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Sprawozdanie z oceny klinicznej Urzadzenia rehabilitacyjnego
do kapieli peretkowych i ozonoterapii BALSAN FUTURA

Informacje ogoine

Sprawozdanie sporzadzono zgodnie z Zafgcznikiem do Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 roku w sprawie szczegbtowych
warunkow, jakim powinna odpowiadaé ocena kliniczna wyrobéw medycznych
lub aktywnych wyrobéw medycznych do implantacii.

Ocenianym wyrobem jest Urzadzenie rehabilitacyjne do kapieli peretkowych
i ozonoterapii BALSAN FUTURA, typ 1002A Vitaplus Hydrotherapy.
Producentem urzadzenia jest firma LEADER MIECZYStAW MARCINIAK
Z siedzibg w todzi 90-251, ul. Jaracza 72.

Ocena kliniczna w zakresie przydatnosci w rehabilitacji urzadzenia BALSAN
FUTURA przeprowadzona zostala w Oddziale Rehabilitacyjnym
z Pododdziatem Dziennym Rehabilitacji Samodzielnego Publicznego Zaktadu
Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych z siedziba w todzi przy
ul. Péinocnej 42, na podstawie Umowy zawartej z firma LEADER Mieczystaw
Marciniak dnia 14 grudnia 2012 roku.

Opis urzadzenia BALSAN FUTURA i jego przewidzianego zastosowania
Opis ocenianego wyrobu

Urzadzenie rehabilitacyjne do kapieli peretkowych i ozonoterapii
BALSAN FUTURA, opracowane i produkowane niezmiennie przez HMF
Heddernheimer Metallwarenfabrik GmbH w Konstanz, wprowadzone zostato
do obrotu w Polsce przez Korporacje Handlowa LEADER w Polsce zgodnie
z obowigzujacymi przepisami dla urzadzen medycznych wediug dokumentéw
przedstawionych w Zatgcznikach 1-8 do przediozonej szpitalowi kompietnej
Dokumentacji Techniczne.

Zgodnie z oswiadczeniem producenta w 2012 roku w zwigzku
z podjgciem produkcji urzadzen do fizykoterapii, w tym réwniez BALSAN
FUTURA, firma zmienta nazwg na LEADER Mieczystaw Marciniak
zachowujac dotychczasowy zakres dziatania. Rozpoczeto produkcje
urzadzenia BALSAN FUTURA bez jakichkolwiek zmian konstrukcyjnych
i technologicznych w stosunku do rozwiazania wprowadzonego do Polski
w 1999 roku. Kooperantem w dostawach podzespotéw i elementéw
skiadowych tego urzadzenia jest obecnie firma COSMO INTERCON GmbH
w Berlinie (Zatacznik 9 do Dokumentacji Technicznej), ktdra przejeta w cafosci
w 2011 roku technologig¢ i linie produkcyjna od firmy HMF GmbH Konstanz.

Urzadzenie BALSAN FUTURA wykcnane zostalo z tworzyw
trudnozapalnych, nieulegajacych rozwarstwieniu, odpornych na podwyzszona
temperature i niezawierajacych dodatkéw z grupy chlorowcow. Czesci
urzadzenia pracujgce w kapieli wodnej posiadajg niskg nasigkliwosé.
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Wymagania na materialy, ujete zostaty w Normie Zakitadowej ZN-12/LMM-001
— Wyroby medyczne. Urzadzenie rehabilitacyjine do kapieli peretkowych
i ozonoterapii BALSAN FUTURA. Wymagania i badania. (Zatgcznik 10
do wyzej cytowanej Dokumentaciji Technicznej).

BALSAN FUTURA jest urzadzeniem aktywnym, nieinwazyjnym,
przeznaczonym do wielokrotnego uzytku o tymczasowym trwaniu kontaktu
z cialem czilowieka, nie zawiera produktdéw krwiopochodnych, tkanek
pochodzenia zwierzgcego i pochodzenia ludzkiego oraz substancii
leczniczych.

