KUPNi SMLOUVA
uzavrend ve smyslu ustanoveni § 2079 a nasl. zdkona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni
pozdéjsich predpist (ddle jen ,oblansky zdkonik*)
(ddle jen ,.Smlouva“)

Smluvni strany:

Kupujici (Zadavatel verejné zakazky): Domov pro seniory Kobylisy

Se sidlem: Mirovicka 19/1027, 182 00 Praha 8

ICO: 70872996

DIC: CZ70872996

Zastoupeny: Mgr. Ondiejem Simonem, MPA, feditelem
Bankovni spojeni: 2001310018/6000

E-mail: reditel@ddkobylisy.cz

(dale jen ,Kupujici“)

a

nazev nebo jméno smluvni strany: Stamed s.r.o.

sidlo: Viesova 667,330 08 Zruc-Senec
zastoupena: Stanislavem Kohoutem. jednatelem

ICO, v piipadé fyzické osoby datum narozeni: 29161941

kontaktni a fakturacni adresa: Viesova 667,330 08 Zruc¢-Senec
bankovni spojeni: (uvést nazev banky) Komerc¢ni banka, a.s.

Cislo uctu: (uvést cislo tctu) 107-5913970207/0100

ID datové schranky: w8amnnx

E-mail: obchod@stamed.cz

(dale jen ,Prodavajici“)

1. Obecna ustanoveni

1.1.  Tato smlouva se uzavira na zakladé vysledku zadavaciho fizeni na verejnou zakazku
malého rozsahu na dodavky s nazvem ,Ndkup hybridnich pasivnich antidekubitnich

matraci“ (dale jen ,verejna zakazka"“).

2. Predmét Smlouvy

2.1.  Prodavajici se na zakladé této Smlouvy zavazuje za podminek stanovenych touto
Smlouvou dodat 44 kust Hybridnich pasivnich matraci do sidla Kupujiciho. Podrobna
specifikace plnéni je uvedena v priloze ¢. 1 této Smlouvy (dale jen ,Pfedmét plnéni“).

2.2.  Kupujici se za podminek stanovenych touto Smlouvou zavazuje Predmét plnéni prevzit a
zaplatit Prodavajicimu sjednanou kupni cenu.



3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.
3.7.

3. Kupni cena

Kupni cena je nasledujict:

Cena v K¢ bez DPH v K¢ Cena v K¢ véetné DPH
DPH
Kupni cena 784.417,86 94.130,14 878.548,00

(dale jen ,Cena“).

Cena je sjednana jako nejvyse pripustnd, neprekrocitelna s tim, Ze k navyseni Ceny muze
dojit pouze v diisledku zmény vyse dané z pridané hodnoty.

Cena obsahuje vesSkera plnéni Prodavajiciho potifebna pro radné splnéni piredmétu
Smlouvy, tj. dodavky Predmétu plnéni, doprava do mista urceni, instalace, montaze,
zasSkoleni obsluhy, piedani navodi k obsluze a adrzbé apod.

Kupujici uhradi Prodavajicimu Cenu na zakladé datniového dokladu vystaveného
Prodavajicim. Prodavajici vystavi danovy doklad do 15 dnli ode dne radného predani
Predmétu plnéni dle Cl. 4 této Smlouvy.

Danovy doklad bude obsahovat pojmové nalezitosti damnového dokladu stanovené
zakonem ¢. 235/2004 Sb., o dani z pridané hodnoty, ve znéni pozdéjSich predpist, a
zakonem €. 563/1991 Sb., o Ucetnictvi, ve znéni pozdéjsich predpist. V pripadé, Ze datiovy
doklad nebude obsahovat spravné udaje ¢i bude neudplny, je Kupujici opravnén danovy
doklad vratit ve lhité do data jeho splatnosti Prodavajicimu, aniz se tak dostane do
prodleni. Prodavajici je povinen takovy danovy doklad opravit, event. vystavit novy
danovy doklad - lhiita splatnosti poc¢ina v takovém pripadé béZet ode dne doruceni
opraveného ¢i nove vystaveného dokladu Kupujicimu.

Splatnost daniového dokladu je smluvnimi stranami dohodnuta na 21 kalendainich dnd.

Prodavajici se zavazuje po dobu plnéni této smlouvy platit svym poddodavateliim, ktefi se
na ni podileji. V pripadé, Ze se na plnéni této smlouvy podili poddodavatel Prodavajiciho,
Prodavajici se zavazuje, Ze:

3.7.1. si sjednd a bude dodrZovat smluvni podminky se svymi poddodavateli
srovnatelnymi s podminkami sjednanymi ve smlouvé, a to v rozsahu vyse
smluvnich pokut a délky zarucni doby. Uvedené smluvni podminky se povazuji za
srovnatelné, bude-li vySe smluvnich pokut a délka zaru¢ni doby shodna se
smlouvou;

3.7.2. bude Fadné a vcas plnit finan¢ni zavazky svym poddodavateltim, kdy za radné a
vCasné plnéni se povazuje plné uhrazeni poddodavatelem vystavenych faktur za
pInéni poskytnuta za plnéni této smlouvy (nebo jeho ¢asti), a to vZdy do 15 dnii od
obdrzenti platby ze strany Prodavajiciho za konkrétni plnéni.



4.1.

4.2,
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5.1.

5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

4. Doba a misto plnéni

Prodavajici zajisti dodani, predani Predmétu plnéni nejpozdéji do 3 tydni od podpisu
smlouvy.

Prodavajici doda Pfedmét plnéni Kupujicimu do jeho sidla.

Prodavajici je povinen predat Kupujicimu, respektive jeho opravnénému zastupci nebo
osobé, kterou Kupujici urci, Predmét plnéni nejpozdéji posledni den lhtity k jeho predani
dle odst. 4.1. této Smlouvy s tim, Ze je povinen Kupujiciho vyzvat k prevzeti Predmétu
plnéni nejméné 5 pracovnich dnli predem, e-mailem na adresu Kupujictho uvedenou
v zahlavi této Smlouvy. Prodavajici predad Predmét plnéni Kupujicimu na zakladé
predavaciho protokolu. Spolu s Predmétem plnéni je Prodavajici povinen predat
Kupujicimu veskeré piislusenstvi a veSkerou dokumentaci.

V pripadé, Ze Prodavajici nedoda a nesplni vse, jak je popsano v piredchozim odstavci, je
Kupujici opravnén pievzeti Predmétu plnéni odepftit. V piipadé, ze Kupujici Predmét
plnéni odmitne prevzit z divodu dle tohoto odstavce, je Prodavajici povinen na své
ndklady zajistit a vyzvat Kupujiciho k opétovnému prevzeti Predmétu plnéni, a to
nejpozdéji do 10 dnli ode predchoziho prevzeti. Postup pfi ndhradnim prevzeti se ridi
ustanovenimi tohoto ¢lanku Smlouvy.

Vlastnické pravo k Predmeétu plnéni prechazi na Kupujiciho okamzikem jeho predani za
podminek uvedenych v tomto ¢lanku.

5. Zaruka

Prodavajici poskytuje na Predmét plnéni zarucni lhiitu v délce 5 let. Zarucni doba bézi od
predani Predmétu plnéni dle ¢l. 4 této Smlouvy.

Veskeré vady Predmétu plnéni uplatiuje Kupujici u Prodavajictho bez zbytec¢ného
odkladu poté, kdy vadu zjistil, a to formou pisemného oznameni o vadé e-mailem na
adresu Prodavajictho uvedenou v zahlavi této Smlouvy nebo dopisem na adresu
Prodavajiciho.

Prodavajici je povinen provést vyménu vadného casti Predmétu plnéni nejpozdéji do 5
pracovnich dni ode dne nahlaseni vady. VeSkeré naklady na vytizeni reklamace nese
Prodavajici.

6. Sankce a odstoupeni od Smlouvy

V pripadé prodleni se zprovoznénim Pfedmétu plnéni je Prodavajici povinen zaplatit
Kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,5 % z celkové Ceny za kazdy i zapocaty den prodleni.
V pripadé nedodrZeni terminu k odstranéni vad dle cl. 5. této Smlouvy, jestliZe se tyto vady

projevily v zaru¢ni dobé, se Prodavajici zavazuje uhradit Kupujicimu smluvni pokutu ve
vysi 1.000, - K¢ za kazdy i zapocaty den prodleni s odstranénim vady.

Smluvni pokuty se nezapocitavaji na ndhradu pripadné vzniklé Skody, kterou lze vymahat
samostatné. Smluvni pokuty jsou splatné na zakladé vyzvy.
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7.11.

V pripadé, Ze Prodavajici porusi nékterou z povinnosti dle této Smlouvy a nezjedna
napravu ani v dodatecné 1htité 7 ode dne doruceni vyzvy Kupujiciho k napravé, je Kupujici
opravnén od této Smlouvy odstoupit.

7. Zavérecna ustanoveni

VeSkerd komunikace smluvnich stran dle této Smlouvy bude primarné realizovana
prostiednictvim e-mailu bez zaruceného elektronického podpisu na adresy uvedené
smluvnich stran v zahlavi této Smlouvy s tim, Ze kterakoli ze smluvnich stran je opravnéna
jednostranné e-mailovou adresu zménit, kdy zména je G¢inna den nasledujici po jejim
oznameni druhé smluvi strané.

Prodavajici souhlasi s uverejnénim této Smlouvy vcetné jejich priloh na profilu zadavatele.

Smluvni strany v souladu se zakonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich tudajt, ve
znéni pozdéjSich predpisti, berou na védomi, Ze ve Smlouvé jsou obsazeny prislusné
osobni idaje chranéné vyse uvedenym zdkonem, s jejichz uvedenim vyslovné souhlasi.

Prodavajici bere na védomi, Ze podle § 2 pism. e) zdkona ¢. 320/2001 Sb,, o financni
kontrole, ve znéni pozdéjsich predpisi, je osobou povinnou spolupiisobit pri vykonu
finan¢ni kontroly, a zavazuje se plnit veskeré povinnosti z uvedeného vyplyvajici.

Smluvni strany berou na védomi, Ze Kupujici je povinen poskytnout informace v souladu
se zakonem ¢. 106/1999 Sb. o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjSich
predpist, a souhlasi s tim, aby veskeré informace obsazené v této Smlouvé byly bez
vyjimky poskytnuty tfetim osobam, pokud o né poZadaji.

Smluvni strany berou na védomi, Ze Kupujici je povinen postupem podle zakonem
¢.340/2015 Sb., o zvlaStnich podminkach dcinnosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto

vavs

smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich predpisti, uverejnit
tuto Smlouvu v registru smluv, ktery je veden Ministerstvem vnitra, a s jejim uvetejnénim
podpisem této Smlouvy vyslovuji souhlas.

Tato Smlouva nabyva ucinnosti dnem uverejnéni v registru smluv vedeného
Ministerstvem vnitra Ceské republiky.

Nestanovi-li tato Smlouva pro konkrétni pfipad vyslovné jinak, 1ze ji ménit jen pisemnym
dodatkem, uzavienym mezi smluvnimi stranami.

Smluvni{ strany sjedndavaji, Ze pravni vztah zaloZeny touto Smlouvou se fidi pravem Ceské
republiky s vyloucenim jeho koliznich norem.

Tato Smlouva je sepsana ve 2 stejnopisech. Kazda smluvni strana obdrZi 1 stejnopis.
Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou nize uvedené prilohy:

7.11.1. Ptiloha ¢. 1 - Technicka specifikace

7.11.2. Priloha ¢. 2 - Technicky list v ceském jazyce

7.11.3. Ptiloha €. 3 - Studie dle MEDDEV 2.7.1

7.11.4. Ptiloha ¢. 4 - Doklad o postupu vyroby pény pouzité v matraci se sniZenou
zatéz{ COx.



7.12.  Smluvni strany prohlasuji, Ze jsou opravnény k pravnimu jednani dle této Smlouvy, Ze si
Smlouvu pred jejim podpisem precetly a jsou sezndmeny s jejim obsahem, Ze byla
uzaviena po vzajemné dohodé, podle jejich vazné a svobodné viile, dobrovolné, urcité
a srozumitelné, coZ stvrzuji svymi podpisy.

Digitalné podepsal
Mg r.Ond FeJ Mgr. Ondiej Simon,
MPA
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® hybrid
Hyper AIR® hyori
Novinka v nasem sortimentu antidekubitnich matraci.
Vyuziva kombinaci technologie pasivnich matraci
se vzduchovymi celami aktivnich matraci. Vrchni vrstva

matrace vyrobena z ECOLAST pény je 0 22% Setrnejsi
vUdi Zivotnimu prostredi oproti béZzné vyuzivanému materialu.

LAST® Foam

Vrchni vrstva matrace z ECOLAST pény.

Pevné okraje matrace zajistuji stabilitu.
Bi-elasticky PU, pratelny na 95° C.
Specialni zéna pro ulevu v oblasti hlavy.
K dispozici v rGznych velikostech.

Bez servisnich nakladu. M

Nosnost matrace do 250 Kg E;Wg I- d
| sSrcime

Zaruka 5 let. www.stamed.cz




Hyper AIR® hybrid

Supersoft zéna

Vrchni vrstva pro Ulevu v oblasti hlavy

z LAST® pény

ZeSikmena plocha

8 vzduchovych cel
pro odlehceni pat

pro jesté vysSi komfort

Pamétova péna

Unikatni GELTOUCH
technologie s chladicim efektem

Bocni vyztuzeni
zarucuijici stabilitu matrace

Pé&na matrace disponuje otevienou strukturou
a potah je prodysny a zaroven nepropustny.

Potah odolny vici bakteriim
a virdm

"

- Tsramed

Pétileta zaruka www.stamed.cz
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Produktbezeichnung / Product description ropis produkiu

Aufbau / Design
* Oberplatte / Top layer horni vrstva * Unterplatte / Base layer  spodni vrstva

_ 4{ ' : Hyper AIR® hybrid

160 mm

| KXXX - 2000 mm

[ | Artikelnummer / Product code kéd produktu

. Artikelnummer / Product code Bezeichnung / description
spadni vrstva horni vrstva / g/ N P
base layer — top layer HYPAIROB6196 Hyper AIR hybrid 086/196
) T3048 30kg/m* =) HY35029 39 kg/m* HYPAIR090190 Hyper AIR hybrid 090/190
middle layer 4,8kPa | 2,9 kPa -
G4031 40 kg/m® | € HYPAIR0S0200 Hyper AIR hybrid 090/200
3,1kPa | £ HYPAIR100200 Hyper AIR hybrid 100/200
okrajova vrstva | g K
| } HYPAIR105190 Hyper AIR hybrid 105/190
"Toge taver £ L I - 05196 hybrid 105/196
1 _r = —— il HYPAIR1051! Hyper AIR rid 105/1
s E | S | | s Ay
5,4Pa g T _ 3 L HYPAIR105200 Hyper AIR hybrid 105/200
XXX-1200 mm i HYPAIR120200 Hyper AIR hybrid 120,200
wrstva v oblast pat ]
= heel layer g
3
V4022 40 kg/m * Luftzellen / Air cells vzduchové cely -
2,2kPa
Aufbau Bezug / Design cover , Transferdruck Ventil / Transferprinting Velve derheitom Kern / fesof the core derhett am Bezut /b s ofthe couer /Abmessung / Size velikost ::E:E:;‘;S:i':::l:'l':““hnin Luftzellen
design obalu | * Ventil unter Abdeckung /
Valve under cover " Rand. J/Ed 3 2 ia is 95°C f - = .
m v ventil pod obalem Randzane / Edge zans okr?éﬁe\:::hgamtgr:rm Jadro x::d:a; ;st:::htar g:::;l; e !:vs‘:ip; . Linge / length: 190 - 200 cm 4, | | 90er Matratzen | 760x100x70 mm
0-250 kg Patientengewicht / 0-250 kg Patient weight kanti / i : : . _
’/ ECOLAST-Schaum / ECOLAST-Foem  y3ha pacienta :‘u::;;ﬁr::‘lgu I::Lngu.:‘;:‘e(:m(::leerw cover Breite / width: 86 - 120 cm 100er Matratzen | B&Ox100x70 mm
GEL Sthaum J GEL Foam Reiltverschlussiberdeckung / Zipper caver Hohe J’ height: 16 cm wyska
Wiseo Sehaum [ Visco Foam b i ! i |
Einstellbare Luftzellen / Adjustable air cells lraachal verschwelite Nihte [Ulyssenic welged seams 120er Matratzen L060x100x70 mm
nastavitelné vaduch. cely
Layout Einnihetikett / Layout label Anderungshistorie / Change history

SISTENATIC Version Datum Anderung
e

Hyper AIR® hybrid ~ PRS

Anpassung der Schaumqualititen & des Etiketts /
Adaptation of the foam qualities & the label

Transferdruck / Transferprinting » 02 19.07.2021

* Flame retardant / schwer entflamentar

potisk pra rozeznéni oblast nohou DIN EN 597 {142} J BST175 crib 5 Size | Grife (em) Jtem No. !
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* HMV-Nr: 11.29.09.0005

anuals.funke-medical.eu \EB a @ T ng) @ CE

Anpassung der Schaumgqualitaten & des Etiketts /

4 Seitiger Reifverschluss / 4-Sidet Zipper =
Adaptation of the foam qualities & the label

04 07.12.2022

Stitek
Einndhetikett / Label =

1B

zip po 4 stranach

Schnittprogramm OFS / Cutting program OFS Schnittprogramm Cutter / Cutting program Cutter Erstellt / created Freigegeben [ released

OP: Freihand L Janser araeen s
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1 Postup

1.1 Oblast pusobnosti

Toto klinické hodnoceni podle MEDDEV 2.7.1 Rev. 4 je zalozeno na komplexni analyze dostupnych
klinickych udaju pfed uvedenim na trh a po ném, které se vztahuji k uréenému pouziti daného
prostfedku, véetné udajl o klinické vykonnosti a bezpeénosti. To zahrnuje udaje specifické pro dany
prostfedek i veSkeré udaje tykajici se prostfedku, o nichz vyrobce tvrdi, Ze jsou rovnocenné.
Hodnoceni se zabyva také pfipadnymi klinickymi tvrzenimi o prostfedku, pfiméfenosti oznaceni
vyrobku a informaci o vyrobku (zejména tvrzeni, kontraindikace, bezpecnostni opatfeni/upozornéni) a
vhodnosti navodu k pouziti.
Pfed zahajenim klinického hodnoceni definujeme jeho rozsah na zakladé zakladnich pozadavka,
které je tfeba feSit z klinického hlediska. Mezi tyto aspekty patfi:
(a) Popis zafizeni
Popis umoziuje platné vyhodnoceni stavu shody se zakladnimi poZzadavky, vyhledani
smysluplnych udaju z literatury a pfipadné posouzeni rovnocennosti s jinymi prostfedky
popsanymi ve védeckeé literature:
e nazev, modely, velikosti, sou€asti zafizeni, v€etné softwaru a pfisluSenstvi.
» skupina zafizeni, do které zafizeni patfi (napf. biologicka uméla aortalni chloper).
e zda je prostfedek ve vyvoji/prochazi prvnim oznac¢enim CE/je oznacen CE.
e zda je prostfedek v sou¢asné dobé na trhu v Evropé nebo v jinych zemich, od
kdy, pocet prostfedku uvedenych na trh.
e urCeny ucel zafizeni
e obecny popis zdravotnického prostfedku véetné
e zda je prostfedek uréen k pokryti zdravotnich potfeb, které jinak nejsou uspokojeny/
zda existuji Iékafské alternativy k prostfedku/ zda je prostfedek rovnocenny
stavajicimu prostfedku, s popisem situace a pfipadnych novych vlastnosti.
e pokud je prostfedek uren ke vstupu na trh na zakladé rovnocennosti:
- nazev, modely, rozméry, nastaveni sou€asti zafizeni, u nichz se
pfedpoklada, Ze jsou rovnocenné, vEetné softwaru a pfislusenstvi.
- zdajiZz byla prokadzana rovnocennost
e ZamysSleny vykon, v€etné technického vykonu prostfedku zamysSleného vyrobcem,
zamysSlenych klinickych pfinosu, tvrzeni tykajicich se klinického vykonu a klinické
bezpeclnosti, které vyrobce zamysli pouzit.
e U zafizeni zalozenych na pfedchozich zafizenich: Nazev, modely, rozméry
predchoziho zafizeni, zda je pfedchozi zafizeni stale na trhu, popis Uprav, datum

Uprav.
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+ Cislo nebo datum aktualni verze informaé&nich materialt dodanych vyrobcem
(etiketa, IFU, dostupné propagacni materialy a doprovodné dokumenty, které
vyrobce pfipadné pfedpoklada).

(b) Zda existuji néjaké konstrukéni prvky prostfedku nebo néjaké indikace €i cilové
skupiny, které vyzaduji zvlastni pozornost. Klinické hodnoceni zahrnuje vSechny
konstrukéni prvky, které vyvolavaji zvlastni obavy ohledné funk&ni zpisobilosti nebo
bezpeclnosti (napf. pfitomnost IéCivych, humannich nebo zvifecich slozek), zamysleny
Ucel a pouziti prostfedku (napf. cilova skupina IéEby a onemocnéni, navrhovana
upozornéni, kontraindikace, bezpeénostni opatfeni a zplusob pouziti) a konkrétni
tvrzeni vyrobce o klinické funkéni zpUsobilosti a klinické bezpe¢nosti prostfedku.

(c) Informace potfebné pro posouzeni rovnocennosti, pokud Ize rovnocennost poZzadovat.

(d) Dokumenty o Fizeni rizik prostfedku, napf. identifikaéni seznam nebezpedi, klinicka rizika
zjisténa na zakladé analyzy rizik. Rozsah klinického hodnoceni bude vyzadovat udaje z
dokument( vyrobce o Fizeni rizik a kfizové odkazy na né. Ocekava se, Ze v dokumentech
o fizeni rizik budou uvedena rizika spojena s prostfedkem a zplisob, jakym byla tato
rizika FeSena. Od klinického hodnoceni se otekava, Ze se bude zabyvat vyznamem
vSech klinickych rizik, ktera pretrvavaji poté, co vyrobce pouZil strategie zmirnéni rizik
navrhu.

(e) Soucasné znalosti/stav techniky v pfislusné oblasti mediciny, jako jsou platné
normy a pokyny, informace tykajici se zdravotniho stavu, ktery je pomoci
prostfedku zvladan, a jeho pfirozeného priibéhu, srovnavaci prostredky, jiné
prostfedky a Iékarské alternativy dostupné pro cilovou populaci.

(f) Zdroj (zdroje) a typ (typy) udaju, které se pouziji v klinickém hodnoceni. Udaje
relevantni pro klinické hodnoceni miize vytvofit a mit k dispozici vyrobce nebo je Ize
ziskat z védecke literatury.

(g) Zda vyrobce zavedl/zamysli zavést néjaké klinicky relevantni zmény (u prostfedku
s oznaCenim CE).

(h) zda se nové objevily néjaké specifické klinické obavy, které je tfeba fesit (u prostfedkl s
oznacenim CE).

(i) aspekty PMS, které je tfeba pravidelné aktualizovat ve zpravé o klinickém hodnoceni (u
prostfedkd s ozna¢enim CE).

1.2 Proces

PFi provadéni klinického hodnoceni se rozlisuji 3 faze:
I. identifikace pFislusnych norem, udajli o vigilanci a védecké literatury;
Il. posouzeni kazdého jednotlivého souboru Gdaju z hlediska jeho relevance,

pouzitelnosti, kvality a klinického vyznamu a
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Ill. analyzu jednotlivych datovych souborl. Cilem faze analyzy je urcit, zda hodnocené soubory
udaju, které jsou k dispozici pro zdravotnicky prostfedek, spole¢né prokazuji shodu s
kazdym ze zakladnich pozadavku tykajicich se klinické G€innosti a klinické bezpecnosti

prostfedku, pokud je prostfedek pouZivan v souladu se svym uréenym ucelem.

Kazda z téchto fazi je popsana

, Faze 1* Faze 2
dale v tomto dokumentu. Na
Identifikace klinickych Udaji Hodnoceni jednotlivych souborll dat
konci klinického hodnoceni se z o - Vhodnost
*  Vyhledavéniliteratury *  Pfinos vysledkd k prokazani
afnebo vykonnosti a bezpe€nosti

vypracuje zprava, ktera se

*  Klinické zkuSenosti

spoji s prisludnymi klinickymi

Udaiji a vytvofi klinické diikazy

pro dany prostfedek. Pokud se
data

Vytvofit nové nebo dal$i klinické I

dojde k zavéru, ze klinické

dldkazy nejsou dostate¢né k

tomu, aby bylo mozné prohlasit

Faze 3

Analyza pfisluSnych Udaju
<:| * Sila celkovych dikaz(
e Zavéry o vykonnosti a

bezpe€nosti

shodu se zakladnimi

Je klinicky dlkaz
dostate¢né k
tomu, aby bylo
moZné
prohlasit shodu
pfislu$nymi

(napf. provést klinickou ER)
zkousSku, rozsifit rozsah
vyhledavani literatury), aby

tento nedostatek odstranil.

poZadavky, bude muset

vyrobce ziskat dalSi udaje

hodnoceni

Vypracovani zpravy o klinickém \

*) Shoda s harmonizovanym

vykonnostni normy mohou byt dostate¢né k prokazani souladu s pfislusnymi zakladnimi pozadavky
(ER).

1.3 Aktualizace

Zprava o klinickém hodnoceni by méla byt aktualizovana po péti letech nebo v pfipadé klinické potfeby.
Oduvodnéni: Kategorie vyrobkl a produkty jsou dobfe zavedené metody. V zaznamech za

poslednich 5 let nebyly nalezeny zadné nové inovativni techniky nebo nové klinické aspekty. Proto se
aktualizace po 5 letech jevi jako pfiméfena. Bez ohledu na tento harmonogram, pokud se béhem
postmarketingového sledovani vyrobce objevi néjaké nové klinické aspekty, musi byt klinické

hodnoceni aktualizovano.

1.4 Personal

Klinické hodnoceni provedou vhodné kvalifikované osoby. Vybér hodnotitele (hodnotitelt) jsme schopni
zduvodnit odkazem na kvalifikaci a doloZzené zkuSenosti.

Obecné plati, ze hodnotitelé by méli mit nasledujici znalosti:
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- technologie zafizeni a jeji pouziti

- metodologie vyzkumu (navrh klinickych studii a biostatistika) a

- lécba a prevence prolezenin.

Funkce

Nazev

Pozice / kvalifikace

Tym

Michael Vent, Dipl.-Ing.

Natascha Moller-Woltemade

Dr. med. M. Lucas
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2 Identifikace relevantnich udaju

2.1  Popis produktu

Hybridni matrace Hyper AIR® je kombinovana pénova matrace se vzduchovou komorou, ktera se pouziva
k prevenci a/nebo IéCbé prolezenin.

Sklada se z pénového jadra matrace a vzduchovych bunék rozdélenych do 8 komor. Jednotlivé
komory jsou vyrobeny z nepropustné félie. Jsou vzajemné propojeny systémem hadic. Diky
elastickému chovani pénového materialu a pouzité technologii ventill a samocinnému rozdéleni
vzduchu ve vzduchovych komorach je dosazeno lepsiho pfizplsobeni matrace konturam téla.
Odvétravani a odvzdusinovani se provadi ruéné. Matrace se tak maze pfizpUsobit riiznym zatéZzovym
situacim (napf. vsedé, vleze). Lehaci plocha je v celém rozsahu vyrobena z pény.

Matraci chrani snimatelny a pratelny potah.

Matrace se vkladaji do ramu postele misto bézné matrace a jsou jim upevnény. Pokud ma byt
matrace pouzita v posteli s postranici, ujistéte se, ze vyska postranice je dostate¢na; v pfipadé
potfeby je nutné pouzit jiné vyrobky.

v Sloped section

for heel relief | Supersoft zone for
T—— head relief
LAST®foam
Visco foam

8 adjustable air cells
for ideal comfort

Unique GELTOUCH®-
technology with
cooling-effect

Firm edges
provide stability

Obr. 1: Konstrukce hybridu Hyper AIR®

2020-10-30_20-176_CER_.docx Forma: Rev
411



Zprava o klinickém hodnoceni
20-176 o~
podle MEDDEYV 2.7.1 Rev. 4 @ffo

Rev. Stranka B berl | N
2020-10-30 10262 Hyper AIR® hybrid

2.1.1  Prlvodni dokumentace k vyrobku

e Uzivatelska pfirucka
¢ Oznadovani
¢ Brozura

¢ Plan klinického hodnoceni

2.2 Stanoveni zakladnich pozadavkui na bezpecénost a vykon

Nasledujici zakladni poZzadavky na bezpeénost a funkéni zpusobilost podle pfilohy | MDR musi byt

podlozeny pfislusnymi klinickymi adaiji:

¢ Pfedmétny vyrobek je zdravotnickym prostfedkem tfidy | podle MDD/MDR.

¢ Prostfedky musi dosahovat funkci uréenych jejich vyrobcem a musi byt navrzeny a vyrobeny
tak, aby byly za béznych podminek pouziti vhodné pro zamysleny ucel.

¢ Jsou bezpecné a ucinné a neohrozuji klinicky stav a bezpe¢nost pacientt ani
bezpecnost a zdravi uzivatell, pfipadné jinych osob, pficemz veskera rizika spojena s
jejich pouzitim musi byt pfijatelna ve vztahu k pfinosiim pro pacienty a sluditelna s
vysokou urovni ochrany zdravi a bezpecnosti na zédkladé obecné& uznavaného stavu
techniky.

¢ NeZadouci vedlejsi u€inky nelze oCekavat nebo jsou vzhledem k Iékafskému pFinosu
ospravedInitelné.

2.3 Zamyslené pouziti
Dekubitni matrace s pénovym jadrem, vzduchovymi bufikami a PU potahem (snimatelnym pomoci
Zipu) pro pacienty s télesnou hmotnosti 0-250 kg.
e §jfka: 80 - 100 cm
¢ délka: 190 - 220 cm
¢ hmotnost naprazdno: 16 kg (90/200 cm)
Antidekubitni matrace nahrazuje oSetfovatelskou matraci lizka.
Vhodné pro nastavitelné lehaci plochy, bo¢nice minimalné 22 cm nad hornim okrajem matrace.

Vezméte prosim na védomi potisk "THIS SIDE UP" na horni strané matrace.

2.4 Indikace a kontraindikace

2.4.1 Indikace

* Prevence dekubitl
¢ OsSetreni dekubittl do stupné 4 (Seiler/EPUAP)
¢ Doprovodna lécba bolesti
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¢ Pro pacienty s velmi vysokym rizikem dekubitu

2.4.2 Kontraindikace

e 7zadné
2.5 Prispévek na zdravotni péci

2.5.1 Mezinarodni definice tlakovych viedd NPUAP-EPUAP

Tlakovy vied je lokalizované poranéni kiize a/nebo podkozni tkané, obvykle nad kostnim vybézkem,
které vznika v dasledku tlaku nebo tlaku v kombinaci se smykem &i tfenim. S prolezeninami je

spojena také fada pfispivajicich nebo matoucich faktor(; vyznam téchto faktort je tfeba je$té objasnit.

