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MANUAL DE INSTRUCOES DE USO

PARABENS!

Vocé acaba de adquirir um equipamento desenvolvido dentro da mais alta tecnologia
disponivel no mercado, projetado para proporcionar o maximo de rendimento, qualidade e
seguranca.

Obrigado por escolher um equipamento JUMAS Equipamentos Médicos Ltda. EPP

EQUIPAMENTO:

Nome técnico: Gerador de Ozbnio para Odontologia

Nome comercial: Ozénio Rhosse

Modelo comercial: ZOE-03-127 digital, ZOE-03-220 digital, ZOE-03-127 analdgico e
ZOE-03-220 analdgico.

Marca:
Rhosse

Fabricante:

JUMAS Equipamentos Médicos Ltda. EPP

R: Benjamin Cione, 687 — Recreio Anhanguera

CEP 14.097-050 - Ribeirdo Preto - Sao Paulo - Brasil

Fone: (16) 3635-4646

CNPJ: 05.247.679/0001-31 - Inscricao Estadual: 582.629.808.115
Comercial — Fone: 0800-7070-667 Site: www.rhosse.com.br

Responsavel Técnico: Eng. Rodrigo Augusto Bianchese
CREA/SP 5062348353

Registro ANVISA n°:

ATENCAO:

Para maior seguranca:
a) Leia e entenda todas as instru¢des contidas neste Manual de Instrucdo de Uso
antes de instalar ou operar este equipamento.

Nota: Este manual deve ser lido por todos os operadores deste equipamento.

Este manual foi redigido originalmente no idioma portugués.

Revisdo do Manual: 00
25/07/2019
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1. IDENTIFICACAO

1.1 Nome e modelo

Nome técnico: Gerador de Oz6nio para Odontologia
Nome comercial: Ozénio Rhosse
Modelo comercial:

— ZOE-03-127 digital;

— ZOE-03-220 digital;

— ZOE-03-127 analdgico;

— ZOE-03-220 analogico.

1.2 Descricao do equipamento

O Oz6nio Rhosse é destinado para producéo de ozdnio, a fim de produzir 4gua ou 6leo
ozonizados para os profissionais de satde no exercicio de procedimentos odontolégicos, estéticos e
de enfermagem, devido a proporcionar uma potente acao antimicrobiana.

A finalidade é proporcionar concentracdes de 0 a 100% de 0z6nio para procedimentos
odontoldgicos, estéticos e de enfermagem.

Areas de aplicagéo do equipamento:

a) Dentistica: tratamento da carie dental — ag@o antimicrobiana.

b) Periodontia: prevencéo e tratamento dos quadros inflamatérios/infecciosos;

¢) Endodontia: potencializagéo da fase de sanificacdo do sistema de canais radiculares;

d) Cirurgia: auxilio no processo de reparagéo tecidual.

e) Enfermagem: terapia complementar capaz de auxiliar na cicatrizacdo e tratamento paliativo;
f) Estética: auxiliar a assepsia da pele.

Q O equipamento NAO E BIVOLT, portanto, o mesmo deve ser utilizado somente
natenséo referente ao modelo adquirido.

1.3 Principio Fisico e fundamentos da tecnologia do
equipamento, aplicados para seu funcionamento e sua acao:

O principio fisico do Ozénio Rhosse € a producao de ozénio (03) formado a partir da associacao
do oxigénio (02) em conjunto com atomos de oxigénio. Essa transformacéo é realizada por radiagédo
UV e pelos geradores de ozénio, a qual recebe o oxigénio (02) por meio de um compressor de ar
(interno) ou por um cilindro de oxigénio (externo — ndo incluso no equipamento), proporciona o ajuste
de 0 a 100% de producéo de ozdnio e possui dois modos de operac¢do: continuo e pulsado:

- Continuo o ozdnio é continuamente gerado sem a necessidade de o operador controlar o
funcionamento do mesmo;

- Pulsado o usuario controla a producao de 0z6nio por meio pulsos, no qual 0 mesmo pressiona o
botdo ou tecla quando desejar gerar o 0z6nio, quando o usuario parar de pressionar o botdo ou tecla
0 equipamento interrompe a geracgéo de ozénio.

Sao acessoérios acompanhantes do equipamento: dois “dispersores porosos”, dois “adaptadores
para saco plastico”, duas “mangueiras de silicone” e uma bolsa de couro ecolégico. Os dispersores
porosos juntamente com as mangueiras sdo utilizados para realizar ozonizagéo de liquidos (agua,
Oleo, etc). Os adaptadores para saco plastico juntamente com as mangueiras de silicone sdo
utilizados para integrar a mangueira com o saco plastico, de forma a possibilitar a ozonizagéo de
todo o contetudo do saco plastico (saco plastico ndo incluso no equipamento). A bolsa de couro
ecoldgico é utilizada para auxilio durante o transporte.
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O equipamento também possui como acessorios acompanhantes uma “mangueira para oxigénio”
e “conector do fluxdbmetro”, utilizados para interligacdo do equipamento a um regulador medicinal
com fluxdmetro, que por sua vez é conectado a um cilindro de oxigénio (regulador medicinal com
fluxdmetro e cilindro de oxigénio ndo incluso no equipamento).

O conjunto que constitui o Ozénio Rhosse, em seu uso correto, ndo entra em contato direto ou
indireto com o paciente, sendo destinada a utilizacdo afim de produzir agua ou 6leo ozonizados.

SACO PLASTICO, REGULADOR MEDICINAL COM FLUXOMETRO E CILINDRO
é DE OXIGENIO néo séo partes integrantes ou acessdérios do equipamento.
Verifique no item 4.2.2.1 desta instrugcao de uso as especificagdes técnicas do
“Conector do fluxbmetro” compativel ao Oz6nio Rhosse.

A estrutura do equipamento é confeccionada em aluminio (leve e resistente a ferrugem), com
tratamento superficial em pintura epoxi resistente até 230°C, com superficie lisa e cantos
arredondados que facilitam sua assepsia.

Este equipamento foi desenvolvido de forma a cumprir os requisitos exigidos na nhorma IEC
60601-1 e IEC 60601-1-2 de compatibilidade eletromagnética. Para prevenir eventuais interferéncias
eletromagnéticas, evite utilizar telefone celular ou radio transmissores perto do equipamento.

Evite também instalar o equipamento na mesma rede elétrica ou ambiente onde se encontrem
instalados outros equipamentos que emitam intencionalmente radiagcdo em alta frequéncia ou
micro-ondas. O uso de acessoérios de outros fabricantes e/ou diferentes daqueles especificados
neste manual, bem como a substituicdo de componentes internos do equipamento, pode resultar em
aumento das emissfes ou diminuicdo da imunidade do equipamento a interferéncias
eletromagnéticas.

c INALAR ozbnio é altamente nocivo para o sistema respiratério. Esta pratica
com a aplicacdo do ozénio NAO DEVE ser utilizada de maneira nenhuma.

2. DESCRICAO DO EQUIPAMENTO

2.1 Modelos ZOE-03-127 digital e ZOE-03-220 digital

O Ozdnio Rhosse ZOE-03-127 digital e ZOE-03-220 digital possuem uma tela display de 4.3”
para interacao do usuéario com as funcionalidades equipamento. Esses modelos proporcionam uma
sofisticacdo ao equipamento devido ao seu design digital.

Diferenca entre os modelos:

Modelos Tensé&o
ZOE-03-127 digital 127 volts
ZOE-03-220 digital 220 volts
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2.1.1 Partes Acompanhantes

O Ozbnio Rhosse ZOE-03-127 digital e ZOE-03-220 digital é basicamente composto:

Partes integrantes:

Item Descricdo
01 Alga de transporte
02 Painel frontal
03 Telade4.3”
04 Recipiente com SILICA
05 Bico de saida de 0zbnio
06 Bico de entrada para destruir 0zénio
07 Gabinete
08 Saida de ventilag@o posterior
09 Interruptor liga e desliga
10 Porta fusivel
11 Entrada de energia
12  Etiqueta de identificagdo
13 Bico de entrada do cilindro de oxigénio
14 Cabo de energia

INSTRUCOES DE USO Pagina 8
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2.2 Modelos ZOE-03-127 analégico e ZOE-03-220 analdgico

O Ozdnio Rhosse ZOE-03-127 analogico e ZOE-03-220 analégico ndo possuem tela display, a
interacao do usuario com as funcionalidades do equipamento é realizada com o auxilio de botbes e
chaves localizadas no painel do equipamento.

