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Manual de Instrugoes
Autoclave Vitale bl

Cristofoli, empresa brasileira fabricante e importadora de produtos para a
saude com a certificagéo ISO 13485 - Produtos para a saulde - Sistema de
Gestao da Qualidade - Requisitos para fins regulamentares e atendimento aos
requisitos da RDC 665/2022 - BPF - Boas Praticas de Fabricagao - ANVISA.

Estabelecida na Rua S&o José, 3209, Area Urbanizada Il em Campo
Mourao, Parang, Brasil, a Cristéfoli fabrica equipamentos de biosseguranga
para atender a area da saude, tendo como politica: “Desenvolver solugdes
inovadoras para a area da saude utilizando-se de processos ageis, robustos
e enxutos, para atender cada vez melhor seus clientes. Cumprir com 0s
requisitos regulamentares das normas aplicaveis, promover a melhoria
continuade seus sistemasda qualidade eambiental, prevenir polui¢édo, diminuir
seus impactos ambientais e capacitar constantemente seus colaboradores,
para desta forma obter lucratividade sustentavel e maximizagao do valor da
empresa”. Rev. 2.
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1 - Antes de ler este manual

Instrugoes de seguranga importantes

+ As informagdes deste manual sdo fundamentais para possibilitar a
utilizagao segura do equipamento e fornecer a orientagdo para a manutengao
preventiva. O uso incorreto pode resultar em falhas na esterilizagdo e/ou
acidentes.

« Autoclaves sao equipamentos que trabalham com temperatura e pressao
elevadas, portanto, devem ser operadas por profissionais da area de saude,
bem informados quanto as suas caracteristicas de funcionamento.

+ Antes de iniciar qualquer programa de esterilizacao, certifique-se de que o
material a ser esterilizado é autoclavavel (resistente a temperatura de 135 °C
em presenga de vapor sob pressao).

+ Durante o funcionamento da autoclave, é perfeitamente normal ouvir
alguns ruidos, que sdo produzidos pela abertura e fechamento da valvula
solenoide, desaeragao e despressurizagao, que fazem parte do funcionamento
padrdo do equipamento. A Cristéfoli ndo se responsabiliza por acidentes que
possam ocorrer devido aos sobressaltos causados pelos ruidos produzidos
pelo equipamento.

« Para sua seguranga, ao realizar qualquer tipo de manutengéo, desconecte
a autoclave darede elétrica e utilize EPI (Equipamento de Protecao Individual).

+ Nao permita que pacientes, principalmente criangas, aproximem-se da
autoclave.

+ Ao abrir a porta da autoclave, o movimento do fecho deve ser feito com
facilidade, sem utilizar forga excessiva.

* Realize teste biolégico em sua autoclave no primeiro uso, rotina (diaria,
semanal, ou de acordo com a legislagdo do seu estado ou municipio para o
seu tipo de servigo) e apés manutengéo preventiva ou corretiva.

+ Ao abrir a autoclave para a secagem do material esterilizado, é normal
que saia vapor pela porta. Cuidado, ndo toque na parte superior externa, esta
aquecida.

« E de responsabilidade do proprietério realizar a validaco termométrica
da autoclave através de um laboratdrio capacitado, conforme a “RDC n°® 15
(Secao Il — Dos equipamentos — Art. 39)."

« E recomendado que o equipamento seja desconectado da rede elétrica ao
final do dia de trabalho.

+ Nunca esterilize ou aquega alimentos na autoclave.



2 - Uso pretendido

Este equipamento foi desenvolvido para a esterilizacdo de artigos/
instrumentos termorresistentes embalados e desembalados utilizando vapor
saturado sob pressao.

3 - Como instalar sua autoclave

Itens inclusos na caixa do produto
+ 1 autoclave.

+ 1 suporte para envelopes.

+ 1 copo.

* 1 mangueira (1,5 m).

+ 1 bragadeira.

+ 1 manual de instrucgoes.

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

Ainstalagao deve ser feita em uma superficie plana, nivelada e a cerca de
80 cm da altura do chao, sobre umbalcao que suporte o peso do equipamento,
em local livre de intempéries e em temperatura ambiente.

Deixe um espaco livre de no minimo 10 cm ao redor do equipamento
para circulacdo de ar, certifique-se também de que ha espago suficiente para
0 manuseio dos materiais a serem esterilizados.



Como fazer a instalagao elétrica
Consulte o topico "12 - Rede de Assisténcia Técnica Autorizada”.
& A Cristéfoli ndo se responsabilizara por instalagdes feitas por eletricista

ou técnico nao autorizado e/ou por servigos efetuados em desacordo com as
informacdes deste manual de instrugdes.

A autoclave Vitale 5L ¢ um equipamento bivolt automatico (pode ser
usada tanto em redes de 127 V quanto 220 V).

Utilize uma tomada de trés pinos com aterramento (2P + T, 10A), ligando
fase/neutro ou fase/fase nos pinos laterais e o aterramento no pino central.
Nunca ligue o aterramento no neutro.

