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Teklif No : 677/TEKLIF/2020-273

Isin Adi :16 Kalem Tibbi Sarf Malzeme Satin Alinmasi

Tarih :27/01/2020

Alm Sekli  : 4734 sayili Kamu Thale Kanunun 22 Maddesi (f) Bendine Gore

Ekli listede belirtilen 16 Kalem Tibbi Sarf Malzeme, 4734 Sayili Kamu Thale
Kanununun 22 Maddesi (f) bendi (Dogrudan Temin) uyarinca Idari ve Teknik Sartname
diizenlenerek, alinmasi kararlastirilmistir.

Soz konusu alimin yapilabilmesi icin teklif zarflarinizi idari ve Teknik Sartnamelere
gore hazirlayarak, son basvuru tarih ve saatine kadar, OMUSUVAM Satmalma Unitesi
Atakum / Samsun adresine imza karsilig teslim edilmesini rica ederim.

Dog.Dr.Ersin KOKSAL

IDARI SARTNAME

Madde 1. idarenin
a.Ad1-Adresi : ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI SAGLIK
UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI KURUPELIT / SAMSUN
b.Telefon ve Faks Numarasi: 0 362 312 19 19-2318-2416 - 0362 457 60 10

Madde 2. Thale Konusu Maln

a.Malzemeyi Isteyen Unite : [LGILI BIRIMLER

b.Niteligi, Tiirii ve Miktari : Malzemenin niteligi, tiirli ve miktar ekli listede
belirtilmistir.

c. Isin Siiresi : Sozlesmenin imzalandig: tarihten itibaren 31/12/2020
Tarihine Kadar Gegerlidir.

d.Teslim Yeri : OMUSUVAM ILGILI BIRIMLER ATAKUM /
SAMSUN

¢.Teslim Tarihi : Siparis tarihini izleyen en fazla yirmidort (24) saat

igerisinde {lgili Birime teslim edilmelidir. Ayrnica Yiiklenici firmalar iizerine ihale edilen
malzemelerden en az 1 (bir) ‘er adet triinii bir tutanak ile ilgili birimlere konsinye (malin
belirli bir siire icin bedelsiz alinmasi) olarak birakmalidir.

Madde 3. Teklifin Verilecegi
a.Yer : OMUSUVAM SATINALMA UNITESI KURUPELIT / SAMSUN
b.Son Bagvuru Tarihi ve Saati 127 OCAK 2020 - 17:00
c.fhale Tarih ve Saati :27 OCAK 2020 - 17:00

Madde 4. fhaleye katilabilmek icin gereken belgeler ve yeterlik kriterleri
a.Birim Fiyat Teklif Mektubu (Ek-1)
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b. Tebligat icin adres beyani ve ayrica irtibat icin telefon ve varsa faks numarasi
ile elektronik posta adresi.

¢. Mevzuati geregi kayith oldugu Ticaret ve/veya Sanayi Odasi veya ilgili Meslek
Odasi Belgesi;

1) Gergek kisi olmasi halinde, ilk ilan veya ihale tarihinin igerisinde bulundugu
yilda alinmis, Ticaret ve/veya Sanayi Odasi veya ilgili Meslek Odasina kayitl
oldugunu gosterir belge,

2) Tizel kisi olmas: halinde, mevzuati geregi tiizel kisiligin siciline kayitl
bulundugu Ticaret ve/veya Sanayi Odasindan ilk ilan veya ihale tarihinin icerisinde
bulundugu yilda alinmus, tiizel kisiligin sicile kayitl olduguna dair belge.

d. Teklif vermeye yetkili oldugunu gosteren Imza Beyannamesi veya Imza
Sirkiileri;

1) Gergek kisi olmasi halinde, noter tasdikli imza beyannamesi,

2) Tzel kisi olmas: halinde, ilgisine gore tiizel kisiligin ortaklari, iiyeleri veya
kurucular ile tiizel kisiligin yonetimdeki gorevlileri belirten son durumu gosterir
Ticaret Sicil Gazetesi veya bu hususlari tevsik eden belgeler ile tiizel kisiligin noter
tasdikli imza sirkiileri.

e. Vekaleten ihaleye katilma halinde, istekli adma Kkatilan kisinin ihaleye
katilmaya iliskin noter tasdikli vekaletnamesi ile noter tasdikli imza
beyannamesi.

f. Thale konusu mala iliskin mevzuati geregi ongoriillen mecburi
standart/belge/bilgi- )

1) Teklif edilen malzemeler Uriin Takip Sistemi (bundan sonra “UTS” olarak
yazilacaktir) ve T.C. Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (bundan sonra “TITUBB”
olarak yazilacaktir) kayitl ve “Saghk Bakanligi Tarafindan Onayli” olmalidir. Ihale tarihi
itibariyle UTS ve TITUBB kodu ve “Saghk Bakanhg Tarafindan Onaylidir” ifadesi olmayan
malzemeler degerlendirmeye alinmayacaktir.

2) Her bir kalem igerisinde UTS ve TITUBB Kodu olmayan malzemeler bulundugu
takdirde, Isteklinin o sete iliskin vermis oldugu teklifin tamami degerlendirme disi
birakilacaktir.

g. Yukarida belirtilen belgeler disinda genel sartlar ve teknik sartnamede
belirtilen belge, bilgi ve taahhiitnameler.

Madde 5. Belgelerin sunulus sekli

5.1-Istekliler, yukarida sayilan belgelerin aslini veya aslina uygunlugu noterce onaylanmis
orneklerini vermek zorundadir. Ancak Turkiye Ticaret Sicili Gazetesi Nizamnamesi’nin 9 uncu
maddesinde yer alan hiikiim cer¢evesinde; Gazete idaresince veya Tirkiye Odalar ve Borsalar
Birligine bagh odalarca "aslinin aynidir" seklinde onaylanarak isteklilere verilen Ticaret Sicili
Gazetesi suretleri ile bunlarin noter onayli suretleri kabul edilecektir.