Diferenca entre os modelos:

Modelos Tensdao
ZOE-03-127 analdgico 127 volts
ZOE-03-220 analdégico 220 volts

2.2.1 Partes Acompanhantes

O Ozdnio Rhosse ZOE-03-127 analdgico e ZOE-03-220 analdgico é basicamente composto:

Partes integrantes:

Item Descricéo
01 Alca de transporte
02 Painel frontal
03 Chave Ozone OFF/ON
04  Chave Compressed Air/Oxygen
05 Potencidmetro de ajuste de intensidade de saida do oz6nio
06 Botdo Blue start
07 Indicador luminoso da saida de oz6nio habilitada
08 Bico de saida de ozbnio
09 Bico de entrada para destruir 0zénio
10  Recipiente com SILICA
11 Gabinete
12  Saida de ventilagdo posterior
13 Interruptor liga e desliga
14  Porta fusivel
15 Entrada de energia
16  Etiqueta de identificag8o
17  Bico de entrada do cilindro de oxigénio
18 Cabo de energia
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2.3 Acessorios Acompanhantes (Todos 0s modelos)

Item Descricéo
01 Mangueira de silicone
02  Dispersor poroso
03 Adaptador para saco plastico
04  Mangueira para oxigénio
05 Conector do fluxémetro
06 Bolsa de couro ecolégico

INSTRUCOES DE USO Pagina 10
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06 - Bolsa de couro ecolégico

INSTRUCOES DE USO Pagina 11



\gRhosse

2.4 EspecificacOes e Caracteristicas Técnicas:

Especificagdes e Caracteristicas

Ozbnio Rhosse ZOE-03-127 digital
Ozbnio Rhosse ZOE-03-220 digital
Ozbnio Rhosse ZOE-03-127 analégico
Ozbnio Rhosse ZOE-03-220 analégico

Classe de enquadramento (ANVISA)

Classe Il (médio risco)

Classificacao do equipamen

to (Segundo a norma NBR IEC 60601-1)

Tipo de protecdo contra choque elétrico

Equipamento Classe |

Grau de protec¢do contra choque elétrico

Parte aplicada de Tipo B

Modo de Operacéo

Operacédo Continua

Protec&o Contra Penetracdo Nociva de Agua

do equipamento

IPX0 — nao protegido

Modelos: ZOE-03-127 digital e ZOE-03-127 analdgico

Tenséo de Alimentacao 127 vea -
Modelos: ZOE-03-220 digital e ZOE-03-220 analdgico
220 Vca
Frequéncia (rede) 60 Hz
N° de fases Monofasico
Fusivel (rapido — 20 mm) (20AG) 5A
Poténcia nominal de entrada (Total) 145 VA

Corrente de carga

Modelos: ZOE-03-127 digital e ZOE-03-127 anal6gico
0,450 A (maximo)

Modelos: ZOE-03-220 digital e ZOE-03-220 analdgico
0,65 A (maximo)

Outr

as informacdes

Presséo de Oxigénio

Pressdo méxima de entrada do O2: 3,5 kgf/cm?

Producgéo de O3 (méaxima)

5,0g de O3 por hora (bomba interna) / 20,0g de O3 por hora
(02 medicinal)

Ajuste de saida de ozbnio 0a 100%
Compressor Diafragma
Motor do compressor Bifasico, 6W

Fluxo de entrada de oxigénio

Vazéo do compressor interno de 3,0 L/min

Mangueiras de silicone

Mangueira de silicone = @i 3,2mm e Je 6,6mm

Mangueira para oxigénio

Mangueira de poliuretano = @i 5,8mm e Je 8,00mm

Dimens6es do equipamento

Comprimento maximo: 450 mm
Largura maxima: 330 mm
Altura méxima: 190 mm

Peso liquido total (Kg) 8,50 Kg
Peso bruto total (Kg) 10,00 Kg
Numero de embalagens 01

Tipo de embalagem

Caixa de papeldo com protec¢do interna de EPS e Bolsa de
couro ecoldgico

Dimensfes da embalagem

Comprimento: 530 mm; Largura: 410 mm; Altura: 300 mm

NOTA: As listas de componentes, assim como os esquemas eletroeletrdnicos ou qualquer outra
informacéo necessaria estao disponiveis e poderao ser fornecidas pela JUMAS Equipamentos
Médicos Ltda. EPP, desde que necessarios para a manutencgédo técnica do equipamento por parte do
usuario e de comum acordo entre as partes.
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3. CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO,

TRANSPORTE, ACONDICIONAMENTO, CONSERVACAOQ,
OPERACAO E MANIPULACAO DO EQUIPAMENTO

3.1 Antes dainstalacao

Marcacéo na Embalagem
As informag6es referentes aos cuidados a serem tomados durante o transporte e

armazenamento do equipamento sao indicadas através de simbologia normalizada diretamente na

embalagem.
r "
‘ -> Simbolo cuidado no transporte e armazenamento (fragil).

L |
r il . .

7 .‘;‘ - Simbolo necessidade de prote¢éo contra umidade no transporte e

T armazenamento.
L |
F |
T T - Simbolo de posicionamento de transporte e armazenamento (sentido para cima)

L I 1

E - Simbolo de nimero maximo de embalagens idénticas que podem ser

E| empilhadas uma sobre a outra (transporte e armazenamento).

B [M&ximo = 04 unidades]

- Simbolo de limite de temperatura para armazenamento e transporte. [-40 a 70°C]

Armazenamento:
- Manter em local protegido de chuva e sol direto, e em sua embalagem original.
- No caso de armazenamento de diversas caixas do equipamento embalado, o
empilhamento maximo devera ser conforme indicado no simbolo de empilhamento na
embalagem (maximo 04 unidades).

Transporte:
- Durante o transporte evite vibracdes excessivas e impactos no equipamento;

- Evite quedas;

- No caso de transporte de diversas caixas do equipamento embalado, o
empilhamento maximo devera ser conforme indicado no simbolo de empilhamento na
embalagem (méaximo 04 unidades).

- Durante o transporte, verifique as condic6es ambientais conforme tabela abaixo:

Condicdes ambientais de transporte ou armazenamento

Faixa de temperatura ambiente de transporte ou armazenamento | -40°C a +70°C

OBS: As faixas de umidade relativa e de presséo atmosférica referentes a transporte e
armazenamento sdo consideradas ndo sao aplicaveis a este equipamento.
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3.2 Apbs ainstalacao:

Acondicionamento:
- Manter em local protegido de chuva e da luz direta do sol.
- Verifiqgue as condigBes ambientais conforme tabela abaixo:

Condicdes ambientais de acondicionamento (entre as operacdes)

Faixa de temperatura ambiente de acondicionamento +5°C a +40°C

Faixa de temperatura ambiente recomendada pela JUMAS o o
Equipamentos Médicos Ltda. EPP +15°C a +30°C

Faixa de umidade relativa de acondicionamento 30% a 75% (ndo condensante)

700 hPa a 1060 hPa

Faixa de presséo atmosférica (525 mmHg a 795 mmHg)

Conservacéao:
- Quando em uso, limpar com pano Umido e sab&o neutro;
- Mantenha o equipamento limpo para a proxima utilizacéo;
- Realizar a limpeza como item 9 deste manual, antes do primeiro uso e sempre apos
cada uso.
- N&o permita que liquidos sejam inseridos no equipamento;
- Na&o utilize solventes organicos como thinner para limpar o equipamento;
- Na&o utilize qualquer agente de limpeza que liberem cloro e/ou acido peracético.
- Mantenha o equipamento em local limpo, longe de poeiras.
Nota: Veja item 4 — Instrucdo para instalacdo e uso do equipamento e item 5 — Adverténcia e/ou
precaucdes a serem adotada.