Urzadzenie nie jest sterylne, nie jest réwniez radioaktywne. Mata, przez
ktéra wdmuchiwane sa pecherzyki powietrza, stykajaca sie z ciatem
cztowieka, podobnie jak i $ciany wanny kapielowej, w ktérej mata sie
znajduje, nie ma kontaktu z organami, tkankami lub ptynami ustrojowymi.

Czystos¢ biologiczna maty utrzymywana jest przez czyszczenie,
dezynfekcje, konserwacije, ktore szczegétowo zostaly opisane w Instrukcii
obstugi i uzytkowania urzadzenia BALSAN FUTURA.

Producent urzadzenia gwarantuje, ze podczas spotkarn przedstawicieli
firmy z uzytkownikami urzadzen udzielane sg petne informacje w zakresie
obstugi i bezpieczernstwa stosowania urzadzenia, co potwierdzone jest
podpisem uzytkownika na specjalnym dokumencie.

Kapiele powietrzno-wodne z dodatkiem ozonu stanowig skuteczng
nieinwazyjng metode terapii. Do tego stuzy urzadzenie BALSAN FUTURA,
zaliczane do wyrobdw medycznych klasy lla reguly @ MDD 93/42/EEC
sktadajace sie z:

- agregatu z systemem zasilania, dmuchawg podgrzewanego powietrza,
generatorem ozonu i lampa ozonowg, systemem sterujacym praca
urzadzenia i zabezpieczajacym przed nawrotem wody
oraz zabezpieczeniami przed elektrycznymi i temperaturowymi;

— pilota do zdalnego sterowania sprzgzonego z systemem sterujgcym
agregatu;

- maty DUO-4 wydzielajacej pecherzyki powietrza,

— maty i wanny Reflex do masazu stép i fydek,

- wyposazenia dodatkowego do inhalacji i masazy miejscowych.

Konstrukcja urzadzenia, wasciwosci elektryczne, mechaniczne
i technologiczne (uzytkowe) opisane zostaly w rozdziatach 1, IV - VII
Dokumentacji Technicznej oraz ZN-12/LMM-011.

W urzadzeniu BALSAN FUTURA typ 1002A Vitaplus Hydrotherapy
ozon powstaje w generatorze pod wptywem wyladowan elektrycznych.
Zasada dziatania hydromasazu polega na wydzielaniu przez mate DUO-4,
znajdujacej sig w wannie wypeinionej woda, milionébw pecherzykéw
powstajacych
z doprowadzonego pod ci$nieniem (40-170 mbar) powietrza z bezpieczng
domieszkg ozonu nieprzekraczajacg 0,032 ppm. Seans ozonoterapii na ogét
wynosi $rednio 30 minut. Zgodnie z przepisami dopuszczalna dawka ozonu
w ciagu 8 godzin przez kolejne 5 dni w tygodniu wynosi od 0,05 do 0,06 ppm.
Wedlug Dyrektywy Rady 92/72/EWG z dnia 21 wrze$nia 1992 roku
dopuszczalne stezenie ozonu w powietrzu powinno wynosié od 0,05
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Urzadzenie umozliwia wykorzystanie przenikajacych w glabiata
pecherzykéw powietrza o wietkosci 0,4; 0,8 i 1,5 mm oraz jednoczesne
prowadzenie masazu bezpoéredniego w pofaczeniu z masazem wirowym
(tzw. efekt DUQ).

W zestawie BALSAN FUTURA znajduje sie rowniez mata wanna
z matg Reflex do intensywnego masazu stép i tydek, oddziatujacego na
receptory odpowiedzialne za prawidiowe funkcjonowanie narzadéw
wewnetrznych. Bakteriobdjcze dziatanie ozonu moze byé skuteczne przy
zwalczaniu grzybicy stop.

