Zaverecna zprava o klinickém hodnoceni
zdravotnického prostredku

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

Klinické hodnoceni bylo provedeno na zakladé pfedem a v potfebném rozsahu znamych
a dostate¢né a vérohodné dokumentovanych klinickych udaju a zkuSenosti, prohlidkou
a otestovanim vzorku obdrzenych matraci. Klinicka zkouska s U€asti pacientd nebyla
shledana potfebnou.

Poskytovatel zdravotni péc€e, u néhoz bylo klinické hodnoceni provedeno:
- Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno, ICO: 65 26 97 05

Nazev a charakteristika klinicky hodnoceného zdravotnického prostredku:

Matrace rady Comfort, fady Latex, fady HRpur, fady Medipur
Vyrobce zdravotnického prostfedku:

Zadavatel:
- nazev: UNAR, s.r.o.
- sidlo: Mezificska 169, 768 61 Bystfice pod Hostynem
- 1C: 29192510

Hodnoceni provedl (zkousSejici):
- jméno a pfijmeni: Romana Eli
- trvaly pobyt: Kozakova 14, 616 00 Brno
- kvalifikace: vSeobecnd sestra

praxe: 26 rokd

Klinické hodnoceni zahajeno dne: 15.11. 2010
Klinické hodnoceni ukonéeno dne: 6.12. 2010

Vyjadien zkouSejiciho (zhodnoceni na zakladé pfedlozenych dokumentd, literatury, viastnich
zkusenosti, vysledek prohlidky zdravotnického prostfedku):

Matrace rady Comfort

Matrace Comfort s jadrem z tastiCkovych pruzin. Jadro matraci fady Comfort je tvofeno
jednotlivymi pruZinami zabalenymi v tastickach z netkané textilie. Jednotlivé tasticky jsou k
sobé lepené. Toto spojeni umoziuje jejich vybornou pruznost. Matrace fady Comfort jsou
velmi oblibené diky optimalni podpofe pfirozené anatomie téla space a jejich vyborné
vzdusnosti. Jadro matrace se kombinuje s molitanem nebo latexem.

Matrace fady Comfort jsou diky jadru z tastickovych pruzin velice dobfe provzdusnény. Diky
této konstrukci matrace aktivné dycha a je prody$na, toto zamezuje vzniku a existenci
roztocu.



Potah matraci je volitelny s moznosti prani na 40°C nebo 60°C. Potahy jsou konstrukéné
feSeny tak, aby vyhovovaly hygienickym poZadavkum zdravotnického prostfedku.

Testované typy matraci rady Comfort:

COMFORT

Vysoce kvalitni pruzinova matrace s tastickovymi pruzinkami prim. 1,8 mm v netkané textilii.
Oboustranné desky z PUR pény N32. Potah proSity dutym vldknem, snimatelny a pratelny
na 40°C.

COMFORT LATEX

Luxusni 5 zénova matrace z tastickovych pruzinek prim. 1,8 a prdm. 2 mm v netkané textilii.
Vrchni strana je tvofena 30 mm profilovanou latexovou deskou, spodni strana je 25 mm
deska z PUR pény N 32. Potah je prosity dutym vlaknem, snimatelny a pratelny na 60°C.

COMFORT AIR

Vysoce kvalitni pruzinova matrace tvofena tastiCkovymi pruzinami prdm. 1,8 mm v netkané
textilii. Vrchni strana je tvofena 40 mm profilovanou deskou studené pény s masaznimi
nopky a spiralami, spodni strana je 25 mm deska PUR pény N 32. Potah je proSity dutym
vlaknem, snimatelny a pratelny na 60°C.

COMFORT 1000 LATEX

Luxusni 5-zénova matrace tvofena pétiténovym jadrem z tastiCkovych pruzinek prdm. 1,3
mm a prdm. 1,5 mm v netkané textili. Vrchni strana je tvofena 30 mm profilovanou
latexovou deskou, spodni strana je 25 mm deska z PUR pény N 32. Potah je prosity dutym
vlaknem, snimatelny a pratelny na 60°C

COMFORT 500 AIR

Vysoce kvalitni pruzinova matrace tvofena tastiCkovymi pruzinkami dvou praméra 2,0 a 2,2
mm v netkané textilii, diky kterym je zvySena celkova tuhost a nosnost. Vrchni strana je 40
mm profilovana deska ze studené pény HR 40, spodni strana je 25 mm deska z PUR pény N
32. Potah je proSity dutym vlidknem, snimatelny a pratelny na 60°C.

