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1 APRESENTACAO

1.1 CARO CLIENTE

Parabéns!!! Vocé agora possui um equipamento de alta tecnologia e de
qualidade excepcional que, aliado a seus conhecimentos, produzira excelentes
resultados em seus tratamentos.

Contudo, para que vocé possa explorar ao maximo os recursos do
equipamento, garantindo sua seguranga e a de seus pacientes, é
imprescindivel que vocé leia este manual e siga corretamente suas instrugoes.
Assim, vocé desempenhara a fungédo de um profissional com elevado padréao
de atendimento.

Nés, da HTM Eletrénica, estamos prontos para esclarecer quaisquer duvidas
sobre a operacéo do equipamento e também para ouvir sua opinido e suas
sugestées sobre o mesmo.

1.2 O MANUAL

Este manual descreve todo processo de instalagdo, montagem, operacédo e
caracteristicas técnicas do equipamento Allos Os; Therapy, além de importantes
consideragbes sobre a ozonioterapia, no que tange a sua caracteristica,
indicagdes, contraindicagoes, entre outras informacgoes.

M Verifique a correta versdo do manual de instrucdes com o equipamento
adquirido.

M Para solicitar o manual de instrugdes do equipamento em formato impresso,
acesse nosso site: www.htmeletronica.com.br ou entre em contato pelo nosso
telefone (19) 3808-7741.

4 N

Este manual contém as informagbes necessarias para o
uso correto do equipamento Allos Oz Therapy. Ele foi
elaborado por profissionais treinados e com qualificacdo
técnica necessaria para esse tipo de literatura.
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1.3 SOBRE O EQUIPAMENTO Allos O3 Therapy

O Allos O; Therapy € um equipamento com controle totalmente digital através de
um microcontrolador que incorpora as mais recentes tecnologias para a geragao
e controle da ozonioterapia, proporcionando maior precisao e manutencao dos
parametros de tratamentos pré-estabelecidos.

Este manual encontra-se disponivel também em Espanhol.
Caracteriza-se ainda por apresentar as seguintes vantagens:

M Possui um display touch screen de 5 polegadas, com interface amigavel e
que proporciona completa visualizacdo dos parametros selecionados;

M E um equipamento com design revolucionario, oferecendo a sua clinica um
visual estético totalmente diferenciado;

M E desenvolvido com a mais alta tecnologia digital, obtendo um elevado
rendimento;

M Microcontrolado com controles de parametros digitais;

M Possui teclas soft touch em relevo para operacdo dos comandos AUTO FILL
e DRAIN;

M Possui protocolos pré-programados apenas para os tratamentos indicados
nas indicacdes de uso, com possibilidade de salvar protocolos personalizados;

M Possui sistema de ozonioterapia invasiva e ndo invasiva;

M Equipamento projetado para atender as necessidades referentes a terapia por
ozobnio (O3), atendendo a Norma Geral NBR IEC 60601-1;

M Possui recurso INFO com acesso através do QR code, que direciona o
usuario até a pagina da HTM Eletrénica, apresentando mais informacdes sobre o
equipamento.




1.4 DESEMPENHO ESSENCIAL

Entende-se como desempenho essencial do equipamento Allos O; Therapy 0
controle da aplicagdo do ozbénio (O3) medicinal apenas para fins estéticos™ e
odontoldgicos descritos na indicagdo de uso, n&o ultrapassando os limites
maximos da exatiddo da concentracdo declarada no item “Especificacoes
Técnicas” quando o mesmo estiver energizado e sendo utilizado conforme as
instrucoes estabelecidas neste manual de instrugdes. Todas as funcbdes do
equipamento foram ensaiadas de acordo com as prescricdes de imunidade da
norma NBR IEC 60601-1-2: Norma Colateral: Compatibilidade Eletromagnética -
Prescricdes e Ensaios.

NOTA!

Nao é esperado degradagao ou perda dos limites estabelecidos para
a funcao de ozonioterapia para fins estéticos* e odontolégicos
devido a perturbagoes eletromagnéticas fora dos limites
estabelecidos para o Allos O; Therapy, mas, caso iSso ocorra, O
equipamento devera ser reinicializado.

*Somente aplicagdes de auxilio a limpeza e assepsia de pele.




2 CUIDADOS TECNICOS
21 DESCRlQOES DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NESTE MANUAL

Simbolo ‘ Descrigao

Simbolo geral de adverténcia: significa que ha algum perigo.

Simbolo geral de proibigéo: significa que o usuario n&o deve realizar
determinada agao.

Simbolo geral de agao obrigatdria: significa que o usuario deve realizar
determinada agao.

2.2 CUIDADOS TECNICOS

M Antes de ligar o equipamento, certifique-se que esta ligando-o
conforme as especificacbes técnicas localizadas na etiqueta do
equipamento ou no item Especificacdes Técnicas do Equipamento Allos
Os Therapy;

M Para desconectar a mangueira de entrada, siga as instrugdes
descritas no item Instalagao deste manual,

M Manuseie o equipamento com cuidado, pois impactos mecanicos
podem modificar desfavoravelmente suas caracteristicas;

M Convém que o equipamento esteja protegido contra o uso por
pessoas nao autorizadas. Nao compartilhe a senha com pessoas nao
autorizadas;

M Inspecione antes de cada aplicagdo o cabo de forga, as mangueiras
de conexao entre o cilindro e o equipamento, principalmente proximo
aos conectores, verificando se existe presenca de cortes nos mesmos.
Percebendo qualquer problema, siga os procedimentos descritos para
manutenc¢ao do equipamento;

M Remova do ambiente de aplicacdo qualquer material inflamavel
(papel, oleo, madeira, etc.). O contato do gas em altas concentragcdes
com esses materiais pode causar incéndio;
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M Utilizar luvas descartaveis durante o procedimento e retirar a capa
protetora da agulha (desencapar) apenas no momento da aplicagao,
evitando qualquer risco de contaminacao da mesma;

M Durante o procedimento, mantenha a sala bem ventilada. Nao
bloqueie a ventilagao do ambiente;

M Nzo abra o equipamento em hipétese alguma, pois, além de perder
a garantia, vocé estara pondo em risco a sua seguranca e podera
danificar componentes caros. Qualquer defeito contate a HTM
Eletrbnica, que informara a Assisténcia Técnica Autorizada HTM
Eletrénica mais proxima de vocé;

M A aplicacao simultanea em um paciente com equipamento de ondas
curtas, micro-ondas ou equipamento cirurgico de alta frequéncia, além
de ser proibida, pode resultar em possiveis danos ao Allos Os Therapy e
ao paciente;

M Nao substitua o fusivel por outro de valor diferente do especificado
no item Especificagdées Técnicas do Equipamento ou na etiqueta do
equipamento;

M Nso introduza objetos nos orificios do equipamento nem apoie
recipientes com liquidos sobre o equipamento;

M Nunca desconecte o plug da tomada puxando-o pelo cabo de forga;

M Este equipamento ndo é adequado para uso em ambientes ricos em
OXigénio;

M Nunca abra a valvula de saida do cilindro sem gque a mangueira
esteja devidamente conectada ao equipamento, pois ha o risco de a

pressdo expelida ocasionar a queda do cilindro e, consequentemente,
danos ao ambiente e a pessoas proximas;

M Nzo utilize o equipamento empilhado ou adjacente a outro
equipamento;

M Nunca exponha o cilindro, mesmo que vazio, ao fogo ou a
temperaturas elevadas. Esse cenario pode resultar em explosao;

M o aparelho Allos O; Therapy, bem como seus acessorios, ndo deve
passar por assisténcia ou manutencido durante a utilizacdo em um
paciente;
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M Cuidado ao manusear o cilindro. Impactos podem ocasionar a
quebra da valvula de saida, resultando em uma expansio subita e
intensa de gas, podendo causar danos ao ambiente e as pessoas
proximas;

M Em casos de vazamento do cilindro de oxigénio, ventile a area
exposta e deixe o gas se dissipar naturalmente. O oxigénio nao é
toxico, porém, € prejudicial a saude quando aspirado a seco e em altas
concentragoes;

ADVERTENCIA: Nenhuma modificagcdo neste equipamento é
permitida.

2.3 CUIDADOS COM A LIMPEZA

VO O LLOe

M Para limpar o equipamento e seus acessorios, utilize apenas um
pano seco. Agindo assim vocé estara conservando seu equipamento;

Mo aparelho nédo deve ser higienizado quando energizado ou com a
valvula de saida do cilindro de oxigénio aberta;

Jamais reutilize as agulhas. As agulhas sao de uso unico e devem
ser descartadas apoés utilizacao em recipiente especifico (coletor
de material perfurocortante);

Jamais reutilize os filtros de seringa. Os filtros de seringa sao de
uso unico e devem ser descartados apés utilizagcao em recipiente
especifico (coletor de material contaminado);

Nao utilize os acessérios sem a devida higienizagcao dos mesmos!

Jamais utilizar acessérios que nao sejam os recomendados pela
HTM Eletronica, uma vez que o o0z6nio reage com grande
variedade de materiais.

2.4 CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO

M Nzo armazene o equipamento em locais Uumidos ou sujeitos a
condensacio;

M Nzo armazene o equipamento em ambiente com temperatura
superior a 60 °C ou inferior a -20 °C;

M Nao exponha o equipamento direto aos raios de sol, chuva ou
umidade excessiva.




2.5 CUIDADOS NO TRANSPORTE

M Se houver necessidade de transportar o equipamento, utilize o
mesmo processo de embalagem utilizado pela HTM Eletronica.
Procedendo desta forma, vocé garantira a integridade do equipamento.
Para isso, aconselha-se que a embalagem do equipamento seja
guardada;

M Nzo é necessario o envio do cilindro para a HTM Eletronica. Consulte
a HTM Eletrbnica em caso de duvida;

o M Se houver necessidade de transportar o cilindro de oxigénio de 1,7 L
de aluminio, utiize a maleta de transporte que acompanha o
equipamento;

M o transporte de cilindros maiores deve ser realizado por pessoal
qualificado e em veiculos apropriados, seguindo os seguintes cuidados:

- Manter o cilindro sempre na posicao vertical,;

- O cilindro deve ser identificado e estocado em area bem ventilada e
livre de materiais inflamaveis;

- Nao permitir o manuseio dos cilindros por pessoal sem pratica;

- Manter o cilindro com sua capa protetora (capacete) em posicéao
vertical e devidamente amarrado.

M Na remessa de equipamento entre localidades, recomendamos o0 uso
de transportadoras para os seguintes modelos*:

- Beauty Shape Duo; - Ultrafocus (se enviado com rack);

- Light Pulse; - Vibria Maxx (se enviado com rack);
- Pluria (se enviado com rack). - Limine (se enviado com rack);

- Acrus; - Empower.

NOTA!

* Estes modelos citados s&o alguns dos modelos que estavam em linha no
momento da publicacdo desta revisdo do manual do usuario. Para obter a lista
atualizada dos equipamentos que recomendamos o uso de transportadoras para
envio, entre em contato com a HTM ELETRONICA.