252 Vyznam

"Poranéni zplsobena tlakem jsou ¢astym zdravotnim problémem na celém svété. Predstavuji
bolestivé, nakladné a Casto preventabilni komplikace, kterymi je ohrozeno mnoho osob.

Prevalence tlakovych poranéni ve zdravotnickych zafizenich se celosvétove pohybuje od 0 % do
72,5 %, pficemz mezi jednotlivymi geografickymi a klinickymi prostfedimi jsou pozorovany velké
rozdily. Nedavny systematicky pfehled uvadi celosvétovou bodovou prevalenci poranéni
zpusobenych tlakem v akutnich nemocnicich ve vysi 14,8 % a periodickou prevalenci ve vysi 11,6 %,
pfi¢emz prdmérna incidence cini 6,3 %. Zda se, Ze ve vSeobecné akutni péci dochazi v pribéhu
dvou desetileti k postupnému a trvalému poklesu prevalence tlakovych poranéni, coz je CasteCné
zpusobeno rostoucim zaméfenim mezinarodni zdravotni politiky na prevenci tlakovych poranéni.
Mira prevalence a incidence je obecné vy3s&i u specifickych populaci, které jsou vystaveny
zvySenému riziku, jako jsou osoby, kterym je poskytovana paliativni pé&e, osoby s poranénim michy,
novorozenci a déti a osoby v kritické nebo paliativni péc&i. ACkoli pfimé srovnani prevalenénich studii
je ztizeno riznymi metodikami a klinickymi souvislostmi, dlikkazy naznacuji, Ze tlakova poranéni jsou
celosvétove bézné se vyskytujicim zdravotnim problémem.

Poranéni zplsobena tlakem pfedstavuji pro pacienty a jejich oSetfovatele velkou zatéz v podobé
nemoci a snizené kvality zivota. ZvySena nemocnost a umrtnost spojena se vznikem tlakovych
poranéni u hospitalizovanych osob je zdokumentovana v mnoha studiich. Délka hospitalizace, pocet
opétovnych pfijeti a finan¢ni naklady na péci jsou vysSi u osob, u nichz se vyvinulo poranéni
zpusobené tlakem, nezZ u osob, které zustaly bez poranéni zpisobeného tlakem. Kromé toho osobni
zatéZ spojena s chronickym poranénim zahrnuje bolest a nepohodli,20,29 stres, uzkost a depresi a
pokles autonomie, bezpeci a duchovni pohody a socialniho fungovani. Dale osoby ohroZené
tlakovym poranénim nebo s tlakovym poranénim uvadéji bolest jako jednu ze svych
nejvyznamnéjsich obav.

Poranéni zplsobena tlakem vyrazné zvySuji naklady na hospitalizaci. O nakladech na péci o pacienty
s tlakovymi poranénimi vSak existuje jen malo spolehlivych Gdaji. Dostupné Udaje predstavu;ji
zdravotné-ekonomické zpravy, které pouzivaji rizné metodiky a mény a predstavuji naklady spojené
s péci v riznych klinickych prostfedich a geografickych lokalitach a systémech zdravotni péce. V USA
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USD roc¢né (v obdobi 2000-2012). Naklady na péci o jednotlivé pacienty se pohybovaly v rozmezi 500
USD (USD) az 152 000 USD (USD). V Australii je primérna doba hospitalizace v pfipadé tlakovych
poranéni 4,3 dne, pficemz finanéni naklady na jeden den hospitalizace na IGzku &ini 699 az 840 USD
(AUD), coz naznacuje primérné naklady na hospitalizacni péci v pfipadé tlakového poranéni ve vysi 3
600 USD (AUD). Naklady na jedno poranéni zpisobené tlakem byly podobné v kanadské analyze
nakladu provedené v komunité, ktera uvadi odhadované naklady na oSetfeni jednoho poranéni
zpusobeného tlakem ve vySi 4 745 USD (kanadské dolary, 2013).39 Zpravy ze Singapuru uvadéji
naklady na oSetfeni jednoho poranéni zpisobeného tlakem v rozmezi 4 546 az 13 138 singapurskych
dolart (singapurské dolary v roce 2016) v zavislosti na zavaznosti poranéni.40,41 Evropské
ekonomické modely naznaduji, ze naklady na nemoci spojené s tlakovymi poranénimi spotfebuji az
1,4 % vydajl na zdravotni péci v Nizozemsku42,43 nebo 362 miliond az 2,8 miliardy dolart ro¢né (v
americkych dolarech v roce 2009).43 Pomérné néklady jsou vy3si ve Spojeném kralovstvi (UK), kde
se uvadi, Ze tlakova poranéni stoji az 4 % ro€niho rozpoctu na zdravotni péci.44,45 Pokud se k
nemocnic¢nim nakladim pfipoctou naklady na komunitni zdravotni pédi, spotfebuje 1é¢ba tlakovych
poranéni az 2,1 miliardy liber z rozpo¢tu Narodni zdravotni sluzby (NHS).46 Na Novém Zélandu se
celkové naklady na lé¢bu tlakovych poranéni odhaduji na 694 milion USD ro¢né (novozélandské
dolary, 2015).

Ackoli pfimé srovnani neni mozné vzhledem k rozdilnym uvadénym nakladim, tyto studie ukazuji
vysokou ekonomickou zatéz tlakovych poranéni na celém svété, ktera se pravdépodobné bude s

rostoucim vékem populace dale zvySovat."

2.5.3 Obyvatelstvo se specifickym tlakem na potfeby souvisejici s porotou

"Prestoze vétSina doporuceni obsazenych v téchto pokynech se tyka vSech osob s poranénim tlakem
nebo osob ohrozenych timto poranénim, uznava se, ze nékteré osoby maji specifické potreby
souvisejici s poranénim tlakem, a to vzhledem ke svému klinickému stavu, véku nebo prostfedi, ve
kterém se o né pecuje. Pfedchozi vydani tohoto pokynu obsahovalo kapitoly specifické pro fadu
zvlastnich skupin obyvatelstva. Ve vétsiné pfipadu vSak specifické potfeby zvlastnich populaci
souvisejici s porané&nim tlakem doplfiuji, nikoli nahrazuji obecné&jsi postupy péce zaloZzené na
dikazech. Dlkazy vyplyvajici ze studii u jedné populace jsou €asto relevantni i pro jiné skupiny
ohrozené tlakovymi poranénimi nebo s nimiz se vyskytuji, a mnoha doporucéeni tykajici se péce jsou
extrapolovana z dliikazu u fady specialnich populaci. V tomto vydani pokynu byla doporuceni
specificka pro zvlastni populace zaclenéna do pfislusnych kapitol pokynt. Pokud existuji specifické a
jedine¢né dlikazy pro prevenci a Ié¢bu poranéni zplsobenych tlakem u zvlastni populace, jsou
doporugeni specificka pro tuto populaci uvedena v ptislusné kapitole. Uvahy o provadéni v t&chto
pokynech rovnéz upozorfiuji na vdechny odchylky pfi provadéni doporuceni pfi péci o zvlastni
populace. Mezi zvlastni populace, které byly konkrétné zohlednény, patfi:

¢ Kriticky nemocni jedinci

¢ Osoby s poranénim michy
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¢ Osoby, kterym je poskytovana paliativni péce

¢ Osoby s obezitou

¢ Novorozenci a déti

* Osoby v komunitnich zafizenich, zafizenich péce o staré lidi a rehabilitacnich zafizenich.
¢ Osoby na operaénim sale

o Jednotlivci pfi pfepravé."?
254 Rizikové faktory a hodnoceni rizik

"Hodnoceni rizik je Ustfedni soucasti klinické praxe a nezbytnym prvnim krokem k identifikaci osob
nachylnych k tlakovym poranénim. Posouzeni rizika tlakového poranéni by pak mélo byt podkladem
pro druhy krok - vypracovani a zavedeni individualniho planu Fizeni, ktery zmirni modifikovatelné
rizikoveé faktory a zabrani vzniku tlakového poranéni. Do celkového posouzeni rizika vzniku poranéni
tlakem by mély byt zahrnuty jak modifikovatelné, tak nemodifikovatelné rizikové faktory; prevence
poranéni tlakem se vSak zaméfuje na modifikovatelné riziko.
Cilem hodnoceni rizik je identifikovat osoby s charakteristikami, které zvysuji pravdépodobnost vzniku
tlakového poranéni. Jedinci s vysokym rizikem jsou ti, ktefi se vyznacuji vice rizikovymi faktory, které
ovliviiuji:
Pusobeni poskozujicich mechanickych okrajovych podminek (tj. typ, velikost, doba a trvani pasobeni)
mechanické zatizeni)
nachylnost a tolerance jedince (tj. mechanické vlastnosti, geometrie, fyziologie a oprava a transportni
a tepelné vlastnosti kiize a tkani).
Priklady populaci, které se potencialné vyznaduiji vice rizikovymi faktory, zahrnuji osoby, které:

e jsou akutné nemocni a/nebo v kritickém stavu

e utrpéli jste zlomeninu kycle

e maiji poranéni michy (SCI).

e maiji chronické neurologické potize

¢ maji diabetes mellitus

e Jsou starsi

¢ jsou v domovech dlouhodobé péce nebo v komunitni péci

e ZkuSenost s Urazem a/nebo dlouhodobym chirurgickym zakrokem.
Vyzvou v klinické praxi je identifikace osob v ramci klinické populace, které maji charakteristiky
zvySujici pravdépodobnost vzniku tlakového poranéni. Epidemiologicka literatura obsahuje mnoho
rizikovych faktor( souvisejicich se vznikem tlakového poranéni. K identifikaci nezavislych prediktord

vzniku poranéni tlakem na individualni drovni byla pouzita dusledna metodika.

2 Prevence a lécba tlakovych vied(i/poranéni: Te International Guideline 2019: European Pressure Ulcer
Advisory Panel, National Pressure Injury Advisory Panel and Pan
Pacific Pressure Injury Alliance, 2019
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(tji. ne organizacni faktory). "Nezavislost" je vSak statistické uréeni, které neznamena kauzalitu.
Nezavislé faktory byly roztfidény do oblasti, analyzovany z hlediska shody s koncep&nim ramcem a
zkoumany z hlediska pravdépodobnych fyziologickych souvislosti se vznikem tlakovych poranéni.
Tyto dikazy a analyzy byly podkladem pro nasledujici doporuc¢eni pokynt. Doporuceni tykajici se
rizikovych faktord jsou uvedena podle sily podplrnych diikaz( na tfech urovnich:

e PovaZujte se za ohroZené: existuje vysoka pravdépodobnost, Zze pfitomnost tohoto
rizikového faktoru ovliviiuje jedincovo zdravi.

¢ nachylnost k poranéni tlakem.

e Zvazte dopad: existuje mirna pravdépodobnost, Ze pfitomnost tohoto rizikového
faktoru ovliviiuje individualni

e nachylnost k poranéni tlakem. Pro uréeni vyznamu tohoto faktoru je nutné klinické
posouzeni.

e jednotlivci.

e Zvazte potencialni dopad: existuje mala pravdépodobnost, Zze pfitomnost tohoto rizikového
faktoru ovliviiuje nachylnost jedince k tlakovym poranénim. K uréeni vyznamu tohoto
faktoru je zapotfebi klinického Usudku.

e faktor pro jednotlivce.

V pfipadech, kdy existuje mirna statisticka souvislost v heterogennich dil¢ich oblastech rizikovych
faktori nebo chybi epidemiologické diikazy, ale vyznam rizikového faktoru je podpofen nazorem

odbornikl a koncepénim ramcem, byla vydana prohlaseni o spravné praxi."s

255 Kilasifikace proleZzenin

Tlakové viedy maiji rliznou zavaznost, od erytému neporusené kiize az po destrukci tkané zahrnujici
kzi, podkozni tuk, svaly a kosti. Byla vyvinuta fada klasifikagnich systému. Ugelem klasifikaéniho
systému prolezenin je standardizovat vedeni zaznamU a poskytnout spole¢ny popis zavaznosti vied(
pro ucely klinické praxe, auditu a vyzkumu. Existuji mezinarodni pokusy o standardizaci klasifikace
prolezenin, které vyustily ve shodu mezi (tehdej$i) Americkou agenturou pro politiku a vyzkum
zdravotni péce a Evropskym poradnim panelem pro prolezeniny (EPUAP) v jejich klasifikacich
prolezenin.

Praktické obtize pfi pouzivani klasifikanich stupnic proleZzenin vSak pretrvavaji. Zaprvé je dulezité,
aby byl proveden zaznam v pfipad€, Zze neni pozorovano zadné poskozeni kize, a stavajici stupnice
s tim obvykle nepoditaji. Za druhé, pokud je proleZzenina pokryta krustami, neni mozné pfesné urcit
stadium viedu, dokud nejsou krusty odstranény a rana neni vycCisténa. Zatreti, klinické hodnoceni a

popis blanitych ran je obtizny.

3 Prevence a lécba tlakovych viedt/poranéni: Te International Guideline 2019: European Pressure Ulcer Advisory
Panel, National Pressure Injury Advisory Panel and Pan
Pacific Pressure Injury Alliance, 2019
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erytém a urcita nejistota, zda se skute¢né jedna o prolezeninu nebo o pfedstupen ulcerace
(prolezeniny 1. stupné). Tato nejistota vede k rozdilim v operacnich definicich prolezenin
pouzivanych v auditu a vyzkumu. Ackoli se v klinickém prostfedi doporucuje pfesna dokumentace
stavu kdze pacientu, v€etné pfitomnosti neblednouciho erytému, vyzkumnici ¢asto definuji tlakové
viedy jako poSkozeni kize stupné nebo stadia 2 nebo vysSiho. Identifikace neblednouciho erytému
je obtizna u pacientd s tmavé pigmentovanou kizi.

(Podpurné povrchy snizujici tlak - randomizované hodnoceni: J Nixon, EA Nelson, G Cranny, CP
Iglesias, K Hawkins, NA Cullum, A Phillips, K Spilsbury, DJ Torgerson a S Mason jménem skupiny
PRESSURE Trial Group; Health Technology Assessment 2006; Vol. 10: No. 22).

256 Mezinarodni klasifikacni systém tlakovych viedil NPUAP / EPUAP

Kategorie I: Neblaze plsobici erytém

NeporuSena kuze s neblednoucim zarudnutim lokalizované oblasti obvykle nad kostnim vybézkem.
Tmavé pigmentovana kuze nemusi mit viditeIné blednuti; jeji barva se muze liSit od okolni oblasti.
Oblast mlze byt bolestiva, pevna, mékka, teplejsi nebo chladnéjsi ve srovnani s pfilehlou tkani.
Kategorie | mlze byt obtizné zjistitelna u jedincd s tmavym odstinem kdze. Mlze indikovat "rizikove"

osoby.

Obr. 2: Kategorie | (NPUAP, EPUAP, PPPIA Guideline 2014)

Kategorie II: ¢aste¢na tloustka

Castedna ztrata tloustky kuze, ktera se projevuje jako mélky otevieny vied s &ervenym rGizovym I0zkem
rany, bez hlenu. MUze se také projevit jako neporuseny nebo otevieny/praskly puchyf naplnény sérem
nebo sérosangindzou.

Projevuje se jako leskly nebo suchy mélky vied bez hlenu nebo modfin*. Tato kategorie by neméla byt
pouzivana pro popis koznich trhlin, popalenin od pasky, dermatitidy spojené s inkontinenci, maceraci
nebo exkoriaci.

*Podrazdéni znamena poranéni hluboké tkané.
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Kategorie Ill: Ztrata kGize v celé tloustce

Ubytek tkané v celé tloustce. Podkozni tuk mize byt viditelny, ale kosti, $lachy ani svaly nejsou
odhaleny. MGze byt pfitomna chmyra, ktera v8ak nezakryva hloubku ztraty tkané. Maze zahrnovat
podkopani a tunelovani.Hloubka prolezeniny kategorie/stupné Ill se liSi podle anatomické lokalizace.
V oblasti nosu, ucha, zatylku a maliku se nenachazi (tukova) podkozni tkan a viedy kategorie/stupné
Il mohou byt mélké. Naopak v oblastech s vyraznou adipozitou mohou vzniknout extrémné hluboké

bércové viedy kategorie/stupné Ill. Kost/Slacha neni viditelna ani pfimo hmatna.

Obr. 4: Kategorie Ill (NPUAP, EPUAP, PPPIA Guideline 2014)

Kategorie IV: Ubytek tkané v celé tloustce

Ztrata tkané v celé tloustce s obnazenou kosti, Slachou nebo svalem. MuzZe se vyskytovat chuchvalec
nebo okrovka. Casto dochazi k podkopani a tunelovani. Hloubka proleZeniny kategorie/stupné IV se
liSi podle anatomické lokalizace. V oblasti nosu, ucha, tyla a maliku se nenachazi (tukova) podkozni
tkan a tyto viedy mohou byt mélké. Viedy kategorie/stupné IV mohou zasahovat do svalll a/nebo
podplrnych struktur (napf. fascie, Slachy nebo kloubniho pouzdra), takze mlze dojit k osteomyelitidé

nebo osteitidé. Obnazena kost/sval je viditelna nebo pfimo hmatna.

Obr. 5: Kategorie IV (NPUAP, EPUAP, PPPIA Guideline 2014)
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Dalsi kategorie pro USA

Nezaraditelné/nezafazené

Ztrata kize nebo tkané v celé tloustce - hloubka neznama Ztrata tkané v celé tloustce, kdy je
skute¢na hloubka viedu zcela zakryta hlenem (zlutym, hnédym, Sedym, zelenym nebo hnédym)
a/nebo okrovou hmotou (hnédou, hnédou nebo ¢ernou) v 1Gzku rany. Dokud se neodstrani dostate¢né
mnozstvi hlenu a/nebo okusu, aby se odkryla spodina rany, nelze ur¢it skuteénou hloubku; bude se
vSak jednat bud o kategorii/stupen I, nebo IV. Stabilni (suchy, pfilnavy, neporuseny bez erytému

nebo fluktuaci) eschar na patach slouzi jako "pfirozeny (biologicky) kryt té€la" a nemél by byt

odstrariovan.

Obr. 6: Nestabilni/neklasifikované (NPUAP, EPUAP, PPPIA Guideline 2014)

Podezfeni na hluboké poranéni tkani - hloubka neznama

Fialova nebo kastanova lokalizovana oblast odbarvené neporusené kize nebo puchyf naplnény krvi v
disledku poskozeni pod ni lezici mékké tkané tlakem a/nebo stfihem. Tuto oblast mize predchazet
tkan, ktera je bolestiva, pevna, kaSovita, bahnita, teplejSi nebo chladné&jsi ve srovnani s pfilehlou
tkani. Hluboké poranéni tkané muaze byt obtizné zjistitelné u osob s tmavym odstinem pleti. Vyvoj
muze zahrnovat tenky puchyf nad tmavym lGzkem rany. Rana se mlze dale vyvijet a pokryvat se
tenkym okrovym povlakem. Vyvoj muze byt rychly a odhalovat dalsi vrstvy tkané i pfi optimalnim

oSetreni.

Obr. 7: Podezieni na hluboké poranéni tkané - hloubka neznama

(NPUAP, EPUAP, PPPIA Guideline 2014 / International Guideline, Treatment of Pressure Ulcers:
©European Pressure Ulcer Advisory Panel & ©National Pressure Ulcer Advisory Panel 2009).
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2.5.7 Strategie prevence a lé¢by bércovych viedu

Strategie prevence a léCby prolezenin dnes zahrnu;ji:
¢ Hodnoceni rizik
o \VyzZiva
¢ Mobilizace
e Lécba bolesti
¢ Lokalni Ié¢ba ran
e Vzdélavani
¢ Hodnotici
podplrné plochy

2.5.8 Podpérné plochy/systémy

Podpérné plochy jsou: "Specializovana zafizeni pro redistribuci tlaku uréena k fizeni tkanového
zatizeni, mikroklimatu a/nebo jinych terapeutickych funkci (tj. jakakoli matrace, integrovany lGzkovy
systém, nahradni matrace, piekryv nebo sedaci polstar nebo prekryv sedaciho polstare)."*

V tomto kontextu se tlakem rozumi rozlozeni sil na povrchu téla jedince, ktery je v kontaktu se
zafizenim. Kdyz se jedinec ponofi do podplrného povrchu, maze byt jeho hmotnost prerozdélena na
vétsi plochu. Pokud povrch také obklopuje (ij. pfizpusobuje se tvaru) jedince, tlak na jeho télo se
rozlozi rovnomérnéji a méné se soustfedi na kostni vybézky, kde obvykle vznikaji tlakova poranéni.
Pokud povrch aktivné snizuje zatizeni tkani ve zranitelnych oblastech, mlze dojit k periodickému
zotaveni z deformace.

V praxi to vypada tak, ze kdyz Clovék lezi nebo sedi na opérné ploSe, jeho vaha zpusobuje deformaci
jak opérné plochy, tak jeho vlastni mékkeé tkané. Mira koncentrace sil v malych oblastech uruje miru
potencialné skodlivé deformace podkladové kiize a mékkych tkani.

Treni je sila, ktera brani klouzani téla jedince po horni ¢asti opérné plochy a miize pfispivat k
deformaci tkané. Treni je Castecné zavislé na vihkosti, kterd muze byt fizena cilenymi vlastnostmi

podpérného povrchu.

Byla vypracovana terminologie popisujici typy opérnych ploch a jejich vlastnosti. Reaktivni opérny
povrch je pohanény nebo nepohanény opérny povrch se schopnosti ménit své vlastnosti rozloZzeni
zatizeni pouze v reakci na plsobici zatizeni. Aktivni opérny povrch je pohanény opérny povrch, ktery
ma schopnost ménit své vlastnosti rozloZeni zatizeni s pfilozenym zatiZzenim nebo bez néj. Podpérné
povrchy se stfidavymi tlakovymi vlastnostmi; tj. vlastnost, ktera zajistuje prerozdéleni tlaku
prostfednictvim cyklickych zmén zatizeni a odleh&eni (ij. nafukovani a vyfukovani bunék napinénych

vzduchem).

4 NPUAP. Iniciativa Narodniho poradniho panelu pro tlakové viedy pro podporu povrchovych standard( - terminy
a definice souvisejici s podporou
Povrchy. 2007; Dostupné z: http://www.npuap.org/NPUAP_S3I_TD.pdf.
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charakterizované frekvenci, dobou trvani, amplitudou a rychlosti zmén jsou pfikladem aktivni
podplrné plochy.

Podpurné plochy jsou obvykle vyrobeny z riznych materiald nebo jejich kombinaci, mimo jiné ze
vzduchu, pény, gelu a tekutiny, a obsahuiji specifické struktury (napf. méchyfe a moduly, které mohou
byt usporadany v zénach odpovidajicich anatomickym mistdm). Podpérné plochy mohou byt
pohanéné nebo nepohanéné. Napajeni se u nékterych zafizeni pouziva ke zméné ponornych a
obalovych charakteristik povrchu, k regulaci mikroklimatu nebo k periodickému pferozdélovani tlaku.
Mezi prvky napajeni uréené k ovlivnéni mikroklimatu patfi vytdpéni, chlazeni a regulace odvodu
vlhkosti. Pohanénou funkci ur€enou k ovlivnéni mikroklimatu je nizka ztrata vzduchu. Nizka ztrata
vzduchu popisuje funkci, kdy vzduch cirkuluje pod krytem propoustéjicim vodni paru, aby se
regulovala vlhkost na rozhrani mezi jednotlivcem a nosnym povrchem. Funkce nizké ztraty vzduchu
muze byt soucéasti aktivniho nebo reaktivniho podpdrného povrchu. Mezi pohanéné prvky uréené ke
zméné nosnych vlastnosti patfi fluidizace vzduchu granulovanych materiald (napf. kulicek). DalSim
pfikladem pohanéného opérného povrchu je opérny povrch, ktery upravuje objem vzduchu v
méchyfich v zavislosti na hmotnosti a/nebo morfologii jedince (NPUAP. National Pressure Ulcer
Advisory Panel Support Surface Standards Initiative - Terminy a definice tykajici se podpurnych
povrchd. 2007; Dostupné z: http://www.npuap.org/NPUAP_S3I_TD.pdf.).

2.5.9 Podlozky matraci a posteli pro osoby s tlakovymi poranénimi

Podpérné povrchy mohou zmirnit riziko tlakového poranéni redistribuci tlaku, fizenim tfeni a smyku a
fizenim mikroklimatu. Pferozdéleni tlaku se dosahuje bud zvétSenim plochy povrchu téla, ktera
pfichazi do kontaktu s opérnym povrchem, prostfednictvim ponofeni a obklopeni (aby se snizila
koncentrace hmotnosti nad kostnimi vybéZky), nebo postupnou zménou Casti téla, které nesou zatéz,
¢imzZ se zkrati doba trvani zatéZe v daném anatomickém misté. Jako nahradni ukazatele ucinnosti
redistribuce tlaku na opérny povrch byly ¢asto uvadény miry tlaku na rozhrani (tlak na rozhrani mezi
télem a opérnym povrchem).
Vyznam méfeni tlaku na rozhrani u jednotlivct je v8ak sporny vzhledem k velkym interindividualnim
reakcim na aplikované zatiZzeni a nejistoté vztahu mezi povrchovym tlakem a potencialné skodlivym
napétim a deformaci v hlubSich tkanich. Nedavno zvefejnéné americké normy naznacuiji, Ze k
charakterizaci redistribuce tlaku by se mélo pouZivat ponofeni a obaleni, a uvadéji zkudebni metody
pro tyto parametry. Kromé zkou3ek ponofenim a obklopenim poskytuji normy tfi metody jako
moznosti pro posouzeni fizeni mikroklimatu:
e Meéreni vyparné kapacity (vyjadfené v jednotkach g/(m2*hod) a tepelného odporu
(vyjadfeného v jednotkach W/m2).
¢ Méfeni objemu vody pfenesené z ohfatého vodniho méchyfe na povrch.
e Méfeni relativni vihkosti a teploty po aplikaci zdroje vodni pary pfes simulovaného
uZivatele.
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A kone¢né normy American National Standard for Support Surfaces - Volume 1: Requirements and
Test Methods for Full Body Support Surfaces (ANSI/RESNA SS-1:2019) poskytuji zkusebni metodu
pro hodnoceni odolnosti proti vodorovnému posunu, kterd je reprezentativni pro sily, které by mohly
vzniknout, kdyby mél ¢lovék tendenci sklouznout po opérné ploSe se zdvizenou hlavou luzka.
(NPUAP. National Pressure Ulcer Advisory Panel Support Surface Standards Initiative - Terms and
Definitions Related to Support Surfaces (Iniciativa Narodniho poradniho panelu pro tlakové viedy pro
podpurné plochy - terminy a definice tykajici se podparnych ploch). 2007; Dostupné z:
http://www.npuap.org/NPUAP_S3I_TD.pdf.).

2.5.10 Podpuarné systémy proti dekubitim

Antidekubitni systémy jsou podpdrné pomdcky pro lezici osoby, které Ize povaZovat za soucast
IéCebného planu a které se pouzivaji k profylaxi, terapii a nasledné péci o osoby s prolezeninami.
Ugelem t&chto pom(icek je sniZit lokalni mechanickou zatéz a zmirnit znamé rizikové faktory, které
podporuji vznik prolezenin. Antidekubitni pomucky jsou zaloZzeny na rliznych pracovnich principech.
Ty vychazeji z pfi€in vzniku dekubitu.
Nejbé&znéjsi pracovni principy jsou

¢ Nizkotlaké matrace,

e ZlepSeni vnimani pro stimulaci mikropohybt

o Stfidavé tlakové systémy a

¢ samocdinné systémy tlakovych matraci.

2.5.11 Podplrné systémy pro lezeni

Lezici podplrné systémy pro lIé€bu dekubitli funguji na principech nizkotlakych matraci a matraci s
prerusovanym tlakem (matrace se stfidavym tlakem). K dispozici je cela fada rlznych piekryvd a
matraci:
¢ Pro kontinualni nizkotlaké systémy
o Jednovrstvé pénové prekryvy a matrace ze studené pény nebo viskoelastické
pény a/nebo s nastavitelnou nebo vyjimatelnou vyplni.
o Vzduchem plnéné pfekryvy nebo matrace s motorizaci a bez motorizace
o Kombinace pénovych a vzduchem pInénych systému s motorizaci a bez motorizace
e Pro systémy s pferuSovanym tlakem (stfidavy tlak)
o Aktivni systémy se vzduchovymi komorami/kom(rkami, manualné nebo automaticky
fizené, s proudénim vzduchu i bez néj.
+ Jako kombinace obou aktivnich principt
o Systémy plnéné vzduchem (stfidavy tlak) s pénou ve vzduchovych
komorach/burikach (nizkotlaké matrace).
Navzdory vSeobecnému pfesvédceni nejsou nizkotlaké matrace rovhocenné pénovym prekryviim
nebo pé&novym matracim. Existuji také systémy pInéné vzduchem, které funguji na principu
nizkotlakych matracovych systému. Nékteré systémy pro podporu leZeni jsou vybaveny takzvanou
aktivni ventilaci.
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Jednotlivé oblasti komor se stlatenym vzduchem aktivnich nizkotlakych matraci nebo stfidavé
tlakovych matraci jsou perforovany tak, aby malé mnozstvi suchého vzduchu stabilné proudilo ven ze
systému, mohlo absorbovat vodni paru a odvadét tak vlhkost od pacienta.

2.5.12 Nizkotlaké matrace

U nizkotlakych matraci se pacient propada do Izkovin. Jeho opérna plocha je zvétSena. Tato vétsi
plocha snizuje tlak na kuzi a tkané. Tkané jsou méné stlacovany a snizuje se smykové napéti. Tim se
muZze zlepSit prokrveni kapilar. V dlsledku principu fungovani tohoto systému je v8ak snizena
schopnost spontanniho pohybu pacienta. Systémy nizkotlakych matraci znehybriuji zapadlé oblasti

téla pomoci velkého uhlu zavinuti, a tim brani vlastnimu pohybu pacienta.

f\ I—

Obr. 8: Systém nizkotlakych matraci 5

Vyrobky pro nizkotlaké matrace jsou vyrobeny z riznych material(. Jedna se napfiklad o pény, gely,
vzduchové polstafe a razné vlaknité materidly. LiSi se svou konstrukci, strukturou, provedenim
povrchu a kvalitou materialu. Mnoho vyrobku je vyrobeno z jediného materialu, napfiklad z pény.
Nékteré vyrobky dostupné na trhu se vyznaCuji kombinaci riznych materiald a latek. Jejich cilem je

optimalizovat u¢inek rozdélovani tlaku.

5 Priif- und Bewertungsmethoden fiir Antidekubitus-Systeme; Diesing P:, Dissertation TU Berlin, Berlin 2006
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2.5.13 Stiidavy tlak

Nastroje, které pracuji na principu stfidavého tlaku, méni Casové a mistni zatizeni kontaktni plochy. V
téchto systémech je tlak vyvijen na nékteré oblasti, zatimco v jinych se zmirfuje.

Cilem je zlepsit prokrveni tkané v odleh&enych oblastech kize. Soucasné se vSak zhorsuje
metabolismus v pretlakovych oblastech. Tlakové a odlehcené zény se u téchto pomlcek stfidaji v
nastaveném poméru. Obvykle se stfidavy tlak uplatfiuje prostfednictvim lamel, které jsou pficné k ose

téla.

