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Tillverkare

Bosl Medizintechnik GmbH

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

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

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

e-post: info@boesl-med.de

Om du har fragor eller vid avvikelser pa apparaten eller manschetterna,

kontakta tillverkaren. Besok var webbplats www.boesl-med.de. | nedladdningsomradet
finns den aktuella versionen av den har bruksanvisningen.

Allmanna sakerhetsforeskrifter

Las igenom bruksanvisningen innan apparaten tas i drift och beakta indikationerna
och kontraindikationerna. Kontakta lakare eller aterforsaljare vid oklarheter innan du
pabdrjar behandlingen.

Systemet uppfyller gallande sékerhetsforeskrifter enligt EN 60601-1:2006/A1:2013,
VDEO0750:2013-12.

Viktiga sakerhetsanvisningar

Elektriska apparater kan vara farliga vid felaktig anvandning.

Apparatens holje far endast dppnas av auktoriserade specialister. Reparationer far
endast utforas av auktoriserade specialister eller av tillverkaren. Obehdriga personer
far aldrig 6ppna apparaten. Apparaten och manschetterna far av sakerhetstekniska
skal inte modifieras eller andras av anvandaren. Om denna varning inte beaktas
upphdr garantin att gélla. Kontakta kundservice vid funktionsstdrningar pa apparaten.
Det galler dven for sékringarna i natkontaktens uttag pa apparatens baksida. De far
inte bytas av patienten eller anvéndaren, utan endast av auktoriserade specialister.
Apparaten far inte anvandas i narheten av lattantandlig gas som exempelvis anestetika.
Manschetterna ar biokompatibla men ska endast anvéndas pa frisk hud. Kontakta
|akare fore anvandning vid alla typer av dppna sar. Oppna sar ska tackas éver helt
vid anvandning. Om problem trots det skulle uppkomma ska du omedelbart kontakta
lakare. Alla produkter med kablar, slangar osv. utgor en eventuell fara for strypning.
Slangar och kablar som kan nas av patienten ska alltid forvaras utom rackhall for barn
och skyddas och anvéndas med I&mpligt forsiktighet.

Manschetterna ska endast anvandas pa de extremiteter (arm, ben, hoft, Gverkropp)
som ska behandlas. Dra aldrig manschetterna 6ver huvudet.
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Skyddsatgarder
For din egen sakerhet och for att skydda apparaten ska foljande forsiktighetsatgarder
beaktas:

* Kontrollera regelbundet att apparaten fungerar pa ratt satt och att manschetterna ar
korrekt placerade under anvéandning.

* Placera inte apparaten nara husdjur och sma barn.

* Placera inte apparaten nara vatskor och skydda den mot fukt. Utsatt inte apparaten
och manschetterna for allt for mycket smuts, damm, fukt, for 6ppen eld, cigarettglod
osv. eller stralning (t.ex. solljus).

* Produkten har precisions- och elektronikkomponenter. Skydda produkten och
tillbehdren fran stdtar och smuts samt elektromagnetiska stérningskallor. Lat inte
apparaten falla.

* Stang av apparaten med strombrytaren fore rengéring och inspektion och dra ut
natkontakten fran vagguttaget for att helt koppla bort den fran elnatet.

* Anvand endast kommersiella rengéringsmedel vid rengdring av apparaten.

* Rengdr aldrig apparaten nar den ar fuktig, endast nér den ar torr.

* Sakerstall att apparaten ar ren och torr fore forvaring.

* Inspektera aldrig apparaten med spetsiga foremal.

* Anvénd endast de manschettkombinationer och de férlangningar som passar dessa
och som specificerats av BOSL Medizintechnik (se dven kapitiet "Manschetterna
och ytterligare tillbehdr”).

En korrekt funktion av apparaten kan endast garanteras om ratt apparat- och
manschettkombinationer anvands.

* Anvéndning av denna apparat i omedelbar narhet av andra apparater eller staplad
med andra apparater ska undvikas eftersom det kan leda till en funktionsfel. Om en
sadan anvandning ar nodvandig ska apparaten och évriga apparater observeras for
att sakerstalla att de fungerar korrekt.

