Zaveérecna zprava o klinickém hodnoceni zdravotnického
prostredku

podle zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni, a vyhlasky MZ €.
316/2000 Sb. v platném znéni

Klinické hodnoceni bylo provedeno na zékladé pfedem a v potfebném rozsahu znamych a dostateéné
a vérohodné dokumentovanych klinickych Gdajl a zkusenosti a otestovanim vzork( matraci.

Poskytovatel: Fakultni nemocnice Olomouc
I.P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc
ICO: 00098892
DI¢: CZ00098892

Zadavatel: DREVOCAL s.r.o.
Sudilova 1137/51, 750 02 Pferov | — Mésto

Zkousejici: Bc. Lisicka Barbora
r.¢. 7651135822
bytem: Voskovcova 10, 779 00 Olomouc

Kvalifikace a praxe zkousejiciho: Stfedni zdravotnickd kola Sumperk, Univerzita Palackého Olomouc
— osetfovatelstvi, NCONZO interni medicina, NCONZO organizace zdravotnictvi, od 1.10.1994 do dnes
Ortopedicka klinika Olomouc

Nazev zdravotnického prostfedku: Zdravotni matrace

Nézev klinicky hodnoceného zdravotnického prostfedku: matrace Malaga, matrace Maroko,
matrace Madeira, matrace Verona, matrace Sofia, matrace Ankara, matrace Korfu, matrace Elba,
matrace Brigita, matrace Eva, matrace Jolana, matrace Korsika, matrace Lada.

Ovéreni vhodnosti zdravotnického prostiedku:

- TZU, s.p. Certifikat 0064 Materidlové komponenty pro vyrobu loZnich matraci a polstara firmy
DREVOCAL s.r.0. - potahové materialy, vyplfiové materialy

- TZU, s.p. Certificate 0065 Materials and components used in mattresses and pads from DREVOCAL
s.r.0. — upholstery fabrics, filling materials

- TZU, s.p. Certifikat 0066 Materidlové komponenty pro vyrobu détskych loZnich matraci firmy
Drevocal s.r.o. — potahové materidly, vyplfiové materidly

-TZU, s.p. Certificate 0067 Materials and components used in mattresses for kids from DREVOCAL
5.r.0. company = upholstery fabrics, filling materials

Datum zahajeni hodnoceni: }_’3-“1?111?
Datum ukonceni hodnoceni: ...... 3-4--n1-.2n17
Zdravotni matrace:

Matrace Malaga

Kvalitni sedmizonova matrace, jejiZ nosné vrstvy tvofi kombinace studené a oblibené viskoelastické
pény. OranZovd nosnd vrstva tvarovand do masaznich nopl je tvofena z viskoelastické pény
obohacené o sojovy extrakt. PouZitim této pény se snifuje protitlak matrace na le¥ici télo. Zelena
nosna tvrstva tvarovana do masainich nopd, je tvofena z kvalitni studené pény s pfidavkem Aloe
vera, kterd ma pfiznivy vliv na pokoZku. Jddro matrace tvofi studend péna, kterd je provzdunéna



otvory zaru€ujicimi ventilaci a zmékgeni matrace v oblasti ramen. Celkova vyika matrace je cca 18
cm. Nosnost matrace do 130 kg.

Matrace Maroko

Jadro matrace je tvofeno dvémi elastickymi p&nami riznych tvrdosti. Pfiéné priduchy zajistuji
vzdusnost a zmékZeni matrace v oblasti ramen a panve. Nosnd vrstva je tvofena z rové liné pény,
tvarované do maséznich nopi v sedmi zénach. PouZitim této pény se snifuje protitlak matrace na
leZici télo. Celkova vyika matrace je cca 20 cm. Nosnost matrace je do 125 kg.

Matrace Madeira

Jadro matrace je tvofeno dvémi elastickymi pénami rldznych tvrdosti. Pfiéné priduchy zajistuji
vzdudnost a zmékceni matrace v oblasti ramen a pénve. Nosna vrstva je tvofena ze Zluté liné pény
tvarované do masaZnich nopl v sedmi zdndch. PouZitim této pény se sniuje protitlak matrace na
leZici télo. Celkova vyika matrace je cca 20 cm. Nosnost matrace je do 125 kg.

