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Equipos y Accesorios de Ozonoterapia
DESCRIPCION DE DISPOSITIVO GENERADOR DE OZONO BIOXO

BIOXO esun dispositivo generador de ozono construido através de modulos que permiten realizar
mantenimiento y actualizaciones del dispositivo de manera rapida.

e Botondeapagado: Paraapagarel equipo debe mantener presionado este botdénytocarla
pantalla en cualquier parte.

e Luzdenotificacién: Poseecinco (5) colores que indican diferentes procesos que el equipo
realiza asi:

o VERDE: Elequipo harealizado una tarea critica con éxito.

o AZUL: Elmicro-controlador del equipo se encuentra transmitiendo informacion de
alto volumen de datos a la pantalla.

o ROJO: Eldispositivo ha detectado inconsistencias en elmodo de operacion, el
operador del equipo debe prestar particular atencion alos mensajes que la pantalla
arroje cuando este color esté presente.

o VIOLETA: Indica al operador del dispositivo que el procesador se encuentra
realizando tareas demasiado criticas y no deben ser interrumpidas. Las tareas
criticas en el procesador no toman mas de tres segundos, tiempo en el cual el
equipo no debe ser apagado o desconectado de la red eléctrica. Una interrupcion
durante unatarea critica puede dar como resultado comportamientos inesperados
por parte delequipo.

o BLANCO: Este colorindica que el equipo se encuentra en el minimo consumo
posible de energia, ya que no estarealizando tareas de altacomplejidad.
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¢ Botdéndeencendido: Elencendidoserealizamanteniendo estateclapresionadahastaque
la luz de notificacién se coloque en VERDE, si al cabo de seis (6) segundos de mantener la
teclapresionadalaluz de notificacion no se enciende VERDE es necesario soltar latecla por
cuatro segundos y repetir el proceso de encendido.

e Sistemaderefrigeracion: Sistema de enfriamiento através de ventilacion forzada parala

valvula principal y para el sistema electronico de potencia encargado de la generacion de
0zono.

e Conector entrada de oxigeno: En este acople se realiza la insercion de la manguera que
conduceeloxigenodesdeelreguladordeflujohastaeldispositivogeneradorde ozono.

e Conectorentradadeozono residual/generador de vacio: En este conector se insertala
mangueraque extrae elozono residual en bolsa. La extraccion se hace através de una
bomba generadora de vacio capaz de hacer circular aire a 800cc/min.
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Acople para extensién manguera silicona/ jeringa: Este componente permite conectar la
extensién mangueraen silicona parallenado de bolsa o conectar jeringas de 10, 20y 50 cc.
Interruptor principal: Componente de alimentacién eléctrica principal, antes de intentar
encender el dispositivo generador de ozono BIOXO verifique que este interruptor esté
obturado hacia laderecha.

Conectorinterruptor pedal: El pedal se acopla a este conector de tres pines, verifique la
posicion de estos pines antes de conectar el pedal.

Mangueraensilicona: EImaterialde lamangueraesresistente alozonoyasuvezdebe ser
manipulada cuidadosamente ya que es fragil al contacto con bordes o al estrangulamiento.
El operador del dispositivo debe verificar periédicamente el recorrido completo de la
manguera en busca de fisuras, poros o cortes que permitan la liberacion de ozono al
ambiente.
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MODOS DE TRABAJO:

¢ Insuflacion porvolumen: Entregaelvolumen seleccionado por el usuario, concentracién
de ozono y cantidad de aplicaciones.

e Insuflaciénportiempo: Generalaconcentracion de ozono poreltiempo seleccionado por
el usuario, la cantidad de tiempo maximo que se puede seleccionar por aplicacion son 25
minutos.

e Insuflacién por tiempo decimal: Genera la concentracion de ozono seleccionada por el
usuario (0.5ug/cc hasta9.9ug/cc).

e Jeringa: Carga la jeringa con la concentracion seleccionada hasta el volumen seleccionado
por elusuario.

e Bota: Insufla bota de ozono con la concentracion seleccionada por el usuario, el tiempo
promedio para llenar el volumen de la bota son 12 minutos.

e Agua: Ozonizacién deagua.
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Arquitectura Dispositivo Generador de Ozono “B 10XO”
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PANTALLA & MEMBRANA CAPACITIVA: Interface de entrada-salida entre el dispositivo y el
operador, con una resolucion de 800x480 pixeles (RGB).