Instale o equipamento onde o cabo de energia possa ser facilmente
desconectado da rede elétrica.

Para que a autoclave tenha um bom funcionamento, a voltagem da rede
elétrica devera ser estavel, ou seja, sem oscilagoes.

E obrigatdria a utilizagdo de um disjuntor exclusivo para a tomada onde
a autoclave sera conectada.

Especificagoes da Instalagao Elétrica

Modelo Corrgnte Disjuntor Voltagem= Diametro da Fiagao (Bitola)**
Nominal

Com distancia de até 5 m do
disjuntor até a tomada do
127V / 220V | equipamento: fiagao de 2,5 mm, de
5a15m:fiagdode 4 mm,de 15a 50
m: flacao de 6 mm.

59A(127V) | T0A(127V)

Vitale 5L | 34 A 220 V) | 64 (220V)

Tabela 1
*0BS.: Em regides de rede 220 V: FF (Fase-Fase) use disjuntor “bipolar”.
FN (Fase-Neutro) use disjuntor “unipolar” ligado na Fase.** Conforme norma da ABNT NBR-5410:2004.

& O aterramento é muito importante para a seguranga do operador e para
a garantia de funcionalidade do equipamento, por isso, o pino central nunca
deve ser retirado ou cortado. A ndo observagao desse procedimento podera
danificar a autoclave.

/\ Nunca utilize extensdes, adaptadores ou transformadores de voltagem.

& Se mesmo apds todas as especificagdes sequidas a rede elétrica se
apresentar oscilante, entre em contato com sua concessionaria e solicite a
adequacédo (Resolugdo Normativa n° 395 de 15/12/2009 - ANEEL - Agéncia

Nacional de Energia Elétrica).



Como preparar a drenagem
Conecte a mangueira na saida externa de vapor da autoclave (Fig.1).
Coloque a bracadeira e aperte-a com uma chave de fenda.

A outra extremidade deve ser colocada dentro de um recipiente plastico
vazio e sem tampa, resistente a temperatura de despressurizagdo do
equipamento, posicionado cerca de 40 cm abaixo do nivel da autoclave, ou
conectada a uma tubulagao que suporte a temperatura de despressurizagao
do equipamento.

Fagca um corte em "V" na extremidade da mangueira que estara no galdo
ou tubulagao e a matenha levemente esticada, evitando que se dobre.

& Sempre esvazie o recipiente quando a condensagao da agua atingir a
mangueira e lave-o com agua e detergente neutro biodegradavel.

& Se for necessaria a substituicdo da mangueira, utilize somente de
borracha resistente ao calor com tecido interno de bitola 5/16", 300 psi.

Saida externa de vapor

* / NEAGRBH - -

Fusivel
Cabo de energia
] 'J Ny
( ) L 3
Vista posterior Vista lateral

80 cm

Fig.1



4 - Ligando a autoclave pela primeira vez

Desbloqueie sua Vitale 5L

Ao ligar sua autoclave pela primeira vez, vocé vera o logo Cristofoli piscando,
isso indica que sua autoclave estéa bloqueada.

As autoclaves Cristofoli sdo bloqueadas eletronicamente na fabrica, visando
garantir a sua seguranca e a rastreabilidade do equipamento. Portanto,
para utilizar sua autoclave pela primeira vez, vocé precisara desbloquea-la,
seguindo 0s passos abaixo.

Passo a passo para realizar o desbloqueio

Ao ligar sua autoclave, o logo Cristéfoli estara piscando, indicando que o
equipamento esta bloqueado.

Acesse o site www.cristofoli.com.

Clique no botdo +) Ratedbue” |.

Digite o nUmero de série e lote de sua autoclave (se encontram no rétulo,
que fica na parte traseira do equipamento).

Nas préximas telas, preencha os campos com as suas informagdes de
cadastro.

Apos concluir o cadastro, o codigo de desbloqueio sera mostrado na tela
como uma sequéncia de teclas.

Digite no teclado da autoclave a sequéncia de teclas recebida, a cada
tecla pressionada, um bip sera emitido e um novo LED se acendera.

Apds inserir a sequéncia correta, a autoclave sera desbloqueada, vocé
ouvird 3bips e o LED ¥ estard aceso, em sequida, a autoclave sera desligada.

Pressione @ para liga-la novamente.

Obs.: Se o cddigo inserido estiver incorreto, a autoclave emitird 1 bip e o
LED Cancelado piscar3, indicando que a autoclave continua bloqueada. Vocé
pode tentar novamente, quantas vezes for necessario.



5 - Realize o Ajuste Automatico de Altitude

Apo6s desbloquear sua Vitale 5L, vocé verd os LEDs acesos conforme
mostrado na figura abaixo, isso indica que é necessario realizar o Ajuste
Automatico de Altitude, que é o primeiro ciclo da autoclave, um processo
que garante que ela tenha um desempenho eficiente independentemente da
altitude do local em que foi instalada.

