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1. Wstep

Dziekujemy za zakup urzgdzenia do presoterapii BOA max 2. Zakupiony przez Parfistwa wyréb jest wysokiej
klasy wyrobem medycznym spetniajagcym normy europejskie, co potwierdzone jest odpowiednimi
certyfikatami oraz znakiem ,,CE”.

Aby w petni wykorzysta¢ mozliwosci aparatu i zminimalizowa¢ prawdopodobieristwo wystgpienia awarii,
prosimy o zapoznanie sig z niniejszg Instrukcjg Obstugi.

Niezapoznanie sig z ostrzezeniami zawartymi w Instrukcji Obstugi moze stwarzaé¢ zagrozenie dla zdrowia

i Zycia pacjentdw i personelu obstugujgcego.

1.1. Symbole

W tresci Instrukcji Obstugi urzadzenia zastosowane zostaty ponizsze symbole. Aby uwypuklié zagrozenia
zwigzane z uzytkowaniem wyrobu, komunikaty zwigzane z zapohbieganiem sytuacjom niebezpiecznym

oznaczone zostaty piktogramami, stosownie do ich wagi.

Tabela 1 Symbole i oznaczenia uzyte w instrukcji i na wyrobie

e WSKAZOWKA utatwia obstuge aparatu i pozwala wykorzystaé jego mozliwosci.

o UWAGA zapobiega uszkodzeniu sprzgtu lub niewtasciwemu wykonywaniu zabiegow.

Nazwa i adres wytworey

4

L]
R Oznaczenie rodzaju czeéci aplikacyjnej - odpowiednio dla klasy B
€2274 0Oznaczenie CE

Postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi

A OSTRZEZENIE - Uzytkownik musi zapoznac sig z trescia ostrzezenia.

ﬁ Oznaczenie ,,NIE WYRZUCAC DO NIESEGREGOWAYCH SMIECI”

REF Numer katalogowy
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Numer seryjny

Data produkgcji

Urzadzenie elektryczne klasy |

Ostrzezenie — uwaga kruche

SN
I:E] Zapoznaj sig z Instrukcjg uzywania

"T Ostrzezenie - chronic przed wilgocig

STORAGE . ] )
® Srodowiskowe warunki przechowywania wyrobu medycznego

n‘rnmspunT . . .
o=o' Srodowiskowe warunki transportu wyrobu medycznego
75%
% Wskazuje zakres wilgotnosci, na dziatanie ktdrej mozna bezpiecznie naraza¢ wyrob
S medyczny
20%
T Wskazuje zakres temperatury, na dziatanie ktérej mozna bezpiecznie naraza¢ wyrdb
+5 medyczny.
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1.2. Srodki ochrony i ostrzezenia

Nalezy unika¢ uzywania tego urzgdzenia w stycznosci lub ustawiania go na stosie z innym
urzgdzeniem, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest
konieczne, nalezy obserwowac to urzadzenie i inne urzadzenia, aby upewni¢ sig, czy dziataja
normalnie.

Przenosnych urzadzen komunikacyjnych RF (w tym urzadzen peryferyjnych, takich jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne) nalezy uzywac nie blizej niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czgsci
urzgdzenia, w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze dojsc¢ do
pogorszenia dziatania tego urzgdzenia.

W razie koniecznosci szybkiego spuszczenia cisnienia z mankietu, przy braku zasilania lub
innym uszkodzeniu aparatu, nalezy odtgczy¢ wtyk mankietu od aparatu (w przypadku uzywania
jednego mankietu 12-komorowego wystarczy wyjgé zaslepke z drugiego gniazda) co
spowoduje rozszczelnienie uktadu i szybkie zmniejszenie cisnienia w mankiecie.

W poblizu aparatu nie nalezy uzywaé urzadzeri wytwarzajgcych silne pola elektryczne lub
elektromagnetyczne (np. telefony przenosne (komorkowe), diatermie, sprzet chirurgiczny HF
(wysokiej czegstotliwosci), urzadzenia do rezonansu magnetycznego). Mogg one powodowac
niepoprawne dziatanie aparatu i doprowadzié do powstania potencjalnie niebezpiecznej
sytuacji.

Aparat jest zasilany napigciem zmiennym 230 V. Nalezy zwraca¢ uwage, aby przewdd
zasilajgcy i obudowa aparatu nie ulegty uszkodzeniom mechanicznym, co moze grozié
porazeniem prgdem. Aparat nalezy podtaczac do gniazda z bolcem uziemiajgcym.

A Nie wolno otwiera¢ obudowy urzgdzenia oraz modyfikowac jego konstrukcji. Grozi to
porazeniem prgdem |lub nieodwracalnym uszkodzeniem urzgdzenia.

Nastawiane cisnienie zahiegowe nie powinno by¢ wigksze od zmierzonego rozkurczowego
cisnienia krwi pacjenta.

Podczas zabiegu nie wolno pozostawiaé pacjenta bez nadzoru personelu przeszkolonego
w obstudze aparatu.

Ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia standw bdélowych, pacjent musi mie¢ w kazdej chwili
mozliwos¢ zazgdania przerwania zabiegu i/lub zmniejszenia ci$nienia zabiegowego.

Ustawiajgc parametry zabiegu nalezy zawsze wybieraé typ mankietu zgodny z podtgczonym do
aparatu. Pomytkowe wybranie typu KURTKA zamiast mankietu typu REKA, NOGA, SPODNIE lub
odwrotnie, ze wzgledu na inna kolejnos¢ komaér w typach mankietow, moze by¢ niebezpieczne
dla pacjenta.

Przed myciem (czyszczeniem) urzadzenia odtgczy¢ przewaod sieciowy.

Aparat posiada ruchome czesci mechaniczne (pompa), w czasie pracy moze wibrowag, tak
wiec nalezy zadbaé o jego stabilne ustawienie, uniemozliwiajace przesuwanie sie badz upadek
urzadzenia.

