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Sprawozdanie z oceny klinicznej

1. Nazwa wyrobu

Balsan Futura — wyréb medycznych do hydroterapii z ozonem
2. Wytworca

Leader Mieczystaw Marciniak

ul. Stefana Jaracza 72,

90-251 todz, Polska
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3. Sktad zespotu przeprowadzajacego ocene kliniczng i potwierdzenie kompetencji

Imie i nazwisko

Rola przy
przeprowadzaniu oceny

klinicznej

Potwierdzenie kompetencji

Mieczystaw Marciniak

1. Wniesienie wiedzy
dotyczacej budowy,
konstrukcji, dziatania

i produkcji wyrobu.

2. Whniesienie wiedzy
dotyczacej
bezpieczenstwa
funkcjonowania wyrobu
na rynku w okresie
ostatnich 20 lat.

3. Whniesienie wiedzy

o wyrobach podobnych
funkcjonujacych

na rynku.

Wyksztatcenie

- srednie techniczne i uzyskany tytut technika aparatury kontrolno pomiarowe;j

i mechanicznej automatyki przemystowej,

- pozarnicze, ukoriczone SCHP w Poznaniu,

- przygotowanie branzowe poprzez ukonczone wszystkie szkolenia marketingowe,
produkcyjne i serwisowe w HMF GmbH Niemcy na przestrzeni 18 letniej wspdtpracy
handlowej i petnienia obowigzkédw Generalnego Przedstawiciela firmy HMF GmbH w Polsce,
- osobistg nabytg wiedze ze wspdtpracy w ramach prowadzonych badan klinicznych z Panig
Prof. Dr n. med. Jolantg Kujawg i Panig Dr. n. med. Matgorzatg Jegier

oraz z dtugoletniej wspodtpracy z Prof. Dr hab. n. med. Zygmuntem Antoszewskim -
zatozycielem i Przewodniczgcym Polskiego Towarzystwa Ozonoterapii, z ktérym wydatem
monografie pt. Hydroterapia i nieinwazyjna ozonoterapia w profilaktyce i leczeniu

niektdrych chordb. ISBN-917650-0-8.
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Prof. dr. hab. n. med.

Jolanta Kujawa

1. Whniesienie
merytorycznej wiedzy
medycznej

o deklarowanych
wskazaniach

i przeciwwskazaniach
medycznych i mozliwych
zastosowaniach

2. Krytyczna ocena
wskazan zastosowania
deklarowanego przez
wytwaérce

3. Krytyczna ocena
literaturowych danych

klinicznych

Specjalista rehabilitacji medycznej z 38 stazem pracy zawodowej, w tym 30 lat

na kierowniczych stanowiskach w poradni rehabilitacji (1989-2001) i oddziale stacjonarnym
rehabilitacji ogdélnoustrojowej oraz Klinice Rehabilitacji (2005-nadal). UEMS PRM Board
Certified PRM Fellow and Trainer (2018). Obecnie kierownik Kliniki Rehabilitacji Medycznej
UM w todzi i Kierownik Kliniki Rehabilitacji dla Dorostych Centralnego Szpitala Klinicznego
UM w todzi, akredytowanej przez UEMS PRM Board, delegat NIL do UEMS PRM Section &
Board(2011-nadal). Konsultant wojewddzki w dziedzinie rehabilitacji medycznej

dla wojewddztwa (2013-2019).

Ekspert w dziedzinie medycyny fizykalnej i rehabilitacji uznany w europejskim i $wiatowym

Srodowisku zawodowym. Petnita funkcje z wyboru w: Europejskim Towarzystwie Medycyny

Fizykalnej i Rehabilitacji — ESPRM (cztonek Executive Committee 2015-2019), Europejskiej

Akademii Rehabilitacji Medycznej — EARM (cztonek od 2017- nadal), Prezes Zarzadu

Gtéwnego Polskiego Towarzystwa Rehabilitacji (2010 - 2016), Cztonek Honorowy PTReh

(od 2016).

Kierunki badan zwigzane z oddziatywaniem czynnikéw fizykalnych:

- Badanie mechanizmow dziatania czynnikoéw fizykalnych, w tym promieniowania
laserowego i fali ultradzwiekowej wykorzystywanych w rehabilitacji.

- Badania kliniczne skutecznosci wybranych metod dawkowania i metodyki naswietlan
promieniowaniem laserowym.

- Analiza skutecznosci terapeutycznej wybranych metod usprawniania leczniczego

i programow rehabilitacji oraz metod monitorowania przebiegu rehabilitacji medycznej
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i optymalizacja procedur leczniczych stosowanych w rehabilitacji.

- Analiza wptywu czynnikéw fizykochemicznych stosowanych w rehabilitacji na materiat
biologiczny oraz badanie mechanizmdéw uszkodzenia komérek indukowanych stresem
oksydacyjnym i roli oksydacyjnych uszkodzen w niektdrych stanach patologicznych, jak
réwniez ocena potencjatu terapeutycznego niektérych przeciwutleniaczy oraz badania
modyfikacji efektdw dziatania promieniowania laserowego na biomolekuty przez
nanoczgstki —dendrymery .

- Ocena skutecznosci metod terapii fizykalnej i innych metod postepowania
przeciwbdlowego w rehabilitacji oséb z chorobami narzgdu ruchu.

Brata udziat w realizacji 15 grantéw naukowych, w tym 10 finansowanych z UE, w czterech

z nich byfa kierownikiem. Nagradzana wielokrotnie przez Rektora UM za osiggniecia

naukowe i dydaktyczne. Jej wieloletnie doswiadczenie z zakresu stosowania metod terapii

fizykalnej zaowocowaty nastepujgcymi osiggnieciami: nagroda Ministra Nauki i Szkolnictwa

Wyizszego za ksigzke pod redakcjg Z. Jézwiak i G. Bartosza: Biofizyka. Wybrane zagadnienia

wraz z ¢wiczeniami. PWN Warszawa 2005. Rozdziat pt.”Zastosowanie laseréw w biologii

i medycynie”; nagroda Rektora UM w todzi za osiggniecia dydaktyczne - wspdtautorstwo

podrecznika Olszewski J. red.”Fizjoterapia w wybranych dziedzinach medycyny" PZWL

Warszawa 2011, rozdziat: Kujawa J. Gworys K. Fizjoterapia w reumatologii

Osiggniecia w realizacji prac badawczo-rozwojowych: kierownik projektu VRneck - wirtualne

okulary do diagnostyki, terapii i treningu rehabilitacyjnego osdb z dysfunkcjg i uszkodzeniem

czesci szyjnej kregostupa (POIR, Inkubator Innowacyjnosci +)-wytworzenie prototypu

urzgdzenia VRneck nagrodzonego ztotym medalem Miedzynarodowych Targdéw Innowacji
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i Designu KIDE 2018 i nagroda specjalng Chorwackiej Sieci Wynalazcow Croatia Inova.
Wspottwdrca urzgdzenia Gyroneck do diagnostyki kregostupa szyjnego (zgtoszenie
patentowe P.409994, 30.10.2014) nagrodzonego srebrnym medalem na wystawie “The
World Exhibition on Inventions, Research and New Technologies.”Eureka” Bruksela 2012."

i nagroda specjalng: Médaille de L'Agence d’Etat pour la Propriété Intellectuelle - 'AGEPI,
République de Moldova oraz ztotym medalem na Wystawie Wynalazkdw Cluj-Napoca 2013.
Wspottworca Laserowego Zestawu Terapeutycznego Wspomaganego Polem Magnetycznym
i Falg UltradZzwiekowg - Nagroda NOT Il stopnia — zespotowa za wybitne osiggniecia

w dziedzinie techniki. Warszawa 2002. Odznaka Honorowa za Zastugi dla Wojewddztwa

tédzkiego (2013).

Katarzyna Herka

1. Wniesienie wiedzy

0 wymaganiach
prawnych

i normatywnych

dla procesu
przeprowadzania oceny
klinicznej

oraz ocenianego

2. Sporzadzenie
sprawozdania z oceny

klinicznej

1. Wyksztatcenie kierunkowe wyzsze kierunek biologia.

2. 17 lat doswiadczenia zawodowego w zakresie wdrazania i nadzorowania systemoéw
zarzadzania jakoscig w tym 13 lat w zakresie zarzadzania systemem zarzgdzania jakoscia
dla wyrobéw medycznych i procedury oceny zgodnosci wyrobéw medycznych klas od

i do llb.

3. 13 lat do$wiadczenia zawodowego zwigzanego z produkcjg i projektowaniem wyrobdéw
medycznych

4. Liczne szkolenia podnoszgace i utrzymujace kwalifikacje w zakresie systemoéw zarzadzania

jakoscig i wymagan prawnych dla wyrobéw medycznych.
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Sktad zespotu dokonujgcego oceny klinicznej zostat dobrany w celu zapewnienia:

- kompleksowego spojrzenia i podejscia do oceny wyrobu,

- zapewnienia merytoryki w ocenie oraz zgodnosci oceny klinicznej z wymaganiami prawnymi,
- obiektywizmu i profesjonalizmu w ocenie funkcji medycznych przez eksperta zewnetrznego.
Cztonkowie zespotu zapoznali sie z nastepujgcg dokumentacjg odnoszacg sie do ocenianego wyrobu:

- Dokumentacja techniczno-konstrukcyjna wyrobu

- Technical File wyrobu

- Instrukcja uzytkowania i inne dokumenty towarzyszgce, dotgczane do wyrobu, w tym etykiety,
oznaczenia.

- literaturowymi danymi klinicznymi

- informacjami handlowymi wyrobéw podobnych

- opiniami uzytkownikow profesjonalnych odnoszgcych sie do wyrobu BALSAN FUTURA
od roku 2000

4. Informacje Wstepne.

4.1 Akty prawne majgce zastosowanie dla ocenianego wyrobu:

e Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych. (Dz.U.2019.175.t.}.)

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie kryteriow raportowania
zdarzen z wyrobami, sposobu zgtaszania incydentow medycznych i dziatan z zakresu
bezpieczenstwa wyrobéw (Dz. U. 2016, poz.201)

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegétowych
zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobdéw
medycznych (Dz. U. 2008, nr 57, poz.347)

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych. (Dz. U. z 2016, poz.211)

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 wrzes$nia 2010 r. w sprawie wzoru znaku CE. (Dz. U.
2010, nr 186, poz.1252)

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie szczegétowych warunkow,
jakim powinna odpowiadac ocena kliniczna wyrobdow medycznych lub aktywnych wyrobdéw

medycznych do implantacji (Dz. U. 2010, nr 63, poz. 331)
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e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania

wyrobéw medycznych. (Dz. U. 2010, nr 215, poz.1416)

4.2 Normy zharmonizowane i niezharmonizowane majgce zastosowanie dla ocenianego

wyrobu:

e PN-EN 1041+A1:2013-12E Informacje dostarczane przez wytworce wyrobow medycznych

e PN-EN 60529:2003+A2:2014-07P Stopnie ochrony zapewniane przez obudowy

e PN-EN 60601-1:2011+A1:2014-02 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1:

Ogodlne wymagania dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego

e PN-EN 60601-1-2:2015 Elektryczne urzadzenia medyczne — Czes$¢ 1-2: Wymagania ogdlne
dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych —

Norma uzupetniajgca: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna — Wymagania i badania

e PN-EN 60601-1-1:2002E Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1-1: Ogdlne wymagania
bezpieczenstwa — Norma uzupetniajgca — Wymagania bezpieczenstwa medycznych systeméw
elektrycznych

e PN-EN 60601-1-6:2010E Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 1-6: Wymagania ogdlne
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego - Norma
uzupetniajgca: Uzytecznosc.

e PN-EN 60601-1-11:2015-09 Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czes$¢ 1-11: Wymagania ogdlne
dotyczace bezpieczedstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma
uzupetniajgca: Wymagania dotyczgce medycznych urzadzen elektrycznych i medycznych
systemow elektrycznych stosowanych w srodowisku domowej opieki medycznej

e PN-EN 62366-1:2015-07E Urzadzenia medyczne - Zastosowanie inzynierii uzytecznosci
do urzadzen medycznych

e PN-EN 62353:2015-02 Medyczne urzgdzenia elektryczne — Badania

okresowe oraz badania po naprawie medycznych urzadzen elektrycznych

PN-EN 62304:2010P/A1:2015-11 Oprogramowanie wyrobéw medycznych — Procesy cyklu zycia

oprogramowania

PN-EN ISO 10993-1:2010E Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 1: Ocena i badanie

W procesie zarzgdzania ryzykiem
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e PN-EN ISO 13485:2016-04 Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jako$cig — Wymagania
do celdw przepiséw prawnych
e PN-EN ISO 14971:2012 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem.
e PN-EN ISO 15223-1:2017-2 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania
na etykietkach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczonych z nimi informacjach —

Czesc 1: Wymagania ogdlne.

