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BIOMEDICA
SLOVAKIAs.m.m

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

Technicko-medicinske poziadavky na predmet zakazky
cast’ 14- Biologické protézy skupiny 6:

v/f
Biologicka stentovana chlopriova protéza z xenoperikardu, s nasivacim prstencom potiahnutym
karbofilmom, s bezaldehydovou konzervéaciou bez nutnosti preplachovania pred implantéciou,

vhodna do aortalnej pozicie.

Predpokladané mnozstvo ¢asti .14 predmetu zakazky za 1 rok: 40 kusov

Opis predmetu zakazky:

SOPRANO ARMONIA Velkosti.18-28

Stentované perikardialne biologické nizkoprofilové protézy pre supra-anularnu aortalnu
implantaciu

Vyrobca Sorin uprednostnil material z hovddzieho perikardu z nasledujicich dévodov:

e hovadzi perikard ukazal (v porovnani s prasadim perikardom) lepsiu schopnost' vazby kolagenu
(rozhodujucu pre tahovu pevnost chlopne)

o hovadzi perikard ukazal lepSiu schopnost zadrzovania vody (rozhodujlcu pre pliabilitu a rychlost’
degeneracie)

e vnutorna Struktlra hovadzieho perikardu (v porovnani s prasacim perikardom) prejavila lepsiu
toleranciu stresu na listoch behom srdeéného cyklu — vid. obr. Aa B

obr. A — hovadzi perikard obr. B — prasaci perikard

e 1551 T

Obr. A:. hovadzi perikard ma
hustejsie a pevnejsie spojené vilakna
« tkaniva — je odolnejsi voli tlaku a
o| poskodeniu.

Obr. B: prasadi perikard — je red$i a vazba
kolagénovych vlakien méze znizit tahovu
pevnost tkaniva.

B' — Biomedica Slovakiasro

Cislo uttu: 2620844174 /1100 SK-84102 Bratislava. Drobnéno 27
Tel +421/2/693 099 01

Fax +421/2/693 099 08
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Vyhody perikardialnej chlopne:

+ + + chlopfa je vyrobend zo starostlivo vybraného materiélu a usita na mieru prstenca predpokladanej
velkosti chlopne (chlopnia tak zodpoveda geometrickému tvaru prstenca)
+ + + moznost zvolenia vysky komisur — vyroba nizdich komisuar (vyhodou u STJ a
koronarneho ustia)
+ + + lepsia moznost' ovplyvnenia pevnosti perikardu k narastajlcej velkosti chlopne

Stadie ukazuji minimalne porovnatelné vysledky (trvanlivost, preZivanie pacientov, kalcifikécia) ako
hovédzich, tak prasacich chlopni, v nov$ich tudiach i s lepS§im vysledkom pre chlopne z hovadzieho
materialu.

vacsia EOA

nizsi gradient

vyhoda u nizko poloZzenych koronarnych tepien
pohodIna implantacia (prstenec je velmi pliabilny!)

PERICARBON SOPRANO Armonia

CiSLOVANIE CHLOPNi SOPRANO ARMONIA :

SOPRANO ARMONIA - chlopiia je deklarovana v parnych &islach. Dévodom je supraanularne usitie
prstenca okolo stentu chlopne. Vychodzi stent je pre chlopne Pericarbon jednotny. Vyrobca musi udavat
velkost chlopne vzdy podla vnitorného rozmeru chlopne, ktory zasahuje do anulu pacienta (T.A.D.).

U Soprano Armonie, ako u supra-anularnej chlopne, teoreticky nezasahuje ni¢ do anulu pacienta a
rozmer se vtedy poéita od vnatornej strany prstenca chlopne (bez obsitého stentu alebo prstenca)
k vnutornej strane prstenca chlopne a rozmery vychadzaju parne.

Pre moznost objektivneho porovnania uvaddzame EOA - efektivhu plochu Ustia v kazdej
velkosti a rovnako ostatné parametre

ICO. 35849258

DIC: SK2020239518
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Zlozenie:

Dizajn: dvojvrstvovy, hovadzi perikard

Stent: polyoxymetylénovy stent, nizkoprofilovy,

Sici prstenec: Polyester (PET) potiahnuty ,CARBOFILM"om

Vypln: Silikon — makky material — jednoduchssi priechod ihly
Silikén je napusteny bariom — rontgenova vizualizacia

Fixacia: Glutaraldehyd (pod nizkym tlakom)

Antikalcifikacna Uprava:  kyselina hemocysteinova (rovnako detoxifikuje)

