SMT2258- OKLÜDER, VENTRİKÜLER SEPTAL DEFEKT (VSD)
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ventriküler Septal Defektin (VSD’nin) kapatılmasında kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Müsküler tip VSD’lerin kapatılması için 4mm-24mm arasında çapları olmalıdır. Uzunluğu 7mm’den az olmamalıdır.
3. Perimembranöz VSD’lerin kapatılması için 4mm-24mm arasında çapları olmalıdır. Uzunluğu 1.5mm-7mm arasında olmalıdır.
4. [bookmark: _GoBack]Özellikle A-V valve fonksiyonu ile interferansı engelleyecek şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.
5. Perimembranöz veya Müsküler VSD’nin transjugular veya transfemoral yaklaşım yöntemi ile kapatılması için nitinolden imal  edilmiş self expandable çiftli disk şeklinde olmalıdır.
6. İki disk, kapatılacak VSD’nin ölçüsüne uygun aynı malzemeden mamül bir parça ile birleştirilmiş olmalıdır.
7. Trombojeniteyi hızlandırarak kapanma kabiliyetini arttırmak için bütün aletin içi polyester fiberile doldurulmuş olmaldıır. 

	Teknik Özellikleri: 

	8. Oklüder bırakılmadan once pozisyonlandırma veya değişim amacı ile geri alınabilmelidir.
9. Uygulama esnasında sadece bir taşıma sistemi yardımı ile kapatılacak bölgeye kolaylıkla gönderilebilmelidir.

	Genel Hükümler:

	10. Teklif edilen malzemenin, tam oklüzyon oranının yüksek, rezidü şant oranının düşük olduğu, uluslararası kabul görmüş merkezlerde yapılan ve yayınlanan klinik çalışmalar ile kanıtlanmalıdır. Ayrıca  en az 5 yıllık izlem sonuçlarına ilişkin olarak yayınlanan klinik çalışmalar, değerlendirme için verilmelidir.
11. Uygulama sırasında firma yetkilisi, tam bir set ile işlem esnasında hazır bulunacak ve yapılan ölçüme uygun ölçüdeki oklüderi temin ederek işlemin yapılmasına olanak sağlayacaktır.
12. Malzeme steril ve orjinal ambalajında teslim edilecektir.
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