

PESO IQUIO ..vvviiiiciiicc e 18,5kg 24,1 kg

PESO DIUTO 1vvvviiiiiiiii e 20,5kg 27,3 kg

Material da cdmara (vaso de pressdo) / tampa ... Aco Inoxidavel Aco Inoxiddvel

Espaco livre entre as bandejas ..., 67 mm (valor aproximado) 28,5 mm (valor aproximado)

Dimensdes intemnas do vaso de pressdo (D x P)... 22x30cm 25x43 cm

Dimensdes externas da autoclave (L XA XP) ...... 35,4x35,7x53,1cm 38,2x38,5x60,4cm

Dimensoes das bandejas (LXAXP) ... 15,5x 1,2x28 cm (peguena) 19 x 1,2 x 38 cm (famanho Unico)
20x1,2x28 cm (grande)

Voltagem (Bivolt QUTOMGICO).......oovvniirinie, 127/220V AC (95-254V) 127/220V AC (95 - 254 V)

FIEQUENCIA ... 50/60 Hz 50/60 Hz

POTENCIA ..o 1200 Watts 1600 Watts

CoNSUMO EIEHICO .. ..iviiiviiieiiieir s 127V -0,354 Kilowatts/hora 0,455 Kilowatts/hora
220V - 0,348 Kilowatts/hora 0,511 Kilowatts/hora

Presso mAxima de Operagao .........covoveiernans 216kPa (2,2 kgf/cm?) 216 kPa (2,2 kgf/cm?)

Temperatura da Agua drenada ........ovvevviniinns 100°C 100°C

Temperatura ambiente de trabalho adequada . 15°C a 40°C 15°C a 40°C

Altitude de frabalho adequada.............ccoevveiinnn Até 3500 m Até 3500 m

Base (estrutura metdlica) ..., Ago carbono com pintura eletrostética com propriedades antimicrobianas (Nobak)

REQISTOANVISA ... 10363350017 10363350017

Classe AOFIUICO .....vvvvveriereeee e C (Vaporde Agua) C (Vapor de Agua)

Grupo PotencCial A RISCO ....vvvvviiiiiiiiiiin 5(Pxv<T) 5(PxV<T)

CategoriadOVASO ......civiiiiiiii \ \

CerfifiCaCOBS .vviiiiiiiiii As Autoclaves Vitale Class CD sdo equipamentos fabricados pela Cristdfoli
Biosseguranca, empresa cujo Sistema de Gestdo de Qualidade € certificado pela
ISO 13485 e atende aos requisitos da  RDC 16/2013 - BPF - Boas Praticas de
Fabricagcdo - ANVISA.

*Valores obtidos utilizando o ciclo Instfrumental Embalado partindo da temperatura ambiente. Tabela 4
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MANUTENCAO PREVENTIVA / MONITORIZACAO

Para o melhor funcionamento e durabilidade da sua autoclave sdo necessdrios alguns procedimentos. A
nmanutencdo preventiva e monitorizacdo corespondem G realizagdo de todos os procedimentos abaixo relacionados.

PERIODICIDADE

MANUTENGAO / MONITORIZAGAO

DIARIA

Limpezaextena:

Deve ser redlizada com pano macio com dgua e detergente neutro biodegraddvel, em seguida limpe-a
com um pano umedecido em dlcool 70% ou dcido peracético a 1%. O fecho deve ser limpo da mesma
maneira antes de cada remogdo dos materiais da aufoclave, apds a esterilizacdo.

Limpeza das bandejas e cdmara (vaso de pressdo):

Utiize uma esponja macia ndo abrasiva com detergente neutro biodegraddvel e dgua destilada. Para
remover a espuma, use um pano que ndo solte fiapos. Finalize a limpeza com dicool 70% ou dcido
peracético a 1%. E proibido o uso de qualquer produto desincrustante para a limpeza, tais produtos
danificardo a cdmara (vaso de pressdo), bandejas e a fubulacdo infemna.

