Cristofoli, empresa brasilena fabricante e importadora de
productos para la salud.

Destilador Cristofoli

MISION DE CRISTOFOLI
Desarrollar soluciones innovadoras para proteger la vida y promover la salud.

POLITICA DE CALIDAD Y AMBIENTAL CRISTOFOLI

. Cristofoli Equipamentos de Biosseguranca Ltda. Establecida en la Calle Sao José, 3209,
Area Urbanizada Il en Campo Mourdo, Parand, Brasil, fabrica equipos de bioseguridad para
atender el drea de la salud, teniendo como politica: "Desarrollar soluciones innovadoras para
el drea de la salud utilizando procesos dgiles, robustos y simplificados para atender cada vez
mejor a sus clientes. Cumplir con los requisitos reglamentarios de las normas aplicables,
promocionar la mejora continua de sus sistemnas de calidad y ambiental, prevenir la
polucién, reducir sus impactos ambientales y capacitar constantemente a sus
colaboradores, para de esta forma obtener ganancias sustentables y maximizar el valor de la
empresa”. Rev. 2.
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USO PREVISTO

Este equipo fue desarrollado para destilar agua para el uso en autoclaves a vapor.

CONTENIDO DE LA CAJA

ffemsincluidos enla caja del producto:

- 1Destilador Cristofol; - 1 filtro de laresistencia;
- 1 clipde metal; - 3filtros de carbdn activado;
- 1 tapa delrecipiente de agua destilada; - 1 manual de instrucciones.

RECOMENDACIONES Y ADVERTENCIAS

»Lea todas las instrucciones de este manual antes de usar su destilador. El uso
incorrecto puede provocardanos alequipoy/o accidentes.

»El equipo debe ser manipulado por profesionales debidamente habilitados y bien
informados respecto a sus caracteristicas de funcionamiento.

»Para su seguridad, al realizar cualquier tipo de mantenimiento, recuerde siempre
desconectar el equipo de la toma de coriente y de usar el EPI (Equipo de Proteccion
Individual).

»Asegurese de que las entradas y salidas de aire localizadas en la parte superior y en los
lados del destilador no estén obstruidas durante el funcionamiento.

>Asegurese de que todos los componentes del destilador estén en la posicion correcta
antes de utilizarlo. Si no revisa este procedimiento el equipo podria sufrir interferencias en
su funcionamiento. Consulte “Como Usar el Destilador Cristofoli” (PAg. 7).

»Nunca remueva la unidad principal o toque la bandeja de agua mientras el destilador
esté en funcionamiento.

IMPORTADOR
Cristéfoli Equipamentos de Biosseguranca Lida.
Calle Sdo Jose, 3209 - Campo Mourdo - PR - Brasil
CEP 87307-799
CNPJ 01.177.248/0001-95 - Inscr. Est. 90104860-65
Sitio web: www.cristofoli.com - e-mail; cristofoli@cristofoli.com

Responsable Técnico
Eduardo Luiz Soppa
CREA-PR: 109201/D
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INSTRUCCIONES DE INSTALACION

El almacenamiento debe ser realizado en un lugar protegido de laluz solary la humedad
en condiciones normales de temperatura ambiente.

Instale el destilador en una sala exclusiva para la esterilizacion, ventilada y limpia, en una
superficie plana, nivelada y firme, con una altura adecuada para el operador, Deje espacio
suficiente para la manipulaciéony el cambio de los recipientes pldsticos.

ELECTRICA

Consulte su revendedor local o representante autorizado Cristofoli (Pag. 12). Dado el
caso en gque el usuario opte por realizar la instalacion con un electricista o técnico no
autorizado, Cristéfoli Biosseguranga no se responsabilizard por servicios efectuados que no
estén de acuerdo con lo que indica el manual de instrucciones que acompana el
producto.

1»E| voltaje de funcionamiento del Destilador Cristéfoli es de 127 V o 220 V, como es
indicado en el rétulo de identificacion ubicado en la parte inferior del equipo.
Aseglrese de que el voltaje de la red eléctrica del local de instalacion esté de
acuerdo con estos valores.

2»En la instalacion utilice un enchufe de tres pinos con conexion a tierra (2P + T, 10A).
3»Nunca utilice extensiones, adaptadores o tfransformadores de voltaje.

ATENCION! La conexion a fierra es muy importante para la seguridad del operador y la
garantia de su equipo. Instale su destilador donde el cable de energia pueda ser
faciimente desconectado de la red eléctrica.