5.2- Noter onayh belgelerin aslina uygun oldugunu belirten bir serh tasimasi zorunlu olup,
sureti veya fotokopisi goriilerek onaylanmis olanlar ile “ibraz edilenin aynidir” veya bu
anlama gelecek bir serh tasiyanlar gegerli kabul edilmeyecektir.

5.3-Istekliler, istenen belgelerin asli yerine ihaleden 6nce idarenin yetkili personel tarafindan
“ash idarece goriilmiistiir’ veya bu anlama gelecek serh disiilen ve asli kendilerine iade
edilen belgelerin suretlerini de tekliflerine ekleyebilirler.

5.4-Yabanci iilkelerden temin edilen belgelerin, ait oldugu iilke mevzuatina gore
diizenlenmesi ve alindig tilkedeki Turkiye Cumhuriyeti Konsoloslugunca veya Tiirk Disisleri
Bakanliginca onayli olmasi gerekir. Ancak, Yabanci Resmi Belgelerin  Tasdiki
Mecburiyetinin Kaldirilmas: Sozlesmesine taraf iilkelerden saglanan ve bu sézlesmenin 1 inci
maddesi kapsamindaki resmi belgeler, “apostille” kasesi tasimasi kaydiyla belgelerin alindig
tilkedeki Tiirkiye Cumhuriyeti Konsoloslugu veya Tiirk Disisleri Bakanlig1 onay islemi CAT. N\
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muaftir. Ttrkiye Cumbhuriyeti ile diger devlet veya devletler arasinda belgelerdeki imza,
mithiir veya damganin tasdik islemini belirli iglemlere bagl: tutan hiikiimler iceren bir anlagsma
veya sdzlesme bulundugu takdirde, bu tilkelerden saglanan belgelerin onay1 bu anlasma veya
s6zlesme hiikiimlerine gore yaptirilabilir.

5.5- Bu Sartnamede belgelerin Tirkge terclimelerinin istenildigi hallerde, yurt disindan
saglanan resmi belgeler ile idarece ihale dokiimaninda belirlenen belgelerin terciimelerinin
Tirkiye Cumhuriyeti Konsoloslugunca veya Tiirk Disisleri Bakanliginca onayli olmasi sarttir.
Apostille kasesi tagiyan belgelerin terciimeleri ile Tirkiye Cumhuriyeti Konsoloslugunca veya
Turk Disisleri Bakanliginca onayli olmasi sart1 aranmayan belgelerin terciimelerinin yeminli
miitercimlerce yapilmasi ve noter onayli olmasi zorunludur.

Madde 6.Teklif ve 6demelerde gecerli para birimi
a.Isteklilerin tekliflerini Tiirk Parasi olarak vermeleri zorunludur ve odemeye
esas para biriminin de Tiirk Parasidir.

Madde 7.Alternatif Teklifler
a. Alternatif teklif verilemez.

Madde 8.Kismi Teklif Verilmesi

a. Bu ihalede kismi teklif verilebilir.

b. Thale 5 kistmdan olusmaktadir. Degerlendirme her bir kisim icin ayri ayn
yapilacaktir.

Madde 9. Garanti ve Garanti siiresi sonrasi bakim onarim
a.Malzemelerin garanti siiresi teknik sartnamede belirtilmistir.

Madde 10.Tekliflerin sunulma sekli

a.Teklif Mektubu bu Sartname ile istenilen biitiin belgeler bir zarfa veya pakete
konulur. Zarfin iizerine isteklinin ad1, soyad: veya ticaret unvani, tebligata esas acik adresi,
teklifin hangi ise ait oldugu, teklif numarasi ve thaleyi yapan idarenin acik adresi yazilir.
Zarfin yapistirilan yeri istekli tarafindan imzalanarak, miihiirlenecek veya kaselenecektir.

b.Teklifler ihale dokiimaninda belirtilen son basvuru tarih ve saatine kadar imza
karsiliginda idareye (tekliflerin sunulacagi yere) teslim edilir. Bu saatten sonra verilen
teklifler kabul edilmez ve acilmadan istekliye iade edilir.

c.Teklifler iadeli taahhiitlii olarak posta ile de génderilebilir. Posta ile gonderilecek
tekliflerin dokiimanda belirtilen saate kadar idareye ulagmasi sarttir. Postadaki gecikme
nedeniyle isleme konulmayacak olan tekliflerin degerlendirmeye alinmaz.

Madde 11.Tekliflerin alnmasi ve acilmasi
a.Teklifler, bu Sartnamede belirtilen ihale saatine kadar idareye (tekliflerin sunulacagi
yere) verilecektir.

b. Ihale komisyonunca, tekliflerin alinmasi ve acilmasinda asagida yer alan usul
uygulanir;

b.1 Thale komisyonunca bu Sartnamede belirtilen ihale saatine kadar kag teklif
verilmis oldugu bir tutanakla tespit edilerek, hazir bulunanlara duyurulur ve hemen ithaleye
baslanir.

b.2. Thale komisyonu teklif zarflarin alinis sirasina gére inceler. Bu incelemede, zarfin
lizerinde isteklinin ad1, soyadi veya ticaret unvani, tebligata esas acik adresi, teklifin hangi ise
ait oldugu, ihaleyi yapan idarenin acik adresi ve zarfin yapistirilan yerinin istekli tarafin

Ondokuz Mayis Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi 55139 Kurupelit/Samsun
TIf : (362) 3121919-2318-2416 Faks: (362) 4576010
OMU 3




imzalanip, miihiirlenmesi veya kaselenmesi hususlarina bakilir. Bu hususlara uygun olmayan
zarflar bir tutanakla belirlenerek degerlendirmeye alinmaz.

b.3. Zarflar isteklilerle birlikte hazir bulunanlar 6niinde alimis sirasina gbre agilir.
Isteklilerin belgelerinin eksik olup olmadig1 kontrol edilir. Belgeleri eksik olan istekliler
tutanakla tespit edilir. Istekliler ve teklif fiyatlar: agiklanarak tutanaga baglanir.

