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BIYOPROTEZ MITRAL KAPAK TEKNTK SARTNAMESI ( Kv1002}

TOBB ETU HASTANESI
Biyoprotez kapak Mitral pozisyon igin tasarlanmis Bovine veya Porcine Perikard yapida

olmalidir.

Biyoprotez kapagin stenti; polimerik yapida olmalidir.

Biyoprotez kapak kalsifikasyon oranini azaltmak amaciyla Rezidiel Aldehit Notralizasyon veya
Linx isleminden gecirilmis olmalidir.

Biyoprotez kapak; Gluteraldehit ile disik basingta fikse edilmis,

Biyoprotez kapagin ‘anti-lcoping koruma’ 6zelligi olmalidir.

Biyoprotez kapagin vaprakeiklari fonksiyonel ic ve dis duvar tabakalari olmak Ulzere 2
katmandan olugmalidir,

Leafletlerin agilmasi ve kapanmasi sirasinda olusan gerilimi dagitmak amaciyla biyoprotez
kapagin yapraklar, komisurlerin birlesme noktalarinda ¢apraz dikis tutturulmus olmalidir.
Biyoprotez kapagin leafletleri silindirik olarak agilmalidir, agiima sirasinda yapraklar birbirleri
ile temas etmeyecek sekilde tasarlanmis olmalidr.

Dikis halkasi polyester yapida olmalidir.

. Biyoprotez kapak, mitral konumda yerlestirilirken stent boynuzlarinin dokulara takilmasmi

engellemek amaciyla koruyucu bir dikisle tutturulmus olmalidir.

En az 20 yilhk olumlu klinik kullanim sonuglar gésteren yayinlar bulunmalidir.

Biyoprotez kapagin yerlestirilmesi igin, her dlglye uygun tutucu ve dlgme seti bulunmalidir.
Biyoprotez kapagin dlglleri; 25, 27, 29, 31, 23 olarak sunuimalidir.
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BILEAFLET MIiTRAL K#wﬁﬁwngﬂ'eﬁMEsf (Kv1000)

Mekanik kalp kapaginin CE belgesi ve FDA onayi olmalidir.
Mekanik kalp kapag ; bileaflet yapida olmalidir.
Mekanik kalp kapaginin yapraklari kapak halkasi iginde dénebilme (rotatable] tzelligine sahip olmalidir.

Mekanik kalp kapaginin aciima agisi 78°-85° arasinda olmalidir; bu sayede hemodinamik testlerde ileri ve
geri akimlar arasinda optimal dengenin saglandig gosterilmelidir. Bu denge; enerji kaybini en aza indirmeli
ve kapagin sessiz ¢alismasini saglamalidir.

Mekanik kalp kapaginin seyir acisi en az 53°-60° arasinda olmalidir,
Mekanik kalp kapaginin halkasi ve yapraklar pirolitik karbondan yapilmis olmalidir.
Kalp kapaginin dikis halkasi esnek double velu.r polyester yapida yapilmis olmalidir.

Mekanik dikis halkasi; ignenin kolay gegirilmesine izin verecek yumusaklikta ve lzerine oturdugu dokuya
uyum saglayabilecek esneklikte olmalidir.

Dikis halkasinin sekli; paravalvular kacaklari nleyebilmek amaciyla, annulusa rahat sekilde oturabilir
yeterli genislikte olmalidir.

Cerrahin kapak dikiglerini diizenli araliklarla yerlestirehilmesini saglamak igin; dikis halkasi Gzerinde 4 adet
dikis isareti bulunmaldir.

Mekanik kalp kapagl govdesi ile yapraklarin birlestigi mentese tasarimi; yapraklarin agilma ve kapanmasi
sirasinda hem mekanik hem de hidrolik olarak her kardiyak dénglide aktif ve pasif y:kanmasini
saglamalidir; boylece pihti olugsma riskini en aza indirmelidir.

Kapagin mentese tasarimi, daha diisiik tromboemboli oranlari saglamak amaciyla tam yikanma 6zelligine
sahip olmahdir.

Mekanik kalp kapaginin profili minimal invaziv cerrahi uygulamalarinda kuglk kesilerden rahatlkla
gecilmesini saglayacak ozellikte olmalidir,

Mekanik kalp kapaginin hem halkasi hem de yapraklari MRI tani yontemiyle uyumlu ve radyopak olmalidir;
sinefluoroskopi sirasinda x-ray 1sin1 altinda yaprakgikla: in hareketleri gorulebilmelidir.
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15. Mekanik kalp kapaginin kolaylikla donp@yBBSETIES HASTSRRFEGinde, kapak tutucu ve yumusak yapida

bir dondUrlcd bulunmalidir.
16. Mekanik kalp kapaginin her élcsu icin sekillendirilebilinir tutucu ve élgme seti bulunmalidir.

17. Mekanik kalp kapag mitral pozisyon icin i¢in 21 mm’den baglayarak 35 mm’ye kadar 2'ser olarak artan
OlcUlere sahip olmalidir. (21, 23, 25, 27, 29, 31, 33-35 mm)

1509001

BUREAU VERITAS
Certification

Yasam Cad. No: 5 06510 Sogiitzi ANKARA Tel: (312) 292 99 00 © Faks:(312) 292 99 10
www.tobbetuhastanesi.com.tr



