


[bookmark: _GoBack]SMT1989 BİYOLOJİK PULMONER KALP KAPAĞI, DİKİŞSİZ İMPLANTE EDİLEBİLİR

	SMG Temel İşlevi: 
	1. Kalp yetmezliği, pulmoner yetmezlik, fallot tetralojisi, ameliyat sonrası onarımdan kaynaklanan komplikasyonların düzeltilmesi için kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2.  Satın alınacak kapağın 15mm, 16mm, 17mm, 19mm, 23mm, 25mm, 27mm, 29mm, 31mm çapta farklı seçenekleri olmalıdır. 
3.   Kendiliğinden genişleyebilen Nitinol stent içine porcine pulmonic kapak yerleştirilmiş ve üzeri perikard ile kaplanmış olmalıdır.

	Teknik Özellikleri:
	4. Kapak kardiyopulmoner bypass gerektirmeden çalışan kalp yöntemi ile yerleştirilebilmelidir.
5.  Taşıyıcı bir trokar sistemi ile kapak off-pump olarak yerleştirilebilmelidir.
6. Kapak çok düşük basınç altında gluteraldehit ile muamele edilmiş ve ikinci bir işlemle aldehitten arındırılarak detoksifiye ve antikalsifiye edilmiş olmalıdır. 
7.  Kapak oda sıcaklığında ve toksik olmayan %2 benzil alkol içinde saklanmalıdır.
8. Kullanmadan önce yıkama gerektirmemelidir.

	Genel Hükümler:
	9. Firma tarafından sağlık tesisine orijinal kapaklar ile birebir ölçülerin uyuştuğu steril- nonsteril olarak kapak ölçüleri ve kapak tutucusu (holder) içeren set temin edilmelidir.
10. Firmanın yetkili bir çalışanı her işlemde kalp kapağının farklı çap seçenekleri ile ameliyathane de hazır bulunmalıdır.
11. Malzeme steril ve orijinal ambalajında teslim edilmelidir.
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