La instalacién eléctrica debe seguir obligatoriamente los pardmetros de la siguiente tabla.

MODELO AMPERAJE MEDIDA DEL CABLE (DIAM ETRO) |
Destilador Cristofoli (127 V) 43A El cable del disyuntor hasta el enchufe donde el equipo
Destilador Cristofoli (220 V) 22A serd conectado deberd sercomo minimode 2,5 mm.

p Tabla 1
INSTALACION DEL FILTRO DE LA RESISTENCIA

La funcion del filtro es reducir la acumulacion de residuos (depdsitos minerales) en la
resistencia durante el proceso de destilacion. La mayor parte de los residuos minerales se
adherirdn alfiltro, que puede serlavado y reutilizado. Eso garantizala mdxima eficienciaen el
calentamientoy desempeno del destilador. Consulte “Mantenimiento Preventivo” (Pag. 10).

A. Retire el filtro del embalgje pldstico, sumérjalo en el agua hasta que esté
completamente mojado.

B. Retire la unidad principal y coldguela con la resistencia orientada hacia arriba (Fig. 1).

C. Inserte el filtro dentro del alojamiento de la resistencia (Figuras 1y 2) y utilice el clip
metdlico suministrado para fijarlo (Fig. 3).

D. Vuelva a colocarla unidad principal en su posicion original.
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DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD

»TERMOSTATO - Dispositivo inferno que tiene como funciéon limitar el calentamiento

excesivo de laresistencia.

»FUSIBLE TERMICO - Dispositivo interno de seguridad que inferrumpe la cortiente eléctica
en el aparato en caso de que el termostato no se active. Hay dos fusibles térmicos, uno

anejo alaresistenciay otro almotor del cooler.

»INTERRUPTOR DE NIVEL DE AGUA - Dispositivo (Fig. 5, pdg. 7) cuya funcién es apagar el

equipo en los siguientes casos:

A. Sielrecipiente de agua comun fuese removido, inclinado o levantado.
B. Al final del ciclo de destilacion.

Obs.: Todos los componentes que entran en contacto con el agua no son téxicos.

IDENTIFICACION DE LOS COMPONENTES

Unidad Principal Recipiente de
Agua Comun

LED
Indicativo

Filtro de

Agua

Carbén Activado

Recipiente de

Destilada /

Fig. 4
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COMO USAR EL DESTILADOR CRISTOFOLI
1. Asegurese de que el recipiente de agua destilada esté sobre su base, sin la tapa.

2. Remueva el recipiente de agua comun, retire la tapa/vdivula y llénelo con agua potable
(suministrada por el sistema de abastecimiento publico) o filtrada, recologue la tapa y
encdijelo al gabinete inferior. El uso de agua fitrada reduce la formaciéon de residuos
minerales en laresistenciay facilita el mantenimiento del equipo.

3. Espere adlrededor de un minuto para que el agua llene la bandeja. Conecte el cable de
energia del destilador en el enchufe y accione el interruptor enciende/apaga para la
posicion “ON-Reset”. En este momento, si la indicacion de LED enciende, significa que una
de las siguientes situaciones estd ocurriendo:

A. Elrecipiente de agua comun no estd correctamente posicionado, levantelo y gjustelo.

B. El nivel de agua en la bandeja no estd completamente lleno. Cambie el interruptor
enciende/apaga para la posicion “OFF”, espere hasta que el LED se apague y regrese el
inferruptor para la posicion "ON-Reset”.

4. Aliniciar el funcionamiento, el cooler de refrigeracion se encenderd y el destilador iniciard
el calentamiento que demorard de 3 a 5 minutos para comenzar la destilacion.

5. Cuando el recipiente de agua comun esté vacio, el destilador se apagard
automaticamentey la indicacion de LED se encenderd.