* Anvandning av andra tillbehér &n de som tillhandahélls kan leda till dkad
elektromagnetisk interferens eller en nedsatt elektromagnetisk immunitet och
till funktionsfel.
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Avsett andamal

Styrenheterna fran BOSL Medizintechnik GmbH &r aktiva medicintekniska produkter
som tillsammans med manschetterna ska anvandas till intermittent pneumatisk
kompression. Styrenheterna ar avsedd att med hansyn till I1akarens faststallda
behandlingsparametrar for behandling av vendsa och lymfatiska 6dem enligt féljande
indikationer och med beaktande av kontraindikationerna. Styrenheternas driftsakerhet
kan endast garanteras vid korrekt anvandning av den informerade anvéndaren.

Till anvandare raknas patienter, lakare, sjukskoterskor, fysioterapeuter och anhdriga,
vilket innebar att styrenheterna kan anvandas bade i hélso- och sjukvardsmiljo

och i hemmiljé. Det finns inga begrénsningar med avseende pa patientpopulation.
Barn och personer som ar i behov av hjalp kan behandlas under sakkunnig anvisning
och uppsikt.

Indikationer

* Tromboembolisk profylax

* Posttrombotiskt syndrom

* Ulcus cruris

* Vendsa 6dem

* Posttraumatiska 6dem

* Lymfoddem

* Lipddem

* Blandade typer av 6dem

* Perifera arteriella ocklusiva sjukdomar (under noggrann kontroll)
* Sensorisk stérning vid hemiplegi

Kontraindikationer

* Inkompenserad hjartinsufficiens

* Omfattande tromboflebit, trombos eller misstanke om trombos
* Erysipelas

* Svar, €] installd hypertoni

* Aktuell mjukdelsskada i extremiteten

* Neuropati

* Ockluderande process i lymfdranageomradet

* Kompartmentsyndrom

* Akut cellulit
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Biverkningar

Trots att manschetterna enligt del -1, -5 och-10 i DIN EN ISO 10993 &r testade som
biokompatibla kan i séllsynta fall

« hudirritationer

+ allergiska reaktioner

uppkomma. Kontakta i dessa fall Iakare. Vid tveksamheter ska manschetterna bara
anvandas pa hud med klader.

Systemets driftljud kan upplevas som Iatt buller.
Efter anvandning kan avtryck ses pa huden, men dessa forsvinner utan atgard.

Anmalan om incidenter

Om allvarliga incidenter (dodsfall, allvarlig forsamring av allmantillstandet) uppkommer
i samband med anvandningen av den produkt som beskrivs i bruksanvisningen maste
anvandaren rapportera dessa till tillverkaren och behdrig myndighet.

| Tyskland ar den behdriga myndigheten:

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

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

www.bfarm.de

For information om behérig myndighet utanfor Tyskland, kontakta myndigheterna

i respektive land.

Underhall

Apparat och manschetter &r underhallsfria. Varken patienten eller andra anvandare
ska sjélva utfora nagot underhall.

Rengoring
Skdtsel och rengdring ska ske med en torr duk (anvéand inte kemtvétt).
Kommersiella rengéringsmedel far anvandas.
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Desinfektion

Desinfektion av behandlingsmanschetterna maste ske efter anvandning respektive
fore patientbyte. Anvand den ytdesinfektion som rekommenderas av det tyska Robert
Koch-Institut (se "Liste der vom Robert Koch-Institut gepriften und anerkannten
Desinfektionsmittel und -verfahren”). Ytterligare information om anvisningar finns

i vart informationsblad "Anvisningar om rengdring och desinfektion”.