CONTROL DIGITAL: Implementado con un microcontrolador Freescale de 32 bits de la familia
Kinetis, programado sobre el sistema operativo MQX, permite controlar la produccion de ozono de
manera precisa, debido a que en tiempo real toma muestras de temperatura, presiony flujo de
oxigeno para corregir las desviaciones que estas variables generan enla conversion del oxigeno en
ozono. Ademas monitorea lared eléctrica verificando la estabilidad de la misma.
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SENSORDEFLUJO: Losreguladores de flujo de oxigeno que se conectan alos cilindros poseenun
rango de +/- 25% delvalor seleccionado enlaperilla, es decir que parauncuarto delitro (1/4L) el
valor nominal del flujo es 250cc/min, pero el valor real puede ser 187.5< flujo <312,5 cc/min, para
garantizar que la conversién del oxigeno sea estable es necesario conocer el valor real del flujo que
entrega elregulador.

SENSOR DE PRESION: Implementado para detectar fugas internas del dispositivo, posible
acumulacion de gas por obstruccién de componentes internos o externos y medir la presion
atmosférica.

SENSOR DE TEMPERATURA AMBIENTE: Encargado de medir latemperatura interna del equipo.

SENSOR DE TEMPERATURA: Sensor de estado solido paramonitorear latemperatura de la VALVULA
DEPASO DE OXIGENO, estavélvula por el prolongado tiempo de apertura sufre calentamiento por
la energia que circula por el solenoide, el calor producido incrementa la temperatura en el oxigeno
provocando que la conversion ozono-oxigeno sea imprecisa. El sensor de temperatura le indica al
software deldispositivosise encuentraenelrangoaceptable paramantenerlamezclaestable.

MEDIDOR RED ELECTRICA: Monitorea el voltaje de entrada del dispositivo, en la pantalla del
dispositivo se muestra si el voltaje es bajo-adecuado-alto.

REGULADOR INTERNO DE PRESION: Componente para contrarrestar presion de entrada excesiva,
ya sea por dafios o manipulacion indebida en el REGULADOR DE FLUJO DE OXIGENO. El regulador
de presion se cierra gradualmente con los incrementos de presion, al exceder los 30psi (libras de
presién por pulgada cuadrada) el regulador se cierra completamente impidiendo que esa presién
dafie los componentes del dispositivo generador de ozono.

VALVULA ALIVIO DE PRESION DE ENTRADA: Antes que el gas circule por las camaras generadoras
de ozono esta valvula se abre para eliminar el oxigeno que se pueda presurizar enlas mangueras
de conduccibn internas.

VALVULA DE PASO DE OXIGENO: Componente encargado de dar paso de oxigeno a las camaras
ozonizadorasy por ende la mezcla ozono-oxigeno al paciente.

VALVULA ALIVIO DE PRESION DE SALIDA: Estavéalvula liberala presion del gas en la salida del
dispositivo ante posibles obstrucciones de la MANGUERA PARA SUMINISTRO OXIGENO-OZONO.

VENTILADOR: Encargado de mantener latemperatura de la VALVULA DE PASO DE OXiIGENO lo mas
cercano posible a la temperatura ambiente.

GENERADOR 1 ALTO VOLTAJE: Este arreglo electrénico se encarga de elevar el voltaje para
alimentar la CAMARA 1 CONVERSION OXIGENO-OZONO
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GENERADOR 2 ALTO VOLTAJE: Este arreglo electronico se encarga de elevar el voltaje para
alimentar la CAMARA 2 CONVERSION OXIGENO-OZONO

CAMARA 1CONVERSION OXIGENO-OZONO: Paraconcentraciones inferiores a15ug/cc estacdmara
se energiza a través de pulsos con una amplitud de alrededor de 12000 voltios pico. La
concentracion de ozono producida es directamente proporcional al ciclo Gtil de los pulsos de alto
voltaje.