2) Przewidziane zastosowanie i sposéb dziatania
BALSAN FUTURA jest to urzadzenie medyczne, majgce szerokie

zastosowanie w rehabilitacji domowej, szpitalnej, ambulatoryjnej, sanatoryjnej,
w ktorym wykorzystane jest dziatanie masazu peretkowego w potgczeniu

z ozonoterapia.
Hydromasaz wspomagany ozonem dziata na powierzchnie skdry
mechanicznie (mikromasaz), biclogicznie i dezynfekcyjnie. Dziatanie

mechaniczne wody (mikromasaz tkanek miekkich) w potaczeniu z dziataniem
ozonu i termoterapig wody kapielowej, poprawia dotlenienie tkanek, przez co
uzyskuje sie pozytywne wyniki leczenia.

Urzadzenie BALSAN FUTURA pozwala na prowadzenie masazy
wodnych o réwnej intensywnosci przyczyniajacych sie do znaczacej poprawy
pH ptynu tkankowego , ukrwienia i dotlenienia skéry, tkanki podskoérnej, migsni
i narzgdéw wewnetrznych.

Urzadzenie umozliwia wybér jednego z 10 programéw terapeutycznych,
12 stopni intensywnosci masazu - ciénienia pompowanego powietrza
(od 40 do 170 mbar), 4 typéw interwatéw rytmu zabiegdw, ktérych celem jest
wywotanie w organizmie chorego dodatkowych bodzcéw, a tym samym
zwigkszenie intensywnoéci zabiegu. Podgrzane powistrze wprowadzane jest
do maty umieszczonej na dnie wanny z emitowaniem maftych, érednich
i duzych pecherzykow powietrza (perefek) w zaleznosci od stopnia zabiegu
do 60 minut stopniowo co 1 minuta. Sterowanie urzadzeniem odbywa sie
z pulpitu agregatu lub za pomoca pilota.

3. Wskazania do stosowania urzadzenia BALSAN FUTURA

1) Hydromasaz peretkowy w podwyZszonej temperaturze wody kapielowej
do 38°C dziata termicznie na rozszerzenie naczyn krwionosnych,
co w znacznym stopniu poprawia ukrwienie i wzmaga przenikanie ozonu
przez skoére do krwioobiegu, komérek i narzadéw wewnetrznych.

Terapia za pomocg nieinwazyjnego dyfuzyjnego przenikania ozonu
do organizmu jest metodg bezpieczna i skutecznie stosowang w leczeniu
szeregu schorzen jak:

- zespoly boélowe kregostupa i stawow koriczyn na tle zmian
zwyrodnieniowych,

— stany po urazach uktadu kostno-stawowo-miesniowego,

— owrzodzenia konczyn dolnych w przebiegu miazdzycy i cukrzycy,

- uszkodzenia obwodowego i centralnego uktadu nerwowego,

— nigdowtady wiotkie i spastyczne po udarach mézgu, w SM,
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- polineuropatie — choroby ocbwodowego uktadu nerwowego,

- schorzenia reumatyczne (reumatoidaine zapalenie stawéw rak,
luszczycowe zapalenie stawdw, zesztywniajgce zapalenie stawow
kregostupa),

— obrzeki koriczyn w wyniku niewydolnosci zylnej i limfatyczne;j,

— nerwice sercowo-naczyniowe,

— choroby skéry (tradzik, pokrzywka, wyprysk),

— choroby przemiany materii,

- choroby uktadu oddechowego,

- rehabilitacja po zabiegach operacyjnych,

- rekonwalescencja po przebytych chorobach infekcyjnych,

— stany wyczerpani, 0gdlnego zmeczenia, zaburzenia snu,

— odnowa u sportowcow.

Podstawowsa zaleta terapii z urzadzeniem BALSAN FUTURA jest
masaz catej powierzchni skory, przez co nastgpuje przekrwienie catego
organizmu, lepsza przemiana materii, rozluznienie tkanek. W kapieli ozonowej
nastgpuje przenikanie ozonu przez skére do krwiobiegu i dalej do narzadéw
wewnetrznych.

