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

Sistema de Gestao
Certificado

Autoclave CHR100 - 1 e 2 portas
Manual do Usudrio

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

POLITICA DA QUALIDADE E AMBIENTAL CRISTOFOLI

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

ABNTNBR 11816:2003 - Esterilizag&o - Esterilizadores a vapor com vacuo, para produtos de saude.
ABNTNBR 16035-1:2012 - Caldeiras e vaso de pressdo - Requisitos minimos para a construcéo - Parte 1: Geral.

ABNT NBR IEC 60601-1:2010+Emenda 2:2022 - Equipamento Eletromédico - Parte 1: Requisitos gerais para
seguranca bdsica e desempenho essencial.

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

CISPR 11:2024 Ed, Equipamentos industridis, cientificos e médicos - Caracteristicas de perturbacdo da
frequéncia de radio - Limites e métodos de medicdo.

EN 285:2015+A1:2021 - Sterilization. Steam sterilizers. Large sterilizers.
EN 980:2008 (Ed. 2) - Simbolos graficos para utilizacdo na rotulagem dos dispositivos meédicos.
ENISO 14971:2019 - Produtos para saude - Aplicacdo de gerenciamento de risco a produtos para a salde.

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017+Emenda?2:2022: Equipamento Elefromédico - Parte 1-2: Prescricbes gerais
para seguranca: compdtibilidade eletromnagnética.

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

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

Para a utilizacdo segura do equipamento, € indispensdvel a leitura completa deste manual. Autoclaves
A0 equipamentos que frabalham com temperatura e pressdo elevadas, portanto, devem ser manuseadas
por profissionais da drea de saude, bem informados gquanto as suas caracteristicas de funcionamento.

[tens inclusos na caixa do produto: 1 Autoclave, 1 Bobina de papel para a impressora, 1 Fita para
impressora, 1 Kit de instalacdo e 1 Manual do Usudrio.

Obs.: Alguns acessorios adguiridos com a autoclave podem ser acomodados no interior da cdmara
interna (consulte "Acessdrios Opcionais”, pdgina 18).

USO PRETENDIDO

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

A RECOMENDACOES E ADVERTENCIAS

> L eiatodas asinstrugdes deste manual antes de usar sua autoclave. O uso incorreto pode resultarem falhas
na esteriliza¢cdo e/ou acidentes.

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

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

» Durante o funcionamento da autoclave é perfeitamente normal ouvir alguns ruidos, que séo
produzidos pela abertura e fechamento de valvulas, aeracdo, despressurizacdo e motores, que fazem
parte do funcionamento adequado do equipamento.

» Ao abrir a autoclave ao final da esterilizacdo, € normal que saia algum vapor pela porta, recomenda-
se cautela ao retirar o material da cdmara.

» E de responsabilidade do proprietdrio realizar através de InstituicGo/Empresa capacitada, a validagdo
termomeétrica da autoclave, conforme a "RDC n° 15 (Secdo Il — Dos equipamentos — Art. 39)".

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

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

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

» Para sua seguranca, ao realizar qualguer tipo de manutencdo, desconecte a autoclave da rede elétrica
e utilize EPI (Equipamento de Protecdo Individual).

» Qualguer manutencdo deve ser realizada por técnicos treinados.

» Redlize a inspecdo dos vasos de pressdo com profissional habilitado, conforme exigéncia da "NR 13 —
Manual Técnico de Caldeiras e Vasos de Pressdo”.

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

Campo Mouréo - PR - Brasil - CEP 87307-799
CNPJ 01.177.248/0001-95
Inscricdo Estadual 90.104.860-65
Website: www.cristofoli.com
E-mail: cristofoli@cristofoli.com
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PARTES DA AUTOCLAVE CHR

Chave Liga/Desliga

Botdo de Emergéncia

Impressora de
Impacto Matricial

Tela (IHM)

Manovacuémetro
(Cadmara interna)

Manémetro
(Camara externa)

Porta da cdmara

Imagens meramente ilustrativas

Fig.1
(Vista frontal)

BotGo de abrir/ Botdo de Manovacuémetro
fechar porta Emergéncia (Cadmara interna)

<A

-

CRISTOFOLI

Fig.2 - Painel de conftrole - lado descarga
(somente para equipamentos com duas portas)
O fabricante se reserva o direito de realizar mudangas e/ou melhorias neste produto a qualquer momento sem aviso prévio.
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PRIMEIRO ACESSO: DESBLOQUEIO E CADASTRO DA INSTITUICAO

Usuario Senha

Selecione Digite O

C Programas

sjogofo

Bowie & Dick 121 Leve 134Leve 121 Pesado

anong

134 Pesado 121 Leve 134 Leve 121 Silicone

é o e

& Opgoes

B
B
E

Alarmes Manual Reimpressao

4

B
K]
B8

Menu técnico  Manutengao Configuragdes

& Configuragoes v
®
Data/hora Usuarios Informagoes
@) @
Programas Temp Tempo

0
Personalizaveis Standby

Impressao

Informagoes
N Nome da instituigao
Selecione

Modelo Numero de série

ABC00000 ABC00000

Versao CLP Versao IHM

0.0000 ABCO00000

Ciclos iniciados Ciclos concluidos

0000 0000

CADASTRAR, ALTERAR E EXCLUIR USUARIOS

» Gire a chave de liga e desliga para a posicdo "ON" para ligar a
autoclave (Fig. 1). Toque qualquer ponto da tela inicial (com o logo
Cristofoli).

> Insira No campo "Senha" a senha do usudrio "ADM" utilizando o
teclado virtualetoque — .

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

» Apdslogar, foque em &3 .

» Toque em "Configuracdes”.

» Selecione a opcdo ‘Informagoes”.

» Insira o nome da instituicdo e toque enter (=) no teclado virtuall.
Em seqguida, toque voltar (< ) para retornar ao menu "Configuracoes"
para cadastrar os usudrios.

Obs.: Disponivel apenas para o "ADM". A gualguer momento
foque o botdo voltar (<4 ) para anular suas acoes.

& Configuragoes
o 4
Data/hora Usuarios Informagoes

Programas Tempo Tempo
Personalizaveis Standby Impressao

» Para cadastrar, alterar ou excluir usudrios, toque em “Usudrios”.

Obs.: Opcdo disponivel apenas para ADM”,




3 Usuarios

Alterar um Criar um
usuario novo usuario

Alteragao de usuario
Usuarios

USUARIO 2 USUARIO 4

Alteracao de usuario

N, Nome do usuario
Usudrio 1

Senha Confirme a senha
Digite Digite

Excluir usuario

x
<
Q

Alteracao de usuario

Nome do usuario
Usudrio 1

N Senha N Confirme a senha
Digite Digite

Excluir usuario

x
<
Q

Alteracao de usuario

Nome do usuario
Usudrio 1

Senha Confirme a senha
Digite Digite

Excluir usuario

;

AJUSTE DE DATA E HORA

AUTOCILAVES

CRISTOFOLI
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» Para cadastrar novos operadores (até 20 usudrios), toque em
"Criar um novo usugrio”.,

» Para excluir ou editar um nome de usudrio, foque solbre o nome
asereditado.

» Togue sobre 0 nome do usudrio para editar ou sobre o botdo
“Excluir Usudrio” para deletar.

» Para editar uma senha, togque sobre 0 campo da senha e
confirme-ano campo seguinte.

Obs.: Somente 0 ADM pode editar um usudrio ou senha.

» Toque em "Confirmar” (v) para finalizar ou "Cancelar” (X) caso
queira anular suas agoes.

AO ajuste de data e hora é imprescindivel para controle dos relatérios de esterilizagdo,

monitoramento e manutenc¢ao.

