SMT2709 BİYOLOJİK KALP KAPAĞI, STENTLİ, PERİKARDİYAL
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Kalp kapağı ameliyatlarında kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. [bookmark: _GoBack]Kapak esnek polimer veya kopolimer bir stente sahip olmalıdır.
3. Aort kapak için 16mm den 31mm’ye kadar, mitral kapak için 19mm den 35mm’ye kadar boyutları bulunmalıdır.
4. Kapağın dikiş halkası üzerinde dikiş işaretleri bulunmalıdır.
5. Kapağın dikiş halkası polyesterden yapılmış olmalıdır.
6. Kalp kapağı stentli, perikardiyal bioprotez olmalıdır. Bioprotezin leafletleri bovin perikardından yapılmış olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	7. Kapak düşük profilli yapıda olmalıdır.
8. Kapak gluteraldehit çözeltisi ile düşük ya da uniaksial basınç altında fikse edilmiş olmalıdır.
9. Fiksasyondan sonra kapağa uygulanan antikalsifikasyon işleminin koruyucu etkisi bilimsel olarak gösterilmiş olmalıdır.  
10. Kapak radyoopak olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	11.  Firma tarafından sağlık tesisine orijinal kapaklar ile birebir ölçülerin uyuştuğu steril- nonsteril olarak kapak ölçüleri ve kapak şekillendirilebilir tutucusu (holder) içeren set temin edilmelidir.
12. Malzeme steril ve orijinal ambalajında olmalıdır.
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