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PDA OKLUDﬁﬁ &LET K} N ?GRQVU’: LP ’%’4&5 A SISTEMI TEKNIK SARTI %:M’%EQ

1 Sawaimaca»: PDA Ok udew uyam ve sg!nm siraginga herhangibir yardimol mal zeme
. gerektirmeyecek komple bir sistem ol imaldir.
2. Tagima sisteminin Iginde;
- Oklideri defekt bolgesine llerletecek 180 d@i’ef‘e ik ug agrst olan uzun kif ve dilatorh, .
- OKltderi baglama (vidalama), ganémrme ve serbestlestirme fonksi iyonu gomn tasimactell,)
- Okitideri icine-alma ve uzun kilifa ylkisme fonksiyonu géren. yux eyici {oader\ ;
- Y-Konnektdr, tek yeniu musluk ve basinca dayanikli uzatma seti bulunmalidir,

3. Kullanlacak okiiider cap e gore, 4F’r ile & Fr. aras nda d@g sik slgliteri olmah ‘1:
Uygulame sirastnda firma yetk: isl, btttn dlgller ile iglem esnasmda hazir bulunacak ve
kullannacak okllidere gbre uygun slclideki tagima sistemini temin ederek iglemin ‘
vapiimasing oiawaksaé?ayaoaﬂt s ,

4, ?“ag; ma slsteminin kilifr ve dilatérd, politirethan malzemeden imal edilm mis olmatidir: Kelf
anti-kinking dzel z@e sa‘} olrmaldir.

8. Torgue(dondurme) k(}ﬂz!’ m gbnderme sirasinda okl Jd@%‘@ gerei:an destedi verme ve
manevra yapma kolayhg gismdan tagima sisteminin kibifinm ucu harig thm gdvdesi
Grolit ge‘ﬁk telle besla’nng olmalidit;

6, Damar yizeyine zarar vermermssi bzun kilifin ucu atravmatik ve flexible zellikte oimalidir,
CKolay pomsvon%nd.rma icin ug ki smmcﬁa radyopak marker buwnma%id; :

7. Ckluderm kolay: iierlatilebilmes m uzunckilifin i yiizey teflon kaph olmahdir.

B Tawma telininy proximal ucunca gerekt ginde kilif degdisimi fexchange) igin vidal uzatma
sisterni ima! dir, '

9, Okitider | gzme iken ve uzun kilifa yUk sme yapzi:r&mn sistemde hav olup o%mad@
anlamak igin yUkleyici(loader) iginin gorunmasme olanak &a"uys ak kadar seffaf olmehdir

10.Malzeme, steriive org nat ambaia;md* teslim editmelidir.
41, Ambalajiar Uzerinde sfer flizasyon tarihive yéntemiile son kullanma tarihi beifr“ziémig

olmalidir. Teslim edilen herb r malzeme {eslimat’ iarmi ftibart ile en az biryil miadh
olmalidir. .
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PDA ICIN SUPER STIFF FLOOPY WIRE TEKNIK SARTNAMEST

1. PDA nin transkateter yontemi ile kapatilmas: sirasinda tasima sistemine destek vermek
{izere dizayn edilmis 6zel bir kilavuz tel olmalidir.

2 Teflon kapli, govdesi super stiff ve ucu floopy olmalidir.

3.0.035" gapinda ve 260 cm uzunlugunda olmalidir

4. 1yi torque kontroltine sahip, sitper elastik ve dig ylizeyi kaygan olmalidir.

5. Ucu modified J olmals ve J acikhgi 3 mm olmalidir.,

6. Malzemeler steril ve orijinal amba}ajznda teslim edilmelidir.

7. Ambalajlar fizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibar ile enaz bir vil miadh olmalidir.
8. Maizemenin UBB {irlin kod numaralari ve barkodlarmn bulunmas: zorunludur.

