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Technicko-medicinske poziadavky na predmet zakazky | / |

cast’ 4- Mechanické protézy skupiny 4:

Mechanicka dvojlistova protéza do aortalnej pozicie vhodna pre pacientov s malym aortalnym
anulom a Sicim prstencom potiahnutym karbofilmom. Dostupna s dvomi typmi naSivacieho
prstenca.

Predpokladané mnozZstvo Casti ¢.4 predmetu zakazky za 1 rok: 80 kusov

Opis predmetu zakazky:

BICARBON SLIMLINE Velkosti.17-27
Mechanické protézy pre parcialne supra-anularnu aortalnu implantaciu

BICARBON OVERLINE Velkosti.16-24
Mechanické protézy pre totalne supra-anularnu aortalnu implantaciu

- nizkoprofilové mechanické dvojlistové chlopriové protézy pre parcialne ( Slimline) alebo totalne supra-
anularnu ( Overline) poziciu s moznost'ou rotacie pre koronarne ustie
- pomer (OA ratio) pre vSetky velkosti Overline 100 %

-pomer (OA ratio) pre vSetky velkosti Slimline 85 %

- unikatne hemodynamické vlastnosti, zachovanie velkosti anulu

- otvaraci uhol chlopriovych listov ( 80° a viac ) zabezpecuje nizku turbulenciu krvi

- formované listy z pyrolitického Carbénu — optimalizacia laminarneho toku, minimalizacia  turbulencie
- tenky titanovy RTG kontrastny prstenec s aerotvarovanym profilom, minimalizacia turbulencie krvi

- soft ici ring PET( dacron) potiahnuty Carbofiimom , hemokompatibilita a biokompatibilita

Il Ultra tenky biokompatibilny povrch ,Carbofilm® !l!

,»CARBOFILM* je prevencia proti vytvaraniu oklizii a trombov (v okoli prstenca chlopne), ktoré su inak
automatickou reakciou organizmu na kontakt s cudzim materialom.

,CARBOFILM*“ vyznamne zniZuje lokalne zapalové reakcie tkaniva a jeho prerastanie - podporuje tak
spravne hojenie a zarastanie chlopne do tkaniva — podporuje endotelizaciu.

PREUKAZANE v INVIVO stadiach

Od r. 1985 viac ako 250 000 implantacii Sorin chlopni s povrchovou Upravou CARBOFILM

ICO 35849258
DIC: SK2020239518
Bankové spojenie: Tatra banka, Bratislava Biomedica Slovakia s.r.o

SRR SOSUETI PR 1100 SK-84102 Bratislava. Drobneno 27
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e, Carbofilm*je nanasany elektromagneticky vo vakuum pri izbovej teplote, &im je zaistené kvalitne
potiahnutie povrchov citlivych na vy§siu teplotu, napr. polymerova viakna, atd.

e Vlastnostami ,CARBOFILMU“ su vysoka BIO a HEMOKOMPATIBILITA. Na rozdiel od
pyrolytického karbonu nieje ,Carbofilm“ pevny, ale dostatotne flexibilny pretoZe sa jedna len o
ultratenky film o hrabke 0,5um.

o Il Carbofilm" je VYSOKO ADHEZNY, (tj. trvanlivy, nesmyvatelny, neodlupujlci sa) povrch !!l

o Kuvalita prilnavosti ,CARBOFILM“u je sku$ana ,tahovym testom®, tj. zatazenim povrchu tahom
odpovedajucim sile tahu 700kg / cm2.

e ,Carbofilm" nijak nemeni morfologické a fyzické vlastnosti potahovanych materialov.

VIAC INFORMACII — vid’. PRILOZENY PROSPEKT a KLINICKE STUDIE

T E———— U mechanickych chlopni je ,Carbofilm®
(biokompatibilny povrch) na vtoku a vytoku (Cierna
e st ) farba). Stabilizuje tak prerastanie tkaniva . Zbytok

prstenca zostava nepotiahnuty (biela farba)
k dobrému zarastaniu chlopne.

Historia:

Sorin Biomedica Group vyraba mechanické chlopne od r. 1977
o Mechanické jednolistové od r. 1977, viac ako 170 000,- implantacii, po celi dobu
nezaznamenana Ziadna Strukturalna vada chlopne
o Mechanické dvojlistové od r. 1990, viac ako 165 000,- implantacii, po celu dobu
nezaznamenana ziadna Strukturalna vada chlopne (ART: 120 000 ks, MTR: 45 000 ks)

Zlozenie:

o Titanova obru¢ s biokompatibilnym povrchom ,Carbofilm®.

o Sici prstenec je vytvoreny zdvojitej vrstvy PET (dacron) a PETFE (teflon) viakna
k zaisteniu prerastania tkaniva a zniZzenie moznosti perivalvularneho ,leakage®.
Prstenec chlopne je ¢iastoéne osetreny biokompatibilnym povrchom ,CARBOFILM® a to
tak, aby pésobil ako prevencia tvorby trombov, zapalovych reakcii a prerastania tkaniva
v okoli prstenca chlopne (na vtoku a vytoku - vlakna su Cierne) a zarovefi umoznoval
chlopni dobre zarastanie a hojenie sa tkaniva pacienta (nepotiahnuté viakna su biele).
'V roku 2001 INOVACIA PET materialu vlakna prstenca — vyrazné zmakéenie prstenca
(zaistuje este lepsiu priechodnost ihly a zvySenie pliability) !!!

e Listy chlopne z pyrolytického karbénu — pyrolyticky karbon je biokompatibilny material

o Chlopnia umozZfiuje rontgenova vizualizaciu vratane rotatného mechanizmu. Prstenec a
listy chlopne su radiopaktné, na nasivacom prstenci st naviac znaCky — v mitrainej
pozicii 4x, v aortalne] pozicii 3x.
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e Vsetky mechanické chlopne SORIN s s moZnostou rotacie in situ v smere i v proti
smere hodinovych ruciciek.

PRSTENEC chlopne je z TITANU a je potiahnuty biokompatibilnou vrstvou ,Carbofilm®.

Vdaka moznosti vyrobcu pouzit' svoj patent
nanesenia biokompatibilného povrchu ,,Carbofilm“
na akykolfvek material a vytvorit' z tohto materialu
biokompatibilny material, dal Sorin prednost’ titanu
a to z nasledujucich dévodov:

Vyhoda: Obrug je vdaka titdnu dostatoéne PEVNA a nepotrebuje uz Ziadne iné speviujlce vystuze
(pozn.: na rozdiel od obruéi z pyrolytického karbonu). Prierez obru¢e (,cross section®) je tak
v porovnani s ostatnymi obru¢ami na trhu takmer o polovicu tensi - zvy$enie plochy dustia.

Vyhoda: Titan je na rozdiel od inych materidlov, i pri zachovani pevnosti,
velmi dobre tvarny.

Tvarnost titanu umoziuje dat’ obruéi aerofilny tvar —
oba konce obruce sl vybrisené a zlUzené, tok krvi
je plynuly, nenardza na Zziadnu drobnl hranu
prstenca a nevytvaraju sa tak ani minimalne viry a
turbulencie — lepsia hemodynamika chlopne!
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Tvarnost titdnu rovnako umoziuje volbu premysleného (technicky zloZitejSieho)  zavesného

mecha

nizmu a to vdaka moznosti dokonalého vyfrézovania zavesného mechanizmu. Mechanizmus

BICARBON chlopni nazyvany ,Butterfly" ma nasledujuce vyhody:

ZAVESNY MECHANIZMUS je vyfrézovany priamo v prstenci chlopne
a) mechanizmus tak NETVORI Ziadne vyénelky (PROTRUSI) smerom dovnutra chlopne,
ktoré by boli prekazkou krvného toku — spomalenie, zmensenie EOA, krvneé viry, atd.
b) Mechanizmus tak NETVORI ani Ziadny vy&nelok smerom nad (popr. pod) chlopfiu —
zjednodusenie implantacie chlopne, obzvlast v malych anuloch

UNIKATNE upevnenie listu v zavesnom mechanizme (pivotu) - minimalizuje trenie medzi
pivotom, obrucou a listom a to pretoze:

list pivotu (otocného Capu), navrhnuty ako vyénelok na lateralnom konci listu sa pohybuje vo
vyfrézovanom vyklenku zavesného mechanizmu obruée. Oboje, pivot i vyklenok, ma - vdaka
vyuzitiu geometrie medzi kulovitym a koénickym zahnutim - kulovity tvar s réznym zahnutim.
Vysledny pohyb je na principe otacania bez sklzu (da sa prirovnat ku gulajicej sa lopte po
podlahe) a vyhodou je, Ze se plochy navzajom dotykaju vzdy len v jednom bode, &o vedie k
odstraneniu trenia a Gnavy materialu — znazornené na obrazku .

o UNIKATNY vymyvaci mechanizmus - s dizajnom otvorenych kanalikov

IC0: 35849
DIC: SK204
Bankove sg
Cislo uctu

Zapis v Ob
Okresného

Prietokové kanaliky v oblasti uchytenia st navrhnuté
a vyfrézované tak, aby umoznili ,blood washing”
nielen AKTIVNE - pri otvorenych listoch, ale i

Oddsel Sro

PASIVNE - ked je chlopiia zatvorena (pasivhe

premyvanie) a to vdiaka dvom otvorenym kanalikom B e B s

na kaédej strane. SK-84102 Bratislava. Drobného 27
11! Pasivne premyvanie — jediné na trhu !!! Know- Tel. 421121693 099 01
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Vyhody:

» Priebezné premyvanie aj ked je chlopfa zatvorena

> Prevencia proti vytvaraniu trombov — vysoké tromborezistencia
> Prevencia proti blokaciam listov

» Znizenie hemolyzy krvi v okoli pivotov

LIFLLINT GROOVE

ZAHNUTE LISTY - listy si z pyrolitického karbénu a zahnutie listov bolo navrhnuté s ciefom
dosiahnut laminarny tok cez chlopriu bez virov a turbulencie. Pokial su listy otvorené, rozdefuju
celkovu sekciu krvného toku do troch, hydraulicky rovnakych oblasti — v tomto pripade je
rychlost’ pradu krvi pod chlopnou takmer rovnaka v kazdom bode krvného toku - vid obr.

nizsie

Vyhody — vyborna hemodynamika chlopne:
» ZniZenie toku s turbulenciou
» Prevencia vytvarania trombov
> Znizenie gradientu
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MEASURED
VELOCITY

VELOCITY PROFILE PROFILE

Technique: 7 MEASUREMENT

Laser Doppler AXIS

Anemometry

Optimalna volba otvaracieho uhlu — 80%, v kombinacii so zahnutymi listami a unikatnym
zavesnym mechanizmom pontka tieto vyhody:

» ZniZenie turbulencie

» ZniZenie regurgitacie

ICO 35849258

DIC: SK2020239518
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» ZniZzenie straty energie ( a hemolyzy) — dokazuje napr. 1) invivo $tudia
LIntravascular hemolysis in patiens with new generation prosthetic heart valves: a
prospective study” od Dr. Bortolotti,
alebo 2) invitro test ,leakage flow at mechanical heart valve prosthesis: improved
wahout or increased blood damane?*

80° Opeting Angle §0° Travel Arc

Vyrobca Sorin vyraba chlopne BICARBON s tromi typmi naSivacich prstencov — !l! VYHODA
moznost najvhodnej$ej volby podfla anulu pacienta !!!

, Overline — supra:
° SUPRA-ANULARNY prstenec — ,,OVERLINE“

(oznacenie na chlopni: ,Bicarbon LOV®)
- velkosti: 16, 18, 20, 22, 24

° SEMI SUPRA-ANULARNY prstenec — ,,SLIMLINE*
(oznacenie na chlopni: ,BICARBON LSA")
- velkosti: 17, 19, 21, 23, 25, 27

o INTRA-ANULARNY prstenec — ,,FITLINE®
(oznadenie na chlopni: ,BICARBON LFA")
- velkosti 19, 21, 23, 25, 27, 29, 31, 33

Pozn.: rozdiel v prstencoch Overline, Slimline a Fitline je v zdZeni prstenca na klietke chlopne a
mozZnost posadenia chlopne na anulus (do anulu) ¢o najlepSie a s najvac8ou moznou plochou
ustia (= EOA: effective oriffis area) pre pacienta. Do mensich anulov sa doporucuje pouzit’
supra-anularnu Overline, alebo semi supra-anularnu Slimline. Do vacésich anulov (nad
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25mm) sa doporuéuje Fitline. Vo vaésich velkostiach vyrobca zistil obdobné vysledky a
benefity pre pacienta ako u typu Fitline, Slimline, tak Overline a preto vyraba Slimline len do vel.
27mm a Overline do velkosti 24.

Cislovanie chlopni Sorin Bicarbon:

Slimline- chlopna je deklarovana v neparnych &islach. Rozmer sa vztahuje k T.A.D. = tussue
annulus diameter (fj. vnutorny rozmer chlopne, ktory zasahuje do anulu pacienta.)

U Slimline ako u chlopne c¢iasto¢ne supra-anularnej zasahuje do Ustia anulu i ¢ast' ,opletenej"
klietky a velkost chlopne sa pocita s touto Castou klietky s opletenim ( pozn.: vyhradne
v aortalnych poziciach).

Overline- chlopna je deklarovana v parnych g&islach. Dévodom je iné ,opletenie — usitie*
prstenca okolo klietky chlopne. (Vychodzie velkosti klietky chlopne su jednotné). Vyrobca musi
udavat' velkost chlopne vZdy podla vnutorného rozmeru chlopne, kiory zasahuje do anulu
pacienta (T.A.D.).

U Overline, ako u supra-anularnej chlopne, kedy do anulu teoreticky nezasahuje Ziadna éast
chlopne, sa vtedy pocita vnutorny rozmer chlopne (bez obsitej klietky a bez prstenca) od
vnutornej strany klietky k vnatornej strane a rozmery vychadzaju parne.

Hemodynamické parameter chlopné Sorin Bicarbon:

Hemodynamické parametre mechanickej chlopne BICARBON s parcialne
supra-anularnym nasivacim prstencom, typ SLIMLINE
» \Vyhoda prstenca Slimline — prstenec je velmi zUzeny a umoziuje pohodinejsiu

a jednoduchs$iu implantaciu a posadenie chlopne na anulus (do anulu) supra-anularne —
jednoduchs$ia manipulacia s chlopfiou obzvlast v malych anuloch.
» Prstenec je semi supra-anularny teoreticky je mozno ho bez problému usadit’ aj mierne do anulu.

Velkost’ \1'?)::(1?;? Vnutorny issle Geometricka o Mean’

na baleni chlopne priemer anuius plocha efektivna t[akc_)vy
o 2 o diameter* LN plocha | gradient

pralans 2) *3) sl ustia In vitro

prstenca *1)

17 22,0 18,9 17,2 1,82 1,58 11,8
19 24.0 17,6 19,2 2,33 2,03 6,3
21 27,0 19,6 29,3 2,91 2,87 B
23 29,0 21.7 23,4 3,98 3,20 28
24 32,0 23,8 25,6 4,26 3:86 2,6
27 34,0 26,1 28,0 5,12 4,73 1.5
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Poznamky:

* Velkost na nalepke je udavana podla ,tissue annulus diameter” (= T.A.D.).

*1) Vonkaj$i rozmer chlopne je pocitany vratane. naSivacieho prstenca — v prilozenom
prospekte znazorfiuje rozmer pri kresbe na zadnej strane prospektu ,C"

*2) Vnutorny priemer je po€itany medzi vnutornymi okrajmi klietky.

*3) T.A.D. — podla velkosti ¢asti chlopne a prstenca, ktora teoreticky zasahuje do anulu — semi
supra - anularna pozicia. V prospekte ,B“.

Hemodynamické parametre mechanickej chlopne BICARBON s totalne supra - anularnym
nasSivacim prstencom, typ OVERLINE

- vyhody:
= moznost’ velkej EOA pre pacienta i v malom anule
= nizky gradient
= uzky prstenec — vyhodné pre nizko polozené koronarne tepny
= pohodina implantacia

Vorkajsi A : : . - | Invitro Mean
Vel’kost’_ rozmer Vngtorny »Tissue Geometricka efektivna | tlakovy
na baleni ch!opne priemer : anulus p!oqha ekt e
£ vratane =2} diametr” *3) ustia pos. grac
prstenca *1) ustia In vitro
16 240 15,5 15,5 1,82 1,08 113
18 26,0 17,6 17,6 S 2.0 6,3
20 28,0 19,6 19,6 2,91 2,87 3,2
22 30,0 ¥ 21,7 3:55 3,20 2,8
24 32,0 23,8 23,8 4,26 3,86 2,6
Poznamky:

* Velkost na nalepke je udavana podla vnutornej plochy ustia (T.A.D.) — supra-anularna pozicia
— 100% plocha Ustia chlopne u v8etkych pacientov

*1) Vonkajsi rozmer chlopne je poc&itany vratane naSivacieho prstenca — v priloZzenom prospekte
znazorfiuje rozmer pri kresbe na zadnej strane prospektu ,C*.

*2) Vnutorny priemer je pocitany medzi vnutornymi okrajmi klietky.

ICO 35849258

DIC: SK2020239518

Bankové spojenie. Tatra banka. Bratslava
Cislo Gl 2620844174/ 1100

Biomedica Slovakiasro
SK-84102 Bratislava. Drobného 27
Tel. +421/2/693 099 01

Fax +421/2/693 099 08

E-mail biomedica@biomedica sk

o

Zapis v Obchodnom registn
Okresného sudu Bratislava |
Oddiel Sro. Viozka Cislo 27920/B

\ &



BIGOMED]IECA
SLOVAK]AS.r.O.%

BIOMEDICA Slovakia s.r.o, Drobného 27, Bratislava 841 02

V Bratislave, dia 7 § -01- 2011

Mgr. Karl Hirczy
Konatel spoloénosti

ICO. 35849258
DIC: 8K2020239518
Bankove spojenie. Tatra banka, Bratislava

Cislo 0étu. 2620844174 /1100

Zapis v Obchodnom registr
Okresného sudu Bratislava |
Oddiel Sro. Vlozka tislo 27920/B

B 1.6k M E L] &
SLOVAK!A,s.r.o.y/Z

Drobného 27, 841 01 Bratislava 4
SLOVAK REPUBLIC @

Biomedica Slovakia sr.o.
SK-84102 Bratislava. Drobného 27
Tel +421/2/693 099 01

Fax +421/2/693 099 08

E-mail biomedica@biomedica sk

%