Ozon fatwo rozpuszcza si¢ w wodzie i krwi (15 razy lepiej niz tlen),
poprawia mikrokrazenie i natlenienie tkanek i stad duza jego wartosé
lecznicza. Ozon ma wpltyw na gospodarke lipidowa przez obnizenie
cholesterolu i trojglicerydéw i wzrost frakcji HDL, co daje dobre wyniki
w leczeniu miazdzycy. Jako silny utleniacz dziata przeciwbakteryjnie,
przeciwwirusowo i grzybobojczo. Wzmaga dyfuzje tlenu we krwi obwodows,
przez co dziata antyagregacyjnie na ptytki krwi.

2) Urzadzenie BALSAN FUTURA jest bezpieczne i tatwe w obstudze. Posiada
mozliwos¢ doboru indywidualnego programu dla pacjenta oraz zdalnego
sterowania tym programem. Odpowiada obowigzujacym przepisom
dotyczacym bezpieczenstwa pracy, dzieki czemu moze byé bez ograniczen
stosowane w szpitalach, sanatoriach, gabinetach terapeutycznych
oraz w warunkach domowych.

BALSAN FUTURA posiada szeroki zakres zastosowania w rehabilitacji
i leczeniu choréb uktadu kostno-stawowo-miesniowego w chorobach
reumatoidalnych, neurologicznych i dermatologicznych.

Dla rozszerzenia mozliwo$ci zabiegowych posiada dodatkowe
wyposazenie, jak mateg i wanng do masazu stdp i tydek, przystawki do masazu

piersi i twarzy oraz do masazu miejscowego, miske do inhalacji,
a takze specjalng poduszke pod gtowe dla zapewnienia komfortu podczas
zabiegu.

Mata do masazu stép, poprzez skierowanie strumienia masujacego
z ozonem na strefy refleksyjne, wplywa odprezajaco na caly organizm,
poprawia ukrwienie i dotlenienie, dziata leczniczo w ptaskostopiu
poprzecznym i podtuznym, po zabiegach operacyjnych korekcyjnych
na stopie, w zmeczeniu przy przecigzeniach statycznych zwigzanych
z wykonywana praca.

Oznakowanie, instrukcje uzytkowania ocenianego urzadzenia
P 207 Msc";{az matenaiy promocyjne sg zrozumiate, zgodne z danymi klinicznymi,

ODDZIAL REHABILITACYJn 1
- PODODDZIALEM REHABILITACAT 4

91-425 t6ds, i, PCHﬁ" g 47
P’(P fObOSO? e 'r"(‘ra "j?o
i (42) 8341 413, (42) 65 41 358



zawieraja wszystkie niezbedne informacje o pracy aparatu oraz zawierajg
petne informacje o mozliwych zagrozeniach. Instruktaz podany w materiatach
jest wystarczajacy zarowno dla fizjoterapeutéw, jak i indywidualnych
odbiorcow do wykorzystania w warunkach domowych. Z dotychczasowych
wieloletnich  doswiadczen | obecnie nie zarejestrowano Zadnych
niepozadanych zdarzen podczas uzytkowania urzadzenia BALSAN FUTURA.

. Kontekst oceny klinicznej i wybér rodzaju danych klinicznych

Urzadzenie rehabilitacyjne do kapieli peretkowych i ozonoterapii
BASLAN FUTURA opracowane i produkowane byto w niemieckiej firmie HMF
Heddernheimer Metallwarenfabrik GmbH w Konstanz i wraz z wynikami badan
wykonanych przez dr n. med. H. Hoferkompa udostepnione zostato w 1999
roku Korporacji Handlowej Leader w Polsce (obecnie LEADER Mieczystaw
Marciniak), jako wylacznemu dystrybutorowi w Polsce.

