Verejny obstaravatel na zaklade vyhodnotenia PTK rozhodol, Ze predmetom centralneho nakupu pre zabezpecenie
potrieb podriadenych organizacii v p6sobnosti MZ SR budu nizSie uvedené polozky.

Minimalne technické vlastnosti, parametre a hodnoty predmetu
zakazky

parametre
MJ | min. | max. | presne
cast 1. Oxidovana neregenerovana celuldza, textilna gaza - spolocné poziadavky
pre polozky 1,2,3
materidl: oxidovand neregenerovana celuléza, 100% rastlinného
1. A . , . vyZaduje sa
povodu vyrobena z prirodnej baviny
2.|materidl: makky, lahky, poddajny vyZaduje sa
3.|hemostaticky vstrebatelny prostriedok biokompatibilny vyZaduje sa

podporuje prirodzenu zastavu krvacania vdaka absorpénym
4.|vlastnostiam a schopnosti denaturovat proteiny, ¢o pomaha vytvorit vyZaduje sa
zrazeninu zastavujucu krvacanie

vyuZziva sa ako doplnkovy prostriedok pri otvorenych aj miniinvazivnych
chirurgickych zakrokoch, predovsetkym na pomoc pri kontrole
5.|kapilarneho, zZilového a mierneho tepenného krvacania (v pripadoch, vyZaduje sa
ked konvenéné hemostatické metddy, napr. obvadz, su nepouzitelné
alebo neucinné)

6.|biologicky odburatelny a vstrebatelny vyZaduje sa
7.|biokompatibilny polymér bez neZiaducich Gc¢inkov na tkanivo organizmu vyZaduje sa
8.|udrZuje svoju konzistenciu aj pri nasyteni vyzaduje sa
baktericidny proti grampozitivnym a gramnegativnym baktériam o
9. , vyZaduje sa
vratane MRSA, VRE, PRSP a MRSE a pod.
10.|hemostaza dostiahnutelna do max.3 min. od podania vyzaduje sa

plne vstrebatelny do 14 dni (v zavislosti od mnoZstva pouZitého tovaru L
11. i vyZaduje sa
a od typu tkaniva)

hemostatikum je mozné strihat, skladat do poZadovanej velkosti; pri L
12, ,. ., , vyZaduje sa
krajani sa nedrobi

pri minimalne invazivnych operaénych zdkrokoch, endoskopické L
13, . Y , . vyzaduje sa
vykony, laparoskopia (nestaca sa z nastroja)

14.|sterilné balenie po ks vyzaduje sa

15.]uréené na jednorazové pouZitie vyzaduje sa

min. poziadavky na oznacdenie obalu: nazov, velkost, rozmer, REF,
16.|datum vyroby a datum exspiracie, informacia o vyrobcovi tovaru, vyzaduje sa
oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby

¢ast 2 Oxidovana neregenerovana celul6za, husto pletena tkanina -- spoloéné
poziadavky pre polozky 1,2,3,4,

materidl: oxidovand neregenerovana celuléza, 100% rastlinného L
1 . , , . wyZaduje sa
povodu vyrobena z prirodnej baviny

2.|material: makky, l'ahky, poddajny, husto pletena tkanina vyzaduje sa

w

.|hemostaticky vstrebatelny prostriedok biokompatibilny vyzaduje sa

podporuje prirodzenu zastavu krvacania vdaka absorpénym
4.|vlastnostiam a schopnosti denaturovat proteiny, ¢o pomaha vytvorit vyzaduje sa
zrazeninu zastavujucu krvacanie




vyuziva sa ako doplnkovy prostriedok pri otvorenych aj miniinvazivnych
chirurgickych zakrokoch, predovsetkym na pomoc pri kontrole

