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

Estabelecida na Rua S&o José, 3209, Area Urbanizada Il em Campo
Mour&o, Parang, Brasil, a Cristofoli fabrica equipamentos de biosseguranga
para atender a area da saude, tendo como politica: “Desenvolver solugdes
inovadoras para a drea da saulde utilizando-se de processos &geis, robustos
e enxutos, para atender cada vez melhor seus clientes. Cumprir com os
requisitos regulamentares das normas aplicaveis, promover a melhoria
continuade seus sistemas daqualidade eambiental, prevenirpolui¢do, 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

+ Leia todas as instrucdes deste manual antes de usar sua lavadora
ultrassodnica. O uso incorreto pode resultar em falhas na limpeza, danos ao
equipamento e/ou acidentes.

- O equipamento deve ser manuseado por profissionais devidamente
habilitados e bem informados quanto as suas caracteristicas de
funcionamento.

« Para sua seguranca, ao realizar qualquer tipo de manutencao, lembre-se
de desconectar o equipamento da tomada e de usar EPI (Equipamento de
Protecao Individual).

* Nunca ligue o equipamento ou o aquecimento sem agua no tanque, isso
causara a queima do aparelho e perda da garantia.

* Nunca coloque os instrumentos/artigos ou béquer diretamente no
tanque, sem o uso do cesto.

« Nunca coloque papel, plasticos, toalhas ou qualquer tipo de tecido
embaixo da lavadora ultrassoénica, isto dificulta a ventilacdo ocasionando
sobreaquecimento e danos ao equipamento.

- Ndo permita que pacientes, principalmente criancas, aproximem-se do
equipamento.

- Antes de iniciar a limpeza, certifique-se de que o material a ser limpo pode
ser submetido a limpeza por ultrassom (cavitag&o).

+ Nunca coloque a mao ou parte do corpo dentro do tanque quando a
lavadora estiver em funcionamento, esse procedimento pode causar danos
a saude.

+ Para mais informacdes sobre o processo de limpeza de instrumentos/
artigos, consulte o “Guia Pratico para Esterilizagdo” disponivel no site da
Cristofoli, na aba “Downloads” de seu produto.

+ Desligue o equipamento da tomada antes de adicionar ou descartar a
agua.

- Realize teste de aprovacao de funcionamento em sualavadora ultrassénica
no primeiro uso, rotineiramente (de acordo com o definido pela instituicdo) e
apos cada manutencao preventiva ou corretiva.

+ ApGs o uso, desconecte o equipamento da tomada.



2 - Uso pretendido

Este equipamento foi desenvolvido para realizar a limpeza de instrumentos/
artigos hospitalares, odontolégicos, veterinarios, laboratoriais ou qualquer
outro material que seja adequado para limpeza por ultrassom (cavitagdo).

3 - Como instalar sua lavadora ultrassonica

Itens inclusos na caixa do produto

+ 1 Lavadora Ultrassonica Hospitalar Cristofoli.
+ 1 cesto.

+ 1 cabo de energia.

+ 1 abragadeira.

+ 1 peneira do ralo.

+ 1 espigéo.

+ 1 mangueira.

- 1 veda rosca.

+ 1 manual de instrugdes.

Local da instalagao
Instale sua lavadora ultrassénica em uma sala arejada, limpa e exclusiva
para esterilizagao.

A instalacdo deve ser feita em uma superficie plana, nivelada e a
cerca de 80 cm da altura do chéo, sobre um balcdo 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 circulacéo de ar, certifique-se também de que ha espago suficiente para
0 manuseio dos materiais a serem lavados.

Como fazer a instalagao elétrica
Consulte o tépico “10 - Rede de Assisténcia Técnica Autorizada”.

& A Cristofoli ndo se responsabilizara por instalagdes feitas por eletricista
ou técnico ndo autorizado e/ou por servigos efetuados em desacordo com as
informacdes deste manual de instrugdes.

A Lavadora Ultrassénica Hospitalar Cristéfoli esta disponivel na verséo
127 V ou 220 V. Consulte a voltagem de funcionamento do seu equipamento
no rotulo de identificagdo que se encontra na parte inferior da Lavadora.



Paraas Lavadorasde 6,5L,10L,22 L (127 Ve 220V) e para o modelo de
38 L (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. Para a Lavadora de 38 L (127 V), utilize uma tomada de trés pinos
com aterramento (2P + T, 20A), ligando fase/neutro ou fase/fase nos pinos
laterais e 0 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.

