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Validacdo de Garantia

A garantia do seu equipamento esta condicionada ao dia da emissé@o da nota fiscal, ou a uma
justificativa reconhecida em caso de revenda.

Os equipamentos devem cumprir as orientagdes para manutengdes preventivas e corretivas
contidas nesse manual para que a garantia seja reconhecida no periodo estabelecido.

A utilizag&o deste equipamento em regime de locacao, ou condicdes semelhantes, pode reduzir a
vida util de seus componentes e consequentemente do equipamento. Esta modalidade de uso tem
como caracteristica, devido as frequentes movimentagdes, submeter o equipamento a vibragdes
mecanicas, ciclos aumentados de engates de desengates de conectores, impactos mecanicos e
horas de uso maiores do que os estabelecidos em projeto. As condigdes de garantia serdo
mantidas, entretanto, defeitos identificados por mau uso como consequéncia da falta de
habilidade, comum em situagdes com elevado numero de usuarios, ndo serdo cobertos.

Avisos Gerais de Seguranca

Leia todo o manual do produto e consulte pessoal treinado pela Tonederm antes de utilizar o
instrumento. N&o tente efetuar qualquer procedimento antes de ler atentamente todas as
instrucdes, principalmente as orientagdes para seguranga. Siga sempre as informagdes na
rotulagem do produto e as recomendagdes do fabricante. Em caso de duvida sobre como proceder
em qualquer situagéo, contate um representante da Tonederm. Recomenda-se a utilizagdo deste
equipamento somente por profissionais habilitados, preferencialmente da area da saude, e para o
qual a técnica de aplicagéo esteja devidamente regulamentada no respectivo conselho profissional
da area da saude e estética.

Seu equipamento cumpre todas as normas exigidas para a garantia da seguranga do operador e
do paciente. Entretanto o usuario deve atentar para possiveis interferéncias reciprocas entre
equipamentos ou procedimentos usados simultaneamente. Associacdo de técnicas devem ser
bem avaliadas antes do emprego das tecnologias oferecidas pela familia de ozdnio terapia e
outras.



Alertas cuidados e observagdes importantes

A\

ATENCAO - indica uma situagéo ou informagao que requer atencdo para garantir a eficacia da
acao, reduzir riscos ao equipamento ou situagao potencialmente perigosa que, se ndo evitada,
pode resultar em lesdes menores ou moderadas e/ou danos mecanicos.

NOTA

NOTA - é usada para complementar informagdes notaveis que devem ser seguidas durante uma
instalagdo, uso ou manutengéo deste equipamento.

Segurancga e Compatibilidade Eletromagnética

O seu equipamento gerador de ozébnio ¢ certificado e atende aos requisitos para compatibilidade
eletromagnética necessarias para dispositivos eletromédicos. Entretanto, mesmo com a garantia
de emissdes e imunidades para interferéncias dentro dos padrdes estabelecidos, recomenda-se
que, para reduzir os riscos de falhas de operacdo do equipamento, ou mesmo interferéncias em
equipamentos utilizados nas proximidades, este ndo seja utilizado préximo a equipamentos
médicos de alta poténcia como equipamentos de Raio-X, ressonancia magnética ou mesmo eletro
cirtrgicos de alta frequéncia. Outros equipamentos mais simples e usuais também podem sofrer
ou produzir interferéncias.

Nos casos em que outros equipamentos se encontrem nas proximidades, procure utilizar redes
elétricas distintas e, se possivel, utiliza-los em momentos diferentes.

Em situagdes em que qualquer sinal de mau funcionamento seja percebido no seu equipamento
ou em outro instrumento em uso nas proximidades, desligue 0 OXITONE e procure identificar a
fonte da interferéncia. Se o problema persistir, entre em contato com a equipe técnica da
Tonederm.

Maiores detalhes s&o apresentados no capitulo sobre Precaugoes.



Seguranca Elétrica

Para reduzir o risco de choque eléctrico, ndo utilize extensbes ou adaptadores que nao sejam
certificados. Preferencialmente, conecte o cabo flexivel de alimentagcdo fornecido com o seu
equipamento diretamente a tomada. O equipamento n&o € considerado de alta poténcia ou de alto
coNsSumo, mas sempre que vier a permanecer inoperante por um tempo longo, é aconselhavel
remové-lo da tomada.

N&o apoie recipientes com liquidos sobre ou perto do equipamento. Derramamento de liquidos
sobre 0 instrumento pode danifica-lo ou produzir situagdes de risco.

Seguranga Contra Risco de Fogo

Os circuitos elétricos do equipamento s&o protegidos contra situagdes de sobrecargas, mas este
equipamento ndo possui fusivel de protegdo com acesso externo, e requer assisténcia técnica
especializada quando se torna impossibilitado de funcionar ao ser ligado. A substitui¢do do fusivel
deve ser executada apenas pela assisténcia técnica autorizada utilizando componentes do mesmo
tipo e classificagao especificada.

Este instrumento n&o é projetado para uso com materiais capazes de produzir vapores inflamaveis,
explosivos ou reagbes quimicas perigosas (exemplos: cloroformio ou alcool etilico). Estes
materiais ndo devem ser manuseados ou armazenados perto do equipamento.

As condigdes ambientais para o uso do equipamento devem apresentar concentragdo maxima de
25% de oxigénio em qualquer pressao.

Informacdes para Seguranga no uso de Gas sob Presséo

O equipamento OXITONE nao é fornecido com a fonte de gas necessaria para o0 seu
funcionamento, entretanto é responsabilidade do usuario disponibilizar uma fonte de oxigénio com
pressao entre 140 e 4 bar.

A utilizagdo de cilindros de oxigénio é a opgdo mais comum como fonte de gas para o
equipamento. O gas utilizado deve ser o oxigénio medicinal, com pureza igual ou superior a
99,99% e sem a presenca de umidade ou outros contaminantes.

Esses cilindros de oxigénio séo fornecidos com pressédo padrédo na faixa de 140 [bar] ou 2000 [psi].
Esta é uma pressdo muito elevada, e por este motivo cuidados devem ser considerados na
manipulacao desse gas, cilindro e componentes associados.

Leia atentamente as informagdes a seguir antes de iniciar qualquer utilizagdo ou manipulagao de
um cilindro de oxigénio.



Utilize apenas cilindros adquiridos em empresas especializadas que
garantam a qualidade dos produtos conforme a norma ABNT/NBR ISO 9809-3
e equipados com valvulas padrao ABNT 218-1.
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OXIDIZER

5.1

O gas contido no cilindro de oxigénio (O2) ndo é inflaméavel e ndo é toxico, porém, é oxidante,
incolor, inodoro e insipido. O gas nesses cilindros pode estar sob uma presséo de até 200 bar
(200 atm / 2900 psi) e por isso deve ser mantido afastado do calor e de produtos inflamaveis.

O gas produzido pelo equipamento OXITONE (O2 + Os3) ndo é inflamavel, mas pode ser toxico
dependendo da concentragéo e do tempo de contato. Possui um potencial oxidante muito superior
ao do oxigénio puro, € incolor, mas possui um odor caracteristico e de facil percepgado. Os efeitos
oxidativos do 0z6nio podem danificar materiais plasticos, principalmente a base de Latex, e causar
oxidagao acelerada de metais.

&

Risco de Fogo - O oxigénio contido no cilindro néo é inflaméavel, mas comburente. O oxigénio pode
alimentar, manter ou iniciar a combustdo de outros materiais. Materiais combustiveis comuns
podem ficar altamente inflamaveis em contato com o gas oxigénio. O mesmo potencial comburente
existira para o gas produzido pelo equipamento OXITONE (O2+03).

Em caso de incéndio, o cilindro ou recipiente ndo deve ficar exposto ao fogo ou ao calor intenso,
a elevagéo da temperatura do cilindro pode resultar em explos&o.

O cilindro ndo deve ser transportado ou usado sem a protegao superior da valvula de saida.
Uma queda ou impacto forte do cilindro pode quebrar a vélvula de saida ou ocasionar a ela um
dano parcial resultando em uma expanséo subita e intensa de gas. Danos a vélvula de saida
correspondem a riscos mecanicos e fisicos as pessoas. Em situagbes de ruptura da valvula, o
cilindro pode vir a ser projetado em alta velocidade e provocar ferimentos graves.



Protegao necessaria para a valvula
Manipulo para abertura e fechamento

da Valvula de saida de gas

Oz sob pressoes de até 200 atm

Nunca abra a Valvula de um cilindro de oxigénio sem que o regulador de fluxo esteja bem
instalado. A pressdo interna nos cilindros de oxigénio é de aproximadamente 140
atmosferas, podendo chegar a 200 atmosferas ou 2900 psi (. A eventual abertura da valvula
sem a presenga de um regulador de pressao ou de fluxo bem instalado, pode ocasionar um
acidente. O jato de gas ao sair sem restricdo controlada pode impulsionar o cilindro
violentamente e causar ferimentos e danos graves.

Valvula de saida padrdao ABNT 218-1 Valvula reguladora de fluxo fornecida
(parte do cilindro de oxigénio) com o equipamento



Posicione o cilindro em uma superficie plana e firme, se possivel prenda-o de forma que
nao possa cair. Em caso de queda, mesmo com a protecao superior da valvula de saida
instalada, se o regulador de fluxo estiver presente, ainda existe o risco de danos e
vazamentos perigosos.

S0a

Em situagoes de vazamentos intensos- Evacue a area de risco. Se possivel, feche a valvula do
cilindro. Isole a area num raio de 25 a 50 metros em todas as diregbes. Mantenha materiais
combustiveis (madeira, papel, dleo, graxa etc.) afastados do vazamento. Ventile a area do
vazamento. Deixe 0 produto dissipar naturalmente. O oxigénio n&o é téxico nem poluente, porém
é prejudicial a satde quando aspirado a seco e em altas concentragdes por tempos prolongados.
O contato do gas com os olhos pode causar dor e vermelhid&o. Afaste-se caso o cilindro esteja
solto, pois ele pode se deslocar com movimentos rapidos.

Seguranga Mecanica

Para a operag&o segura do equipamento:

« Utilize apenas acessorios Tonederm projetados para uso neste equipamento;

* N&do exceda os limites especificados para as fungdes recomendadas;

* Nao transporte 0 equipamento enquanto o acionamento estiver ativado;

+ Ndo dobre os cabos e tubos com raios pequenos para evitar fraturas das isolagdes plasticas ou
vazamentos;

* Observe as posigdes corretas para conexdes de cabos e tubulagdes de gas e evite danos aos
terminais.

Seguranga Quimica e Biologica

A operagdo normal do equipamento pode envolver 0 uso de solugdes e substancias que
apresentem efeitos patogénicos ou alergénicos. No entanto, se identificados, podem ser
substituidos por outros funcionalmente semelhantes e que nao apresentem os efeitos indesejados.
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Tenha cuidado ao lidar com fluidos corporais ou regides contaminadas, pois estes podem ser
fontes de doencas e resultar em contaminagdes cruzadas. Nenhum teste imediato e simples
oferece garantia completa de que tais fluidos estejam livres de microrganismos. Alguns dos
agentes mais perigosos e presentes em fluidos corporais sdo, por exemplo, o virus da hepatite B
e C, o HIV, Mycobacterium atipicos e fungos sistémicos. Nos casos em que os tratamentos séo
executados em regides de potencial elevado de contaminagao, € recomendado que exista uma
avaliagdo médica anterior e que suprimentos descartaveis e bags sejam descartados em locais
corretos apds o uso. Informagdes sobre 0s processos de limpeza e desinfecgdes sdo apresentados
mais adiante neste manual.

NOTA

Elimine todos os residuos e fluidos residuais de acordo com as diretrizes adequadas de salde
ambiental e seguranca. E responsabilidade do operador descontaminar o instrumento e acessorios
antes de envia-los com o equipamento para servigos de assisténcias técnicas.

Segurancga durante a Instalacdo e/ou Manutengdes

Manutengdes que exijam a remocao da tampa e abertura do gabinete poderdo expor partes
internas do equipamento com riscos potenciais de choque elétrico e ferimento pessoal. Certifique-
se de que o interruptor de alimentag&o esteja desligado e que o aparelho esteja desconectado da
fonte principal de alimentagdo removendo o cabo de rede da tomada. Nao substitua qualquer
componente por pecas ndo especificadas para utilizagdo neste instrumento.

O equipamento possui caracteristicas funcionais estaveis durante sua vida Util, entretanto, o
envelhecimento e desgastes de componentes ao longo de sua vida util pode produzir desvios das
caracteristicas de funcionamento especificadas. Para garantir a utilizagdo dos equipamentos
sempre dentro das especificagdes de fabrica, este deve ser periodicamente revisado e, quando
necessario, calibrado. As definicbes dos intervalos de calibragéo para cada modelo s&o baseadas
em; aspectos construtivos, analises de degradagdes em fungdo do tempo e condigdes de uso.
Uma estimativa conservadora foi utilizada para determinar um intervalo maximo de um ano para
as revisdes. Em alguns modelos existe ainda alertas automaticos através de mensagens no painel
como mostra a figura abaixo.

A GENDA AR ‘REVISEO

D O EQUI‘PAMENTO



O sistema deve passar por reviséo anual para que sejam mantidas as condigdes especificadas de
concentragdes e integridade de componentes internos, como filtros. Nessas revisdes sao
realizados testes funcionais, calibracao do gerador de 0zbnio e substituicdo de componentes que
apresentam sinais de desgastes. O frete e custo da calibragdo sé@o de responsabilidade do cliente.

A reviséo periodica dentro dos intervalos recomendados de um ano garante a estabilidade do
funcionamento do equipamento durante toda a sua vida Util. As calibrag6es, quando necessarias,
devem ser executadas por assisténcias técnicas credenciadas e equipadas com profissionais
habilitados e equipamentos adequados aos procedimentos necessarios. Durante a execugdo dos
procedimentos de calibragdo 0s equipamentos devem ser inspecionados e componentes
identificados com desgastes substituidos, assim como todos aqueles recomendados nas
respectivas instrugdes. O equipamento mostrara em seu display a seguinte mensagem quando for
necessario realizar a sua manutenc&o.

As especificagdes apresentadas para cada equipamento consideram que estes estdo sendo
utilizados para os fins indicados nos seus respectivos manuais e seguindo os protocolos de
aplicagdes recomendados. A durabilidade e o desempenho de equipamentos utilizados de formas
inadequadas ndo podem ser garantidos pelo fabricante nos seguintes casos: desvios de fungdes,
uso de protocolos diferentes dos recomendados ou quando os equipamentos sdo usados em
condigbes ambientais severas (fora das especificadas).
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Introducao

Boas-vindas

Parabéns, vocé acaba de adquirir mais uma tecnologia com a marca Tonederm.

Os equipamentos de Ozonioterapia da Tonederm possuem tecnologias consolidadas para
producdo da mistura oxigénio e 0zbnio para aplicagdes continuas ou fracionadas para utilizagdes
em diversas areas da saude, incluindo a estética.

Tonederm

Com mais de meio século de experiéncia, a Tonederm conta com uma linha completa de
equipamentos que se destacam no mercado pela inovagdo, qualidade e resultados nos
tratamentos. Este equipamento foi projetado para que vocé alcance o méximo resultado para seus
clientes, contribuindo com sua exceléncia profissional.

A Tonederm® tem por filosofia a MELHORIA CONTINUA de seus equipamentos, por esse motivo
se reserva o direito de fazer alteracdes de projeto e de especificacdes técnicas, a medida que seus
produtos evoluem, sem incorrer na obrigagdo de fazé-lo em produtos ja fabricados.
Recomendamos que a fim de manter-se atualizado visite nosso site ou acesse nosso canal no
YouTube para obter novas informagdes sempre que possivel.

Certificagdes

Os sistemas que compdem o OXITONE sdo fabricados pela Tonederm em instalagdes
certificadas pela 1ISO 13485 e BPF (Boas Praticas de Fabricagao - ANVISA). Esses sistemas foram
projetados e testados para serem compativeis com as normas NBR IEC 60601-1, NBR IEC 60601-
1-2 e avaliados e certificados por laboratorios e agéncias reguladoras. Os modelos OXITONE PRO
e OXITONE PRIME s&o nomes comerciais e correspondem, respectivamente, aos modelos de
fabricagdo com registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
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Escopo do Manual

Este manual foi projetado para familiariza-lo(a) com as tecnologias dos equipamentos de
ozonioterapia, bem como suas fungdes, principios de funcionamento, especificacdes, processos
de instalagéo, operacdo, técnicas de aplicagdes, cuidados e manutencdes de rotina. A Tonederm
recomenda que vocé leia integralmente este manual, especialmente as recomendagdes de
seguranga e todas as informagdes relacionadas com as técnicas de utilizagdo. Isto deve ser
realizado antes de iniciar a operagao do instrumento ou de realizar ama manuteng&o.

As proximas paginas sao introdutorias e contém informagdes que Ihe ajudarao a entender melhor
o potencial e as limitagdes do seu sistema. Dé muita atencdo aos alertas de ATENCAO e
recomendagdes em destaque, e siga fielmente as orientagdes de uso.

