Anotace

SPA Studio s.r.o. pokrocilo ve strategické orientaci na vyzkum a vyvoj
balneologického mikrobublinného zdravotniho prostiedku (ZP). V této oblasti
dosud nebyl v Zddném staté takovy ZP registrovan. Zprava je zaméiena predev§im
na projektové a technické zabezpeceni klinické zkousky, ktera je nutnym
piredpokladem registrace.

SPA Studio s.r.o0. ve spolupraci s Vyzkumnym ustavem balneologickym, v. v. 1. a
Lécebnymi laznémi Lazné Kynzvart ptejima projekt zabezpecujici klinickou
zkousku. SPA Studio s. r. 0. vyvinulo a vyrobilo prototyp:

Balneologicky Mikrobublinny ZkuSebni Zdravotnicky Prostiedek

Medical MicroBalneor (MBr) for Skin

Tento vyrobek zahrnuje mikrobublinnou koupelovou vanu a mikrobublinnou
balneologickou proceduru (intervenct).

Hlavni vystupem funkci MBr jsou mikrobubliny v ovérené velikosti a
hustoté.

Nazev technického reSeni MBr:

Ultrajemny Mikrobublinny Hydromasazni Systém.

Vyrobek tedy patii do skupiny hydromasaznich zatizeni.

Prohlaseni vyrobce:
Klasifika¢ni tFida zkuSebniho zdravotnického prostredku Ila.

ZkusSebni zdravotnicky prostiedek bude podroben Klinické zkouSce podle
pfedmétného navrhu popsaného v tomto projektu.

Partneri SPA Studio pro vyzkum a vyvoj:

e Vyzkumny ustav balneologicky, v. v. 1, Vyzkum a vyvoj medicinské ¢asti
projektu, predevsim lé€ebné procedury, vedeni klinické zkousky;

e Lécebné lazné Lazné Kynzvart, spo, sbér dat, zkouSejici pracovisté klinické
zkousky a uzivatel MicroBalneor, 15 rokl povinna archivace dokumentace
zdravotni ¢asti projektu;

e Ustav chemickych procesi AV CR, v. v. i., fyzikaln&-chemické poradenstvi,
meéfeni vlastnosti mikrobublin;



