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Produsent

Bosl Medizintechnik GmbH

Gut-Knapp-Stralte 14, D-52080 Aachen, GERMANY

Telefon +49(0)2405 /6 93 90 — 00

Telefaks +49(0)2405 /6 93 90 — 10

E-post: info@boesl-med.de

Kontakt produsenten ved sparsmal eller andre uoverensstemmelser med hensyn
til apparatet eller mansjettene. Besgk vare internettsider, www.boesl-med.de.

| nedlastingsomradet finner du den aktuelle versjonen av denne bruksanvisningen.

Generelle sikkerhetsforskrifter

Les denne bruksanvisningen fer igangsetting av apparatet og felg listen over
indikasjoner og kontraindikasjoner. Ved uklarheter sper legen eller faghandleren
for du begynner med terapien.

Systemet samsvarer med de gjeldende sikkerhetsforskriftene og ogsa

EN 60601-1:2006/A1:2013, VDE(0750:2013-12.

Grunnleggende sikkerhetsadvarsler

Elektriske apparater kan veere farlige ved feil betjening.

Kapslingen til apparatet skal kun apnes av autorisert fagpersonell. Reparasjoner skal
utelukkende utfares av autoriserte faghandlere eller produsenten. Uautoriserte personer
ma ikke apne produktet. Apparatet og mansjettene skal av sikkerhetstekniske grunner
ikke modifiseres eller endres av brukeren. Garantien gar tapt dersom disse advarslene
ikke overholdes. Henvend deg til kundeservice ved funksjonsfeil pa apparatet. Dette
gjelder ogsa for sikringene pa stremledningskontakten pa baksiden av apparatet.
Disse skal ikke skiftes ut av pasienten eller brukeren selv, men bare av autorisert
fagpersonell. Apparatet ma ikke brukes i neerheten av antennelige gasser slik som
f.eks. anestesigass. Mansjettene er biokompatible, men skal bare brukes pa sunn hud.
P4 apne sar uansett type snakk med lege for bruk. Apne sar skal dekkes helt il under
bruken. Hvis det likevel oppstar problemer, kontakt lege omgaende. Alle produkter
med kabler, slanger etc. utgjer en potensiell farekilde for kvelning. Slanger og kabler
som kan nas av pasienten, skal alltid oppbevares utenfor rekkevidden av smabarn og
oppbevares og brukes med tilsvarende forsiktighet.

Mansjettene skal bare brukes pa ekstremitetene (armer, bein, hofte, overkropp) som
skal behandles. Trekk aldri mansjettene over hodet.
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Sikkerhetstiltak

Felgende forsiktighetsregler skal fglges for din egen sikkerhet og vern om apparatet:

* Kontroller produktet regelmessig ved bruk at apparatet fungerer forskriftsmessig og
at mansjettene er riktig satt pa.

* Hold husdyr og sméa barn pa avstand fra apparatet.

* Hold veesker pa avstand fra apparatet og beskytt det mot fuktighet. Ikke utsett
apparatet og mansjettene for overdreven tilsmussing, stev, fuktighet, apen ild,
sigarettglr osv. samt stréling (f.eks. direkte sollys).

* Produktet bestar av presisjons- og elektronikkomponenter. Beskytt produktet og
tilbeharet mot stet og smuss samt elektromagnetiske feilkilder. Ikke la apparatet
falle ned.

* Sla av nettbryteren for rengjaring eller inspeksjon av apparatet, og trekk
stremstapselet ut av kontakten for a koble det helt fra stremmen.

* Bruk utelukkende vanlige rengjgringsmidler til rengjering av apparatet.

* Rengjor apparatet aldri fuktig, men bare tert.

* Forviss deg om apparatet er rent og tart far lagring av apparatet.

* Ikke bruk spisse gjenstander til & inspisere apparatet.

* Bruk utelukkende mansjettkombinasjonene og de passende utvidelsesinnsatsene
som er spesifisert av BOSL Medizintechnik (se ogsé kapittel "Mansjettene og videre
tilbehgr"). Et riktig fungerende apparat kan utelukkende garanteres nar riktige
apparater og mansjettkombinasjoner brukes.