CAMARA 2 CONVERSION OXIGENO-OZONO: Para concentraciones superiores o iguales a 15ug/cc
esta camara se energiza através de pulsos con una amplitud de alrededor de 12000 voltios pico. La
concentracion de ozono producida es directamente proporcional al ciclo util de los pulsos de alto
voltaje.

MEZCLADOR OXIGENO-OZONO: Componente en el cual el ozono generado se diluye en el oxigeno
de manera uniforme.

FILTRO DE OZONO: La base de este filtro es carbén activado.

BOMBA DE VACIO: Para los protocolos en los cuales el 0zono es depositado en una bolsa, este
componente absorbe el ozono sobrante de dicha bolsay lo conduce através de unfiltro encargado
de destruir elozono.

INTERFACE DE POTENCIA: Esta etapa se encarga de tomar las sefiales entregadas por el CONTROL
DIGITAL para activar las valvulas, el motor generador de vacio, los elevadores de voltaje y el
ventilador.

ESTIMACIONDEALTURA SOBREEL NIVEL DEL MAR: Laimportancia de establecerlaalturasobre el
niveldelmarradicaen poderidentificarladesviacion de producciénde ozono. Es decir,amenor
altura sobre el nivel del mar menor es la produccién de ozono y caso contrario, a mayor altura sobre
el nivel del mar la concentracion de ozono generada es mayor.
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TEST REPORT

NTC-IEC 60601-1

Clausula Requerimiento + prueba Resultado-comentario veredicto
4.10 ALIMENTACION
4.10.1 Fuente de alimentacion para equipo Eldispositivo generador deozonooperaenun  Pasa

EM rango de 100VAC hasta 240VAC, seimplementa

una (1) fuente AC-DC independiente confiltrode
linea pasa-bajos para reduccion de transitorios

de la red.
411 Potencia de entrada La capacidad nominal no supera el 10% Pasa
6 CLASIFICACION =
6.2 Tipo de proteccion contra choque eléctrico -
Equipo clase | Equipo clase | Pasa
Equipo clase Il N/A
Equipo alimentado internamente N/A
Parte aplicada tipo B Parte aplicada tipo B Pasa
Parte aplicada tipo BF N/A
Parte aplicada tipo CF N/A
6.3 Proteccion contraelingreso peligrosodeagua  Equipo ordinario N/A
0 material en particulas
6.4 Método(s) de esterilizacion Métodos de limpieza convencionales N/A
especificados en el manual de usuario
6.5 Conveniencia de uso en unambienterico en N/A
oxigeno
6.6 Modo de funcionamiento Continuo Pasa
7.1.2 Legibilidad de los rétulos Conforme
7.1.3 Durabilidad de los rétulos La mayor durabilidad de los rétulos se asignaa  Conforme
los sellos de garantia para determinar aperturas
del dispositivo por personal externo al
fabricante
7.2.1 Rotulado en la parte exterior del equipo Todos los rotulos van consignados enelmanual ~ Conforme

de usuario y el manual de ensamble para el
dispositivo generador de ozono
7.2.2 Identificacion Para garantizar la trazabilidad del equipo se  Conforme
ubicaunaplacametalicaalinteriorde equipoy
visible desde el exterior. Dicha palca contiene la
informacion del fabricante y un nimero de serie
asociado a la hoja de ruta del dispositivo.
7.2.3 Consulta de DOCUMENTOS DE Se notifica al operador del dispositivo de la  Conforme
ACOMPANAMIENTO necesaria consulta del manual de usuario, la
constancia de dicha notificacion se consigna en
un acta de entrega del dispositivo.