Demais equipamentos podem ser transportados, também, pelos Correios.

o E importante enfatizar o uso dos materiais de embalagem originais
em todos os casos de transporte do equipamento.
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3 ACESSORIOS DO EQUIPAMENTO
3.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO Allos O Therapy

M 01 Mangueira para conexao de Oz; M 10 Agulhas 30G 1/2;

Cod. HTM 005172: Tubo PU Verde 1,5 m Céd. HTM 007278: Agulha Descartavel

M 01 Regulador de pressao; M 02 Filtro de seringa 0,45 pm;

b 2

CAd. HTM 009991: Regulador de pressao Céd. HTM 011083: Filtro de seringa 0,45 um

M 01 Cabo de forga; M 01 Chave fixa de 29 mm;

Céd. HTM 002535: Cabo de Forga PP 2 x 0,75 mm?x 1,5 Cod. HTM 004040: Chave Fixa de 29 mm
m PT Plug NBR14136 Fémea IEC 60320
M 01 Kit Take One: M 01 Banner:

- 1 Allos Allos

- “l ‘_ A ONOMGR ¥ e+t
v -~ o
Mot A .""" ‘ ‘ e A7
\~ 7 \ -
— .
. HE HTM
Cod. HTM 010888: Porta Take One HTM;
Céd. HTM 009992: Take One Allos O3 Therapy Emb. Céd. HTM 009993: Banner Allos Os; Therapy Kit
100un. Marketing

11



M 01 Kit Mangueira de Saida de Os M 01 Kit Mangueira Drain Os
(Indicacao Azul); (Indicacdo Amarela);

3

Cod. HTM 010238: Kit Mangueira de Saida de O3 Céd. HTM 010239: Kit Mangueira Drain O3 (Indicagdo
(Indicagdo Azul) Amarela)
M 03 Seringas de 10 mi; M 02 Seringas de 50/60 ml;

9
& B

2
2

Céd. HTM 010754: Seringa Descartavel Siliconada Luer

Céd. HTM 010753: Seringa Descartdvel Siliconada Luer
Lock 50/60 ml

Lock 10 ml

M 01 Toalha; M 01 Maleta de transporte.
[

Céd. HTM 004729: Toalha HTM

Céd. HTM 011018: Case maleta Allos Os Therapy

Nota!
Imagens llustrativas!
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3.2 ACESSORIOS OPCIONAIS QUE NAO ACOMPANHAM O
EQUIPAMENTO Allos Os Therapy

M 01 Cilindro de Oxigénio Medicinal M 01 Kit Frasco Borbulhador de 500
(Vazio) 1,7 L de Aluminio; ml (inclui catalisador);

Céd. HTM 010002: Kit Frasco Borbulhador de 500 ml
Céd. HTM 010559: Cilindro de oxigénio medicinal vazio

| 01 Kit Frasco Mariotte Ozonizador M 01 Catalisador externo (obs.: Para
de Agua 1 L (inclui catalisador); uso com o frasco de ozonizacdo de
liquidos).

L]
oy

=
Sty
A 2

Cod. HTM 009979: Catalisador externo (obs.: Para uso

| com o frasco de ozonizagao de liquidos)
]

Céd. HTM 010027: Kit Frasco Mariotte 1 L ozonizador
de agua

Nota!
Imagens llustrativas!

M Deve-se fazer uso de seringas siliconadas;

M Deve-se tilizar apenas oxigénio medicinal (O2) de qualidade
comprovada (99,95%);

M A HTM Eletrdnica fornece o cilindro de oxigénio medicinal (O2) vazio
(Opcional). Para recarregar o cilindro, contate somente empresas
especializadas;

M A HTM Eletrénica deixa a critério do usudrio a escolha do fornecedor
de oxigénio medicinal (O2) a ser utilizado;

> Pe®
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M A HTM Eletrdnica ndo se responsabiliza pela qualidade do oxigénio
medicinal (O2) utilizado, assim como possiveis reacbes que possam
surgir pela utilizagcdo de gas de ma qualidade bem como por mau uso e
operacgao incorreta do mesmo.

14



4 INSTALACAO
4.1 INSTALACAO DO EQUIPAMENTO Allos O; Therapy

M Importante consultar a norma NR-15 para a instalacdo e manuseio
do equipamento.

1) Remova a capa protetora do cilindro adquirido (caso necessario) e conecte o
regulador de pressao no cilindro de Oz, rosqueando a porca na saida do cilindro.
Aperte um ao outro firmemente utilizando a chave fixa que acompanha o
equipamento. A figura abaixo ilustra o procedimento;

Obs.: Guarde a capa protetora para transporte do cilindro sempre que
necessario.

ATENCAO

* A case maleta € um item para protecao adicional ao seu equipamento durante o
transporte, portanto, esta sujeita a pequenas imperfeicbes estéticas como riscos
e amassados. Essas imperfeicdes sdo exclusivamente estéticas e nao impactam
no desempenho, na seguranga e/ou na eficacia do produto, ndo estando sujeito a
troca ou acionamento da garantia do equipamento.

2) Conecte a mangueira na saida do regulador de presséo;

Valvula
S do
n

Sentido de aperto

Mandmetro ——»

cilindro

Saida do

regulador ___, @
de pressdo

e
- -3 )
9w iR
S 2
A

Porca do
regulador
de pressdo

0 M Mantenha sempre o cilindro na posicio vertical,

M Mantenha o visor do regulador de pressdao sempre na posi¢cao
vertical,

M Ao realizar a recarga (compra), sempre se certifique de que esta
utilizando o gas correto;

® M Nunca tente transferir gases de um cilindro para outro;

15



M Jamais utilize ou transporte o equipamento sem que o cilindro de O>
esteja totalmente preso.

3) Conecte a outra ponta da mangueira no conector Oz INPUT, localizado na
parte traseira do gabinete do equipamento;

4) Conecte o cabo de forca no equipamento e na tomada da rede elétrica.
Certifique-se que o valor da tensdo da rede elétrica encontra-se dentro da faixa
de 100 V~ a 230 V~ e ligue o equipamento;

5) Abra o cilindro de O girando a valvula do cilindro lentamente no sentido anti-
horario e verifique se o nivel de gas no cilindro esta dentro do limite aceitavel
olhando no mandémetro do regulador de pressao.

NOTA!

Sugere-se a realizagao de um teste para verificagcdo de vazamento de gas na
conexao do regulador de pressao ao cilindro. Utilizar espuma de detergente ou
sabao neutro na conexdo da mangueira ao regulador de pressdo e em todo
trajeto da mangueira. Se ocorrer a formacdo de bolhas, significa que ha um
vazamento de gas (oxigénio) na regido. Constatada essa condicdo, feche o
regulador de pressao e corrija 0 vazamento. Para casos onde o vazamento seja
na mangueira, providencie a troca do item; agora, caso isto ocorra no regulador
de pressédo, desrosqueie a porca do regulador de pressédo, verifique e rosqueie
novamente, travando bem a conexao com auxilio da chave fixa de 29 mm; caso
necessario, utilize fita veda rosca na interacdo entre as pecas. Apds o
procedimento, seque a conexao com pano seco ou papel toalha.

Mo equipamento possui filtro de linha interno, ndo sendo necessario a utilizagao
de filtros externos ou estabilizador. A utilizacdo do equipamento em redes
elétricas instaveis ou fora dos requisitos especificados pela NBR 13534 pode
causar danos a saude e ao equipamento, caso isso ocorra um profissional da
area deve ser consultado para realizar a analise e corregcdes necessarias em sua
rede elétrica;

M A recarga de O: deve ser realizada EXCLUSIVAMENTE por uma
empresa reconhecida e aprovada. O Oz deve ser para uso medicinal;

o M Evite locais sujeitos as vibragoes;

o M Evitar locais Umidos, guentes ou com poeira;

16
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M Instale o equipamento sobre uma superficie firme e horizontal, em
local com 6tima ventilacao;

M Posicionar o cabo de forca de modo que fique livre, fora de locais
onde possa ser pisoteado. Nao colocar qualquer mével sobre ele;

M Verifique sempre a presenga de possiveis vazamentos de gas entre o
regulador e o cilindro e entre a saida do regulador e a entrada do
equipamento;

M Utilizar luvas descartaveis durante o procedimento e retirar a capa
protetora da agulha (desencapar) apenas no momento da aplicagéao,
evitando qualquer risco de contaminacao da mesma;

M Mantenha sempre o cilindro de Oz na posigao vertical;

M Nunca desconecte o regulador de pressao com o cilindro aberto ou
sem ter realizado o procedimento de drenagem do sistema conforme
descrito na etapa 11 do tépico 8.1;

M Jamais tente desconectar o regulador do cilindro girando o mesmo.
Sempre utilize a chave fixa para desconexao da porca do regulador;

M Em hipétese alguma desconecte o regulador do cilindro ou manuseie
o regulador de pressdao com o equipamento em uso;

M Nunca desconecte a mangueira de alimentacédo de O., localizado na
parte traseira do equipamento, sem que o registro do regulador de
pressao do cilindro esteja totalmente fechado e tenha sido realizada a
drenagem do sistema;

M O uso de instalagdes elétricas precarias pode causar riscos de
seguranca;

M Recomenda-se que o equipamento seja instalado em lugares que
trabalhem de acordo com a norma NBR 13534, que diz respeito a
instalagdes de clinicas e hospitais;

M Em caso de armario embutido, certifique-se de que nao haja
impedimento a livre circulagdo de ar na parte traseira do equipamento;

M Nao apoie sobre tapetes, almofadas ou outras superficies fofas que
obstruam a ventilagao do equipamento;
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NOTA!

O gas ozbnio possui uma acéo oxidante que reage com alguns tipos de
compostos organicos e inorganicos. As luvas de latex sdo compostas de
poli-isopreno, uma borracha extraida de forma natural que reage ao
entrar em contato com ozo6nio;

NOTA!
Para remover a mangueira, pressione a borda do conector de engate
rapido contra a porca de metal e puxe a mangueira para fora. Nunca
puxe a mangueira do regulador com forgca sem pressionar a borda do
conector de engate rapido para ndo causar danos permanentes ao
mesmo.