5.|kapilarneho, Zilového a mierneho tepenného krvacania (v pripadoch, vyZaduje sa
ked konvenéné hemostatické metddy, napr. obvéaz, su nepouzitelné
alebo neucinné)
6.|biologicky odburatelny a vstrebatelny vyzaduje sa
7.|biokompatibilny polymer bez neziaddcich uc¢inkov na tkanivo organizmu vyZaduje sa
8.|udrZuje svoju konzistenciu aj pri nasyteni vyzaduje sa
9 baktericidny proti grampozitivnym a gramnegativnym baktériam wiaduie sa
‘|vratane MRSA, VRE, PRSP a MRSE a pod. yacul
10.|hemostdza dostiahnutelna do max. 3 min. od podania vyZaduje sa
plne vstrebatelny do 14 dni (v zavislosti od mnozstva pouZzitého tovaru L
11. . vyZaduje sa
a od typu tkaniva)
hemostatikum je mozné strihat, skladat do poZadovanej velkosti; pri L
12, .. , ) vyZaduje sa
krajani sa nedrobi
pri minimalne invazivnych operacnych zakrokoch, endoskopické L
130", . -~ p . vyZaduje sa
vykony, laparoskopia (nestaca sa z nastroja)
14 |sterilné balenie po ks vyZaduje sa
15.|uréené na jednorazové pouZitie vyZaduje sa
min. poziadavky na oznacenie obalu: nazov, velkost, rozmer, REF,
16.|datum vyroby a datum exspiracie, informdcia o vyrobcovi tovaru, vyZaduje sa
oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby
¢ast 3. Oxidovana neregenerovana celuléza, netkany vlaknity material - spoloéné
poziadavky pre polozky 1,2,3,4
materidl: oxidovand neregenerovana celuléza, 100% rastlinného L
N I . , . vyZaduje sa
pévodu vyrobena z prirodnej baviny
material: makky, fahky, poddajny a vrstveny material - fibrilarna vata, L
2. S, ., vyZaduje sa
netkany vlaknity material
3.[hemostaticky vstrebatelny prostriedok biokompatibilny vyZaduje sa
podporuje prirodzenu zastavu krvacania vdaka absorpénym
4.|vlastnostiam a schopnosti denaturovat proteiny, ¢o pomaha vytvorit vyZaduje sa
zrazeninu zastavujucu krvacanie
5 na kontrolu hemostazy na velkej chirurgickej ploche, na prekrytie wiaduje sa
‘|velkych operaénych ran alebo tazko pristupnych pléch
6.|biologicky odburatelny a vstrebatelny vyZaduje sa
7.|biokompatibilny polymér bez neZiaddcich uc¢inkov na tkanivo organizmu vyzaduje sa
8.|udrZuje svoju konzistenciu aj pri nasyteni vyZaduje sa
9 baktericidny proti grampozitivnym a gramnegativnym baktériam wiaduje sa
‘|vratane MRSA, VRE, PRSP a MRSE a pod.
10.|hemostdza dostiahnutelna do max. 3 min. od podania vyZaduje sa
plne vstrebatelny do 14 dni (v zavislosti od mnozZstva pouZitého tovaru L
11. . vyZaduje sa
a od typu tkaniva)
hemostatikum je mozZné strihat, premiestriovat, vysoko flexibilny L
12. ., vyzaduje sa
materidl
aplikacia: vklada sa do krvacajucej rany pomocou napr.pinzety, je L
13. Y i B ) vyzaduje sa
mozné ho aplikovat po vrstvach
14 |sterilné balenie po ks vyZaduje sa
15.|uréené na jednorazové pouZzitie vyzaduje sa
min. poZiadavky na oznadenie obalu: ndzov, velkost, rozmer, REF,
16.|datum vyroby a datum exspiracie, informdcia o vyrobcovi tovaru, vyzaduje sa
oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby
¢ast 4. Oxidovana neregenerovana celuléza, netkany vladknity material so
zvy$enou pevnostou
materidl: oxidovand neregenerovana celuléza, 100% rastlinného L
1. vyZaduje sa