COMFORT 500 LATEX

Matraci tvofi jadro z tastickovych pruzinek dvou primérd 2,0 a 2,2 mm v netkané textilii, diky
kterym je zvySena celkova tuhost a nosnost. Vrchni strana je 30 mm profilovana latexova
deska, spodni strana je 25 mm deska z PUR pény N 32. Potah je proSity dutym viaknem,
snimatelnym a pratelny na 40°C.



MATRACE RADY LATEX

Latexové matrace patfi mezi nejlep§i matrace na trhu. Latexové matrace maji
provzduSnovaci kanalky, které pfispivaji k vyborné ventilaci matrace. Maji schopnost
vyborné se pfizpusobovat lezicimu télu a jsou vhodné i na polohovaci rosty. Rozdélenim do
nékolika anatomickych zén, napomahaji spravnou tuhosti v oblasti hlavy, ramen, panve a
nohou k spravnému rozlozeni télesné vahy na matraci. Latex se dodava v riznych hustotach
a vyskach.

Testované typy matraci rady Latex:

LATEX BIAL

Kvalitni latexova matrace je rozdélena do 3 anatomickych zon, které zajistuji spravnou
tuhost v oblasti hlavy, ramen, panve a nohou. Vhodna perforace umoznuje dokonalou
prodySnost. Ma vybornou elastickou a tvarovou stalost. Potah prosity dutym viaknem,
snimatelny a pratelny na 40°C

LATEX PENTAL

Kvalitni latexova matrace je rozdélena do 5 anatomickych zoén, které zajiStuji spravnou
tuhost v oblasti hlavy, ramene, panve a nohou. Optimalné navrzené pficné kanalky umoznuiji
dokonalou prodysnost. Ma& vybornou elastickou a tvarovou stalost. Potah je proSity dutym
vlaknem, snimatelny a pratelny na 60°C.

LATEX MEGAL

Luxusni latexova matrace je rozdélena do 7 anatomickych zén, které zajiStuji spravnou
tuhost v oblasti hlavy, ramen, panve a nohou. Optimalné navrZzené pfi¢né kanalky umozniuji
dokonalou prodys$nost. Ma vybornou bodovou elasticitu a tvarovou stalost. Potah je proSity
dutym vlaknem, snimatelny a pratelny na 60°C.



MATRACE RADY HR pur

Studena péna je novy material na vyrobu matraci znama i pod ndzvem HR péna. Studena
Vétsi vzduSnost matrace zajistuji poéry, které jsou oteviené&jSi nez u polyuretanové pény.
Matrace ze studené pény jsou vhodné i na polohovaci rosty.

Velkym trendem se stala lina péna. Je to material, ktery ma dokonalou tvarovou
prizplUsobivost. Pod tlakem a teplem se péna uvolni, zmékne a pfizpusobi se lezicimu télu.
Oblibenym se stalo tvarovani do masaznich nopk(. VySkou a ¢lenitosti jednotlivych nopu se
méni tvrdost liné pény, tak je to vhodné a nutné pro spravnou fyziologickou oporu téla.
Rozdéleni matraci na anatomické je velmi dllezité. Na trhu jsou matrace rozdéleny do ffi,
péti nebo sedmi anatomickych zdn.

Testované typy matraci rady HR pur

LAZY ANATOMY

Luxusni matrace na 11 cm vysokém jadru z PUR pény N4041 a vrchni lehaci plocha ze 7
cm vysoké visco-elastické ,liné“ pény v oblasti vysoké hustoty, jejiz specifické slozeni
zajistuje jedine€né vlastnosti matrace. Lina pé&na disponuje vynikajici tvarovou paméti a pfi
kontaktu s lidskym télem optimalizuje svoji tuhost podle absorbovaného tepla.

RELAX VISCO

Komfortni zdravotni matraci tvofi vhodné profilované jadro studené pény HR 35, vloZzené
zbny viscoelastické pény v oblasti ramen a masazni pény v oblasti panve, které umoziuji
uvolnéni svalstva a lepSi prokrveni pokozky. Potah prosity dutym vidknem, snimatelny a
pratelny na 60°C.

RELAX
Zdravotni matraci tvofi vhodné profilované jadro studené pény HR 35 a vlozené zény
masazni pény v oblasti ramen a panve, které umoznuji uvolnéni svalstva a lepSi prokrveni
pokozky.

PREMIUM VISCO

Jadro matrace ze studené pény HR 30 je rozdéleno do 7 anatomickych zén. Vrchni strana je
z 40 mm profilované visco-elastické pény, spodni strana z nopované PUR pény. Vnitfni
profilovani jadra v oblasti ramen a panve zajistuje spravnou polohu patefe pfi spanku. Potah
prosity dutym vldknem, snimatelny a pratelny na 60°C.