Tabela 1 - Especificagdes da Instalagao Elétrica

Modelo Amperagem Diametro da Fiagao (Bitola)*
6,5L 3A(127V)/1,7A(220V)
0L 34A027V)/2A(220V)

A flagdo do disjuntor até a tomada do
equipamento deve ser de no minimo 2,5 mm?2.

2L 77 A (127 V) / 44 A (220 V)

38 L 12A(127V) /69 A (220 V)

* Conforme norma da ABNT NBR-5410:2004.

& 0 aterramento é muito importante para a seguranca do operador e para
a garantia de funcionalidade do equipamento, por isso, o pino central nunca
deve ser retirado ou cortado. A ndo observagédo desse procedimento podera
danificar a lavadora e causar a perda da garantia do equipamento.

/\ Nunca utilize extensdes, adaptadores ou transformadores de voltagem.
/\ Se mesmo apos todas as especificagdes seguidas a rede elétrica se
apresentar oscilante, entre em contato com sua concessionadria e solicite a

adequacéo (Resolucdo Normativa n® 956 de 07/12/2021 - ANEEL - Agéncia
Nacional de Energia Elétrica).



4 - Desgaseificagao

A desgaseificagdo tem por finalidade retirar os gases dissolvidos na agua
que prejudicam a cavitagao.

Realize a desgaseificagdo toda vez que ocorrer troca da agua/solugao
seguindo 0s passos abaixo:

1. Preencha a lavadora com agua cobrindo pelo menos 2/3 da altura do
tangue. Respeite o limite méximo do modelo da sua lavadora (consulte a
Tabela 1 - Dados Técnicos, item “Volume Util do tanque”).

& Nunca ligue o equipamento ou o aquecimento sem agua no tanque,
isso danificara a Lavadora e causara a perda da garantia.

2. Conecte o cabo de energia na tomada e ligue o interruptor atras da
lavadora.

/\ Este procedimento deve ser feito com a lavadora destampada.
3. Selecione o tempo de cavitagdo de 5 minutos através dos botdes dh e .

Os dois primeiros numeros do display indicam o minuto e os dois ultimos,
0s segundos.

5. Ao fim do tempo programado, o processo estara concluido.



5 - Aquecimento

A fungdo de aquecimento da agua pode ser ativada para uma limpeza mais
profunda. Para ativar o aquecimento, siga 0s passos abaixo:

1. Cologue dgua no tanque e tampe a lavadora.

2. Conecte o cabo de energia na tomada e ligue o interruptor atras da
lavadora.

3. Selecione a temperatura desejada através dos botdes & e W, os dois
primeiros numeros no display indicam a temperatura alvo e os dois Ultimos
ndmeros, a temperatura atual.

[ ]

°CDefinida”  CAwal

4. Apos selecionar a temperatura desejada, pressione Q) para ligar o
aquecimento.

Ao iniciar o aquecimento, o LED aquecimento estara ligado. Ao atingir a
temperatura definida, o LED se apagara.

O processo de aquecimento leva cerca de 60 a 120 minutos para atingir
a temperatura de 60°C com a tampa fechada. Para reduzir o tempo de
aguecimento, use agua morna no tanque. Nao utilize agua com temperatura
acima de 65 °C, isso prejudicara a limpeza.



6 - Como usar sua Lavadora Ultrassonica
Hospitalar Cristofoli

1. Preencha a lavadora com agua cobrindo pelo menos 2/3 da altura do
tanque. Respeite o limite méximo do modelo da sua lavadora (consulte a
Tabela 1 - Dados Técnicos, item “Volume Util do tanque”).

& Nunca ligue o equipamento ou o aquecimento sem agua no tanque,
isso danificara a Lavadora e causara a perda da garantia.

2. Coloque o cesto no tanque.

3. Coloque os materiais no tanque, garantindo que figuem totalmente
cobertos pela agua.

4 N\




5. Ligue o interruptor de energia na parte traseira da lavadora.

6. Selecione o tempo de cavitagéo desejado através dos botdes b e .

Os dois primeiros numeros do display indicam o minuto e os dois ultimos,
0s segundos.