Monitorizag&o da esterilizacdo (teste U|m|co :
O display exibird a mensagem: T . Para obter informacgdes sobre como
realizar os testes e quimicos em sua autoclave, consulte o site www.cristofol.com na guia “Suporte” do
produto correspondente.,

SEMANAL

Limpeza do anel de vedacdo:
Remova o anel puxando-o com as maos, em seguida, limpe-o com um pano umedecido com agua, que
ndo solte fiapos e recoloque-o.

Monitorizagdo da esterilizagdo (feste bioldgico):
O display exibird a mensagem: Ti A 3 Para obter |nform0<;oes sobre
como redlizar os testes bioldgicos em sua autoclave, consuITe o S|Te www.cristofoli.com na guia “Suporte”
do produto correspondente.

MENSAL

O display exibird a mensagem: REFALIZE MAHUT MEHZAL . Redlize a inspecdo do filtro de admissdo de ar
(Fig. 1, pdg. 6), observando se hd presenga de manchas de umidade, coloragcdo amarelada, sinais
de sujidade, rasgos ou furos. Se algumas destas caracteristicas forem observadas, substitua o filtro
imediatamente, conforme explicagcdo do proximo item.

SEMESTRAL

Substituicdio do filtro de admissdo de ar (Fig. 1, pdg. 6):

O filtro deve ser substituido a cada 6 meses ou 360 ciclos. Para realizar a substituicdo, remova o filtro
antigo com o auxilio de um instrumento pontiagudo, posicionando-o em um dos rebaixos laterais na borda
dofiltro (Fig. 1, pdg 6), levantando com cuidado. Encaixe o novo filtro e pressione-o com firmeza. Filtros de ar
extras estdo disponiveis na Rede de Assisténcia Técnica Autorizada (Pag. 18).

ANUAL

Verificagdo dos itens: anel de vedacdo,vaivula de seguranca / anti-vacuo, pasta térmica das resisténcias,
mangueiras intemas, de drenagem e trava de porta. Consulte "Rede de Assisténcia Técnica Autorizada"
(PAg. 18).

A CADA
3 ANOS

Substituicdio do componente “termostato” (tem 6, pdg. 9). Consulte “Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada” (Pag. 18).

A CADA
10 ANOS

Substituicdo dos componentes “tampa” (Fig. 4, pdg. 6) e “cdmara (vaso de pressdo)” (Fig. 5, pdg. 6).
Consulte "Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 18).

Tabela 5
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RESOLVENDO PEQUENOS PROBLEMAS

Para qualquer substituicdo de pecgas contatar a Assisténcia Técnica Autorizada. N&o recomendamos a troca de
pecas por pessoas n&o habilitadas para este fim.

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

A AUTOCLAVE NAO LIGA

POSSIVEIS CAUSAS | | SOLUCAO
* Falta de energia elétrica « \erifique se hd queda de energia em sua drea/local de trabalho.
*O cabo de energia ndo estd conectado arede elétrica ------------- * Conecte o cabo adeguadamente.
« Tecla pndo foi pressionada para ligar 0 equipamMmento -------------- « Pressione atecla p.
* Fusivel queimado  Consulte "Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 18).
* H& oscilagcdo nos niveis de tensdo da rede elétrica -------------------  Consulte a operadora de fomecimento de energia de sua regico.

A AUTOCLAVE LIGA, MAS NAO INICIA O CICLO
POSSIVEIS CAUSAS | | SOLUCAO

* O operador selecionou o programa mas NAo pressionou a
tecla p>. * Pressione atecla p.

* O operador selecionou o programa mas ndo hd acionamento
aoapertaratecia P « Consulte "Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (PAg. 18).

