CRISTOFOL

BIOSSEGURANGA

Cristéfoli, empresa brasileira fabricante e importadora de produtos
para a sadde com as certificagdes ISO 9001- Sistema de Gestdo de
Qualidade, I1SO 13485 - Aparelhos Médicos - Sistema de Gestdo de
Qualidade - Requisitos para Fins Regulamentares, ISO 14001 - GestGo
Ambiental e BPF - Boas Prdticas de Fabricagdo (ANVISA/RDC - N°59).
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Mini-incubadora Cristéfoli

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

POLITICA AMBIENTAL E DA QUALIDADE CRISTOFOLI

A Cristéfoli Equipamentos de Biosseguranga LTDA., estabelecida na Rodovia
BR-158, 127, Jardim Curitlba emn Campo Mourdo, Parand, Brasil, fabrica
equipamentos de biosseguranca para atender a drea de saude, tendo como
politica: “Desenvolver solugdes inovadoras para a drea da saldde 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 maximizagdo
do valordaempresa”,
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“Cristofoli. Valorizando a vida!”

Agradecemos sua escolha. Vocé, cliente, € a razdo do comprometimento da
Cristofoli.

Elaboramos este Manual com a finalidade de orientd-lo sobre a melhor forma
de utilizar a sua Mini-Incubadora Cristofoli.

Agradecemos a todos 0s nossos clientes, parceiros e colaboradores por nos
ajudarem na melhoria continua e nainovagdo de nossos produtos e servicos.

Em especial a Liliana Jungueira de P. Donatell, Consultora de Biosseguranca
Cristofoli, que presta um grande e valioso auxilio na coordenagdo do Projeto
Biosseguranga  Cristofoli, na pesquisa de produtos complementares, no
freinamento de nossos funciondrios, vendedores e técnicos, e como ministrante
dos Cursos de Biosseguranga para profissionais, académicos e auxiliares.

Para quaisquer reclamacodes ou sugestoes sobre nossos produtos, por favor
entre em contato com a nossa Central de Atendimento ao Consumidor afravés do
endereco abaixo.

CAC - CENTRAL DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Cristéfoli Equipamentos de Biosseguranga Ltda.
Rodovia BR-158, n°127, Campo Mourdo, Parand - Brasil.
CEP 87309-650

Tel: 0800-44-0800 / (44) 3518-3434 / (44) 3518-3449 ,
Fax: 44 3518-3437

E-mail: cac@cristofoli.com -
CRISTOFOL

BIOSSEGURANGA
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ATENCAO!

LEIA TODAS AS INSTRUGOES DESTE MANUAL ANTES DE USAR A SUA
MINI-INCUBADORA CRISTOFOLI, POIS O USO INCORRETO PODE RESULTAR
EM FALHAS NA INCUBAGAO, MA INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
E/OU ACIDENTES!
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APRESENTACAO

Este equipamento foi desenvolvido para atendé-lo na importante fungdo da
incubagdo dos indicadores bioldgicos auto-contidos destinados & monitorizacdo
dos ciclos de esterilizagcdo em autoclave a vapor. Dedicamo-nos intensamente
para garantir a qualidade de nossos servicos e produtos. Esperamos assim, obter a
plena satisfacdo de nossos clientfes.

Este manual fem por finalidade familiarizd-lo com as caracteristicas de
funcionamento de sua Mini-incubadora Cristéfoli e preveni-lo quanto cos
cuidados que devem ser tomados para que sejom atingidos resultados
satisfatérios no processo de incubagdo, bem como obter o aumento da vida Util
do equipamento.

Recomendamos atencdo a este manual, pois a incubagdo, apesar de
simples, requer familiarizac&o com o processo.

Todos os dados sobre Biosseguranga gque constam neste manual foram
retirados, parcialmente ou na integra, de publicagdes de conceituados
professores de Biosseguranca, com o objetivo de proporcionar informagoes
atualizadas sobre o processo de monitorizagdo, baseadas na Legisla¢do Brasileira
ouem Normas Internacionais.

