Cristéfoli, empresa brasileira fabricante e importadora de
produtos para saude com as certificagoes ISO 9001-
Sistema de Gestao de Qualidade, ISO 13485 - Aparelhos
Médicos - Sistema de Gestao de Qualidade - Requisitos
para Fins Regulamentares, ISO 14001 - Gestdo Ambiental e
BPF - Boas Praticas de Fabricagcao - ANVISA.
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Destilador Cristéfoli

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

POLITICA DE QUALIDADE E AMBIENTAL CRISTOFOLI

A Cristofoli Equipamentos de Biosseguranca LTDA., estabelecida na Rodovia BR-158, 127,
Jardim Curitiba em Campo Mour&o, Parand, Brasil, fabrica equipamentos de biosseguranca
para atender a drea de saude, tendo como politica: “Desenvolver solugcdes inovadoras para
a drea da saude utilizando-se de processos dgeis, robustos e enxutos, 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 sustentdvel e maximizacdo do valor da

empresa”. Rev. 2.
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USO PRETENDIDO

Este equipamento foi desenvolvido para destilar dgua para uso em autoclaves de
esterilizacdo & vapor ou qualguer outra aplicagcdo onde seja necessdria a utilizacdo de dgua
destilada.

CONTEUDO DA CAIXA
[tens inclusos na caixa do produto:

- 1Destilador Cristofoli; - 1 filtro darresisténcia;
- 1 clip de metal; - 3filtros de carvdo ativado;
- 1 tampa do reservatdrio de dgua destilada; - 1 manual de instrucoes.

RECOMENDACOES E ADVERTENCIAS

> eia todas as instrugdes deste manual antes de usar seu destilador. O uso incorreto pode
resultarem funcionamento inadequado e/ou acidentes.

>0 equipamento deve ser manuseado por pessoas devidamente habilitadas e bem
informadas quanto as suas caracteristicas de funcionamento.

»Para sua seguranca, Ao redlizar qualquer tfipo de manutencdo, lembre-se de
desconectar o destilador datomada e de usar EPI (Equipamento de Protecdo Individual).

»Certifique-se que as entradas e saidas de ar na parte de cima e nos lados do destilador
ndo estejam obstruidas durante o funcionamento.

»Tenha por rofina assegurar-se que todos os componentes do destilador estejam
devidamente posicionados antes de usd-lo. A ndo observacdo deste procedimento
poderd interferir no seu correto funcionamento. Consulte “Como Usar o Destilador
Cristofoli” (Pag. 7).

»Nunca remova a unidade principal ou togue na bandeja de dgua enguanto o destilador
estiverem funcionamento.

FABRICANTE
Cristéfoli Equipamentos de Biosseguranca Lida.

4 ; Responsavel Técnico
Rod. BR 158, n°127 - Campo Mourdo - PR - Brasil i
CEP 87309-650 Eder Wiliam Costa Camacho

CNPJ 01.177.248/0001-95 - Inscr. Est. 90104860-65 CREA/PR — 87826/D
Website: www.cristofoli.com - e-mail: cristofoli@cristofoli.com
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INSTRUCOES DE INSTALACAO

O armazenamento deve ser feito em local livie de infempéries, em condicdes normais
de temperatura ambiente.

Instale o destilador em sala exclusiva para esterilizagdo, arejada e limpa, em uma
superficie plana, nivelada e firme, na altura adequada ao operador. Deixe espaco suficiente
para o manuseio dos reservatorios.

ELETRICA

Consulte a “Rede de Assisténcia Técnica Autorizada” (PAg. 12). Caso o usudrio redlize
a instalacdo com um eletricista ou técnico ndo autorizado, a Cristéfoli Biosseguranca néo
se responsabilizard por servigos efetuados em desacordo com as orienfagdes descritas no
manual de instrucdes do produto.

1»A voltagem de funcionamento do Destilador Cristdfoli € de 127 ou 220V, como
indicado no rétulo de identificacd@o que se encontra na parte inferior do equipamento
(Fig. 5, pag. 9). Certifique-se de que a voltagem da rede elétrica do local de
instalacdo esteja de acordo com esses valores.

2»Na instalacdo utilize tomada de frés pinos com aterramento (2P + T, 10A) conforme
novo padrdo brasileiro, NBR 14136:2002.