ELEGANT

Vysoce kvalitni 7- zénové jadro matrace je tvofeno dvéma profilovanymi deskami ze studené
pény riizné tuhosti pro oboustranné pouziti. Pficné profilovani jadra zajistuje odvétravani a
spravnou funkénost zon matrace.

SANNI
Zdravotni matrace ze studené pény HR 35 je rozdélena do 5 anatomickych zén. Vyznacluje
se vybornym pomérem kvality a ceny.

ECONOMY

Ekonomicky vyhodna matrace s jadrem tvofenym dvémi profilovanymi deskami rizné tuhosti
pro oboustranné vyuZziti. Vrchni deska je ze studené pény HR 30, spodni z PUR pény N35.
Potah prosity dutym vlaknem, snimatelny a pratelny na 40°C.



AMADEUS

Luxusni matrace délana do 7 anatomickych z6n diky oboustrannému oplasténi profilovanymi
deskami ze studené pény odlidné tuhosti pro oboustranné pouZiti. Jadro matrace je tvofeno
studenou HR pénou s tuzSim charakterem. Vrchni profilovana deska je z pény HR 40 a
spodni deska z pény HR 35. Vnitfni profilovani jadra v oblasti ramen a panve zajistuje
spravnou polohu patefe pfi spanku. Potah Bamboo, snimatelny a pratelny na 60°C s vétraci
mfizkou po celém obvodu matrace.

PETITE

Luxusni 7-zénova matrace s jadrem tvofenym dvémi profilovanymi deskami z kvalitni
studené pény razné tuhosti pro oboustranné vyuziti. Vrchni deska je ze studené pény HR
35, spodni z PUR pény N35. Vnitini profilovani jadra v oblasti ramen a panve zajistuje
spravnou polohu patefe pfi spanku. Potah proSity dutym viaknem, snimatelny a pratelny na
40°C s vétraci mfizkou po celém obvodu matrace.



MATRACE RADY MEDIPUR

Matrace z pur pény s podélnym a pficnym profezem bez moznosti prevence vznikl
prolezenin tzv. dekubitd. Matrace je uréena pro pacienty bez rizika vzniku prolezenin. Potah
Safr je snimatelny a pratelny, podélné a pfi¢né elasticky s moznosti prani na 95°C.

Testované typy matraci rady Medipur:
MEDIPUR N 30

Pasivni antidekubitni matrace je vhodna pro pacienty s nizkym stupném rizika vzniku
dekubiti. PFiéné a podélné profezavané jadro matrace z PUR pény N3038 zajistuje
vzduSnost a odvod vihkosti. Snimatelny potah, Safr (200g) je pratelny na 95°C, odolny proti
prosaknuti, paropropustny.

MEDIPUR N 35

Pasivni antidekubitni matrace je vhodna pro pacienty s nizkym stupném rizika vzniku
dekubitd. PFicné a podélné profezavané jadro matrace z PUR pény N3543 zajistuje
vzdusnost a odvod vihkosti. Snimatelny potah, Safr (2009g) je pratelny na 95°C, odolny proti
prosaknuti, paropropustny.

MEDIPUR N 40

Pasivni antidekubitni matrace je vhodna pro pacienty s nizkym stupném rizika vzniku
dekubitu. PFiéné a podélné profezavané jadro matrace z PUR pény N4055 zajistuje
vzdusnost a odvod vihkosti. Snimatelny potah, Safr (2009g) je pratelny na 95°C, odolny proti
prosaknuti, paropropustny.

MEDIPUR HR 40

Pasivni antidekubitni matrace je vhodna pro pacienty s nizkym stupném rizika vzniku
dekubitt. Zdravotni matraci tvofi vhodné profilované jadro studené pény HR 4037 zajistuje
dobré rozloZeni hmotnosti pacienta, elasti¢nost, vzdusnost a odvod vlhkosti. Snimatelny
potah, Safr (2009g) je pratelny na 95°C, odolny proti prosaknuti, paropropustny.



Seznam pouzité literatury:

katalog / prospekt kolekce matraci UNAR s.1.0.

technicka dokumentace: pracovni postupy vyroby

- 3x certifikat systému fizeni jakosti spoleénosti MOLITAN a.s. GSN 9001:2009,

18001:2008, 14001:2005

- produktova informace k potahu SAFR

- certifikat Oko-Tex Standard 100 — potahy

www.matrace-unar.cz (popis matraci)

Zprava vypracovana dne: 15.12. 2010

Zaver;:

Zdravotnicky prostfedek, ktery je pfedmétem této zpravy, je vhodny pro uréeny Géel
pouZiti pfi poskytovani zdravotni péée vCR dle soudasnych platnych pravnich

predpisi.

V Brné dne 15.12.2010
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