Nota

Se 0 equipamento for utilizado de forma diferente da especificada neste manual, a seguranga e o
seu desempenho podem ser comprometidos. Além disso, 0 uso de qualquer acessoério ou pega
que ndo tenha sido recomendada pela Tonederm, ndo pode ser considerado seguro. O uso de
peca ou acessorio ndo recomendado neste manual é da exclusiva responsabilidade do usuario.

Controle de Revisdes do Manual

Revisao Data Responsavel Descricao

R0.0 21/07/2021 Sidney Gongalves Abertura

Incluida informagao de despressurizagdo do cilindro,
bem como, sobre os tamanhos de cilindro
compativeis com os carrinhos disponiveis. Incluida
informacao sobre nimero de ajuste de pressdo e
inserida imagem da tela de alerta para a
necessidade de revisdo periédica do equipamento.
Corrigida a informacdo do tempo de standby que o
equipamento fica.

RO.1 30/08/2021 Giovana
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Convengdes, Simbologias e Unidades

Simbolos s&o utilizados em todo manual para chamar a atengao para aspectos de seguranca e
outras informagdes importantes. Os simbolos utilizados estao descritos na tabela abaixo.

Simbolo

Descrigéo

Simbolo

Descrigéo

Atencéo

(IS0 7010 - W001)

ndo deve ser descartado através do
sistema municipal de coleta de
residuos regular

Alerta de tensao perigosa

Risco de choque elétrico

(IS0 7010 - W012)

Nao reutilizar

(IS0 7000 - 1051)

Material Toxico

(ISO 7010 - W016)

il
®
:

Empilhamento

(ISO 7000 - 2403)

Corrente alternada

(IEC 60417-5032)

Y

Fragil

(ISO 7000 - 0621)

Parte aplicada tipo BF

(IEC 60417-5333)

4
4
‘T‘a ‘

Proteger de molhamento

(ISO 7000 - 0626)

Indica equipamento desligado
(sem tensdo elétrica de
alimentagao)

(IEC 60417-5008)

\/
s
/\

%

)

Evitar exposi¢ao continua ou
prolongada ao sol

(ISO 7000 - 0624)

Indica equipamento ligado
(com tensdo elétrica de
alimentagao)

(IEC 60417- 5007)

|—>
—

Este lado para cima

(ISO 7000 - 0623)

Identifica o botdo ou tecla

‘Cursor UP’
(IS0 7000 - 2296)

70°C
-30°C

Limites de temperatura

(ISO 7000 - 0632)

e - Ol PP

Identifica o botdo ou tecla

*Cursor DOWN’
(IS0 7000 - 2297)

1060 hPa

500 hPa

O}

Limites de Pressao Ambiente

(ISO 7000 - 2621)
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Identifica o botdo ou tecla

‘STOP’
(IEC 80417 - 5110B)

Limites de Umidade Relativa
(ISO 7000 - 2620)

Identifica o botdo ou tecla
‘NEXT'
(IEC 60417 — 5861)

Siga as Instrucao para
utilizacdo.
(IS0 7010 - M002)

Identifica o botao ou Knob

‘Ajuste Rotacional’
(ISO 7000 1364)

Acdo Obrigatoria.
(ISO 7010 - M001)

Identifica o equipamento como

CLASSE II
(IEC 60417 - 5172)

Consulte o manual de
instrugdes
(IS0 7000 - 1641)

Indica Cilindro Pressurizado
(IS0 7000 — W029)

Indica Material Explosivo
(IS0 7000 - W002)

Certas convengdes tipograficas séo usadas em todo este manual para referenciar componentes

de interface com o usuério como, chaves, botdes, teclas e dados apresentados no Display.

* Nomes de teclas (exemplo: NEXT ou STOP) e mensagens exibidas no display (exemplo:

Concentragao [pg/ml] ou fluxo [L/min]) aparecerdo em negrito.

Também sao utilizados neste manual algumas unidades de medida e siglas descritas na tabela a

Local de apresentagao

Mandmetro do regulador de Fluxo e indicara a
pressao interna do cilindro de oxigénio em [bar]

Apresentado no display para indicar o fluxo
adequado para o processo e no regulador de

fluxo (0,125 a 1 L/min)

sequir:
Grandeza ou parametro Unidade de
medida (SI)
3 [bar] ou
Presséo o]
Fluxo [L/min]
Tempo [min] e [h]

Apresentado no display para indicar o tempo
ajustado e decorrido durante os procedimentos
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Concentracdo de 0zonio na mistura gasosa
Concentragdo de O; em produzida e apresentada no display.

gas [hg/mi} ou [mg/L] Corresponde a multiplos das unidades
internacionais de massa e volume

Concentracdo de ozdnio dissolvido em &gua,
massa de O3 por volume de agua. Essa
informag&o € apresentada nos manuais e
display do equipamento.

Concentragdo de O3

dissolvido [mgiL]

Etiqueta de Reciclagem

A28219-AA _

Az

FIGURA 1 - DIRETIVA DE RECICLAGEM DO EQUIPAMENTO

Este simbolo é exibido de acordo com a diretiva relativa aos residuos de equipamentos eléctricos
e eletrénicos. A presenca desta marca no produto ou item indica que o dispositivo ndo deve ser
descartado através do sistema municipal de coleta de residuos regulares.

E muito importante que os clientes compreendam e sigam todas as leis relativas &
descontaminagdo adequada e a eliminagao segura de partes e componentes eletrénicos.

As partes eletronicas deste equipamento possuem metais pesados como o chumbo, que
representa um risco de contaminagéo para 0 meio ambiente quando incorretamente descartadas.

O equipamento e suas partes sao considerados lixo eletrénico e como tal devem ser descartados
em locais adequados para este tipo de lixo.

A Tonederm se compromete em providenciar o descarte adequado do produto, sempre que o
cliente promover, por suas proprias custas, o envio do mesmo até a fabrica. Para os produtos
Tonederm que possuam esta etiqueta, contate o seu revendedor ou escritério local da Tonederm
para obter mais informagdes sobre o descarte.
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Usabilidade

Perfil do Operador

O OXITONE possui tecnologias destinadas a tratamentos que podem ser conduzidos por
diferentes niveis profissionais. O perfil do profissional ou operador deve respeitar as orientagdes
dos seus respectivos Conselhos de Classe de acordo com cada tecnologia e indicagao especifica.

De forma geral, os profissionais indicados para utilizagdo ou operacdo dos equipamentos sao:

Formacéo

Médicos habilitados e treinados para as técnicas aprovadas pelo CFM,;

Profissionais da area de salde como fisioterapeutas, biomédicos e enfermeiros
habilitados e treinados para as técnicas indicadas;

Profissionais da area da estética habilitados e treinados para as técnicas indicadas;

Profissionais das areas eletromecénicas como técnicos, tecnologos e engenheiros
habilitados a realizar treinamentos, reparos € manutengdes dos equipamentos.

Conhecimentos adicionais necessarios

Ciéncia dos riscos potenciais do 0z6nio
Treinamentos especificos para operagao do equipamento;

Nogdes de higiene e dos riscos de contaminagdo por agentes externos ao paciente ou
por contaminagdes cruzadas;

Termos técnicos e unidades de medida;

Capacidade para ler e interpretar informacgdes contidas no manual de operacao.
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Populagéo de Pacientes

1. Sexo: Feminino e Masculino;

Idade: maior ou igual a 18 anos;
Peso: Sem restri¢éo;

Saude: Bom estado geral de saude;

Nacionalidade: Sem restricao;

I

Partes do corpo ou tecidos para aplicacdes

Gas
1. Membros inferiores e superiores;
2. Areas externas superficiais do corpo;

3. Cavidades auricular, vaginal e anal.

Agua ozonizada
1. Membros inferiores e superiores;
2. Areas externas superficiais do corpo;

3. Cavidades vaginal e oral.

Condigdes de utilizacao

Ambiente
1. Geral:

Estado do Paciente: Alerta e Mentalmente Capaz.
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e Uso somente em ambientes internos de hospitais, consultérios, clinicas de estética
e similares;

o Nao destinado a locais Umidos ou externos sujeitos ao molhamento;

2. Condicdes de Visibilidade:

¢ Faixa de luminancia do ambiente: 300 Ix a 750 Ix;
e Distancia de visdo: 0,2ma 1,0 m;

e Angulo de visdo: +/- 45° em relagdo & normal do mostrador.

3. Condicdes Fisicas Ambientais:

e Temperatura ambiente para armazenamento: -30 a +70 °C;
e Temperatura ambiente para operagéo: +15 a +35 °C;
e Umidade Relativa: 20 a 90%, sem condensagéao;

e Pressdo Ambiente: 500 hPa a 1060 hPa.

Frequéncia de Uso
1. Em geral, dez vezes por dia ou 8h/dia de contato intermitente (operador);

2. Maximo de uma hora de contato direto com as partes aplicadas (pacientes).

Mobilidade
Equipamento para operacao estacionaria e usado no paciente em condigéo de repouso.

Requisitos e Recomendacdes Gerais para uso do equipamento

¢ Aleitura completa do manual de operagéo € essencial antes de iniciar a instalagdo e utilizagéo
do equipamento.

¢ A Tonederm oferece treinamento presencial ou a distancia através de videoconferéncia ou
videos didaticos. Para profissionais com pouca ou nenhuma experiéncia na utilizacdo pratica

dessas tecnologias, recomenda-se cursos e treinamentos presenciais.
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Evite expor 0 equipamento e seus acessoérios a luz solar direta por tempo prolongado, além de
poeira, umidade, vibragdes e choques mecanicos excessivos.

N&o introduza objetos em qualquer abertura existente no equipamento ou acessorios, e nem
apoie recipientes com liquidos sobre ele.

Depois de o equipamento ser utilizado, o regulador de fluxo e o registro do cilindro de Oxigénio
devem ser fechados.

Este manual de instru¢des deverd estar sempre disponivel préximo ao equipamento para
eventuais consultas.

A utilizagao do OXITONE, simultaneamente a equipamentos cirurgicos de alta frequéncia, pode
resultar em mau funcionamento ou dano ao equipamento.

O fabricante ndo assume responsabilidade por danos provocados por utilizagdes inadequadas
ou procedimentos que discordem das instrugcdes e recomendagdes apresentadas neste
manual.

Toda utilizagao do equipamento OXITONE requer uma alimentagéo de oxigénio fornecido por
um cilindro pressurizado. O gas deve ser oxigénio de grau médico e fornecido em cilindros
especiais para oxigénio medicinal. Observe atentamente as informagdes de seguranga
apresentadas no inicio deste manual.

A aquisicdo do cilindro de gas, assim como o reabastecimento peridédico do mesmo com O
medicinal (conhecido também como grau Oz padrdo USP) deve ser obtido através de empresas
especializadas.

A utilizagdo de gases de grau industrial, ou fornecidos em cilindros ndo padrdo, ou
reabastecidos por empresas ndo qualificadas, pode resultar na geragédo de componentes
quimicos contaminantes na mistura produzida. Apenas a utilizagdo de oxigénio puro pode
garantir a mistura de Oz + O3 esperada. A presenca de Nitrogénio e umidade no gas de
alimentagdo pode produzir uma mistura contaminada por acido nitrico.

A TONEDERM nao se responsabiliza pela qualidade do oxigénio (O2) utilizado, assim como
reagdes que possam resultar pela utilizacao de gas de ma qualidade.

A Tonederm nao fornece seringas, bem como cilindro de O, medicinal para a utilizagdo nos
tratamentos. Esses itens podem ser adquiridos em farmacias e lojas de produtos hospitalares.

Os acessorios que acompanham o OXITONE, incluindo o cabo de alimentagdo, estdo em
conformidade com as prescri¢des de compatibilidade eletromagnética.
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Principios basicos sobre a tecnologia do equipamento OXITONE

O OXITONE € um equipamento que produz Ozonio através do efeito corona. A técnica utiliza
Oxigénio medicinal como gas primario para produgao de Ozénio.

Através dos ajustes de vazéo e a concentracdo escolhida pelo operador, o equipamento atua sobre
0 gerador na propor¢ao necessaria para produzir a concentragado desejada de 0z6nio na mistura
02+ 0a.

O equipamento OXITONE opera com vazdes de 125ml/min (0,125 L/min) até 1000ml/min (1L/min)
e concentragdes de Ozénio de 5 ug/ml a 70ug/ml.

O Ozonio (O3) é um gés bastante reativo e altamente instavel, ou seja, tem uma vida curta até
retornar para o estado inicial e estavel de Oxigénio diatémico (Oz). E um potente oxidante natural
e um poderoso germicida. Oferece uma gama de aplicagdes, sendo utilizado em medicina assim
como em processos industriais, tratamentos de &guas, alimentos, gases, desinfecgdo de
ambientes e como agente clareador/branqueador.

As indicagbes terapéuticas para o uso do Ozonio estdo fundamentadas no conhecimento de que
baixas concentracdes de Ozbnio podem desempenhar fungdes importantes dentro das células.

As vias de aplicagdes descritas sdo seguras, provadas e s@o resultado de muitos anos de
experiéncia e de investigagdes (DECLARACAO DE MADRID, 2010).

O Ozonio é um gas com agado bactericida, fungicida e cicatrizante. Sua administragdo para uso
terapéutico tem baixo custo de investimento e manutengéo, além de ser facil sua aplicagdo. Ha
relatos e indicativos de experiéncias clinicas acumuladas ao longo de quase um século em
diversos paises, e com registros de resultados clinicos importantes.

As concentragdes e o tempo de aplicagdo do Ozbnio devem estar de acordo com as afeccdes a
serem tratadas e podem desempenhar fungdes importantes dentro das células. Tem sido
demonstrado que existem diferentes mecanismos de agdo para diferentes concentragdes
mantendo, ainda assim, ampla margem de seguranga.

3.
S’
INHALATION
HAZARD
2

Atencao:
Inalagio de Ozonio NAO E UM PROTOCOLO DE TRATAMENTO.

E importante manter sempre o local ou ambiente de trabalho ventilado para que nio haja
acumulo de Ozdnio e inalagao acidental de forma intensa e prolongada.
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O gas Ozonio nunca deve ser cheirado diretamente da saida do gerador.

O Ozo6nio pode ser toxico e causar danos aos pulmdes se inalado em doses inadequadas. A tabela
abaixo informa os possiveis sintomas e consequéncias de acordo com as concentragdes inaladas.

Tabela de efeitos toxicos do gas Ozdnio em humanos

Concentracao de Tempo de exposigdo
ou inalagao [min]

Efeitos
03 no ar [ppmv]

0,1 >30 min Irritacdo dos olhos e das vias aéreas superiores.

Rinite, tosse, dor de cabega, nduseas € ansia de

1,0a2,0 >30 min vomito. Pessoas predispostas podem desenvolver
asma.
20250 10 220 min /-\_umen_to progressivo da espasmaddia brénquica da
dispneia, dor retrosternal.
50 60 min Edema pL_JImonar agudo e ocasionalmente paralisia
respiratoria.
10,0 4h Morte
50,0 30 min Morte

*Fonte: Bocci, V. Oxygen-Ozone Therapy. A Critical Evaluation, 2002.

Estabilidade do gas Ozo6nio

A velocidade de reverséo do Ozdnio para Oxigénio diatdmico depende da temperatura, pressao e
outros aspectos, como por exemplo a exposi¢do e intensidade de luz. Isso significa que o0 Oz6nio
€ um gas metaestavel com uma meia-vida dependente desses fatores ambientais e dificilmente
armazenavel.

Abaixo segue o gréafico exibindo curvas de redugdo da concentra¢do de Ozénio dissolvido em
agua, resultado da dissociagdo do O3 para oxigénio diatdmico (O2) em fungéo do tempo.
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Extraido de: Bocci, V. Oxygen-Ozone Therapy. A Critical Evaluation, 2002.

Saturagéo de Ozdnio na agua bidestilada

A solugdo de Ozonio na agua ocorre de acordo com a lei definida por Henry em 1803 que
estabelece que condigdes termodindmicas a concentragdo de saturagao de um gas dissolvido na
agua ocorre em proporgdo a concentragdo do gas borbulhado. Este comportamento é correto
apenas para agua pura (bidestilada) e sob temperatura e pressao de Ozénio constantes.

Concentragao de ozénio na agua
Ozone concentration in water (ug/ml)

O grafico acima exibe trés curvas de concentracdo de Ozobnio dissolvido em &gua pura ao
borbulhar, por até 25 min, a mistura oxigénio + 0zbnio em trés concentragdes diferentes; (1)
80ug/ml; (2) 42 pg/ml e (3) 20 pg/ml. Temperatura e pressé@o constantes em 22°C e 752 Torr
(~1 atm ou 1 bar), e coluna de agua de 42 cm. Com a maior concentragdo de Ozbnio no gas
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borbulhado, 80ug/ml, a saturagao de ozbnio dissolvido é de 26% (20,8 pg/ml) e atingida em 5
minutos (Viebahn, 1999).

Fonte: Bocci, V. Oxygen-Ozone Therapy. A Critical Evaluation, 2002.

Tempo de decomposi¢ao do Ozbnio em agua

A decomposicdo do Ozénio dissolvido na agua depende, em grande parte, da temperatura.
Entretanto, o nivel de pureza da agua é também um fator importante como demonstrado no grafico
abaixo, que representa a meia-vida de concentragcdes de Ozo6nio dissolvido em fungao de tracos
residuais de ions na agua utilizada. A estabilidade do Ozonio dissolvido depende do conteudo
i6nico e do pH da agua.