E importante conhecer alguns aspectos que podem comprometer a
garantia do aparelho em virtude de negligéncia, md utilizagdo, reparos nGo
autorizados, entre outros.

O Certificado de Garantia encontra-se na pagina 19.

Fabricante
Cristéfoli EQuipamentos de Biosseguranca Ltda.
Rod. BR 158, n®127 - Campo Mourdo - PR - Brasil

CEP 87309-650 -
CNPJ 01.177.248/0001-95 - Inscr. Est. 90104860-65 CRISTOFOLI
Website: www.cristofoli.com - e-mail: cristofoli@cristofoli.com

Responsavel Técnico
Marcio Cyrilo Ribeiro
CREA/SP — 5062245952/D
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CUIDADOS IMPORTANTES PARA SEGURANCA

O uso pretendido deste aparelho € a incubagdo de indicadores bioldgicos
auto-contfidos  utiizados na monitorizagdo dos ciclos de esteriizacdo de
autoclaves & vapor. O operador deve ler atentamente fodas as instrugdes antes
de usar a Mini-incubardora Cristofoli, cerfificando-se de que as entendeu
claramente.

PARA USAR SUA MINI-INCUBADORA CRISTOFOLI SAO NECESSARIAS ALGUMAS
MEDIDAS DE SEGURANGA

ADVERTENCIA! Certifique-se sempre de ter desligado o aparelho da tomada para
realizar qualquer tipo de manutengdo e limpeza.

» Recomendamos a leitura deste manual até o completo entendimento do
mesmo. Mantenha-o em local de fécil acesso e utilize-o como fonte constante
de consulta;

» Nao pemita que pacientes e, principalmente, criangas aproximem-se do
aparelho;

» Use somente o tipo de indicador biolégico auto-contido indicado neste
manual de instrugoes;

» Nunca toque na drea de incubagdo durante ou logo apds o uso da Mini-
incubadora. O uso indevido poderd resultar em queimaduras. A Cristofoli
ndo se responsabiliza por procedimentos incorretos que possam causar
acidentes;

» Tenha por rotina assegurar-se de que o tampa da Mini-Incubadora esteja
devidamente fechada antes de usd-la. A ndo observagcdo deste
procedimento poderd interferir no seu correto funcionamento. Consulte
“Como Usar aMini-incubadora Cristéfoli” (Pag.10);

v

ADVERTENCIA!  Nunca coloque qualquer oufro objeto dentro da Mini-
incubadora que ndo seja um indicador bioldgico auto-contido, ou realize
qualquer tipo de uso diferente daqueles descritos neste Manual.
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INSTRUCOES DE INSTALACAO

O armazenamento/instalacdo deve ser feifo em local livie de intempéries em
condigoes normais de temperatura ambiente.

AMini-Incubadora Cristéfoli € de simples instalagdo. Verifique se arede elética
encontra-se de acordo com as especificacdes abaixo, consultando um técnico
elefricista autorizado ou uma Assisténcia Técnica Autorizada Cristéfoli. Consulte
“Certificado de Garantia” (Pag. 19) e “Assisténcia Técnica Autorizadd” (Pag. 25).

INSTALAGAO FiSICA

Instale a Mini-Incubadora em uma superficie plana, nivelada e segura, a uma
altura ergondémicamente adequada para o operador. Deixe espaco suficiente
para o manuseio dos indicadores a serem incubados. O local da instalagao
deverd ser arejado, limpo e afastado do local de atendimento aos pacientes. O
ideal para instalagdo € em sala exclusiva para esterilizacdo e/ou processamento
de materiais.

Importante! Instale sua Mini-incubadora onde possa ser facimente
desconectada da rede eléfiica. Esta € a maneira adequada de desligar o
aparelho completamente.

