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ZA\rBRECNA ZPRAVA
o KLlNlcKÉM HoDNocENÍ zpBAvoTMcKÉHo PRosTŘroxu

provedeném na zák|adé odbomé |iteraturyl

at nvronnČM Únl"lt

Posk:rtcratel: Faku|tnÍ nemocnice v Moto|e, tČo: 00ood2o3
V Úvdu 84, 15o 06 Praha 5

Náz"cv klinick(ho hqdnoccní: Elastické bandáže Therpo..Ripp na koleno, lok.et,
krfuí pátetledviny, ko'tnílq ápěstí a rameno.

stručná charalÚeristika klinickébo hodnocení s uvedením jeho výďďhl:
Klinické hodnocení býo provedeno na zák|adě dokumentace, před|oženézadavate|en"
konstrukční i materiálové vlastposti splňuji požada.v.ky kladeff na tentq druh zdravotnickýct
prostředku

**: zadavatc|c: UsAs,pol.. .. o. IČo:0o202878

Síďo yadavatc|c: Vinohradská 97, 120 00 Praha2.

Jmépo a byďišlč zkoušcjícíbo: Doc. MUDr. PaedDr. Jan Krí|a|' CSc.'
Kraselov č. 4 PsČ 387 2a,okres Strakonice

Kva|iÍikacc a prxc zkoušcjícího: 39 |et praxe ve zdravotnictví'
atestace I. a tr. sÍ. z interny, atestace z EBI,R'
docent kinantropologle od r" 1996.

Zkoušejíoí má předchoá zkušenost s hodnocen;ým ýrobkem' kterou získď při teslecb'
Provedenýctt na pracovišti zkoušejícíhg' a poantky ze zubjektivních údajů něto]ika de$tek
pacientů, kterým byla bandáŽ předepsana..

Datum vyp'racoviíní ávčročné z1nrívy o klinickcm hodnoccní: 27.9. 2002.

nr Únntn ozp:

Niízgy*ZP, niázwa ďďovyrohoe: bandáže Thermo Ripp
qýrobce firma Koe|be| GmbH.Hannover, SRN

stručný ffis, funkcc:
Ide o soustavu elastickýeh trubig navz{iem propojených' které tvoří izolaci a b'raní úniku
tě|esného tep|a radiací a evaporací. Přitom je barirdiĚ, a|e prodyšna, takže pod ní nedocháeí
k poceni.

. pďlc $ 1 odď" 3 vyhl,ášky]vz č. 316/2000 Sb., Hrrou sc ýmovinílcŽitocti zňvčnňrrj prnvyoklbickémhoóro.rrri zrhavotni*&o
pÍostň}ďkq a doporrroari sÚr<l (Pz.l.-l6.KodÍola provridčoi klinickiho hodnor:cai zrkavanirJcýr ptoořodkó u pclcytornmcÍů zrbavani pcěc)



Určcný účcl'.aplikacc' indi&ácp a kontrain'dikacc po|tžiLi n:
Posuzované elastioké bandáže Therrrro.Ripp jsou zdravotnické prostředky určené pro zlepšení
prokrvení tě|esných tkání' Používají se při rehabilitaci někteých hybnych poruch, pfi
regeneraci lidskébo organizmu především po nadměrné {,zické zeňil, sportem. Dale jako
podpůrný prostředek při téčbě lokální bolesti'

c) zivňnrČrrÉ srmovnro. onŮvoorrÍni:
Dle předložené dokumentace |ze konstatovat, že konstrukčri{ i materiálové vlastnosti spliiují
požadavky kladerre na tento druh zdravotniclcých prostředku. Úaap uvodené v českern
návodu k pouáti včetně nazorných obrazů zaručují, ŽebandáŽbude správně pouá.ta.
Třídfl ZP d|epříI. lX. Nv č. |8o/t998 Sb.: l.
ZP,ktev ie předmětem této uPráu1,je vhodný pro používríní pff postqytování zdravotní
pďe v CR dle platných právních předpisů.