Remogao
da mangueira

* i * Presséo na borda

p do conector
Borda do / i °
Conector Ka \

de engate = —-

rapido Porca de metal

4.2 INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA

O equipamento Allos Os; Therapy ndo causa interferéncia significativa em outros
equipamentos, porém, pode sofrer interferéncia e ter suas fungdes alteradas se
submetido a campo eletromagnético de grande intensidade. Com base nesta
informacéo, devemos tomar as seguintes precaugdes:

VO @

M O sistema de alimentacéo (fases e neutro) do Allos Os Therapy deve
ser separado do sistema utilizado pelos outros equipamentos;

Mo equipamento Allos O; Therapy ndo pode ser utilizado muito proximo
ou empilhado sobre outros equipamentos. Caso iSso seja necessario,
recomenda-se que o equipamento seja observado para verificar a
operagao normal na configuracédo a qual sera utilizado;

M O Allos 0; Therapy ndo deve ser ligado fisicamente préximo a
equipamentos de Diatermia e Motores Elétricos;

M N3o utilize o aparelho Allos O; Therapy proximo a ambientes que
possuam outros equipamentos eletromédicos, principalmente de suporte
a vida ou similares a esta aplicacgao;
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M O cabo de alimentacdo e os acessorios do equipamento Allos O
Therapy sdo partes aprovadas e ndo podem ser substituidas por outras
nao especificadas pelo fabricante, de forma a evitar degradacédo da
seguranga do equipamento;

A M Este equipamento requer precaugdes especiais em relacdo a sua

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA e precisa ser instalado e
colocado em funcionamento de acordo com as informacdes sobre
COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA fornecidas neste manual de
instrugoes;

é NOTA!
Convém que o0s equipamentos portateis de comunicacdo por
radiofrequéncia (incluindo periféricos como cabos de antenas externas)
nao sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do Allos O
Therapy, incluindo cabos especificados pela HTM Eletronica. Caso
contrario, pode ocorrer degradagcdo do desempenho essencial deste
equipamento;

M Equipamentos de radiofrequéncia moéveis e portateis podem afetar o
funcionamento do equipamento Allos O3 Therapy;

M A utilizacdo de cabos que ndo sejam os especificados, a excecao
dos vendidos pelo fabricante do equipamento como pec¢as de reposicio,
pode resultar em acréscimo de emissdes ou decréscimo da imunidade
do equipamento;

> B>

NOTA!

A “‘Atencao: Equipamento pretendido para uso somente por profissionais
capacitados das areas de saude (estética e odontologia). Este
equipamento pode causar radio interferéncia ou pode interromper a
operacao de equipamentos proximos. Pode ser necessario tomar
medidas mitigatorias, como reorientacdo ou realocagao do equipamento
ou blindagem do local’.

M A HTM Eletrdnica disponibiliza periodicamente em sua sede treinamentos
para a correta utilizacdo de seus produtos. Consulte disponibilidade no site da
HTM (www.htmeletronica.com.br).

PERFIL DO USUARIO PRETENDIDO

e Profissionais com formagao na area de saude (estética e odontologia). Nao
ha um nivel de conhecimento maximo do usuario;
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e Em relagdo ao nivel de experiéncia minima, € necessaria a leitura do
manual de instru¢gdes e dominio das técnicas de ozonioterapia. Nao ha um
nivel de experiéncia maxima;

e Leve imperfeicdo visual para leitura ou visdo corrigida por lentes corretivas,
deficiéncia auditiva de até 40%, resultando em 60% da audicdo normal, sao
admissiveis para utilizacdo do equipamento;

e O usuario deve ter integras suas fungdes cognitivas;

e O usuario deve ter integras as fungbes motoras necessarias para o
manuseio do equipamento.

PERFIL DO PACIENTE

e Pacientes acima de 18 anos de idade. Abaixo desta idade somente sob
prescricdo de profissionais da saude (estética e odontoldgica);

e Pacientes com mais de 35 kg;

e N3&o existem restricbes ao uso quanto a nacionalidade;

e Pacientes com nivel de consciéncia e sensibilidade preservada.

CONDIGOES DE USO

e Uso profissional;

e Este equipamento é reutilizavel e ndo possui limitacdes de frequéncia de
uso;

e Este equipamento € considerado portatil;

e Nao ¢é indicado nenhuma aplicacdo diferente das especificadas nas
indicagdes de uso, principalmente sobre os olhos, intravenosa e no trato
respiratorio.

M As agulhas, seringas e o filtro de seringa que acompanham o
aparelho sao acessorios estéreis garantidos por seus respectivos
fabricantes, sdo de uso unico e ndo devem ser reutilizados. Caso haja
avaria em suas embalagens, os produtos se tornam inutilizaveis e,
portanto, devem ser descartados adequadamente;

A M A HTM Eletrénica ndo se responsabiliza por danos provocados pela
utilizacdo inadequada ou procedimentos que discordem das instrucdes
e recomendacodes presentes neste manual.

4.3 LISTA DE ACESSORIOS EM CONFORMIDADE COM OS REQUISITOS
DA NORMA NBR IEC 60601-1-2

M Cabo de forga 2 x 0,75 mm?2 x 1,5 m plug 180 fémea IEC 180.
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5 CONSIDERAGOES SOBRE A OZONIOTERAPIA
5.1 DEFINIGAO E HISTORICO

5.1.1 Ozonioterapia

A ozonioterapia € um tratamento que usa uma mistura de oxigénio e 0zbnio
(95%~99,95% de oxigénio e 0,05%~5% de ozbdnio), gerado por um dispositivo
eletrébnico como agente terapéutico.

O gas ozbnio foi descoberto, em 1840, pelo pesquisador alemao Dr. Christian
Friedrich Schoenbien, que observou um odor caracteristico quando o oxigénio era
submetido a uma descarga elétrica e, por conta disso, o chamou de “ozein”, do
grego “aquilo que cheira”.

Em 1857, o fisico Dr. Werner Von Siemens desenvolveu o gerador de alta
frequéncia, aparelho que forma o gas oz6nio em atomos de oxigénio por meio de
descargas elétricas.

5.1.2 Mecanismo de agao

Uma vez em contato com os tecidos, o ozbénio estimula duas respostas: uma
quase que imediata, conhecida como reacao inicial do ozbnio, responsavel pela
formacdo dos chamados (ROS), espécies reativas de oxigénio que sao
neutralizadas pelo sistema antioxidante enddgeno em aproximadamente 1
minuto. A outra resposta € tardia, conhecida como Peroxidacao Lipidica, onde o
ozOnio em contato com lipideos permite a formacao de aldeidos, perdxido de
hidrogénio e uma outra gama de aldeidos conhecidos como produtos de
peroxidacgao lipidica (LOPs), que modulam reag6es bioquimicas.

O ozobnio possui alta solubilidade com a agua pura, ndo desencadeando reagoes
que modifiguem sua forma quimica. Normalmente a ozonizagdo de agua é
realizada com a agua bidestilada. A agua saturada com ozbnio possibilita
fornecer ozonio para auxiliar a limpeza e assepsia de pele.

A agua ideal para ser ozonizada é a bidestilada, por ser duplamente livre de
impurezas e ions, impedindo possiveis reagdes quimicas com outros
componentes.

M A agua deve estar gelada, uma vez que altas temperaturas
contribuem para a dissociagdo do o0zb6nio e sua meia vida & de
aproximadamente 36 minutos em temperatura ambiente.
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5.2 EFEITOS

» ESTETICA:

* No auxilio a limpeza e assepsia de pele: A assepsia refere-se a uma técnica de
limpeza e tem como objetivo eliminar os patégenos da pele. O significado de
assepsia é “auséncia” de germes, entre eles bactérias, virus e outros
microrganismos que podem causar doencas. E impossivel manter a pele ou
qualquer ambiente absolutamente estéril, por isso, a ideia da “assepsia” é reduzir
0 numero desses microrganismos a uma quantidade insuficiente para causar
alguma complicacao.

Segundo Aydogan & Seda (2012), o ozbnio, pelo seu elevado potencial de
oxidagao, € capaz de inativar bactérias gram-positivas e gram-negativas, sendo
considerado um agente biocida.

Efetivamente, ele promove a inativagao de bactérias, virus, fungos, leveduras e
protozoarios. Em relagédo as bactérias, o ozdnio altera a integridade das mesmas
através da oxidacao dos fosfolipidios e das lipoproteinas de suas membranas
plasmaticas. Assim, o o0z6nio pode ser considerado um excelente recurso para
auxilio a limpeza e assepsia de pele, auxiliando nesse tratamento estético para
uso em clinicas estéticas.

» ODONTOLOGIA:

» No tratamento da carie dental por acdo antimicrobiana: A carie € uma doenca
infectocontagiosa, de carater crbnico, causada pelo processo de
desmineralizacdo da superficie dental por acidos orgénicos provenientes da
fermentagdo dos carboidratos da dieta pelas bactérias. No desenvolvimento da
les&o da carie, o acumulo de bactérias leva a formacao de placas duras. Nesta
placa, as bactérias vao aos poucos perfurando o esmalte dos dentes e causando
dor e desconforto quando chegam nas partes mais profundas dos dentes.

O ozbnio é considerado um forte oxidante, altamente bactericida, sendo indicado
e usado para tratar caries radiculares primarias ou oclusais, bem como dentina
hipersensibilizada. Ele € usado para abrir os tubulos dentro da lesdo cariosa,
danificando as biomoléculas, fazendo com que aumente perfusdo de agentes
remineralizantes, favorecendo a remineralizagdo e, assim, auxiliando na
recuperagao da lesao da carie para uso em clinicas odontoldgicas.

« Na prevencdo e tratamento de quadros inflamatérios/infecciosos em
odontologia: De um modo geral, a inflamagdo €& a resposta do sistema
imunoldgico do corpo frente a um agente irritante. Esse agente pode ser alguma
bactéria, virus, parasita, veneno ou quando ha alguma les&o por calor, radiagcio
ou trauma. O processo inflamatdrio leva o organismo a produzir cinco sinais
classicos: calor, rubor (vermelhidao), tumor (inchago, edema), dor e perda da
funcdo. A infeccdo é causada por agentes externos, sendo descrita como
penetracdo por diferentes vias, multiplicacdo e/ou desenvolvimentos de um
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agente infeccioso no organismo humano, o qual pode ser, por exemplo, um virus,
uma bactéria, um protozoario ou um fungo. Como as infecgbes sempre levam a
uma reacao inflamatéria, parte da fisiopatologia delas é a mesma da inflamacéo.
Recentemente, o uso do 0zbnio, que € um alétropo de oxigénio, ganhou for¢ca na
odontologia. Por ser altamente antimicrobiano, € capaz de inibir o crescimento
dos microrganismos. Sua forma aquosa se mostrou um agente potente
antisséptico e possui caracteristicas bioldgicas em termos de biocompatibilidade
para aplicacao oral, conforme demostrado nos estudos, sendo util na reducio das
infecgdes causadas por microrganismos orais em placa dental.

Além da possibilidade do tratamento de quadros infecciosos, 0 0z6nio também
apresenta capacidade de atuar em quadros inflamatérios na area de odontologia,
considerando suas propriedades anti-inflamatorias. Esse gas tem a capacidade
de oxidar substancias que participam do desenvolvimento e sustentacdo do
processo inflamatorio, principalmente as prostaglandinas.

Também, estudos apontam efeitos inibidores em vias de sinalizagdo envolvidas
em doengas inflamatorias, demonstrando a capacidade anti-inflamatéria e
imunomodulatéria da ozonioterapia, para uso em clinicas odontologicas.

» Na potencializacdo da fase de sanificacdo do sistema de canais radiculares: O
processo de sanificagdo de canais radiculares infectados desenvolve-se a partir
do esvaziamento e o alargamento do canal radicular, para controle da infec¢ao
endododntica. As solugdes irrigadoras tém sido aplicadas durante o preparo do
canal radicular com funcdes especificas, entre as quais destacam-se: facilitar a
acao do instrumento endoddntico, manter a cadeia asséptica nos casos de
pulpectomia, auxiliar no controle das infecgcdes endodénticas, prevenir o possivel
escurecimento da estrutura coronaria, remover restos organicos (tecido pulpar
vivo ou mortificado) e inorgénicos (detritos e raspas dentinarias), e promover a
desinfeccdo do sistema de canais radiculares (eliminagcdo de agentes
patogénicos).