9. Ihalenin uhdesinde kaldig firma malzeme kullanildigs giin faturasimi kesecek ve 24 saat
icinde hastanenin tibbi malzeme birimine elden teslim edecektir. Firma malzeme
‘kullamldlvlm teyit etmeden fatura kesmeyecektir.
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PDA OKLUDER ALETI TEKNIK SARTNAMESEH

4. Kiglk, orta ve genis tip PQA’&anntranskateter yakiagim yéntemi ite kapatiimast igin
nitinolden. ’imiai"‘eéiim%g’saff expandable bir okluder olmalidir. :

2. Kiglk ve oria pyikiktek PDAlaNN kapaﬁimasmda kullanilacak okitider, ciftli disk
seklinde oimatidir. ki disk, kapatilacak PDARIN Bigustne yygun aynt rmalzemeden maml
bir parca ite pirlestiriinis olmahdir. Bu okitider aymi zamanda kisa veya pencere tipi
pDAlarn kapatﬂmasmdé d‘a,‘kullaﬁﬂabiiméﬁdir. o ; o

3.0rave genis puyikloktek PDAlenn kapatﬂmasmda;ku“am%acak oklderin yapis! konik
gekilde omalive ,ampuia,ig:indé ernniyetii bir sekilde tutulmast igin s6r tarafinda bir e
kenart olmalidit. Tromboéeniteyi miziandirarek kapanma kabiliyetint arttirmak i¢in blitdn
 malzemenin igl polyester fiber ile dolduruimus olmaldir ,

"4 Ductys siniflandirmasing uygun slarak minimum gapi 2 2 5.5 mm grasmndz olan
pDAlann kapamab§%Mes'i fgin; & mm, 4ram, 5m, Ve & mm gap ile 4 mm veya &mm -
uzuniugunda 6icd segenekleri irnahdir, ( :

5. Ductus siniflandirmasina uygun olarak minimum ¢ap! 2 fla 12 mm arasinda

‘ olan POAlann .

kapaiiiabﬂmesi icin; 5/4 mm, 6/4 mm, 8/6 M, 4018 mm, 12/10 mm, 44/42 mm ve 16/14
. omm gictlerinde secenekleri olmahdir. Okiuderm:uzuntu@u, capa bagh olarak 8 mm'den
| fazla olmamahdir. ’ : .
0. Kiiglk veonia b&y&kiakteki PDAarda wuliamiacak okitiderier, gapa pagh olarak AFrveya
e sFrik tagmma sistemtent i!e‘kuiiamtmaizdzf. ’
7. Orave genig blyUkikieki pPDAlarca kullaniiacak okiaderler, gapa bagh olarak 5FT, 6FT,
- TFrveya 8 Friik tagima sistemieri lie wulanimabidir. :
g. Kullanimi kolay ye kapatma hizs.yiksek oimahgir. SR
9. Okluder birakiimadan once ‘poZisyoniandxrma yeya degisim amac ile geri slinabiimelidir.-
10. Uygutama ssnasinda sadece bir tagima sistermi yardimi fle x‘apats%acak'béig‘eye kolaylikia
géﬁderﬁébiimeﬁ, herhangibir yardimel gtagmana gerex duyuimémahcii‘r, - e
14, Teklif ~ediien1maizemen§n; tam okitizyon.oraninin yiksek, rezidl gant oraminin distk
oidu@u,-.ukusta‘rarasi kabul gormis: merkezierde yapian ve yayinianan Klinik gai@maiariie
Kanmtlanmalidir, Ayrica on az 5 yilik izlem sonuclanna fligkin olarak yayintanan Kiinik
caligmalar, deéer%'endifmeir;in-, verimelige. : o
12 Teklif veren ﬁrmalar,zamaﬁ icinde kulisnimia ullanict Kiinigin slinde kalan miyadiuygun
alelideki okliderleri, talebe gore uygun slcdeki skinderler ile deéi@%%recekierd%r.

13 }stenilen okltider 61§i3§eri;tes!imat srasinda kullanict palumin talebine gére

yap’z!acaktzr.Uygu‘iame sirasinda firma yetkilisi, @am bir set fle iglem senasinda hazil

pulunacak ve yapian Biglime bygln glolideki oklideri temin edarek islemin yapiimasina

S olenek saglayacakur. : T : ' i ‘

S 44 Texlif edilen malzemeler, CE {te tercinan FDA uluslarasy kalite pelgelerine sanip olmahdir.
i 45.Malzeme, steril vé or‘{ﬁhai‘,,,ambaiajmdal{es%im‘adﬁme@idir. - S I ’
- 16.Ambalajiar ‘iﬁzeﬁnde‘._Sterii‘zzasyon.tari‘nivve yontemi ile son kullanma tarini pelirtimis
| olmahdir. Teslim edilen herbir maizeme tesliiat tarini itiban e en az biryi miadll’

B : T :

¥

| olmahdir.
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