& Configuragoes

Data/hora

Usuarios Informagoes
Programas T Tempo

mas empo
Personalizaveis Standby

N

Impressao

© Data/hora
Dia Més Ano
00 00 0000
Horas Minutos Segundos
00 00 00

» No menu "Configuracdes”, toque "Data/hora”.

» Togue no pardmetro a ser alterado e, utilizando o teclado
numerico virtual, insira os dados em todos os campos. Toque voltar («m)
para retornar.
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COMO USAR A AUTOCLAVE CHR

&Q abastecimento de dguadaautoclave parageracdo de vapor & automdtico, utilize sornente dgua de osmose.
O ndo cumprimento desta recomendacdo pode ocasionar a obstrucdo do sistema hidraulico da autoclave,
manchasnosinstrumentos, danos ao sisfema de geracdo de vapor e perda da garantiado equipamento.

PROGRAMAS
‘ i P Tipo de Carga - para 1 UE - Unidade Pressao de Tempo de Tempo de Tempo
Icone 1 rograma de Esterilizacao (30x30x60cm) Esterilizacao | Esterilizagdo Secagem Médio Total
1
1
i *Bowie & Dick Pacote pronto 2.1 bar 3,5min. 5 min. 18 min.
1
- I
! 3 kg de Instrumentos (embalado ) . .
@ i **Flash em caixa para uso imediato) 2.1 bar 3 min. 2 min. 15 min.
i
G | 121 Leve i 5 kg de Tecidos 1.1 bar 20 min. 15 min, 50 min.
1
I 121 Cleve 5 kg de Instrumentos 1.1 bar 20 min. 15 min. 45 min.
| instrumental
1
1
1 . . .
@ ! 121 °C Silicone Silicone e Borracha 1.1 bar 20 min. 15 min. 50 min.
=
! . N N
A i 121 °C Vidiaria Vidratia 1.1 bar 20 min. 15 min, 45 min.
i
Y@ I 121°CMisto 10 kg de Instrumentos e Tecidos 1.1 bar 20 min. 25 min. 60 min.
i
@ i 121 °C Pesado téxtil 10 kg de Tecidos 1.1 bar 20 min. 25 min. 60 min.
1
1 121 °C Pesado . ' .
ﬂk i instrumental 10 kg de Instrumentos 1.1 bar 20 min. 25 min. 57 min.
1
G | 134°Cleve texii 5 kg de Tecidos 2.1 bar 5 min. 15 min. 32 min,
1
i
J\, i i]nifrur%elﬁ}/cﬁ 5 kg de Insfrumentos 2.1 bar 5 min. 15 min. 28 min.
1
1
@ i 134 °C Pesado téxtil 10 kg de Tecidos 2.1 bar 5 min. 25 min. 46 min.
1
1
1
i 134 °C Pesado ; ; :
ﬂk ! instrumenial 10 kg de Instrumentos 2.1 bar 5 min. 25 min. 40 min.
1
Y@ i 134 °C Misto 10 kg de Instrumentos e Tecidos 2.1 bar 5min, 25 min. 45 min.
1
\l/ ! *
QD i (teste dLee %;gﬂwen’roj Cdamara Totalmente Vazia 2.1 bar 3,5 min. 38 min.
1

Obs.: Os tempos e pesos de carga descritos acima referem-se & amostras retiradas do modelo CHR100 em condigoes normais de uso, ndo sendo os tempos fixos e podendo sofrer alteragdes dependentes Tabela 1
das variages de uso. De acordo com a RDC 15 e ABNT ISO 17665 todos os programas devem ser validados antes do uso. * Consulfe informagoes complementares na pagina 15. **Ministério da Saude -
Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria - RESOLUCAO N° 8, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2009 - Artigo 11 - Pardgrafo Unico. A utilizagdo do programa flash das autoclaves a vacuo sé pode ocorrer em casos de
urgéncia, como em contaminagdo acidental de instrumental cirtirgico do procedimento em curso. Este programa deve ser monitorado por indicadores quimicos e biologicos. Além disso, o ciclo deve ser
documentado com as seguintes informagdes: data, hora, motivo do uso, nome do instrumental cirdrgico ou produto para satde e nome e assinatura do responsavel pelo procedimento. Esfe registro deve
estar disponivel para a avaliagao pela Autoridade Sanitdria.

PROGRAMA OPCIONAL
. | P Tipo de Carga - para 1 UE - Unidade Pressdo de Tempo de Tempo de Tempo
lcone rograma de Esterilizagdo (30x30x60cm) Esterilizacdo | Esterilizacdo Secagem Médio Total
i 121 °C Liquidos - A AA|
Q ! em embalagens Meio de cul‘ru(%usg o fisiologico, 1.1 bar 20 min. 80 min.
1 ndo herméticas
, Tabela 2
PROGRAMAS PERSONALIZAVEIS
P Tioo de C Pressao de Tempo de Tempo de
rograma Ipo de Larga Esterilizacdo Esterilizacdo Secagem
A B C,DEFGeH Configuraveis pelo usudrio para cada tipo de carga
Tabela 3

3Login
Usuario Senha
Selecione Digite

» Gire a chave de liga/desliga para a posicdo "ON” para ligar a
autoclave. Toque na tela da autoclave para acessar a drea de login,

o em seguida, togue nos campos “Usuadrio” e “Senha” para fazer o login

com seu usudrio.




C Programas

sfofoyo

Bowie & Dick 121 Leve 134Leve 121 Pesado
.
134 Pesado 121 Leve 134 Leve 121 Silicone
é © »

C Programas

Baan

Bowie & Dick 121 Leve 134Leve 121 Pesado
.
134 Pesado 121 Leve 134 Leve 121 Silicone
é © ol

C Programas

Bowie & Dick 121 Leve 134Leve 121 Pesado
.
134 Pesado 121 Leve 134 Leve 121 Silicone
é © »

C Programas

121 Pesado 134 Pesado Vidraria 121 Misto

oRcBORO

134 Misto Leak Test Flash Liquidos

- © »

C Programas

ProgramaA ProgramaB ProgramaC ProgramaD

1
©

< 121 Leve

Tempo de ciclo Tempo de fase

000:00 000:00

Fase FO

Aguardando 000:00 Abrir Porta
TCI-°C PCI - mBar

Iniciar Programa

< 121 Leve

Tempo de ciclo Tempo de fase

000:00 000:00

Fase FO

Aguardando 000:00 Fechar Porta

TCI-°C PCI - mBar

Iniciar Programa

< 121 Leve

Pré Vacuo

Pulsos: 1

Vécuo: 1234 mBar
Pressao: 1234 mBar
Esterilizagao

Tempo: 1234:12 min.
Temperatura: 1234 °C
Pressao: 1234 mBar
Secagem

Vécuo: 1234 mBar abs
Tempo: 1234:12 min
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A No inicio de cada dia de frabalho ou apds 2 horas sem
utilizagdo, realize um ciclo de aquecimento, selecionando o programa
"134 Leve".

Obs.: O ciclo de aguecimento deve ser realizado sem carga.

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

» Toque a opcdo "Bowie & Dick” para realizar o teste.

» Apds a redlizacdo do ciclo de aguecimento e teste
Bowie & Dick, selecione o programa desejado ou avance para a
proxima pdagina (w») para demais programas.

» P&gina 2 de programas.

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

> PAgina 3 de programas.

Obs.: Nesta pdgina ser@do mostrados os programas
personalizéveis (tabela 2, pdg. 8).

> Apds a escolha do programa, a tela inicial serd aberta.
Toque “Abrir porta” e acomode os matericis na cdmara. Utilize
apenas o0s acessdrios que acompanham a autoclave para
abastecé-la.

» Toque em “Fechar Porta”.

Obs.: E possivel consultar os pardmetros dos programas
tocando o icone (@ ).

