PDA OKLUDER ALETI TEKNIK SARTNAMESI

1. Kliclk, orta ve genis tip PDA’larin transkateter yaklagim yéntemi ile kapatiimasi icin
nitinolden imal edilmis self expandable bir okllder olmalidir.

2. Kuick ve orta biiytklukteki PDA’larin kapatiimasinda kullanilacak oklider, ¢iftli disk
seklinde olmalidir.iki disk, kapatilacak PDA’nin élclisiine uygun ayni malzemeden mamul
bir parca ile birlestirilmis olmalidir. Bu okliider ayni zamanda kisa veya pencere tipi
PDA'larin kapatiimasinda da kullanilabilmelidir.

3. Orta ve genis buyuklukteki PDA’larin kapatilmasinda kullanilacak okliderin yapisi konik
sekilde olmali ve ampula icinde emniyetli bir sekilde tutulmasi i¢in aort tarafinda bir tutma
kenari olmalidir. Trombojeniteyi hizlandirarak kapanma kabiliyetini arttirmak igin bitin
malzemenin igi polyester fiber ile dolduruimus olmaldir

4. Ductus siniflandirmasina uygun olarak minimum gapi 2 ila 5.5 mm arasinda olan
PDAlarin kapatilabilmesi icin; 3 mm, 4 mm, 5 mm, ve 6 mm ¢ap ile 4 mm veya 6 mm
uzunlugunda &lcl segenekleri olmalidir.

5. Ductus siniflandirmasina uygun olarak minimum capi 2 ila 12 mm arasinda olan PDA'larin
kapatilabilmesi igin; 5/4 mm, 6/4 mm, 8/6 mm, 10/8 mm, 12/10 mm, 14/12 mm ve 16/14
mm olcilerinde secenekleri olmalidir. Okliderin uzunlugu, capa bagli olarak 8 mm’den
fazla olmamalidir.

6. Kuglk ve orta buytkltkteki PDA’larda kullanilacak okluderler, gapa badli olarak 4Fr veya
5Frlik tagima sistemleri ile kullaniimahdir.

7. Orta ve genis buyUklukteki PDA’larda kullanilacak okliderler, capa bagh olarak 5Fr, 6Fr,
7Fr veya 8 Frllik tasima sistemleri ile kullaniimalidir.

8. Kullanimi kolay ve kapatma hizi yiksek olmaldir.

9. Okluder birakilmadan once pozisyonlandirma veya degisim amaci ile geri alinabilmelidir.

10. Uygulama esnasinda sadece bir tasima sistemi yardimi ile kapatilacak bolgeye kolaylikla
gbnderilebilmeli, herhangibir yardimci atagsmana gerek duyulmamaidir.

11.Teklif edilen malzemenin, tam oklizyon araninin yiksek, rezidi sant oraninin diisik
oldugu, uluslararasi kabul gérmus merkezlerde yapilan ve yayinlanan klinik calismalar ile
kanitlanmalidir. Ayrica en az 5 yillik izlem sonuglarina iliskin olarak yayinlanan klinik
calismalar, dederlendirme igin verilmelidir,

12.Teklif veren firmalar,zaman iginde kullanimla kullanici klinigin elinde kalan miyadi uygun
olcudeki okluderleri, talebe gore uygun dlcuideki okliderler ile degistireceklerdir.

13.istenilen okliider dlglleri teslimat sirasinda kullanici bolumun talebine gore
yapilacaktir.Uygulama sirasinda firma yetkilisi, tam bir set ile igslem esnasinda hazir
bulunacak ve yapilan élgime uygun 8lgideki oklideri temin ederek islemin yapiimasina
olanak saglayacaktir.

14 Teklif edilen malzemeler, CE ve tercihan FDA uluslarasi kalite belgelerine sahip olmalidir.

15.Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

16.Ambalajlar Gzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir yil miadli
olmalidir.
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