Garanti

Tillverkaren lamnar tva ars garanti for apparat och tillbehdr, om defekter beror pa
material- och/eller fabrikationsfel. Tillverkaren betraktar sig endast som ansvarig

for effekter pa apparatens sakerhet, palitlighet och prestanda om: kompletteringar,
nya instéllningar, andringar och reparationer har utforts av personer auktoriserade
av tillverkaren och om de elektriska installationerna i aktuella rum, dar anvéndningen
sker, motsvarar bestdmmelserna i VDE och apparaten anvands i enlighet med
bruksanvisningen. Kontakta omedelbart aterforsaljaren vid funktionsfel pa apparaten.
Vid korrekt anvéndning ar den typiska, genomsnittliga livslangden for apparaten och
tillbehdren 10 ar.
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ElektroG (den tyska lagen om elektrisk och elektronisk utrustning)
Korrekt kassering av gamla apparater (avfall som utgérs av eller innehaller elektrisk
— och elektronisk utrustning)

(I'lander i den Europeiska unionen och andra europeiska lander med separat
insamlingssystem)

Markningen pa produkt, tillbehdr respektive tillhorande dokumentation anger att
produkten och tilloehdren efter sin livslangd inte far kasseras med det vanliga
hushallsavfallet. Kassera apparaten och tillbehdren separat fran annat avfall for att
inte skada miljon och manniskors halsa genom icke-kontrollerad avfallshantering.
Potentiellt kontaminerade manschetter kan kasseras i det vanliga hushallsavfallet
med en motsvarande anvisning och efter konsultation med tillverkaren. Hjalp till att
kassera gamla apparater pa ratt satt for att framja en hallbar ateranvandning av
materiella resurser.

Privata anvéndare ska vanda sig till aterforsaljaren av produkten eller kontakta behérig
myndighet for att fa information om var den gamla apparaten respektive tillbehdr kan
lamnas in for en miljovanlig kassering. Professionella anvandare ska vanda sig till sin
leverantdr och vidta atgarder i enlighet med villkoren i képeavtalet. Denna produkt och
elektroniska tillbehor far inte kasseras med annat kommersiellt avfall.

Produkten ska kasseras som elektriskt och elektroniskt avfall och inte i det vanliga
hushallsavfallet. Limna produkten till den kommunala avfallsanlaggningen.
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Teckenforklaring
@ Anvisning E Kassering
I
OBS!
Denna symbol betecknar en
fara som kan leda till nedsatt 4
halsa, skador, permanenta 1944
kroppsskador eller dodsfall. Skyddas mot véta
Beakta alltid anvisningara
for arbetssékerhet noggrant
och var sarskilt forsiktig
i dessa fall.
Skyddsklass Il
M Tillverkare
Tillverkningsar
B e Apparatklassificering
Beakta bruksanvisningen. ﬂ typ BF
For saker anvandning av
apparaten maste du lasa hela
bruksanvisningen och forsta
densamma, eftersom en felaktig
anvandning kan utgdra en risk.
Omgivningstemperatur vid
P transport och férvaring.
+55°¢  Transport och férvaring utanfor
Lotnummer det angivna temperaturomradet
kan leda till skador pa
) -25°C apparaten och darmed till risk
@ Serienummer for patienter, anvandare eller
tredje part.
Skyddad mot fasta fraimmande
|P21 féremal med en diameter pa
= 12,5 mm och mot droppande
vatten
L Omgivningstemperatur vid
c € 01 97 CE-markningmed anvéndning. Anvandning
identifieringsnummer for +40°C  utanfér det angivna
anmalt organ temperaturomradet kan leda
till skador pa apparaten och
+5°C darmed ill risk for patienter,

— Sakring

anvandare eller tredje part.

~ Véxelstrom
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Teckenforklaring
Tryckinstallning/tryckindikator
20-100 mmHg
Av/pa-vred
ON

OFF
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Tekniska data

Modellen vasoflow®100 &r avsedd for anvandning i en hemmiljo, direkt ansluten till

det allmanna strémforsorjningsnéatet.

For korrekt anvandning av apparaten och dess anslutning till strdmfdrsorjningsnatet
ska du vid behov anvanda en landsspecifik natadapter (medféljer inte) enligt

apparatens specifikationer.