Obr. 9: Stfidavy tlak 6
2.5.14 Systémy samodeterminujicich nebo dutinovych tlakovych matraci

Docasné samodrzici nebo duté tlakové matrace jsou specialni matracové systémy. Zde jsou plochy
podepieny zcela samocinné. Odpovidajici télesna hmotnost je tak rozlozena do jinych oblasti téla. Je
tfeba dbat na to, aby i pfes samodeterminujici podporu ohroZzenych oblasti nedoslo k metabolickému
zUzeni v dasledku rozloZeni tlaku na okolni oblasti tkani. Takova situace vznika napfiklad
samodeterminujici podporou hyzdi pacienta pomoci gumového krouZzku. Jako ucinna se jevi
samodeterminujici opora pat. Zde je vaha paty rozloZzena po celé délce dolni kongetiny. Timto

zpusobem jsou paty samodeterminujicim zpusobem podepieny, a presto je zajisténo jejich prokrveni.

Obr. 10: Systém samodeterminujicich tlakovych matraci na pfikladu pat7

6 Priif- und Bewertungsmethoden fiir Antidekubitus-Systeme; Diesing P:, Dissertation TU Berlin, Berlin 2006
7 Hilfsmittel gegen Dekubitus, Moller-Woltemade N., Die Schwester Der Pfleger plus 07/10, 97-100; 2010
7 Priif- und Bewertungsmethoden fiir Antidekubitus-Systeme; Diesing P: Dissertation TU Berlin, Berlin 2006.

2020-10-30_20-176_CER_.docx Forma: Rev
411



20176 Zprava o klinickém hodnoceni
- S
podle MEDDEV 2.7.1 Rev. 4 bl{,o

Rev. Stranka B berl | N
2020-10-30 26 2 62 Hyper AIR® hybrid

2.6 Ovéfeni klinické bezpecnosti

Klinicka bezpec¢nost je pfezkoumavana a ovéfovana na zakladé klinickych udaju v souladu se
zakladnimi pozadavky na bezpecénost a funkéni zpusobilost podle pfilohy | MDR a opatfenimi ke
zmirnéni rizik definovanymi vyrobcem v jeho systému Fizeni rizik. Nezadouci G€inky, které se mohou
vyskytnout, jsou zdUraznény, individualné kriticky pfezkoumany a oSetfeny podle nasledujicich

hodnoticich matic.

2.7 Parametry poméru pfinosU a rizik

Vyrobce udrzuje systém Fizeni rizik podle normy EN ISO 13485. Podle vyrobce byla identifikovana

nebezpedi snizena na minimum a riziko na pfijatelnou uroven.

2.8 Pomér rizika a pfinosu pfi pouziti farmaceutickych, nezZivych zvifecich nebo lidskych tkani
Nepouzivaji se Zzadna IéCiva ani nezivé zvifeci &i lidské tkané. Pomeér rizika a pfinosu proto neni tfeba
stanovovat.

2.9 Predklinické udaje vyrobce

Byly provedeny nasledujici neklinické testy a hodnoceni bezpe&nosti a funkce vyrobku.

Nazev Nahlasit Standardni Popis
1. | Biologické hodnoceni ISO 20100400969 _3P | EN ISO 10993-1 Biokompatibilita
zdravotnickych prostfedku - EN ISO 10993-5
Hodnoceni a zkouSeni v EN ISO 10993-10
ramci fizeni rizik
proces
2. | Nabytek - Posuzovani Zprava o EN 597-1 Zpomaleni hofeni
z4palnosti matraci a analyze EN 597-2
¢alounénych zaklad 17.04845.06
posteli -
Cast 1: Zdroj zapaleni
doutnajici cigarety

Cast 2: Zdroj zapaleni:
ekvivalent plamene zpalky
3. | Zdravotnické prostfedky FM 7.3.2-01 EN ISO 62366-1 Pouzitelnost
- Cast 1: Aplikace Gebrauchstauglichkeit
inzenyrstvi pouzitelnosti
na zdravotnické
prostfedky

zafizeni

Tab. 1 Predklinické udaje
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2.10 Udaije o bdé&losti

2.10.1 BfArM

Na strance némecké "Spolkové agentury pro lIéCiva a zdravotnické prostfedky" BfArM bylo

provedeno vyhledavani tykajici se typu vyrobku:

https://www.bfarm.de/SiteGlobals/Forms/Suche/Filtersuche Produktgruppe Formular.html.

Klicova slova: Antidekubitus - Liegehilfen (n=0), Antidekubitus- Schaumstoffmatratzen (n=0),

Weichlagerungsmatratzen (n=0), Matratzen (n=14), Dekubitus (n=4)

Datum: 2020-

10-20

Vysledky: Vysledky: Bylo nalezeno 18 dokumentt pro

matracové systémy. Pfislusné dokumenty jsou uvedeny

nize:

Datum

Referenéni ¢islo

Vyrobce / popis udalosti

2019/06/11

00581/19

Dringende Sicherheitsinformation zu WDS softair plus von ADL
GmbH

... "wir informieren sie, dass es bei unseren Wechseldrucksystemen soft
air plus wds mit den Seriennummern FO 18-04-0385 bis FO 18-04-0480
zu einem Ausfall kommen kann. Der Verkaufszeitraum liegt zwischen
November 2018 bis Mé&rz 2019."

Poznamka: Jedna se o aktivni antidekubitni systém, ktery funguje na
principu do¢asného uvolnéni tlaku.

2017/10/26

10408/17

Dringende Sicherheitsinformation zu metzo (-basic, -comfort, -care, -
strong) von Metzeler Schaum GmbH

Matratzen der Metzeler Schaum GmbH wurden mit dem verunreinigten
Rohstoff hergestellt. Metzeler hat entschieden, die Auslieferung von
moglicherweise betroffenem Material sofort zu stoppen, wahrend die Art
dieser Verunreinigung untersucht wird. Es ist nicht auszuschlieRen, dass
diese Materialien branchenubliche Grenzwerte oder Normen nicht
erfillen. Dies betrifft alle medizinischen Matratzen, die seit dem 12.

zafi 2017 geliefert wurden.

2016/08/26

05680/16

Dringende Sicherheitsmitteilung fur APM 440X, Novacare GmbH
Alle ab Mai 2016 ausgelieferten APM 440X.

Beschreibung des Problems, Ursachenbeschreibung und korrektive
MaRnahmen: In der Matratze werden im Bereich des Kopfes TPU-Zellen
(Thermoplastisches Polyurethan) eingesetzt. Diese sollen den
Auflagedruck des Kopfes weiter reduzieren. Die Zellen werden aus einer
TPU-Folie hergestellt, welche eine Starke von 0,25 mm aufweist.
Wahrscheinlich kam es beim Vorlieferanten der Folie zu einer
fehlerhaften Produktion. Dies kann dazu fiihren, dass die Zelle dem
Innendruck nicht standhalt und es zum Aufblahen der Zelle bis hin zur
Blasenbildung kommt (also ein Aufbldhen des Materials). Im
ungunstigsten Fall kann die Luftzelle in dem Bereich der Blasenbildung
platzen, wodurch die Luft aus der Kopfzelle entweicht. Das scheint im
vorliegenden Fall aufgetreten zu sein.

Poznamka: Jedna se o aktivni antidekubitni systém, ktery funguje na
principu do€asného uvolnéni tlaku.

2004/05/28

02389/14

Korrektive MaRnahme im Zusammenhang mit der Matratze fiir
PROGRESSA™ Bett, Hill-Rom

Popis udélosti: Incident se tyka systému stfidavého tlaku

Poznamka: Jedna se o aktivni antidekubitni systém, ktery funguje na
principu do¢asného uvolnéni tlaku.
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Jedina relevantni zprava se tyka vyrobce Metzler. Ostatni tfi zpravy se tykaji stfidavych tlakovych
systéml, a proto nejsou pouzitelné.

Kromeé toho byla pod odkazem "Védecké zpracovani" nalezena prace "Incidenty s antidekubitnimi
systémy". Kromé toho byla pod odkazem "Wissenschaftliche Aufarbeitung" nalezena prace na téma

"Incidenty s antidekubitnimi systémy". Nachazi se v pfiloze 4.

2.10.2 Swissmedic

Na strance Swissmedic, Svycarské agentury pro léCivé pfipravky, bylo provedeno vyhledavani tykajici

se typu vyrobku: https://fsca.swissmedic.ch/mep/#/.

Klicova slova: Antidekubitus - Liegehilfen (n=0), Antidekubitus- Schaumstoffmatratzen (n=0),
Weichlagerungsmatratzen (n=0), Matratzen (n=2), Dekubitus (n=1)
Datum: 2020-10-20

Vysledky: Vysledky: Byly nalezeny 3 prace o matracovych systémech. Ty nejsou relevantni, protoze
se jedna o aktivni systémy.
2.10.3 FDA

Vyhledavani souvisejici s typem vyrobku bylo provedeno na strankach vigilance Ufadu pro kontrolu
potravin a léciv USA: https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpcd/classification.cfm.

Klicova slova: Pénové matrace
Datum: 2020-10-21

Vysledky: Byly nalezeny 4 vysledky

New S h
SHIELEIE isExport to Excel Help
Product 4 | Device ™ Regulation A | Device
Code L/ ¥ | Number ¥ | Class
FMW Cover, Mattress (Medical Purposes) Mattress Cover For Medical Purposes 880.6190 1
FNM Mattress, Air Flotation, Alternating Pressure Alternating Pressure Air Flotation Mattr... 880.5550 2
IKY Mattress, Flotation Therapy, Non-Powered Nonpowered Flotation Therapy Mattress 880.5150 1
FOH Mattress, Water, Temperature Regulated Temperature Regulated Water Mattress 880.5560 1
Clanky najdete v pfiloze 4 "Vigilancedata".
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/search.CFM
Datum: 2020-10-21 / poslednich
deset let Typ udalosti: Klicova
slova:
¢ "potahova matrace"
Zranéni: n=37 - Stav kGiZe a rany se zhorsil. U vétSiny (n = 19) hlaseni se to tyka
nylonového kryti ISOFLEX 35X84X6 od vyrobce Stryker Medical-Kalamazoo.
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dalSich 6 zprav se tyka nejmenovanych krytd Stryker. Odkazy vS§ak nebyly podrobné

identifikovany. Nékdy se zdalo, ze kryty jsou velmi kluzké (zpravy jsou k dispozici v dodatku

4).
Umrti: n=2
Vyroba Nazev znacky Datum Popis
prijeti
zpravy
Invacare Matrace 11/30/2018 "Na vyzvu rn obdrzel hovor, Ze pt zemrel a dcera
byla hystericka. Kdyz ocrn dorazil do domu, pt
byla mrtva a kle€ela na levé strané postele se
zachycenou hlavou.
mezi ramem postele a polovi¢ni bo¢nici."
Neznamé Potah matrace pro 07/27/2011 "Spotrebitel zemrel, kdyz tdajné usnul na Iizku
Iékarské ucely invacare se zapalenou cigaretou."

Obé zpravy jsou rovnéz uvedeny v dodatku 4. V pfipadé matrace Invacare se hlava pacienta zasekla
mezi matraci a zabranou postele. Ve druhém pfipadé se matrace zapalila od cigarety. V obou
pfipadech se jedna o nespravné pouziti vyrobka.

Datum: 2020-10-21 / poslednich deset let

Typ udalosti: Zranéni / umrti
Klicova slova: matrace, flotaéni terapie, bez pohonu
Zranéni: 85 tipu

Je vybrano osm zprav - zde je zajisténo, ze nedochazi k duplicité s vyrobci.

Manifacture Nazev znacky Datum prijeti zpravy
STRYKER MEDICAL- ISOFLEX W BX 80 OPT CVR 04/03/2020
KALAMAZOO INTL

Bylo hlaSeno, Ze po polozeni na matrace isoflex dochazi u pacientd k
zarudnuti kiize. V soucasné dobé nebyly poskytnuty zadné dal$i informace.

HILL-ROM BATESVILLE NP50 80X35,5X6 MRS - PLOCHE | 04/07/2017

Uzivatelské zafizeni nahlasilo zavazny vyskyt tekutiny v matraci. Zafizeni
neprovedlo Zadné testy, aby zjistilo povahu tekutiny. UZivatelské zafizeni
uvadi, Ze se u pacienta objevily (b)(6) a pseudomonady, uvadi, Ze je denné
sleduje a vyhodnocuje. Hill-rom obdrzel &ast reprezentativniho vzorku np50
matrace topper k analyze, vyhodnoceni probiha. Nejedna se o vzorek z
matrace, ktera je predmétem této stiznosti. Setfeni probiha, nicméné pokud
budou po jeho ukonc&eni zjistény dalSi relevantni informace, budou tyto dalsi
relevantni informace

informace budou predlozeny v doplfikové zprave.

ARJOHUNTLEIGH POLSKA SP. Z | EVOLVE | 02/17/2017

0.0. Zakaznik oznamil, ze dne (b)(6) byl nalezen pacient, ktery by mohl mit vfed
podléhajici hlaSeni. Pogatecni stadium viedu a to, zda doslo k jeho poklesu,
nemohl zakaznik potvrdit.

CASPER CASPER (POSTEL) MATRACE | 06/26/2017

Koupili jsme si poStovni postel Casper, coz je prvni postel, po které mé
prestala bolet zada. Nicméné mi z ni zvoni v uSich, bud’ se mi mota hlava,
nebo mi tfesti, brni mi ruce a nohy a usinam, a manzel mél po ptl roce, co
jsme ji méli, mrtvici. Opravdu véfim, Zze to ma né&jakou souvislost, protoze ja
nic z toho nemam, kdyz spim kdekoli v domé. Frekvence: pfed spanim. Jak
se to uzivalo nebo uziva: spim na tom. Pfestaly potiZe poté, co osoba
uzivala davku nebo prestala uzivat ¢i pouzivat

vyrobek: ano. Vratil se problém, pokud osoba zacala uzivat nebo pouzivala
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vyrobek znovu: ano. Mate vyrobek stale k dispozici pro pfipad, Zze bychom
jej potfebovali vyhodnotit: ano. Pro€ osoba vyrobek pouzivala: na spani.

DRIVE MEDICAL

MATRACE S BOCNI 10/27/2016
ROTACI

Objednal si matraci s bo¢nim otacenim Drive Medical. Pokyny byly pfiSerné,
zadna bezpecnostni opatfeni nebo co polozit na matraci. Snazili jsme se to
Zjistit na internetu a bylo nam feéeno, Ze nic nepotfebujete, ale mizete dat
volné pfiléhajici prostéradlo.

No, prostéradlo se pohybuje, mdj manzel, ktery je upoutan na Iizko, b&éhem
stfidani sklouzl rukou do UZlabiny mezi matraci a podhlavnikem a ja jsem o
tom nevédéla, a kdyZz pfisli domaci zdravotni asistenti, zjistili, Ze se mu
odloupla klze a krvacel. Staraly se o to, dokud v nedéli nepfisla zdravotni
sestra a nevycistila a neobvazala to. Obé pofidily fotografie, ke kterym
nemam pfistup, ale druhy den jsem pofidila video. Nahlasila jsem to na
drive medical a nic jsem se nedozvédéla. Do brozury by méli dat
upozornéni, které by zdlrazfhovalo nebezpeci rezimu boc¢ni rotace, a ze se
ma pouzivat prostéradlo, nejlépe nasazené. Muj manzel postel miluje a
moje stiZznost se tyka bezpecnosti. Postel nechceme vratit. Nahla8uiji to,
abych pomohla ostatnim, ktefi o tom nevédi. Kdybych védéla, Ze se to
stane, objednala bych si (b)(6)

verze bez otaceni, ale vynalozil (b)(6) celkem na toto zafizeni.

ARJOHUNTLEIGH, INC.

ATMOSAIR 4000 | 06/12/2015

Zpocatku arjohuntleigh obdrzel stiznost zakaznika s informaci, ze matrace
byla shledana vadnou. Kontrola zafizeni na strané zakaznika ukazala, ze
ventil sat byl na svém misté, ¢lanky nebyly zkroucené, ale byly zjistény
netésnosti z hadi¢ek. Dne (b)(6) 2015 byla pfijata zprava od (b)(6), ktera
odpovidala této stiznosti. Na zakladé této zpravy potvrzujeme, Ze: matrace
méla dno v trupové &asti; u pt vznikla tlakova ulcerace na pravém kotniku;
zUstalo nejasné, zda zavada matrace méla vliv na vysledek u pt. Dne (b)(6)
2015 byl proveden telefonicky rozhovor se zakaznikem za ucelem ziskani
vSech potfebnych informaci k vyplnéni formulafe popisu incidentu (idf).
Bé&hem rozhovoru byly potvrzeny nasledujici informace: (b)(6) Zzena
pouZivala matraci v dobé, kdy do$lo k problému; personal oddéleni
zkontroloval matraci, protoZe se zdalo, Ze je ve stfedni Casti dole; personal
si v8iml, Ze pt ma poskozeni tlakem 3. stupné (zranéni vyhodnoceno jako
pravy lateralni malleolus 3. stupné (1 cm x 0. 75 cm x 1 cm hluboky); pt
neSel na pohotovost a byl oSetfen cavillon sprejem a extra tenkym
duodermovym obvazem. Mfr #3009988881-2015-

00034.

ROHO, INC.

SUCHA FLOATACE ROHO . 2/12/2015
SYSTEM PREKRYTI MATRACI

U pacienta se objevil prolezeninovy syndrom 3. stupné, ktery byl
diagnostikovan v dobé pouzivani rohozové matrace. V poznamkach
zafizeni bylo uvedeno, ze pacient byl dfive na dynamické matraci a ze v
minulosti doslo k selhani (vyfouknuti) tfi dynamickych matraci stejné
znacky. Dynamické matrace nebyly vyrobeny spole¢nosti roho, inc. V
obdobi do (b)(6) doslo ke tfetimu selhani této znacky a zafizeni pfijalo
rozhodnuti pouzit systém prekryvné suché plovouci matrace roho (roho matt
overlay) pro pfipad, Ze by doSlo k dalSimu selhani dynamické matrace v
obdobi, kdy byl snizen pocet personalu. Ve zpravé zafizeni bylo uvedeno,
ze prekryvna matrace roho nebyla spravné nastavena (pfi pouziti se
nafoukla) a dva kusy nebyly spojeny tak, jak mély byt. Zafizeni uznalo, ze
pacient potfebuje pravidelnou kontrolu.

a nebyla kontrolovana po dobu 10 dn(.

STRYKER CORP DBA GAYMAR

ISOFLEX 35X84 DARTEX W/FB | 11/29/2011

Bylo hlaSeno, Ze se u pacienta objevil prolezeninovy vied.

Klicova slova: matrace, flotacni terapie, bez pohonu

Smrt: 10 tipu
Manifacture Nazev znacky Datum prijeti zpravy
HILL-ROM BATESVILLE PRIMA PREVENCE 10/17/2019
MATRACE
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Hillrom obdrzel zpravu z U&tu, podle niz byla pacientka nalezena mrtva
béhem bézné oSetfovatelské obchizky s nohama na podlaze a hlavou mezi
matraci a postranici postele. Koroner sdélil u¢tu, Ze smrt byla zpusobena
nahodnym polohovym udusenim. Lizko se v dobé udalosti nachazelo na
uctu. Tato zprava byla v naSem systému pro vyfizovani stiznosti podana
jako stiznost €. b)(4).

ARJOHUNTLEIGH POLSKA SP. Z
0.0.

TLAK 1Q EVOLVE | 03/03/2017

Zpocatku bylo hlaseno, Zze vyvinuta matrace nesplfiuje specifikaci pro
depresi. BE€hem shromazdovani dalSich informaci byl pfijat e-mail, ktery
obsahoval informaci o umrti pacienta. Z obdrzenych dodate¢nych informaci
jsme se dozvédéli, ze tvrzeni zakaznika bylo, ze matrace nesplfiuje
pfijatelné limity 2. 5 palce. Podle navodu k pouziti zkontrolovany
zakaznikem byl rozmér 2. 7 palce, coz je 0 0. 2 vice, nez se oCekavalo.

ARJOHUNTLEIGH POLSKA SP.Z
0.0.

ATMOSAIR 9000 | 06/02/2016

Bylo hlaSeno arjohuntleigh, Ze détsky pacient sedél na podnikovém Iizku,
kdyz se pacient neCekané zastavil. Zaméstnanci nemocnice aktivovali
resuscitaci na podnikovém lGzku a umistili zadovou desku podle
nemocni¢niho protokolu. BEhem poskytovani prvni pomoci v8ak zaméstnanci
nemocnice uvedli, Ze povrch (atmosair) byl pfili§ mékky a oni nebyli schopni
poskytnout adekvatni komprese - ani s nasazenou zadovou deskou. V
dasledku toho pacient vydechl.

ARJOHUNTLEIGH INC.

NEJVETSI | 04/05/2016

Zastupci arjohuntleigh bylo oznameno, Ze obyvatelka byla rano nalezena
bez znamek Zivota, s obli¢ejem obracenym do matrace. Bokem hlavy, v
oblasti blizko zadniho ucha, se zachytila o postranici. Ruce méla pod posteli
a od pasu dold se pravym bokem nachazela na podlaze. Kolem ni leZzelo
prostéradlo. Zadné dal$i znamky Grazu nebyly patrné. Jak uved! zakaznik,

arjohuntleigh.
ram.

ARJOHUNTLEIGH INC.

BARIMAXXII | 10/22/2014

Spolec¢nost Arjohuntleigh obdrzela od zakaznika zadost o vyménu, protoze
matrace maxxair ets se neotacela ani na jednu stranu. Pozdéji byla Zadost
zru$ena z dlvodu Umrti pacienta (datum umrti (b)(6) 2014). Nebyla
vznesena zadna tvrzeni/stiznosti, Ze by umrti pacienta souviselo s tim.
produkt arjohuntleigh.

INVACARE

KLOUZAVA MATRACE 03/06/2014
INVACARE GLISSANDO

Kolejnice byly pfenosné a/nebo upnuté. Pouzivaly se dvé kolejnice: horni, tj.
hlavové nebo horni. Nazev a typ matrace pouzivané s lizkem: invacare
glissando kluzna matrace. P&€nova matrace. Hlava a krk zachyceny ve
spodni €asti horni zabrany postele na levé strané postele. Obyvatelka byla
nalezena v sedici poloze na podlaze se spodni ¢asti brady opfenou o
spodni ty¢ horni listy, krk byl hyperextenze pfiblizné v 5:45 rano dne (b)(6)
2014. Datum

zakoupeno: neznamé. OSetiujici zdravotnicky pracovnik: 1ékaf (b)(6).

STRYKER MEDICAL-
KALAMAZOO

ISOFLEX 35X84 DARTEXW/FB | 10/29/2013

Bylo oznameno, zZe pacient byl pfijat s trhlinou na kdzi, rozvinula se u néj
infekce a pozdéji zemfrel. Matrace byla udajné zafizenim umisténa do
karantény, zkontrolovana nemocni¢nim personalem a byly na ni nalezeny
stopy po vniknuti tekutiny. Bylo rovnéz oznameno, Ze personal nemochice
odebral kultivaéni vzorek vnitfniho potfisnéni, ktery byl negativni na
pritomnost aktivnich bakterii. Vyrobek nebyl k dispozici pro posouzeni
vyrobcem, protoze byl seSrotovan.

ucet.

KCI USA, INC.

ATMOSAIR SAT | 11/20/2012

Dne 30. fijna 2012 byly kci z (b)(6) Iékafem nahlaSeny nasledujici
informace: dne (b)(6) 2012 byl pacient nalezen zdravotni sestrou bez
reakce s hlavou a pravou rukou udajné zachycenou mezi spodni ¢asti
postranice a ramem luzka/matraci v zéné 5. Pacient byl nalezen v
bezvédomi, s hlavou a pravou rukou udajné zachycenou mezi spodni ¢asti
postranice a ramem lUzka/matraci. Télo a leva ruka pacienta byly umistény
mimo 1Gzko. Bylo hlageno
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TRIDIEN MEDICAL MATRACE 02/28/2011
CONFORMA SELECT

Pacient byl udajné nalezen s hlavou zaklinénou mezi postranicemi a
matraci. Podle zpravy o pfipadu €. (b)(4) nalezla pacienta dcera (b)(6),
zavolala hasice, 22:40, kdy byl nalezen - "hlava zaseknuta v zabranach
postele. ".

SPAN AMERICA

SPAN AMERICA | 12/21/2010

Dne (b)(6) 2010, pfiblizné v 1:20, byla obyvatelka (b)(6) nalezena s dolni
Casti téla na podlaze vedle postele, horni ¢asti téla opfena o postel a hlavou
na matraci mezi matraci a postranici. Lezela na levém boku. Tato
obyvatelka byla v dobé nalezu mrtva a nasledné byla prohlédnuta soudnim
Iékafem, aniz by byla pfemisténa. M. E. urcil pfi€¢inu smrti jako uduseni v
dasledku stlaeni krku.

2.11 Klinické udaje

2.11.1 Klinické udaje od vyrobce/sponzora

Vyrobce nema k dispozici zadné klinické udaje.

2.11.2 Kritéria pro vyhledavani v databazich

Umisténi vyhledavani| PubMed (http://www.ncbi.nim.nih.gov/sites/entrez) indexovany pro MEDLINE

Obdobi Poslednich deset let

Filtr .

Typy ¢lanku: , metaanalyza, randomizovana kontrolovana studie, pfehled,
systematicky prehled

Dostupnost textu: abstrakty A plny text, klinicka studie, klinické hodnoceni,
komperativni studie, kontrolované klinické hodnoceni, metaanalyza, RCT,
multicentricka studie, smérnice.

Datum zvefejnéni: 10 let
Druh: ¢lovék

Tridéni podle: nejlepSi shoda

Veetné kritérii e Stejny rozsah indikace

. Stejné nebo podobné aktivni principy a metody

. Stejna nebo podobna struktura vyrobku (véetné materialt)
Datum e 2020/10/26
Kli¢ova slova . Pé&nova matrace A prolezenina

Lécba bércovych viedl

Bolest a matrace

Umisténi vyhledavani|

Itemizace - byly pouzity dostupné udaje autort

Tab. 2 Kritéria vyhledavani a protokol
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2.11.3 Vyhledavaci protokol

Najit Klicova slova pro Umisténi Pocet zasaht Komentar:
vyhledavani vyhledavani
P&nova matrace A Vse: 25 erchny ¢lanky by!y p’rohlednuty.
A rolesening PubMed VSechny relevantni prace byly
P Vybrané: 14 zohlednény
ucet.
V8echno: 33
B. Bolest a matrace PubMed Pouze jeden Clanek je témér
Vybrané: 1 relevantni
. . , L. V8echno: 56 Clanky.se .za’bvyvajl Vsevm ! .
c Lécba bércovych viedl PubMed strategiemi I&é€by proleZenin.
" | stupeni 4 . Existuji nadbyte¢na mista pro
Vybrané: 0 Y
kliCové slovo A.
Tlakovy vied dostupna literatura . Tym autorl ma rlizné
D. L ) Vse: 5 L s . .
zafizeni od autord ¢lanky tykajici se této otazky.
ProleZzenina AND . )
Lécba AND Stupefi Vsechno: 0
E. . PubMed
IV AND Péna .
Vybrané: 0
matrace

Tab. 3 vyhledavaci protokol
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3 Hodnoceni dat

3.1 Vysledek analyzy rizik

Vyrobek byl hodnocen po celou dobu svého zivotniho cyklu v ramci systému fizeni rizik podle normy
EN ISO 14971. Bylo projednano celkem 7 potencialnich typl nebezpedi. Relevantni identifikovana

nebezpedi patfi do nasledujicich kategorii:

* Biologicka nebezpedi a pfispivajici faktory

* Rizika prostfedi a pfispivajici faktory

* Nebezpedi zpisobena nespravnym uvolfiovanim energie a latek

¢ Rizika spojena s pouzivanim zdravotnického prostfedku a pfispivajici faktory

¢ Nebezpeci vyplyvajici z nevhodného, nedostateéného nebo pfilis slozitého rozhrani s
uzivatelem (komunikace mezi ¢lovékem a strojem).

¢ Nebezpeci zplisobena poruchami, nespravnou udrzbou a starnutim a pfispivajici faktory

¢ Rizika zplsobena vyrobnimi vadami a pfispivajicimi faktory

Vyrobce podle vlastniho vyjadfeni co nejvice sniZil rizika a uvedl je na pfijatelnou urover v rdmci
fizeni rizik podle normy EN ISO 14971 a pozadavki MDD/MDR, aniz by ponechal prostor
ekonomickym hlediskiim. Vyrobce provedl| celkovou analyzu rizik a pfinosd. Uvedené nezadouci

ucinky nepredstavuji nepfijatelné riziko s ohledem na pfinosy. Nezadouci u¢inky mohou zahrnovat

» Podrazdéni kiize zptsobené alergiemi
+ Udajny vznik proleZzenin

e USkrceni pfi pouziti kombinace matrace a zabradli postele

3.2 Predklinické udaje vyrobce
Provedené audity prokazuji soulad s

e obecné pozadavky na vlastnosti vyrobku tohoto typu,
¢ Pozadavky na vyrobky tohoto typu s ohledem na specifické otazky

¢ Pozadavky na biokompatibilitu materialt pro pfimy styk s kdzi

V kombinaci s informacemi pfiloZenymi k vyrobku se tyto Udaje povaZuji za dostateéné. ZkouSky
provedly neutralni tfeti strany, které prokazaly potfebné odborné znalosti prostfednictvim

certifikace/akreditace. Podle souCasného stavu neexistuji zadné nedostatky v informacich.

Testy byly provedeny a zdokumentovany v nezavislych laboratofich provéfenymi odborniky. Existuje
informacni mezera tykajici se senzibilizace a podrazdéni (test podle EN ISO 10993-10). Vzhledem k
dlouhé dobé, po kterou byl vyrobek na trhu bez jakychkoli stiznosti, dospéli autofi posouzeni

biokompatibility k zavéru, ze tato mezera v informacich a...
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vysledna zbytkova rizika jsou od(livodnéna a Ze by nebylo vhodné provadét zkousky na zvifatech v souladu

s normou. Autofi klinického hodnoceni s timto hodnocenim souhlasi.

3.3 Udaje ze zpravy o bezpe&nosti

Vyrobek byl poprvé uveden na trh podle pozadavki MDD. Zprava PMS podle MDR zatim neni k dispozici.

3.4 Pozorovani trhu / informace o spokojenosti zakaznikd

Udaje pro pozorovani trhu nejsou k dispozici.

3.5 Udaje o bdé&losti

Ve zkoumanych vigilanénich databazich byla nalezena fada zaznamu tykajicich se vyrobku

srovnatelnych s timto vyrobkem.