7.2.4 Accesorios Conforme
7.2.6 Conexion a la red de alimentacion Eldisefoelectronico permitelaconexionalared Pasa
eléctrica en un rango de 100-240VAC
7.2.7 Potencia de entrada eléctrica de lared de  Se especifica el consumo en corriente maximo  ----
alimentacion en unidades de Amperios
7.2.12 Fusibles Demarcado con el valor nominal -
7.4.3 Unidades de medicion Eldispositivocuentaconsensordetemperatura, Pasa

sensordevoltaje delared eléctrica, sensor de
flujo de oxigeno y sensor de presion. Las
unidades para cada sensor son grados
centigrados, voltios en corriente directa,
centimetros cbicos por minutoy hectopascales
respectivamente.

7.9 DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO Manual de usuario con las instrucciones y Conforme
advertencias de seguridad

9.7 GENERALIDADES -
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9.7.2

9.7.3

9.7.4

9.7.6

9.7.7

9.7.8
11.1.2
11.8

13.2.7

154.1
16.6
16.8

16.9.1

Partes neumaticas e hidraulicas.

Presién maxima.

Capacidad nominal de presion de partes del
equipo EM.

Dispositivo de control de presién

Dispositivo de alivio de presion

Presion de alimentacién maxima nominal.
Temperatura de las partes aplicadas.
Interrupcioén de la alimentacion/red de
alimentacion al dispositivo médico.
Deterioro del sistema de enfriamiento que
puede causar peligro.

Construccion de conectores

Corrientes de fuga

Interrupcion de la alimentacion a partes de un
sistema EM

Terminales de conexion y conectores

Elflujoy presion de oxigeno son monitoreados
entiemporeal através de sensores de estado
s6lido

Las pruebas se realizan con una entrada de flujo
4 veces mayor ala especificada en el manual de
usuario, el dispositivo opera solo si detecta flujo
mayor a 180cc/min y menor a 250cc/min.
Se implementa REGULADOR INTERNO DE
PRESION para liberar exceso de presion
acumulada, atnsi el dispositivo generador de
0zono se encuentra desenergizado.
Seimplementaunavalvulaparaalivio de presién
de entrada y otra para alivio de presion de
salida.

Integrado en el regulador de flujo de oxigenoy
otro dispositivo integrado en el REGULADOR
INTERNO DE PRESION.

100KPa

NA

Alrestaurarse laalimentacion eléctrica el equipo
queda completamente desenergizado.

Se implementa sensores de temperatura.

Serealizan pruebas de conexion y desconexion
donde no se evidencia riesgo para el paciente u
operador.

Pasa

Pasa

Pasa

Pasa

Pasa

Pasa
N/A
Pasa

Pasa

Pasa
Pasa
Pasa

Pasa
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LINEAMIENTOS Y RECOMENDACIONES PARA PROFESIONALES MEDICOS QUE
PLANEAN ADQUIRIR UN GENERADOR DE OZONO MEDICO!

Enjuniode 2012 durante el congreso internacional de ozonoterapia de AEPROMO (Asociacion
Espariola de Profesionales Médicos en Ozonoterapia) en Madrid, laISCO3 (Comité Cientifico
Internacional de Ozonoterapia) sostuvo una reunion, durante la cual decidieron como producir un
documento para ser ofrecido a cualquier profesional médico que planeara adquirir un equipo
generador de ozono médico.

Estadecision fuelaconsecuenciade losmultiples cuestionamientosyrequerimientos deayuda por
parte de los profesionales médicos quienes se sienten inhabilitados para decidir cudl equipo comprar
basado soloencriterios técnicos, pero podriaser incomodo hacer unaeleccion basado tnicamente

en el precio de la mdquina.

La ISCO divide los criterios de seleccién de los equipos en tres grupos:

e Absolutamente necesario
e Deseable y recomendable
e Puramente opcional

Absolutamente necesarios:

ISCO3

DISPOSITIVO GENERADOR DE OZONO BIOXO

La maquina debe producir ozono exclusivamente desde fuentes
de grado medicinal, al menos 99.5% oxigeno puro, suministrado
por un contenedor de calidad certificada, por ejemplo un cilindro
de alta presion.

