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1. Informacje o wyrobie 
1.1. Nazwa i klasyfikacja wyrobu  

Materac medyczny to wyrób medyczny i spełnia definicję wyrobu medycznego opisaną w bazie European Medical Device 

Nomenclature System (EMDN): 

﹣ TEMPO ADVANCED, SELECT DYNAMIC  - Numer kodu EMDN: V080702: Non active anti-decubitus medical 

mattresses 

﹣ PULS ADVANCED, ORIGINAL MULTI - V0899: Medical support equipment – other 

﹣ Klasa wyrobu: I, Reguła 1 

 

1.2. Inne wersje produktu 

Modele materacy medycznych różnią się rozmiarami, aby można było je dobrać do potrzeb każdego użytkownika. Wszystkie 

rozmiary materacy występują w następujących rodzajach  

(BASIC UDI: 59048245odlezynyDX): 

-  TEMPO ADVANCED           80, 90, 100, 120, 140, 160, 180 x 200 cm  

-  SELECT DYNAMIC             80, 90, 100, 120, 140, 160, 180 x 200 cm 

 

(BASIC UDI: 59048245kregoslupHV): 

- PULS ADVANCED               80, 90, 100, 120, 140, 160, 180 x 200 cm 

- ORIGINAL MULTI              80, 90, 100, 120, 140, 160, 180 x 200 cm 

 

Wszystkie parametry produktów można znaleźć na stronie www.panmaterac.pl   

1.3. Przewidziane zastosowanie 

Przewidzianym zastosowaniem wyrobu są: 

- TEMPO ADVANCED, SELECT DYNAMIC przeciwdziałanie powstawaniu odleżyn 

- PULS ADVANCED, ORIGINAL MULTI profilaktyka i wspomaganie leczenia bólów kręgosłupa 

 

Materace dedykowane są do domowego zastosowania. 

 

1.4. Użytkownik  

Przewidywanymi użytkownikami są laicy, w szczególności: 

﹣ TEMPO ADVANCED, SELECT DYNAMIC    - Dorośli z ograniczoną mobilnością narażeni na niskie i wysokie ryzyko 

powstawania odleżyn  

﹣ PULS ADVANCED, ORIGINAL MULTI - Dorośli cierpiący na nawracające bóle kręgosłupa  

 

1.5. Charakterystyka działania wyrobu  

Materac TEMPO ADVANCED to materac, którego wkład zbudowany został z kombinacji różnych rodzajów pianek o 

różnych właściwościach mechanicznych. Pianki HR tworzą podstawę konstrukcji, która zabezpiecza ciało przed 

nadmiernym zapadaniem się, a trzecia wierzchnia warstwa zbudowana jest z termoelastycznej pianki (Visco), która 

reaguje na temperaturę ciała i dopasowuje się do jego ułożenia, zapobiegając przede wszystkim ograniczeniu 

przepływu krwi i niedotlenienia tkanek i w konsekwencji powstawaniu odleżyn.  

Materac SELECT DYNAMIC to materac, którego wierzchnią warstwę stanowi pianka Flofoam. Podstawę konstrukcji 

stanowią pianki wysokoelastyczne (HR). W środku materaca znajdują się sprężyny kieszeniowe, które wspomagają 

rozkładanie nacisku na większą powierzchnię ciała. 

 

Materace medyczne PULS ADVANCED, ORIGINAL MULTI to materace sprężynowe o bardzo wysokiej 

elastyczności punktowej, uzyskanej dzięki niezależnej „pracy” pojedynczych sprężyn. Każda sprężyna jest 

umieszczona w materiałowej kieszeni dzięki temu indywidualnie reaguje na masę ciała. Warstwa pianki położona na 

sprężynach podnosi komfort spania oraz gwarantuje, że materace dopasowują się do indywidualnego kształtu ciała. 

Dzięki temu mięśnie odpoczywają, a kręgosłup jest utrzymywany w prawidłowym ułożeniu niezależenie od tego w 

jakiej pozycji śpi użytkownik. 