Steglds tryckinstélining
20-100 mmHg
(exakthet cirka 15 %)

Intervall/paus
installd pa 20 sekunder

Nominell spanning  .230V

Nominell frekvens ~ 50/60 Hz
Nominell strém 02A
—F 2xT16H250V

Matt: B-23 cm, H-13¢cm, D-21cm

Vikt: 3,6 kg

Apparatklassificering:

Patientansluten del typ BF — .
Behandlingsmanschetter

Skyddsklass:
Skyddsklass I @

Miljoférhallanden vid transport
och forvaring:

Miljoforhallanden vid transport och
forvaring ar —25 °C till +55 °C vid
15 %—93 % relativ luftfuktighet.

Omgivningsforhallanden vid anvdndning:
Miljoforhallanden for anvandning

ar +5 °C ill +40 °C, luftfuktighet:

15 %-93 % relativ luftfuktighet

Lufttryck: 700-1 060 hPa

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

vasoflow®100 uppfyller EMC-kraven for en medicinteknisk produkt enligt
EN 60601-1-2. Dessutom ar kraven for aterkopplingskretsar for medicintekniska
apparater enligt EN 61000-3-2 och EN 61000-3-3 uppfyllda.
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Om elektromagnetiska interferenser paverkar prestandan for vasoflow®100 kan det leda il

samre behandlingsresultat.

Apparaten vasoflow®100 &r avsedd fér anvandning i en elektromagnetisk miljé som anges nedan. Kunden eller av vasoflow®100 ska s alla att anvands
i en sadan miljo.
Riktlinjer och i ion —
om Overensstimmelse
HF-emissioner enligt CISPR 11 Grupp 1
HF-emissioner enligt CISPR 11 Klass B
Emissioner av dvertoner enligt IEC 61000-3-2 Klass A
Emissioner av spanningsvariationer/flimmer enligt IEC 61000-3-3 Gverensstdmmer

Produkten vasoflow®100 &r avsedd for anvandning i hemmiljo, direkt ansluten till det allménna stromférsoriningsnatet.

Test av immunitet

Overensstammelseniva

Elektrostatiska urladdningar enligt [EC 61000-4-2

+1- 6 kV kontakturladdning
+/- 15 KV lufturladdning

+1- 6 kV kontakturladdning
+/- 15 KV lufturladdning

Snabba transienter/pulsskurar enligt IEC 61000-4-4

+/- 2KV vid 100 kHz for natledningar

+/- 2KV vid 100 kHz for natledningar

Stotpulser enligt IEC 61000-4-5

+/-0,5 KV, +/- 1KV huvudspénning
+[-0,5 KV, +/- 1KV, +/- 2 KV huvudspanning-jord

+/-0,5 KV, +/- 1KV huvudspénning
+[-0,5 KV, +/- 1KV, +/- 2 KV huvudspanning-jord

spanningen enligt IEC 61000-4-11

Spanningssankningar, kortvariga avbrott och spanningsvariationer i matnings-

Spanningsavbrott:

0% Ur; 1/2 period vid 0 till 315 grader 0 % Ut;
1 period och 70 % Ur; 25/30 perioder enfasiga
spanningsavbrott:

0 %U; 250/300 perioder

Spanningsavbrott:

0% Ur; 1/2 period vid 0 till 315 grader 0 % Ur;
1 period och 70 % Uy; 25/30 perioder enfasiga
spanningsavbrott:

0 %UT; 250/300 perioder

Magnetfalt vid matningsfrekvensen (50/60 Hz) enligt IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Test av immunitet

IEC 60601-testniva

Overensstammelseniva

Ledningsbundna stmingar orsakade av radiofrekventa félt enligt IEC 61000-4-6

Utstralade radiofrekventa elektromagnetiska félt enligt IEC 61000-4-3

3V vid 0,15 MHz till 80 MHz, 6 Vi ISM- och
amatorradioband mellan 0,15 MHz och 80 MHz,
80 % AM vid 1 KHz