Visando a etapa de desinfecgédo e considerando seus efeitos antimicrobianos ja
descritos em literatura, estudos tem mostrado que o ozdnio tem sido utilizado
como alternativa dentro dos canais durante o tratamento endoddntico da
periodontite, podendo ser utilizado para potencializagado da fase de sanificagao do
sistema de canais radiculares para uso em clinicas odontologicas.

» No auxilio no processo de reparacao tecidual em odontologia: Nos tecidos vivos,
quando o tegumento sofre perda de solugcdo de continuidade, seja devido a um
trauma ou incisdo cirurgica, ocorre o desencadeamento de um conjunto de
eventos vasculares, celulares e bioquimicos que objetivam substituir as células
danificadas por células saudaveis, ocorrendo, assim, um processo de
reconstrucio tecidual chamado de reparagao ou reparo tecidual. A terapia com
ozObnio é uma alternativa moderna e ndao medicamentosa para controlar as
complicagcbes pos-operatdrias odontoldégicas para auxiliar o processo de reparo
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tecidual. As vantagens deste tratamento sao: simplicidade de execugao, boa
tolerancia dos pacientes, auséncia de efeitos colaterais ou reacbes adversas e
alta eficiéncia. Na odontologia, a aplicacdo da ozonioterapia baseia-se em suas
propriedades antimicrobianas e também em sua biocompatibilidade com a
cavidade oral.

A literatura mostra que ozonoterapia aplicada diariamente pode acelerar a
cicatrizacao epitelial da cavidade oral, principalmente nos dois primeiros dias de
pos-operatorio. O uso do ozdnio ao redor de implantes também é apoiado por
pesquisas que mostram que o ozbénio ndo apenas esteriliza efetivamente as
superficies do implante e do osso, mas também ativa os mecanismos
reparadores que permitem a regeneracao do tecido ao redor das superficies do
implante. Assim, a ozonioterapia pode ser destinada no auxilio no processo de
reparacgao tecidual para uso em clinicas odontologicas.

Janela terapéutica
O3 (0}
0,05% 99,95%
5% 95%

5.3 EFEITOS ADVERSOS

Efeitos adversos podem ocorrer apenas em decorréncia do mau uso, seja por
concentragcdo ou via de admissio inapropriadas, ou aplicagado em pacientes com
contraindicacoes.

Todos os efeitos colaterais ou adversos relatados abaixo podem estar
relacionados a ma pratica (técnica e via de administracdo, concentracdo do
ozO6nio administrado ou uso divergente das indicagdes de uso descritas neste
manual). Seja por motivo de desconhecimento ou imprudéncia no que diz
respeito a dose muito maior em uma busca por resultados melhores em menor
tempo, quando fora da janela terapéutica, efeitos adversos podem acontecer. Sao
estes divididos em:

Efeitos adversos grau 1 — leve — Auséncia de sintomas ou sintomas leves: e
intervencao nao indicada/necessaria

e Sensacao breve e transitoria de calor local e dor leve durante a injecao de
o0zOnio;

¢ Hematoma no local de infiltracdo de ozdnio;

e Sensacao de prurido nos labios e lingua, ao final da sesséo;

¢ Nausea e mau gosto na boca;

e Dispneia durante a administracido da terapia;

e Euforia apds a aplicagéo do ozbnio.
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Efeitos adversos grau 2 — moderado

Limitacdo das atividades autbnomas de vida diaria dos pacientes afetados;
intervengao minima, local ou n&o invasiva indicada;

Sintomas incipientes de sensibilidade reduzida nos membros inferiores, que
remeteram em duas horas;

Dor lombar e nas pernas;

Irritacao leve da cornea;

Dispneia, reversivel espontaneamente;

Inchaco e constipacgao.

Efeitos adversos grau 3 — grave

Medicacao necessaria, podendo necessitar de hospitalizagao prolongada, e
consequéncia de limitagao de atividades de vida diaria;

AVC vertebrobasilar;

Hemorragia vitreorretiniana aguda bilateral (interior dos olhos);

Irritacdo meningea;

Hepatite viral;

Cefaleia intensa.

Efeitos adversos grau 4 — gravissimo

Consequéncias com risco de vida, necessaria intervengao urgente;
Embolia gasosa;

Infarto do miocardio;

Parada cardiopulmonar;

Ataxia, afasia, hemiparesia.

Efeitos adversos grau 5 — relacionado a morte

Morte por embolia gasosa;
Morte, apos auto-hemoterapia maior;
Sepse fulminante.

5.4 INDICAGOES

O equipamento Allos O; Therapy € destinado para tratamentos somente nas areas
de estética e odontologia. As unicas indicagoes estao listadas por seguimento
abaixo.
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Estéticas:

M Auxilio a limpeza e assepsia de pele.

Odontoldgicas:

M Cirurgia odontoldgica: Auxilio no processo de reparacéao tecidual;
M Dentistica: Tratamento da carie dental — acao antimicrobiana;

M Endodontia: Potencializacdo da fase de sanificacdo do sistema de canais
radiculares;

M Periodontia: Prevencéao e tratamento de quadros inflamatérios/infecciosos.

5.5 CONTRAINDICAGOES

M Deficiéncia de glicose-6-fosfato-desidrogenase (favismo, anemia hemolitica
aguda)*;

M Durante o status convulsivo;

M Hemocromatose;

M Hemorragia aguda;

M Hipertireoidismo tdxico (status da doencga de Basedow);
M Infarto agudo do miocardio;

M Instabilidade cardiovascular grave;

M Intoxicagdo aguda por alcool;

M Pacientes que estido recebendo tratamento com cobre ou ferro via
intravenosa;

M Trombocitopenia (contagem de plaquetas menor que 50.000 por microlitro) e
disturbios graves de coagulacéo.
5.6 PRECAUCOES

NOTA!
*O teste G6PD (dosagem) € recomendado antes da terapia com ozonio,
a fim de evitar complicacdes ao paciente;
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M A inalagdo do ozénio ndo é um protocolo de tratamento. Desta
forma, € importante manter sempre o local ou ambiente de trabalho
ventilado para que nao ocorra o acumulo de ozénio no ambiente em
caso de vazamentos;

M o gas ozbnio nunca deve ser inalado, pois pode ser insalubre ao
sistema pulmonar;

M Jamais aplique a ozonioterapia sem formacao especifica, total
conhecimento e dominio da técnica;

M Jamais utilize o equipamento e o0s acessorios para realizar a
ozonizacao de o6leo. Equipamentos medicinais ndo sao indicados para
ozonizagao de o6leo devido a geracao de subprodutos gasosos que
podem ser toxicos ou conferirem risco de explosao;

Interacoes
Vitaminas orais (especialmente Vitamina C e Vitamina E) ou

antioxidantes ndo devem ser utilizados durante o tratamento com o
ozonio pela interferéncia que eles podem gerar na agao do ozdnio como
agente oxidante e, assim, impedir o bom andamento da terapia.

O VOO

5.7 PREPARO DO PACIENTE PARA A TERAPIA

Para todas as modalidades terapéuticas descritas neste manual, € ideal que a
area de tratamento esteja limpa, isto €, sem nenhum produto (filtro solar, cremes,
maquiagem, etc).
Antes de iniciar o tratamento, o usuario deve seguir as seguintes orientagoes:
M o paciente deve estar posicionado confortavelmente segundo a
orientacao profissional (posi¢cao sentada ou deitada);

M Respeitar a distancia minima de 70 cm entre o paciente e o
equipamento e de 40 cm entre o operador e o equipamento ao longo do
tratamento.

5.8 TECNICAS DE APLICAGCAO

TRATAMENTOS COM SERINGA

Os tratamentos com seringa sdo dedicados ao uso da seringa para realizar a
entrega do gas com uso de agulhas.

1. Ligue o equipamento e conecte o filtro de particulas na saida de O3z do
equipamento;

27



2. Com a seringa de tamanho adequado conectada ao filtro e a saida de O3z do
equipamento, selecione o protocolo desejado ou programe de acordo com
seu objetivo terapéutico;

3. Abasteca a seringa com O3z pressionando a tecla AUTO FILL,;

Obs.: Caso opte por interromper o abastecimento com um valor fracionado
para as seringas de 5 e 10 ml, o operador devera utilizar a tecla AUTO FILL
para determinar a quantidade pretendida.

4. Realize a assepsia do local utilizando clorexidina solugdo alcodlica 0,5% ou
alcool etilico hidratado 70% com auxilio de gaze ou algodao descartavel;

5. Inicie as inje¢cdes de acordo com objetivo terapéutico.

M Apos 0 uso no paciente, descarte os acessorios (agulha e seringa)
de maneira apropriada;

o M Avaliar a area de tratamento apos a finalizagao da aplicacao;

NOTA!

Antes de realizar o enchimento das seringas com oz06nio pela primeira
vez, conecte-as na saida do gas no equipamento e realize um
movimento de vai e volta com o émbolo da seringa repetidas vezes, de
modo a facilitar e garantir maior precisdo de seu enchimento em relagao
ao volume de ozénio programado. E indicado que esse movimento seja
realizado com as seringas conectadas ao equipamento para que as
mesmas se mantenham estéreis e nao tenham tanto contato com o
oxigénio do ambiente;

C NOTA!
Pode haver variagcdo entre fabricantes ou em lotes de seringas que
podem interferir no volume ajustado durante o uso do equipamento,
porém, sem alteracdo da concentragao;

é NOTA!
Na modalidade terapéutica de seringa, os fluxos variam de 0,5 (1/2)
I/min a 0,125 (1/8) I/min.

OZONIZACAO DE AGUA

A ozonizagao de agua busca saturar com variadas concentragdes de ozénio para
possibilitar o auxilio a limpeza e assepsia de pele.

1. Com a mangueira de abastecimento (azul) conectada a saida de O3z do
equipamento e a entrada de gas do frasco e mangueira de drenagem
conectada ao catalizador externo e a saida de gas do frasco, selecione o
protocolo desejado ou programe de acordo com seu objetivo terapéutico;
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. Abasteca o frasco com agua bidestilada e feche-o. Garanta que o frasco
esteja bem fechado e que toda a pedra porosa esteja recoberta de agua;

. Inicie a terapia acionando o botdo AUTO FILL,;

. Ao final do tempo, é possivel reiniciar o processo de ozonizacdo a fim de
manter as concentracdes de saturacido da agua.

NOTA!

Na modalidade terapéutica de ozonizagdo de agua e operagédo manual,
os fluxos variam de 1,0 (1) a 0,062 (1/16) I/min.
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7 COMANDOS E INDICACOES DO EQUIPAMENTO Allos O
Therapy

7.1 PARTE FRONTAL DO EQUIPAMENTO Allos Os Therapy

7.1.1 Descricdo dos comandos e indicagdes do equipamento Allos O
Therapy

Os numeros dos itens a seguir correspondem aos numeros indicados no painel
acima.