5. Forma, zakres i cel oceny klinicznej.

5.1 Ocene kliniczng wyrobu medycznego Balsan Futura przeprowadzono z uwzglednieniem
wyzej wymienionych aktdw prawnych i normatywnych istotnych dla oceny zgodnosci wyrobu. Niniejsza
ocena jest literaturowa oceng kliniczng opartg na dostepnych danych klinicznych dotyczacych wyrobéw
podobnych. Jest to ocena catosciowa, przeprowadzona i udokumentowana przed pierwszym
wprowadzeniem do obrotu uzywania oparta na wymaganiach zawartych w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 10 marca 2011r. w sprawie szczegétowych warunkdw, jakim powinna odpowiada¢ ocena
kliniczna wyrobow medycznych lub aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji (Dz. U. 2010, nr 63,
poz. 331) w celu potwierdzenia wskazan medycznych deklarowanych przez wytwérce oraz potwierdzenia

bezpieczenstwa uzytkowania wyrobu.

5.2 Wtasciwosci ocenianego wyrobu, ktére mogg budzié specjalne obawy, dotyczgce
bezpieczenstwa lub skutecznosci dziatania.
Obawy w specyfice dziatania ocenianego wyrobu moze budzi¢ fakt, stosowania wyrobu zasilanego
elektrycznie w warunkach kapieli, w bliskim otoczeniu wody w ktdrej przebywa uzytkownik. Ryzyko
zwigzane z tym zostato przez wytworce przeanalizowane i jego poziom obnizono tak dalece jak to byto
mozliwe do wykonania. Zastosowano srodki sterowania ryzykiem zawarte w samym projekcie i konstrukcji
wyrobu, w procesie wytwarzania i kontroli w procesie produkcji oraz zwolnienia wyrobu do obrotu, jak
réwniez w dokumentacji towarzyszacej wyrobowi, w oznaczeniach wyrobu. Srodki sterowania ryzykiem
zostaty zidentyfikowane w sposéb wyczerpujgcy, udokumentowane i podlegajg przeglagdowi oraz ocenie
skutecznosci zgodnie z Planem zarzgdzania ryzykiem ustalonym przez wytwoérce (Dokument A4 - TD1
z 15.10.2018).
Wytwoérca deklaruje obnizenie ryzyka w tym zakresie tak dalece, jak to byto mozliwe oraz

przewage korzysci ze stosowania wyrobu nad ryzykiem resztkowym.



A10-TD1 wydanie 3 z dnia 05.10.2019

Kolejnym aspektem mogacym budzi¢ obawy w zakresie bezpieczenistwa i/lub skutecznosci
stosowania wyrobu jest oddziatywanie ozonem. Oceniany wyrdb podaje ozon w ilosci 0.032 ppm na m?
powietrza. Wytwdrca przeanalizowat i poréwnat badania potwierdzajgce bezpieczenstwo dla uzytkownika
tej dawki ozonu. Wyniki analizy i badan zostaty udokumentowane w dokumentach: A4-TD1 Dokumentacja
zarzadzania ryzykiem Balsan Futura oraz Protokodle z przeprowadzonych badan urzadzenia Balasan Futura
(Prot. z dnia 11.07.2003 roku). Produkowany obecnie Balsan Futura jest wykonany Scisle wedtug tej samej
dokumentacji technicznej z zachowaniem wszystkich parametréw komponentéw i podzespotdw. llosé
generowanego ozonu przez wyrdb Balsan Futura jest poréwnywalna z iloscig generowanego ozonu przez
wyroby podobne funkcjonujgce na rynku, co przedstawiono w punkcie 8 w tabeli poréwnania wyrobow.
Bezpieczenstwo podawanej dawki ozonu przez oceniany wyrdb potwierdza Zygmunt Antoszewski
w opracowaniu”Ozonoterapia i jej zastosowanie w medycynie” (1).

6. Deklaracje wytwadrcy dotyczace bezpieczenstwa i skuteczno$ci dziatania ocenianego wyrobu

Wytworca deklaruje ze wyréb medyczny Balsan Futura jest wyrobem medycznym klasy lla wedtug
reguty 9, jest wyrobem aktywnym. Ocena zgodnosci wyrobu z wymaganiami zostata przeprowadzona
w sposob catosciowy, wyniki oceny zostaty udokumentowane i poddane ocenie przez Jednostke
Notyfikowang posiadajgcg odpowiednie, wymagane w tym zakresie zezwolenie oraz notyfikacje.

Wytwoérca deklaruje skutecznos¢ medyczng wyrobu w oparciu o przeprowadzone badania

ankietowe uzytkownikdw profesjonalnych oraz zebrane i przeanalizowane dane kliniczne literaturowe.

7. Opis wyrobu.
7.1 Informacje o nowatorskosci ocenianego wyrobu i wykorzystanej technologii.
Urzadzenie Balsan Futura nie jest wyrobem innowatorskim, byt wprowadzany jako wyrdb medyczny
oznaczany znakiem CE na terenie Polski i Niemiec w latach 2000-2013 pod nazwg handlowg Balsan Futura
Hydrotherapie Viteaplus, wytwdrca: HMF GmbH Fluorn Winzeln i Konstanz, Niemcy.
Urzgdzenie rehabilitacyjne do kapieli peretkowych i ozonoterapii BALSAN FUTURA przeznaczone jest
do wykonywania zabiegdw hydroterapii w srodowisku wodnym z podawaniem ozonu. Hydromasaz

wspomagany ozonem dziata na powierzchnie skéry mechanicznie, biologicznie i dezynfekcyjnie.

Wyréb aplikuje 2 rodzaje zabiegdw jednoczesnie:
- Masaz peretkowy, ktory jest zabiegiem rehabilitacyjnym wykonywanym
w Srodowisku wodnym, dziatajgcym na ciato pacjenta przy uzyciu strumienia powietrza lub gazu

o dziataniu leczniczym (w tym przypadku ozonu)
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- Kapiel ozonowg, ktdra jest zabiegiem hydromasazu o dziataniu wielopunktowym mieszanki powietrzno -

ozonowej na ciato pacjenta.

Urzadzenie umozliwia wykorzystanie przenikajgcych w gtgb ciata pecherzykéw powietrza
z zawartoscig ozonu o wielkosci 0,4; 0,9 i 1,4 mm oraz jednoczesne prowadzenie masazu bezpos$redniego

w potgczeniu z masazem wirowym (tzw. efekt DUO).

Wykorzystywana przez wyrdb metoda oddziatywania medycznego nie jest metodg innowatorska. Kgpiele
jako zabiegi medyczne datuje sie juz od czasdw starozytnych, kapiele peretkowe jako zabiegi
fizykoterapeutyczne zostaty po raz pierwszy wprowadzone w roku 1909. Bibliografia opisujgca ich sposéb
odziatywania na organizm cztowieka jest bardzo szeroka (2). Sposdb oddziatywania kapieli peretkowych
z wykorzystaniem ocenianego wyrobu Balsan Futura zostat szczegétowo opisany w monografii

pt.”Hydroterapia i ozonoterapia nieinwazyjna w profilaktyce i leczeniu niektérych choréb” (2).
7.2 Opis ocenianego wyrobu i jego przewidzianego zastosowania.

Opis ocenianego wyrobu i jego przewidziane zastosowania opracowano na podstawie zbioru
dokumentacji techniczno-konstrukcyjnej wyrobu oraz zbioru Technical File zawierajgcego okreslone
wymagania zasadnicze oraz zidentyfikowane ryzyka zwigzane z uzytkowaniem.

Wyréb BALASAN FUTURA skfada sie z:

- agregatu z systemem zasilania, dmuchawg podgrzewanego powietrza, generatorem ozonu (lampa
ozonowg) systemem sterujagcym pracg urzadzenia i zabezpieczajgcym przed nawrotem wody oraz
zabezpieczeniami o charakterze elektrycznym.

- pilota do zdalnego sterowania sprzezonego z systemem sterujacym agregatem;

- mat: DUO-4 i W 2000 wydzielajgcych pecherzyki powietrza,

- maty i wanny Reflex do masazu stop i tydek,

- wyposazenia dodatkowego do masazy miejscowych.

Szczegdtowy sktad i wykaz elementéw wyrobu zostat zawarty w instrukcji uzytkowania wyrobu.

Urzadzenie BALSAN FUTURA wykonane zostato z tworzyw trudno zapalnych, nieulegajgcych
rozwarstwieniu, odpornych na podwyzszong temperature i dodatkéw z grupy chlorowcéw (tworzywo
ABS i polipropylen). Czesci urzadzenia pracujace w kapieli wodnej posiadajg niskg nasigkliwo$¢. Ocena

uzytych materiatéw pod wzgledem biozgodnosci i adekwatnosci do sposobu dziatania wyrobu zostata
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przeanalizowana i udokumentowana przez wytwérce w dokumencie B13-TD1 Ocena biozgodnosci oparta
na wymaganiach normy EN 10993-1.

BALSAN FUTURA jest wyrobem medycznym aktywnym, nieinwazyjnym klasy lla wedtug reguty 9,
przeznaczonym do wielokrotnego uzytku o tymczasowym trwaniu kontaktu
z ciatem cztowieka, nie zawiera produktéw krwiopochodnych, tkanek pochodzenia zwierzecego
i pochodzenia ludzkiego oraz substancji leczniczych. Urzadzenie spetnia wymagania zasadnicze Dyrektywy
MDD 93/42/EEC, podlega ocenie zgodnosci wedtug Aneksu V pod nadzorem Jednostki Notyfikowane;j.
Urzadzenie nie jest sterylne, nie jest przeznaczone do sterylizacji, nie wydziela promieniowania. Mata,
przez ktérg wdmuchiwane sg pecherzyki powietrza oraz pozostate aplikatory (wanna do masazu stdp,
przystawki do masazy miejscowych) stykajgce sie z ciatem cztowieka, nie majg kontaktu z organami,
tkankami lub ptynami ustrojowymi uzytkownika.

Utrzymanie czystosci biologicznej maty zapewnione jest przez zdatnos¢ do dezynfekcji, oraz

program czyszczacy zaprogramowany w samym wyrobie. Sposéb zapewnienia czystosci  zostat
szczegbtowo podany do wiadomosci uzytkownika w Instrukcji uzytkowania wyrobu BALSAN FUTURA.
Wyréb nie wymaga specjalnej instalacji. Nie sg wymagane szczegdélne uprawnienia do obstugi.
Nie wymaga zadnych prac konserwacyjnych. Sposdb instalacji oraz uruchomienia opisany w Instrukgcji
uzytkowania jest wtasciwy i wystarczajgcy dla prawidtowej instalacji oraz uzytkowana wyrobu.
Ponadto wytwdrca zapewnia kazdemu uzytkownikowi szkolenie indywidualne z czynnosci
eksploatacyjnych urzadzenia po jego nabyciu. Ocene zdatnosci do samodzielnej instalacji wyrobu oraz
ocene komunikatywnosci instrukcji uzytkowania wytwdrca przeprowadzit w ramach procesu inzynierii
uzytecznosci i udokumentowata w dokumentach: B11-TD1 Weryfikacja uzytecznosci wyrobu Balsan
Futura oraz B11B-TD1 Weryfikacja interfejsu wyrobu Balsan Futura.

Czas zycia wyrobu okreslony zostat okreslony dla uzytkowania domowego 5 lat, dla zastosowania
profesjonalnego 2 lata od daty produkcji. Wytwdrca dopuszcza dalsze uzytkowanie wyrobu pod
warunkiem przeprowadzenia okresowych przeglagdéw. W przypadku zaprzestania uzytkowania
i dokonania utylizacji, wytwdrca przewidziat zlecenie tej czynnos$¢ wyspecjalizowanemu podmiotowi
zbierajgcemu sprzet elektryczny i elektroniczny (zgodnie z wymaganiami Ustawy z dnia 11 wrzesien 2015

0 zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym Dz. U. 2015 poz. 1688).
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7.2.1 Dane techniczne wyrobu
Napiecie zasilajgce 230V, 50/60 Hz
Posiada zabezpieczenie termiczne.
Wydajnos$¢ nadmuchu powietrza:
- max. 2600 |/min.
- min. 860l/min.
- cisnienie maksymalne 170 mbar
- cisnienie minimalne 40 mbar
Zuzycie energii:
- min. 630 W
- max. 1300 W
Wymiary agregatu wynoszg:
- dtugos$¢ — 34 cm,
- szeroko$¢ — 32 cm,
- wysokos¢ — 20 cm.
Wymiary maty wynosza:
- dtugos¢ —128 cm,
- szerokos¢ — 32 cm,
- grubos¢—1,5cm.
Dtugos$é weza faczgcego — 3,0 m

Masa urzadzenia: 10,5 kg

Klasa bezpieczenstwa urzadzenia Il BF wg PN EN 60601-1: 2011, IP 44

Urzadzenie medyczne klasy lla, reguty 9 wg MDD 93/42 EEC

Urzadzenie przeznaczone jest do pracy przy:
- temperaturze otoczenia od + 10° C do + 40° C,
- wilgotnosci wzglednej do 75%,

- ci$nieniu atmosferycznym od 700 hPa do 1060 hPa.

Stezenie ozonu O3 64 pug/m> = 0,032 ppm w powietrzu wdmuchiwanym do kapieli ozonowej.