pévodu vyrobena z prirodnej baviny




materidl: makky, lahky, poddajny a vrstveny materidl - netkany vlaknity

2. . , vyZzaduje sa
materidl so zvySenou pevnostou
3.|hemostaticky vstrebatelny prostriedok biokompatibilny vyZzaduje sa
podporuje prirodzenu zastavu krvacania vdaka absorpénym
4.|vlastnostiam a schopnosti denaturovat proteiny, o pomaha vytvorit vyZzaduje sa
zrazeninu zastavujucu krvacanie
5 na kontrolu hemostazy na velkej chirurgickej ploche, na prekrytie wiaduje sa
velkych operaénych ran alebo tazko pristupnych pléch
6.|biologicky odburatelny a vstrebatelny vyZaduje sa
7.|biokompatibilny polymér bez neziaducich Gc¢inkov na tkanivo organizmu vyZaduje sa
8.|udrZuje svoju konzistenciu aj pri nasyteni vyzaduje sa
9. baktericidny proti grampozitivnym a gramnegativnym baktéridm wiaduje sa
vratane MRSA, VRE, PRSP a MRSE a pod.
10.|hemostaza dostiahnutelna do max. 3 min. od podania vyzaduje sa
11, plne vstrebate!’ny’/ do 14 dni (v zavislosti od mnoZstva pouzitého tovaru wiaduje sa
a od typu tkaniva)
12, hemo?t,atikum je mozné strihat, premiestniovat, vysoko flexibilny wiaduje sa
material
13, aplivké’cia: vkla.dé sa ’do krvécaljﬂcej rany pomocou napr. pinzety, je wiaduje sa
mozné ho aplikovat po vrstvach
14.|vyssia pevnost materialu, mozné ho zrolovat, zavadzat trokarom, vyZaduje sa
15.|sterilné balenie po ks vyzaduje sa
16.|uréené na jednorazové pouzitie vyZaduje sa
min. poziadavky na oznadenie obalu: nazov, velkost, rozmer, datum
17.|vyroby a datum exspiracie, informacia o vyrobcovi tovaru, oznacenie CR vyZaduje sa
s Cislom modifikovanej osoby
éast 5. Oxidovana regenerovana celuléza, volne pletena textilna gaza I. - spoloéné
poziadavky pre polozky 1,2,3,
1 materidl: f)xidované regenerovana celuléza, 100% rastlinné wiaduje sa
hemostatikum
2.|volne pletend/ knitted textilna Struktira vyZaduje sa
3.|bezlatexové hemostatikum vyZaduje sa
4.|pripravené riadenou oxidaciou regenerovanej celuldzy vyZaduje sa
5 rl\ivz.ka hladina pH (2-max.3,5)- hladina zabezpecujuca antibakterialny wiaduje sa
ucinok
zabezpecuje lokalnu hemostazu pocas chirurgickych zakrokov-
6.|kapilarne, vendzne a arteridlne krvacanie, v pripade, ak ligécia alebo vyZaduje sa
zastavenia krvacania tlakom nie je mozné
7.|biologicky odburatelny a vstrebatelny vyzaduje sa
8.[flexibilné a tvarne hemostatikum - prisposobi sa povrchu vyzaduje sa
. baktericidny proti grampozitivnym a gramnegativnym baktériam wiaduje sa
vratane MRSA, VRE, PRSP a MRSE a pod.
10.|hemostaza dostiahnutelna do max. 3 min. od podania vyzaduje sa
11, plne vstrebatelny do 7 az 14 dni (v zavislosti od mnoZstva pouzitého wiaduje sa
tovaru a od typu tkaniva)
12.[mozZné pouzit aj s elektrokoagulaciou vyzaduje sa
13.|sterilné balenie po ks vyzaduje sa
14.]uréené na jednorazové pouZitie vyZaduje sa
min. poziadavky na oznacdenie obalu: nazov, velkost, rozmer, REF,
15.|datum vyroby a datum exspiracie, informacia o vyrobcovi tovaru, vyZaduje sa
oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby
East 6. Oxidovana regenerovana celuléza, vol'ne pletena textilna gaza Il. - spoloéné
poziadavky pre polozky 1,2,
materidl: oxidovana regenerovana celuléza, 100% rastlinné L
vyZaduje sa

‘[hemostatikum




2.|volne pletena/ knitted textilnd struktura vyzaduje sa
3.|bezlatexové hemostatikum vyZzaduje sa
4.|pripravené riadenou oxidaciou regenerovanej celuldzy vyZzaduje sa
5 nl'zlka hladina pH (2-max.3,5)- hladina zabezpecujuca antibakterialny wiaduje sa
ucinok
zabezpecuje lokalnu hemostazu pocas chirurgickych zakrokov-
6.|kapilarne, vendzne a arteridlne krvacanie, v pripade, ak ligacia alebo vyZzaduje sa
zastavenia krvacania tlakom nie je mozné
7.|biologicky odburatelny a vstrebatelny vyZaduje sa
8.[flexibilné a tvarne hemostatikum - prispdsobi sa povrchu vyZaduje sa
9. baktericidny proti grampozitivnym a gramnegativnym baktéridm wiaduje sa
vratane MRSA, VRE, PRSP a MRSE a pod.
10.|hemostaza dostiahnutelna do max. 3 min. od podania vyzaduje sa
11, plne vstrebatelny do 7 az 14 dni (v zavislosti od mnoZstva pouZitého wiadujesa
tovaru a od typu tkaniva)
12.|mozné poufzit aj s elektrokoaguldciou vyZaduje sa
13.|sterilné balenie po ks vyzaduje sa
14.]uréené na jednorazové pouZitie vyZaduje sa
min. poziadavky na oznadenie obalu: nazov, velkost, rozmer, REF,
15.|datum vyroby a datum exspiracie, informacia o vyrobcovi tovaru, vyzaduje sa
oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby
¢ast 7. Oxidovana regenerovana celuléza, vrstvena/fibrilarna forma I. - spoloéné
poziadavky pre polozky 1,2,3
1 material: .oxidované regenerovana celuléza, 100% rastlinné wiaduje sa
hemostatikum
2.|bezlatexové hemostatikum vyZaduje sa
3. makka, po'ddajné, lahka a vrstvena/fibrilarna Struktdra umoziujuca wiaduje sa
oddelovat vrstvy
zabezpecuje lokdlnu hemostazu pocas chirurgickych zakrokov -
4.lkapildrne, vendzne a arteridlne krvacanie, v pripade ak ligacia alebo vyzaduje sa
zastavenie krvacania tlakom nie je mozné
5.|pripravené riadenou oxidaciou regenerovanej celuldzy vyZaduje sa
6. rl\ivz.ka hladina pH (2-max.3,5)- hladina zabezpecujuca antibakterialny wiaduje sa
ucinok
8.|flexibilné a tvarne -prispésobuje sa povrchu vyZaduje sa
9. baktericidny proti grampozitivnym a gramnegativnym baktériam wiaduje sa
vratane MRSA, VRE, PRSP a MRSE a pod.
10.|hemostdza dostiahnutelna do max. 3 min. od podania vyZaduje sa
11. plne vstrebatelny do 7 az 14 dni (v zavislosti od mnozZstva pouZitého wiaduje sa
tovaru a od typu tkaniva)
12.|hemostatikum je mozné strihat, skladat do poZadovanej velkosti; vyZaduje sa
13.[moiné pouiit aj s elektrokoagulaciou vyZaduje sa
14 |sterilné balenie po ks vyZaduje sa
15.|uréené na jednorazové pouzitie vyZaduje sa
min. poZiadavky na oznadenie obalu: nazov, velkost, rozmer, REF,
16.|datum vyroby a datum exspiracie, informdcia o vyrobcovi tovaru, vyZaduje sa
oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby
Cast 8. Oxidovana regenerovana celuléza, vrstvena/fibrilarna forma Il. - spoloéné
poziadavky pre polozky 1,2,
materidl: oxidovana regenerovana celuléza, 100% rastlinné L
‘[hemostatikum vzaduje sa
2.|bezlatexové hemostatikum vyZaduje sa
3. makkd, poddajna, lahka a vrstvena/fibrilarna Struktdra umoznujica wiaduje sa

