} KR 1178
ASD OKLUDER ALETI TEKNIK OZELLIKLER

s Se.kutjdum tip ASD'nin trgn;kateter yaklagim yontemi ile kapatilmasi igin nitinolden imal
ec_nlm|$ self expandabile ¢iftli disk seklinde olmalidir. :

2. lk} dISI'(,' ka_patllacak ASD'nin dlglistine uygun ayni malzemeden mamdul bir parga ile
birlestiriimis olmalidir.

3. Trombojeniteyi hizlandirarak kapanma kabiliyetini arttirmak igin batiin aletin igi polyester
fiber ile doldurulmus olmalidir. i

4. Sol atrium iginde agilirken, ug formunu gérmek, komplikasyonlari énlemek ve rahat
pOZ{sygnlandlrma igin oklliderin u¢ kisminda marker bulunmalidir.

5. Gerilmis ¢api 4 mm ile 40 mm. arasindaki sekundum tip ASD'lerin kapatiimast igin birebir
uygun dlguleri olmaldir.

6. Hassas bir kapatma islemi ve uzun dénemde erozyonu 6nlemek igin 4 mm ile 20 mm
arasindaki sekundum tip ASD'ler igin alet 6lctleri birer mm, 20 mm ile 40 mm arasindaki
ASD'ler igin ise ikiser mm araliklarla artmalidir.

7. QOk klgtik cocuklara bile rahatlikla miidahele edebilmek igin okltderin yUklenmis profili
dUstk olmalidir. Ince ¢apl tasima sistemi ile kullanilan okltderler tercih edilecektir.

8. 4 mm ila 10 mm arasindaki okliiderler; 6F, 11 mm ila 17 mm arasindaki okluderler; 7F, 18
mm ila 20 mm arasindaki okliiderler 8F, 22mm ve 24 mm okluderler; 9F, 26 mm ila 30 mm
arasindaki okluderler 10F ve 32 mm ile Uzerindeki Slgller, en fazla 12F olglistndeki
tasima sistemleri ile génderilebilmeilidir.

9. Kullanimi kolay ve kapatma hizi ylksek olmalidir.

10.0kltder birakiimadan énce pozisyonlandirma veya deg@isim amaci ile geri alinabilmelidir.

11.Multi-fenestre sekundum ASD'ler igin, aletin 18 mm, 25 mm, 30 mm. ve 35 mm. gapinda
Cribriform modeli olmali ve islem esnasinda gerekli oldugu takdirde degisim yapilabilmelidir.

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

13.Teklif edilen malzemenin, tam okliizyon oraninin yiksek, rezidi sant oraninin diistk oldugu,

uluslararasi kabul gérmiis merkezlerde yapilan ve yayinlanan klinik galismalar ile
kanitlanmahdir. Ayrica en az 5 yillik izlem sonuglarina iligkin olarak yayinlanan klinik
calismalar, dederlendirme icin verilmelidir.

14.Teklif veren firmalar,zaman icinde kullanimla kullanici klinigin elinde kalan miyadi uygun
olcuideki okliderleri, talebe gére uygun dlgudeki okluderler ile degistireceklerdir.

15.Istenilen okliider dlculeriteslimat sirasinda kullanici bélimin talebine gore
yapilacaktir.Uygulama sirasinda firma yetkilisi, tam bir set ile islem esnasinda hazir bulunacak
ve yapilan élgtime uygun dlgtideki okltideri 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 tizerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi belirtilmis olmahdir.

Teslim edilen herbir malzeme leslimat tarihi itibari ile en az bir yil miadh olmahdir.
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KR 1179 unl
ASD OKLUDER ALETI IGIN TORQVUE TASIMA SiSTEMi TEKNiK OZELLIKLER

1. Satinalinacak ASD Okluderine uygun ve islem sirasinda herhan

gibir yardimer malzeme
gerektirmeyecek komple bir sistem olmaldir. 4

2. Tagima sisteminin iginde; A

- Okluderi defekt bolgesine ilerletecek 45 derecelik ug agisi olan uzun kilif ve dilatorl,

- Okluderi baglama (vidalama), génderme ve serbestlestirme fonksiyonu géren tasima teli,
- Okluderi igine alma ve uzun kilifa yiikleme fonksiyonu géren yukleyici (loader)

- Y-Konnektdr, tek yonli musluk ve basinca dayanikii uzatma seti bulunmalidir.

3. Kullanilacak okluder ¢apina gore; 6Fr ile 12 Fr. arasinda degisik olctleri olmalidir.
Uygulama sirasinda firma yetkilisi, buttn olguler ile islem esnasinda hazir bulunacak ve

kullanilacak okltidere gore uygun élgtideki tagima sistemini temin ederek islemin
yapilmasina olanak saglayacaktir.

4, Ta§|ma sisteminin kilifi ve dilatori,
anti-kinking 6zellige sahip olmalidir.

politirethan malzemeden imal edilmis olmalidir. Kllllf

5. Torque(déndirme) kontrolu, gonderme sirasinda oklidere gereken destegi verme ve i

manevra yapma kolayli§i agisindan tagima sisteminin kilifinin ucu harig tim gévdesi
orgult gelik telle beslenmis olmalidir,

6. Damar ylzeyine zarar vermemesi uzun kilifin ucu atravmatik ve soft tip 6zellikte olmahdir.
Kolay pozisyonlandirma igin u¢ kisminda radyopak marker bulunmahdir.