Wilgotnos¢ powietrza w miejscu pracy aparatu nie powinna powodowaé skraplania pary
wodnej, moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia elementéw elektronicznych urzadzenia oraz
korozji elementéw mechanicznych.
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Przed pierwszym uruchomieniem urzadzenia nalezy wykreci¢ zabezpieczenia transportowe
umieszczone na spodniej stronie aparatu (dwa wkrety z czarnymi pokrettami). Praca aparatu
bez usuniecia tych zabezpieczen grozi jego uszkodzeniem.

Przed transportem urzadzenia nalezy wkreci¢ sruby zabezpieczenia transportowego pompy
(dwa wkrety z czarnymi pokrettami). Nalezy w tym celu ostroznie odwrdécic aparat podstawg do
goOry. Obie sruby nalezy wkreca¢ rownoczesnie. Do transportu dobrze jest uzy¢ oryginalne
wyttoczki i odpowiedni karton transportowy. Transport aparatu bez odpowiednich
zabezpieczeh grozi jego uszkodzeniem.

Nie wolno pompowac mankietu z suwakiem zapigtym tylko czgsciowo!
Grozi to nieodwracalnym uszkodzeniem mankietu.
Podczas napetniania zamek mankietu musi byé zamkniety do korica.

Aparat nie powinien pracowa¢ w pomieszczeniach o wysokim zapyleniu lub stezeniu soli
w powietrzu (np. groty solne).

Moze to spowodowaé zaktécenia w pracy aparatu, a nawet jego uszkodzenie.

Poniewaz do pompowania mankietéw zasysane jest powietrze spod aparatu, sprawno$é
i zywotnos¢ uktadu pneumatycznego zalezg od jakosci powietrza w pomieszczeniu oraz
czystosci powierzchni pod aparatem.

przewody podtgczonych mankietéw nie byly naprezone ani poskrecane, a ich utozenie

o Aparat powinien by¢ umieszczony w niewielkiej odlegtosci od miejsca zabiegu, tak aby
zabezpieczato przed wyrwaniem wtyku z gniazda aparatu.

Podtgczajgc pojedynczy mankiet nalezy pamigta¢, aby wolne gniazdo zaslepi¢ zaslepka
dostarczong w zestawie.

Instrukcja uzytkowania powinna znajdowac sig w poblizu aparatu.

Ze wzgleddw higienicznych nalezy stosowac jednorazowe ostony flizelinowe do mankietéw
uciskowych.

Umozliwi to tatwiejsze utrzymywanie mankietéw uciskowych w czystosci.

Ostony flizelinowe znacznie ograniczajg potrzebe czestej dezynfekcji mankietéw. Ograniczajg
rowniez w zdecydowanym stopniu koniecznosc¢ prania mankietow. Zarowno dezynfekcja jak
i pranie wymagaja dtugotrwatego suszenia.

W kazdej chwili mozna przerwac zabieg wciskajac umieszczony ponizej wyswietlacza czerwony
przycisk STOP.

Po zahiegu nie nalezy rozpina¢ mankietu przed catkowitym wypuszczeniem z niego powietrza.

Zmiana cisnienia zabiegowego w czasie zabiegu dotyczy komor: obecnej oraz kolejnych
pompowanych komdar. Cisnienie w komorach juz napompowanych moze zmieni¢ sie dopiero
w kolejnym cyklu algorytmu.

MDF_PTX2_A-5.1_IFU_PL [4] 7
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1.3. Deklaracja dotyczaca kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

* Wazrastajgca liczba urzadzen elektronicznych, takich jak np. kamputery PC i telefony przenosne
(komorkowe), powoduje, Ze pracujgce urzadzenia medyczne mogg ulegaé zakidceniom
elektromagnetycznym ze strony innych urzgdzen. Zaktocenia te moga spowodowac nieprawidtowe
dziatanie aparatury medycznej i doprowadzi¢c do powstania potencjalnie niebezpiecznej sytuacji.
Urzadzenia medyczne nie powinny rowniez zaktocac innych urzadzen.

« Aby =zapobiec wystapieniu potencjalnej niebezpiecznej sytuacji wynikajgcej z zaktdécen
elektromagnetycznych, dla urzgdzenia BOA max 2 zastosowano rozwigzania spetniajgce wymagania

normy EN B0601-1-2 i okreslono charakterystyke emisji wedtug normy EN 55011,

Porada i deklaracja producenta - emisja elektromagnetyczna

Aparat BOA max 2 przeznaczony jest do uzycia w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Uzytkownik

aparatu powinien upewnié sie, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Badanie emisyjnosci Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne - porada

Emisja zaktdcen RF Charakterystyka EMISJI tego urzgdzenia (CISPR 11 klasa B) sprawia, ze

CISPR 11 Grupa 1 nadaje sie ono do uzytku zaréwno w srodowisku mieszkalnym, jak

Emisja zaklocen RF CISPR 11 Klasa B i w Srodowisku Profesjonalnej Opieki Medycznej (w obszarach
przemystowych i szpitalach, dla ktérych wymagany jest CSIRP 11 klasa

Emisja zaktocen harmonicznych

Klasa A A)

IEC 61000-3-2 Obiekty Srodowiska Profesjonalnej Opieki Medycznej: gabinety
lekarskie, gabinety dentystyczne, Kkliniki, placéwki z ograniczong
opieka, wolnostojgce centra chirurgiczne, wolnostojace centra

Emisja - wahania napiecia porodowe, zakfady wielokrotnego leczenia, szpitale (izby przyjec, sale

i migotanie Swiatta Zgodne |chorych, intensywna terapia, sale operacyjne z wyjgtkiem sprzetu

IEC 61000-3-3 chirurgicznego HF w poblizu HF, na zewnatrz ekranowanego
pomieszczenia z systemem do rezonansu magnetycznego)

MDF_PTX2_A-5.1_IFU_PL [4] 8
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PRODUCENT APARATURY MEDYCZNEJ

Zalecane odstepy izolacyjne pomiedzy przeno$nymi i mobilnymi urzagdzeniami komunikacyjnymi RF

a aparatem BOA max 2

Aparat BOA max 2 przeznaczony jest do uzywania w Srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaktdcenia

promieniowe RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik aparatu BOA max 2 moze pomdc zapobiec zakidceniom

elektromagnetycznym poprzez zachowanie minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami

komunikacyjnymi RF a aparatem BOA max 2 jak jest to ponizej zalecane, wedtug maksymalnej mocy wyjsciowej

urzadzen komunikacyjnych.