3.6 Klinické udaje
3.6.1  Plan hodnoceni

Klasifikace klinickych udajl je zalozena na nasledujicich kritériich hodnoceni
Autor(é):
-nedostate¢né (nejasna
kvalifikace) onedostatecné (neakademicky
odbornik)
+uspokojivy (akademicti odbornici - technologie)
++dobry (akademicti odbornici - medicina)
+++velmi dobry (smiSeny tym akademickych odbornikd - medicina +
technologie) Dukazy:
-nedostate¢né (nazory, tvrzeni, ktera nelze empiricky prokazat)
onedostatecné (kazuistika)
+uspokojivy (pfehled ¢lanku)
++dobry (klinické hodnoceni)
+++velmi dobré ( bspw. metaanalyza rct, prehled rct, cct, rct)

Metodicky odkaz:
-nedostate¢né (jina metoda nez metoda hodnoceného vyrobku)
onedostatecné (prostiedi metody hodnoceného vyrobku)
+uspokojivy (uzsi rozsah metody hodnoceného vyrobku)
++dobry (srovnatelna metoda hodnoceného vyrobku)
+++velmi dobry (zplsob hodnoceni vyrobku)

Odkaz na produkt:
-nedostatecné (neexistuje srovnatelny produkt)
dostate¢né (v nékterych ohledech srovnatelné s posuzovanym vyrobkem)
+uspokojivy (uréitéa srovnatelnost s posuzovanym vyrobkem)
++dobry (srovnatelny s hodnocenym vyrobkem)
+++velmi dobry (totozny nebo prakticky totozny s hodnocenym vyrobkem)
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Celkové hodnoceni

-nedostatec¢né (zadna relevantni nebo
prokazatelna tvrzeni ) osuspokojivé (néktera
relevantni tvrzeni nebo indicie)
+uspokojivy (relevantni a vérohodna tvrzeni tykajici se dil€ich aspektl)
++dobry (smysluplné a spolehlivé informace o tématu)
+++velmi dobré (Relevantni vyroky s vysokou spolehlivosti a vysokou blizkosti
produktu a metody)

Hodnoceni
Najit Hodnoceni zdroje Relevantni obsah
Posuzovany
produkt

A1 Cochrane Database Syst Rev. 2015 Sep 3;2015(9):CD001735. doi:
10.1002/14651858.CD001735.pub5.

Podpurné povrchy pro prevenci prolezenin.

Mclnnes E(1), Jammali-Blasi A, Bell-Syer SE, Dumville JC, Middleton V, Cullum N.

Autor(i): ++ .." Lidé s vysokym rizikem vzniku prolezenin by méli pouzivat spiSe
Evidence: +++ pénové matrace vySSi specifikace nez standardni nemocnicni
Metodicky odkaz: ++ Odkaz pénové matrace. Relativni vyhody podpurnych povrchd s vyssi

na produkt: ++ Celkové specifikaci s konstantnim nizkym tlakem a se stfidavym tlakem pro
hodnoceni: ++ prevenci proleZenin jsou nejasné, ale matrace se stfidavym tlakem

mohou byt v podminkach Spojeného kralovstvi nakladové
efektivnéjSi nez matrace s prekryvem se stfidavym tlakem.
Lékarské ovéi kGiZze jsou spojeny se snizenim vyskytu prolezenin.
Organizace by mohly zvazit pouziti nékterych forem tlakové izolace
u vysoce rizikovych

pacientu na opera¢nim sale."

Vyrobek: Zadny vyrobek neni pojmenovan

A2. Health Technol Assess. 2019 Sep;23(52):1-176. doi: 10.3310/hta23520.

Srovnani matraci se stfidavym tlakem a matraci z vysoce specifické pény pro prevenci
prolezenin u vysoce rizikovych pacientt: RCT PRESSURE 2.

Nixon J(1), Brown S(1), Smith IL(1), McGinnis E(1)(2), Vargas-Palacios A(3), Nelson EA(4)(5), Brown
J(1), Coleman S(1), Collier H(1), Fernandez C(1), Gilberts R(1), Henderson V(6), McCabe C(7), Muir
D(1), Rutherford C(8), Stubbs N(9), Thorpe B(1), Wallner K(10), Walker K(11), Wilson L(1)(12), Hulme

C(3)(13).

Autor(i): ++ Tato studie se zaméfila na vysoce rizikové pacienty, nicméné pouze
Evidence: ++ u malého poctu osob doslo k rozvoji PU, coz naznaduje, ze
Metodicky odkaz: +++ Odkaz na| prevence je mozna pomoci obou matraci. Vysledky také naznacuiji,
produkt: ++ Ze nékteré skupiny pacientd mohou mit z APM vétsi prospéch,
Celkové hodnoceni: ++ napfiklad lidé, ktefi nemohou dat souhlas nebo ktefi maji zarudlou

kazi. PFi planovani prevence a vybéru matraci musi odbornici a
pacienti zvazit fadu faktor, napfiklad pohodli, existujici PU a
schopnost lidi sebeobsluhy. DoporuCuje se dalsi vyzkum, ktery by
pomohl pochopit, jaky druh prevence funguje, pro koho a v jakych
pripadech.

okolnosti.

Vyrobek: zadny vyrobek neni pojmenovan

A3. Cochrane Database Syst Rev. 2018 Oct 11;10(10):CD009490. doi:
10.1002/14651858.CD009490.pub2.

Podpurné povrchy pro Ié€bu prolezenin.

Mclnnes E(1), Jammali-Blasi A, Bell-Syer SE, Leung V.
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Autor(i): "V soucasné dobé neni jasny rozdil v hojeni viedd mezi vodou
Evidence:

plnénymi opé&rnymi povrchy a nahradnimi pénovymi matracemi: (RR
0,93, 95% CI 0,63 az 1,37); diikaz s nizkou jistotou sniZen pro
zavazné riziko zkresleni a zavaznou nepfesnost (1 studie; 120
GcCastnik(). dalsi analyzu nebylo mozné provést pro polyesterové
prekryvy oproti gelovym prekryvim (1 studie; 72 ucastniku),
matrace bez pohonu oproti matracim s nizkou ztratou vzduchu (1
studie; 20 ucastnikd) nebo standardni nemocni¢ni matrace s
prekryvy z ov¢i kiize oproti

standardni nemocni¢ni matrace (1 studie; 36 uéastniku).
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povrchy podporujici tlakV sou€asné dobé neni jasné, zda high-tech
povrchy podporujici tlak (jako jsou ltzka s nizkou ztratou vzduchu,
IGzka se vzduchovym odpruzenim a povrchy se stfidavym tlakem)
ZlepSuji hojeni proleZenin (14 studii; 2923 ucastnik() nebo ktera
intervence muze byt G¢inngjsi."
Vyrobek: Zadny vyrobek neni pojmenovan
A4 Ont Health Technol Assess Ser. 2014 Oct 1;14(11):1-32. eCollection 2014.
Prevence tlakovych viedi: Vhodna randomizovana kontrolovana studie v domovech pro
seniory.
Bergstrom N(1), Horn SD(2), Rapp M(1), Stern A(3), Barrett R(2), Watkiss M(2), Krahn M(3).
Autor(i): +++ "Vysledky podporuji otaceni obyvatel se stfednim a vysokym
Evidence: +++ rizikem v intervalech 2, 3 nebo 4 hodin, pokud jsou oSetfovani na
Metodicky odkaz: +++ Odkaz na| nahradnich matracich z pény s vysokou hustotou. Otaceni ve
produkt: ++ 3hodinovych a 4hodinovych intervalech neni hor8i nez sou¢asna
Celkové hodnoceni: +++ praxe otaceni kazdé 2 hodiny. Méné ¢asté otaceni by mohlo zlepsit
spanek, zlepSit kvalitu Zivota, snizit Urazovost personalu a usetfit
¢as na dalSi ¢innosti, jako je napf.
krmeni, chlize a toaleta."
Vyrobek: zadny vyrobek neni pojmenovan
A5. J Am Geriatr Soc. 2013 Oct;61(10):1705-13. doi: 10.1111/jgs.12440. Epub 2013 Sep 19.
Turning for Ulcer ReductioN: multisite randomizovana klinicka studie v domovech
pro seniory. Bergstrom N(1), Horn SD, Rapp MP, Stern A, Barrett R, Watkiss M.
Autor(i): +++ "V této populaci obyvatel pouzivajicich pénové matrace s vysokou
Evidence: +++ hustotou a stfednim a vysokym rizikem vzniku PrU nebyl v pribéhu
Metodicky odkaz: +++ Odkaz na| tfi tydn pozorovani zjistén zadny rozdil ve vyskytu PrU mezi
produkt: ++ obyvateli, ktefi se otaceli ve dvou-, tfi- nebo Etyrhodinovych
Celkové hodnoceni: +++ intervalech, pokud byli disledné polohovani a byla sledovana jejich
kiize. Toto zjisténi ma
zasadni dopady na vyuziti oSetfovatelského personalu a naklady na
péci o pacienty v NH."
Vyrobek: Zadny vyrobek neni pojmenovan
AB. Zkousky. 2016 Dec 20;17(1):604. doi: 10.1186/s13063-016-1703-8.
Pressure RElieving Support SUrfaces: a Randomised Evaluation 2 (PRESSURE 2): protokol
studie randomizované kontrolované studie.
Brown S(1), Smith IL(2), Brown JM(2), Hulme C(3), McGinnis E(2)(4), Stubbs N(5), Nelson EA(6),
Muir D(2), Rutherford C(7), Walker K(8), Henderson V(9), Wilson L(2)(10), Gilberts R(2), Collier H(2),
Fernandez C(2), Hartley S(2), Bhogal M(2), Coleman S(2), Nixon JE(2).
Autor(i): ++ "Cilem studie PRESSURE 2 je porovnat dva hlavni typy matraci
Evidence: +++ pouzivanych v ramci NHS: pénové matrace s vysokou specifikaci a
Metodicky odkaz: +++ Odkaz na| matrace se stfidavym tlakem v prevenci proleZenin. Dvojity
produkt: ++ trojuhelnikovy, skupinovy sekvenéni design studie PRESSURE 2
Celkové hodnoceni: +++ poskytne efektivni design diky mozZnosti pfed€asného zastaveni
pro prokazani superiority, inferiority matraci nebo zbyte¢nosti
studie. Studie optimalizuje potencial pro ziskani spolehlivych
klinickych dukazu o u€innosti dvou bézné pouzivanych matraci v
klinické praxi dfive nez v pfipadé
konvenéni konstrukce.
Vyrobek: Zadny vyrobek neni pojmenovan
AT. Int Wound J. 2011 Dec;8(6):578-84. doi: 10.1111/j.1742-481X.2011.00814.x. Epub 2011 Oct 17.
Prevence prolezenin: interakce télesnych vlastnosti a riznych matraci.
Moysidis T(1), Niebel W, Bartsch K, Maier |, Lehmann N, Nonnemacher M, Kroeger K.
Autor(i): ++ "NaSe udaje ukazuji, ze CA se zvysSuje s rostouci specifikaci
Evidence: +++ matraci. Pénové matrace vysSich specifikaci a zafizeni s
Metodicky odkaz: ++ Odkaz konstantnim nizkym tlakem vykazuji podobné IP, ale zafizeni s
na produkt: ++ Celkové konstantnim nizkym tlakem vykazuiji $ir§i rozlozeni tlaku. Morfologie
hodnoceni: ++ téla by méla byt
zvazovat optimalizaci prevence u jednotlivych pacientd."
Vyrobek: viscorelax sure, HAPEKA Némecko
A8. Ont Health Technol Assess Ser. 2009;9(2):1-104. Epub 2009 Apr 1.
Prevence prolezenin: analyza zalozena na dikazech.
Sekretariat Iékafského poradenstvi.
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Autor(i): ++ "V dubnu 2008 zah4jil Iékarsky poradni sekretariat prehled
Evidence: +++ literatury tykajici se prolezenin zalozeny na dikazech. ............. Tam
Metodicky odkaz: ++ Odkaz je stredné kvalitni diikaz, Ze pouzivani alternativni p€nové matrace
na produkt: ++ Celkové vede ke sniZeni relativniho rizika (RRR) vyskytu prolezenin o 69 %
hodnoceni: ++ ve srovnani se standardni nemocniéni matraci. Dllkazy nepotvrzuji
nadfazenost jednoho konkrétniho typu alternativni pénové matrace.
Existuji dukazy velmi nizké kvality o tom, Ze pouZzivani matrace se
stfidavym tlakem je spojeno s 71% RRR ve vyskytu tlakovych vieda
1. nebo 2. stupné. Stejné tak existuji dikazy nizké kvality o tom, ze
pouzivani matrace se stfidavym tlakem je spojeno s RRR 68 % ve
vyskytu zhorSujicich se koznich zmén. Existuji dikazy stfedni
kvality, Ze existuje statisticky nevyznamny rozdil ve vyskytu
tlakovych viedl 2. stupné mezi osobami pouzivajicimi stfidavou
tlakovou matraci a osobami pouzivajicimi stfidavy tlakovy pfekryt.
Existuji stfedné kvalitni dikazy o tom, Ze pouzivani australské ov¢i
kGze zplsobuje 58% RRR ve vyskytu tlakovych vied( 1. stupné
nebo vyssich. Existuji také
diikaz, ze ov¢i klze jsou nepohodiné.”
Vyrobek: Zadny vyrobek neni pojmenovan
A9. Ostomy Wound Manage. 2014 Aug;60(8):30-9.
Prospektivni, observaéni studie vysoce specifickych pénovych povrchii pouzivanych v
populaci s vysokym rizikem vzniku prolezenin.
Girolami S(1), Moore A(2), Haper C(3), Betts C(4), Woodward T(5).
Autor(i): + "PFi zkouSce sezeni se nevyvinula Zadna nova PU. Tyto vysledky
Evidence: ++ naznacuji, Ze jsou opodstatnéné randomizované srovnavaci studie
Metodicky odkaz: +++ Odkaz na| porovnavajici tyto nepohanéné povrchy zidli a lGzek HSF s jinymi
produkt: ++ bézné pouzivanymi opérnymi povrchy."
Celkové hodnoceni: ++ Vyrobek: zadny vyrobek neni pojmenovan
A10. | J Wound Care. 2015 Aug;24(8):346-58. doi: 10.12968/jowc.2015.24.8.346.
Mikrocirkulaéni reakce sakralni tkané u zdravych jedincl a hospitalizovanych pacientli na
matracich s rtiznym rozlozenim tlaku.
Bergstrand S(1), Kéllman U(2)(3), Ek AC(2), Engstrom M(2), Lindgren M(2).
Autor(i): ++ "...Pratok krve, tlak na rozhrani a teplota kGize byly méfeny v
Evidence: +++ kfizové tkani pred, béhem a po zatézi pfi lezeni na jedné
Metodicky odkaz: ++ Odkaz standardni nemocni¢ni matraci a tfech rliznych matracich s
na produkt: ++ Celkové redistribuci tlaku.
hodnoceni: ++ Mezi primérnym sakralnim tlakem, $pi¢kovym sakralnim tlakem a
lokalnim tlakem sondy na tfech matracich s redistribuci tlaku byly
zjistény vyznamné rozdily, nejnizsi hodnoty byly zjistény u matrace
z viskoelastické pény/vzduchu (23,5 + 2,5 mmHg, 49,3
+ 11,1 mmHg, resp. 29,2 + 14,0 mmHg). Krevni prutok, méfeny
jako tlakem indukovana vazodilatace, byl nejvice ovlivnén ve
skupiné s viskoelastickou pénou/vzduchem ve srovnani se
skupinou s matraci se stfidavym tlakem v hloubce tkan& 2 mm
(39,0 %, resp. 20,0 %) a 10 mm (56,9 %, resp. 35,1 %). ..."
Produkt: standardni matrace; Optimal M3, Péée o Svédsko,
Svenljunga, Svédsko, P&nova matrace HRP, Pentaflex Elegance,
ArjoHuntleigh, Malmé Svédsko
A11. | Int J Nurs Stud. 2019 Sep;97:105-113. doi: 10.1016/j.ijnurstu.2019.05.015. Epub 2019 Jun 8.
Multicentricka prospektivni randomizovana kontrolovana klinicka studie porovnavajici
u€innost a naklady statické vzduchové matrace a matrace se stfidavym tlakem vzduchu pro
prevenci tlakovych vied( u obyvatel pec¢ovatelskych doma.
Beeckman D(1), Serraes B(2), Anrys C(3), Van Tiggelen H(4), Van Hecke A(5), Verhaeghe S(6).
Autor(i): ++ "...Staticka vzduchova matrace byla vyznamné ucinné&jsi nez
Evidence: +++ matrace se stfidavym tlakem vzduchu v prevenci proleZenin u
Metodicky odkaz: +++ Odkaz na| vysoce rizikové populace v peCovatelskych domech. S ohledem
produkt: + na nékolikanasobnou Zivotnost a pofizovaci naklady byly statické
Celkové hodnoceni: ++ vzduchové matrace nakladové efektivnéjsi nez matrace se
stfidavym tlakem vzduchu..."
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Vyrobek: Matrace Repose
A12. | Int Wound J. 2018 Jun;15(3):429-437. doi: 10.1111/iwj.12883. Epub 2017 Dec 26.
Srovnani vlivu 3 rznych podptrnych povrcht pro prevenci prolezenin na strukturu a funkci
kaze paty a kfize: V ramci prizkumné zkfizené studie.
Tomova-Simitchieva T(1), Lichterfeld-Kottner A(1), Blume-Peytavi U(1), Kottner J(1).
Autor(i): ++ "Vysledky studie ukazuji, Ze typ opé&rného povrchu ovliviiuje
Evidence: +++ strukturu a funkci kGize pfi zatizeni. Gelova a vzduchova matrace se
Metodicky odkaz: ++ Odkaz jevily jako vice chranici ve srovnani s pénovou matraci, ale rozdily
na produkt: ++ Celkové mezi gelovou a vzduchovou matraci byly malé."
hodnoceni: ++ Produkt: neni pojmenovany produkt - €lanek neni momentalné k
dispozici
A13. | Clin Nurse Spec. 2015 Jul-Aug;29(4):210-7. doi: 10.1097/NUR.0000000000000136.
Prevence prolezenin na jednotce intenzivni pé€e: randomizovana studie 2 viskoelastickych
pénovych podpuirnych povrchu.
Ozyurek P(1), Yavuz M.
Autor(i): ++ ".....Celkem 42,8 % vSech pacienty se objevil novy prolezeninovy
Evidence: +++ vied stupné 1 nebo horsi. Podle stadii Cinil vyskyt prolezenin 28,6
Metodicky odkaz: ++ Odkaz %, 13,3 % a 1,0 % pro stadium 1, 2 a 3. V pfipadé stadia 1 a 2 se
na produkt: ++ Celkové jednalo o 1,0 %. Mezi skupinami s viskoelastickou pénou 1 a 2
hodnoceni: ++ nebyl zji§tén vyznamny rozdil ve vyskytu prolezenin (X2 = 0,07, df =
1, P> .05).
ZAVERY: Nebyl zjistén zadny rozdil mezi 2 rtiznymi
viskoelastickymi pénovymi povrchy v prevenci vzniku prolezenin u
pacientl Ié€enych v intenzivni péci. Vyznam pro klinickou praxi:
Vyskyt prolezenin u kriticky nemocnych pacientll zlistava vysoky.
Sestry musi porovnavat sou¢asné vyrobky z hlediska ucinnosti a
vyvijet inovativni systémy, procesy nebo zafizeni, které zajisti
osvédc&ené postupy.”
Produkt: Zadny pojmenovany produkt
A14. | J Tissue Viability .2011 Feb;20(1):30-4.doi: 10.1016/j.jtv.2010.04.001. Epub 2010 May 26. Uleva
od tlaku, studena péna nebo staticky vzduch? Prospektivni, kontrolovand, randomizovana
klinicka studie v jednom centru v nizozemském domové dichodcl.
Martin van Leen 1, Steven Hovius, Jacques Neyens, Ruud Halfens, Jos Schols
Autor(i): ++ "V soucasné dobé nejsou dikazy o tom, ktery typ matrace je
Evidence: +++ nejlepSi pro prevenci prolezenin, presvédcive. V prospektivni
Metodicky odkaz: ++ Odkaz kontrolované studii v jednom centru jsme porovnavali statickou
na produkt: ++ Celkové vzduchovou pfekryvnou matraci (bez nutnosti elektrické pumpy) na
hodnoceni: ++ matraci ze studené pény se samotnou matraci ze studené pény z
hlediska vyskytu prolezenin u obyvatel pecovatelskych dom.
..... V této studii poskytovaly matrace se statickou vzduchovou
vrstvou lepSi prevenci nez samotné matrace ze studené pény (4,8
% oproti 17,1 %). Nortonovo skére pacientl v obou skupinach se
béhem Sestimésicniho zkusebniho obdobi nezménilo. Nase
rozhodnuti pouzivat polohovani pouze v pfipadé, Zze se objevily
znamky tlakového viedu, se zda byt pfijatelné, pokud je v poloze
statické vzduchové prekryvky. Nicméné skore 17,1 % rozvoje
(vyskytu) tlakovych viedl v pfipadé
pénova skupina mlze zddraznit nutnost polohovani pfi pouZiti
pouze tohoto typu matrace."
Vyrobek: Silhoute, Comfortex, USA
B1. J Back Musculoskelet Rehabil. 2018;31(6):1075-1083. doi: 10.3233/BMR-171018.
Uginnost inovativniho prekryvu matrace pro zlep$eni rehabilitace pfi bolestech dolni éasti zad:
Pilotni randomizovana kontrolovana studie.
Minetto MA(1), Gamerro G(1), Gays G(1), Vigo S(1), Caresio C(2), Gorji NE(3), Massazza G(1).
Autor(i): ++ "Poruchy spanku by mély byt u pacientt s bolesti zad rutinné
Evidence: +++ vyhodnocovany a [é€eny, protoze vyznamné pfispivaji ke vzniku
Metodicky odkaz: ++ Odkaz na | bolesti. Zadna studie v$ak dosud nezkoumala potencialni pFinos
produkt: + zafizeni zlepsSujiciho kvalitu spanku pro 1é¢bu LBP. Cilem této
Celkové hodnoceni: ++ studie proto bylo posoudit u¢innost inovativniho prekrytu matrace
jako doplrikové lecby.
na rehabilitaci LBP.....
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Kombinace rehabilitace a pouzivani matrace se zda byt u€innym
pristupem ke zlepSeni bolesti, vnimaného postiZzeni zad, spanku,
pohyblivosti patefe a velikosti a struktury bedernich multifidt u
pacientt s LBP."
Vyrobek: (Herniamesh srl, Chivasso, Italie)
C1. | zadné shody
Autor(i): -
Evidence:
Metodicky odkaz: Odkaz
na produkt: Celkové
hodnoceni: Vyrobek: —
D1. National Pressure Ulcer Advisory Panel, European Pressure Ulcer Advisory Panel a Pan Pacific
Pressure Injury Alliance.
Prevence a lécba tlakovych viedt: Rychly referencni privodce. Emily Haesler (Hrsg.).
Cambridge Media: Osborne Park, Zapadni Australie; 2014.
Autor(i): ++ Pro prevenci se doporucuje pouzivat kvalitni matrace z pasivni
Evidence: +++ pény. Toto doporuceni je zaloZzeno na vysoké urovni diikazu.
Metodicky odkaz: +++ Odkaz na| Neexistuje Zadna nadfazenost urcitych matraci.
produkt: ++ U osob s prolezeninami kategorie / stadia | a Il se doporucuje
Celkové hodnoceni: +++ pouzivat k rozlozeni tlaku kvalitni matraci z pasivni pény.
U pacient( s prolezeninami kategorie Il a IV doporu¢ujeme
pouzivat matrace, které maji dobré rozloZeni tlaku, sniZuji smykové
sily a maji dobré mikroklima.
(Strana 33 a nasleduijici)
Vyrobek: Nejsou uvedeny Zadné specialni vyrobky
D2. Evropsky poradni panel pro tlakové viedy, Narodni poradni panel pro tlakova poranéni a Panpacificka
aliance pro tlakova poranéni:
Prevence a lé¢ba tlakovych viedl/poranéni: Klinické pokyny pro praxi - Mezinarodni pokyny
2019
Autor(i): ++ Viz prohlageni z B1 (strana 155 a nasledujici).
Evidence: +++
Metodicky odkaz: +++ Odkaz na
produkt: ++
Celkove hodnoceni: +++ Vyrobek: Nejsou uvedeny Zadné specialni vyrobky
D3. Hilfsmittelverzeichnis der Deutschen Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) Stand 2020
Autor(i): +++ V tomto adresafi jsou vyrobky pro prevenci a IéCbu prolezenin
Evidence: ++ uvedeny ve skupiné vyrobk( 11. Specializované pénové matrace
Metodicky odkaz: ++ Odkaz najdete pod Cisly 11.29.09.xxxx. Vyrobky, které jsou zde uvedeny,
na produkt: ++ Celkové spliuji poZzadavky na kvalitu
hodnoceni: ++
Vyrobek: Carpenter SAS (Francie): Atmos Air 9000 (Arjo Némecko),
GreenCare, (BlueCare SLK Némecko), Arsos light (ADL Némecko),
VicAir (Nizozemsko), Softform Premier Active, Softform active
(Invacare, Némecko), Dual soft (Wulff Med Némecko), Carpenter
SAS (Francie).
Celkem. 14 produkt(
D4. Moller-Woltemade N., Schilbach M., Gerber M., Kroger K.:
Dekubitusmanagement
Mensch und Medien, Landsberg, 2015
Autor(j): +++ Komplexni a s praxi souvisejici odborna kniha na téma prolezenin.
Evidence: + Jsou zde popsany riizné podpirné systémy
Metodicky odkaz: ++ Odkaz na
produkt: +
Celkové hodnoceni: ++ Vyrobek: Nejsou uvedeny zadné specidlni vyrobky
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D5. Méller-Woltemade N., Kamps N.:
Manuelle und technische Hilfen bei Dekubitus
Mensch und Medien, Vilgertshofen, 2018

Autor(i):++

Evidence: +

Metodicky odkaz: ++ Odkaz
na produkt: +++ Celkové
hodnoceni: ++

Tato kniha se podrobné zabyva riznymi typy antidekubitnich
povrchu. Existuji také hybridni systémy, které jsou srovnatelné s
popsanou hybridni matraci Hyper Air.

Vyrobek: Nejsou uvedeny Zadné specialni vyrobky

Dé. Habilitaéni spis
Prevence tlakovych viedl v domovech pro seniory, velka vyzva Van
Leen M.; Universitat Maastricht 2017

Autor(i): ++ Prace obsahuje 5 rdznych studii o systémech pro snizeni tlaku
Evidence: +++

Metodicky odkaz: ++ Odkaz
na produkt: ++ Celkové

hodnoceni: ++ Vyrobek: Nejsou uvedeny zadné specidlni vyrobky

D7. 2010 Dec;42(1):91-7.
doi: 10.1016/j.apergo.2010.05.004. Epub 2010 Jun 26.
Vliv pfedepsanych spacich povrchi na bolest zad a kvalitu spanku u pacientd s diagnézou bolesti zad

aramene
Bert H Jacobson 1, Ali Boolani, Guy Dunklee, Angela Shepardson, Hom Acharya

Autor(i): ++ "...Byl u€inén zavér, ze spankové povrchy souviseji s nepohodlim
Evidence: +++ pfi spanku a ze je skute€né mozné snizit bolest a nepohodli a zvysit
Metodicky odkaz: ++ Odkaz kvalitu spanku u osob s chronickou bolesti zad vyménou matraci na
na produkt: ++ Celkové zakladé polohy pfi spanku...".

hodnoceni: ++ Vyrobek: Nejsou uvedeny zadné specialni vyrobky

E1. zadné shody

Autor(i): Mgr: -
Diikazy:
Metodicky odkaz:
Odkaz na produkt:

Celkové hodnoceni: Vyrobek: —

Tab. 4 Hodnoceni klinickych tdaji
3.7 Diskuse o Equivilance

3.7.1 Data

Klinické, technické a biologické vlastnosti posuzovaného prostfedku se porovnaji s prostfedkem,
ktery mohl byt zohlednén v klinickych udajich. Diskutuji se podobnosti a rozdily.
V diskusi o srovnani jsou zohlednény nasledujici aspekty: Klinické

- Pouziti za stejnych klinickych podminek

- Stejny ucel

- Stejna aplikace/misto aplikace (fyzicka)

- Stejna nebo podobna populace

- Srovnatelny vykon
Technické:

- Srovnatelny design/konstrukce

- PouZiti za stejnych podminek

- Podobné specifikace

- Podobné principy fungovani a vykon.
Biologické:

- Pouzivani stejnych materiall pfi styku se stejnymi ¢astmi téla
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- Zohlednéni kritérii biokompatibility

Tabulka ekvivalence

pro porovnani prostiredku s predpokladanym ekvivalentnim prostiedkem uvadénym na trh za Gcelem
prokazani rovnocennosti.

1. Technické vlastnosti
(pfidejte samostatny fadek
pro kazdy

hodnocenych charakteristik)

Hyper AIR® hybrid
Popis vlastnosti a odkaz na
zadavaci dokumentaci

Atmos Air 9000 Popis
vlastnosti a odkaz na specifikacni
dokumenty

Zatizeni ma podobnou
konstrukci

Kombinace 8 vzduchovych komor a PU-

péna.

Kombinace 9 vzduchovych komor a
PU-
péna.

Pouziva se pod podobnymi
podminky pouziti

Domaéaci péce a/nebo klinické pouziti

Domaéci péce a/nebo klinické pouziti

Podobné specifikace a
vlastnosti véetné fyzikalné-
chemickych vlastnosti, jako
je intenzita energie, pevnost
v tahu, viskozita, povrchové
vlastnosti, vinova délka a
softwarové algoritmy.

Rozméry: 80/100 cm x 190/220 cm
Hmotnost: 16 kg
Vzduchové buriky: 9 (v pficném
sméru) Material: Material:
polyuretan
Obalka: Polyurtehan
Min. Hmotnost pacienta: 0 kg
Max. Hmotnost pacienta: 220
kg Mikroklima: pasivni
Mikroklima Teplota: neznama
Mikroklimaticka vlihkost: neznama
Mikroklimatick4 tfida: neznama
Rel. odlehéeni tlaku:

pfi hmotnosti 80 kg = neznama

pfi 250 kg = - neznama tfida
pretlaku:

pfi 80 kg = neznama

pfi 250 kg =

neznama
Stfih - Fmax: neznamy Stfih -
Fcross: neznamy Koeficient
tfeni: neznamy
Horiz. Tuhost: neznama

Rozméry: cca 203 cm x 89 cm x 18
cm Hmotnost: 14,9 kg
Vzduchové buriky: 9 (v pficném
sméru) Material: Material:
polyuretan
Obalka: Polyurtehan
Min. Hmotnost pacienta: 40 kg
Max. Hmotnost pacienta: 227
kg Mikroklima: pasivni
Mikroklima Teplota: 29,75 °C
Vlhkost mikroklimatu: 85,88 % rF
Trida mikroklimatu: K
Relativni pretlak: pfi

80 kg = 18 %.

pfi 250 kg =-19 %
tridy pretlaku:
pfi80 kg =H
pfi 250 kg =
K

Stfihani - Fmax: 204 N
Stfihani - Fcross: 197 N
Koeficient tfeni: 0,81
Horiz. Tuhost: 7,22 N/mm

Pouziva podobné nasazeni
pfipadné metody

Domaci péce a/nebo klinické pouziti

Domaci péce a/nebo klinické pouziti

Ma podobné principy
provoz a kritické
poZadavky na vykon

odleh&eni / distribuce tlaku pro pacienty

do 220 kg

odlehé&eni / distribuce tlaku pro
pacienty do 227 kg

Védecké zdlivodnéni, pro¢ by nemél byt klinicky vyznamny rozdil v bezpeénosti a
klinickém vykonu prostiedku, NEBO popis dopadu na bezpeénost a klinicky vykon.