INSTALAGAO ELETRICA

1» A voltagem de funcionamento da Mini-Incubadora Cristofoli € de 90 a 253V
(selecdo de voltagem automdtica), como informado no rétulo de
identificacdo, fixado na parte de baixo do equipamento (Fig.3, pag.10).
Certifique-se de que a voltagem da rede elétrica onde serd instalada esteja de
acordo com esses valores. ATENGAO! A ndo observagao desse procedimento
poderd danificar seu aparelho. A Cristéfoli ndo se responsabiliza por danos
causados por instalagoes e/ou voltagens inadequadas.

2» Nainstalagdo utilize tomada comum (de dois pinos, Figs. 1/1A, pdg.8).

3» Nunca utilize extensdes, fransformadores de voltagem ou quaisquer fipos de
adaptadores.
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Asinstalagoes elétricas devem seguir os dados da tabela abaixo:

MODELO AMPERAGEM VOLTAGEM

Mini-incubadora 0.07 90V - 2T53Y~

Cristéfoli g comutacdo

automdtica

NEUTRO) FASE.  tomada e plug bipolar
@ (dois pinos) 10 A.

Fig-1 Fig.1A

DISPOSITIVOS DE SEGURANCA
AMini-Incubadora Cristéfoli possui os seguintes dispositivos de seguranga:

1>TAMPA DA AREA DE INCUBAGAO - Fecha a drea de incubagdo durante o
funcionamento, ajuda a manter a temperatura estavel e proteje o operador de
queimaduras acidentais (Fig.2, pag.9).

2» FUSIVEL IMPRESSO (0,5A AGLF de Vidro - Agdo rdpida) - Tem como fung&o
proteger as instalagdes elétricas contra picos de energia.

CARACTERISTICAS DA MINI-INCUBADORA CRISTOFOLI

» GABINETE - Corpo principal feito em pldstico ABS injetado na cor branca na
parte inferior e fransparente na area superior (Fig.2, pdg.9).

> TAMPA - Tem a fungdo de fechar a drea de incubagdo durante o
funcionamento e manter atemperatura estavel (Fig.2, pdg.9).

» CABO DE ENERGIA - Usado para conectar o equipamento arede elétrica (Fig.3,
pag.10)
8]
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» AREA DE INCUBAGAO - Fixada co gabinete, & onde os indicadores sdo inseridos
para aincubagdo. Possui capacidade para 4 indicadores bioldgicos (Fig.2).

» LED - Indica quando a Mini-incubadora estd ligada e serve também para a
iluminacdo da drea de incubagdo, possibilitando a visualizagdo do resultado.

» ROTULO DE IDENTIFICAQAO - Fixado na parte inferior do aparelho, sua funcdo é
identificar os dados técnicos da Mini-incubadora (Fig.3, pag.10).

TAMPA

INDICADORES BIOLOGICOS (ilustrativo)

AREA DE INCUBACAO

GABINETE

LED (localizado dentro da
drea deincubacdo)
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ROTULO DE IDENTIFICACAO

CABO DE ENERGIA

COMO USAR A MINI-INCUBADORA CRISTOFOLI

ATENGAO! Antes de iniciar o procedimento de incubagdo, o operador deve
estar usando luvas de Idtex. Manuseie os indicadores bioldégicos com cuidado.
A Mini-incubadora deve ser instalada em sala prépria, exclusiva para
esterilizagcdo e/ou processamento de materiais.

O simbolo 14/\ aparece no rétulo de identificag@o da Mini-incubadora,
isso significa que o item selecionado requer atengdo especial e que o
usudrio/operador deve observar sua referéncia no Manual de Instrucoes
fornecido com relacdo ao risco potencial que o equipamento possa oferecer a
quaisquer agdes a serem tomadas caso uma situacdo adversa venha a
acontecer. A Cristéfoli Equipamentos de Biosseguranga Ltda ndo se
responsabiliza por falhas e/ou acidentes causados pela ndo observacdo desta
adverténcia.
[10]
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ATEN(;AO! Utilizar somente indicadores biolégicos auto-contidos para
esterilizagdo a vapor na incubagdo. O ndo cumprimento desta
recomendacgdo pode ocasionar falha na incubagdo, md inferpretagcdo dos
resultados e/ou danos ao equipamento, assim como perda da garantia.

