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KR1178
ASD OKLUDER ALETi(ASD OKLUDER ALET SETI)

Se'kun'dum ‘liP ASD'nin ‘tl"anskateler yaklagim yollu ile kapatilmasi igin nitinol’den imal
edilmis self expandable ¢ift disk seklinde olmalidr.

ki disk kapaulacak ASD'nin Glgiisiine uygun ayni malzemeden mamul bir parca ile

birlestirilmis olmalidir.

Trombojeniteyi hizlandirarak kapanma kabiliyetini arttirmak icin biitiin aletin igi polyester
ﬁber_(dacmn mesh) ile doldurulmus olmalidir.,

Aortik rim'in olmamasi, cihaz implantasyonu igin kontrandike olmamalidir.

Metal hacminin diisiikliigii sayesinde hizli endotelizasyona ve manipiilasyon rahatligina izin
vermelidir,

Hassas bir kapama islemi igin 6-40 mm arasinda cihaz size’lar olmalidir.

Kullamlagak Kateter gap, cihaz ile uyumlu gapta 7 ile 12 F arasinda olmalidir.

Hem pediatrik hem de adult hastalarin defektlerinin kapatilmasi igin uygun 6lgiilere sahip
olmahdir.

Ballooning riski diisiik olmaldr.

Okluder birakilmadan 6nce pozisyonlandirma veya degisim amaci ile geri alinabilmelidir.
Istenilen okluder dlgiileri kullanici béliimiin istegine gdre yapilacaktir. Uygulama sirasinda
firma- yetkilisi tam bir set ile islem esnasinda hazir bulunacak ve yapilan 8lgiime uygun
Olgiideki okluder ile degisim isleminin yapilmasina olanak saglayacaktir.

Cihazin sol atriumda kalacak olan diskinin tizerinde herhangi bir baglanti noktasi
bulunmamalidir.

Gelistirilmis yeni &rgii teknolojisi sayesinde sol atriumda kalacak olan diskteki metal yiikii
sag atriumda kalacak olan diskteki metal yiikiinden ¢ok daha az olmal bu sayede daha hizh
endotelizasyon gerceklestirebilmelidir,

Istenildigi taktirde Multifenestre defektlerde kullanilmak tizere 17-40 mm arasi en az 5 farkli
disk caplarinda Uniform ASD cihazi temin edilebilmelidir.

Cihazi kateter iginden iterek defektin oldugu bdlgeye tagiyacak olan pusher tel sag
atriumdaki diske kilitlenebilir bir forseps ile baglanmali ve cihaz pusher tel tzerinde
ekseninin her noktasinda en az 45 derece agi saglamali ve yonlendirilebilir olmahdir. Bu
sayede her yapidaki septuma giivenle oturup daha rahat pozisyonlandirilarak
ekokardiyografik kontrollerde giiven saglamahdir,

Yiiksek esneklige sahip olmalidir. Bu sayede sol atrial duvardan destek alinarak yapilan
manevralarda giiven teskil etmelidir.

Ambalaj iizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanim tarihi olmalidir,

M:a,lzer'ne steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

ihale;siirecinde uygunluk verilecektir.

Uriiniin raf dmrii teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.

Raf émriiniin:tamamlanmasina en az 2 ay kala, 6nceden haber verilerek ilgili firma
tarafindan daha uzun miyath olan malzeme ile iicretsiz olarak degistirilecektir,

Teklif edilen malzeme Saghk Bakanhginca yaymlanip yiiriirliikte bulunan tbbi cihaz
yonetmeligi ‘hiikiimlerine uygun olmali ve {riinin UBB kod numarasi olmahdir. UBB
kapsami disinda olan malzemenin kapsam digi c?lc'iugu belgelend{r!lme.lldn'. _ N
Tam uyum -igin kullamlacak tagima sistemi, sizing balon teklif edilen ASD'nin dretici
firmasina ait olmahdr,

Yiiklenici firma ASD OCCLUDER Aleti ile birlikle ASD OCCLUDER Tagima Sistemi,
Sizing Balon Kateter ve Siiper Stif Kilavuz Teli ayni firmamin tirtini olmali ve beraberinde

getirmekle yiikiimludir.
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KR 1179

ASD OKLUDER ALETI TASIMA SiSTEMI
(ASD OKLUDER ALET SETI)

Satin alinacak ASD Okliiderine uygun ve islem sirasinda herhangi bir yardimcel malzeme
gerektirmeyecek komple bir sistem olmahdir.