Klinicky
vyznamny
rozdil
Ano / Ne

buriky
oblast je srovnatelna.

1.1 Neexistuji zadné védecké dikazy o poctu potfebnych vzduchovych bunék. Délka vzduchové | Ne
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2. Biologické vlastnosti
(pro kazdou z hodnocenych | Hyper AIR® hybrid Atmos Air 9000 Popis

vlastnosti a odkaz na specifikacni
dokumenty

pouziva stejné materialy
nebo latky pfi styku se
stejnymi lidskymi tkdnémi
nebo télnimi tekutinami.

PU-péna

PU/PES-kryt

Material v souladu s normou EN
ISO 10993-1

PU-péna

PU-kryt

Material v souladu s normou EN
ISO 10993-1

Podobny druh a délka
kontaktu se stejnymi
lidskymi tkanémi nebo
téInimi tekutinami

Stejné oblasti pouziti a stejna
délka kontaktu

Stejné oblasti pouziti a stejna
délka kontaktu

Podobné charakteristiky
uvolnovani latek vcetné
produktd rozkladu a
vyluhovatelnych latek

Z&dné uvolfiovani znamych latek
Skladovatelnost: 5 let

Z&dné uvolfiovani znamych latek
Skladovatelnost: 5 let

3. Klinické charakteristiky
(pfidejte samostatny fadek
pro kazdy

hodnocenych charakteristik)

Hyper AIR® hybrid
Popis vlastnosti a odkaz na
specifikacni dokumenty

Atmos Air 9000 Popis
vlastnosti a odkaz na specifikacni
dokumenty

Stejny klinicky stav nebo
ucel, véetné podobné
zavaznosti a stadia
onemocnéni

Prevence a lé¢ba dekubitt faze 1-4

Prevence a lé¢ba dekubitt

Stejné misto v téle

Osoby na lGzku

Osoby na lGzku

Podobna populace, véetné
vékové, anatomické a
fyziologické.

Osoby na lizku, starSi osoby,
pacienti upoutani na IUzko

Osoby na lizku, starSi osoby,
pacienti upoutani na I0zko

Stejny typ uzZivatele

Odbornici a laici

Odbornici a laici

Podobny relevantni kriticky
vykon s ohledem na
ocekavany klinicky ucinek
pro konkrétni zamysleny
ucel.

Stejné kritické aspekty

Stejné kritické aspekty

Tab. 5 Udaje o ekvivalenci

3.7.2  Ekvivalenty

Vyrobky jsou si velmi podobné svym designem, vykonem i u¢elem. Autofi shledali vyrobky rovhocennymi.

3.7.3 Rozdily

Vyrobky jsou si velmi podobné svym designem, vykonem i u¢elem. Autofi nezjistili Zzadné vyznamné

rozdily.
3.7.4 Vysledek

Predikatni pfistroj Atmos Air 9000, ktery byl pouzit v nékterych klinickych studiich, je ekvivalentni s

hodnocenym pfistrojem Hyper AIR® hybrid. Autofi se proto domnivaji, ze udaje Ize pouzit k prokazani

klinické vhodnosti.

3.8 Vytvareni novych nebo dalSich klinickych udajl

Vzhledem k rozsahlé existujici literatufe neni nutné ziskavat nové nebo dalsi klinické udaje.
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4 Kiritické hodnoceni hodnocenych udaijt

41 Znamarizika

Trvalé mékké polohovani s sebou nese riziko, Ze pacienti mohou ztratit své télesné schéma, ze mize
byt omezena jejich pohyblivost a Ze mize dojit k omezeni spontannich pohybu. Aktivaéni péce tak
pfipadé potfeby prodlouzit intervaly zmén polohy.

Podrazdéni kaze zplsobené alergiemi nelze zcela vyloucit. Vyrobce ze své strany pfijal opatfeni k
minimalizaci rizik, ktera &ini jejich vyskyt nepravdépodobnym. Autofi povaZzuji pfijata opatfeni, pouziti
biokompatibilnich materialt podle normy EN ISO 10993-1, za vhodna a dostate¢na. Kromé toho bylo
FDA nahla8eno zhorSeni stavu rany u prolezeniny. Né&které proleZeniny se vyskytly i pfi pouZiti
podplrnych povrchd. V minulosti doslo také k uskrceni v souvislosti s pouzivanim matraci a zabradli

pecovatelskych lizek (kapitola 2.10).

4.2 \VySetfeni a testy (preklinické udaje )

Oznaceni CE na rovnocennych vyrobcich prokazuje jejich shodu s pozadavky MDD/MDR. Provedené
zkousky a vypracovani technické dokumentace podle MDD/MDR slouZzi rovnéz jako dikaz shody s
MDD/MDR, ktery je timto klinickym hodnocenim doplnén. Autofi povaZuji pfijata opatfeni za vhodna a
dostatecna.

4.3 Pouzitelnost

Pouzitelnost vyrobku byla ovéfena v ramci konstrukéniho procesu podle harmonizované normy EN
62366-1. Ovéfeni prokazalo, ze opatfeni ke sniZzeni chyb pfi pouzivani byla uspé&sSné provedena.
Obsluha hybridniho systému Hyper AIR® je proto dostateCné uZivatelsky pfivétiva.

4.4 Informace pfilozené k vyrobku

Dokumenty pfiloZzené k vyrobku, zejména navod k pouziti a ozna€eni vyrobku, splfiuji poZzadavky
MDR. Autofi nezjistili Zadné nedostatky v informacich. VSechny potfebné informace, zejména

varovani, jsou uvedeny.

4.5 Udaje ze zpravy o bezpeénosti

Bezpec€nostni zprava MDR dosud neexistuje. Vysledky analyzy rizik pfedloZzené vyrobcem v8ak umoziuji

ucinit zavér, ze byla pfijata vSechna nezbytna opatfeni ke snizeni potencialu nebezpecnosti vyrobku.

4.6 Udaje z dozoru nad trhem

Z monitorovani trhu nejsou k dispozici zadné udaje.
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4.7 Udaje o bdé&losti

Vyhledavani incidentu v databazich organt vigilance odhaluje mozna rizika zptsobena nespravnou
obsluhou a chybami pfi instalaci. Tyto zdroje chyb byly u vyrobku minimalizovany. Usp&sné

provedeni minimaliza¢nich opatfeni je zdokumentovano ve zpravé o pouzitelnosti.

4.8 Kilinické udaje z literatury

4.8.1 Obecné

Tlakovy vied je chronicka rana, ktera vznika v disledku dlouhodobého pusobeni tlaku a/nebo tfeni a
smykovych sil na urCité oblasti tkané. To vede ke snizenému prokrveni postizené tkané a v

dlouhodobém horizontu k jejimu zniceni.

Poranéni zplsobena tlakem jsou ¢astym zdravotnim problémem na celém svété. Predstavuji
bolestivé, nakladné a Casto preventabilni komplikace, kterymi je ohrozeno mnoho osob.
Prevalence tlakovych poranéni ve zdravotnickych zafizenich se celosvétové pohybuje od 0 % do 72,5
%, pfitemz mezi jednotlivymi geografickymi a klinickymi prostfedimi jsou pozorovany velké rozdily.
Poranéni zplsobena tlakem vyznamné zvySuji naklady na hospitalizaci a péci
(kapitola 2.5.1)8 Mezi zvlasté rizikové patfi:

e osoby upoutané na luzko

¢ imobilni osoby

e Lidé s paraplegii

e Pacienti v intenzivni péci

¢ Nemocné déti a kojenci

o Lidé s télesnym a/nebo mentalnim postizenim?®
Opatieni pro prevenci prolezenin dnes zahrnuji:

¢ hodnoceni rizik

¢ mobilizace

e polohovani

¢ pouziti opérnych ploch

e vzdélavani

» ochrana pokozky ,%1010

8 Evropsky poradni panel pro tlakové viedy, Narodni poradni panel pro tlakova poranéni a Panpacificka
aliance pro tlakova poranéni: Prevence a lécba tlakovych viedd/poranéni: Pokyny pro klinickou praxi -
Mezinarodni pokyny 2019

9 Narodni poradni panel pro tlakové viedy, Evropsky poradni panel pro tlakové viedy a Panpacificky poradni panel pro

tlakové viedy.
Injury Alliance. Prevence a lécba tlakovych vied(: Rychla referenéni prirucka. Emily Haesler (Hrsg.). Cambridge
Media: Osborne Park, Zapadni Australie; 2014.
10 Maller-Woltemade N., Schilbach M., Gerber M., Kréger K.: Dekubitusmanagement, Mensch und Medien,
Landsberg, 2015
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Opatieni pro profylaxi a IéEbu prolezenin jsou shodna. Existuji také opatfeni:

e péceorany

e VvyZiva

e v pripadé potfeby chirurgicka péce

e |éCba bolesti
Vybér opérné plochy zavisi na:

e podle nastaveni

e PécCe o pacienta (pecujici pfibuzni nebo odbornici na péci).

¢ Hmotnost pacienta

e Z&kladni onemocnéni

e  P¥ijeti vyrobku pacientem nebo oSetfovatelem
Tyto seznamy ukazuji, Ze opatfeni pro Ié¢bu prolezenin jsou rliznoroda a komplexni. Pouziti matrace
nebo sedaciho polstafe je pouze jednou ze soulasti péCe o pacienty s rizikem vzniku prolezenin nebo
se stavajicim prolezeninovym onemocnénim. To znamena, Ze hojeni rany ovliviuji rizné faktory, jako
je dieta nebo lokalni pé¢e o ranu.
Odpovidajici produkt ma vzdy podplrny Gcinek.
Sestry a Iékafi by proto méli vzdy vypracovat individualni plan Ié€by nebo preventivni strategii.
V soucasné dobé se pro lé¢bu proleZenin (prevenci a terapii) pouzivaji riizné podplrné systémy. Lze
je rozdélit riznymi zpusoby.
V Némecku je bézné ¢lenéni na zakonné zdravotni pojisténi. V tomto adresafi jsou vyrobky pro
prevenci a [é€bu prolezenin uvedeny ve skupiné vyrobk( 11. Specializované pénové matrace
naleznete pod &isly 11.29.09.xxxx.
Uvedené vyrobky odpovidaji pozadavkim na kvalitu
V zasadé |ze vyrobky rozdélit na systémy pro mékké skladovani (pasivni a neenergetické) a stfidavy
tlak (aktivné a energeticky provozovany systém).
Meékké podpurné systémy umoznuji pacientovi co nejvétsi kontaktni plochu pfi leZeni a sezeni.
Skladaji se pfedevsim z:

e Studend, tvarovana a komfortni péna

» viskoelastické pény

e Gelové pény

e Latexa

¢ Vzduchem pInéné neenergetické systémy.

Stiidavé tlakové systémy jsou energeticky ovladané systémy, které umoznuji do¢asné uvolnéni tlaku.

" Hilfsmittelverzeichnis der Deutschen Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) Stand 2020
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Kromé toho se kombinuji rizné materialy a pracovni principy. To slouzi ke kombinaci nejlepsich
vlastnosti materialt a pracovnich principt. Nazyvaji se hybridni systémy. 2 Hodnoceny vyrobek je
hybridni systém. Kombinuje rdzné pény s neaktivnimi vzduchovymi komorami. Jedna se o vysoce
specializovany mékky ulozny systém, ktery kombinuje rdzné materialy.

Na PubMedu byl proveden rozsahly vyzkum, ktery prokazal jeho uc¢innost. Kromé toho byla
prohlédnuta a vyhodnocena dostupna odborna literatura. Nasledujici vysvétleni ilustruji dikazy

slibovanych vlastnosti.

4.8.2 Lécba tlakovych viedl (prevence a lécba)

Tlakovy vied, znamy také jako prolezenina, dekubitalni vifed nebo prolezenina, je definovan jako
lokalizované poranéni kiize nebo podkozni tkang, které se nejéastéji vyskytuje nad kostnim vybézkem
a je zpusobeno tlakem, smykem nebo tfenim, a to samostatné nebo v kombinaci. Mezi osoby
ohrozené vznikem bércovych viedl patfi starsi a kriticky nemocni lidé, jakoz i osoby s neurologickym
postiZzenim a osoby trpici stavy spojenymi s imobilitou. Tlakové viedy jsou odstupfiovany nebo
stupfovany pomoci ¢tyfbodového klasifikacniho systému oznacujiciho zavaznost. Stuperi |
predstavuje pocCatek tlakového viedu a stupen IV, nejtézsi stupen, se sklada ze ztraty tkané v celé

tloustce s obnazenymi kostmi, Slachami a nebo svaly.

Existuji stfedné kvalitni dikazy o tom, Zze pouzivani alternativni pénové matrace vede ke snizeni
relativniho rizika (RRR) vyskytu prolezenin o0 69 % ve srovnani se standardni nemocni¢ni matraci.
Dlkazy nepotvrzuji nadfazenost jednoho konkrétniho typu alternativni pénové matrace.

Existuji dikazy velmi nizké kvality, ze pouzivani matrace se stfidavym tlakem je spojeno s 71% RRR
ve vyskytu proleZenin 1. nebo 2. stupné. Podobné existuji dlikazy nizké kvality o tom, Ze pouzivani
matrace se stfidavym tlakem je spojeno s 68% RRR ve vyskytu zhorSujicich se koznich zmén.
Existuji dkazy stfedni kvality, Ze existuje statisticky nevyznamny rozdil ve vyskytu tlakovych viedl 2.
stupné& mezi osobami pouZivajicimi stfidavou tlakovou matraci a osobami pouzivajicimi stfidavy
tlakovy prekryt.

Existuji stfedné kvalitni dkazy o tom, ze pouzivani australské ov¢i kiize vede k 58% snizeni vyskytu
prolezenin stupné 1 nebo vysSiho. Existuji také dukazy, ze pouzivani ov&ich kuzi je nepohodiné.
Poradni skupina pro tlakové viedy uvedla, ze obecné nejsou ovei kiize uziteCnym preventivnim
zasahem, protoZe se na ltizku pacienta shlukuji a mohou pfispét k infekci rany, pokud nejsou fadné
Cistény, a to sniZuje jejich pfijatelnost jako preventivniho zasahu.

Existuji dikazy velmi nizké kvality o tom, Ze pouziti matrace Micropulse System se stfidavym tlakem
pouzivané intraoperacné a pooperacné vede k 79% RRR ve vyskytu tlakovych viedl ve srovnani s

gelovou podloZkou pouzivanou intraopera¢né a standardni nemocni¢ni matraci pouzZivanou

2 Moller-Woltemade N., Kamps N.: Manuelle und technische Hilfen bei Dekubitus, Mensch und Medien,
Vilgertshofen, 2018
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po operaci (standardni péce). Neni jasné, zda je tento ucinek zplsoben pouzitim matrace se stfidavym
tlakem intraopera&né nebo pooperacné, nebo zda se skute¢né musi pouzivat v obou oblastech péce o
pacienty.

Existuji ddkazy nizké kvality o tom, ze pouziti vezikoelastické polymerové podlozky (gelové podlozky)
na operacnim stole pfi operacich trvajicich alespori 90 minut vede ke statisticky vyznamnému snizeni
vyskytu proleZenin stupné& 1 nebo vy3siho 0 47 % ve srovnani se standardni pénovou matraci na
operacnim stole.

Existuji dikazy nizké kvality o tom, Ze pouzivani vzduchového zavésného llizka na jednotce

intenzivni péce (JIP) pfi pobytu trvajicim alespon 3 dny vede ke statisticky vyznamnému snizeni
vyskytu prolezenin o 76 % ve srovnani se standardnim lGzkem na JIP.

Existuji velmi nekvalitni dikazy o tom, Ze pouzivani matrace se stfidavym tlakem statisticky

nesnizuje vyskyt prolezenin ve srovnani s alternativni pé&novou matraci (Medical Advisory Secretariat
2009).

Jednou z nejvymluvnéjSich praci je "Mezinarodni smérnice pro klinickou praxi v oblasti prevence a lécby
tlakovych viedd/poranéni: (Smérnice Evropského poradniho panelu pro tlakové viedy, Narodniho
poradniho panelu pro tlakova poranéni a Panpacifické aliance pro tlakova poranéni 2019).

Na téchto pokynech pracovali nejrenomovanégjsi svétovi védci v oblasti vyzkumu prolezenin. Tento
pokyn pro klinickou praxi pfedstavuje doporuéeni, prohlaseni o spravné praxi a ivahy o implementaci
v oblasti prevence a |éCby tlakovych poranéni. Tento mezinarodni pokyn pro klinickou praxi (vydani
2019) vznikl ve spolupraci partnerskych organizaci - Evropského poradniho panelu pro tlakové viedy
(EPUAP), Narodniho poradniho panelu pro tlakova poranéni (NPIAP) a Panpacifické aliance pro
tlakova poranéni (PPPIA). Kromé toho se do projektu zapoijilo 14 organizaci pro Ié¢bu poranéni z 12
zemi jako pfidruzené organizace, které pfispély k vyvoji pod vedenim a dohledem skupiny pro Fizeni
pokynu partnerskych organizaci (GGG) a metodika.

Cely vyvojovy tym se skladal ze 174 akademickych a klinickych odborniku v oblasti tlakovych
poranéni, véetné 12¢lenné GGG, metodika a ¢lend malych pracovnich skupin. Pfi tvorbé tohoto
vydani pokynt byly pouzity nejnovéjsi metodické standardy. Metodika byla pfedem zvefejnéna a
recenzovana. Aktualizovana reSerse literatury identifikovala vyzkum publikovany do srpna 2018, ktery
byl kriticky zhodnocen a analyzovan. Novy vyzkum byl zkombinovan s vyzkumem z pfedchozich
vydani s cilem rozsifit rozsah pokynu a vytvofit doporu€eni odrazejici nejnovéjsi diikazy.

Toto tfeti vydani obsahuje 115 doporucéeni zaloZzenych na dikazech, ktera jsou podloZena prehledem
z&kladniho vyzkumu. Jsou zde uvedeny implementacéni Uvahy s praktickymi pokyny, které pomahaji
zdravotnickym pracovnik(m pfi zavadéni doporucéeni do klinické praxe.

V téchto pokynech jsou opérné plochy definovany takto: Podpurné povrchy jsou specializovana

zafizeni pro redistribuci tlaku urena k Fizeni tkanové zatéze, mikroklimatu a/nebo jinych faktord.
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terapeutické funkce (tj. jakakoli matrace, integrovany IliZkovy systém, nahradni matrace, prekryti
nebo sedaci polstar nebo prekryti sedaciho polstare).
Podrobné vysvétleni najdete v pokynech. Shrnuti
naleznete v némeckém prekladu® . PiSe se v ném:

¢ U osob ohrozenych prolezeninami by méla byt pouzita kvalitni pasivni pénova matrace.

e To plati i pro pacienty s prolezeninou kategorie | nebo Il.

* Pro pacienty s prolezeninami kategorie Il nebo IV je tfeba zvolit podplrny systém, ktery

zajiStuje dobré rozlozeni tlaku, snizuje smykové sily a nabizi dobré mikroklima.

V zasadé nelze vydat Zadna doporuceni pro pouziti specialnich podplrnych systému.
Tento pokyn obsahuje vysledky evidentnich vysledkd vyzkumu.
Ackoli jde o shrnuti dosavadnich vysledk( vyzkumu, je tfeba se dale zminit o dalSi praci.
Mclnnes et al (2015 a 2018) se opakované zabyvaiji otazkou ucinnosti podplrnych systému.
V souvislosti s prevenci zjistili, Ze lidé s vysokym rizikem vzniku prolezenin by méli pouzivat pénové
matrace vysSi specifikace namisto standardnich nemocniénich pénovych matraci. Relativni vyhody
podplrnych povrchu s vy$si specifikaci s konstantnim nizkym tlakem a se stfidavym tlakem pro
prevenci prolezenin jsou nejasné, ale matrace se stfidavym tlakem mohou byt v podminkach
Spojeného kralovstvi nakladové efektivnéjSi nez matrace s pfekryvem se stfidavym tlakem.
Na zakladé vyhodnoceni pfedchozich studii nelze vydat Zadné doporuc€eni pro pouZiti ur€itych
systém pro hojeni ran (Mclnnes 2018). To je odlvodnéno nasledujicim zplsobem:
"V soucasné dobé neni jasny rozdil v hojeni viedd mezi vodou plnénymi opérnymi povrchy a
nahradnimi pénovymi matracemi: (RR 0,93, 95% CI 0,63 az 1,37); dukaz s nizkou mirou jistoty snizen
pro zavazné riziko zkresleni a zavaznou nepresnost (1 studie; 120 ucastnikd).DalSi analyzu nebylo
mozné proveést pro polyesterové prekryvy oproti gelovym prekryvim (1 studie; 72 G¢astniku),
nepropustné matrace oproti matracim s nizkou ztratou vzduchu (1 studie; 20 u¢astnikd) nebo
standardni nemocni¢ni matrace s pfekryvy z ovéi kiZze oproti standardnim nemocniénim matracim (1
studie; 36 ucastnikl). v soucasné dobé neni jasné, zda high-tech tlakové podplrné povrchy (jako jsou
l0Zka s nizkou ztratou vzduchu, lGzka se vzduchovym odpruzenim a povrchy se stfidavym tlakem)
zlepsSuji hojeni prolezenin (14 studii; 2923 ucastnikl) nebo ktera intervence maze byt G¢inngjsi."
Z této oblasti pochazi nasledujici studie Myosidise a dalSich (2011).
Vyzkumna skupina analyzovala vliv rdznych télesnych vlastnosti na kontaktni plochu, tlak na rozhrani

a rozlozeni tlaku tfi rdznych matraci. Tficet osm dobrovolnikd (ve véku od 17 do

13 National Pressure Ulcer Advisory Panel, European Pressure Ulcer Advisory Panel a Pan Pacific Pressure
Injury Alliance.

Prevence a lé¢ba tlakovych viedl: Rychly referenéni prdvodce. Emily Haesler (Hrsg.). Cambridge Media:
Osborne Park, Zapadni Australie; 2014.
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73 let, 23 zen) byli pozadani, aby si lehli na tfi rizné matrace v nahodném poradi: |, standardni
nemocni¢ni pé€nové matrace; I, p&énové matrace vyssi specifikace (Viscorelax Sure); lll, zafizeni s
konstantnim nizkym tlakem (CareMedx, AirSystems). Mé&feni bylo provadéno v poloze na zadech a v
poloze na 90- na levé, resp. pravé strané pomoci celotélové podloZky (zafizeni pro mapovani tlaku
Xsensor X2-Modell). Vyslednymi proménnymi byly kontaktni plocha (CA) v cm2, primérny tlak na
rozhrani (IP) v mmHg a rozlozeni tlaku (PD) odhadnuté jako mira nizkych tlaki mezi 5 a 33 mmHg na
matraci a zvySovala se u pénovych matraci vyssich specifikaci a byla nejvyS$Si u zafizeni s
konstantnim nizkym tlakem (poloha vieze: 491 °a 86 cm2, 615 °ze 95 cm2, 685 °z 116 cm2).
Primérna hodnota IP byla nejvy$si u standardnich nemocni¢nich pénovych matraci a nizsi, ale
podobnd u pé&novych matraci s vy38i specifikaci a zafizeni s konstantnim nizkym tlakem. Byly
odhadnuty modely pro CA, IP a PD vCetné& nezavislych promé&nnych vyska, hmotnost a pomér pasu k
bokdm (WHR). Ukazuji, ze morfologie téla zfejmé hraje mensi roli pro CA, IP a PD, ale velmi hubeni a
vysoci pacienti a velmi malé a obézni osoby mohou mit prospéch z riiznych matraci. Udaje ukazuiji,
ze CA se zvySuje s rostouci specifikaci matraci. Pénové matrace s vySsi specifikaci a zafizeni s
konstantnim nizkym tlakem vykazuji podobné IP, ale zafizeni s konstantnim nizkym tlakem vykazuji
SirsSi rozloZeni tlaku. Pro optimalizaci prevence u jednotlivych pacientt by méla byt zohlednéna
morfologie téla.

Nixon et al (2019) a Brown et al (2016) porovnavali matrace s vy$$im tlakem a p&nové matrace s
vysokou specifikaci pro prevenci proleZenin u vysoce rizikovych pacientl. Primarnim cilem byla doba
do vzniku nového tlakového viedu (PU) kategorie = 2 u pacientll pouzivajicich matraci se stfidavym
tlakem (APM) ve srovnani s pénovou matraci s vysokou specifikaci (HSFM). Studie byla
multicentricka, faze lll, oteviena, prospektivni, planovana jako adaptivni dvou-trojuhelnikova
sekvencni, paralelni, randomizovana kontrolovana studie s apriorni velikosti vzorku 2954 uc¢astnika.
PFi randomizaci byla pouzita minimalizace (zahrnujici nahodny prvek). Studie se odehravala ve 42
sekundarnich a komunitnich lGzkovych zafizenich ve Spojeném kralovstvi.

Od srpna 2013 do listopadu 2016 bylo randomizovano 2029 ucastnik(, ktefi dostavali APM (n =
1016) nebo HSFM (n = 1013). Primarni koncovy bod - 30denni zavérecné sledovani: z 2029
Ucastnikd v populaci se zamérem lécby se u 160 (7,9 %) objevila nova PU kategorie = 2. Nebyl
dostate¢né prokazan rozdil mezi skupinami pro dobu do vzniku nové PU kategorie = 2 [Fine and Gray
model HR 0,76, 95% interval spolehlivosti (Cl) 0,56 az 1,04; pfesna p-hodnota 0,0890 a 2% absolutni
rozdil]. Analyza citlivosti IéCebné faze: Mezi randomizaci a koncem IéCebné faze se u 132 (6,5 %)
ucastniku objevila nova PU kategorie = 2. V analyze citlivosti faze 1é€by byl zjistén statisticky
vyznamny rozdil v dobé do konce IéCby (Fine a Gray model HR 0,66, 95% CI 0,46 az 0,93; p =
0,0176 a 2,6% absolutni rozdil). Sekundarni koncové body - 30denni zavére¢né sledovani: nové PU
kategorie = 1 vznikly u 350 (17,2 %) ucastnik(, pfiemz nebyl prokazan rozdil mezi matracovymi
skupinami v dobé do vzniku PU, (Fine and Gray model HR 0,83, 95% CI 0,67 az 1,02; p- hodnota =
0,0733 a absolutni rozdil 3,1 %). Nové PU kategorie = 3 vznikly u 32 (1,6 %) uc€astnik(, pficemz nebyl

dostatecné prokazan rozdil mezi skupinami matraci v dobé do vzniku PU.

2020-10-30_20-176_CER_.docx Forma: Rev
411



Zprava o klinickém hodnoceni
20-176 Fo Y
podle MEDDEYV 2.7.1 Rev. 4 | o O

Rev. Stranka B berl | N
2020-10-30 53 7 62 Hyper AIR® hybrid

(Fine a Graydv model HR 0,81, 95% CI 0,40 az 1,62; p = 0,5530 a absolutni rozdil 0,4 %). Ze 145 jiz
existujicich PU kategorie 2 se jich 89 (61,4 %) zhajilo - nebyl dostate¢ny dlikaz o rozdilu v dobé do
zhojeni (Fine and Gray model HR 1,12, 95% CI 0,74 az 1,68; p = 0,6122 a absolutni rozdil 2,9 %).
Ekonomika zdravotnictvi - analyza v ramci studie a dlouhodoba analyza ukézaly, Ze APM je
nakladoveé efektivni ve srovnani s HSFM; rozdil v modelech nakladu je vSak maly a zisk v podobé
roku Zivota upraveného o kvalitu je velmi maly. Nebyly zjistény 2adné obavy ohledné bezpecnosti.
Substudie zaslepeného fotografovani - spolehlivost centralniho zaslepeného hodnoceni ve srovnani
s klinickym hodnocenim u PU kategorie =2 byla "velmi dobra" (kappa statistika 0,82, kappa upravena
podle prevalence a zkresleni 0,82). Substudie kvality Zivota - nastroj Kvalita Zivota pfi tlakovych
viedech - prevence (PU- QoL-P) splfuje stanovena kritéria spolehlivosti, konstruktové validity a
reaktivity. V roce 2015 Bergstrand a kol. publikovali praci na téma "Mikrocirkulacni reakce sakralni
tkané u zdravych jedincll a hospitalizovanych pacientl na matracich s raznou distribuci tlaku".

Cilem této studie bylo prozkoumat interakci mezi tlakem na rozhrani, tlakem indukovanou
vazodilataci a reaktivni hyperémii s riznymi matracemi pro redistribuci tlaku.

Tato prufezova studie byla provedena na vybérovém vzorku zdravych mladych osob a zdravych
star$ich osob a hospitalizovanych pacientd v univerzitni nemocnici ve Svédsku. Krevni priitok byl
méfen v hloubce 1 mm, 2 mm a 10 mm pomoci laserové dopplerovské flowmetrie a
fotopletysmografie. Pratok krve, tlak na rozhrani a teplota kuze byly méfeny v sakralni tkani pred,
béhem a po zatézi pfi lezeni na jedné standardni nemocni¢ni matraci a tfech rdznych matracich s
redistribuci tlaku.

Ve vysledku byly zjistény vyznamné rozdily mezi pramérnym sakralnim tlakem, Spi¢kovym sakralnim
zjistény u matrace z viskoelastické pény/vzduchu (23,5 £ 2,5 mmHg, 49,3 + 11,1 mmHg, resp. 29,2 +
14,0 mmHg). Krevni pratok, méfeny jako tlakem indukovana vazodilatace, byl nejvice ovlivnén ve
skupiné viskoelasticka pé&na/vzduch ve srovnani se skupinou matraci se stfidavym tlakem v hloubce
tkané 2 mm (39,0 %, resp. 20,0 %), resp. 10 mm (56,9 %, resp. 35,1 %). U subjektl ve vSech tfech
skupinach, v€etné zdravych osob ve véku 18-65 let, nebyla zjisténa Zadna tlakem indukovana
vazodilatace ani reaktivni hyperémie na zadné matraci (n=11), coz je povazovano za vysoce
rizikovou reakci krevniho pritoku.

Z toho vyplyva, Ze velikosti tlaku na rozhrani, které nejsou povazovany za Skodlivé pfi vystaveni
tlaku na riznych matracich s redistribuci tlaku, mohou ovlivnit mikrocirkulaci v riznych tkanovych
viskoelastické pény a vzduchu zaznamenan nejvyssi podil subjektl se snizenym prutokem krve.
Zdravi mladi jedinci byli identifikovani s vysoce rizikovou reakci krevniho pratoku, coZ naznacuje
vrozenou zranitelnost vié&i vystaveni tlaku. Kromé toho neni mozné vyhodnotit podpurné povrchy s
tlakovou redistribuci z hlediska primérného pritoku krve b&éhem expozice tkané a po ni, ale
hodnoceni tlakem vyvolané vazodilatace a reaktivni hyperémie by mohlo byt novym zptsobem
hodnoceni individualizovanych fyziologickych méfeni mechanismd, o nichz je znamo, Ze souviseji s

rozvojem tlakovych viedu
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PIné znéni prace Tomova-Simitchieva (2018) bohuzel neni k dispozici. Také v této praci byly
vzajemné porovnavany rtzné podpurné systémy. Vysledky studie naznacuji, Ze typ opérného povrchu
ovliviiuje strukturu a funkci kGize pfi zatizeni. Gelova a vzduchova matrace se jevily jako vice
ochranné ve srovnani s pénovou matraci, ale rozdily mezi gelovou a vzduchovou byly nepatrné.
Ozyurek a Yavuz M. (2015) také zkoumali v randomizované kontrolované studii 2 viskoelastické
pénove opérné plochy.