» As informagdes do programa serdo mostradas conforme a
tela ao lado, cliqgue em “Refornar” («a).
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< 121 Leve

Tempo de ciclo Tempo de fase

Fase FO

TCI - PCI - mBar

Iniciar Programa

000:00 000:00

Confirmagao do programa

Lote de esterilizagao Z-°C

1234.45°C 1234.56
D - min. Lognicis
1234.56 min. 1234.56 x 10 Cancelar
Fizr - min. Fciclo - min.
123:12 123:12
Confirmar
< 121 Leve

Tempo de ciclo

Tempo de fase

000:01
Fase FO
000:00  JEI

TCI-°C PCI - mBar

30,4

000:01

Cancelar

Detalhes

IV

Pinicial: 0000 Pfinal: 0000 Tempo: 0000 Taxa: 0000

Ciclo concluido
com sucesso

Vi

» Toque em ‘Iniciar Programa”, em seguida, serd exibida a
tela de confirmacdo.

» Os campos desta tela podem ser preenchidos (nUmero de
lote e dados do indicador bioldgico, Valor Z, Valor D, Log e poténcia
da populagdo minima do indicador bioldgico), esses valores sGo
referentes ao cdiculo da letalidade equivalente do ciclo (FO).
Confirme os dados e toque em “Confirmar” ( @ ) para iniciar o
programa.

» Apos a confirmagdo do programa, a porta serd
devidamente fechada e travada automaticamente,

» O programa sera iniciado assim que a pressdo da cdmara
estiver adequada.

Obs.: O lote de esterilizacdo corresponde ao lote do
material, permitindo a sua rastreabilidade.

» Ao iniciar o programa, a aufoclave passard a imprimir e
exibir em sua tela os pardmetros do ciclo (tempo do ciclo, fempo da
fase, hora, nome do programa, fase atual, temperatura da cdmara
inferna e pressdo da cdmara interna).

» Se houver necessidade de interromper/cancelar o ciclo,
basta tocar em “Cancelar” e confirmar a operacdo na sequéncia.

» A esterilizacdo sé serd iniciada quando a femperatura na
cdmara interna atingir o valor definido no programa.

» Para visualizar um grdfico dos pardmetros do ciclo, foque
em "Detalhes”.

» Ao final do ciclo, uma mensagem indicard que o ciclo foi
finalizado com sucesso.

ARe’rire 0s materiais somente quando estiverem frios ©
suficiente para 0 manuseio.

&Use luvas de seguranca para profecdo termica.
Obs.: Destaque e guarde a impressdo do registro do ciclo.

USO DE AGUA COM CONDUTIVIDADE INADEQUADA

Caso a condutividade da dgua de abastecimento utilizada para geracdo de vapor ultrapasse o
valor de 15 uS, a autoclave exibird um aviso na tela informando esta ocoréncia (Fig. a). Quando esta
situacdo ocorre, € necessdrio redlizar uma manutencdo no equipamento. Ao iniciar um programa como
Administrador, a mensagem mostrada na Fig. b exibird mais detalhes sobre a situacdo.

Atencdo: caso a manutencdo com uma assisténcia técnica autorizada ndo seja realizada dentro de
10 dias, 0 equipamento serd blogueado automaticamente para evitar danos as pecas e componentes
gue entram em contato com a dgua (Fig. c).

Se o desblogueio for realizado pelo Administrador (Fig. ¢) sem o suporte de uma assisténcia técnica
autorizada e o equipamento apresentar falhas como consequéncia dessa acdo, as pecas e
componentes danificados ndo serdo cobertos pela garantia.

Importante!

Condutividade da agua de abastecimento acima
do limite permitido.

0 uso do equipamento nessas condigdes pode
causar danos e resultar na perda de garantia.

Entre em contato com o Administrador do
equipamento.

Atencao! Faltam 10 dias para o blogueio do
equipamento.

Fig. A

Atencao!

Nao é possivel realizar o ciclo, pois a agua de
abastecimento apresenta condutividade acima do
permitido pelas normas EN285 e ISO5111.

Condutividade da agua de abastecimento acima
do limite permitido.

Prosseguir com o uso do equipamento nessas
condigoes viola as normas EN285 e ISO5111,
comprometendo a qualidade da esterilizacdo e a
durabilidade do equipamento.

Para liberar o uso nessas condigges, siga o caminho:
Opgdes > Manutengao > Termo de Garantia.

Consulte o manual do usudrio para mais

Consulte o manual do usuario. informagées.

Fig. B Fig. C
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REIMPRESSAO DE REGISTRO DE CICLO

C Programas

sjogofo

Bowie & Dick 121 Leve 134Leve 121 Pesado

anng

134 Pesado 121 Leve 134 Leve 121 Silicone

é © ol
& Opgoes
4
BAAa
Alarmes Manual Reimpressao

a oo

Menu técnico  Manutengao Configuragdes

3 Reimpressao

Dia Més Ano
00 z 00 0000

3 Reimpressao
Nome do arquivo
Nome do arquivo
Nome do arquivo

Nome do arquivo

Pg.000

3 Reimpressao

CRISTOFOLI

AUTOCLAVE CH-350

No SERIE: HMOOP000000L000000
CRISTOFOLI HOSPITALAR

LAB TESTE

DATA: 00/00/0000 HORA: 00:00:00
‘OPERADOR: FAB: LOTE: 1234567890
No CICLO: 00000100

PROGRAMA: BOWIE & DICK
ESTERILIZAGAO DE 03:30 MIN A 134.0 oC
CICLO FINALIZADO COM SUCESSO!

5 Reimpressao

Confirmar
Reimpressao?

8 g

» Para imprimir um registro de ciclo, toque em "Opgdes” ((53) na
telainicial.

» Togue em "Reimpressao”.

» Selecione a data desejada preenchendo os campos "Dia",
"Més" e "Ano". Em seguida, toque em “"Confirmar” (v).

» Serd exibida uma lista de registros correspondentes & data
selecionada, utilize canto inferior da tela para navegar. Toque no item
desejado.

» Serdo mostradas as informacdes relativas ao registro
selecionado. Toque em “Imprimir”,

» Toque em "Confirmar” (v) para confirmar a reimpressdo.

CONFIGURACAO DOS PROGRAMAS PERSONALIZAVEIS

& Opgoes
Alarmes Manual Reimpressao

BB O

Menu técnico  Manutengao Configuragdes

» Natela "Opcdes” ((53), toque em "Configuracoes”.
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© Configuragdes > Toque em "Programas Personalizaveis”.
% ® Obs.: Opcdo disponivel apenas para o usudrio ADM”.
Data/hora Usuarios Informagoes

Programas Tempo Tempo
Personalizaveis Standby Impressao

Programas personalizaveis » Selecione um dos 8 Programas disponiveis para configurar.

BEREB

ProgramaA ProgramaB ProgramaC ProgramaD

ProgramaE ProgramaF ProgramaG ProgramaH

Programas personalizaveis » Togue No campo cinza para alterar o nome do programa e nos
oo icones em "Sele¢do de Icone” para selecionar um fcone
Selegao de icone personO“ZOdO.

@ Toque em "‘Avancar” (mp) para prosseguir.
BEQ
> Togque Nos campos para alterar os valores desejados.
Existem valores minimos na configuragcdo do tempo de

_ Programa A ) exposicdo para cada temperatura de esterilizagdo. Caso o seja
T cEroa S inserido um valor abaixo do permitido por norma, o sistema corrigird
Tempo de esterilzaga B de esterizacn automaticamente para o tempo minimo de exposi¢do.
0000 0000 ) ” . .
Tempo desecagem atamar de viouo desecam »Toque em ‘Aplicar” para finalizar o processo.
0000 0000

MENSAGENS DE AVISO E ALARMES

Diariamente, serdo exibidas mensagens de alerta como as mostradas abaixo (Fig. D, Fig. E e Fig. F)
para as verificacdes necessdrias na autoclave. E imprescindivel a leitura completa deste manual, bem
como o0 cumprimento correto de fodas as instrucoes.