130 130

129 - 134 129 - 134

128 Lz 22 3 128 Lz 22 148
16 30 1.6 30

127 15 + ESTERILZANDO 127 15 « ESTERILIZANDO
«FIM DE CICLO «FIM DE CICIO

05
0 kgflcm? o kgflem?

100 °C 100 °C

Fig.2
1. Apds o desbloqueio, os LEDs estardao acesos como na figura acima,
indicando que o Ajuste de Altitude deve ser realizado.
2. Abra a porta da autoclave.

3. Retire qualquer objeto que esteja dentro da camara, este ciclo deve ser
feito com a autoclave vazia (sem materiais ou suporte para envelopes).

4. Use o copo para colocar agua destilada na camara até atingir a marca
“Nivel de Agua".

5. Feche a porta movendo o fecho para baixo e pressione @ para iniciar.

6. Durante o aquecimento, o LED Aquecendo/Secando ficara aceso e o0s
LEDs mostrados na figura acima estarao piscando.

Obs.: Todo o processo sera realizado automaticamente, com uma duragao
de aproximadamente 15 minutos.

7. Ao fim do procedimento, o LED ¥ estara aceso, indicando que o Ajuste
de Altitude foi realizado com sucesso.
8. Pressione a tecla @ para voltar ao modo inicial.

9. Abra a porta da autoclave e aguarde o resfriamento da camara para
utiliza-la novamente (cerca de 15 minutos).

&Se um ciclo for iniciado com a cdmara quente, a autoclave permanecera
em modo de espera até que a cdmara seja resfriada n&o iniciando um novo

ciclo.
| 8 |



&Se houver qualquer problema durante o ciclo, pressione@, abraaporta,
certifique-se de que ha agua suficiente na cdmara (até atingir a marca de nivel
de 4gua), feche a porta e pressione @ para realiza-lo novamente. Consulte
0 topico "11 - Avisos de Indicagao de Falha" seguindo as recomendagoes
relacionadas a mensagem de falha exibida.

Quando e como realizar um Novo Ajuste Automatico de
Altitude?

Se em algum momento o equipamento for transferido de local (prédio,
cidade ou estado), ou submetido a manutengoes técnicas, realize o Ajuste
Automatico de Altitude novamente seguindo as instrugdes abaixo.

Abra a porta da autoclave.

Retire qualquer objeto que esteja dentro da cdmara, este ciclo deve ser
feito com a autoclave vazia (sem materiais ou suporte para envelopes).

Use o copo para colocar dgua destilada na camara até atingir a marca
“Nivel de Agua".

Feche a porta e segure pressionada a tecla @ 1 bip soara e vocé deve
continuar com a tecla pressionada até que os LEDs comecem a piscar como
na figura 2 (cerca de 7 segundos).

Durante o ajuste, os LEDs indicados na figura 2 piscaréo. Todo o processo
sera realizado automaticamente.

Ao fim do procedimento, o LED ¥ se acenderd, indicando que o Ajuste
de Altitude foi realizado com sucesso.

A Se, ao pressionar a tecla @ vocé ouvir 15 bips, significa que a porta
nao foi fechada corretamente, abra-a e feche novamente.

& Se um ciclo for iniciado com a camara quente, ao pressionar @ ,a
autoclave emitira 2 bips continuamente e permanecera em modo de espera.
Aguarde até que a camara esfrie e tente novamente.



6 - Como usar sua autoclave Vitale 5L
Conecte o cabo de energia a rede elétrica.

Pressione a tecla @ para ligar a autoclave, o logo Cristéfoli se acendera
acompanhado de 4 bips.

Abra a porta da autoclave.

Com o copo, coloque agua destilada na camara até atingir a marca de
nivel de agua (Fig. 3).

~

Fig.4
Coloque os materiais a serem esterilizados na camara da autoclave
(verifique a capacidade da camara na tabela 2).

Feche a porta como mostrado na figura 4, empurrando-a e movendo o
fecho totalmente para baixo até o final do curso.

Pressione a tecla @ para iniciar o ciclo, vocé ouvira 1 bip e o LED
Aquecendo/Secando estara aceso.

& Se, ao pressionar a tecla @ ,a autoclave emitir 3 bips, acender os LEDs
Aquecendo/Secando, Cancelado e os 7 primeiros LEDs da barra indicativa de
pressao/temperatura, abra a porta e feche novamente.

A autoclave iniciard o aquecimento, que pode variar entre 10 e 60 minutos
(dependendo das condigbes de temperatura, altitude do local de trabalho,
rede elétrica e quantidade de material).

Durante o funcionamento, a barra de LEDs indicara a variagdo de pressao
e temperatura.

Capacidade da Camara (Vaso de Pressao)

ili ili Peso Maximo -
Modelo Utilizando 1 Utilizando 2 (Instrumental Embalado Pesq Max'mo
Suporte Suportes e Desembalado) (Algodao e Tecidos)
. 8 envelopes 16 envelopes
Vitale 5L | g, 06 cm (AxL)* | 10 1455 cm (AxL)»+ 05kg 0.18kg
Tabela 2

*Cada envelope contendo no maximo 4 instrumentos. Os suportes s&o vendidos separadamente.
**Respeitando o peso maximo de carga.