3»Nunca utilize extensdes, adaptadores ou transformadores de voltagem.

ATENQAO! O atferramento € muito importante para a seguranga do operador e garantia
de seu equipamento. Instale o destilador onde o cabo de energia possa ser faciimente
desconectado da rede elétrica.

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

4 MODELO AMPERAGEM DIAMETRO DA FIAGAO (BITOLA)" R
Destilador Cristéfoli
(127V) 43A

Afiagao do disjuntor até a tomada do equipamento
deverd serde no minimo 2,5 mm.

Destilador Cristéfoli

220V) 22A

“Conforme norma da ABNTNBR-5410:2004.

INSTALAGAO DO FILTRO DA RESISTENCIA

Afuncdo do filtro € a de reduzir o acimulo de crostas (depdsitos
minerais) na resisténcia durante o processo de destilacdo. A maior
parte dos residuos minerais irdlo aderir ao filtro, que pode ser lavado
e reutilizado. Isso garante eficiéncia mdxima no aguecimento e
desempenho do destilador. Consulte “Manutencdo Preventiva”
(P&g. 10).

A. Retire o filtro da embalagem pldstica, mergulhe-o na dgua

até encharcd-lo;

B. Remova a unidade principal e vire-a, cologue o filtro sobre a
resisténcia (Fig. 1) e use o clip de metal fornecido para fixd-lo
(Fig. 2). Recologue a unidade principal em sua posicdo original.
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DISPOSITIVOS DE SEGURANCA

»TERMOSTATO - Dispositivo inferno que tem como funcdo limitar o aquecimento excessivo
daresisténcia.

»FUSIVEL TERMICO - Dispositivo interno de seguranca que interrompe a corrente elétrica no
aparelho, caso o termostato ndo entre em agdo. HA dois fusiveis térmicos, um anexo d
resisténcia e outro ao moftor.

»CHAVE DE NiVEL DE AGUA - Dispositivo (Fig. 4, pdg. 7) cuja funcdo é desligar o
equipamento Nos seguintes casos:

A. Se oreservatdrio de dgua comum for removido, inclinado ou levantado.
B. Ao final do ciclo de destilagdo.

Obs.: Todos os componentes que entram em contato com a dgua s@o atéxicos.

IDENTIFICACAO DOS COMPONENTES

Reservatorio de
Agua Comum

Filtro de
Carvao Ativado

Reseryatério
de Agua

Destilada /

Fig. 3
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COMO USAR O DESTILADOR CRISTOFOLI
1. Certifique-se de que o reservatério de dgua destilada esteja sobre sua base, sem atampa.

2. Remova o reservatdrio de dgua comum, retire a tampa valvula e encha-o com agua
potdvel (fornecida pelo sisterma de abastecimento publico) ou filtrada, recologue atampa e
encaixe-o no gabinete inferior. O uso de dgua filtrada reduz a formag&o de residuos minerais
naresisténcia e facilita manutencdo do equipamento.

3. Aguarde cerca de 1 minuto para a dgua encher a bandeja. Conecte o cabo de energia
do destilador na tomada e aperte a chave ligo/desliga na posicdo "ON-Reset”. Nesse
momento, se o LED indicativo acender, significa que uma das seguintes situacdes estd
ocorrendo:

A. Orecipiente de dgua comum ndo estd corretamente posicionado, levante e ajuste-o;

B. O nivel de dgua na bandeja ndo estd completamente cheio. Mude a chave
liga/desliga para a posicdo “"OFF”, espere o LED apagar e volte a chave para a posicdo
“"ON-Reset”.

4. Ao iniciar o funcionamento, o cooler de resfriamento serd ligado e destilador iniciard o
aguecimento gque levard de 3 a 5 minutos para comecar a destilar a dgua.

5. Quando o recipiente de agua comum estiver vazio, o destilador desligard
automaticamente e o LED indicativo acenderd.

6. Depois que o destilador desligar, mude a chave ligo/desliga para a posicdo “"OFF”.
7. Ao final do dia de tfrabalho desconecte o equipamento datomada.