Ilos¢ ozonu na litr wody od 0.15 do 0.20 mg w zaleznosci czasu trwania zabiegu od 10 do 20 min (dane
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na podstawie Sprawozdania z badan ZWiK t6dz przeprowadzonych dla Balsan Futura o nr: ZWiK =TL-T/401

/ 2013; ZWiK —TL-T/420 / 20-13; ZWiK -TL-T/421 / 2013; ZWiK —TL-T/422 / 2013)

7.2.2 Cechy konstrukcyjne wyrobu.

W skfad opiniowanego wyrobu wchodza:

Agregat - dmuchawa z wytwornicg ozonu (aktywnego tlenu O),podgrzewaczem powietrza,
procesorem sterujgcym i systemem zabezpieczajagcym przed cofaniem sie wody.

W3z nadmuchu powietrza.

Wielokanatowa mata (DUO-4 lub W2000), wyposazona w rozdzielacz sterujgcy wielkoSciami
rozpylanych pecherzykéw powietrza.

Wanna Reflex do masazu stép i tydek.

Mata do masazu stop i tydek z ruchomg czescig sSrodkowa, do masazu wybranych receptoréw.
Przystawka do masazu piersi i twarzy ze szczotkg do masazu.

Lokalizator - przystawka do masazu miejscowego.

Adapter (tacznik tréjdrogowy) do jednoczesnego podtgczenia wyposazenia dodatkowego.

Waz faczacy do przystawek.

Prostokatna poduszka pod kark.

Termometr do kontroli temperatury sSrodowiska kgpieli.

Pilot do zdalnego sterowania programami i funkcjami terapeutycznymi.

Uchwyty do mocowania agregatu (urzgdzenia) na Scianie.

Wieszak na waz i mate.

Wieszak do umocowania pilota na $cianie

Opiniowany wyréb nie odbiega swoimi cechami konstrukcyjnymi oraz dotgczonym asortymentem

od urzadzen podobnych innych producentéw. Wszystkie elementy sktadajgce sie na wyrdb

sg szczegbétowo opisane w instrukcji uzytkowania wraz ze sposobem ich wykorzystywania podczas

zabiegdw.
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8. Sposdb dziatania wyrobu.

Wyrdéb BALSAN FUTURA wykorzystuje 2 techniki oddziatywania medycznego na organizm uzytkownika:

- kapiel peretkowa (hydromasaz)

Kapiel peretkowa jest jednym ze znanych zabiegdéw balneologicznych, polegajgcym na masowaniu
zanurzonego w wodzie ciata olbrzymig iloscig pecherzykéw powietrza.

Zasada dziatania hydromasazu polega na wydzielaniu przez mate DUO-4 (lub alternatywnie mate
W 2000), znajdujgcej sie w wannie wypetnionej wodg, miliondw pecherzykéw powstajgcych
z doprowadzonego pod cisnieniem (40-150 mbar) powietrza z bezpieczng domieszkg ozonu
nieprzekraczajgcg 0,032 ppm. Seans ozonoterapii na ogét wynosi Srednio do 30 minut. Wytwodrca okreslit
czas trwania zabiegu jako bezpieczny a jednoczesnie pozwalajacy na osiggniecie petnego efektu
terapeutycznego na podstawie danych klinicznych zawartych w”Hydroterapia i ozonoterapia nieinwazyjna
w profilaktyce i leczeniu niektdrych chordb”pod redakcjg prof. dr hab. n. med. Zygmunta Antoszewskiego-
rozdziat 2.15.1 Technika leczenia raz rozdziat 6.1.4 Kagpiele petne. Dane kliniczne zawarte w tym
opracowaniu pochodzg z badan dr n.med. H. Haferkampa z wykorzystaniem wyrobu Balsan Futura orz
danych literaturowych (2). Ponadto dla okreslenia czasu zabiegu uwzgledniono dane dotyczgce czasu
kapieli gazowych zawarte w pracy zbiorowej”Wielka Ksiega Balneologii Medycyny Fizykalnej
i Uzdrowiskowe]”rozdz. 16.1 Kgpiele w gazach okreslone jako nie dtuzsze niz 35-40 min(9). Dla okreslenia
czasu trwania kapieli uwzgledniono réwniez pétokres trwania ozonu w wodzie, ktéry wynosi okoto
30 min, czyli po tym okresie nastepuje jego redukcja do potowy wyjsciowego stezenia.
Podsumowujgc:
Okreslony jako 30 min maksymalny czas trwania kapieli z uzyciem wyrobu Balsan Futura
zapewnia bezpieczenstwo zabiegu, zapewnia osiggniecie optymalnego efektu fizyczno-chemicznego
kapieli oraz utrzymanie pozgdanego poziomu stezenia ozonu w wodzie.
- wspomaganie kapielami przy zastosowaniu Balsan Futura leczenia choréb skérnych czas trwania zabiegu
30 min (2)
- wspomaganie kgpielami przy zastosowaniu zaburzen krazenia obwodowego czas trwania zabiegu 15 min
(2)
- wspomaganie leczenia przy zespotach bdlowych ukfadu ruchu w przebiegu choroby zwyrodnieniowej
w chorobach o etiologii zapalnej i w przypadkach pourazowych kagpielami przy uzyciu Balsan Futura czas

trwania zabiegu 20-30 min. (2).
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Urzadzenie umozliwia wykorzystanie przenikajgcych w gtab ciata pecherzykéw powietrza
o wielkosci 0,4; 0,9 i 1,4 mm oraz jednoczesne prowadzenie masazu bezposredniego w potaczeniu

z masazem wirowym (tzw. efekt DUO).
Dziatanie hydroterapii w ocenianym urzadzeniu sktada sie z:

- oddziatywania fizycznego (wypdr wody, ci$nienie hydrostatyczne, ciepto oddawane przez wode),

- oddziatywania chemicznego (wchtanianie wody przez skére, wymiana jonowa, wydzielanie produktow
przemiany materii i przemian biologicznych)

- oddziatywanie biologiczne (bodzce fizjologiczne, reakcje naczyniowe)

Wzmacniane sg efekty termiczne poniewaz bgbelki powietrza poprawiajg (wzmacniajg) wymiane ciepta
pomiedzy wodg a ciatem. Mechaniczne wibracje peretek powodujg wibracje powtoki ciata , ktére mogag
przenosi¢ sie w gtebsze warstwy organizmu. Niezliczona ilos¢ matych i duzych babelkdéw powietrza
intensywnie drazni receptory czuciowe skory i miesni co powoduje catoSciowg reakcje uktadu

wegetatywnego (2).

W wyrobie BALSAN FUTURA ozon powstaje w generatorze z lampg ozonowg. W przypadku Balsan Futura
wykorzystano promieniowanie UV do wytworzenia ozonu z lampy UV, ktéra daje swiatto o dtugosci fali
185 nm. Taka wtasnie fala, uderzajagc w czasteczki tlenu zrywa ich wigzania i powoduje uwolnienie sie
atoméw. Te natomiast tgczg sie z kolejnymi czgsteczkami tlenu tworzgc w ten sposéb ozon. Lampa UV
zastosowana w Balsam Futura daje mozliwos$¢ osiggniecia dawki ozonu od 0,02 do 0,06 ppm, potwierdzity
to i wykazaty pomiary przeprowadzone w Laboratorium Instytutu Dr Jegera w Niemczech, ze przy
ustabilizowanym przeptywie powietrza na poziomie 9,5 I/min w temperaturze 21 2C - $rednia zawartosc¢
ozonu wynosi 64 pg/m? co odpowiada 0,032 ppm. Urzadzenie Balsan Futura produkowane w Polsce jest
wykonywane z tych samych czesci i o tych samych parametrach co byto realizowane w Niemczech

w Firmie HMF GmbH Fluorn Winzeln i Konstanz.

Hydromasaz wspomagany ozonem dziata na powierzchnie skéry mechanicznie (mikromasaz),
biologicznie i dezynfekcyjnie. Dziatanie mechaniczne wody (mikromasaz tkanek miekkich) w potgczeniu
z dziataniem ozonu i termoterapig wody kapielowej, poprawia dotlenienie tkanek, przez co uzyskuje sie

pozytywne wyniki w leczeniu lub wspomaganiu leczenia.

Urzadzenie rehabilitacyjne do kagpieli peretkowych i ozonoterapii BALSAN FUTURA pozwala

na prowadzenie masazy peretkowych o lekkiej, sredniej i duzej intensywnosci. BALSAN FUTURA jest
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urzgdzeniem umozliwiajgcym indywidualny dobdér rytmu zabiegu i programu terapeutycznego
w zaleznosci od wskazan lekarza lub terapeuty,
u konkretnych pacjentéw. Do pamieci procesora sterujgcego urzadzeniem wprowadzono na state
10 programoéw terapeutycznych, 12 stopni intensywnos$ci masazu (od 40 do 150 mbar), cztery typy
interwatéw rytmu zabiegu, wybdr rytmu pracy z ozonem lub bez, regulacje czasu zabiegu od 1-30 min.
Urzadzenie umozliwia réwniez regulacje wielkosci pecherzykéw powietrza: 0,4 mm, 0,9 mm lub 1,4 mm.
Oddziatywanie masazu peretkowego wytwarzanego przez urzadzenie Balsan Futura opisano szczegdétowo
w monografii ,Hydroterapia i ozonoterapia nieinwazyjne w profilaktyce i leczeniu niektérych choréb”(2).

- oddziatywanie ozonem
Dawka medyczna ozonu generowanego przez oceniany wyrob jest zgodna z wskazaniami zawartymi
w ,,Wielkiej Ksiedze Balneologii Medycyny Fizykalnej i Uzdrowiskowej”rozdz. 18 Ozonoterapia. (9) oraz
w rozdziale 5 Metody i techniki wykonywania ozonoterapii ,,Ozonoterapia i jej zastosowanie w medycynie
(1). Zakres stezen wywotujgcych mierzalne skutki (tzw. stezen efektywnych dla oddziatywan
fizjologicznych i fizyko chemicznych) bezpieczne stosowane w badaniach in vitro wahata sie od 0,2-2 ug
/dm?. (1) Wyrdb oceniany generuje dawke ozonu w iloci 64 pg /dm?.
Mechanizmy oddziatywania ozonu na erytrocyty (1), (2) przyczyniajg sie do usprawnienia krazenia
zwfaszcza w obrebie naczyn krwionosnych witosowatych, gdyz erytrocyty lepiej przechodzg przez ich
Swiatto w zwigzku z polepszong elastycznoscig przez co natlenowanie i zaopatrzenie w substancje
odzywcze tkanek jest lepsze. Ponadto ozon wykazuje bardzo silne dziatanie wirusobdjcze, bakteriobdjcze

i grzybobdjcze, ktére wynika z silnego z dziatania utleniajgcego czgsteczki tréjatomowego tlenu.

9. Przewidziane zastosowanie oraz ustalenia Wytwarcy.

Aparat jest przeznaczony dla uzytkownikdw profesjonalnych (rehabilitacja, medycyna ogdlna,
medycyna sportowa,) oraz dla oséb nie bedgcych uzytkownikami profesjonalnymi (terapia w warunkach
domowych wg wskazan lekarza lub fizjoterapeuty).

Wyrdéb przeznaczony jest do realizacji zabiegow fizykoterapeutycznych. Fizykoterapia - to dziat
lecznictwa, w ktérym wykorzystuje sie naturalne i sztuczne bodZzce mogace oddziatywaé na organizm
zarbwno miejscowo, jak i ogodlnoustrojowo: hydroterapia, elektroterapia, cieptolecznictwo,
Swiattolecznictwo, laseroterapia, masaz.

Hydroterapia ozonowa, jako metoda uzupetniajgca i wspomagajgca proces leczenia i rehabilitacji moze
by¢ stosowana u 0s6b z chorobami i dysfunkcjami:

e choroby skory na tle zakazen bakteryjnych, wirusowych lub grzybiczych,
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e krazenia obwodowego,
e zespoty bdlowe uktadu ruchu w przebiegu choroby zwyrodnieniowej w chorobach o etiologii

W niniejszej ocenie klinicznej wytwdrca prezentuje dane kliniczne potwierdzajagce powyzsze wskazania

medyczne.

Jako przeciwwskazania do stosowania wyrobu Balsan Futura wytwodrca wskazuje:

- Wszystkie przypadki z niewydolnoscig krzepniecia krwi,

- Krwawigce organy,

- Udar krwotoczny lub niedokrwienny

- Choroby nowotworowe,

- Cigza, zwtaszcza 1 trymestr

- Wyréb nie powinien by¢ stosowany do leczenia nadcisnienia tetniczego czy niedocisnienia, jednakze
moze by¢ uzywany u pacjentéw z tymi chorobami dla innych wskazan medycznych z wyréwnanymi

wartos$ciami cisnienia tetniczego metodami farmakologicznymi i poza farmakologicznymi.

Uzasadnienie przeciwwskazan:

Zakres przeciwwskazan zostat okreslony przede wszystkim w oparciu o dane kliniczne pochodzace

od wytwdrcéw wyrobow podobnych.