10 V/m; 80 MHz till 2,7 GHz;
80 % (6verensstammelseniva aven 10 V)

6 Vesawiwarce OVEr hela frekvensomradet

10 V/m; 80 MHz till 2,7 GHz;
80 % (6verensstammelseniva aven 10 V)

Over frekvensomradet fran 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkan vara mindre &n 3 V/m

De testade HF-frekvenserna motsvarar foljande tjénster:

Testfrek- Frekvensband Service Immunitetstestniva (V/m)

vens (MHz)

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

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

810

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

1720

1845 1700 til 1 990 GSM 1.800; CDMA 1 900;GSM 1900; DECT; LTE-band 1, 3, 4, 25; 28
1970

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

5500 5100 till 5800 WLAN 802.11 a/n 9
5785

Kunden eller anvéndaren av vasoflow®100 kan hjalpa till att forhindra elektromagnetiska storningar for
att minimera skador. Bérbar och mobil HF-kommunikationsutrustning inklusive tillbehor ska inte anvéndas
narmare an 30 cm fran delar och kablar pa vasoflow®100. Om detta inte beaktas kan det leda il

samre effekt.
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Felsokning

Storning

Ingen funktion:

Ar apparaten ansluten till strémforsorjningen?
-> Satt i natkabeln

Ar apparaten paslagen?
-> Sla pa apparaten

Stdrning

Manschetterna r inte fyllda eller tomda:
Ar alla slangar anslutna till apparaten?

-> Anslut slangarna

Ar de anslutningar som inte anvénds forslutna med en blindplugg?
-> Satt i blindpluggen
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Verkningsmekanism for apparaten vasoflow®100
vasoflow®100 gradientsystem &r avsedd for behandling av vendsa och lymfatiska
6dem. Den typiska funktionen for vasoflow®100 &r intermittent tryckuppbyggnad.
Manschetterna utévar ett intermittent gradient tryck pa extremiteterna

(arm och ben). Manschetternas 3 kammare fylls efter varandra med luft, med borjan
vid foten respektive handen. Det tryck som byggs upp minskar darmed éver

olika tryckomraden fran den forsta till den sista kammaren. Detta gradienta
behandlingstryck leder till ett fysiologiskt effektivt tryckfall. Vatskan som mobiliseras
genom det tryck som byggs upp i kammaren kan séledes obehindrat fldda bort

utan aterflode.

=

Avtagande tryckgradient

Luftkammarna forblir fyllda med luft, tills den dversta kammaren har natt motsvarande
tryck. Dérefter lacker trycket ut samtidigt fran alla luftkammare och efter en paus borjar
uppumpningscykeln igen. Den intermittenta kompressionen har effekt pa de olika
vavnadsskikten och de blod- och lymfkérl som finns dér.

Vavnaden svéller av, det vendsa och lymfatiska aterflodet framjas permanent,
amnesomsattningen och gasutbytet forbattras.

Behandlingsrekommendationer

Under behandlingen ska patienten ligga bekvamt och avslappnat.

Som stdd kan de ben eller armar som ska behandlas laggas hdgt. Manschettrycket
ska vid behandlingen bdrjan vara lagt och okas vid behov. Trycket (pressure) far inte
vara installt sa att patienten upplever obehag eller smartor. Behandlingen ska vara
avslappnande och bekvam.
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Tekniska anvisningar for aktivering

* Produkten &r redo att anvéndas efter att den har tagits ut ur forpackningen.

* Utfor en visuell kontroll av apparaten for yttre skador.

* Anvand inte apparaten om den uppvisar synliga skador.

* Placera produkten pa ett jamnt och fast underlag, t.ex. ett bord.

* Sétt in natkabeln i natkontakten (B2) och anslut den till eluttaget (strdmférsorjning).

* For korrekt anvandning av apparaten och dess anslutning till strdmférsorjningsnétet
ska du vid behov anvanda en landsspecifik natadapter (medféljer inte) enligt
apparatens specifikationer.

* Anslut produkten till den strdmférsorjning som anges i specifikationerna.

* Placera apparaten s att natkabeln kan dras ut av patienten eller anvandaren
vid ett nddldge under behandlingen.