 

http://www.panmaterac.pl/
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1.6. Spodziewane korzyści kliniczne 

TEMPO ADVANCED, SELECT DYNAMIC    -  Zapobieganie powstawania odleżyn 

PULS ADVANCED, ORIGINAL MULTI -  profilaktyka i wspomaganie leczenia bólów kręgosłupa 

1.7. Przeciwwskazania do użycia 

Przeciwwskazania:  

⎻ TEMPO ADVANCED, SELECT DYNAMIC  - Istniejące rany odleżynowe 

⎻ PULS ADVANCED, ORIGINAL MULTI  -  brak 

 

1.8. Symbole i informacje umieszczone na etykiecie 

 

1.9. Ostrzeżenia i informacje o środkach ostrożności 

Wyroby przeznaczone są do stosowania zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem. Dodatkowo użytkownikowi sugeruje się 

konsultację z fizjoterapeutą lub z lekarzem w przypadku poważnych schorzeń.  

TEMPO ADVANCED, SELECT DYNAMIC - U pacjentów z ryzykiem powstawania odleżyn należy pamiętać o konieczności 

zastosowania dodatkowych metod ograniczania ryzyka powstawania odleżyn, w tym: odpowiedniej pielęgnacji skóry, 

odciążenia tkanek zagrożonych powstawaniem odleżyn poprzez częstą zmianę pozycji i dobór odpowiednich akcesoriów 

(podkładów, poduszek) oraz właściwe odżywianie. 

PULS ADVANCED, ORIGINAL MULTI - Przewlekły ból kręgosłupa wymaga konsultacji z lekarzem 

 ORIGINAL MULTI – zawiera w składzie latex. 

Przed użyciem pamiętaj, aby:  

﹣ wyjąć wyrób  z opakowania transportowego, 

﹣ wyjąć wyrób z opakowania jednostkowego, 

﹣ przeprowadzić kontrolę wzrokową stanu materaca, aby upewnić się, że materac nie nosi znamion uszkodzeń 

mechanicznych. 

W przypadku zauważenia uszkodzenia mechanicznego materaca należy ten przypadek niezwłocznie zgłosić producentowi w 

celu wymiany lub reklamacji produktu. W takiej sytuacji nie należy korzystać z materaca. 

Pokrowiec materaca TEMPO ADVANCED, SELECT DYNAMIC, PULS ADVANCED, ORIGINAL MULTI jest pokrowcem 

zdejmowalnym. W pokrowcu jest wszyty zamek, ułatwiający zdejmowanie. Pokrowiec należy prać w pralni z użyciem 

delikatnych detergentów, mając na uwadze, dedykowane temperatury prania. Nie wirować. Nie prasować. Nie chlorować. 

Warto przestrzegać tych wskazówek, aby poprzez niewłaściwą pielęgnację nie zniszczyć pokrowca materaca.  

Dedykowane temperatury prania:  

ORIGINAL MULTI – 60oC 

TEMPO ADVANCED i PULS ADVANCED – 30oC 

SELECT DYNAMIC – 30oC 

- Prać wyłącznie w temperaturze do 30*C;     - Nie prasować;  - Prać wyłącznie w temperaturze do 60oC;      

  - Nie stosować wybielaczy i chloru;      - Nie suszyć w suszyć w suszarce bębnowej;    - Nie czyścić chemicznie;    
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1.10. Kontakt z lekarzem 

Użytkownikowi sugeruje się konsultację z lekarzem lub fizjoterapeutą w razie jakichkolwiek wątpliwości. W każdej sytuacji, gdy 

istnieje podejrzenie stanu nagłego zagrożenia zdrowia użytkownika, należy przestać korzystać z produktu i niezwłocznie udać 

się po pomoc medyczną. 

2. Kontakt z producentem 
2.1. Zgłaszanie błędów i reklamacji 

E-mail: salon@panmaterac.pl 

Temat: Numer zamówienia 

Zawartość:  

﹣ Opis problemu  

﹣ Numer seryjny produktu 

﹣ Dane kontaktowe 

 

W przypadku problemów krytycznych – zgłoszenie, użytkownik powinien wysłać bezpośrednio Prezesowi Urzędu Rejestracji 

Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych pocztą elektroniczną (adres: incydenty@urpl.gov.pl), 

faksem (nr. 22 492 11 29), listem poleconym lub przesyłką kurierską (Al. Jerozolimskie 181c, 02-222 Warszawa). 

 

2.2. Opinie i sugestie 

Opinie i sugestie na temat nowych funkcji można przesyłać mailowo na adres: e-mail: salon@panmaterac.pl 
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