8. Ao término do ciclo, o display exibira 0000, indicando que o processo foi
finalizado.

9. Desligue o aguecimento, a cavitagdo (caso ainda estejam ligados) e o
interruptor na parte de tras da lavadora.

10. Desconecte o cabo de energia da tomada e descarte a solugao de
limpeza contaminada.




7 - Componentes da Lavadora Ultrassonica
Hospitalar Cristofoli

LED aquecimento LED cavitagao

Display Display
temperatura tempo
+/ - temperatura +/-tempo

Iniciar / parar
aquecimento

Iniciar / parar
cavitagao

v]
m  CRISTOFo

Parte traseira

@ Tampa @ Tanque ®Alca
@ Painel @ Dreno @ Interruptor de energia
@ Fusivel @ Cabo de energia © Cesto

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



Tabela 2 - Dados técnicos

Modelo

Lavadora Ultrassonica Hospitalar Cristofoli

Dimensdes do produto

6,5L-325x280x180cm/10L-38,0x280x290cm
22 L-530x285x325cm/38L-595x385x34,5cm

Dimensodes do tanque

6,5L-30,0x150x150cm)/10L-30,0x150x24,0cm
221 -50,0x15,0x30,0cm)/38L-50,0x250x30,0cm

Volume total do tanque

65L/10L/22L/38L

Volume util do tanque

43L/66L/146L/253L

Peso bruto

65L-6kg/10L-78kg/22L-129kg/38L-184kg

Peso liquido

65L-54kg/10L-68kg/22L-11,5kg/38L-169kg

Voltagem / Frequéncia

127V ou 220V /60 Hz

Poténcia ultrassonica

6,5L (180 W) / 10 L (240 W) / 22 L (480 W) / 38 L (720 W)

Poténcia de aquecimento

6,5L (200 W) /10 L (200 W) / 22 L (500 W) / 38 L (800 W)

Frequéncia ultrassonica

40 KHz

Tempo de cavitagao

T a 30 minutos




8 - Manutencgao preventiva

Para garantir o funcionamento correto e a durabilidade do equipamento, sdo
necessarios alguns procedimentos. A manutengao preventiva corresponde a
realizacao de todos os procedimentos abaixo relacionados, que devem ser
feitos de forma periédica por conta do consumidor.

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

Realize teste de aprovacao de funcionamento em sua lavadora ultrassonica
apos cada manutengao preventiva ou corretiva.

Tabela 3 - Manutengao preventiva e monitoramento

Periodicidade

Manutengoes

Diaria

Limpeza externa:

Desligue o equipamento da tomada. Utilize um pano umido com detergente
neutro biodegradavel, em seguida, limpe com um pano umedecido com
alcool 70% ou acido peracético a 1%. Limpe a tampa da mesma forma. Faga
movimentos suaves somente em um sentido.

Limpeza do tanque:

Limpe o tanque e troque a solucdo de limpeza a cada ciclo para manter a
eficacia do procedimento, pois a sujeira acumulada dentro do tanque diminui
a eficiéncia da limpeza. Descarte a solugdo contaminada, retire com uma
esponja macia, pano ou toalhas de papel, o excesso de residuos acumulados
no fundo do tanque. Limpe com uma esponja macia e detergente neutro
biodegradavel e enxague com &gua corrente (tendo a precaugdo de ndo
molhar o painel eletronico, evitando assim a entrada de dgua no equipamento),
enxugue com papel toalha ou um pano macio e finalize desinfetando o tanque
com dlcool 70% trés vezes como técnica recomendada para seu uso (BRASIL
1994).

Anual

Realize a manutengéo preventiva geral do equipamento com um técnico
autorizado Cristofoli. Consulte o topico “10 - Rede de Assisténcia Técnica
Autorizada”.




9 - Como resolver pequenos problemas

A Para qualquer substituicéo de pecas, contate a Cristofoli ou a Assisténcia
Técnica Autorizada. Ndo 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
Falta de energia Verifique se houve queda de energia em sua drea ou
elétrica. local de trabalho.
A lavadora O cabo de energia ndo
ultrassénica ndo | estd conectado arede | Conecte o cabo adequadamente.
liga elétrica.
Queima de fusivel Consulte o tépico “10 - Rede de Assisténcia Técnica
ueima de tusive Autorizada".
Equipamento 220V Providencie a adequacéo da instalagao elétrica como
ligadoemumarede | descrito no tépico “3 - Como instalar sua lavadora
127V ultrassoénica’.
Baixa ou Circuito eletrénico Consulte o topico “10 - Rede de Assisténcia Técnica
nenhuma danificado Autorizada”.
cavitagao
Queima do transdutor
por f?”a dedguano | consulte o topico “10 - Rede de Assisténcia Técnica
. anque ou Autorizada’.
instalagdo em voltagem
incorreta
A lavadora 0 aquecimento ndo foi | Consulte o topico “5 - Aquecimento” e siga 0s passos
ultrassénica acionado descritos.
ligamas o
aquecimento
nao funciona
Queima d stenc Consulte o tépico “10 - Rede de Assisténcia Técnica
ueima da resistencla Autorizada"