Valores de Funcionamento Padrao da Autoclave
. Tempo de | Temperatura de Pressao de Tempode | Tempo de
Ciclo - e L S
Aquecimento | Esterilizagao* Esterilizagao Esterilizagao | Secagem
- . 129a132°Cou | 1,7a1,9 kgf/cm? . .
Unico 10 a 60 min. 264 3 269°F ou167 a 186 kPa 10 min. 20 min.
Secagem - - - - 15 min.
Extra
Temperatura maxima de secagem: 129 °C
Tabela 3

*Conforme ABNT NBR 11817:2023, o intervalo da temperatura de esterilizagéo deve ter o limite inferior definido pela tempe-
ratura de esterilizagao e limite superior de + 3 °C.

Ao atingir a temperatura de esterilizagao, a autoclave soard 1 bip e vocé
podera ouvir um estalo, que acontece pelo fechamento da valvula solenoide.

A etapa de esterilizagao serd iniciada e levara 10 minutos (tabela 3). O
LED v piscara durante essa etapa.

Obs.: Se for necessario interromper ou cancelar o programa em qualquer
etapa, pressione a tecla @(os LEDs Cancelado e 0,5 kgf/cm? ficardo acesos,
a autoclave emitira 2 bips e retornard ao modo de espera).

Quando a esterilizagao for finalizada, a autoclave emitira 1 bip, iniciando
a etapa de despressurizagao, a barra de LEDs indicativos indicara presséo
“0" ao final deste processo, emitindo mais um bip.

Ao inciar a etapa de secagem, a autoclave emitira uma sequéncia de
15 bips, indicando que a porta devera ser entreaberta (figuras 5 e 6) para que
a secagem possa ser realizada corretamente. E normal que neste momento
saia algum vapor pela porta.

Obs.: Caso a porta ndo seja aberta para secagem, a autoclave emitira 2

bips a 4 segundos, indicando a necessidade de entreabrir a porta.

A Ao entreabrir a porta, observe a posigéo correta da porta nas figuras 5
e 6. Mantenha o fecho totalmente abaixado.

e N

Vista superior

~

Fig.5



A autoclave emitird um bip que indica o final do processo de secagem,
seguido de mais 3 bips e do LED ¥ , indicando que o ciclo foi concluido.

ATENGAO! Ao fim do ciclo, camara, suporte para envelopes e materiais
estarao quentes.

Para voltar a fase inicial (modo de espera), pressione a tecla @ .

Obs.: Se for necessario realizar uma secagem extra, pressione a tecla @
para realizar este procedimento novamente.

Desligue o equipamento apds o uso, pressionando a tecla @ por dois
segundos.

& Caso o ciclo seja cancelado, consulte o tépico "11 - Avisos de Indicagao
de Falha" para identificar o motivo do cancelamento. Pressione @ para
retornar ao modo inicial da autoclave. Para iniciar um novo ciclo, repita todos
0s passos do topico "6 - Como usar sua autoclave Vitale 51"

& Nunca toque diretamente nas partes internas da autoclave ou materiais,
aguarde até que estejam na temperatura adequada para o manuseio. Use
luvas de seguranca para protecao térmica.

& Aguarde entre 15 e 20 minutos para o resfriamento da camara antes
de iniciar um novo ciclo.

& Utilize somente agua destilada na esterilizagao. O ndo cumprimento
desta recomendacado pode ocasionar a obstrugdo do sistema hidraulico da
autoclave (tubulagao e/ou valvulas), manchas no instrumental e perda da
garantia.

A Nao encoste os materiais na camara nem nos orificios das saidas
internas de vapor, pois isso ocasionara interferéncia no ciclo e danos aos
materiais.

& N&o sobrecarregue a autoclave, a quantidade de artigos a serem
esterilizados néo deve ultrapassar os limites estabelecidos na tabela 2.

A Coloque os envelopes sempre com a parte de papel voltada para cima,
isso facilita a circulagcdo do vapor, resultando em uma secagem rapida e
eficiente.

& Caixas devem ser totalmente perfuradas, de modo a permitir a
circulacao de vapor e facilitar a secagem.

A Se um ciclo for iniciado com a camara quente, ao pressionar @ ,a
autoclave emitira 2 bips continuamente e permanecera em modo de espera.
Aguarde até que a camara esfrie e tente novamente.