Madde 12.Tekliflerin degerlendirilmesi

a. Tekliflerin degerlendirilmesinde, oncelikle belgeleri eksik oldugu ilk oturumda tespit
edilen isteklilerin tekliflerinin degerlendirme dist birakilmasina karar verilir.

b. Ikinci isteklilerin ihale konusu isi yapabilme kapasitelerini belirleyen yeterlik
kriterlerine ve tekliflerin ihale dokiimaninda belirtilen sartlara uygun olup olmadig: incelenir.
Uygun olmadigi belirlenen isteklilerin teklifleri degerlendirme dis1 birakilir.

¢. Uglincii asamada malzemelerin Uriin Takip Sistemine, Medula Ubb Sorgu, TITUBB’leri
kontrol edilir. Hatali kodlamalar yapilmigsa agiklama talep edilebilir. Kodlar eksik veya
“Saglik Bakanligi Tarafindan Onayhdir” ifadesi bulunmayan isteklilerin o sete iliskin
tekliflerinin tamami degerlendirme dis1 birakilir.

d. Bu asamada malzemelerin teknik sartnameye uygunluk degerlendirilmesi  yapilir.
Teknik sartnameye uygun olmayan malzemeler degerlendirme dis1 birakilir.

e. En son asamada isteklilerin teklif mektubu eki cetvellerinde aritmetik hata bulunup
bulunmadig: kontrol edilir.

f. Teklif edilen fiyatlar1 gosteren teklif mektubu eki cetvellerde ¢arpum ve toplamlarda
aritmetik hata bulunmasi halinde, isteklilerce teklif edilen birim fiyatlar esas alinmak kaydiyla,
aritmetik hatalar ihale komisyonu tarafindan re’sen diizeltilir. Yapilan bu diizeltme sonucu
bulunan teklif, isteklinin esas teklifi olarak kabul edilir ve bu durum hemen istekliye yazi ile
bildirilir.

g. Istekli diizeltilmis teklifi kabul edip etmedigini teblig tarihini izleyen bes (5) glin
icinde yazili olarak bildirmek zorundadir. isteklinin diizeltilmis teklifi kabul etmedigini
stresinde bildirmesi veya bu siire icinde herhangi bir cevap vermemesi halinde, teklifi
degerlendirme dis1 birakilir.

Madde 13. Ekonomik a¢idan en avantajh teklifin belirlenmesi
a. Ekonomik agidan en avantajli teklif en distik fiyat esasina gore belirlenecektir.

Madde 14.Teklifin karara baglanmas:
a. Bu Sartname hiikiimlerine gére yapilan degerlendirme sonucu ekonomik acidan en
avantajli teklif olarak belirlenen istekli tizerine ihale edilir.

Madde 15. Odeme yeri ve sartlari
a. Odeme Yeri Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanlik Miidiirliigti
tarafindan yapilacaktir.
b.Odeme malzeme teslimi/isin bitimine istinaden, Idare tarafindan [sletmemizin nakit

durumuna gére Déner Sermaye Saymanliginca yapilacaktir. Pesin 6deme yapilmasi, gecikme
cezasi 6denmesi s6z konusu degildir.

Madde 16.Gecikme Cezasi
a.ldare tarafindan is zamaninda bitirilmedigi/mal teslim edilmedigi takdirde gecen her
takvim giinii i¢in Yikleniciye yapilacak 6demelerden siparis bedeli tizerinden %0.5

(bindebes) oraninda gecikme cezas: kesilecektir. Kesilecek toplam ceza tutar1 higbir sekilde
alim bedelini asamaz. "
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b.Gecikme cezasi Yiikleniciye ayrica protesto cekmeye gerek kalmaksizin
odemelerden kesilir. Bu cezanin ddemelerden kargilanamamasi halinde Yiikleniciden ayrica
tahsil edilir.

csin siiresi igerisinde teslim edilen mallarin idareye teslim tarihinden itibaren
muayene ve kabuliinde gegen siireler isin stiresinden sayilmaz. Isin siiresi igerisinde uygun
¢ikmayan mallar yerine sadece bir defaya mahsus olmak iizere yeniden getirilen mallarin
muayenesi yapilir

d.Bu gecikme ihtarmin Yiikleniciye tebliginden itibaren 5 (bes) glint gectigi takdirde
Idare siparis iptal edilmis sayilacaktir. Siparisin iptal edilmesi dolayisiyla Yiiklenici hakkinda
gerekli islem yapilacaktir.

e. Taahhtdiin yerine getirilmemesi halinde istekli 4734 sayilt Kanunun 10. maddesi
(D) bendine istinaden (f) [hale tarihinden onceki bes yul icinde, ihaleyi yapan idareye yapligi
isler sirasinda is veya meslek ahlakina aykirt faaliyetlerde bulundugu bu idare tarafindan
ispat edilen.) Idaremizin sonraki alimlarinda ihale dig1 birakilir. Ayrica Yiiklenicinin bagls
oldugu Ticaret Odasina taahhiidiinii yerine getirmedigi bildirilecektir.