Tabela 4

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



10 - Rede de Assisténcia Técnica Autorizada

Se houver qualquer problema com seu equipamento, consulte primeiro
0 topico “9 - 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 “Cristofoli e vocé” 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 fabricacgéo, que se encontram no rétulo de
identificagéo, localizado na parte posterior do equipamento e uma descri¢do
do problema.

11 - Fale com a Cristofoli

Em caso de duvidas, reclamagdes ou sugestdes, contate a Cristéfoli por
meio da Central de Relacionamento com o Cliente - CRC pelo WhatsApp /
telefone 0800-044-0800 ou e-mail: crc@cristofoli.com.

O horario de atendimento da CRC é de segunda a sexta-feira, das 9h as 12h
e das 13:30 as 16:30.

12 - Controle de Qualidade

As Lavadoras Ultrassénicas Cristéfoli sdo testadas por amostragem de lote
de acordo com os parémetros internos de teste e fabricagdo aprovados pelo
controle de qualidade da Cristofoli Biosseguranga.

13 - Orientagao para disposicao final do
equipamento

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

Todos os equipamentos possuem um periodo de vida util, sendo que néo é
possivel precisar esta duragao, pois isso varia de acordo com a intensidade
e a forma de uso.

A CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANCA LTDA, reafirmando
sua preocupagao com o meio ambiente, orienta ao usuario de seus produtos
a busca da melhor disposigdo no momento do descarte do seu equipamento



ou de seus componentes, considerando a legislacao 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 redugcdo do consumo de matérias-primas
nao renovaveis.

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

14 - Legenda de simbolos

& Adverténcia 4 TenAséo Elétrica —~ Corrente Alternada
Perigosa
@ Terminal de d’ Data de ‘ Fabricante
aterramentci fabricacéo
para protegéo
Fusivel Numero de lote @ Numero de série
N i e
<. | Proteja da luz T T Este lado <
AN | solar para cima f Mantenha seco
FoN] Reciclavel ! Fragil - manuseie Empilhamento
Qxé com cuidado maximo
Tabela 5




15 - Termo de Garantia

A CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANGA LTDA, garante as Lavadoras
Ultrassonicas Hospitalares Cristéfoli por 1 (um) ano contra qualquer defeito de fabricagdo a partir
da data de emissédo da nota fiscal (desde que nesta conste o nimero de série do equipamento),
dos quais 3 (trés) meses referem-se a garantia legal (estabelecida pelo inc. II, do art. 26, do CDC)
e 9 (nove) meses a garantia contratual (estabelecida pelo art. 50, do CDC).

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

A garantia sera invalidada nos casos de:

- Problemas decorrentes de intempéries naturais (inundagéo, desabamentos, raios, etc.).

+ Danos provocados por acidentes, tais como: batidas, quedas, descargas elétricas, fogo, etc.
» Sinistro (furto ou roubo).

+ Uso ou instalagao inadequada do equipamento ou sua conexdao em voltagem errada.

+ Problemas decorrentes de falhas no fornecimento de energia e/ou rede elétrica.

+ Remocgédo e/ou adulteragdo do numero de série constante no rétulo de identificagcdo do
produto.

+ Adulteragdo e/ou rasura na nota fiscal de compra do produto ou servigo.
+ Sinais de violagdo externa ou rompimento do lacre do equipamento.

- Falta da realizagdo da manutengéo preventiva no equipamento ou negligéncia quanto a
qualquer item constante do topico “Manutengao Preventiva’, deste manual de instrugdes.

- Utilizagdo de pegas n&o originais ou ndo 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.

O fusivel interno, cesto e o cabo de energia ndo fazem parte da garantia, que também nao
cobrira danos causados em instrumentos/artigos de baixa resisténcia a limpeza por ultrassom
ou seu desgaste natural.



