ZAVERECNA ZPRAVA
O KLINICKEM HODNOCENI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
provedeném na zékladé odborné literatury’

A) EVIDENCNI UDAJE

Poskytovatel: Fakultni nemocnice v Motole, 1Co: 00064203
V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

Nézev klinického hodnoceni: Elastické bandaze Thermo-Ripp na koleno, loket,
kréni patef,ledviny, kotnik, zapesti a rameno.

Struén4 charakteristika klinického hodnoceni s uvedenim jeho vysledkii:

Klinické hodnoceni bylo provedeno na zakladé dokumentace, piedloZené zadavatelem.
konstrukéni i materidlové vlastnosti spliiuji pozadavky kladené na tento druh zdravotnickych
prostiedku

Nazcv zadavatcle: USAS spol. s r. o. 1CO: 00202878
" Sidlo vadavatcle: Vinohradské 97, 120 00 Praha 2.

Jméno a bydlisi¢ zkouscjiciho: Doc. MUDr. PaedDr. Jan Kilal, CSc.,
Kraselov ¢. 4, PSC 387 20, okres Strakonice

Kvalifikace a praxc zkousdcjiciho: 39 let praxe ve zdravotnictvi,

atestace I, a IL st. z interny, atestace z FBLR,

docent kinantropologie od r. 1996.
Zkousejici ma predchozi zku§enost s hodnocenym vyrobkem, kterou ziskal pfi testech,
provedenych na pracovisti zkousejiciho, a poznatky ze subjektivnich udajii nékolika desitek
pacientuy, kterym byla bandaz piedepsana..

Datum vypracovani zdvéreéné zpravy o klinickém hodnoceni: 27. 9. 2002.

B) UDAJE O ZP:

Nazev ZP, nizev a sidlo vyrobee: bandaze Thermo Ripp

vyrobce firma Koelbel GmbH-Hannover, SRN
Stru¢ny popis, [unkce:
Jde o soustavu elastickych trubic, navzéjem propojenych, které tvofi izolaci a brani Gniku
telesného tepla radiaci a evaporaci. Pfitom je bandaz ale prodysna, takze pod ni nedochazi
k poceni,

) podic § 1 odst. 3 vyhlasky MZ & 316/2000 Sb., kicrou sc stanovi ndleZitosti zivireiné zprivy o klinickém hodnoceni zdravotnického
prosticdku, a doporudeni SUKL (PZ1-16-Kontrola provadéni klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedki u poskytovatclii zdravotni péic)



Urceny accel, aplikace, indikace a kontraindikace pouZiti ZP:

Posuzované elastické bandaze Thermo-Ripp jsou zdravotnické prostfedky uréené pro zlepSeni
prokrveni télesnych tkani. PouZivaji se pii rehabilitaci nékterych hybnych poruch, pfi
regeneraci lidského organizmu pfedevSim po nadmémé fyzické zatéZi sportem. Dale jako
podpurny prostiedek pii 1€bé lokalni bolesti.

C) ZAVERECNE STANOVISKO, ODUVODNENi:
Dle predlozené dokumentace lze konstatovat, Ze konstruké&ni i materialové vlastnosti spliiuji

pozadavky kladené na tento druh zdravotnickych prostredkii. Udaje uvedené v &eském
navodu k pouziti v€etn€ nazornych obrazt zaruuji, ze band4z bude spravné pouZita.

Trida ZP dle pril. IX. NV ¢, 180/1998 Sh.: 1.

ZP, ktery je predmétem této zpravy, je vhodny pro pouzZivini pfi poskytovaini zdravotni
péte v CR dle platnych privnich pFedpisi.

D) SEZNAM POUZITE LITERATURY:

1. ProhlaSeni o shodé

2. Prospektovy material vyrobce

3. ZahraniCni certifikaty vyrobce

. 4. Autorizace zadavatele pro zastupovani na ¢eském trhu
5. Cesky navod k pouziti

6. Vypis z Obchodniho rejstiiku s adaji o zadavateli.

E) PRILOHA (kopie smlouvy mezi zadavatelem, zkousejicim a poskytovatelem)
V Praze dne ../7.77- #e ] :

PRAHA 5 - Mo
= tol
Redite/ e

\V Gvaly 84




ISO: 061209 SPU: 00035/96

CENTRUM PRO REHABILITACNI INZENYRSTVI
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

1. Zadavatel zkousek:
USAS s.r.o., Vinohradska 97, 120 00 Praha 2

2. Vyrobce:

KOELBEL - TRAININGSFORSCHUNG GMBH, Rendsburger Strasse 14+16, 30659
Hannover

3. Dodavatel:
USAS s.r.o0., Vinohradska 97, 120 00 Praha 2

4. Kéd vyrobku:
KOEO01

5. Nazev vyrobku:
Bandaz kolenni elasticki THERMORIPP / navlek

6. Zobrazeni:

7. Popis vyrobku:

BandaZ bez zpeviiovacich prvki. Aplikace nataZenim na konéetinu. Bez upeviiovacich
prvki. Celek je obvodové po celé délce zcela uzavien.
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Bandéz je tvofena prodySnym textilnim potahem ve tvaru propojenych kanalki, které
jsou vyplnény pénovou hmotou. Celek vykazuje pruznost v rozsahu 10%.

Je deklarovano magnetické pole.