Obs.: Se houver queda de energia, o destilador precisard ser reiniciado para continuar a
operacdo quando a energia for restaurada. Para reiniciar o destilador, aperte “OFF” no botdo
"OFF/ON-Reset”, espere cerca de 3 segundos até que o LED vermelho se apague, entdo
aperte "ON-Reset” no mesmo botdo novamente,
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AGUA DESTILADA PARA CONSUMO HUMANO

Quando indicada para consumo humano, considere que a dgua destilada sofre perda
de minerais. Siga o seguinte procedimento:

A. Realize os dois primeiros ciclos sem o filtro de carvdo ativado e descarte a dgua ou use-
aem autoclaves a vapor, umidificadores de ar, etc. Ao ser usado pela primeira vez, pode
haver no destilador, residuos de algumas substancias inofensivas resultantes do processo
de fabricacdo, embalagem ou expedi¢cdo que poderdo alterar o gosto da agua.

B. Antes de redlizar o terceiro ciclo, limpe o reservatdrio de dgua destilada, o reservatdrio
de dgua comum e a bandeja de dgua com agua e sabdo neutro, enxdgue bem.

C. Retire o filtro de carvdo ativado do saco pldstico e mergulhe-o na dgua por 30
segundos para enxaguar e cologue-o no bocal do reservatério de dgua destilada como
se fosse uma fampa, inicie entdo o terceiro ciclo de destilacdo. Quando o ciclo estiver
completo, retire o filtro de carvao atfivado, deixe-o secar naturalmente e guarde-o em
um saco pldstico até o préximo uso.

AGUA PARA A ESTERILIZACAO POR VAPOR

Segue abaixo a “Tabela C.1 - Confaminantes da /\guo de Abastecimento” da norma
13060:2009, Anexo C (Informativo) com os valores sugeridos para a dgua a ser usada em
autoclaves de esterilizagdo avapor.

Em alguns casos especificos pode ser exigido que a dgua seja purificada por processos
especiais. Verifigue se os pardmetros obtidos atendem ¢ sua necessidade.

( Tabela C.1 - Contaminantes da Aguc: de Abastecimento )
Residuo evaporado <10 mg/L

Oxido de silicio, SiO, <0,1T mg/L

Ferro <0,2mg/L

Cdadmio < 0,005 mg/L

Chumbo < 0,05 mg/L

Sxolind (&0, GaaTIo & churmbo <0.1 mgt

Cloretos <2mg/L

Fosfatos <0,5 mg/L

Condutividade (a 20 °C) <15 pus/cm

Valor de pH 5075

Aparéncia Sem cor, impa e sem sedimento

Dureza < 0,02 mmol/L

Nota 1: A utilizagdo da dgua para a produgdo do vapor com contaminadores com niveis superiores
qos dados neste quadro reduz drasticamente a vida Uti de um esterilizador e pode
\Invalidar a garantia do fabricante. )

Tabela 2
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VALIDADE E ARMAZENAGEM DA AGUA DESTILADA

A dgua destilada para o consumo humano (guando indicado) e/ou uso em autoclaves
de esterilizacdo avapor é de 15 dias a partir da data da destilagdo.

O armazenamento da dgua destilada deve ser feito em recipiente limpo, de pldstico ou
vidro, devidamente tampado, ao abrigo de luz e calor. Os armdrios devem ser de fdcil
limpeza, localizados em um ambiente seco e arejado, livie de odores e longe de
desinfetantes, esterilizantes ou umidade.

COMO IDENTIFICAR SEU DESTILADOR
Orétulo de identificagdo do destilador € fixado na parte inferior do equipamento.

ATENQAO - Aremocdo do rétulo de identificacdo e/ou qualquer etiqueta fixada ao produto
implicard na perda automdatica da garantia.

DADOS TECNICOS
e B , ™
TABELA DE DADOS TECNICOS DESTILADOR CRISTOFOLI

Capacidade do Reservatdrio de Aguo Comum ... 4litros

Capacidade do Reservatério de Aguo Destilada .. 3,8 litros

Peso Bruto (embalado) ..., 4 kg

PESO LIQUITO ... 3.4 kg

Duracdo Do Ciclo (reservatorio cheio) ... 6 a 8 horas (para destilar 3,8 litros de agua)