7. Okltderin kolay ilerletilebilmesi igin uzun kihfin i¢ ylzeyi teflon kaph olmahdir.

8. Tasima telinin proximal ucunda gerektiginde kilif dedisimi (exchange) icin vidall uzatma
sistemi olmaldir, '

9. Okltder iginde iken ve uzun kilifa yukleme yapilirken sistemde hava olup olmadigini
anlamak igin ytkleyici(loader) icinin gérinmesine olanak taniyacak kadar seffaf olmalidir. i

10.Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

11.Ambalajlar Gzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtiimis
olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir yil miadh
olmalidir.
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KR 1196 . 1
SEPTAL OKLUDER TASIMA SISTEMI IGIN KILAVUZ TEL TEKNIK OZELLIKLER - cl

1.Transkateter yaklagim yontemi ile kapatilacak kardiovaskuler defektlerde kullaqllan okluder_a[etlerinin Al
tagima sistemini tagimak ve destek vermek igin kullanilacak kilavuz tel, extra super-stiff ve ﬂxed core ||
dzellikte,teflon kapli ve ézel muhafazasi iginde olmalidir. ‘ !

2.D1g yuzeyi kayganlastirici (hidrofilik) madde ile kaplanmig olmalidir.

3.Ucu modifiye-J olmali, J ¢api 1.5 mm olmalhdir.

4. Distal ucunun 5 cm'lik kisimi floppy uglu olmahdir.

5.Cap1 0.035" ve uzunlugu 260 cm. olmalidir.

6.Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

7.Ambalajlar (izerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtiimis olmahdir.Teslim
edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile enaz bir yil miadli olmahdir.
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OLGUM (SizING) BALON KATETERI TEKNIK OZELLIKLER

1. Transkateter yontemi ile septal okluderle kapatilacak kardiyovaskiiler defektlerin hassas
6lgiimy amaci ile dizayn edilmis olmalidir.

2. Yuksek esneme kabiliyeti olan yumusak balon materyalinden imal edilmig olmalidir.
3. Kateter ¢api 7F ve kullanilabilir uzunlugu 70 cm olmalidir.

4. Kullanici istegine gore; balon gapi 24 mm ve 34 mm. olarak segilebilmelidir. 24 mm'lik
balon boyu 4.5 cm ve 34 mm'lik balon boyu 5.0 cm'den kisa olmamalidir.

5. Angiografik 6lgtimlerde, referans igin balonun iginde 15 mm. ve 0.4 mm. aralikli toplam 3
adet marker bulunmalidir.

6. Balon kateter 0.035" kilavuz tel ile kullaniimalidir.
7. Gegis kabiliyetini arttirmak igin balon ucu, “short tip* yapida olmalidir.
8. Istenilen balon élglleri teslimat sirasinda kullanici béltim tarafindan belirlenecektir.

9. Teklif veren firmalar,zaman iginde kullamimla kullanici klinigin elinde kalan miyadi uygun
6lghdeki balonlari,talebe gore uygun 6lgtideki balonlarla degistireceklerdir

10.Malzemeler,steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

11.Ambalajlar Gzerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir yil miadli
olmaldir.

Scanned by CamScanner



D3 [

=4 IW .
_MOO\.’E

o

i

ﬁ ‘ h MANISA MALZEME/HIZMET ALIMI ISTEK FORMU

CELALBAYAR
| UNIVERSITES] (Krediver oft..Au8.0... A L )
A ANES . < W.Vs \J. .....):.ﬂ PR AR/ o odl 8 @....kg [ R e
% \/.ﬁ,‘.ﬁ, Jorelriaicisy B ,\:.&1, .,4_\.”‘.\,,,

Scanned by Can;S‘ééh"her

— cﬁx,. (Varsa)
S Olcii _ﬁ‘am_:‘ c_w“”:_ En Son Alim
N Malzemenin Adi Miktart S yakligk Istek Nedeni
Birimi Kullanim o | . SUT .
siiresi G Miktar Fiyati Tarih Kodu SUT Fiyati
TASD oprsbbelt | \_u | N Nevbn _‘..‘.,\ 1201, W\\
* AVY N e Y it V-V /201, T\N:v
\%..mmu orLOpe AreaT | I S ... 1201,
A TOLARVUE TS A U 1% e
ol ersTemr L ey ‘.._._‘.‘._Er-m\w_@li\;
~SepTs orlipe M N T _
Sipmagemsr e Lo | | I BT L0
BLG6M (erzme) CAzoy ook o 1201,
A KATare e/ I @ x £ el 1201, £R13%,
v 1201
........ (ay)
........ /201.
o f ol B0
........ (av)
. I R e it ... /201, |
NN |
........ (av)
( | R WELTR _
1201
R . e (ay)
| o - o I \Wrw.\ - \ruo_\> o
S o i /... 1201.. o )
(ay)
[ I . | g 200
- _ ./ .7201
S | S— (av)
“ 1201
) 74
4 %
o - g
................... &w:f@
o&b ﬂ&@«% 5 & ! e e T .‘
BT 1ll.f.n«xﬂ. o e DT N o e