Para recomendacdes sobre monitoramento, consulte "Monitoramento” (Pag. 25). Para instrucdes sobre
Limpeza da guarnicdo, consulte 'Limpeza e Lubrificagcdo da GuarnicGo e Canalefa (Pag. 17). Para
instrugcdes sobre a impressora, consulte “Troca da Bobina de Papel da Impressora™ e “SubstituicGo da Fita
de Tinta da Impressora” (Pag. 16).

ApsGs 0 vencimento do prazo de um ano para a realizagcdo da manutencdo preventiva, a mensagem
mostrada na Figura F serd exibida. O equipamento continuard funcionando normalmente, porém, o
alerfa permanecerd em exibicdo, podendo ser fechado temporariamente. Para redlizar a manutengdo
preventiva e remover o aviso, consulte a secdo “Rede de Assisténcia Tecnica Autorizada” (Pag. 22) ou
entre em confato com a "Cenfral de Relacionamento com o Cliente - CRC” (Pag. 22).

Realize monitoramento: Importante!
R . . . - L Manutengao Preventiva Vencida
Bowie-Dick diariamente no 1° ciclo. Limpe a guarnigao e filtro do dreno diariamente.
Indicador Biolégico em DDP diariamente. Verifique o papel e a tinta da impressora. Contate a rede de assisténcia técnica
Integrador tipo 5 ou 6 em DDP em cada carga. Use apenas Agua de Osmose Reversa para Consulte o Manual do Usudrio )
Leak Test semanalmente abastecer a autoclave. '
Fig. D Fig. E Fig. F

Durante a operacdo do equipamento, caso haja alguma falha de funcionamento, o icone & serd
exibido no canto superior esquerdo da tela acompanhado de uma indicacdo sonora.

Togue no icone & para visualizar o motivo da falha, consulte a tabela 6, pagina 19.

S
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DISPOSITIVOS DE SEGURANCA
As autoclaves CHR possuem os seguintes dispositivos de seguranga:

1»DISJUNTORES - Dispositivos localizados no painel elétrico que tém por finalidade proteger as instalacdes
elétricas e o equipamento contra excessos de corrente.

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

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

4»TRAVA ELETROMECANICA - Dispositivo que impede a abertura da porta caso houver pressdo na
cdmara intema (durante a esterilizagdo).

s»VALVULA DE SEGURANCA - Alivia a presséo das camaras intema e externa caso os valores limite
estabelecidos sejam ultrapassados.

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

7»BOTAO DE EMERGENCIA - Dispositivo que tem a funcdo de interromper o funcionamento da autoclave,
executando a despressurizacdo das cadmaras.

s»FILTRO DE ADMISSAO DE AR - Responsdvel por filtrar o ar utilizado na fase de aeracdo.

9»SENSORES DE TEMPERATURA - Possibilitam o controle entre temperatura minima e mdxima durante o
ciclo, monitoram e protegem a resisténcia contra sobreaguecimento.

10»CONTROLE DE USUARIOS - Apenas usudrios previamente cadastrados podem operar o equipamento.

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

12»-PRESSOSTATO - Redunddncia para sobrepressdo da cémara externa e gerador de vapor. Também tem
a funcdo de indicar se hd ar na canaleta de vedagdo.

13»CONTROLE DO NiVEL DE AGUA - Sisterna que garante o controle do abastecimento do gerador.
14»SISTEMA DE IMPRESSAO DE DADOS - Informa os dados dos ciclos realizados.
15»VALVULAS DE RETENQAO - Permitem a passagem de fluido em apenas um sentido.

16»FUSIVEIS - Dispositivos que tém por finalidade proteger as instalacoes elétricas e o equipamento contra
sobrecarga de corrente.,

COMO IDENTIFICAR SUA AUTOCLAVE
ROTULOS DA AUTOCLAVE

Os rétulos de identificag@o com os dados técnicos da autoclave se A RUA ShG JOSE 15 CANEONOURAD T AASL

encontram nas laterais (canto superior direito e canto superior esquerdo). CRISTOFQLI GNP 01177 24song-55/INSCR EST o0 104 605
A remocdo do rétulo de identificagcdo implicard na perda R —
automdtica da garantia. O rétulo apresentado € uma imagem S S 08 R S

BRICACAO
08/2018 REGISTRO ANVISA - 10363350017
A
20 kW !\ JCONFORMIDADE - ABME SEC. Vill Div.: 2013]

meramente ilustrativa.

PRESSAO MAX. DE OPERAGAO - 4 Bar RESPONSAVEL TECNICO
EDUARDO LUIZ SOPPA _ CREATPR  103201/D

R A — =
PRODUTO: AUTOCLAVE CRISTOFOLI PARA ESTERILIZAGAO A VAPOR.
DE USO, Pi A 0: CONSULTE

E
O MANUAL DE INSTRUGOES.

Fig.3
ROTULO DO VASO DE PRESSAO
CAMARA DE VAPOR - O rétulo de identificac@o dos dados técnicos da cémara se encontra na lateral direita da parte
externa, conforme imagem abaixo.

A remocdo de qualquer rétulo de identificagdo implicard na perda automdtica da garantia. O rétulo
apresentado € umaimagem meramente ilustrativa,

T OTE: C00NNDO NS: CROODI0CO0NNCO0 FAB.: MN/AAAA

[ASMC VIII-DIV1 -ID. 2017 — TIII 3,7 bar — TIIC 4,8 br, PMTA 3,3 bar
POI 2,35 bar —POE 2.8 bar: TOP 149°C: TMIN — 25°C - TMAX 180°C
CLASSE C; GRUPO 5; CATEGORIA V

(N° OCP: 003.2018 VPS

CRISTOFOLI BIOSSEGURANCA LTDA.

CNDP.: 01.177.248/0001-95

Fig.4
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RELATORIO DA ESTERILIZACAO

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

Modelo do equipamento

Nome da Instituicdo

CUTOCLEUE CHE-1686
MoSERIE: BE8E5

CRISTOFOLI

Numero de série
do equipamento

Data e Hora
- CLIMICH MODELD
DETA: 197887516

th |F‘EF HD!

Operador e numero de lote

Programa selecionado

CHMPO MOURAO-PR

HORFE B3:27:28
FADML LOTE: 638

Numero do ciclo

F‘F! I!:FHHHu BOLIE & DICK

Etapa do ciclo

ESTERILIZACAD DE Z:@8 MIMUTOS A 134.8 ol

Par@metros do ciclo

Temperatura cdmara interna (°C)

PressGo cdmara Inferna (mBar)

_Vdcuo/Pressdo

Primeiro vacuo \JHEE URCLIC 4 P IL SO | .

. . . LI L1 Tl B
Primeira press@o 1 11,3 -T54
Segundo vdacuo ] 11,_ ] 1ESE

Segunda pressdo f_:a;l "?:‘j‘
Terceiro vacuo _|1% }—Lll:T:x
Terceira pressao P:' If;ll—
Quartovécuo |4 —Fao
AGLECTMEMTO 1348 ol
H Tl P
5 1341 2]
ESTERILIZACAD DE 3536 MIMUTOS
HOEH Tl P01
5=H 155
5 15
& 1547
S HAS 1548
& i o
[SEEH ek S
SEH N 1558
SECHEEM 5 MIMUTOS
HORA Tl P-CI
[SEEH b 18T 187E
Letalidade do ciclo | pE I IMD DR ESTERILIZACAD
no processo de

esterilizacdo Fi 15 mirhos

TEMPEREATURR DR CRMARR: 1343 5 1354 ol

FRESSAD DA CAMARR:
TEMPO TOTAL:

CICLO FIMALIZADO COM

2265 a 2448 mBar
15:2 Minutos

=UCESS0

OPERADOR

SUPERUISOR

PressGo programada (mBar)

Obs.: Os valores acima sdo ilustrativos.
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INFORMACOES COMPLEMENTARES
Leak Test (Teste de Vazamento) - Detecta a existéncia de vazamento na cdmara interna.