2 > o
""" ok Allos
i b
— ) { —§
@ (o)
A HTM A
4 5

1 — Display touch screen: Responsavel pelas indicagbes dos parametros a
serem definidos para aplicacao do equipamento Allos Os; Therapy;

2 — Led ON: Quando aceso, indica que o equipamento esta ligado;

3 — O3 OUTPUT: Conector Luer Lock de saida da concentragcdo de ozbnio
programada;

4 — Tecla AUTO FILL: Permite o enchimento automatico das seringas conforme
concentragcdes de O3z programadas para o tratamento;

5 — Tecla DRAIN: Permite que o usuario realize um ciclo de drenagem do
sistema ou da seringa;

6 — O3 DRAIN: Conector de saida de O3z onde a seringa deve ser conectada.
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7.2 PARTE POSTERIOR DO EQUIPAMENTO Allos O- Therapy

7.2.1 Descricdo da parte posterior do equipamento Allos Os; Therapy

1 — Chave liga/desliga: Chave que liga e desliga o equipamento;

2 — Ventilagao do produto: Ventilador acoplado internamente;

3 — Porta fusivel: Fusivel de protecdo do equipamento;

4 — Entrada para o cabo de forga: Conex&o para encaixe do cabo de forca;

5 — Oz INPUT: Conector de entrada de O2 onde a mangueira de saida do
regulador deve ser conectada.
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8 OPERACAO DO EQUIPAMENTO

8.1 OPERACAO DO EQUIPAMENTO Allos O3 Therapy

ApOs instalar o equipamento conforme os topicos indicados no item Instalagéo e
ter lido este manual, vocé estara apto a operar o equipamento. A seguir esta
descrita, passo a passo, a forma com que o equipamento deve ser operado.

NOTA!

M Certifique-se de que o cabo de alimentacao esta conectado e as mangueiras
de entrada e saida do equipamento e/ou cilindro estdo bem conectadas;

M Libere a saida de O2 girando lentamente a valvula do cilindro no sentido anti-
horario, completando uma volta. Sempre feche a valvula no final do expediente e
reabra quando necessario.

1) Ligar e desbloquear o equipamento

Ligue o equipamento através da chave liga-desliga localizada na parte posterior
do equipamento. Neste momento, o equipamento € ligado, o Led ON e o display
Touch de 5” acendem e, em seguida, € mostrada a tela de apresentagdo do Allos
O3 Therapy com a versao do software.

HTM Allos

TECNOLOGIA DE RESULTADO
o O5Therapy

Telas de apresentagdo do Allos O; Therapy

Entdo, o aparelho permanecera com a tela inicial bloqueada (botao
esmaecido) até que se escolha uma das opc¢des: Configuracdes, Desbloqueio ou
INFO.
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ﬁa HTM MATCH

Tela inicial bloqueada do Allos O Therapy

Clicando em qualquer regido, desde que ndo seja o botdo INFO ou

Configuracgdes, ira mudar para a tela de senha.

Allos "

RIS
o v
o A

Tela de senha
Para liberagao, a senha padrao a ser utilizada € a 123456. Apds digitar a senha
correta, o aparelho exibe a tela inicial desbloqueado botao verde).

Ao clicar no item “cadeado” na tela de senha, é possivel cadastrar uma nova
senha de desbloqueio do equipamento, conforme tela a seguir.

Allos a

Tela de alteragdo de senha
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2) Navegacao no tutorial explicativo do equipamento

Pressione o botao INFO para navegar no tutorial do equipamento.
O botdo INFO fornece informacbes sobre os procedimentos adotados no
tratamento, técnica de aplicacdo, entre outras, de forma clara, rapida e intuitiva.

i @

Allos

OsTherapy

ﬁﬁ- HTM MATCH

Menu de navegacgéo da tela principal

ATENCAO!

E essencial que, na primeira vez em que esteja ligando o equipamento
Allos O Therapy, seja realizada a leitura completa do tutorial do mesmo.

A qualquer momento vocé podera acessar o tutorial novamente através
da tecla INFO disponivel dentro de cada tratamento ou o INFO completo
através do QR code disponivel na tela do equipamento.

3) Selecionar a opgao de tratamento

Pressione a tecla () no display para prosseguir.
A seguir, s30 mostradas as opcdes de tratamentos do equipamento Allos O

Therapy.

A Selecione a :
AHOS Modalidade Terapéutica i A
W, SERINGA

OPERACAO MANUAL

OZONIZACAO DE AGUA

Y DRENAGEM DE O,

Menu dos tratamentos
4) Configurar os parametros

Na sequéncia, a tela para selecdo dos parametros de aplicagdo € exibida (o
exemplo abaixo é para o tratamento com seringa).
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Botdo Info

o
AU.OS ,.»\ SERINGA i f «—Botdo Home
Salvar
protocolo
CONCENTRACAO VOLUME TOTAL VOLUME DA
(pg/ml) (ml) SERINGA {mil)
- + - + - +

Botdo para Iniciar

Botdo paravoltara 5 ¢¢yoliar m‘_
] \ ) tratamento

tela anterior

Botdes para aumentar ou Botdes para escolher BotOes para selecionar
diminuir a concentragdo o volume total do gds o volume da seringa

Tela com os parédmetros a serem configurados

Configuragéo de volume da seringa e do tempo disponivel de O3

e Selecione a concentracao;
e Selecione o volume total de gas;
e Selecione o volume da seringa;

e Pressionar o botao .

Apods configurar as variaveis de acordo com a aplicacdo desejada, pressionando

o botao , a tela de aplicacdo apresenta o resumo dos parametros
selecionados, com o calculo de quantidade de seringas e volume restante ja
disponivel na tela. Nesse momento, é necessario pressionar o botdo AUTO FILL
no equipamento para iniciar a terapia. O tempo disponivel de Os, pré-fixado em
10 minutos, comecga a decrementar, conforme imagem a seguir.

Allos ™,  SERINGA

VOLUME TOTAL VOLUME DA
(ml) SERINGA (mt)

200 10
DOSE VOLUME RESTANTE QUANTIDADE
g (ml) DE SERINGAS
2600 190 1
<< Voltar 10 min 00 s

Tela com os resultados calculados para dose, volume total, volume restante, quantidade de
seringas e tempo
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O Allos Os Therapy possui valores pré-programados de fluxo, variando de 0,062
(1/16) a 1,0 (1) I/min conforme a concentracéo ajustada, que pode ser de 1 ug/mi
até 100 ug/ml. Para a programacao manual, utilize as teclas e

Caso seja ultrapassada a concentragao preconizada, a seguinte tela sera exibida:

AlloS
Vi

Atencao !

Nivel de concentracao muito elevado!
Deseja continuar?

Tela com o aviso de que a concentragdo preconizada foi ultrapassada
5) Inicio da aplicagao

Quando a programacgao estiver concluida, o equipamento passa a fazer a rotina
de estabilizagdo de concentragao de Oz, conforme a figura abaixo.

Allos

ESTABIUZAQ[\O DA CONCENTRA(;AO DE Os

Tela mostrando a rotina de estabilizagdo da concentragao de O3

Apdbs a conclusio da estabilizacido de concentracao, o aparelho mostra a tela de
estabilizacao concluida.
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Allos

ESTABILIZACAO DA CONCENTRACAO DE O3

Tela mostrando que a rotina de estabilizagdo foi concluida

Em seguida, o equipamento dara inicio ao tratamento escolhido, conforme
demonstra a figura abaixo.

AllOS %,  SERINGA

_

CONCENTRACAOQ VOLUME TOTAL VO EDA
(pg/ml) (mt) SERI| A (ml)

013 200
DOSE VOLUME RESTANTE QUANTIDADE
(g (mD) DE SERINGAS
2600 190 1

<< Voltar 09 min 10 s

Tela mostrando a execugédo do tratamento selecionado

Caso seja necessario fazer a interrupgao do tratamento, deve ser pressionado o

botao (A

ApOs o término do tempo, o equipamento exibe a mensagem de tempo de terapia
finalizado e a opcdo de continuar. Caso escolha SIM, as configuracbes de
parametros sao mantidas e a aplicacao é reiniciada.

Allos
PO

Atencao !

Tempo de terapia finalizado.
Deseja continuar o tratamento?

Tela informando o término da aplicagdo e se deseja continuar

Caso opte por selecionar NAO, sera iniciada a rotina de limpeza do sistema.
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Allos

EFETUANDO A LIMPEZA DO SISTEMA

Tela mostrando a rotina de limpeza concluida

M Em caso de queda de energia, o operador deve desligar o
equipamento através da chave liga/desliga, remover qualquer acessorio
do paciente, remover o cabo de alimentacdo da fonte de energia e
aguardar o reestabelecimento da energia.

6) Interrupgcao de uma aplicagao

Caso queira interromper a aplicacdo em qualquer instante, basta pressionar a
tecla . Neste momento, todos os parametros da tela nao voltam a
configuracéo inicial e permanecem inalteradas.
7) Aviso de falta de oxigénio medicinal (O2)

O Allos Os Therapy identifica automaticamente a falta de gas O.. Apds iniciar a
aplicagao, caso o aparelho n&o detecte a presenca de gas Oz, uma mensagem é
exibida na tela. Nesse caso, siga os procedimentos descritos no item 9.1 -
Manutencao Corretiva.

Allos
PO

Atencao !

Baixa pressao de entrada.
Verifique se o cilindro esta aberto ou se ha vazamentos.

Tela de aviso de falta de O»

Verifique também se a carga do cilindro (oxigénio) ndo acabou. Isso pode ser
realizado verificando o manémetro do regulador de pressdo conectado ao
cilindro. Quando o ponteiro atingir a faixa de 30~40 kgf/cm?, deve-se providenciar
a troca ou recarga do cilindro.
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8) Opcgoes de protocolos

O equipamento Allos Os; Therapy possui algumas opgoes pré-definidas de
tratamento (protocolos para estética e odontologia) para serem utilizadas nas
aplicacbes. Lembramos, porém, que estas opcdes sdo sugestivas e néao
substituem o conhecimento e a experiéncia do profissional.

Nas opcdes pré-definidas de tratamento, o usuario deve configurar o valor do
volume de O3 desejado, respeitando os valores minimos definidos para cada
opcao.

9) Configuracao de idioma

O equipamento Allos Os; Therapy possui em suas configuragbes a opgado de
Selecdo de Idioma, onde o usuario define qual o idioma que utilizara para a
operacao de seu equipamento. Para acessar as op¢oes de ldioma, basta ir para a

tela HOME e selecionar a opcao ﬁ(}. Em seguida, aparecera a tela que permite
a alteracao.

Allos f
d X o\

&£ Voltar
Tela com o botao para Selecdo de Idiomas
10) Rotina de despressurizagao

O equipamento Allos O; Therapy possui em suas configuragdes a opgdo de “Rotina
de despressurizagao”, que permite que a mangueira de entrada de O: seja
despressurizada, facilitando a sua desconexéao.