Cigza jest stanem, w ktorym dynamika tworzenia sie nowych tkanek jest najwieksza. Z zasady
nalezy unika¢ stosowania w cigzy wszystkiego, co nie jest niezbedne. W zwigzku z tym, ze wytwérca
nie odnalazt danych klinicznych mdéwigcych o oddziatywaniu hydroterapii z ozonoterapig na ptdd, nalezy
uznaé¢ stosowanie ze wzgleddw bezpieczenstwa stosowanie wyrobu Balsan Futura w cigzy
za przeciwwskazanie (2).

Choroba nowotworowa ma do tej pory w wiekszosci przypadkéw niejasng etiologie, a historia
naturalna choréb nowotworowych znana jest rowniez tylko w czesci przypadkéw. Dane doswiadczalne
poswiecone oddziatywaniu mechanizmdw biostymulujacych (jak w przypadku Balsan Fututa) na zwierzetach
z toczacym sie procesem nowotworowym wskazujg na przyspieszanie procesu nowotworowego. Ponadto
nie jest do konca jasny wptyw lub brak kancerogennosci ozonu (1). Biorgc po uwage powyisze wytworca

choroby nowotworowe obejmuje przeciwwskazaniami dla stosowania Balsan Futura (2).

Znane sg prace na zwierzetach wskazujgce na dziatanie ozonu obnizajgce krzepniecie krwi (1)
przeprowadzane na zwierzetach. Zwigzane jest to z antymiazdzycowym oddziatywaniem ozonu gtownie

podawanego dozylnie (2). Ze wzgledu na te doniesienia ze wzgledow bezpieczeristwa wytworca uznat
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za wskazane wytgczy¢ ze wskazan wszelkie choroby zwigzane z zaburzeniem krzepliwosci, udary i krwawigce

organy.

10. Dane kliniczne. Metodyka Selekcji. Kwalifikacja danych.

W niniejszej ocenie oparto sie na danych klinicznych dotyczacych samego wyrobu BALSAN
FUTURA oraz danych klinicznych dotyczgcych wyrobdéw podobnych: OZONOMATIC, MATA NORMAL plus
GENERATOR OZONOWY RELAX.

Poréwnanie wyrobéw dokonano w oparciu o ogledziny cech technicznych, w szczegélnosci
tabliczki znamionowe aparatéw, przeglad instrukcji uzywania, ustalenia wytwércéw w zakresie wskazan,

przeciwwskazan, metodyki i parametréw zabiegu, populacji uzytkownikdw wskazanych przez wytworcow.
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Element Wyréb oceniany Wyréb 1 Wyroéb 2 Podsumowanie réznici
poréwnywany podobienstw
Nazwa handlowa BALSAN FUTURA OZONOMATIC JOLLY MED. | MATA NORMAL PLUS
GENERATOR OZONOWY

RELAX

Wytworca

LEADER Mieczystaw
Marciniak

Polska

Ozonomatic s.r.l

Wiochy

DR. FRENKEL GmbH& Co.

Niemcy

Przeznaczenie
medyczne (stany
chorobowe,

niepetnosprawnosci)

- zespoty bdlowe ukfadu
ruchu w przebiegu
choroby zwyrodnieniowej
w chorobach o etiologii
zapalnej i w przypadkach
pourazowych,

- choroby skéry na tle
zakazen bakteryjnych,
wirusowych lub
grzybiczych,

-zaburzenia krazenia

obwodowego

- Atopowe Zapalenie Skéry
- Bezsennos¢

- Choroby narzaddw ruchu
- Infekcyjne choroby
uktadu oddechowego

- Mikro i makro
zylakowatos¢

- Mdézgowe porazenie
dzieciece

- Nadcisnienie

i niedocisnienie tetnicze

- Nadpotliwos¢ stép

- Wysokie cisnienie

- Niskie ci$nienie

- Zaburzenia ukrwienia
- Miazdzyca tetnic

- Choroba wiericowa

- Przeziebienie

- Niezyt oskrzeli

- Astma

- Funkcjonalnie zaburzenie
trawienia

- Leczenie ran

- Czyraki

Podobienstwo w zakresie
wskazan odnoszacych sie do:
- chordb skdéry o réznej
etiologii

- zaburzenia trawienia

i funkcjonowania ukfadu
pokarmowego

- nadcisnienie

i niedocisnienie

- zaburzenia snu

- odlezyny owrzodzenia

- dolegliwosci wieku
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- Niedowtad w przebiegu
przepukliny oponowo-
rdzeniowej

- Odlezyny, owrzodzenia
troficzne

- Przepuklina oponowo-
rdzeniowa

- Przewlekte choroby
kobiece i stany depresyjne
witasciwe dla
klimakterium,
nieregularne i bolesne
menstruacje

- Przewlekte choroby
skdrne (stany zapalne,
niektore egzemy,
tuszczyca, grzybica)

- Przygasajgca potencja
seksualna (kapiel

z aromaterapia)

- Przewlektfe schorzenia

narzadu ruchu: choroby

- Owrzodzenia nog
- Egzemy/tuszczyca
- Infekcje skérne
- Odlezyny
- Zaburzenia snu
- Zespot chronicznego
zmeczenia
- Zespot wyczerpania
- Nastepstwa stresu
- Stany pobudzenia
- Neurozy, depresje
- Schorzenia reumatyczne
- Artroza
- Artretyzm
- Uszkodzenia chrzgstek
miedzykregowych
- Zanik Kosci (osteoporoza)
- Skaleczenia
e B4l miesni
e Rekonwalescencja
po przebytych chorobach

e Wzmocnienie uktadu

przekwitania u kobiet

i mezczyzn

- choroby reumatyczne

- choroba zwyrodnieniowa

- rehabilitacja po urazach
lub zabiegach operacyjnych
- zaburzenia uktadu sercowo-
naczyniowego

- stany depresyjne i nerwice
- wzmozone napiecie
mies$niowe réznego

pochodzenia
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reumatyczno-
zwyrodnieniowe

- Rehabilitacja po urazach
-Choroby naczyn
obwodowych (zaburzenia
krgzenia obwodowego
tetniczego)

- Stwardnienie rozsiane
(ostonki mielinowe
kregostupa sg
zaatakowane)

- Swiad

- Tarczyca z wyjatkiem
nadczynnosci

- W medycynie
kosmetycznej - zwalczanie
i zapobieganie cellulitowi,
rozstepy, obrzeki
pooperacyjne,
niekorzystne zjawiska
estetyczne pojawiajgce sie

przy przekwitaniu, cigzy,

odpornosciowego
e Dolegliwosci wieku
przekwitania
e Migrena

Stany zapalne nerwéw
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po porodzie lub
intensywnych terapiach
odchudzajacych.

- Wszelkiego rodzaju
nerwice

(np. nadpobudliwosc)

- Wzdecia

- Wzmozone

lub patologicznie obnizone
napiecie miesniowe

- Zaburzenia
perystaltyki jelit

- Zaburzenia przemiany
biatkowo-ttuszczowej
(otytosc)

- Zespot Ehlersa-Danlossa

Przeciwskazania

- Wszystkie przypadki

z zaburzeniami krzepniecia
krwi.

- Krwawienie.

- Udar krwotoczny lub

Nie ma bezwzglednych
przeciwwskazan

do stosowania kapieli
peretkowej z wytgczong

funkcjg ozonowania.

Ostrozno$¢ wskazana jest
w nastepujgcych
schorzeniach:

ostre, ciezkie infekcje,

zakrzepy (zatkanie naczyn) -

Podobienstwo w zakresie:
- Nadczynnosci tarczycy

- zagrozenie udaru, zatoru
- krwawienia

- choroba nowotworowa
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niedokrwienny

- Choroby nowotworowe
- Cigza, zwtaszcza

| trymestr

O mozliwosci
zastosowania i dozowaniu
w przypadku wyzej
wymienionych choréb
powinien zadecydowac

lekarz.

Z wiaczong funkcja

ozonowania:

Zaawansowana
przewlekta choroba
oskrzelowo-ptucna,
e niewyrdwnana
nadczynnosc tarczycy,
e sktonnos¢ do ciezkich
reakcji alergicznych,
e Cigza, szczegdlnie
| trymestr,
e czynna choroba

nowotworowa,

przede wszystkim te,

w ktérych istnieje ryzyko
zatoru, anewryzmu
(rozszerzeniu tetnicy),
choroby Basedowa
(powazna nadczynnosc
tarczycy), zapalenia nerek,
nadcisnienia
spowodowanego ztym funk-
cjonowaniem nerek,
ciezkiego ostabienia uktadu
krazenia, krwawien,
nowotwordéw ztosliwych,
epilepsji (padaczki), a takze
w okresie cigzy i wszystkich
chorobach o ostrym

przebiegu.

- cigza (zwtaszcza | trymestr)

Sposdb stosowania,
sposob
kontaktowania sie

z ciatem pacjenta lub

oddziatywania na

Do stosowania

w Srodowisku wodnym.
Hydromasaz
Nieinwazyjna

ozonoterapia

Do stosowania

w Srodowisku wodnym.
Hydromasaz
Nieinwazyjna

ozonoterapia

Do stosowania
w srodowisku wodnym.
Hydromasaz

Nieinwazyjna ozonoterapia

Petne podobienstwo




A10-TD1 wydanie 3 z dnia 05.10.2019

pacjenta

Dawka ozonu

0,032 ppm na m? wody

Brak danych

0,03- 0,06 ppm na m> wody

Podobienstwo

Konstrukcja, budowa

Zestaw do hydromasazu

Mata do hydromasazu

Zestaw do hydromasazu

Petne podobienstwo

wyrobu i ozonoterapii i ozonoterapii z agregatem | i ozonoterapii
z dodatkowym z dodatkowym
wyposazeniem wyposazeniem.
Parametry - Zasilanie — 230V, - Moc silnika 500 W - samogasnhace Petne podobienistwo

techniczne,
specyfikacja
zastosowanych

materiatow

50/60Hz

- Moc - max 1300W

- Moc - min 630W

- Klasa izolacji: Il

- Klasyfikacja wg. PN-EN
60601-1-2: Grupa 2, Klasa
BF

- Waga - 10,5 kg

- Klasa ochronnosci: IP44
Wydajnos¢ nadmuchu
powietrza:

- max. 2600 |/min.

- min. 860l/min.

- ci$nienie maksymalne

- Moc grzatki 200 W

- Maksymalna moc uzycia
700 W

- Zrédto zasilania 230V
50/60Hz

- Przeptyw powietrza 1700
I/min

- Ozonowanie zgodnie z
ustawg 2008/50/CE

- Wymiary agregatu
35x28x18 cm

- Wymiary aplikatora

102 x33 cm

- Dtugos¢ weza max

antystatyczne tworzywo,
klasa VO i V2

- zasilanie 230V/50Hz

- moc turbiny 75W do 900
W sterowana komputerowo
(réwniez pilotem)

- podgrzewanie wody 275W
- maksymalna moc 1175W

- ozonowanie wigczane
komputerowo (réwniez
pilotem)

- przeptyw powietrza

od 750 do 9000 I/min

sterowany komputerowo
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150 mbar
- ciSnienie minimalne

40 mbar.

250 cm

- Zawor zwrotny w wezu
- Zasieg pilota max

4 metry

- Temperatura otoczenia
od +10 do +40°C

- Poziom Wilgotnosci
15%-90% nieskroplona
para

- Cisnienie ttoczonego

powietrza 700 hPa -

(réwniez pilotem)

- czas zabiegu od 5 do 30
min sterowany
komputerowo (réwniez
pilotem)

- nie wywotuje zaktécen
RTV

- ci$nienie wyjsciowe 120 —
220 mbar

- nie wymaga uziemienia

- podwdjna ochrona

1060 hPa izolacyjna
- stopien zabezpieczenia
przed wilgocia:
strugoszczelny
- waga urzadzenia: 3,2 kg
- zasieg pilota
(wodoszczelny) 5 m
- dtugos$¢é weza tgczacego
3m
Poziom biozgodnosci | Aplikatory s3 wyrobami do | Brak danych Wytwérca deklaruje Podobienistwo

uzytych materiatow

kontaktu

stosowanie materiatéw
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powierzchniowego jedynie
ze zdrowa i nieuszkodzong
skora pacjenta.

Kontakt z aplikatorem jest
ograniczony, czyli

nie przekracza 24 godzin.
Ocene biozgodnosci
przeprowadzono i
udokumentowano w
dokumencie A13-TD1.
Uzyte materiaty uznano

za bezpieczne do kontaktu
w zakresie wskazanym

przez wytwaorce

biozgodnych dla kontaktu

z ciatem uzytkownika,
bakteriobdjczych

i zapobiegajgcych osadzaniu
sie osadéw mineralnych

po kapieli.

