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kS Sekundum tip A’SB’nm transkateter yakl agim yom:emi fle kapata mast ichn nitinolden fmval edilmig self
expanﬁabie it disk gei« finde plmal ehir. .

ki dzsk i:apa’{zSacak ASB’mn aigusvne aygurnaym méﬁzemed’en»'mamﬁi ir parga ite birfestirilmis olmahdir.

P 3 Trombs;emmy; bsz%ancixrara?a i\apanma kabifiyetini settirmak icin bitiin aletin igi polyester fibarile

doldurulemug otmahdir.

. 4. Sobatrium iginde aglirken, ug formunu gormek, xomplikasyontari &nlermnek ve rahat pozisyonlandirma icin
okiiderin ug kismunda marker butunmabdir.

£ éﬁi’!mig:gag&f‘«&mm::ilesAt}mm;.arasmdaki‘fsakﬂnéum tip ASDlerin kapatimasi igin Birebir uygun Sicilerl

L olmahdi

és&éébé_r*ﬁé@at xgiamt yel uzam ﬁanemde emzyonu anlemekigin é ram He 20 mim arasmndaki sekundum
tip Astller z;m alet a%s;u?&n vbmar mir, S0 mm il 40 mm arasmﬁak& ASPHert x»;sn ise fkiger mim sralidaria

: }':-;-artmakd:r

L7agek kix;uk f;owk ara bite rehatl si&a mudaheia edebsimek ﬂ;m skitderin yikienmis profifi distk oimalidir. ince.
g ;‘_ gap § ta§sma ssstem: ife kuﬁamiar& skitdedier tercity edilacektir. : 3 :

<8 4 mmila 10 moy arasmdak; ak tigeder: 6F, 11 mmiia 17 mm arseindaki okliiderter; 7F, 18 mm fla 20 mm
arasmdakx skinideriar 88, 22mmve 24 nm okladerler; 9F, 55 rr Ha 30 rim arasindaki skitiderler 10F ve 32 mm
il vzermdekr aigiler, en fazla 12F o§;usundek¢ tagima Sistemferiile gondeniab; tmeilidir.

: 9 Kuftanpm kolay ve kapatma iz yuksek oimalidir.
ii}, S‘kii‘xder bwakt}madan énce pousvomand;rma veya dega;xm amac ile gerl shnabiimelidir,

11, Muiti-fenestre sekundum ASEYler igin, aletin 18 ma, 25 mim, 30 mm, ve 35 mm. capinda cribriform modeli
afmaliveisiem: esnasinda gerekli oldufu takdirde degisim yapilabilmelidir.

§ama esnasmcfa sadece bzr tagsma s;gtems yardmk ife ka;:»aulacak balgeye kolaylikia

mana gerek dwuimama&éw

) AT k%ff edziasn mzizememm tam okiuzy'on oraninin yiksek, rezrdu §ant oranmm diistik oldugy, ulustararasi
kabul gbranis merkeﬁe{de yapilan've yayinianan: Kinikcahsmalar e kamtianmaisdxr Ayrica enaz’b yihk izlemn
I samg&arma iiskin: olarak yaymianan kiinik gelismalar, degeriendirme tgin verilmelidiv.

1& Tekiif verers ﬁrmaiar,zaman ig:mde Klzmmis kuﬁamm khmgxn elinde katan mivadi uygun o?guéek;
uderiem‘;‘ i be: go;e u*gg,un aigudeki aktudsarier e deg;gtzrecekierd;r

; ’1& istemien okluder atgulerx,teshma& 5srasmda km arcr boHmGn talebine gbre yagdacakt:r L}ygu!ama sxrasmda'
5 ‘ﬁrma yetm}ssx 1am birset e iglem ssnasmds hazir bulunacak ve yapﬂan Siglime uygun Blelideki okitderi terin
i edaf&k tg!ezmm yapaimasma alanak saglayacakiir.

15 ?“eusf edilen matzemeler CEve tercihan FDA uluslarast kaﬁte belgeterine sahip ol Imalidir,
17, Malzeme, sterit ve orijinal ambal ajinda testim edilmelidir.

zs Ambalpilar (zerinde steritizasyon tarihi ve yintemi feson kﬁ%an;na‘ tarihi betirtilmis olmabdir. Testim edilen
“herbins malzeme teshmat tarihi mban fleen az wir vil miadh olmalidir,

& zememn &:‘88 smn kot aumaraian g barkodiarmm byt ucxmasn zoruniudur.