O Ministério da Saude determina que a monitorizagdo com indicadores
biolégicos deve ser feita com freqiiéncia minima de 7 dias, porém cada
instituicdo deverd, complementarmente, estabelecer a rotina de
monitorizagdo de suas autoclaves, com o objetivo de detectar falhas nos
equipamentos e no processo.

Para hospitais, preferencialmente, a monitorizagcdo deve ser didria (AORN,
1994). Quando houver artigos implantdveis na carga, os indicadores
biolégicos também deverdo estar presentes e a carga sé poderd ser
liberada apés verificado o resultado final da incubagéo.

Use somente indicadores biolégicos para vapor (56°C)

1 - Ligue o aparelho na tomada. O LED de luz branca acenderd indicando que
a incubadora estd ligada;

Obs: A temperatura de incubagdo é de 56°C. Aguarde o ajuste de temperatura
que levard em fomo de 60 min;

2 - Apds ser esterilizado conforme as indicacdes do fabricante, remova o
indicador biolégico da autoclave, aguarde15 minutos, ative-o e cologue-o na
cdmara de incubagdo;

Obs: Para atfivar o indicador bioldgico, segure a incubadora com fimeza e
insira-o até a metade de qualquer um dos 4 orificios disponiveis da drea de
incubagdo (Fig.4, pdg.10), empurre-o com cuidado em qualquer direcdo até
sentir que a ampola de vidro infema se quebrou, volte o indicador bioldgico a
sua devida posicdo e deslize-o até o fundo da cdmara.

3 - Aguarde o tempo de incubagdo necessario de acordo com as instrugoes
do fabricante do seu indicador biolégico (24 ou 48 horas);

Obs: E importante que duranfe a incubacdo, a tampa seja aberta apenas
quando necessdrio (inserir ou retirar os indicadores biolégicos) para que a
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temperatura se mantenha estével.

4 - Ap6s decorrido o tempo necessdrio para a incubagdo, remova o indicador
biolégico da drea de incubagdo e avalie os resultados.
E recomendado examinar os indicadores biolégicos em intervalos regulares
para a verificacdo da mudanca de cores (exemplo, 12, 16, 20, 24 e 48 horas).
O crescimento é indicado pela mudanga de cor do indicador biolégico de
acordo com as instrugdes do fabricante.
Obs: Para cancelar a incubagdo dos indicadores, simplesmente remova o cabo
de energia darede elétrica.

REQUISITOS A SEREM OBSERVADOS NO PROCESSO DE INCUBAGAO

Sugerimos que o profissional padronize o seu processo de incubagdo: faga
uma rotina por escrito, evitando assim que algum requisito seja esquecido.

ARMAZENAGEM DOS INDICADORES

O amazenamento dos indicadores bioldgicos deve seguir as instrucdes do
fabricante, especiaimente os limites de exposicdo & temperatura. Os armdrios
devem ser de fdcil limpeza, livie de odores, desinfetantes, esteriizantes ou
umidade e localizados em ambiente seco e arejado.

VALIDADE DOS INDICADORES BIOLOGICOS

A data de validade do indicador biolégico consta no rétulo do mesmo, ndo
podendo ser utiizado apds 0 seu vencimento. Recomendamos O uso dos
indicadores biolégicos “Clean-Test”, os quais fem validade de 2 anos.

MONITORIZAGAO OU MONITORAGAO DO PROCESSO DE INCUBAGAO

A monitorizacdo (ou monitoragdo) nada mais € do que o confrole da
incubagado feita com os indicadores auto-contidos confrole. Os indicadores
contfrole (indicadores que ndo foram submetidos & esterilizacdo), tém a
importantissima finalidade de avaliar a viabilidade dos indicadores-teste, bem
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como a capacidade da incubadora em fornecer as condigdes ideais para
incubd-los. Caso o indicador controle ndo dé positivo, é possivel que exista algum
problema com o lote de fabricacdo dos indicadores, com o seu armazenamento,
ou ainda com a incubadora. Verifique se houve queda de energia duranfe o
periodo de incubagdo. Se isso ocorreu, proceda novamente todo o teste. Isso
significa gue um novo ciclo deverd ser realizado na aufoclave, contendo um
indicador teste e o processo de incubagdo deverd ser repetido com um novo
indicador controle.