Studie byla provedena na dvou jednotkach intenzivni pé€e v obdobi od 1. fijna 2008 do 4. ledna 2010.
Pacienti (n = 105) pfijati na jednotku intenzivni péce byli nahodné zafazeni na podpuarny povrch z
viskoelastické pény 1 (n = 53) nebo viskoelastické pény 2 (n = 52).

Celkem 42,8 % vSech pacientd mélo novy prolezeninovy vied stupné 1 nebo horsi. Podle stadii Cinil
vyskyt prolezenin 28,6 %, 13,3 % a 1,0 % pro stadia 1, 2 a 3. Mezi skupinami s viskoelastickou
pénoul a 2 nebyl zjistén vyznamny rozdil ve vyskytu prolezenin (X2 = 0,07, df=1, P 9,05).

Zavérem lze Fici, ze nebyl zjistén zadny rozdil mezi 2 riznymi viskoelastickymi pénovymi povrchy v
prevenci prolezenin u pacientl Ié€enych v intenzivni pédi.

Beeckmann a kol. 2019 zverejnili vysledky své studie tykajici se otazky nakladové efektivity a ucinkud
systému statického vzduchu.

Cilem bylo porovnat u€innost a naklady na statické vzduchové podplirné povrchy oproti stfidavym
vzduchovym podpurnym povrchiim u populace v pecovatelskych domech s vysokym rizikem vzniku
prolezenin. Jednalo se o prospektivni, multicentrickou, randomizovanou, kontrolovanou klinickou
studii, ktera nebyla zaméfena na podfazeni. Zkoumanym prostiedim bylo dvacet Sest peCovatelskych
dom0 ve Flandrech v Belgii.

Ugastnici byli rozdéleni do intervenéni skupiny (n = 154), ktera pouzivala statické op&rné plochy se
vzduchem, a do kontrolni skupiny (n = 154), ktera pouzivala opérné plochy se stfidavym tlakem
vzduchu. Hlavnimi cilovymi ukazateli byly kumulativni incidence a hustota vyskytu u¢astnikd, u nichz
se béhem 14denniho pozorovaciho obdobi objevil novy tlakovy vied kategorie II-1V, doba do vzniku
nového tlakového viedu a naklady na pofizeni podplrnych povrchd.

Zavérem je, Ze statické vzduchové matrace byly v prevenci prolezenin u vysoce rizikové populace v
pecovatelskych domech vyznamné Gcinnéjs$i nez matrace se stfidavym tlakem vzduchu. S ohledem
na vice zivotnosti a pofizovaci naklady byly statické vzduchové matrace nakladové efektivnéjsi nez
matrace se stfidavym tlakem vzduchu. Tato studie byla vybrana, protoze je povazovana za diikaz o
pouzivani statickych vzduchovych systému a ty jsou soucasti vyrobku, ktery ma byt zde hodnocen.
Pravé popsané téma se vztahuje také na praci van Leena (2010).

Dulkazy o tom, ktery typ matrace je nejlepsi pro prevenci prolezenin, nejsou v sou¢asné dobé
presvédcivé. V prospektivni kontrolované studii provedené v jednom centru jsme porovnavali vyskyt
prolezenin u obyvatel pe€ovatelskych domu na statické vzduchové matraci (bez nutnosti elektrické
pumpy) s matraci ze studené pény se samotnou matraci ze studené pény. 83 Do studie byli zafazeni
pacienti, ktefi méli na zacatku studie skore nizsi nez1 2bodd na Nortonové stupnici a neméli zadny
prolezeninovy vied. 42
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Pacienti dostali matraci ze studené pény a 41 pacientl dostalo na tuto matraci ze studené pény
statickou podlozku. Mimo ltzko westandardizoval snizeni tlaku v sedé pomoci statického
vzduchového polstaie v obou skupinach. Pacienti byli v obou skupinach kazdy tyden kontrolovani,
zda nemaji tlakové viedy. Teprve kdyz se objevily zndmky vzniku tlakového viedu stupné 2 nebo
vy$Siho, bylo zavedeno do praxe opétovné polohovani podle nadeho protokolu o tlakovych viedech v
oSetfovatelském domé I(PUprotokol). Vysledky: U sedmi pacientt (17,1 %) na matraci ze studené
pény a u dvou(4,8 %) na astatické vzduchové matraci se vyvinul prolezeninovy vied 2. nebo vysSiho
stupné. Mezi pacienty s vysokym rizikem (Norton 5 az 8) a pacienty se stfednim rizikem(Norton9-12)
nebyl Zadny rozdil, pokud jde o vyskyt tlakovych viedul. u 5 ze 7pacient(, u nichz se vyvinul tlakovy
vied na pénové matraci, nevykazovaly viedy v protokolu PU Zadné hojeni. Ve skupiné se statickym
vzduchem se v8echny proleZeniny zhojily pravidelnym oSetfovanim podle protokolu PU.

Dalsi informace o prolezeninach uvadi Van Lenn ve své habilitaCni praci (2017).

Girolami et al (2014) rovnéz zkoumali t¢innost vysoce kvalitnich pé&novych povrchl pro ponofeni v
pfipadé rizika vzniku proleZenin. V tomto smyslu byla provedena prospektivni, deskriptivni pfipadova
studie s historickymi kontrolami, ktera zkoumala klinické vysledky a zpétnou vazbu uzivatell, kdyz
byly k pfenosnému polohovacimu Iizku pro zdravotnické ucely nebo ke standardnimu nemocniénimu
[Gzku pouzivanému pfi péci o osoby s vysokym rizikem vzniku tlakovych viedd (PU) pfidany
nepojizdné, ergonomicky navrzené povrchy z vysoce specifikované pény (HSF). Studie byla
provedena v hospicové agentufe a na rehabilitaénim a dlouhodobém oddéleni VA. ZpUsobili u¢astnici
méli snizenou pohyblivost a/nebo aktivitu; méli alespori jednu komorbiditu; dostavali standardizované
protokoly o hygiené kliZe, inkontinenci a polohovani; a/nebo méli dfive zdokumentované negativni
vysledky (napf. bolest nebo nepohodli spojené s povrchem vsedé nebo vieZe, pady z vybaveni,
nehojici se PU a problémy s drzenim téla, jako je naklanéni, klouzani nebo sesouvani) na aktualné
pouzivanych opérnych povrSich. Pacienti/opatrovnici hodnotili pfedzkouskové a zkuSebni provedeni
povrchu z hlediska celkového pohodli, kontroly migrace smérem dol(, celkového ponofeni, opory pfi
sezeni bez vybodeni ze dna nebo hammockingu a odleh&eni paty, které se projevuje zavéSenim
nebo uplnym ponofenim chodidla a kotniku. Sledované proménné, v€etné zmén bolesti, nepohodli,
stavu PU (pokud je pfitomna) a integrity k(ize, byly zjistovany kazdych 7 az 21 dni. Ctyficet &tyfi (44)
0sob (24 muz, 20 Zen; primérny vék 79 let, rozmezi 47-98 let) se ucastnilo studie matrace po dobu
v praméru 53 (rozmezi 3- 120) dnu); a 33 (8 muzd, 25 Zen; pramérny vék 82 let, rozmezi 63-97 let)
se UcCastnilo hodnoceni podplrného systému pro lehatka, a to po dobu v priméru 39 dnd (rozmezi
13-66 dnu). V porovnani s povrchy pfed zahajenim studie bylo hodnoceni vnimaného pohodli,
migrace, ponofeni a odleh¢eni pat vyznamné vy$si u matrace a povrchu lehatka (P <0,05). Nedoslo k
zadnému padu a zhojilo se 17 z 35 preexistujicich PU ve skupiné matrace a 17 z 20 PU ve skupiné
sedaciho povrchu. U dvou z 26 hospicovych pacientd doslo po dni k novému vzniku PU na konci
Zivota, stadium II.

48 zkousky matrace. Pfi zkouSce sezeni nevznikla Zadna nova PU. Tyto vysledky naznaéuji, Ze jsou
opodstatnéné randomizované srovnavaci studie porovnavajici tyto nepohanéné povrchy zidli a 0zek
HSF s jinymi bézné pouzivanymi opérnymi povrchy.
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Bergstrom et al (2013, 2014) se zabyvaiji Casovym intervalem polohovani v souvislosti s pouzivanim

opérnych ploch.
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Za pozadim: Predpoklada se, Ze tlak na rozhrani mezi kostnimi vybézky a opérnymi plochami, ktery je
dostate¢ny k uzavfeni nebo omezeni pratoku krve, zpusobuje tlakové viedy (PrV). Tlakovym vieddm
se pfedchazi poskytovanim opérnych ploch, které tlak redistribuuji, a ota€enim obyvatel, aby se
zkratila délka expozice.

Cilem Iékaft je stanovit optimalni frekvenci polohovani v zafizenich dlouhodobé péce (LTC) u
obyvatel s rizikem PrU, ktefi jsou oSetfovani na pénovych matracich s vysokou hustotou.

Vysledky podporuji otaceni obyvatel se stfednim a vysokym rizikem v intervalech 2, 3 nebo 4 hodin,
pokud jsou oSetfovani na nahradnich matracich z pény s vysokou hustotou. Otaceni ve 3hodinovych a
4hodinovych intervalech neni horsi nez sou¢asna praxe otaceni kazdé 2 hodiny. Méné €asté otaceni
by mohlo zvysit kvalitu spanku, zlep$it kvalitu Zivota, sniZit po€et zranéni personalu a udetfit €as na

dalSi ¢innosti, jako je krmeni, chlize a toaleta.

4.8.3 Bolest

Pokud jde o téma bolesti v souvislosti s matracemi, obvykle se rozumi snizeni bolesti v
disledku lezeni a spanku na pohodlné matraci, ktera je schopna snizit bolest pohybového
aparatu. Specializované matrace se pouzivaji jako soucast |éCby bolesti, pokud jde o snizeni
bolesti zad na jedné strané a bolesti napfiklad v souvislosti s onkologickymi onemocnénimi.
V této souvislosti jsou uvedeny dvé prace.

Prvni prace pochazi od Minetta a kol. (2018) a zabyva se pouzitim a zdravotnimi pfinosy
matrace s podlozkou pfi bolestech zad béhem rehabilitacniho procesu.

Studie popisuje, ze poruchy spanku by mély byt u pacientu s bolesti zad (LBP) rutinné
vyhodnocovany a lééeny, protoZe vyznamné pfispivaji ke vzniku bolesti. Zadna studie vSak
dosud nezkoumala potencialni pfinos zafizeni zlepSujiciho kvalitu spanku pro Iécbu LBP.
Cilem této studie proto bylo posoudit i¢innost inovativniho pfekryvného matrac¢niho zafizeni
jako doplrikové |1éCby k rehabilitaci LBP. Vysledek ukazuje, Ze kombinace rehabilitace a
pouzivani prekryvné matrace se zda byt ucinnym pfistupem ke zlepS$eni bolesti, vnimaného
postiZzeni zad, spanku, pohyblivosti patefe a velikosti a struktury bederniho multifidusu u
pacientt s LBP."

Druha prace Jacobson et al (2010) rovnéz prokazala souvislosti mezi bolestmi zad a ramen

a kvalitou spanku v souvislosti s vybérem matraci.

484 Zavér

Literatura doklada, ze v ramci lIéCby tlaku je vhodné pouzivat vysoce specializované pénové matrace.
Navzdory rozporuplnému obrazu Ize u€init nasledujici zjisténi:

¢ Vysoce specializované pénové matrace lze Uspé&sné pouzit v prevenci prolezenin.
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e Lze je pouziti u vysoce rizikovych pacientd

e Lze je pouzitiv ramci terapie.

e Zde je tfeba poznamenat, ze zadna ze studii neposkytuje jednoznacny dukaz o podpofe

terapie tlakového viedu IV. stupné.

Je tfeba poznamenat, Ze, jak jiZ bylo zminéno, prevence a lIé€ba proleZenin je komplexni, rozmanity a
individualizovany plan €innosti.
Z literatury vyplyva, Ze v souasné dobé zfejmé neexistuje Zzadny "nejlepsi" systém. V kazdodenni
péci je dulezité brat ohled na kazdého jednotlivého pacienta a pfizpUsobit péci individualnim
potfebam.
Bez ohledu na problém s proleZeninami mohou byt sou€asti [é€by bolesti vysoce specializované pénové

matrace.

4.9 Soulad se zakladnimi pozadavky na bezpecnost a vykon
49.1 MDR GSPR 1 - Navrh a vyroba

Po vyhodnoceni pfislusnych klinickych udaji bylo zjisténo, ze prostfedky jsou vyrobcem navrzeny a
vyrobeny takovym zplisobem, Ze pfi pouziti za podminek a k uréenému Ucelu neohrozuji klinicky stav
a bezpecnost pacientl, bezpecnost a zdravi uzivatelt nebo pfipadné tfetich stran, pfiCemz veskera
rizika, ktera mohou byt spojena s jejich uréenym pouzitim, jsou pfijatelna ve vztahu k pfinostiim pro

pacienta a jsou sluditelna s vysokou urovni ochrany zdravi a bezpecnosti.

To zahrnuje

* minimalizace rizik vyplyvajicich z chyb pfi pouziti v disledku ergonomickych vlastnosti
prostfedku a podminek prostfedi, v némz je prostfedek pouzivan (navrh vyrobku s ohledem
na bezpecnost pacienta), a

e zohlednéni technickych znalosti, zkuSenosti, vzdélani a odborné pfipravy a pfipadné
zdravotniho a fyzického stavu uréenych uzivatelt (navrh vyrobkd pro neprofesionalni,

profesionalni, zdravotné postizené nebo jiné uzivatele).
49.2 MDR GSPR 6 - Funkce a vykon

Po vyhodnoceni pfislusnych klinickych udajl se stanovi, ze vlastnosti a funkéni zpUsobilost
prostfedku nebudou b&hem jeho Zivotnosti ohroZzeny do té miry, Ze by bylo ohroZeno zdravi nebo
bezpecénost pacienta nebo uzivatele, pfipadné tretich stran, pokud je vystaven namahani a zatizeni,
které se muze vyskytnout za béznych podminek pouzivani, a pokud byl fadné udrzovan v souladu s

pokyny vyrobce.
49.3 MDR GSPR 8 - Nezadouci ucinky

Po vyhodnoceni pfislusnych klinickych udajd, véetné popisu vyrobku a privodni dokumentace poskytnuté

vyrobcem, bylo zji§té€no, Ze posuzované prostfedky jsou
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navrzeny a vyrobeny tak, aby pfi pouziti za podminek a k uéeltm, pro které jsou uréeny, z klinického

hlediska neohrozovaly klinicky stav pacientt nebo zdravi uzZivatel(l, pfipadné jinych osob, za

pfedpokladu, Ze veskera klinické rizika spojena s jejich zamyslenym pouzitim jsou pfijatelna ve vztahu

k pfinosim pro pacienta a v souladu s vysokou urovni ochrany lidského zdravi. Vyrobce snizil znamé

nezadouci Uginky:

Podrazdéni kiaze v dasledku alergii
Trvalé mékké polohovani s sebou nese riziko, Ze pojisténec mlze ztratit télesné schéma, ze
muze byt omezena jeho pohyblivost a ze mize dojit k omezeni spontannich pohybt.

Aktivacni péce tak maze byt ztizena.

vhodnym zplsobem.

4.10 Kilinicky vyvoj plan

Klinické studie nejsou v soucasné dobé vyzadovany.

4.11 Oteviené otazky (Gap)

V soucasné dobé neexistuji zadné konkrétni mezery, které by bylo tfeba zvazit.

4.12 Opatieni / doporu¢eni PMCF

Je tfeba poznamenat, Ze Zadna ze studii neposkytuje jednoznaény diikaz o podpore terapie

prolezenin IV. stupné. Na toto konkrétni tvrzeni je tfeba se zaméfit v PMCF. PMCF by mélo byt

provadéno kazdé dva roky, aby bylo mozné sledovat nové poznatky o rizicich souvisejicich s

aplikaci.
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5 Souhrn

Tym odbornikdl z pozadovanych obor(l zdravotnické techniky, oSetfovatelstvi a Iékafské praxe
provedl klinické hodnoceni hybridniho systému Hyper AIRS spole¢nosti Funke medical AG podle
MEDDEYV 2.7.1 Rev. 4. Vysledky jsou shrnuty v této zpravé.

Uvazovany hybrid Hyper AIRO odpovida sou¢asnému stavu techniky. Dokumenty pfilozené k vyrobku
obsahuji vSechny relevantni informace, které zajistuji bezpe&né pouzivani Iékafskym laikem.

PFedklinické a klinické udaje jsou k dispozici v dostateCném mnozZstvi a kvalité. Testy bezpecnosti a
funk€nosti byly provedeny odborné kvalifikovanymi subjekty a skongily s pozitivnimi vysledky. Mezera
v diikazu kozni snasenlivosti je zaplnéna shromazdénymi a vyhodnocenymi udaiji z trhu. Byla
zaznamenana doporuceni pro sledovani kozni snasenlivosti v ramci PMCF.

Vyrobce udrzuje monitorovaci systém, ktery zajistuje systematické shromazdovani a vyhodnocovani
informaci o trhu a v pfipadé potfeby ovliviiuje navrh vyrobku v rdmci péce o vyrobek.

K dispozici jsou Udaje o vigilanci, které ukazuji hlavni problémy pfi pouzivani antidekubitnich systému.
Vyrobce pfijal opatfeni k minimalizaci téchto znamych nebezpedi.

Vlastni klinické udaje nejsou k dispozici. Z tohoto divodu byly klinické udaje systematicky zkoumany
a vyhodnocovany. Celkem 22 praci a monografii z poslednich 10 let doklada klinicky pfinos
antidekubitnich systému, v€etné hybridnich systém(, podobnych hodnocenému systému. Prokazuiji
pozitivni i negativni ucinky péc€e o pacienty pomoci systému Anti-Decubitus-Systems.

Tato zprava o klinickém hodnoceni prokazuje, Ze jsou splinény klinicky relevantni poZzadavky MDR a
Ze indikace a vlastnosti pouziti hybridniho systému Hyper AIRS uvadéné vyrobcem Ize prokazat. Je
vSak tfeba poznamenat, ze zadna ze studii neposkytuje jednoznacny dikaz o podpore terapie
tlakového viedu IV. stupné. Na toto tvrzeni je tfeba se v PMCF zaméit.

Vytvofil 2020/10/30 Autor:
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77 a*h ca-"*n"
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1 4 °
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e
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G :76010006325
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Zalezitosti 4
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Ucely bez pisemného souhlasu autoru.
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6

Prohlaseni o stietu zajmu

Nize podepsani prohlasuji a potvrzuji, Ze nejsou ve stfetu zajmu;

e Od klienta jsme neobdrzeli zadny finan¢ni nebo penézni prospéch nad ramec poplatku za
vypracovani klinického hodnoceni.

¢ Neobdrzeli jsme Zadné akcie ani jiné podily ve vyrobni spole€nosti posuzovaného
zdravotnického prostfedku.

¢ Na posuzovany zdravotnicky prostfedek nevlastnime Zadny patent.

e Za uvazovany zdravotnicky prostfedek jsme neobdrzeli zadné licencni poplatky ani licenéni
poplatky.

e Za autorstvi nebo spoluautorstvi na publikaci o posuzovaném zdravotnickém prostfedku
jsme neobdrzeli Zadny honorafr.

¢ Od vyrobce posuzovaného zdravotnického prostfedku jsme neobdrzeli Zzadné ucastnicke
poplatky, cestovni naklady ani naklady na ubytovani na kongresu nebo vzdélavaci akci.

e Od vyrobce posuzovaného zdravotnického prostfedku jsme neobdrzeli zadny honorar
za pfednasku nebo za pfipravu védeckych ¢i vzdélavacich akci.

¢ NeobdrzZeli jsme Zadné poplatky za provedeni klinickych studii, ani jsme neobdrzeli Zadné
finanéni prostfedky, materialni podporu, vybaveni, organizacni podporu pro vyzkumny
projekt iniciovany vyrobcem posuzovaného zdravotnického prostfedku.

» Na strané signatart neexistuji zadné nehmotné stfety zajma, napf. z hlediska osobnich
nebo akademickych nazord nebo pfislusnosti k védeckym skolam.
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Kooperativa

VIENNA INSURANCE GROUP

sew

Kooperativa pojistovna, a.s., Vienna Insurance Group

se sidlem Pobfe#ni 665/21, 186 00 Praha 8, Cesk4 republika

1C0: 47116617
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(dale jen ,pojistnik")

zastupuje: Stanislav Kohout, jednatel

Korespondenéni adresa je shodnd s adresou sidla pbjistm’ka..
Kontaktni Gidaje:
o  mobilnt telefon: +420725323111
o  e-mail: kohout@stamed.cz
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nedilny celek.

T20 Zzj 10625 P0.0 AGCOO ID4&41 1V 79930018208 P100.0 AGOOO 1D81920 rP MKN

Strana 1/14, PS 8603293026 tisk KNZ 18. 03. 2024, 14:53 3 ¢ E ¢ i E’E?ﬂ; g.}EA o E , Ei enta
- AN e B bt 3




CLANEK 1.
UvoDNi USTANOVENT

Po zménach provedenych timto dodatkem je sjednany rozsah pojisténi nasledujict:

1. POJISTENY
Pojisténymi jsou:
a) Pojistnik
b) Weil Electronic Devices s.r.o, se sidlem: Loty3ska 646/10, 16000 Praha, ICO: 26420864
©) Zdravotnicky diim s.r.0., se sidlem: TouZimska 1705/25, 32300 Plzed, 1€0: 02859301
d) Minutové zpravy s.r.o, se sidlem: Klobougnicka 1735/26, 14000 Praha, ICO: 17484006

2. PREDMET CINNOSTI POJISTENEHO

Predmét &innosti pojigténého ke dni uzavient tohoto dodatku zistava beze zmény a je vymezen pojistnou smlouvou ve znéni pfed
nabytim d&innosti tohoto dodatku.

3. DOKUMENTY K POJISTNE SMLOUVE
Pro pojisténi sjednané touto smlouvou plati ob&ansky zakonik a ostatni obecné zévazné pravnt predpisy v platném znéni, ustanoveni
pojistné smlouvy a nasledujici pojistné podminky / smluvni ujednant:

VPP P-100/1% — Vieobecné pojistné podminky pro pojist&ni majetku a odpovédnosti
a déle:
Zvlagtni pojistné podminky
e ZPP P-150/14 — pro zivelni pojidténi
ZPP P-200/14 - pro pojisténi pro pFpad odcizent
ZPP P-250/14 —pro pojistént skla
ZPP P-600/14 — pro pojisténi odpovédnosti za djmu

Dodatkové pojistné podminky
o  DPP P-205/14 - upravuijici zplisoby zabezpeéent

Smluvn{ ujednani uvedena v pFiloze pojistné smlouvy ve znéni tohoto dodatku
e  ZSU-500/20 — Zvlagtni smluvni ujednant k pojiiténi odpovédnosti za Gjmu

4. DOBA TRVANI POJISTENI

e Poditek zmén provedenych dodatkem: 19. 3. 2024

¢ Vyroéni den potatku pojisténi: 13. 9. 2021
Pojittént se sjednava na dobu jednoho pojistného roku. Pojidtént se prodluzuje o dal¥{ pojistny rok, pokud néktera ze smluvnich
stran nesd&li pisemné& druhé smluvn{ strané nejpozdéji Sest tydnd pred uplynutim pFisludného pojistného roku, Ze na dal3tm
trvani pojidténi nema zajem. V pHpadé nedodrzent thiity pro dorutent sdélent uvedené v pfedchozi vété pojistént zanika az ke
konci nasledujictho pojistného roku, pro ktery je tato lhiita dodrZena.

o Pojifténi viak zanikne nejpozdéii k 12. 9. 2031 po tomto dni jiz k prodlouzent ponstem nedochazi.

CLANEK 2.
MISTA, ZPlISOBY, PREDMETY A DRUHY POJISTENI

1. OBECNA UJEDNANI PRO POJISTENI MAJETKU

Pravidla pro stanoveni vy$e pojistného plnéni jsou podrobné upravena v pojistnych podminkach vztahunach se ke sjednanému pojisténi a
v dal¥ich ustanovenich této pojistné smlouvy. Na stanovent vyZe pojistného pinént tedy maZe mit vliv napf. stupefi opotfebent, provedent
opravy &i znovupotizeni nebo zplisob zabezpetent pojisténych véci. '

* MISTA POJISTENT PRO POJISTENI MAJETKU:
e Misto pojisténi &1 - pozemkova parcela: 462/6, okres: Plzefi-sever, obec: Zru¢-Senec, katastraln{ Gzemt: Zrug;

nen{-li dale uvedeno jinak.
2. POJISTENI MAJETKU NA MISTE POJISTENI

2.1 MisTO POJISTENI ¢.1
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211  ZIVELNEPOJISTENT

2111 Zakladni Zivelni pojistént

Pojitténi se sjednavé proti pojistnym nebezpeim: POZARNE NEBEZPECE, NARAZ NEBO PAD A KOUR, (DALE JEN ,,ZAKLADNI ZIVELNI
POJISTENL").

Pojistént se sjednavé pro predméty pojisténi v rozsahu a na mist& pojisténi uvedeném v nasledujici tabulce:

Misto pojistént: pozemkova parcela: 462/6, okres: Plzefi-sever, obec: Zru¢-Senec, katastraln{ tzemi: Zru¢
Kéd | PFedmét pojistént Hornf hranice plnén{ . | Spolutitast Pojistné pln&ni | Roéni pojistné
1 | Nize uvedens budova pojistna &astka: 30 000 000 K¢ | spoleéna v nové cené -3 072Ke
vlastni spoludiast

uvedend nife

Popis vyse uvedeného pfredmétu; budova firmy

3 | Soubor viastnich zasob pojistna &astka: 20 000 000 K& | spoleéns dle 4 800K¢E

: spoluti¢ast ZPP P- 150/14
uvedend niZe
2 | Soubor vlastniho movitého | pojistna &astka: 5700 000 K¢ | spole¢nd v nové cené 1094 KE
zat{zeni nebo vybaveni spolulitast

uvedena nize

SPOLUUCAST
Pojisténi ZAKLADNEHO ZIVELNEHO POJISTENI se pro vyie uvedené predméty sjednava se spolutiéasti ve vy$i 10 000 K&.

2112 Dopliikova Zivelni pojisténi

Pojisténi se sjednava pro pfedméty pojisténé na uvedeném misté ponstem v ramci ZAKLADNIHO ZIVELNIHO POJISTENT, a to v niZe
uvedeném rozsahu.

Misto pojistént:

pozemkova parcela: 462/6, okres: Plzeﬁ-sever, obec: Zru&-Senec, katastralni tzem{: Zrué

Pojistné nebezpeti Horni hranice plnént Spolutiéast Roéni pojistné
Prepéti, podpéti, limit pojistného plnéni (prvnt riziko): 100 000 K& 1 000 K& 600 K¢
zkrat* '

Povodefi nebo zaplava | limit pojistného plnéni v ramci pojistné Zastky: 1000 000 Ke | 5%, min. 25000 K¢ S 2941 KE
Vodovodni nebezpe&{ | limit pojistného pln&nt v ramci pojistné Zastky: 1 000 000 K¢ 10 000 K¢ 2852 K¢
Vodné a stoéné* limit pojistného plnén{ (prvn riziko): 80 000 K¢ 1000K¢ 480 K¢
Vichfice nebo limit pojistného pln&ni v ramci pojistné &astky: 1 000 000 K¢ 10 000 K¢ 2963 K¢
krupobiti, sesuv, .

zeméttesent, tiha

sn&hu nebo namrazy :
Atmosférické srazky* | limit pojistného plnént (prvni riziko): 200 000 K¢ 1000KeE [ = 1 860K

* Definice pojistného nebezpedi je uvedena dale v této pojistné smlouvé,

212  POJISTENI PRO PRIPAD ODCIZENI

Pojistént pro pfipad odcizenit KRADEZ{ S PREKONANIM PREKAZKY nebo LOUPEZI (s vyjimkou loupeze prepravovanych penéz nebo
cenin) pokud bylo $etfeno policif, bez ohledu na to, zda byl pachatel zjidtén. Pojistént se sjednava pro predméty pojisténi v rozsahu a na
misté pojidténi uvedeném v nésledujici tabulce:

Misto pojistént: pozemkova parcela: 462/6, okres: Plzeii-sever, obec: Zru¢-Senec, katastraln{ tzem{: Zruc
Kéd | PFedmét pojisténi Horn{ hranice plnéni ' .| Spolutigast . | Pojistné plnéni | Roéni pojistné
1 | Nize uvedend budova limit pojistného 200 000 K¢ | spoleénd v nové cend 630 K&
vlastni plnéni (prvnt riziko): spolutitast

uvedend niZe

Popis vye uvedeného pfedmétu: budova firmy

3 | Soubor vlastnich zasob limit pojistného 1 000 000 K¢ | spole&nd dle 3276 KE
plnéni v ramci spolutitast ZPP P- 200/14
pojistné ¢astky: uvedend niZe :
2 | Soubor vlastntho movitého | limit pojistného 1000 000 K¢ | spoletna v nové cend 2 867 K¢
" | zaFizen{ nebo vybavent plnéni v ramci ' : spolutigast
pojistné ¢astky: uvedend niZe
SPOLUUCAST

Pojisténi ODCIZENI se pro vyse uvedené predméty sjednava se spolutiasti ve vy3i 5 000 K&,
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SMLUVNI UJEDNANT K POJISTENT PRO PRIPAD ODCIZENT
Horn{ hranice plnéni pro krade# pojisténych pfedméti z vylohy, vitriny & pultu
V pfipadé kradeze z vylohy nebo z vitriny & pulty, které jsou umisté&ny uvnitt provozovny pojisténého, kde prekonant prekazky spo&ivalo v
rozbiti jejich skla nebo v pfekonani jejich zamku, poskytne pojistitel pojistné plnéni do vyie:
¢ 5% z horni hranice pojistného plnéni sjednané v misté pojistént pro pojisténi skupiny véci, do které nilezely odcizené véci
pojisténé proti odcizeni, maximalné viak 20 000 K&, jde-li o cenné pfedméty, véci umélecké, historické nebo sbératelské
hodnoty nebo elektroniky,
s 10 % z horni hranice pojistného plnént sjednané v mist& pojidténi pro pojisténi skupiny véci, do které nalezely odcizené véci
pojidt&né proti odcizent, maximalné viak 50 000 K, jde-li o ostatni pojisténé véci (jiné nez vy3e uvedené).

