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Technicko-medicinske poziadavky na predmet zakazky
Cast’ 8- Mechanické protézy skupiny 8:

Mechanicka dvojlistova chlopnova protéza do mitralnej pozicie vhodna pre pacientov s malym
mitralnym anulom a Sicim prstencom potiahnutym karbofilmom.

Predpokladané mnoZstvo Casti €.4 predmetu zakazky za 1 rok: 40 kusov

Opis predmetu zakazky:

BICARBON FITLINE Velkosti.19-33
Mechanické protézy pre intra- anularnu mitralnu implantaciu

- nizkoprofilové mechanické dvojlistové chlopriové protézy pre mitralnu intra- anularnu implantaciu
- unikatne hemodynamické vlastnosti, zachovanie velkosti anulu

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

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

- soft Sici ring PET( dacron) potiahnuty Carbofilmom , hemokompatibilita a biokompatibilita

1! Ultra tenky biokompatibilny povrch ,Carbofilm® !!!

»CARBOFILM* je prevencia proti vytvaraniu okluzii 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

e ,Carbofilm* je nanaSany elektromagneticky vo vakuum pri izbovej teplote, ¢im je zaistené kvalitné
potiahnutie povrchov citlivych na vysSiu teplotu, napr. polymerova vlakna, atd.

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

e Il Carbofilm* je VYSOKO ADHEZNY, (4. trvanlivy, nesmyvatelny, neodlupuijuci sa) povrch !!!
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¢ Kvalita 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

P — U mechanickych chlopni je ,Carbofilm*
(biokompatibilny povrch) na vtoku a vytoku (Cierna
TR RIS RS farba). Stabilizuje tak prerastanie tkaniva . Zbytok

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

Histéria:

Sorin Biomedica Group vyraba mechanické chlopne od r. 1977
o Mechanické jednolistové od r. 1977, viac ako 170 000,- implantacii, po celtu dobu
nezaznamenana Ziadna Strukturalna vada chlopne
e 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:

e Titanova obru€ s biokompatibilnym povrchom ,Carbofilm®.

o Sici prstenec je vytvoreny z dvojitej vrstyy PET (dacron) a PETFE (teflon) vlakna
k zaisteniu prerastania tkaniva a znizenie moznosti perivalvularneho ,leakage®.
Prstenec chlopne je CiastoCne oSetreny biokompatibilnym povrchom ,CARBOFILM* a to
tak, aby p6sobil ako prevencia tvorby trombov, zapalovych reakcii a prerastania tkaniva
v okoli prstenca chlopne (na vtoku a vytoku - vlakna su Cierne) a zaroveri umoznoval
chlopni dobre zarastanie a hojenie sa tkaniva pacienta (nepotiahnuté vliakna su biele).
11V roku 2001 INOVACIA PET materialu vliakna prstenca — vyrazné zmék&enie prstenca
(zaistuje este lepSiu priechodnost ihly a zvySenie pliability) !!!

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

e Chlopfia umoziuje rontgenovu vizualizaciu vratane rotatného mechanizmu. Prstenec a
listy chlopne su radiopaktné, na naSivacom prstenci su naviac znacky — v mitralnej
pozicii 4x, v aortalnej pozicii 3x.

e VSetky mechanické chlopne SORIN su s moznostou rotacie in situ v smere i v proti
smere hodinovych ruciciek.

PRSTENEC chlopne je z TITANU a je potiahnuty biokompatibilnou vrstvou ,Carbofilm®.
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Vd'aka moznosti vyrobcu pouzit' svoj patent
nanesenia biokompatibilného povrchu ,,Carbofilm“
na akykolvek material a vytvorit’ z tohto materialu
biokompatibilny material, dal Sorin prednost’ titanu
a to z nasledujucich dovodov:

Vyhoda: Obru¢ je vdaka titanu dostatoéne PEVNA a nepotrebuje uz Ziadne iné spevriujuce vystuze
(pozn.: na rozdiel od obrudi z pyrolytického karbonu). Prierez obruce (,cross section“) je tak
v porovnani s ostatnymi obru€ami na trhu takmer o polovicu tenSi - zvySenie plochy ustia.

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

Tvarnost' titanu umozhuje dat’ obruci aerofilny tvar —
oba konce obru€e su vybrusené a zuzené, tok krvi
je plynuly, nenaraza na Ziadnu drobnu hranu
prstenca a nevytvaraju sa tak ani minimalne viry a
turbulencie — lepsSia hemodynamika chlopne!

Tvarnost titdnu rovnako umoznuje volbu premysleného (technicky zlozitejSieho)  zavesného
mechanizmu a to vdaka moznosti dokonalého vyfrézovania zavesného mechanizmu. Mechanizmus
BICARBON chlopni nazyvany ,Butterfly* ma nasledujice vyhody:

e ZAVESNY MECHANIZMUS je vyfrézovany priamo v prstenci chlopne
a) mechanizmus tak NETVORI ziadne vycnelky (PROTRUSI) smerom dovnutra chlopne,
ktore by boli prekazkou krvného toku — spomalenie, zmensenie EOA, krvné viry, atd.
b) Mechanizmus tak NETVORI ani ziadny vy&nelok smerom nad (popr. pod) chlopfiu —
zjednodu$enie implantacie chlopne, obzvlast v malych anuloch
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e UNIKATNE upevnenie listu v zavesnom mechanizme (pivotu) - minimalizuje trenie medzi

pivotom, obrucou a listom a to pretoze:

list pivotu (oto¢ného Capu), navrhnuty ako vyénelok na lateralnom konci listu sa pohybuje vo
vyfrézovanom vyklenku zavesného mechanizmu obru€e. 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 skizu (da sa prirovnat ku gulajucej sa lopte po
podlahe) a vyhodou je, Zze se plochy navzajom dotykaju vzdy len v jednom bode, ¢o vedie k
odstraneniu trenia a unavy materialu — znazornené na obrazku .

