

SMT2708 BİYOLOJİK KALP KAPAĞI, STENTLİ

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Aort ve mitral kapakların değiştirilmesinde gereken hastalar için tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Kalp kapağı stentli ve porcine biyoprotezi olmalıdır.
3. Mitral pozisyon için 25mm den başlayıp, 33mm ye kadar boyutlara olmalıdır. 
4. Aort pozisyonu için 19mm den başlayıp, 29mm ye kadar boyutları olmalıdır.
5. Kapak esnek polimer bir stente sahip olmalıdır.
6. Kapağın dikiş halkası polyesterden yapılmış olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	7. Kapak maksimum akışı sağlayabilecek yapıda olmalıdır.
8. Kapak düşük profilli olmalıdır. 
9. Kapağın dikiş halkası üzerinde dikiş işaretleri bulunmaktadır.
10. Kapak gluteraldehit çözeltisi ile düşük ya da fizyolojik basınç altında fikse edilmiş olmalıdır.
11. Kapak fiksasyon düşük basınç altında yapılmış olmalıdır.
12. Kapak radyopak, MR altında izlenebilir ve MR cihazları ile uyumlu olmalıdır. 

	Genel Hükümler:

	13. Beraberinde 2 takım sizer ve holder ücretsiz olarak verilmelidir.
14. En az 15 yıllık dayanıklılık çalışmalarında (klinik takip süresi) aortik pozisyonda mitral pozisyonda en az %80 üzeri başarılarını kanıtlamış olmalıdır.
15. Malzeme steril ve orijinal ambalajında teslim edilmelidir.
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