Todos los tubos internos y externos, rigidos o flexibles, también
las conexiones externas o internas y reducciones deben ser
fabricados de un material resistente al ozono, como vidrio, acero
inoxidable, silicona, Teflony plasticos de material similar.

La maquina debe ser capaz de generar una mezcla homogénea
oxigeno-0zono con un rango de concentracion entre 05(cinco) y
80(ochenta) microgramos /ml.

Elusuario debe ser capaz de identificar y ajustar facilmente la
concentracion deseada de ozono, en microgramos/ml en la
mezclagaseosa, conun margende error no superior al 10%. Esto
puede ser realizado ya sea por unas listas o tablas faciles de leer
en la parte frontal del generador, la cual muestre la
concentracion de ozono producida acorde a la potencia de
entradaylatasade flujode oxigeno, oporindicadoresdigitales
mostrando la concentracion de ozono actual medida por
sensores directamente antes de la boquilla de salida.
La medicion de la salida actual de ozono puede ser de varias
maneras:

. Método directo, porhaz sencillo o doble de sistema

fotométrico, y

En el manual de usuario se especifica que el dispositivo
generador de ozono solo debe usarse con cilindro de oxigeno
medicinal, por ningin motivo debe usarse concentradores de
oxigeno.

Elcuerpo de las valvulas solenoides 2/2 son en acero inoxidable,
al igual que los racores de conexion, las mangueras que entran
en contacto con la mezcla oxigeno-ozono son en silicona, la
camara generadora de 0zono se construye en acero inoxidable,
vidrio refractario y Teflon.

Eldispositivo generaconcentraciones entre 1(uno)y 70(setenta)
microgramos/cc

Eldispositivo generador de ozono utilizauna férmula matematica
caracterizada por un polinomio de segundo grado para trazar la
curva de potencia vs concentracion de ozono, ademas se
implementa un algoritmo basado en l6gica difusa para corregir
las desviaciones del polinomio calculado. El dispositivo muestra
al operador latasa de flujo de oxigeno entiemporeal y el valor
delaconcentracionsuministrada porelequipoconbaseenlos
calculos realizados por el software del dispositivo. El margen de
error para la concentracion de ozono esta calculada en +/-10%
paraconcentracionesiguales o menores al 30 microgramos/mly
+/-6% para concentraciones mayores a 30 microgramos/ml.

1 ISCO3-International ScientificCommitteeof Ozone Therapy. (Madrid, 2014). Guidelinesand Recommendations

forMedical Professionals Planning to Acquire aMedical Ozone Generator. www.isco3.org


http://www.isco3.org/
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. Método indirecto, por quimica seca, o por calculo con
algoritmo matematico.
Cualquieraque seaelmétodo usado, la precisién debe ser+/-10%
0 mejor.
El equipo debe tener un sistema completo de
enfriamiento/ventilacion, conmutado de tal manera que pueda
interrumpir la generaciéon de ozono cuando una suficiente
ventilacion no esté garantizada.

El material con el cual los electrodos estan hechos deben ser de
lamas alta calidad, asi como debe ser capaz de resistir largos
periodos y exposicion frecuente a alta energia eléctrica como
tambiénalaoxidacionlacual puede sercausadaporelozono.
La boquilla de salida debe ser protegida contra indeseada o
accidental penetracion de cualquier contaminante sélido o
liquido cuando no esté en uso.

Elflujo de salida debe estar entre 20 y 50 L/h. El flujo de salida
determinara el tiempo que el generador necesita para llenar una
bolsa o una jeringa. La salida del flujo es inversamente
proporcional a la concentracion. Los mas modernos modelos de
generadores de ozono medicinal no ajustan la salida de ozono a
través de la regulacion del flujo de salida. Siun generador de
ozono indica el flujo de salida, este debe ser indicado de manera
digital.

El dispositivo cuenta con un sistema de ventilacion forzada
monitoreada por un sensor de temperatura de estado solido, la
temperatura interna del equipo se muestra en la pantalla, si esta
excede los 60° C el equipo se deshabilita hasta que la
temperatura alcance 35° C.