6. Después que el destilador se apague, cambie el interruptor enciende/apaga para la
posicion “OFF”,

7. Alterminarlajornada de trabajo desconecte el equipo del enchufe.,

8. Después de usarlo, esimportante retirar el agua del equipo y guardarlio secoy limpio.

Obs.: En caso de caida de energia, el destilador necesitard ser reiniciado para continuar la
operacion cuando la energia sea restaurada. Para reiniciar el destilador, accione “OFF” en el
inferruptor "OFF/ON-Reset”, espere alrededor de 3 segundos hasta que el LED rojo se apague,
entonces, accione "ON-Reset” en el mismo interruptor nuevamente.
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AGUA DESTILADA PARA EL CONSUMO HUMANO

Cuando sea indicada para el consumo humano (solo debe ser utilizada para este fin con
prescripcion médical), considere que el agua destilada sufre pérdida de minerales. Siga el
siguiente procedimiento:

A. Redlice los dos primeros ciclos sin el filtfro de carbdn activado y elimine el agua o Usela
en autoclaves a vapor, humidificadores de aire, etc. Al ser usado por primera vez, el
destilador puede contener residuos de algunas substancias inofensivas resultantes del
proceso de fabricacion, embalaje o expedicidon que podrdn alterar el sabor del agua.

B. Antes de redlizar el tercer ciclo, impie el recipiente de agua destilada, el recipiente de
agua comuny labandeja de agua con aguay jabdn neutro, enjuague bien.

C. Retire el filtro de carbdn activado del empague pldstico y sumérjalo en el agua por 30
segundos para enjuagar, coléquelo enlaboca del recipiente de agua destilada como si
fuese unatapa e inicie el tercer ciclo de destilacion. Cuando el ciclo esté completo, retire
el filtro de carbdn activado, déjelo secar naturalmente y gudrdelo en un empaqgue de
pldstico hasta el proximo uso.

AGUA PARA LA ESTERILIZACION POR VAPOR

La siguiente tabla (proveniente de la norma 11817:2023) contiene los valores sugeridos
para el agua a utilizar en autoclaves de esterilizacion por vapor. En algunos casos especificos
puede ser exigido que el agua sea purificada por procesos especiales. Verifique si 10s
pardmetros obtenidos sirven para su necesidad.

6 Especificacion de contaminantes en el agua suministrada para un generador de vapor dedicado. h
Determinante Agua para esterilizacion por Agua para esterilizacion LTSF
calor humedo
Residuo evaporado <10 mg/l <10 mg/l
Silicato <1 mg/l <1 mg/l
Hierro <0,2mg/l <0,2mg/l
Cadmio! < 0,005 mg/l < 0,005 mgl/l
Plomo! <0,06 mg/l < 0,05 mg/l
Ofros metales pesados, excepto|< 0,1 Mg/l <01 mg/l
hierro, cadmio y plomo?
Cloruro? < 0,5 mg/l para esterilizadores <0,5 mg/l
de vapor grandes, < 2 mg/L para
esterilizadores de vapor pequenos
Fosfato <0,5mg/l <0,5mgl/l
Conductividad (a 20 °C) < 5 ps/cm para esterilizadores <5 ps/cm
de vapor grandes, < 15 pus/cm para
esterilizadores de vapor pequenos
Valor de pH (20° C) 5a75 5075
Apariencia Incolora, limpia, sin sedimentos Incolora, limpia, sin sedimentos
Dureza del agua (£ iones de < 0,02 mmol/l < 0,02 mmol/l
\fierra alcaling) Y,
Tabla 2

Nota: El uso de agua de alimentacion con contaminantes en niveles superiores a los recomendados puede
reducir significativamente la vida Util del esterilizador e invalidar la garantia del fabricante.

* Los valores limite cumplen con los requisitos para agua potable.

2 Farmacopea Europea (EP), Monografia 8, Agua Purificada, Meétodo de Prueba V.3.2.8.

3 La concentracion maxima de cloruro en el agua de alimentacion influye en la corrosion cuando se
combina con altas temperaturas.
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VALIDEZ Y ALMACENAMIENTO DEL AGUA DESTILADA

La validez del agua destilada para el consumo humano (cuando se indica) y/o uso en
autoclaves de esterilizacion por vapor es de 15 dias a partir de la fecha de destilacion.

El almacenamiento del agua destilada debe ser realizado en un recipiente limpio, de
pldstico o vidrio, debidamente tapado, al abrigo de la luz y del calor. Los armarios deben ser
de facil limpieza, localizados en un ambiente seco y ventilado, libre de olores vy lejos de
desinfectantes, esterilizantes o humedad.

COMO IDENTIFICAR SU DESTILADOR
Elrétulo de identificacion del destilador estd en la parte inferior del equipo.

IATENCION! - La remocién del rétulo de identificacion y/o cualquier etiqueta fijada al
producto implicard la pérdida automdtica de la garantia.