Odstep izolacyjny wedtug czestotliwosci nadajnika [m]

_ M_ax Za_kres r_"c"cy 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
wyjéciowej nadajnika [W] e 1‘1?@ g ]\]TJI_J e 2‘34@
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Dla maksymalnej mocy wyjsciowej nadajnikow nie przytoczonych powyzej, zalecany odstep izolacyjny [d] w metrach

[m] moze byé oszacowany uzywajac réwnania odpowiednio do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng

moca wyjsciowa nadajnika w watach [W] wedtug producenta nadajnika.

UWAGA 1 Dla zakresu 80 MHz do 800 MHz, ma zastosowanie odstep izolacyjny dla zakresu wyzszej czestotliwosci.

UWAGA 2 Wskazowki te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na elektromagnetyczna propagacije

ma wptyw absorpcja i odbicie od struktur otoczenia, obiektow i ludzi.

MDF_PTX2_A-5.1_IFU_PL [4]
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2. Przeznaczenie wyrobu

2.1. Uzytkownik i jego kwalifikacje

Uzytkownik powinien byé¢ przeszkolony w zakresie obstugi aparatu i samej metody zabiegow fizjoterapii.
Niezbgdne minimum wiedzy do wykonywania zabiegow jest zawarte w instrukcji uzytkowania.
Aparat moze byc obstugiwany przez:

Specjaliste z dziedziny rehabilitacji, fizjoterapii;

Lekarza wykonujgcego zabiegi medycyny estetycznej;

Kosmetyczke w gabinecie medycyny estetycznej.

2.2. Srodowisko uzycia
Warunki srodowiskowe pracy:

Temperatura: +10 °C + +35 °C
o Wilgotnos¢ wzgledna: 30% + 75% hez kondensacji pary wodnej

Cisnienie atmaosferyczne: 740 hPa = 1060 hPa

Umiejscowienie aparatu:

Aparat nie powinien by¢ uzywany w pomieszczeniach zapylonych, zawilgoconych ani z aktywna
chemicznie atmosferg (np. groty solne, pomieszczenia do hydromasazu itp.).

Aparat powinien by¢ ustawiony na stabilnej powierzchni uniemozliwiajgcej jego
przesuwanie sig.

o Aparat powinien by¢ ustawiony na czyste] powierzchni, poniewaz pompa aparatu zasysa
powietrze spod jego podstawy.

Aparat powinien by¢ ustawiony w niewielkiej odlegtosci od pacjenta tak aby przewody
pneumatyczne mankietéw byty utozone luzno, ale w sposdb uniemozliwiajgcy ich splgtanie
badZ zagniecenie, a przypadkowe wyrwanie wtyku mankietu z gniazda aparatu byto
niemozliwe.

2.3. Warunki przechowywania
Warunki srodowiskowe przechowywania:

Temperatura: +5 'C + +45 °C
o Wilgotnosé wzgledna do 95% bez kondensacji pary wodnej

Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa =+ 1060 hPa

Odpowiednie warunki przechowywania gwarantuja gotowosé aparatu do pracy natychmiast po

rozpakowaniu.

MDF_PTX2_A-5.1_IFU_PL [4] 10
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2.4. Warunki transportu
Warunki $rodowiskowe transportu:

Temperatura: -25 "C + +60 °C
o Wilgotnos¢ wzgledna do 95% bez kondensacji pary wodnej

Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa + 1060 hPa

Uwagi dotyczgce transportu:

Po transporcie urzadzenia, nalezy pozostawic je do osiggnigcia temperatury pokojowej przed
uruchomieniem.

Urzadzenie nalezy transpartowac¢ w odpowiednim opakowaniu, najlepiej w dostarczanym przez
producenta kartonie ze specjalnymi styropianowymi wyttoczkami zabezpieczajgcymi aparat
oraz z wkrgconymi, zgodnie z dotgczong na specjalnym kartoniku informacjg, srubami
zabezpieczenia transportowego pompy. Pompa jest zamocowana na specjalnych
amortyzatorach wibracji, blokowanych na czas transportu specjalnymi srubami. Ich brak
w czasie transportu moze spowodowaé uszkodzenie amortyzatoréw, a nawet urwanie sie
pompy i powazne uszkodzenia aparatu.
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Rysunek 1 Przywieszka i Sruby zabezpieczenia transportowego
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3. Zastosowanie

3.1. Populacja pacjentow

Brak specyficznych ograniczen do konkretnej grupy pacjentdéw. Jedynie przeciwwskazania medyczne moga
ograniczy¢ lub uniemozliwi¢ uzytkowanie aparatu w przypadku konkretnego pacjenta. Posrednie
ograniczenia wynikajg z rozmiarow dostgpnych mankietéw, problemem moze by¢ dobranie mankietu na

osobe bardzo wysoka lub bardzo niska, np. dziecko.

3.2. Czesci ciata lub typ tkanki, do ktérych wyraéb jest przeznaczony

Aparat BOA max 2 wykonuje sekwencyjny masaz uciskowy czesci ciata — zaleznie od podtaczonego
mankietu:
* Mankiet REKA aobejmuje rekg wigcznie z dtonig.
*  Mankiet NOGA obejmuje noge wigcznie ze stopa.
* Mankiet SPODNIE uciska poza nogami takze biodra, brzuch i plecy, a w przypadku oséb o niskim
wzroscie takze klatke piersiowa.

« Mankiet KURTKA uciska poza rekoma takze klatke piersiowa.