Operacéo:
— Durante o uso, verifigue as condic6es ambientais conforme tabela abaixo:

Condicdes ambientais de operacéo

Faixa de temperatura ambiente de funcionamento +5°C a +45°C

Faixa de temperatura ambiente recomendada pela JUMAS o o
Equipamentos Médicos Ltda. EPP +15°Ca +30°C

Faixa de umidade relativa de funcionamento 30% a 75% (ndo condensante)

700 hPa a 1060 hPa

Faixa de pressdo atmosférica (525 mmHg a 795 mmHg)

3.3 Simbolos no equipamento durante manipulacdo do
equipamento

As informacBes referentes aos cuidados a serem tomados durante a manipulacdo do
equipamento sao indicadas através de simbologia normalizada diretamente no equipamento.

- Simbolo geral de adverténcia.

- Simbolo que se refere ao manual de instru¢gdes — no equipamento “Siga as
instrugdes para utilizagao”.




\gRhosse

o
R - Simbolo que indica que o equipamento € PARTE APLICADA TIPO B.
- Simbolo que proibe o descarte de eletrdnicos em uma lixeira comum (residencial),
eles devem ser reciclados separadamente.
|

4. INSTRUCOES PARA INSTALACAOQO E USO DO EQUIPAMENTO

4.1 Conhecendo as partes e acessorios

4.1.1 Partes dos Modelos ZOE-03-127 diqgital e ZOE-03-220 diqital

As ilustragbes das partes podem ser visualizadas no item 2.1 deste manual.

— Alcade transporte: Alca que auxilia o transporte do equipamento, estrutura em aluminio
(leve e resistente a ferrugem) anodizado;

— Painel frontal: Painel frontal em policarbonato adesivo;

— Telade 4.3”: Display LCD colorido touch;

- Recipiente com SILICA: Estrutura destinada ao reservatorio de silica, confeccionada em
aluminio (leve e resistente a ferrugem);

— Bico de saida de 0z6nio: Bico utilizado para liberar o ozénio produzido pelo equipamento;

— Bico de entrada para destruir 0z6nio: Bico destinado para entrada de 0zbnio que o
usuario deseja destruir, ou seja, 0zdnio gerado e ndo utilizado pelo usuério;

—  Gabinete: Estrutura em aluminio (leve e resistente a ferrugem) que reveste todo o
equipamento, pintado em tinta epoxi;

- Saida de ventilacdo posterior: Area na parte posterior destina a saida do calor interno do
equipamento (ATENCAO: n&o obstruir a saida de ventilagio);

— Interruptor liga e desliga: Interruptor utilizado para ligar e desligar a alimentacédo de
energia o0 equipamento;

— Porta fusivel: Local destinado para conectar os fusiveis;

— Entrada de energia: Local destinado para conectar o “cabo de energia”;

—  Etiqueta de identificac&o: Etiqueta que contém as informacdes necessdrias para
identificacdo do equipamento;

— Cabo de energia: Cabo de alimentagdo da energia;

4.1.2 Partes dos Modelos ZOE-03-127 analdqgico e ZOE-03-220
analogico

As ilustracbes das partes podem ser visualizadas no item 2.2 deste manual.

— Alcade transporte: Alca que auxilia o transporte do equipamento, estrutura em aluminio
(leve e resistente a ferrugem) anodizado;
—  Painel frontal: Painel frontal em policarbonato adesivo;
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—  Chave Ozone Off/ON: Chave seletora do modo de operagéo continuo, OFF ou ON.

— Chave Compressed Air/Oxygen: Chave seletora para utilizag&o do cilindro de oxigénio (02)
ou utilizacdo do compressor de ar interno. Para utilizar o compressor de ar (interno) selecionar
“Compressed Air”, para utilizar um cilindro de oxigénio (externo — no incluso no equipamento)
selecionar “Oxygen”;

— Potenciémetro de ajuste de intensidade de saida do 0z6nio: Potencidmetro utilizado
para ajustar a intensidade de saida do 0z6nio, variagdo de 0 a 100 %;

— Botdo Blue start: Bot&o que realiza a produgéo de 0zbénio somente enquanto estiver
pressionado. O usuario pressiona o botdo quando desejar gerar 0 0zdnio, quando o usuario parar de
pressionar o botdo o equipamento interrompe a geracéo de ozonio.

— Indicador luminoso da saida de 0z6nio habilitada: Este indicador acende luz
guando o equipamento esta gerando 0z06nio;

— Bico de saida de 0z6nio: Bico utilizado para liberar o ozénio produzido pelo equipamento;

— Bico de entrada para destruir 0z6nio: Bico destinado para entrada de 0z6nio que o
usuario deseja destruir, ou seja, 0zénio gerado e nao utilizado pelo usuario;

—  Recipiente com SILICA: Estrutura destinada ao reservatério de silica, confeccionada em
aluminio (leve e resistente a ferrugem);

—  Gabinete: Estrutura em aluminio (leve e resistente a ferrugem) que reveste todo o
equipamento, pintado em tinta epoxi;

- Saida de ventilacdo posterior: Area na parte posterior destina a saida do calor interno do
equipamento (ATENCAO: ndo obstruir a saida de ventilacdo);

— Interruptor liga e desliga: Interruptor utilizado para ligar e desligar a alimentacdo de
energia o equipamento;

— Porta fusivel: Local destinado para conectar os fusiveis;

— Entrada de energia: Local destinado para conectar o “cabo de energia”;

—  Etigueta de identificacdo: Etiqueta que contém as informa¢des necessarias para
identificacdo do equipamento;

— Cabo de energia: Cabo de alimentagéo da energia;

4.1.3 Acessorios de TODOS OS MODELOS

As ilustragcfes dos acessorios podem ser visualizadas no item 2.3 deste manual.

— Mangueira de silicone: Mangueira de silicone (i 3,2mm e e 6,6mm) para interligar o
equipamento ao “Dispersor poroso” ou ao “Adaptador para saco plastico”;

— Dispersor poroso: Destinado a realizar ozonizac¢ao de liquidos (agua, 6leo, etc.);

— Adaptador para saco plastico: Destinado a integrar a “Mangueira de silicone” com o saco
plastico, de forma a possibilitar a 0zonizacao de todo o conteddo do saco plastico (saco plastico ndo
incluso no equipamento);

— Mangueira para oxigénio: Mangueira de poliuretano (@i 5,8mm e Je 8,0mm) para interligar
0 equipamento ao “conector do fluxémetro”;

—  Conector do Fluxédmetro: Conector destinado a conectar a “Mangueira para oxigénio” ao
fluxdmetro (fluxémetro ndo incluso no equipamento);

— Bolsade couro ecoldgico: Bolsa confeccionada em couro ecolégico para auxiliar no
transporte do equipamento.
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4.2 Instalacdo do equipamento (TODOS OS MODELOS)

— Antes da instalag&o verificar condigfes especiais descritas no item 3 e 5 deste manual;

—  Deveré ser providenciada uma tomada elétrica de trés pinos (padrdo ABNT NBR 14136);

—  Evite cortar a embalagem com faca ou qualquer outro objeto cortante a fim de
nao danificar os componentes.

—  Verifique se os componentes ndo foram danificados. Se houve danos, ndo abra qualquer
outra embalagem antes de contatar a empresa representante. Caso contrario, prossiga com a
instalacao.

—  Certifique-se que o local é seguro para seu pessoal com relagdo ao risco de exploséo de
gases.

OBS: Verifiqgue a nomenclatura das partes integrantes no item 2.1.1 e 2.2.1 deste manual.

Q O equipamento NAO E BIVOLT, portanto, o mesmo deve ser utilizado somente
natenséo referente ao modelo adquirido.