Uzytkownicy

Do stosowania
profesjonalnego

w specjalistycznych
jednostkach typu
sanatoria, przychodnie
gabinety rehabilitacyjne
i fizjoterapeutyczne oraz

do stosowania

Do stosowania
profesjonalnego

w specjalistycznych
jednostkach typu
sanatoria, przychodnie
gabinety rehabilitacyjne
i fizjoterapeutyczne oraz

do stosowania

Do stosowania
profesjonalnego

w specjalistycznych
jednostkach typu sanatoria,
przychodnie gabinety
rehabilitacyjne

i fizjoterapeutyczne oraz

do stosowania

Petne podobierstwo
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w warunkach domowych

w warunkach domowych

w warunkach domowych

Korzysci ze

stosowania

1. Skutecznosc

we wskazaniach
medycznych
deklarowanych przez
wytwérce

2. Oddziatywanie
przeciwbdlowe

w zespotach o réznej
etiologii

3. Zwalczanie dermatoz
i egzem ma tle
bakteryjnym, wirusowym
i grzybiczym

4. Poprawa ruchomosci
stawdw w stanach
zapalnych, zmniejszenie
nadmiernego
patologicznego napiecia
miesni

5. Przyspieszenie

gojenia ran

1. Skutecznos¢

we wskazaniach
medycznych
deklarowanych przez
wytwaorce

2. Dziatanie relaksujace,
niwelujgce stres

3. Dziatanie
antydepresyjne

4. Poprawa ukrwienia

i kondycji skory

1. Skutecznos¢

we wskazaniach
medycznych deklarowanych
przez wytworce

2. Regeneracja organizmu
3. Dziatanie relaksujgce
niwelujgce stres

3. tagodzenie bélu
migrenowego

4. tagodzenie uciazliwych
objawéw okresu

menopauzy

Podobienstwo w zakresie:
- wskazan medycznych
podanych szczegétowo
powyzej

- zwalczanie dermatoz

- dziatanie przeciwbdlowe
- poprawa ukrwienia skory
- odprezenie, relaks,
zmniejszenie nadmiernego
patologicznego napiecia

miesni
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6. Poprawa ukrwienia

i sprezystosci skory

Czy wyrob jest

wyrobem medycznym

Obecnie Wytworca
deklaruje ze jest to wyrdb
medyczny klasy lla,
oznakowanie znakiem

CE 2274.

Wyréb byt wprowadzany
do obrotu przez
wczesniejszego wytworce
jako wyréb medyczny

na terenie Niemiec i Polski

w latach 2000 -2013.

Wytworca podaje
informacje o rejestracji
jako wyréb medyczny
klasy lla we wtoskim
Ministerstwie Zdrowia
oznaczany znakiem CE

0476.

Wytwodrca podaje
informacje o rejestracji
wyrobu medycznego

na terenie Niemiec jako
wyréb medyczny do roku

2013.

Podobienstwo
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Poréwnanie wyrobéw dokonano w oparciu o przeglad cech technicznych, w szczegdlnosci tabliczki
znamionowe aparatéw, przeglad instrukcji uzywania, ustalenia wytwércéw w zakresie wskazan
medycznych, przeciwwskazan, metodyki i parametrow zabiegu, populacji uzytkownikéw wskazanych

przez wytworcow.

Oceniane wyroby wykazujg wysoki poziom podobienstwa pod wzgledem wskazah medycznych,
réznice wynikaja z zastosowanego nazewnictwa i poziomu szczegétowosci przy okresleniu wskazan
medycznych. Wyroby wykazujg petne podobiedstwo w zakresie budowy, parametréw technicznych,
w tym dawki emitowanego ozonu i sposobu dziatania. Wszystkie oceniane wyroby sg deklarowane przez
wytworcow do stosowania profesjonalnego i w $Srodowisku domowym. Wszystkie wyroby byty

wprowadzane do obrotu, jako wyroby medyczne .
10.1 Kryteria wyszukiwania danych klinicznych.

Bezposredniag wytyczng do okreslenia zakresu wyszukiwania oraz wytypowania form Zrdédet danych
przewidzianych do uzycia w niniejszej Ocenie, jest cytowana ponizej definicja danych klinicznych
okreslona w Ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych:

»,dane kliniczne — informacje dotyczace bezpieczerstwa lub dziatania wyrobu medycznego, wyposazenia

wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, uzyskane w wyniku ich

uzywania, pochodzace z:

a) badania klinicznego danego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego lub aktywnego
wyrobu medycznego do implantacji,

b) badania  klinicznego lub innych badan, ktérych wyniki zostaty opublikowane
w pismiennictwie naukowym, dotyczgcych podobnego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, w ktérych przypadku mozna wykazaé
rownowazno$¢ z danym wyrobem medycznym, wyposazeniem wyrobu medycznego lub aktywnym
wyrobem medycznym do implantacji,

c) opublikowanych albo nieopublikowanych sprawozdan z innych doswiadczen dotyczacych uzywania
danego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji lub podobnego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego lub aktywnego
wyrobu medycznego do implantacji, w ktérego przypadku mozna wykaza¢ réwnowaznos¢ z danym
wyrobem medycznym, wyposazeniem wyrobu medycznego lub aktywnym wyrobem medycznym

do implantacji;”
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W celu pozyskania danych prowadzone jest aktywne pozyskiwanie danych poprzez:
wyszukiwanie w specjalistycznych bazach danych (np. MEDLINE, EMBASE i in.),
przeglad wybranych tytutéw wydawniczych, opracowan ksigzkowych,
gromadzenie publikacji z referatow wygtaszanych na kongresach, zjazdach i sympozjach,
- informacje handlowe publikowane przez konkurencyjnych wytwércéw,

- strona internetowa URPL w zakresie komunikatéw bezpieczenstwa



A10-TD1 wydanie 3 z dnia 05.10.2019

1 |Dane dotyczace wyrobu ocenianego BALSAN FUTURA

Wszystkie prace odnoszace sie do wyrobu ocenianego

2 | Dane dotyczace wyrobu podobnego

Poréwnanie wyrobu w celu ustalenia podobienstwa i wykazania réwnowaznosci obejmuje
wszystkie kryteria oceny podobienstwa wskazane w Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia
10 marca 2011 r. w sprawie szczegétowych warunkdw, jakim powinna odpowiada¢ ocena
kliniczna wyrobdw medycznych lub aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji (Dz. U.

2010, nr 63, poz. 331)

3 | Dane zwigzane z tematyka i stowami kluczowymi

Tematyka: dziatanie dezynfekcyjne ozonu, dziatanie bakterio- , wiruso-, grzybobdjcze
ozonu, hydroterapia zastosowanie

Stowa kluczowe: ozon, ozone, ozonoterapia, hydroterapia, hydrotherapy, ozonotherapy,

dezynfekcja, disinfection, bakteriobdjczy antimicrobacterial

Dane z okreslonych ram czasowych: Dane z okresu od 1990 do roku biezgcego

Uzasadnienie:

e Rozwdj medycznego zastosowania ozonu datowany od lat 80-tych ubiegtego wieku,

e wieksze zainteresowanie klinicznym zastosowaniem ozonoetrapii na swiecie i w Polsce
w tym réwniez zainteresowanie naukowcdéw prowadzacych badania i obserwacje
kliniczne,

4 |e rozwdjtechniki i porownywalnos$¢ zastosowanych rozwigzan technicznych
i konstrukcyjnych,

e najnowsze publikacje zawierajg w wiekszosci petng informacje o metodologii, ocene
statystyczng, oraz dostepna jest aktualna informacja bibliometryczna, co daje wyzszg
wage dla oceny dziatania wyrobu,

e trudny dostep do pismiennictwa z lat wczesniejszych i brak informacji lub brak dostepu

do baz archiwalnych umozliwiajgcych identyfikacje wartosci punktowej publikacji.
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Kryteria wigczenia danych klinicznych:

- dla wyrobu ocenianego — kazda praca,

- wg przewidzianego zastosowania wyrobu z podziatem na dziatania i grupy wskazan: regeneracyjne,
poprawiajgce krazenie obwodowe, antyspastyczne, relaksacyjne, skracajgce czas restytucji
powysitkowe], oraz dziatania inne.

- Sposéb oddziatywania hydromasaz z podaniem ozonu

- Dawka ozonu zblizona do 0.032 ppm

- Czas trwania zabiegu od 1 min do 30 min

Kryteria wytaczenia:
Wyrdb niewykazujacy podobiefdstwa w zakresie przewidzianego zastosowania oraz cech konstrukcyjnych
- wyrob, ktérego parametry nie spetniajg parametrow terapii takich jak ponizej:
e dawka ozonu nie zblizona do 0.32 ppm,
e hydroterapia bez ozonu lub inny rodzaj terapii z ozonem,
e czas zabiegu dtuzszy niz 40 min
- publikacje powtarzajgce sie (ten sam zespdt autoréw, ten sam lub podobny tytut, ten sam

przedmiot i zakres badan.
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10.2 Kryteria istotnosci danych. Krytyczna ocena danych klinicznych

Kategorie i rodzaje Zzrédet llos¢ tgcznie | llo$¢ z Balsan | Waga danych
Futura A-Bardzo

istotne
B- Istotne
C-Mato istotne

Badania eksperymentalne 0 0 B

Badania kliniczne 1 0 A

Prace kazuistyczne 0 0 A

Badania z grupg kontrolng: 5 1 B

- w tym badania z grupg placebo

- w tym badania z podwadjna slepg préba

Prace z punktami IF 3 0 A

Prace doktorskie, habilitacyjne, magisterskie 0 0 B

Informacje o incydentach, dziataniach niepozadanych, | O 0 A

notatki bezpieczenstwa, notatki doradcze

Artykuty naukowe dotyczace wskazan, instrukcje uzycia | 2 2 B

wyrobdéw podobnych, prace poglagdowe, opracowania

ksigzkowe

Opinie uzytkownikéw profesjonalnych 18 18 B
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Whioski z krytycznej oceny danych:

1. Dane kliniczne zebrane zapewniajg odpowiednig liczbe obserwacji do przeprowadzenia oceny
bezpieczenstwa i przewidzianego zastosowania wyrobu.

2. Pozyskano dane uzyskane z pismiennictwa naukowego odnoszgce sie ocenianego wyrobu.

3.  Zebrano réwniez dane z zastosowania wyrobdw, dla ktérych wykazano réwnowaznos¢.

4, Dobér wg metodologicznie opracowanych kryteridw gwarantuje, ze dane sg wilasciwe i daja
mozliwos¢ oceny wyrobu oraz procedur medycznych z uzyciem wyrobu.

5. Dane kliniczne odnoszg sie do wszystkich wskazan podanych przez Wytwodrce
w Instrukcji uzywania.

6. Informacja od uzytkownikéw profesjonalnych wnosi istotne dane o praktycznym zakresie uzywania
wyrobu przez S$wiadczeniodawcow. Raportowane ilosci wykonanych zabiegéw, czasem
z okresu kilku lat, sg wazng informacjg o jakosci technicznej i bezpieczenstwie wyrobu.

7. Zadna z prac nie wskazuje na wystapienie dziatai niepozadanych.

8. Dostepna jest znikoma ilos¢ danych klinicznych odnoszgcych sie  bezposrednio do majacej
zastosowanie w ocenianym wyrobie technice: hydroterapii z zastosowaniem ozonu. Wiekszos¢ prac
odnoszaca sie do zastosowania medycznego ozonu odnosi sie do techniki podawania zylnego ozonu

oraz wziewnego podawania mieszanki tlenowo-ozonowe;.
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10.3 Zestawienie danych klinicznych

L.p

Praca

Stosowany wyréb

Metoda

Badana grupa,
grupa
kontrolna, czas

leczenia

Ocena

statystyczna

Wyniki, wnioski, objawy niepozadane lub uboczne

Zestawienie danych klinicznych dziatanie: zwiekszanie ruchomosci stawoéw, obnizenie cisnienia, poprawa ukrwienia i sprezystosci skory

1. Danuta Nowicka Ozonomatic Grupa badana: Testowanie Whioski: zwiekszenie ruchomosci w stawie, poprawa
Thermography JollyMed 42 osoby normalnosci sprezystosci skory, zmniejszenie cisnienia krwi,
Improves Clinical Hydromasaz (28 kobiet rozktadu: test podniesienie cieptoty ciafa
Assessment in potgczony i 14 mezczyzn) t-Studenta; Objawy uboczne: nie stwierdzono
Patients with z ozonoterapia Grupa analiza korelacji: | Dziatania niepozadane: nie stwierdzono
Systemic Sclerosis Produkcja ozonu kontrolna: brak | korelacja
Treaded with Ozone o wydajnosci 2,42 liniowa
Therapy. mg/min Pearsona
BioMed Research p>=0,05
International, 2017.

