MEKANIK BILEAFLET MITRAL ve AORTIK ROTATABLE KALP KAPAGI TEKNIK
SARTNAMESI

Kapak FDA onayli olmalidir.

Kapak mekanik ve bileaflet bir kapak olmalidir.

Kapadin aglima agisi en az 78 derece olmalidir.

Kapagin seyir acisi 53-60 derece olmalidir.

Kapagin halkasi ve yapraklari pyrolytic karbondan yapilmis olmalidir.

Kapagin yapraklari halka iginde dénebilme “rotatable” ézelligine sahip olmaldir.

Kapagin dikis halkasi double velour polyester'den veya Dacron'dan yapilmis olmaldir, zeri

herhangi bagka bir malzeme ile kaplh olmamaldir.

8. Kapak, yapraklari annulusiin tstine dogru ¢eken “yikseltiimis mentese ekseni” tasarimina
sahip olmalidir. Bu tasarim 6zelligi ile yapraklar hem mekanik hem de hidrolik olarak her
kardiyak dongude yikanmali ve boylece pihti olusma riskini en aza indirmelidir.

9. Kapagin mentesesi asinmayi en aza indiren ve kapagin émrini uzatan “dizlemli mentese”
tasarimina sahip olmahdir.

10.Kapagin yapraklar kelebek seklindeki mentese icerisine oturmalidir.

11.Kalp kapak protezi dtsuk profilli olmaldir.

12.Kapagin hem halkasi hem de yapraklari MRI tani yéntemiyle uyumlu ve radyoopak
olmalidir; sinefluoroskopi sirasinda x-ray i1sini altinda yaprak hareketleri gorulebilmelidir.

13. Dikis halkas| Gzerinde aortta 3, mitralde 4 adet dikis isareti bulunmalidir.

14.Kapagin kolaylikla déndurilebilmesi igin kapak Gizerinde kapak tutucu ve yumusak yapida
bir dondurict bulunmaldir.

15.Kapagin her olglsu igin sekillendirilebilir tutucu ve 6lgcme seti bulunmahdir.

16. Mitral pozisyonunda kapagin mentese koruyucularindan, subannuler engelleri
yapraklardan uzaklastirmak amaciyla yararlanilabilmelidir.

17.Aort pozisyonunda kapagin mentese koruyucularindan, subannuler engelleri yapraklardan
uzaklastirmak amaciyla yararlanilabilmelidir.

18.Kapak Mitral i¢in, 25 mm'den 33 mm'ye kadar sizeleri 2'ser olarak artan 6lctlere sahip
olmahdir (25, 27, 29, 31, 33 ).

19.Kapak Aort i¢in, 19 mm'den 27 mm’ye kadar sizeleri 2'ser olarak artan 6lcilere sahip
olmalidir ( 19, 21, 23, 25, 27 ).

20. Etilen oksit ile steril edilmis olmaldir.

21.Malzemenin tzerinde sterilizasyon yéntemi, Uretim ve son kullanma
tarihleri belirtiimelidir.

22.Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden

23.Urlintin teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil miyadi olmalidir..

24 Kullaniimayan Grinler son kullanma tarihinin bitmesine en az 6 (alti) kala Grtnd teslim
eden firma, Uriinl yeni miathlar ile degisimini yapmalidir.

25. Teklif veren firma teklif ettigi Granle ilgili numuneyi istem yapan klinige teslim ederek onay
almahdir.

26. Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UBB, Lod numarasi, SUT kodu ve
barkod numaralarini faturayla birlikte teslim etmelidir. \ \ ) e
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