Madde 17.Siparis

Siparis vaka bagina yapilacaktir. Her bir vaka icin kullanilan malzemeler, Thalede
Belirtilen Birim Fiyat {izerinden siparis edilecektir.

Madde 18. idaremiz ihaleyi yapip yapmamakta, diledigi miktarlarda alip-almamakta ve
uygun bedeli tespitte serbesttir.

Eki: 1. Birim Fiyat Teklif Mektubu
2. Birim Fiyat Teklif Cetveli

3. Teknik Sartnameler
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TEKLIF NO : 677/2020-273
ISINADI  : 16 kalem Tibbi Sarf Malzeme Satin Alinmasi
ISTEKLILERCE TEKLIF EDILEN FIYATLARA ILISKIN TUTANAK

ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI

Déner Sermaye Isletme Miidiirligii

w9
g 2 MALZEMENIN CINSI VE OZELLIGi MIKTAR SUT KODU ORi?\X ” UBB (BARKOD) BIRIM FIYAT
=%
1. KISIM
1. |ICD, VVIR, UYGUNSUZ $OK AZALTICI OZELLIKLI / ERKEN TANI YAPABILEN 1 ADET | KR1003
2. |[ELEKTROD, ICD SOK ELEKTRODU 1 ADET | KR1022
2. KISIM
1 |ICD, DDIR, VENTRIKULER PACING AZALTICI OZELLIKLI ALGORITMASI | ADET | KR1009
OLAN, UYGUNSUZ SOK AZALTICI OZELLIKLI / ERKEN TANI YAPABILEN
2. |ELEKTROD, ICD SOK ELEKTRODU 1 ADET | KR1022
3. |[ELEKTROD, ATRIAL (AKTIF-PASIF FIKSASYON) 1 ADET | KR1024
3 KISIM
I. |[UYGUNSUZ $OK AZALTICI OZELLIKLI / ERKEN TANI YAPABILEN CRT ICD 1 ADET | KR2012 T
2. |KORONER SINUS ELEKTRODU PASIF 1 ADET | KR2031
3. |ELEKTROD, ICD $SOK ELEKTRODU 1 ADET | KR2022
4. |[ELEKTROD, ATRIAL (AKTIF-PASIF FIKSASYON) 1 ADET | KR2024
5. |KORONER SINUS ERISIM SISTEMI 1 ADET | KR4002
6. |INTRADUCER SHEAT 1 ADET | KR2066
4 KISIM
1. |ASD OCCLUDER DEVICE | ADET | KRI1178 |
2. |ASD OCCLUDER DELIVERY SISTEMi 1 ADET | KRI1179
3. [SUPERSTIFF TEL 1 ADET | KRI1196
4. |SIZING BALON 1 ADET | KRI1197
5.KISIM
u }SELF EXPANDABLE RESHEATABLE INTRA ANULER PERKUTAN KAPAK l 1 [ ADET ‘
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TEKLIF NO : 677/2020-273
ISINADI  : 16 kalem Tibbi Sarf Malzeme Satin Alinmasi
ISTEKLILERCE TEKLIF EDILEN FiYATLARA ILISKIN TUTANAK

o)
g g MALZEMENIN CINSI VE OZELLIGI MIKTAR | SUTKODU | XDY - UBB (BARKOD) BIRIM FIYAT
o
1. KISIM
1. |ICD, VVIR, UYGUNSUZ SOK AZALTICI OZELLIKLI / ERKEN TANI YAPABILEN 1 ADET | KR1003
2. |ELEKTROD, ICD SOK ELEKTRODU | ADET | KR1022
2. KISIM
1 |ICD, DDIR, VENTRIKULER PACING AZALTICI OZELLIKLI ALGORiTMASI | ADET | KR1009
__|OLAN, UYGUNSUZ SOK AZALTICI OZELLIKL] / ERKEN TANI YAPABILEN
2. |ELEKTROD, ICD SOK ELEKTRODU 1 ADET | KR1022
3. |ELEKTROD, ATRIAL (AKTIF-PASIF FIKSASYON) 1 ADET | KR1024
3.KISIM
I. |UYGUNSUZ SOK AZALTICI OZELLIKLI / ERKEN TANT YAPABILEN CRT ICD 1 ADET | KR2012
2. |KORONER SINUS ELEKTRODU PASIF I ADET | KR2031
3. |ELEKTROD, ICD SOK ELEKTRODU 1 ADET | KR2022
4. |ELEKTROD, ATRIAL (AKTIF-PASIF FIKSASYON) 1 ADET | KR2024
5. |KORONER SINUS ERISIM SISTEMi 1 ADET | KR4002
6. |INTRADUCER SHEAT 1 ADET | KR2066
4 KISIM
1. |ASD OCCLUDER DEVICE 1 ADET | KRI1178
2. |ASD OCCLUDER DELIVERY SISTEMI | ADET | KRI1179
3. |ASD OCCLUDER RETRIEVAL KIiT 1 ADET | KR1180
4. |SIZING BALON 1 ADET | KR1197
5.KISIM
|- |SELF EXPANDABLE RESHEATABLE INTRA ANULER PERKUTAN KAPAK l | } ADET [ ' [
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K 1003 - ICD, VVIR, UYGUNSUZ SOK AZALTICI OZELLIKLI/ERKEN TANI YAPABILEN
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ICD VVI(R), AAI(R), Off; Temporary: VVI, VOO, AAI, AOO ve Off modlarina programlanabitmelidir.
Cihazin defibrilasyon konnektér girisi DF-1 standardinda olmalidir.

Liizumu halinde cihazin DF-4 konektér girisine sahip modeli de temin edilebilecektir.

Alt Hiz1 30 - 185ppm arasinda programlanabilmelidir.

