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INFORMACOES DO FABRICANTE

Fabricante e Distribuidor:

PHILOZON INDUSTRIA E COMERCIO DE GERADORES DE OZONIO LTDA
CNPJ: 07.138.875/0001-01

|E: 254.915.329

Autorizacdo de Funcionamento ANVISA: 8.04729-1 (UH76W162525L)

Responsavel Técnica: Leticia M. B. Philippi — CRF/SC 5084

Endereco:

Rua Académico Rafael Goulart, 133
Bairro Nova Esperanca

Balneéario Camboriu - SC

CEP: 88336-285

FONE: 47 3366 7000
E-MAIL: assistencia@philozon.com.br
SITE: www.philozon.com.br
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O Bag (bolsa plastica) para ozonioterapia foi desenvolvido para facilitar e aprimorar o cuidado com
feridas, permitindo a aplicacao localizada de oz6nio de forma segura, simples e funcional.

O kitconta com conectores luer lock, mangueira para conexao e conector de gas para o Bag, todos
produzidos com materiais resistentes ao 0zénio, atoxicos e livres de latex.

Com design ergonémico e conector de facil manuseio, o Bag é um acessoério pratico e eficiente
para aplicacdes localizadas em ozonioterapia.

INFORMAGCOES GERAIS

3.1 Finalidade de Uso

O Bag (bolsa plastica) de ozonizacédo é destinado a aplicacdo topica de gas ozbnio em areas
delimitadas do corpo. Ele cria um microambiente controlado ao redor da pele ou de lesbes,
permitindo a exposicéo local ao 0zénio em concentracdes e tempos definidos pelo profissional
responsavel. Esse procedimento complementa protocolos de tratamento de feridas crbnicas e
agudas, seguindo boas praticas internacionais. Estudos clinicos sugerem que a ozonioterapia
topica pode acelerar a cicatrizacado de feridas crénicas em comparacdo com cuidados padrao.
Além disso, o tratamento com o0zbnio mostrou-se adequado e seguro para ulceras do pé diabético
e parareducao de infec¢cdes em feridas infectadas.

O Bag esta regularizado para aplicacao tépica em:

I Ulceras do pé diabético;
Il Feridas infecciosas agudas;

Observacao: Parametros especificos do tratamento (concentracdo de ozénio, tempo de aplicagcao
etc.) e a elegibilidade do paciente devem ser definidos pelo profissional habilitado, seguindo
protocolos reconhecidos e regulamentacao local aplicavel.

3.1.1 Contraindicacoes

O uso do Bag exige cautela ou é contraindicado nas seguintes situacoes:




Tecido ou condicdes especificas: ndo aplicar sobre dreas com hemorragia ativa, fistulas internas
ndo controladas, ou queimaduras extensas sem avaliagdo especializada.

Hipersensibilidade a materiais: pacientes com alergia conhecida aos componentes da bolsa,
adesivos ou materiais de vedacao devem evitar o uso.

Doenca respiratoria grave: pacientes com DPOC, asma grave ou outras disfuncdes respiratérias
nao controladas, especialmente em ambientes sem ventilagdo adequada, corremrisco de inalagéo
acidental de ozénio, em casos de extravasamento de gas ozénio acidental.

Gravidez, lactacao e populagdes especiais: somente usar se indicado por profissional habilitado
apos avaliacdo de risco-beneficio, conforme normas locais.

Ambiente inflamavel: ndo usar em proximidade de chamas, faiscas, dleos ou solventes volateis — o
ozOnio € um oxidante potente que pode reagir com materiais inflamaveis.

Materiais incompativeis: ndo usar com curativos, filmes plasticos ou pomadas que possam
degradar ou liberar substancias tdxicas ao contato com o oz6nio (alguns polimeros e adesivos
podem ser incompativeis).

3.1.2 Local de Aplicacao

Local: pele integra ou lesada de membros superiores e inferiores (maos, pés, articulacdes, areas
periungueais), ou segmentos cutaneos delimitados que possam ser totalmente envolvidos pela
bolsa com vedacao adequada.

Condicao: tecido cutaneo intacto ou com lesdes superficiais limpas; leitos de ferida expostos
podem ser tratados desde que avaliados previamente. Curativos removiveis/trocaveis podem
permanecer se forem compativeis com o ozénio (isto é, ndo degradarem sob exposicao).

