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POPIS TECHNICKO — MEDICINSKYCH HODNOT A

VLASTNOSTI PREDMETU ZAKAZKY
Cast é. 1

Predmet zakazky: Chirurgicky Sijaci material

Vyrobca: Ethicon a Johnson & Johnson Slovakia, spol. s r. o.

Technicko - medicinske hodnoty a vlastnosti kategorie A1:

Synteticky polypropylénovy monofilamentny material, nevstrebatelny. VIakno bez
potahu, hrubka od 2/0 do 8/0. lhla s rezacim hrotom, vhodna predovSetkym pre
lahku penetraciu na Kkalcifikované tkanivo, kombinujuca pociatoénu penetraciu
rezacej ihly s minimalnou traumatizaciou tkaniva gulatej ihly. Jednonavlek,
dvojnavlek, zakrivenie %2 a 3/8, aj s rovnou ihlou, rézne velkosti od 8 mm do 40 mm.
Vlakno zachovavajuce stalu pevnost v tahu po implantacii v tkanivach. Hladky
povrch vlakna, zamedzujuci rast baktérii, s minimalnou tkanivovou reakciou.
Jednoduchost’ viazania uzlov.

- polypropylenové monofilamentné chirurgické viakno:

- nevstrebatelné

- vlakno bez potahu

- hrabka od 2/0 do 8/0

- vlakno si zachovava stalu pevnost v tahu po implantacii v tkanivach

- jednoducha priechodnost tkanivami

- hrot ihly na fahku penetraciu — tapercut

- ihla tapercut vhodna na kalcifikované tkanivo

- zakrivenie 1/2 a 3/8

- vynimoc¢ne hladky povrch

- povrch nepodporujuci rast baktérii

- syntetické vlakno

- minimalna tkanivova reakcia

- poddajné
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- jednoduché viazanie uzlov
- rozsah sily vlakna od 10-0 do 1 (USP)
- farba: modra alebo bezfarebna

- s moznostou atraumatického navleku

Technicko - medicinske hodnoty a vlastnosti kategorie A2:

Synteticky pleteny polyesterovy material, potiahnuty polybutylatom, nevstrebatelny,
na Sitie hrudnej kosti, na Sitie chlopni, r6znej hrubky od 2/0 do 5, vratane vlaken bez
ihly, zakrivenie ihly 2 a 3/8, ihla r6znej velkosti od 11 mm do 55 mm, dvojnavlek pri
2/0 aj s moznostou teflénovych podloziek pod Sici material. Makké a poddajné
vlakno zachovavajuce stalu pevnost’ v tahu po implantacii do tkaniv. Pletené viakno
s hladkym prechodom tkanivami. Jednoduchost viazania uzlov do hibky.

Pletené syntetické chirurgické vlakno:

- nevstrebatelné

- potahované polybutylatom, ufah&ujuce viazanie uzlov a hladky prechod tkanivami

- pletené vlakno, lahka manipulacia a bezpecné viazanie uzlov

- vlakno si uchovava stalu pevnost' v tahu po implantacii do tkaniva

- vlakno je makkeé a poddané

- syntetické vlakno

- minimalna tkanivova reakcia

- farba: zelena alebo biela

- rozsah sily vlakna od 7-0 do 5 (USP)

- atraumaticky navlek alebo ligatura.

Technicko - medicinske hodnoty a vlastnosti kateqoérie A3:

Synteticky pleteny polyglactin 910 potahovany s dobou vstrebatelnosti 56 — 70 dni,
hrubka vidkna od 8/0 do 1, velkost ihly od 10 do 50 mm, zakrivenie ihly 72 a 3/8.
Technicko - medicinske hodnoty a viastnosti kategorie A3 su uvedené v jednotlivych
prilohach k tymto sutaznym podkladom.