Juz w 2000 roku wybitny specjalista w dziedzinie ozonoterapii
prof. dr hab. n. med. Zygmunt Antoszewski, ktéry w 1985 roku po raz pierwszy
w Polsce zastosowat ozon w leczeniu Kklinicznym, w monografii
pt. ,Hydroterapia i ozonoterapia nieinwazyjna w profilaktyce i leczeniu
niektérych choréb” [1] wydanej pod wspéing redakcja z witascicielem firmy
LEADER - Mieczystawem Marciniakiem, przedstawit szczegétowo budowe
i sposéb dziatania urzadzenia BALSAN FUTURA oraz opisat szeroko
mozliwosci wykorzystania tego wurzadzenia w terapii rehabilitacyjnej
i leczniczej, réwniez z wykorzystaniem preparatéw zictowych. Ksigzka ta jest
cennym podrecznikiem opartym na bogatych doswiadczeniach i licznych
materiatach zrédtowych wymienionych w pi$miennictwie.

Centralny Os$rodek Techniki Medycznej w 2001 roku, na podstawie
badan wiasnych oraz wymaganych dokumentéw, dostarczonych przez
producenta HMF, wydat na urzadzenie pozytywna opinie, znajdujacg sie
w Zataczniku 7 do Dokumentaciji Technicznej.

W ocenie podkresla sig, Zze konstrukcja i technologia urzadzenia
BALSAN FUTURA, ktére jest nieinwazyjnym aktywnym urzadzeniem
medycznym niezawierajacym substancji leczniczych i produktéw pochodzenia
ludzkiego lub zwierzecego nie ulegly zadnym zmianom do chwili obecnej,
co zostato dokiadnie ujete w Dokumentacji Technicznej.

W latach  1999-2005 w wielu jednostkach leczniczych

i rehabilitacyjnych, sposrdd ktdrych nalezy wymienié:

- 22 Wojskowy Szpital Uzdrowiskowo-Rehabilitacyjny SP Z0z
w Ciechocinku,

— 10 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikg w Bydgoszczy,

- Wojewddzki Szpital Rehabilitacyjny dla Dzieci w Ameryce (Olsztynek),
Oddziat Rehabilitacyjny,

— Samodzielny Publiczny Zespét Zakladéw Opieki Zdrowotnej MSWiA
w todzi,

— Dzieciecy Szpital Kliniczny im. Profesora Antoniego Gebali w Lublinie,

— Matopolskie Centrum Rehabilitacji Dzieci ,Solidarno$¢” w Radziszowie,

— Sanatorium Uzdrowiskowe ,Chemik” w Ciechocinku,
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wykonano, z udziatem duzej liczby pacjentéw, caly szereg zabiegdw
z wykorzystaniem urzadzenia BALSAN FUTURA.
Skuteczno$¢ zabiegéw sprawdzono w wybranym przez specjalistow
wachlarzu schorzen, takich jak:
— zaburzenia krazenia obwodowego w przebiegu cukrzycy i miazdzycy,
— choroby zwyrodnieniowe kregostupa i stawow,
— stany po zabiegach operacyjnych kregostupa, stawéw i miesni,
— nerwice, zespoty nerwicowe, zaburzenia snu,
— stany po operacjach korekcyjnych stép,
- mozgowe porazenie dzieciece.

Ocene  skuteczno$ci  zabiegéw leczniczych  przeprowadzono
na podstawie relacji pacjentow, fizjoterapeutéw oraz wstepnych i kontrolnych
badan lekarskich. Pacjenci zgtaszali poprawe samopoczucia, rozluznienie
i szybka regeneracje sit. Duza cze$¢ z nich zgtaszata zmniejszenie
dolegliwo$ci bélowych kregostupa, stawéw obwodowych i poprawe wydolnosci
uktadu ruchu. W ftrakcie zabiegow nie wystapily niepozadane zdarzenia
kliniczne, a takze awarie urzadzenia.

Zabiegi lecznicze z wykorzystaniem masazy peretkowych i ozonoterapii
przy pomocy BALSAN FUTURA znalazly szerokie uznanie i sg
z powodzeniem wykorzystywane w wymienionych i innych os$rodkach
leczniczych.