Meia Vida do Oz6nio solubilizado em:

Agua bidestilada (coluna da esquerda)

Agua deionizada (coluna central)

T% (hours)

-

Agua monodestilada (coluna da
direita)

| I—

Fonte: Bocci, V. Oxygen-Ozone Therapy. A Critical Evaluation, 2002.

[mg/L]
=

Concentragao de ozénio dissolvido

0 20 40 60 80 100 120 Tempo [min]
—mg/L(15°C) - -mg/L (20°C) mg/L(25°C) mg/L (30°C)

Curvas de decomposigcao do ozénio em agua destilada com diferentes temperaturas <!



As curvas acima mostram como 0 0zbnio se decompdem ao longo do tempo em agua destilada.
A meia vida do 0z6nio em agua a 20°C é de aproximadamente 20 minutos. Um volume de agua
inicialmente com 8 mg/L de ozbnio dissolvido tera, em vinte minutos depois, apenas 4 mg/L, e
apenas 2 mg/L 40 minutos depois (curva laranja). Esta mesma solugéo, quando mantida a 15°C,
tera um decaimento na concentragdo de ozonio mais lento, atingindo os 2 mg/L em 60 minutos
(curva azul).

Pelas razbes apresentadas, recomenda-se 0 uso de agua bidestilada para a producéo de agua
ozonizada, pois a meia vida em &gua pura &€ maior. Quando houver necessidade de
armazenamentos curtos, utilize a geladeira.

O significado de Meia vida corresponde ao tempo necessario para que a concentragao existente
seja reduza para a metade do valor. Como a meia vida do oz6nio dissolvido em agua é da ordem
de minutos, fica evidente que ndo é possivel armazenar a 4gua ozonizada por periodos longos. E
recomendado que o uso da dgua ozonizada seja feito logo ap6s a sua produgéo.

Método de Geragéo de Ozdnio pelo OXITONE

O método de geragao de Ozbnio consiste na utilizagdo do efeito corona executado pela descarga
elétrica sobre um fluxo de gas Oxigénio [O2] a uma pressdo proxima da atmosférica. A
temperatura, fluxo, pressdo do gas que passa pelo gerador e a intensidade da corrente produzida
pelo efeito corona determinam a concentragdo de ozbnio produzido para uma condi¢cdo de
operacao do gerador.

A concentracdo de Oz6nio produzida depende principalmente da tenséo (diferenga de potencial
elétrico) aplicada ao gerador e do fluxo de Oxigénio passando pelo gerador.

Para uma produgao eficiente e a garantia de uma mistura pura de Oz + O3, é essencial a utilizagdo
de Oxigénio medicinal de alta pureza.

O OXITONE contém um volume residual interno ao longo da linha de produgéo de Oz6nio para
garantir a homogeneidade de sua concentragao, e a estabilidade em caso de picos ou variagdes
temporarias de pressao e/ou fluxo de Oxigénio.

Diagramas simplificados do Sistema de producdo do OXITONE.
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Descrigdo

Valvula de ENTRADA - Habilita e interrompe a alimentagdo de oxigénio
automaticamente. Essa valvula reduz as chances de desperdicio de oxigénio, pois
quando 0 equipamento ndo estd executando um programa, ela é fechada
automaticamente interrompendo o fornecimento de oxigénio, mesmo quando a valvula
do cilindro de O2 ainda permanece aberta.

Sensor de FLUXO e PRESSAO - Este elemento é composto por dois sensores de
pressdo e uma restrigdo calibrada. Com esse conjunto o equipamento pode saber
quando existe oxigénio disponivel na entrada e conferir se o0 fluxo necessario para
garantir a precisdo das concentragdes programadas estd dentro dos limites
necessarios. Quando o fluxo é alterado por qualquer motivo, entupimentos ou
reguladores descalibrados, 0 equipamento pode alertar ao usuério para que
providéncias sejam tomadas.

Gerador de Ozénio - Este é o elemento onde o Oxigénio é excitado eletricamente
para produzir moléculas de ozdnio na taxa requerida para as concentragdes
programadas. Esse elemento é controlado pelo equipamento para variar a produgéo
de 0zbnio de acordo com a concentra¢do necessaria.

Valvula de Retencao e Alivio Automatica — Este elemento € composto por duas
‘Check Valves’, ou vélvulas de uma so via. Este arranjo garante que ndo oz6nio ndo
escape pela saida de produgdo quando o gerador esta ativo e ndo exista o comando
para liberagéo através do botdo ‘Output O3’ sem que haja a necessidade de uma
torneira manual. Além dessa fungao, permite que quando uma seringa seja preenchida
automaticamente, ao final do enchimento, a presséo seja aliviada evitando o escape
de 0zbnio quando a seringa é removida.

QFiItro Catalizador de O3 — Este elemento corresponde a um filtro especial para destruir

oz6nio, ou melhor, reconverter as moléculas de ozbnio em oxigénio. Esse filtro é
preenchido com um composto catalizador, e precisa ser revisado periodicamente para
garantir perfeita eficiéncia no processo de destruicdo. A Saida desse filtro retorna para
0 interior do equipamento para que a saida seja controlada automaticamente pelo
equipamento.
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Valvula de SAIDA - Esta valvula controla a saida do gas de trabalho. Este controle
permite que a saida de ozoOnio através da conexdo ‘Outlet O3’ seja habilitada
automaticamente. Quando esta valvula fecha, a pressao se eleva vencendo a restrigdo
da valvula de Retencéo e Alivio permitindo que Seringas e Bags sejam preenchidas.
A abertura desta valvula, reduz a presséo da linha e inibe a saida de o0zonio.

Filtro Catalizador de O3 - Este elemento possui a mesma fungéo do elemento ‘5’
mas é usado pelos sistemas que possuem o terminal de vacuo para esvaziamento e
destruicdo automatica de ozbnio em aplicagdes com Bags. Atua também quando
residuos de ozonio precisam ser descartados de seringas.

Sensor de Vacuo - Este elemento é utilizado pelo equipamento para monitorar a
pressao de vacuo durante os processos de drenagem ativa de Bags ou seringas. Esse
elemento permite que o equipamento perceba quando o esvaziamento esta completo
para desligar automaticamente a bomba de vacuo.

Bomba de Vacuo - Este elemento permite ao equipamento escoar residuos de gas
com ozbnio fazendo uma sucgéo ativa através do Filtro catalizador. Esse elemento
permite a automatizagao dos processos com Bags, evitando sobre pressdes nos bags,
e removendo o gas residual de forma automatica e temporizada. A sobre pressao nos
Bags favorece vazamentos e contaminagdes do ambiente de trabalho.

Efeitos fisiologicos

O mecanismo de a¢do do Oz6nio consiste na inativagéo de bactérias, virus, fungos e protozoarios;
estimulagéo do metabolismo do Oxigénio; ativagdo do sistema imunoldgico entre outros. Doengas
tratadas com Ozonio sdo feridas infectadas, disturbios circulatorios, condigdes geriatricas,
doengas virais, cicatrizagdo da pele etc.

1. Inativagao de bactérias, fungos, virus, leveduras e protozoarios.

A terapia com Ozbnio esta baseada na ruptura das paredes celulares das bactérias através da
oxidagéo de fosfolipidios e lipoproteinas. Nos fungos, o Ozdnio inibe o crescimento celular em
determinados estagios e nos virus, 0 Ozdnio danifica o capsideo viral e bloqueia o ciclo reprodutivo
interrompendo o contato do virus com as células. O enfraquecimento enzimatico das membranas
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celulares as torna vulneraveis a invasao por virus e suscetiveis a oxidagao e eliminagédo do corpo.
Esse processo, consequentemente, estimula a substituicdo das células lesadas por células
saudaveis (Wainer et al., 1985; Gérard & Sunnen, 2003).

A propriedade fungicida do Ozonio é utilizada ha anos no tratamento de agua potavel. O Ozénio
medicinal & um agente terapéutico eficaz no combate de fungos patogénicos como Aspergillus
fumigatus, Céandida Albicans, Epidermophyton floccosum, Microsporum canis e Trichophyton
rubrum. A eficacia do tratamento com Ozdnio para infe¢do fungica é comprovada pelo estudo de
Ali (2013), no qual realizou tratamento com 60 pacientes com diabetes tipo 2. No estudo de
Hernéndez & Gonzalez (2001) foi avaliado o efeito bactericida do Oz6nio. Para isso, participaram
do estudo 22 pacientes que realizaram aplicagdes de Ozdnio e, outros 22 pacientes que realizaram
apenas o tratamento convencional. Neste estudo concluiu-se que a terapia de Ozbnio € um método
eficaz e econdmico para o tratamento de Ulceras. Em outro estudo (Zhang ET al., 2014), verificou-
se que a ozonioterapia promoveu a cicatrizagdo de feridas. Participaram desta pesquisa 50
pacientes (grupo controle e grupo com aplica¢do de Oz6nio) com diabete tipo 2 que apresentavam
ulceras na regiao do pé. A reducéo do tamanho da ferida foi significativamente maior no grupo que
aplicou Ozonio comparado ao grupo controle.

2. Estimulagao do metabolismo do Oxigénio:

A terapia com Ozdnio gera um aumento da taxa de glicolise das hemécias e estimulagéo de 2, 3
difosfoglicerato ampliando a quantidade de Oxigénio nos tecidos. O Ozdnio estimula o ciclo de
Krebs, aumentando a carboxilagdo oxidativa de piruvato e estimulando a produgéo de ATP.
Também provoca uma redugao significativa do NADH e oxidase do citocromo C. Ocorre uma
estimulagéo da producao de enzimas que atuam como eliminadores radicais livres e protetores de
parede celular: glutationa peroxidase, catalase e superdxido dismutase. Um potente vasodilatador
como a prostaciclina é também induzido pelo Ozo6nio (Wainer et al., 1985).

3. Ativacao do sistema imunolégico

O Oz6nio administrado a uma concentragao de 30 a 55 pg/cc causa um aumento na produgéo de
interferon e maior producdo de fator de necrose tumoral e interleucina-2. A produgdo de
interleucina-2 langa toda uma cascata de respostas imunoldgicas subsequentes (Wainer et al.,
1985; Viebahn Hansler, 2003).

Indicacdes de Uso

Tratamento coadjuvante com ag&o:

e Bactericida (Hernandez, 1999);
e Fungicida (Ali, 2013).
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Contraindicagdes de Uso

Hipertireoidismo;

Anemias;

Epilepsia;

Trombose, tromboflebite, embolia;
Gestacéo;

Hipertensé&o arterial descompensada;
Insuficiéncia cardiorrespiratoria;
Insuficiéncia hepatica e renal;
Insuficiéncia arterial grave;

Favismo;

Diabetes Mellitus Descompensada;
Deficiéncia de enzima Glicose 6 fosfato desidrogenase (G6PD)

Efeitos Adversos
o Tosse
e Equimoses
e Dor de cabeca
¢ Indisposigéo

Areas indicadas para aplicagdo

e PERIODONTITE: a area de aplicagdo é a cavidade oral (dentes e gengivas).

o DENTISTICA: tratamento da carie dental — agdo microbiana;

e ENDODONTIA: potencializagédo da fase de sanificagdo do sistema de canais
radiculares;

e CIRURGIA: auxilio no processo de reparagéo tecidual;

Parte Aplicada

Nenhum dos métodos de contato entre 0 equipamento e os pacientes oferecem riscos elétricos ou
baseiam-se em transferéncias de energias elétricas ou eletromagnéticas entre o0 equipamento e o
paciente. Nao existe risco de choques elétricos ou dependéncia de sistemas de prote¢éo especiais
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para a seguranga elétrica do paciente. Isto se deve ao tipo de contato ou de parte aplicada
classificada como tipo BF.

Posicao recomendada para operacao

Os equipamentos de ozonioterapia possuem interface e controles posicionados na tampa superior
frontal. Para uma operagéo segura e confortavel o operador deve estar a uma distancia maxima
que 50 cm da parte frontal do painel de controle. Essa disténcia permite ao profissional executar
o procedimento enquanto mantem boa visao das informagdes apresentadas no display, € 0 acesso
aos botdes de controle.

Para as aplicagdes continuas onde o 0zonio produzido € direcionado ao paciente através de uma
mangueira de silicone, a distancia maxima entre a regido tratada e o plano frontal do equipamento
(ponto de conexdo para saida de ozénio) ndo deve ser maior que 100cm (1m), pois os tubos ou
mangueiras de silicone usados entre 0 equipamento e os ‘bags’, possuem 150cm de comprimento.

Para aplicagdes fracionadas, onde 0 gas produzido é coletado em recipientes ou dispositivos como
seringas, 0 paciente pode estar a distancias maiores, pois 0 operador faz a coleta da fracéo de
gas no equipamento e pode deslocar-se até o paciente para a aplicagao.

A presenca de pessoas além do paciente e operador nas proximidades do local de procedimento
é permitida, visto que nao ha emissdes de energias nocivas produzidas pelos equipamentos para
0 ambiente. Entretanto, € recomendado que pessoas nao envolvidas no procedimento se
mantenham a uma disténcia de seguranga e evitem interferir nos procedimentos.

O ambiente deve estar sempre arejado, e ao perceber odores de 0zbnio o procedimento deve ser
interrompido até que se identifique o vazamento.

Respeite as informagdes da tabela ‘Tabela de efeitos toxicos do gas Oz6nio em humanos’
apresentada no item ‘Principios Basicos do Equipamento OXITONE.

Limpeza e Cuidados com o Equipamento

Limpeza do Gabinete Principal

A limpeza do equipamento, ou do gabinete, devera ser realizada com pano umedecido em agua e
detergente ou sabao neutro. Atengao deve ser tomada para evitar 0 excesso de liquido no pano,
de forma a ndo permitir que umidade penetre no interior do equipamento.
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O procedimento de limpeza deve ser executado sempre com o equipamento
desligado, preferencialmente desconectado da tomada.

Limpeza e destinacédo para aplicadores e acessorios
As técnicas utilizadas para os tratamentos com o OXITONE empregam diferentes dispositivos.

a. Descartaveis e de uso Unico. Sdo considerados como residuos infectantes e devem ser
descartados como lixo contaminado. O profissional € responsavel por garantir o descarte
correto desses itens:

e Seringas

e Bags (bolsas plasticas)
e (Cateteres

e (Canulas

e Agulhas

e Filtros de particulas

b. Acessorios complementares que devem ser limpos e desinfectados. Veja os passos nos
itens, ‘Limpeza com Agua e Sabao’ e ‘Higienizagao com Alcool 70%’.

Mangueiras de silicone
Frasco Borbulhador
Torre Ozonificadora
Acessorio auricular

Vida util do filtro catalisador

Os filtros catalizadores ou destrutores de ozdnio usados no equipamento OXITONE, sédo
dimensionados para durar um periodo superior a um ano de uso regular e diario do equipamento.
Entretanto, a utilizagéo intensa do equipamento com concentracdes elevadas pode acelerar a
saturagao dos filtros, resultando em liberagao involuntaria de 0zénio para o ambiente. A forma
mais segura de garantir a eficiéncia dos filtros e a precisdo das concentragdes de 0zonio é seguir
a recomendagao para submeter os equipamentos a uma reviséo anual.

O filtro de particulas usado na saida de oz6nio deve ser substituido por uma nova
unidade para cada paciente. A integridade do elemento filtrante € comprometida
gradualmente pela a¢do da mistura de oxigénio e 0zonio, e a degradagéo é mais rapida
quanto maior a concentracdo de ozonio usada.
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Procedimento de limpeza com agua e sab&o neutro

O processo de limpeza com agua e detergente/sab@o neutro pode ser realizado de diferentes
formas. Para os itens com possibilidade de separagdo completa e que ndo possuem sistemas
elétricos incorporados, o procedimento pode ser executado com mais liberdade usando uma
esponja e agua corrente. Apds a lavagem, seque-0s com panos limpos e secos ou deixe-0s secar
naturalmente por evaporagao.

Para os componentes e dispositivos com sistemas elétricos como o console principal e a base
metélica da torre ozonificadora, a limpeza deve ser realizada com auxilio de um pano limpo ou
lengo de papel umedecido com a solugdo de agua e sabdo neutro. O objetivo principal dessa
limpeza é a remogao primaria de residuos acumulados com o tempo e a manipulagéo frequente.

A limpeza deve ser finalizada com a remogdo completa dos residuos de sab&o sobre os
dispositivos. A remocao pode ser realizada com panos limpos ou lengos de papel umedecidos com
agua limpa, e posteriormente seca-los com panos ou lengos secos.

NOTA!

Mantenha sempre seus equipamentos e acessorios limpos apos a utilizagdo e antes de armazena-
los.

Procedimento de desinfec¢ado com alcool 70%

A desinfeccao finaliza a etapa de limpeza e pode ser executada com um pano limpo ou lengos de
papel embebido em alcool 70%. A desinfeccdo com alcool 70% € indicada para os itens que
possuem superficies lisas e de facil acesso para a utilizagdo do pano ou lengo de papel. Nesse
caso, a secagem pode ser feita de forma natural ou através de um pano seco ou lengo de papel.

