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1. Účel a vymezení 
Klinické hodnocení koupelnových výrobků: 
 

 Fresh, vanová deska  

 Rufus Plus, vanová deska  

 Edge, sprchová stolička  

 Smart, sprchová stolička  

 Easy, sprchová stolička  

 Cloo, nástavec na WC  

 Hi-Loo, nástavec na WC  

 Supporter, WC područka 

 Relax, nástěnná sprchová sedačka  
 
 

2. Odkazy a definice 
• Rada Evropských společenství, směrnice Rady 93/42/EHS, o zdravotnických prostředcích (dále jen 

MDD) 
• ISO 13485:2003 Zdravotnické prostředky - Systémy řízení jakosti - Požadavky pro regulatorní účely – 

soulad s předpisovou sférou. 
• ISO 14971:2012 Aplikace řízení rizika na zdravotnické prostředky 
• EN 12182:2012 Pomocné produkty pro osoby se zdravotním postižením - Všeobecné požadavky a 

zkušební metody 
 

 

3. Popis výrobku a určené použití 
 
Fresh: Plastová vanová deska s protiskluzovým vzorem a robustními držáky, aby umožnila bezpečné a 
snadné umývání. Extra široký sedací povrch na jedné straně usnadňuje se dostat do a ven z vany. 
 
Rufus Plus: Vanová deska ETAC Rufus Plus má klasický design a kapacitu 200 kg (441 liber). Vložené 
hliníkové trubky zajišťují stabilitu a kapacitu hmotnosti. Rohové zarážky se snadno nastavují pro 
různé vanové šířky. 
 

Edge: sprchová trojnožka 
Smart: čtyřnohá sprchová stolička 
Easy: čtyřnohá sprchová stolička s kulatým sedákem. 
Předpokládané použití: Usnadňuje sezení při provádění intimní hygieny. 
 
 
Cloo: Výškově nastavitelný toaletní nástavec, který je pevně upevněn k záchodové míse. Je dodáván 
se zvýšením o 10 cm. Jsou-li součástí soupravy loketní opěrky, mají být upevněny při montáži výrobku 
na záchodovou mísu. Cloo může být instalován také s náklonem. 
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Hi-Loo: Řada ergonomických nástavců na WC, které usnadňují sedání a vstávání z toalety. Hi-Loo 
může být použitý s nebo bez područek. Područky poskytují větší jistotu při sezení, a podporu při 
sedání a vstávání z toalety. Područky lze překlápět, ale mohou být také upevněny ve snížené poloze. 
 
Supporter: Řada toaletních područek, které usnadňují sedání na toaletu a vstávání z toalety. Područky 
poskytují větší jistotu vsedě, a podporu, když si sednete / vstáváte z toalety. Područky lze překlápět, 
ale mohou být také upevněny v dolní poloze. 
 
Relax: ETAC Relax je chytrá a elegantní sprchová sedačka. Je ideální v případě omezeného prostoru – 
protože lze složit ke zdi. Můžete si vybrat verzi, která nejlépe vyhovuje vašim potřebám, kdy Relax 
přichází v mnoha konfiguracích a snadno se vejde do jakéhokoli sprchového koutu. Skandinávský 
minimalistický design vám skýtá maximální pohodlí a stylovější koupelnu. 
 
Lékařské doporučení: 
Produkt může být použit v následujících případech: 

• Omezená celková mobilita 
• Slabost kloubů a svalů nohou 
• Svalové onemocnění 
• Totální endoprotéza kyčelního kloubu 

 
 

4. Rizika spojená s klinickým použitím 

Pro každý výrobek, pro jeho zamýšlené použití, stejně jako riziko, že přispívá ke zranění, se provádí 
analýza rizik. Zbývající rizika jsou minimalizována a jsou přijatelná. 