Maksimum sensér hizi 50 — 185ppm arasinda programlanabilmelidir.

Ventrikiiler pulse amplitude 0,1 - 7,5V, pulse genisligi 0,1 - 2 ms arasinda programlanabilmelidir.
150 - 500ms arasinda programlanabilen ventrikiiler refrakter periyodu olmalidir.

Cihaz degisik morfolojilerdeki intrinsic aktiviteleri algilayabilmek icin otomatik kazanc kontrollii sense
devresine sahip olmalidir.

Cihazin 50 — 185ppm arasinda ayarlanabilen akselerometre sensérii bulunmalidir.

Cihazin Atrial tasikardi kaynakli unstabil ventrikiler ritimleri diizenlemek icin Ventrikiler Rate
Regulation algoritmasi olmalidir.

Ani hiz degisikliklerinden ventrikiler aktivitenin etkilenmesini engellemek icin Rate smocthing ve
benzeri algoritmasi olmalidir.

Cihaz glinlik empedans ve intrinsic dalga 6lglimlerini yapabilmeli ve bunlari grafiksei olarak
costerenilmelidir.

Cihazin tasikardi modu tek bir tus ile Off, Monitor Only, Monitor+Therapy olarak ayarianabilmelidir.

Cihazda cerrahi girisimlerde kullaniimak tizere, elektrokoter kullanimindan kaynaklanahilecek akut
sensing hatalarina karsi koruma saglayan bir elektrokoter modu bulunmalidir.

Cihazda istege bagli iki adet tasikardi, bir adet fibrilasyon bolgesi ayarlanahilmeli yavas VT bdlgesi
diagnostik amach kullanilabilmelidir.

Cihaz, ventrikiiler tasikardileri supraventrikiiler tasikardilerden ayirt edebilmek icin ani tasikardi
baslangicini takip eden Onset ve ventrikiiler aktivitenin hiz stabilitesini takip eden bir Stability
aigoritmasina sahip olmahdir.

Cihaz, ventrikiler tasikardileri tanimlayabilmek igin Rhythm 1D vektér anaiizi alzoritmas; ve benzeri
aigoritma kullanabilmelidir. SVT tanisinin konmasi icin gerekli olan, vektdr anatizinin oromatik olarak

atinan vektor sablonuna benzerlik orani yiizde cinsinden manuel olarak ayarlanabilmelidir.

Cihaz VT tedavisi icin Off, Burst, Ramp, Scan veya Ramp/Scan olarak programianabilen antitasikardik
pacing ozelligine sahip olmalidir.

Cihazin maksimum sok enerjisi en az 41J olmalidir.

Sok elektrod polaritesi Initial veya reversed olarak programlanabilmelidir.

Shock vekt6rii RV Coil to RA Coil and Can, RV Coil to Can, RV Coil to RA Coil olarak
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programlanabilmelidir.

Cihazin Ustline konacak bir miknatis ile tasikardi terapilerini susturma 6zelligi olmalidir. Miknatis
cevabi, gerektiginde cihaz (izerine miknatis koyuldugunda event kaydi alacak sekilde de
programlanabilmelidir.

Cihaz kapasitor sarji sirasinda ve batarya émrii bittiginde sesli veya titresimli uyari verebilmelidir.
GUlnlUk kalp hizi ve aktivite degerlerini grafik olarak gosterebilmelidir.

Programlayici lzerinden manuel olarak Ventrikiler Commanded ATP, Ventrikiiler Commanded
Shock, 50HZ Burst Pacing, VFib Induction , Shock on T Induction, Programmed Electrical Stimulation

vapilabilmelidir.

Cihaz uzun silire sok vermedigi durumlarda kapasitérlerinin verimini korumak icin otomatik
reformasyon yapabilmelidir.

Cihaz olusan artimileri EGM verisiyle birlikte hafizasinda tutmall, tani ve tedavi bilgilerini
kaydetmelidir.

Hasta bilgileri, takilan lead, endikasyon, implante edilen cihaz, doktor bilgileri ve notlar: cihaza
kaydedilebilmelidir.

Cihazda, muhtemel olmayan bir sistem arizasi ve cihazin tamamuyla bozulma riskine karsi devreye
girebilecek bagimsiz bir yedek defibrilatér bulunmalidir. Bu &zellik sayesinde icerisinde barindirdig
pace ve sok uygulayabilecek bagimsiz ikinci cihaz ile otomatik olarak devreye girerek hastada

olusabilecek hayati bir tehlikeye engel olmalidir.

Cihazin programlayici ile kablosuz baglanti kurmasini saglayan Wireless(kablosuz) telemetry &zelligi
olmahdir.

Cihazin kalinhigl 1cm’den, hacmi 28,5 cm¥den, agirhigiise 61.9gr'dan fazla olmamalidir.
Replasmanlari kolaylastirmasi, daha kiiciik insizyona olanak vermesi, cep kaynakli komplikasyonlarin
azalmaasina yardimci olmas, ciltte daha az baski olusturmasi ve hastaya konforu acisindan fayda
saglamayabilmesi amaciyla cihaz kalinligi 10mm’den az olmalidir.

Cihazin batarya 6mri 3 yil icin Gretici firma garantisi altinda olmaldir.

Cihazda VF zonuna giren hizli monomorfik ventrikiiler tasikardilerin sonlandirilmasi icin, cihaz sarj
olmaya baslamadan &nce ATP verebilmesini saglayan Quick Convert 6zelligi olmalidir.

Cihazda, transthorasik empedans Glgtimlerini alarak bu veriyi hastanin glinlik solunum degerlerinin
trendini grafiksel olarak géstermeye yarayan solunum sensérii olmalidir.