oddelovat vrstvy




zabezpecuje lokalnu hemostazu pocas chirurgickych zakrokov -

4.|kapilarne, venodzne a arterialne krvacanie, v pripade ak ligacia alebo vyZzaduje sa
zastavenie krvacania tlakom nie je mozné
5.|pripravené riadenou oxidaciou regenerovanej celulozy vyZaduje sa
nizka hladina pH (2-max.3,5)- hladina zabezpedujica antibakterialny L
6.],.. vyZaduje sa
ucinok
8.|flexibilné a tvdrne -prispdsobuje sa povrchu vyZaduje sa
9 baktericidny proti grampozitivnym a gramnegativnym baktériam sadui
g . vyZaduje sa
vratane MRSA, VRE, PRSP a MRSE a pod.
10.|hemostaza dostiahnutelna do max. 3 min. od podania vyzaduje sa
plne vstrebatelny do 7 az 14 dni (v zavislosti od mnoZstva pouZitého .
11. . vyZaduje sa
tovaru a od typu tkaniva)
12.|hemostatikum je mozné strihat, skladat do pozZadovanej velkosti; vyzaduje sa
13.|mozné poufzit aj s elektrokoaguldciou vyzaduje sa
14.|sterilné balenie po ks vyzaduje sa
15.]uréené na jednorazové pouZitie vyzaduje sa
min. poziadavky na oznacdenie obalu: nazov, velkost, rozmer, REF,
16.|datum vyroby a datum exspiracie, informacia o vyrobcovi tovaru, vyzaduje sa
oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby
¢ast 9. Oxidovana regenerovana celuléza, husto pletena tkanina so zvy$enou
pevnostou l. - spoloéné poziadavky pre poloiku 1
materidl: oxidovand regenerovana celuléza, 100% rastlinné L
. . vyZaduje sa
hemostatikum
material: makky, lahky, vysokopevny v tahu, pletena oxidovana o
2. ) , ; vyZaduje sa
regenerovana celuldza, vo vode nerozpustny
3.|hemostaticky vstrebatelny prostriedok vyZaduje sa
zabezpecuje lokalnu hemostazu pocas chirurgickych zakrokov -
4.lkapildrne, vendzne a arteridlne krvacanie, v pripade ak ligacia alebo vyZaduje sa
zastavenie krvacania tlakom nie je mozné
5.|pripravené riadenou oxidaciou regenerovanej celuldzy vyZaduje sa
nizka hladina pH (2-max.3,5)- hladina zabezpedujica antibakteridlny o
6.],.. vyZaduje sa
ucinok
baktericidny proti grampozitivnym a gramnegativnym baktériam sadui
q vyZaduje sa
vratane MRSA, VRE, PRSP a MRSE a pod.
9.|hemostaza dostiahnutelna do max. 3 min. od podania vyzaduje sa
plne vstrebatelny do 7 aZ 14 dni (v zavislosti od mnoZstva pouZitého L
10. . vyZaduje sa
tovaru a od typu tkaniva)
11.|hemostatikum je mozné strihat, skladat do pozZadovanej velkosti; vyzaduje sa
12.[mozZné pouzit aj s elektrokoagulaciou vyzaduje sa
13.|sterilné balenie po ks vyzaduje sa
14.]uréené na jednorazové pouZitie vyzaduje sa
min. poziadavky na oznacenie obalu: nazov, velkost, rozmer, REF,
15.]datum vyroby a datum exspiracie, informacia o vyrobcovi tovaru, vyzaduje sa
oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby
¢ast 10. Oxidovana regenerovana celuldza, husto pletena tkanina so zvy3enou
pevnostou Il. - spoloéné poziadavky pre polozky 1,2,
materidl: oxidovana regenerovana celuléza, 100% rastlinné L
. i vyZaduje sa
hemostatikum
material: makky, fahky, vysokopevny v tahu, pletena oxidovana L
2. ) , ; vyZaduje sa
regenerovana celuldza, vo vode nerozpustny
3.[hemostaticky vstrebatelny prostriedok vyZaduje sa
zabezpecuje lokdlnu hemostazu pocas chirurgickych zakrokov -
4.lkapildrne, vendzne a arteridlne krvacanie, v pripade ak ligacia alebo vyZaduje sa
zastavenie krvacania tlakom nie je mozné
5.|pripravené riadenou oxidaciou regenerovanej celuldzy vyzaduje sa