3.3. Wskazania, przeciwwskazania i dziatania niepozadane

Wskazania

Aparaty sg przeznaczone przede wszystkim do rehabilitacji po urazach i kontuzjach, leczenia i wspomagania
leczenia w niewydolnosci limfatycznej, obrzekach réznej etiologii (w tym po mastektomii), profilaktyce
niewydolnosci zylnej, profilaktyce przeciwzakrzepowej w leczeniu szpitalnym, zapobieganiu zylnej chorobie
zakrzepowo-zatorowej oraz w medycynie estetycznej.

*  Profilaktyka niewydolnaosci zylnej,

* Leczenie oraz wspomaganie leczenia niewydolnosci limfatycznej,

*  Obrzegki roznej etiologii (w tym po mastektomii),
Rehabilitacja po urazach i kontuzjach,
Zapobieganie zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej,
Profilaktyka przeciwzakrzepowa w leczeniu szpitalnym (chirurgii ortopedycznej, o0gdélnej,
urologicznej, ginekologicznej i potoznictwie, neurochirurgii, kardiochirurgii, chirurgii naczyniowej
i oddziatach zachowawczych - internie i neurologii),

* Odnowa biologiczna i kosmetyka (masaz odchudzajgcy i zwalczanie cellulitu).
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Przeciwwskazania

Wielu producentow i uzytkownikdéw aparatow do presoterapii uwaza sekwencyjny masaz pneumatyczny za

bezpieczny, nie mniej jednak, tak jak przy kazdej metodzie fizykalnej nalezy pamigtac o przeciwwskazaniach.

Do przeciwwskazan w stosowaniu omawianej metody naleza:

Ostra zakrzepica w obrebie zyt gtebokich,

Swieze zakrzepice zylne,

Zaawansowane zylaki koriczyn dolnych,

Zaawansowana niewydolnos¢ krgzenia z masywnymi obrzekami podudzi, niewydolnos¢ serca
Miazdzyca zarostowa konczyn dolnych,

Zaburzenia krazenia tetniczego,

Owrzodzenia skory,

Zakazenia skory,

Aktywna choroba nowotworowa (nie jest przeciwwskazaniem bezwzglednym, zawsze wymaga
decyzji lekarza),

Ostre stany zapalne,

Stany zapalne weztéw chtonnych,

Nietolerowanie zabiegu przez pacjenta.

Dziatania niepozadane

Przy wiasciwej eksploatacji aparatu BOA max 2 brak jest zagrozen dla pacjenta wynikajgcych z pracy

urzgdzenia.

Dziatania niepozadane moga wystapic jedynie:

w przypadku ustawienia zbyt wysokiego ci$nienia zabiegowego (zbyt wysokie cisnienie moze
spowodowac uszkodzenie zyt, lub bedzie wigzato sig z bdlem podczas zabiegu masazu);

przy niewtasciwym doborze algorytmu terapeutycznego (lub jego parametrow) przez osobe
prowadzgca zabieg;

przy btednie wybranym mankiecie (wybrany typ REKA / NOGA zamiast mankietu KURTKA badz

odwrotnie).

MDF_PTX2_A-5.1_IFU_PL [4] 13
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4. Opis i specyfikacja wyrobu

4.1. Zasada dziatania

Aparat do sekwencyjnego masazu uciskowego BOA max 2 umozliwia przeprowadzanie zabiegéw masazu
pneumatycznego wedtug wielu roznych algorytmow. Zabiegi podzielone sg na zahiegi fizjoterapii i zabiegi
medycyny kosmetycznej.
W zabiegach fizjoterapii mozliwa jest znaczna dowolnos¢ w ksztattowaniu parametréw zabiegu
w zaleznos$ci od potrzeb pacjenta.
» Zabiegi medycyny kosmetycznej majg wigkszos¢ parametrow predefiniowane, co upraszcza ich

stosowanie.

Masaz pneumatyczny jest przeprowadzany przy uzyciu mankietéw uciskowych. Kazdy mankiet sktada sie
z 12 (mankiety na rece i nogi) lub 24 (mankiety kurtka i spodnie) komér.
Zgodnie z wybranym algorytmem komory sg pompowane lub oprézniane w odpowiednim czasie i kolejnosci.

Z charakterystyki algorytmu wynika rowniez cisnienie, do ktérego dana komora jest pompowana.
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Rysunek 2 Poglagdowy schemat blokowy
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W zabiegach fizjoterapii aparat umozliwia dowolne ksztattowanie wartosci cisnienia w kazdej komorze
mankietu uciskowego poprzez funkcje korekcji dla kazdej komory. Wsrdd algorytmow jest specjalny
algorytm przeznaczony do masazu limfatycznego.

Aparat w sposob cigglty monitoruje cisnienie w aktualnie pompowanej komorze mankietu w celu
zabezpieczenia przed jego przekroczeniem. W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawdéw bdlowych
u pacjenta po wcisnigciu przycisku STOP nastgpuje niezwtoczne spuszczenie powietrza z komar mankietu

(odsysanie awaryjne). Cisnienie zabiegu moze by¢ wybrane w zakresie od 20 mmHg do 140 mmHg.
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4.2. Dane techniczne

Tabela 2 Dane techniczne aparatu BOA max 2 i akcesoriow

PRODUCENT APARATURY MEDYCZNEJ

ZASILANIE

Zasilanie 230V (+/-10%) / 50 Hz
Maksymalny pobdr mocy 110 VA
BEZPIECZENSTWO

Klasa ochrony |

Typ czesci aplikacyjnej B

Tryb pracy aparatu PRACA CIAGEA
Bezpieczniki 250 VAC 1,25 AT (5x20)
Klasa IP obudowy (EN 60529) IP20

CZYNNIK ROBOCZY

Powietrze pobierane bezposrednio z otoczenia aparatu

ZAKRES CISNIEN MASAZU

Cisnienie minimalne 20 mmHg

Cisnienie maksymalne 140 mmHg

INNE

Maksymalna wydajnos¢ pompy 25 I/min

Obstugiwana ilos¢ komor

12 lub 24 (2x12)

Wyswietlacz

Kolorowy LCD 5,7” (320x240)

Klawiatura

7 przyciskdw membranowych

Wymiary aparatu

410 x 430 x 150 mm

Waga

10 kg

WARUNKI SRODOWISKOWE PRACY

Temperatura

+10°C+ +35°C

Wilgotnos¢ wzgledna

30% + 75% bez kondensacji pary

wodnej

Cisnienie atmosferyczne

740 hPa = 1060 hPa

MDF_PTX2_A-5.1_IFU_PL [4]
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4.3. Czas zycia wyrobu

Czas zycia dla aparatu BOA max 2 zostat przewidziany na 10 lat. Czas zycia wyrobu wynika z trwatosci

elektroniki oraz elementdw pneumatycznych, gtéwnie pompy i elektrozawordw sterujgcych przeptywem

powietrza.