— Posicione o aparelho em uma superficie plana, de forma a se adequar a melhor posi¢édo do
operador, obedecendo a distancia de seguranca da parte posterior do equipamento, conforme
ilustrado na imagem abaixo:

4.2.1 Conexao do cabo de forca

- Conecte o “Cabo de energia (1)” na “Entrada de
energia (2)” do equipamento, localizado na parte
posterior do equipamento;

- Conecte o “Cabo de energia (1)” na rede elétrica
local
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4.2.2 Conexao da “Mangueira para Oxigénio” e “Conector do

fluxdmetro”
(Esta instalagdo deve ser realizada somente quando o usuério pretender utilizar um cilindro
de oxigénio, ndo é necessario a instalacdo se 0 mesmo néo for ser utilizado)

REGULADOR MEDICINAL COM FLUXOMETRO E CILINDRO DE OXIGENIO néo
Q sdo partes integrantes ou acessorios do equipamento.
Verifique no item 4.2.2.1 desta instrucao de uso as especificagdes técnicas do
“Conector do fluxdmetro” compativel ao Ozénio Rhosse.

—  Conecte a “Mangueira para oxigénio (2)” no “Bico de entrada do cilindro de oxigénio (1)” do
equipamento, localizado na parte posterior do equipamento;

—  Conecte 0 “Mangueira para oxigénio (2)” no “Conector do fluxémetro (3)”;

—  Conecte o “Conector do fluxdmetro (3)” no “Regulador Medicinal com Fluxémetro”.

Regulador Medicinal
Regulador Medicinal com Fluxémetro
com Fluxgmetro

- -

4221 Especificacao técnica do “Conector do fluxémetro”
Conector do fluxometro possui rosca de 9/16” UNF, conforme desenho:

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

Rosca 9/16" UNF [
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4.2.3 Conexao da “Mangueira de silicone” no “Dispersor poroso”
(Esta instalacdo deve ser realizada somente quando 0 usuario pretender utilizar o “Dispersor
poroso”, ndo € necessario a instalagdo se 0 mesmo nao for ser utilizado)

~ [

- Conecte a “Mangueira de silicone (2)” no “Dispersor poroso (3)”;
- Conecte a “Mangueira de silicone (2)” no “Bico de saida de oz6nio (1)” do equipamento, localizado
na parte frontal do equipamento;

4.2.4 Conexao da “Mangueira de silicone” no “Adaptador para
saco plastico”
(Esta instalacdo deve ser realizada somente quando o usudério pretender utilizar o
“Adaptadores para saco plastico”, nao ¢ necessario a instalagdo se 0 mesmo nao for ser
utilizado)

A SACO PLASTICO n&o é parte integrante ou acessorio do equipamento.

- Desenrosque o0 “Adaptador para saco plastico (3)” e insira uma extremidade
do adaptador dentro do plastico enrosque na outra extremidade do adaptador
ﬂ gue esta fora do plastico;

—  Conecte a “Mangueira para oxigénio (2)” no “Adaptador para saco

Saco plastico (3)%;
plastico

Conecte a “Mangueira para oxigénio (2)” no “Bico de saida de ozbnio (1)” do equipamento, localizado
na parte frontal do equipamento;

N

f Saco
plastico
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4.3 Instrucdes para utilizacao (Modo de funcionamento)

4.3.1 Modelos ZOE-03-127 digital e ZOE-03-220 diqital

— Realize ainstalacdo conforme item 4.2 deste manual;
— Ligue o “Interruptor liga e desliga (9)” localizado na parte posterior do equipamento;

4.3.1.1 Ajuste de BRILHO, DATA e HORA
—  Pressione o MENU na “tela de 3.4” (3)":

S

— Ajuste aintensidade desejada do brilho da tela — de 5 a 100%. Pressione na “tela de 3.4 (3)”
a seta para cima (1) para aumentar do brilho e pressione a seta para baixo (|) da diminuir a
intensidade do brilho:
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— Para habilitar a alteracéo de data e hora, pressione no campo onde contém a data e hora na
“tela de 3.4” (3)™:

ANO | MES / DIA - HORA : MIN. : SEG.J

ANO /MES ! DIA - HORA : MIN. : SEG.

BRILHO DA TELA

—  Pressionar os nimeros para informar a data e hora na “tela de 3.4” (3)”, conforme:

ANO: Ultimos dois digitos; HORA: Dois digitos (formato 24 horas);
MES: Dois digitos; MIN.: Dois digitos;
DIA: Dois digitos; SEG.: Dois digitos;

—  Pressionar ENTER na “tela de 3.4” (3)”;
—  Pressione VOLTAR “tela de 3.4” (3);

S

4.3.1.2 Configuracao para funcionamento do equipamento

—  Escolha se o equipamento ir4 utilizar o O2 gerado pelo compressor de ar (interno) ou O2 do
cilindro de oxigénio (externo):
- Compressor de ar (interno): ndo é necessario selecionar nenhuma opcgéo:

AND | MES | DIA - HORA : MIN. : SEG.J
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- Cilindro de oxigénio (externo): o usuario deve pressionar o O2 MED na “tela de 3.4” (3)’, a
selegédo na tela é indicada quando o botéo ficar VERDE, conforme imagem abaixo:

ANO [ MES / DIA - HORA : MIN. : SEG.J

ATENCAO: Se a opgéo cilindro de oxigénio (02 MED) for selecionada o usuério deve realizar antes
a instalacao do cilindro conforme item 4.2.2 deste manual de instrucéo e liberar a passagem de
oxigénio conforme desejado.

— Ajuste a intensidade desejada de o0z6nio que sera gerado — de 0 a 100%. Pressione na “tela
de 3.4” (3)” a seta para cima (1) para aumentar a intensidade e pressione a seta para baixo (|) da
diminuir a intensidade:

0 %
®®

—  Gerar 0z6nio no modo de operagdo continuo ou pulsado:

- Continuo o ozdnio é continuamente gerado sem a necessidade de o operador controlar o
funcionamento do mesmo, para isso € necessario o usuario pressionar o PLAY na “tela de 3.4” (3)",
a selecao na tela é indicada quando o botéo ficar VERDE, conforme imagem abaixo:

Com compressor de ar (interno) Com cilindro de oxigénio (externo)
ANO | MES / DIA - HORA : MIN. : SEG.) ANO / MES / DIA - HORA : MIN. : SEG.)
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Para finalizar a produgéo de 0zénio no modo continuo o usuario deve pressionar o PAUSE na “tela
de 3.4” (3)”, conforme imagem abaixo:

- Pulsado o usuério controla a producéo de 0z6nio pressionando o PLAY/PAUSE na “tela de
3.4” (3)", ou seja, enquanto o usuario manter pressionado o PLAY/PAUSE o equipamento produz
0z0nio continuamente, a partir do momento que o usudrio parar de pressionar o PLAY/PAUSE o
equipamento finaliza a producédo de ozbnio imediatamente:

Com cilindro de oxigénio (externo)

Com compressor de ar (interno)
ANO [ MES / DIA - HORA : MIN. : SEG.J

ANO [ MES / DIA - HORA : MIN. : SEG.J

NOTA: Os ajustes relacionados a brilho, data, hora, percentual de intensidade de producao de
0z0nio e utilizagao de O2 gerado pelo compressor de ar (interno) ou O2 do cilindro de oxigénio
(externo) s&o memorizados pelo equipamento e mantidos para proxima utilizagdo.

4.3.2 Modelos ZOE-03-127 analdgico e ZOE-03-220 analbégico

— Realize a instala¢&o conforme item 4.2 deste manual;
Ligue o “Interruptor liga e desliga (13)” localizado na parte posterior do equipamento;
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4.3.2.1 Configuracao para funcionamento do equipamento

—  Escolha se o equipamento ira utilizar o O2 gerado pelo compressor de ar (interno)
“Compressed Air” ou O2 do cilindro de oxigénio (externo) “Oxygen”, a sele¢ao deve ser realizada pela
na “Chave Compressed Air/Oxygen (4)”;

ATENCAO: Se a opcao cilindro de oxigénio (Oxygen) for selecionada o usuario deve realizar antes
a instalacao do cilindro conforme item 4.2.2 deste manual de instrugao e liberar a passagem de
oxigénio conforme desejado.