Los electrodos son construidos en acero inoxidable y en el
manualde usuario se especificaque las camaras generadoras de
ozono deben serinspeccionadas cada 12 meses.

Eldispositivo generador de 0zono cuentacon unatapaparala
boquilla en aceroinoxidable.

La regulacién de la concentracion de ozono en el dispositivo
generador de ozono no se realiza através de la variacion del flujo
sino de la potencia aplicada a los generadores de alto voltaje. El
flujo en el dispositivo BIOXO se muestra en la pantalla en tiempo
real.

Deseable y recomendable:

ISCO3

BIOXO

Un destructor catalitico construido dentro o directamente
conectado al generador, para eliminartodo el ozono que fluya
hacia él o ser bombeado dentro de este.

Posibilidad de ajuste manual o automatico para entrada de
potenciade 110V 0220V. La posibilidad de ajustar para50Hz o
60Hz de corriente alterna.

Se implementa un filtro de 0zono conectado a la valvula de alivio
de presion de salida para eliminar el ozono residual. Otra ruta del
filtro se implementa para extraer el ozono residual depositado en
bolsa a través de una bomba de vacio.

La fuente conmutadas del dispositivo trabaja automaticamente
paraambasfrecuencias (50y60Hz)ydelamismamaneratrabaja
en el rango de 100 V hasta 240 V




—UMEL_.....

Equipos y Accesorios de Ozonoterapia
CARACTERISTICAS

Flujo de oxigeno 220 cc por minuto +/- 20%

Elvalor del flujo de oxigeno depende del
regulador externo conectado al cilindro,
elequipo cuentaconunsensorde flujo
encargado de monitorear caudal de
oxigeno paragarantizarlaprecisiénenla
generacion de ozono. El sensor de
presionindicasielequipoposeefugas
gue puedan afectar el desempefiodel
equipo.

Ozono lug/cc,2ug/cc, 3ug/cc, 4uglcce, 5ugl/cc,
6ug/cc, 7ug/cc, 8ug/cc, 9ug/cc, 10ug/cc,
15ug/cc, 20ug/cc, 25ug/cc, 30ug/cc,
35ug/cc, 40ug/cc, 45ug/cc, 50ug/cc,
55ug/cc, 60ug/cc, 65ug/cc, 70ug/cc
Elvalorreal entregado por elequipo es
igual al +/-10%

Interface de usuario: Pantalla tactil capacitiva a color de 7
pulgadas. Encendido y apagado digital.

Voltaje de alimentacion: | 100-240 VAC

Sensores e Sensordeflujo 0-1000cc/min
e Sensordepresidnparadeteccion
de pérdidas de oxigenoy
deteccion de presion

atmosférica.

e Sensor de temperatura,
implementado para compensar
los desfasesenlaproduccionde
0zono.

e Sensorde voltaje, muestra al
operador del equipo la
estabilidad de la red eléctrica.

Modo de operacion ¢ Insuflacion portiempo

¢ Insuflacion porvolumen

e Ozonizar agua

e Llenadodejeringade precision,
soporta jeringade 50cc,20 ccy
10cc.
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Destructor ozono e Flujo de800cc/min

e Salidade ozonoresidual con
conexidnatravés de acople
rapido.

Software e Implementadoatravésdel
sistema operativo Freescale
MQX.

e Monitorearlapresiony elflujo
de oxigeno.

e Monitorear lared eléctrica

e Monitorear la temperatura
interna delequipo.

e Ajustalageneraciondeozonode
acuerdo a las variables
registradas

e Registrode horasuso, volumeny
cantidad de aplicaciones de
acuerdo al modo de trabajo.

Generador de vacio e Vacio de-15mmHg

Presion positiva ¢ Hasta800hPa (0.8 bar)

Dimensiones e ALTO:12cm,ANCHO:30cm,
PROFUNDIDAD:30cm

Portabilidad e Equipo alimentado por bateria

(accesorio adicional)