nizka hladina pH (2-max.3,5)- hladina zabezpecujuca antibakterialny

6., vyZaduje sa
ucinok
baktericidny proti grampozitivnym a gramnegativnym baktériam sadui
d o, vyZaduje sa
vratane MRSA, VRE, PRSP a MRSE a pod.
9.|hemostaza dostiahnutelna do max. 3 min. od podania vyZzaduje sa
plne vstrebatelny do 7 az 14 dni (v zavislosti od mnoZstva pouzitého L
10. . vyZaduje sa
tovaru a od typu tkaniva)
11.|hemostatikum je mozné strihat, skladat do poZadovanej velkosti; vyZzaduje sa
12.|mozné poufZit aj s elektrokoagulaciou vyZzaduje sa
13.|sterilné balenie po ks vyZaduje sa
14.|uréené na jednorazové pouZitie vyZaduje sa
min. poziadavky na oznacenie obalu: nazov, velkost, rozmer, REF,
15.|datum vyroby a datum exspiracie, informdcia o vyrobcovi tovaru, vyZaduje sa
oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby
¢ast 11. Zelatinova hemostaticka Spongia (vstrebatelnd) - spoloéné poZiadavky pre
polozky 1,2,3,
zabezpecuje lokalnu adjuvantni hemostazu pocas chirurgickych L
i oz p e . . vyZaduje sa
zakrokov - kapilarne, vendzne a artériové krvacanie,
2.|pH neutralne (cca 6,5-7,5) vyZaduje sa
na pouZitie v suchom, pripadne napustena sterilnym roztokom 0,9% L
3. vyZaduje sa
NaCl
4.|vo vode nerozpustna vyZaduje sa
5.|porézna Struktura vyZaduje sa
material: 100% purifikovand prasacia Zelatina (pripustny aj iny Zivocisny o
6. . vyZaduje sa
ekvivalent)
tvarovatelna: v suchom stave je mozné krajat do poZadovaného tvaru a L
8. . . vyZaduje sa
velkosti
9.|plne vstrebatelna do 4 azZ 6 tyzdriov vyZaduje sa
10.|skvapalnuje sa -do 5 dni max. vyZaduje sa
11.|sterilné balenie po 1 ks vyZaduje sa
12.|uréené na jednorazové pouZzitie vyZaduje sa
min. poziadavky na oznacenie obalu: nazov, velkost, rozmer, REF,
13.|datum vyroby a datum exspiracie, informdcia o vyrobcovi tovaru, vyZaduje sa
oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby
¢ast 12. Zelatinova hemostaticka matrica s moznostou pouZitia trombinu
materidl: [udsky trombin a bravcova Zelatina (pripustna aj ina forma L
Ll o .y , vyZaduje sa
ZivoCisnej zelatiny)
2.|bez latexu vyZaduje sa
3.[predplnena striekacka s flowable (gélovou) Zelatinovou matricou vyZaduje sa
predplnend striekacku je mozné pouzit: a) zmieSanim so sterilnym L
4. , vyZaduje sa
roztokom 0,9% NaCl alebo b) s roztokom trombinu
zastavuje kapilarne, Zilové a tepnové krvacanie pri chirurgickych L
5.] , vyZaduje sa
zakrokoch
Vhodné na aplikaciu na vihké/krvacajice povrchy bez nutnosti Uplného L
6. .. vyZaduje sa
vysusenia
8.|objemova expanzia po kontakte s tekutinou vyzaduje sa
9.|absorbcia - enzymaticka 4-6 tyZzdriov vyzaduje sa
hemostaza do < 2 minut pri miernom az strednom L
10. o , . . vyzaduje sa
kapildarnom/parenchymovom krvacani
11.|ph neutralna vyZaduje sa
12.|biokompatibilny, netoxicky vyZaduje sa
13.|jednorazové pouZitie vyZaduje sa
14.|sterilné balenie po ks vyZaduje sa