Allos -
JE

<< Voltar

Tela com o botdo para selecionar a Rotina de despressurizagédo
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Abaixo, € demonstrada a tela de inicio da Rotina de despressurizacdo. O inicio é
acionado através da tecla “ conforme imagem abaixo.

Allos
PO

Atencao!
Feche o cilindro para iniciar a despressurizacao.

Tela de aviso antes de iniciar a despressurizagao

Apés a finalizagdo, a tela informara que a despressurizacdo foi finalizada e a
imagem abaixo sera exibida.

Allos

DESPRESSURIZAgﬁO

Tela mostrando que a despressurizagéo foi concluida

11) Rotina de drenagem

O equipamento Allos Os Therapy possui o sistema de drenagem de Os, que pode
ser utilizado antes ou apds as aplicagdes. O proposito deste procedimento é
eliminar residuos de O3 presentes nos acessorios (seringas e mangueira) apos a
aplicagao ou a retirada do oxigénio do acessorio antes do inicio da aplicagao.
Abaixo € demonstrada a tela do sistema de drenagem de Os.
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Allos ' DRENAGEM O, i A

K Voltar m
Tela mostrando o tempo para a execugdo da drenagem

Realize a configuracdo de tempo, em segundos, e acione iniciar para liberar a
drenagem. Conecte a seringa ou a mangueira de silicone para drenagem

(amarela) e acione o botao , visando a remocéao de todo o gas residual.

8.2 ACESSO AS FUNCIONALIDADES DA TECNOLOGIA IloT -
HTM MATCH

Para que se possa utilizar ao maximo o equipamento Allos Os Therapy, juntamente
com as funcionalidades vinculadas a tecnologia |0T, € necessario realizar os
seguintes passos:

1 — Baixe o aplicativo HTM MATCF: para o seu dispositivo movel (Android, a
partir da versdo 7.1, e iOS, a partir da versdo 8) através das principais lojas
virtuais, como Google Play ou APP Store.

2 — Acessando o aplicativo pela primeira vez, vocé pode optar por criar uma conta
especifica para o app ou realizar o login através de uma conta no Facebook,
Google ou Apple. Caso opte por usar qualquer uma dessas plataformas, use o
login e senha ja existentes. Escolhendo criar um cadastro especifico para o
aplicativo, preencha o cadastro com seus dados respondendo os seguintes
campos:

Nome;
Sobrenome;
E-mail;
Celular.
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TECNOLOG'A DE < Cadastro pessoal
RESULTADO

HTM

MATCH

“ Criar conta

|criar conta usando login @ senha| ———— diretamente
no aplicativo

‘ Continue com a Apple Acessar aplicativo
através da conta
Google, Facebook

f  Facebook & Google ou Apple

Também é necessario aceitar os termos de uso e privacidade do aplicativo para
avancar.

3 — Acesse 0 e-mail usado no cadastro anterior (ou aquele vinculado a sua conta
no Facebook, Google ou Apple) para obter o coédigo de verificagdo, insira o
mesmo no campo onde aparece escrito “Digite o cddigo” e clique em “Validar
codigo”.

Crie sua senha de acesso e clique em continuar para acessar os termos de uso,

leia com atencgao as informagdes e clique em “Aceitar” para avangar a pagina de
HOME do aplicativo.
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9:41 all T =-. 9:41 oll T -

Confirmagdo de cadastro < Cadastrar senha

Informe logo abaixo o cédigo de
verificag@o enviado para seu e-mail @

@

Leia com atencdo o termo uso do aplicativo HTM MATCF: para saber
quais nossas politicas de privacidade e como seus dados serdo utilizados
pela HTM Eletronica.

4 — Apds o cadastro de usuario, adicione as informagdes do(s) equipamento(s)
que deseja habilitar a tecnologia loT através do campo “Cadastrar agora”.

Vocé ainda nao tem equipamentos :(

Cadastre seus equipamentos para
monitorar suas atividades

Nesta etapa, vocé pode escolher entre realizar o cadastro manual usando o
campo “Adicionar manualmente” ou buscar através da lista de Bluetooth.

Adicionando manualmente — E aberta a tela de alguns cadastros a serem feitos:
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e Origem do equipamento — Qual a marca do equipamento que deseja
cadastrar (Ex: HTM);

e Selecione o equipamento — Qual o modelo do equipamento que deseja
cadastrar (Ex: Allos Os; Therapy);

e Serial — Qual o numero de série do equipamento que deseja cadastrar, é
necessario adicionar apenas os 6 digitos (Ex: 123456);

e Nome do dispositivo — Identificacdo personalizada do usuario para o
equipamento que esta sendo cadastrado.

Lista de Bluetooth — Use o comando “Recarregar’ para procurar todos os
equipamentos que possuam a opcdo de funcionalidade |oT, escolha o
equipamento desejado e realize o pareamento entre aplicativo e aparelho. Para
isso, basta inserir a numeragdo que aparece no display do equipamento no
aplicativo.

Utilizando o aplicativo vocé tera a sua disposicao:

Consultas de revendas e assisténcias mais proximas;
Consultas dos manuais de equipamentos;

Consulta da garantia dos equipamentos HTM cadastrados;
Consultas aos INFOs dos equipamentos;

Aprimoramentos pessoais através de artigos, apostilas e treinamentos;
Notificacdes de atualizacio de firmware;

Notificacdes de atualizac&do de protocolos;

Acesso a linha completa de equipamentos HTM Eletrénica;
Receber notificacdes exclusivas HTM Eletrénica;

Acesso a Pesquisa de Satisfacio;

E muito mais.

NOTA!

As funcionalidades citadas acima correspondem as opg¢des vigentes na data de
publicacdo deste manual do usuario. Mantenha seu aplicativo atualizado para se
beneficiar das novidades adicionadas.
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9 MANUTENCAO DO EQUIPAMENTO

ATENCAO

Ressalta-se que a utilizacdo e/ou destinacdo do equipamento para fins de
locacdo, empréstimo ou compartilhamento entre profissionais ou clinicas, e/ou
condi¢cdes semelhantes, demanda um maior cuidado por parte dos usuarios, pois,
nestas situagdes, o aparelho é submetido a frequentes transportes,
movimentacdes, vibracdes, choques mecanicos; maior quantidade de ciclos
habituais de engates e desengates de conectores, plugues e cabos; maior tempo
de utilizagdo; menores cuidados destinados a higienizacdo e/ou manutengao
periddica do equipamento. Em quaisquer destas situagdes, as condi¢cbes de
garantia serdao mantidas, desde que efetuada a calibragdo periddica de acordo
com o manual do equipamento e nao for constatado pela assisténcia técnica que
o defeito decorre de desgastes naturais do proprio uso e/ou ma utilizagao
causada pela falta de habilidade e/ou cuidados, o0 que € comum nestes casos.

9.1 MANUTENCAO CORRETIVA

A seguir, sdo enumerados alguns problemas que eventualmente podem
acontecer com o0 equipamento e suas possiveis solugdes. Se seu equipamento
apresentar algum dos problemas a seguir, siga as instrugdes para tentar resolvé-
lo. Caso o problema ndo seja resolvido, entre em contato com uma Assisténcia
Técnica HTM Eletrénica.

1°) PROBLEMA: O equipamento n&o liga.

Motivo 1: A tomada onde o equipamento esta ligado ndo possui energia.
Solugao 1: Certifique-se que o equipamento esta sendo ligado a uma tomada
com energia. Ligue, por exemplo, outro equipamento na tomada para verificar se
funciona.

Motivo 2: O cabo de alimentacdo n&o esta corretamente conectado no
equipamento.
Solugao 2: Conecte corretamente o cabo de alimentagdo no equipamento.

Motivo 3: O fusivel do equipamento esta queimado.

Solugao 3:

) Desconecte o equipamento da rede elétrica;

) Abra o porta-fusivel com uma chave de fenda;

) Substitua o fusivel queimado por um novo de mesmo tipo e valor;
) Coloque o porta-fusivel de volta no equipamento;

5) Ligue o equipamento e verifique sua operagao.

1
2
3
4
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Fusivel Ativo

Abra o porta-fusivel
através desta abertura

2°) PROBLEMA: O equipamento esta ligado, mas ndo emite Os.

Motivo 1: A tecla nao foi acionada.
Solugao 1: Acione a tecla para dar inicio a emisséo de Os.

Motivo 2: Cilindro desconectado do equipamento.
Solugao 2: Conecte o cilindro no equipamento.

Motivo 3: Regulador do cilindro fechado.
Solugao 3: Abra o regulador do cilindro.

Motivo 4: Cilindro vazio.
Solugao 4: Recarregue o cilindro ou substitua por um novo.

Motivo 5: A mangueira esta entupida/obstruida.
Solugao 5: Troque a mangueira.

Motivo 6: Ha algum vazamento.

Solugao 6: Realize o teste exemplificado no topico 4 (Instalac&o) para localizar o
ponto de vazamento e troque a mangueira ou faga a montagem do regulador de
pressao novamente (em qualquer um dos casos sempre deve-se fechar o cilindro
antes de realizar o procedimento de corregao).

3°) PROBLEMA: O equipamento emitindo dois beeps durante etapa de
preenchimento da seringa.

Motivo 1: A seringa usada devido ao uso constante esta seca dificultando a
etapa o preenchimento.
Solucgéao 1: Realize a substituicdo da seringa.
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9.2 MANUTENCAO PREVENTIVA
9.2.1 Cabos de alimentagdo e mangueiras

O usuario deve inspecionar, diariamente, a mangueira € o cabo de alimentacao
para verificar a existéncia de possiveis danos (ex.: cortes, ressecamento). Caso
apresentem algum tipo de problema, entre em contato com a HTM ELETRONICA
para providenciar a substituicao das partes e calibragao do equipamento.

9.2.2 Limpeza do gabinete

Quando necessario, limpe o gabinete de seu equipamento com pano de limpeza
macio. Nao use alcool, thinner, benzina ou outros solventes, pois poderao causar
danos ao acabamento do equipamento.

® Nao utilize os acessérios sem a devida higienizagao dos mesmos!

9.2.3 Calibragao

O equipamento Allos Os; Therapy deve ser calibrado, pelo menos, a cada 12
meses.

A calibragdo é realizada pela HTM ELETRONICA para garantir a manutencéo da
seguranga e desempenho do equipamento e seus acessorios.

9.2.4 Troca do catalisador

o M O catalisador deve ser substituido a cada 12 meses. E recomendado
que a troca seja realizada durante a etapa de calibragdo do
equipamento, que ocorre durante a manutencao preventiva,;

Nunca realize a troca do catalisador, a mesma deve ser realizada
por profissional especificado pela HTM Eletrénica.

9.3 ENVIO DE EQUIPAMENTO A ASSISTENCIA TECNICA

Caso seu equipamento ndo esteja funcionando conforme as caracteristicas deste
manual e apds seguir as orientacdes do item MANUTENCAO CORRETIVA sem
éxito, contate a HTM Eletronica, que informara a Assisténcia Autorizada mais
proxima de vocé.