A utilizagao do alcool 70% é muito eficiente para a desinfeccao, e deve ser adotado sempre nos
procedimentos de rotina.
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Limpeza da pele pré-tratamento

A limpeza da pele deve ser realizada antes de qualquer procedimento utilizando produtos
adequados aos tipos de pele tratadas. Antes de utilizar um produto, solicite ao paciente
informacgdes sobre possivel sensibilidade ou alergia ja conhecida.

Remova sempre todo o residuo do produto utilizado para a limpeza antes de iniciar
0 procedimento.

Sinalizagdes Luminosas

Sistema com Vacuo

O OXITONE PRIME possui LED para sinalizagéo dos estados de operagao. Do lado esquerdo séo
os LED azuis que indicam os estados da saida de 0zdnio, e da tecla de habilitagdo da saida. Do
lado direito, apenas para o modelo que possui vacuo, sdo os LED amarelos que indicam os
estados de funcionamento do sistema de vécuo.

Tonederm

i
oxitone
N

prime
@® LED azul aceso é é
@ LED amarelo aceso ® ®

% LED apagado ‘_———'

1O
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Posicao Estado Indicador luminoso
Saida Ativa Continuo ®
Tecla
Saida em Pausa Continuo &
Output O3 _ :
- Funcéo Desabilitado Desligado ®
Ozonio
Saida Ativa Intermitente Q-®
Outlet (03) Saida em Pausa Continuo ®
Fungao Desabilitado Desligado &
Tecla Saida Ativa Intermitente ®
VACUUM Saida em Pausa Continuo ®
ENABLE Func&o Desabilitado Desligado ®
Vacuo __ :
Saida Ativa Intermitente )
Drain (O3) Saida em Pausa Continuo ®
Fungao Desabilitado Desligado %

Sistema sem Vacuo

O OXITONE PRO, equipamento sem vacuo, possui LED para sinalizagdo dos estados de

operagdo, mas apenas no lado esquerdo. Os LED azuis indicam os estados da saida de 0zénio e
da tecla de habilitagdo da saida.

Tonederm

. oxitone

3(
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Posicao Estado Indicador luminoso
Saida Ativa Continuo X
Tecla
Saida em Pausa Continuo X
Output O3 _ :
Fungao Desabilitado Desligado ®
Saida Ativa Intermitente RN
Ozonio
Saida em Pausa Continuo ®
Outlet (03) Func&o Desabilitado Desligado &
Saida em Pausa Continuo
Fungao Desabilitado Desligado &

Requisitos para Instalagao

Pré-Instalacdo

Né&o tente ligar o equipamento antes de verificar as condigdes da rede elétrica. Danos
causados por ligagdes incorretas ou em redes elétricas fora das especificagdes
invalidam a garantia.

Se os requisitos de pré-instalagdo néo estiverem suficientemente claros para vocé, busque

esclarecer suas duvidas com um representante ou com a equipe técnica da Tonederm antes de

seguir com a instalagao.

Caracteristicas Elétricas

Rede: 127 - 220 VAC, 50-60 Hz, 250 mA

Poténcia média de consumo: 20W

Poténcia Maxima de Pico: 30 VA

Equipamento CLASSE Il — N&o requer circuito de aterramento para protecao.
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N&o utilize cabos diferentes do fornecido com o equipamento, assim como adaptadores com
finalidade de estender as distancias. O uso de extensdes improvisadas pode ocasionar risco de
superaquecimento nos condutores, interferéncias no funcionamento do equipamento e incéndio.

Por seguranca, recomenda-se remover o cabo de alimentagédo da tomada em situagdes de desuso
prolongado ou durante momentos de tempestades, principalmente com ocorréncias de descargas
atmosféricas.

Em caso de pane elétrica, o equipamento deve ser separado da rede elétrica removendo o cabo
flexivel de alimentagéo da tomada ou do acoplador de rede atras do equipamento.

N&o desmonte ou abra o gabinete do equipamento de forma a expor seus circuitos internos. Esse
procedimento deve ser realizado apenas por técnicos habilitados, e o sistema deve estar
completamente desconectado ou separado da rede elétrica. Esse procedimento expde pontos
possivelmente carregados com potenciais elétricos perigosos. S&o necessarios pelo menos 10
minutos apds a separacdo da rede elétrica antes que os circuitos possam ser manipulados com
seguranga.

Recomendagdes minimas dos condutores para a instalagdo elétrica

Isolagéo Terminal Bitola Simbologias
18AWG
Azul Claro Neutro N L
0,75mm?2
18AWG
Marrom Fase L L
0,75mm?

*Recomendagées baseadas na capacidade padréo para tomadas de 10A

Para garantir a seguranga, o equipamento deve ser ligado a um circuito protegido por interruptor
de emergéncia ou disjuntor.

Garanta espaco livre para 0 acesso a conexao de alimentacdo situada na parte traseira do
equipamento. Havendo a necessidade de separacdo completa entre o equipamento e a rede
elétrica, a desconex@o do cabo de alimentagdo deve ser realizada removendo o cabo do
receptaculo traseiro no gabinete.

40



Espaco Fisico e Condi¢oes Ambientais
O equipamento pode ser usado sobre bancada ou mesa, fixa ou moével, mas com superficie plana
e inclinagdo méxima de 10°. O suporte deve ter estrutura mecanica para suportar ao menos 6 kg.

Posicione o equipamento em um ambiente limpo e firme. Garanta areas livres ao redor do
equipamento com no minimo 5 cm nas laterais € 15 ¢cm na parte traseira do instrumento. Reserve
um local préximo para a instalagdo do cilindro de oxigénio, preferencialmente no chao. Essas
recomendagdes sdo requeridas para assegurar a ventilagdo interna do equipamento e a melhor
eficiéncia de funcionamento.

O equipamento deve ser utilizado em ambiente com temperatura entre 15°C e 35°C e umidade
relativa entre 30% e 90%. Pode ser usado em qualquer altitude onde a pressao atmosférica esteja
entre 525 mmHg e 800 mmHg (0,7 bar e 1 bar). O uso do equipamento em temperaturas fora desta
faixa pode comprometer a eficiéncia dos sistemas ou provocar falhas de funcionamento.

O equipamento pode ser transportado pelo proprio usuario. Para o transporte dos cilindros de
oxigénio, cuidados adicionais devem ser observados para evitar acidentes graves. A vélvula de
saida do cilindro deve estar bem fechada e o cilindro transportado separadamente do
equipamento, com prote¢des contra quedas e colisbes fortes contra superficies rigidas.

Para organizar o ambiente de trabalho, leia as recomendagdes no item POSICAO
RECOMENDADA PARA OPERACAO.

vapores inflamaveis, fluidos combustiveis ou concentragoes

f Nao instale o equipamento perto de areas que produzam gases ou
elevadas de oxigénio.

Caracteristicas Fisicas

Grandeza ltem Medidas
Gabinete principal 2 kg
Peso
Acessorios 1,5 kg
: . : i 37cm largura, 26cm de
Dimensoes Gabinete principal profundidade e 17cm de altura;
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Tecnologias dos modelos de oxITONE

OXITONE
v v v v v v
PRIME
OXITONE
v v v v v
PRO

Gabinete Principal OxiTone Prime
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Gabinete Principal OxiTone Pro

1.

N w

Display - Interface para programagéo e visualizagao de parametros durante a operagéo;
Teclas de programagao:

NEXT - Confirmar uma opgao e avangar 0 passo
UP — Mover cursor para cima ou aumentar valores
DOWN - Mover cursor para baixo ou reduzir valores
STOP - Encerrar uma agao ou sair de uma fungéo

Tecla para habilitar a saida de 0zénio Output (O3)
Ponto de saida de 0zonio Outlet (O3)

Ponto de descarte de 0zdnio ou de vacuo Drain (03)
Tecla para habilitar a bomba de vacuo Vacuum Enable
Chave LIGA/DESLIGA

Entrada da alimentagao de gas (O2 Medicinal)
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9. Acoplador de rede para cabo de alimentagao

10. Ponto de conexao com um dos terminais do filtro destrutor
11. Ponto de conexao com o segundo terminal do filtro destrutor

Lista de componentes e acessorios

Os itens e acessorios da Tabela A fazem parte do fornecimento obrigatério dos equipamentos
OXITONE, os itens da Tabela B s&o itens ou acessoérios opcionais e séo adquiridos mediante
solicitagbes complementares durante a compra do seu equipamento.

Tabela A

Regulador de Fluxo

(Fluxdmetro)
Regulador de
pressao e fluxo
de gas em L/min

RGPRE012.00

Filtro catalisador O3

Filtro destrutor de
0zbnio

ACBLI183.00

Cabo de Alimentagao

CABO FORCA 2
X0,75MM X
1,5MT 7717
BRANCO

CBFOR006.00
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S~

Mangueira PU 8mm x 1,5m

Mangueira de
PU para
conexao entre
o regulador de
fluxo e a
entrada de O2
no
equipamento

MAPUU015.00

Mangueira Silicone D5MM x
C0,38M

Mangueira de

silicone para

instalagcéo do
destrutor
traseiro

MASIL012.00

Mangueira Silicone D5MM x
C0,13M

Mangueira de

silicone para

instalacédo do
destrutor
traseiro

MASIL013.01

Filtro Gasoso - 0,45 um ou
menor

ACESSORIO
BLISTER FILTRO
GAS0S0 0,45
UM 4,5 BAR C/1
UM

ACBLI175.00

Pen drive

Manual
eletrénico de
instrucdes

ACMNU001.01
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Tabela B

Mangueira silicone AZUL 8mm X
1,5m

Mangueira de
silicone para
aplicagao de
0z6nio no modo
continuo

ACBLI173.00

Mangueira silicone AMARELA
8mm X 1,5m

Mangueira de
silicone para
destruicao de
0z6nio no modo
continuo

ACBLI174.00

Acessorio bag (bolsa plastica)

Bolsa plastica ou
Bag para aplicagéo
de 0zbnio gasoso
em extremidades e
membros

ACBAG001.01

Acessorio blister kit faixa elastica

Fitas elasticas com
velcro para fixagao
e instalagéo de
bags

ACCAI016.00 (40cm)
ACCAI017.00 (80cm)
ACCAI018.00 (80cm)
ACCAI019.00 (110cm)
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Kit Frasco borbulhador 500 ml

Kit de acessorios
para producéo de
agua ozonizada

ACCAI125.00

Kit Torre borbulhador 1000 ml

Kit de acessorios
para producéo de
agua ozonizada

ACCAI126.00

Acessorio Auricular

Dispositivo para
insuflacdo de ozbnio
gasoso nas orelhas

ACBLI178.00
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Acompanha trés
placas de MDF,

doze parafusos, ACCAR026.00
quatro rodas, dois
suportes e um cinto.
Carrinho promocional
Este modelo ndo se
adapta a tamanhos ACCAR003.01

N

Carrinho universal

de cilindro menores
que 3L.

Bolsa + cilindro

Acompanha bolsa
para transporte e
um cilindro de 1L

COACE141.00
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Nota!

No intuito de aperfeigoar constantemente seus equipamentos, a Tonederm se reserva o direito de
alterar os acessorios que produz, apds a entrega deste produto.

Nota!

A Tonederm nao disponibiliza seringas para a utilizacdo nos tratamentos. Esse item pode ser
adquirido em farmécias e/ou lojas de aparatos médicos.

Nota!
O frasco borbulhador e a torre ozonificadora possuem em seu conjunto com um filtro catalisador.
Nota!

Para a utilizagao do ‘BAG’ nos modelos OXITONE PRO é indispensavel o uso do filtro catalisador
conectado ao terminal de saida do BAG através da mangueira com marcag&o amarela.

Nota!

N&o é recomendado manter o equipamento dentro da bolsa durante a utilizagao, o uso da bolsa é
somente para transporte.

Instalacdo do Equipamento

Instalagéo do Filtro Catalizador

Identifique no material recebido o filtro e as mangueiras de silicone necesséarias para esta
instalagao.

a. Para as versdes de Oxitone Prime e Pro

Instale o filtro catalizador seguindo as imagens abaixo na sequéncia de 1 a 3.
Prenda o filtro ao suporte de acrilico na parte traseira do equipamento e use as
duas mangueiras curtas de silicone para ligar as extremidades do filtro aos
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terminais metalicos que ficam na traseira do equipamento abaixo do acoplador do

cabo de alimentagao elétrica.

Instalagéo do carrinho

a. ltens que acompanham o carrinho:

L 12x Parafusos
Base 1

2x Suportes

Base 2

@ Base 3

50



b. Conecte as pegas como mostra nas imagens e depois encaixe os parafusos
em seus respectivos lugares:

N
M

X

c. Apoie o cilindro de oxigénio na base inferior do carrinho e em seguida o cinto
de protecdo nos ganchos como ilustrado na imagem abaixo:
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Instalacao do Cabo de Alimentagéo Elétrica

O OXITONE é um equipamento que requer alimentagéo elétrica de uma fonte externa. Este
equipamento pode ser ligada a qualquer rede com tensdes entre 127 V e 220 V (Full range).

a. Se os requisitos de pré-instalagdo foram atendidos e vocé ja tem um local
adequado para instalar seu equipamento, posicione o gabinete sobre o local
escolhido e instale o cabo de for¢a no acoplador de entrada de rede localizado
na parte traseira do equipamento.

b. Conecte a outa extremidade livre do cabo de alimentagdo a uma tomada
compativel.
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c. Ligue o equipamento acionando a chave LIGA/DESLIGA, presente na lateral
esquerda do equipamento, para a posicao ( | ). Neste momento o display vai
apresentar uma tela de inicializagdo, e em 3 segundos mudara para a tela de
operagao.

TONEDERM
OXITONE

NOTA!

Se o display ndo acender e apresentar as mensagens acima, desligue a chave LIGA/DESLIGA,
verifique a disponibilidade de energia na tomada utilizada e repita os procedimentos anteriores.
Certifique-se de que o plug e a conexao no equipamento estejam perfeitamente assentados.

Se mesmo apds as verificagdes ndo for possivel iniciar o equipamento como indicado, procure
auxilio técnico.

Leia com aten¢éo as informagdes do capitulo a seguir antes de prosseguir com a
utilizacao ou testes do equipamento.

Preparacao para entrada de O2 Medicinal

qualidade dos cilindros conforme a norma ABNT/NBR ISO 9809-3 utilizando valvulas

2 Utilize apenas cilindros adquiridos em empresas especializadas que garantam a
padrdo ABNT 218-1.

Valvula Reguladora de Fluxo

A vélvula reguladora de fluxo é responsavel por reduzir a pressao interna do cilindro (normalmente
em 140 bar quando cheio) para a presséo de trabalho (aproximadamente 3 bar), e assim garantir
o fluxo adequado para a produgao de ozobnio.
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NOTA!

O regulador de fluxo é calibrado em fabrica para ser utilizado com o respectivo equipamento, por
isso ambos possuem o0 mesmo numero de série. Caso outro regulador de fluxo seja usado, é
possivel que o equipamento ndo reconhega o fluxo e interrompa o funcionamento com um alerta
ou outra sinalizagéo. Nesta situa¢do, uma nova calibragdo é necessaria.

Nota!

O equipamento OXITONE foi projetado para trabalhar com a presséo do cilindro de oxigénio
medicinal na faixa padréo entre 300psi e 2300psi (20 bar e 160 bar), na hora da recarga solicite
ao fornecedor carga maxima de 2300psi no seu cilindro. Cilindro carregados acima de 2300 psi ou
ja vazios abaixo de 300 psi podem resultar em falhas de funcionamento, é possivel que o
equipamento ndo reconheca o fluxo ajustado no regulador de fluxo.

Apbs uma recarga do cilindro verifique se a pressao indicada no mandémetro do regulador de fluxo
esta dentro da faixa verde como demostrada no fluxémetro. Caso isso néo seja observado, solicite
ao seu fornecedor de gas que respeite a pressdo maxima de 2300 psi.

Faixa Vermelha

Fluxo ou
vazdo de
gas Pressao interna do

_ cilindro
Indica o valor

do fluxo 140 bar = cilindro cheio
ajustado em
litros por A regido vermelha

minuto fli/fmin]

corresponde a
presséo baixa no
cilindro e condigdo
para substituigéo

<—_ Ponta de entrada do
regulador

Espigao metalico de saida
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Pressio Vazao / fluxo
PSI kPa bar I/min ml/min
0 0 0 /32 0u (0,03) 30
500 3.447 34 "116 ou (0,06) 60
1.000 6.895 69 115 0u (0,125) 125
1.500 10.342 103 s ou (0,250) 250
2.000 13.790 138 4 ou (0,500) 500
2.500 17.237 172 % ou (0,750) 750
3.000 20.684 207 1 1000

Fluxos néo utilizados no Oxy

Os valores no regulador de fluxo podem se apresentar de forma diferente do display:

- 12=0.125=0.12
- 25=025

- .5=05

- .75=0.75

Cada equipamento possui um regulador reconhecido conforme os numeros de série

de ambos. Caso exista a necessidade de substituicdo do regulador de fluxo, o
equipamento precisa executar uma rotina de reconhecimento de fluxos (ver capitulo
‘Procedimento para correc¢ao de Fluxo’).

