KR 1179 : .
ASD OKLUDER ALETI iGIN TORQVUE TASIMA SISTEMI TEKNIK OZELLIKLER

1. Satinalinacak ASD Okliiderine uygun ve iglem sirasinda herhangibir yardimel malzeme
gerektirmeyecek komple bir sistem olmaldir.

2. Tagima sisteminin iginde;

- Okltderi defekt bdlgesine ilerletecek 45 derecelik ug agist olan uzun kilif ve dilatdri,

- Okluderi baglama (vidalama), génderme ve serbestlestirme fonksiyonu géren tagima teli,
- Okliideri igine alma ve uzun kilifa yikleme fonksiyonu goren yukleyici (loader)

- Y-Konnektor, tek ydnlit musluk ve basinca dayanikls uzatma seti bulunmahdir.

3. Kullanilacak okliider ¢apina gore; 6Frile 12 Fr. arasinda degisik iglleri olmaldir.
Uygulama sirasinda firma yetkilisi, bltin Biguler ile iglem esnasinda hazir bulunacak ve

kullantlacak okludere gére uygun Slglideki tagima sistemini temin ederek iglemin
yapiimasina olanak saglayacaktir. ' ‘

. Tagima sisteminin kilift ve dilator{, politirethan mai'zemedenv imal edilmig olmalidir. Kilif
anti-kinking 6zellige sahip olmahdir. . ' '

5. Torque(ddndirme) kontrold, génderme sirasinda okludere gereken destegi verme ve
manevra yapma kolayh§i agisindan tagima sisteminin kilifinin ucu harig tim gévdesi
orguills gelik telle beslenmis olmalidir,

6. Damar yiizeyine zarar vermemesi uzun Kilifin ucu atravmatik ve soft tip ézellikte olmalidir.

Kolay pozisyonlandirma igin ug kisminda radyopak marker bulunmahdir.
7. Oklizderin kolay ilerletilebilmesi igin uzun kilifin ig yuzeyi teflon kaplt olmalidir.

8. Tagima telinin proximal ucunda gerekiiginde kilif degisimi (exchange) igin vidali uzatma
sistemi olmaldir.

g. Okluder iginde iken ve uzun kilifa yiikleme yapilirken sistemde hava olup o!madtgim'
anlamak icin ylkleyici(loader) icinin goriinmesine olanak taniyacak kadar seffaf olmalidir.

10.Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

11.Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve ydntemi ile son kullanma tarihi belirtilmig
olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itiban ile en az bir yil miadh
olmalidir.
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KR178 .
ASD OKLUDER ALETI TEKNIK OZELLIKLER

1. Sekundum tip ASD'nin transkatster yaklagim yontemi ile kapatiimast igin nitinolden imal
edilmis self expandable giftli disk geklinde olmakidir. o _

2. ki disk, kapatilacak ASD’nin &lglistine uygun ayni malzemeden mamiil bir parga ile

. birlestiriimis olmalidir. o L )

3. Trombojeniteyi hizlandirarak kapanma kabiliyetini arttirmak igin bUtdn aletin il polyester
fiber ile doldurulmus olmahdir.

4. Sol atrium iginde agilirken, ug formunu gdrmek, komplikasyonlar dnlemek ve rahat
pozisyonlandirma i¢in okliiderin ug kisminda marker bulunmahdl.r. L

5. Gerilmis ¢apt 4 mm ile 40 mm. arasindaki sekundum tip ASD'lerin kapatiimasi igin birebir
uygun dlgtleri olmahdir. ‘

6. Hassas bir kapatma islemi ve uzun dénemde erozyonu 8nlemek igin4 mmile20mm
arasindaki sekundum tip ASD'ler igin alet 8lguleri birer mm, 20 mm ile 40 mm arasindaki
ASD'ler igin ise ikiger mm araliklarla artmalidir. - )

7. Cok kiiglik gocuklara bile rahatiikla miidahele edebilmek icin okliderin yuklenmisg profii
ditgtik olmalidir. Ince ¢apli tagima sistemi ile kullanilan oklirderler tercin edilecektir.