* Bruk av dette apparatet i umiddelbar neerhet til andre apparater eller med andre
apparater stablet oppa hverandre skal unngas fordi dette kan fare il en feilaktig
driftsmate. Nar en slik bruk er ngdvendig, skal dette apparatet og de andre
apparatene observeres for a sikre forskriftsmessig funksjon.

* Bruk av annet tilbehar enn godkjent tilbehar, kan fore til gkte elektromagnetiske
stoystralinger eller lavere elektromagnetisk immunitet for apparatet og en feilaktig
driftsméte.
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Tiltenkt bruk

Styreenhetene fra BOSL Medizintechnik GmbH er aktivt medisinsk utstyr som brukes
sammen med mansjetter for intermitterende pneumatisk kompresjon. Styreenhetene
er etter legens foreskrevne behandlingsparametre egnet til terapi av vengse og
lymfatiske sirkulasjonsproblemer i henhold til falgende indikasjoner og hensyntagen

il kontraindikasjonene. Driftssikkerheten av styreenhetene er bare garantert ved
tiltenkt bruk av informert bruker. Som bruker gjelder pasienter, leger, sykepleiere,
fysioterapeuter og parerende slik at styreenhetene kan brukes bade i profesjonelle
helseinstitusjoner og i hiemmeomgivelser. Det finnes ingen begrensninger med hensyn
til pasientpopulasjonen. Barn og pleietrengende personer kan behandles under
sakkyndig veiledning og oppsikt.

Indikasjoner

* tromboembolisme-profylakse

* posttrombotisk syndrom

* kronisk leggsar

* vengs gdem

* posttraumatisk gdem

* lymfegdem

* lipgdem

* gdem-blandingsformer

* perifer arteriell sykdom (ved streng kontroll)
* sensorisk forstyrrelse ved hemiplegi

Kontraindikasjoner

* dekompensert hjertesvikt

* omfattende tromboflebitt, trombose eller mistanke om trombose
* erysipelas

* alvorlig, ukontrollert hypertoni

* akutt blgtvevstraume i ekstremitetene

* nevropati

* okkluderende prosesser i lymfeutstrgmningsomradet

* kompartmentsyndrom

* akutt flegmone
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Bivirkninger

Selv om mansjettene er testet i henhold til delene -1, -5 og -10 i DIN EN ISO 10993
biokompatible, kan i sjeldne tilfeller

* hudirritasjoner

+ allergiske reaksjoner

oppsta. | disse tilfellene kontakt lege. | tvilstilfeller skal mansjettene bare brukes under
kledd hud.

Systemets driftsstay kan oppleves som lav staybelastning.
Etter bruk kan det oppsta avtrykk pa huden, men disse forsvinner uten videre tiltak.

Rapportering av hendelser

Hvis det skulle oppsta alvorlige hendelser (ded, alvorlig forringelse av helsetilstanden)
i sammenheng med dette produktet som er beskrevet i bruksanvisningen, ma dette
rapporteres av brukeren til produsenten og ansvarlige myndigheter.

| Tyskland er ansvarlige myndigheter:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn

Telefon: +49 (0)228 99 307-0

www.bfarm.de

For informasjon om ansvarlig instans utenfor Tyskland forhgr deg med myndighetene
i det respektive landet.

Vedlikehold

Apparatet og mansjettene er vedlikeholdsfrie. Verken pasienten eller andre brukere
skal utfare eventuelle vedlikeholdsarbeider pa egen hand.

Rengjering
Pleie og rengjaring skal foretas med en tarr klut (ikke foreta kjemisk tgrrengjgring).
Vanlige rengjaringsmidler kan brukes.
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Desinfeksjon

Desinfisering av behandlingsmansjettene ma utferes etter bruk eller for

skifte av pasient. Til dette brukes terkedesinfeksjonen anbefalt av det tyske
Robert Koch-instituttet (se "Liste der vom Robert Koch-Institut gepriften und
anerkannten Desinfektionsmittel und -verfahren”). Du finner videre informasjon og
merknader i vart informasjonsblad "Merknader om rengjering og desinfeksjon".

