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Aort Biyoprotez Kapag! (KV 1006)

Biyoprotez kapak; tek serit halindeki Bovine perikardiumundan, 6zellikle aort pozisyonu
icin tasarlanmig, esnek (flexible) ( asetal homopolimer ) stentli olarak hazirlanmig
olmalidir,

. Biyoprotez kapagin yapiminda kullanilan perikard dokusu, kapagin orifice alanini

daraltmayacak sekilde stentin disina monte edilmis omalidir.

- Biyoprotezin tek serit halindeki perikardinin erken yipranmayi 6nlemek amaciyla ‘capraz

dikis oriintlsi’ kullanilarak birfestirilmis olmaldir.
Biyoprotez kapak duslk profilli olmalidir.

. Biyoprotez kapak supra-annular yada intra-annular pozisyonlarda yerlestirilebilmelidir.
. Biyoprotez kapak; hastanin anatomik yapisina uyum saglayabilmeli, perivalvular kagak

riskini azaltmalidir,

. Biyoprotez kapagin Uzerine giydirilen polyester kumas, erken doku yorulmasini

engellemek amaciyla tek dikis gizgi kuilanilarak birlestirilmis olmalidir.

. Biyoprotez kapak Gluteralaldehit ile disiik basincta fikse edilmelidir.
. Biyoprotez kapaklara demineralizasyon islemi uygulanmis olmalidir. Bu islem Etanol ve

1,2 Octanediol kullanilarak gergeklestirilmis olmalidir.

10. Biyoprotez kapagin dikis halkas;; igne gecislerini kolaylastiran silikon katman

icermelidir,

11. Biyoprotez kapagin 6zel tasarimi 1:1 orifice annulus orani saglayarak supra-annular

pozisyonda optimal kan akimi saglamahdir.

12. Dikis halkas, biyoprotez kapagin radyogériintirligiinii saglayabilmesi icin Tungsten

emdirilmis olmalidir,

13. Biyoprotez kapak ; 19, 21, 23, 25, 27, 29 mm boylarda sunulmus olmalidir.
14. Kapak uretildigi tarihten itibaren 4 yil boyunca kullanima uygun olmalidir.
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PERICARBON MORE BIYOPROTEZ MIiTRAL KAPAK TEKNIK SARTNAMESI(KV 1006)

Biyoprotez kapak Mitral pozisyon igin tasarlanmis Bovine Perikard yapida olmalidir,
Biyoprotez kapagin stenti; polimerik yapida olmalidir.

Biyoprotez kapak kalsifikasyon oranini azaltmak amaciyla Rezidiiel Aldehit Nétralizasyon
isleminden gegirilmis olmalidir.

Biyoprotez kapak; Gluteraldehit ile diistik basingta fikse edilmis, Homosisteik asit ile nétralize
edilmis ve Paraben sollsyonu iginde korunmus olmalidir. Yerlestirme &ncesi yikama
gerektirmemelidir,

Biyoprotez kapagin ‘anti-looping koruma’ dzelligi olmalidir.

Biyoprotez kapagin yaprakgiklari fonksiyonel ic ve dig duvar tabakalari olmak Uzere 2
lkatmandan olusmahdir.

Leafletlerin agilmasi ve kapanmasi sirasinda olusan gerilimi dagitmak amaciyla biyoprotez
kapagin yapraklari, komisurlerin birlesme noktalarinda capraz dikis tutturulmus olmalidir.
Biyoprotez kapagin leafletleri silindirik olarak agiimalidir, agllma sirasinda yapraklar birbirleri
ile temas etmeyecek sekilde tasarlanmis olmalidr.

Dikis halkasi hemo-biyo-uyumlu &zelligi saglamak icin Carbofilm teknolojisi ile kaplanmis
polyester yapida olmahdir,

Biyoprotez kapak, mitral konumda yerlestirilirken stent boynuzlarinin dokulara takilmasini
engellemek amaciyla koruyucu bir dikigle tutturulmus olmalidir.

Biyoprotez kapagin yerlestirilmesi igin, her &lgiiye uygun tutucu ve Sl¢me seti bulunmalidir,
Biyoprotez kapagin dlgUleri; 19, 21, 23, 25, 27, 29, 31, 33 olarak sunulmalidir.
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