D) sEzNAM PoUáTE LITERATURY!

l. Prohlášení o shodě
2. Prospektoqý materiál qýrobce
3 . Zahraniční certifi káty qýrobce
4. }yftoťlzace zadavatele pro zastupovární na českém trhu
5. Čedcý návod k použtí
6. Výpis z obchodního rejstříku s údaji o zadavateli.

E) PňÍLOEA (kopie smlourry mea zadavate|em, zkoušejícím a poskytovatelem)

VPraae dne ,./.Í:.(:/.ee L

le!,a./
pdp k zkougeJ"rc i ho / pos ttzovate lepodpts zadavauk
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ISO: 061209 SPU: 00035/96

CENTRUM PRo REHABIIITAČNÍ INŽENÝnsrvÍ
Roškotova 1225l|. 140 00 Praha4

1. Zaďavatel zkoušek:

USAS s.r.o.' Vinohradská9], 120 00 Praha 2

2. Výrobce:

KOELBEL - TRAININGSFORSCHLING GMBH, Rendsburger Strasse I 4+I 6, 3 0659
Hannover

3. Dodavatel:

USAS s.r.o., Vinohradskág7,I20 00 Praha 2

4. Kód ýrobku:

KOEOl

5. Název výrobku:

Bandáž kolenní elastická THERMOzuPP / návlek

7. Popis výrobku:

B andéň b ez zpev ňovacích prvků.
prvků. Celek je obvodově po celé

Aplikace nataženim na končetinu. Bez upevňovacích
déIce zce|a uzavřen.

koe 001/96

6. Zobrazení:
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-!  150:061209 SPU:00035/96

i
i 3 anďěž, je tvořena prodyšným textilním potahem ve tvaru propojených kanrá]ků, které

jsou vyplněny pěnovou hmotou. Celek vykazuje pružnost v rozsahu l0oÁ.

Je deklarováno magnetické pole.

Velikost podle obvodu kolena v rozsahu 31 - 50 cm (4 velikosti). |Jruverzélnl'
provedení pro pravou i levou stranu.

Celou textilní bandáž je možro prát.

8. Materiál:

Textil, polyuretanová pěna.

9. Kvalita výroby:

Kvalitativní stupeň dle CRI = 1

10. Způsob zkoušení:

Srovniíní, měření.

11. tr'unkčnost:

Bandaž po aplikaci slouží jako ochranná a termoízolační. Není sledovarr stabilizační
efekt. Magnetické pole na urovni pozadi.

Indikace:

pooperační stavy

doléčení

edémy

Kontraindikace:

nejsou

Připomínkv:

nejsou

12. Doporučení:

Bez doporučení.

koe 001/96
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13. Srovnání:

Nalrrazuje jiné způsoby ochrany.D5 . použitím T."T:y.ené 
speciální pomůcky.

Srovnarrí 3e p,our"Áítické váed"* t tomu, že standardně vyráběné pomůcky

obdobných p.o.v.a"Jll.,yra" 'yk ji:i.qi'-'i"úiri"1ěnj;fekt, který je v hodnoceném

provedení poilaeen.ieexisienci.stabiiÁi^"t' prvků. Zde.je prioriÚní termoizolační

.r"n. Výrobek je prodyšnější 
"1i""*;;;itý.h 

materiflrí než obvyk1e používané

termoizolační pomůcky

14. Zhodnocení:

Jdeodoplňkovouléčebnoupomůckupřiýšeuvedenýchindikacích.

L5.Zixérz

Doporuěujeme schvalení podle $ 62Zákona o péči o zdraví lidu.

ěíselník 3

podskuPina 04

cenová regulace

t6.2.1996

koe 001/96

sTovÁNo- Centrum

,;{,i';:;''yý:



r*gg&gs€Effisgv* Eš}&Á&rqpg-ruEtffirg Čxsmg ffi'Ep{JBLgKY
Palacitehc raáměsÉí 4, t?,E sl Praha 2. Česká reprrhi.Ěka

TrX; {+4eZ} 24 97 111i., Fa* {+42?} 7+ 91- 6$*2

strF€v&t#vAilE vYivHffiffi'
PR. o tsTŘgn xu uDRA,v OTNI C xÉ r u cnáN-IKY

Schvglol,ací čísl* 1263 196

ŽaďÉel:

s$igý pros{ředka:

"Yýrobw:

Úbďaodxí rufun {ýp):

W{da:

US;IS s.r.c. Prahe

Poďožka arrtirlekubitní TE{ERfuÍo RIPP

Koelbel-Trainingsforschung GmbH SRN-

Podložka arrtidekubitní TFIER.fuIo RIPP

I - nsměřícilnesteriirrí

Na ákladě Vaší Žádcsíi ze dn* ?7.s5.1996 sc}rvaluje X,{inisterstvo zdrarCItnictví Ceské republiL;v

podle $62, odst. 1, zák*rur č. 2olL966 S1r., c péči o zdrcn*! l;clu. va aněru pozdějších předpisů, a podle

s*u.r.,isojí*í*h práraríeh předpisů. r,3.še uledený prostředek zctrravoťni*ké techniJry. k použ&i{ní při

posk3tování zdravatní péčs v České repubii."e.

Tentc r.1í'měr je p1atď do 2CI.06.20str za podmín$, že v tornto období r{ýrobce:

c dodrá rišeclrrry ukazatetre rrvedené v ,,Žádosti o registr,aci/schváleni prostřecÍlra zďravotlzické
techniÍq;',6 y průvodní dokumentaci předlažené ke sctx''aiov'aoínrrr řizení.

. n€pťovtde rr prostí.edku takoi'é změny, které by rrro}úy nepříanivě or'{ír"rrit jeho uátné l.'Lrstnosti,
zejména jeho pror.aznr bezpečnost'

o ozrrámi Státnímu ústalt pr.l konÍrc'lu léčiv jakékoliv nor''é závažné ckobnosti s'}iající se bezpečnosti
při pouátí prostředku.

PharrnDr. h'.fiuška Simáčko#
ředitelka qs*ť} ťgmacie

1'' Píaze dne 2t}.06.1996



bígHIsTHRsTVfi f; I}RAYsffi{ICTvÍ Čnsxn REpiUBIíÍ(Y
Palackéhc náměsti 4o

Tel:, {+{22) 24 97
1.28 sl Praha 2, Česká republika
111-1' Fax: {+{2z) 2'4 91 óosa

SCE{VÁLGVACH VYME'R
PRosTŘnnlc; ZDRAVOTNICKÉ TEcHNIKY

S crt,!^ aI ov a.c i. č is l. o 1264 19 6

USAS s.r.o. Praha

{h1ént dolních končetin

TF{ERMO RIPP . band.íže na koleno. stehno. kotní<

Koelbel-TrainingsforschungGmbH sR]Ý

Bandáže Tř{ERIVIO RIPP na klouby a svaiy

I . neměřícílnesterilní

Na ákladě Vaší žádosi ze dna 27.a5,13i96 scl'valuje fuIinisterstvo zdravotnicfuí České republil'1'

podle $62. odst. 1, zákona č,.2011966 Sb., o péči o zdraví lidu, ve ruěnipozdějšícb predplsl'' a podle

sorwisejících právních předpisů, .qýše rrvedeqý prostředek zdravofirické techníky k pouávání při

poslcytor,ání zdr av ottú p éče v České republice.

Tento rŤ,měr je piatny do 20.06.2t01za podmínlry-' že v tomto období ryrobce:

r dodr.á všechn.v ukazatele uvedené v ,,Žádosti o registracilschváleni prostřec{lat zdralotniclrli
techni|v,, a v průvodní dokumentaci předložené ke schvalol.acÍmu řízení,

c neprovede u prostředku takové znrěny. které by mohÍy nepřízrrivě oviivnit jeho uátrré vlastnosti,
zejména jeho provoarí bezpečnost,

l oanámí Státnímu usta'uu pro kontrolu léčivjatriékoliv nové závažné okolnosti Qýkající se bezpečncsti
při pouátí prostředku.

Zaúatel:

Náae,, prosffedku:

|ýobee:

abchoďní název ftyp):

Třidtl:

PharmDr. h{iluška Šimáčková
ředitelka odboru farmacre

. . r _ Ť

V Praze dne 20.06.1996