Garanti

Produsenten gir to ars garanti for apparat og tilbehgr samt defekter som kan
tilbakefares til materialer og/eller fabrikasjonsfeil. Produsenten anser seg ansvarlig
for konsekvensene ved apparatets sikkerhet, palitelighet og effekt utelukkende nar:
Utvidelser, nye innstillinger, endringer eller reparasjoner utfgres av personer som
er godkjent av produsenten, og den elektriske installasjonen der bruken finner sted,
samsvarer med de tyske VDE-bestemmelsene og apparatet brukes i samsvar med
bruksanvisningen. Henvend deg omgaende til leveranderen i tilfelle feilfunksjon pa
apparatet. Ved faglig riktig bruk er typisk, giennomsnittlig levetid for apparatene og
tilbehgret 10 ar.
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Tysk direktiv for handtering av elektriske og
elektroniske apparater

Riktig avhending av gamle apparater (elektroskrot)
(I medlemsstatene i EU og andre europeiske land med et separat innsamlingssystem)

Merkingen av produktet, tilbeharsdeler eller av den tilhgrende dokumentasjonen angir
at produktet og tilbeharsdelene ikke ma kastes i det normale husholdningsavfallet
etter endt levetid. Avhend dette apparatet og tilbehgrsdelene sortert fra annet

avfall for & unngé & skade miljget eller personers helse som felge av ukontrollert
avfallshandtering. Potensielt kontaminerte mansjetter skal avhendes i det normale
husholdningsavfallet etter en tilsvarende merknad og avtale med produsenten.

Bidra til & avhende det gamle apparatet og tilbehgrsdelene faglig korrekt for & fremme
beerekraftig gjenvinning av materialressurser.

Private brukere henvender seg til forhandleren hvor produktet ble kjgpt, eller kontakter
de ansvarlige myndigheter for & fa informasjon om hvor det gamle apparatet eller
tilbehgrsdelene skal bringes for en miljgriktig avfallsbehandling. Kommersielle brukere
henvender seg til leverandgren og gar frem iht. kjgpsavtalens betingelser. Dette
produktet og elektroniske tilbeharsdeler ma ikke avhendes sammen med annet avfall
fra virksomheten.

Produktet avhendes som elektroskrot og ma ikke kastes i det normale
husholdningsavfallet. Bring produktet til en kommunal innsamlingsstasjon eller
et godkjent renovasjonsselskap.
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Symbolforklaring
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Merknad

OBS!

Dette symbolet kjennetegner
farer som kan fore til
helseproblemer, personskader,
vedvarende kroppsskader

eller dgd. Overhold de angitte
merknadene om arbeidssikkerhet
strengt og forhold deg i disse
tilfellene spesielt forsiktig.

Produsent

Produksjonsar

Falg bruksanvisningen.

For sikker drift av apparatet
er det ngdvendig & ha lest og
forstatt hele bruksanvisningen
fordi feil bruk kan utgjere en
uakseptabel risiko.

Lotnummer

Serienummer

Beskyttet mot faste fremmedle-
gemer med diameter = 12,5 mm
o0g beskyttelse mot dryppvann

CE-merking med identifikasjons-
nummer il teknisk kontrollorgan

Sikring

Vekselstrgm

25°C

+5°C

+55°C

+40 °C

Avhending

Beskyttes mot fuktighet

Beskyttelsesklasse II

Klassifisering av utstyr:
type BF

Omgivelsestemperatur

for transport og lagring.

En transport og lagring
utenfor de spesifiserte
temperaturomradene kan fare
il skader pa apparatet og
dermed til fare for pasienten,
brukeren eller tredjepart.

Omgivelsestemperatur for bruk.
Drift utenfor de spesifiserte
temperaturomradene kan fere
il skader pa apparatet og
dermed til fare for pasienten,
brukeren eller tredjepart.
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Symbolforklaring
Trykkinnstilling/trykkvisning
20-100 mmHg
Pa/av-knapp
ON

OFF
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Tekniske data
Modellen vasoflow®100 er beregnet til bruk i hjemmeomgivelser som er koblet
direkte til et offentlig stramnett.

For riktig drift av apparatet og tilkobling til stramforsyningsnettverket bruk om
ngdvendig en tilsvarende, landsspesifikk stramstepseladapter (ikke inkludert
i leveringsomfanget).