3.2 Bag de ozonizacao — Propriedades

O Bag (bolsa plastica) de ozonizag&o funciona criando um ambiente hermético sobre a érea tratada,
onde 0 0z6nio gasoso permanece em contato controlado comapele ouoleito de ferida. A eficiéncia
terapéutica depende da concentracdo de ozbénio, do tempo de contato, da umidade local, da
temperatura e dalimpeza prévia da pele. Revisdes cientificas mostram que faixas de concentracéo
entre 5 e 60 ppm de ozdnio podem promover cicatrizagdo e apresentar agéo antimicrobiana eficaz.

Os gasessao produzidos porum gerador de ozénio conectado a oxigénio medicinal puro (formando
a mistura "oxigénio-oz6nio"). O gerador deve permitir ajuste da concentragao do ozénio. Todos os
componentes dalinha de gas (tubulacdo, conexdes, conector da bolsa) e a prdpria bolsa devem ser
resistentes a oxidacao pelo ozdnio. Ao posicionar a bolsa sobre a pele e infla-la, cria-se um volume
estavel de ozbnio em contato com a superficie.

Microambiente controlado: a bolsa forma uma cédmara selada, assegurando contato homogéneo
do ozOnio com a regido tratada.

Geracao e entrega do gas: o ozénio medicinal é obtido a partir de oxigénio puro e entregue via
conector a bolsa. Parametros (concentragdo, fluxo) devem ser ajustados conforme prescrigao
profissional.

Materialresistente:bolsa, conectores e quaisqueracessoériosemcontatocomogassao fabricados
em polimeros compativeis com uso em saude e resistentes a acdo oxidante do ozbnio.
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Gestao do gas residual: o 0z6nio remanescente é direcionado para um sistema de exaustado
ligado a um catalisador destruidor, que converte o gas em oxigénio, evitando liberacdo ambiental
e exposicdo do paciente ou operador. Esse procedimento de exaustao é essencial por motivos de
seguranga.

Ambiente ventilado: o tratamento deve ser realizado em local com boa circulagdo de ar para
dispersar eventuais vazamentos minimos de ozdnio, protegendo a equipe e o paciente.

Aviso de Seguranca: Mantenha a bolsa e 0s equipamentos longe de criancas e bebés para evitar
risco de sufocamento ou exposicao acidental ao gas.

3.3 Toxicidade no ar

A inalacdo do gas ozbnio pode ser prejudicial ao sistema pulmonar e possivelmente a outros
6rgaos. A exposicao prolongada ao ozbnio causa toxicidade progressiva, conforme exemplificado

na tabela 1.
Concentracao Efeitos
Lacrimejamento e irritacdo no trato respiratorio
0,1 ppmv (0,2 mg/m3) .
superior.
R Rinite, tosse, cefaleia, nduseas. Pessoas
0,1 ppmv (0,2 mg/m?) .
predispostas podem desenvolver asma.
2a5ppmv(4a10 mg/m3) 10 a 20 min Aumento progressivo de dispneia.

Edema agudo de pulméo e ocasionalmente

5 ppmv (10 mg/m?) 60 min . N
paralisia respiratoria.

10 ppmv (20 mg/m3) Morte dentro de 4 horas.

50 ppmv (100 mg/m?3) Morte em minutos.

Tabela 1 - Efeito do 0zdnio em seres humanos - exposicao via aérea

incidentes que provoguem o vazamento de ozénio no ambiente. O ozbnio nunca deve ser cheirado ou inalado, sendo
importante manter o ambiente de aplicagcao ventilado, mesmo durante o uso de rotina.

; A exposicao via aérea NAO E UM PROTOCOLO DE TRATAMENTO. As informagées aqui fornecidas s&o para eventuais
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CONTEUDO DA EMBALAGEM

Antes de utilizar o acessoério, verifique os itens presentes na embalagem. Caso encontre alguma
divergéncia ou sinta falta de algum item, contate a Philozon.

« 05 Bag (bolsa plastica);

e 10 Conector Luer Lock;

» 05 Extensor p/ Cateter.