IF 2,58
MNiSW 25

2 Danuta Nowicka Cel pracy to ocena Czterdziestu Analize Wyniki obecnych badan potwierdzajg przydatnosé

Positive effect of wptyw ozonu na dwéch statystyczng balneoterapii i ozonoterapii w stwardnieniu
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ozonotherapy on
serum concentration
of soluble interleukin-
2 receptor and
neopterin in patients
with systemic
sclerosis. Postepy
Dermatology and
Alergology. Kwi 2019;
36 (2): 158-163.

wybrane czynniki
stanu zapalnego:
stezenie
rozpuszczalnego
receptora
interleukiny-2 (IL-2
sR) w surowicy,
neopteryny, a takze
rozmaz krwi
obwodowej

u pacjentéw

ze stwardnieniem
uktadowym (SSc).
Do kapieli
stosowano sprzet
rehabilitacyjny
Ozonomatic Jolly
Med (Ozonomatic
srl, Rzym, Wtochy).
Do kapieli
zastosowano
mieszanine
powietrza i ozonu
rozpuszczong

w wodzie w ilosci
4000 pg / zabieg

pacjentéw z SSc
przeszto dwie
serie 10-
minutowych
kapieli w wodzie
Z mieszaning
powietrza

i ozonu
oddzielonych
10-dniowym
okresem

bez leczenia.
Badania
przeprowadzon
0 na poczatku

i 10 dni

po zakonczeniu
ostatniego
leczenia.

przeprowadzo-
no za pomocy
oprogramowa-
nia Statistica v.
10 (StatSoft,
Tulsa, OK, USA).
Aby okresli¢
istotnosé
statystyczng
réznic miedzy
dwiema
grupami,
zastosowano
test t- Studenta.
Aby ocenic
relacje,
zastosowano
wspotczynnik
korelacji
iloczynu
Pearsona. Dane
uznano

za statystycznie
istotne przy
wartosci

p <0,05.

uktadowym. Ozonoterapia moze by¢ skuteczng
metodg spowalniajgcy postep choroby. Moze by¢
stosowany samodzielnie lub z farmakoterapig w
fagodnych postaciach lub podczas remisji. Ponadto
ta metoda jest bezpieczna i tania.

Nie odnotowano dziatan ubocznych oraz
niepozadanych

Jacek Chojnowski,
Irena Ponikowska,
Witodzimierz Szmurto
,Badania kliniczne
and wykorzystaniem
kapieli ozonowych

w leczeniu

Celem pracy jest
ocena wynikow
leczenia chorych
z niedokrwieniem
koriczyn dolnych
na tle miazdzy-
cowym

Grupa 73 0sob:
33 chorych

na cukrzyce

z niedokrwie-
niem konczyn
dolnychi 40

z miazdzyca

Ocena wynikéw
na podstawie
subiektywnej
oceny
pacjentéw

wg testu
angiologicznego,

U wszystkich badanych uzyskano istotne statystycznie
wydtuzenie dystansu chromania przestankowego,
zaréwno w prébie na biezni jak i w prébie marszowe;.
Wiekszos¢ chorych uzyskata Il stopien poprawy
wedtug testu angiologicznego.

Whiosek: Zabiegi balneoozonoterapeutyczne w formie
kapieli ozonowych wodnych i aerozolowych
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niedokrwienia
koriczyn dolnych”
Balneologia Polska
TOM XXXX zeszyty 1-2
1998

i cukrzycowym
wodnymi kgpielami
ozonowymi a takze
areozolowymi
kapielami
ozonowymi.

Do pracy
wykorzystano
aparature

do catkowitych

i czesciowych kapieli
zaprojektowang

i wykonang w
Zaktadzie Balneologii
i Chordéb Przemiany
Materii AM

w Bydgoszczy.
Stezenie stezenie
ozonu w kapieli
wodnej 3,94 pg/ml

zarostowg
koriczyn dolnych

dane liczbowe
poddano
analizie
statystycznej
stosujac test
t-Studenta.
Dane uznano
za statystycznie
istotne przy
wartosci

p <0,05.

poprawiajg ukrwienie konczyn dolnych u chorych
z miazdzycowym i cukrzycowym niedokrwieniem.
Nie odnotowano dziatan ubocznych oraz
niepozadanych

Zestawienie danych klinicznych dziatanie bakteriobdjcze, wiruso — i grzybobdjcze

3

LU Jianyun, GUO Min,
LIGUI Hongfa, WU
Kathy, XIANG Yaping,
HUANG lJinhua, GAO
Lihua. Efficacy of
combination of
ozonated water with
oil for treatment of
tinea pedis. J Cent
South Univ (Med Sci).

Stosowano kapiele
ozonowe i
miejscowo na skore
ozonowany olej 1
raz dziennie, przez 4
tygodnie

Kliniczne badanie
randomizowane z
pojedynczg $lepa
proba.

60 pacjentéw
z grzybicg stép
podzielono

na dwie grupy
badang

i kontrolng

Brak danych

Po 4 tygodniach leczenia w grupie kontrolnej 6
pacjentéw miato objawy zakazenia, w grupie badanej
tylko 1 pacjent.

Nie zaobserwowano zadnych efektéw ubocznych

i dziatan niepozadanych zastosowanego leczenia
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2018, 43(2), 147-151
IF brak

Ozonowana woda
zostata stworzona

ozonowe u chorych

MNiSW 5 przez

Instrument

wytwarzajacy wode

ozonowg (Hunan

Health Care

Technology Co. Ltd.)

na Wydziale

Dermatologii

Third Xiangya

Autorzy nie podaja

poziomu stezenia

stosowanego ozonu.
Zeng J, Lu J. Hydroterapia brak brak Whioski: Ozonoterapia w srodowisku wodnym
Mechanisms of action | w potgczeniu znajduje szerokie zastosowanie w leczeniu choréb
involved in ozone- z ozonoterapia zakaznych skéry, w tym infekcji bakteryjnych,
therapy in skin wirusowych i grzybiczych oraz dermatoz (egzema,
diseases. atopowe zapalenie skdry). Badania wykazaty
International skutecznosé ozonoterapii potgczonej z hydroterapia
Immunopharmacolog w redukgcji reakcji zapalnych, przyspieszaniu gojenia
y, 2018. sie ran, a takze tagodzeniu bélu i Swigdu.
IF: 3,12 Objawy uboczne: nie wskazano
MNiSW: 30 Dziatania niepozadane: nie wskazano
Artykut pogladowy
JIANG Fugiong, DENG | Stosowano kapiele Grupa badana Brak danych W grupie, w ktdrej zastosowano ozonoterapie
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Dangqi, LI Xiaolan, z pecherzycy zwykfa. | obejmowata 32 zaobserwowano statystycznie mniejszg koniecznosé
W ie k Inej , . . . .
WANG Wenfang, XIE grupie kontroine] pacjentow, zastosowania antybiotykoterapii. Satysfakcja
stosowano
Hong, WU Yongzhuo, | kompresy grupa kontrolna pacjentdéw po 7 dniach leczenia byta wieksza w grupie
t , . . ..
LUAN Chunyan, YANG 2 roztword . 34 pacjentéw z ozonoterapia. Nie zaobserwowano objawow
nadmanganiu
Binbin. Curative effect | potasu. W obu z pecherzyca ubocznych i dziatan niepozadanych zastosowanego
of ozone grupa.ch stoso.wano zwykta. leczenia.
steroidoterapie
hydrotherapy for i leczenie
. immunosupresyjne.
higus.
pemphigus. J Cent Ozonowana woda
South Univ (Med Sci). | zostata stworzona
2018, 43(2). 152-156 | P'°%7
Instrument
IF brak wytwarzajgcy wode
. ozonowg (Hunan
MNiSW 5
' Health Care
Technology Co. Ltd.)
na Wydziale
Dermatologii
Third Xiangya
Autorzy nie podaja
poziomu stezenia
stosowanego ozonu
Dariusz Biatoszewski, | Praca poglagdowa — Brak Brak Whioski:
Ewa Bocian, Stefan przekrojowa Autor wskazuje na wysoka skutecznosé bakteriobéjczg
Tyski ozonowanej wody w zastosowaniu stomatologicznym,
,0zonoterapia oraz chirurgii i ortopedii.
zastosowanie ozonu
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w dezynfekc;ji”
Postepy Mikrobiologii
2012,51, 3,177-184

Mingsheng Song,
Qinghai Zeng, Yaping
Xiang,2 Lihua Gao,
Jian Huang,2 Jinhua
Huang, Kathy Wu, and
Jianyun Lu

The antibacterial
effect of topical ozone
on the treatment of
MRSA skin infection.
Molecular Medicine
Reports 2018, 2449-
2455,

Celem tego badania
jest ocena
mikrobiobdjczego
wptywu leczenia
ozonem na S. aureus
i MRSA oraz
okreslenie jego
klinicznej
skutecznosci

w zakazeniach skéry
MRSA.

Ozonowana woda
zostata stworzona
przez

Instrument
wytwarzajgcy wode
ozonowg (Hunan
Health Care
Technology Co. Ltd.)
na Wydziale
Dermatologii

Third Xiangya
1mg/m3

W badaniu tym
zatrudniono
dwéch
pacjentéw

z zakazeniem
MRSA skory.
Oprocz infekcji
skéry u dwadch
pacjentéw nie
stwierdzono
zadnych innych
choréb. Zmiany
skdrne byty
myte
ozonowang
wodg raz
dziennie,

a nastepnie
naktadano
ozonowany olej
dwa razy
dziennie w
domu.
Antybiotyki

i inne leki nie
byty podawane
podczas terapii
ozonem.

W przypadku
wody
ozonowanej: 1,0
ml cieczy
bakteryjnej
zmieszano z 4,0
ml wody
ozonowanej lub
PBS. 0,5 ml
mieszaniny
dodano

do 4,5 ml
neutralizatora
(buforowy
roztwor
fosforanu,

w tym tio-
siarczan sodu)
po oscylacji
przez jedng
minute.
Nastepnie
probke
posadzono

na szalkach
Petriego

i hodowano

w komorze

Dane w tym badaniu wykazaty, ze ozonowany olej
moze sterylizowac do 98% S. aureus w 5 minut i do
98% MRSA w 15 minut, podczas gdy woda ozonowana
(1 mg /1) moze sterylizowac¢ 100% S. aureus i 100%
MRSA w ciggu jednej minuty. Wyniki te wskazuja,

ze terapia ozonowa ma bardzo silne wtasciwosci
przeciwdrobnoustrojowe przeciwko
mikroorganizmom Gram-dodatnim, co zostato
potwierdzone w bakteryjnym eksperymencie
hamujacym dziatanie oleju ozonowanego.

Nasze wyniki sg zgodne z doniesieniami dotyczgcymi
eliminacji bakterii w S. aureus lub MRSA przez terapie
ozonowa. W szczegdlnosci ozon moze sterylizowad
zaréwno bakterie Gram-dodatnie, jak i Gram-ujemne.
Ozon jest niestabilng czgsteczky, ktdéra szybko rozpada
sie na 0% i uwalnia pojedynczy atom tlenu. Pojedynczy
atom tlenu reaguje z btong komdérkowa bakterii,
atakuje sktadniki komérkowe, zaktéca normalng
aktywnos¢ komérkowa, a nastepnie niszczy bakterie

Objawy niepozgdane: Brak

Objawy uboczne: Brak
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inkubacyjnej

w 37° C. Liczbe
kolonii na kazdej
ptytce agarowej
obliczono

po hodowaniu
przez 24
godziny.
Szybkos¢
zabijania (%) =
(liczba kolonii
kontrolnej pod
wzgledem liczby
kolonii) / liczba
kolonii
kontrolnej).
Metoda
Kirby'ego
Bauera

Probki bakterii
przygotowane
powyzej
upuszczono na
sterylne waciki
bawetniane.
Powierzchnie
lekko i
jednorodnie
zaszczepiono
bawetnianym
wacikiem na
ptytce agarowe;j.
Nastepnie
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skrawki
nasgczone
olejem
ozonowanym
lub olejem
kontrolnym
wklejono do
ptytki agarowej,
a nastepnie
inkubowano w
37 °Cprzez 16—
18 godzin.
Przeprowadzon
o test
pierscienia
hamujacego.
Jedli srednica
strefy
hamowania byta
wieksza niz 7
mm, uznano j3
za skuteczng;

Zestawienie danych dziatanie przeciwbodlowe i zwiekszenie zakresu ruchomosci u 0séb z chorobg zwyrodnieniowg stawow kolanowych

7. Kujawa J, Szmagaj- Ozonoterapia Grupa badania: | Analize Whioski:
Piotrowska J, Gworys | potgczona 30 oséb statystyczng Analiza wydolnosci czynnosciowej stawow
K, Leszczynska A, z hydroterapig przy | z chorobg uzyskanych kolanowych, bdlu lub dyskomfortu w oparciu o skale
Dudek K, uzyciu wyrobu zwyrodnieniowg | wynikéw Lequesne’a wykazata istotng statystycznie poprawe
Chrzanowska M, BALSAN FUTURA stawdw leczenia we wszystkich badanych grupach.

Pieszynski |, Gworys P, | Koncentracja ozonu | kolanowych. przeprowadzon | Zaobserwowano zmniejszenie bélu lub dyskomfortu
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Maziarz Z, Gadzicki M,
Tryniszewski
W.”Wptyw wybranych
zabiegéw
hydroterapeutycznych
oraz kinezyterapii na
wydolnos¢
czynnos$ciowg

i dolegliwosci bélowe
stawdw kolanowych

u 0séb z choroba
zwyrodnieniowg”
Przeglad Medyczny
Uniwersytetu
Rzeszowskiego

i Narodowego
Instytutu Lekow

w Warszawie,
Rzeszéw 2011, 1, 40-
52. IF: brak

MNiSW: 7

w kapieli wirowej:
64 ug/m3 (0.032

ppm)

Radioizotopowe
badanie perfuzji
miesni koczyn
dolnych przy uzyciu
kamery gamma
ELSCINT SP6-HR,
program ALLP,
radiofarmaceutyk:
Tc99mMIBI
(aktywnos¢ 11,11

MBq / kg masy ciata)

Podziat na 3
grupy.
Grupa A-
stosowano
kapiele wirowe
z ozonem
B- kapiele
wirowe bez
ozonu

C- nie
stosowano
kapieli

wirowych.