MONITORIZAGAO OU MONITORAGAO DA ESTERILIZAGAO EM AUTOCLAVES

Os indicadores biologicos tém por finalidade monitorizar a esterilizacdo em
ciclos de aufoclaves, sendo considerado o método mais aceito, porque avalia
diretamente pela eliminacdo de microorganismos alfamente resistentes ao
processo (por exemplo: 0 Geobacillus stearothermophylus para vapor e Bacillus
Subtillis para 6xido de etileno) complementando a monitorizacdo fisica e quimica.
Os esporos usados nos indicadores bioldgicos sdo mais resistentes e estdo
presente em maior nUmero do que os contaminantes microbianos comuns
encontrados em artigos utilizados em procedimentos em servicos de saude e
assemelhados. Um indicador biolégico teste negativo indica que outros
patégenos potenciais na carga devem fer sido eliminados. Os artigos devem ter
sido previamente limpos antes de serem submetidos a esterilizacdo, pois a matéria
orgdnica protege os microorganismos da acdo dos agentes esterilizantes.

O Ministério da Saude determina que a monitorizagdo com indicadores
biolégicos deve ser feita com freqiéncia minima de 7 dias, porém cada
instituicdo deverd, complementarmente, estabelecer a rotina de
monitorizagdo de suas autoclaves, com o objetivo de detectar falhas nos
equipamentos e no processo.

Para hospitais, preferencialmente, a monitorizagdo deve ser diaria (AORN,
1994). Quando houver artigos implantdaveis na carga, os indicadores biolégicos
também deverdo estar presentes e a carga s6 poderd ser liberada apos
verificado o resultado final daincubagao.

O numero de indicadores teste a serem colocados em cada equipamento
deve ser estabelecido de acordo com o seu volume. Um indicador bioldgico
confrole, do mesmo lote do indicador feste, ndo processado pela autoclave,
deve ser incubado com o indicador biologico teste. O indicador bioldgico
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controle deve dar resulfado positivo para o crescimento bacteriano e o
resultado dos indicadores bioldgicos teste deverd ser negativo. A incubacdo
deverd ser iniciada no minimo 15 minutos apds o término do ciclo de
esteriizagdo e no mdximo apds duas horas do témino do ciclo de
esterilizagdo.

POSSIVEIS FALHAS NO PROCESSO DE INCUBACAO

1» Tempo insuficiente de exposicdo & temperatura adequada;
2» Falha no manuseio;

3»Indicadores inadequados para incubagdo (ndo adequados para vapor,
armazenados incorretamente ou com prazo de validade vencido);

4» Abertura da tampa, favorecendo a queda de temperatura ideal para a
incubagdo;

5» Falta de manutencdo preventiva;
6» Falta de energia elétrica;
7» Falha da Mini-incubadora.
ATENGAO! - As falhas na incubag&o sdo detectadas durante a monitorizagdo.

MANUTENGAO PREVENTIVA

Para o melhor funcionamento e durabilidade da sua Mini-incubadora, sdo
necessdrios alguns procedimentos preventivos:

» Use somente os indicadores bioldgicos auto-contidos para vapor;

» Manfenha a Mini-incubadora limpa. Para a limpeza da drea de incubacdo,
use um cotonete umedecido em dicool 70° e friccione delicadamente
algumas vezes. O uso de outros materiais e/ou produtos pode danificd-la.

» A limpeza externa deve ser redlizada didriamente com pano macio e
detergente neutfro, em seguida limpe-a completamente com um pano
umedecido em dicool 70°.