Kullanilacak okliider gapina goére 7, 8, 9, 10, 11 ve 12 F &lgiileri olmalidir. Uygulama
sirasinda firma yetkilisi tam bir set ile islem esnasinda hazir bulunacak ve yapilan &lglime
uygun 6lgiideki okliideri temin ederek islemin yapilmasina olanak saglayacaktr.

Kateterin i¢ yiizeyi micro-braiding teknolojisi ile ¢elik tellerler giiglendirilmis olmali. bu
sayede iglem sirasinda "king" olusumu engellenmeli ve daha iyi bir yonlendirilebilirligi
olmahdir.

Kateterin i¢ yiizeyi siirtiinmeyi azaltici teflon ile kaplanmis olmalidir.

Tasima sisteminin icerisinde yer alan loader saydam olmal, béylelikle cihazin

yiiklenmesi sirasinda igerisindeki hava kontrolii daha kolay yapilabilmeli ve arkasina set
icerisinden ¢ikan hemostatik valf takilabilmelidir.

Ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi belirtilmisg
olmalidir.

Malzeme orijinal ve steril ambalajinda teslim edilmelidir.

ihale siirecinde uygunluk verilecektir.

Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibariyle en az 2 yil miadli olmalidir.

Raf 6mriiniin tamamlanmasina en az 2 ay kala, nceden haber verilerek ilgili firma
tarafindan daha uzun miyatl olan malzeme ile iicretsiz olarak degistirilecektir.

Teklif edilen malzeme Saghk Bakanhifinca yayinlanip yiiriirliikte bulunan tibbi cihaz
yonetmeligi hiikiimlerine uygun olmali ve triiniin UBB kod numarasi olmalidir. UBB
kapsami diginda olan malzemenin kapsam dig1 oldugu belgelendirilmelidir.

ASD okluder aleti ile kapatma isleminde kullanilan diger malzemeler ile birlikte uyumlu

kullanilmahdir.
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KR 1196

SEPTAL OKLUDER TASIMA SISTEMI IGIN KILAVUZ TEL TEKNIK OZELLIKLER

rdiovaskuler defektlerde kullanilan okluder aletlerinin

1.Transkateter yaklasim yéntemi ile kapatilacak ka .
extra super-stiff ve fixed core

tagima sistemini tagimak ve destek vermek igin kullanilacak kilavuz tel,
vzellikte teflon kapl ve ézel muhafazasi iginde olmalidir.
2.Dis yuzeyi kayganlastirici (hidrofilik) madde ile kaplanmig olmalidir.
3.Ucu modifiye-J olmali, J gapi 1.5 mm olmalidir.
4 Distal ucunun 5 cm'lik kisimi floppy uglu olmalidir.
5.Capi 0.035" ve uzunlugu 260 cm. olmalidir.
6.Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

7.Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir. Teslim

edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile enaz bir yil miadl olmalidir.
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KR 1197
oLcUum (SIZING) BALON KATETERI TEKNIK OZELLIKLER

1. Transkateter yontemi ile septal okliiderle kapatilacak kardiyovaskiiler defektlerin hassas
Gleiim( amaci ile dizayn edilmis olmahdir.

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

4. Kullanici istegine gore; balon ¢apl 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 dlcimlerde, referans icin balonun iginde 15 mm. ve 0.4 mm. aralikli toplam 3
adet marker bulunmalidr.

6. Balon kateter 0.035" kilavuz tel ile kullaniimahdir.
7. Gegis kabiliyetini arttirmak igin balon ucu, "short tip" yapida olmalidir.
8. Istenilen balon olclleri teslimat sirasinda kullanici bsltum tarafindan belirlenecektir.

9. Teklif veren firmalar,zaman iginde kullanimla kullanici Klinigin elinde kalan miyadi uygun
olcUdeki balonlari,talebe gore uygun élgiideki balonlarla degistireceklerdir

10.Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
11.Ambalajlar Gzerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi belirtilmisg

olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir yil miadh
olmalidir.
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