0 za pomoca
testu
rangowanych
znakéw
Wilcoxona.
Przyjeto poziom
istotnosci

a =0,05.
Obliczenia
przeprowadzon
0 przy pomocy
pakietu
Statistica 8.0.

podczas wypoczynku i aktywnosci ruchowej. W grupie
A w ktérej stosowano kapiele wirowe z ozonem
uzyskano statystycznie istotng réznice zaréwno

W zmniejszeniu intensywnosci bélu, jak

i czestotliwosci jego wystepowania.

Badanie wykazato pozytywny wptyw ozonu

na mikrokrazenie miesni koficzyn dolnych. Analiza
poréwnawcza zastosowanych trzech metod
(hydroterapia z ozonem, hydroterapia bez ozonu

i kinezyterapia) wykazata najwiekszy wptyw
hydroterapii z ozonem na poprawe perfuzji miesni
konczyn dolnych u pacjentéw z gonartroza.
Objawy uboczne:

Nie wskazano

Objawy niepozgdane: Nie wskazano
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10.4 Dane z informacji od uzytkownikdw profesjonalnych
L.p Nazwa Placowki Stosowany | Zakres Uzyskane efekty
wyrob zastosowania Dziatania niepozgdane
1. 10 Wojskowy Balsan Kapiele Celem oceny byly oddziatywania na uktad sercowo- naczyniowy, uktad
Szpital Kliniczny Futura masazowe nerwowy oraz narzgdu ruchu.
z Poliklinikg z ozonem Zaobserwowane efekty po zastosowaniu wyrobu:

w Bydgoszczy.

- pobudzenie pracy miesni, dziataja dodatkowo miorelaksacyjnie;

- usprawnianie krazenia obwodowego, zmniejszajgc tym samym obrzeki
koniczyn,

- uelastycznienie Sciany zyt

- zmniejszenie lepkosci krwi, usprawniajac jej przeptyw w naczyniach;

- zwiekszenie metabolizmu lipidéw oraz weglowodandéw, powodujac utrate
nadmiaru masy ciata (objetos¢ tkanki ttuszczowej)

- Zwiekszenie eliminacji z komérek organizmu metali ciezkich oraz toksyn,

- zwiekszenie dostawy tlenu do organizmu, a tym samym o wiele lepsze
dotlenienie komorek,

- dziatanie bakteriobdjcze, wirusowe oraz grzybobdjcze,

- dziatanie relaksacyjne i kojgce na uktad nerwowy;

- zmniejszenie cellulitis poprzez zwiekszeni koenzymu Q-10;

- zmniejszenie rozstepow skory (w tym poporodowe)

- przys$pieszenie powrotu do zdrowia po przebytych zabiegach operacyjnych

uktadu ruchu.
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Dziatan niepozadanych nie stwierdzono.

10 Wojskowy Balsan Masaz - Zespot dolegliwosci bolowych kregostupa na podtozu zmian

Szpital Kliniczny Futura peretkowy zwyrodnieniowych, osteoporozy, dyskopatii i zmian przecigzeniowych

z Poliklinika- z ozonem - zespot bolowych stawow koriczyn

Samodzielny - pobudliwosci nerwowej, zaburzen snu

Publiczny Zakfad - dolegliwosci bolowych pourazowych

Opieki Zdrowotnej, - w stanach po operacji kregostupa, miesni, stawéw i Sciegien

Klinika - otytosci

Neurochirurgii - jako kapiele rekreacyjnie i profilaktyczne
Zalety:
- mozliwo$¢ potgczenia zabiegdw higienicznych (kapieli) z zabiegami
leczniczymi
- mozliwos$¢ leczenia w warunkach domowych, a przez to brak ucigzliwych
dojazdow do zaktaddw rehabilitacji, unikniecie narazenia na przeziebienie
- mozliwo$¢é codziennego stosowania zabiegéw w dowolnym czasie.
Dziatan niepozadanych nie stwierdzono.

Oddziat Balsan Hydroterapia W okresie 4 miesiecy hydroterapii powietrzno- wodnej poddano

Rehabilitacyjny Futura z ozonem 22 pacjentéw, 14 dziewczat i 8 chtopcédw w wieku od 10 do 15 lat. Zabiegi

Wojewddzkiego
Szpitala

Rehabilitacyjnego

wykonywano w Oddziale w godzinach popotudniowych, jako zakonczenie

cyklu rehabilitacji.
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dla Dzieci
w Ameryce

11-015 Olsztynek

Whioski:

- hydromasaze peretkowe majg szerokie zastosowanie w rehabilitacji
leczniczej.

- Urzadzenie jest przydatne w funkcjonowaniu oddziatu szpitalnego

- prostota budowy, tatwos¢ obstugi i niezawodnos¢ urzadzenia, czynig aparat
gody polecenia.

Dziatan niepozgdanych nie stwierdzono.

4, Mazowieckie Balsan Hydroterapia z Whioski po zastosowaniu wyrobu:
Centrum Futura ozonem - masaz peretkowy catego ciata wptywa na obnizenie napiecia miesniowego
Neuropsychiatrii | - zmniejsza dolegliwosci bolowe podczas aktywnosci
Rehabilitacji Dzieci - rozluzniajg po przebytych zabiegach operacyjnych
i Mtodziezy - masaz poprawia krazenie w niedowtadach koriczyn
w Zgorzelcu - poprawia ukrwienie.
Dziatan niepozgdanych nie stwierdzono.
5. NZOZ Osrodek Balsan Hydroterapia z Wskazania:
Rehabilitacyjno- Futura ozonoterapig - poprawa stanu i wydolnosci ukfadu ruchu.
Terapeutyczny Nie stwierdzono pogorszenia stanu zdrowia w wyniku zastosowania
Dla Dzieci powyzszego leczenia.
Niepetnosprawnych
w Zamosciu
6. Grupowa Praktyka | Balsan Hydroterapia Wskazania:
Lekarska. Spotka Futura Z ozonoterapig - dziatanie kojgce i uzupetniajgce
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Partnerska. Bfotnik
Matgorzata,
Celinska-Brzuchacz
Anna, Gawlikowska
Bozena, Hemerling
Anna i Pitat
Katarzyna
Sobieskiego 4,
22-300 Krasnystaw

- poprawa perystaltyki jelit

- dotlenienie organizmu

- poprawa przemiany materii

- poprawa obiegu ptynéw ustrojowych
- poprawa odpornosci immunologicznej
- choroby ortopedyczne

- mdzgowe porazenie dzieciece

- Choroba Perthesa

Dziatan niepozadanych nie stwierdzono

SP Z0Z Wojewddzki | Balsan Hydroterapia Wskazania:

Szpital Zespolony Futura ozonoterapia - mdzgowe porazenie dzieciece

im. J. Sniadeckiego - niedowtady wiotkie i spastyczne - inne dysfunkcje ruchowe
w Biatymstoku, -choroby miesni

Oddziat Neurologii -zespoty nadpobudliwosci psychoruchowej

i Rehabilitacji - stany po urazach konczyn gérnych i dolnych.

Samodzielny Balsan Hydroterapia z Wskazania:

Publiczny Zaktfad Futura ozonoterapig - choroby narzadow ruchu

Opieki Zdrowotnej
ul. Cicha 14; 21-100

Lubartow

- zespoty bélowe kregostupa
- choroby reumatyczno- zwyrodnieniowe
- stany pourazowe i pooperacyjne

- zaburzenia krgzenia obwodowego
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- miazdzyca

- nadcisnienie i niedocisnienie tetnicze

- niedowtady, porazenia i zaniki miesniowe
- zaburzenia perystaltyki jelit

- otytosc

- choroby niedokrwienne z niedowtadem

Dziatan niepozgdanych nie stwierdzono.

9. Zaktad Rehabilitacji | Balsan Hydroterapia Wskazania:
i Fizjoterapii Futura z ozonem - ztamania
Katedry - zwichniecia
Rehabilitacji, - zmiany zwyrodnieniowe
Fizjoterapii i - przecigzenia kregostupa i konczyn
Balneoterapii - schorzenia reumatoidalne
- niedowtady wiotkie i spastyczne
- mdzgowe porazenie dzieciece
- otytos¢
- choroby uktadu oddechowego
10. Wojewaddzki Balsan Podwodny Wskazania:
Specjalistyczny Futura masaz wirowy - rozluznienie miesni szkieletowych

Szpital Dzieciecy

- poprawa krgzenia obwodowego
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im. $w. Ludwika - ocieplenie konczyn
- zwiekszenie ruchomosci kosci

Dziatan niepozadanych nie stwierdzono.

11. Matopolskie Balsan Kapiel Wskazania:
Centrum Futura peretkowa - Niedowtady miesniowe
Rehabilitacji Dzieci i ozonoterapia - Porazenia nerwowe
,Solidarnosc¢”, - Zaniki miesniowe
Krakéw - Przykurcze miesniowe réznego typu
- Skoliozy

- Wady postawy
- Otytosé

- Stany Pourazowe

- ADHD
12. Samodzielny Balsan Hydroterapia Wskazania:
Publiczny Zaktad Futura z ozonoterapia - zespoty bélowe w przebiegu choroby zwyrodnieniowej kregostupa i stawdw
Opieki Zdrowotnej obwodowych
w Sokéfce - dyskopatie

- stany pourazowe

- stany po operacjach neurochirurgicznych
- niedowtady

-wady postawy

- mdzgowe porazenie dzieciece
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Dziatan niepozadanych nie stwierdzono.

13. Samodzielna Balsan Hydromasaz Wskazania:
Specjalistyczna Futura peretkowy - zespoty bélowe w przebiegu choroby zwyrodnieniowej kregostupa i stawéw
Praktyka Lekarska wzbogacony obwodowych
lek. med. ozonem - dyskopatie
Ryszard Kliszcz - stany pourazowe
- osteoporozy
- jako kapiele rekreacyjne po wysitkach fizycznych
- porazenia i zaniki miesniowe
- nerwice i zespoty nerwicowe
- zaburzenie krgzenia obwodowego
- choroby skérne i odlezyny
14, Samodzielny Balsan Hydroterapia Wskazania:
Publiczny Zespét Futura z zastosowaniem | -zespoty bélowe w przebiegu zmian zwyrodnieniowych kregostupa i stawow

Zaktadow Opieki
Zdrowotnej
Zarzadu Stuzby
Zdrowia WSWIA

w todzi

ozonu

obwodowych

- niedowtady, porazenia i zaniki mie$niowe

- zaburzenia krgzenia obwodowego

- stany pourazowe kregostupa, stawéw obwodowych, miesni
- przemeczenie psychiczne i fizyczne

Dziatan niepozgdanych nie stwierdzono




A10-TD1 wydanie 3 z dnia 05.10.2019

15. Dzieciecy Szpital Balsan Hydroterapia Wskazania:
Kliniczny Futura z ozonem - mdzgowe porazenie dzieciece
im. Profesora - stany po urazach wielonarzgdowych
Antoniego Gebali - ztamania
w Lublinie - niedowtady
- astma
- otytosc
- autyzm
- zespo6t nadpobudliwosci psychoruchowe;j
- zespot zaburzen integracji wielozmystowej
Dziatan niepozgdanych nie stwierdzono.
16. Zaktad Opieki Balsan Hydroterapia Wskazania:
Zdrowotnej Futura z ozonem - stany po zabiegach operacyjnych kregostupa
Ministerstwa - zespoty bélowe kregostupa
Spraw - schorzenia zwyrodnieniowe stawéw
Wewnetrznych - zaburzenia krgzenia obwodowego
i Administracji - stany po urazach konczyn dolnych i konczyn gérnych
w Lublinie -schorzenia neurologiczne
- zespoty nerwicowe
17. Fundacja Oséb Balsan Hydroterapia Wskazania
Niepetnosprawnych | Futura z ozonem - mozgowe porazenie dzieciece

Niepubliczny

- ztamania, stany po urazach wielonarzadowych
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Zaktad Opieki
Zdrowotne;j.
Osrodek
Rehabilitacyjny

w Podolanach

- niedowtady wiotkie i spastyczne

- normalizacja uktadu krazenia

- poprawa ukrwienia

- dziatanie przeciwbdlowe

- przyspieszenie powrotu do zdrowia po przebytych operacjach narzagdu

ruchu

Dziatan niepozadanych nie stwierdzono

18.

Poradnia
Ortopedyczna

lek. med.