min. poziadavky na oznacenie obalu: nazov, velkost, rozmer, REF,

15.|datum vyroby a datum exspiracie, informdcia o vyrobcovi tovaru, vyZzaduje sa
oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby
¢ast 13. Oxidovana regenerovana celuléza, prasok I. - spoloéné poziadavky pre
polozky 1,2,
material: oxidovand regenerovana celuldza v praskovej forme, 100% L
‘[rastlinné hemostatikum waaduje sa
2.|aplikator pre otvorené vykony vyZaduje sa
3.[hemostaticky vstrebatelny prostriedok vyZaduje sa
a zabezpecuje lokalnu hemostazu pocas chirurgickych zakrokov - wiaduje sa
kapilarne, vendzne a malé arterialne krvacanie, ako pomacka pri ligacii
5.|poutitie v suchej forme vyZaduje sa
6.|ucinné vo vlhkom prostredi krvacajuceho pola vyZaduje sa
baktericidny proti grampozitivnym a gramnegativnym baktériam L
‘|vratane MRSA, VRE, PRSP a MRSE a pod. waaduje sa
9.|hemostaza dostiahnutelna do max. 3 min. od podania vyZaduje sa
10. plne vstrebatelny do 7 az 14 dni (v zavislosti od mnozstva pouZitého wiaduje sa
tovaru a od typu tkaniva)
11.|sterilné balenie po ks vyZaduje sa
12.|uréené na jednorazové pouZitie vyZaduje sa
min. poziadavky na oznacenie obalu: nazov, velkost, rozmer, REF,
13.|datum vyroby a datum exspiracie, informdcia o vyrobcovi tovaru, vyZaduje sa
oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby
¢ast 14. Oxidovana regenerovana celuldza, prasok Il. - spoloéné poziadavky pre
polozky 1,2,
materidl: oxidovana regenerovana celuldza v praskovej forme, 100% L
‘[rastlinné hemostatikum wzaduje sa
2.|aplikator pre otvorené vykony vyzaduje sa
3.|hemostaticky vstrebatelny prostriedok vyZaduje sa
zabezpecuje lokdlnu hemostazu pocas chirurgickych zakrokov - L
‘|kapildrne, vendzne a malé arteridlne krvacanie, ako pomdcka pri ligacii vzaduje sa
5.[poutzitie v suchej forme vyzaduje sa
6.[ucinné vo vihkom prostredi krvacajiceho pola vyzaduje sa
baktericidny proti grampozitivnym a gramnegativnym baktériam L
‘|vratane MRSA, VRE, PRSP a MRSE a pod. waaduje sa
9.|hemostaza dostiahnutelna do max. 3 min. od podania vyzaduje sa
10. plne vstrebatelny do 7 az 14 dni (v zavislosti od mnoZstva pouzitého wiaduje sa
tovaru a od typu tkaniva)
11.|sterilné balenie po ks vyzaduje sa
12.]uréené na jednorazové pouZitie vyzaduje sa
min. poziadavky na oznacdenie obalu: nazov, velkost, rozmer, REF,
13.|datum vyroby a datum exspiracie, informacia o vyrobcovi tovaru, vyzaduje sa
oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby
¢ast 15. Prasok hemostaticky Zelatinovy vstrebatelny sterilny
zloZenie: sterilna Zelatina Zivocisneho pévodu (z bravcovej koze) vo
forme jemného prasku, pri kontakte s krvou absorbuje tekutinu a
1.[napuciava, ¢im vytvdra mechanicku zatku, pouZitie pri chirurgickych vyZaduje sa
zakrokoch (okrem ocnych a urologickych) ako hemostatikum pri
kapildrnom, ven6znom alebo arterialnom krvacani
2.|podporuje tvorbu krvnych zrazenin (koagulaciu) vyzaduje sa
3.|forma: suchy, svetlozlty az béZzovy prasok vyzaduje sa
5.[sterilné balenie vo flastickach alebo vreckach (ks) vyZaduje sa
6.[ucinnd latka: Zelatina (absorbovatelnd) vyZaduje sa