[14]
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SOLUCAO PARA PEQUENOS PROBLEMAS

ADVERTENCIA! Para qualquer substituicdo de pecas contatar o fabricante ou a
Assisténcia Técnica Autorizada mais proxima. Relacionamos a seguir, alguns dos
possiveis problemas que o usudrio mesmo pode tentar resolver em seu préprio
local de trabalho.

A MINI-INCUBADORA NAO LIGA

POSSIVEIS CAUSAS SOLUQOES

A Mini-incubadora ndo estd ligada na Ligue a Mini-incubadora na rede
tomada; eletrica;

Falta de energia elétrica; Verifique se h& queda de energia em

seulocaldetrabalho;
Queima do Fusivel impresso; Consulte “Assisténcia Técnica
Autorizadd” (P&g.25);

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

A MINI-INCUBADORA LIGA, MAS NAO AQUECE

POSSIVEIS CAUSAS SOLUCOES

Circuito elefrénico com defeito; Consulte “Assisténcia Técnica
Auforizada” (Pag.25);
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AMINI-INCUBADORA DEMORA PARA ATINGIR TEMPERATURA OU NAOA
MANTEM

POSSIVEIS CAUSAS SOLU(;OES

Tampa da Mini-incubadora esta Verifigue se a tampa da drea de

aberta; incubagdo estd devidamente fechada,
caso esteja aberta, feche-a
adequadamente;

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

A TEMPERATURA DA MINI-INCUBADORA SOBE EXCESSIVAMENTE

POSSIVEIS CAUSAS SOLUGOES

Circuito eletrénico com defeito; Consulte “Assisténcia Técnica
Autorizadd” (Pag.25);

CONTROLE DE QUALIDADE

Os equipamentos Cristéfoli sdo testados e monitorados individualmente, de
acordo com os parédmetros da tabela abaixo.

Tempo de Temperatura Tempo de
Aquecimento de Incubacdo Incubacao
Mini-incubadora fria ou quente 24 ou 48 horas
60 minutos 55°C a6l °C (de acordo com o |.B))

OBS: Os valores do Tempo de Aquecimento sdo expressos considerando-se os dados da
fabela de dados técnicos com relagdo as condicdes ambientais, (temperatura /altitude).
O tempo de incubagdo dependerd dos indicadores bioldgicos usados. (verifique o
fempo necessdrio para o seu indicador consultando as instrugdes do fabricante).
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COMO IDENTIFICAR SUA MINI-INCUBADORA

O rétulo metdlico de identificacdo é afixado na parte inferior do aparelho, sua
fungdo é identificar os dados técnicos da Mini-incubadora.

ATENQAO - Aremogcdo do rétulo de identificagdo e/ou quaisquer etiquetas fixadas
ao produto implicard na perda autfomdtica da garantia.

CRISTOFOLI
EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANGALTDA
RODBR 158 N°© 127 - CAMPO MOURAO - PR - BRASIL
CNPJ01.177.248/0001-95
INSCR. EST. 90.104.860-65
CEP87309-650
FONE: 5544 3518-3434
INDUSTRIA BRASILEIRA

MODELO POTENCIA FREQUENCIA
Mini-incubadora Cristéfoli |90 - 253V~ -0,07kW-0,1A A" 50/60Hz

e I i - I

| REGISTROANVISA | |CAPACIDADE |

ISENTO - Conforme Resolugdo RDC n° 260/02 4 Indicadores

ol IR

ODUTO:INCUBADORA PARA INDICADORES BIOLOGICOS
INSTRUQOES DEUSO, PRECAUCOES, CONSERVACAO E ARMAZENAMENTO:
CONSULTE O MANUAL DE INSTRUCOES.

RESPONSAVEL TECNICO i
MARCIO CYRILO RIBEIRO Fig.5
CREA/SP - 5062245952/D
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TABELA DE DADOS TECNICOS

DADOS TECNICOS MINI-INCUBADORA CRISTOFOLI

CERTIFICACOES

. As Mini-incubadoras Cristéfoli s@o
equipamentos  fabricados pela  Cristofoli
Biosseguranca, empresa cujo Sistema de
Gestdo de Qualidade ¢ certificado e esta
em conformidade com a 1SO 9001:2008,
ISO 13485:2003 e BPF- Boas Praficas de
Fabricagdo (ANVISAIRDC-059), atendendo
também a ISO 14001:2004 - Gestdo
Ambiental.

. 4 indicadores bioldgicos

2409
.. 24 ou 48 horas (vapor)
ESPACO LIVRE TOTAL......ooviviviriiiiiiisiiins 15 cm para cada lado
ESPACO LIVRE PARA A ABERTURA DA TAMPA.. 12 cm
DIMENSOES EXTERNAS (A x D .. 87x7.6cm
DIMENSOES TAMPA (A x D) 3,3x7cm

VOLTAGEM, .. 90 - 253V ~ monofdsico

FREQUENCIA. ..o 50/60 Hz
POTENCIA. ..o s 10 Watts
CONSUMO DE ENERGIA .. 10 Watts hora

TEMPERATURA MAXIMA DE INCUBAGAO....... 60°C
*TEMPERATURA DE TRABALHO ADEQUADA.... 15°C a 40 °C
*ALTITUDE DE TRABALHO ADEQUADA.............. Até 2,000 m

* Caso a altitude e/ou femperatura do seu local de trabalho seja diferente da mencionada neste
manual, entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada Cristofoli.
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CERTIFICADO DE GARANTIA

A CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANGA LTDA, garante por 1 (um)
ano as Mini-incubadoras Cristdfoli contra qualquer defeito de fabricacdo a partir
da data de emissdo da Nota Fiscal (onde deverd constar o nimero de série do
equipamento).

As despesas de instalagdo do equipamento, locomogdo e/ou estada do
técnico serdo de responsabilidade do comprador/proprietdrio, bem como as
despesas de frete para o envio de equipamento(s) para conserto na fabrica ou
para aAssisténcia Técnica Autorizada ou ainda no caso de envio de pegas.

A CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANCA LTDA, ndo se
responsabiliza por danos causados por uso diferente do pretendido - incubacdo
de indicadores bioldgicos auto-contidos de segunda geragdo. A garantia ndo
cobre danos provocados pelo uso indevido do equipamento, negligéncia, custos
com testes bioldgicos, falta da realizagdo de qualquer item que conste no topico
“Manuteng&o Preventiva” (Padg. 14), acidentes, instalagdo inadequada e/ou
ligacdo em voltagem errada e reparos efetuados por terceiros que ndo fazem
parte da Rede de Assisténcia Técnica Autorizada Cristéfoli.

Na&o fazem parte desta garantia: fusivel impresso, gabinete e tampa da drea
deincubagdo.

ATENQ:AOI O desrespeito a qualquer recomendo(;oo de uso e manutencdo do
equipamento citada neste manual, causard o cancelamento imediato desta
garantia.
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COMO PROCEDER EM CASO DE CONSTATACAO DE DEFEITOS

Antes contatar a Cristéfoli, tenha sempre d mao o modelo da sua Mini-
incubadora, a volfagem, o nimero de série e a data de fabricacdo (que se
encontram na etiqueta de identificagdo localizada na parte inferior da Mini-
incubadora, conforme Fig.5, pdg.17) e uma descricdo do problema.

Confate entdo o0 nosso CAC - Central de Atendimento ao Cliente pelo
telefone 0800-44-0800, (44) 3518-3434, (44) 3518-3449 ou ainda pelo e-mail
cac@cristofoli.com para uma avaliagdo e eventual reparo da sua Mini-
incubadora. N&do envie produtos diretamente a nenhum dos enderecos
rmencionados neste manual antes de contatar e obter autorizagdo do CAC.