Czas zycia mankietdw zalezy od intensywnosci i sposobu ich eksploatacji. Przy intensywnej eksploatacji

moze by¢ pozgdana wymiana na nowe po okresie 5 lat.

W czasie zabiegdw wystegpuje ich naturalne przettuszczanie sig i przenikanie zapachami.

Ze wzgledéw higienicznych konieczne jest stosowanie jednorazowych oston flizelinowych do
mankietow.

Staranne uktadanie mankietéw w czasie zabiegu, wifasciwe ich zapinanie, witasciwe
przechowywanie miedzy zabiegami, zwracanie uwagi na wifasciwe utozenie przewoddw
pneumatycznych, unikanie zagniatania ich, itp. wydtuza czas zycia mankietéw.

Podstawowym Kkryterium oceny zdatnosci mankietéw do uzytku jest ich ocena wizualna.

Zalecenia co do prania i czyszczenia mankietéw podane sg na ich metkach oraz w rozdziale

»Czyszczenie i konserwacja”.

4.4. Budowa i wyglad aparatu

‘Metlumc_rwll_u - 2
1. BOAmax 2 I 3
W PTX2 16895 FP .
4,
Rysunek 3 Aparat BOA max 2, widok z tytu
1 Tabliczka znamionowa 3 Gtéwny wtgcznik sieciowy
2 Gniazdo bezpiecznikéw 4  Gniazdo aparatowe (zasilanie 230 V)
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5.
6. 6.
rn:‘x x
8.
W E’Emrmuclrornfn J,'II
: macmmm
Rysunek 4 Aparat BOA max 2, widok z gory
5 Wyswietlacz LCD 5,7” 7 Gniazdo przytagczeniowe mankietow
6 Klawisze do obstugi aparatu 8 Klawisz STOP
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4.5. Wykaz funkcji urzadzenia

Podstawowe funkcje urzadzenia BOA max 2:

Wykonywanie zabiegodw fizjoterapeutycznych oraz z zakresu medycyny kosmetycznej.

Wyboér predefiniowanych algorytméw zahiegéw osobno z zakresu fizjoterapii oraz medycyny
kosmetycznej.

Biezacy nadzor nad trwajgcym zabiegiem poprzez wyswietlanie nastawionych parametrow zabiegu
oraz animacji pokazujgcej stan poszczegolnych komar mankietu.

Mozliwosé zmiany pierwotnie nastawionego cisnienia w czasie trwania zabiegu (bez koniecznosci
zatrzymania zabiegu).

Wykonywanie zabiegéw jednym lub dwoma mankietami 12-komorowymi, lub jednym mankietem
24-komorowym (mankiet 24-komorowy jest podtgczony do obu gniazd aparatu).

Indywidualny dobér cisnienia w kazdej z 12 komér mankietu w zabiegach fizjoterapii poprzez funkcje
KOREKTA GRADIENTU (zahieg modyfikowany odpowiednio do potrzeb pacjenta).

Biezgca korekta parametréw zabiegu fizjoterapeutycznego przy wykorzystaniu trybu PAUZA.
Biezgca kontrola cisnienia w kazdej pompowanej komorze zabezpieczajgca przed przekroczeniem
nastawionej wartosci.

Odsysanie powietrza ze wszystkich komoér mankietu po zakonczonym zahiegu, co pomaga
w rozpigciu suwaka mankietu.

Szybkie (awaryjne) spuszczanie cisnienia w przypadku koniecznosci przerwania zabiegu (czerwony

przycisk STOP).

Pomocnicze funkcje urzgdzenia BOA max 2:

Wybdr / zmiana jezyka menu aparatu: polski, angielski, niemiecki, wtoski.

Zmiana gtoénosci dzwigku.

Wyswietlanie uptywu czasu zabiegu.

Mozliwos¢é gtebokiego odessania mankietu. Funkcja przydatna przy jego magazynowaniu lub
pakowaniu. Funkcja ta jest dostepna jako dodatkowa funkcja po odsysaniu awaryjnym.

Menu serwisowe (niedostepne dla uzytkownika).
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4.6. Ostrzezenia i informacje umieszczone na wyrobie

Tabela 3 Ostrzezenia na wyrohie

z < E Informacja o zasilaniu i wigczniku
™ _—
E i ol - zasilania.
wig) - 3 O
AR & 1D
wl x X
m o 147
e o = ; N : "
S <8 s Ostrzezenie o zabezpieczeniu
15 § o
g%;‘é _g % %E é transportowym.
sgsF|oiz g
3283[i5es
E%ig £§ 8 § Widoczne kéteczka pokazujg
o€ 2 =
.g§§ S ;3 gé E - przyblizone miejsca na wkrecenie
w -]
=
Rg EE § dwdch srub blokady transportowej
ot 5

4.7. Tabliczki znamionowe

pompy.

' 4 Metrum Cryofiex

Spdtka 7 ograniczong odpowledzialnedelg, Spbk.

