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Mekanik Kalp Katpafrr Aort ve MitralTeknik gartnamesi

L. Kalp kapa$r mekanik bileaflet yaprda drtgi.ik profilli olmalrdrr.

2. Kalp kapafirnrn yapraklari l<apak halkasr iginde 360'dcinebilmelidir.
3' Kalp kapafitnrn halkast ve yapraklarr pirolitik karbondan yaprlmlg olmaldrr.
4' Yapraklarrn tutundufiu eksende trombiis olugumuna ve trirbtilansa sebep verecek

kavite olmamalrdrr.

5. Kalp kapaprnrn hem halkasr hem de yapraklar.r MRltanr ydntemiyle uyumlu ve
radyoopak olrn;rlrdrr,:irrefilrcrcskopisirasrncla x-ray r5rntaltrnda yaprakgrklarrn
hareketleri go.[i lehilrn eridir

6. Kalp kapag'^'n ,lif,ig halkasr l<olly r!ikilehilrres! 
'.,e en fazla esnekli$i sa$!ay3[;;n1esi igin

gift katlr kadifemsi ptrlyeiterCen liaprlmrg olmalrdrr, iizeri helr"hangi bagka bir malzeme
ile kaplr clmamalrdrr.

7 ' DikiS hatkasl tizr:rindc k,ilit 
'<ai-;;lgrurn kclarT v,,erre5tiriir"nesine imkan venen dikis

i5aretleri olrnalrclrr-.

8. Kalp kapagrntn kolal'ca drindrirtilmesi igin, kapaflrn kendi kutusu icerisinden, kapak
[izerinde kapak tt,tucu tre vl rnu5ak'yaprda bir" drindiiri;cii bulunmalrdrr.

9. Kalp kapnqrt"'tn he. olr;iisii icit'rde sekillendirilehilir cjlqme seti hulunnnalrdrr"
1-0. Kaf p kapag, aort icln L9,2L, 23, 25,27 mm ve mitral igin 25, 27,29,31, 33 mm

tilCiilerir re r;i:iiii, olyr,''l id,'.
11-. Kalp kapafirnrn ;,anraklarr rn fazla 85"'1re kadar acllahilmesine izin vermelidir.
1-2. Kalp Ltp661'n'n'iret-":raklal'l '1.:li'r !.:,:p;llt r"rs tsyt't t;rk poz!s,,,Ot rar."stnCla en az 60" se'yit

agrsrna sahin o lrralrCrr.

13. Urrinrin teslirn t orihipderr itiha'err e.rr az 2- {iir') r,rl miva<Jr olmarlro rr,

14. istekliler, iirfinlcrirr TC ila; ve rrbbi cihaz ulusal bilgi bankasr (iitueB),rJan
onaylattr'rlr,],q ll:!iriii l::,1.,,,i 'l'.;r!e r,':syasr"lji ielrlifi ilr birlikie s,urrrnalrdrr.

I

\


