

SMT2249 TRANSKATETER AORTİK KAPAK SELF EXPANDABLE SET (BALON SHEAT, DELİVERY SİSTEM DAHİL)

	[bookmark: _GoBack]SMT Temel İşlevi: 
	1. Transkateter Aortik Kapak, yüksek cerrahi risk gurubunda bulunan ve ciddi kalsifik aort stenozu olan hastalarda kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

	 Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Kapaklar anülüs çapları 17mm’den 34mm’ye  kadar olan anulus çaplarının en az 3 değişik çap (boyut) seçeneği bulunmalıdır.
3. Stent materyali nitinol, kapak materyali kalp zarından üretilmiş olmalıdır.
4. Stent kendiliğinden genişleyebilir (self-expandable) olmalıdır.
5. Transkateter Aortik Kapak Self-Expandable set içerisinde taşıma sistemi, yükleme sistemi, pre-dilatasyon ve/veya post-dilatasyon balon(lar) ve introducer sheath bulunmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	6. Kapağın leaflet yapısı supra-annular ya da intra-annular çalışacak şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.
7. Kapağın yapısı üç leafletli bir konfigurasyonda sütürlenmesiyle imal edilmiş olmalıdır.
8. Protez kapak, kılıf ve taşıyıcı sistem tortiyöz ve kalsifik periferik arterlerden kolaylıkla ilerleyebilecek hidrofilik yapıda ve esneklik (fleksible) özelliklere sahip olmalıdır.
9. Kapak iç bükey ya da düz şekilde dizayn edilmiş 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  üzerinde sterilizasyon, son kullanma tarihi belirtilmiş olmalıdır.
13. Firma işlem sırasında her türlü teknik desteği vermekle yükümlüdür.
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