—  No “Potencidémetro de ajuste de intensidade de saida do ozdénio (5)” ajuste a intensidade
desejada de ozdnio que sera gerado. Ao girar o potencidbmetro no sentido horario a intensidade de
saida do ozonio diminui, ao girar o potencidmetro no sentido anti-horario a intensidade de saida do
0zbnio aumenta;

—  Escolher um dos modos de operagao: continuo ou pulsado:

Continuo o 0z6nio é continuamente gerado sem a necessidade de o operador controlar o
funcionamento do mesmo, pela chave “Ozone Off/ON (3)”

Pulsado o usuario controla a produgéo de ozénio pressionando o “Blue start (6)”,0u seja, enquanto o
usuario manter pressionado o “Blue start (6)” o equipamento produz ozénio continuamente, a partir
do momento que o usuario parar de pressionar o “Blue start (6)” o equipamento finaliza a producéo
de ozbnio imediatamente;

—  Assim que o “Indicador luminoso da saida de ozénio habilitada (7)” acender a luz ,
indica que o equipamento esta com a saida de ozoénio habilitada.

4.3.2.2 Indicador luminoso da saida de 0zonio habilitada (somente
nos modelos ZOE-03-127 analdégico e ZOE-03-220

analdgico)

O “Indicador luminoso da saida de ozdnio habilitada” quando acesso com luz , indica
que o equipamento com a saida de oz6nio habilitada.

4.3.3 Finalizacao do funcionamento (TODOS OS MODELQS)

—  Desligar o “Interruptor liga e desliga” localizado na parte posterior do equipamento;

—  Desconecte o “Cabo de energia” da rede elétrica;

—  Desconecte também quando for utilizado a “Mangueira para oxigénio” e “Conector do
fluxdémetro”, “Dispersor poroso”, “Adaptadores para saco plastico” e “Mangueira de silicone”;

— Realize o processo de reutilizacdo conforme item 9 deste manual,

é Quando o equipamento ndo estiver operante, o mesmo deve ser mantido
desconectado darede elétrica.

5. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES A SEREM ADOTADAS
5.1 Adverténcias e/ou precaucOes com 0S usuarios

—  Este equipamento deve ser utilizado apenas por pessoal adequadamente treinado e sob a
direcdo de equipe médica qualificada, familiarizada com os riscos e beneficios atualmente
conhecidos da utilizacdo do Oz6énio Rhosse ou equipamentos similares.

Nota: O mau uso e a utilizacdo do Ozénio Rhosse em outras areas que ndo sejam as aqui indicadas
€ de inteira responsabilidade do usuéario, 0 mesmo deve estar ciente da regulamentacdo de
conselhos de classe profissional.
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5.2 Adverténcias e/ou precaucoes sobre perigo de explosao

— O 0Oz6nio Rhosse ndo é apropriado para utilizagdo na presenca de gases anestésicos
inflamaveis ou outros materiais inflamaveis, tais como alguns tipos de fluidos de limpeza.

— Na&o acione o equipamento com o cabo de energia conectado em areas onde haja perigo de
exploséao.

5.3 Adverténcias e/ou precaucoes sobre cuidados elétricos

—  Verificar se a tomada onde serda ligado o equipamento possui pino terra, indispensavel ao
perfeito funcionamento e seguranca do equipamento, conforme norma ABNT NBR 14136.

—  Se ocorrer falta de energia ou fusivel queimado, deve-se desligar o equipamento através do
interruptor liga/desliga, evitando-se assim, ao retornar o fornecimento de energia ao equipamento,
gque uma possivel sobrecarga possa danificar o sistema de controle.

— Ao substituir os fusiveis, para assegurar a protecdo elétrica, manter as mesmas
especificacdes (tipo e capacidade);

— Antes de realizar qualquer manutengédo, desconecta-o da rede elétrica;

— N&o use o cabo de energia se partes do mesmo estiverem pingadas ou se o isolamento

estiver danificado.

ATENCAO: Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a
uma rede de alimentacdo com aterramento para protecao.

N&o posicionar o equipamento de maneira que seja dificil operar o dispositivo
de desconexao.

5.3.1 Adverténcias e/ou precaucdes sobre respingos

— 0O 0z6nio Rhosse nédo é apropriado para utilizagdo mediante respingos de qualquer tipo de
liquido, portanto, para seu correto funcionamento deve-se evitar respingo que venham a molhar
partes do equipamento.

NOTA: Seguir procedimentos adicionais para reutilizacdo (limpeza, desinfec¢éo e acondicionamento)
conforme item 9 deste manual.
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5.3.2 Diagrama de isolacao
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5.4 Adverténcias e/ou precaucdes durante o transporte e o
armazenamento

—  Verificar condi¢Bes descritas no item 3 deste manual,

— O equipamento deve ser armazenado ou transportado com empilhamento maximo de 04
unidades, assim como protegido de umidade (ndo expor a chuva, respingos, etc);

—  Por ser um equipamento fragil, devem-se tomar os cuidados para evitar queda e
impacto-excessivos.

5.5 Adverténcias e/ou precaucdes durante a manutencao
corretiva

— Na&o tente reparar ou montar componentes defeituosos ou inoperantes, ou substituir por
partes de outro equipamento. A JUMAS Equipamentos Médicos Ltda. EPP n&o fornece suas pecas
mecanicas originais a outros fabricantes, por isso, sé a JUMAS Equipamentos Médicos Ltda. EPP e
seus distribuidores podem efetuar reparos com pecas originais. Somente com a utilizagéo das pecas

originais se podem garantir as especificacdes técnicas originais e a seguranca do equipamento.
ADVERTENCIA: Nenhuma modificacio neste equipamento é permitida, sem a autorizagéo do
fabricante. Se este equipamento for modificado pelo fabricante, devem ser conduzidos inspec¢des e
ensaios apropriados para garantir a segurancga continuada de utilizagéo deste equipamento.
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5.6 Adverténcias e/ou precaucdes durante a manutencao
preventiva

Para garantir a seguranca elétrica do equipamento durante toda a vida util, recomendamos que o
equipamento seja verificado por nossa assisténcia técnica autorizada a intervalos regulares
definidos no item 8.2.1 (Cronograma de manutenc¢édo preventiva). O fabricante é responsavel apenas
pelas caracteristicas de seguranca técnica deste equipamento, de acordo com as disposicdes legais
se a manutencéo, reparo e modificacdes deste equipamento forem realizados por ele mesmo ou por
um agente de acordo com suas instrugdes.

—  Falha no periodo de inspecéo periddica podera implicar em danos permanentes ao

equipamento.

Nota: A periodicidade da manutencéo é de inteira responsabilidade do usuario, 0 mesmo deve entrar
em contato com o fabricante ou assisténcia técnica autorizada para solicitar ao agendamento da
manutengao preventiva.

5.7 Adverténcias e/ou precaucoes durante a limpeza

Seguir procedimentos adicionais para reutilizacdo (limpeza, desinfeccdo e acondicionamento)
conforme item 9 deste manual.

5.8 Adverténcias e/ou Precaucoes relacionadas com o descarte
do equipamento

O fabricante mantém um programa de logistica reversa (conforme legislacéo local do pais), a fim de evitar
o descarte incorreto, contaminacdo ambiental ou uso indevido do equipamento (acessdrios e partes) apos a
sua inutilizacao.

O consumidor deve entrar em contato com o fabricante para solicitar 0 agendamento da logistica reversa
do seu equipamento (acessorios e partes), o fabricante é responsével por disponibilizar a logistica para o
transporte do mesmo, os custos gerados sdo de encargos do consumidor.

5.9 Adverténcias e/ou Precaucoes relacionadas a
biocompatibilidade

O conjunto que constitui o Ozénio Rhosse, em seu uso correto, ndo € destinado a entrar em
contato direto com tecidos biolégicos, células e fluidos corpéreos.

O equipamento ndo interage com o corpo humano, fumos metalicos ou liquidos nocivos, ndo troca energia
elétrica/eletromagnética.

5.10 Adverténcias e/ou Precaucdes e cuidados com a Tela de 4.3”

Nao utilizar

— Ao interagir com a Tela de
Utilizar toques suaves 4.3" nao utilize objeto(s)
pontudo(s), imas ou comprima
objeto(s) sobre a tela, esse tipo de
acdo pode reduzir o tempo de vida
da mesma ou a danifica
permanentemente;

— N&o molhe a Tela de 4.3”;

Utilize toques suaves.




