Zavérecna zprava o klinickém hodnoceni
zdravotnického prostiedku .

Nizev,ICO poskytovatele u néhoZ bylo klinické hodnoceni provedeno:
VSeobecna fakultni nemocnice

U Nemocnice 2,128 08 Praha 2

1C0:00064165

Nazev klinického hodnoceni: Klinické hodnoceni zdravotnického prostfedku
bez klinické zkousky.

Nazev klinicky hodnoceného ZP: Autotrakéni lehatko AL200 (variantaAL080)

Struna charakteristika klinického hodnoceni s uvedenim jeho vysledku:
Pti dodrzeni pokyni a zasad uvadénych vyrobcem spolu s respektovanim
kontraindikaci (vyrobce rovn&z uvadi) jde o velmi uZite¢nou pomiicku v 1€¢be 1
prevenci mnoha zdravotnich potiZi,dobfe pouZitelnou v domécim prostiedi.
Posuzovatel doporutuje k povoleni pro pouZiti zdravotnického prostfedku pii
poskytovani péée v CR dle soudasnych platnych pravnich predpisi.

Zadavatel: Emil Dolejsi,561 16 Libchavy, Ceska republika
Posouzeni provedl: Doc. MUD:r. J.Votava,CSc.
Klinika rehab. 1ékai'stvi VFN

‘ Albertov 7,128 00 Praha 2
Casti klinického hodnoceni: Nazev klinicky hodnoceného ZP, zadavatel,
vyrobce ZP, posouzeni proved],datum zah4jeni a ukonceni klinického
hodnoceni, seznam piiloZzené dokumentace, jména a piijmeni dalSich osob
podilejicich se na klinickém hodnoceni, idaje o ovéfeni vhodnosti ZP pro
uréeny ucel pouziti, vjadieni -popis a hodnoceni ZP, zaver.

Datum zahajeni klinického hodnoceni: 8.10.2001
Datum ukoné&eni klinického hodnoceni: 29.10.2001
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Datum vypracovani zavéreéné zpravy o klinickém hodnoceni:15.12..2001

Kvalifikace a praxe zkouSejiciho: Doc.MUDr.J.Votava,CSc.
30 let praxe v oboru fyzioterapie a balneoterapie

Seznam osob,které se podilely na klinickém hodnoceni:Mgr.Dalibor Smek

Udaje o ovéfeni vhodnosti ZP pro urdeny tucel pouZiti: 7

1)cile a odiivodnéni: Klinické zhodnoceni vhodnosti testovaného vyrobku k
terapii pacientd s vertebrogennimi problémy a jeho schvéleni k vyrob€ a
distribuci na izemi Ceské republiky.

Z hlediska rehabilitaéniho 1ékaistvi spociva 1é¢ebny ucinek lehatka v:

a) trak¢énim plisobeni na klouby dolnich konéetin,bederni a z¢4sti 1 hrudni
patefe.proto lze o&ekavat efekt u nékterych vertebrogennich bolesti,véetné
bolesti pii diskopatiich v bederni oblasti,po¢inajicich artrozach a n€kterych
skoliozach. '

b)obracené poloze jako takové ktera podporuje Zilni névrat a zlepSuje
prokrveni fady organi,v€etné mozku.

2)doporuceni statnich organi:
- ROZHODNUTI &.08-R-A99/50 ze dne 15.9.1992 protokol o zkousce
¢.30-2490 ze dne 28.8.1992
Vydal:Strojirensky zkuSebni ustav,Lidicka 48 Brno
-Schvalovaci vymér &.003/92 ze dne 16.9.1992,vydal SUKL Praha
-Schvalovaci vymeér ¢.400/97 ze dne 1.9.1997,vydal SUKL Praha
-ROZHODNUTI o povoleni k pouz. prosttedku zdravotnické techniky pri
poskytovani zdravotni péce §.92/866/98-INN ze dne 15.12.1998 vydal SUKL
adresa:Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL)
Srobarova 48 Praha 10
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Vypracoval: Dolej$i Emil

MUDr. Olgai«\’f estkovd, Ph. D.
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