O teste deve ser redlizado nos seguintes casos:

- Na instalagdo inicial.

- Como procedimento rotineiro, semanalmente,

- Quando o equipamento néo for utilizado por um longo periodo de tempo.
- Caso o equipamento apresente algum erro como falha na linha de vécuo.

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

Obs.: Ao final do teste, a taxa de vazamento serd exibida. Se a taxa exceder 1,3 mbar/min, o teste
falhou, o que indica que hd vazamento na cdmara, consulte "Rede de Assisténcia Técnica Autorizada”
(Pag. 22).

Bowie & Dick

De acordo com a RDC 15, é obrigatdrio que, apds o primeiro ciclo de aquecimento do dia
(com a cdmara vazia), seja realizado o teste Bowie & Dick, que avalia a eficdcia dos sistemas de
remocdo de ar da cdmara e penetracdo de vapor na cargal.

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

Programa Liquidos (opcional)

Para realizar o programa Liquidos, conecte o sensor de temperatura movel ao conector
localizado proximo a porta de carga, na parte interna da c@mara de esterilizacdo.

Insira o sensor em um recipiente de referéncia contendo um liquido com volume igual ou
superior aos demais recipientes a serem esterilizados. Caso os recipientes contenham menos de
200 ml, utilize como referéncia um recipiente com 200 ml de dgua. A esterilizacdo serd iniciada
somente apds o liquido de referéncia atingir a temperatura programada.

Ao término do ciclo, o resfriamento prosseguird até que o liquido atinja a temperatura de 80°C.
Somente entdo a abertura da porta serd liberada.

Enquanto a carga liquida ndo for removida, um novo ciclo de esterilizacdo ndo poderd ser
iniciado.

Obs.: Utilize recipientes resistentes d temperatura de esterilizacdo. Sempre utilize equipamentos
de protecdo individual (EPIs) ao manusear materiais quentes ou ao operar a autoclave.

DESCRICAO DAS ETAPAS DE ESTERILIZACAO

Durante o funcionamento da autoclave, € possivel visualizar no display as distintas etapas do processo
de esterilizacdo, assim como a pressdo e temperatura da cédmara e tempo de ciclo.
Etapa de Pré-vdcuo: Nessa etapa, ufiliza-se pressdo positiva e negativa para gerar o efeito cuja
finalidade é remover as bolhas de ar de dentro da cdmara.
Etapa de Aquecimento e Pressurizagdo: Nessa etapa, a temperatura e pressdo da cdmara se elevardo
devido & constante entrada de vapor até atingir os pardmetros de esterilizacdo necessdrios.
Etapa de Esterilizagdo: A etapa de esterilizacdo iniciard quando os parédmetros de temperatura e pressdo
correspondentes ao programa selecionado forem alcancados esses pardmetros serdo exibidos na IHM,
Etapa de Secagem: A etapa de secagem iniciard logo apds a despressurizacdo e, ao seu final, a
pressdo da cdmara serd normalizada. O tempo de secagem pode variar enfre 5 e 25 minutos nos
programas padrdo (tabela 1, pdg. 8). Nos programas personalizéveis, o tempo de secagem pode ser
configurado para até 60 minutos.

.y AQUECIMENTO . " .
PRE VACUO PRESSURIZACAQ ESTERILIZAGAO ~ DESPRESSURIZAGAO ~ SECAGEM AERAGAO
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TROCA DA BOBINA DE PAPEL DA IMPRESSORA
Para trocar a bobina de papel da impressora, proceda com 0s seguintes passos:

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

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

c» Dobre a extremidade da bobina, como mostrado nas figuras 7 e 8.

Fig.5 Fig.8

d» Insira © eixo da impressora no centro da bobina (Fig. 9).

e» Insira a bobina pressionando as pontas do eixo e encaixando-as nos alojamentos (Fig. 10).

A A bobina deve ser colocada com a extremidade do papel voltada para fora e nédo para dentro
como na figura 11.

f» Insira a extremidade do papel no ponto indicado pela seta (Fig. 12). A0 mesmo tempo, pressione o
botéo preto que se encontra no canto superior direito da impressora, até que o papel saia pela parte
frontal, em seguida, feche a impressora, girando a pecga frontal para baixo € empurrando-a para

dentro do painel, sem usar forca excessiva.
E
(S

Fig.9 Fig.10 Fig. 11

SUBSTITUICAO DA FITA DE TINTA DA IMPRESSORA
a» Empurre a parte central da impressora para dentro (Fig. 5).

b» A impressora se ejetard parcialmente, em seguida, puxe a tampa frontal, destravando-a no ponto
indicado na figura 13. A tampa poderd entdo ser aberta (Fig. 14).

&Néo utilize demasiada for¢a, pois isso pode danificar a impressora.

Fig.13 Fig.14

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

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

-,
b L
'\l

Fig.16 Fig.17
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LIMPEZA DO FILTRO DO DRENO

O filtro do dreno (mostrado na figura ao lado) estd localizado na cdmara de
esterilizacdo, préximo a tampa de entrada dos materiais (lado sujo), na parte
inferior.

Para fazer a limpeza, utiize uma escova de cerdas macias e detergente
neutro, e depois enxdgue o filtro em dgua corrente,

AVerifique e manuseie o filtro somente com o equipamento desligado e
com a camara de esterilizagdo fria.

LIMPEZA E LUBRIFICACAO DA GUARNICAO E CANALETA
C Programas A guamicdo deve ser substitfuida a cada 12 meses, ou antes se for

observada falta de resiliéncia, rachaduras ou perfuracoes.

Bowie&Dick 121leve  134Leve 121 Pesado » Para acessar a fungdo que permite retirar a gUOrniQdO, no

menuinicial, toque em "Opcoes” ().
=3

134 Pesado 121 Leve 134 Leve 121 Silicone

é © »

& Opgoes

»Selecione a opcdo "Manutencdo”.

Alarmes Manual I -/ Reimpressao

Menu técnico  Manutengao Configuragdes

Manutengao

Q 4 »Toque em “Troca da Guarnicao”.
. ©)

Troca da Sensores
Guarnigao

Troca da Guarnigao > ~Toque em ‘Expulsar Guarnicdo - Lado Sujo” ou “Expulsar
\ \ Guarnicdo - Lado Limpo”, de acordo com o lado da autoclave em que

Lado Sujo Lado Limpo
Lado Suj E S

» Retire a guarnicdo da canaleta e limpe com dgua de osmose

e UM pano gue ndo solte fiapos ou qualguer tipo de residuo.

» Lubrifique a canaleta apenas nas paredes superior e inferior.
» Instale a guarnicdo seguindo 0s Passos Abaixo:

Troca da Guarnicao

Expulsar Guarnigao Expulsar Guarnigao
Lado Sujo Lado Limpo
Recolher Guarni¢ao Recolher Guarni¢ao
Lado Sujo Lado Limpo

A A

LT

» Toque em “Recolher Guarnicdo - Lado Sujo” ou “Recolher
Guarnic@o- Lado Limpo”, de acordo com o lado da autoclave em que
aoperagdo serd feita, assim, o processo estd finalizado.

CONTROLE DE QUALIDADE

As autoclaves sdo monitoradas individualmente e testadas com indicadores quimicos tipo 5, indicadores biolégicos e
Bowie & Dick. E de responsabilidade do proprietdrio do equipamento providenciar a validacdo termométrica da
autoclave porinstituicdo credenciada, arealizacdo de calibracdo anual do equipamento.

