STENTLI BiYOLOJiK MITRAL KALP KAPAGI SARTNAMESI

1. Kapak Bovine perikardiumundan hazirlanarak elde edilmis, stentli olarak hazirlanmis
olmahdir.

2. Kapak elde edildikten sonra 72 saat sure iginde ve disuk basingta fikse edilmelidir.

3. Kapak Gluteralaldehit ile fikse edilmelidir.

4. Kapaklara demineralizasyon tedavisi uygulanmis olmalidir. Bu islem Homoycysteic Acid
(HA) detoksifikasyon islemi ile gerceklestiriimelidir.

5. Kapak stentli kullanima gore hazirlanmalidir, gorulebilir steril kutular icinde lot numaralari,
uretim tarihi, son kullanim tarihi Gzerinde olmalidir. Tutucusu 6nceden monte edilmis
olmahdir.

6. Kapagdi saklama maddesi aldehyde igcermeyen steril sollisyon olmalidir.(Paraben- Anti-
bakteriyel ajan). Aldehyde icermedignden kapak steril solisyondan ¢ikarildiginda kullanima
hazir olacaktir. implantasyon dncesi herhangi bir yikama islemine tabi tutulmamalidir.

7. Kapak uretildigi tarihten itibaren 4 yil boyunca kullanima uygun olmalidir.

8. Kapak, uyumlu, yumusak, carbofilm ile kaplanmig sutur halkasi dizaynina sahip olmalidir.

9. Kapak dizayni 2 yaprakli olmali ve tricuspid sekilli pericardium yaprak, ikinci duz yapraga
turbostratic carbofilm kapli materyal ile ¢apraz dikis yontemiyle dikilmis olmalidir.

10.Kapak tamamen supra- annular implantasyon i¢n dizayn edilmis olmali ve %100 orifis-
annulus oranina sahip olmalidir.

11.Kapak disuk profil yapisina sahip olmali ve coronary ostiayl engellememelidir.

12.Kapak 19-21-23-25-27-29-31-33 olarak 7 degisik dlgude olmalidir.

13.Kapak dlg¢egdi ve tutucusu 1 takim olarak verilmelidir.

14. Urin(in teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil miyadi olmalidir. Kullanilmayan Grinler en
az 6 (alti) ay dnceden haber verilmesi halinde daha uzun miadl GrGnlerle
degistirilebilmelidir.

15. Kapaklarin orijinal kutusundaki size, internal kapak orifis diametresini refere etmeli ve
hastanin tissue annulus diametresine esit olmalidir.

16. Kapak hakkinda ayrintili bilgi iceren katalog ve yayinlar teklif ile birlikte verilmelidir.

17. Teklif veren firmalar sartname maddelerini tek tek cevaplayacaklardir. Sartnameye
uymayan teklifler ihale digi birakilacaktir.
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