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Aort Biyoprotez Kapalr (KV 1006)

1. Biyoprotez kapak; tek gerit halindeki Bovine perikardiumundan, ozellikle aort pozisyonu
igin tasarlanmrg, esnek (flexible) ( asetal homopolimer ) stentli olarak hazrrlanmrs
olmalrdrr,

2. Biyoprotez kapa[rn yaprmlnda kullanrlan perikard dokusu, kapafrn orifice alanrnr
daraltmayacak gekilde stentin drgrna monte edilmig omalrdrr,

3. Biyoprotezin tek;erit halindeki perikardrnrn erken ytpranmayr onlemek amactyla'gapraz
d ikig orLintrisu' ku llan rlarak birlegtirilm ig olmalrd rr.

4. Biyoprotez l<'apak drlgr.ik profilli olmalrdrr,
5. Biyoprotez kapal< supra-annular yada intra-annular pozisyonlarda yerlegtirilebilmelidir,
6. Biyoprotez l<apak; hastantn anatomik yaprsrna uyum saflayabilmeli, perivalvular kagak

r is i<rn i az a lt nr a lrd rr,

7' f3iyoprotez kapagln t-lzerine giydirilen polyester kumag, erken doku yorulmasrnl
engellemel< amactyla tek diki5 gizgi kullanrlarak birlegtirilmig olmalrdrr,

8. Biyoprotez l<apal< Gluteralaldehit ile drl5r.ik basrngta fikse edilmelidir,
9. Biyoprotez kapaklara demineralizasyon iglemi uygulanmrg olmalrdrr. Bu iglem Etanol ve

1,2 Octanediol ku llanrlaral< gergel<legtirilmig olmalldrr,
10. Biyoprotez kapa[rn dikig halkasr; ifine gegiglerini kolaylagtrran silikon katman

igernrc.lidir,
L7. Biyoprotez kapa[ln ozel tasarrmr 1:1 orifice annulus oranr saglayarak supra-annutar

pozisyoncja optimal kan al<rmr saIlamalldlr,
12' Dil<i5 halkast, biyoprotez kapagrn radyogorrinilrlilfirinU saglayabilmesi igin Tungsten

emd irilnri5 ol ma lrd r r,

13' iliyoprotez kapak ; L9,21.,23,25,27,29 mm boylarda sunulmug olmalrdrr,
L4' l(apal< riretildi[i tarihten itibaren 4 yrl boyunca kullanrma uygun olmalrdrr.



PERIcARBoN MoRE BiYoPRoTEz M|TRAL KAeAK TEKNiK gARTNAMEsi(KV to06)

1. Biyoprotez l<apak Mitral pozisyon igin tasarlanmrg Bovine Perikard yaprda olmalrdrr,
2, Biyoprotez kapaIrn stenti; polimerik yaprda olmalrdrr,
3' Biyoprotez l<apal< kalsifikasyon orantnt azaltmak amacryla Rezidtiel Aldehit Notralizasvon

igleminden gegirilmiq olmalrdrr,

4. Biyoprotez kapak; Gluteraldehit ile dugrik basrngta fikse edilmig, Homosisteik asit ile notralize
edilmiS ve Paraben solusyonu iginde l<orunmug olmalldrr, Yerlegtirme oncesi vrkama
gerektirmemelidir,

5, Biyoprotez l<apagln 'anti-looping lcoruma, ozelli{i olmalldrr,
6. Biyoprotez l<apaIrn yapral<grl<lart fonl<siyonel ig ve drg duvar tabakalarr olmak izere 2

katma ndan olugmalrdrr.

7, Leafletlerin agtlmast ve l<apanmasr srrasrnda olugan gerilimi dagrtmak amacryla biyoprotez
kapaIln yapral<lart, komisurlerin birlegme nol<talannda gaprazdikig tutturulmug olmalrdtr,

8, Biyoprotez l<apaIln leafletleri silindirik olarak agrlmalrdrr, agrlma srrasrnda yapraklar birbirleri
ile temas etmeyecel< 5ekilde tasarlanmrg olmalrdr.

I' Dil<i5 hall<asr hemo-biyo-uyumlu ozelligi saglamak igin Carbofilm teknolojisi ile l<aplanmlg
polyester yaprda olmalldrr,

10. Biyoprotez l<apal<, mitral konumda yerlegtirilirken stent boynuzlannrn dokulara tal<rlmasrnr
engellemel< amacryla l<oruyucu bir dikigle tutturulmus olmalrdrr.

11' Biyoprotez l<apagrn yerlegtirilmesi igin, her olgiiye uygun tutucu ve olgme seti bulunmalrdrr,
12, Biyoprotez l<apagrn olguleri; !9,2!,23,25,27,29,31-, 33 orarak sunulmalrdrr.
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