 

5. Příslušné základní požadavky MDD 
Příslušné požadavky v MDD jsou Příloha 1.6a. 

 

6. Odůvodnění metodiky klinického přezkoumání 
Nejsou známy žádné publikované klinické zkoušky tohoto druhu výrobků. Nicméně existují studie 
ukazující na potřebu pomůcek pro koupání/sprchování/toaletu, aby se zabránilo pádům. 
 
Ergonomie doma - Disertační práce Jenny Hjalmarson na téma „Design pro bezpečné bydlení a 
domácí péči“ Technické a zdravotní fakulty Královského technologického institutu, 2014: 
 
"Odhaduje se, že asi jedna třetina všech lidí starších 65 let, a polovina všech lidí ve skupině nad 80 let , 

padají jednou ročně [69-71]. Staří lidé padají hlavně ve svém vlastním domě na rovné podlaze; většinou 

jde o pády v obývacím pokoji, ložnici nebo na chodbě [69, 72, 73]. Starší lidé často zažívají strach z pádu 

[74-77]; je také známo, že strach zvyšuje nebezpečí pádu [78, 79]. Dřívější studie ukazují, že čím jste 

starší, tím déle trvá vstát po pádu [80]. 
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Náklady léčení zranění způsobených si upadnuvšími lidmi jsou vysoké a zvyšují se s rostoucí 

skupinou starších občanů [81]. Zranění mohou být přímo spojeny s konkrétním pádem, ale i zdánlivě 

nevýznamný pád může znamenat fatální důsledky, jestliže upadnuvší osoba není schopna vstát 

dostatečně včas [82]. Str. 15-16 

 

Kroemer popisuje, jak navrhovat (pomůcky) pro starší osoby; jeho příklady týkající se koupelen jsou 
jednoduché, ale jasné: „Poskytnout dostatek prostoru pro oblékání, mytí, toaletu, zvláště v případě 
snížené mobility ať již z důvodu věku, nebo zdravotního postižení; madla mohou být žádoucí“ Str. 14. 
 
Tekniska hjälpmedel och bostadsanpassning för äldre med funktionsnedsättning i ordinärt boende - en 
kunskapsöversikt (Technické pomůcky a domací úpravy pro starší osoby se sníženou mobilitou v běžném 
bydlení -  znalost (volný překlad ze švédského originálu)) ISBN: 91-85435-33-3 
Autoři: Inga-LIII Boman, Louise Nygård, Lena Borell 

Oddělení/sekce léčby nemocí z povolání, NVS, Karolinska Institutet, vydáno Hjälpmedelsinstitutet,  
motivovaly potřebu koupelnových pomůcek k podpoře uživatele nebo zkrácení vzdálenosti při sezení nebo 
vstávání. 
 
 
Säkerhet i vardagen: tips och råd på äldre dagar! (Bezpečnost v běžném životě: tipy a rady ve stáří! (volný 
překlad ze švédského originálu)) vydané Švédským úřadem pro nepředvídatelné civilní záležitosti, ISBN: 978-91-
7383-292-2 
 
"Každý rok potřebuje hospitalizaci po pádu v koupelně téměř 75.000 lidí. Téměř 50.000 z nich je ve stáří 65 let a 
více." 

"Je snadné uklouznout na mokré podlaze. Protiskluzová zařízení pro koupelny jsou dnes k dispozici ve velké 

škále barev a tvarů. Madlo usnadňuje se dostat ven z vany a ve sprše může být doplňkovou bezpečnostní 

pomůckou. Mýdlo, ručník a šampon mějte vždy v dosažitelné vzdálenosti." 
(Volný překlad ze švédského originálu) 
 
Olyckor i boendet Skadestatistik och risker (Statistika odškodného za zranění a rizika nehod během bydlení - 
(volný překlad ze švédského originálu)), ISBN 91-7253-284-X, vydáno Räddningsverket, Nationellt centrum för 
lärande från olyckor (Národní centrum pro učení se z nehod) 
 

V koupelnách jsou nejběžnější zranění ze styku s porcelánem WC (38%), vany (30%) a sprchy (15%). 
Úrazy způsobené pádem jsou dominantní příčinou a představují 85% úrazů při kontaktu s WC 
porcelánem, 75% nehod u van a 70% nehod u sprchových koutů. 
(Volný překlad ze švédského originálu) 
 
 

7. Cíle přezkoumání a hledání strategie 
Cíle spočívají v odhadu nebezpečí výrobku pro pacienta hledáním existující klinické studie prováděné 
u podobných výrobků, s vyhodnocením, zda jsou tato data dostatečná k tomu, aby posloužila jako 
klinické hodnocení, aniž by bylo třeba klinické studie výrobku. 
 
