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	SMT Temel İşlevi: 
	1. Kalp kapakları hastalıklı, hasarlı veya bozuk işlevli olan hastalarda onarım amaçlı kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Aortik kapak 15mm-31mm aralığında farklı ebatları olmalıdır.
3. Aortik kapak serisinin 21 numarası; 2,0m2(metrekare) yüzey alana sahip bir hastaya takıldığında hasta kapak uyumsuzluğuna yol açmayacak (PPM) ve EOAİ (efektif orifis alan indeksi) 0.72 cm2/m2'nin altında olmamalıdır.
4. Kalp kapak protezi mekanik yapıda, bileaflet (iki kapakçıklı) ve anuler ve/veya intra-anuler ve/veya supra-anuler yerleşimli olmalıdır.
5. Kapak protezinin dikiş halkası dacron ya da PTFE ya da polyesterden mamül olmalıdır.
6. Kalp kapak protezinin leafletlerinin tutunduğu hazne (housing) veya grafit substratları veya orifis halkası pyrolytic karbondan mamul ya da pyrolytic karbon kaplı olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	7. Kapak holderi malleable (bükülebilir) veya rijit olmalıdır.
8. Kalp kapak protezinin leafletleri x-ray ile (özellikle skopik tetkik esnasında) görüntülenebilmelidir.
9. Kalp kapak protezinin leafletleri housing içinde 360°(derece) dönebilme(rotatable)  özelliğine sahip olmalıdır.
10. Kalp kapak protezinde hastaların MR(Manyetik Rezonans) incelemelerine engel oluşturacak ferro-magnetic malzeme, parça bulunmamalıdır.
11. Kalp Kapak Protezinin leafletlerinin açılma açısı 78°(derece) ve üstünde olmalıdır.
12. Dikiş halkası üzerinde kalp kapağının kolay yerleştirilmesine olanak veren dikiş işareti olmalıdır. (Aort kapak için 3)

	Genel Hükümler:

	13. Firma tarafından sağlık tesisine orijinal kapaklar ile birebir ölçülerin uyuştuğu steril- nonsteril olarak kapak ölçüleri ve kapak tutucusu (holder) içeren set temin edilmelidir.
14. Malzeme steril ve orijinal ambalajında teslim edilmelidir.
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