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

POSSIVEIS CAUSAS | | SOLUCAO

* Obstrucdo da mangueira localizada na saida extemade vapor-- ¢ Retire a mangueira localizada na saida extemna de vapor e
desobstrua-a. Se a froca for necessdria, proceda da seguinte
maneira: certifigue-se de que a autoclave esteja fria e
desconectada da rede elétfiica, solfe a bragadeira, remova a
mangueira antiga e cologue uma nova, recoloque a bragadeira e
aperte-a com firmeza. ATENGAO! Nunca utiize mangueira de
pldstico comum. Caso o problema persista mesmo apds as
devidas corregdes, consulte “Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada” (Pag. 18).

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 ------ * Fagaamanutengdo preventiva (Pag. 15);
+ CAMAIG (VOO de PIEssdo) SODIECaNEGATQ ——rrr---rrrrrrrrrrrrrmrr ]-Oﬁonsulte “Como Usar a Aufoclave Vitale Class CD” (ifem d., pdg.
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A AUTOCLAVE LIGA, AQUECE MAS NAO HA PRESSURIZACAO

POSSIVEIS CAUSAS | | SOLUCAO |

* Equipamento instalado em local de altitude superiora 1.000m---  « Readlize novamente o Ajuste de Alfitude, como descrito em
“Realizando Um Novo Ajuste de Alfitude” (Pag. 13). Para esse
procedimento a autoclave deve estar vazia, isto €, somente com
dgua.

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

MENSAGENS DE FALHA

Quando o ciclo for cancelado, o display exibird uma mensagem relacionada d possivel causa do cancelamento.
Siga as instrucdes a direita de cada mensagem abaixo para soluciond-las:

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

|possivers causas| | SOLUGAO

TEMFD LIMITE DE | Falta de dgua ou excesso de material. Consulte "Como usar a autoclave Vitale Class CD” (Pag. 10). Se o
problema persistir mesmo apds as devidas corecdes, consulte "Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (PA4g.
18).
cIcLo cRHcELADo | Falta de dgua ou excesso de material. Consulte "Como usar a autoclave Vitale Class CD” (Pag. 10). Se o
SUBFRESSRO problema persistir mesmo apds as devidas corecdes, consulte "Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (P4g.
18).
cicLo caHceLAnn | Obstrucdo dos orificios de saida de vapor (Fig. 5, pdg. 6). Consulte "Como usar a autoclave Vitale Class CD”
SOEREFRESSA0 (P&g. 10). Se o problema persistir mesmo apds as devidas corecdes, consulte “Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada” (P&g. 18).
CIcLo cRHcELRDD | Aguarde a normalizacdo da rede elétrica. Consulte em “Instrucées de Instalacdo” (pdg. 7) o item “Elétrica”.
SUBTEHSRO Caso o problema persista mesmo apds as devidas correcdes, consulte "Rede de Assisténcia Técnica Autorizada”
(P&g. 18).
cIcLo cRHcELADn | Aguarde a normalizacdo da rede elétrica. Consulte em “Instrucées de Instalacd@o” (pdg. 7) o item “Elétrica”.
SOBRETEMHSAO Caso o problema persista mesmo apds as devidas correcdes, consulte “Rede de Assisténcia Técnica Autorizada”

(P&g. 18).
HIUEL DE TEM=AD | Quando o ciclo for cancelado devido a usudrio cancelar sua respectiva
mensagem de alerta, o display exibird . permanecendo assim até a
completa normalizagdo da rede. Consulte em ‘Instrucdes de Instalacdo” (pdg. 7) o item “Elétrica”. Se o

problema persistir, consulte “Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 18).

CIcLo cRHCELADD | Feche e trave a porta corretamente. Consulte “Como usar a autoclave Vitale Class CD” (Pdg. 10). Caso o
FORTH REERTH problema persista mesmo apds as devidas corecdes, consulte “Rede de Assisténcia Técnica Autorizadd” (Pag.
18).
HIUEL DE TEMSAD PRESSAD Aguarde a normalizacdo da rede elétrica. Consulte em “Instrucdes de Instalacdo” (pdg. 7) o
IHCOMPRTIVEL DETECTADA item “Elétrica”. Caso o problema persista mesmo apds as devidas correcdes, consulte “Rede
de Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 18).

