ASD OCLUDER ALETi TEKNIK SARTNAMESI

1. Sekundum tip ASD'nin transkateter yaklasim yntemi ile kapatiimasi icin nitinolden imal edilmis self
expandable ciftli disk seklinde olmalidir.

2. iki disk, kapatilacak ASD'nin Slclistine uygun ayni malzemeden mamiil bir parga ile birlestirilmis olmalidir.

3. Trombojeniteyi hizlandirarak kapanma kabiliyetini arttirmak icin bitln aletin ici polyester fiberile
doldurulmus olmalidir.

4. Sol atrium icinde agilirken, ug formunu gérmek, komplikasyonlari énlemek ve rahat pozisyonlandirma igin
okliiderin ug kisminda marker bulunmahdir.

5. Gerilmis capi 4mm ile 40mm. arasindaki sekundum tip ASD’lerin kapatiimasi icin birebir uygun élciileri
olmalidir.

6. Hassas bir kapatma islemi ve uzun dénemde erozyonu énlemek icin 4 mm ile 20 mm arasindaki sekundum
tip ASD’ler icin alet &l¢iileri birer mm, 20 mm ile 40 mm arasindaki ASD’ler igin ise ikiser mm arahklaria
artmalidir.

7. Cok kiigtik cocuklara bile rahatlikla miidahele edebilmek igin okliiderin yiklenmis profili diisiik olmalidir. ince
capli tagima sistemi ile kullanilan okltiderler tercih edilecektir. .

8. 4 mmila 10 mm arasindaki okliiderler; 6F, 11 mm ila 17 mm arasindaki okliiderler; 7F, 18 mm ila 20 mm
arasindaki okltderler 8F, 22mm ve 24 mm okliiderler; 9F, 26 mm ila 30 mm arasindaki okliiderler 10F ve 32 mm
ile Gzerindeki dlciiler, en fazla 12F 5l¢iisiindeki tasima sistemleri ile génderilebilmeilidir.

9. Kullanimi kolay ve kapatma hizi yiiksek olmalidir.
10. Oklider birakilmadan &nce pozisyonlandirma veya degisim amaci ite geri alinabilmelidir.

11. Multi-fenestre sekundum ASD’ler igin, aletin 18 mm, 25 mm, 30 mm. ve 35 mm. ¢apinda cribriform modeli
olmah ve islem esnasinda gerekli oldugu takdirde degisim yapilabilmelidir.

12. Uygulama esnasinda sadece bir tagima sistemi yardimi ile kapatilacak bdlgeye kolaylikla
gonderilebilmeli, herhangibir yardimei atasmana gerek duyulmamalidir.

13. Teklif edilen malzemenin, tam okliizyon oranminin yiksek, rezidii sant oraninin diisiik oldugu, uluslararasi
kabul gdrmiis merkezlerde yapilan ve yayinlanan klinik cahgmalar ile kamitlanmalidir. Ayrica en az 5 yillik izlem
sonuclarina iliskin olarak yayinlanan klinik calismalar, degerlendirme icin verilmelidir.

14.Teklif veren firmalar,zaman iginde kullanimla kullanici klinigin elinde kalan miyadi uygun &lciideki
okiliderleri, talebe gére uygun dlciideki okliiderler ile degistireceklerdir.

15. istenilen okliider 8lciileri,teslimat sirasinda kullanici bslimiin talebine gére yapilacaktir.Uygulama sirasinda
firma yetkilisi, tam bir set ile islem esnasinda hazir bulunacak ve yapilan dlglime uygun &lgiideki okliideri temin
ederek islemin yapilmasina olanak saglayacaktir,

16. Teklif edilen malzemeler, CE ve tercihan FDA uluslarasi kalite belgelerine sahip olmalidir.
17. Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

18. Ambalajlar Gizerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi belirtiimis olmalidir. Teslim edilen
herbir malzeme teslimat tarihi itibart ile en az bir yil miadh olmalidir,

19. Malzemenin UBB (iriin kot numaralari ve barkodlarinin bulunmasi zorunludur.

20. halenin uhdesinde kaldigi firma malzeme kullanildig: giin faturasini kesecek ve 24 saat icinde hastanenin
tibbi malzeme birimine elden teslim edecektir. Firma malzeme kullanildigini teyit etmedenfaturakesmeyecektir.
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