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ASD OKLUDER ALETI IGIN TORQVUE TASIMA SiSTEMi TEKNIK OZELLIKLER

1 Satma.lmacak ASD Okluderine uygun ve islem sirasinda herhangibir yardimei malzeme
gerektirmeyecek komple bir sistem olmaldir.

2. Tagima sisteminin iginde; '
- Oklideri defekt bélgesine ilerletecek 45 derecelik ug agisi olan uzun kilif ve dilatérd,
- Okltderi baglama (vidalama), génderme ve serbestlestirme fonksiyonu géren tagima teli,
- Okluderi igine alma ve uzun kilifa yiikleme fonksiyonu géren yiikleyici (loader)
- Y-Konnektér, tek yénlit musluk ve basinca dayanikli uzatma seti bulunmalidir.

3. Kullanilacak okliider gapina gore; 6Fr ile 12 Fr. arasinda degisik dlguleri olmalidir.
Uygulama sirasinda firma yetkilisi, butiin élgiler ile islem esnasinda hazir bulunacak ve

kullanilacak okliidere gére uygun dlgiideki tagima sistemini temin ederek islemin
yapilmasina olanak saglayacaktir.

4. Tagima sisteminin kilifi ve dilatért, poliirethan malzemeden imal edilmis olmalidir. Kilif
anti-kinking 6zellige sahip olmalidir. )

5. Torque(déndirme) kontrolli, génderme sirasinda okliidere gereken destedi verme ve
manevra yapma kolayligi agisindan tagima sisteminin kilifinin ucu harig tum govdesi
orgult gelik telle beslenmis olmalidir.

6. Damar ylizeyine zarar vermemesi uzun kilifin ucu atravmatik ve soft tip 6zellikte olmalidir.
Kolay pozisyonlandirma igin ug kisminda radyopak marker bulunmalidir. .

7. Okluderin kolay ilerletilebilmesi igin uzun kilifin ig yuzeyi teflon kapli olmalidir.

8. Tasima telinin proximal ucunda gerektiginde kilif degisimi (exchange) igin vidali uzatma
sistemi olmaldir.

9. Okluder iginde iken ve uzun kilifa yiikleme yapilirken sistemde hava olup olmadigini
anlamak igin yikleyici(loader) iginin gérinmesine olanak taniyacak kadar seffaf olmalidir.

10.Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
11.Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi belirtilmig

olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir yil miadh
olmalidir.
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ASD OKLUDER ALET| TEKNIK OZELLIKLER

1. Sekundum tip ASD'nin transkateter yaklagim yntemi ile kapatiimasi igin nitinolden imal
edilmis self expandable giftli disk geklinde olmalidir.

2. ki disk, kapatilacak ASD’nin dlgtstine uygun ayni malzemeden maml bir parga ile
birlestirilmis olmalidir.

3. Trombojeniteyi hizlandirarak kapanma kabiliyetini arttirmak igin butun aletin igi polyester
fiber ile doldurulmus olmalidir,

4. Sol atrium iginde agilirken, ug formunu gérmek, komplikasyonlari énlemek ve rahat
pozisyonlandirma igin oklderin ug kisminda marker bulunmalidir.

5. Gerilmis gapi 4 mm ile 40 mm. arasindaki sekundum tip ASD'lerin kapatilmasi igin birebir
uygun élglleri olmalidir.

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

7. Gok kuglik gocuklara bile rahatlikla mdahele edebilmek icin okltderin ytklenmig profili
dustk olmaldir. Ince ¢apli tagima sistemi ile kullanilan okltderler tercih edilecektir.

8.4 mm ila 10 mm arasindaki okluderler; 6F, 11 mm ila 17 mm arasindaki okltderler; 7F, 18
mm ila 20 mm arasindaki okluderler 8F, 22mm ve 24 mm okltderler; 9F, 26 mm ila 30 mm
arasindaki okltderler 10F ve 32 mm ile tzerindeki dlgtler, en fazla 12F élgtstndeki
tagima sistemleri ile génderilebilmeilidir.

9. Kullanimi kolay ve kapatma hizi yiksek olmalidir.

10.Okluder birakimadan 8nce pozisyonlandirma veya degisim amaci ile geri alinabilmelidir.

11.Multi-fenestre sekundum ASD'ler igin, aletin 18 mm, 25 mm, 30 mm. ve 35 mm. ¢apinda

Cribriform modeli olmali ve iglem esnasinda gerekli oldugu takdirde degisim yapilabilmelidir.

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

13.Tekiif edilen malzemenin, tam okltizyon oraninin yiiksek, rezidu sant oraninin dugtk oldugu,

uluslararasi kabul gérms merkezlerde yapilan ve yayinlanan Klinik calismalar ile
kanitlanmalidir. Ayrica en az 5 yillik izlem sonuglarina iligkin olarak yayinlanan klinik
caligmalar, degerlendirme igin verilmelidir.

14.Teklif veren firmalar,zaman iginde kullanimla kullanici klinigin elinde kalan miyadi uygun
6lcudeki okltderleri, talebe gére uygun slgtideki okluderler ile degistireceklerdir.

15.lstenilen okluder élgtleri,teslimat sirasinda kullanici béltman talebine gére
yapilacaktir.Uygulama sirasinda firma yetkilisi, tam bir set ile islem esnasinda hazir bulunacak
ve yapilan glgtime uygun 6lgtdeki 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 Uzerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.
Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir yil miadli olmalidr.
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SEPTAL OKLUDER TASIMA SISTEMI IGIN KILAVUZ TEL TEKNIK &ZELLIKLER

1.Transkateter yaklagim yéntemi ile kapatilacak kardiovaskuler defektlerde kullanilan okltder aletlerinin

tagima sistemini tagimak ve destek vermek igin kullanilacak kilavuz tel, extra stper-stiff ve fixed core
&zellikte teflon kapli ve ézel muhafazasi iginde olmalidir,

2.Dig yUzeyi kayganlastirici (hidrofilik) madde ile kaplanmis 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 (zerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kgllanma tarihi belirtilmis olmalidir. Teslim
edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile enaz bir yil miadli olmalidir.
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OLGUM (SizING) BALON KATETERI TEKNIK OZELLIKLER

. Transkateter yéntemi ile septal okliderle kapatilacak kardiyovaskiler defektlerin hassas
6lgiml amaci ile dizayn edilmis olmalidir.

. Yiksek esneme kabiliyeti olan yumusak balon materyalinden imal edilmig olmalidir.

3. Kateter gapi 7F ve kullanilabilir uzunlugu 70 cm olmalidir.

. 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.

. Angiografik dlgtimlerde, 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 &lguleri teslimat sirasinda kullanici bélim tarafindan belirlenecektir.

9. Teklif veren firmalar,zaman iginde kullanimla kullanici klinigin elinde kalan miyadi uygiJn
dlguideki balonlari talebe gore uygun élgideki balonlarla degistireceklerdir

10.Malzemeler,steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

11.Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi belirtilmig

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