Velikost podle obvodu kolena v rozsahu 31 - 50 cm (4 velikosti). Univerzalni
provedeni pro pravou i levou stranu.

Celou textilni bandZ je mozno prét.

8. Material:

Textil, polyuretanova péna.

9. Kvalita vyroby:
Kvalitativni stuperi dle CRI =1

10. Zpusob zkouSeni:

Srovnani, méreni.

11. Funkénost:

BandaZ po aplikaci slouZi jako ochrannd a termoizola¢ni. Neni sledovan stabilizaéni
efekt. Magnetické pole na trovni pozadi.

Indikace:
pooperacni stavy
doléceni

edémy

Kontraindikace:

nejsou

Pfipominky:

nejsou

12. Doporudeni:

Bez doporuceni.
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13. Srovnani:

Nahrazuje jiné zplsoby ochrany DK s pouzitim k tomu uréené specialni pomiicky.
Srovnani je problematicke vzhledem k tomu, Ze standardné vyrdbéné pomucky
obdobnych provedeni obvykle vykazuji jisty stabilizacni efekt, ktery je v hodnoceném
provedeni potlacen neexistenci stabilizaénich prvkd. Zde je prioritni termoizolaéni
efekt. Vyrobek je prody$n&jsi vlivem pouzitych materialt nez obvykle pouzivané
termoizolaéni pomiicky. -

14. Zhodnoceni:

Jde o dopliitkovou lé¢ebnou pomiicku pfi vyse uvedenych indikacich.

15. Zaver:

Doporu¢ujeme schvaleni podle § 62 Zakona o péti o zdravi lidu.

¢iselnik 3

podskupina 04

cenova regulace

TESTOVANO

fus Centrum ot
pro i
2billtaéns inzeny S

16.2. 1996

(8]
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CESKE REPUBLIKY

Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2, Ceska republika
Tel: (+422) 24 97 1111, Fax: (+422) 24 91 6002

SCHVALOVACI VYMER

PROSTREDKU ZDRAVOTNICKE TECHNIKY

Schvalovaci ¢isio 1263/96

Zadatel: USAS s.r.o. Praha

Nizev prostFedku: Podlozka antidekubitni THERMO RIPP
Vyrobee: . Koelbel-Trainingsforschung GmbH SRN
Obchodni ndzev (iyp): Podlozka antidekubitni THERMO RIPP
T¥ida: I - neméfici/nesteriini

Na zékladé Vasi Zadosti ze dne 27.05.1996 schvaluje Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

podle §62, odst. 1, z&kona ¢. 20/1966 Sb., o pédi o zdravi lidu, ve znéni pozddjich predpist, a podle

souvisejicich pravnich predpisti, vySe uvedeny prostfedek zdravotnické techniky k pouZivani pfi

poskytovani zdravotni péée v Ceské republice.

Tento vymér je platny do 20.06.2001 za podminky, Ze v tomto obdobi vyrobce:

o dodrH viechny ukazatele uvedené v ,,Zddosti o registraci/schvdleni prostiediau zdravotnické
techniky* a v priivodni dokumentaci piedloZené ke schvalovacimu fizeni,

e neprovede u prostiedku takové zmény, které by mohly nepfiznivé oviivnit jeho uZitné viastnosti,
zejmeéna jeho provozni bezpecnost,

¢ oznami Stitnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv jakékoliv nové zédvazné ckolnosti tykajici se bezpetnosti
pii pouziti prostiediu.

V Praze dne 20.06.1996 PharmDr. Milugka Simackova

feditelka odbory fapmacie



MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CESKE REPUBLIKY

Palackého nameésti 4, 128 01 Praha 2, Ceska republika
Tel: (+422) 24 97 1111, Fax: (+422) 24 91 6002

SCHVALOVACI VYMER

PROSTﬁEDKU ZDRAVOTNICKE TECHNIKY
Schvalovaci ¢islo 1264/96

Zadatel: USAS s.r.0. Praha
Ndzev prostiedku: Ortézy dolnich kondetin

THERMO RIPP - bandaZe na koleno, stehno, kotnik

V¥robcee: Koelbel-Trainingsforschung GmbH SRN
Obchodni ndzev (typ): Bandéze THERMO RIPP na klouby a svaly
Trida: I - nemeéfici/nesteriini

Na zikladé Vasi zidosti ze dne 27.05.1996 schvaluje Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

podle §62, odst. 1, zdkona €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozd€jsich predpist, a podle

souvisgjicich pravnich pfedpist, v¥§e uvedeny prostiedek zdravotnické techniky k pouZivani pii

poskytovani zdravotni péée v Ceské republice.

Tento vymér je platny do 20.06.2001 za podminky, Ze v tomto obdobi vyrobce:

s dodrZ viechny ukazatele uvedené v . Zddosti o registraci/schvalent prostiediu zdravotnicke
technily™ a v privodni dokumentaci predloZené ke schvalovacimu fizeni,

e neprovede u prostiedku takové zmény, kieré by mohly nepriznivé ovlivnit jeho uZitné vlastnosti,
zejména jeho provozni bezpeénost,

s oznami Statnimu Gstava pro kontrolu I€¢iv jakékoliv nové zdvazné ckolnosti tykajici se bezpecnosti
pii pouZiti prostfedku.

PharmDr. Milugka Simackova
feditelka odboru farmacie

V Praze dne 20.06.1996