Instalagdo da Valvula Reguladora de Fluxo
Para instalagéo da valvula reguladora de fluxo é necessario a utilizagdo de uma chave de boca

(1 1/8”) ou uma chave ajustavel. A vélvula reguladora de fluxo deve ser instalada ao cilindro de
oxigénio por uma pessoa com experiéncia em utilizar esta ferramenta.

& Nunca abra o registro do cilindro de O antes de instalar a valvula reguladora.

Com a valvula reguladora e a ferramenta em maos, siga 0s passos a seguir.
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d. Alinhe a ponta de entrada do regulador de fluxo com a saida do cilindro de O>.
Encaixe uma na outra e aperte a porca de fixagdo com a mao até que a conexao
esteja segura (gire a porca no sentido horario).

Registro do Cilindro de O2

Saida do Cilindro de O2

e. Finalize o aperto da conexdo com uma chave de boca (1 1/8”) ou uma chave
ajustavel. O aperto deve ser firme, mas néo exagerado.

f. Certifique-se de que o0 ajuste de fluxo no regulador esteja em 0 (zero). Se ndo
estiver, ajuste o seletor de fluxo para a posigao zero girando o seletor no sentido
anti-horario. O mandémetro do regulador deve indicar pressdo baixa (ponteiro na
regiao vermelha).
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g.

Posicione o cursor na posicao ‘0’ (zero)

Abra lentamente o registro de saida do Cilindro de O, girando no sentido anti-
horario. Observe o ponteiro do manémetro do regulador subir até o valor da
pressao interna do cilindro. Se o cilindro é novo, ou foi recarregado, o ponteiro
deve ficar dentro da regido verde.

NOTA!

N&o abra ainda o fluxo de saida, mantenha o ajuste de fluxo do regulador em
‘Zero' e verifique se a pressdo estd dentro da regido verde no mandémetro.
Confirme a auséncia de vazamentos. Se algum ruido indicando fluxo de gas for
percebido, feche o registro de saida do cilindro e reaperte a conex&o até que o
ruido ndo seja mais ouvido.

Instalagdo da mangueira de alimentagéo de 02

h.

Instale uma das extremidades da mangueira de PU transparente ao espigao
metalico de saida do regulador de fluxo inserindo a mangueira até o final do
espigao.

NOTA!

N&o utilize nenhum tipo de graxa, 6leo ou vaselina para auxiliar no
escorregamento da mangueira sobre o espigdo, isto pode impedir que a
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mangueira se mantenha fixa ao regulador quando a presséo for liberada com a
abertura do fluxo. Se for necessario, use agua.

i. Instale a outra extremidade da mangueira de PU a entrada de O na lateral
esquerda do equipamento. A entrada estara sinalizada como O INLET. Para
esta conexao, simplesmente insira a ponta da mangueira no buraco e a empurre
até que atinja o fundo.

N

| Abra o registro de saida do cilindro, se este ainda ndo estiver aberto (girando para
o sentido anti-horario). O equipamento estara pronto para os primeiros testes de
producao de oz6nio.
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NOTA!

Para remover a mangueira da entrada de Oz (O2 INLET) puxe — a no sentido contrario. Esse
procedimento € simples, mas s6 € possivel com a mangueira despressurizada

Despressurizagdo do cilindro

Para desconectar a mangueira de PU do equipamento, a mangueira deve estar despressurizada.
Hé dois modos para isso, um deles é deixar o equipamento ligado em qualquer um dos tratamentos
com a valvula do cilindro fechada até soar o alerta de falta de gas no sistema. Prossiga desligando
0 equipamento e a mangueira esta pronta para ser removida. A outra opcao é fechar a valvula do
cilindro de O2, e remover a mangueira que esta conectada ao regulador de fluxo. E possivel que
um sopro ocorra indicando que n&o existe mais pressao na mangueira, € assim a remogao da
outra extremidade que esta conectada no equipamento pode ser realizada com facilidade.

Instrucao para utilizagcdo do OXITONE

Agora que o seu equipamento esté instalado vocé deve entender que existem duas formas basicas
para utilizar a mistura gasosa produzida pelo OXITONE; a produgéo continua, na qual o gas &
produzido continuamente por um tempo predefinido; e outra na qual fragdes sé@o coletadas do
equipamento, geralmente com seringas.

Producao continua

As técnicas que utilizam a producdo continua sdo aquelas nas quais volumes grandes sé&o
necessarios, como as técnicas de ‘BAG’ e de ozonificagdo de agua ou dleos. Nestas técnicas, a
concentragdo de 0zbnio é selecionada e um tempo de producédo definido para que o gerador
mantenha a producao.

Técnica com ‘BAG’ utilizando o OxiTone Prime

Nesta técnica a saida de ozbnio, representada no painel como ‘Outlet (Os)’, deve ser ligada
diretamente ao ‘BAG’ por uma mangueira de silicone para conduzir a mistura gasosa até o interior
do ‘BAG’. Como a producdo é continua pelo tempo de exposi¢do necessario ao gas, uma
mangueira de silicone deve ser instalada, também no ‘BAG’, para garantir o escoamento do
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excesso de gas e evitar que a pressdo interna do ‘BAG’ se eleve e resulte em vazamentos para o
ambiente. Para os modelos de equipamentos equipados com o sistema de vacuo, esta mangueira
de escoamento, ou retorno, deve ser ligada diretamente ao terminal ‘DRAIN (O3)' no terminal a
direita no painel do equipamento. Quando esta configuragéo é utilizada, o excesso de gas é
drenado automaticamente através do equipamento, e 0 0zbnio é destruido ao ser liberado para o
ambiente. Pare evitar vazamentos, o sistema de controle automatico do equipamento monitora a
pressao do ‘BAG’ e, quando ela se eleva, a bomba de vacuo é ligada para controlar a presséo.

0; + 03

WDran (0,)

Técnica com ‘BAG’ utilizando o OxiTone Pro

Em equipamentos que néo possuem o sistema de vacuo, apenas uma mangueira de silicone liga
a saida de 02 do equipamento ao ‘BAG’. A segunda mangueira conectada ao ‘BAG’ para
escoamento deve ser ligada diretamente a um filtro destrutor. Desta forma o excesso de gas sera
drenado passivamente pelo filtro que evitara a contaminagdo do ambiente destruindo o 0zbnio
expelido.

02 + O3

(0:) Outlet

Oxy Bag

02 02 + 03

Filtro destrutor

Técnicas para ozonificagao de liquidos

Nesta técnica a saida de ozdnio, representada no painel como ‘Outlet (O3), deve ser ligada
diretamente a um acessério onde a mistura gasosa com 0zonio sera soprada através de um
dispersor imerso dentro de um liquido. Esse processo deve ser executado com a concentragao de
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0z6nio adequada e por um tempo predefinido. Da mesma forma recomendada para o ‘BAG’, a
saida de gas do acessorio de ozonizagdo deve ser ligada a um filtro destrutor por uma mangueira
de silicone para garantir que o ozonio residual, ndo dissolvido e retido no liquido, seja destruido
ao sair e nao contamine o0 ambiente.

Neste processo o terminal de ‘DRAIN (O3)’ dos equipamentos equipados com vacuo néo deve ser
utilizado para evitar a contaminagao interna do equipamento com umidade e possiveis vapores
expelidos pelo sistema.

(05) Outie ‘ C D=2

! Filtro destrutor

Oxy

Producéo fracionada

As técnicas que utilizam a produgado fracionada s@o aquelas nas quais volumes pequenos séo
coletados do equipamento em fragbes definidas pelo dispositivo de aplicagdo. Normalmente essas
coletas s@o executadas com seringas e em volumes distintos que se adequem a técnica em
andamento.

Modos de coleta com seringa para modelos OxiTone Prime e Pro

Nesta técnica a saida de ozdnio € controlada para que a mistura so esteja disponivel na saida
durante os momentos das coletas. E importante entender que mesmo nas técnicas fracionadas, a
producdo da mistura de gas € executada de forma continua, mas desviada para um destrutor ao
invés de ser liberada para a saida ‘Outlet (O3)'. Esse processo é executado para garantir que a
concentragd@o escolhida esteja disponivel para a coleta, sem atrasos na geragdo, que podem
comprometer a precis@o da concentragao.
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A coleta da fragéo de gas pode ser executada de trés formas:

Manual

O usuario deve instalar uma seringa no terminal ‘Outlet (O3)’ e aspirar manualmente o gas
puxando o embolo até o volume desejado.
Nesta modalidade de coleta 0 embolo da seringa deve ser puxado lentamente.

/ Seringa vazia

el N
t\ OxiTone Prime
| OxiTone Pro

O equipamento mantém producédo
continua desviando o fluxo para o
destrutor, que libera apenas oxigénio
para o ambiente. Ndo ha& saida de
ozOnio, e a seringa deve ser
conectada ao terminal ‘Outlet O3’

Semiautomatico

Encha a seringa
4.~ puxando o émbolo

[_ OxiTone Prime
OxiTone Pro

Puxe o émbolo da seringa manualmente
bem lentamente até o volume desejado. O
Ozbnio serad liberado automaticamente
quando a sucgao da seringa ocorrer.

_J/ Seringa cheia com Oz + 03

el

\ ! OxiTone Prime
“_| OxiTone Pro

Com a seringa preenchida, ela deve
ser simplesmente removida do
terminal sem risco de vazamento.

O usuario instala uma seringa no terminal ‘Outlet (O3)' e pressiona a tecla ‘Output (O3)
mantendo-a pressionada enquanto a seringa enche. Quando o volume desejado € atingido,
basta liberar do botao e o0 enchimento é interrompido.

e

‘\ OxiTone Prime
OxiTone Pro

O equipamento mantém produgdo continua
desviando o fluxo para o destrutor que libera
apenas oxigénio para o ambiente. Ndo ha
saida de ozonio enquanto o botdo nédo é
pressionado. Instale a seringa no terminal de
saida ‘Outlet O3

| _Seringa enchendo

-

J
4

" OxiTone Prime
OxiTone Pro

Pressione o botdo ‘Output O3 e
mantenha-o pressionado enquanto a
seringa € preenchida com a mistura
gasosa.

l

' . Seringa cheia com O3 + O3

[\ S
<= Y
l; OxiTone Prime
i OxiTone Pro

Libere o botdo ‘Output O3’ quando o
volume desejado é atingido. Neste
momento o fluxo é desviado para o
destrutor liberando oxigénio para o
ambiente. Remova a seringaﬁgem
risco de vazamentos para o0
ambiente.



Automatico

O usuario instala uma seringa no terminal ‘Outlet (Os)’, pressiona e libera a tecla ‘Output
(O3)' e aguarda até que a seringa se encha automaticamente. Neste modo de coleta o
equipamento monitora 0 enchimento e desliga a saida quando a seringa esta cheia. Esse
sistema de enchimento evita automaticamente que o embolo das seringas sejam expelidos

por sobrepressao.

Seringa vazia
vl
«/’

=L

[ OxiTone Prime
OxiTone Pro

O equipamento mantém produgédo
continua desviando o fluxo para o
destrutor, que libera apenas oxigénio
para o ambiente. N&o ha saida de oz6nio,
e a seringa deve ser conectada ao
terminal ‘Outlet Oz

l Seringa enchendo
‘ i ‘/
]

OxiTone Prime
OxiTone Pro

Pressione o botdo ‘Output O3
momentaneamente. O equipamento
iniciara automaticamente o enchimento
da seringa.

Utilizag&o do filtro de membrana descartavel
O filtro de membrana tem como fungé&o reter microparticulas que possam estar presentes na saida
de géas. Os filtros de membrana utilizados devem ser descartaveis e ter capacidade para reter
particulas com dimensdes iguais ou superiores a 0,45 um. A utilizagao deste filtro é essencial para
tratamentos com seringa, principalmente quando o gas utilizado sera injetado no corpo do

paciente.

AN

l

- Seringa cheia com 02+ 03

L OxiTone Prime
OxiTone Pro

Quando a seringa estiver totalmente
preenchida, 0 fluxo é
automaticamente desviado para o
destrutor e a seringa pode ser
removida sem risco de vazamento
para 0 ambiente.

O filtro nao deve ser reutilizado, pois 0 material filtrante é geralmente degradado pelo 0z6nio e
resulta na perda gradativa da fungéo filtrante. Este filtro deve ser substituido por um novo para

cada tratamento ou paciente.
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Nos tratamentos com ‘BAG’ e na produgao de agua ozonizada o filtro é opcional, pois o risco
associado a impurezas sdlidas é improvavel. Mesmo para aplicagdes com seringas, se 0 objetivo
é injetar em cavidades como intestino, vagina ou pavilhao auditivo, a utilizagéo do filtro € opcional.

Os filtros recomendados possuem duas extremidades, uma para ser encaixada a saida de 0zdnio,
identificada como ‘Outlet (O3)', e a outra para conexao do dispositivo de coleta.

A imagem abaixo mostra como o filtro deve ser instalado, e como o dispositivo de coleta é
conectado ao filtro no momento da coleta. Insira a ponta conica e mais fina do filtro ao terminal de
aco ‘Outlet O3, pressione durante a insercéo fazendo um leve giro para garantir um assentamento
perfeito e sem vazamento.

Em qualquer momento durante os procedimentos com os Geradores de Ozdnio
A OXITONE, a agéo de saida pode ser interrompida com seguranga atraves da tecla
‘STOP’ no painel frontal.

NOTA!

Apos 30 minutos de operagdo, a valvula automatica de entrada de oxigénio sera fechada e o
gerador de ozdnio interrompido. Uma mensagem de final do processo sera apresentada. Caso
exista a necessidade de prosseguir com o tratamento, pressione a tecla ‘STOP’ e retorne ao
tratamento.
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Utilizacao de bolsa plastica ou BAG

Para a utilizagdo de ‘BAG’ siga 0s passos abaixo. Algumas varia¢des podem existir dependendo
da regido que se pretende tratar. Recomenda-se cursos ou treinamentos para o aprimoramento
de técnicas que possam ser mais bem adaptadas as suas necessidades.

Instalacao do ‘BAG’

a. Conecte uma das extremidades da mangueira de silicone com marcagéo ‘azul’ a
saida de ozonio ‘Outlet (Os)’', conforme imagem abaixo.

b. Para os equipamentos equipados com sistema de vacuo, conecte a outra
mangueira de silicone com a marca¢do ‘amarela’ ao terminal ‘Drain(Os)’,
conforme imagem abaixo.




NOTA!

Para equipamentos sem o sistema de vacuo, a mangueira de silicone com
marcagado ‘amarela’ deve ser conectada diretamente a um dos lados de um filtro
destrutor, ndo importa o lado do filtro.

c. Instale a extremidade livre da mangueira com marcagao ‘Azul’ a um dos engates
plasticos do ‘BAG’ (bolsa plastica) e a extremidade livre da mangueira com
marcagdo ‘Amarela’ ao outro engate plastico do ‘BAG'.
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d. Envolva a regido ou membro a ser tratado com oz6nio com o ‘BAG’ e feche a
extremidade aberta com uma fita elastica contra o corpo do paciente. Prenda a
fita de forma que n&o existam pontos de vazamentos. O aperto da fita deve ser
eficiente para evitar vazamentos, mas nao deve ser apertada ao ponto de produzir
0 ‘garroteamento’ do membro e reduzir a circulagdo sanguinea da regido.

Procedimento com ‘BAG’

Finalizada a instalagdo do ‘BAG’ no paciente e as conexdes ao equipamento, inicie a programagao
para o procedimento.

e. Se o equipamento ainda néo estiver ligado, ligue-o, a tela inicial sera apresentada
e em seguida a tela de trabalho.

TONEDERM
OXITONE
> 1 T . SE‘RINGA A

2 TRAT.‘ B AG

f.  Pressione a tecla ‘DOWN’ até que o cursor aponte para a op¢ao ‘2 TRAT BAG’
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T . S ERINGA

T RAT . B AG

g. Pressione a tecla ‘NEXT para avangar para os ajustes de concentracao, fluxo de
02 e 0 tempo de produgao.

Tempo de tratamento

Concentragao de 0zbnio em ,
em minutos

pg/mi

\ Fluxo de O2

necessario

h. Utilize as teclas ‘UP’ e ‘DOWN'’ para ajustar a concentragdo desejada. Para os
tratamentos com ‘BAG’ o valor predefinido € 70 ug/ml. Assim que o valor desejado
estiver no display, pressione a tecla ‘NEXT' para seguir para o ajuste de tempo.

i.  Utilize as teclas ‘UP’ e ‘DOWN'’ para ajustar o tempo de produgéo desejado. Para
os tratamentos com ‘BAG’ o valor predefinido € de 30 minutos. Assim que o valor
desejado estiver no display, pressione a tecla ‘NEXT para seguir para o ajuste de
fluxo.
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Nesta etapa o registro de saida de oxigénio do cilindro deve estar aberto e o
seletor de fluxo no regulador de fluxo deve ser ajustado para o valor indicado no
display. O exemplo acima mostra um fluxo de 125 mL/min ou 0,125 L/min, valor
este, que pode ser diferente dependendo da concentracdo selecionada.