* Luftgallret (B1) pa apparaten far inte tackas 6ver med dukar, filtar eller liknande.
Stappla inte apparaten. Anvéand inte apparaten som avstallningsyta.

* Ta bort blindpluggen fran de anslutningar (A4) som ska anvéndas.

* Anslut och applicera manschetter till anslutningarna (A4).

* Apparatens alla funktioner kan pa ett sékert satt anvandas av patienten.

* Sétt palav-vredet (A3) i laget "ON”, kontrollampan lyser.

* Stall in onskat behandlingstryck pa tryckreglaget (A2) och kontrollera det med
manometern (A1) (steglds instélining).

* Stall efter avslutad behandling tryckvredet (A2) pa "0”.

* Satt pa/av-vredet (A3) i laget "OFF”.

* Dra efter avslutad behandling ut slangkontakten fran behandlingsapparaten for
battre tdmning av manschetten.
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Konstruktion av apparaten vasoflow®100

Apparatens framsida

A1 A2
Manometer for kontroll av Tryckreglage for instéllning av [ampligt
det installda trycket (mmHg) genomsnittligt behandlingstryck

@ B A3

Avipa-vred
- 000"
Avoseflow” 1560 -

|

A4

2 anslutningsuttag for
ben-/armmanschetter

Apparatens baksida

B1 luftgaller

\J

P

B2
Natanslutning ~ 230 V 50/60 Hz med
apparatsékring 2 x T 1,6AH 250 V
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Applicering av manschetterna

=t

Armmanschetten
Applicera manschetten
och stang blixtlaset helt.
Blixtlaset ska inte 6ppnas
under tryck.

Benmanschetten

Applicera manschetten

och stang blixtlaset helt.
Kardborrbandet forhindrar en
eventuellt dppning av blixtlaset.
Blixtlaset ska inte 6ppnas
under tryck.
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Anslutning av forlangningen

Forléangning
Forlangningen 6kar benmanschettens omkrets med 13 c¢m. Fixeringen sker med
ett blixtlas pa sidan.

Monteringsanvisning

Forlangningen monteras enligt foljande:

Klipp slangen vid den mittersta luftkammaren vid markeringen
(svart streck) och anslut férlangningens forbindelsedel.

————

Nar du tar bort
forlangningen, lossa den
vid slangkopplingen.
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Anslutning av manschetten

* Upp till tva manschetter kan anslutas samtidigt till apparaten.

* Antingen tva benmanschetter eller tva armmanschetter eller en ben- och en
armmanschett.

* Sétt in behandlingsmanschetternas slangkontakt i anslutningsuttaget (A4).

* Beakta markningen top (upptill) respektive bottom (nedtill) pa slangkontakten!

* Manschetternas luftslangar far inte vara vikta, for att garantera fyllnad av de
enstaka luftkammarna.

* Under behandlingen maste den anslutning (A4) som inte anvéandas forslutas
med den medféljande blindpluggen.

PRESSURE ) DRUCK POWER
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A4 2 anslutningsuttag for manschetter

Blindplugg
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Manschetterna och ytterligare tillbehor

Benmanschett med 3 kammare
Storlek M

Laromkrets upp till 70 cm

Langd 85 cm

Art. nr 330

Storlek L

Laromkrets upp till 83 cm
Langd 85 cm

Art. nr 340

Forlangning for benmanschett
Storlek M och L

med 1 luftkammare
Omkretsdkning 13 cm

Art. nr 1240

Armmanschett med 3 kammare
Overarmsomkrets upp till 60 cm
Langd 67 cm

Art. nr 350

Manschetterna ar tillverkade av lattskott
nylon/polyuretan.

Anvand endast av tillverkaren godkénda tillférselslangar.
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Anteckningar
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BOSL

C€ 0197

Bosl Medizintechnik GmbH

Gut-Knapp-Strafie 14

D-52080 Aachen, TYSKLAND

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

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

e-post: info@boesl-med.de

www.boesl-med.de Made in Germany

2025-05-26