_____________________________________________________________________________________ 
 

Etac Supply Center AB 
Långgatan 12, SE-33424 Anderstorp, Švédsko 

Tel: +46 371 587200 www.etac.com 

http://www.etac.com/


ETAC Supply Center AB Typ dokumentu 

Klinické hodnocení 
Strana 

6 (7) 
Název dokumentu 

Klinické hodnocení koupelnových zařízení  
ID dokumentu 

1A13408 

Revize 

2 

 

8. Hledání nežádoucích účinků 
Zpráva o vyhledávání případů 
 
Databáze FDA MAUDE: 
Třída výrobku: hygienický nástavec. Typ události: Smrt. Datum, kdy byla zpráva obdržena FDA: 
01.01.2013 – 30.09.2015 
Výsledek: Čtyři hlášená úmrtí, u nichž byly zapojeny zdravotnické prostředky. Dva případy byly 
způsobeny zhroucením sedátek, jeden uživatel ze sedátka sklouzl, a jeden upadl, přesto že se držel 
madla. 
 
Třída výrobku: hygienický nástavec. Typ události: Zranění. Datum, kdy byla zpráva obdržena FDA: 
01.01.2013 – 30.09.2015 
 
Výsledek: 59 zpráv týkajících se: 

- zhroucených sedátek 
- prasklých sedátek  
- zhroucené nohy  
- uvolněných koleček  

 
MHRA, bezpečnostní varování, upozornění a upomínek: 
Typ upozornění:  Výstraha u zdravotnického prostředku a Bezpečnostní upozornění k danému použití, 
Vydáno po 01.01.2013  
Vydáno před 30.09.2015 
 
Výsledek: Žádné informace o bezpečnostních výstrahách nebo upomínkách v souvislosti 
s koupelnovými/toaletními zdravotnickými prostředky. 

 

9. Související produkty ETAC 
• ETAC má širokou škálu podobných výrobků, které byly v sortimentu déle než 30 let. 

 

S našimi zkušenostmi z vývoje a výroby podobných výrobků máme velmi dobrou základnu pro to, aby 
byly koupelnové výrobky dobře motivované a že bezpečným způsobem kompenzují postižení. 

 

10. Konečný závěr 
Došli jsme k závěru, že: 
 

• Ve výrobním sortimentu není známo žádné zveřejněné klinické vyšetřování  
• Nejsou známy žádné registrované nežádoucí účinky u obdobných produktů, kdy je zpochybňována 

jejich funkčnost  
• Existují studie, které ukazují, že ruční zdravotnické prostředky v koupelně pomáhají předcházet 

nehodám způsobených pádem 
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• Výrobky byly hodnoceny pomocí zkušebních metod požadovaných harmonizovanou normou EN 12182  
• ETAC má více než 30 let zkušeností z vývoje, výroby a distribuce manuálních zdravotnických prostředků 

pro koupelny. 

 
Závěr je, že stávající informace se zabývají všemi obavami v dostatečné míře. Produkt se považuje za 
dostatečně bezpečný, aby byl použit k výše vysvětlenému zamýšlenému použití. Ve výsledku tedy 
není nutné provádět žádné klinické šetření. Shoda se směrnicí o zdravotnických prostředcích tak byla 
prokázána. 
 
 
 
 
Příloha 1: 
 
Lars-Erik Gårdeskog zodpovídal za proces řízení rizik výrobků v ETAC Supply Center AB od roku 1993. 
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