Junto com o equipamento, deve ser enviada uma carta relatando os problemas
apresentados pelo mesmo, os dados para contato e endereco para envio do
equipamento.
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NOTA!
Ao entrar em contato com a HTM Eletrénica, é importante informar os seguintes
dados:

M Modelo do equipamento;
M Numero de série do equipamento;
M Descricao do problema que o equipamento esta apresentando.

ATENCAO!

A HTM indica que o usuario faca uma manutencdo no equipamento a
cada 12 meses. Caso o0 equipamento sofra danos ou queda, o mesmo
deve passar por verificacao/calibracdo antes do reuso.

A manutencao do equipamento e seus acessorios deve ser realizada
por profissionais capacitados das areas de elétrica e/ou eletrénica.

Nao queira consertar o equipamento ou envia-lo a um técnico nao
credenciado pela HTM Eletrénica, pois a remocéao do lacre implicara na
perda da garantia, além de oferecer riscos de choques elétricos.

9.4 MEIO AMBIENTE

de modo a nao causar danos ao meio ambiente. Entre em contato com
empresas que trabalham com coleta seletiva para executar
procedimento de reciclagem;

o Quando terminar a vida util do aparelho e seus acessorios, elimina-los

Nao deve ser langcado diretamente no meio ambiente, pois alguns dos
materiais utilizados possuem substancias quimicas que podem ser
prejudiciais ao mesmo.
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10 ESPECIFICACOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO

10.1 CARACTERISTICAS TECNICAS DO EQUIPAMENTO Allos O; Therapy

Equipamento: Allos O3 Therapy
Origem: HTM Industria de Equipamentos Eletro-Eletrénicos LTDA
Nome técnico e funcgao: Gerador de Oz6nio para Odontologia e Estética
Tensdo AC de Alimentacao: 100-230 V~ £ 10%
Frequéncia da Tensao de Alimentacéo: 50/60 Hz + 10%

1x1A/250V~

Fusivel de Protecdo (20 x 5 mm) 20AG-T: Acso Retardada/35 A @ 250 VAC

Poténcia de Entrada: 35 VA +10%

Modo de Operacéo: Continuo

0,062 I/min (1/16) = 20%
0,125 I/min (1/8) + 20%

Fluxo de Saida: 0,25 I/min (1/4) + 20%
0,5 l/min (1/2) + 20%

1,0 I/min (1,0) + 20%

Concentragao: 1 a 100 pg/ml £ 20%
Peso do Equipamento sem Acessorios: 2,4 kg
Peso do Equipamento com Acessorios: 12,70 kg
Dimensodes Parte (L x A x P): 250 x 140 x 190 mm
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Temperatura de Operacao:

10°Ca30°C

Pressdo Atmosférica de Operacao:

70 kPa a 106 kPa

Temperatura de Armazenamento e Transporte:

-20°C a 60 °C

Pressao atmosférica ndo interfere no armazenamento

e transporte:

50 kPa a 106 kPa

Faixa de umidade relativa do ar recomendada para

armazenamento, transporte e operacao:

10 a 60%

Embalagem para Transporte:

Utilizar a original
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10.2 EMISSAO ELETROMAGNETICAS PARA O Allos O; Therapy

Guia e Declaragao do Fabricante - Emissdes Eletromagnéticas

O Allos O3 Therapy € destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-se
que o cliente ou usuario do Allos Os Therapy garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Emissao de RF

O Allos Os Therapy utiliza energia
RF apenas para sua fungio
interna. Entretanto, suas

ABNT NBR IEC CISPR 11 Grupo 1 emi§36fas de RF sdo muito baixas
e nao é provavel causar qualquer
interferéncia em  equipamento
eletrénico préximo.

Emissédo de RF Classe A
ABNT NBR IEC CISPR 11
Emissdes de harménicos Classe A
IEC 61000-3-2
O Allos 0s; Therapy € adequado
para utilizacdo em ambientes
profissionais de cuidado a saude,
ndo sendo indicado para uso em
estabelecimentos domésticos e
aqueles diretamente conectados a
rede publica de distribuicdo de
Flutuacdes de tensio / Emissdes de energia elétrica.
Flicker Conforme
IEC 61000-3-3

NOTA: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado
para uso em areas industriais e hospitais (ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe A).
Se for utilizado em um ambiente residencial (para o qual normalmente é
requerida a ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe B), este equipamento pode néao
oferecer protecdo adequada a servigos de comunicacédo por radiofrequéncia. O
Usuario pode precisar tomar medidas de mitigagado, como realocar ou reorientar o

equipamento.
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10.3 IMUNIDADE ELETROMAGNETICAS PARA O Allos O3 Therapy

Guia e Declaragao do Fabricante - Inunidade Eletromagnética

O Allos 03 Therapy € destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-se
que o cliente ou usuario do Allos 03 Therapy garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Imunidade

Nivel de Ensaio da ABNT
NBR IEC 60601

Nivel de Conformidade

Descarga eletrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

+ 8 kV por contato
+ 2 kV pelo ar
+ 4 kV pelo ar
1 8 kV pelo ar
+ 15 kV pelo ar

+ 8 kV por contato
+ 2 kV pelo ar
+ 4 kV pelo ar
1+ 8 kV pelo ar
+ 15 kV pelo ar

Ambiente
Eletromagnético
Diretrizes
Piso deveria ser de
madeira, concreto ou
ceramica. Se o0s pisos
forem cobertos com
material sintético, a

umidade relativa deveria
ser de pelo menos 30%.

Transitérios elétricos
rapidos / Trem de pulsos

nas linhas de alimentacgéao
a.c: 2 kV @100 kHz

nas linhas de alimentagao
a.c: =2 kV @100 kHz
nas linhas de

Recomenda-se que a
qualidade do
fornecimento de energia
seja aquela de um

IEC('2331U(;88_)4_4 nas Iinrfi\ile@fe:&agalzsaida: entrada/saida: ambiente hospitalar ou
- 1 kV @100 kHz comercial  tipico. Né&o
possui linhas de saida.

£0,5kV linha(s) a linha(s) | + 0,5 kV linha(s) a linha(s) | Recomenda-se  que  a
. . . . qualidade do

+ 1 kV linha(s) a linha(s) 1 1 kV linha(s) a linha(s) : .
Surtos + 0,5 kV linha(s) a terra + 0,5 kV linha(s) a terra fornecimento de energia
IEC 61000-4-5 - - seja aquela de um

1 1 kV linha(s) a terra
1+ 2 kV linha(s) a terra

1 1 kV linha(s) a terra
1+ 2 kV linha(s) a terra

ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

Quedas de tensao,
interrupgoes, curtas e
variagdes de tensao nas
linhas de entrada de
alimentacao
IEC 61000-4-11

0% UT (100% de queda de

tensdo em UT) por 0,5 ciclo.

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

0% UT (100% de queda de
tensdo em UT) por 1 ciclo.
Monofasico: a 0°

70% UT (30% de queda de
tensdo em UT) por 25/30
ciclos. Monofasico: a 0°.

0% UT (100% de queda de
tensdo em UT) por 250/300
ciclos.

0% UT (100% de queda
de tensdo em UT) por 0,5
ciclo. A 0°, 45°,90°, 135°,

180°, 225°, 270° e 315°.

0% UT (100% de queda

de tensdo em UT) por 1
ciclo. Monofasico: a 0°

70% UT (30% de queda
de tensdo em UT) por
25/30 ciclos. Monofasico:
ao°.

0% UT (100% de queda
de tensdao em UT) por

Recomenda-se que a
qualidade do
fornecimento de energia
seja aquela de um
ambiente hospitalar ou
comercial tipico. Se o
usuario do Alles O3
Therapy exige operagao
continuada durante
interrupcado de energia, €
recomendado que Allos Os
Therapy seja alimentado
por uma fonte continua ou
bateria.

250/300 ciclos.
Campos magnéticos na
frequéncia da
- alimentagao deveriam
Campo magnético na L
frequéncia de estar em niveis
30 A/m 30 A/m caracteristicos de um

alimentagéo (50/60 Hz)

local tipico em um local

IEC 61000-4-8 o .
tipico em um ambiente
hospitalar ou comercial
tipico.

NOTA: Ut é a tensao de rede c.a. anterior a aplicagao do nivel do ensaio.
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Guia e Declaragao do Fabricante - Inunidade Eletromagnética

O Allos O Therapy € destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-se
que o cliente ou usuario do Allos O3 Therapy garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Nivel de Ensaio

IEnsa_lo de da ABNT NBR Nivel _de Ambiente Eletromagnético Diretrizes.
munidade Conformidade
IEC 60601
Recomenda-se que equipamento de comunicagao
por RF portatil ou mével ndo sejam usados préximos
a qualquer parte do Allos Os Therapy incluindo cabos,
com distdncia de separagdo menor que a
recomendada, calculada a partir da equagao
. 3 Vrms aplicavel a frequéncia do transmissor.
RF Conduzida 150 kHz até 80 3 Vrms
IEC 61000-4-6 | MHz ??(Z‘; AMa Distancia de separagéo recomendada:
z
d=1,2*((P)*1/2) 150 kHz até 80 MHz
6 V/m em d=1,2*((P)*1/2) 80 MHz até 1 GHz
bandas ISM d=2,3*((P)/2) 1 GHz até 2,7 GHz
entre 150 kHz 6 Vim

e 80 MHz 80% onde P € a poténcia maxima nominal de saida do
AM a 1 kHz transmissor em Watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é a distancia de
separagdo recomendada em metros (m). E
recomendada que a intensidade de campo
i 3 V/m’ estabelecida pelo transmissor de RF, como
RF Radiada IEC | 80 MHz até 2,7 3 Vim determinada  através de uma  inspecéo

61000-4-3

GHz 80% AM a
1 kHz

eletromagnética no local, seja menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de frequéncia. Pode

ocorrer interferéncia ao redor do equipamento
marcado com o seguinte simbolo:

(((i)))

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz aplicam se a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2: Estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis em todas as situagbes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorc¢éo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagdes radio base, telefone
(celular/sem fio) radios moveis terrestres, radio amador, transmissao radio AM e FM e transmissao de TV nao
podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a
transmissores de RF fixos, recomenda-se considerar uma inspegao eletromagnética do local. Se a medida da
intensidade de campo no local em que o Allos Os Therapy € usado excede o nivel de conformidade de RF
aplicavel acima, o Allos Os Therapy deveria ser observado para verificar se a operagdo estd Normal. Se um
desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a
reorientagcdo ou recolocacéo do Allos Os Therapy.

b. Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deveria ser menor que 3 V/m.
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10.4 DISTANCIAS DE SEPABAC}AO RECOMENDADAS ENTRE
EQUIPAMENTOS DE COMUNICACAO DE RF, PORTATIL E MOVEL E O

Allos Os; Therapy

Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicagao de RF, portatil e moével, e o
Allos O3 Therapy

O Allos O3 Therapy €& destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual perturbagdes de RF
radiadas sdo controladas. O cliente ou usuario do Allos Os Therapy deve ajudar a prevenir interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagéo de RF portatil e movel
(transmissores) e o Allos O3 Therapy, como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida
dos equipamentos de comunicagao.