Matrace Verona

Matrace je tvofena kombinaci desek z viskoelastické pény a jadrem ze studené pény, které je
provzdusnéno otvory zaru€ujicimi optimalni ventilaci a zmékéeni v oblasti ramenni kolébky. Nosné
vrstvy matrace jsou tvoreny po obou strandch nopy z viskoelastické p&ny riznych tuhosti. Lind péna
tvarovana do nopd pfijemné masiruje svaly a napomaha prokrveni pokozky v pribéhu spanku. Tato
vrstva je rozdélena do sedmi anatomickych z6n. Nopy nadzvedavaji potah a tim odvétravaji prostor
mezi jadrem matrace a potahem. Matraci je vhodné poloZit na pevny nebo polohovaci roit. Celkovs
vyika matrace je cca 18 cm. Nosnost matrace je do 110 kg.

Matrace Sofia

Kvalitni sedmizonovéd matrace s jddrem slozenym ze dvou studenych pén rlznych tuhosti, co?
umoZiiuje volbu tuzii a mékéi strany. Promyileny vinkovity fez jadra idediné rozloZi vahové zatizeni a
zajisti dokonalou propustnost vzduchu. Povrch matrace tvoii oblibend viskoelasticka péna tvarovana
do nopi, které zlepSuji prokrveni pokoZky a uvolnéni svalli béhem spanku. Je vhodnd pro viechny
typy lamelovych rodtd. Vy3ka matrace je cca 18 cm. Nosnost matrace je do 120 kg.

Matrace Ankara

Jadro této matrace tvofi tvrzend polyuretanova péna s pfiénymi otvory, které zarucuji dokonalou
vzdudnost. Nosné vrstvy tvofii kombinace polyuretanovych a viskoelastickych pén odlisnych tuhosti,
které jsou tvarované do maséinich nopli v sedmi zénéch. Stiedovd st matrace tvofi lind péna
odlidnych tuhosti. Nopy napomadhaji prokrveni pokoZky a uvolnéni sval(. Celkova vyika matrace je
cca 20 cm. Nosnost matrace je do 120 kg.

Matrace Korfu

Jadro matrace je tvofeno kombinaci desek dvou studenych pén s odli¥nou tuhosti. Stied jadra tvofi
pricneé priduchy, které zajistuji provzduinéni matrace. Nosné vrstvy jsou oboustranné tvofeny ze
studené pény s pfimési oleje ze skofce obecného v rlznych tuhostech, tvarované do masaznich nopd
v sedmi zéndch. Matraci je vhodné poloZit na pevny nebo polohovaci lamelovy rost. Celkova vyika
matrace je cca 20 cm. Nosnost matrace je do 125 kg.

Matrace Elba

Velmi kvalitni matrace s vinkovitym jadrem, které je slofeno ze dvou studenych pén riznych tuhosti.
Horni nosna vrstva tvarovana do masdZnich vinek je tvofena z viskoelastické pény obsahujici séjovy
extrakt. Spodni nosna vrstva tvarovand do masdznich nopd je tvofena kvalitni studenou pénou

s pridavkem Aloe vera, které ma pfiznivy vliv na pokoZku. Je vhodna pro viechny typy lamelowych
rostd. Celkova vyika matrace je cca 20 cm. Nosnost matrace je do 130 kg.

Matrace Brigita
Luxusni matrace tvofena perforovanym jadrem ze studené pény dvou tuhosti s vioZenymi valci ze



studenych pén riznych tuhosti. Oboustranna matrace, kde nosné vrstvy tvofi viscoelastickd péna
tvarovana do masézZnich nopkd, které zabezpeéuji dokonalé prokrveni pokoZky a uvolfiuji svaly v
pribéhu spanku. Sedmizénové rozdéleni nopl je dilefité i ze zdravotniho hlediska. Zatimco pod
rameny a patami ocenite mék&i zony, pod bedry je potfeba mit pevnéjii podklad. PouZiti nopl z
viscoelastické pény sniZuje protitlak matrace na leZici télo, &imi se eliminuje preta¢eni béhem
spanku. Z kaZdé strany matrace je pouZita viscoelastickd péna s riznou tuhosti a proto je matrace
vhodna pro Siroké spektrum uZivatel(. Matraci je vhodné poloZit na pevny nebo polohovaci lamelovy
rost. Celkova vy3ka matrace je cca 20 cm. Nosnost matrace je do 110 kg.