) B
ul. Zielna 29
05-08.
Blizne kaszczynskiego
tel.: +48 22 3313 750

Aparat do masazu uciskowego
Pressure massage device

BOA max 2
PTX2 1695 FP

\ www.metrum.com.pl

I

| 2021

Zasilanie

Zasi 230V / 50Hz
Pohdr

TRent o 110VA

Wa

e 10kg

Klasa l{uﬂl 1

Insulation class

Werngprasse— 20 - 140 mmHg

g-“ﬂ“%?r%’%w IP X3

TZ-PTK2-081221-PL-EN

(% 0l L1
EA R
C€2274

MADE in PDLAND)

Rysunek 5 Tabliczka znamionowa
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M]|C] METRUM CRYOFLEX

. Tiwina 29, 06-CRF Biane Lasscrytukiogs, POLAND, tal: +48 22 33 13 THO, wers mutrum cae ol

, il [M][S] METRUM CRYOFLEX ‘

ul Tialea 79, 05082 Blisss iuseryhakings, POLAND, bl - +88 22 31 13 750, weem mutrum tom gl

Mankiet uciskowy na 2 nogi,
BOA max 2 24|mmﬂ:,|'

HSEN. [T (o
[EEAMBX.F |[ 2% ce...
v 2320 ]

100% NYLON FABRIC PU
COATED TO BE USED

CLEANING INSTRUCTIONS:

-HAND WASH, NO WASHING MACHINE

- CLEAN WITH DAMP GLOTH

- USE NEUTRAL SOAP, DO NOT USE
SOLVENTS OR SIMILAR

- DRY FLAT, DO NOT DRY IN DIRECT SUNLIGHT

X

WARNING:
-DO NOT MACHINE WASH OR AUTOCLAVE
- DO NOT DRY CLEAN, IRON OR TUMBLE DRY.

EMEBX.F-12.2018

Mankiet uciskowy ke,
BOA max 2 | 1ziomér

AKCESORIA Pressure cuff for arm,
ACCESSORIES 12 chambers

S
EEIMBX.B | G C €.y,
2320

100% NYLON FABRIC PU
COATED TO BE USED

CLEANING INSTRUCTIONS:

- HAND WASH, NO WASHING MACHINE

- CLEAN WITH DAMP CLOTH

- USE NEUTRAL SOAP, DO NOT USE
SOLVENTS OR SIMILAR

- DRY FLAT, DO NOT DRY IN DIRECT SUNLIGHT

X

WARNING:
- DO NOT MACHINE WASH OR AUTOCLAVE
- DO NOT DRY CLEAN, IRON OR TUMBLE DRY.

EMEX.B-12.2018 4

Rysunek 6 Oznaczenia na mankietach - przyktady

[Rer| MBX.G

2 rece / 24 komory / $rodkowa

2 arms [ 24 chamber / centre

Rysunek 7 Etykiety poszerzaczy do mankietow

4.8. Opakowanie i oznaczenia umieszczone na opakowaniu

Aparat jest pakowany w folig, a nastepnie w pudetko kartonowe, ktdra posiada wktad z pianki poliuretanowe;j

zahezpieczajgcej przed przypadkowym przemieszczeniem sig urzgdzenia w transporcie. Na pudetku

umieszczane sg oznaczenia informujgce o urzadzeniu oraz okreslajgce warunki transportu. Przyktad

oznaczen znajduje sig na ilustracji ponizej.
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r|E| METRUM CRYOFLEX

ul. Zielna 29, 05-082 Blizne Laszcrynsklego
POLAND, tel.: +48 22 33 13 750
wiww.matrum.com.pl
biuro@@metrum.com.pl

Aparat do PRESOTERAPII
Pressure Therapy Device

BOA max 2

-

[s8n[PTX2 1972 CS

o

2021

STORAGE m TRANSPORT

& s |9l
A4

“ZEDD&?H

5359

. C€2274

EF{-F'T?iZ.A-Ei'.IJI..EliIII.J

FRAGILE
 KEEP DRY

Rysunek 8 Oznaczenia umieszczone na opakowaniu

Oznakowanie na mankietach i ich opakowaniach

Mankiety sg pakowane w specjalnie oznaczane foliowe worki.

Nazwy i symhole mankietéw wystepujgce na metkach i oznaczeniach opakowar sg zgodne z wykazem

czesci aplikacyjnych prezentowanym ponizej.

u E METRUM CRYOFLEX

ol Tiping 19, O3-CR2 Bligne Lesscrysakioge, POLAND, sl +dB 77 11 1) THO, www metrem opm pl

BOA max 2 AKCESORIA
REKA
FEEIMBX.B -ciw:
2474

] [s]

EK-MBX B-07.03.2018

s [M][C] METRUM CRYOFLEX

wl Fising i, 08-0kZ Blires Laasncrysubiege, POLAMD, 1el: + 48 23 53 13 Fi0, wwm satrum com gl

AKCESORIA

Mankiet uciskowy na 2 nogl r pasem [(SPODNIE 24), 24 komory

-

c EZZTI
il

BOA max 2

03 2018

[sn]

EH-MBX F-07

-

Rysunek 9 Przyktadowe oznaczenia opakowan mankietow

4.9. Wykaz wyposazenia standardowego

Tabela 4 Wykaz wyposazenia standardowego BOA max 2

Lp. Wyposazenie llosé
1 Przewdd zasilajgcy z uziemieniem 3 m 1

2 Instrukcja uzytkowania 1

3 Zaslepka BOA max 2 1

4 Zapasowe bezpieczniki
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4.10. Czesci aplikacyjne

4.10.1. Wykaz czesci aplikacyjnych

Tabela 5 Czesci aplikacyjne do BOA max 2

PRODUCENT APARATURY MEDYCZNEJ

Lp. Oznaczenie Nr REF Przyktadowe zdjgcie
1 Mankiet REKA LEWA MBX.A -

—— P
2 Mankiet REKA PRAWA MBX.B

3 Mankiet NOGA LEWA MBX.C
4 Mankiet NOGA PRAWA MBX.D
5 Mankiet 2 RECE (KURTKA) MBX.E
6 Mankiet 2 NOGI (SPODNIE) MBX.F
7 Poszerzacz do KURTKI MBX.G
MBX.H
*
8 Poszerzacz do SPODNI MBX K
9 Poszerzacz do mankietu NOGA MBX.I
10 Poszerzacz do mankietu REKA MBX.J

* Skonsultuj sig ze sprzedawcg celem ustalenia typu poszerzacza odpowiedniego dla posiadanego

mankietu.
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4.10.2. Opis czesci aplikacyjnych

Mankiety

Mankiet typu REKA (LEWA badZz PRAWA) jest mankietem pojedynczym — 12-komorowym i obejmuje
konczyne gdrng razem z dtonig i barkiem. Opisujgca go metka jest wszyta w przestrzeni z komorami
obok zamka btyskawicznego.