7.|plne vstrebatelny za 4 max. 8 tyZzdnov vyzaduje sa
8.|hemostaza dosiahnutelna za 3-10 minut, vyZaduje sa
9.|ph neutralna, biokompatibilny, netoxicky vyZzaduje sa
10.|kategoria: lokalne hemostatikum — material na zastavenie krvacania. vyZaduje sa
min. poziadavky na oznacenie obalu: nazov, velkost, rozmer, REF,
11.|datum vyroby a datum exspiracie, informdcia o vyrobcovi tovaru, vyZzaduje sa
oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby
éast 16. Hemostaticky obviz z chitosanu
hemostaticky obvaz uréeny na rychlu a uc¢innd doéasnu kontrolu silného
1 vonkajsieho krvacania, vhodny najma na akutne a urgentné poufZitie. wiaduje sa
Vyrobok je zaloZeny na bioaktivnej chitosanovej vrstve, ktora
zabezpecuje mechanickd aj biochemicku podporu procesu zrazania krvi
2.|zloZenie a mechanizmus ucinku: vyzaduje sa
Chitosan — prirodny polysacharid so schopnostou okamzite aktivovat
3. hemostazu prostrednictvom elektrostatickej interakcie s erytrocytmi a wiaduje sa
trombocytmi. NevyZaduje pritomnost koagulaénych faktorov, ¢im je
ucinny aj u pacientov s poruchou zrazania krvi
5 material vytvara ochrannu vrstvu na povrchu rany, ktord zamedzuje wiaduje sa
dalSiemu krvacaniu a podporuje lokdlne hojenie
obvéz zaroven poskytuje antibakterialnu bariéru ucinnu proti Sirokému
6.|spektru mikroorganizmov vratane rezistentnych kmerov, ako su vyzaduje sa
(MRSA), (VRE) a Acinetobacter baumannii
7 produkt je navrhnuty ako ndkladovo efektivne, spolahlivé a bezpecné wiaduje sa
rieSenie na hemostazu a uzaver cievnych pristupov
8.|sterilné balenie po ks vyZaduje sa
9.[uréené na jednorazové pouzitie vyzaduje sa
min. poziadavky na oznacenie obalu: nazov, velkost, rozmer, REF,
10.|datum vyroby a datum exspiracie, informdcia o vyrobcovi tovaru, vyZaduje sa
oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby
¢ast 17. Absorpény tlakovy obviz na zéstavu krvacania v oblasti periférnych Zil -
spolocné poziadavky pre polozku 1
absorpcny hemostaticky tlakovy obvaz urceny na zastavu krvacania a
prekrytie vpichu v oblasti periférnych Zil po odobrati krvi, po transfuzii,
1.[infuzii alebo po ukonéeni hemodialyzy. SlUZi na zabezpecenie lokdlnej vyzaduje sa
kompresie a absorpciu zvyskov krvi v mieste vpichu, pricom zaroven
chrani koZu pred kontaminaciou a mechanickym poskodenim
5 o.b\iéz pozostdva z viacvr.stvového absorpcného jadra, ktoré ucinne wiaduje sa
viaZe krv a telesné tekutiny
3. vrchna vrstva je priedusnd, hypoalergénna a mierne elastickd, ¢o wiaduje sa
umozriuje prisposobenie sa tvaru koncatiny bez nadmerného napatia
5 obvaz obsahuje tlakovu zénu urcenu na presné umiestnenie nad wiaduje sa
miestom vpichu, ktord podporuje rychle zastavenie krvacania
6. sp?dné ad_hezivnal vrstv.a zabezEJeéuje: jemné, ale pevné prichytenie bez wiaduje sa
poskodenia pokozky pri odstrariovani
7.luréeny vyhradne na periférne Zily vyZaduje sa
rychla a ucinna lokalna hemostaza po odobrati krvi alebo odstraneni L
8. , vyZaduje sa
katétra
9.|jednoduché pouzitie, vhodné aj pre hemodialyzacnych pacientov vyZaduje sa
10.|odstranit do 2 hodin po aplikacii vyZaduje sa
11.|hypoalergénny material, minimalizujuci riziko podrazdenia koze vyZaduje sa