213  POJISTENI PRO PRIPAD VANDALISMU

Pojidténi se vztahuje na timyslné pogkozent nebo timyslné znifent pfedmét pojisténych proti odcizent, pokud bylo Zetfeno policii, bez
ohledu na to, zda byl pachatel zjitén,

Pojisténi se sjednava pro pfedméty pojiiténi v rozsahu a na misté pojidténi uvedeném v nésledujici tabulce:

Misto pojisténi: ~ pozemkova parcela: 462/6, okres: Plzefi-sever, obec: Zrué-Senec, katastraln{ tzemt: Zru¢

PFedmét pojisténi Horn{ hranice plnéni Spoluttast

| Pfedméty pojidté&né proti limit pojistného plnéni (prvni riziko): 200 000 K¢ 5 000 K¢
odcizent »

SMLUVNI UJEDNANT K POJISTENE PRO PRIPAD VANDALISMU

Mechanické poskozeni kontaktniho zateplen{ budovy nebo st¥ein{ izolace

V ptipadé mechanického pogkozent kontaktniho zatepleni obvodového plagté pojisté&né budovy nebo jeji st¥edni izolace zplisobené
jakymkoliv zvifetem nebo hmyzem poskytne pojistitel pojistné plnéni na thradu gkod nastalych v tomto misté pojisténi maximalné do
limitu 50 000 K&, a to v ramci limitu pojistného plnéni sjednaného pro pojisténi vandalismu (sublimit).

Roént pojistné
1915 K¢

Skody zptisobené malbami, nasttiky nebo polepenim na budové .

Za Zkody zplsobené Gmyslnym poikozenim vnéjiiho obvodového plasté budovy pojisténé proti vandalismu malbami, nasttiky nebo
polepenim poskytne pojistitel pojistné plnéni z jedné a ze viech pojistnych udélosti nastalych v prabéhu jednoho pojistného roku, a to do
vy$e maximalné 100 000 K& v ramci limitu pojistného plnéni sjednaného pro piipad vandalismu (sublimit).

2.14  POJISTENI SKLA
Pojisténi se vztahuje na potkozent nebo zniéent pojisténého skla nahodilou udslost{, ktera nent z pojidténi vylou¢ena ujednanimi
tykajicimi se pojisténi skel uvedenymi v pojistné smlouvé nebo dokumentech tvoficich jeji nedilnou soudast, vetné pojistnych podminek
vztahujicich se k pojiténi skel. _
Pojisténi se sjednavé pro pfedméty pojisténi v rozsahu a na misté pojidténi uvedeném v nésledujict tabulce:

T

Mistopojistén: = | pozemkova parcela: 462/6, okres: Plzeii-sever, obec: Zrug-Senec, katastralni azemt: Zru¢

Varianta pojstént: ‘ Zakladnt

PFedmét pojistént , Hornt hranice plnént ; Spoluaéast Roént pojistné
Soubor vlastnich a cizich skel limit pojistného plnéni (prvni rziko): 50 000 K¢ 5000 K¢ 1141Ke
niZe specifikovanych dle zvolené :

varianty

DEFINICE VARIANTY POJISTENI
Pojisténi se vztahuje na soubor skel, ktera jsou:

e pevné spojend s budovou nebo stavbou,

e zasazend v ramu, ktery je stavebni sou¢ast{ budovy nebo stavby, nebo jejich soubory uvedené v pojistné smlouvé, veetné
nalepenych neodnimatelnych snimaédl zabezpetovacich zafizent, nalepenych félii, napist, maleb nebo jiné vyzdoby, jsou-li
soudasti pojisténého skla.

e skly pultt a vitrin, na svételné reklamy a svételné napisy (véetné té&ch zhotovenych z plexiskla a jinych umélych hmot).

Pojistént se déle vztahuje na jejich elektrické instalace a nosné konstrukee.

SMLUVNI UJEDNANT K POJISTENI SKLA

Neuplatnéni spoluligasti

Bude-li poji¥téné sklo rozbito v piimé souvislosti s odcizenim véci pojidténé pro pFipad odcizeni, neuplatni pojistitel spolutiéast
sjednanou k pojistént skla.
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3. SMLUVNI UJEDNANI K ZIVELNIMmu PO]ISTENI ODCIZENI, VANDALISMU A TECHNICKEMU RIZIKU SPOLECNA PRO
VSECHNA MISTA POJISTENI

Fotovoltaicka elektrarna a jeji pFislusenstvi - vyluka

Ujednavs se, Ze se pojistént sjednané touto smiouvou nevztahuje na fotovoltaické elektrarny a jejich pfislusenstvi.

Nemovité objekty trvale neuzivané - vyluka

Ujednéva se, Ze se pojistént nevztahuje na nemovité objekty trvale neuzivané. Tato vyluka se viak neuplatn{ pro pojisténé nemovité
objekty, pro které je touto smlouvou vyslovné ujednan opak. Za nemovité objekty trvale neuzivané se nepovaZuji nemovité objekty
u¥ivané sezénné, tj. nemovité objekty u¥ivané pravidelné v ur¢itém obdobi v ramci kalendafniho roku v névaznosti na sezénnost
provozovanti ¢innosti, k niz tyto nemovité objekty slouzi (nap¥. provoz rekreatnich ubytovacich zatizent v turistické sez6n&) a nemovité
objekty na kterych jiZ zapotaly stavebni prace v souvislosti s jejich rekonstrukct. '

Pojisténi majetku - roziifeni izemni platnosti pojisténi

Ujednava se, e mistem pojist&ni pro movité predméty (s vyjimkou cennych pfedméti a finanénich prostitedk) je kromé mist pojitént
konkrétn& vymezenych v této smlouvé také ostatni tzemi Ceské republiky.

Mistem pojistént konkrétné vymezenym v této smlouvé se pro (i¢ely tohoto ujednani rozumti jak misto pojistént vymezené konkrétni
adresou tak misto pojisténi podle podnikatelské ¥innosti pojisténého v pHmé souvislosti s realizaci zakazek na Gzemti CR, pokud je touto
smlouvou sjednano.

Na dhradu véech pojistnych udalosti vzniklych v priib&hu jednoho pojistného roku na movitych pfedmétech (s vyjimkou cennych pfedmétd
a finangnich prostiedkd) umist&nych na ostatnim tzemt Ceské republiky (mimo mista pojitténi konkrétné vymezena v pojistné smlouvé)
poskytne pojistitel pojistné pln&ni v souhrnu maximéalné do vyge sou¢tu hornich hranic pojistného plnéni sjednanych na viech mistech
pojidténi konkrétné uvedenych v pojistné smlouvé pro prislugnou skupinu movitych predmétti a pro prisluné pojistné nebezpett v
zavislosti na tom, do jaké skupiny nalezi movity pfedmét zasaZeny pojistnou udalosti, a na tom, jakym pojistnym nebezpeéim byla
pojistna udalost zptisobena). Plnéni pojistitele z pojistnych udalost{ uvedenych v pfedchoz{ vété viak soutasné nepfesihne 100 000 K v
souhrnu ze véech takovych pojistnych udalosti nastalych v pribéhu jednoho pojistného roku (bez ohledu na to, na jakych movitych
ptedmétech a v diisledku jakych pojistnych nebezpe#{ tyto pojistné udalosti vznikly).

Nemovité objekty ve vystavbé - vyluka z pojisténi
Ujednava se, Je se pojistént sjednané touto smlouvou nevztahuje na nemovité objekty ve vystavbé.

Definice pojistného nebezpet{ PREPETI, PODPETE, ZKRAT, INDUKCE

Ujednava se, ¥e odchylng od &l. 2 odst. 1) pism. a) ZPP P-150/14 se za pfimy tder blesku povaZuje i dotasné prepéti, podpétt, zkrat nebo
indukce zptisobena v elektrorozvodné nebo komunikagnt siti.

Pojistént se vztahuje i na potkozeni nebo zni¢ent pojigténého vlastniho nebo uzivaného movitého zatizent a vybavent, elektrickych a
elektronickych stroj, pristrojii a zakzent, elektronickych soutasti a piislusenstvi pojisténé nemovitosti (Hdic{ jednotky technologickych
zaFizent, elektronické zabezpetovaci systémy, klimatizace apod.) pfepétim, zkratem nebo indukci v pHeinné souvislosti s tiderem blesku,
pii boutkach, pf spinani v napéjecich sitich nebo pii vyboji statické elektiiny.

Definice pojistného nebezpeti VODNE a STOCNE
Pojistitel poskytne pojistné plnén{ za naklady na vodné a stotné, které byl pojidtény prokazatelné povinen uhradtt smiuvnimu dodavateli
vody v souvislosti s tnikem vody z vodovodntho zafizent, ke kterému doslo v misté& pojidtént a v dobé trvant pojistént, pfi splnént
nasledujicich piedpokladi: .
1.V ptipadé tniku vody z vodovodniho zat{zent nachézejiciho se v budové v misté pojisténi uhradi pojistitel naklady ve smyslu tohoto
ujednant: :
o a) pokud k tiniku vody do¥lo prokazatelné v souvislosti s pojistnou udalosti z této pojistné smlouvy zplisobenou vodovodnim
nebezpeéim,
o b) nedotlo-li ke vzniku pojistné udalosti zpiisobené vodovodnim nebezpeéim, pokud p¥i¢inou aniku vody byl prokazatelné
pretlak v zai{zen{ nebo nahlé a nahodilé podkozeni vodovodniho zat{zent z vnéjét pFiciny, vyjma zamrznuti.
2.V pipadé tniku vody z vodovodntho zai{zent nachéazejictho mimo budovu v misté pojistént uhradi pojistitel naklady ve smyslu tohoto
ujednant, pokud k tniku vody doglo za vodomérem (ne z vodovodniho Fadu nebo z vodovodnt pFipojky pred vodomérem) a pF¢inou Gniky’
vody byl prokazatelné pietlak v zar{zen{ nebo nahlé a nahodilé poskozent vodovodniho zatizeni z vn&jsi pFitiny, vyjma zamrznuti.

Definice pojistného nebezpeéi ATMOSFERICKE SRAZKY
Ujednav4 se, Ze nad ramec €L 2 ZPP P-150/14 se pojisténi vztahuje také na potkozent nebo znicent ponsténych nemovitych objektd a
pojisténych movitych predmétt uloZenych v nemovitych objektech atmosférickymi srazkami, tj. tim, Ze pfes stavebni konstrukce
nemovitych objekt( do jejich vnitinich prostor nahle a nahodile vnikla voda: ‘
o a)z ptivalového dests, véetné pipadt, kdy svod destové vody nesta¢i odebirat nadmérné mnozstv{ vody z piivalového destg,
nebo
¢ b) vznikla tdnim snghové nebo ledové vrstvy, vcetne piripadt, kdy svod dedtové vody nestaéi odebirat nadmérné mnozstvi
vody z roztatého snéhu nebo ledu.
Pojistitel poskytne pojistné plnéni pouze za podminky, Ze vn&jé{ plast ani zastfesent nemovitého objektu nejevi zndmky poruchy,
poskozenti nebo zhorient své funkénosti.
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Pojistént se nevztahuje na tkody zptisobené v diisledku:

o vniknuti{ vody do nemovitého objektu nedostateéné uzavFenymi okny & venkovnimi dvefmi, nedostatetné )
uzavienymi/ut&snénymi vn&ji{mi stavebnimt otvory, v diisledku zanedbané Gdrzby nemovitosti nebo v pFtinné souvislostis
provadé&nim oprav, rekonstrukci nebo stavebnich praci,

o vzlinani zemské vlhkosti, ptisobenim hub nebo plisni.

o zmrznuti vody z atmosférickych srazek v konstrukeich pojisténych nemovitych objektd,

e« plsobent atmosférickych srazek, které pred zateenim do nemovitého objektu jiz dopadly na zemsky povrch.

Za privalovy dégt se povazuje déit velké intenzity a obvykle kratkého trvant a malého plogného rozsahu.
Pojistény je povinen po pojistné udalosti neprodlené utinit opatFent, aby ke stejné tkod& nemohlo dojit pfi dal¥im plisobent
atmosférickych srazek.

Cekaci doba pro povodet

Ve smyslu &l 3 odst. 4) ZPP P-150/14 nastane-li $kodn4 udalost nésledkem povodné nebo v pi{mé souvislosti s povodni do 10 dnfi po
sjednéant pojistént, nent pojistitel z této skodné udalosti povinen poskytnout pojistné plnént.

€L 3 odst. &) ZPP P-150/14 se neuplatni v pripadé, Ze pro piipad pojistné udalosti vzniklé na pFislusném piedmétu pojistént v daném
misté pojisténi pisobenim pojistného nebezpe&i povodei jiz bylo pred potatkem pojisténi sjednaného touto pojistnou smlouvou
(potatkem zmén sjednanych timto dodatkem k pojistné smlouvé) u pojistitele uvedeného v této pojistné smlouvé sjednano pojidtén{ proti
pojistnému nebezpedi povode, které bezprostfedné predchazelo pojidténi sjednanému touto pojistnou smlouvou (dodatkem k pojistné
smlouvé); podminkou je nepFetr3ité trvani pojistént.

Dotlo-li viak ke zvy¥eni hornt hranice pojistného plnént & jinému roziifent rozsahu pojistént proti pojistnému nebezpel{ povodeii, nent
pojistitel povinen z pojistné udalosti vzniklé nasledkem povodn& nebo v pFimé souvislosti s povodnt do 10 dnii po uzavent této pojistné
smlouvy (dodatku k pojistné smlouvé) poskytnout plnéni v rozsahu 3irsim, nez v jakém bylo proti tomuto pojistnému nebezpeéi pojistént
sjednano pied potatkem pojidténi sjednaného touto pojistnou smlouvou (potatkem zmén sjednanych timto dodatkem k pojistné smlouvé).

Celkovy limit plnéni pro pFpad skod vzniklych pisobenim povodné nebo zaplavy za pojistnou smlouvu

Ujednava se, e celkové pojistné plnént pojistitele ze viech druhi pojigtént sjednanych touto pojistnou smlouvou pro pFipad vetkerych
" gkod vzniklych pasobenim povodn& nebo zaplavy vzniklych z pi¢in nastalych v pribéhu jednoho pojistného roku je v souhrnu omezeno
maximalnim ro¢nim limitem pojistného plné&ni ve vy3i: 1 000 000 K& ’

€ekaci doba pro vichFici
Ve smyslu &L 3 odst. 5) ZPP P-150/14 nastane-li $kodn4 udalost nasledkem vichfice nebo v pfimé souvislosti s vich¥ici do 10 dnti po
sjednani pojisténi, nent pojistitel z této skodné udalosti povinen poskytnout pojistné plnéni.
€L 3 odst. 5) ZPP P-150/14 se neuplatni v p¥ipadé, ze pro piipad pojistné udalosti vzniklé na pfislusném predmétu pojisténi v daném
misté pojigtént plisobenim pojistného nebezpet{ vichFice jiz bylo pfed potatkem pojidtént sjednaného touto pojistnou smlouvou (pfed
potatkem zmén sjednanych timto dodatkem k pojistné smlouv&) u pojistitele uvedeného v této pojistné smlouvé sjednano pojistént proti
pojistnému nebezped{ vich¥ice, které bezprostfedné pfedchézelo pojidtént sjednanému touto pojistnou smlouvou (dodatkem k pojistné
_smlouvd); podminkou je nepFetrzité trvani pojidténi.
~ Doglo-li vak ke zvy3ent horni hranice pojistného plnént & jinému rozsifent rozsahu pojistént proti pojistnému nebezpeé{ vichfice, nent
pojistitel povinen z pojistné udalosti vzniklé nasledkem vichFice nebo v pH{mé souvislosti s vichHict do 10 dnd po uzavienti této pojistné
smlouvy (dodatku k pojistné smlouvé) poskytnout plnéni v rozsahu 3ir¥im, nez v jakém bylo proti tomuto pojistnému nebezpet{ pojisténi
sjednano pred potatkem pojisténi sjednaného touto pojistnou smlouvou (potatkem zmén sjednanych timto dodatkem k pojistné smlouvg).

Tiha snéhu nebo namrazy - omezeni

Pojigtént pro ptipad skod zplisobenych tthou sn&hu nebo namrazy se vztahuje pouze na Skody vzniklé na pojidténych budovéch, nent-li
touto smlouvou pro konkrétni predmét pojisténi ujednano jinak.

4. POJISTENI ODPOVEDNOSTI ZA UJMU

4.1 POJISTENE SUBJEKTY

Pojisténi odpovédnosti za Gjmu se vztahuje na subjekty uvedené v ¢lanku 1, odstavci 1 této smlouvy.

4.2 HLAVNE CINNOSTI A VYSE HRUBYCH PRI)MUI
Predpokladem plnéni pojistitele je souzasné splnéni nasledujicich podminek:
a) Gjma byla zptisobena v souvislosti s éinnosti, ktera spada do pfedmétu Zinnosti pojisténého vymezeného v &l 1. odst. 2,
b) pojist&ny je v dobé vzniku Skodné udalosti opravnén k provozovani pHslusné ¢innostina zakladé obecné zévaznych pravnich
pfedpis, . ,
¢) odpovédnost za tjmu zptisobenou v souvislosti s pFislunou &innosti nent z pojistént vyloucena touto pojistnou smlouvou,
pojistnymi podminkami nebo zvl$tnimi ujednanimi vztahujicimi se k pojistént.

Vice oboril éinnosti
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Pokud &innost (nékter z &innost{), na ni# se vztahuje pojidtént sjednané touto smlouvou, zahrnuje vice oborti & podskupin (déle jen
,obory &innosti") - jako napf. obory ¢innosti Zivnosti volné, vztahuje se pojisté&ni pouze na ty obory ¢innosti, které jsou vyslovn& uvedeny
ve smlouvg, resp. jejich pHlohach. Nejsou-li obory ¢innosti ve smlouvé vyslovné uvedeny, vztahuje se pojidténi na ty obory &innosti, které
ma pojidt&ny uvedeny v pHslugném rejstiiku, registru nebo jiné vefejné evidenci ke dni sjednént pojistént.

Hlavni &innosti pojisténého

Za hlavni Einnosti se povaZuji &innosti s nejvy$éim podilem na hrubych roénich pijmech pojisténého:
o  vyroba zdravotnickych prostiedk( ~ vyroba zdravotnickych prost¥edkd
o obchod se zdravotnickym zbo¥im, létivymi piipravky (pouze volné prodejné)

Cinnosti, které jsou z pojitténi odpovédnosti za Gjmu, pHpadné z pojisténi odpovédnosti za Gjmu zplisobenou vadou vyrobku a vadou
prace po predani vylouZeny nebo u nichZ je hornt hranice pojistného plnéni omezena sublimitem, jsou uvedeny v dokumentu 2vlastnt
smluvn{ ujednani k pojisténi odpovédnosti za Gjmu, ktery je nedilnou soutast{ této pojistné smlouvy.

Hrubé roéni pFjmy
Vyse hrubych roénich pi{jmti za predchézejici rok: 100 000 000 K&
Pojittény je povinen oznamit pojistiteli bez zbyte¢ného odkladu zvysent hrubych rotnich pfijmé o vice nez 20 %

43 ZAKLADNI POJISTEN{

Pojistént se sjednéva v rozsahu a za podminek uvedenych v nasledujici tabulce/nasledujicich tabulkach:

Uzemnt platnost: - | Ceské republika ‘
Rozsah po)t§ten{ , o Limit pojistného plnéni | Sublimit pro vyrobek* r Spolutiéast Roénf pojistné i
Pojistént se vztahuje na pov1nnost 10 000 000 K& | v rdmci limitu pojistného 20 000 K¢ 52 452 K¢
nahradit Gjmu vEetnd Gjmy zplisobené ‘ plnéni

vadou vyrobku a vadou préce po

pFedant,

* sublimitem pro vyrobek se rozumi sublimit pro tjmu zptisobenou vadou vyrobku nebo vadou vadné vykonané prace, ktera se projevi po
jejim p¥edant.

SMLUVNI UJEDNANI K POJISTENT ODPOVEDNOSTI ZA (jMU
Omezeni pojisténi odpovédnosti za ijmu pouze na vyjmenované hlavni &innosti

Ujednava se, Ze se pojistént odpovédnosti za Gjmu vztahuje pouze na odpovédnost za Gjmu zptisobenou v souvislosti s provozem hlavni
¢innosti pojiténsho uvedené v této smlouvé.

Smluvn{ ujednéni k poji¥téni kiizové odpovédnosti

Odchylng od &l. 2 odst. &) pism. b) a c) ZPP P-600/14 se pojisténi odpovédnosti za Gjmu ve sjednaném rozsahu vztahuje také na povinnost
pojisténsho poskytnout nahradu Gjmy pravnické osobg, se kterou je pojistény majetkové propojen nebo pravnické osobé, kterd je
spole¢nikem pojisténého.

Smluvni ujednan{ k pojiténi odpovédnosti vjrobce zdravotnického prostfedku

Je-li touto pojistnou smlouvou sjednano pojisténi odpovédnosti vyrobce zdravotnického prostiedku za Gjmu zptisobenou vadou *
zdravotnického prostredku, neuplatnt se ve vztahu k takovému pojidtént vyluka vyplyvajict z £l 2 odst. '1) pism. 1) ZPP P-600/14.

CLANEK 3.
VYSE A PLATBA POJISTNEHO

1. Pojistné:

 Pojistné nebezpeéi . ‘ _ Roént pojistné

| Pojisténi pro ptipad Zivelntho nebezpeti 19 662 K¢
Pojidtént pro piipad odcizeni 6773KE
Pojisténi pro ptipad vandalismu 1915 K¢
Pojistént pro pHpad nahodilého poskozent nebo rozbiti skel 1141Ke
Pojisténi odpovédnosti za Gjmu — zakladni 52 452 K&
Celkové roéni pojistné ped tpravou S ' : 81943 K¢

2. Slevy:
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 Typ slevy - ’ - \ .  Vjgeslewy

Sleva za délku pojistného obdobt 5%
Jina sleva / prirazka ; 7 35 %
Celkem sleva / pFirazka 40 %

3. Pojistné po slevach:
Celkové ro&ni pojistné po Gpravé 49166 K&

4. Pojistné obdobi:
Sjednava se b&zné pojistné s pojistnym obdobim v délce 12 mésich.

5. Pojistné za pojistné obdob{ po zohledn&ni zmé&n provedenych timto dodatkem je splatné:
e ki13.9.
kazdého roku

Pengznt dstav: Ceska spotitelna a.s.

Cislo attu; 2226222 ) T -
Kéd banky: 0800 _ QR kéd k vyplnéni platebniho pFikazu

Konstantn{ symbol: 3558 na platbu prvntho pojistného:

Variabilni symbol: 8603293026

6. Vypotadani nedoplatku
Vznikly nedoplatek pojistného za pojistné obdobf, v némZ nabyl G¢innosti tento dodatek, tint: 2 472 K&.

CLANEK 4.
HLASENT SKODNYCH UDALOSTI
Vznik gkodné udalosti hlast pojistnik bez zbyte¢ného odkladu na niZe uvedené kontaktni Gdaje:

Kooperativa pojidtovna, a.s,, Vienna Insurance Group
CENTRUM ZAKAZNICKE PODPORY

. Centralni podatelna

Brnénska 634

664 42 Modfice

Tel: 957 105 105

datova schranka: n6tetn3

www.koop.cz

CLANEK 5.
PROHLASENI POJISTNIKA

1. Pojistnik potvrzuje, e pied uzavfenim tohoto dodatku pievzal v listinné nebo, s jeho souhlasem, v jiné textové podobé (napt. na
trvalém nosi&i dat) Informace pro klienta a Informace o zpracovani osobnich tdajii v neZivotnim pojidtént a sezndmil se s nimi. Pojistntk
si je védom, e se jedna o dllezité informace, které mu napomohou porozumét podminkam sjednévaného pojistént, obsahuji upozornéni
na dalezité aspekty pojisténi i vyznamna ustanovent pojistnych podminek.

2. Pojistnik dale potvrzuje, Ze v dostateéném pfedstihu pied uzavienim tohoto dodatku pfevzal v listinné nebo jiné textové podobé
(nap. na trvalém nosiéi dat) dokumenty uvedené v &l. 1 odst. 3) tohoto dodatku a seznamil se s nimt. Pojistnik si je védom, Ze tyto
dokumenty tvoi{ nedilnou souast pojistné smlouvy ve znéni tohoto dodatku a upravuji rozsah pojistént, jeho omezent {veetné vyluk),
préva a povinnosti G¢astnikdl pojistént a nasledky jejich porugent a dal¥t podminky pojistént a pojistnik je jimi vazan stejné jako pojistnou
smlouvou.

3. Pojistnik prohlasuje, Ze ma pojistny z&jem na pojitént pojisténého, pokud je osobou od néj odtisnou.

L. Pojistnik potvrzuje, ze adresa jeho trvalého pobytu/bydlisté &i sidla a kontakty elektronické komunikace uvedené v tomto dodatku
jsou aktuélni, a souhlast, aby tyto idaje byly v pFHpadé jejich rozporu s jinymi tdaji uvedenymi v dfive uzavienych pojistnych smlouvach,
ve kterych je pojistnikem nebo pojisténym, vyuzivany i pro tgely takovych pojistnych smluv. S timto postupem pojistnik souhlast i pro
ptipad, kdy pojistiteli oznam{ zménu adresy trvalého pobytu/bydlisté ¢i sidla nebo kontaktd elektronické komunikace v dobé trvani této
pojistné smlouvy.
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5. Pojistnik prohlatuje, ¥e véci nebo jiné hodnoty pojistného zajmu pojidténé pojistnou smlouvou ve zn&nt tohoto dodatku nejsou k
datu uzavreni dodatku pojistény proti stejnym nebezpe&im u jiného pojistitele.

6. Pokud tato pojistna smlouva, resp. dodatek k pojistné smlouvé (déle jen "smlouva") podléha povinnosti uvefejnéni v registru smluv
(dale jen "registr") ve smyslu zakona & 340/2015 Sb., zavazuje se pojistnik k jejimu uvefejnént v rozsahu, zptisobem a ve lhiitach
stanovenych citovanym zakonem. To nezbavuje pojistitele prava, aby smlouvu uvefejnil v registru sam, s &imz pojistnik souhlasi. Pokud je
pojistnik odli¥ny od pojitténého, pojistnik dale potvrzuje, e pojistény souhlasil s uvefejnénim smlouvy. PH vyplnént formulafe pro
uverejnént smlouvy v registru je pojistntk povinen vyplnit tdaje o pojistiteli (jako smluvni strand), do pole "Datova schranka" uvést:
n6tetn3 a do pole "Cislo smlouvy" uvést: 8603293026. Pojistnik se dale zavazuje, Ze pred zaslanim smlouvy k uvefejnént zajist{
znetitelnént neuveejnitelnych informact (nap¥. osobnich tdaijti o fyzickych osobach). Smluvnt strany se dohodly, Ze ode dne nabyt{
aéinnosti smlouvy jejim zvefejnénim v registru se uéinky pojisténi, véetné prav a povinnosti z n&j vyplyvajicich, vztahuji i na obdobt od
data uvedeného jako potatek pojisténi (resp. od data uvedeného jako potatek zmén provedenych dodatkem, jde-li o Gi¢inky dodatku) do
budoucna. '

CLANEK 6.
ZPRACOVANE 0SOBNiCH (DA)U

1.V nasledujici &sti jsou uvedeny zakladni informace o zpracovani Vasich osobnich tdajii. Tyto informace se na Vas uplatni, pokud jste
fyzickou osobou. Vice informaci, veetné zptisobu odvolant souhlasu, moznosti podént namitky v pripadé zpracovani na zikladé
opravnéného zajmu, prava na pHstup a dal$ich prav, naleznete v dokumentu Informace o zpracovant osobnich tdajli v neZivotnim
-pojiétént, ktery je trvale dostupny na webové strance www.koop.cz v sekci "O pojistovné Kooperativa'.

2. Souhlas se zpracovinim osobnich Gdajti pro Géely marketingu
Pojistitel bude s Vagim souhlasem zpracovavat Vaze identifikan{ a kontaktni Gdaje, Udaje pro ocenéni rizika pFi vstupu do pojisténia
idaje o vyuzivini sluZeb, a to pro \lely:

a) zasilani slev & jinych nabidek tietich stran, a to i elektronickymi prost¥edky,

b) zpracovani Vagich osobnich tidajii nad rémec oprévnéného zijmu pojistitele za ielem vyhodnocent Vasich potFeb a zasilani
relevantnéjéich nabidek (jedna se o nékteré pfipady sledovéni Vateho chovant, spojovani osobnich tdaji shromazdénych pro
odligné teely, pouziti pokrotilych anatytickych technik).

Tento souhlas je dobrovolny, plat{ po dobu neuréitou, miizete jej viak kdykoliv odvolat. V piipadé, Ze souhlas neudélite nebo jej odvolate,
nebudou Vam zasilany nabidky tfetich stran a ngkteré nabidky pojistitele nebude mozné pln& piizpasobit Va$im potfebam. Mate také
pravo kdykoliv pozadovat pfistup ke svym osobnim udajtim.

Pojistnik:

[ SOUHLASEM  [X] NESOUHLASIM

3. Informace o zpracovani osobnich Gidajii bez Vaseho souhlasu

3.1 Zpracovani pro tgely plnéni smlouvy a opravnénych zajmi pojistitele
Pojistnik bere na védomd, Ze jeho identifikaéni a kontaktn{ Gidaje, tidaje pro ocenént rizika pii vstupu do pojistént a Gdaje o vyuzivani
sluzeb zpracovava pojistitel:

a) pro utely kalkulace, ndvrhu a uzavrent pojistné smlouvy, posouzent piijatelnosti do pojistént, spravy a ukonéeni pojistné smlouvy
a likvidace pojistnych udélosti, kdyz v téchto p¥ipadech jde o zpracovani nezbytné pro plnéni smlouvy, a '

b) pro Geely zajiéténi Fadného nastavent a plnént smluvnich vztahti s pojistntkem, zajisténi a soupojidtént, statistiky a cenotvorby
produkti, ochrany pravnich néroki pojistitele a prevence a odhalovant pojistnych podvodti a jinych protipravnich jednant, kdyz v
téchto pripadech jde o zpracovéni zalozené na zékladé opravnénych zajmi pojistitele. Proti takovému zpracovani mate pravo
kdykoli podat namitku, kterd mize byt uplatnéna zpiisobem uvedenym v Informacich o zpracovani osobnich tidaji v nezivotnim
pojistént. '

3.2 Zpracovani pro Géely plnéni zdkonné povinnosti

Pojistnik bere na védomt, e jeho identifikaéni a kontaktni (idaje a udaje pro ocenént rizika pfi vstupu do pojidténi pojistitel dile
zpracovava ke spln&n( své zakonné povinnosti vyplyvajici zejména ze zakona upravujictho distribuci pojidtént a zakona & 69/2006 Sb., o
provadéni mezinarodnich sankci. '

3.3 Zpracovani pro Géely pFimého marketingu

Pojistnik bere na védomi, Ze jeho identifikatni a kontaktni Gidaje a Gdaje o vyuZivant sluzeb méZe pojistitel také zpracovavat na zakladé
jeho opravnéného z4jmu pro GZely zasilant svych reklamnich sdélent a nabizent svych sluzeb; nab{dku od pojistitele mizete dostat
elektronicky (zejména SMSkou, e-mailem, pies socialni s{té nebo telefonicky) nebo klasickym dopisem & osobné od zaméstnanct
pojistitele. . ‘

Proti takovému zpracovani méte jako pojistnik pravo kdykoli podat ndmitku. Pokud si neptejete, aby Vs pojistitel oslovoval s jakymikoli
nabidkami, zatkrtn&te prosim toto pole: [X].