Mankiet typu NOGA (LEWA badz PRAWA) jest mankietem pojedynczym - 12-komorowym i obejmuje
konczyne dolng wraz ze stopg az do pachwiny. Opisujgca go metka jest wszyta w przestrzeni
z komorami obok zamka btyskawicznego.

Mankiet typu 2 RECE (KURTKA) jest mankietem podwdjnym — 24-komorowym i obejmuje obie
konczyny gérne wraz z dtorimi i klatka piersiowa. Opisujaca go metka jest wszyta pod ostong ztgcz
przewoddw na prawym rekawie.

Mankiet typu 2 NOGI (SPODNIE) jest mankietem podwdjnym - 24-komorowym i obejmuje obie nogi
wraz ze stopami i miedniceg. Opisujgca go metka jest wszyta pod ostong ztgcz przewoddw na prawej

nogawce.

Poszczegolne komoary zachodzg na siebie, co daje efekt w postaci braku strefy ,bezuciskowej” na

masowanej koficzynie.

Mankiety posiadajga przewody pneumatyczne zakoriczone wtykiem (lub dwoma) umozliwiajgcym

podtaczenie do aparatu. Mankiety 12-komorowe posiadajg jeden wtyk, mankiety 24-komorowe posiadajg

odpowiednio dwa wtyki.

Aparat posiada dwa gniazda 12-drozne. Gniazda te sg identyczne i mozna ich uzywac zamiennie. Mankiety

mozna podtgczac do aparatu w nastepujacych konfiguracjach:

Jeden dowolny mankiet 12-komorowy + zaslepka do drugiego gniazda.
Dwa mankiety 12-komorowe tego samego rodzaju (noga lewa + noga prawa, lub reka lewa + rgka
prawa).

Jeden mankiet 24-komorowy - kurtka lub spodnie.

Poszerzacze

Do kazdego rodzaju mankietu mozna dotgczy¢ odpowiednie poszerzacze:

* Poszerzacz mankietu reki

Poszerzacz mankietu nogi

Poszerzacz kurtki — komplet (trzy elementy)

Poszerzacz spodni - komplet (dwa elementy)

Poszerzacz stosuje sie, aby zwigkszy¢é obwdd mankietu (o okoto 10 cm). Jest to specjalnie przystosowany

pas materiatu z zamkami btyskawicznymi, ktéry wpina sie w zamek btyskawiczny mankietu. Poszerzacze

mozna faczy¢ ze sobg.
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4.11. Akcesoria i czesci zamienne

Tabela 6 Akcesoria do aparatu BOA max 2

PRODUCENT APARATURY MEDYCZNEJ

L.p. Akcesorium Numer REF Zdjecie
1 Zaslepka BOA max 2 ABOA.A
Wtyk 12-PIN BOA max 2
2 ABOA.B
(Czesct zamienna do mankietu)
Bezpiecznik 250 VAC 1,25 AT
3 B520.B &
Rozmiar: 5x20 S'
Przewdd elektryczny zasilajgcy
4. TYP E/ F, Dtugosé 3 m, PZE.E
Standard: PL+EURO
Sruba mocujgca .L =%
5 ACSM.B

(Blokada transportowa)
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Tabela 7 Akcesoria do mankietdw BOA max 2

Lp. Oznaczenie Opis akcesoriow do czesci aplikacyjnych  Numer REF
Mankiet ostonowy KURTKA Flizelinowa ostona mankietu przed

1 AMB.A
ODDYCHAJACY zabrudzeniami
Mankiet ostonowy KURTKA Foliowa ostona mankietu przed

2 AMB.B
NIEPRZEMAKALNY zabrudzeniami. Stosowanie z kremami
Mankiet ostonowy SPODNIE Flizelinowa ostona mankietu przed

3 AMB.C
ODDYCHAJACY zabrudzeniami
Mankiet ostonowy SPODNIE Foliowa ostona mankietu przed

4 AMB.D
NIEPRZEMAKALNY zabrudzeniami. Stosowanie z kremami
Mankiet ostonowy NOGA Flizelinowa ostona mankietu przed

5 AMB.E
ODDYCHAJACY zabrudzeniami
Mankiet ostonowy NOGA Foliowa ostona mankietu przed

6 AMB.F
NIEPRZEMAKALNY zabrudzeniami, Stosowanie z kremami
Mankiet ostonowy REKA Flizelinowa ostona mankietu przed

7 AMB.G
ODDYCHAJACY zabrudzeniami
Mankiet ostonowy REKA Foliowa ostona mankietu przed

8 AMB.H
NIEPRZEMAKALNY zabrudzeniami. Stosowanie z kremami

Ze wzgleddw higienicznych nalezy stosowac jednorazowe ostony flizelinowe do mankietow uciskowych.
Umozliwi to tatwiejsze utrzymywanie mankietéw uciskowych w czystosci.
Ostony flizelinowe znacznie ograniczajg ryzyko infekcji krzyzowej miedzy pacjentami. Ograniczajg réwniez

w zdecydowanym stopniu koniecznos$é prania mankietéw.