Trinnlgs trykkinnstilling Klassifisering av utstyr:

20-100 mmHg Pasientneer del, type BF —
(Ngyaktighet ca. 15 %) behandlingsmansijetter
Intervall/pause Beskyttelsesklasse: @
fast stilt inn pa 20 sek. Beskyttelsesklasse Il

Nominell spenning ~230V

Nominell frekvens 50/60 Hz Omgivelsesbetingelser for transport

Merkestrom 02A og lagring:
Omgivelsesbetingelsene for transport og

lagring er -25 °C til +55 °C ved luftfuktighet:
[ — 2xT16H250V 15-93 % rel. fukt.

Mal: B-23cm,H-13¢cm,D-21cm Omgivelsesbetingelser for bruk:
Omgivelsesbetingelsene for bruk er +5 °C
til +40 °C, luftfuktighet: 15-93 % rel. fukt.,

Vekt: 3,6 kg luftrykk: 700 til 1060 hPa

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

vasoflow®100 oppfyller kravene til EMC for medisinsk utstyr iht. EN 60601-1-2.
Videre er kravene til tilbakekoblingseffekter for medisinsk elektrisk utstyr i henhold til
EN 61000-3-2 og EN 61000-3-3 oppfylt.
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Hvis elektromagnetiske forstyrrelser pavirker ytelsen til vasoflow®100, kan det hende at

behandlingssuksessen reduseres.

Apparatet vasoflow®100 er beregnet til bruk i de elektromagnetiske omgivelsene angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av vasoflow®100 skal forsikre seg om at apparatet drives i slike omgivelser.

ogp ing - stralinger
Stralingsmalinger Samsvar
HF-straling iht. CISPR 11 Gruppe 1
HF-straling iht. CISPR 11 Klasse B
Straling fra harmonisk svingning EN 61000-3-2 Klasse A

Straling fra spenningssvingninger/-fimmer etter EN 61000-3-3

Oppfyller kravene

Produktet vasoflow®100 er beregnet til bruk i hiemmeomgivelser som er koblet direkte til et offentlig stramnett.

Immunitetstester

Samsvarsniva

Elektrostatisk utladning (ESD) iht. EN 61000-4-2

+1- 6 kV kontaktutladning
+/- 15 kV luftutiadning

+1- 6 kV kontaktutladning
+/- 15 kV luftutiadning

Forbigaende elektrisk hurtig stet/spiss iht. IEC 61000-4-4

+/- 2KV ved 100 kHz for stremledninger

+/- 2KV ved 100 kHz for stremledninger

Stetspenninger/spiss iht. [EC 61000-4-5

+[-0,5 KV, +/- 1 KV spenning ytterleder-ytterleder
+[-0,5 KV, +/- 1KV, +/- 2 KV spenning ytterleder-jord

+[-0,5 KV, +/- 1 KV spenning ytterleder-ytterleder
+[-0,5 KV, +/- 1KV, +/- 2 KV spenning ytterleder-jord

udd og j i spennir

iht.

IEC/EN 61000-4-11

0% Ur; 1/2 periode ved 0 til 315 grader 0 % Ur;
1 periode og 70 % U; 25/30 perioder enfasede
spenningsavbrudd:

0 %U; 250/300 perioder

Spenningsfall:

0% Ur; 1/2 periode ved 0 til 315 grader 0 % Ur;
1 periode og 70 % Ur; 25/30 perioder enfasede
spenningsavbrudd:

0 %UT; 250/300 perioder

Magnetfelt ved forsyningsfrekvens (50/60 Hz) iht. IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

Immunitetstester

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Ledet HF-stoy iht. EN 61000-4-6

Stralt HF-stay iht. EN 61000-4-3

3V ved 0,15 MHz til 80 MHz, 6 Vi ISM og
amatgrradioband mellom 0,15 MHz til 80 MHz,
80 % AM ved 1 KHz

10 V/m; 80 MHz il 2,7 GHz;
80 % (samsvarsniva ogsa 10 V)

6 Vequuay vers OVET hele frekvensomradet

10 V/m; 80 MHz il 2,7 GHz;
80 % (samsvarsniva ogsa 10 V)

Over frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken veere lavere enn 3 Vim

De testede HF-frekvensene samsvarer med felgende radiotjenester:

Testfrekvens Frekvensband Service Immunitetstestniva
(MHz) (Vim)

385 380 til 390 TETRA 400 27
450 430 til 470 GMRS 460, FRS 460 28
710

745 704 til 787 LTE-band 13, 17 9
780

810

870 800 til 960 GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, CDMA 850, LTE-band 5 28
930

1720 .