Fabricagcdo de Vasos de Pressdo Seriada seguindo os mais altos padrdes de qualidade preconizado no regulomento
técnico da qualidade e os requisitos de avaliacdo da conformidade para Caldeiras e Vasos de Pressdo de Producdo
Seriada sugerido pelo INMETRO - Portaria 120/2021.
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DADOS TECNICOS

NUmero de portas 1ou?2

Material da porta Aco inox 304, 304L, 316 ou 316L
Espessura da porta 5mm

Mecanismo da porta Automdtica tipo guilhotina vertical
Acionamento da porta Elétrico

Vedagdo da porta

Guarnicdo em silicone com acionamento pneumdtico

Isolamento térmico: cadmaras, portas e tubulagdo

Fibra cerémica com revestimento

Material da cdmara externa

Aco inox 304, 304L, 316 ou 316L

Material da cdmara interna

Aco inox 304, 304L, 316 ou 316L

Polimento da cGmara intemna

Escovado ou sanitdrio

Espessura da cdmara intema 3 mm A disposicdo estrutural configura uma
Espessura da cdmara externa 3 mm espessuratotalde 6 mm

Capacidade total da cdmara 100 litros

Dimensdes da camara 45x60 cm

Acesso para validagdo

Conexdo na cdmara intema de 1 polegada

Gerador de vapor

Conectado d cdmara externa com fdcil acesso e remocdo

Material do gerador de vapor

Aco inox 304, 304L, 316 ou 316L

Material da base (estrutura)

ACO inox

Dimensdes do produto (LxAxP)

1 porta: 76,2x181,5x89,9 cm / 2 portas: 76,2x181,5x93,4 cm

Dimensdes da embalagem (LxAxP)

1 porta: 97x190x106,5 cm / 2 portas: 27x190x106,5 cm

Conexodes

Aco Inox 316 ou latéo ou EPDM

Vdalvulas de controle e comando

Pneumdticas em aco Inox 316

Vdlvulas de seguranca

Aco Inox 316 ou latdo, cerfificado ASME

Sensores de temperatura

PT100 classe A (cdmara interna e gerador de vapor)

Transdutores/fransmissores de pressdo

4 a 20 mA (cdmara interna e cdmara externa)

Bomba de agua

Centrifuga autoaspirante

Material das resisténcias

Aco inox 304, 304L, 316 ou 316L

Indicacdes de funcionamento

Alertas sonoros e luminosos

NUmero de cestos (UE)

1

Peso liquido 1 porta: 330 kg / 2 portas: 355 kg
Peso bruto 1 porta: 415 kg / 2 portas: 440 kg
Poténcia da autoclave 14 kW

Poténcia do gerador de vapor 12 kW

Poténcia da bomba de vacuo 1.5CV

Poténcia da bomba de dgua 0,5CV

Consumo elétrico médio 5 kW/h

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

Alfitude adequada de trabalho Até 3500 m

Pressdo maxima de operagdo 216 kPa (2,2 kgf/cm?)

Reqistro ANVISA 10363350017

Obs.: caso a alfitude e/ou femperatura do seu local de frabalho seja diferente dos valores mencionados neste manual, entre em - Tabela 4
contato com a Cristofoli Hospitalar pelo e-mail: cristofoli@cristofoli.com.

ACESSORIOS OPCIONAIS

» Cesto inferno em aco inox 304, 304L, 316, ou 316L com rodizios, dimensdes 30x30x60 cm.

» Rack interno com prateleira em ago inox 304, 304L, 316, ou 316L com rodizios, dimensdes 30x28x60
cm com acabamento escovado ou sanitdrio.

» Carro exteno com prateleira em aco inox 304, 304L, 316, ou 316L com rodizios, dimensdes

41x114x109 cm.

> Unidade de conservacao para linha de ar (filtros coalescente, carvao ativado e lubrificante) e

regulador de fluxo com manometro.

» Osmose Reversa, sistema de purficacao de agua, controle de nivel com boia magnetica,
capacidade de producao 60 I/hora com reservatorio de 50 ou 100 litros.

» Osmose Reversa, sistema de purficacao de agua, controle de nivel com boia magnetica,
capacidade de producao 120 I/hora com reservatorio de 100 litros.

» Compressor de ar comprimido Super Inox, isento de dleo, 2HP com reservatorio de 40 ou 60 litros.




QUALIDADE DA AGUA PARA ESTERILIZACAO

A pureza da dgua é essencial para garantir a
qualidade da esterilizacdo e a durabilidade da
autoclave. Sais minerais dissolvidos na dgua potdavel
sdo considerados impurezas na geracdo de vapor,
podendo causar danos O autoclave e aos

instrumentos ou materiais.

Essas impurezas séGo reconhecidamente fontes
de incrustacdes, corosdes e de entfupimento das

tubulacoes.

A norma EN-285 estabelece padrdes (Tabela 5)
para a qualidade da dgua utilizada na geracdo de

vapor para esterilizacdo.

Recomendamos a purificacdo da dgua afraves
do processo de Osmose Reversa.
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PARAMETROS
CONTAMINANTE DA AGUA
Residuo de evaporacdo < 10 mg/!
Oxido de Silicio (SiO2) <1 mgll
Ferro < 0.2mgll
Cadmio < 0,005 mg/!
Chumbo < 0,05 mg/l
Restante de metais pesados (exceto < 0,1 mgl/l
Ferro, Cddmio e Chumbo).
Cloretos (CI) < 2mg/l
Fosfatos (P,O.) < 0,5 myg/l
Condutividade (a 20°C) < 5us/Icm
Valor pH (grau de acidez) 5a7
Dureza (Z fons alcalinos terrosos) < 0,02 mmol/l
Aspecto Isenta de cor
e de sedimento

Tabela 5

Nota: A utiizagéo de dgua com contaminantes em niveis superiores aos
apresentados nesta tabela pode reduzir a vida Uil da autoclave e ocasionar
aperdada garantiado equipamento.

RESOLVENDO POSSIVEIS PROBLEMAS

Para qualquer substituicdo de pecas, contate uma Assisténcia Técnica Autorizada. N&o recomendamos que a troca
de pecas seja realizada por pessoas ndo autorizadas para este fim. Relacionamos a seguir os problemas mais frequentes
e as possiveis solucoes que poderdo ser realizadas pelo préprio usudrio.

ALARME

POSSIVEL FALHA

POSSIVEIS ACOES

A autoclave néo liga.

Falta de energia elétrica.

Verifique se ha queda de energia em sua area /
local de trabalho.

O equipamento ndo esta conectado a rede elétrica.

Conecte a tomada a rede elétrica ou ligue o
disjuntor geral da autoclave.

Fusivel queimado.

Consulte a “Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada” (Pag. 22).

Ha oscilagéo nos niveis de tensdo da rede elétrica.

Consulte a operadora de fornecimento de energia
de sua regido.

O botao liga/desliga esta desligado.

Ligue o botao liga/desliga.

O disjuntor esta desligado.

Ligue o disjuntor.

A impressora ndo imprime.

A impressora nao imprime.

Verifique papel e tinta.

Avarias nos cabos de conexao.

Consulte a “Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada” (Pag. 22).

Fusivel queimado.

Consulte a “Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada” (Pag. 22).

descarga).

"TAMPA 1 NAO ABRIU”
"TAMPA 2 NAO ABRIU” (lado de

Dificuldade na abertura
da tampa encontrada.

Possivel falha por baixa pressao do ar comprimido
de alimentagé&o.

Verifique se ha ar comprimido de alimentagé&o.

Falta de lubrificagdo na guarnigdo, gerando o
travamento da porta.

Consulte a “Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada” (Pag. 22).

Problema no mecanismo de abertura da tampa.