Polyglactin 910 -pletené chirurgickeé vlakno:

- pletené

- jednoducha manipulacia

- bezpeéné viazanie uzlov a spustanie uzlov do hibky
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- potahované
- syntetické vlakno
- minimalna tkanivova reakcia
- vstrebatelné hydrolyticky
- vstrebavanie 56 az 70 dni
- pevnost v tahu
Po implantacii je zachovana pdévodna pevnost v tahu.
Po 14 dnoch 75%
Po 21 dioch  6-0 a silnejSich 50%
Po 21 dhoch  7-0 a slabsSich 40%
Po 28 drioch  6-0 a silnejSich 25%
Pévodna pevnost v tahu sa straca do piatich tyzdfiov po implantacii
- rozsah sily vliakna od 8-0 do 1 (USP)

- dodava sa ako atraumaticky navlek alebo ligatura.

Technicko - medicinske hodnoty a vlastnosti kategorie A5:

Synteticky, monofilamentny, nevstrebatelny material vyrobeny na baze
nekorodujucej ocele, hrubka drétu od 1 do 7, velkost ihly od 40 do 55 mm,
zakrivenie ihly 7.

Dréty z chirurgickej ocele:

- monofilamentné a multifilamentné

- farba strieborna

- kon$trukcia: drét je vyrobeny z jedného alebo viacero ocelovych vliaken

- nevstrebatelné, uchévava si stalu pevnost' v tahu po implantacii do tkaniv

- rozsah sily drétu z viacerych vlaken 4-0 a 3-0 (USP)

- rozsah sily drétu z jedného viakna od 1 do 7 (USP)

- dodava sa ako atraumaticky naviek

Technicko - medicinske hodnoty a vlastnosti kateqoérie A6:

Dodasna kardiostimulaéna elektréda 60 mm rovna ihla s moznostou odlomenia &asti
tak, aby ostavajuci koniec bol pouzity ako konektor ku kardiostimulatoru, 18 a 26 mm

ihla s rezacim hrotom s lahkou penetraciou do tkaniv, 1/2 kruhova.
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Technicko - medicinske hodnoty a vlastnosti kategorie A7:

Nevstrebatelné monofilamentné vlakno z polyhexafluoropropylénu — VDF, hrubka
vlakna 6/0 — 5/0, tvar ihiel 2 a 3/8, velkost ihiel od 10 do 13 mm.
Monofilamentné syntetické vlakno:

- vysoka pevnostou, ohybnostou a odolnostou voci poSkodeniu

- nevstrebatelné

- zachovava si predizenu pevnost v tahu po implantacii v tkanivach

- vyborna poddajnost, jednoduché nakladanie uzlov s lahkym pouzitim
- vysoka pevnost v tahu s vy$Sou odolnostou proti poSkodeniu

- nizka tvarna pamat’ zabezpecuje lahSie zaobchadzanie s vlaknom

- farba: modra

- rozsah sily vlakna od 8-0 do 5-0 (USP).

Technicko - medicinske hodnoty a vlastnosti kategorie A8:

Vstrebatefné monofilamenté chirurgické vldkno poliglecaprone 25, vstrebatelné
hydrolyzou, ukon&enie vstrebavania 90 — 120 dni, hrubka vlakna 5/0 — 2/0, tvar ihly
Y2, a 3/8, velkost ihiel od 16 do 36 mm. Technicko - medicinske hodnoty a vlastnosti
kategorie A8 su uvedené v jednotlivych prilohach k tymto sutaznym podkladom.
Monofilamentné chirurgické viakno:
- hladky priechod tkanivami
- synteticky
- minimalna reakcia tkaniv
- vstrebatelné hydrolyticky
- vstrebavanie je ukoncené za 90 az 120 dni
- farebné

- po implantacii je priblizne zachovana pévodna pevnost v tahu

- po 7 diioch zostava 60 % pévodnej pevnosti v tahu

- po 14 dnioch zostava 30 % pdvodnej pevnosti v tahu

- pévodna pevnost v tahu sa strati do 28 dni po implantacii

- bezfarebné
- po implantacii je priblizne zachovana pévodna pevnost v tahu
- po 7 drioch zostava 50 % pévodnej pevnosti v tahu
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- po 14 diioch zostava 20 % pévodnej pevnosti v tahu

- pévodna pevnost v tahu sa strati do 21 dni po implantacii

- rozsah sily vlakna od 6-0 do 1 (USP)

- dodava sa ako atraumaticky navlek.