1845 1700 tl 1990 GSM 1800; CDMA 1900;GSM 1900; DECT; LTE-band 1, 3, 4, 25; 28
1970

2450 2400 til 2570 Bluetooth, WLAN 802.11 b/g/n, RFID 2450, LTE-band 7 28
5240

5500 5100 il 5800 WLAN 802.11 aln 9
5785

Kunden eller brukeren av vasoflow®100 kan bidra til & hindre elektromagnetiske forstyrrelser for & minimere

skader. Baerbart hgyfrekvent kommunikasjonsutstyr inkludert tilbehar skal derfor ikke brukes pa en avstand

mindre enn 30 cm til delene og ledningene il vasoflow®100. Manglende overholdelse kan fare til en

reduksjon av ytelsen.
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Feilretting

Feil

Ingen funksjon:

Er apparatet koblet til stramforsyningen?
-> Koble til stremkabelen

Er apparatet slatt pa?
-> Sla pa apparatet

Feil

Mansjettene fylles eller luftes ikke:
Er alle slangene koblet til apparatet?
-> Koble til slangene

Er tilkoblinger uten bruk lukket med en blindplugg?
-> Setti blindplugger
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Funksjonsmaten til apparatet vasoflow®100

vasoflow®100 gradert system brukes til terapi av vengse og lymfatiske
sirkulasjonsproblemer. Den karakteristiske funksjonen til vasoflow®100 er den
intermitterende trykkoppbyggingen. Mansjettene utgver et intermitterende gradert
trykk pa ekstremitetene (armer og bein). De 3 kamrene i mansjettene fylles med
luft etter hverandre med start pa foten eller pa handen. Trykket som da bygges
opp, avtar deretter via forskjellige trykkomrader fra det farste til det siste kammeret.
Dette graderte behandlingstrykket realiserer et fysisk effektivt trykkfall. Dermed kan
vaesken som mobiliseres av trykket som bygges opp i kamrene, stremme bort uten
tilbakestremming.

=

Avtagende trykkgradient

Luftkamrene blir veerende fylt med luft til det @verste kammeret har nddd det respektive
trykket. Deretter slipper trykket samtidig ut av alle luftkamrene og etter en pausetid
begynner en oppumpingssyklus pa nytt igjen. Den intermitterende kompresjonen virker
pa de enkelte vevssjiktene og blod- og lymfekarene som befinner seg der.

Vevet dreneres, den vengse og lymfatiske tilbakestrammingen fremmes baerekraftig,
stoffskifte og gassutskiftning forbedres.

Behandlingsanbefalinger

Pasienten skal ligge komfortabelt og avslappet under behandlingen.

For & stotte terapien kan beinene og armene som skal behandles, plasseres litt
hayere. Mansjettrykket skal velges lavt ved start av behandlingen og gkes ved behov.
Trykket (Pressure) ma ikke stilles inn slik at det oppstar ubehag eller smerter hos
pasienten. Behandlingen skal veere avslappende og behagelig.
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Tekniske merknader vedrgrende igangsetting

* Produktet er klart til drift etter utpakking av emballasjen.

* Utfer en visuell kontroll av apparatet for ytre skader.

* |kke ta apparatet i drift ved synlige skader.

* Still produktet opp pa et jevnt og fast underlag, f.eks. et bord.

* Sett stramkabelen i strgmtilkoblingen (B2) og koble den til kontakten
(stramforsyningen).

* For riktig drift av apparatet og tilkobling til stramforsyningsnettverket bruk om
ngdvendig en tilsvarende, landsspesifikk stramstagpseladapter (ikke inkludert
i leveringsomfanget).

* Koble produktet til en stremforsyning i henhold til spesifikasjonene.

* Still apparatet opp slik at stramkabelen kan trekkes ut av pasienten eller brukeren
i en ngdsituasjon under behandlingen.

* Ventilasjonsslissene (B1) pa apparatet ma ikke dekkes til med kluter, draperier
eller liknende. Ikke stable apparatene oppa hverandre. Ikke bruk apparatet il
fraleggingsplass.