APRESENTACAO DO ACESSORIO

5.1 Partes Incluidas (Lista de Acessorios)

Componente Quantidade Foto

Bag (P, M ou G) 05

Extensor p/ Cateter 05 ~&{’\

Conector Luer Lock 10 ”‘\
_,

Tabela 2 - Partes e acessoérios fornecidos com o produto
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5.2 Partes necessarias para o funcionamento, mas nao
inclusas no fornecimento

Componente Foto

Gerador de ozonio Philozon

Tabela 3 - Partes e acessérios ndo fornecidos com o produto

5.3 Especificacdes Técnicas

Caracteristicas Especificacdes
Nome Bag de ozonizacéao
Dimensodes do Bag (P) 25 x40cm
Dimensdes do Bag (M) 30 x70cm
Dimensdes do Bag (G) 35x100cm
Material Polietileno
Material do conector Polipropileno

Tabela 4 - Caracteristicas técnicas do Bag para ozonizacao

5.4 Embalagem

Cada kit contém 05 unidades de bag, embaladas em saco plastico para facilitar o manuseio
e proteger o produto durante o transporte.

Cada unidade de bag é fornecida com:
» 01 Extensor Luer Lock

e 02 Conectores Luer Lock
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INSTALACAO E USABILIDADE

6.1 Orientacdes Gerais

Obagdeozonizacéo é destinado exclusivamente aprofissionais habilitados. Realize o procedimento
em ambiente ventilado, utilizando EPl apropriado. Verifique aintegridade do bag, das mangueiras e
dos conectores Luer Lock; substitua qualquer item danificado. Confirme previamente o protocolo
de tratamento, os parametros do gerador e possiveis contraindicacdes. Evite ainalacdo de ozdnio.

6.2 Aplicacao do Bag no Paciente

Remova acessdrios como anéis, pulseiras e vestimentas da regido. Prepare a drea a ser tratada,
vista o bag cobrindo toda a areaindicada, ajustando-o sem folgas e realizando a vedacdao periférica
sem comprometer a circulacdo e prevenindo vazamentos. Conecte a mangueira de silicone ao
conector do bag e instale um conector Luer Lock na outra extremidade.

Figura 1 - Bag para ozonizacao e conector Luer Lock

6.3 Conexao do Bag ao Gerador Philozon

Instale uma unidade filtrante no bocal de vacuo do gerador para evitar contaminacéo interna
durante a succ¢do do gas do bag no inicio e ao término do procedimento. Conecte o Luer Lock
da mangueira do bag a unidade filtrante acoplada ao bocal de vacuo. Para utilizar a saida de
ozbnio, desconecte a mangueira do bocal de vacuo e acople um Luer Lock limpo na extremidade,
conectando-a ao bocal de saida do gerador. Utilize componentes limpos e nao realize trocas de
conexao com o fluxo aberto.

=
> A

Figura 2 - Conexdo gerador e bocal do vacuo
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6.4 Realizacao do Procedimento

Com o bag vestido e vedado, conecte a mangueira ao bocal de vacuo por meio da unidade filtrante
e acione o vacuo na tela do gerador até remover o maximo de ar interno sem causar desconforto
ao paciente. Em seguida, trave a mangueira com a presilha e desconecte-a do bocal de vacuo.

Figura 3 - Mangueira conectada ao gerador no modo vacuo

Conecte a mangueira ao bocal de saida de ozbnio, selecione a concentragcao (ug/mL) e o fluxo
conforme o protocolovigente, libere apresilha parainiciarapassagem do gas e promovainsuflacédo
leve, evitando sobrepressao do bag. Mantenha a circulagdo pelo tempo prescrito, monitorando
continuamente a vedacao e o conforto do paciente.

]

Figura 4 - Mangueira conectada ao gerador no modo personalizavel

Ao encerrar, trave a mangueira, desconecte-a da saida de ozdnio e reconecte-a ao bocal de vacuo
com a unidade filtrante para aspirar e neutralizar o gas remanescente. Remova o bag, descarte-o
segundo normas de biosseguranca e finalize o protocolo.