Z wymienionego zakresu zastosowan urzadzenia do kapieli
peretkowych i ozonoterapii BALSAN FUTURA, dla powtérnego potwierdzenia
skutecznosci rehabilitacyjnej i leczniczej, wybrano te schorzenia i dolegliwosci,
ktére wérdéd populacji wystepuja najczesciej, i ktére byly i sg przedmiotem
zainteresowan wielu badaczy. Wymienia si¢ czesto wplyw terapii wodnej
Z ozonem na zmniejszenie bolu i poprawe wydolnosci czynnosciowej koriczyn
i kregostupa w chorobach zwyrodnieniowych [2, 3, 4, 5, 6], na leczenie
pooperacyjne, zwlaszcza po urazach koniczyn [7], na leczenie zarostowego
zapalenia tetnic i miazdzycy (8], poprawe mikrokrazenia i utlenowanie tkanek
poprzez rozszerzenie tkanek wlosowatych i zmiane wtasciwosci reologicznych
krwi [9].

5. Przebieg oceny klinicznej

Badania przeprowadzono na 32 osobach w wieku od 40 do 75 lat
z zespotami bolowymi kregostupa i stawéw obwodowych konczyn, giéwnie
stawow kolanowych, biodrowych w przebiegu choroby zwyrodnieniowsj,
z ptaskostopiem pourazowym po operacji korekcyjnej, po artroskopiach
stawow kolanowych, po urazach kofczyn (skreceniach, zlamaniach,
sttuczeniach) leczonych zachowawczo i operacyjnie oraz w polineuropatiach.

Pacjenci podzieleni zostali na dwie grupy:
Grupa | liczyta 22 osoby z zespotami bolowymi kregostupa, stawéw
kolanowych, biodrowych, z plaskostopiem poprzecznym, po operagji
korekcyjnej oraz po urazach koriczyn leczonych zachowawczo i operacyjnie.
Terapie skierowano giownie na poprawe ukrwienia, deficytdw ruchowych
w stawach konczyn, stymulacje sprawnosci funkcjonalnej, likwidacje
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przykurczéw tkanki miesniowej i tacznej, blizn pooperacyjnych oraz obrzekéw
stawowych.

Grupa |l liczyta 10 oséb z chorobg obwodowego uktadu nerwowego —
polineuropatia.

W tej grupie zwrdcono szczegbing uwage na ziagodzenie bélu, zwlaszcza
pieczenia, zmniejszenie dretwienia i utraty czucia wystepujacych najczesciej
w odlegtych miejscach koriczyn, poprzez regeneracje widkien i zahamowanie
ich zaniku.

Wszyscy pacjenci poddani zostali w ciggu 14 dni kapielom peretkowym
z ozonem z zastosowaniem programow opisanych w Instrukcji obstugi
i uzytkowania urzadzenia rehabilitacyjnego do masazu peretkowego
I ozonoterapii BALSAN FUTURA.

W Grupie | zastosowano na przemian (co drugi dzien) program 1-SOFT
oraz program 6-VARIUS. W Grupie Il codziennie stosowano program 1-SOFT.
Temperatura kapieli podczas wszystkich zabiegéw wynosita 37°C.

Ocene efektéw stosowania urzadzenia BALSAN FUTURA
przeprowadzono w Zakfadzie Usprawniania Leczniczego SP ZOZ MSW
w todzi w okresie od 15 grudnia 2012 roku do 28 lutego 2013 roku
na podstawie  wynikbw  oceny  klinicznej  chorych Pododdziatu
Rehabilitacyjnego oraz chorych ambulatoryjnych w Poradni Rehabilitacyjne;j.

Skuteczno$¢ zastosowanego leczenia oceniono przez obserwacje
samopoczucia fizycznego, psychicznego oraz na podstawie subiektywnej
oceny odczuwania boOlu | samopoczucia przez samych pacjentéw,
przy zastosowaniu 10-stopniowej, analogowej skali VAS10 (Visual Analogue
Scale} przed i po serii zabiegdw masazu peretkowego z ozonoterapig
wykonywanych codziennie.