DATOS TECNICOS
7 ; , N
TABLA DE DATOS TECNICOS DESTILADOR CRISTOFOLI

Capacidad del recipiente de agua comun ... 4litros

Capacidad del recipiente de agua destilada .. 3,8 litros

Peso Bruto (embalado) ..., 4 kg

Peso neto ... 3.4 kg

Duracion del ciclo (recipiente lleno) ................... 6 a 8 horas (para destilar 3,8 litros de agua)

Dimensiones externas del destilador (A X A X P) ...... 27 x33x 27,6 cm

Dimensiones de la caja (A X A XP) oo 30,5x36 x30,5cm

VOITIE oiiiiiiiiiiiiie e 127 Vou 220V ~ monofdsico

FrECUBNCIA ..o 50/60 Hz

Potencia y consumo de energia (modelo 127 V) .. 550 Watts - 0,55 Kw/hora

Potencia y consumo de energia (modelo 220 V) .. 450 Watts - 0,45 Kw/hora

Temperatura de trabajo adecuada . .. 156°C a40°C

[REGISTOANVISA ... Exento J
Tabla 3
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MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Para un mejor funcionamiento y mayor durabilidad de su equipo, son necesarios algunos
procedimientos. EI mantenimiento preventivo coresponde a la realizacién de todos los
procedimientos que se muestran a continuacién, que deben ser hechos periddicamente a
los costos del consumidor.

Asegurese siempre de que el destilador esté frio antes de tocarlo o manipularlo. Aguarde
porlo menos 30 minutos para su enfriamiento después de gque el equipo sea apagado.

Asegurese siempre de gue el equipo esté desconectado de la red eléctrica antes de
redlizar cualquier tipo de mantenimiento, incluida la limpieza.

PERIODICIDAD

MANUTENCION

DIARIA

Limpieza externa:

Desconecte el equipo del enchufe. Utilice un pano himedo con
detergente neutro biodegradable, a continuacioén, limpie con un pano
humedecido con alcohol al 70% o &cido peracético al 1%. Realice
movimientos suaves en una sola direccion.

CADA
6 CICLOS

Limpieza de la bandeja de agua, filtro y resistencia:

Limpie la bandeja de agua cada 6 ciclos de destilacion, es removible y
puede serlavada a mano o colocada en un lavavdiillas.

Remueva el clip y el filtro, a continuacion, lavelo en agua corriente y
gudrdelo hasta montar el conjunfo nuevamente.,

Llene la bandeja de agua con vinagre blanco y espere por lo menos
tres (3) horas. La solucion ablandard las incrustaciones.

Después de eso, retire la unidad principal y la bandeja de agua, lave la
resistencia con un cepillo de cerdas suaves, a continuacion, lave la
bandeja de agua y enjudguela. Finalice la limpieza con un panfo que
no suelte hilachas.

CADA 2 MESES

Sustitucién del filtro de carbén activado:

Dependiendo de la frecuencia de los ciclos de destilacion realizados
para consumo humano, la sustitucion podrd ser realizada antes. Filtros
adicionales pueden ser adquiridos a través de su revendedor local o
representante autorizado Cristofoli.

CADA 3 MESES

Sustitucion delfiltro de la resistencia:

Dependiendo de la calidad del agua, la sustitucion podrd ser realizada
antes. Filtros adicionales pueden ser adqguiridos a través de su
revendedor local o representante autorizado Cristéfoli.

Tabla 4
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SOLUCION PARA PEQUENOS PROBLEMAS

Para cualquier cambio de piezas, contacte su revendedor local o representante
autorizado Cristéfoli. No recomendamos el cambio de piezas por personas No autorizadas
para este fin,

A continuacion listamos los problemas mds frecuentes vy las posibles soluciones que
podrdn ser realizadas por el mismo usuario:

EL DESTILADOR NO ENCIENDE

POSIBLES CAUSAS SOLUCIONES
* El cable de energia no estd conectado a la red
eléctrica « Conecte el cable de energia alared eléctrica.
* Falta de energia eléctrica * Verifique si hubo caida de energia en su local
de trabagjo.
« Cable de energia roto * Consulte "Red de Asistencia Técnica

Autorizada” (Pag. 12).

EL DESTILADOR ENCIENDE, PERO NO CALIENTA

POSIBLES CAUSAS SOLUCIONES
* Resistencia o fusible térmico quemado -------------- e Consulte “"Red de Asistencia Técnica Autorizada”
(P&g. 12).

