Prostredky pro podporu bariérovych opatreni

Filtracni polomaska (Respirator) tridy FFP2

Klasifikace vyrobku

zdravotnicky prostredek rizikové tridy | (nesterilni)

Technicka specifikace

filtracni polomaska bez vydechového ventilu, zakryvajici nos, Usta, bradu a poskytujici uzivateli nalezité utésnéni obli¢eje od
okolniho ovzdusi

Normy a certifikace

splnéni podminek zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich (ve smyslu natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. a smérnice (EU)
93/42/EHS), nebo nafizeni (EU) 2017/745 a zaroven shoda s nafizenim (EU) 2016/425, CSN EN 149 a CSN EN 14387

Pouziti

jednordzové

Navod k pouziti

v ¢eském nebo slovenském jazyce a musi byt soucdsti baleni

ZpUsob upevnéni,
noseni

nastavitelné / samonastavitelné, dostate¢né odolné, umoznujici pevné udrzeni polohy, snadné nasazeni a sejmuti

Doba pouzitelnosti

minimalné 3 roky od dodani nového vyrobku

Velikost

univerzalni

Dalsi specifikace

dle uvedené normy

Filtracni polomaska (Respirator) tridy FFP3

Klasifikace vyrobku

zdravotnicky prostredek rizikové tridy | (nesterilni)

Technicka specifikace

filtra¢ni polomaska bez vydechového ventilu, zakryvajici nos, Usta, bradu a poskytujici uZivateli nalezité utésnéni obli¢eje od
okolniho ovzdusi

Normy a certifikace

splnéni podminek zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich (ve smyslu natizeni vlady €. 54/2015 Sb. a smérnice (EU)
93/42/EHS), nebo nafizeni (EU) 2017/745 a zaroven shoda s nafizenim (EU) 2016/425 a CSN EN 149

Pouziti

jednorazové

Navod k pouZiti

v Ceském nebo slovenském jazyce a musi byt soucasti baleni

ZpUsob upevnéni,
noseni

nastavitelné / samonastavitelné, dostatecné odolné, umoznujici pevné udrzeni polohy, snadné nasazeni a sejmuti

Doba pouzitelnosti

minimalné 3 roky od dodani nového vyrobku

Velikost

univerzalni

Dalsi specifikace

dle uvedené normy




Filtracni polomaska (Respirator) tridy FFP3

Klasifikace vyrobku

osobni ochranny prostfedek

Technicka specifikace

filtracni polomaska s vydechovym ventilem, zakryvajici nos, Usta, bradu a poskytujici uZivateli naleZité utésnéni obliceje od okolniho
ovzdusi

Normy a certifikace

oznadeni CE, dolo?it certifikdt o pfezkouseni vyrobku v souladu s nafizenim (EU) 2016/425 a CSN EN 149

Pouziti

jednordazové

Navod k pouziti

v ¢eském nebo slovenském jazyce a musi byt soucdsti baleni

ZpUsob upevnéni,
noseni

nastavitelné / samonastavitelné, dostate¢né odolné, umoznujici pevné udrzeni polohy, snadné nasazeni a sejmuti

Doba pouzitelnosti

minimalné 3 roky od dodani nového vyrobku

Velikost

univerzalni

Dalsi specifikace

dle uvedené normy

Vymeénitelny filtr do ochranné dychaci polomasky

Technicka specifikace

osobni ochranny prostfedek; vyménitelny filtr do ochranné dychaci polomasky se zavitovym spojenim

Normy a certifikace

oznaceni CE, certifikat EU prezkouseni typu od oznameného subjektu, Ze ozndmeny subjekt proved| prezkouseni vyrobku ve shodé
s nafizenim (EU) 2016/425, CSN EN 143, CSN EN 14387

Pouziti

jednorazové/vicenasobné

Navod k pouziti

v Ceském nebo slovenském jazyce a musi byt soucasti baleni

Faktor ochrany

FMP3

ZpUsob upevnéni,
noseni

zavit

Doba expirace

minimalné 2 roky od dodani nového vyrobku

Dalsi specifikace

vnitfni zavit Rd 40x1/7°" (nutna kompatibilita s pfislusnym typem ochranné dychaci polomasky)




Zdravotnicka oblicejova maska (rouska)

Klasifikace vyrobku zdravotnicky prostredek rizikové tridy | (nesterilni)

Normy a certifikace splnéni podminek zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich (ve smyslu natizeni viady ¢. 54/2015 Sb. a smérnice (EU)
93/42/EHS), nebo nafizeni (EU) 2017/745.

Pouziti jednorazové

Navod k pouziti pokud jej vyrobce vydal, musi byt v ceském nebo slovenském jazyce a musi byt soucasti alespon vétsi jednotky baleni

Urceny Ucel poutziti ochrana okoli proti Sifeni virové nebo bakterialni infekce

Filtracni d¢innost BFE/VFE vétsi nebo rovno 98 % (min. typ Il podle CSN EN 14683)

ZpUsob upevnéni, s gumickou nebo Uvazkem

noseni

Doba pouzitelnosti minimalné 5 let od dodani nového vyrobku

Velikost univerzalni

Ochranné bryle

Klasifikace vyrobku osobni ochranny prostfedek

Normy a certifikace oznaceni CE, doloZit certifikdt o prezkougeni vyrobku v souladu s nafizenim (EU) 2016/425 a CSN EN 166

Technickd specifikace uzaviené bryle, Ciry zornik bez filtracniho Uc¢inku, opticka tfida 1, zvySend pevnost — S, ochrana proti kapkam a postfiku
kapalinami - 3

PouZiti vicenasobné

Navod k pouZiti v Ceském nebo slovenském jazyce a musi byt soucasti baleni

ZpUsob upevnéni, noseni | nahlavni pasek

Doba pouzitelnosti minimalné 5 let od dodani nového vyrobku

Velikost univerzalni




Ochranny stit

Klasifikace vyrobku

osobni ochranny prostfedek

Normy a certifikace

oznaceni CE, doloZit certifikdt o prezkougeni vyrobku v souladu s nafizenim (EU) 2016/425 a CSN EN 166

Technickd specifikace

ochrana obliceje, Ciry zornik bez filtra¢niho Ucinku, opticka tfida - 1, zvySena pevnost — S, ochrana proti kapkam a postfiku
kapalinami - 3

Pouziti

vicenasobné

Navod k pouziti

v ¢eském nebo slovenském jazyce a musi byt soucdsti baleni

ZpUsob upevnéni, noseni | nahlavni kiiz

Doba pouzitelnosti

minimalné 5 let od dodani nového vyrobku

Velikost

univerzalni

Rukavice vysetrovaci (ochranné)

Klasifikace vyrobku

zdravotnicky prostfedek rizikové tridy | (nesterilni)

Normy a certifikace

splnéni podminek zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich (ve smyslu natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. a smérnice (EU)
93/42/EHS), nebo nafizeni (EU) 2017/745

Pouziti

jednorazové

Navod k pouziti

pokud jej vyrobce vydal, musi byt v ¢eském nebo slovenském jazyce a musi byt soucasti alespon vétsi jednotky baleni

Urceny Ucel poutziti

k jednorazovému pouziti k Iékafskym acellim; ochrana pred a zabranéni siteni infekénich agens

ZpUsob upevnéni,
noseni

bez rozliseni pravé a levé ruky

Doba pouzitelnosti

minimalné 3 roky od dodani nového vyrobku

Velikosti

M, L, XL

Dalsi specifikace

nitrilové, nepudrované (PWF), bezprasné




Zdravotnicka Cepice

Klasifikace vyrobku

zdravotnicky prostfedek rizikové tfidy | (nesterilni)

Normy a certifikace

splnéni podminek zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich (ve smyslu natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. a smérnice (EU)
93/42/EHS), nebo nafizeni (EU) 2017/745

Pouziti

jednorazové

Navod k pouziti

pokud jej vyrobce vydal, musi byt v ¢eském nebo slovenském jazyce a musi byt soucasti alespon vétsi jednotky baleni

Urceny ucel pouziti

k jednorazovému pouziti k lékafskym ucellim; ochrana pred a zabranéni sifeni infekénich agens

Doba pouzitelnosti

minimalné 5 let od dodani nového vyrobku

Provedeni

a) provedeni panské
b) provedeni damské

Dalsi specifikace

barevné provedeni, které umozZiuje vizualné rozpoznat pripadné pottisnéni; musi byt vybavené prvkem pro upevnéni na hlavu
(napt. gumicka, tkanice)

Ochranny oblek (overal s kapuci)

Klasifikace vyrobku

osobni ochranny prostfedek

Normy a certifikace

oznaéeni CE, ve shodé s nafizenim (EU) 2016/425 a CSN EN 1073-2, CSN EN 1149-5, CSN EN 13034, CSN EN 14126 a CSN EN ISO
13982-1

Pouziti

jednoréazové/vicenasobné

Navod k pouziti

v Ceském nebo slovenském jazyce, musi byt soucasti baleni

Faktor ochrany

kategorie CE Ill, typ 5/6

ZpUsob upevnéni,
noseni

overal s kapuci, rukavy a nohavice stazené gumickou

Doba pouzitelnosti

minimalné 2 roky od dodani nového vyrobku

Velikosti

L, XL, 2XL, 3XL

Dalsi specifikace

antistatické a paropropustné provedeni, material - netkana textilie




Navleky na obuv

Klasifikace vyrobku

zdravotnicky prostfedek rizikové tfidy | (nesterilni)

Normy a certifikace

splnéni podminek zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich (ve smyslu natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. a smérnice (EU)
93/42/EHS), nebo nafizeni (EU) 2017/745

Pouziti

jednorazové

Urceny ucel pouziti

k jednorazovému pouziti k lékafskym ucellim; ochrana pred a zabranéni siteni infekénich agens

Navod k pouziti

pokud jej vyrobce vydal, musi byt v ¢eském nebo slovenském jazyce a musi byt soucasti alespon vétsi jednotky baleni

ZpUsob upevnéni,
noseni

elastické, upevnéni kolem kotniku

Doba pouzitelnosti

minimalné 5 let od dodani nového vyrobku

Velikost

univerzalni

Dalsi specifikace

vodéodolné (napf. NNOI, PP+CPE)




Prostredky pro diagnostiku COVID-19

Rychlotest

(upozornéni: s ohledem na citlivost se v souladu s Narodni strategii testovani na COVID-19 doporucuje k prikazu protilatek
pouzit metodu EIA. Pfi nezbytném poutziti rychlotestu se doporucuje vychazet z izolovaného séra nebo plazmy, nikoliv
z kapilarni krve.)

Klasifikace vyrobku diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Normy a certifikace | splnéni podminek zdkona ¢. 268/2014 Sbh., o zdravotnickych prostfedcich (ve smyslu nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., smérnice (EU)
98/79/EHS), nebo nafizeni (EU) 2017/746.

PouZziti jednorazové

Navod k pouziti v ¢eském nebo slovenském jazyce, musi byt soucdsti baleni

Urceny Ucel pouZiti | pouziti zdravotnickymi pracovniky

Doba expirace minimalné 1 rok od dodani nového vyrobku

Dalsi specifikace test na COVID-19 IgM a IgG protilatky, baleni musi obsahovat samostatné balené testovaci kazety, jednorazové pipety v poctu

odpovidajicim poctu testovacich kazet v baleni, lancety pro odbér kapilarni krve, fedici ¢inidlo (pufr) v samostatném baleni pro kazdy
vzorek; test musi byt vyrobcem urcen k pouziti jak pro vySetreni vzorku kapilarni krve, tak pro vySetieni vzorku séra nebo plazmy.




Vytérovy set bez média

Klasifikace vyrobku

zdravotnicky prostredek rizikové tridy Is (sterilni)

Normy a certifikace

splnéni podminek zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich (ve smyslu nafizeni vliady ¢. 54/2015 Sb. a smérnice
(EU) 93/42/EHS), nebo nafizeni (EU) 2017/745

Pouziti

jednorazové

Navod k pouziti

v ¢eském nebo slovenském jazyce, musi byt soucasti baleni

Doba expirace

minimalné 2 roky od dodani nového vyrobku

Min. poZadavek na dostupné
typy (dle uréeného ucelu
pouZiti)

(a) pro odbér vzorku z nosohltanu; k vySetfeni pomoci metody NAT (nucelic adic testing)
(b) odbér vzorku z orofaryngu (krku); k vysetfeni pomoci metody NAT (nucelic adic testing)

Dalsi specifikace

Vytérovy stétecek musi byt na plastové tyéince a sdm musi byt vyroben z umélého mikrovlakna s vyssi abrazivni G¢innosti
(napft. polyester Dacron nebo nylon) flockovaci technikou; dale musi obsahovat zliomovy bod pro snadné zalomeni stérky po
odbéru. Typ urceny pro odbér vzorku z nosohltanu musi byt ohebny s primeérem tycinky max. 3 mm. Baleno po jednotlivych
kusech v samostatném sterilnim baleni (blistr, sacek) - bez zkumavky, nebo balené spolecné se zkumavkou (bez média).

Souprava pro izolaci nukleovych kyselin

Klasifikace vyrobku

obecny vyrobek

Urceny Ucel poutziti

pro manualni nebo pfistrojovou extrakci a purifikaci virové RNA v molekularné biologickych aplikacich

Technicka specifikace

vhodny pro vzorky z transportniho média; vytéZnost alespon 90 %

Navod k pouZiti

v ¢eském, slovenském nebo anglickém jazyce, musi byt soucasti kazdé jednotky baleni nebo volné dostupny elektronicky

Doba expirace

minimalné 12 mésict od dodani

Rychlost zpracovani

s dodrzenim postupu stanoveného vyrobcem max. 60 minut / skupinu soucasné zpracovavanych vzork(

Dalsi specifikace

musi obsahovat viechny potfebné reagencie (s vyjimkou béznych, jako voda/ethanol) a spotfebni material; nesmi vyzadovat
pouZziti specialniho ptistroje/nastroje (mimo vybaveni v takovych laboratofich bézného, napf. centrifugy, magnetu apod.)




Doplnkové osobni ochranné prostredky

Filtracni polomaska (Respirator) tridy FFP1 s vydechovym ventilem

Technicka specifikace

filtracni polomaska proti ¢asticim zakryvajici nos, Usta, bradu a poskytujici uzivateli ndlezité utésnéni obliceje od okolniho ovzdusi,
chrani pouze uZivatele

Normy a certifikace

oznaceni CE, certifikdt EU prezkouseni typu od oznameného subjektu, Zze oznameny subjekt proved| prezkouseni vyrobku ve shodé
s nafizenim (EU) 2016/425, CSN EN 149

Pouziti

jednordzové

Navod k pouziti

dodat s vyrobkem

ZpUsob upevnéni, noseni

nastavitelné / samonastavitelné, dostate¢né odolné, umoznujici pevné udrzeni polohy, snadné nasazeni a sejmuti

Doba pouzitelnosti

minimalné 2 roky od dodani nového vyrobku

Velikost

univerzalni

Dalsi specifikace

dle uvedené normy

Filtracni polomaska (Respirator) tfidy FFP1 bez vydechového ventilu

Technicka specifikace

filtrani polomaska proti ¢asticim zakryvajici nos, Usta, bradu a poskytujici uZivateli naleZité utésnéni obli¢eje od okolniho ovzdusi,
chrani uZivatele i okoli

Normy a certifikace

oznaceni CE, certifikat EU prezkouseni typu od oznameného subjektu, Ze ozndmeny subjekt proved| prezkouseni vyrobku ve shodé
s nafizenim (EU) 2016/425, CSN EN 149

Pouziti

jednorazové

Navod k pouziti

dodat s vyrobkem

ZpUsob upevnéni, noseni

nastavitelné / samonastavitelné, dostate¢né odolné, umoznujici pevné udrZeni polohy, snadné nasazeni a sejmuti

Doba pouzitelnosti

minimalné 2 roky od dodani nového vyrobku

Velikost

univerzalni

Dalsi specifikace

dle uvedené normy




Ochranna dychaci polomaska s pridavnym filtrem

Technicka specifikace osobni ochranny prostfedek; polomaska s vdechovym i vydechovym ventilem se zavitovym spojenim pro pfipevnéni ochranného
filtru FMP3

Normy a certifikace oznaceni CE, certifikdt EU prezkouseni typu od oznameného subjektu, Zze oznameny subjekt proved| prfezkouseni vyrobku ve shodé
s nafizenim (EU) 2016/425, CSN EN 1827

Pouziti vicenasobné

Navod k pouziti dodat s vyrobkem

ZpUsob upevnéni, noSeni | uchyceni pomoci gumového nebo jiného upeviiovaciho pasku

Doba expirace minimalné 3 roky od dodani nového vyrobku

Velikost univerzalni

Dalsi specifikace kompatibilita se stavajicimi vyménnymi filtry