€1 C2 imesrand momancn romes

e UNIKATNY vymyvaci mechanizmus - s dizajnom otvorenych kanalikov

Prietokové kanaliky v oblasti uchytenia su navrhnuté
a vyfrézované tak, aby umoznili ,blood washing”
nielen AKTIVNE - pri otvorenych listoch, ale i
PASIVNE - ked je chlopria zatvorena (pasivne
premyvanie) a to vdlaka dvom otvorenym kanalikom
na kazdej strane.

! Pasivne premyvanie — jediné na trhu !!! Know-
how technolégie pivotu vyrobcu Sorin.

7

a

» Prevencia proti vytvaraniu trombov — vysoka tromborezistencia

» Prevencia proti blokaciam listov
» Znizenie hemolyzy krvi v okoli pivotov
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ZAHNUTE LISTY - listy st z pyrolitického karbénu a zahnutie listov bolo navrhnuté s ciefom
dosiahnut laminarny tok cez chlopriu bez virov a turbulencie. Pokial su listy otvorené, rozdeluju
celkovu sekciu krvného toku do troch, hydraulicky rovnakych oblasti — v tomto pripade je
rychlost’ pruadu krvi pod chlopriou takmer rovnaka v kazdom bode krvného toku — vid obr.
nizSie

Vyhody — vybornd hemodynamika chlopne:
» Znizenie toku s turbulenciou
» Prevencia vytvarania trombov
» Znizenie gradientu
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MEASURED
VELOCITY
PROFILE

VELOCITY PROFILE

Technique: MEASUREMENT
Laser Doppler 2
Anemometry

Optimalna volba otvaracieho uhlu — 80%, v kombinacii so zahnutymi listami a unikatnym
zavesnym mechanizmom ponuka tieto vyhody:
» Znizenie turbulencie
» Znizenie regurgitacie
» Znizenie straty energie ( a hemolyzy) — dokazuje napr. 1) invivo $tudia
»Intravascular 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° Opeﬁing Angle 80° Travel Arc
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. INTRA-ANULARNY prstenec — ,,FITLINE® S —m"
(oznacenie na chlopni: ,BICARBON LFA")
- velkosti 19, 21, 23, 25, 27, 29, 31, 33

Cislovanie chlopni Sorin Bicarbon :

Fitline: chlopria je deklarovana v neparnych Cislach. Rozmer sa vztahuje k T.A.D. = tussue
annulus diameter (tj. vnutorny rozmer chlopne, ktory zasahuje do anulu pacienta.)

Vyrobca Sorin vyraba chlopne BICARBON do mitralnej pozicie s jednym typom naSivacieho
prstenca a to FITLINE.

Velkost 19 21 23 25 27  [29-31-33
H (mm) 9,6 10,5 11,4 12,3 13,5 14,6
h (mm) 6,0 6,4 6,8 7,2 7.6 8,0

H= vySka chlopne celkom (klietka + otvoreny list)
h= vysSka klietky

Z geometrického hladiska sa list vyklapa a zasahuje do lavej komory. Z odborného hladiska povazuje
vyrobca toto rieSenie ako jednu z variant mozného rieSenia chlopni.

Il KLINICKE VYSLEDKY — 15 rokov klinickych skusenosti, viac ako 50 000,- implantacii tejto chlopne —
Ziadny pripad nevhodného zasahovania listu do subvalvularneho aparatu !!!

Hemodynamické parameter chlopné Sorin Bicarbon:

Pre moznost objektivneho porovnavania uvadzame EOA - efektivhu plochu ustia v kazdej
velkosti a rovnako ostatné parametre (ako napr. vnutorné a vonkajSie priemery, aj. — vid nizSie
a vid prilozeny prospekt).

2) Hemodynamické parametre mechanickej chlopne BICARBON s naSivacim prstencom, typ FITLINE —
mitralna pozicia:
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UErLE In vitro Mean
Velkost’ rozmer Vnutorny »Tissue Geometricka , ,
. ) efektivha | tlakovy
na baleni chlopne priemer anulus plocha :
. . . . o x . e plocha | gradient
vratane 2) diameter® *3) ustia e .
ustia In vitro
prstenca *1)
19 25,5 15,5 19,0 1,82 1,58 11,3
21 27,5 17,6 21,2 2,33 2,03 6,3
23 30,0 19,6 23,4 2,91 2,57 3,2
25 33,0 21,7 25,6 3,55 3,20 2,8
27 35,0 23,8 27,8 4,26 3,86 2,6
29 38,5 26,1 30,0 5,12 4,73 1,5
31 40,5 26,1 32,0 5,12 4,73 1,5
33 42,5 26,1 34,0 5,12 4,73 1,5

V Bratislave, dha

Mgr. Karl Hirczy
Konatel spolo¢nosti
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