\gRhosse

6. DESEMPENHO SOBRE REQUISITOS ESSENCIAIS DE
SEGURANCA, EFICACIA DO EQUIPAMENTO MEDICO E
EVENTUAIS EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

6.1 Indicacdao, finalidade ou uso a que se destina o equipamento

Indicacdo: Destinado a hospitais (enfermaria), consultérios odontolégicos e clinicas
especializadas (odontologia, estética e enfermagem).

Finalidade ou uso: O Ozbnio Rhosse é destinado para produgao de ozodnio, o qual é capaz de
auxiliar os profissionais de salide no exercicio de procedimentos odontoldgicos, estéticos e de
enfermagem, devido a proporcionar uma potente agéo antimicrobiana. A finalidade é proporcionar
concentracdes de 0 a 100% de ozbnio para procedimentos odontoldgicos, estéticos e de
enfermagem.

6.2 Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis e
contraindicacdes

é INALAR ozbénio é altamente nocivo para o sistema respiratorio. Esta pratica
com a aplicacdo do ozdnio NAO DEVE ser utilizada de maneira nenhuma.

6.3 Seqguranca e eficacia do equipamento

O Oz6nio Rhosse é totalmente seguro e eficaz, pois além de ser um equipamento auxiliar, foi
projetado e fabricado com materiais padrdes (n&o téxicos) de uso médico e montada de forma
tradicional.

Desde que mantidas (armazenadas) e conservadas conforme mencionados no item 3 desta
Instrucado de Uso, o equipamento néo perdera ou alterara suas caracteristicas fisicas e dimensionais.

7 INSTALACAO OU CONEXAO A OUTROS EQUIPAMENTOS

O Ozdnio Rhosse o ndo tem como finalidade ou uso, a conexao elétrica direta com outros
equipamentos. No entanto se for necessario a utilizacdo de outro equipamento em conjunto, este,
quando utilizar a rede elétrica, devera ser ligado a uma tomada da rede elétrica independente da
tomada do Oz6nio Rhosse.

O equipamento ndo deve ser utilizado com outros equipamentos em
proximidade e/ou empilhado sobre outros equipamentos.

O uso de qualquer parte, acessoério ou material ndo especificado ou previsto
neste manual de instrucao de uso é de inteiraresponsabilidade do usuario.

A utilizacao de acessorios, transdutores ou cabos, diferentes dos
especificados nesta instrucdo de uso ou néo fornecidas pelo fabricante,
podem resultar no aumento de emissfes ou reducéo da imunidade do
equipamento.
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8 MANUTENCAO CORRETIVA E PREVENTIVA

8.1 Manutencao Corretiva:

Quando ocorrer danos em uma ou mais partes do equipamento, segregue-o e identifique com
uma etiqueta que o mesmo esta “em manutengéo”.
ATENCAO: O equipamento nao deve sofrer manutencéo ou qualquer tipo de assisténcia técnica

guando estiver operante.

PROBLEMA

CAUSA

SOLUCAO

Equipamento ndo
funciona.

Interruptor liga/desliga desligado.

Ligue o interruptor liga/desliga,
localizado na parte posterior do
equipamento.

Cabo de energia desligado da
rede elétrica.

Conecte o cabo de energia na
tomada de rede elétrica do local.

Cabo de energia mal conectado
na “Entrada de energia” do
equipamento.

Desconecte e conecte
novamente o cabo de energia na
“Entrada de energia”, localizado

na parte posterior do
equipamento.

Fusivel queimado.

Troque o fusivel, observando a
especificacdo do mesmo.

Tomada utilizada ndo funciona

Verificar se a tomada utilizada
esta funcionando.

Queima constante de
fusivel

Fonte em curto.

Entrar em contato com o
fabricante, para solicitar
assisténcia técnica.

Aparelho liga e ndo gera
0zbnio

Chave “Ozone Off/ON”
selecionada em “OFF”

Selecionada em “ON” na chave
“Ozone Off/ON”.

Chave “Compressed Air/Oxygen”
selecionada em “Oxygen” e
“Regulador Medicinal com
Fluxédmetro” fechado.

Abrir e ajustar o “Regulador
Medicinal com Fluxdmetro” ou
selecionar “Compressed Air”
para utilizar o compressor
interno.

“Potencidometro de ajuste de
intensidade de saida do ozbnio”
posicionado em 0 mg/h.

Ajustar o “Potenciémetro de
ajuste de intensidade de saida
do 0zbnio” a mg/h desejado.

Problema interno.

Entrar em contato com o
fabricante, para solicitar
assisténcia técnica.

Touch da tela de 4.3” ndo
funciona.

Problema interno.

Entrar em contato com o
fabricante, para solicitar
assisténcia técnica.

Tela de 4.3” nao liga

Cabo de energia mal conectado
na “Entrada de energia” do
equipamento.

Desconecte e conecte
novamente o cabo de energia na
“Entrada de energia”, localizado

na parte posterior do
equipamento.

Queima do backlight.

Entrar em contato com o
fabricante, para solicitar
assisténcia técnica.
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Botao “Blue Start” nao
funciona.

Problema interno.

Entrar em contato com o
fabricante, para solicitar
assisténcia técnica.

Equipamento gera
ozbnio, porém o
“Indicador luminoso da

Problema interno.

Entrar em contato com o
fabricante, para solicitar
assisténcia técnica.

saida de ozdnio
habilitada” nao acende.

Entrar em contato com o
fabricante, para solicitar
assisténcia técnica.

Data e hora perdem
ajuste quando desligado
0 equipamento

Bateria interna do RTC precisa ser
substituida.

- . ~ Certifique-se de que o
Transferéncia de vibracdes para o . . )
abinete equipamento esteja apoiado em
9 ' seus guatros pés corretamente.
Entrar em contato com o
fabricante, para solicitar
assisténcia técnica.

Barulho irregular
Problema interno.

NOTA: Se realizados estes passos e o problema néo for solucionado, solicite o servigo de
assisténcia técnica através do atendimento ao cliente do fabricante, pelo telefone:
+55 16 3635-4646. Todos os reparos e/ou modificacdo do equipamento deverdo ser registrados.
ATENCAO
O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nestas
Instru¢des de Uso é de inteira responsabilidade do usuario.
A utilizagdo de acessorios, transdutores ou cabos, diferentes dos especificados neste

manual ou ndo fornecidos pelo fabricante, podem resultar no aumento de emissées ou
reducdo da imunidade do equipamento.

8.1.1 Instrucao para trocar o fusivel

Com auxilio de uma chave de fenda retire o “Porta fusivel (1)”, localizado na parte posterior do

equipamento;
Troque os fusiveis necessarios e encaixe novamente o “Porta fusivel (1)” na parte posterior do

equipamento.
ATENCAOQO: Observar a especificacdo do fusivel na tabela do item 2.4 deste manual.

Chave
de fenda

INSTRUCOES DE USO Pagina 30
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8.2 Manutencao Preventiva:

A Manutencéo Preventiva devera ser feita conforme calendario de manutencao preventiva, com o
objetivo de TROCAR CARVAO ATIVADO E SILICA, verificar o funcionamento do compressor,
condicdes das mangueiras internas, circuitos eletrénicos, etc. A Manutencdo Preventiva devera ser
realizada exclusivamente pelo fabricante ou Assisténcia Técnica (Autorizada), para isso deve ser
solicitada conforme informado no item (manutencéo corretiva) deste manual.

Nota: Falha no periodo de inspec¢ao periddica podera implicar em danos permanentes ao
eguipamento.

O CARVAO ATIVADO é utilizado para destruir o 0zénio inserido no
“Bico de entrada para destruir ozénio” a irregularidade da manuteng¢ao
preventiva ndo garante efetividade na destruicdo do mesmo.

A SILICA utilizada tem funcdo dessecantes, absorver a umidade e
garantir a vida atil do equipamento.

O desrespeito do calendéario de manutencao preventiva pode afetar o
funcionamento (producé&o de 0zbnio) e reduzir a vida util do mesmo.

