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Technicko-medicinske poziadavky na predmet zakazky

C¢ast’ 4- Mechanické protézy podla specifikacie 4.

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

Predpokladané mnozstvo Casti €.4 predmetu zakazky je 200 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

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

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

Zlozenie:

e Titanova obru€ s biokompatibilnym povrchom ,Carbofilm*.

o Sici prstenec je vytvoreny z dvojitej vrstvy 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 zaroven umoznoval
chlopni dobre zarastanie a hojenie sa tkaniva pacienta (nepotiahnuté vlakna su biele).

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

e Chlopria umoziiuje 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.
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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®.

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

Vyhoda: Obru¢ je vdaka titanu dostatoéne PEVNA a nepotrebuje uz Ziadne iné spevriujuce vystuze
(pozn.: na rozdiel od obrudi z pyrolytického karbénu). 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 umoznuje dat obruci aerofilny tvar —
oba konce obruce su vybrusené a zizené, tok krvi
je plynuly, nenardza na Ziadnu drobnu hranu
prstenca a nevytvaraju sa tak ani minimalne viry a
turbulencie — lepsia hemodynamika chlopne!

Tvarnost titanu 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 vyénelky (PROTRUSI) smerom dovnutra chlopne,
ktoré by boli prekazkou krvného toku — spomalenie, zmensenie EOA, krvné viry, atd.
b) Mechanizmus tak NETVORI ani Ziadny vyénelok smerom nad (popr. pod) chlopiu —
zjednoduSenie implantacie chlopne, obzvlast v malych anuloch

e UNIKATNE upevnenie listu v zavesnom mechanizme (pivotu) - minimalizuje trenie medzi
pivotom, obruéou a listom a to pretozZe:
list pivotu (oto¢ného Capu), navrhnuty ako vy€nelok na lateralnom konci listu sa pohybuje vo
vyfrézovanom vyklenku zavesného mechanizmu obruce. Oboje, pivot i vyklenok, ma - vdaka
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vyuzitiu geometrie medzi kulovitym a konickym 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, ze se plochy navzajom dotykaju vzdy len v jednom bode, ¢o vedie k

odstraneniu trenia a unavy materialu .

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 vdaka dvom otvorenym kanalikom
na kazdej strane.

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

ha
» Prevencia proti vytvaraniu trombov — vysoka tromborezistencia

» Prevencia proti blokaciam listov
Znizenie hemolyzy krvi v okoli pivotov

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

Vyhody — vyborna hemodynamika chlopne:
» Znizenie toku s turbulenciou
» Prevencia vytvarania trombov
» Znizenie gradientu

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 $tadia

Vyrobca Sorin vyraba chlopne BICARBON s tromi typmi nasivacich prstencov — !l VYHODA

moznost najvhodnejSej volby podfa anulu pacienta !!!
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. 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

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

U Slimline ako u chlopne Cciasto¢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 cislach. 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, ktory zasahuje do anulu
pacienta (T.A.D.).

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

V Bratislave, dha 27.02.2012

Mgr. Karl Hirczy, konatel Dipl.Ing. llija Koprena, prokurista
Biomedica Slovakia, s.r.o. Biomedica Slovakia, s.r.o.
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