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor
Poténcia maxima nominal (m)
de saida do transmissor
(W) 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz
d=1,2P d=1,2P d=2,3\P
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 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida nao listada acima, a distancia de separagao
recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equagdo aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P é a poténcia maxima nominal de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor.

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2: Estas diretrizes podem n&o se aplicar a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada
pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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10.5 FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO Allos Os Therapy

O funcionamento do equipamento Allos O; Therapy pode ser entendido através do
seguinte diagrama em blocos.

Cilindro de Gas
02-99.5%

Vélvula Restricio Gerador de Recipiente Check Valve
Entrada de Gas Proporcional T» Ozénio | 7| de Ozénio {Input & Output) Saida de O3

Sensor de Sensor de Filtro Vilvula
Pressdo Pressdo Catalisador Solenoide
Fonte
Rede AC
— o 3|5 Circuito
E— »
— Controlador
AC DC

1

Display Teclas
Touch Sensor de
Led Pressdo

Interruptor

Filtro Gerador de
Dreno 03 Catalisador Vécuo

Diagrama de blocos Allos Os Therapy

10.6 CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO Allos O; Therapy QUANTO A
NORMA NBR IEC 60601-1

1) De acordo com o tipo de protecao contra choque elétrico:
Equipamento classe ll;

2) De acordo com o grau de protecao contra choque elétrico:
Parte aplicada tipo BF;

3) De acordo com o grau de proteg¢ao contra penetragao nociva de agua:
Equipamento comum P20 - (Protegido contra objetos sélidos com @ maior que
12 mm e nao protegido contra penetragao de agua);

4) De acordo com o grau de seguranga em presenga de uma mistura
anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso:

Equipamento ndo adequado ao uso na presenga de uma mistura anestésica
inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso;

5) De acordo com o modo de operagao:
Equipamento para operacao continua;

6) Vida util esperada de 5 anos:
Nada impede de o equipamento continuar a ser utilizado normalmente sem
nenhum risco ao usuario e paciente desde que passe por revisao geral na fabrica
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periddica apds esse periodo conforme descrito no item 9.2 — Manutencio
Preventiva.

10.7 DESCRIGAO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NO EQUIPAMENTO

Simbolo ‘ Descrigao

A Simbolo geral de adverténcia

PARTE APLICADA TIPO BF

[] EQUIPAMENTO DE CLASSE I

Desligado! Equipamento Desligado com Interrupgédo nas Duas Fases

I Ligado (com alimentacéao elétrica)

~ Corrente Alternada

Consultar documentos acompanhantes

Data de fabricacao

LOT Cadigo do lote de fabricagao
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IP20 Protegido contra objetos so6lidos com & maior que 12 mm e ndo protegido
contra penetragdo de agua

Simbolo de Alta Tensao

Tecla AUTO FILL — preenche a seringa de forma automatica

Tecla DRAIN — inicia o processo de drenagem

Informacgdes dos tratamentos

]
H Grava um protocolo criado

'Q'Q Entra nas configuragdes do produto

h Retorna ao menu inicial da tela de navegacao
HTM
MA‘TCH Funcionalidades da tecnologia loT
Voltar Volta a tela anterior do tratamento
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Botao para fazer o incremento

Botéo para decrementar

+
Iniciar

Inicia o tratamento

Continua apds uma parada ou pausa

Parar

Para a atividade ou tratamento

Concentragao a ser ajustada pelo usuario

Tamanho da seringa a ser ajustado pelo usuario

Botao que disponibiliza os parametros de tempo de O3 através dos botdes
de incremento e decremento

Volume a ser colocado na seringa

Ajuste de tempo cronometrado pelos botdes de incremento e decremento
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Modo de emissao de vacuo

Contador de tempo regressivo

10.8 DESCRIGAO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NA EMBALAGEM

Simbolo Descrigcao

r 1
TT Este lado para cima
L d
r .
! Fragil
L -
r -
/ﬂf Limite de Temperatura
L -
r, .1
I I o Proteja contra a chuva
L a
r )Z[ 1
Empilhamento Maximo 5 caixas (Parte Superior)
L B
e
4\ Mantenha Afastado da Luz Solar
L Jd
[ |
»V;‘ Nao descartar em Lixo Doméstico
(MR
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r x =

@] @ Embalagem Reciclavel
L A
r 60%1

a Limite de Umidade
10%, ~
L d
r 106kP-a|

Pressao Atmosférica

50kPa _I

10.9 ESQUEMAS DE CIRCUITOS, LISTA DE PECAS, COMPONENTES E
INSTRUCOES DE CALIBRACAO

A HTM Ind. de Equip. Eletro-Eletrénicos Ltda disponibiliza, mediante acordo com
usuario, esquemas de circuitos, lista de pecas, componentes e instrucdes de
calibragcdo e demais informacdes necessarias ao pessoal técnico qualificado do
usuario para reparar partes do equipamento que sao designadas pela HTM como
reparaveis.

10.10 DECLARAGAO DE BIOCOMPATIBILIDADE

Declaramos, sob nossa inteira responsabilidade, que todos os materiais utilizados
em PARTES APLICADAS (conforme definicdo da norma NBR IEC 60601-1) no
equipamento Allos Os Therapy tém sido amplamente utilizados na area médica ao
longo do tempo, garantindo assim sua biocompatibilidade.

10.11 CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO QUANTO AO SISTEMA loT

O equipamento Allos Os Therapy se enquadra como equipamento de radiagdo
Restrita de acordo com a Resolucao da ANATEL n°680/2017:

Este equipamento ndo tem direito a protegcao contra interferéncia prejudicial e ndo
pode causar interferéncia em sistemas devidamente autorizados.

Caracteristicas do modulo Wi-Fi/Bluetooth ANATEL N°06870-18-05903 ou
N°02152-20-11541

Modelo: Modulo Wi-Fi/Bluetooth BLE 4.2 Dual Mode com antena integrada: Certificado de
Homologacdo ANATEL N°06870-18-05903 ou N°02152-20-11541

Distdncia maxima: 400 metros

Alimentacao: 3.3 Vdc
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Caracteristicas de sinal do moédulo Wi-Fi

Vee =3.3V, Tamp =25 °C

Parametros Modo de Operagdo Especificagoes Unidade
Faixa de Frequéncia RF 802.11b/g/n 2.400 — 2.500 GHz
Modulacgao 802.11b CCK and DSSS
802.11g/n OFDM
Taxa de dados compativel 802.11b 1,2,55, 11 Mbps
802.11g 6,9, 12, 18, 24, 36, 48,54 Mbps
802.11n MCSO0 — MCS7
Largura de banda compativel 802.11n 20 MHz
Intervalo de seguranca compativel 802.11n 400, 800 ns
Poténcia de transmissdo conduzida 802.11b 13«1 dBm
(tipico) 802.11g/n 15+ £ 1 dBm
Sensibilidade do receptor (tipico) 802.11b 1 Mbps -96 + 2 dBm
11 Mbps -88 + 2 dBm
802.11g 6 Mbps -92 + 2 dBm
54 Mbps -74 £ 2 dBm
802.11n 20 MHz MCS0-91+2 dBm
MCS7 -72+ 2 dBm

Caracteristicas Bluetooth low energy (baixa energia)

Vec =33V, Tamb =25 °C

Parametros Especificagcoes Unidade
Faixa de frequéncia RF 2.400 — 2.4835 GHz
Modo suportado Bluetooth v4.2

Numeros de canais 40

Modulacao GFSK

Poténcia de transmissao 61 dBm
Sensibilidade do receptor (tipico) -88 + 2 dBm
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11 CERTIFICADO DE GARANTIA

11.1 NUMERO DE SERIE / DATA DE INICIO DA GARANTIA

O seu equipamento HTM Eletrénica € garantido contra defeitos de fabricacio,
respeitando-se as consideragdes estabelecidas neste manual, pelo prazo de 18
meses corridos, sendo estes meses divididos em:

3 primeiros meses: garantia legal.
15 meses restantes: garantia adicional concedida pela HTM Eletrénica.

A garantia tera seu inicio a partir da data de liberacdo do equipamento pelo
departamento de expedicdo da HTM Eletrénica.

Todos os servigos de garantia do equipamento devem ser prestados pela HTM
Eletrénica ou por uma a Assisténcia Técnica por ela autorizada sem custo algum
para o cliente.

A garantia deixa de ter validade se:

M o equipamento for utilizado fora das especificagdes técnicas citadas neste
manual;

M O ntimero de série do equipamento for retirado ou alterado;
M o equipamento sofrer quedas, for molhado, riscado, ou sofrer maus tratos;
M O lacre do equipamento estiver violado ou se a Assisténcia Técnica HTM

Eletrénica constatar que o equipamento sofreu alteracbes ou consertos por
técnicos nao credenciados pela HTM Eletrénica;

M Assisténcia Técnica da HTM Eletrnica constatar que o0 equipamento sofreu

danos causados por catastrofes da natureza (ex.: descargas atmosféricas) ou
utilizado em rede elétrica nao apropriada.

Transporte do equipamento durante o periodo de garantia legal:

M Durante o periodo de garantia legal, a HTM Eletronica é responsavel pelo
transporte. Contudo, para obtencdo desse beneficio, € necessario o contato
prévio com a HTM Eletrbnica para orientagdo sobre a melhor forma de envio e
para autorizacido dos custos desse transporte;

M se o equipamento, na avaliagdo da Assisténcia Técnica HTM, n&o apresentar
defeitos de fabricagdo, a manutencdo e as despesas com transporte serao
cobradas.

A garantia legal (3 meses) cobre:

M Transporte do equipamento para conserto (Com autorizagdo prévia da HTM);
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M Defeitos de fabricacdo do equipamento e dos acessérios que o acompanham
(incluindo maleta de transporte).

A garantia adicional (15 meses) cobre:

M Defeitos de fabricagcdo do equipamento.
A garantia adicional nao cobre:

M Todos os termos nao cobertos pela garantia legal;
M Maleta de transporte;
M Transporte do equipamento para conserto.

Alguns exemplos de danos que a garantia nao cobre:

M Danos no equipamento devido a acidentes de transporte e manuseio. Entre
esses danos, pode-se citar: riscos, amassados, placa de circuito impresso
quebrada, gabinete trincado, etc.;

M Danos causados por catastrofes da natureza (ex.: descargas atmosféricas);
M Deslocamento de um técnico da HTM Eletronica para outros municipios na
intencao de realizar a manutengao do equipamento;

M Cabos de aplicagao ou qualquer outro acessorio sujeito a desgastes naturais
durante o uso ou manuseio.

NOTA!

M A case maleta néo esta sujeita a garantia legal ou adicional por se tratar de
um item apenas de transporte do equipamento;

M A HTM Eletrénica ndo autoriza nenhuma pessoa ou entidade a assumir
qualquer outra responsabilidade relativa a seus produtos além das especificadas
neste termo;

M Para sua tranquilidade, guarde este Certificado de Garantia e Manual,

M A HTM Eletronica reserva o direito de alterar as caracteristicas de seus
manuais e produtos sem prévio aviso.
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