6‘ Ajuste o fluxo em 0,125 Limin

Apbs ajustar o fluxo no regulador, aguarde o reconhecimento do fluxo pelo
sistema. O reconhecimento ocorre quando o display troca a informacédo ‘Ajus’
para ‘Fluxo’ no display. Neste momento o gerador ja esta funcionando, mas inda
nao ha saida de gas.

70u‘g/ml ‘30:00‘SA

Fluxo=.125L/minyV

Pressione a tecla ‘OUTPUT (Os)' para habilitar a saida de gas (O2 + O3) pelo
terminal ‘Outlet (O3)’ na concentragao de fluxo selecionado.

. O tempo sera decrementado no display ao longo do tratamento até que, ao final,
um ‘beep’ sera produzido e a produgao interrompida. Neste momento o gerador
interno é desligado e a valvula de entrada de O- fechada. Os equipamentos que
possuem sistema de vacuo iniciam a drenagem e destruicdo do 0zénio restante
no ‘BAG’ automaticamente.
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n. Aqualquer momento durante o procedimento a saida de O3 pode ser interrompida
pressionando a tecla ‘OUTPUT (0Os).

0. A qualquer momento, se a tecla ‘STOP’ é pressionada, o programa retornara ao
menu inicial.

Producao de agua ozonizada

Para produzir 4gua ozonizada € necessario a utilizagdo de um acessorio complementar. Existem
dois modelos de acessorios para ozonificagéo de agua.

1. Kit Frasco Borbulhador com volume util de 500 ml (ACCAI125.00)
2. Kit Torre Ozonificadora com volume util de 1000 ml (ACCAI126.00)

Os dois sistemas séo utilizados para produgao de agua ozonizada e diferem apenas no volume
de agua processada por vés.

Instalagéo da do ‘Kit Frasco Borbulhador’

a. Conecte uma das extremidades da mangueira de silicone com marcagao ‘azul a
saida de ozonio ‘Outlet (O3)’, conforme imagem abaixo.




b. Conecte a extremidade da mangueira de silicone com marcagédo ‘amarela’ a um
dos lados de um filtro destrutor, néo importa o lado do filtro.

|
/a.

c. Monte o frasco borbulhador inserindo a haste de vidro com o dispersor dentro do
frasco de vidro.

S
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d. Ligue a extremidade livre da mangueira ‘azul’ a entrada marcada de ‘azul’ no topo
do conjunto montado. Observe que ja existe um componente montado nesta
entrada, o qual ndo pode ser removido. A mangueira deve ser conectada a este
componente.

A mangueira ‘amarela’, j& com o filtro destrutor em uma das extremidades, deve
ser conectada a outra ponta do frasco de vidro marcada de ‘amarelo’.

Para o enchimento do frasco com &gua destilada, ndo é necessario desconectar
as mangueiras. Remova cuidadosamente a parte superior do com a haste e
despeje a agua até a marcagdo de 500 ml. Feche novamente o frasco inserindo
a haste e assentando a tampa para que nao haja vazamentos.
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Instalagéo da do ‘Kit Torre Ozonificadora’

a. Conecte uma das extremidades da mangueira de silicone com marcagao ‘azul’ a
saida de ozonio ‘Outlet (O3)’, conforme imagem abaixo.

b. Conecte a extremidade da mangueira de silicone com marcagédo ‘amarela’ a um
dos lados de um filtro destrutor, ndo importa o lado do filtro.

ol

c. Monte a torre iniciando pela estrutura metalica. Posicione a parte superior da torre
(1) sobre a base (2), conforme figura abaixo. Use uma chave de fenda cruzada
(phillips) para fixar as partes com trés parafusos.
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Utilize uma chave phillips para
aparafusar e apertar.

Alinhe as
duas partes

em seus
respectivos

espacos

d. Com o suporte metalico montado, monte o vaso de vidro inserindo com muito
cuidado a haste com o dispersor dentro do cilindro. Instale o conjunto sobre o
suporte metalico com a parte da torneira para baixo.

2\:

% —> Frasco aberto T——} Frasco fechado
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e. Ligue a extremidade livre da mangueira ‘azul’ a entrada marcada de ‘azul’ no topo
do conjunto montado. Observe que ja existe um componente montado nesta
entrada, e que ndo pode ser removido. A mangueira deve ser conectada a este
componente.

A mangueira ‘amarela’, j& com o filtro destrutor instalado em uma das
extremidades, deve ser conectada a ponta do vaso marcado de ‘amarelo’.

f.  Para o enchimento do vaso com agua destilada, néo é necessario desconectar as
mangueiras. Feche a torneira inferior posicionando o manipulo para a posi¢éo
transversal ao tubo de saida, veja figura acima. Levante cuidadosamente a parte
superior até que seja possivel despejar a agua, e encha até a marcacdo de
1000 ml. Feche novamente o vaso assentando a tampa para que nao haja
vazamentos.

g. A torre possui iluminagéo decorativa. Caso deseje liga-la, conecte a ponta com
conector redondo a entrada de alimentagdo na base da estrutura metélica da
Torre. A fonte da Torre é ‘Full Range’ e pode ser ligada em redes 110V ou 220V.

=1 8
«—

Conectado a saida Output (Os) " : Fiitrs Catalzacel O
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Iniciar o procedimento para ozonificacdo de agua

Finalizada a instalagdo do acessoério Frasco Borbulhador ou Torre Ozonificadora e todas as
conexdes ao equipamento, inicie a programagao para o procedimento.

a. Se o0 equipamento ainda ndo estiver ligado, ligue-o, a tela inicial sera apresentada
e em seguida a tela de trabalho.

TONEDERM

T . SE‘RINGA

TRAT.‘ B AG

b. Pressione a tecla 'DOWN’ até que o cursor aponte para a op¢éo ‘3 TRAT AGUA’

> 3 TRAT.‘ A GUA A
4 TRAT.‘ v aCcC.

c. Pressione a tecla ‘NEXT para confirmar a sele¢ao do tratamento. Uma nova tela
sera apresentada para os ajustes de concentragéo, fluxo de O e o tempo de
producao.

Tempo de tratamento

Concentragao de 0zdnio em .
em minutos

pg/ml
/ /

30u‘g/ml ‘10:00‘SA

Ajus‘.= .5‘ L/mi‘nv

N
Fluxo de O3
necessario

d. Utilize as teclas ‘UP’ e ‘DOWN’ para ajustar a concentragdo desejada. O valor
predefinido para ozonificar dgua é 30 ug/ml. Assim que o valor desejado estiver
no display, pressione a tecla ‘NEXT' para seguir para o ajuste do tempo.
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30u‘g/ml ‘IO:OO‘SA

Ajus‘.= .5‘ L/mi‘nv

e. Utilize as teclas ‘UP’ e ‘DOWN’ para ajustar o tempo de produgdo desejado. O
valor predefinido para ozonificar agua € de 10 minutos. Assim que o valor
desejado estiver no display, pressione a tecla ‘NEXT’ para seguir para o ajuste
do fluxo.

30u‘g/ml ‘IO:OO‘SA

Ajus‘.= .5‘ L/mi‘nv

f. Neste passo o registro de saida do cilindro de oxigénio deve estar aberto e 0
seletor de fluxo no regulador de fluxo deve ser ajustado para o valor indicado no
display. O exemplo acima mostra um fluxo de 500 mL/min ou 0, 5 L/min, que
pode ser diferente dependendo da concentragao selecionada.

a ; Ajuste o fluxo em 0,5 L/min

g. Apos ajustado o fluxo no regulador, aguarde o reconhecimento do fluxo pelo
sistema. O reconhecimento ocorre quando o display troca a informagéo ‘Ajus’
para ‘Fluxo’ no display.

30u‘g/ml ‘IO:OO‘SA

Flux‘o= .5‘ L/mi‘nv
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h. O tempo sera decrementado no display ao longo do tratamento até que, ao final,
um ‘beep’ sera produzido e a produgao interrompida. Neste momento o gerador
interno ¢é desligado e a valvula de entrada de Oz fechada e a agua esta pronta

para O uso.

i. Pressione a tecla ‘OUTPUT (Os)' para habilitar a saida de gas (O2 + O3) pelo
terminal ‘Outlet (O3)’ na concentragao de fluxo selecionado.

j. Parafinalizar o processo ou interrompé-lo, pressione a tecla ‘STOP’.

Nota!

Apos realizar o processo de Ozonizagao da dgua a mesma deve ser utilizada rapidamente devido

a durabilidade do Oz6nio na agua.

Limpeza da torre e do frasco

Depois de utilizar a agua da torre/frasco, retire-a e faga a limpeza por dentro e por fora dos
recipientes com uma esponja macia e sabao neutro. E necessario realizar sua higienizagdo uma

vez por semana. Veja 0s passos a seguir:

a) Retirar a pega vermelha da torneira
girando-a no sentido anti-horério.

b) Retire 0 anel de borracha preta puxando
no sentido contrario.

78




c) Retire a Ultima peca vermelha da torneira
girando-a no sentido anti-horario.

d) Puxe a parte de vidro que sobrou pela ponta
maior.

e) Higienize a pega com uma esponja macia
e sabao neutro. E importante realizar a
limpeza do orificio no meio da torneira.

Nota!

d) Remonte a torneira na mesma sequéncia
usada para a desmontagem.

Né&o é recomendado armazenar agua dentro da torre/frasco ou manté-la Umida quando n&o a for
usada por longos periodos. Algas ou fungos podem crescer no interior e dificultar a limpeza para
0 préximo uso. Se houver necessidade de uma parada longa, seque bem o conjunto,
preferencialmente aguardando por algumas horas a evaporagdo completa da umidade antes de

guarda-la.
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As algas s&o organismos do reino vegetal, presentes naturalmente na microbiota das aguas
minerais. Essas algas ndo sé@o patogénicas, ou seja, ndo causam doengas ou disturbios no
organismo humano, porém seu aparecimento altera as caracteristicas organolépticas (cor, brilho,
odor e sabor etc.) da agua.

Utilizacao de seringas descartaveis

A utilizagao de seringas esta normalmente associada a uma técnica de administragdo de 0zonio
considerada como fracionada. Algumas dessas técnicas empregam dispositivos acessorios,
outras apenas a seringa. Esta instrugao refere-se ao processo de enchimento das seringas ou
fracdo de gas, e ndo da utilizagdo do gas no paciente. Recomenda-se cursos ou treinamentos para
o entendimento das técnicas e dos riscos associados ao uso de 0zénio em tratamentos sistémicos.

A seringa utilizada para um procedimento deve ser escolhida pelo volume mais conveniente, pela
qualidade do material da seringa e pelo padrao de engate. Qualquer volume de seringa encontrada
no mercado pode ser utilizado, mas recomendamos que o material da seringa seja resistente ao
0z06nio, como vidro, silicone ou mesmo um modelo siliconado. Materiais n&o resistentes ao 0zbnio
sao rapidamente destruidos provocando vazamentos, emperramentos do émbolo além de produzir
possiveis substancias contaminantes. O Latex e muitas borrachas sao sensiveis ao contato com
0 ozonio. A ponta de engate ideal para a seringa é a do tipo ‘Luer-Lok’, com rosca para fixagao
segura ao terminal se producdo de ozdnio, principalmente quando o enchimento automatico é
utilizado.

Bt

: Ponta ‘Luer Lok’
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NOTA!

A operacgdo de enchimento automatico de seringas pode ser comprometida dependendo da forga
necessaria para movimentagdo do seu émbolo. Esse efeito € mais comum em seringas com
volumes menores ou iguais a 10 ml. Seringas especiais com cilindro e émbolo revestidos de
silicone (siliconada) sdo mais indicadas, pois sdo temporariamente inertes ao ataque do 0zdnio e
possuem atrito reduzido que facilita o deslocamento do émbolo durante o enchimento.

NOTA!

Dependendo da via de administragdo do tratamento, utilize filtros de membrana descartaveis na
saida de O3 (0,45 pm).

Coleta de um volume de gas com uma seringa

a. Se o0 equipamento ainda néo estiver ligado, ligue-o, a tela inicial sera apresentada
e em seguida a tela de trabalho.

TONEDERM
OXITONE

> 1 T . SE‘RINGA A

2 TRAT.‘ B A G v

b. Pressione a tecla ‘DOWN’ até que o cursor aponte para a opgao ‘“1TRAT SER’

T . SE‘RINGA
2 TRAT.‘ B A G v

c. Pressione a tecla ‘NEXT para selegao para os ajustes de concentracéo de Oz e
o fluxo de Oz para a produg&o.
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Concentragéo de 0zbnio em pg/mi

Fluxo de Oz necessario

d. Utilize as teclas ‘UP’ e ‘DOWN’ para ajustar a concentragdo desejada. O valor
predefinido para SERINGAS € 5 ug/ml. Ajuste o valor desejado até que esteja
indicado no display.

k. Neste passo o registro de saida do cilindro de oxigénio deve estar aberto e 0
seletor de fluxo no regulador deve ser ajustado para o valor indicado no display.
O exemplo acima mostra um fluxo de 0,5 L/min, que pode vir a ser diferente
dependendo da concentracao selecionada.

N Ajuste o fluxo em 0,5 L/min

. Apobs o fluxo de O ser ajustado no regulador, aguarde o reconhecimento do fluxo
pelo sistema. O reconhecimento ocorre quando o display troca a informagéao
‘Ajus’ para ‘Fluxo’.
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m. Neste momento a produgdo da mistura Oz + O3 esta pronta na concentragao
selecionada e é sinalizada pelo LED azul sobre a tecla ‘Output (O3)' e sobre a
saida ‘Outlet (O3)'. Conecte a seringa rosqueando a sua ponta diretamente na
saida de oz6nio ‘Outlet (O3)’, ou sobre o filtro de membrana, conforme imagens
abaixo.

n. Para um enchimento manual, basta puxar o émbolo da seringa lentamente até o
volume desejado. Remova a seringa e prossiga com a sua utilizacdo. Ao remover
a seringa do equipamento, a saida de ozonio é automaticamente interrompida
evitando a contaminagéo do ambiente.

0. Para um enchimento semiautomatico, pressione a tecla ‘Output (O3) e a
mantenha pressionada até que o volume desejado seja atingido. Neste momento
remova a pressao sobre 0 botdo para interromper o enchimento e a seringa ja
pode ser removida do equipamento para uso. Da mesma forma que no processo
manual, a saida de ozdnio é interrompida e a pressao de enchimento aliviada
para evitar que 0zonio seja expelido pela ponta da seringa.

p. Para um enchimento automatico, pressione uma vez o botdo ‘Output (03) e
aguarde o enchimento. O sistema enchera a seringa até detectar o fim de curso
do embolo. Neste momento o enchimento sera interrompido automaticamente e
a pressdo interna da seringa aliviada. Enquanto a seringa estiver sendo enchida,
o0 LED sobre a saida de 0zonio piscara. Quando a luz azul permanecer acesa de
forma continua, a seringa pode ser removida para uso.
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q. Parafinalizar o processo ou interrompé-lo, pressione a tecla ‘STOP’.

NOTA!

Geralmente varias fragdes sdo aplicadas nas técnicas com seringas. A coleta pode ser executada
quantas vezes forem necessarias repetindo o processo, seja ele manual, semiautomatico ou
automatico.

NOTA!

As maquinas que possuem o sistema de vacuo, podem ser utilizadas para o descarte de residuos
das seringas. Apds a aplicagdo, caso sobre gas nas seringas, elas podem ser conectadas ao
terminal ‘DRAIN (03), e o botdo ‘Vacuum Enable’ pressionado. A bomba de vécuo ird aspirar o
contelido da seringa e destruir 0 oz6nio. O sistema de vacuo detecta automaticamente o final da
aspiragéo e desliga a bomba de vacuo.

Dispositivos para uso com seringas

Aplicador auricular

O acessorio Auricular € um dispositivo para direcionar misturas de Oz e O3 aos ouvidos externos.
O gas para tratamento deve ser coletado por uma seringa e injetado através deste dispositivo até
0S ouvidos.

Extremidades para os ouvidos

~

Extremidade para conexao
com a seringa
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Sistema de vacuo (somente para o modelo OxiTone Prime)

Introducéo ao sistema de vacuo do modelo OxiTone Prime

O modelo OxiTone Prime com sistema de geragao de vacuo possui dois terminais metalicos no
painel. Um do lado esquerdo indicado pela cor AZUL e outro do lado direito indicado pela cor
AMARELA.

O sistema de vacuo é um recurso que permite, em primeiro lugar, a remogao e destruigdo de
o0zonio de forma ativa e automatica, principalmente nas aplicages com BAG. O sistema de vacuo
é composto por uma bomba com capacidade de aspiragao de até 2 L/min, duas vezes o maior
fluxo de produgéo de o0zbnio de 1 L/min. Possui também sensores de pressdo capazes de garantir
a circulagao de ozobnio em aplicagdes com ‘BAG'. Através dos sensores, 0 sistema monitora a
pressdo interna dos ‘BAG’ e aciona automaticamente a bomba de vacuo quando a pressao se
eleva. Essa estratégia de funcionamento reduz as chances de vazamentos e contaminagéo do
ambiente.