3.4 Povinnost pojistnika informovat t¥et{ osoby
Pojistnik se zavazuje informovat kazdého pojisténého, jenz je osobou odlisnou od pojistnika, a pfipadné dal’{ osoby, které uvedl v
pojistné smlouvé, o zpracovant jejich.osobnich tdajd.

3.5 Informace o zpracovani osobnich adajil zastupce pojistnika
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Zastupce pravnické osoby, zakonny zastupce nebo jina osoba opravnéné zastupovat pojistnika bere na védomd, Ze jejt identifikani a
kontaktni Gidaje pojistitel zpracovava na zakladé opravn&ného zajmu pro tgely kalkulace, ndvrhu a uzavfent pojistné smlouvy, sprivy a
ukongent pojistné smlouvy, likvidace pojistnych udalosti, zaji$téni a soupojidtént, ochrany pravnich narokd pojistitele a prevence a
odhalovant pojistnych podvodii a jinych protipravnich jednant. Proti takovému zpracovani mé takova osoba prévo kdykoli podat namitku,
ktera maZe byt uplatnéna zptisobem uvedenym v Informacich o zpracovant osobnich Gdajd v neZivotnim pojistént. '
2Zpracovani pro Géely plnéni zdkonné povinnosti ‘

Zéstupce pravnické osoby, zakonny zistupce nebo jina osoba opravnéns zastupovat pojistnika bere na védomd, Ze identifikaén{ a
kontaktni Gdaje pojistitel dile zpracovava ke splnéni své zikonné povinnosti vyplyvajici zejména ze zdkona upravujictho distribuct
pojisténi a zakona ¢ 69/2006 Sb., o provadéni mezinarodnich sankci.

3.6 Podpisem tohoto dodatku potvrzujete, 2e jste se dikladné seznamil se smyslem a obsahem souhlasu se zpracovanim osobnich udaji a
%e jste se pred jejich udélenim seznamil s dokumentem Informace o zpracovan{ osobnich ldajii v neZivotnim pojiiténi, zejména s blizéi
identifikaci dal¥ich spravct, rozsahem zpracovavanych tdajt, pravnimi zaklady (dvody), deely a dobou zpracovani osobnich tGdaij,
zptisobem odvolani souhlasu a pravy, kterd Vam v této souvislosti nalezi. '

CLANEK 7.
ZAVERECNA USTANOVENT

1. Navrh pojistitele na uzavfent dodatku (dale jen "nabidka") must byt pojistnikem pfijat ve lhaté stanovené pojistitelem, a nent-li
takova lhiita stanovena, pak do jednoho mésice ode dne dorugeni nabidky pojistnikovi. Odpovéd s dodatkem nebo odchylkou od nabidky
se nepovazuje za jeji pFijeti, a to ani v pipadg, Ze se takovou odchylkou podstatné neméni podminky nabidky.

2. Pojistitel neposkytne pojistné plnént ani jiné plnént & sluzbu z pojistné smlouvy v rozsahu, v jakém by takové plnéni nebo sluzba
znamenaly porugeni mezinarodnich sankci, obchodnich nebo ekonomickych sankef &i finanénich embarg, vyhlasenych za G¢elem udrZent
nebo obnoveni mezinarodniho miru, bezpe&nosti, ochrany zakladnich lidskych prav a boje proti terorismu, Za tyto sankce a embarga se
povazuji zejména sankce a embarga Organizace spojenych narodd, Evropské unie, Ceské republiky a Spojeného kralovstvi Velké Britanie a
Severntho Irska. Dale také Spojenych statli americkych za predpokladu, Ze neodporuji sankcim a embargtim uvedenym v pedchozi vété.

3. Dodatek je vyhotoven ve 2 stejnopisech. Pojistnik obdr{ 1 stejnopis(y), pojistitel si ponecha 1 stejnopis(y)

4, Pokud je tento dodatek uzaviran elektronickymi prostredky a je pojistnikem podepisovan elektronickym podpisem ve smyslu
pHslunych pravnich predpist, ktery nen{ uznvanym elektronickym podpisem ve smyslu zakona ¢&. 297/2016 Sb,, o sluzbach vytvarejicich
dtivéru pro elektronické transakce, je podminkou Fadného uzavent dodatku zaplacent bézného pojistného za prvni pojistné obdobi,
pripadné jednorazového pojistného nejpozdéji do jednoho mésice od data vystavent navrhu dodatku. Nebude-li v ptipadé uvedeném

v predchoz{ vété bézné pojistné za prvni pojistné obdobt, pHipadng jednorazové pojistné zaplaceno v tam uvedené lhité, dodatek se od
potatku rugt. Je-li dodatek uzaviran elektronickymi prostiedky, nejsou vyhotovovany jeho stejnopisy.

CLANEK 8.
UPOZORNENIT POJISTITELE DLE § 2789 ZAKONA &. 89/2012 Sb., OBEANSKEHO ZAKONIKU
Ve smyslu § 2789 zakona & 89/2012 Sb., obtanského zakoniku, je konstatovano, ze pH uzavirant této pojistné smlouvy nebyly shledany
34dné nesrovnalosti mezi pozadavky klienta a nabizenym pojisténim. V pHpadg, Ze ke zjist&ni nesrovnalosti mezi poZadavky klienta a

_uzavienou pojistnou smlouvou dojde pti zpracovani pojistné smlouvy, pojistitel upozornt pojistnika (klienta) na tyto nesrovnalosti
samostatnym dopisem.

Tento dodatek obsahuje pFlohy:
e  ZSU-500/20 — Zvlastni smluvni ujednéani k pojidténi odpovédnosti za djmu

Dodatek uzavien dne: 18, 3. 2024
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Jméno, prijment / nazev zéstupce pojistitele (ziskatele): Ceské spoFitelna, as., zastoupeny/a: Petr Riizi¢ka
Pojistovaci zprostiedkovatel zastupujici pojistitele na zakladé plné moci

Ziskatelské &islo: 9930018208 1CO: " 45244782

Osobni ¢islo spolupracovnika ziskatele: cen65641

Telefonni &islo:  +420704867829

E-mail: petrruzicka@csas.cz

Podpis zastupce pojistitele (ziskatele) Podpis pojistnika
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&
Kooperativa

VIENNA INSURANCE GROUP

tént

ujednant k pojisténi odpovédnosti

Tato zvlaétni smluvni ujednani (déle jen ,ZSU") jsou nedilnou sougasti pojistné smlouvy.

V piipads, 2e je jakékoli ustanovent téchto ZSU v rozporu s ustanovenim pojistné smlouvy, ma prednost pFisluiné ustanovent pojistné
smlouvy. Nejsou-li ustanovent pojistné smlouvy a téchto ZSU v rozporu, plati ustanovent pojistné smlouvy 1 ZSU zéroveti.

V pripads, Ze je jakékoli ustanovent pojistnych podminek vztahujicich se k pojistént odpovédnosti za Gjmu v rozporu s ustanovenim
téchto ZSU, mé4 pFednost prsluiné ustanovent ZSU. Nejsou-li ustanovent pojistnych podminek a ZSU v rozporu, plat{ ustanovent

pojistnych podminek a ZSU zérovef.

€lanek 1 - Dalé{ vyluky z pojisténi

Vedle vyluk vyplyvajicich z pFislugnych ustanovent pojistnych podminek a pojistné smlouvy se pojistént nevztahuje na povinnost nahradit
Gjmu zpliscbenou v souvislosti s:

a) provozovanim trinic a stinkovym prodejem v trinicich,

b) provozovanim zastavéren, heren (hazardn{ hry, vyhernt automaty), non-stop pohostinskych zafizent (restauract, bard apod.),

¢) provozovanim a pofadanim akc motoristického sportu, paintballovych stfelnic, bobovych a motokaravych drah, vozitek
segway, lanovych parki, bungee jumpingu, zorbingu, potapént, parasailingu, swoopinguy, surfingu, raftingu, canyoninguy,
horolezeckého a lezeckého sportu a obdobnych aktivit,

- d) provozovanim a pofadanim cirkusovych predstaveni, pouti a poutovych atrakci, zabavnich parkd,

e) poradanim taneénich zabav a diskoték pro vice ne 500 navitévnika, _

f) poradanim koncertd a hudebnich festivald; tato vyluka se neuplatn{ ve vztahu ke koncertfim a festivaldm v oblasti vainé, lidové
nebo dechové hudby,

g) &innosti kaskadérd, . ~

h) porufovanim integrity lidské kitZe; tato vyluka se vztahuje pouze na povinnost nahradit Gjmu zptisobenou na Zivoté nebo zdravi
v diisledku porugent integrity lidské kize,

1) ochranou majetku a osob a sluzbami soukromych detektivi,

) ¢&innosti agentury préce,

k) sménarenskou ginnosti,

)  hornickou &innosti a &innost{ provadénou hornickym zpiisobem, razbou tuneld a Stol,

m) vyrobou, opravami, ipravami, pfepravou, nakupem, prodejem, ptijtovanim, uschovavanim a znehodnocovéanim zbrani a
bezpe&nostniho materislu.

Clanek 2 - Dalsi vyluky z pojistén{ odpovédnosti za (ijmu zplisobenou vadou vyrobku a vadou price po pfedani

Vedle vyluk vyplyvajicich z p¥{sluinych ustanovent pojistné smlouvy a pojistnych podminek se pojisténi odpovédnosti za Gjmu
zplisobenou vadou vyrobku a vadou prace po pfedani nevztahuje na povinnost nahradit Gjmu zp@isobenou v souvislosti s:
a) vysledky projektové, konstrukéni, analytické, testovaci, poradenské, konzultaén{, informacni, ucetni, planovaci, vyméFovaci
nebo zam&Fovaci (vé. zeméméFické), vizkumné, prekladatelské, zadavatelské, organizagnt a jakékoli duSevni tvlir{ Cinnosti,
b) wysledky zkusebni, kontrolnt (vé. korekén{) a revizni Einnosti, s vyjimkou zkousek, kontrol a revizt elektrickych, plynovych,
hasicich, tlakovych nebo zdvihacich zaf{zent, zatizent slouzicich k vytapént nebo chlazent a uréenych technickych zafizeni v
provozu,
¢) ¢&nnosti spotivajici v zastupovant, zprostfedkovani &i obstaréni, ve spravé majetku a jinych finanénich hodnot,
d) poskytovanim softwaru, zpracovanim a poskytovanim dat a informaci,
e) poskytovanim technickych sluzeb k ochrang majetku a osob (hapt. mont4z EZS, EPS), jde-li o Gjmu zplisobenou v souvislosti s
jakoukoli nefunkénosti & sniZzenou funkénosti zaFizent (systému) urenych k ochran& majetku a osob,
f) obchodem s légivy, s vyjimkou obchodu s volné prodejnymi lé¢ivymi pfipravky mimo lékarny,
g) poskytovanim zdravotni a veterinarni péie, :
h) provozovanim télovychovnych a sportovnich zat{zen, organizovanim sportovni &innosti, poskytovanim télovychovnych
sluzeb, poskytovanim kosmetickych, masérskych, rekondignich a regeneraénich sluzeb,
i) provadénim geologickych pract, :
i)  apravou a rozvodem vody, vyrobou, rozvodem, distribuci a prodejem elektrické energie, plyny, tepla apod. (tato vyluka se
vztahuje pouze na odpovédnost osob zabyvajicich se Gpravou, vyrobou, rozvodem, distribuci nebo prodejem predmétnych médif),
k) obchodem s erotickym zboZ{m. :
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€lanek 3 - Pojisténi odpovédnosti z provozu pracovnich strojt

1) Poji¥tént se vztahuje i na povinnost pojist&ného nahradit 4jmu zplisobenou v souvislosti s vlastnictvim nebo provozem motorového

vozidla slouiciho jako pracovni stroj, véetn& jmy zplisobené vykonem Einnosti pracovniho stroje (odchylné od &l. 2 odst. 1) pism. b)
ZPP P-600/14).

2) Pojiténi se viak nevztahuje na povinnost pojisténého nahradit Gjmu, pokud:

a) v souvislosti se $kodnou udalosti bylo nebo mohlo byt uplatnéno pravo na plnént z pojistént odpovédnosti za jmu (3kodu)
sjednaného ve prospéch pojisténého jinou pojistnou smlouvou (zejména z povinného pojidtént odpovédnosti za Gjmu zpGsobenou
provozem vozidla) nebo

b) jde o Gjmu, jejiz nahrada je pfedmétem povinného pojistént odpovédnosti za Gjmu zplsobenou provozem vozidla, ale pravo na
plnéni z takového pojisténi nemohlo byt uplatnéno z dévodu, Ze:

1) byla porugena povinnost takové pojisténi uzavFit,

i) jde o vozidlo, pro které pravni pfedptis stanovi vyjimku z povinného pojistént odpovédnosti za Gjmu zpiisobenou provozem
vozidla nebo

iil) k tjme doglo pii provozu vozidla na pozemni komunikaci, na které bylo toto vozidlo provozovano v rozporu s.pravnimi
predpisy,

Q) jde o Gjmu, jejiz nahrada je pravnim predpisem vylougena z povinného pojistént odpovédnosti za Gjmu zptisobenou provozem
vozidla,

d) ke vzniku ¢jmy doglo pi GZasti na motoristickém zavodé nebo soutéZi nebo v pribéhu pFpravy na né.

3) Pojistitel poskytne z poji$tént dle tohoto &lanku pojistné plnént:
a) v pHpadé Gjmy zplisobené vykonem &innosti pracovntho stroje, ktera nemé ptivod v jeho jizd&, nejvye do ¢astky odpovidajict
sjednanému limitu pojistného plnéni pro pojistént odpovédnosti za Gjmu a v jeho ramct (sublimit),
b) v pHpadech neuvedenych pod pism. a) nejvyée do sublimitu 500 000 K& ze vech pojistnych udalost vzniklych z pf&in nastalych
v préibéhu jednoho pojistného roku v ramci limitu pojistného plnént; pojistné plnéni viak soucasné neptesahne vysi limitu
pojistného plnéni.

Clanek & — Rozsah pojisténi ve vztahu k vyjmenovanym p¥ipadiim odpovédnosti za Gjmu

1) Z pojisténi odpovédnosti za Gjmu zpiisobenou v souvislosti s:
a) nakladanim s nebezpe&nymi chemickymi litkami a pFipravky, stlaéenymi nebo zkapalnénymi plyny (odchylné od &. 2 odst. 1)
pism. s) ZPP P-600/14),
b) provezovinim vodovodii a kanalizaci, Gpravou a rozvodem vody; vyluka vyplyvajici z &l. 2 odst. 1 pism. r) ZPP P-600/14 neni
dotéena, ‘
¢) potadanim kulturnich, prodejnich a obdobnych akci, provozovanim télovychovnych a sportovnich zaFizent, organizovanim
sportovnt &innosti, poskytovanim télovychovnych sluZeb,
d) stavbou, opravami a likvidaci lodi,
e) vystavbou a tidrzbou pFehrad, pracemi pod vodou
poskytne pojistitel pojistné plnéni maximaln& do sublimitu 5 000 000 K& z jedné pojistné udélosti a sou¢asné v souhrnu ze viech
pojistnych udélosti vzniklych z p¥iéin nastalych v pribéhu jednoho pojistného roku v ramci limitu pojistného plnéni. Pojistné plnént viak
soutasné neptesahne vyii limitu pojistného plnéni. ‘

2)  Z pojidtént odpovédnosti za tjmu zpiisobenou vadou vyrobku a vadou préce po pfedant v souvislosti s: :
a) wvyrobou a obchodem s motorovymi vozidly a dalt{mi motorovymi dopravnimi prostéedky, vietné jejich soutisti a
pFislugenstvi,
b) vyrobou a prodejem pohonnych hmot, ' .
¢) provadénim revizi elektrickych, plynovych, hasicich, tlakovych nebo zdvihacich zafizeni, zaFizent slouzicich k vytapéni nebo
chlazent a uréenych technickych zai{zeni v provozu,
d) poskytovanim technickych sluzeb, ’
e) provozovanim Gtulkd a jinych obdobnych zaFizent petujicich o zvifata
poskytne pojistitel pojistné pln&ni maximalné do vy3e 5 000 000 K& z jedné pojistné uddlosti a souasné v souhrnu ze viech pojistnych
udalost{ vzniklych z pFi¢in nastalych v pribéhu jednoho pojistného roku v ramet limitu pojistného plnéni, resp. v ramci sublimitu pro
pojitténi odpovédnosti za Gjmu zpiisobenou vadou vyrobku nebo vadou préce po predant, je-li sjednan. Pojistné plnéni viak soucasné
nepresahne vyt limitu pojistného plnént, resp. vyt sublimitu pro pojistént odpové&dnosti za Ujmu zpiisobenou vadou vyrobku nebo vadou
prace po predani, je-li sjednan.

3) Z pojisténi odpovédnosti za Gjmu zpaisobenou vadou vyrobku vzniklou spojenim nebo smisenim vadného vyrobku s jinou vécia
Gjmu vzniklou dalé{m zpracovénim nebo opracovanim vadného vyrobku poskytne pojistitel pojistné plné&ni (odchylné od &l. 3 odst. 2)
pism. d) ZPP P-600/14) maximélng do vyse 5 000 000 K& z jedné pojistné udalosti a soutasné v souhrnu ze viech pojistnych udalosti
vzniklych z pHein nastalych v pribéhu jednoho: pojistného roku v ramct limitu pojistného plnéni, resp. v rdmci sublimitu pro pojisténi
odpovédnosti za Gjmu zplisobenou vadou vyrobku nebo vadou préace po predant, je-li sjednan. Pojistné pln&ni viak souasné nepfesahne
‘vy$i limitu pojistného plnént, resp. vy3i sublimitu pro pojistént odpovédnosti za Gjmu zpisobenou vadou vyrobku nebo vadou préce po
predant, je-li sjednan.
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E Clanek 5 ~ Pojiténi odpovédnosti za Gjmu vyplyvajici z vlastnictvi, drzby nebo jiného opravnéného uzivini nemovitosti

1) Pokud je pojistnou smlouvou sjednano pojisténi odpovédnosti za Gjmu:
a) zplsobenou v souvislosti s &nnosti spocwa)tu ve vystavbé a nasledném prodeji nemovitosti & v nakupu a prodeji
nemovitosti,
b) zplisobenou v souvislosti s prondjmem nemowtostt(-{) nebo
©) vyslovn& v rozsahu odpovédnosti za Gjmu vyplyvajict z viastnictvi nebo driby nemovitosti(-{),
vztahuje se takové pojisténi odchylng od &l. 1 odst. 6) ZPP P-600/14 na povinnost pojisténého nahradit tjmu vyplyvajici z vlastnictvi nebo
drzby pouze téch nemovitosti, které jsou v dobé vzniku tkodné udalosti z pojisténi odpovédnosti za Ujmu majetkové pojistény u

pojistitele uvedeného v této pojistné smlouvé (i jinou pojistnou smlouvou) proti Zivelnim pojistnym nebezpeéim, a pozemkd k takovym
nemovitostem p¥isludejicich.

2) Pojitténi se nad ramec &l. 1 odst. 6) ZPP P-600/14 vztahuje na povinnost pojisténého nahradit Gjmu vyplyvajici 2 viastnictvi nebo
drzby téch nemovitosti (v&. pozemk k nim pFisludejicich), které:
a) slou#i k vykonu &innosti, pro kterou je touto pojistnou smlouvou sjednéno pojidténi, nebo
b) jsou v dobd vzniku gkodné udalosti z pojitént odpovédnosti za tjmu sjednaného touto pojistnou smlouvou majetkové pojistény
touto pojistnou smlouvou proti Zivelnim pojistnym nebezpedim.
Pro Gigely pojisténi v rozsahu pism. b) se za pojidténého povazuje viastnik nemovitosti, a to 1 piipadé, Ze je odlifny od poji¥téného pro
gely pojidténi odpovédnosti za Gjmu uvedeného v pojistné smlouvé.

3)  Pojidténi odpovédnosti za Gjmu vyplyvajici z vlastnictvi nemovitosti, ktera je v dobé& vzniku $kodné udalosti z pojistént
odpovédnosti za Gjmu sjednaného touto pojistnou smlouvou majetkové pojiiténa u pojistitele uvedeného v této pojistné smlouvé proti
Fivelnim pojistnym nebezpetim, se odchylné od &L. 2 odst. 4) pism. b) a ¢) ZPP P-600/14 vztahuje také na pFHpadnou odpovédnost
pojisténého za Gjmu zpGsobenou osobam uvedenym v citovanych ustanovenich.

4) Odchylné od &l 2 odst. & pism. b) a ¢) ZPP P-600/14 se pojiiténi vztahuje také na pi{padnou odpovédnost za $kodu, za kterou
pojistény odpovida osobam uvedenym v citovanych ustanovenich, pokud se jedna o 3kodu zpiisobenou na budové opravnéné uZivané
pojidténym k provozovani &innosti, na kterou se vztahuje pojisténi odpovédnosti za Gjmu sjednané touto pojistnou smlouvou, a pozemku
k takové budové pisludejicimu, a to za podminky, Ze predmétna budova je v dobé& vzniku $kodné udalostt z pojidténi odpovédnosti za
tijmu sjednaného touto pojistnou smlouvou majetkové pojisténa u pojistitele uvedeného v této pojistné smlouvé proti Ziveln{m
pojistnym nebezpetim. Z pojisténi v tomto rozéifeném rozsahu poskytne pojistitel ze viech pojistnych udalosti vzniklych z pHcin
nastalych v pribéhu jednoho pojistného roku pojistné plnéni v souhrnu maximalng do vyse limitu pojistného plnéni pro pojistént
odpovédnosti za tjmu a v jeho ramci (,sublimit"), vyse plnéni ze viech pojistnych udélost{ vzniklych v priibéhu jednoho pojistného roku
viak soudasné nesmi v souhrnu pFesahnout vyi pojistné ¢astky sjednané pro majetkové pojistént pfedmétné budovy proti Zivelnim
pojistnym nebezpe&{m u pojistitele uvedeného v této pojistné smlouvé.

Clanek 6 - Rozhodny rozsah pojistént

1) Pojistitel poskytne pojistné plnént za podminek a v rozsahu pojistént aéinnych v okamziku, kdy nastala pi¢ina vzniku Gjmy; tim
nejsou dotéena ujednant uvedena v &l. 5 ZPP P-600/14.

2) V pipadé tjmy zplisobené vadou vyrobku se za okamzik pFiiny vzniku Gjmy povazuje okamzik, kdy byl konkrétn{ vyrobek, ktery

zptisobil Gjmu, pojidt&nym Gplatné nebo bezliplatné pFedan za Geelem dtstnbuce nebo pougivani nebo k nému bylo pojist&nym prevedeno
vlastnické pravo.
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Tento dokument poskytuje pouze zékladni informace o uvedeném pojistném produktu. Uplné pFedsmluvni a smluvni informace
o Vagem konkrétnim pojidténi naleznete v pojistné smlouvé a viech dokumentech, které jsou jeji soucasti. Pozorné si je prosim

prectéte.

O jaky druh pojisténi se jedna?
Pojisténi nemovitého a movitého majetku Vasi firmy, nap¥. obchodu, hotelu, provozovny, bytového domu, obce a odpovédnosti
za Ujmu vzniklou jinému v souvislosti s Va${ ¢innosti, véetn& (jmy zplsobené vadou vyrobku a vadou prace po pfedant.

v

&

Co je pojisténo?

nemovity majetek (budovy véetné
piistudenstvi, ostatn{ stavby, stavebni soutésti
a prisluenstvi vybudované na cizi budov&)
movity majetek (zasoby, vlastni movité
zatizeni a vybaveni, cizi pfedméty uivané, cizi
predméty pFevzaté, cenné pfedméty a finandni
prostFedky, véci umélecké, historické nebo
sbératelské hodnoty, dokumentace)

a §kody na ném zptisobené

4

NN AN

Fivelni udalosti,
véetné pripojisténi na atmosférické srazky,

vodné-stotné, neptimy der blesku, tinik vody

z akvaria

odcizenim

vandalismem, véetné sprejerti

pogkozenim, rozbitim skla ,
loupeZi p¥epravovanych penéz nebo cenin
poskozenim, odcizenim véci béhem silni¢ni
dopravy

poskozenim, znicenim stroje

poskozenim, zni¢enim elektronického zaf{zent
pferusenim provozu

dal3{ pHeinou nevyloutenou z pojistént.

Pojiiténi odpovédnosti za tjmu vzniklou
jinému v souvislosti s Vasi €innosti, vietné
Gjmy zplsobené vadou vyrobku a vadou prace
po predani a nasledné finan¢ni ¥kody

s pripojisténim

. nema]etkove u1my

« tkody na cizi véci pFevzaté nebo uzivané

» &kody zplsobené provozem pracovntho:
stroje

» nakladt zdravotni pojistovny.

Presny rozsah Vami sjednaného ponstem naleznete
v platne pojistné smlouvé,

X

VoK

XX

Na co se poji§téni nevztahuje?

pozemky, rostliny, pbfosty, povrchové
a podzemni vody, loZiska nerosth

plavidla, letadla, kolejova vozidla
vzorky, nazorné modely, prototypy

zasoby sena nebo slamy a nemovitosti, v nichz
jsou uloZeny

valecné udalosti, stavky, teroristické akty
vietné chemickych nebo biologickych
kontamtinaci ;

zésah statni moci nebo vefejné spravy
plsobent jaderné energie k

na $kodu zptisobenou tmysiné pojidténym,
pojistnikem, opravnénou osobou nebo jinou

~osobou z podnétu nékterého z nich

Presné znéni vyluk si prosim pozorné preététe v platné
pojistné smlouvé.

!

Existuji néjaka omezeni v pojistném
kryti? '

‘maximalni vy$e pojistného plnéni pro movity

a nemovity majetek je dana sjednanou pojistnou
hodnotou véci (pojistnou Eastkou, limitem
pojistného plnéni)

maximalni vy$e pojistného plnéni pro pojistént
odpovédnosti za Gjmu je dana sjednanym
limitem pojistného plnéni

pojidtény se podili na pojistném plnéni
dohodnutou spoluiiéasti

$kody zplisobené povodni nejsou kryty po dobu
10 dnii od sjednant pojistént

“sniZent pojistného plnéni pfi nedodrZenti

zpiisobu zabezpeéeni véci pfi kradezi

P¥esné znéni limitl a omezent si prosim pozorne prectete
v platné pojistné smlouvé.
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Kde se na mne vztahuje pojistné kryti?

v Pojisténi majetku - na misté pojistén{ uvedeném v pojistné smlouvé v ramci tzemi Ceske repubhky
v Pojisténi odpovédnosti za ujmu - volitelna Gzemni platnost pojistént

» Ceska republika .

» Ceska republika a sousedni staty

* Evropa

» cely svét vyjma USA a Kanady.

Jaké mam povinnosti?

— Plné a pravdivé informovat o pojistovaném riziku pred i po dobu platnosti smlouvy.

~— :Dbat, aby koda nenastala, ulinit opatfeni ke zmirnént nasledku skodne udalosti, ktera jiz nastala.
— Neodkladné nahlasit kodu ponstovne

— Spolupracovat s pojistovnou pii uréent vyse gkody.

~ Kdy a jak provadét platby?
'~ B&2né pojistné je splatné prvnim dnem pojistného obdobt, nent-li v pojistné smlouvé uvedeno jinak.
Pojistné Ize platit zejména prevodem z bankovniho G¢tu (piikaz k thradg, trvaly pHkaz nebo souhlas s inkasem — SINK),
- postovni poukazkou, prostfednictvim SIPO nebo platebnich terminalt a bankomatil bank, s nimiz mame uzavrenou

dohodu o tomto zplisobu placent pojistného (ejich seznam zvere1nu1eme na svych webovych strankach www.koop.c2),
neni-li ponstnou smlouvou néktery zplisob vylouden. -

Kdy pojistné kryti zacina a konci?
Zatina datem uvedenym v pojistné smlouvé jako potatek pojisténi a kon¢i datem uvedenym v pojistné smlouvé
jako konec pojistént.

Jak mohu smlouvu vypovédét?

Pisemnou vypovédi dorutenou:

- do dvou mésict ode dne uzavieni pojistné smlouvy; pojisténi zanikne uplynutim osmidennt vypovédni doby

- ‘nejméné Sest tydnl pFed koncem pojistného obdobf; pojisténi zanikne posledn{m dnem daného pojistného
obdobi

do tH mésict ode dne oznament vzniku pojistné udalosti pojistovng; po;lstem zanikne uplynutim més{éni
vypovédni doby.

Originsl pro klienta  1opms




L% . Kooperativa pojistovna, a.s., Vienna Insurance Group
Kooperativa se sidlem Pobfezni 665/21, 186 00 Praha 8, Ceska republika
ICO: 47116617

VIENNA INSURANCE GROUP

Potvrzeni o pojisténi odpovédnosti za Gjmu ”
Potvrzujeme, Ze jsme s pojistnikem:
e Nazev: STAMED s.r. 0.

1CO: 29161941
e adresa sidla: 330 08 Zrué¢ - Senec, Viesova 667

uzavreli pojistnou smlouvu C. 8603293026
Pojistnik je totozny s pojisténym.
Tato pojistna smlouva je uzaviena s t¢innosti od 13. 9. 2021 do 12. 09. 2031.

Pojistént je sjednano pro pfipad pravnim predpisem stanovené odpovédnosti pojisténého za Gjmu vzniklou
jinému v souvislosti s ¢innosti nebo vztahem pojisténého, které jsou specifikovany v pojistné smlouve.

Pojisténi se vtahuje i na odpovédnost za Gjmu zptisobenou vadou vyrobku a vadou vykonané prace, ktera se
projevi po jejim pfedani, a to v souvislosti s vykonem &innosti zahrnuté do pojisténi vyse uvedenou pojistnou
smlouvou.

Zékladni pojisténi je sjednéno s limitem pojistného plnéni ve vysi: 10.000.000 K¢

Vy3e uvedeny limit pojistného plnéni je horni hranici plnéni pojistitele z jedné pojistné udalosti. Na thradu
viech pojistnych udalosti nastalych b&hem jednoho pojistného roku poskytne pojistitel pojistné plnént

v souhrnu maximalné do vyse limitu pojistného plnéni sjednaného v pojistné smlouvé. Je-li pojisténi sjednano na
dobu krat3{ nez jeden pojistny rok, poskytne pojistitel na dhradu viech pojistnych udalosti nastalych b&hem doby
trvani pojistént pojistné plnéni v souhrnu maximalné do vy3e limitu pojistného plnéni sjednaného v pojistné
smlouvé.

Pojidtént se sjednava s izemnt platnosti: Ceské republiky.

* Toto potvrzent o pojitént je vystaveno na zadost pojistnika. Rozsah pojidténi se Hd{ pojistnou smlouvou,
pojistnymi podminkami a smluvnimi ujednanimi, které jsou nedilnou souéasti vyse uvedené pojistné smlouvy.

V Sokolové dne 4. cervence 2023

podpis zéjﬁj}) e pojistitele

iy ]
TOVNA, AS,,
- GROUP
CECHY
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