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PERTCARBON MORE B|YOPROTEZ MITRAL KAPAK TEKNiK SARTNAMESi

1, Biyoprotez kapak Mitral pozisyon igin tasarlanm15 Bovine Perikard yaprda olmalrdrr.
2. Biyoprotez kapaIrn stenti; polimerik yaprda olmalrdrr,

3. Blyoprotez kapak kalsifil<asyon oranrnr azaltmal< amacryla RezidUel Aldehit Notralizasyon

igleminden gegirilmig olmalrdrr.

4. Biyoprotez kapak; Gluteraldehit ile dLigLik basrngta fikse edilmig, Homosisteik asit ile notralize
edilmig ve Paraben soltisyonu iginde korunmug olmalrdlr. Yerlegtirme oncesi yrkama

gerektirmemelid ir.

5. Biyoprotez l<apagrn'anti-looping koruma' ozelligi olmalldrr.
6. Biyoprotez kapaItn yaprakqrklan fonksiyonel ig ve drg duvar tabakalarr olmak r..izere 2

l<atmandan olugmalrdrr.

l, Leafletlerin agtlmast ve kapanmast strastnda olugan gerilimi da$ltmak amacryla biyoprorez
kapaItn yapraklan, komisurlerin birlegme noktalannda Qap(az dikig tutturulmug olmalrdrr,

8. Biyoprotez kapaIrn leafletleri silindirik olarak agrlmalrdrr, agrlma slrasrnda yapraklar birbirleri
ile temas etmeyecel< gekilde tasarlanmrg olmalrdr.

L Dikig halkasr hemo-biyo-uyumlu ozelliIi saflamak igin Carbofilm teknolojisi ile kaplanmrg
polyester yaprda olmalrdrr.

10. Biyoprotez kapak, mitral konumda yerle5tirilirken stent boynuzlarrnrn dokulara takrlmasrnr
engellemek amacryla koruyucu bir dikigle tutturulmug olmalrdrr,

11. En az 20 yrllrk olumlu klinik kullanrm sonuglarr gosteren yayrnlar bulunmalldrr.
12. Biyoprotez kapagtn yerlegtirilmesi igin, her olgtlye uygun tutucu ve olgme seti bulunmalrdrr.
13, Biyoprotez kapagrn olgrlleri; 19,21,23,25,27,29,31, 33 olarak sunulmalrdrr.