Cihaz son jenerasyon olmalidir.
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KR1022 - ELEKTROD, ICD SOK ELEKTRODU

1. Elektrodun uzunlugu 64-75 cm olmaldir.

N

tlektrod Cift Coil’li olmalidir.
3. ctlektrodun iki adet Unipolar DF-1 ve bir adet IS-1 konektdrii olmalidir.

4. Lizumu halinde elektrodun DF-4 konektdrlii modeli de temin edilebilecektir.

5. CElektrodun konnekt6ér materyali MP35N coil olmalidir.

6. Elektrodun insulator yiizeyi Silikon olmahdir.

7. ctlektrodun dig yuzeyi politiretan kapli olmalidir.

8. Elektrodun elektrodlarinin materyali Platinized platinium alloy olmalidir.
9. tlektrodun RV/SVC coillerinin materyali Platinum-clad tantalum olmalidir.

Y

C. tlektrodun pace/sense konfigiirasyonu entegre bipolar olmalidir.

11. tlektrodun pacing ucu steroid salgilamalidir.

12. Steriod’in tipi Dexamethasone acetate olmalidir.

13. Tip elektrod alani 1.6mm? olmaldir.

14. RV coil alani 585 mm? ve RV coil uzunlugu 5.7 cm olmahdir.

15. SVC coil alani 819 mm? ve SVC coil uzunlugu 8.0 cm olmalidir.

16. Tip to RV coil arahgi 12 mm olmalidir.

17. Tip to SVC coil arahigi 180 mm olmalidir.

18. tlektrodun gbvde ve tip capi 8.2F (2.7 mm) olmahdir.

1S. tlektrod guidewire’siz SF, guidewire ile 10.5F introducer'dan gecgebilmelidir.
20. tlektrod Uzerinden cekilen akimi azaltip cihazin 6mrini uzatmasi icin elektrod yuksek

empedansli olamalidir.

21. Clektrodun tubing dizayni limen compressionl multilumen olmalidir.
22. Aktif-Pasif secenekleri olmaldir.
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KR 1009- ICD, DDDR, VENTR_iKpLER PACING AZALTICI ('}ZELL?:«;L'
ALGORITMASI OLAN, SIVI YUKU VEYA SOLUNUM TAKIBI YAPABILEN

1. iCD DDD(R), DDI(R), VDD(R), VVI(R), AAI(R), Off; Temporary: DDD, DDI, DOO, VDD, VVI, VOO,
AAIl, AOO ve OFF modlarina programlanabilmelidir.

2. Cihazin defibrilasyon konektdr girisi DF-1 standardinda olmalidir.

3. LUzumu halinde cihazin DF-4 konektor girisine sahip modeli de temin edilebilecektir.

4. Alt Hizi 30 — 185ppm arasinda programlanabilmelidir.

5. Maksimum takip hizi 50 — 185ppm arasinda programlanabilmelidir.

6. Ventrikiiler pulse amplitude 0,1 - 7,5V, pulse genisligi 0,1 — 2ms arasinda

programlanabilmelidir.

7. Atrial pulse amplitude 0,1 — 5V arasinda programlanabilmelidir.

8. 150 -500ms arasinda programlanabilen ventrikiiler refrakter periyodu olmalidir.

9. AV Delay sense ve pace olarak ayri ayri programlanabilmeli, birbirinden bagimsiz olarak 30 -

400ms arasinda ayarlanabilmelidir.

10. Cihaz degisik morfolojilerdeki intrinsik aktiviteleri algilayabilmek i¢in otomatik kazang
kontrolll sense devresine sahip olmalidir.

11. Cihazin 50 — 185ppm arasinda ayarlanabilen akselerometre sensérii bulunmahdir.

12. Cihazin Atrial tasikardi kaynakli unstabil ventrikiiler ritimleri diizenlemek icin Ventrikiler
Rate Regulation algoritmasi olmalidir.

2. Anihiz degisikliklerinden ventrikiler aktivitenin etkilenmesini engellemek icin Rate
smoothing ve benzeri algoritmasi olmahdir.

14. Cihaz glinliik empedans ve intrinsik dalga dlgimlerini yapabilmeli ve bunlari grafiksel olarak
gOsterebilmelidir.

-
(@4}

Cihazin tasikardi modu tek bir tus ile Off, Monitor Only, Monitor+Terapi olarak
ayarlanabilmelidir.
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Cihazda cerrahi girisimlerde kullanilmak iizere, elektrokoter kullanimindan
kaynaklanabilecek akut sensing hatalarina karsi koruma saglayan bir elektrokoter modu
bulunmalidir.

Cihazda istege bagh iki adet tagikardi, bir adet fibrilasyon bolgesi ayarlanabilmeli, yavas VT
polgesi diagnostik amach kullanilabilmelidir.

Cihazin Ventrikiiler Tasikardileri, atrial tasikardilerden, SVT, Sinis tasikardisinden ayirt
edebilmek igin Onset ve Stabilite algoritmalarina ve ayrica vektorel analizi yapabilen ayirt
edici algoritmasina da sahip olmalidir.

. Cihaz, ventrikiiler tasikardileri tanimlayabilmek igin Rhythm ID vektor analizi algoritmasi ve

benzeri algoritma kullanabilmelidir. SVT tanisinin konmasi icin gerekli olan, vektér analizinin
otomatik olarak alinan vektdr sablonuna benzerlik oran: ylzde cinsinden manuel olarak
ayarlanabilmelidir.

Cihaz VT tedavisi igin Off, Burst, Ramp, Scan veya Ramp/Scan olarak programlanabilen
antitasikardik pacing 6zelligine sahip olmalidir.