Bogdan Szymanski
Specjalista
Ortopeda-

Traumatolog

Balsan

Futura

Hydroterapia

Z 0ozonem

Wskazania:

- schorzenia kregostupa, stawodw, Sciegien

- dolegliwosci bélowe ze strony kregostupa, stawdw i miesni

- w zapaleniu tkanki kostnej, stawow, Sciegien

- przy zmniejszaniu obrzekéw konczyn dolnych i gérnych,

- jako kgpiele wspomagajace przed i po operacjach (zwiekszenie rezerw
adaptacyjnych organizmu)

- po urazach, sttuczeniach, zwichnieciach, ztamaniach

- pobudzanie ukfadu krazenia

- w chorobach gérnych drég oddechowych (przeziebienia, astma),
- makro- mikro zylakowatos¢

- choroby skérne

- zwalczanie cellulitu

Dziatan niepozadanych nie stwierdzono.
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Whioski ze stosowania wyrobu przez uzytkownikéw profesjonalnych

Szczegblng wartos¢ dla ocenianego wyrobu BALSAN FUTURA przedstawiajg dane uzyskane
od uzytkownikéw profesjonalnych, w tym swiadczeniodawcow.

Na podstawie przeglagdu zebranych w latach 2000 -2013 opinii (w ramach gromadzenia informacji
posprzedaznej) uzyskano informacje z uizytkowania takie jak: rodzaj stosowanej terapii, okres
uzytkowania, ilo$¢ wykonywanych zabiegdw, procedury, w ktérych wyréb jest stosowany, zakres
klinicznego zastosowania, ogdlny poziom osiggane] satysfakcji terapeutycznej, informacje o zdarzeniach
niepozgdanych. Pozyskane dane zebrano w dokument”Przeglad opinii uzytkownikow profesjonalnych”.

Zgromadzone opinie oraz lista placdwek medycznych, ktére nabyty wyréb BALSAN FUTURA
(szpitale, kliniki, przychodnie, gabinety lekarskie, rehabilitacyjne i fizjoterapeutyczne, placowki
o charakterze opiekuiczym i edukacyjnym) sg podstawg do faktycznego wykorzystania w systemie
Swiadczen opieki zdrowotnej w Polsce oraz potwierdzenia bezpieczeristwa stosowania.

Wynikajgca z przecietnego stosowania catkowita liczba zabiegéw i informacja o braku zdarzen
niepozgdanych jest najobszerniejszym zrédtem danych w zakresie bezpieczernstwa stosowania wyrobu
w kontekscie zagrozen zidentyfikowanych w analizie ryzyka.

W duzych jednostkach medycznych wykorzystanie wyrobu siega w wielu przypadkach fgcznie
ponad 50 tysiecy zrealizowanych zabiegéw (30 zabiegéw dziennie, przez 20 dni w miesigcu, w ciggu

12 miesiecy, przy uzytkowaniu przez kilka lat).

Nalezy podkresli¢, ze z tego okresu nie odnotowano zadnego zgtoszenia dotyczgcego incydentu
medycznego, sytuacji zwigzanej z zachwianiem bezpieczenstwa uzytkowania.

Potencjalne sytuacje zwigzane z zachwianiem bezpieczenistwa nie zostaty réwniez zidentyfikowane
w wyniku analizy reklamacji i przegladdw serwisowych wyrobdw. W latach 2000 — 2013 wyrdb byt
wprowadzany do Polski jako wyréb medyczny na zasadzie dystrybucji, wprowadzono 30 000
egzemplarzy,, dystrybutor na terenie Polski (a obecnie wytwdrca) swiadczyt ustugi serwisowe i analiza
reklamacji wskazuje, ze przewazajaca wiekszos$¢ reklamacji (okoto 90 %) odnosita sie do mechanicznego
uszkodzenia mat spowodowanych najczesciej ich nieprawidlowym wyjmowaniem z wanny.
Nie odnotowano przypadkéw zwigzanych z zachwianiem bezpieczenstwa uzytkowania lub dziatan

niepozgdanych.
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Zgodnie z przekazanymi przez uzytkownikow profesjonalnych informacjami wytwoérca znalazt
powtarzajace sie we wszystkich opiniach w sposdb jednoznaczny nastepujace skuteczne zastosowanie

medyczne dla:

1. Zespoty bdlowe ukfadu ruchu w przebiegu choroby zwyrodnieniowej, w chorobach o etiologii

zapalnej i w przypadkach pourazowych

2. Choroby neurologiczne
- modzgowe porazenie dzieciece,

- nerwice
3. Zaburzenia krazenia obwodowego

Powyzsze wskazania znajdujg odzwierciedlenie we wskazaniach medycznych dla wyrobdw podobnych

dla Balsan Futura wskazywane przez ich wytworcow.

Znaczenie opinii

Opinie sg zrédtem informacji o zakresie stosowania wyrobu i mogg by¢ uzyte do potwierdzenia,
czy praktyczne wykorzystanie jest zgodne z okreslonym przez Wytwodrce przeznaczeniem. W praktyce
wyroby znajdujg szersze zastosowanie niz wskazania, gtéwnie u dzieci w celu uzyskania efektu
przeciwbdlowego i regeneracyjnego. Czesto sg wymienione konkretne jednostki chorobowe, m.in.
stwardnienie rozsiane, choroba Parkinsona, dzieciece porazenie mézgowe, choroby uktadu oddechowego,
ktdre nie wystepujg w ustaleniach wytwadrcy.

Ze wzgledu na brak informacji ilosciowych, opinie z uzytkowania wyrobu sg ograniczong forma
informacji dla oceny skutecznosci dziatania. Opinie sg obszerng ilosciowg i jakosciowag informacja

0 bezpieczenstwie wyrobu — dziatania niepozadane, incydenty.

11. Ocena ryzyka stosowania wyrobu / korzysci ze stosowania wyrobu

W celu okreslenia i monitorowania bezpieczedstwa uzytkowania wyrobu BALSAN FUTURA
przeprowadzono i udokumentowano analize ryzyka dla catego cyklu zycia wyrobu (z wytgczeniem
projektowania) z wytycznymi normy PN-EN ISO 14971:2012.

W Analizie Ryzyka zidentyfikowano nastepujgce zagrozenia:

- zagrozenia o charakterze klinicznym wynikajagce ze stosowania wyrobu w ramach

przewidzianych procedur medycznych,
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- zagrozenia wynikajace z wdrozonych w wyrobie rozwigzan technicznych,

- zagrozenia wynikajgce z przewidzianych warunkéw uzywania.

- Zagrozenia zwigzane z procesem realizacji wyrobu od etapu wyboru dostawcéw i zakupow

surowcow oraz komponentdw po zwolnienie wyrobu do obrotu i uzytkowania.

Do oceny poziomu ryzyka zastosowano metode jakosciowa (opisowq) ze wzgledu na niewielki
wymiar produkcji na tym etapie rozwoju wyrobu. Poziom ryzyka oznacza wage skutkéw, jakie mogg
powsta¢ w wyniku danego zagrozenia np.; zgon, ciezkie uszkodzenie ciata, lekkie pogorszenie zdrowia,
niedogodnos¢, lekki bél, strata materialna duzej wartosci, drobna strata materialna, itp.

Wdrozona przez Wytworce konstrukcja wyrobu ogranicza zagrozenia elektryczne wynikajgce
z zastosowanej formy zasilania, kompatybilnosci elektromagnetycznej, a takze ryzyka zwigzane
z uzytkowanie i procesem realizacji wyrobu do poziomu tak niskiego jak byto to mozliwe do uzyskania.
W celu potwierdzenia bezpieczenstwa zastosowanych rozwigzan Wytwdrca przeprowadzit badanie typu
wyrobu w akredytowanym laboratorium wedtug norm: EN 60601-1, EN 60601-1-2, EN 60601-1-11. Wyniki
badania zostaty udokumentowane w raportach z badan. Wytwodrca zaprojektowat proces seryjnego
wytwarzania wyrobu zgodnie z dokumentacjg i wzorcem wyrobdéw, ktéry zostat poddany badaniu typu.

W zakresie zapewnienia bezpieczenstwa zwigzanego z uzytkowaniem wyrobu Wytwodrca zapewnit
Instrukcje uzycia dotgczang do kazdego egzemplarza wyrobu, system oznaczen informacyjnych i oznaczen
bezpieczeristwa na wyrobie i opakowaniach oraz dla kazdego uzytkownika przewidziane jest szkolenie
ze sposobu bezpiecznego stosowania wyrobu i wtasciwej obstugi technicznej.

Ustalenie kwalifikacji zawodowych i uprawnien personelu obstugujgcego oceniany wyréb
w zastosowaniu profesjonalnym nalezy do kierownictwa placéwki udzielajgcej Swiadczen z uzyciem
wyrobu. Metodyka wykonania zabiegu nie wymaga szczegdlnej wiedzy z zakresu anatomii, dlatego uzycie
wyrobu przez osoby niebedace uzytkownikami profesjonalnymi nie zwieksza ryzyka nieprawidtowego
wykonania zabiegu.

Zastosowane $rodki sterowania ryzykiem uznaje sie za adekwatne, wyczerpujgce i minimalizujgce
ryzyko tak dalece jak to byto mozliwe.

Wytwodrca ujawnit ryzyko resztkowe w ostrzezen i ogdlnych zasad bezpieczenstwa zawartych
w instrukcji uzycia wyrobu.

Dokonano oceny i udokumentowano korzysci medyczne i poza medyczne wynikajgce

ze stosowania wyrobu. Zidentyfikowane korzysci poddano tak jak potencjalne ryzyko wazeniu i ocenie
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i stwierdza sie, ze korzysci w odniesieniu do kazdego potencjalnego ryzyka oraz korzysci ocenione w ogdle

zdecydowanie przewyzszajg ryzyko resztkowe zwigzane z wyrobem.

Dokumenty Zzrédtowe: A4-TD1 Dokumentacja zarzadzania ryzykiem BALSAN FUTURA
B11-TD1 Weryfikacja uzyteczno$ci BALSAN FUTURA
B13-TD1 Ocena biozgodnosci wyrobu BALSAN FUTURA

12. Ocena skutecznosci dziatania i bezpieczeristwa wyrobu.
Analiza danych klinicznych z uwzglednieniem przyjetych kryteriéw umozliwia ocene efektéw
zdrowotnych wynikajgcych ze stosowania wyrobu. W celu ustalenia poziomu skutecznosci

i bezpieczeristwa ocenie podlegajg wszystkie skutki stosowania z podziatem na nastepujgce efekty

zdrowotne:
wyleczenie lub poprawa stanu zdrowia,
wptyw na jakosc zycia,
brak skutecznosci terapeutycznej,
pogorszenie,

dziatania niepozagdane lub incydenty medyczne.
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Wskazanie

Ocena skutecznosci

Bezpieczenstwo

Wspomaganie leczenia przy
zaburzeniach i dysfunkcjach

krgzenia obwodowego

Wyleczenie lub poprawa stanu
zdrowia, poprawa krazenia
obwodowego

Podniesienie jakosci zycia

potwierdzone danymi klinicznymi
literaturowymi oraz informacjami

od uzytkownikéw profesjonalnych.

Brak zidentyfikowanych w wyniku oceny
klinicznych dziatan niepozadanych lub incydentéw

medycznych.

Bezpieczenstwo potwierdzone analiza danych
z reklamacji i serwisu wyrobu wprowadzanego

do obrotu w latach 2000-2013.

Wspomaganie leczenia
infekcji skdry, gojenia sie

ran

Wyleczenie lub poprawa stanu
zdrowia.
Podniesienie jakosci Zycia

potwierdzone danymi klinicznymi
literaturowymi oraz informacjami

od uzytkownikéw profesjonalnych.

Brak zidentyfikowanych w wyniku oceny
klinicznych dziatan niepozgdanych lub incydentow
medycznych.

Bezpieczenstwo potwierdzone analizg danych
z reklamacji i serwisu wyrobu wprowadzanego

do obrotu w latach 2000-2013.

Wspomaganie leczenia przy
zespotach bdlowych
uktadu ruchu w przebiegu
choroby zwyrodnieniowe;j
w chorobach o etiologii
zapalnej i w przypadkach

pourazowych

Wyleczenie lub poprawa stanu
zdrowia.
Podniesienie jakosci zycia

potwierdzone danymi klinicznymi
literaturowymi oraz informacjami

od uzytkownikéw profesjonalnych.

Brak zidentyfikowanych w wyniku oceny
klinicznych dziatan niepozgdanych lub incydentéw
medycznych.

Bezpieczenstwo potwierdzone analizg danych
z reklamacji i serwisu wyrobu wprowadzanego

do obrotu w latach 2000-2013.




A10-TD1 wydanie 3 z dnia 05.10.2019

13. Wnioski koncowe

Zebrane i przeanalizowane dane kliniczne wykazujg potwierdzenie deklarowanego bezpieczenstwa

i spetnienia wymagan zasadniczych przez Wytwaorce.

Zebrane i przeanalizowane dane kliniczne wykazujg skutecznos¢ ocenianego wyrobu w zakresie

wskazan medycznych deklarowanych przez Wytworce.

Nie zidentyfikowano danych klinicznych odnoszacych sie do dziatan niepozadanych,

dziatan ubocznych lub incydentéw zwigzanych z bezpiecznym uzytkowaniem wyrobu.
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