Outro recurso existente no Oxitone Prime € o esvaziamento automatico do ‘BAG’ ao final do
procedimento. O sistema remove e destroi o conteudo do aspirado do ‘BAG’ antes do profissional
remové-lo do paciente, reduzindo muito a liberaga@o de 0z6nio para o ambiente, principalmente em
servigos com rotinas sucessivas.

Além das acOes automaticas do sistema de vacuo, ele esta disponivel como um recurso util em
procedimentos com aplicagOes fracionadas. Nestas situagdes, as luzes amarelas sobre o botao
‘Vaccum Enable’ e o terminal ‘Drain (O3) sinalizam que o sistema esta pronto para produzir
vacuo pressionando o botdo. Ozonio residual que sobre nas seringas podem ser descartados
usando esse recurso. A seringa deve ser conectada ao terminal ‘Drain (O3)' e em seguida a tecla
‘Vaccum Enable’ pressionada. A drenagem da seringa é executada de forma automatica, pois o
sistema identifica quando a seringa esta completamente vazia e desliga a bomba de vacuo.

Vacuoterapias

a. Conecte a mangueira de silicone com marcagao ‘amarela’ no terminal ‘Drain
(0s).
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Procedimento para vacuoterapias

a. Se o0 equipamento ainda n&o estiver ligado, ligue-o, a tela inicial sera
apresentada e em seguida a tela de trabalho.

TONEDERM
OXITONE

> 1 T . SE‘RINGA A

2 TRAT.‘ B A G

b. Pressione a tecla ‘DOWN'’ até que o cursor aponte para a opgao ‘4 TRAT VAC'.

TRAT.‘ A GUA

> 4 TRAT.‘ v aC.

b. Pressione a tecla ‘NEXT’, e uma nova tela sinalizard que a fungdo esta
disponivel.
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ENABLE ‘V A CUUM Representacéo de
pressao maxima (10)
que corresponde a
67KPa

INICIA 10

c. Nestatela, as luzes amarelas no lado direito estardo acesas, e ao apertar a tecla
‘Vacuum Enable’ a bomba de vacuo inicia a operagao e a luz sobre o terminal
‘Drain (O3)' se manterd piscando em quanto a bomba estiver em operagéo.
Pressione mais uma vez a tecla ‘Vacuum Enable’ e a bomba interrompe o
funcionamento e mantera acesa a luz sobre o terminal.

Procedimento de correc¢éo de fluxo

O OXITONE Prime e Plus possui sensores que identificam o fluxo de gas, e com isso executa
uma rotina de compensacao para garantir a precisao da concentragao de 0zdnio dentro dos limites
especificados. Devido as variagdes de fluxo que podem ocorrer entre reguladores diferentes ou
mesmo das condi¢Bes de pressao nos cilindros de Oz, 0 OXITONE possui uma rotina automatica
para corrigir a sua leitura e identificar com preciséo o fluxo ajustado no regulador.

Este procedimento deve ser sempre executado quando o equipamento, por algum motivo, ndo
reconhece o fluxo ajustado de forma correta. Isso pode ocorrer quando o regulador é substituido
por outro ou quando a pressao no cilindro se encontra fora dos limites normais, para cima ou para
baixo.

Para iniciar o processo de corregao siga as instrugdes abaixo:

a. Selecione a opgao ‘CORRECAO DE FLUXO' no menu de opgdes do seu
equipamento, e pressione a tecla <NEXT> para confirmar.
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Nota!

No OXITONE PRO o programa de tratamento é o ‘4’ j& que ndo tem a possibilidade de
vacuoterapia.

b. A tela de ajuste serd apresentada solicitando que o regulador seja
ajustado para o fluxo de .12 L/min. Abra a valvula do cilindro antes de
selecionar o fluxo de .12 L/min. Quando o regulador estiver ajustado em
.12 L/min, pressione a tecla <NEXT>, como indicado no display.

A JUSTE . 12L/min
PRESSIONE NEXT

e Ajuste o fluxo em 12Limin

c. Aguarde até que o fluxo seja identificado pelo equipamento e a orientagéo
de ‘LENDQ’ seja substituida por ‘AJUSTE...".

LENDO .12L/min

Aguardar a calibragédo do A GUARDE (0]
fluxo

d. Neste momento um novo ajuste de fluxo seré solicitado .25L/min. Neste
momento a orientacdo de ‘AJUSTE...’ sera substituida por ‘LENDO..." até
que o equipamento reconhega o fluxo.

A JUSTE . 25L/min
0]
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e. Assim que o fluxo de .25 L/min é reconhecido, a orienta¢do de ‘LENDO...
é substituida por ‘AJUSTE..." e o fluxo necessario de 0,5 L/min.

LEN‘DO .‘25L/m‘in

__ AMGUARDE 0 |

f. A mesma sequéncia se repetira para os fluxos de 0,5 L/min, 0,75 L/min e
1 L/min. Execute esses passos da mesma forma que 0s passos
anteriores, ajustando os fluxos no regulador quando solicitado, e
aguardando o reconhecimento automatico pelo equipamento.

A JUSTE

L ENDO .‘75L/min
AGUAR‘DE 0

LEND‘O .‘1L/min

AG‘UARD‘E 0
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g. Ao final do reconhecimento do fluxo de 1 L/min, o processo de corregéo
automatico de fluxo estd finalizado e o programa apresentara
momentaneamente a informacao de ‘FIM DE PROCESSO’, e retornara
para a tela principal.

‘FIM ‘DO

j R O Cﬂ S SO
Técnica de aplicagao

Aplicagbes topicas

Bolsa plastica - BAG

Esta modalidade é praticada desde a Primeira Guerra Mundial. Aplicagdes sobre a pele ou feridas
com acdo desinfetante e desodorizante. Atualmente, a aplicacdo topica de misturas de gases
03/02, a partir de agua tratada com Ozdnio ou creme de Ozbnio possui um efeito de cicatrizagdo
de feridas, e esta sendo cada vez mais utilizado com resultados bem sucedidos.

Agua Ozonizada

O Ozbnio esta presente na agua sob a forma molecular, isto é, como O3, apresentando uma
solugdo fisica. Ao usar agua bidestilada e um gerador de Oz6nio de alta qualidade, uma saturagao
maxima de aproximadamente 20 ug de Ozbnio por ml de &gua em temperatura ambiente. O 0zonio
reage imediatamente no contato com a pele.

Acessorio Auricular

A ozonioterapia pode atuar nos tratamentos coadjuvantes a inflamagdes, por ter uma agéo
antinflamatoria, bactericida e fungicida. Uma de suas grandes vantagens é a facilidade de
aplicagéo, realizada com 0 acessorio auricular colocado nos ouvidos, e com a seringa é introduzido
0 gas na extremidade oposta do acessorio. O procedimento pode ser realizado de 5 a 6 sessoes,
em média, com a seringa de 10ml.
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Cuidados

Posicionar o paciente usando instrumentos como coxins, almofadas etc. para auxiliar no
processo;

Adequar o ambiente em relagao a temperatura e espaco;

Realizar uma boa anamnese para evitar qualquer reagéo adversa possivel;
Sempre iniciar a higienizagéo do local antes de realizar as aplicagoes;

A utilizagéo de luvas é imprescindivel;

Orientar o paciente antes de qualquer aplicacgao;

Envolva cuidadosamente o0 membro a ser tratado com a bolsa plastica (bag) para evitar o
contato direto com a ferida aberta e utilizando as cintas elasticas de cor laranja, fechar a
abertura do plastico Bag. Garanta que a cinta esteja apertada o suficiente para conter o
Ozonio, porém sem bloquear a circulagdo do membro.

No Oxitone Prime, ao final do tratamento, a opg&o ‘gerador de vacuo’ sera acionada e
realizara a sucgdo do ozdnio, sem deixar residuos no ambiente. Terminado esse
processo, retirar o BAG do membro.

No Oxitone Pro, ao final do tratamento, é necessario desinsuflar manualmente a BAG de
forma lenta para evitar escapes até que esvazie totalmente o saco.

Utilize agua bidestilada para ozonizag&o;

Sempre retire as mangueiras conectadas no equipamento depois da producdo da
0zonizagao da agua;

Nunca deixar armazenado agua dentro dos recipientes (torre ou frasco).

Protecao Ambiental

As partes eletronicas deste equipamento possuem metais pesados como o chumbo. Sendo assim,
existem riscos de contaminag&o ao meio ambiente quando incorretamente descartados no final de
suas vidas uteis.
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O equipamento e suas partes sao considerados lixo eletrénico e como tal devem ser descartados
em locais adequados para este tipo de lixo, e nunca descartados como lixo reciclavel ou organico
em sistemas de coletas comuns.

A Tonederm se compromete em providenciar o descarte adequado do produto, sempre que o
cliente promover, por suas préprias custas, 0 envio do mesmo até a fabrica.

Reposicao do material consumido

O ozbnio, por ter uma caracteristica fortemente oxidativa, & agressivo aos materiais incluindo
plasticos. Alguns materiais sdo mais resistentes, entretanto o ataque ainda assim ocorre e a
degradagao pode alterar suas propriedades com o tempo. Este efeito ocorrer com as mangueiras
e tubulagdes por onde a mistura com o0zonio circula. As mangueiras e conexdes utilizadas s&o de
materiais resistentes como o silicone por exemplo, mas existe a necessidade de reavaliagao
periddica desses componentes pois a velocidade com que a degradagéo ocorre € dependente da
intensidade de uso e das concentragdes usadas. Quando isso ocorre, as mangueiras precisam
ser substituidas para evitar rachaduras e vazamentos. Componentes internos ao equipamento sao
avaliados e substituidos durante as revisdes anuais necessarias. Entretanto, existem itens
externos usados com os acessoérios que devem ser periodicamente avaliados pelo usuario, e se
alguma alteracdo é percebida, estes devem ser substituidos. Consulte os cddigos de reposicao
abaixo:

X/
°e

Mangueiras para o Frasco Borbulhador: ACBLI182.00

7
L X4

Mangueiras para a Torre ozonizadora de agua: ACBLI181.00

7
L X4

Mangueiras para 0 BAG: ACBLI173.00 (mangueira com marcagao azul) e
ACBLI174.00 (mangueira com marcagao amarela)

X/
°e

Mangueiras de instalagéo: ACKIT037.00

& Atencao!

Para repor as mangueiras do frasco borbulhador ou da torre é necessario atentar para a
reinstalagdo de um conjunto que contenha a ‘check valve’. Esse componente protege o
equipamento contra o retorno de liquido do frasco borbulhador e/ou da torre ozonizadora para
dentro do equipamento. A 'Check Valve’ possui uma posi¢cdo Unica para instalagéo, e as
mangueiras adquiridas da Tonederm j& séo fornecidas com as ‘Check Valve' instaladas. A ‘Check
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Valve’ possui uma ‘seta’ indicando o sentido de fluxo, e esta deve estar apontada para a entrada
do dispositivo, como mostrado na imagem abaixo.

A mangueira com a Check Valve
deve ser instalada na entrada

Check Valve . «<— | Superior dos dispositivos, a entrada
~ D sinalizada com o anel azul.

Selecao de idioma

Existem trés idiomas disponiveis para a interface do OXITONE: “PORTUGUES”, “‘ESPANHOL” ou
‘ENGLISH”. Para selecionar o idioma prossiga da seguinte forma:

Mantenha a tecla STOP e NEXT pressionado até que a tela abaixo seja exibida.

1 PORTU‘GUES
2 ESPAN‘HOL

2 ESPAN‘HOL

» INGLE‘S

Selecionar o idioma através das teclas ‘UP’ e ‘DOWN’ e pressionar a tecla ‘NEXT' para confirmar.
O equipamento reiniciarad automaticamente ja no idioma selecionado.
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Duvidas Operacionais

Quando o equipamento ndo funciona adequadamente

O cabo de forca pode ndo estar conectado na rede elétrica ou ao equipamento, podendo ainda
estar com ruptura ou mau contato.

Verificar as conexdes do cabo de for¢a, que devem ser firmes. Em caso de ruptura entrar em
contato com o distribuidor de sua regido ou com o fabricante para providenciar a manutenc&o.

A tomada de alimentacdo onde o cabo de forca do equipamento foi ligado pode estar com mau
contato interno, desconex&o de algum dos fios ou ainda estar desenergizada.

Testar a tomada com outro equipamento. Verificar se a chave geral que alimenta a tomada esta
atuando corretamente e, se necessario, entrar em contato com um profissional da area elétrica
para que sejam feitos o0s reparos necessarios.

Especificacdes Técnicas

Caracteristicas Elétricas

Rede: 127 - 220 VAC, 50-60 Hz, 250 mA

Poténcia média de consumo: 25W

Poténcia Maxima de Pico: 48 VA

Equipamento CLASSE Il — N&o requer circuito de aterramento para protecao.
Grau de Protegao: IP20
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Diagrama basico de isolagao elétrica

'Gabinete Plastico

Entrada de Rede

Q.

| -

Parte metalica acessivel

—1

Parte Aplicada

N° E TIPO DE MEIOS DE

AREA PROTECAO

A — Entre partes de

polaridades opostas 1 MOOP

B — Entre a parte a ser
ligada a rede e a parte 2 MOOP
isolante do gabinete

C — Entre parte a ser
ligada a rede e parte 2 MOOP
metalica acessivel

D — Entre parte a ser
ligada a rede e 2 MOOP
secundario

E — Secundario e parte

isolada do gabinete 2Moop
F - Secundario e Parte 2 MOPP
aplicada

G - Entre parte a ser

ligada a rede e Parte 2 MOPP

aplicada

DIAGRAMA DE ISOLAGAO

MEIO DE PROTEGAO

Distancia de
separagao

Distancia de
separagao + Isolagao
soélida

Distancia de
separagao + isolagcao
solida

Isolagao sdlida

Distancia de
separagao + isolagcao
solida

Distancia de
separagao + isolagcao
solida

Distancia de
separagao + isolagcao
solida

TENSAO DE REFERENCIA

Vrico

311

311

311

311

<60

<60

311

VRwvs

220

220

220

220

<60

<60

220
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H — Entre secundario e Distancia de
parte metalica 2 MOOP separagao + isolacao <60 <60
acessivel solida

Caracteristicas técnicas adicionais

Especificagdes de saida

Concentragao de 0zénio: 5 a 70ug/ml

Fluxo: 0,125 a 1000 mL/min

Press&o maxima de vacuo: 66,66 KPa (apenas OxiTone Prime)
Fluxo maximo de sucgao a 1 atm: 2L/min (apenas OxiTone Prime)

Pesos e Dimensdes

Peso liquido Oxitone Prime: 3,5 Kg
Peso bruto Oxitone Prime: 4,2 Kg
Peso liquido Oxitone Pro: 2,7 Kg
Peso bruto Oxitone Pro 3,34 Kg

Dimensdes do gabinete: 37cm largura, 26¢cm de profundidade e 17cm de altura

Temperatura ambiente para operagao
Temperatura ambiente maxima de operagao: 35°C.

Fusiveis
Fusivel interno:

= F12AL, 250V (20AG)

CondigOes para Transporte e Armazenamento

Ao transportar o equipamento, por transportadora, correio ou pelo proprio usuario, € indispensavel
a utilizacdo da embalagem original projetada para resistir as condi¢des normais de manuseio
durante o transporte e oferecer protecao adequada ao equipamento.

Os cilindros de oxigénio devem ser transportados desconectados do equipamento. A valvula de
saida deve estar bem fechada e sem o regulador de fluxo instalado. O transporte do cilindro com
o regulador de fluxo acoplado pode propiciar danos mecanicos ao regulador.

O cilindro deve estar protegido e em local firme e fixo, protegido contra qualquer deslocamento
durante o transporte.
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As condigbes ambientais para transporte ou armazenamento sao:

Temperatura Ambiente entre -30 e +70°C
Umidade de 20% a 90% (sem condensag&o)
Pressao Atmosférica de 50kPa a 106kPa (500hPa - 1060hPa)

A Tonederm® néo se responsabiliza por eventuais danos ocorridos pelo transporte ou manuseio
inadequado.

Ao receber 0 equipamento, confira a embalagem e o produto. Na evidéncia de danos, ndo receba
0 equipamento e acione a transportadora.

Precaucoes

OXITONE atende as normas técnicas de compatibilidade eletromagnética e precisa ser
instalado de acordo com as informagdes contidas neste manual de instrugdes.

A operagao 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.

Equipamentos de comunicagao por radiofrequéncia, méveis ou portateis, podem causar
interferéncia e afetar o funcionamento do OXITONE.

O OXITONE atende as normas técnicas de compatibilidade eletromagnética se utilizado
com 0s cabos e outros acessorios fornecidos pela TONEDERM e conforme descritos
nestas instrugdes de uso (capitulo: Acessérios que acompanham o Equipamento).

O uso de cabos e outros acessoérios de outros fabricantes e/ou diferentes daqueles
especificados nestas instrugdes de uso, bem como a substituicdo de componentes
internos ao OXITONE, pode resultar em aumento das emissdes ou diminuicdo da
imunidade do equipamento.

Equipamentos de comunicagéo por radiofrequéncia, moveis ou portateis, podem causar
interferéncia e afetar o funcionamento do OXITONE.