Cihazin maksimum sok enerjisi en az 41J olmaldr.
Sok elektrod polaritesi Initial veya reversed olarak programlanabilmelidir.

Shock vektori RV Coil to RA Coil and Can, RV Coil to Can, RV Coil to RA Coil olarak
programlanabilmelidir.

Cihazin Ustline konacak bir miknatis ile tasikardi terapilerini susturma &zelligi olmalidir.
Miknatis cevabi, gerektiginde cihaz Gizerine miknatis koyuldugunda event kaydi alacak
sekilde de programlanabilmelidir.

Cihaz kapasitdr sarji sirasinda ve batarya 6mrii bittiginde sesli veya titresimli uyar
verebilmelidir.

Glnluk kalp hizi ve aktivite degerlerini grafik olarak gosterebiimelidir.

Programlayici Gzerinden manuel olarak Ventrikiiler Commanded ATP, Ventrikiler
Commanded Shock, 50HZ Burst Pacing, VFib Induction , Shock on T Induction, Programl
Elektriksel Sitimulasyon yapilabilmelidir.

Cihaz uzun siire sok vermedigi durumlarda kapasitérlerinin verimini korumak icin otomatik
reformasyon yapabilmelidir.

ihaz olusan aritmileri EGM verisiyle birlikte hafizasinda tutmali, tani ve tedavi bilgilerini

C;P\
kaydetmelidir.

Hasta bilgileri, takilan lead, endikasyon, implante edilen cihaz, doktor bilgileri ve notlari
cihaza kaydedilebilmelidir.

Cihazda, muhtemel olmayan bir sistem arizasi ve cihazin tamamiyla bozulma riskine kars:
devreye girebilecek bagimsiz bir yedek defibrilatér bulunmalidir. Bu Ozellik sayesinde
icerisinde barindirdigi pace ve sok uygulayabilecek bagimsiz ikinci cihaz ile otomatik olarak
devreye girerek hastada olusabilecek hayati bir tehlikeye engel olmalidir.
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Cihazin programlayici ile kablosuz baglanti kurmasini saglayan Wireless(kablosuz) telemetry
Szelligi olmahdir.

Cihazin kalinhgl 1cm’den az, hacmi en fazla 28,5¢cm? ve agirhigi da en fazla 62.3gr olmalidir.

Replasmanlari kolaylastirmasi, daha ki¢lk insizyona olanak vermesi, cep kaynakli
komplikasyonlarin azalmaasina yardimci olmasi, ciltte daha az baski olusturmasi ve hastaya
konforu agisindan fayda saglamayabilmesi amaciyla cihaz kalinligr 10mm’den kiiciik
olmalidir.

Cihazin batarya 6mri 5 yil icin Uretici firma garantisi altinda olmalidir ve ilk 3 yil icin tam
garanti icermelidir.

Cihazda VF zonuna giren hizl monomorfik ventrikiiler tagikardilerin sonlandiriimasi igin,
cihaz sarj olmaya baslamadan 6nce ATP verebilmesini saglayan Quick Convert 6zelligi
olmaldir.

Cihazda, gereksiz ventrikiiler pacingi azaltici olarak, AAI(R) modunda VVI backup pacing
vaparak calismasini saglayan ve AV senkronizasyonu bozuldugunda tekrar DDD(R) moduna
ddnip senkronizasyonu saglayan RhythmlIQ algoritmasi bulunmalidir. Ayrica, AV Search+
algoritmasi da programlanabilmelidir.

Cihazda, transtorasik empedans dl¢iimlerini alarak bu veriyi hastanin giinlik solunum
degerlerinin trendini grafiksel olarak gostermeye yarayan solunum sensérii olmalidir.

Cihaz son jenerasyon olmaldir.
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KR1022 - ELEKTROD, ICD SOK ELEKTRODU

Elektrodun uzunlugu 64-75 cm olmalidir.

tElektrod Cift Coil’'li olmalidir.

Elektrodun iki adet Unipolar DF-1 ve bir adet IS-1 konekt&rii olmalidir.
Lizumu halinde elektrodun DF-4 konektérlii modeli de temin edilebilecektir,
Elektrodun konnektdr materyali MP35N coil olmalidir.

Flektrodun insulator yiizeyi Silikon olmalidir.

clektrodun dig yiizeyi politiretan kapli olmalidir.

Elektrodun elektrodlarinin materyali Platinized platinium alloy olmalidir.

Elektrodun RV/SVC coillerinin materyali Platinum-clad tantalum olmalidir.

. Elektrodun pace/sense configurasyonu entegre bipolar olmalidir.
. tlektrodun bipolar pacing ucu streoid salgilamalidir.

. Steriod’in tipi Dexamethasone acetate olmalidir.

. Tip elektrod alani 1.6mm? olmalidir.

4. Ring alan1 17 mm? olmaldir.

. RV coil alani 585 mm? ve RV coil uzunlugu 5.7 cm olmalidir.

. SVC coil alani 819 mm? ve SVC coil uzunlugu 8.0 cm olmahdir.

. Tip to RV coil araligr 12 mm olmalidir.

. Tip to SVC coil araligi 180 mm olmalidir.

9. Elektrodun govde ve tip ¢api 8.2F (2.7 mm) olmalidir.

. Elektrot guidewire’siz 9F, guidewire ile 10.5F introducer'dan gegebilrﬁelidir.

1. Elektrot Uzerinden cekilen akimi azaltip cihazin 6mriinii uzatmas: icin elektrod vyiksek

eampedansh olamahdir.

. Elektrodun tubing dizayni limen compressionl multilumen olmahdir.