8.2.1 Calendario Manutencdo Preventiva:

A manutencéo preventiva deve ser realizada anualmente.

A periodicidade da manutencao é de inteira responsabilidade do usuério, 0 mesmo deve
entrar em contato com o fabricante ou assisténcia técnica autorizada para solicitar ao agendamento
da manutengéo preventiva.

9 PROCEDIMENTOS ADICIONAIS PARA REUTILIZACAO

9.1 Limpeza do equipamento

—  Este equipamento ndo é fornecido esterilizado, é necessério realizar a limpeza antes da
primeira utilizagcéo.

—  Assepsia habitual ou corrente devera ser feita antes e depois de cada paciente.

—  Verificar se 0 Equipamento ndo esta conectado a rede elétrica antes de fazer qualquer
limpeza.

—  Colocar o equipamento em superficie plana para realizar a limpeza com pano Umido e sabao
neutro ou alcool 70% ou peréxido de hidrogénio;

—  Nao utilizar equipamentos de limpeza por alta presséo ou por vapor.

— Nao utilize qualquer agente de limpeza que liberem cloro e/ou acido peracético!

—  Apos limpar o cabo de energia, secar cuidadosamente o cabo e o plug. Risco de choque
elétrico!

— Nao utilize agentes Umidos de limpeza por processo quimico ou mecéanico ou limpadores
abrasivos.

—  Com liquidos inflamaveis, o alcool especialmente, devera ser aplicado com um pano. N&do
deixe o liquido em contato com o equipamento. Apés a limpeza com liquidos inflamaveis, deixe o
equipamento secando durante uma hora antes de liga-lo novamente.

Nota: Manter o equipamento limpo antes de qualquer comando e antes ou ap0s cada
procedimento.




\gRhosse

—  Limpeza da Tela de 4.3”: Nao use um liquido inflamavel (por exemplo, benzina, diluentes) ou
um agente de limpeza. Limpe a Tela de 4.3” gentilmente com um pano macio. As manchas mais
dificeis podem ser removidas com um pano levemente umedecido com uma solugéo de sabao
neutro e agua morna.

9.2 Desinfeccao

O 0Ozdnio Rhosse devera passar pelo processo de limpeza antes de sua utilizacdo ou
reutilizacdo. Este procedimento deve ser feito somente conforme item 9.1.

A JUMAS Equipamentos Médicos Ltda nao se responsabiliza pela utilizacao de preparados cujos
componentes diferem das nossas indicacoes.

9.3 Acondicionamento

—  Manter em local protegido da chuva ou de umidade excessiva.
—  Erecomendavel quando o equipamento ficar por um periodo prolongado sem utilizacao, a
retirada da tomada da rede de energia elétrica.

10 PROCEDIMENTOS ADICIONAIS ANTES DA UTILIZACAO DO
EQUIPAMENTO

—  Observar instrugdes para instalacdo e uso do equipamento no item 4;

— Mesmo na primeira utilizacdo, o equipamento devera ser limpo e desinfetado, devendo
seguir os mesmos procedimentos adicionais para reutilizacdo, conforme descrito no item 9 desta
Instrucéo de Uso.

11 PRECAUCOES EM CASO DE ALTERACAO DO
FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO

Caso 0 equipamento apresente aquecimento ou ruidos anormais ou qualquer outra anormalidade,
verifigue se o problema esta relacionado com algum dos itens listados no item 8.1. Se nao for
possivel solucionar o problema, solicite a assisténcia técnica autorizada. Neste caso, desligue o
equipamento, retire o cabo de alimentac&o de energia da tomada e solicite o servigo de assisténcia
técnica através do atendimento ao cliente do fabricante pelo telefone: (16) 3635-4646
ATENCAO: O equipamento ndo deve sofrer manutencéo ou qualquer tipo de assisténcia técnica
guando estiver operante.

12 SENSIBILIDADES AS CONDICOES AMBIENTAIS PREVISIVEIS
NAS SITUACOES NORMAIS DE USO

O Ozbénio Rhosse foi projetado para nao ser sensivel a interferéncias como campos magnéticos,
influéncias elétricas externas, descargas eletrostéaticas, a presséo ou variacdo de pressao, desde
que o equipamento seja instalado, mantido, limpo, conservado, transportado e operado conforme
esta instrucdo de uso.

OBS: Equipamentos de comunicagéo de radio frequéncia portateis ou moveis, podem afetar o
equipamento.
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13 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Guia e declaracdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas
O Ozbdnio Rhosse é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario do
equipamento deveria garantir que ele seja utilizado em tal ambiente

Ensaio de emissédo Conformidade Ambiente eletromagnético - guia
A Ozbnio Rhosse utiliza energia de RF apenas para
Emissdes de RF suas fungdes internas. No entanto, suas emissdes de
Grupo 1 RF s&o muito baixas e nédo é provavel que causem
ABNT NBR IEC CISPR 11 gualquer interferéncia em equipamentos eletrdnicos
préximos.
Emissdes de RF
Classe A
ABNTJ\IBR IEC CISPR 11 O Ozoénio Rhosse é adequado para utilizagdo em
Emissdes de Harmdnicos . ~ . . .
Classe A todos os estabelemmentos que n&o sejam r(’es[den(:lals
IEC 61000-3-2 e aqueles diretamente conectados a rede publica de
Emisss devido & flutuacio d distribuicéo de energia elétrica de baixa tensao que
ssoes devido a futuacao de alimente edificagdes para utilizagdo doméstica.
tensao/cintilagdo ~ .
N&o aplicavel

IEC 6100-3-3

Diretrizes e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética
O Ozobnio Rhosse é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuéario deveria garantir
que ele seja utilizado em tal ambiente.
Nivel de Ensaio da

Ambiente Eletromagnético —

Ensaio de Imunidade Nivel de Conformidade

ABNT NBR IEC 60601 Diretrizes
Descarga eletrostatica Pisos deveriam ser de madeira,
(ESD) 9 + 6 kV por contato + 6 kV por contato concreto ou ceramica. Se 0s pisos
forem cobertos com material
+ 8kV pelo ar + 8 kV pelo ar sintético, a umidade relativa
IEC 61000-4-2 deveria ser de pelo menos 30%.
Transitorios  elétricos | £ 2 kV nas linhas de | + 2 kV nas linhas de Qualidade do fornecimento de
rapidos/ trem de pulsos | alimentagao alimentagao energia deveria ser aquela de um
(“Burst”) ; . -
+ 1 kV nas linhas de + 1 kV nas linhas de ;n}lcjcl)ente hospitalar ou comercial
IEC 61000-4-4 entrada/saida entrada/saida pico.
Surtos + 1 kV modo diferencial + 1 kV modo diferencial Quahdade do _forneumento de
energia deveria ser aquela de um
IEC 61000-4-5 + 2 kV modo comum +2 kV modo comum f}gg‘f”te hospitalar ou comercial
0,
<5% UT <5% UT

(> 95% de queda de
tensdo em UT) por 0,5
ciclo.

(> 95% de queda de
tensdo em UT) por 0,5
ciclo.

Qualidade do fornecimento de
energia deveria ser aquela de um
ambiente hospitalar ou comercial
tipico. Se o usuario do

_ | 40% uT 40% UT
Quedas de tensdo, (60% de queda de (60% de queda de
interrupcbes curtas e | tensgo em UT) por 5 | tensdo em UT) por 5

variacbes de tensdo | giclos ciclos. . . x
nas linhas de entrada ' equipamento exige operacao
de alimentacéo 70% UT 70% UT contln_uaqa durante interrupcéo de
(G0% de queda de | (30% de queda ge | NCIGIA érecomendadoqueo
IEC 61000-4-11 tgnlsao em UT) por 25 L?Szio em UT) por 25 | ma fonte de alimentag&o
ciclos. : ininterrupta ou uma bateria.
0,
< 5% UT < 5% UT

(> 95% de queda de
tensdo em UT) por 5
segundos.

