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

Technicko-medicinske poziadavky na predmet zakazky
Cast’ 17- Biologické protézy skupiny 9: VA

Biologicka chlopriova protéza bez vystuZze uréena do aortalnej pozicie so Sitim v jednej vrstve.

Predpokladané mnoZstvo ¢asti ¢.17 predmetu zakazky za 1 rok: 20 kusov

Opis predmetu zakazky:

Freedom SOLO Velkosti.19-27

Stentless 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 prasacim perikardom) lepSiu schopnost’ vazby kolagénu
(rozhodujlcu pre tahovl pevnost chlopne)

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

e vnutorna Struktlira hovadzieho perikardu (v porovnani s prasacim perikardom) prejavila lep$iu
toleranciu stresu na listoch behom srde¢ného cyklu — vid. obr. A a B

obr. A — hovadzi perikard obr. B — prasaéi perikard

w150 i}

Obr. A: hovadzi perikard ma
hustejSie a pevnejSie spojené vlakna
4 tkaniva — je odolnej$i voci tlaku a
¢| poskodeniu.
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Obr. B: prasaci perikard — je red$i a vazba
kolagénovych viakien moéze znizit tahovu
pevnost tkaniva.
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Vyhody perikardialnej chlopne:

+ + + chlopfa je vyrobena zo starostlivo vybraného materialu a usita na mieru prstenca predpokladanej
velkosti chlopne (chlopria tak zodpoveda geometrickému tvaru prstenca)
+ + + moznost zvolenia vysky komisur — vyroba niz8ich komisdr (vyhodou u STJ a
koronarneho Ustia)
+ + + |epsia moznost ovplyvnenia pevnosti perikardu k narastajucej velkosti chlopne

Studie ukazuju minimalne porovnatelné vysledky (trvanlivost, preZivanie pacientov, kalcifikicia) ako
hovédzich, tak prasacich chlopni, v novsich studiach i s lep$im vysledkom pre chlopne z hovédzieho
materialu.

Zlozenie:
Dizajn: dvojvrstvovy, hovadzi perikard
Stentless
Sici material: potiahnuty ,CARBOFILM*“om
Fixacia: Glutaraldehyd (pod nizkym tlakom)
Antikalcifikacna Uprava:  kyselina hemocysteinova (rovnako detoxifikuje)
Uskladnenie: v neutralizovanom roztoku Paraben - ktory detoxifikuje a bez

glutaraldehydu. POUZITIE IHNED

Popis:
o klinicky prevereny dizajn — 20 rokov
o flexibilné avSak pevné listy — netrhaju sa
o bezpectna a spolahliva chlopha
o absorpcia mechanickych Sokov 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 casu
o Nema toxicky efekt
o 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 — rychlejsi metabolizmus — rychlej$ia kalcifikacia) preukazali znizenu kalcifikaciu.
Testy na pacientoch prebiehaju, predpoklada sa dosiahnutie rovnakych vysledkov.
e maximalizacia toku krvi — supra anularna pozicia - 100% pomer plochy ustia k anulu
dostato¢ne vykrojeny profil stentu — vyhodou u koronarneho ustia
CARBOFILMom potiahnuty Sici material chlopne

Absorpcia mechanického stresu

> pomocou kosostvorcovych stehov — pri otvarani chlopne
o Plochy v oblasti komistr st navrhnuté tak, aby rozlozZili mechanicky stres behom
pohybov listov
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e Otvorené listy v systole su bez stresu
e Vyznamny faktor — koso$tvorcovy steh — vplyv na rozloZenie mechanického stresu
o Vlakno stehu je potiahnuté CARBOFILMom

Freedom Solo — supraanularna velmi jednoducha implantacia.
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Vyhody:
« RychlejSia implantacia (jedina Sicia linia)

« ZvySené EOA — maximalizacia toku (malé anuly)

+ Nemusi vyZadovat rozSirenie anulu

+ Ziadne pridatné zosilenia vlakna (zniZuje riziko infekcie)

« Doporuéena pri infekénej endokarditide

« Makky a pliabilny material

- Detoxifikovana — prediZena trvanlivost

« Klinicky dizajn prevereny (20 rokov stentovana, 12 rokov bez stentu)

Size 19 21 23 25 27
REF Art 19 SG Art 215G Art 235G Art 255G Art 27 5G
Ord. Code ICV0900 1ICVV0901 ICV0902 IC\V0903 ICvV0904
A (mm) 21 23 25 27 29
H (mm) 17:5 18.5 205 22 23.5

Nominal values

ICO. 35849258
DIC. 5K2020238518
Bankove spojenie. Tatra banka, Bratslava

P Biomedica Slovakia s ro
Cislo utu: 2620844174 11100

Tel +421/2/693 099 01
Fax +421/2/693 099 08
E-mail biomedica@blomedica sk

Zapis v Obchodnom registri
Ckresného sUdu Bratislava |
Oddiel Sro. Vlozka Gislo 27920/B

SK-84102 Bratislava. Drobného 27

Ly
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Hemodynamické parametre biologickej chlopne Freedom — SOLO

BIOMEDI| C#
SLOVAKIAS.LO.%

Vnutorny priemer — velkost na krabicke

A = supra-annularny rozmer

Velkost’ i : , - :
L o) | e | e
19 21,5 21,0 21,5 2,4 35
21 23,7 23,0 23,7 2,9 1.9
23 25,8 25,0 25,8 3,5 1,2
25 27,9 27,0 27,9 51 1,0
27 29,2 29,0 29,2
\/ Bratislave, diia 2 & -01- 7071
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