cicLo crHceLann | O usudrio cancelou o programa. O material deverd ser reprocessado (retire da embalagem e descarte-a, lave o
FPELD USUARIO material, enxdgue, enxugue, embale e subemeta-o novamente a um ciclo de esterilizacdo).
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REDE DE ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA

Se houver qualquer problema com seu equipamento, consulte primeiro o tdpico “Resolvendo Pequenos Problemas”
(P&g. 16), caso o problema persista, consulte a Rede de Assisténcia Técnica Autorizada Cristéfoli, para isso, visite 0 nosso
site www.cristofoli.com e clique no submenu “Servico Autorizado” para contatar uma assisténcia autorizada e agendar
uma avaliagdo ou reparo do seu equipamento.

Antes de realizar o contato fenha sempre em mdos o modelo do seu equipamento, nimero de série e data de
fabricagdo que se encontram no rétulo de identificacdo localizado na parte posterior do equipamento (Fig. 1, pdg. 6) e
uma descricdo do problema.

CENTRAL DE RELACIONAMENTO COM O CLIENTE - CRC

Em caso de duvidas, reclamagcdes ou sugestoes, contate a Cristéfoli atraves da Cenfral de Relacionamento com
o Cliente - CRC pelo telefone 0800-44-0800, (44) 3518-3499 ou e-mail: crc@cristofoli.com.

O hordrio de atendimento da CRC é de segunda a sexta-feira, das 9:00 as 12:00 e das 13:30 as 16:30hs.
CONSULTORIA EM BIOSSEGURANCA

Para melhor auxiliar nossos clientes disponibilizamos o servico de consultoria em Biosseguranga Cristofoli, que
responderd dividas através do e-mail abaixo.

E-mail: lliana@cristofoli.com Acesse:
Consultora: Liliana Junqueira de P Donatelli - glLé)SGSEGUR ANCA
(Bidloga - CRB 18469/01-D - Mestre em Saude Coletiva FMB - UNESP). www.cristofoli.com/biosseguranca

ORIENTACAO PARA A DISPOSICAO FINAL DO EQUIPAMENTO

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

Todos os equipamentos possuem um periodo de vida Util, sendo que ndo € possivel precisar esta duracdo, pois
isso varia de acordo com a intensidade e a forma de uso, com excegdo dos componentes “tampa” (Fig. 5, pdg. 9) e
“cdmara (vaso de pressdo)” (Fig. 6, pdg. 9) que devem ser substituidos a cada 10 anos.

A CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANCA LTDA, reafirmando sua preocupacdo com o meio ambiente, j&
demonstrada pela implementagcdo do Sistemna de Gestdo Ambiental conforme a norma ISO 14001:2004, orienta ao
usudrio de seus produtos a busca da melhor disposicdo no momento do descarte do seu equipamento ou de seus
componentes, levando em considera¢cdo a legislacdo brasileira de reciclagem de materiais vigente.

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

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

RESGATE DO MANUAL DE CONTROLE DA CONSTRUCAO (MCC)

Para resgate do Manual de Controle da Construgdo, Prontudrio ou
outros documentos relafivos ao vaso de pressdo, consulte os dados (s
marcados na etiqueta indelével do vaso de pressdo conforme figura ||
ao lado.

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




AUTOCLAVES
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MANUAL DE INSTRUCOES

TERMOS DE GARANTIA

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

As despesas de locomocdo (que serdo baseadas por km rodado) e a estada do técnico autorizado para instalagdo,
consertfo ou manutengdo antes ou apés o periodo de garantia, serdo de responsabilidade do comprador/proprietdrio,
assim como os gastos relativos & monitorizacdo com testes bioldgicos e as despesas de frete para envio do equipamento
para conserto na Assisténcia Técnica Autorizada ou se necessdrio, na proépria fabrica.