7 - Partes da autoclave Vitale 5L
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1 | Teclado 7 | Cabo de energia 13 | Porta 19 | Tecla Secagem
2 | Painel 8 | Fecho 14 | Anel de Vedagéo 20 | Tecla Cancela
3 | Entrada/saidadear | 9 | Camara 15 | Marca de nivel de dgua | 21 | LED Aquecendo / Secando
4 | Saida de vapor 10 Saida interna de agua 16 | Base 22 | LED Cancelado
e vapor
5 | Rétulo 1 Valvglg de seguranga 17 | capa 23 Barra de LEDs presséo e
/ antivacuo temperatura
6 | Fusivel 12 | Tampa 18 | Tecla Inicio 24 LED Esterilizando/Fim

de ciclo

Imagens ilustrativas. O fabricante se reserva no direito de realizar mudancgas e/ou melhorias neste produto a qualquer momento sem aviso prévio.




8 - Dados técnicos

Capacidade 5 litros
Peso liquido 8,8 kg
Peso bruto 10,2 kg

Material da camara e tampa

Ago inox AISI 304

Dimensoes internas da camara (D x P)

15,6 x 27 cm

Dimensdes externas da autoclave (L x A x P)

28,5 x 26,7 x36,5cm

Voltagem (Bivolt automatico)

127V -100a 140V /220V-200A 250V

Frequéncia

50/60 Hz

Poténcia

750 Watts

Consumo elétrico (por ciclo)

0,15 a 0,184kWh (minimos e maximos,
conforme carga de instrumentais)

Pressao de trabalho

166,71 a 186,33 kPa (1.7 a 1.9 kg/cm?)

Pressao maxima de operagao

216 kPa (2.2 kgf/cm?)

Temperatura da agua drenada 100°C
Faixa de temperatura adequada do ambiente 154 40 °C
de trabalho

Altitude de trabalho adequada Até 3.050 m

Base (estrutura metalica)

Ago SAE 1020 com pintura eletrostatica.

Registro ANVISA 10363350017
Classe do fluido C (Vapor de Agua)
Grupo Potencial de Risco 5(PxV<T)
Categoria do vaso \

Classe S

Certificacoes

As Autoclaves Vitale 5L sdo equipamentos
fabricados pela Cristéfoli Biosseguranga,
empresa cujo Sistema de Gestéo de
Qualidade é certificado pela ISO 13485 e
atende aos requisitos da RDC 665/2022

- BPF - Boas Préticas de Fabricagéo -
ANVISA.

Tabela 4



9 - Manutengao preventiva e monitoramento

Para garantir o funcionamento correto e a durabilidade da autoclave, s&o
necessarios alguns procedimentos.

A manutencéo preventiva e 0 monitoramento correspondem a realizagdo
de todos os procedimentos abaixo relacionados, que devem ser feitos de
forma periddica por conta do consumidor.

Certifique-se de desconectar a autoclave da rede elétrica para realizar
qualquer tipo de manutencao, incluindo limpeza.

Realize teste bioldgico em sua autoclave apds cada manutencao preventiva

ou corretiva.

Periodicidade

Manutencoes

Diaria

Limpeza externa:

Deve ser realizada com pano macio, embebido em agua e detergente neutro
biodegradavel. Retire o excesso de sabao com um pano umido, em seguida,
limpe com um pano umedecido em é&lcool 70% ou acido peracético a 1%.
O fecho deve ser limpo da mesma maneira antes de cada remogao dos
materiais da autoclave, apds a esterilizagao.

Limpeza do suporte para envelopes e camara (vaso de press&o):

Utilize uma esponja macia ndo abrasiva com detergente neutro biodegradavel
e dgua destilada. Para remover a espuma, use um pano que nao solte filapos.
Finalize a limpeza com &lcool 70% ou 4cido peracético a 1%. E proibido o uso
de qualquer produto desincrustante para a limpeza, tais produtos danificarédo
a camara (vaso de pressao), conexdes, valvula e tubulagdo interna.

Monitoramento da esterilizag&o (teste quimico):

Realizeteste quimico diariamente. Para obterinformagdes sobre comorealizar
os testes quimicos em sua autoclave, assista ao video “Monitoramento da
Esterilizagao em autoclaves - Parte | - Monitoramento Fisico e Quimico.”
disponivel no YouTube.

Semanal

Limpeza do anel de vedagao:

Remova o anel puxando-o com as maos, em seguida, limpe-o com um pano
que nao solte fiapos, umedecido com agua ou alcool 70%. Apds a limpeza,
encaixe o anel novamente.

Monitoramento da esterilizagao (teste bioldgico):

Realize teste bioldgico a cada 7 dias. Para obter informagdes sobre como
realizar os testes biolégicos em sua autoclave, consulte www.cristofoli.com,
na guia "Downloads" do produto Vitale 5L ou assista ao video "Monitoramento
da Esterilizagdo em autoclaves - Parte Il - Indicadores Bioldgicos" disponivel
no YouTube.

Anual

Verificagdo dos itens: anel de vedagao, valvula de seguranga / antivacuo,
valvula solenoide, pasta térmica das resisténcias, trava da porta, mangueiras
internas e de drenagem. Consulte o topico “12 - Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada".

Acada10
anos

Substituigdo dos componentes "tampa” (Fig. 10) e “cdmara (vaso de press&o)"”
(Fig. 9). Consulte o topico “12 - Rede de Assisténcia Técnica Autorizada".

Tabela 5



10 - Como resolver pequenos problemas

A Para qualquer substituicdo de pegas, contate a Cristofoliou a Assisténcia
Técnica Autorizada. Nao recomendamos que a troca de pegas seja realizada
por pessoas ndo autorizadas para este fim. Veja abaixo os problemas mais
frequentes e suas possiveis solugdes.

Descrigao

Possiveis Causas

Solugao

A Autoclave
nao liga

Falta de energia
elétrica.

Verifique se houve queda de energia em sua area ou
local de trabalho.

O cabo de energia
nao esta conectado
a rede elétrica.

Conecte o cabo adequadamente.

A tecla inicio nao foi
pressionada.

Pressione a tecla inicio.

Queima de fusivel

Substitua o fusivel (fig. 8). Utilize somente fusiveis
que ndo contém ligas ferrosas. Verifique utilizando
um imé&, o fusivel ndo deve ser atraido. A ndo
observagao desta recomendagao implicara em
perda da garantia da autoclave. O fusivel utilizado é
0 6x32 AGLF de Vidro, Agédo Rapida, 8 A (250 V).

A autoclave
liga, mas nao
aquece

A autoclave foi
ligada, mas um ciclo
nao foi iniciado.

Pressione a tecla inicio.

Bips continuos sao
emitidos ao pressio-
nar a tecla inicio.

A porta nao foi fechada corretamente, abra-a e feche
novamente.

2 bips sao emitidos
ao pressionar a tecla
inicio.

A camara apresenta uma temperatura maior que
70°C, aguarde o resfriamento e tente novamente.

A autoclave nao
emite um bip e ndo
hé acionamento da
valvula ao pressio-

nar a tecla inicio.

Consulte o tépico "12 - Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada".

Tenséao da rede
incompativel

Neste caso, ao ligar o equipamento, os LEDs
Cancelado e o que indica a tensdo (1,7 kgf/cm? para
127 V e 1,8 kgf/cm? para 220 V) estardo acesos.
Aguarde a regularizagao da rede elétrica.

Ao conectar o cabo
na tomada, os LEDs
Cancelado e da bar-
ra indicativa de pres-
sdo ficam ligados e
bips sao emitidos
continuamente

Consulte o tépico "12 - Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada".




Descrigao

Possiveis Causas

Solugao

A pressao
da autoclave
sobe exces-

sivamente,
acionando os
dispositivos
de seguranca

Obstrugao interna
das conexdes, valvu-
la ou da mangueira
localizada na saida
externa de vapor.

Retire a mangueira localizada na saida de vapor e
desobstrua-a. ATENGAO! Nunca utilize mangueira
de plastico comum, consulte o topico “3 - Como
Instalar sua autoclave" subtdpico “Como preparar a
Drenagem". Se o problema persistir, consulte o topico
"12 - Rede de Assisténcia Técnica Autorizada”.

A autoclave

liga, aquece,

mas nao ha
pressurizagao

0 equipamento foi
instalado em local
de altitude superior
ao recomendado.

Realize novamente o Ajuste Automatico de Altitude,
consulte o tépico "5 - Realize o Ajuste Automatico
de Altitude", subtépico "Quando e Como Realizar um
Novo Ajuste de Altitude.”

Ha vazamento de
pressao/vapor
através da valvula
solenoide, valvula
de seguranga/an-
tivadcuo ou anel de
vedagao.

Realize a manutengdo preventiva, consulte o tépico
"9 - Manutencdo Preventiva/Monitoramento”.

A autoclave
demora para
atingir pressao
ou nao a man-
tém indicando
ciclo anulado

Ha oscilagao nos
niveis de tenséo da
rede elétrica

Consulte a operadora de fornecimento de energia de
sua regiao.

Vazamento de pres-
s&o/vapor através
da valvula solenoide,
valvula de seguran-
ga/antivacuo ou anel
de vedagao

Realize a manutengao preventiva, consulte o tépico
"9 - Manutencgdo Preventiva/Monitoramento”.

Camara (vaso de
pressao) sobrecar-
regada

Consulte o tépico "6 - Como Usar sua Autoclave
Vitale 51",

A autoclave
emite bips
intermiten-
tes ao ser
conectada a
rede elétrica, o
LED Cancela-
do pisca e um
LED da barra
indicativa esta
aceso.

Irregularidade
detectada em algum
sensor.

Consulte o topico "12 - Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada". Este aviso significa que foi detectada
alguma irregularidade no sensoriamento da
autoclave, que deve ser solucionada por um técnico
autorizado Cristéfoli.

Tabela

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




11 - Avisos de indicagao de falha

Quando um ciclo de esterilizagédo é cancelado, a autoclave acende um LED
indicando o motivo do cancelamento (juntamente com o LED Cancelado).
Para cada motivo de cancelamento, um LED diferente se acenderd, conforme
descrito abaixo:

o kgfiem?

100 °C

Cancelado pelo usuario

Porta aberta

Obs.: Pressione @ para retornar ao modo inicial.



12 - Rede de Assisténcia Técnica Autorizada

Se houver qualquer problema com seu equipamento, consulte primeiro o
tépico “10 - Como resolver pequenos problemas”, se o problema persistir,
consulte a Rede de Assisténcia Técnica Autorizada Cristéfoli, para isso, acesse
o site www.cristofoli.com e clique no submenu "Suporte e Atendimento” e em
“Assisténcia Técnica Autorizada" para contatar uma assisténcia autorizada e
agendar uma avaliagdo ou reparo em seu equipamento.

Antes de realizar o contato, tenha sempre a mao o modelo do equipamento,
voltagem, numero de série e data de fabricagao, que se encontram no rétulo
de identificagao, localizado na parte posterior do equipamento (Fig. 8) e uma
descrigao do problema.

13 - Fale com a Cristofoli

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

O horério de atendimento da CRC é de segunda a sexta-feira, das 9h as 12h
e das 13h30min as 16h30min.

14 - Dispositivos de seguranga da autoclave
Vitale 5L

Dispositivo cuja finalidade é proteger as instalagbes elétricas
contra excessos de corrente. Se for necessaria a substituicdo, consulte o
topico "10 - Como resolver pequenos problemas”, sessdo "A Autoclave nao
liga", "Queima de fusivel".

Dispositivo interno que impede o funcionamento do
equipamento se a porta ndo estiver fechada corretamente.

Sistema que avalia os dados coletados durante o ciclo,
garantindo que estes sejam adequados aos valores padrao, cancelando o
ciclo se algum destes néo for satisfatdrio.

Dispositivo interno que impede a abertura do fecho se
houver pressao no interior da cdmara (vaso de pressao).

Sistema interno que
monitora as oscilagdes da rede elétrica, mantendo a poténcia da autoclave
constante.



Dispositivo interno que impede 0 aquecimento excessivo
da camara (vaso de pressao).

Se a pressado no interior da camara (vaso de pressao)
ultrapassar o intervalo de 3 a 4 kgf/cm?, o anel de vedag&o escapara pela
borda ocasionando um ruido alto (Fig. 10).

Dispositivo responsavel por
aliviar o vacuo da camara (vaso de pressdo), alivia também a presséo, se
estes ultrapassarem o intervalo de 2,5 a 3 kgf/cm? (Fig. 9).

15 - Como é feito o Controle de Qualidade

Os equipamentos s&o testados e monitorados individualmente, conforme
os parametros da tabela 3. Além dos parédmetros fisicos, todas as autoclaves
sao testadas com indicadores quimicos tipo 5. Os testes com indicadores
bioldgicos sao realizados por amostragem de lote.

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

16 - Orientacao para disposicao final do
equipamento

O meio ambiente é um bem de todos os cidadaos, portanto, cabe a cada
um de nds tomar atitudes que visem a sua preservagado e/ou reducédo dos
danos causados pelas atividades humanas a este bem tdo importante.

Todos os equipamentos possuem um periodo de vida Util, sendo que nédo é
possivel precisar esta duracao, pois isso varia de acordo com a intensidade e
a forma de uso, com excegéo dos componentes "tampa” (Fig. 10) e "camara
(vaso de pressao)” (Fig. 9), que devem ser substituidos a cada 10 anos.

A CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANGCA LTDA, reafirmando
Sua preocupagao com o meio ambiente, orienta ao usuario de seus produtos
a busca da melhor disposicdo no momento do descarte do seu equipamento
ou de seus componentes, considerando a legislacéo brasileira de reciclagem
de materiais vigente.

Desde ja, a Cristofoli orienta que o equipamento seja encaminhado as
empresas especializadas em reciclagem que, devido ao desenvolvimento
continuo e acelerado de novas tecnologias de reciclagem e de reutilizagdo de
materiais, propiciam a melhor forma de descarte dos mesmos. A Cristofoli



procura assim, contribuir para a redugdo do consumo de matérias-primas
nao renovaveis.

Em nome de todos os usudrios, agradecemos por sua compreensao e
colaboragao.

17 - Legenda de simbolos

AN

Adverténcia

Autoclavavel

Corrente Alternada

Tensao Elétrica Data de .
. o Fabricante
Perigosa fabricagéo
Terminal de
@ aterramento Numero de lote NUmero de série

para protegao

\\"/\
—
AN

Proteja da luz
solar

—_
—

Este lado
para cima

Fusivel

&

Reciclavel

]

Fragil - manuseie
com cuidado

aal
[sn]
—

5

Empilhamento
4 maximo

Mantenha seco

Tabela 7



18 - Termo de Garantia

A CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANGA LTDA., garante por 2 (dois) anos, dos
quais 3 (trés) meses referem-se a garantia legal (estabelecida pelo inc. I, do art. 26, do CDC) e
21 (vinte e um) meses a 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 que nesta conste o nimero de série do equipamento).