Dimensdes Externas do Destilador (LXAXP) ... 27 x 33 x 27,6 cm

Dimensdes da Caixa (L XAXP) v 30,5x36 x30,5cm

VORQAGEM .o 127 ou 220V ~ monofdsico

Frequéncia 50/60 Hz

Poténcia e Consumo de Energia (modelo 127 V) .. 550 Watts - 0,55 Kw/hora

Poténcia e Consumo de Energia (modelo 220 V) .. 450 Watts - 0,45 Kw/hora

Temperatura de Trabalho Adequada .............covs 15°C a40°C

CerfifiCACOES ...viviiiiiiiii Este equipamento & importado pela Cristéfoli, empresa
cujo Sistema de Gestdo de Qualidade é certificado e
estd em conformidade com a ISO 9001:2008, 1SO
1385:2003 e BPF- Boas Pratficas de Fabricacdo - ANVISA,
atendendo também a ISO 14001: 2004 - Gestdo

S Ambiental. )

Tabela 3
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MANUTENCAO PREVENTIVA

Para o melhor funcionamento e durabilidade de seu equipamento sdo necessdrios
alguns procedimentos. A manutencdo preventiva corresponde a realizagcdo de todos os
procedimentos abaixo. Certifique-se sempre de que o destilador esteja frio antes de tocd-lo
ou manused-lo. Aguarde pelo menos 30 minutos para o resfriamento depois que ©
equipamento for desligado.

PERIODICIDADE

MANUTENGOES

DIARIA

Limpeza externa:

Desligue o equipamento da tomada. Utilize um pano Umido com
detergente neutro biodegraddvel, em seguida, limpe-o com um pano
umedecido com dicool 70% ou dcido peracético a 1%. Faca
movimentos suaves somente em um sentido.

A CADA
6 CICLOS

Limpeza da bandeja de dgua, filtro e resisténcia:

Limpe a bandeja de dgua, a mesma € removivel e pode ser lavada
manualmente ou colocada na maquina lava-lougas.

Remova o clip e filtro, em seguida, lave-o em dgua corrente e guarde-o
até montar o conjunto novamente.

Encha abandeja de dgua com vinagre branco e deixe por pelo menos
3 (frés) horas. A solucdo de limpeza amolecerd as crostas acumuladas.
Depois disso, retire a unidade principal e a bandeja de dgua, lave a
resisténcia com uma escova de cerdas macias, a seguir, lave a
bandeja de dgua e enxdgue-a. Finalize a limpeza com um pano que
ndo solte fiapos.

A CADA 2 MESES

Substituicao do filtro de carvao ativado:

Dependendo da frequéncia de ciclos de destilacdo realizados para
consumo humano, a substituicdo poderd ser antes disso. Filtros
adicionais podem ser adquiridos através da Rede de Assisténcia
Técnica Autorizada Cristofoli.

A CADA 3 MESES

Substituicao do filtro da resisténcia:

Dependendo da gualidade da dgua, a substituicdo poderd ser antes
disso. Filtros adicionais podem ser adquiridos afravés da Rede de
Assisténcia Técnica Autorizada Cristéfoli,

Tabela 4
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RESOLVENDO PEQUENOS PROBLEMAS

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

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

O DESTILADOR NAO LIGA

POSSIVEIS CAUSAS SOLUCOES

O destilador ndo estd ligado natomada ------------ « Ligue o destilador na rede elétrica.

* N&o hd energia na rede elétricq --------------------- « Verifigue se h& queda de energia em seu local
de trabalho.

* Cabo de energia rompido « Consulte “Rede de Assisténcia Técnica

Autorizada” (Pag. 12).

O DESTILADOR LIGA, MAS NAO AQUECE
POSSIVEIS CAUSAS SOLUCOES

* Resisténcia ou fusivel térmico queimado ------------ e Consulte "Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada” (Pag. 12).

O LED INDICATIVO PISCA DURANTE O FUNCIONAMENTO
POSSIVEIS CAUSAS SOLUCOES

* Ha& formacdo de depdsitos minerais no filtro, ¢ Consulte *“Manutengdo Preventiva” (Pag. 10).
bandeja de dgua e resistencial ---------------------------

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

CONTROLE DE QUALIDADE

Os Destiladores Cristéfoli séo testados por amostragem de lote, de acordo com os
pardmetros da tabela abaixo.

