Zavérecna zprava klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni zdravotnického prostiedku spole¢nosti Compex, spol. s .0.

provedeno dle zikona & 123/2000 Sb. ve znéni novel o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych
souvisejicich zikoni, a dle vyhlasky & 316/20000 Sb. ve znéni novel, kterou se stanovi naleZitosti zavérelné
zpravy o klinickém hodnoceni zdravotnického prostredku .

a) udaje eviden¢niho charakteru

1.

s.

9.

Poskytovatel:

. Nazev klinického hodnoceni:

Niazev zdravotnického
prostiredku:

Charakteristika a vysledek
klinického hodnoceni:

Zadavatel:

Vyrobce:

Posouzeni provedl:

Trvaly pobyt:

Datum zahdjeni hodnoceni:

Datum ukonéeni hodnoceni:

Urazova nemocnice v Brné
Ponavka 6

662 50 Brno

ICO: 002098 13

Predmétem smlouvy je klinické hodnoceni zdravotnického
prostiedku firmy Compex, spol. s r.0.,
Obchodni diim Aldiana, Palackého tiida 105, 612 00 Brno,
$ nazvem:

Zdravotni antidekubitni matrace:

SB-100, DN-500, DN-700

Zdravotni antidekubitni matrace:
SB-100, DN-500, DN-700

Klasifikace: tfidal

Hodnoceny zdravotnicky prostfedek je pouzivan v zahrani&i
v klinické praxi a klinické udaje a zkusenosti jsou znamé a
vérohodné dokumentované. Zdravotnicky  prostfedek
vyhovuje stanovenému ucelu pouZiti.

Compex, spol. st.0
Obchodni diim Aldiana, Palackého tfida 105, 612 00 Brno

1CO: 12164739
DIC: CZ 29012164739

Ing. Jifi Pavlis
Nejedlého 9, 638 00 Brno
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10. Datum vypracovini ziavérecné zpravy: 19. 10. 2007
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¢) kvalifikace a praxe zkousSejiciho
12. Jméno: Ing. Jifi Pavlis (
Jeho funkce: Klinicky inzenyr na oddéleni Iékarské elektroniky v Urazové

nemocnici v Brné
Jeho kvalifikace a praxe: Vysoké ueni technické v Brng, obor radiotechnika,
odborné zaméieni - 1ékarska elektronika. Praxe 23 let.

d) ovéreni vhodnosti zdravotnického prostiredku
13. Dokumentace:
- Navod k pouziti antidekubitni matrace SB-100, DN-500, DN-700
- Risk assesment report, analyza rizika (preklad)
- CE Declaration of conformity (Prohlaseni o shodé)
datum vydani certifikatu 1. 2. 2005
- Management system certificate
datum vydani certitikatu 26. 3. 2003
- EMC test certificate
datum vydani certifikatu 1. 4. 2004
- Safety test certiticate
datum vydani certifikatu 1. 4. 2004
- Katalog produktl vyrobce antidekubitnich matraci

14. Odborna literatura:

- Lekarsky slovnik: dekubitus

- Clanek ~Prolezeniny — dekubity*

- Clanek ,Regeni — antidekubitni matrace*

- Cléanek ,,Antidekubitni a polohovaci podlozky ACTON“

- Strana katalogu ,,Antidekubitni pasivni a aktivni matrace*

- Hodnoceni vyskytu dekubitii (vyhodnoceni z FN U sv. Anny)
- Navod k pouziti matrace Acer

- Trendy soudobe chirurgie, svazek 3, Dekubity-prevence,konzervativni a chirurgicka terapie

Ceska chirurgicka spolecnost, rok vydam 2000.Autorti: V Riebelova, J. Valka, M.Francu

15. Plan klinického hodnoceni zdravetnického prostiedku:
Zdravotni antidekubitni matrace SB-100, DN-500, DN-700

- posouzeni zdravotnického prostiedku z hlediska jeho bezpeénosti pro uzivatele a tieti osoby
pii poskytnuti zdravotni péce v rozsahu pouziti uvedené v piivodni dokumentaci k vyrobku

- ovefeni vhodnosti zdravotnického prostiedku pro uréeny ucel pouziti a souladu se
souCasnymi klinickymi poznatky



- posouzeni vhodnosti k pouziti pfi poskytnuti zdravotni péCe v rozsahu pouZiti, uvedené

v puvodni dokumentaci k vyrobku
- posouzeni vhodnosti pro klinické pouzivani v Ceské republice
Plin klinického hodnoceni je vytvoien v souladu se zikonem &. 123/2000 Sh., o zdravotnickych prostiedcich
a o zméné nékterych souvisejicich zdkonu, a s vyhliaskou & 316/2000 Sh., kterou se stanovi naileZitosti
zavéretné zpravy o klinickém hodnoceni zdravotnického prostiedku.

16. Ugel pouziti:

Zdravotni antidekubitni matrace SB-100, DN-500, DN-700 sloui k prevenci a zmirnéni
prolezenin — dekubitlii az v 95%. Aktivni antidekubitni matrace jsou vhodné pro 1écbu dekubitii
az nejvyssich stupiii. Matrace odlehéi zatizené Casti téla a obnovi prokrveni. Aktivni systémy na
rozdil od pasivnich vyrazné zefektiviiuji prevenci a podporuji 1é¢bu dekubitli zejména lepsim
prokrvenim tkani.

17. Hodnoceni zdravotnického prostredku:

Vlastnosti, typ, charakter a parametry zdravotnického prostfedku vyhovuji Géelu pouZiti a jsou
v souladu se soucasnymi klinickymi poznatky.

Matrace typu SB — 100 je usp&$né pouzivana v Urazové nemocnici v Brné na odd. ARO a
spinalni jednotce. Béhem pétimési¢niho provozu nedoslo k zavadé a matrace zamezuje tvorbu
prolezenin.

18. Zavér:

Zdravotnicky prostredek je vhodny k pouziti v rozsahu uvedeném v privodni dokumentaci
k vyrobku.

Na zakladé, prostudované dokumentace a znamé urovné kvality zdravotnickych prostiedki
v tomto oboru lze konstatovat, ze vyrobek je vhodny jak pro klinické tak domaci pouZivani
v Ceské republice.

19. Podpisy:
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