(> 95% de queda de
tensdo em UT) por 5

segundos.
Campo magnético na Campos magnéticos na frequéncia
frequéncia de da alimentacdo deveriam estar em
alimentacao (50/60Hz) 3 Alm 3 Alm niveis caracteristicos de um local
tipico em um ambiente hospitalar
IEC 61000-4-8 ou comercial tipico.

NOTA: Ut é a tensdo de alimentacdo c.a. antes da aplicacdo do nivel de ensaio
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Diretrizes e declaracédo do fabricante —imunidade eletromagnética

A Ozbdnio Rhosse é destinada ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou
0 usuério do Ozdnio Rhosse garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de ensaio da IEC Nivel de Ambiente eletromaanético — diretrizes
Imunidade 60601 conformidade 9
N&o convém que equipamentos de
comunicagao por RF moveis ou portateis
sejam utilizados a distancia menores em
relacdo a qualquer parte no Oz6nio
Rhosse incluindo cabos, do que a
distancia de separagéo recomenda
calculada pela equagao aplicavel a
frequéncia do transmissor.
Distancia de separagéo recomendada
d=1,2VP
RF conduzida 3Vrms 3Vrms _ D
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz d =1,2VP 80MHz to 800 MHz
RF irradiada IEC 3V/m 3Vim — ./
61000-4-3 80MHz a 2,5 GHz d = 2,3VP 800 MHz 02,5 GHz

Onde P é o nivel maximo declarado da
poténcia de saida dos transmissores de
RF, determinada por uma vistoria
eletromagnética do campo, 2 seja menor
do que a nivel de conformidade para cada
faixa de frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia na vizinhanca
dos equipamentos marcados com o

seguinte simbolo:

(( R )

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

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflex@o de estruturas, objetos e pessoas.

a Aintensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estacdes base de radio para telefones (celular
ou sem fio) e radios moveis de solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM e transmiss@es de TV, ndo pode ser
prevista teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF,
convém que uma vistoria eletromagnética do campo seja considera. Se a intensidade de campo medida no local no qual
0 Oz6nio Rhosse sera utilizado exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicavel para RF definido acima, convém que
0 Oz6nio Rhosse seja observado para que se verifique se esta funcionando normalmente, se um desempenho anormal
por detectado, medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorienta¢éo ou realocacdo Oz6nio Rhosse.
Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 8- MHz, convém que a intensidade de campo seja menor que 3 V/m.
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Distancias de separacdo recomendadas entre os equipamentos de comunicagéo de RF portatil e movel e a
Ozb6nio Rhosse
A Ozdnio Rhosse é destinada para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual perturba¢des de RF radiadas séo
controladas. O usuario do equipamento pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia
minima entre os equipamentos de comunicagdo de RF portatil e mével (transmissores) e o equipamento como
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima dos equipamentos de comunicacao.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
Poténcia maxima m
nominal de saida do 150KHz até 80MHz 80MHz até 800MHz 800MHz até 2,5GHz
transmissor

v d=12VP d = 1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,20 1,20 2,30

10 3,80 3,80 7,30
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida ndo listada acima, a distancia de separagdo
recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da equacéo aplicavel para 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 800MHz, aplica-se a distancia de separacao para a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas a situagdes. A propagacédo eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

14 TERMO DE GARANTIA

A JUMAS Equipamentos Médicos Ltda garante aos seus clientes usudrios originais, que 0s
equipamentos de sua fabricacdo séo produzidos dentro da mais avangada técnica e com rigoroso
controle de qualidade, assegurando dentro das condi¢cBes descritas neste manual e prazos abaixo
estabelecidos, um perfeito funcionamento dos mesmos.

EQUIPAMENTOS
Esta garantia é valida para os equipamentos listados no item 1.1 neste manual, fabricados pela
JUMAS Equipamentos Médicos Ltda.

INSTALACAO E DO USO

A instalacdo e/ou operacdo dos equipamentos, bem como, as condi¢cdes de trabalho, devem
atender as Normas da JUMAS Equipamentos Médicos Ltda constantes neste Manual de Instrugao
de Uso. Diferentes condi¢g8es das indicadas invalidam as clausulas de garantia deste termo.

GARANTIA

A garantia, sem qualquer 6nus ao usuario adquirente, é limitada a substituicdo e/ou conserto de
eventuais pecas defeituosas ou a correcdo de qualquer defeito de fabricacdo, mediante
constatacdo do Departamento de Assisténcia Técnica da JUMAS Equipamentos Médicos Ltda.

A garantia limita-se a substituicdo de pecas com defeito de fabricacdo, ndo incluindo a reparagéo
defeitos originarios de:

- Desgaste natural de uso (fusiveis, LED, chaves liga/desliga, silica, mangueiras, dispersor
poroso, adaptadores para saco plastico, etc);

- Acidente, quedas, batidas, transporte e armazenamento inadequados, contrariantes aos
especificados neste manual;

- Acdo de agentes da natureza;

- Aplicacao de produtos quimicos diferente dos instruidos neste manual;

- Ligacao a rede elétrica de tensao incompativel com a tensdo do equipamento;

- Impericias ou negligéncias na utilizacdo do equipamento (corte das mangueiras, quebra de
conectores, rompimento do cabo de energia, etc);

Fatores que implicam na perda da garantia:
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- Nao cumprimento do calendario de manutencéo preventiva, conforme item 8.2.1 neste manual

- Nao cumprimento das instru¢des de uso e limpeza instruidas neste manual;

- Alteracao das caracteristicas originais de fabrica;

- Violagéo, conserto ou qualquer outra modificacdo ou alteracdo executadas no equipamento ou
em suas partes ndo executado pela JUMAS Equipamentos Médicos Ltda ou assisténcia técnica
autorizada por ela;

- Utilizacdo de pecas de reposicdo que nado sejam originais (fornecidas pela JUMAS
Equipamentos Médicos Ltda ou assisténcia técnica autorizada por ela);

Em nenhuma hipdtese, caso ocorra a necessidade de substituicdo de qualquer componente
coberto por este Termo, o periodo de garantia original sera dilatado pelo acréscimo de eventuais
suplementares do componente substituido.

LOCAL DA GARANTIA

O reparo e/ou substituicdo de pecas serd realizado por técnico da JUMAS Equipamentos
Médicos Ltda, ou autorizado pela mesma.

Quando constatado que um perfeito reparo do equipamento s6 serd possivel em nossas
instalacdes (fabrica), ou nas unidades das empresas por nés autorizadas, o frete do transporte (ida
e volta) ocorrera por conta do adquirente usuario.

PRAZOS

Inicia-se a partir da data de emisséo da Nota Fiscal de venda da JUMAS Equipamentos Médicos
LTDA ou seus revendedores, pelo prazo de 12 meses (incluso o prazo de garantia previsto por lei de
90 dias).
OBS: A reparacédo ou substituicdo de pecas durante o periodo de garantia ndo prorrogara o
prazo de validade original da mesma

Fica disposto que o prazo de vida Gtil do equipamento € de 5 anos a contar da data de emisséo da
Nota Fiscal de venda da JUMAS Equipamentos Médicos LTDA.

RESPONSABILIDADE

Esta garantia é valida somente para o equipamento que estiver em uso e na posse do adquirente
usuario original.

A responsabilidade da JUMAS Equipamentos Médicos Ltda é limitada a substituicao e/ou reparo
dos componentes, excetuando-se da garantia eventuais prejuizos por lucros cessantes ou pela
indenizacéo de quaisquer outros danos indiretos ou imediatos.

OBS.: A presente garantia s6 € valida juntamente com a Nota Fiscal.

15 TERMO DE RESPONSABILIDADE

A empresa JUMAS Equipamentos Médicos Ltda. EPP, representada por seu Responsavel
Legal e Responsavel Técnico, abaixo assinado, assume a responsabilidade técnica e legal pelo
equipamento e declaram verdadeiras todas as informacdes contidas neste manual de instru¢cdes de
uso referente ao equipamento Oz6nio Rhosse — modelo ZOE-03.

Marcio Franco Martins Eng. Rodrigo Augusto Bianchese
Responsavel Legal CREA-SP n° 5062348353
Responsavel Técnico