O OXITONE nao deve ser utilizado adjacente ou empilhado a outros equipamentos.
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Biocompatibilidade

A Tonederm declara que as partes aplicadas do equipamento estdo de acordo com a ISO 10993-
1 e 0 material do Bag (bolsa plastica) de aplicagdo de Ozo6nio ndo causa reagéo alérgica em
contato com a pele do cliente além do curto intervalo de tempo de contato necessario aos
procedimentos.

Compatibilidade eletromagnética

O OXITONE foi desenvolvido de forma a cumprir os requisitos exigidos na norma IEC 60601-1-2
de compatibilidade eletromagnética. O objetivo desta norma €, entre outros:
e Garantir que o nivel dos sinais espurios gerados pelo equipamento e irradiados ao meio
ambiente estdo abaixo dos limites especificados na norma IEC CISPR 11, grupo 1, classe
A (Emiss&o radiada).

e Garantir a imunidade do equipamento as descargas eletrostaticas, por contato e pelo ar,
provenientes do acumulo de cargas elétricas estaticas adquiridas pelo corpo (Descarga
Eletrostatica - IEC 61000-4-2).

e Garantir a imunidade do equipamento quando submetido a um campo eletromagnético
incidente a partir de fontes externas (Imunidade a RF Irradiado - [EC 61000-4-3).

Campos eletromagnéticos (EMF)

Este aparelho cumpre todas as normas relativas a campos eletromagnéticos (EMF). Se
manipulado adequadamente e de acordo com as instrugdes dadas neste manual, o aparelho é
seguro para uso, com base no conhecimento cientifico atualizado.

PRECISA DESSA INFORMAGAO?

Diretrizes e declaragéo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

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

Ensaio de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético — Diretrizes
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Emissdes RF O OXITONE utiliza energia de RF apenas para suas funcdes internas. No
Grupo 1 entanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e ndo & provavel que causem

ABNT NBRIEC CISPR 11 qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos proximos.

Emissées RF
Classe A

ABNT NBR IEC CISPR 11

Emissées de Harménicos O OXITONE ¢é adequado para utilizagdo em todos estabelecimentos que nao
Classe A sejam residenciais e aqueles diretamente conectados a rede publica de

IEC 61000-3-2 P : e : = ) o

distribuigdo de energia elétrica de baixa tensédo que alimente edificagbes para
L - utilizagdo domestico.

Emissbes devido a

flutuacdo de

tens&o/cintilagio Conforme

IEC 61000-3-3

Diretrizes e declaragdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

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

Ensaio de IMUNIDADE

Nivel de ensaio da IEC
60601

Nivel de conformidade | Ambiente eletromagnético - diretrizes

Descarga eletrostatica
(DES)

IEC 61000-4-2

+ 6 kV contato
+ 8 kV ar

Convém que os pisos sejam de madeira,
concreto ou ceramica. Se o0s pisos
estiverem recobertos por material sintético,
convém que a umidade relativa seja de pelo
menos 30%

+ 6 kV contato
+ 8 kV ar

Transitorios elétricos
rapidos/Trem de pulsos

+ 2 kV para linhas de
alimentacao elétrica

+ 1 kV para linhas de

+ 2 kV para linhas de

alimentagao elétrica Convém que a qualidade da alimentagdo

da rede elétrica seja tipica de um ambiente

+ 1 kV para linhas de hospitalar ou comercial.

IEC 61000-4-4
entrada/saida entrada/saida
Surtos Convém que a qualidade da alimentagéo
+ 1 kV modo diferencial + 1kV modo diferencial da rede elétrica seja tipica de um ambiente
IEC 61000-4-5 hospitalar ou comercial.

Quedas de tenséo
interrupgdes curtas e
variagdes de tensdo nas
linhas de entrada da
alimentacao elétrica

IEC 61000-4-11

<5% UT
(queda > 95 % na UT)
Por 0,5 ciclo

40 % UT
(queda de 60 % na UT)
por 5 ciclos

70 % UT
(queda de 30 % na UT)
por 25 ciclos

<5%UT*
(queda > 95 % na UT)
Por5s

<5% UT
(queda > 95 % na UT)
Por 0,5 ciclo

40 % UT
° Convém que a qualidade da alimentagéo

(queda de 60 % na UT) | g rede elétrica seja tipica de um ambiente
por 5 ciclos hospitalar ou comercial. Se o usuario do
OXITONE precisar de funcionamento
continua durante interrupgdes da
70 % UT alimentacao da rede elétrica, é
(queda de 30 % na UT) recomendavel que o OXITONE seja
por 25 ciclos aIime_ntado por uma fonte continua ou uma
bateria.

<5%UT*
(queda > 95 % na UT)
Por5s
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Obs.: * O equipamento
se desliga, porém
retornou ao seu
funcionamento normal
com a intervengéo do

operador.
Campo magnético
gerado pela frequéncia Convém que campos magnéticos na
da rede elétrica (50/60 frequéncia da rede de alimentagédo tenham
3 A/m 3 A/m S o .

Hz) niveis caracteristicos de um local tipico em

um ambiente tipico hospitalar ou comercial
IEC 61000-4-8

NOTA UT é a tensdo da rede c.a. anterior a aplicagdo do nivel de ensaio.

Diretrizes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O OXITONE ¢ destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou o usuario

do OXITONE garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Nivel de ensaio da IEC Nivel de

60601

Ensaio de
IMUNIDADE

conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

3 Vrms 3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

RF conduzida

IEC 61000-4-6

RF irradiada

IEC 61000-4-3 |3 V/m 3V /m

80 MHz a 2,5 GHz

N&o convém que sejam utilizados equipamentos de
comunicagdo por RF mobveis ou portateis a
distancias menores em relacdo a qualquer parte do
OXITONE, incluindo cabos,
do que a distancia de separagdo recomendada
calculada pela equagdo aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separagcdo recomendada
d=12VP
d = 1,2V/P 80 MHz a 800 MHz

d =2,3+P 800MHza2,5GHz

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 sdo a distadncia de
separagado recomendada em metros (m).

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

Pode ocorrer interferéncia na vizinhanga dos
equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

(((iv)
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NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de frequéncia é aplicavel.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo ser aplicavel a todas as situagcdes. A propagacao eletromagnética é afetada
pela absorgéao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

A

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

b

Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja menor que
[3] V/im.

Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicagao
Por Méveis ou portateis e o Oxitone

O OXITONE ¢ destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbagbes por
irradiagéo por RF s&o controlados. O comprador ou usuario do OXITONE pode ajudar a prevenir  interferéncias eletromagnéticas
mantendo a distancia minima entre os equipamentos de comunicagéo por RF moveis ou portateis (transmissores) e o OXITONE
como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacao.

Nivel maximo declarado
. ) Distancia de separagcao recomendada de acordo com
Da poténcia de saida do
i A frequéncia do transmissor
Transmissor
M
w
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12+VP d=12+P d=23+VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Para transmissores com um nivel maximo declarado de potencia de saida nao listado acima, a distancia de separagéao
recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde
P é a potencia 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 separagao para a maior faixa de frequéncia é aplicavel.

NOTA 2 Estas diretrizes podem né&o ser aplicavel a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Certificado de Garantia

‘A PAGANIN & Cia LTDA fornece ao comprador de seus produtos uma garantia de 270 dias, além
dos 90 dias legais, totalizando 360 DIAS de garantia assegurada pelo nimero de série do produto
e apresentagao da nota fiscal de compra.”

A garantia fornecida compreende a substituicdo de pegas e a méo-de-obra necessaria para o
reparo, quando o defeito for devidamente constatado como sendo de responsabilidade do
fabricante.

Os acessorios possuem garantia legal de 3 meses a partir da data de compra presente na nota
fiscal

O frete de ida e de volta para a assisténcia técnica é por conta do comprador.
O Fabricante declara a garantia nula nos casos em que o equipamento:
- Seja utilizado indevidamente ou em desacordo com o0 manual de instrugdes;
- Tenha sofrido acidentes tais como queda ou incéndio;
- Tenha sido submetido a agéo de agentes da natureza tais como sol, chuva ou raios;

- Tenha sido instalado em locais onde a rede elétrica ndo possua boas condigdes de
estabilidade;

- Tenha sofrido avarias em condigdes de transporte;

- Tenha sofrido alteragbes ou manutengdes por pessoas ou empresas ndo autorizadas
pelo fabricante.

A utilizag&o deste equipamento em regime de locagao, ou condigdes semelhantes, pode reduzir a
vida util de seus componentes e consequentemente do equipamento. Esta modalidade de uso
impde ao produto movimentagdes e transportes frequentes que submetem o equipamento a
vibragdes mecanicas, ciclos aumentados de engates de desengates de conectores, impactos entre
outros ndo estabelecidos em projeto. As condigdes de garantias ainda assim serdo mantidas,
entretanto, defeitos identificados por mau uso causado pela falta de habilidade, comum em
situagdes com nimero elevado de usuarios, ndo serdo cobertos.
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Assisténcia Técnica Autorizada Tonederm®

Em caso de problemas técnicos em seu equipamento procure a ASSISTENCIA TECNICA
AUTORIZADA Tonederm?®, entrando em contato com o distribuidor de sua regido ou com o proprio
fabricante. Os acessérios devem ser enviados juntamente com o equipamento, para melhor
diagnosticar e sanar os defeitos declarados. A Tonederm® mantém a disposicdo da sua
ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA, esquemas, listagem de componentes, descricdo das
instrucdes para calibracéo, afericdo e demais informagdes necessarias ao técnico para o reparo
do equipamento.

A Tonederm® tem por filosofia a MELHORIA CONTINUA de seus equipamentos, por esse motivo
se reserva o direito de fazer alteragdes no projeto e nas especificagdes técnicas, sem incorrer em
obrigagdes de fazé-lo em produtos ja fabricados.

Transporte

Ao transportar o equipamento, via transportadora, correio ou pelo préprio usuario, € indispensavel
a utilizacdo da embalagem original projetada para oferecendo prote¢éo ao equipamento durante
0 manuseio e transporte.

A Tonederm® néo se responsabiliza por eventuais danos ocorridos pelo transporte ou manuseio
inadequado.

Ao receber, confira a embalagem e o produto. Na evidéncia de danos, ndo receba o equipamento
e acione a transportadora.

Termo de consentimento informado

No modelo de ‘Termo de Consentimento Informado’ fornecido abaixo encontram-se, de forma
detalhada, informag6es sobre os procedimentos e os riscos inerentes ao tratamento. O uso desse
Termo garante a confirmagéo, por parte do paciente, de que ele esteja ciente sobre cuidados pré
e pds aplicacdo, dos riscos e dos resultados esperados com o tratamento. As informagdes contidas
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no Termo devem ser reforcadas verbalmente para todos os pacientes submetidos ao tratamento
de Ozonioterapia. Adicionalmente, é importante que uma anamnese completa seja executada,
como subsidio fornecido pelo proprio paciente, para decisdes em condutas a serem assumidas de
forma que os critérios das contraindicagdes, ja estabelecidos, sejam respeitados integralmente.
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Termo de Consentimento Informado — OXITONE

Dados do Cliente:

Nome: Data

CPF: RG:

Pelo presente termo AUTORIZO a realizagao dos procedimentos com o OXITONE, assim como os cuidados e
procedimentos complementares ao tratamento, pelo estabelecimento ou
Clinica , contratado por mim
para finalidades estéticas nas seguintes areas do meu Ccorpo:

O OXITONE é um equipamento que gera 0zbnio através do gas O, medicinal com finalidade de uso coadjuvante
contra infecgdes bacterianas e flngicas, além de tratamentos estéticos devido ao seu potencial para oxigenar os
tecidos e estimular enzimas antioxidantes das células. Este aumento enzimatico possibilita que as células se
adaptem e resistam de forma mais estruturada aos ataques dos radicais livres.

Declaro estar ciente que:

A tecnologia especificada para efetuar o proposto no item 1, me foi totalmente explicado antes do inicio do
tratamento, de forma que entendo a natureza, caracteristicas, alcances e respectivas limitagdes do procedimento.
Fui claramente informado(a) sobre todos os riscos e consequéncias, estando consciente e de acordo, assumindo
eventuais riscos, e complicagdes que possam ocorrer por ocasido do tratamento. Foram me esclarecidos todos
os cuidados que devo seguir a fim de evitar complicagdes. Foi me dado ampla oportunidade para esclarecimento
das minhas dlvidas, sendo elas respondidas satisfatoriamente. Os pontos a seguir foram especificamente
esclarecidos:

Tenho conhecimento de que os resultados obtidos variam de uma pessoa para outra, fato relacionado com
aspectos pessoais que influenciam no tratamento como, fatores relacionados a; hidratagéo de pele, hormonais e
caracteristicas anatomopatoldgicas da regiéo ou leséo a ser tratada.

Reagbes consideradas normais e esperadas em procedimentos com o OXITONE sdo: eritema, sensagdo de
dor local, ardéncia, calor, coceira, edema, hiperemia, equimose. Quaisquer umas dessas reagdes podem ocorrer
imediatamente apds o procedimento, ou mesmo algumas horas depois. Os sintomas podem durar alguns dias.

Fui orientado(a) que além das reagdes normais citadas no item (b) acima, existe a eventual possibilidade de efeitos
adversos decorrentes dos procedimentos com 0 OXITONE. Esses efeitos séo; tosse e nauseas. Para evitar os
efeitos indesejaveis, o tratamento deve ser realizado em um ambiente arejado, pois 0 0zdnio se inalado em altas
concentragdes podem ser toxico ao organismo.

O resultado do tratamento é progressivo e, portanto, pode néo ser percebido imediatamente. A percepcéo de
melhora seréa possivel entre uma a dez semanas apds a aplicagao da técnica. Fui esclarecido(a) sobre a duragéo
de cada sessao, que pode ser de 30 minutos até 1 hora dependendo da extenséo da area tratada.
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10.

Fui orientado(a) sobre o numero de sessdes para o tratamento completo, que dependera da regido a ser tratada
e que pode variar de pessoa para pessoa. E observado na pratica clinica que o nimero de sessdes varia entre 10
e 20, e sdo normalmente eficazes quando os tempos clinicos entre as sessdes séo respeitados.

Fui devidamente avaliado(a) em consulta exploratdria prévia e orientado(a) sobre as condigdes acima citadas e
sobre as contra indicadas para o tratamento, e tenho plena ciéncia de que o tratamento ndo deve ser realizado
caso exista quaisquer das condi¢bes relatadas a seguir: epilepsia, trombose, tromboflebite, embolia, estado
qualquer de gestagdo, hipertenséo arterial descompensada, insuficiéncia cardiorrespiratoria, insuficiéncia
hepatica ou renal, insuficiéncia arterial grave, hipertireoidismo, anemia grave, diabetes mellitus descompensada,
deficiéncia de enzima ‘glicose 6 fosfato desidrogenase’ (G6PD).

Declaro estar consciente que a pratica da Estética Dermato-Funcional ndo é uma ciéncia exata e reconhego que
apesar de estar claramente informado(a) sobre os resultados esperados com o procedimento, ndo me pode ser
dado garantia absoluta de resultado. Entendo que uma mesma regido pode necessitar de uma série de sessdes
complementares para compor o tratamento, e todos os custos que envolvem o mesmo. Tais custos me foram
previamente apresentados, estando eu de acordo. Comprometo-me a informar imediatamente a Instituigdo ou
Clinica acima mencionada de quaisquer alteragdes diferentes daquelas que foram previamente explicadas.

Declaro ndo sofrer de qualquer problema imunoldgico grave, bem como n&o apresentar nenhuma das
contraindicagbes acima citadas.

Paciente do sexo feminino: Declaro que ndo estou gravida, com suspeita de gravidez ou em processo de
amamentagao, condi¢des estas em que o tratamento néo deve ser realizado.

Declaro, ser alérgico(a) a determinados farmacos, como segue:

Estou sob tratamento com os seguintes medicamentos:

Assumo o compromisso de comparecer a todas as sessdes durante o pré e pos procedimento, tendo sido
esclarecido de que 0 ndo comparecimento podera comprometer o tratamento, responsabilizando-me por cumprir
todo o aqui disposto e as orientagbes da profissional e/ou equipe da clinica. Comprometo-me a seguir as
orientacdes integralmente, pois ndo o fazendo poderei pér em risco minha salde e bem estar, ocasionando
sequelas temporarias ou permanentes.

Declaro que nada omiti em relagdo a minha salde e que esta declara¢do passe a fazer parte da minha ficha
clinica, ficando autorizado a sua utilizagéo pelo profissional contratado, em qualquer época, no amparo e na
defesa dos seus direitos, sem que tal autorizagdo implique em qualquer tipo de ofensa. Fica também autorizado
0 acesso a minha ficha clinica, que porventura exista em outro estabelecimento hospitalar, clinica, ou consultério,
inclusive, a solicitar, duas vias de exames complementares, e demais porventura.

Tive a oportunidade de esclarecer minhas duvidas relativas ao procedimento a que, voluntariamente, irei me
submeter, tendo lido e compreendido as informagdes deste documento antes da minha assinatura.

107



11. Declaro, por fim, que li atentamente este consentimento e o compreendi integralmente, n&o restando ddvidas.
Assim, autorizo a realizagao do procedimento acima mencionado e previamente contratado.

de de

(Assinatura)
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