Wyniki oceny wediug 10-stopniowej skali VAS, w ktérej ,0” oznaczato
brak bélu oraz dobre samopoczucie, a ,10" — bdl nie do zniesienia oraz zle
samopoczucie, przedstawione zostaly na wykresie.

Sredni wskaznik oceny

Oprzed leczeniem
Epo leczeniu

S 2 MWwaEOe @
| S| 4 VI _‘t

Grupa | Grupalll

Wynikl subiektywnej oceny bélu i samopoczucia wedtug skali VAS

w Grupach | i ll przed i po zabiegach terapeutycznych
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W Grupie | chorzy zgtaszali zmniejszenie bélu, poprawe samopoczucia
fizycznego i psychicznego. Jest to zwigzane z poprawg zaopatrzenia komérek
w tlen, co wplywa pozytywnie na tkanki, ktérych metabolizm w chorobach
zwyrodnieniowych jest uposledzony.

W Grupie |l chorzy podkre$lali zmniejszenie ostrego bélu i niedowtadu
koriczyn, ustapienie rozdraznienia nerwowego, co prowadzito do poprawy
samopoczucia psychicznego i fizycznego, W obydwu grupach po zabiegach
chorzy odczuwali uspokojenie, wyciszenie, rozluznienie, tatwiejsze zasypianie
(niektdrzy odstawiali systematycznie przyjmowane leki nasenne).

Podczas catego procesu leczenia nie zgtaszano zdarzen niepozgdanych.

6. Omowienie danych klinicznych

Weryfikujac wyniki oceny Klinicznej z opublikowanymi w réznych
zrodiach danymi nasuwa sie generalny wniosek, Ze kapiele peretkowe
z ozonem powodujg rozszerzenie sie kapilardw, co poprawia rozprowadzanie
ozonu we Krwi i natlenienie organéw. Efektem tego jest zmniejszenie lepkosci
krwi, wzrost metabolizmu i regeneracji tkanek [10].

W pracy [6] badano wplyw kapieli wirowych z ozonem i bez ozonu,
przy uzyciu urzadzenia BALSAN FUTURA, na wydolno$¢ czynnosciowg
i dolegliwosci bolowe stawdw kolanowych u oséb z chorobg zwyrodnieniowa.
Dla oceny wydolnosci czynno$ciowej stawéw kolanowych wykorzystano skale
Lequsne’a. Ocene skutecznosci przeciwbélowej oceniono wedtug
zmodyfikowanego kwestionariusza Laitinnena oraz na podstawie subiektywnej
oceny VAS. We wszystkich przypadkach zanotowano zmniejszenie bélu przy
chodzeniu i skrocenie czasu sztywnosci poranne] oraz zmniejszenie
intensywnosci bolu i czestotliwosci jego wystepowania, a takze zmniejszenie
stosowania lekdw przeciwbdlowych.

W 2008 roku prof. Jolanta Kujawa z udziatem specjalistow
z Uniwersytetu Medycznego w todzi oraz Wojewéddzkiego Szpitala
Specijalistycznego Kopernika w Lodzi przeprowadzono badania oddziatywania
wodnych kapieli peretkowych z ozonem na terapie miesni konczyn dolnych
u pacjentow z chorobg zwyrodnieniowa stawow kolanowych [5]. Badania
zgodnie z Protokotem badan zaakceptowanym przez Komisje Bioetycznag
Uniwersytetu todzkiego (RNN/243/07/KB) wykonane zostaly na grupie
pacjentow po uprzednim rozpoznaniu choroby zwyrodnieniowej stawdw
kolanowych {il-11l stopnia wg skali Seyfrieda).

Hydroterapia z ozonem wykonano przy uzyciu urzgdzenia do kapieli
peretkowych i ozonoterapii BALSAN FUTURA, dostarczonego przez firme
LEADER. Choroba zwyrodnieniowa stawéw koianowych jest najczestsza
dolegliwoscia prowadzaca do uszkodzenia uktadu lokomocyjnego, ktéremu
towarzyszy bol i niedowtad ruchowy.