Uskladnenie: v neutralizovanom roztoku Paraben — ktory detoxifikuje a

bez glutaraldehydu. POUZITIE IHNED
Rontgenova vizualizacia: tantalovy drét
Popis:
o Kklinicky prevereny dizajn — 20 rokov
o flexibilngé av8ak pevné listy — netrhaju sa
e bezpeéna a spolahliva chlopia
o nieje priamy kontakt vlakna prstenca s perikardom listu (nedochadza k abrazii listu
chlopne — popisané nizsie)
o absorpcia mechanickych $okov pri otvarani a zatvarani chlopne — (vid. nizsie)
o jemna fixacia tkaniva v Glutaraldehyde
DETOXIFIKOVANA a PRIPRAVENA K IMPLANTACI
o Nieje potreba pred operaciou oplachovat — Uspora ¢asu
o Nema toxicky efekt
e Preukazanie pozitivneho vplivu neutralizovaného a netoxického roztoku Paraben (neobsahuje
aldehydy) na znizenie kalcifikacie. Pouziva sa od r. 2000. INVIVO testy na tkanive zvierata
(obzv. ovca — rychlej§i metabolizmus — rychlejSia kalcifikacia) preukazali znizenu kalcifikaciu.
Testy na pacientoch prebiehaju, predpoklada sa dosiahnutie rovnakych vysledkov.
maximalizacia toku krvi — supra anularny prstenec - 100% pomer plochy Ustia k anulu
Soprano Armonia mierka je presna képia chlopne — spolahlivé, jednoduché meranie
nizky profil stentu — vyhodou u koronarneho uUstia
nizky profil komisur — vyhodou u STJ
o makky a CARBOFILMom potiahnuty Sici prstenec
Zlozenie (zaklad) chlopni PERICARBON:

Interny, Eétgzé
;‘;g{‘é”f’ | ’\[/\ilol’jtiornu
pefikar_du,' Cast
o pretenca
3 cipy obr.
nizsie

ICQ. 35849258

DIC. SK202023¢518
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e Dva perikardidlne platy su prekryté a zo$ité polyesterovym vlaknom (vlakno je potiahnute
CARBOFILMom), dva konce platov perikardu su zosité laterdlne tak, aby vytvorily cylindricky zaklad
okolo ktorého se nasije prstenec. Chlopfia je vytvarovana tak, aby v zatvorenej pozicii vytvorila trojcipy
tvar a o najlepsie simulovala tvar fudskej chlopne.

o VYyber perikardu je velmi striktny (rovnaka hrabka, zvy8ena pozornost na zapalovy proces, atd. ...).

e Hrubka perikardu adekvatne vzrasta s vaé3ou velkostou chlopne.

o Pri otvarani chlopne dochadza ku kontaktu len perikard (list chlopne) voéi  perikardu (vonkajsi plat
chlopne nasity na polymérovom prstenci) — OCHRANA proti abrazii perikardu v dosledku priameho
kontaktu s polyesterovym vlaknom prstenca.

Absorpcia mechanického stresu

» A) pomocou kosos$tvorcovych stehov — pri otvarani chlopne

e Plochy v oblasti komisur su
navrhnuté tak, aby rozlozili
mechanicky stres behom pohybov
listov

o Otvorené listy v systole su bez stresu

e Vyznamny faktor — kosostvorcovy
steh — vplyv na rozloZenie
mechanického stresu

e Vlakno stehu je potiahnuté
CARBOFILMom

IC0: 35849258

DIC: SK2020239518
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» B) pomocou elastického prstenca — pri zatvarani chlopne

- —— - - elastic joint - Stent / Fabric

-~ - 4= elastic joint - Fabric / Pericardium

&————— Pericardial leaflet (first sheet)

@ Pericardial lining (second sheet)
Polyester fabric

Polymeric stent

s indicates the union between two different elements of the elastic chain,
from less elastic (stent) to more elastic (pericardial leaflet)

e vid. obr. vyz8ie — zvySena elasticita medzi stentom/vlaknom/perikardom - idealne rie$enie pre
minimalizaciu koncentrovaného stresu

Specifications

All accessones are provided not stenle

Aortic Valves

Size 18 20 22 24 26 28 L
REF  Art I8SOP Art20SOP Art22SOP Art24 SOP Art26 SOP Art28 SOP J,
Ord.Code ICV0876 ICV0877 ICV0878  ICv0879  ICvVesg0  ICvoes] s A—-'
A (mm) 17.8 19.8 21,7 237 256 276 2_,
B (mm) 21 23 25 27 29 3l A = Valve orifice diameter
(Fabnc and pericardium lined stent)
ChE) i 73 2 3 4 2 8 = Supra-annular diameter
H (mm) 12 14 15 16 18 19 (Stent cov.ered wrth'fabnc)
€ = Max sewing cuff diameter
Nominal values H =Total height
V Bratislave, dna 24 -01- 201
Mgr. Karl Hirczy Dipl. Ing. llij
Konatel spoloénosti Prokurista spolo¢nosti
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