As despesas de locomogdo (que serdo baseadas por km rodado) e a estada do técnico
autorizado para instalagéo, conserto ou manutengao (preventiva ou corretiva), antes ou apos
o periodo de garantia, serdo de responsabilidade do comprador/proprietario, assim como
0s gastos relativos as manutengdes preventivas, monitoramento com testes bioldgicos e as
despesas de frete para envio do equipamento para conserto na Assisténcia Técnica Autorizada
ou se necessario, na propria fabrica.

A CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANCA LTDA., ndo se responsabiliza por
danos/acidentes causados por uso, operagdo ou instalagcdo inadequados de seus produtos,
neste caso o equipamento perdera a garantia e o conserto devera ser custeado pelo comprador/
proprietario.

A garantia serd invalidada nos casos de:
» Problemas decorrentes de intempéries naturais (inundagéo, raios, etc.).
+ Nao utilizagao de agua destilada na operagao da autoclave.

+ Danos provocados por acidentes, tais como: batidas, quedas, desabamentos, descargas
elétricas, fogo, etc.

+ Danos provocados por umidade, exposigao excessiva a luz solar e salinidade.

+ Sinistro (furto ou roubo).

+ Uso ou instalagao inadequada do equipamento, ou sua conexdo em voltagem errada.
* Problemas decorrentes de falhas no fornecimento de energia e/ou rede elétrica.

* Remogao e/ou adulteragao do numero de série constante no rétulo de identificagdo do
produto.

+ Remogao do pino central (aterramento) do cabo de energia.

+ Adulteragdo e/ou rasura na nota fiscal de compra do produto, ou servigo.
+ Adulteragdo e/ou modificagéo do equipamento.

+ Sinais de violagao externa ou rompimento do lacre do equipamento.

+ Problemas ocasionados pela auséncia de manutengao preventiva, quando esta for
imprescindivel.

+ Derretimento do porta-fusivel por uso de fusivel com liga ferrosa, descumprindo a
recomendagao do manual.

« Utilizagao de pegas nao originais ou nao adquiridas na rede credenciada CRISTOFOLI.

* Reparos efetuados por técnicos que néo fagam parte da Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada CRISTOFOLI.

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



19 - Controle de Qualidade

3

S U 4

A Cristéfoli Biosseguranca certifica que a Autoclave Vitale 5L com os dados
registrados na etiqueta acima passou por monitorizagdo individual com o
Indicador Quimico Integrador SteamPlus Tipo 5 verificador de carga, sendo
este equipamento APROVADO.

VEJA COMO O TESTE E REALIZADO:

Colocamos um envelope com um indicador de verificagao de ciclo dentro
da autoclave com carga simulada. Se, apos passar pelo ciclo de esterilizagao,
a barra escura do indicador entrar na area de seguranca azul, podemos
afirmar que os itens desta carga foram submetidos as condi¢des adequadas
de esterilizagao.

A Cristéfoli escolheu o Indicador Quimico Integrador SteamPlus por ser
simples de usar, seguro e atoxico, além de proporcionar um resultado preciso,
claro e imediato.

Recomendamos que o monitoramento da esterilizagdo em sua autoclave
seja frequente:

Monitoramento Fisico:

- Anote os parametros fisicos de cada ciclo.

Monitoramento Quimico:

- Indicadores quimicos de processo (Tipo 1) devem ser utilizados
externamente em todos o0s pacotes.

- Utilize indicadores Tipo 4 (SIL-250) internamente, pelo menos em pacotes
destinados a procedimentos criticos.

- Indicadores Tipo 5 (SteamPlus) devem ser utilizados dentro de cada
pacote cirurgico (registre na ficha do paciente).

- Utilize pelo menos um indicador Tipo 5 (SteamPlus) ou Tipo 6 (TST) em
cada carga.



Monitoramento Bioldgico:

- Verifique com a vigilancia sanitéaria local qual é a legislacdo que se aplica
ao monitoramento da esterilizagéo para o seu tipo de estabelecimento e/ou
SErvigo.

- Por exemplo, para a maioria dos consultérios odontolégicos, a frequéncia
minima é semanal. Ha legislagdes estaduais que recomendam a frequéncia
minima mensal para area da Beleza (RS, PR e SC). Registre o resultado em
arquivo especifico.

Consulte a legislagdo do seu estado quanto a frequéncia da realizagao
dos testes, pois a legislagao de alguns estados podera ser mais exigente.
Mantenha os registros de monitoramento da esterilizagao arquivados por 5
anos. Estabelecimentos sujeitos a RDC 15 devem obedecer as frequéncias
estabelecidas por essa resolugéo.

STEAMPIus STERILIZATION INTEGRATOR

C

All parameters met when dark bar enters the blue SAFE area
CLASS 5/IS0 11140-1:2005 1 289 EXP § 201403

Antes do teste
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Teste realizado em sua autoclave

Duvidas? Por favor entre em contato conosco!
Central de Relacionamento com o Cliente: crc@cristofoli.com