Consulte a “Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada” (Pag. 22).

descarga).

"TAMPA 1 NAO FECHOU”
"TAMPA 2 NAO FECHOU” (lado de

Dificuldade no fechamento da tampa.

Possivel falha por baixa presséo do ar comprimido
de guarni¢éo nao recolhida.

Verifique se ha ar comprimido de alimentagao.

Antiesmagamento.

Se o sistema antiesmagamento, localizado na
parte superior da tampa, for acionado, o
fechamento da tampa sera interrompido
imediatamente.

Problema no mecanismo de fechamento da tampa.

Consulte a “Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada” (Pag. 22).

GERADOR".

"FALHA DE NIVEL DO

Registro de entrada de agua fechado.

Verifique registros locais e o registro da prépria
autoclave.

Baixa vazéo de agua.

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

Possivel falha por defeito nos sensores de nivel.

Consulte a “Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada” (Pag. 22).
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"SOBREAQ. DO GERADOR DE
VAPOR" Temperatura do gerador
acimado do recomendado.

Exposigéo das resisténcias

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

Sensor de temperatura do gerador queimado ou
com avarias.

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

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

Transmissor de pressdo do gerador queimado ou
com avarias.

Consulte a “Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada” (Pag. 22).

Falha no acionamento da resisténcia

Consulte a “Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada” (Pag. 22).

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

Possivel falha por queima de resisténcia, avaria
nos cabos.

Consulte a “Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada” (Pag. 22).

Valvula de descarga do gerador ou descarga
superior.

Consulte a “Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada” (Pag. 22).

Disjuntor das resisténcias desligado.

Consulte a “Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada” (Pag. 22).

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

Sujeira na guarnigéo.

Vazamentos pela guarnicdo podem provocar baixa
pressao na camara interna, isso mostrara
visivelmente um vazamento de vapor e agua,
podendo ser algo perigoso para o operador. Para
evitar esse problema, é imprescindivel que a
guarni¢do seja trocada periodicamente.

Camara sabrecarregada.

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

"ALTA PRESSAO CAMARA
INTERNA" Alta pressao
detectada durante a etapa de
esterilizag&o.

Limite pré-determinado excedido.

Realize limpeza do filtro do dreno, localizado
proximo a tampa de carga, consulte “Limpeza do
Filtro do Dreno” (Pag. 17).

Travamento ou vazamento em valvulas,
consulte a “Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada” (Pag. 22).

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

Camara sobrecarregada.

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

Sensor de temperatura.

Consulte a “Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada” (Pag. 22).

"FALHA DE SEGURANGCA

DA TAMPA”

"FALHA DE SEGURANCA

DA TAMPA 2” (lado de descarga)
Acionamento do sensor

de seguranga antiesmagamento
da tampa detectado.

Acionamento do sensor Antiesmagamento,
localizado na parte superior da tampa.

Verifique se ndo ha nenhum objeto em contato
com a parte superior da tampa.

Possivel falha por acionamento do sensor ou
avarias no mesmo.

Consulte a “Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada” (Pag. 22).

"BAIXA PRESSAO DE AR
COMPRIMIDO NA CANALETA 1"
"BAIXA PRESSAO DE AR
COMPRIMIDO NA CANALETA 2"
(lado de descarga).

Com a porta fechada, o ar é
renovado a cada 5 minutos e é
perfeitamente normal o
equipamento identificar queda na
presséo da guarnigdo quando o
mesmo é energizado ou ligado.

Pressdo da alimentagéo de ar comprimido
baixa.

Verifique o suprimento de ar comprimido, se esta
ajustado e com nivel conforme especificado.

Guarnicédo desgastada que permite o vazamento
de ar.

Verifique a condigdo da guarnigao.

Lubrificagdo da guarnicao.

Consulte "Limpeza e Lubrificagdo da Guarnigdo e
Canaleta" (Pag. 17).

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

Sensor desconectado.

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

Possivel defeito no sensor.

Caso alarme persista e nido seja possivel
prosseguir com o uso, consulte a “Rede de
Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 22).

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

Possivel defeito no sensor.

Caso alarme persista e ndo seja possivel
prosseguir com o uso, consulte a “Rede de
Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 22).
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"FALHA SENSOR DE PRESSAO
C. 1." Falha no transmissor de
pressao da camara interna.

Possivel defeito no sensor.

Caso alarme persista e ndo seja possivel
prosseguir com o uso, consulte a ‘Rede de
Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 22).

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

Possivel defeito no sensor.

Caso alarme persista e n&o seja possivel
prosseguir com o uso, consulte a “Rede de
Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 22).

“ALTA CONDUTIVIDADE DA AGUA
DE ENTRADA”.

Condutividade da agua de abastecimento,
proveniente da osmose para alimentagéo do
gerador de vapor, acima do limite ideal.

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

"FALHA NO
CONDUTIVIMETRO" Falha no
transmissor de condutividade.

Possivel falha por avaria no transmissor ou
obstrucao.

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

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

Falta de agua para a bomba de vacuo.

Verifique se ha agua potavel e se os registros

"FALHA NA LINHA DE VACUO". estéo abertos.

Falta de ar comprimido. Verifique o nivel de ar.

Falta de ar comprimido. Verifique o suprimento de ar comprimido.
"TEMPO MAX. Saida de esgoto da autoclave obstruida. Z:gggrl:]:\ Zi;?ggg#ﬁ;gzgu a tubulaggo de
DESPRESSURIZAGAOQ". -

Sujeira e/ou obstrugéo no filtro do dreno.

Realize a limpeza, consulte “Limpeza do Filtro do
Dreno” (Pag. 17).

"TEMPO MAX. AERACAO"
Tempo excessivo para a etapa
de aeracéao.

Filtro HEPA saturado.

Verifique a saturagao do filtro HEPA,consulte a
“Rede de Assisténcia Técnica Autorizada”
(Pag. 22).

Falta de ar comprimido.

Verifique se os niveis de ar comprimido estdo
normais.

"PRESSURIZAGAO LENTA
CAMARA INTERNA" Tempo
excessivo para a etapa de
pressurizagdo da camara interna.

Excesso de material.

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

Entrada de vapor obstruida.

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

Vazamento de vapor.

Vazamento na camara interna.

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

Equipamento frio ou primeiro ciclo do dia.

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

Excesso de material.

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

"FALHA SENSOR AUXILIAR DE
TEMPERATURA C.1." Falha no
sensor de temperatura auxiliar da
camara interna.

Possivel defeito no sensor.

Caso alarme persista e ndo seja possivel
prosseguir com o uso, consulte a “Rede de
Assisténcia Técnica Autorizada” (Pag. 22).

"TEMPO MAXIMO DE
AQUECIMENTO”.

Camara sobrecarregada

Caso a quantidade de materiais na camara
ultrapasse capacidade maxima, a autoclave
pode emitir este alarme e cancelar o ciclo. Neste
caso, divida o material em mais cargas.

Sensor de temperatura

Consulte a “Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada” (Pag. 22).

“CONDUTIVIDADE DA AGUA
DE ENTRADA AUMENTANDO”.

A condutividade da agua de abastecimento
proveniente da osmose para alimentagéo do
gerador de vapor estd aumentando
gradativamente.

Verifique a qualidade da agua. Realize
manutencéo preventiva na Osmose Reversa.
Consulte a “Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada” (Pag. 22).

“AQUECIMENTO LENTO DO
LIQUIDO".

Excesso de carga liquida.

Particione a carga ou reduza a quantidade
inserida por ciclo.

“VAZAMENTO EXCESSIVO”.

Taxa resultante do LeakTest acima do permitido.

Possiveis vazamentos. Verifique a limpeza e
lubrificagéo da guarnicéo, consulte "Limpeza e
lubrificagdo da Guarnicdo e Canaleta" (Pag. 17).