4 mmila 10 mm arasindaki okliderler; 6F, 11 mm ila 17 mm arasindaki okladerler; 7F, 18

mmila 20 mm arasindaki okluderler 8F,-22mm ve 24 mm okliderler; SF, 26 mm ila 30 mm

arasindaki okliiderler 10F ve 32 mm ile Gzerindeki élgtiler, en fazia 12F élglistindeki
tagima sistemleri ile génderilebilmeilidir.
9. Kullanimi kolay ve kapatma hizi yUksek olmalidir. '
10.0klider birakilmadan 6nce pozisyonlandirma veya degisim amact ile geri alinabilmelidir.
- 11.Multi-fenestre sekundum ASD’ler igin, aletin 18 mm, 25 mm, 30 mm. ve 35 mm. gapinda
Cribriform modeli olmall ve islem esnasinda gerekli oldugu takdirde degisim yapilabilmelidir.
12. Uygulama esnasinda sadece bir tagima sistemi yardimi ile kapatilacak bolgeye kolaylikla
“gonderilebilmeli, herhangibir yardimer atagmana gerek duyulmamahdir.
13.Teklif edilen malzemenin, tam okliizyon oranmin yilksek, rezidii sant oraninin disiik oldugu,
uluslararasi kabul gérmiis merkezlerde yapilan ve yaymlanan klinik galigmalar ile
kanitlanmahidir. Ayrica en az 5 yiliik izlem sonuglarina iligkin olarak yayinlanan Klinik .
caligmalar, degerlendirme igin verilmelidir.
14 Teklif veren firmalar,zaman iginde kullamimia kullanici klinigin elinde kalan miyadi uygun
slclideki okliiderleri, talebe gore uygun 6lglideki okliderler ile degistirecekierdir.
15.istenilen okliider dlgiileri teslimat sirasinda kullanict bélimin talebine gore ‘
yapilacaktir. Uygulama sirasinda firma yetkilisi, tam bir set ile iglem esnasinda hazir bulunacak
ve yapilan-8l¢lime uygun dlglideki oklideri temin ederek iglemin yapiimasina olanak
saglayacaktir, :

16.Teklif edilen malzemeler, CE ve tercihan FDA uluslarasi kalite belgelerine sahip olmahdir.

17.Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim ediimelidir.

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 miadh olmalidir.
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KR 1196 _
SEPTAL OKLUDER TASIMA SISTEMI iGIN KILAVUZ TEL TEKNIK OZELLIKLER

1.Transkateter yaklagim yéntemi ile kapatﬂacak kardiovaskller defektlerde kullanilan oklider aletlerinin
tagima sistemini tagimak ve destek vermek igin kullanilacak kilavuz tel extra stper-stiff ve fi xed core-
dzellikte teflon kapli ve dzel muhafazast icinde olmalidir.

2.Dig yuzeyi kayganlastiricr (hidrofilik) madde ile kaplanmis olmalidir.

3.Ucu %rxodiﬁye-J olmal, J gapi 1.5 mm olmahdir.

4.Distal ucunun 5 cmv'lik kisimi floppy uglu olmalidir.

5.Gap 0.035” ve uzunlugu 260 cm. olmalidir.

6.Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

7.Ambalajlar uzermde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir. Teslim
edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile enaz bir yil miadh olmahdir.
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KR 1187
ALCUM (SiZING) BALON KATETERI TEKNIK OZELLIKLER

1. Transkateter yontemi ile septal okliderle kapatilacak kardiyovaskller defektlerin hassgs
slctimi amact ile dizayn edilmig olmalidir. : :

2. Yuksek esneme kabiliyeti olan yurmugak balon materyalinden imal edilmig olmalidir.
3. Kateter capi 7F ve kullanilabilir uzunlugu 70 cm olmaldir.

4, Kullanic istegine gore; balon gapt 24 mm ve 34 mm. olarak segilebilmelidir. 24 mm'lik
baton boyu 4:5 cm ve 34 mm'lik balon boyu 5.0 cm'denkisa o!mgmahdlr.

5. Angiografik lclimlerde, referans igin balonun iginde 15.mm. ve 0.4 mm. aralikl toplam 3
adet marker bulunmalidir.

6. Balon kateter 0.035" kilavuz tel ile kullamimalidir.
7. Gecis kabiliyetini arttirmak igin balon ucu, “short tip* yapida olmalidir.
8. Istenilen balon slgileri teslimat sirasinda kullanici bslim tarafindan belirlenecektir.

9. Teklif veren firmalar,zaman iginde kullanimia kullanic klinigin elinde kalan miyadi uygun
slciideki balonlar,talebe gore uygun &iglideki balonlarla degistireceklerdir

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

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