. : .26 %ha enin uhdesmde kaldigs ﬁrma ralzerme kutlan dggi g,ucx fam;‘am;m kesecek ve 24 sasticinde hastanenin
?:m; maizeme bmmme pidenteshiny eﬁeaeki;r. firma maizema kuiiam dag;mtmﬁr‘c emeéeafaturai\esmeyecekm.




vﬁs‘é- m;ﬂom ALETi ig:m mmwa TASIMA SISTEMITEKNIK g,ARmAMEs%

gis Sétiﬁé%maaakASD :kaudaﬁmawgun e 1§§em srasmda herhangibif yardima malzemegerektirmeyecek
: 'mmpie-bir-éistem almnaldir v

2 Ta;;tma 5§stemmm K;mde,

- Qkiuden ciefekt baigesme ;wﬁmacek 45 derecelik ug agsi olanuzun kit ve dilatord,
- Gk fiider bagiama {vidatama}, gcsnderme ve serbestiestirme fonksiyonu goren famima teli,
- Oklderiiging alma ve uzun kikfa yikleme fonksiyonu goren yiikleyict {loader}

L Y—Konneicwr, tek ycmiu mastuk ve basmea davanikly uzatma seti bulunmal edsr

e snifatak okit : capina gore; SFrifei2 br arasinds dedisik Sicliter whmahdr, Uygmama sasinda firma
Sretkitist bl eriledslem esnasyida: hazi bulupacak ve kutfamiacak okiGdere ghre uygun Blglideki tagima

PRSIt et ederek g esiish yapzimasmaa langk $8F tayacakhe.

em ’n*kxi;x’“; ved ‘amm, paimrethan maizemeém imal Fedilmis oimalidir: Kibf anti-kinking Szellige

- "‘5 Tvrqwe{dendurme} kontmlu, gcnderm& szrasmda Giciudera gereken destadi verme ye manevra yapma
o ‘koiayisg: ac:smdan tasima sisteminin kakfmm uey harig tim ‘gavdest Grgtlt ¢elik telle beslenimis plmaldir,

6 Bamar ymeyme zarar' vetraamest uzomkdiin veu. stravmatik ve soft tip-Biellikte olm aldrr.
K §ay 'pozssyaniancitfma iginug shainds radyopak marker bilunma Idi!“
: ,i7 @kiuderm xmy siersetfiebﬁmess igin. wzun kilifin i¢ yuzeys teflon keplrolmalidir,
8. Tag:ma telinin pmxsma { ucurida gerektiginde kild ﬁegzg;tmx {ex::hénga} icin vidah uzatma sistemi oimab

9. Okitider icinde tken ve uzun falifa yikleme yapihirken sisternde hava ofup olmadifini anlamak igin
yskieym{%oader} iginin gbriinmesine otanak tantyacak kadar seffaf olmalidir.

: :x;mai ambaia;mda tesitm eda me ;dw

1z Ma‘iéeMeﬁ?n-UBB‘f}rﬁb Kot smm‘alr'aiéﬁvebafkodiarzm‘n‘b’u‘iunmssx zoruhiudor.

= 13, Ihaténin uhdesmcie ka idi firma malzeme kulfamidgrglin faturasin kesecek ve 24 saat iginde hastanenin
- itibbE malzene bxrxmme eiden teslim edece&tzr Firma, maizeme ¥t iam Tdiginy teyit etmederx ‘Fatura
B kesmeyecekttr,




s KLUDER msm si@remi iGIN KILAVUZ TEL TEKNIK SARTNAM Esi

Sy Tranakateter *yakia;sxm yontemz ile: ka;:vamasak kardiovaskiler defektierde kuflantian okillder algtierinin tagima
s;sf:emms tagimak ve. destek vermek icin kullenilacak kilavuz tei extra siiper-stiff ve ﬁxed core Gzellikte;teflon

Kaplrve zel muhafazasiigindeohmabdir
b 'yiﬁizéyi kaygsén!’égiimc; (%;idmﬁﬁ%c}vm/addé‘iié kaplanmig ai:ﬁéhdm
, 3 Ua modiiye-) a'iéaiz, capr 1.5 mim olmaldir.
4, Uéstai tounun 5 en’Tik kisimefloppy ughu olmahdir.
5, Caps 0.035" ve uzuniufu 260 cm. olmahdir.
o S”Ma&eméier steﬁi veiorijiné iémbéiéjiﬁaa testin edimelidir,

Ambaia;iar uzenn{ia 5tsn¥uasyan tarthz Ve ycxmzemg Hieson koltansa tarihi belirtiimis olmahdir. Tesiim edilen
ki xtibarx He en az: birwi miadii o&maitd;r

wmanm , Bﬁ tiriin kot numatalary ve: barkadia"fmm bu vnmasx zarur;iudur

' ,M

s ;ha!mm uhdesmde kaidsgx firr rrvia maizeme knﬁamidrg; gz,m faturasins kesscek've 24 saat w;mde hastanemn .
. -tibbimal reme: bmmme eiden teshm eéece%zr Fi¥ma malzeme kuiiamidxgtm teyit etmeden: fatux"a :
'&esmeyecekm _
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