Consulte a “Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada” (Pag. 22).
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REDE DE ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA

Se houver qualguer problema com seu equipamento, consulte primeiro o tépico “Resolvendo Possiveis Problemas”
(Pag. 19), se o problema persistir, consulte a Rede de Assisténcia Tecnica Autorizada Cristofoli, para isso, acesse o site
www.cristofoli.com e clique no submenu “Suporte e Atendimento” e em ‘Assisténcia Técnica Autorizada” para contatar
uma assisténcia autorizada e agendar uma avaliagdo ou reparo em seu equipamento.

Antes de redlizar o contato, tenha sempre d mdo o modelo do equipamento, voltagem, nimero de série e data de
fabricacdo, que se enconfram no rotulo de identificacdo (Pag. 13) e uma descricdo do problema.

CENTRAL DE RELACIONAMENTO COM O CLIENTE - CRC

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

O hordrio de atendimento da CRC é de segunda a sexta-feira, das 9h as 12h e das 13h30min as 16h30min.
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INSTRUGOES SOBRE MATERIAIS E EMBALAGENS

Tipos de carga

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

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

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

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

O carregamento deve ser feito de forma que o vapor possa circular liviemente entre 0 material e penetrar
nas embalagens. Todas as superficies devem estar expostas ao vapor dentro do tempo e temperatura
especificados para esterilizacdo.

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

Pacotes e caixas devem atender aos limites de tamanho e peso maximo por UE (30 x 30 x 60 cm e 11kg),
dispostos de modo a ocupar no mAaximo 75% da capacidade da cdmara do esterilizador.

Embalagens

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

A escolha de embalagens para esterilizacdo deve ser criteriosa, pois seu objetivo € garantir e assegurar a
esterilidade do material, manter o material estéril até o uso, proporcionar transferéncia do material de forma
assépfica sem contaminar o material, pemmitir organizacdo e manipulagcdo adequada do material,
conservar aintegridade fisica e funcional do material, permitir transporte estéril até o local de uso do materiall,

Principais critérios a serem considerados ao escolher as embalagens:

- Possuir registro de notificacdo na ANVISA.

- Sercompativel com o método de esterilizacdo.

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

- Proporcionar barreira microbiana.

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

- Resistir arasgos, perfuracdes e abrasdo.

- Ndo liberar particulas.

- Isenta de fissuras, rasgos, furos e dobras.

Principais embalagens usadas nas praticas hospitalares
Tecido de algoddo

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

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

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

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

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

Papel encrespado ou crepado

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

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

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

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

Contéinerrigido

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

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

Selagem

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




AUTOCILAVES

CRISTOFOLI

MANUAL DE INSTRUGCOES

Qualificagoes

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

Qualificagdo de desempenho: evidéncia documentada de que o equipamento, apds as qualificacdes
de instalacdo e operacdo, apresenta desempenho consistente por no minimo 03 ciclos sucessivos do
processo, com pardmetros idénticos, utilizando-se pelo menos a carga de maior desafio, determinada pelo
servico de saude, e fambém estudos témicos que consistem na distribuicdo de no minimo 12 sensores de
temperaturana cdmara.

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

E proibida a alteragcéo dos pardmetros estabelecidos na qualificacdo de operacdo e de desempenho de
qualguer programa dos equipamentos de esterilizagcdo “RDC n° 15 (Se¢do IX—Da Esterilizacdo)”.

Manutengdo e Registros

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

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

Monitoramento

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

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

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

No monitoramento dos pardmetros fisicos de tempo de esterilizacdo, temperatura e pressdo, estes
poderdo ser visualizados na IHM e através dos dados impressos durante a execucdo de um ciclo.

Indicadores Biologicos

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

Indicadores Quimicos (classificagdo de acordocomanormainternacional ENISO 11140)

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

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

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

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

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

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

Dispositivo Desafio ao Processo

Um Dispositivo Desafio ao Processo (DDP) contém indicadores bioldgicos ou quimicos, com a funcdo de
festar a eficacia da esterilizacdo simulando condicdes desafiadoras para o processo, garantindo uma
avaliagdo rigorosa da capacidade do sistema de esterilizacdo em eliminar microrganismos.

ORIENTACAO PARA A DISPOSICAO FINAL DO EQUIPAMENTO E PARTES

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

Todos 0s equipamentos possuem um periodo de vida Util, sendo que ndo &€ possivel precisar esta
duragcdo, pois isso varia de acordo com a intensidade e a forma de uso. O Manual Técnico deste
equipamento discorre sobre a frequéncia recomendada para a troca de cada componente. Disponivel
para download no site www.cristofoli.com na guia "Downloads" de seu produto.

A CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANCA LTDA, reafirmando sua preocupacdo com O meio
ambiente, orienta ao usudrio de seus produtos a busca da melhor disposicdo no momento do descarte
do seu equipamento ou de seus componentes, considerando a legislacdo brasileira de 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 Cristéfoli procura
assim, contribuir para a reducdo do consumo de matérias-primas ndo renovavess.

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

RESGATE DO MANUAL DE CONTROLE DA CONSTRUCAO (MCC)

Para resgate do Manual de Controle da Construgdo, Prontudrio ou outros documentos relativos ao vaso de
pressdo, consulte os dados marcados na etiqueta indelével do vaso de pressdo conforme figura 4 (pdg. 13).

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

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

As despesas de locomogcdo (que serdo baseadas por km rodado) e a estada do técnico autorizado
para conserto ou manutencdo (preventiva ou corretiva), antes ou apds o periodo de garantia, seréo de
responsabilidade do comprador/proprietdrio, assim como os gastos relativos ao monitoramento com testes
quimicos e bioldgicos e as despesas de frete para envio do equipamento para conserto na Assisténcia
Técnica Autorizada ou se necessario, na propria félbrica,

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

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

A garantia serd invalidada nos casos de:
- Problemas decorrentes de intempéries naturais (inundacdo, desabamentos, raios, etfc.).
- Danos provocados por acidentes, tais como: batidas, quedas, descargas elétricas, fogo, etc.
- Danos provocados por umidade, exposicdo excessiva a luz solar e salinidade.
- N&o utilizacdo de dgua de osmose, ou utilizacdo de dgua com condutividade acima do recomendado
(conforme descrito natabela 5, pdgina 19).
- Sinistro (furto ou roubo).
- Problemas decorrentes de falhas no fornecimento de energia e/ou rede elétrica.
- Remocdo e/ou adulteragdo do nimero de série constante no rétulo de identificacdo do produto.
- Adulteracdo e/ou rasura na Nota Fiscal de compra do produto ou servigo.
- Adulteracdo e/ou modificagdo do equipamento.
- Problemas ocasionados pela auséncia de manutencdo preventiva, quando esta forimprescindivel.
- Problemas ocasionados pela falta de manutencdo preventiva apds o alerta exibido pelo
equipamento.
- Instalagdo da autoclave por técnico ndo autorizado.
- Utilizac@o de pecas ndo originais ou ndo adquiridas na rede credenciada CRISTOFOLI.
- Reparos efetuados por técnicos que ndo facam parte da Rede de Assisténcia Técnica Autorizada
CRISTOFOLI.
- Desblogueio e utilizacdo do equipamento que esteja com condutividade da dgua acima de 15 uS e
que ndo tenha sido submetido a manutengdo preventiva.
- Auséncia de manutencdo preventiva da osmose.
- Descumprimento de qualquer medida ou cautela recomendada pelos manuais de instrucdes e de
instalacdo e manutencdo do produto.

ATENCAO!

Ndo estdo cobertos pela garantia: Qualificacdo de desempenho, Validacdo Termomeétrica,
calibracoes, climatizagcdes e conexdes para as redes de suprimento: rede de agua, elétrica, pneumdtica e
dedrenagem.

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