12.|v pripade pretrvavajiceho krvécania sa musi obvéz okamzite vymenit vyZaduje sa
13.|sterilné balenie po ks vyZzaduje sa
14.|uréené na jednorazové pouZzitie vyzaduje sa
min. poziadavky na oznacenie obalu: nazov, velkost, rozmer, REF,
15.|datum vyroby a datum exspiracie, informdcia o vyrobcovi tovaru, vyZzaduje sa
oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby
Cast 18. Oxidovana regenerovana celuléza, netkana textilia vrstvena so tihlymi
vlaknami - spolocné poziadavky pre polozky 1,2,3
material: oxidovana regenerovana celuldza, 100% rastlinné L
‘[hemostatikum vzaduje sa
5 netkana textl'!ia pozosFévajlljca z ’vi.acvrstvovy’lch oxidovanych wiadujesa
regenerovanych celul6zovych vlakien
kompaktnejsia Struktura so Stihlymi viaknami poskytujicu vacésiu
3.|kontaktnl plochu prifnutia k povrchu rany, ¢im sa posilfiuje vyzaduje sa
hemostaticky ucinok
zabezpecuje lokalnu hemostazu pocas chirurgickych zakrokov -
5.|kapilarne, vendzne a arteridlne krvacanie, v pripade ak ligacia alebo vyZaduje sa
zastavenie krvacania tlakom nie je mozné
plne vstrebatelny do 7 az 14 dni (v zavislosti od mnoZstva pouZitého .
‘[tovaru a od typu tkaniva) vyzaduje sa
7.lhemostaza dostiahnutelna do max. 2 min. od podania vyZaduje sa
8.|vytvara kyslé ph s baktericidnym uc¢inkom vyZaduje sa
9.|sterilné balenie po ks vyZaduje sa
10.|uréené na jednorazové pouzitie vyZaduje sa
min. poziadavky na oznadenie obalu: nazov, velkost, rozmer, REF,
11.]datum vyroby a ddtum exspiracie, informacia o vyrobcovi tovaru, vyZaduje sa
oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby
¢ast 19. Oxidovana regenerovana celuldza, $trukturovana netkana textilia
1 material: .oxidované regenerovana celuléza, 100% rastlinné wiaduje sa
hemostatikum
2.|bezlatexové hemostatikum vyZaduje sa
3.[8trukturovand netkana textilia, ktora sa prispdsobi nerovnym povrchom vyZaduje sa
zabezpecuje lokdlnu hemostazu pocas chirurgickych zakrokov -
5.|kapilarne, vendzne a arterialne krvacanie, v pripade ak ligacia alebo vyzaduje sa
zastavenie krvacania tlakom nie je mozné
6.|pripravené riadenou oxidaciou regenerovanej celulézy vyZaduje sa
7.|nizka hladina pH 2,5-3,5 vyZaduje sa
baktericidny proti grampozitivnym a gramnegativnym baktériam L
‘|vrétane MRSA, VRE, PRSP a MRSE a pod. vzaduje sa
9.|hemostaza dostiahnutelna do max. 3 min. od podania vyZaduje sa
10. plne vstrebatelny do 7 az 14 dni (v zavislosti od mnozZstva pouZitého wiaduje sa
tovaru a od typu tkaniva)
11.|hemostatikum je mozné strihat, skladat do pozadovanej velkosti; vyZaduje sa
12.|mozné poufzit aj s elektrokoaguldciou vyZaduje sa
13.|sterilné balenie po ks vyZaduje sa
14.|uréené na jednorazové pouzitie vyZaduje sa
min. poZiadavky na oznadenie obalu: ndzov, velkost, rozmer, REF,
15.]datum vyroby a ddtum exspiracie, informacia o vyrobcovi tovaru, vyzaduje sa
oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby
¢ast 20. Zelatinova hemostaticka matrica
1.|materidl: bravCova Zelatina (pripustna aj ina forma Zivocisnej Zelatiny) vyZaduje sa
2.|bez latexu vyzaduje sa
3.|predplnena striekacka s flowable (gélovou) Zelatinovou matricou vyzaduje sa




predplnend striekacku je mozné pouzit zmieSanim so sterilnym L
5. vyZaduje sa
roztokom 0,9% NaCl

zastavuje kapilarne, Zilové a tepnové krvacanie pri chirurgickych

6.| , vyZaduje sa
zakrokoch
vhodné na aplikaciu na vlhké/krvacajuce povrchy bez nutnosti Gplného L

7. .. vyZaduje sa
vysusenia

8.|objemova expanzia po kontakte s tekutinou vyzaduje sa

9.|Absorbcia - enzymaticka 4-6 tyZzdrov vyZzaduje sa

hemostaza do < 2 minut pri miernom az strednom L
10. s . . . vyZaduje sa
kapilarnom/parenchymovom krvacani

11.|PH neutralna vyZaduje sa
12.|biokompatibilny, netoxicky vyZaduje sa
13.|jednorazové pouZzitie vyZaduje sa
14 |sterilné balenie po ks vyZaduje sa

min. poziadavky na oznacenie obalu: nazov, velkost, rozmer, REF,
15.|datum vyroby a datum exspiracie, informdcia o vyrobcovi tovaru, vyZaduje sa
oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby

¢ast 21. Oxidovana regenerovana celuléza v kombindcii s trilysinom a PEG, naplast

vstrebatelny hemostaticky implantat z oxidovanej regenerovane;j

1.[celulézy impregnovanej pufrovacimi solami, trilyzinom a reaktivnym vyZaduje sa
polyetylénglykolom (PEG),

2.|ndstup hemostazy do 2 minut, vyZaduje sa

3.|plne vstrebatelny po 28 drioch, vyZaduje sa
poutzitie pri chirurgickych zakrokoch (okrem neurologickych, saduie sa

‘[ortopedickych, oftalmickych a respiraénych) ako doplnok k hemostaze, weacdl
5.|jednorazové poutitie, vyZaduje sa
6.|sterilné balenie po ks, vyZaduje sa

min. poziadavky na oznacenie obalu: nazov, velkost, rozmer, REF,
7.]datum vyroby a datum exspiracie, informacia o vyrobcovi tovaru, vyZaduje sa
oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby




