ASD OKLUDER ALET] TEKNIK OZELLIKLER]

1. Sekundum tip ASD'nin transkateter yaklasim yéntemi ile-kapatiimas; icin nitinolden imal
ediimis self expandable ciftli disk seklinde olmalidir.

2. ki disk, kapatilacak ASD’nin Slelisiine uygun ayni maizemeden mamul bir parea ile
birlestirilmis. olmalidir

3. Trombojenfteyi hizlandirarak kapanma kabiliyetini arttirmak igin bitin aletin igi polyester
fiber ile doldurulmus olmalidyr. _

4. Sol atrium icinde acilirken, u¢ formuny gbrmek, komplikasyoniar Onlemek ve rahat
pozisyonlandirma igin okltiderin ug kisminda marker bulunmalidir.

5. Gerilmis capi 4 mm ile 40 mm. arasindaki sekundum tip ASD'lerin kapatiimas; igin birebir
uygun élgileri olmalidir,

6. Hassas bir kapatma islemi ve Uzun dénemds erozyonu dnlemek igin 4 mm ile 20 mm
arasindaki sekundum tip ASD'ler igin alet Sletleri birer mm, 20 mm ile 40 mm arasindak
AS8D'ler icin ise ikiser mm aralikiarla artmalichr

7. Cok kiigik cocuklara bile rahatiikla midahele edebilmek icin okitiderin yUklenmig profili
dusik olmalidir. ince ¢apli tagima sistem; ije kultanitan okliderler tercih edilecektir,

8. 4mmila 10 mm arasindaki okltiderier: 8F, 11 mmila 17 mm arasmdaki okltderler; 7F; 18
mm ila 20 g arasindaki okltderler 8F, 22mm ve 24 mm okluderler; 9F, 26 mm fla 30 mm
arasindaki okltderler 10F ve 32 mmile Uzerindeki dlgller, en fazla 12F Slehsiindeki
tagima sistemieri ife gonderilebilmeilidir.

9. Kullanim; kolay ve kapatma hiz yuksek olmahdir,

10.0kluder birakiimadan nge pozisyonlandirma veya degisim amac ile geri alinabilmelidir.

11.Mu}ﬁ-lfen‘esires’ekundum ASDler igin, aletin 18 mm, 25 mm, 30 mm. ve 35 mm. gapinda

Cribriform modeli.olmali ve islem esnasinda gerekli oldugu takdirde.de@igim
yaptabilmelidir.

12. Uygulama eshasinda sadece bir tagima sistemj yardimi ile kapatilacak bélgeye kolaylikia

gonderilebiimeli, herhangibir yardimer atasmana gerek duyulmamalidir.

13.Teklif edilen malzemenin, tam okluzyon oranmim ylksek, rezidy sant oraninin dijsik

oldugu, v
ulustararass kabui gérmis merkezlerda yapilan ve yayinlanan Klinik ¢alismalar ife

kanitlanmalighr. Ayrica enaz5 yillik izlem sonuglanina iliskin olarak Yayinlanan kiinik
calismalar, degerlendirme igin veritmelidir.

14.Teklif veren firmalar,zaman iginde kullarimia kullamic Klinigin elinde kalan miyadgi uygun

Slolideki okluderleri, talebe glre uygun slgideki okitderler ile degdistirecekierdir
15.Istenilen okilder oletler teslimat Strasinda kullanici bslumun talebine gore

yapilacaktir. Uygulama sirasinda firma yetkilisi, tam bir set ile islem esnasinda hazir
bulunacak

ve-yapilan dlgtime uygun dletideki okitderi temin ederek iglemin yapiimasina olanak

saglayacaktir

16.Teklif edilen malzemeler, CE ve tercihan FDA ulustaras; kalite belgelerine sahip olmahdir:

17.Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir: o

18.Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtiimis

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




SEPTAL OKLUDER TASIMA SISTEMI IGIN KILAVUZ TEL TEXNIK OZELLIKLER]
1,Trar§s§§ateter,yakia§lm yontemi ile kapatilacak kardiovaskiler defektierde kullanilan okluder
a!teat;?‘rr;nnamsis’zemini tagimak ve destek vermek igin kullanilacak kilavuz tel, extra stiper-stiff ve

fixed core 6zellikte teflon kapli ve 6zel muhafazas; icinde olmalidir,
2.Dig yuzeyi kayganlastiric (hidrofilik) madde ile kaplanmig olmalidir.
3.Ucu modifiye-J olmali, J capi 1.5 mm olmalidir.
4 Distal ucunun & em’lik kisimi floppy uglu olmahdir.
5.Capi 0.085” ve uzunlugu 260 cm. olmalidir.
8.Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim ediimelidir.
7. Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi belirtiimis

olmalidir. Teslim
_edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibar! ile enaz bir yil miadls olmalidir.




ASD OKLUDER ALET] igiN TORQVUE TASIMA sisTEM TEKNIK OZELLIKLER]
1. 'Satmalmacak AS-Dokmderme_uy un-ve islem sirasinda herhangibir yardime, malzeme
gerektirmeyecek komple bir sistemn olmaldir,

2. Tagima sisteminin iginde:
- Okluderi defekt bélgesine ilerletecek 45 derecelik uc agisr olan uzun kilif ve dilatsry,
- Okigder baglama (vidalama), génderme ve serbest!egﬁrme‘fonksiyonu goren tagima teli,
- Okluderi icine alma ve uzun kilifa Yyikleme fonksiyony gbren yukleyici (loader)
- Y-Konnektér, tek yénll musluk ve basinca dayanikl Uzatma seti bulunmalidir.

3. Kullanilacak okluder capina gore; 6Fr ile 12 Fr., arasinda degisik slotileri olmalidir,

Uygulama sirasindg firma yetkilisi, biitgn Sletler-ile islem esnasinda hazir bulunacak ve
kullanilacak okilidere gére uygun dlctdeki tagima sistemini temin ederek islemin
yapilmasina olanak saglayacakir,

4. Tasima sisteminin kilify ve dilatéra, politrethan malzemeden imal edilmis olmalidir, Kyif
anti-kinking 6zellige sahip olmalidir,

5, Torque(déndﬁrme) kontrolu, gdnderme sirasinds oklidere gereken destedi verme ve
- Manevra yapma kolayhigi acisindan tasima sisteminin kilifinin ucy harie tiim gbvdesi
Grgdlu celik telle beslenmis olmalidir,

6. Damar yGzeying zarar vermemesi uzun kilifin uey atravmatik ve soft tip dzellikte ofmalidir,
~Kolay pozisyonlandirma i¢in ug kisminda radyopak marker bulunmalidir.

7. Okluderin Kolay ilerletilebilmesi igin uzun kilifin i¢ yuzeyi teflon kapli olmahdr.

8. Tasima telinin proximal ucunda gerektifinde kihif dedisimi (exchange) igin vidals uzatma
sistemi olmaldir.

9. Okiuder icinde iken ve uzun kilifa yukieme yapilirken sistemde hava olup olmadigimi
anlamak igin yﬁkieyici(!oadgar) icinin gériinmesine olanak tamyacak kadar seffaf olmahdr,

10.Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
1. Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yGntemi ile son kullanmg tarihi belirtilmis

olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir yil miadi
olmalidir. :
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oLgim (SiziNG) BALON KATETERI TEKNIK 6ZELLIKLER]

1. Transkateter yontemi ile septal okltiderle kapatilacak kardiyovaskiiler defektlerin héssas
Slelim amact ile dizayn edilmis olmalidir. ‘

2. Yiksek esneme kabiliyeti olan yumugak balon materyalinden imal edilmis olmalidir.
3. Kateter ¢apt 7F ve kullandabilir uzunlu@u 70-cm olmalichr,

4. Kullamgy istedine gore; balon capt 24 mm ve 34 mm. olarak segilebilmelidir. 24 mmiik

balon boyu 4.5.cm ve 34 mm'lik balon boyy 5.0 cm'den kisa olmamalidir,

5. Angiografik Sletimlerde, referans igin balonun icinde 15 mm. ve 0.4 mm. aralikli toplam 3
adet marker bulunmalidir.

8. Balon kateter 0.035¢ kilavuz tel ile kullarmimalicir.
7. Gegls kabiliyetini arttirmak icin balon uey, “short tip* yapida olmalidir.

8. Istenilen balon Glotieri teslimat sirasinda kullanicr bslim tarafindan belirlenscektir:

9. Teklif veren firmalar,zaman iginde kullarimia kullanc Klinigin elinde kalan miyadi uygun
Slelideki balonlar talebe gore uygun &lglideki balonlarla degistirecekierdir

10.Malzemeler, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
11.Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yoéntemi ile son kullanma tarihi belirtilmis

olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarini itibar: jle en.az bir yil miadh
olmalidir,




A\@Nv ........
A\A.Wv ........
A\A&V ........
A%ﬁv ........
A\Aﬁv ........
isewewunjng | BETIAL |
epodo(q (%) 1op® I uojeq (Suizis) wndjO
Isewemunn N
mvom_om ey 19p® I Znae[n] uidl MESWE
eunse} JopnpQ [eideg
Isewewun[ng TI)SIS
epodo(g (o) 1ope Tl eunse 1, snabio, urdi
nere 10pnpO dSVY
fspwpHInIng (GRS jope ! B[y 1PN ASV
gpodo(] :
153408 .
TuaPIN H9I5] _“_.MMHMM_ .”_hmvm AEIYIAL IPY UIUSWZIBIA]
uigoysy N S

FRIDJIZ] ST UL TG 2PISE 5

1eq wipg fojodipaesy ynood

NINYOA MALST TNITV LINZITH/HAINHZ TVIA

JSANVISYH NYLIS VRAVE
ISTLISYIAIND
AVAVETIVTED




Tuedseg 1e wijig 1f0]oAIpIes] 3nood
NNMS0D [ouss i yoid