( Tempo de Aquecimento Tempo de Destilagdo W
Destilador frio 6 a 8 horas para 3,8 litros
3 a 5 minutos (média de 600 mi/hora)

Tabela 5
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REDE DE ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA

Se houver qualguer problema com seu equipamento, consulte primeiro o topico
“Resolvendo Pequenos Problemas” (Pag. 11), caso o problema persista, consulte a Rede de
Assisténcia Técnica Autorizada Cristofoli, para isso, visite o nosso site www.cristofoli.com e
clique no submenu “Servico Auforizado” para contatar uma assisténcia autorizada e
agendar uma avaliagdo ou reparo do seu equipamento.

Antes de realizar o contato tenha sempre & mdo o modelo do seu equipamento,
voltagem, numero de série e data de fabricagdo que se encontram no rétulo de
identificacdo localizado na parte posterior do equipamento e uma descricdo do problema.

CENTRAL DE ATENDIMENTO AO CLIENTE - CAC

Em caso de duvidas, reclamacées ou sugestdes, contate a Cristofoli através da
Central de Afendimento ao Cliente - CAC pelo telefone 0800-44-0800, (44) 3518-3499 ou
e-mail: cac@cristofoli.com.

O hordrio de atendimento do CAC é de segunda a sexta-feira, das 9:00 as 17:00.

ORIENTACAO PARA A DISPOSICAO FINAL DO EQUIPAMENTO

O meio ambiente € um bem de todos os cidaddos, portanto calbe a cada um de nds
fomarmos atitudes que visem a sua preservagdo e/ou redugcdo dos danos causados
pelas atividades humanas a este bem t&o importante.

Todos 0s equipamentos possuem um periodo de vida Util, sendo que néo € possivel
precisar esta duracdo, pois isso varia de acordo com a intensidade e a forma de uso.

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

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

Em nome de todos os usudrios, agradecemos por sua compreensdo e colaboracdo.
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TERMOS DE GARANTIA

A Cristéfoli EQuipamentos de Biosseguranga garante o Destilador Cristéfoli por 01 (um)
ano contra qualquer defeito de fabricacdo a partir da data de emissdo da nota fiscal de
aquisicdio do produto (desde que contenha o nimero de série e lote do equipamento), dos
guais 03 ({rés) meses referem-se & garantia legal (estabelecida pelainciso Il, art. 26, do CDC)
e 09 (nove) meses & garantia contratual (disposta no art. 50, CDC). Acesse Nnosso site
www.cristofoli.com e registre seu produto online.

As despesas de locomogdo (que serdo baseadas por km rodado) e a estada do técnico
autorizado para instalacdo, conserto ou manutencdo antes ou apds o periodo de garantia,
serdo de responsabilidade do comprador/proprietdrio, assim como as despesas de frete
para envio do equipamento para conserfo na Assisténcia Técnica Autorizada ou se
necessario, na propria fabrica.

A garantia serd imediatamente invalidada nos casos de:

- Problemas decorrentes de intempéries naturais (fais como inundagdes, raios, etc.).

- Sinistro (furto ou rouo).

- Danos provocados por acidentes, tais como: quedas, falhas no fornecimento de
energia, descargas elétricas, incéncios, etc.

- Instalag&o inadequada e/ ou ligagdo do equipamento em voltagem errada.

- Remocdo e/ou adulteracdo do nimero de serie constante do rétulo de identificacdo do
produto.

- Adulteracdo e/ou rasura na nota fiscal de compra ou de prestacdo de servico do
equipamento.

- Sinaiis de violacdo externa ou de rompimento do lacre do produto.

- Utilizacdio de acessoérios e materiais ndo especificados pela Cristdfoli,

- Alteracdes realizadas no equipamento por conta do cliente.

- Reparos efetuados por técnicos que ndo fazem parte da Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada Cristofoli.

- Descumprimento de qualguer medida ou cautela recomendada pelo manual de
instrucdes do produto.

- Falta de aterramento ou aterramento em desacordo com as normas vigentes no pais.

- Falta da redlizagcdo da manutencdo periddica no equipamento ou de negligéncia
quanto a qualquer item constante do tépico "Manutengdo Preventiva” deste manual
deinstrucdes;

O reservatdrio de dgua comum e de dgua destilada, filtro da resisténcia e o filtro de
carvdo ativado ndo fazem parte da garantia.

ATENCAO! Para validar a garantia contratual do produto é necessdrio o envio da copia
danotafiscal para o e-mail: garantia@cristofoli.com.













