Technická specifikace – Systém pro uzavírání cév
Název veřejné zakázky: Dodávky systému pro uzavírání cév

Kategorie zdravotnického prostředku: implantabilní, třída III
1. Medicínský účel:
Systém pro uzavírání cév je zdravotnický prostředek určený k použití při uzávěru cévních vstupů po intervenčních nebo diagnostických výkonech, typicky po punkci femorální artérie. Používá se ke zkrácení doby do dosažení hemostázy a k uzavření arteriotomie mechanickým způsobem v místě vstupu.
2. Technicko-medicínské požadavky a parametry (minimální):
2.1 Konstrukce a účinek:
· Musí být založen na mechanickém principu uzávěru cévy prostřednictvím dvou prvků vytvářejících tzv. sendvičový efekt (např. vnitřní kotva a vnější kompresní zátka).
· Musí být určen pro uzávěr cévních vstupů po punkci femorální artérie u přístupů o velikosti minimálně 6 F a maximálně 8 F.
· Uzávěrové komponenty, které zůstávají v těle pacienta, musí být plně bioabsorbovatelné v čase.
· Musí umožňovat adjustaci hloubky zavedení intraluminální části uzávěrového mechanismu podle individuální anatomie pacienta.
· Musí být určen k jednorázovému použití.
2.2 Komponenty musí být součástí balení:
· Zaváděcí pouzdro (sheath) kompatibilní s velikostí uzavírané cévy.
· Vodicí drát pro zajištění správného zavedení.
· Kompletní mechanický systém s předem sestaveným uzávěrovým mechanismem.

