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1 - APRESENTACAO

1.1 INTRODUCAO

Somos uma empresa originalmente brasileira produtora de
equipamentos para as areas de reabilitacao fisica, estética e
medicina estética. Toda a nossa linha de produtos é concebida
a partir dos mais atuais conceitos cientificos relacionados a
diversos tipos de tratamentos. Agregando o mais alto valor
tecnoldgico e muita qualidade para que os resultados possam
ser observados pelos diferentes profissionais usuarios
durante os procedimentos realizados junto aos pacientes.
A IBRAMED conta com consultores clinicos altamente
capacitados a ministrarem cursos e treinamentos sobre os mais
diversos temas deinteresse do profissional. O CEFAI, (Centro
de Estudos e Formacao Avancada IBRAMED) colabora
com essa pratica abordando temas diversos e ao mesmo
tempo desenvolvendo mais aplicabilidades terapéuticas para
os diversos equipamentos, assim agregamos valor a nossos
produtos, por meio da produgao e transmissao de
conhecimento.

1.2 CEFAI - CENTRO DE ESTUDOS E
FORMACAO AVANCADA IBRAMED

Os equipamentos IBRAMED contém mais do que tecnologia,
contém conhecimento! Cientificidade é o diferencial, é valor
agregado para efetivamente aproveitar beneficios, garantir
seguranca ao paciente e deste modo potencializar resultados.
A IBRAMED desenvolve produtos com suporte cientifico
dos mais recentes estudos publicados nos mais importantes
periddicos cientificos das areas bioldgicas, saude e exatas.
O acesso a esse conhecimento é garantido via CEFAI
(Centro de Estudos e Formacao Avancada IBRAMED)
cujo objetivo é fornecer suporte técnico-cientifico e literatura
atualizada sobre as terapias e suas aplicabilidades, sempre
respeitando os critérios clinicos de escolha de tratamentos.
O CEFAI considera fundamental o desenvolvimento pessoal
e profissional de todos os seus parceiros e clientes e em
funcdo disso convida estudantes e profissionais das areas
de reabilitacao fisica, estética, fisioterapia dermatofuncional
e medicina estética a participarem de seus cursos livres,
workshops e dos melhores cursos de Pds-Graduagao
Lato Sensu nas areas de reabilitacdo fisica e estética.



1- APRESENTACAO

) o _ N 1.3 PREFACIO
Atencao especial e dada aos interessados em visitar a nossa

estrutura. Estaremos ao seu lado para apoio incondicional Estas instrucdes de uso permitem ao usudrio o eficiente uso
para o seu desenvolvimento profissional. do OZION.
Os usuarios devem ler, entender e seguir as informacodes
Estamos a disposicdo para atendé-los! contidas nestas instrucdes de uso para cada modalidade
de tratamento disponivel, bem como as indicagoes,
Contato - cefai@conexaocefai.com.br contraindicagdes, adverténcias e precaugoes.
www.conexaocefai.com.br As especificacdes e orientagdes contidas nestas instrucoes

de uso estao em vigor na data de sua publicacao. Estas
instrucoes podem ser atualizadas a qualquer momento, a
Agradecemos, critério do fabricante. Visite nosso site para atualizacoes.

IBRAMED - Questao de respeito!

’~ CEFAI

rormncro avancron IBRAMNED




1- APRESENTACAO

1.4 DESCRICAO DO PRODUTO

O OZION é um equipamento microcontrolado de
Ozonioterapia desenvolvido para utilizacdo na area de
odontologia e estética.

O equipamento é para ser usado somente sob prescricao e
supervisao de um profissional licenciado.

Q
(@]
oz
-
®
O
S

. . IEC 60601
703 603N

1.5 DESEMPENHO ESSENCIAL

O OZION, em condigoes indicadas de uso e com as
manutengbdes periddicas em dia, deve manter todas as
informacgoes exibidas de forma clara e objetiva no display. O
software do equipamento deve manter preservada a curva de
calibracao do circuito de geracdo de Ozonio.



2 - RESPONSABILIDADE DE USO DE EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

2.1 RESTRICAO DE USO DOS EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

O uso de equipamentos eletromédicos se restringe aos profissionais devidamente capacitados e habilitados segundo legislagcao
vigente no pais.

O profissional devidamente licenciado sera responsavel pelo uso e operagao do equipamento. AIBRAMED nao faz representacoes
referentes a leis e requlamentacdes federais, estaduais ou locais que possam se aplicar ao uso e operacao de qualquer equipamento

eletromédico.

O profissional licenciado, assume total e pleno compromisso em contatar as agéncias certificadoras locais para determinar
qualquer credencial requerida por lei para o uso clinico e operagao deste equipamento.

O uso de equipamentos eletromédicos deve seguir as normas locais, estaduais e federais de cada pais.



3 - ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

3.1 DEFINICAO DE SIMBOLOS

ﬂ Parte aplicada tipo BF.
Fragil, manuseie com cuidado.

SN NUmero de série.

Limites de temperatura para armazenagem e Equipamento classe 11

transporte em graus Celsius (° C).

5

Nome e endereco do fabricante.
Mantenha longe da chuva.

Atencao.

A Simbolo geral de adverténcia.

I ‘ Este lado para cima.
5

Empilhamento maximo.

1
T
X
L]

@ Nao use se a embalagem estiver danificada.

50°C

4
‘l‘l

o | Consulte as instrugdes de uso para o uso correto Adverténcia, eletricidade.
1 do produto.




3 - ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

Sinal geral de proibigdo. ~ | INE  Rede Elétrica em corrente alternada.
102kPa
@ Limitacdo de pressdo atmosférica.
Nao se deve sentar sobre o equipamento. 61kPa
85%

Limitacao de umidade.
\/N Volts em corrente alternada. 10% ~~—"

Equipamento protegido contra objetos
IP2 O sélidos estranhos de didmetro 12,5mm
e maior. Ndo ¢é protegido contra
. L otejamento, jatos e imersdo em agua.
Indica: Desligado (sem tensao eletrica de gote] ) J

aIimentagéo). Seguranca
Selo de certificacao brasileira

(voluntaria).

Indica: Ligado (com tensdao elétrica de

alimentacao). EgiSnee Selo de certificacao brasileira
lmﬂgo Voluntario gﬁoom (VOlunta’rla)-

Referir-se ao manual/livreto de instrucgoes. (((.))) Radiacio ndo ionizante

Nota: Siga as instrugdes para utilizagao. .




3- ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

3.2 LISTA DE FIGURAS

Imagem 1.
Imagem 2.
Imagem 3.

Imagem 4.
Imagem 5.

Imagem 6.

Conexao do cabo de alimentacdao ao

equipamento. ..o e

Conexao do cabo de alimentacdo na rede

L2 1<) o o= P
Conexao das Mangueiras.......c.cvevvuvvnnnnnns
Conexao do pedal ...covovviiiiiiiiiiiiiiiinans

A e B, mensagens de apresentacdao do
equipamento; C, tela de introducao de

PrOgramaca0....ueeueernerrneerneernnermnernnermnees

A) Removendo a tampa protetora e a
gaveta dos fusiveis; B) substituindo os

fusiveis de protegao .......cccvvviiiiiiiiinnnnnn..

3.3 LISTA DE ABREVIATURAS

o, Ozbnio

[0.] Concentracao de Ozo6nio
°C Graus Celsius

°F Graus Fahrenheit

A Ampere

EMC Compatibilidade Eletromagnética
ug/ml Micrograma por Mililitros

Min Minuto

Ve Corrente Alternada

W Watts

.44

3.4 ENTENDENDO A ROTULAGEM

3.4.1Tradugao da rotulagem

BACK
CONTINUOUS
DRAIN
ELECTRONIC
FAST ACTION
FUSE
INTERRUPTION
CAPACITY

LINE

MANUALLY
NEXT

OFF

ON

OUTPUT O,
FRACTIONED
RATED CURRENT
RELEASE MODE
SET DOWN

SET UP
SPECIFICATIONS OF
OZONETHERAPY

Voltar
Continuo
Drenar
Eletronico
Acdo Rapida
Fusivel

Capacidade de Interrupcgao

Linha

Manual

Avancgar

Desligado

Ligado

Saida de O,
Fracionado

Corrente Nominal
Modo de Liberacao
Diminui o parametro
Aumenta o parametro
Especificacdes da
Ozonioterapia



3- ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

3.5 ROTULOS E ETIQUETAS

3.5.1 Rotulagem vista posterior

autorizados

Obrigatéria a substituicdo
do filtro catalizador de

|- ON Oz6nio a cada
0 - OFF 12 meses na IBRAMED

OU nos postos técnicos

/N

~ LINE

100-240 Vv~
S0/60 Hz
250 VA

]

. .

FUSE
CURRENT: 5 A

CAPACITY: S0 A
TYPE: 20AG
FAST ACTION
250 Vv~

INPUT O, @
INPUT PRESSURE:
3 -35BAR

GAS - OXYGEN A

10

CUIDADO/CAUTION

PERIGO DE CHOQUE ELETRICO
RISK OF ELECTRIC SHOCK

NAO ABRA
DO NOT OPEN ®




3- ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

3.5.2 Rotulagem vista frontal

=N 2=
'x‘
IBRAMED

(_ SWITCH 2 ¥ N
SPECIFRCATIONS OF OZONETHERAPY

LW OF O AU TORATE
L.
/— MAKHLISLLY: 1 TO 100 Segurangs
RELEASE | BLECTRIOREC: COMTINUNILUS OF -T Q
MODE | FReCTIOMATED § TE 100ugimi *— Emfrasmis
e @A




4 - CUIDADOS

4.1 TRANSPORTE

O OZION ¢é enviado com os acessoérios ao cliente em uma
caixa. Apds o recebimento, inspecionar a caixa, equipamento
e acessoérios para visualizar possiveis danos. Em caso de
danos, mantenha todos os materiais de transporte, incluindo
a embalagem e entre em contato com o agente responsavel
pela entrega da unidade. Todas as reclamacoes relativas
a danos durante o transporte devem ser apresentadas
diretamente a eles. O fabricante ndo sera responsavel
por qualquer dano durante o transporte, ndo realizard
ajustes a menos que uma reclamacao formal adequada for
apresentada pelo receptor contra o transportador. A caixa na
qual o seu OZION foi entregue foi especialmente concebida
para proteger o equipamento durante o transporte. Guarde
a embalagem de transporte no caso de precisar retornar seu
equipamento para manutengao. Sugerimos que guarde a
embalagem durante todo o periodo de garantia.

4.2 ARMAZENAMENTO

4.2.1 Armazenamento do equipamento

e Evite locais sujeitos a vibragoes.

e Evite ambientes Umidos, quentes e empoeirados.

e Faixa de temperatura durante o transporte e
armazenamento: 5 - 50° C/ 41 - 122° F.

12

e Faixa de umidade durante o transporte e armazenamento:
10 - 85%.

4.2.2 Armazenamento dos acessorios
(Mangueiras/ Pedal de acionamento / Frasco para
ozonizacao de agua)

e Evite locais sujeitos a vibracoes.

e Evite ambientes Umidos, quentes e empoeirados.

e Faixa de temperatura durante o transporte e
armazenamento: 5 - 50° C/ 41 - 122° F.

e Faixa de umidade durante o transporte e armazenamento:
10 - 85%.

4.3 LIMPEZA DO EQUIPAMENTO

ADVERTENCIA

A

Limpeza e desinfeccao sempre devem ser feitas
com o plugue do cabo de alimentacao elétrica
desligado da tomada de rede.

®



4 - CUIDADOS

4.3.1Limpeza do equipamento, Pedal de
acionamento

e Desligue o equipamento da fonte de alimentacao, limpe

0 equipamento e o pedal de acionamento com um pano A ADVERTENCIA
limpo umedecido com agua e sabdo antibacteriano suave.

e O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre O equipamento e seus acessérios deverao ser
que necessario. A IBRAMED sugere a limpeza semanal higienizados apoés o uso.

do equipamento e o pedal devem ser limpos apds cada
sessao de tratamento.

¢ Nao coloque o equipamento e o pedal de acionamento em
liquidos.

4.3.2Limpeza do Frasco para ozonizacao de agua

e Lave os acessérios com agua corrente.

e Limpe o acessério com um pano limpo umedecido com
agua e sabao antibacteriano suave.

e O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre
que necessario. A IBRAMED sugere a limpeza do frasco
de ozonizagao apds cada sessdo de tratamento.



5 - ACESSORIOS

5.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO

O OZION da IBRAMED contém acessérios concebidos para satisfazer os requisitos de compatibilidade eletromagnética.

CcODIGO | QTD |[DESCRICAO DO ITEM

03017006 | 01 [CABO PP FEMEA IEC - 2 X 0.75 X 1500 MM
03038144 | 01 [TUBO ESPECIAL PU 8 X 6 AZUL

03038443 | 01 |MANGUEIRA SILICONE X 1,5M CINZA

03038444 | 01 |MANGUEIRA SILICONE X 1,5M SALMAO
02071995 | 01 [FRASCO PARA OZONIZACAO DE AGUA

02039314 | 01 [PEDAL DE ACIONAMENTO - PLUG P10

03038430 | 04 [CONEXAO PLASTICA LUER MANGUEIRA
03038433 | 01 |REGULADOR DE PRESSAO PARA CILINDRO DE 02

BIOCOMPATIBILIDADE dos materiais em contato com o usuario de acordo com a norma (ISO 10993-1): a IBRAMED declara
que o equipamento OZION em sua utilizacdo correta ndo possui partes aplicadas que deverao ficar em contato fisico com o
usuario.



5 - ACESSORIOS

A utilizacao de acessoérios e mangueiras, diferentes daqueles para os quais o equipamento foi projetado podem degradar
significativamente o desempenho das emissdes e da imunidade. Sendo assim, NAO UTILIZAR acessérios e mangueiras do
equipamento OZION em outros equipamentos ou sistemas eletromédicos.

Os acessorios e mangueiras, descritos nestas instrucdes de uso sao projetados e fabricados pela IBRAMED para uso somente
com o equipamento OZION.

5.2 ACESSORIOS DE REPOSICAO

Os acessoérios de reposicao sdo projetados para uso com o OZION. Ao fazer o pedido, fornecer os respectivos codigos, descricao
e quantidade desejada.

O uso de acessorios e mangueiras que nao os destinados para este equipamento especifico podem degradar significativamente
o desempenho das emissdes e imunidade. Nao use acessoérios € mangueiras do OZION em outros equipamentos ou sistemas
eletromédicos.

5.3 PARTES APLICADAS

a IBRAMED declara que o equipamento OZION em sua utilizagdo correta nao possui partes aplicadas que deverao ficar em
contato fisico com o usuario.
5 '}



6 - INSTALACAO

6.1 ESPECIFICAGCOES DO SISTEMA

6.1.1 Dimensoes

Largura: 30,0 cm £5%
Profundidade: 30,0 cm £5%
Altura: 27,0 cm £5%

Peso do equipamento: 2,9Kg £ 5%
4,5 Kg £ 5%
5,1 Kg = 5%

0z02_VO03_AN

Peso liquido:
Peso bruto:

Versao do firmware:

6.1.2 Descricao elétrica do equipamento

Entrada: 100-240V ~50/60Hz = 10%

250 VA

5A 250 V~ (20AG) fast action
capacidade de ruptura 50A
CLASSE 11

Poténcia de Entrada:

Fusiveis:

Classe de isolamento:
Protecao contra

choque elétrico: Parte aplicada tipo BF

Modo de Operacao: Continuo

16

6.1.3 Conformidade regulamentar

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2
IEC 60601-1-6
IEC 60601-1-9

Faixa de temperatura durante o transporte e
armazenamento: 5 - 50°C / 41 - 122°F.

Faixa de temperatura operacional: 5 - 35 °C / 41- 95 °F.
Faixa de umidade operacional: 10 - 85%

Faixa de pressao atmosférica: 61 - 102 kPa

Faixa de umidade durante o transporte e
armazenamento: 10 - 85%

A\

O OZION ndo deve ser usado muito proximo ou
empilhado com outro equipamento. Caso isso seja
necessario, recomenda-se que 0 equipamento ou sistema
seja observado para verificar a operagcao normal na
configuracdo na qual serd utilizado.

ATENCAO




6 - INSTALACAO

6.2 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

6.2.10rientacoes sobre a

eletromagnética

compatibilidade

N3o estd previsto o uso desta unidade em locais onde exista
risco de explosao, tais como departamentos de anestesia, ou
na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com ar,
oxigénio ou 6xido nitroso.

O uso de mangueiras e outros acessorios de outros fabricantes
e/ou diferentes daqueles especificados neste manual, bem
como a substituicdo de componentes internos do OZION
pode resultar em aumento das emissdes ou diminuicao da
imunidade do equipamento.

O OZION é destinado para utilizagdo apenas por profissionais
licenciados. O OZION pode causar radio interferéncia ou
interromper operagdes de equipamentos nas proximidades.
Podera ser necessario adotar procedimentos de mitigacao,
tais como reorientagao ou realocagcao do equipamento ou a
blindagem do local.

Equipamentos de comunicagcdao por radiofrequéncia,
moveis ou portateis, podem causar interferéncia e afetar o
funcionamento do OZION.
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6.2.2Interferéncia eletromagnética potencial

Quanto aos limites para perturbacao eletromagnética, o
OZION é um equipamento eletromédico que pertence ao
Grupo 1 Classe A. A conexdo simultanea do paciente ao
OZION e a um equipamento cirdrgico de alta frequéncia pode
resultar em queimaduras no local de aplicagdo e possivel
dano ao aparelho. A operacdo a curta distancia (1 metro,
por exemplo) de um equipamento de terapia por ondas
curtas ou micro-ondas pode produzir instabilidade na saida
do aparelho. Para prevenir interferéncias eletromagnéticas,
sugerimos que se utilize um grupo de rede elétrica para o
OZION e um outro grupo separado para os equipamentos
de ondas curtas ou micro-ondas. Sugerimos ainda que o
paciente, o OZION e cabos de conexao sejam instalados a
pelo menos 3 metros dos equipamentos de terapia por ondas
curtas ou micro-ondas.
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ATENCAO

Equipamentos  eletromédicos requerem  atencao
especial em relacdo a compatibilidade eletromagnética
e devem ser instalados e colocados em servico de
acordo com as informacdes sobre compatibilidade
eletromagnética fornecidas nas tabelas a seguir.
Equipamentos de comunicacdo por radiofrequéncia
(RF) portateis e moveis podem afetar equipamentos
eletromédicos.

A\ [IIASOT

O uso de acessorios nao listados nestas instrugdes de uso
pode resultar em aumento das emissdes ou diminuicao
da imunidade OZION, exceto quando os acessorios
forem fornecidos ou vendidos pela IBRAMED - Industria
Brasileira de Equipamentos Médicos LTDA como pegas de
reposicao para componentes internos ou externos.
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Convém que os equipamentos portateis de comunicagao

por RF (incluindo periféricos como cabos de antena

e antenas externas) nao sejam utilizados a menos

de 30 cm de qualquer parte do OZION,

incluindo cabos especificados pela IBRAMED. Caso

contrario, pode ocorrer degradacdo do desempenho
deste equipamento.
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Os equipamentos eletromédicos exigem uma atengao especial em relagao a compatibilidade eletromagnética (EMC) e devem ser
instalados e operados de acordo com as informagdoes EMC fornecidas nas tabelas a seguir:

Diretrizes e declaracao do fabricante — emissodes eletromagnéticas

O OZION ¢ destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou usuario do
OZION garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes

O OZION utiliza energia de RF apenas para suas fungdes internas. Portanto,

EmissOes de RF - ~ . . ~ ~
Grupo 1 suas emissoes de RF sao muito baixas e provavelmente nao causarao qualquer

CISPR 11 . " A . Al o
interferéncia em equipamentos eletronicos nas proximidades.
Emissdes de RF O OZION é apropriado para uso em consultérios médicos, consultérios dentarios,
CISPR 11 Classe/A clinicas, instalacdes de cuidados limitados, centros cirargicos livres, centros de

parto livre, unidades mulltiplas de tratamentos em hospitais (salas de emergéncia,
quartos de pacientes, salas de cirurgias, salas de cuidados intensivos, exceto
proximos a EQUIPAMENTOS EM cirargicos de AF, fora de salas blindadas de RF
Classe A de SISTEMA EM para ressonancia magnética por imagem.
Se for utilizado em um ambiente residencial (para o qual normalmente é
requerida a IEC/CISPR 11, Classe B), este equipamento pode nao oferecer
protecao adequada a servicos de comunicacdo por radiofrequéncia. O usuario
Em Conformidade |Pode precisar tomar medidas de mitigacdo, como realocar ou reorientar o
cintilacdo equipamento.
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Emissoes de
harmonicas
IEC 61000-3-2

EmissOes devido a
flutuacao de tensao/

IEC 61000-3-3
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Diretrizes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O equipamento eletromédico OZION é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o
comprador ou o usuario do equipamento eletromédico OZION garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

eletrostatica(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 2 kV, £4kV, £ 8kV
e £ 15 kV pelo ar

+ 2 kV, £ 4kV, £ 8 kV
e £ 15 kV pelo ar

, . Nivel
Ensaio de Nivel de Ensaio de Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagcoes
imunidade IEC 60601 J ¢
Descarga + 8 kV por contato + 8 kV por contato Convém que os pisos sejam de madeira, concreto ou

ceramica. Se os pisos estiverem recobertos por material
sintético, convém que a umidade relativa seja de pelo

menos 30%.

Transiente elétrico
rapido
IEC 61000-4-4

+ 2 kV / 100 kHz para
linhas de alimentacao
elétrica

+ 1 kV /100 kHz para
linhas de entrada /
saida

+2 kV / 100 kHz para
linhas de alimentacao
elétrica

+ 1 kV /100 kHz
para linhas de entrada
/ saida

Convém que a qualidade da alimentacgao de rede elétrica

seja tipica de um ambiente hospitalar ou comercial.

Surtos
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £ 1 kV
linha(s) a linha(s)

+ 0,5kV, £ 1kVe £ 2
kV linhas(s) para terra

+0,5 kV, £ 1 kV
linha(s) a linha(s)

+ 0,5kV, £ 1kVe £ 2
kV linhas(s) para terra

Convém que a qualidade da alimentacao de rede elétrica

seja tipica de um ambiente hospitalar ou comercial.

)
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Ensaio de
imunidade

Nivel de Ensaio
IEC 60601

Nivel
de Conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Quedas de tensao,
interrupgoes curtas e
variacoes de tensao
nas linhas de entrada
da alimentacgao
elétrica

IEC 61000-4-11

0% U, 0,5 ciclo

A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0% U, 1cicloe
70% U, 25/30 ciclos

Monofasico: a 0°

0% U,250/300 ciclos

0% U, 0,5 ciclo

A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0% U, 1cicloe
70% U, 25/30 ciclos

Monofasico: a 0°

0% U,250/300 ciclos

Convém que a qualidade da alimentacao de rede
elétrica seja tipica de um ambiente hospitalar ou
comercial. Seousuario do equipamento eletromédico
OZION precisar de funcionamento continuo durante
interrupgdes de alimentacdo de rede elétrica, é
recomendavel que o equipamento eletromédico
OZION seja alimentado por uma fonte continua ou
uma bateria.

Campo magnético

gerado pela frequéncia

de rede elétrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Se houver distorcdo da imagem, pode ser necessario
posicionar o equipamento eletromédico OZION mais
longe das fontes de campos magnéticos na frequéncia
da rede de alimentagdao ou instalar blindagem
magnética. Convém que o campo magnético na
frequéncia da rede de alimentacao seja medido no
local destinado da instalagao para garantir que seja
suficientemente baixo.

NOTA: U_ é a tensdo de rede c.a anterior a aplicagdo do nivel de ensaio.

21
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Diretrizes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O OZION é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou o usuario do
OZION garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de
imunidade

Nivel de Ensaio
IEC 60601

Nivel
de Conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

RF Conduzida

3V
150 kHz até 80 MHz
6 V em bandas ISM

IEC 61000-4-3

80% AM a 1 kHz

1E 1 -4- V
¢ 61000-4-6 entre 150 kHz até 80 .
6V

MHz
80% AM a 1 kHz
3V/m

RF Irradiad 80 MHz até 2,7 GH

rradiada z até z 3V/m

N3o convém que o equipamento de comunicacao por RF
moveis ou portateis sejam utilizados a distancias menores
em relagao a qualquer parte do OZION, incluindo cabos, do
gue a distancia de separacao recomendada calculada pela
equacao aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacao recomendada:

d=1,2 VP 150 kHz até 80 MHz

d=1,2 \/F 80MHz a 800 MHz

d= 2,3 \/F 800MHz a 2,7 GHz

onde P é o nivel maximo declarado da poténcia de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do
transmissor e d é a distancia de separacao recomendada em
metros (m).

Convém que a intensidade de campo proveniente de
transmissores de RF, determinada por uma Vvistoria
eletromagnética do campo?, seja menor do que o nivel de
conformidade para cada faixa de frequéncia®.

Pode ocorrer interferéncia na vizinhanca d()s equipamentos

22

marcados com o seguinte simbolo: ((i))
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Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, maior faixa de frequéncia é aplicavel.
NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcgao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

2A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estacdes base de radio para telefones (celulares ou
sem fio) e radios moveis de solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM e transmissoes de TV, ndo pode ser prevista
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF, convém que
uma vistoria eletromagnética do campo seja considerada. Se a intensidade de campo medida no local no qual o OZION sera
utilizado exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicidvel para RF definido acima, convém que o OZION seja observado para
gue se verifique se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for detectado, medidas adicionais podem ser
necessarias, tais como reorientacdo ou realocacdo do OZION.

bAcima da faixa de frequéncia de 150 KHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja menos que 3 V/m.
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Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacao por RF moveis ou portateis e o OZION

O OZION é destinado para uso em ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes por irradiacdo por RF sdo controladas. O
comprador ou usuario do OZION pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima entre os
equipamentos de comunicagao por RF mdveis ou portateis (transmissores) e 0o OZION, como recomendado abaixo, de acordo com a
poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacao.

Distancia de separacao recomendada de acordo com a frequéncia do transmissor
m

Nivel maximo declarado
da poténcia de saida do

transmissor

150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,7 GHz

w d=1,2 P d=1,2 P d=2,3.P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida ndo listada acima, a distédncia de separacao recomendada
d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equacado aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia
maxima declarada de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.
NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacao para a maior faixa de frequéncia é aplicada.
NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcao
e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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IMUNIDADE a campos na proximidade de equipamentos de comunicacao sem fio por RF
Especificacoes de ensaio para IMUNIDADE INTERFACE DE GABINETE a equipamentos de comunicagoes sem fio
por RF
Frequéncia Banda ® Servico Modulacao Nivel de ensaio de
de ensaio imunidade
(MH2z) (MHz) (V/m)
Modulagao de
385 380 - 390 TETRA 400 pulso ® 27
18 Hz
FM ¢ i
GMRS 460, desvio de
450 430 - 470 FRS 460 + 5 kHz 28
senoidal de 1 kHz
710 Modulagao de
745 704 - 787 Banda LTE 13, 17 pulso b 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Modulagdo de
800 - 960 iDEN 820, pulso ® 28
930 CDMA 850, 18 Hz
Banda LTE 5
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Frequéncia Banda ® Servigo ® Modulacao Nivel de ensaio de
de ensaio imunidade (V/m)
(MHz) (MHz)
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; Modulagao de
1700 - 1990 GSM 1900; DECT; pulso ® 28
1970 Banda LTE 1, 3, 4, 217 Hz
25: UMTS
Blggt;itlhi)/\/;”/':’N' Modulacdo de
2450 2400 - 2570 pulso?® 28
RFID 2450, Banda
217 Hz
LTE 7
5240 Modulagao de
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n pulso® 9
5785 217 Hz

NOTA Se for necessario, para alcancar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distdncia entre a antena transmissora
e 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser reduzida a 1 m. A distancia de ensaio de 1 m é permitida pela
ABNT NBR IEC 61000-4-3.

2 Para alguns servicos, somente as frequéncias de transmissdo do terminal estao incluidas.

® A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de servigo de 50 %.

¢ Como uma alternativa a modulacdo FM, modulacao de pulso de 50 % a 18 Hz pode ser usada, pois embora ndo
represente uma modulacgdo real, isso seria o pior caso.
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6.3 CUIDADOS COM O SEU EQUIPAMENTO

e Evite locais sujeitos as vibragdes.
e N3do apoie sobre tapetes, almofadas ou outras superficies a
fofas que obstruam a ventilacao. A ADVERTENCIA
e Evite locais Umidos, quentes e empoeirados.
e Posicione o cabo de rede elétrica de modo que fique livre, DENTRO DO EQUIPAMENTO EXISTEM TENSOES
fora de locais onde possa ser pisoteado, e nao coloque PERIGOSAS. NUNCA ABRA O EQUIPAMENTO.
qualquer objeto sobre ele.
¢ N3o introduza objetos nos orificios do equipamento e nao
apoie recipientes com liquido.
e O equipamento nao necessita ser utilizado em locais
blindados. 6.4 INSTALA(}I\O DO EQUIPAMENTO
e Posicione o equipamento de maneira que seja facil de
operar o dispositivo de desligamento.

1. Conecte o cabo de alimentagao elétrica BIPOLAR na parte
de tras do OZION e na rede elétrica (100-240V ~50/60Hz).

A ADVERTENClA 2. Certifique-se que a area em torno do cabo de alimentacdo
esta livre.
O equipamento nunca deve ser utilizado em 3. Conecte as mangueiras nas conexdes corretas.

ambientes rico em oxigénio.

4. Ligue seu equipamento.
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6.5 UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO
PREVISTO PELO FABRICANTE

A RSO

Antes de ligar o OZION certifique:

/\ |ADVERTENCIA

Realize a substituicao do filtro catalisador de
Ozonio a cada 12 meses na IBRAMED ou nos postos
técnicos autorizados.

A tensdo e frequéncia de rede elétrica do local do
estabelecimento onde o aparelho sera instalado sao
iguais a descrita na etiqueta de caracteristica de tensao
e poténcia de rede localizada na parte traseira do
equipamento.

Para prevenir choques elétricos, nao utilizar o plugue
do aparelho com um cabo de extensao, ou outros tipos
de tomada a ndao ser que os terminais se encaixem
completamente no receptaculo.

/\ |ADVERTENCIA

Utilizar somente regulador de pressao para cilindro
de oxigénio fornecido junto com o equipamento
para evitar danos a valvula de entrada do mesmo
(entre 3 e 3,5 kgf/cm?2).
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7.1 INDICACOES , o , _
e Areas neoplasicas ou sobre areas onde o tumor foi

/\ |ADVERTENCIA removao. o .
e Deficiéncia de enzima Glicose 6 fosfato desidrogenase
e Dentistica: tratamento da carie dental - acao (G6PD)
antimicrobiana; 7.3 PRECAUG6ES

Periodontia: prevencdo e tratamento de quadros
inflamatdrios / infecciosos; & ATENQAO
Endodontia: potencializacao da fase de sanificacdo do
sistema de canais radiculares;

Cirurgia odontoldgica: auxilio no processo de reparacao
tecidual.

Auxilio a limpeza e assepsia da pele.

e Utilize luva de vinil para operar o equipamento.

e \Verificar atentamente a presenca de contraindicacoes.

e Examinar atentamente o paciente.

e Aparelhos auditivos ou outros dispositivos eletronicos
devem ser removidos.

o Certifique-se de fazer a higienizagao adequada dos
acessorios.

7.2 CONTRAINDICACOES

A ADVERTENCIA e A utilizagdo dos acessérios, o controle como sera entregue
e as concentracdes, devem estar de acordo com a

e Gestantes. orientagao e prescrigao do profissional licenciado.
e Diabetes mellitus. e O equipamento deve ser utilizado apenas com o acessorios
e Pacientes epiléticos. recomendados pelo fabricante.
e Pacientes imunodeprimidos. e Nao utilize o dispositivo em pequenas salas ou ambientes
e Doencgas metabdlicas descompensadas. sem circulagao de ar.
e Pacientes hipertensos descompensados. e Se usado incorretamente, pode haver escape de Ozo6nio.
e Hemofilia ou outros disturbios de coagulacao. e Sefordetectado cheiroforte de Ozonio, abraimediatamente
e Dispositivo eletronico implantado (ex: marcapasso). as portas e janelas, promovendo a circulacao de ar.
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/\ | ATENGAO

/\ | ATENCAO

CALIBRAGAO

Texto com indicador "ATENCAO"” refere-se a necessidade de
consultar as instrugdes de uso.

O equipamento deve passar por manutencao
peridodica anual para minimizar desgastes ou

corrosdes que possam reduzir suas propriedades A ADVERTENCIA

mecanicas dentro do seu periodo de vida atil.

Texto com o indicador “ADVERTENCIA” refere-se a
infracbes de seguranca em potencial que podem causar
lesdes menores a moderadas ou danos ao equipamento.

7.4 REAGCOES ADVERSAS

Nao sdo esperadas reacles adversas durante e/ou apds a A AVISO
aplicagao.

Texto com o indicador “"AVISO” refere-se a infragbes de
seguranca em potencial que podem causar ferimentos graves

7.5 PRECAUCOES DE SEGURANCA e danos ao equipamento.

As instrugdes de precaucao encontradas nesta secao e ao E_
longo destas instrucdes de uso sdo indicadas por simbolos

especificos. E necessario entender esses simbolos e suas Texto com o indicador “PERIGO"” refere-se a infragbes

definicdes antes de operar este equipamento e antes da de seguranca em potencial que representam uma ameaca

sessao de terapia. imediata a vida e resultam em morte ou ferimentos graves‘
30
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ADVERTENCIA

Utilize luva de vinil para operar o equipamento.

Ndo obstruir a saida de Ozonio.

Utilizar somente Oxigénio medicinal.

N3o acionar a liberagao de oz6nio no ambiente.

Ler, compreender e praticar as instrucdes de precaugao e
operacao. Observe os rétulos de precaugao e operacionais
colocados na unidade.

Nao opere esta unidade em um ambiente onde outros
equipamentos intencionalmente irradiam energia
eletromagnética de forma desprotegida.

Esta unidade deve ser transportada e armazenada a
temperaturas entre 5° C e 50° C (41° F e 122° F). Evite
ambientes Umidos e empoeirados.

O equipamento ndao deve ser empilhado e/ou colocado
préoximo a outro equipamento.

Verifique os cabos e os conectores antes de cada utilizacao.
Deve-se evitar o contato dos cabos com o paciente.

N3o use objetos pontiagudos, como um lapis ou caneta
para operar os botdes na interface com o operador, pois
pode danifica-lo.

Atente-se as condicOes das mangueiras e acessorios.
Nunca utilize o equipamento com acessoérios danificados.

31

O OZION nao é projetado para impedir a infiltracdo de dgua
ou outros liquidos. A infiltracdo de dgua ou outros liquidos
pode causar o mau funcionamento dos componentes
internos do sistema e, portanto, promover um risco de
dano ao paciente.

Desconecte o plugue da tomada quando nao for utilizado
durante longos periodos de tempo.

A\

AVISO

Para se proteger contra o risco de incéndio, use apenas
fusiveis de reposicao do mesmo tipo e classificagao.
Antes do tratamento do paciente é necessario conhecer os
procedimentos operacionais para cada modo de tratamento
disponiveis, bem como, as indicacdes, contraindicacoOes,
adverténcias e precaucgdes. Consulte outros recursos
para obter informacdes adicionais sobre as aplicacdoes do
OZION.

Para evitar choque elétrico, desligue o equipamento da fonte
de alimentacao antes de realizar qualquer procedimento
de manutencao.

O tratamento com OZION nao deve ser aplicado sobre ou
proximo a lesdes cancerigenas. '
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Pacientes com um dispositivo de neuroestimulacao
ou marcapasso implantado nao devem ser tratados ou
devem estar distantes de qualquer diatermia de ondas
curtas, diatermia de micro-ondas, terapia de ultrassom
terapéutico ou terapia a laser em qualquer lugar de seu
corpo. A energia de diatermia (ondas curtas, micro-ondas,
ultrassom e laser) pode ser transferida através do sistema
de neuroestimulacao implantado, pode causar danos nos
tecidos e pode resultar em ferimentos graves ou morte.
Dano, ferimento ou morte podem ocorrer durante a terapia
com diatermia mesmo que o sistema implantado esteja
desligado.

N3o esta previsto o uso destas unidades em locais onde
exista risco de explosao, tais como departamentos de
anestesia ou na presenca de uma mistura anestésica
inflamavel com ar, oxigénio ou O6xido nitroso.
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e O Ozobnio é altamente perigoso e toxico se inalado em
altas concentragoes.

e Nao realizar procedimento que promova contato direto
com o gas por via aérea.

7.6 ADVERTENCIAS

e Utilizar somente Oxigénio medicinal.

e Nao obstruir a saida de Ozonio.

e Nao acionar a liberacao de ozénio no ambiente.

e Respeitar os intervalos entre as sessoes.

e Nao realizar procedimentos que promovam contato direto
por via aérea com o gas produzido por este gerador.

e Sempre utilize acessérios que possuam registro na ANVISA.

e Respeitar o tempo de exposicdo a agua ozonizada de
acordo com o objetivo terapéutico.

7.7 INSPEGCOES PREVENTIVAS

Antes de iniciar a ozonizagdao da agua o Usuario/Operador
deve verificar as conexdes das mangueiras, além da qualidade
e integridade dos acessérios que acompanham o OZION a
fim de detectar desgastes e avarias que possam influenciar
no tratamento. '
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7.8 FATORES QUE AFETAM O
TRATAMENTO

Aplicagdes em locais contraindicados.

Utilizacdo inadequada dos acessoérios.

Ma utilizacdo do recurso e/ou uso incorreto.
Ajuste incorreto dos parametros para a terapia.
Conexao das mangueiras de forma inadequada.

7.9 PERFIL DO USUARIO

O uso de equipamentos eletromédicos se restringe a
profissionais devidamente capacitados e habilitados
segundo legislacao vigente do pais.

O equipamento nao necessita de treinamento especializado
porém o usuario do equipamento deve ler, compreender e
praticar as instrugdes de precaucao e operagao.

Conhecer as limitagdes e perigos associados ao uso da
terapia e observar os rétulos de precaucdes e operacionais
fixados na unidade.
Ousuariodeveseguirasinformacgdes contidas nasinstrucdes
de uso, bem como as indicagbes, contraindicacoes,
adverténcia e precaugoes.

O usuario deve ter integras suas funcdes cognitivas.

O usuario deve ter integras as fungdes motoras necessarias
para o0 manuseio do equipamento.
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7.10

7.11

PERFIL DO PACIENTE

Pacientes com disturbios que estejam de acordo com as
indicagdes de uso do dispositivo.

Os pacientes devem ter idade minima de 12 anos, abaixo
desta idade, o dispositivo deverd ocorrer apenas sob
indicagdo médica.

Os pacientes devem ter mais de 35 kg, abaixo deste peso
apenas sob indicagdo médica.

Pacientes devem ter nivel de consciéncia preservado.
Pacientes devem ter nivel de sensibilidade preservada.

CONDICOES DE USO

O equipamento OZION é um equipamento CLASSE A
GRUPO I projetado para o uso em clinicas ou consultérios.
O dispositivo deve ser usado somente sob prescrigao e
supervisao de um profissional licenciado.

O dispositivo nao necessita de treinamento especializado,
porém o usuario do dispositivo deve ler, compreender e
praticar as instrugdes de precaucao e operagao.

O usudrio deve seguir as informagdes contidas
nestas instrucdoes de uso, bem como as indicagoes,
contraindicacOes, adverténcias e precaucoes.

Nao é exigido um nivel de educacao maxima para o usuario

pretendido. '
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e Ndo é exigido um nivel de conhecimento maximo do

usuario. -
e As instrucdes de uso estdao disponiveis nos idiomas A ATENGAO

portugués, inglés e espanhol.

o Nio existe deficiéncias admissiveis para o uso do Para atingir objetivo terapéutico e obter eficacia no
equipamento. tratamento, deve-se respeitar os parametros e o intervalo
e Em relagdo a frequéncia de uso, este equipamento é usado entre as sessoes.
de acordo com as necessidades clinicas, até varias vezes
ao dia.

e Em relagdao a mobilidade, este equipamento é considerado
um equipamento portatil.

NC

A aplicacao incorreta da terapia pode causar ineficacia
do tratamento.

/\ | ATENCAO

A mangueiras devem ser fixadas firmemente ao
equipamento.
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8 - ESPECIFICACOES DA MODALIDADE

8.1 ACESSORIOS USADOS

As imagens contidas nessa instrucao de uso sao
meramente ilustrativas.

ESTABILIDADE DO 0ZONIO

O tempo de dissociacao e degradacao do Oz6nio é dependente

8.1.1 0zonizagao de agua da temperatura, pressdo e tipo de agua. Sendo assim,
possui uma meia-vida dependente de fatores ambientais, o

ii “ .
.g. que torna inviavel seu armazenamento, devendo sempre ser

produzido no momento do uso.
O grafico abaixo ilustra a reducdo da concentragao do Oz6nio
dissolvido em agua em funcdo do tempo e da temperatura.

!

£

g3
8.2 ORIENTACAO SOBRE A TECNICA = E’ —
O ozb6nio é definido como molécula tri-atdmica de oxigénio é T ) ::
(0,), e, sua utilizagdo com finalidade terapéutica recebe o 5 . —
nome de ozonioterapia. g 1 ' \
O ozonio para uso terapéutico é produzido pela acao de 8 f ; #0°C
descargas elétricas de alta tensdo em oxigénio medicinal s : ,
resultando numa mistura de no maximo 95% de oxigénio S E ssC
medicinal e 5 % de ozbnio. i *
Sendo o 0zdnio um potente indutor de resposta fisioldgica ) b k. il il

n «

| T, i T
40 B0 100 120 40 160 180 200 220 240 2460 180 100 320 )40
' 1 1 i 1

1 3 4 s

oxidante, ele atua na inativacdao de micro-organismos devido i
Time (minutes and hours)

a sua capacidade de oxidacao de fosfolipidios e lipoproteinas
(compostos da parede celular de bactérias), desta forma,
estas perdem sua integridade e nao evoluem, inibindo seu Fonte: Bocci, V. Oxygen-Ozone Therapy. A Critical Evaluation, 2002.

crescimento. '
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SATURACAO DE 0ZONIO NA AGUA BIDESTILADA

A solucao de Ozobnio na agua ocorre de acordo com a lei
definida por Henry em 1803: sob condicdes termodinamicas
ideais, a concentracdo de saturacao de um gas dissolvido na
agua é proporcional a concentracao do gas borbulhado. No
entanto, isso é correto apenas para agua pura (bidestilada) e
sob temperatura e pressao constantes.

-

Ozone concentration in water (ug/ml)
3

5 1 15 20 2

Minutes

Fonte: Bocci, V. Oxygen-Ozone Therapy. A Critical Evaluation, 2002.
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O grafico ao lado exibe trés curvas de concentracao de Oz6nio
dissolvido em agua pura ao borbulhar Ozo6nio por até 25 min
em concentragdes de 1) 80pg/ml; 2) 42 pg/mle 3) 20 ug/ml.
Temperatura e pressao constantes em 22°C e 752 Torr (~1
atm), e coluna de agua de 42 cm. Com a maior concentragao
de Ozbnio, a saturagao € de 26% (20,8 pug/ml) atingida em 5
minutos (Viebahn, 1999).

ESPECIFICACOES DO EQUIPAMENTO

Concentragcao: 1 a 100 ug/ml + 20%

com incremento de 1ug/ml.

Controles: Volume, Timer ou Fracionado
Volume: 1- 90000 mL £+ 20%
Incrementos: 1 ml-5ml (stepsde 1 ml)
5 ml - 500 ml (steps de 5 ml)
500 ml - 1.000 ml (steps de 100 ml)
1.000 ml - 90.000 ml (steps de 1.000 ml)
Timer: 1 - 90 min com incremento de 1 minuto.

®
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8.3 ORIENTACAO SOBRE OS ACESSORIOS

/\ | ATENCAO

Sugerimos que os procedimentos de preparo do

paciente sejam feitos apods ligar o equipamento e

que o inicio da ozonizacdao da agua ocorra apés o

ajuste dos parametros e o acoplamento adequado
dos acessorios.

e A IBRAMED recomenda usar somente acessorios
fornecidos com o equipamento e que possuam registro na
ANVISA.

e Verificar se os acessoérios estdao encaixados corretamente
para que ndo ocorra vazamento de Ozonio.

e Nao utilizar produtos que contenham Latex em sua
composigao.

e Nao utilizar acessérios danificados ou com avarias.

e Realizar o método de limpeza conforme orientado no item 8.5 PREPARAR O PACIENTE PARAA
4 - CUIDADOS. TERAPIA

e Deve-se respeitar a distancia minima de 20 cm entre o
operador/paciente e o equipamento durante o tratamento.

8.4 AREAS DE TRATAMENTO e Oriente o paciente sobre a terapia.
e O paciente deve ser posicionado confortavelmente segundo
e Tratamento da cérie dental: acao antimicrobiana; a orientacao do profissional.
e Periodontia: prevencao e tratamento dos quadros e \erifique a area a ser tratada e examine-a cuidadosamente.
inflamatérios / infecciosos; e Realizar a selecdo dos parametros que serao utilizados de
e Endodontia: potencializacao da fase de sanificacao do acordo com o objetivo terapéutico antes de apertar a tecla
sistema de canais radiculares; START.
e Cirurgia odontoldgica: auxilio no processo de reparacao e ApOs o uso, realize os procedimentos de limpeza descritos
tecidual. nessas instrugdes de uso.

e Auxilio a limpeza e assepsia de pele.

37 L]
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8.6 TECNICAS DE APLICACAO

8.6.1 0zonizacido de Agua

Para tal uso, conecte a mangueira na saida "Output 0," e na
saida "DRAIN" localizadas na parte frontal do equipamento.
Ajuste a concentracdao de acordo com o objetivo terapéutico
e o volume de gas a ser infundido na agua ou o tempo.
Conecte as mangueiras externas (infusao e retorno) nas
conexodes do frasco de ozonizacao de acordo com as cores
correspondentes e pressione START para iniciar a ozonizacao
da agua.

NOTA: recomenda-se a utilizacdo de agua destilada ou agua
bidestilada.

~40

—~so
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8.7 FINALIZANDO A TERAPIA

Ao finalizar a terapia o usuario deve realizar as seguintes

orientagoes:

e Ao término do tempo programado, o equipamento emitira
um sinal sonoro e a emissao do ozdnio sera imediatamente
interrompida. Pressione STOP para voltar a condigdao de
programacdao normal, caso o usuario deseje desligar o
equipamento, posicione a chave ON/OFF na posicao OFF.

e Para interromper a terapia antes que o tempo finalize
0 usuario devera pressionar a tecla STOP, em seguida,
pressionar a chave ON/OFF na posicao OFF para desligar
0 equipamento.

e Desligue o equipamento da fonte de alimentagao e realize
0 processo de limpeza e armazenamento do equipamento
e seus acessoérios de acordo com o indicado nessas
instrucdes de uso.
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8.8 INSTALAGAO DO CILINDRO DE o,

Para adquirir seu cilindro de gas ligue: White Martins 0800-
709- 9000.

Prepare o cilindro de gas e a valvula reguladora de pressao
da seguinte forma:

e Remova o capacete protetor do cilindro e guarde em lugar
seguro e apropriado, pois quando houver necessidade de
se realizar a recarga de gas, a empresa responsavel pelo
servico somente transportara o cilindro com o capacete.

e Rosqueie a porca da valvula reguladora na rosca da saida
de gas do cilindro com ambas as mdos. Em seguida,
observe para que o manbmetro fiqgue em uma posicao
favoravel a visualizacao diaria dos ponteiros e finalmente
com o auxilio de uma chave inglesa aperte um ao outro
firmemente.

e Agora conecte a mangueira de transporte do gas do cilindro
ao equipamento, para isso basta pressionar firmemente
uma das extremidades da mangueira no conector de
saida de gas do adaptador fixado a valvula reguladora
de pressao. Este conector, assim como o conector de
entrada de gas no equipamento sdo do tipo engate rapido.
Caso seja necessario desengatar a mangueira, basta
pressionar o anel azul em direcao ao conector e tracionar
simultaneamente a mangueira no sentido contrario, que

39

ela se solta.

Nota: Nunca puxe a mangueira do engate rapido com

forca sem pressionar o anel para nao causar danos

permanentes em suas travas.

e Para finalizacao da montagem do OZION, disponha o
aparelho sobre uma superficie e conecte a mangueira
contra o conector de entrada de gas no equipamento.
Conecte o pedal e o cabo de forca destacavel em suas
respectivas conexoes.

e Agora, basta abrir a valvula do cilindro de gas girando
360 graus (uma volta completa) no sentido anti-horario.
Por seguranca, a valvula de saida de gas do cilindro deve
ser fechada sempre ao final do dia de trabalho e reaberta
guando necessario.

8.9 VERIFICAGCAO DE ESCAPE DE OXIGENIO
DO CILINDRO

Faca o teste de vazamento imediatamente apds a instalagao

do cilindro de gas e também periodicamente. Confira se o

registro do cilindro esta aberto e as mangueiras conectadas.

e Abra a valvula do cilindro de gas girando 360 graus (uma
volta completa) no sentido anti-horario.

e Comum pincel, dgua e sabao verifique se nao ha vazamento
no sistema.

- Para isso, basta colocar a espuma formada na ponta do '
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pincel sobre os conectores e a valvula do cilindro e observar

se ocorre formacao de bolhas de gas. A ATENQAO

- Caso sim, pressione novamente os conectores da mangueira

azul com as maos e a porca da valvula de pressao com a A Ibramed orienta que a instalacao do cilindro de
chave inglesa. 0, seja feita somente por profissionais capacitados
- Verifique novamente se existe vazamento. Apds o seguindo as orientacoes abaixo.

procedimento seque as conexdes com papel toalha.
e O OZION ¢é bivolt, portanto faz comutacdao automatica
de voltagem. Feito isso, para ligar o equipamento, basta

pressionar a chave liga/desliga e seu sistema OZION esta A ADVERTENClA

pronto para ser programado.

Nunca operar o cilindro de O, sem que esteja

conectado a valvula reguladora de pressao ou com

qualquer outro modelo que nao seja o fornecido
com o0 equipamento.

8.10 RECARGA DO CILINDRO

e O manometro do cilindro ndo funciona como um medidor
de gas simétrico, isto €, a medida que o gas é consumido o
ponteiro baixa, ele se mantém constante enquanto houver
O, na forma liquida. Assim que acabar o O, na forma
liquida e sobrar somente O, na forma gasosa, o cilindro A
comecara a despressurizar e o ponteiro do manémetro
tende a baixar rapidamente. Quando o ponteiro marcar
40 kgf/cm? providenciar a troca do cilindro.

ADVERTENCIA

Utilizar somente regulador de pressao para cilindro

de oxigénio fornecido junto com o equipamento

para evitar danos a valvula de entrada do mesmo
(entre 3 e 3,5 kgf/cm?2).

40 t




9 - COMANDOS, INDICACOES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

9.1 VISTAS DO OZION

NOTA: imagens ilustrativas

1 10
. __]

O
\

Saida de O,
Tecla START /STOP 10 Alga de transporte

V4
Q /
[ & /
4 . |
& ) 1 7 i ,
5 Sl Fibia y
\'w.‘ CEt
an \ |
c— & M = \
1- Y -
LEGENDA:
1 \Visor 6 Conexao Pedal
2 Teclas SET UP/ SET DOWN 7 Drain
3 Teclas NEXT / BACK 8 Tecla Drain
4 9 Tecla MENU
5
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13 14 15 16

LEGENDA:

15 Etiqueta de adverténcia
16 NuUmero de série
17 Etiqueta de caracteristica de entrada de gas

11 Grades de ventilagao

12 Etiqueta de caracteristicas elétricas

13 Conexdo do cabo de alimentacao elétrica
14 Chave liga / desliga (ON / OFF) 18 Conexdo de entrada de O,
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9.2 INSTRUCOES DE OPERACAO

Leia e entenda esses simbolos e suas definicoes antes de operar o equipamento.

/\ | ATENCAO

Antes de usar e operar o EQUIPAMENTO leia e aprenda
os simbolos do display e do equipamento.

Tecla destinada a AUMENTAR os valores do : s desf:mada a RETORNAR ao parametro/
R . A tela anterior.
parametro selecionado.
] START / STOP: tecla com dupla funcao:
Tecla destinada a DIMINUIR os valores do

START: inicia a terapia.
STOP: finaliza a terapia.

parametro selecionado.

Tecla destinada a AVANCAR / SELECIONAR Tecla MENU: tecla que permite acesso a
R configuracao do equipamento. Ex:. Som / idioma.
0 parametro.

43 t



10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

10.1 PREPARANDO O EQUIPAMENTO . .
10.1.2 Conectando o cabo de alimentacgao

10.1.1 Conectando o cabo de alimentacao elétrica a fonte de energia
elétrica ao equipamento
. ~ o _ Conecte o cabo de alimentacgdo elétrica a rede elétrica.
Conecte o cabo de alimentagao elétrica ao equipamento. O OZION nao necessita de nenhum tipo de estabilizador de

energia.

- _

Imagem 1. Conexdo do cabo de alimentacdo ao Imagem 2. Conexao do cabo de alimentacdao na rede

equipamento. elétrica. '
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10.1.3 Conectando as mangueiras ao 10.1.4 Conectando o pedal

equipamento

Conecte as mangueiras na saida OUTPUT 0, e DRAIN.

Imagem 3. Conexdo das mangueiras. Imagem 4. Conexao do pedal.
45




10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

10.2 PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

Recomenda-se a utilizagao de luva de Vinil para a programacgao C INSTRUCOES
do equipamento. NEXT  Paraavancar
Verifique se o cabo de alimentagdao estad conectado a uma

rede elétrica. Pressione a chave ON/OFF para a posicao ON. BACK Para voltar
Nunca posicione o equipamento sobre superficies nas quais

seja dificil o acesso a chave ON/OFF. Em seguida, o visor SET% Para ajustar
mostrara a mensagem de apresentacao por alguns segundos, os parametros

seguido pela tela padrao do equipamento OZION. _
Imagem 5. A e B, mensagens de apresentacao do

A equipamento; C, tela de introducdo de
programacao

Apds as mensagens de apresentacdo, o equipamento fara

IBRAM ED uma auto calibracao para ajustar a curva de vazao de acordo
com a temperatura ambiente e a pressao interna do cilindro

de Oxigénio.
B AUTO CALIBRACAO
>
Z I N Abra totalmente
o cilindro
de Oxigenio
0Z02_V03_AN NEXT para iniciar '
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Ao pressionar NEXT, o equipamento iniciara automaticamente
a auto calibracao.

AUTO CALIBRACAO

CALIBRANDO
A

Se 0 equipamento detectar algum erro relacionado ao
cilindro de Oxigénio, aparecera a seguinte mensagem e o
equipamento devera ser desligado e o cilindro de oxigénio
verificado.

AVISO

VERIFIQUE O
OXIGENIO

DESLIGUE O
EQUIPAMENTO

47

Se o equipamento nao detectar nenhum erro relacionado
ao cilindro de Oxigénio, aparecera a tela de auto calibracdo
concluida. Pressione NEXT para avancar.

AUTO CALIBRACAO

Auto Calibracao
Concluida

NEXT para iniciar

10.2.2 Exemplo de programacao

Escolha a concentracao desejada: 1 - 100 ug/ml.

CONCENTRACAO

[Os]

20 ug/ml
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Pressione NEXT para ir para a tela de escolha do controle.
Através das teclas SET UP / SET DOWN escolha entre as
opgoes: Volume, Timer ou Fracionado.

Funcdo Timer: é possivel programar o tempo desejado de
liberacao de ozoOnio. Escolha a opcao de controle TIMER e
ajuste o tempo desejado.

Funcdo Volume: é possivel programar o volume desejado de
liberacao de OzOnio. Escolha a opcao de controle VOLUME e
ajuste o valor desejado.

Funcdo Fracionado: a liberacdo de Ozobnio ocorre enquanto
0 usuario mantiver o pedal pressionado. Ao soltar o pedal,
a liberacdo de Ozobnio é interrompida. Escolha a opcao
FRACIONADO para continuar a programacao.

No exemplo a seguir usaremos a funcao TIMER.

CONTROLES

TIMER

48

Pressione NEXT para ir para a tela de programacao do tempo.
Através das teclas SET UP / SET DOWN ajuste o tempo
desejado.

TIMER

5 min

Pressione NEXT para ir para a tela de resumo dos parametros
ajustados.

RESUMO
[Os] 20 ug/ml
TIMER 5 min

START para iniciar
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Pressione START para carregar a terapia e ir para a tela tela, indicando que estd ocorrendo a liberacdo de Ozobnio.
de execugao, em seguida pressione o pedal para iniciar a Ao atingir o tempo programado, o equipamento cessara a
liberacdao do gas emissao do gas e emitird um sinal sonoro que devera ser
desligado pressionando a tecla STOP.
EXECUCAO
FUNCAO VACUO
[Os] 20 ug/ml
TIMER 5 min O equipamento possui uma fungdo de Vacuo disponivel na
tela de ajuste da concentragcao. Mantenha a tecla DRAIN
VOLUME TOTAL 50 ml pressionada para iniciar o vacuo. o Display mostrara a
_ seguinte tela. Para interromper o vacuo, solte a tecla DRAIN.
Pressione pedal
CONCENTRACAO
EXECUCAO
[0s] 20 ug/ml
| [O]
TIMER 5 min
20 ug/ml
VOLUME TOTAL 50 ml
DRENANDO
O
O visor mostra a concentracao de O, setado anteriormente, o 10.3 ACESSANDO O MENU
tempo d.a terapia e o vqumeItotaNI do gas a ser administrado Ao pressionar a tecla MENU, o usudrio terd acesso as opcdes
no interior do frasco de ozonizagao. de configuracdo do equipamento. Ex: Idioma / Som.
Durante toda a terapia havera um icone de O, piscante na
49 L}
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10.4 MENSAGENS DE ERRO

O equipamento OZION apresenta algumas mensagens de
protecao:
10.4.1 Erro na auto calibracao

Apds as mensagens de apresentacdao, o equipamento fard
uma auto calibracao para ajustar a curva de vazao de acordo
com a temperatura ambiente e a pressao interna do cilindro
de Oxigénio.

Se o equipamento detectar algum erro relacionado ao
cilindro de Oxigénio, aparecerd a seguinte mensagem e o

equipamento devera ser desligado e o cilindro de oxigénio
verificado.

AVISO

VERIFIQUE O
OXIGENIO

DESLIGUE O
EQUIPAMENTO

50

10.4.2
terapia

Oxigénio insuficiente para realizar a

Ao iniciar a ozonizagao da agua, o equipamento verificara se
o fluxo de oxigénio é suficiente para gerar a concentracao
desejada. Caso o nivel de oxigénio esteja baixo ou insuficiente
para gerar a concentracao desejada, aparecera a seguinte
mensagem de erro e o usuario devera apertar a tecla STOP
e verificar o cilindro de oxigénio.

AVISO

VERIFIQUE O
OXIGENIO

STOP PARA SAIR
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10.4.3 Excesso de pressao

Caso o equipamento detecte qualquer obstrucao que impeca
seu funcionamento, aparecera a seguinte mensagem de
erro e o usuario devera apertar a tecla STOP e verificar as
mangueiras e conexoes.

AVISO

EXCESSO
DE PRESSAO

STOP PARA SAIR




11 - PROTECAO AMBIENTAL

11.1 RISCOS DE CONTAMINAGCAO

O OZION é um equipamento eletronico e possui metais ~

pesados como o chumbo. Sendo assim, existem riscos de & ATENQAO
contaminagdao ao meio ambiente associados a eliminagdo

deste equipamento e seus acessoérios ao final de suas vidas O equipamento e suas partes consumiveis devem
Uteis. O OZION, suas partes e acessorios ndao devem ser ser eliminados, ao fim da vida util, de acordo com
eliminados como residuos urbanos. Contate o distribuidor normas federais e/ou estaduais e/ou locais de
local ou a IBRAMED para informagdes de como retornar o cada pais.

equipamento ao fabricante para o correto descarte.

11.2 INFLUENCIAS AMBIENTAIS

O OZION nao deve ter contato com materiais bioldégicos que
possam sofrer degradacao advinda da influéncia de bactérias,
plantas, animaiseafins. O OZION deve passar por manutencgao
periddica anual (calibracdao / troca do filtro catalisador de
Ozonio)como especificado pelo fabricante nestas instrugdes
de uso para minimizar desgastes ou corrosdes que possam
reduzir suas propriedades mecanicas dentro do seu periodo
de vida util. O periodo de vida util do OZION depende dos
cuidados do usuario e da forma como é realizado o manuseio
do equipamento. O usuario deve respeitar as instrugoes
referentes a limpeza e armazenamento do equipamento, dos
cabos e dos acessorios contidos nestas instrucdes de uso.

52 '



12 - RESOLUCAO DE PROBLEMAS

12.1 TABELA DE POSSIVEIS PROBLEMAS

O que pode inicialmente parecer um problema nem sempre é realmente um defeito. Portanto, antes de pedir assisténcia técnica,
verifique os itens descritos na tabela abaixo:

PROBLEMAS SOLUCAO
O equipamento nao liga 1. O cabo de alimentagdo esta devidamente conectado?
Caso nao esteja, é preciso conecta-lo. Verifiqgue também a tomada de rede na parede.

O equipamento nao liga 2. Vocé verificou o fusivel de protegao?

Verifique se ndo ha mau contato. Verifique também se o valor esta correto como indicado
nas instrugdes de uso.

O equipamento esta ligado, mas |Vocé verificou as mangueiras e as conexdes do mesmo ao equipamento?

n3o libera ozbnio. Verifique se o plugue do cabo esta devidamente conecta ao equipamento.
O equipamento esta Verifique se os acessorios nao estao desgastados.
funcionando, mas parece que Verifique se a limpeza dos acessorios foi feita de maneira eficaz e se ndo ha nada

, obstruindo as conexoes.
esta fraco.
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12 - RESOLUCAO DE PROBLEMAS

12.2 TROCANDO O FUSIVEL DE PROTECAO

Na parte traseira do OZION encontra-se dois fusiveis de
protecao. Para troca-los, certifigue-se que o equipamento
estd desenergizado e com auxilio de uma chave de fenda
pequena, remova a tampa protetora, remova a gaveta e
desconecte os fusiveis. Faca a substituicao e reposicione a
gaveta no local.

/\ |ADVERTENCIA -

Dentro do equipamento existem tensodes perigosas.
Nunca abra o equipamento. Imagem 6. A) Removendo a tampa protetora e a gaveta
dos fusiveis; B) substituindo os fusiveis de

A protecdo.

Colocar sempre os fusiveis indicados pela IBRAMED. Usar
fusivel para corrente nominal de 5 A, tensdao de operacao
250 V~ e acdo rapida modelo 20 AG (corrente de ruptura de
50 A).
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13 - MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA

13.1 MANUTENCAO

E necessario que o usudrio faga uma inspecdo, calibracso,
troca do filtro catalisador de oz6nio e manutencao preventiva
na IBRAMED ou nos postos autorizados técnicos a cada
12 meses de utilizagao do equipamento. Como fabricante, a
IBRAMED se responsabiliza pelas caracteristicas técnicas e
seguranga do equipamento somente nos casos onde a unidade
foi utilizada de acordo com as instrugoes de uso contidas
no manual do proprietario, onde manutencao, reparos e
modificagdes tenham sido efetuados pela fabrica ou agentes
expressamente autorizados; e onde o0s componentes que
possam ocasionar riscos de seguranca e funcionamento do
equipamento tenham sido substituidos em caso de avaria,
por pecas de reposicao originais. Nao assumimos nenhuma
responsabilidade por reparos efetuados sem nossa explicita
autorizacao por escrito. ESTE EQUIPAMENTO TEM VIDA
UTIL DE 5 (cinco) ANOS.

ADVERTENCIA

A

Nunca realizar manutencao com o equipamento em
uso.
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13.2 MANUTENCAO PERIODICA
REALIZADA PELO OPERADOR

O usuario deve tomar os devidos cuidados e realizar a
higienizacao periddica de seu equipamento para manter sua
vida util, tais procedimentos estao descritos nestas instrugoes
de uso, no item 4 - CUIDADOS.

13.3 ASSISTENCIA TECNICA

Qualquer duvida ou problema de funcionamento com o seu
equipamento entre em contato com o departamento de pds-
vendas da IBRAMED através do telefone +55 19 3817 9633
ou acesse o site www.ibramed.com.br para obter os dados e

contatos telefénicos dos postos técnicos autorizados.

A IEERIGON

e Nenhuma modificacdo neste equipamento é
permitida.

¢ Umamodificacao nao autorizada pode influenciar
na seguranca de utilizacao deste equipamento.

e Nunca efetue reparacoes nao autorizadas em
quaisquer circunstancias.
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13 - MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA

ADVERTENCIA

Realize a substituicao do filtro catalisador de
OzOnio a cada 12 meses na IBRAMED ou nos postos
técnicos autorizados.

ADVERTENCIA

A

MANUTENCAO

O usuario deve fazer a inspecao e manutencao

preventiva do equipamento somente na IBRAMED

ou nos postos técnicos autorizados. A IBRAMED

nao se responsabiliza por manutencgao, reparos e

modificagoesquetenhamsidoefetuadosporfabricas
ou agentes expressamente nao autorizados.

Autorizacao de Funcionamento da Empresa:

103.603-1
Responsavel Técnico: Fabio Alexandre Pinto.

CREA-SP: 0 5070211625
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13.4 TERMO DE GARANTIA

1) O seu produto IBRAMED ¢é garantido contra defeitos de
fabricacao, se consideradasas condigdes estabelecidas poreste
manual, por 18 meses corridos divididos da seguinte forma:
a) 03 (trés) primeiros meses: Garantia Legal;

b) 15 (quinze) meses restantes: Garantia adicional concedida
pela IBRAMED - GARANTIA CONTRATUAL

2) O periodo de garantia contara a partir da data aquisicao
(data em que a nota fiscal de venda for emitida), ainda que o
adquirente, posteriormente, venha a transferir o equipamento
a terceiros. A garantia compreendera a substituicdo de pecas
e a mao de obra no reparo de defeitos constatados como
sendo de fabricacao.

3) A GARANTIA LEGAL e a ADICIONAL/CONTRATUAL
deixaradetervalidadenosseguintescasosabaixoespecificados:
e Quando o numero de identificacdo (N° de série) do
equipamento for retirado ou alterado;

e Quando ficar constatado que o equipamento e/ou seus
acessorios sofreram queda, molhadura, ou maus tratos;

e Quando ficar constatado que o lacre do equipamento
foi violado, ou se caracterizado que o equipamento sofreu
alteracbes/modificacdes ou consertos por técnicos nao
credenciados pela IBRAMED;

e Quando na instalagdao ou uso do equipamento nao forem
observadas as especificacdes e recomendagoes das instrucoes
de uso contidas neste manual; '



13 - MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA

e Por defeitos advindos de acidentes ou agentes naturais
(descargas atmosféricas p. ex);

e Quando o equipamento for ligado a sistema elétrico com
voltagem impropria e/ou sujeita a flutuacdes excessivas ou
sobrecargas;

e Em casos de acidentes de transporte.

4) No periodo de GARANTIA LEGAL (trés primeiros meses
a partir da compra), a IBRAMED se responsabiliza pelo
transporte do equipamento para assisténcia técnica no caso
de defeitos de fabricagao, porém ha necessidade de prévio
contato com o departamento de pds - vendas da empresa
que, por sua vez, orientara o cliente sobre a melhor forma
de remessa do produto, local para onde o mesmo devera ser
enviado, e emissao de autorizacao do transporte.

5) Caso nao seja constatado nenhum defeito no equipamento
remetido aassisténciatécnicadentrodo periodode GARANTIA
LEGAL, todas as despesas tidas como o transporte do mesmo
serao repassadas aos clientes.

6)COBERTURA NO PERIODO DE GARANTIA LEGAL (03
MESES):

¢ Defeitos de fabricacao do equipamento e de seus acessérios
nao sujeitos a desgaste natural (Ver item 9 abaixo);

e Transporte do equipamento para conserto (mediante prévia
autorizagcao da IBRAMED);

7)COBERTURANO PERIODO DE GARANTIA ADICIONAL/
CONTRATUAL (15 MESES):
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¢ Defeitos de fabricacao do equipamento e de seus acessorios
nao sujeitos a desgaste natural (ver item 9 abaixo);

8) No periodo de GARANTIA ADICIONAL/CONTRATUAL,
a IBRAMED nao se responsabiliza pelo transporte do
equipamento para assisténcia técnica, assim como também
nao se responsabiliza por qualquer custo e/ou reembolso de
despesas tidas como o transporte.

9) Tanto no periodo de GARANTIA LEGAL quanto no periodo
de GARANTIA ADICIONAL/CONTRATUAL, nao ha cobertura
sobre pecas sujeitas ao desgaste natural tais como botdes de
comando, teclas de controle, cabo de forga, tubo especial PU,
mangueira de silicone cinza, mangueira de silicone salmao,
frasco para ozonizacao de agua, pedal de acionamento,
conexdo plastica luer mangueira, regulador de pressao para
cilindro de O,, etc...

10) Nenhuma revenda e/ou assisténcia técnica possuem
autorizagao para alterar as condicdes aqui mencionadas ou
assumir compromissos em nome da IBRAMED.

/\ |ADVERTENCIA

¢ Nenhuma parte do equipamento deve passar por
assisténcia ou manutencao durante a utilizacao
com um paciente.

e Nenhuma modificacdo neste equipamento é
permitida.
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