Em caso de vazamento, interrompa o procedimento, restabeleca a vedacdo e somente entédo
retome a aplicacdo; nunca direcione o fluxo de ozénio ao operador ou ao ambiente.
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PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

« Ndo permita que o ozbnio seja liberado diretamente no ambiente;
» Sempre que realizar a succao do gas do bag, utilize um filtro microbioldgico na conexao de

vacuodo geradorde ozbénio, paraque ndo hajariscos de contaminacdointernae possibilidade
de danos ao equipamento;

« Caso ocorra liberacdo de ozénio no ambiente, deve-se proceder da seguinte forma:
- Desligar o gerador de 0z6nio;
- Evitar ainalacdo do gas ozdbnio;
- Sair do ambiente;
- Remover as pessoas para um local ventilado com ar fresco;

- Abrir portas e janelas para circulacao de ar.
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ETIQUETAS DO PRODUTO

8.1 Etiqueta Indelével

E Philozon 780

KIT BAG PARA OZONIZACAO P 5 UN

CNPJ: 07.138.875/0001-01

Rua Académico Rafael Goulart, 133

Balneario Camborit - SC, CEP: 88336-285
Autorizacdo de Funcionamento ANVISA: 8.04729-1
(UH76W162525L)

Fone: 47 3366-7000
E-mail: assistencia@philozon.com.br
Site: www.philozon.com.br

I Philozon Ind. e Com. de Geradores de Ozo6nio Ltda

Resp. Téc.: Leticia M. B. Philippi - CRF/SC 5084

1]

Acesse as instrugoes de
uso através do QR Code ao
lado.

] 0172026

BB260003

O fabricante recomenda uso linico

Instrucdes de uso

Contém: 5 un | d

Figura 5 - Etiqueta Kit Bag para ozonizacdao
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Atencéao

Avisos importantes que
requerem atencao sobre
o produto.

Informa¢des no Manual

9 P

Consulte o Manual de Uso para
mais informac¢des além das
descritas na etiqueta.

Manter seco

Indica que o produto precisa
ser protegido da umidade.

Condicao de descarte em
residuos infectantes

Indica que itens médicos
descartaveis contaminados
devem ser eliminados em
recipientes apropriados para
residuos infectantes (lixo
contaminado).

Manter afastado da luz solar

Indica que o produto deve ser
protegido da exposicdo direta a
luz solar.

Somente para uso interno

SEPE R

Indica que o produto e seus
acessorios devem ser usados
somente em ambientes
internos.

Tabela 5 - Simbolos encontrados nos produtos ou nas caixas
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PROTECAO AMBIENTAL

Oskitsde bagutilizados emtratamentos com gas ozéniondo devem serdescartadosnolixocomum.
Apds o uso, recomenda-se o descarte em local apropriado, conforme as normas vigentes, como
a RDC n° 222/2018 da ANVISA. O material deve ser encaminhado para empresas autorizadas no
manejo, transporte e destinacao final de residuos hospitalares, garantindo a seguranca sanitaria e
o cumprimento das exigéncias legais.
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Rua Académico Rafael Goulart, 133
Nova Esperanca

Balneario Camboriu/SC

CEP 88336-285

assistencia@philozon.com.br
(47) 3366-7000
philozon.com.br



	1 
	2 
	3 
	3.1 Finalidade de Uso
	3.1.2 Contraindicações
	3.1.3 Local de Aplicação
	3.2 Bag de ozonização – Propriedades
	3.3 Toxicidade no ar


	4 
	5 
	5.1 Partes Incluídas (Lista de Acessórios)
	5.2 Partes necessárias para o funcionamento, mas não inclusas no fornecimento
	5.3 Especificações Técnicas
	5.4 Embalagem


	6 
	6.1 Orientações Gerais
	6.2 Aplicação do Bag no Paciente
	6.3 Conexão do Bag ao Gerador Philozon
	6.4 Realização do Procedimento


	7 
	PRECAUÇÕES E ADVERTÊNCIAS
	8 
	8.1 Etiqueta Indelével

	Proteção Ambiental
	Tabela 1 - Efeito do ozônio em seres humano - exposição via aérea
	Tabela 2 - Partes e acessórios fornecidos com o equipamento
	Tabela 3 -  Partes e acessórios não fornecidos com o equipameno
	Tabela 4 -  Características técnicas do Bag para ozonização
	Tabela 5 - Símbolos encontrados no produto ou nas caixas
	Figura 1 -  Bag para ozonização e conector Luer-Lock
	Figura 2 -  Conexão gerador e bocal do vácuo
	Figura 3 -  Mangueira conectada ao gerador no modo vácuo
	Figura 4 -  Mangueira conectada ao gerador no modo personalizavel
	Figura 5 -  Etiqueta Kit Bag para ozonização

