

SMT2689- MEKANİK KALP KAPAĞI DAR ORİFİSLİ AORT İÇİN
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Mekanik bileaflet kalp kapağı sadece aort pozisyonunda kullanılmak üzere anülüs üstü subra anuler yapıda olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2.  Kalp kapağı aort için 16mm ya da 17mm'den başlayıp 28mm ya da 29mm'ye kadar 2'şer olarak artan (16, 18, 20, 22, 24, 26, 28mm veya 17, 19, 21, 23, 25, 27, 29mm) ölçülere sahip olmalıdır. 
3. Kapak anulusu 19mm, 2.1m² yüzey alanına sahip olan bir hastada 0.80cm²/m²’nin üstünde EOAI sağlamalıdır ya da anulusu 20mm, 2.1m² yüzey alanına sahip olan bir hastada 0.80cm²/m²’nin üstünde EOAI sağlamalıdır veya gerektiğinde 15mm’ ye kadar olan dar aortik köklerde de kullanılabilmelidir.
4. Kalp kapakları halkası pirolitik karbondan, yaprakları pirolitik karbon ya da pirolitik karbon kaplı olmalıdır.
5. Kalp kapağının dikiş halkası anülüse kolay uyum sağlayabilecek ve kolay dikişe imkân verebilecek şekilde standart cuff double velour polyesterden yapılmış olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	6. Kalp kapağı aynı ölçüdeki standart kalp kapaklarına göre en az %30 daha fazla etkin açıklık alanı sağlamalıdır. Böylelikle aort kökü küçük olan vakalarda standart kalp kapağına göre daha küçük ölçüdeki kalp kapağı kullanılarak, daha büyük ölçüdeki standart kapağın sağlayacağı etkin açıklık alanı elde edilebilmelidir.
7. Kalp kapak protezi düşük profilli yapıda olmalıdır. 
8. Kalp kapağının açılma açısı en az 78° olmalıdır.
9. Kalp kapağının yaprakları kapak halkası içinde dönebilme ""rotatable"" özelliğine sahip olmalıdır.
10. Kalp kapağının hem halkası hem de yaprakları MR tanı yöntemine uyumlu ve radyopak özellikte olmalıdır, sinefluoroskopi sırasında x-ray ışını altında yaprak hareketleri görüntülenebilmelidir.
11. Kalp kapağının kolaylıkla döndürülebilmesi için kapak üzerinde kapak tutucu ve yumuşak yapıda bir döndürücü bulunmalıdır.

	Genel Hükümler:

	12. Kalp kapağının her ölçüsü için şekillendirilebilir bir tutucu ve ölçme seti bulunmalıdır.
13. Malzeme steril ve orijinal ambalajında teslim edilmelidir.
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