Do oceny perfuzji koriczyn dolnych (podczas spoczynku) zastosowano
wiasng metode radioizotopowg za pomocg kamery scentylacyjnej. Otrzymane
wyniki z analizy statycznej wykazaly, ze po 10-dniowych zabiegach
hydroozonoterapii perfuzja migsni koficzyn dolnych ulegta poprawie w 76%
u testowanych pacjentéw. Dowodzi 1o, Zze zewnetrzna ozonoterapia wplywa
pozytywnie na wiasnosci naczyn krwionosnych i mikrokrazenie [12].
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1} Skutecznosé hydroozonoterapii

Przeprowadzone w rdéznych o$rodkach leczniczych w ostatnim
dwudziestoleciu badania jednoznacznie wskazujag na wysokg wartosé
lecznicza hydroozonoterapii. Skuteczno$¢ kapieli peretkowych z ozonem
zostafa rowniez potwierdzona w naszej ocenie klinicznej. Dlatego mozna
zaznaczy¢, ze pozytywny wplyw tej terapii wystapi réwniez przy leczeniu
innych choréb [5, 13]. Nalezy kontynuowaé¢ badania na réznych grupach
pacjentéw.

2) Bezpieczehstwo

Urzadzenie rehabilitacyine do kapieli peretkowych i ozonoterapii
BALSAN FUTURA uzywane bylo przez caly okres zabiegéw klinicznych,
przeprowadzonych od 15 grudnia 2012 roku do 08 lutego 2013 roku na 32
pacjentach, podzielonych na dwie grupy wg rodzajéw schorzein W okresie tym
nie stwierdzono wystepowania zadnych niepozadanych zdarzen. Pacjenci
chetnie uczestniczyli w zabiegach i podkreslali swoje zadowolenie z poprawy
samopoczucia psychicznego i stanu fizycznego. Urzadzenie pracowato
bezawaryjnie przy duzym obcigzeniu czasowym.

Instrukcja obstugi i eksploatacji urzadzenia oraz dodatkowe informacje
udzielane w razie potrzeby byly zupetnie wystarczajace.

3) Oznakowanie, instrukcja uzytkowania i obstugi urzadzenia BALSAN FUTURA

Oznakowanie urzgdzenia, pulpitu sterujacego i pilota do zdalnego
sterowania jest przejrzyste, zrozumiate i nie stwarza trudnosci osobie
obstugujacej lub korzystajacej z urzadzenia. Instrukcja obstugi i uzytkowania
urzadzenia jest obszerna i szczeg6towa, opracowana przystepnie -
co znacznie utatwia prawidlowa obstuge urzadzenia. W niezawity
i wyczerpujacy sposdb omawia zastosowanie urzadzenia, mechanizm
oddzialywania kapieli peretkowych i rozpuszczonego w wodzie ozonu
na organizm czlowieka, zasady dotyczace bezpieczenstwa i utrzymania
urzadzenia w czystosci oraz dane techniczne.

7. Whioski

Wyniki oceny klinicznej potwierdzity pozytywny wplyw kapieli
peretkowych  z ozonoterapia na poprawe psychicznego i fizycznego
samopoczucia badanych pacjentow.

Urzadzenie BALSAN FUTURA jest nowoczesnym urzadzeniem
medycznym do hydromasazu z ozonoterapig, ma szerokie zastosowanie
leczniczo-rehabilitacyjne i profilaktyczne zaréwno w warunkach szpitalnych,
ambulatoryjnych i domowych. Jest urzadzeniem fatwym i bezpiecznym
w obstudze, bez zadnych zdarzen niepozadanych podczas uzytkowania,
CO czyni go w petni bezpiecznym do zastosowania w domu pacjenta.

+6dz dn. 10.05.2013 .
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