Se o “Formuldrio de Registro de Garantia do Produto” (formuldrio avulso que
acompanha o produto) foi enviado a Cristéfoli anteriormente, remeter somente
uma cépia da Nota Fiscal parao enderego abaixo.

Caso o “Formuldrio de Registro de Garantia do Produto” adinda ndo tenha sido
enviado, preencha e envie-o imediatamente juntamente com uma cépia da
Nota Fiscal, ou ainda, preencha o “Formuidrio de Garantia” na pagina 21, anexe
uma copia da Nota Fiscal e envie para o enderego abaixo:

,‘A
CRISTOFOLI

Cristofoli Equipamentos de Biosseguranga Ltda.
Rod. BR 158, n°127 - Campo Mourdo - PR - Brasil
CEP 87309-650
www.cristofoli.com - e-mail: cac@cristofoli.com
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FORMULARIO DE GARANTIA

ESPECIALIDADE

ENDERECO

N° NOTA FISCAL DAADEFABRICACAO|  /  /
[MODELO | MINI-INCUBADORA CRISTOFOLI | NUMERO DE SERIE / LOTE

DATA DA COMPRA /

| DESCRIAO DO PROBLEMA

Ndo destaque este formuldrio, preencha-o e guarde para ufilizagdo caso necessite de
Assisténcia Tecnica. Envie o formuldrio de Registro de Produto avulso que se enconfra
dentro da caixa da Mini-incubadora para a Crisfofoli 0 mais breve possivel.
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ORIENTACAO PARA A DISPOSICAO FINAL DO EQUIPAMENTO

O meio ambiente é um bem de todos os cidaddos, portanto cabe a cada
um de nds fomarmos atitudes que visem a sua preservacdo e/ou reducdo dos
danos causados pelas atividades humanas a este bem t@o importante.

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

A CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANGA LTDA, reafirmando sua
preocupagdo com o meio ambiente, j&@ demonstrada pela implementagédo do
Sistema de Gestdo Ambiental conforme a norma 1ISO 14001:2004, orienta ao
usudrio de seus produtos a busca da melhor disposicdo no momento do
descarfe do seu equipamento ou de seus componentes, levando em
consideracdo a legislagdo brasileira de reciclagem de materiais vigente.

Desde j&, a Cristofoli orienta que o equipamento seja encaminhado a
empresas especializadas em reciclagem gue 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 nGo
renovaveis.

Cabe lembrarmos que a embalagem da Mini-incubadora, conforme
indicagd&o na mesma, é reciclavel.

Qutros itens a serem observados para a preservacdo do nosso planeta:

* Reduza a quantidade de material de consumo;

« Reutilize os bens durdveis 0 maximo possivel;

* Faca a disposicdo correta dos residuos de amdlgama, pois o mercurio
contamina o solo;
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* Recicle os materiais no final de sua vida Util;
* Realize a correta separagdo de todos os residuos.

Em nome de todos os usudrios, agradecemos a vocé pela sua compreensdo
e cooperagao.

LINKS DE INTERESSE

www.anbio.org.br Associagao Nacional de Biosseguranca

WWW.anvisa.gov.br ANVISA - Agencia Nacional de Vigiléncia Sanitdria

www.ccih.med.br Site do livro “Infec¢ao Hospitalar e suas Interfaces na Area
de Saude”

www.cdc.gov Centers for Disease Control and Prevention (Aflanta-GA-
USA).

www.cristofoli.com Website da Cristéfoli

www.fob.usp.br Faculdade de Odontologia de Baurd

www.saude.gov.br Ministério da Saude (Brasil)

www.saude.sp.gov.br  Secretaria de Saude do Estado de SGo Paulo

Para melhor servir nossos clientes, disponibilizamos nosso Sevico de Consultoria
em Biosseguranga Cristéfoli

Liliana Junqueira de P. Donatelli
Bidloga - CRB 18469/01-D - Mestre em Saude Coletiva FMB - UNESP
Consultora Cristéfoli em Biosseguranga
consultoria@cristofoli.com ou cristofoli@cristofoli.com
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