CONTROL DE CALIDAD

Los Destiladores Cristéfoli son testeados por muestra de lote, de acuerdo con los
pardmetros de la siguiente tabla.

p
Tiempo de Calentamiento Tiempo de Destilacion
Destilador frio 6 a 8 horas para 3,8 litros
3 a 5 minutos (media de 600 ml/hora)
\
Tabla 5
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RED DE ASISTENCIA TECNICA AUTORIZADA

Si existe algun problema con su equipo, consulte primero el tépico “Solucién para
Pequenos Problemas” (Pag. 11), en caso de que el problema persista, contdctese con su
revendedor local o representante autorizado Cristéfoli para programar la evaluacion o
reparacion de su equipo.

Antes de realizar el contacto tenga siempre a mano el modelo de su equipo, voltaje y
nimero de serie que se encuentran en el rétulo de identificacion localizado en la parte
inferior del equipo y una descripcion del problema.

ORIENTACION PARA LA DISPOSICION FINAL DEL EQUIPO

El medio ambiente es un bien que pertenece a todos, por lo tanto cabe a cada uno
de nosoftros tomar atenciéon con la preservacion o reduccion de los danos resultantes de
las actividades humanas.

Todos los equipos poseen un periodo de vida Ufil, siendo dificil saber su duracion
exacta, la cual varia de acuerdo con la intensidad y la forma de utilizacion del mismo.

CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANCA LTDA, firme en su preocupacion con
el medio ambiente, orienta a los usudrios de sus productos a buscar la mejor disposicion
para desechar el equipo o sus componentes, considerando la legislacion de reciclaje de
materiales vigente.

Desde ya, Cristofoli orienta que el equipo sea enviado a empresas especializadas en
recicloje que, debido al desarrollo confinuo y acelerado de nuevas tecnologias de
reciclaje y de reutilizacion de materiales, proporcionan la mejor forma de eliminaciéon de
los mismos. Cristéfoli busca con esto contribuir a la reduccién del consumo de materia
prima no renovable.

Anombre de todos los usuarios, agradecemos su comprension y colaboracion.
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TERMINOS DE GARANTIA

Cristofoli Equipamentos de Biossegurancga Ltda., garantiza el Destilador Cristdfoli por un
(1) ano contra cualgquier defecto de fabricacion a partir de la fecha de emision de la factura
fiscal de adqguisicion del producto (desde que se presente el niUmero de serie y el lote del
equipo) de los cuales tres (3) meses se refieren a la garantia legal (establecida por inc. Il, del
art. 26 del CDC) y nueve (9) meses de garantia del contrato (establecida por el art. 50 del
CDC).

Los costos de fransporte (los cuales estan basados en la cantidad de km recoridos), la
estadia del técnico autorizado para la instalaciéon del equipo, arreglo o mantenimiento
(preventivo o correctivo) antes o después del periodo de garantia, son responsabilidad del
comprador/ propietario, asi como los gastos relacionados con el mantenimiento preventivo
y los gastos de envio del equipo para reparacion por Asistencia Técnica Autorizada.

La garantia serd invalidada inmediatamente en el caso de:

- Problemas procedentes de catdstrofes naturales (inundaciones, rayos, etc.).

- Siniestros (hurto o robo).

- Danos ocasionados por accidentes, tales como: golpes, caidas, fallas en el
suministro de energia, descargas eléctricas, incendios, efc.

- Instalacion inadecuada y/o conexidn del equipo con en voltaje incorrecto.

- Remocidn y / o alteracién del nimero de serie en el rotulo de identificacion del
producto.

- Alteraciones y / o tachaduras en la factura de compra del producto o servicio.

- Sefales de violacién externa o en la ruptura del sello de seguridad del producto.

- Empleo de accesorios y materiales no especificados por Cristofoli,

- Alteraciones readlizadas en el equipo por el cliente,

- Reparaciones efectuadas por personas que no son parte de la Red de Asistencia
Técnica Autorizada Cristéfoli.

- Incumplimiento de cualquier tipo de informacion recomendada en el manual de
instrucciones del producto.

- Falta de aterramiento eléctrico o el empleo de aterramientos discordes con las
normas vigentes en el pais.

- Problemas ocasionados por la falta de mantenimiento preventivo cuando este sea
imprescindible.

El recipiente de agua comun y de agua destilada, filtro de la resistencia vy el filtro de
carbdn activado no forman parte de la garantia.