* Ta ut blindpluggen pa tilkoblingene som skal brukes (A4).

* Koble mansijettene til tilkoblingene (A4) og ta dem pa.

* Alle funksjonene til apparatet kan brukes sikkert av pasienten.

* Pa/av-knappen (A3) settes i stilling "ON", kontrollampen lyser.

* Stillinn det gnskede behandlingstrykket pa trykkregulatoren (A2) og kontroller
ved hjelp av manometeret (A1) (trinnlgs innstilling).

* Etter behandlingsslutt sett trykkregulatoren (A2) pa "0".

* Péalav-knappen (A3) settes i stillingen "OFF".

* Etter behandling til bedre lufting av mansjettene lasne slangepluggen fra
behandlingsapparatet.
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Oppbyggingen av apparatet vasoflow®100
Apparatets forside
A1 A2

Manometer til kontroll av Trykkregulator til innstilling av spesifisert
innstilt trykk (mmHg) gjennomsnittlig behandlingstrykk

© B A3

Pa/av-knapp

100

A4
2 tilkoblingskontakter for
bein-/armmansjetter

Apparatets bakside

B1 ventilasjonsslisser

\J

P

B2
Strgmtilkobling ~ 230 V 50/60 Hz
med apparatsikring 2 x T 1,6 AH 250 V
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Sette pa mansjettene

=t

Armmansjetten

Sett pa mansjetten og lukk
glidelasen helt.

Glidelasen skal ikke apnes under
trykk.

Beinmansjetten

Sett pa mansjetten og

lukk glidelasen helt.
Borrelassikringen hindrer

i tillegg en ev. &pning av
glidelasen.

Glidelasen skal ikke apnes
under trykk.




évqsoflow®
_|OO GRADIENT

18

Tilkobling av utvidelsen

Utvidelse
Utvidelsen gker omkretsen til beinmansjetten med 13 cm. Feste foretas
med laterale glidelaser.

Monteringsanvisning

Utvidelsen monteres som fglger:

Kutt slangen til det midtre luftkammeret pa det merkede stedet
(svart strek) og koble til forbindelsesstykket til utvidelsen.

————

Nar du tar ut utvidelsen,

lgsne denne pa
slangekoblingen.
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Tilkobling av mansjettene

* Inntil to mansjetter kan veere koblet til apparatet.

* Enten to beinmansjetter eller to armmansjetter eller én bein- og én armmansjett.

* For slangepluggene til behandlingsmansjettene inn i tilkoblingskontaktene (A4).

* Fglg merkingen av top/overside eller bottom/underside pa slangekoblingene!

* Luftslangene til mansjettene skal ikke ha knekk for & garantere en fylling av de
enkelte luftkamrene.

* Mens behandling pagar, ma tilkoblinger som ikke brukes (A4), lukkes med de
medfglgende blindpluggene.

PRESSURE ) DRUCK POWER

o

ON

OFF

. [O0Q]"
}:g;s?ﬂ?ﬂ 000! -

7N
&

A4 2 tilkoblingskontakter for mansjetter

Blindplugg
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Mansjettene og videre tilbehgr

3-kammers beinmansjett
Storrelse M

Laromkrets inntil 70 cm
Lengde 85 cm

Art.-nr. 330

Starrelse L
Laromkrets inntil 83 cm
Lengde 85 cm

Art.-nr. 340

Utvidelse for beinmansjett
Sterrelse M og L

med 1 luftkammer,
Omkretsutvidelse 13 cm
Art.-nr. 1240

3-kammers armmansjett
Overarmomkrets inntil 60 cm
Lengde 67 cm

Art.-nr. 350

Mansjettene er av nylon/polyuretanstoff som krever
lite pleie.

Bruk utelukkende forsyningsledningene godkjent av
produsenten.
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BOSL

C€ 0197

Bosl Medizintechnik GmbH

Gut-Knapp-Strafie 14

D-52080 Aachen, GERMANY

Telefon +49(0)2405 /6 93 90 - 00

Telefaks +49(0)2405 /6 93 90 - 10

E-post: info@boesl-med.de

www.boesl-med.de Made in Germany
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