Technicko - medicinske hodnoty a vlastnosti kategorie A9:

Paska z nehrdzavejucej chirurgickej ocele na uzaver sterna po sternotomii.

Technicko - medicinske hodnoty a vlastnosti kategoérie A10:

Lokalne vstrebatelné hemostatikum na baze oxidovanej regenerovanej celuldézy s
baktericidnym uc€inkom, réznej velkosti a hustoty vlakna. Pasivny aj aktivny
mechanizmus hemostazy. UrCené a spofahlivé zastavenie krvacania pri
chirurgickych vykonoch. Rychly ucinok, jednoducha aplikacia, minimum neziaducich
ucinkov vratane imunogennych.
Absorbovatelné hemostatikum:
- rastliny pévod
- prekazatelné baktericidne vlastnosti
- hemostatikum na baze oxidovanej regenerovanej celulozy
- poskytuje jedinecnu kombiunaciu ucinnosti, vstrebatefnosti a baktericidnej ochrany
- rychla a u€inna hemostaza
- rychlost absorbcie 7 -14 dni
- vyrobok je rastlinného pévodu €o eliminuje moznosti kontaminacie humannymi Ci
zvieracimi kontaminantami
- jednoduchost pouzitia
- kompatibilnost s endoskopickymi technikami
- jedine€né hemostatikum s vyhodou baktericidneho ucinku
- baktericidna u€innost' in vitro proti tymto baktériam:
o Staphylococcus epidermidis,
o Escherichia coli,
o Staphylococcus aureus,

o Proteus vulgaris,
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o Beta streptococcus,

o Pseudomonas aeruginosa,
o Streptococcus faecalis,

o Bacteroides fragilis,

o Klebsiella aerogenes,

o Clostridium perfringens

Technicko - medicinske hodnoty a vlastnosti kategorie A11:

Krytie so zipsom na doCasny uzaver hrudnej steny s kovovym jazdcom. Zdrhovadlo

sluzi na spojenie dvoch Casti hrudnej steny dohromady.

Technicko - medicinske hodnoty a vlastnosti kategorie A12:

Nylonovéa paska na obchadzanie ciev, hrabka od 3 do 6 mm, dizky 70 a 100 cm.

Technicko - medicinske hodnoty a vlastnosti kategorie A13:

Synteticky pleteny / polyglactin 910/ s dobou vstrebatelnosti 10 — 14 dni, hrabka
vlakna 4/0 — 2/0, velkost ihly 16 — 26 mm, zakrivenie ihly 3/8 a V.
Pletené chirurgické viakno:
- lahka manipulacia a bezpec€né viazanie uzlov
- syntetické vlakno s minimalnymi tkanivovymi reakciami
- rychlo sa vstrebava hydrolyzou. Ukonc¢enie do 42 dni.
- pevnost v tahu po implantacii je priblizne zachovana pdévodna pevnost v tahu.
po 5 drioch 50%.

- pbvodna pevnost v tahu sa straca do 10 — 14 dni po impantacii

- stehy prevedené za pomoci tohto materialu odpadnu behom 7 -10dni po operacii,
alebo je ich mozné zotriet ich sterilnou gazou. Odstranenie stehov nie je za
normalnych okolnosti nutné.

- farba: fialova alebo bezfarebné
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- rozsah sily vlakna od 8-0 do 2 (UPS)

- dodava sa ako atraumaticky navlek a ako ligatura

Technicko - medicinske hodnoty a vlastnosti kategorie A14:

Lepiace pruzky na uzaver koze. V rdznych velkostiach.
Lepiace pruzky:
- su dostupné vo velkostiach:

0,32 x8cm
0,64 x 8 cm
0,64 x 3,8cm
0,64 x 10 cm
1,27 x 10 cm
2,54 x12,7cm

Technicko - medicinske hodnoty a vlastnosti kategorie A15:

Podlozky pod Sici material, teflonové z polymeru z tuhého materialu, vo velkostiach
6x3x1,5 mm. Teflon Pledgets
- tuha podlozka z TFE-polymeru

- rozmer:6x3x1,5mm

Ing. Pavel Bohdal

konatel spoloCnosti
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