

[bookmark: _GoBack]SMT2248-TRANSKATETER AORTİK KAPAK BALON EXPANDABLE (BALON SHEAT, TAŞIYICI SİSTEM BİRLİKTE) SET
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Transkateter Aortik Kapak ve aksesuarları, yüksek cerrahi risk gurubunda bulunan ve ciddi kalsifik aort stenozu olan hastalarda kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

	Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Kapak ve Aksesuarları bir kit halinde aynı kutuda bulunmalıdır. Kit içerisinde; kapak, delivery sistemi, introducer sheath, valvuloplasti balon kateteri, dilatör kit, krimper ve 2 adet dereceli indeflatör bulunmalıdır. 
3. Kapak %100 Sığır (Bovine) perikard dokudan yapılmış olmalıdır.
4. Kapak lazer kesim Cobalt alaşımlı ya da cobalt chromium stent içerisine yerleştirilmiş olmalıdır. 
5. Kapaklar anülüs çapları 16mm’den, 33mm’ye kadar olan hastaları tedavi edebilecek şekilde anülüs çaplarının en az 3 değişik çap (boyut) seçeneği bulunmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	6. Kapak, dairesel açılım için balon expandable implante edilebilir olmalıdır.
7. Sistem expandable introducer ile çalışabilmelidir.
8. Kapak sistemi, hasta seçimine bağlı olarak açık kalp cerrahisine ihtiyaç olmaksızın transfemoral, transapikal ve transaortik yöntemler ile yerleştirilebilir olmalıdır.
9. Kapak yerleştirme sistemi, atravmatik distal bir uca sahip olmalıdır. Gönderim Sistemi kapak üzerine yüklü halde iken Aortik Ark dönüşünde yaratacağı travmayı minimize etmek için kontrollü açılanma sağlayan deflectable tip yapısına sahip olmalıdır.
10. Stent materyalin kapak materyali insan vücut doku ile uyumlu bir materyalden üretmiş olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	11.  İşlem sırasında üretici firmadan kaynaklı ek kapak kullanımı gerektiğinde tedarikçi firma bedelsiz olarak temin edecektir. 
12.  Ürünler orijinal ambalajında ve paket üzerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi belirtilmiş olmalıdır.
13. Firma işlem sırasında her türlü teknik desteği vermekle yükümlüdür.