Rysunek 10 Przyktadowy wyglad mankietu ostoanowego
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5. Instalacja w miejscu pracy

Urzadzenie powinno by¢é umieszczone w pomieszczeniu spetniajgcym wymagania
srodowiskowe okreslone w pkt. 2.2 Srodowisko uzycia

Urzadzenie dostarczane jest w pudle kartonowym, zabezpieczone specjalnymi wyttoczkami, dodatkowo
w worku foliowym. Nalezy zachowaé¢ karton z wyttoczkami na wypadek wystapienia koniecznosci
ponownego transportu aparatu. W poblizu aparatu przechowywaé nalezy bezpieczniki zapasowe oraz

zaslepke gniazda mankietu.

Rysunek 11 Karton i zawartosc

Przed pierwszym uruchomieniem urzgdzenia nalezy wykreci¢ zabezpieczenia transportowe pompy
umieszczone na spodniej stronie aparatu. Sg to dwie Sruby z duzymi tbami w ksztatcie pokrgtet. Powinny
dac sie wykreci¢ bez uzycia zadnego narzedzia. Nalezy je zachowac i uzy¢ do zabezpieczenia aparatu

w przypadku kolejnego transportu.

Uruchamianie aparatu bez wykrecenia zabezpieczenia transportowego grozi jego
uszkodzeniem.
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Zabezpieczenia ‘! - b
transportowe [ e
pompy na spodzie |
aparatu, ktore | -
nalezy wykrecic.
L 3 L s

Rysunek 12 Umiejscowienie zahezpieczen transportowych

Do podtgczenia z siecig elektryczng nalezy stosowac przewdd dostarczony wraz z aparatem. Przewdd nalezy

podtgczyé do aparatu a nastgpnie do gniazda zasilajagcego z bolcem uziemiajgcym.

Aparat BOA max 2 jest przystosowany do zasilania elektrycznego 230 V/50 Hz. Aparat nalezy
podtaczac do gniazda z bolcem uziemiajgcym.

A Jezeli aparat, mankiet lub przewody przytaczeniowe posiadajg jakiekolwiek widoczne
uszkodzenia, nie wolno ich uzywaé. W takim przypadku nalezy aparat (lub akcesorium)
dostarczyé do serwisu w celu jego naprawy.

Aparat powinien byé ustawiony na stabilnej
powierzchni uniemozliwiajgcej jego przesuwanie
sig, w niewielkiej odlegtosci od miejsca
wykonywania zabiegu, tak aby przewody
pneumatyczne mankietow byty utozone luzno, ale
w sposdb uniemozliwiajgcy ich splatanie badz |
zagniecenie, a przypadkowe wyrwanie wtyku f

mankietu z gniazda aparatu byto niemozliwe. =

B it e 0 P 5 ﬁm t
Rysunek 13 Przyktadowe stanowisko masazu
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6. Obstuga urzadzenia

6.1. Wskazowki praktyczne do wykonywania zabiegow

Pacjent przed zabiegiem powinien mie¢ zmierzone cisnienie.

Przy doborze cisnienia zabiegu nie nalezy przekraczac rozkurczowego cisnienia krwi pacjenta.
Zbyt wysokie cisnienie bgdzie wigzato sig z bélem podczas zabiegu oraz moze powodowac
zwigkszone obcigzenie serca. W skrajnym przypadku moze nawet doprowadzi¢ do uszkodzenia
zyt lub zastawek.

Kierunek gradientu powinien by¢ zawsze ustawiany od stopy (dtoni) - tzn. wyzsze cisnienie
w stopie, nizsze w pachwinie. Zastosowanie odwrotnego kierunku spadku cisnienn moze byé¢
ryzykowne dla pacjenta.

Zabieg nalezy wykonywac¢ pod nadzorem obstugi. Moze by¢ np. konieczna redukcja cisnienia
w czasie zabiegu w przypadku odczuwania bélu przez pacjenta.

Pacjent do zahiegu powinien byé odpowiednio ubrany. W zaleznosci od zabiegu powinien byé
w stroju gimnastycznym, bieliznie lub odpowiednim podobnym stroju, bez zadnych twardych
elementéw ubrania w obszarze poddawanym zabiegowi.

Przed zabiegiem sprawdzi¢ wizualnie stan mankietu. Jesli po zabiegu pozostato powietrze
w mankiecie, mozna uzy¢ funkcji odsysania w celu jego opréznienia. Utatwi to zatozenie
mankietu pacjentowi.

W czasie zabiegu, ze wzgledu na brak wentylacji w obszarze objgtym mankietem, pacjent moze
sig spoci¢c. Ze wzgledow higienicznych nalezy stosowac¢ ochronne wkiady flizelinowe do
mankietéw uciskowych.

Przedtuza to zywotnos¢ mankietu oraz podnosi komfort pacjenta.

Oprocz tego konieczna jest okresowa dezynfekcja i czyszczenie mankietéw (patrz - rozdziat
czyszczenie i konserwacja).

Goérng krawedZ spodni powinna siega¢ do dolnych tukéw zebrowych, nie moze byé zbyt
wysoko, poniewaz wtedy bedzie uciskaé przepone podczas masazu. U oséb, ktére sg nizsze
nie dopasowujemy kroku spodni tylko zwracamy uwage na to, Zzeby ta krawedz siggata do
dolnych tukéw zebrowych. Jest to istotne takze z powodu odprowadzenia chtonki do gtéwnych
pni limfatycznych.

Spodnie posiadajg pod spodem na dole trzy suwaki, nalezy odpigé suwak, ktéry jest najblizej
piety pacjenta - tworzgc w ten sposdb zagiecie na stope.

Zatéz na pacjenta odpowiednig ostone flizelinowa reka/noga/spodnie/kurtka. Ut6z pacjenta
w wygaodnej i stabilnej pozycji w zaleznosci od wykonywanego zabiegu. W przypadku masazu
koriczyn dolnych zalecamy pozycje lezaca.

Dopasuj mankiet do pacjenta, zapnij suwaki, dopasuj wszystkie rzepy i pasy mankietow, tak
aby mankiet przylegat do ciata pacjenta i nie powodowat dyskomfortu.

Do mankietbw mozna zastosowaC poszerzacze.
Poszerzacze mozna taczy¢ ze sobg celem dodatkowego powigkszenia objgtosci mankietow.
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