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

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

Agarantia serd invalidada nos casos de:

« Problemas decorrentes de intempéries naturais (inundacdo, desabamentos, raios, efc.);

« N&o utilizagdo de dgua destilada na operacdo da autoclave;

- Danos provocados por acidentes, tais como: batidas, quedas, descargas elétricas, fogo, etc.;

« Danos provocados por umidade, exposicdo excessiva d luz solar e salinidade;

« Sinistro (furto ou roubo);

+ Uso ouinstalagdo inadequada do equipamento ou sua conexdo em voltagem errada;

« Problemas decorrentes de falhas no fornecimento de energia e/ou rede elétrica;

* Remog¢do e/ou adulteragdo do nimero de serie constante no rétulo de identificacdo do produto;

* Adulterag@o e/ou rasura na nota fiscal de compra do produto ou servico;

* Adulterag@o e/ou modificacdo do equipamento;

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

« Falta da realizacdo da manutengdo preventiva no equipamento, comprovado mediante a apresentacdo da nota
fiscal de prestacdo deste servico ou problemas ocasionados pela auséncia de manutengdo preventiva, quando
esta forimprescindivel.

- Utilizac@o de pecas ndo originais ou ndo adquiridas na rede credenciada CRISTOFOLI;

* Reparos efetuados por tecnicos que ndo facam parte da Rede de Assisténcia Tecnica Autorizada CRISTOFOLI;

* Descumprimento de qualquer medida ou cautela recomendada pelo manual de instrugdes do produto.

ATENCAO!

Para validar a garantia contratual do produto é necessdrio o envio da cédpia da nota fiscal para o e-mail;
garantia@cristofoli.com
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INSTRUCOES DE USO - GUIA RAPIDO

INSTRUCOES DE USO - AUTOCLAVE VITALE CLASS CD 12/ 21
Leia atentamente o Manual de Instrucoes!
1. Conecte a autoclave drede elétrica e pressione atecla P para ligd-la.
2. Use o copo dosador para colocar dgua destilada diretamente na cémara (vaso de pressdo) de esterilizacdo,
150 mlparaVitale Class CD 12 e 250 ml Vitale Class CD 21.
3. Cologue os materiais na camara (vaso de pressdio) da autoclave e feche a porta coretamente.
4. Escolha um dos programas através dasteclas 4a ou mp e pressione atecla B> parainiciar.

A autoclave passard automaticamente para as etapas de aguecimento, esterilizacdo, despressurizacdo e
secagem, conforme os dados da tabela abaixo. Ao final da secagem, a autoclave emitird bips até que o
operador abra a porta.

5. Entreabra a porta da autoclave, o display eX|b|ro a mensagem: E I por 5 minutos. Retire o material
somente apds a mensagem:

6. Desligue a autoclave pressionandoatecla ¥ por 2 segundos.

I TEMPO MEDIO DE TEMPERATURA E PRESSAO TEMPO DE TEMPO DE SECAGEM
AQUECIMENTO DE ESTERILIZACAO ESTERILIZACAO 12 LITROS 21 LITROS
1- Instrumental Embalado 10 a 40 min. 134 °C /216 kPa (2,2 kgf/cm?) 10 min. 40 min. 50 min.
2- Instrumental Desembalado 10 a 40 min. 134°C / 216 kPa (2,2 kgf/cm?) 6 min. 35 min. 45 min.
3- Plésticos e Algoddo 8 a 40 min. 121 °C /118 kPa (1,2 kgflcm?) 30 min. 45 min. 55 min.
4- Kit Cirlrgico e Tecidos 8 a 40 min. 121 °C /118 kPa (1,2 kgf/cm?) 30 min. 50 min. 60 min.
5- Liquidos 8 a 40 min. 121 °C /118 kPa (1,2 kgflcm?) 30min. | ----- 0 a----

Temperatura Méxima de Secagem: 121 ou 134 °C (dependendo do programa escolhido).

Autoclave é um equipamento para esterilizacdo a vapor, frabalha com temperatura e presséo
elevadas. Deve ser manuseada por profissional capacitado e mantida em local de acesso controlado.

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




