Crown Aort Biyoprotez Kapagi Teknik Sartnamesi

1. Biyoprotez kapagin CE belgesi ve FDA onayi olmalidir.
2. Biyoprotez kapagin en az 30 yil klinik kullanim 6ykusi ve en az 21 yillik yayinlanmig uzun-dénemli klinik
sonuclari bulunmalidir.
3. Biyoprotez kapak; tek serit halindeki Bovine perikardiumundan, ozellikle aort pozisyonu
icin tasarlanmis, esnek (flexible) stentli olarak hazirlanmis olmahdir.
4. Biyoprotez kapagin yapiminda kullanitan perikard dokusu, kapagin orifice alanini
daraltmayacak sekilde stentin digina monte edilmig omalidir.
5. Biyoprotezin tek serit halindeki perikardinin erken yipranmayi 6nlemek amaciyla ‘capraz
dikis 6rintisi’ kullanilarak birlestirilmis olmahdir.
6. Biyoprotez kapak disuk profilli olmahdir.
7. Biyoprotez kapak supra-annular yada intra-annular pozisyonlarda yerlestirilebilmelidir.
8. Biyoprotez kapak; hastanin anatomik yapisina uyum saglayabilmeli, perivalvular kagak
riskini azaltmalidir.
9. Biyoprotez kapagin Uzerine giydirilen polyester kumas, tek dikis hatti ile birleestirilmis
olmalidir.
10. Biyoprotez kapak Gluteralaldehit ile dislk basingta fikse edilmis olmahdir.
11. Biyoprotez kapaklara demineralizasyon iglemi uygulanmis olmalidir. Bu islem Etanol ve
1,2 Octanediol kullanilarak gergeklestirilmis olmahdir.
12. Biyoprotez kapagin dikis halkas;; igne gegislerini kolaylastiran ince elastik yapida
olmahdir, bdylece native annulus’a tamamen uyum saglama olanagi saglamis olmalidir.
13. Biyoprotez kapagin 6zel tasarimi 1:1 orifice annulus orani saglayarak supra-annular
pozisyonda optimal kan akimi saglamalidir.

14. Dikis halkasi, biyoprotez kapagin radyogoriiniirligiini saglayabilmesi icin Tungsten
emdirilmis olmalidir.

15. Biyoprotez kapak ; 19, 21, 23, 25, 27, 29 mm boylarda sunulmus olmalidir.

16. Kapak Uretildigi tarihten itibaren 5 yit boyunca kullamima uygun olmalidir.
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