Matrace Eva

Taitickova matrace s pruZinovym jadrem obsahujicim aZ 1000 prufinek rznych tuhosti (pod rameny
mékgi), které jsou samostatné baleny v pouzdrech z netkané textilie. Z jedné strany matrace je
pouiita vrstva studené pény vy33i tuhosti tvarovand do masaZnich nopl. Na strané druhé je vrstva
studené pény niZii tuhosti také tvarovana do nop(. Diky tomuto sloZeni je matrace vhodna pro
Sirokou Skalu uZivateld. Celkova vyska matrace je cca 22 cm. Nosnost matrace je do 120 kg.

Matrace Jolana

Kvalitni sedmizdnova matrace s vybornou elasticitou. Matrace je tvofena kombinaci nosnych desek
ze studené pény, vyrab&né na bdzi pfirodnich surovin - sojového extraktu. Dvoji tuhost, ktera je
doporuena pro pary s vahovym rozdilem. Stfedova vrstva matrace je tvofena ze studené pény, aby v
nejzatizenéjsi oblasti podpirala patef. Diky specidlnimu tvarovani a kanalkovym prifezim je zajisténo
pro kaZdou Cast lidského téla optimalni pohodli a dokonalé provzdugnéni. Matraci je vhodné pologit
na pevny nebo polohovaci roit. Celkova vyika matrace je cca 20 cm. Nosnost matrace je do 120 kg.

Matrace Korsika

Sedmizénovd matrace s vinkovym jadrem, které je tvofeno kombinaci dvou elastickych pén odlidnych
tuhosti. Nosna vrstva je tvofena kombinaci pén s odli$nou tuhosti. Zatimco pod rameny a patami
ocenite mekZi zony, pod bedry je potieba mit pevnéjii podklad. Nopy napomahaji k relaxaci a
prokrveni pokoZky b&éhem spanku. Celkova vyika matrace je cca 20 cm. Nosnost matrace jedo 130

kg.

Matrace Lada

Luxusni 100% latexova matrace je rozdélena dokonce do sedmi zdn, které zajisti pro kaidou éast téla
optimalni tvrdost. Vyborné vlastnosti této matrace (elasticita a vzdusnost) a snimatelny pratelny
potah ji fadi mezi vysoce kvalitni matrace. Celkova vy3ka matrace je cca 18cm. Nosnost matrace je do
120 kg.

Seznam pouiité literatury: - studie

- katalog (prospekty) matraci DREVOCAL s.r.0.

- certifikaty T2U,s.p.

- technickd dokumentace — pracovni postup vyroby
- navod na ufiti matraci

- Elanky ,Prolezeniny”

- ¢lanky ,Zdravotni matrace”

Plan klinického hodnoceni: Je vytvofen v souladu se zdkonem & 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zdkond, a s vyhldgkou &. 316/2000 Sb., kterou se
stanovi naleiitosti zavéregné zpravy o klinickém hodnoceni zdravotnického prostiedku.

Ugel poutziti: Zdravotni matrace slou#i nejen pro lidi s problémy se zady a pro dlouhodobé leZici
pacienty, ale i pro zdravé. Zdravotni matrace slouZi k prevenci a zmirnéni proleZenin — dekubit.



Matrace odlehti zatiZzené &asti téla a obnovi prokrveni. Zdravotni matrace budou sloudit taktés pro
nemocnice, léZebny dlouhodob& nemocnych, pro domovy diichoded, lazné a sanatoria.

Hodnoceni zdravotnického prostredku: Zdravotnicky prostfedek (zdravotni matrace) je svymi
vlastnostmi, typem, charakterem a parametrem vhodny pro Géel poutiti a je v souladu se soucasnymi
platnymi pravnimi pfedpisy v Ceské republice a v souladu se soucasnymi klinickymi poznatky.

Datum vypracovani zdvéreéné zpravy: ......... 31.-01- 2012

Zavér: Zdravotnicky prostfedek (matrace) je vhodny pro uréené Ggely pouditi pfi poskytovani
zdravotni péce. Na zdkladé prostudované dokumentace, atestace a zndmé Grovné kvality
zdravotnickych prostiedkd je vyrobek vhodny jak k domdcimu tak klinickému pouiivani v CR.
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