3. Aktif-Pasif segenekleri olmalidir.
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KR 1024 - ELEKTROD, ATRIAL (AKTiF-PASIF FIXASYON)
1. tlektrot bipolar yapida olmalidir.
2. Elektrot distali J seklinde 6nceden sekillendirilmis olmahdir.
3. CElektrot gbvdesi silikon yalitim malzemesi ile kaph olmahdir.

=

Elektrot iletim kablolari MP35N nickel alloy maddeden imal edilmis olmalidir.

cicktrot pacing kutuplari Platinized platinum maddeden imal edilmis olmaldir.

w

6. Elektrot gapt 2.0mm (5,7 French) olmali, elektrot 7 French introducer ile kullanilabilmelidir.

7. Elektrot IS-1 konnektdre sahip olmalidir.

€]

Aktif-Pasif secenekleri olmalidir.
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KR1012 - ICD, BI-VENTRIKUL, UYGUNSUZ SOK AZALTICI OZELLIKLI/ERKEN TANI
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YAPABILEN

ICD DDD(R), DDI(R), VDD(R), VVI(R), AAI(R), Off; Temporary: DDD, DDI, DOO, VDD, VVI,
VOO, AAIL, AOO ve Off modlarina programlanabilmelidir.

Cihazin defibrilasyon konnektor girisi DF-4 / 1S-4 standardinda olmalidir.
Cihaz, 1,5 Tesla tiim viicut MR goriintilemeye uygun yapida olmalidir.

Jeneratér replasmanlart icin liizumu halinde cihazin DF-1 / 1S-1 konektor girisine sahip
modeli de temin edilebilecektir. Bu model, MRG uyumlu olmayabilir.

Alt Hiz1 30 - 185ppm arasinda programlanabilmelidir.
Maksimum takip hiz1 50 - 185ppm arasinda programlanabilmelidir.

Sag ve sol ventrikiiler pulse amplitudelari 0,1 - 7,5V, pulse genligi 0,1 - 2ms arasinda
programlanabilmelidir.

Atrial pulse amplitude 0,1 - 5V arasinda programlanabilmelidir.

Ventrikiler pacing RV only, LV only veya Biventrikiiler olarak programlanabilmelidir.
ki ventrikil arasina -100ms ile 100ms arasinda 10 ms lik adimlarla degisen bir
gecikme konabilmelidir.

Sol ventrikil pacingi garanti altina almak icin ventrikiiler sense durumunda da trigger
vapabilen biventrikiiler trigger 6zelligi olmalidir.

Sol ventrikiil pace ve sense konfigiirasyonu, sol ventrikiil leadi tizerinde bulunan 4
elektrot, sag ventrikiil defibrilasyon leadi tizerinde bulunan RV coil, ve jenerator
kutusunun kombinasyonlarindan olusan en az 17 farkh sekilde programlanabilimelidir.

Sol ventrikiill ejeksiyon fraksiyonunu maksimize etmeye ve vaka sonras! programlama
stresini kisaltmaya yardimel olacak bir algoritma ile birer tusia tiim pace/scnse
konfigilirasyonlarin sag-sol ventrikiil sense gecikmeleri ve pace empedanslari
ol¢tilebilmeli, hizlandirilmis bir sekilde tiim ya da segili konfigiirasyonlarda esik ve
frenik sinir uyarimi testleri yapilabilmelidir. Ayni ekran lizerinde en uygun pace/sense
konfiglirasyonlar: secilerek kalici olarak programlanabilmelidir.

Sol ventrikil aktivasyonunu hastanin intrinsic A-V iletimi ile sol ventrikiil pacingi
flizyon ederek gerceklestiren, hastanin EF’sini yukseltmeye yonelik bir algoritmas:
bulunmahdir.

[stenirse LV sense OFF olarak da ayarlanabilmelidir.

tastanin klinik durumunu incelemeye yarayan, hastanin intrinsik atimlarindaki
degisimi grafiksel olarak gosteren Heart Rate Variability grafigi 6zelligi olmalidir.

150 - 500ms arasinda programlanabilen Ventrikiiler refrakter periyodut olmahlidir.

AV Delay sense ve pace clarak ayri ayri programlanabilmeli, birbirinden bagimsiz
olarak 30 - 400ms arasinda ayarlanabilmelidir.
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Cihaz degisik morfolojilerdeki intrinsik aktiviteleri algilayabilmek icin otomatik kazanc
kontrollii sense devresine sahip olmalidir.

Cihazin 50 - 185ppm arasinda ayarlanabilen akselerometre senséri bulunmalidir.

Cihazin atriyal tasikardi kaynakl instabil ventrikiiler ritimleri diizenlemek icin
Ventrikiiler Rate Regulation algoritmasi olmahdir.

Ani hiz degisikliklerinden ventrikiiler aktivitenin etkilenmesini engellemek icin Rate
smoothing ve benzeri algoritmasi olmalidir. '

Cihaz giinliik empedans ve intrinsik dalga él¢imlerini yapabilmeli ve bunlari grafiksel
olarak goésterebilmelidir.

Cihazin tagikardi modu tek bir tus ile Off, Monitor Only, Monitor+Therapy olarak
ayarlanabilmelidir.

Cihazda cerrahi girisimlerde kullanilmak Uzere, elektrokoter kullanimindan
kaynaklanabilecek akut sensing hatalarina kars1 koruma saglayan bir elektrokoter
modu bulunmalidir.

Cihazda istege bagh iki adet tasikardi, bir adet fibrilasyon bélgesi ayarlanabilmeli yavas
VT bolgesi diagnostik amaclh kullanilabilmelidir.

Cihaz Ventrikiler Tasikardileri, Atrial Tasikardilerden, SVT, Sinus Tasikardisinden ayirt
edebilmek i¢in Onset ve Stabilite algoritmalarina ve ayrica vektdrel analizi vapabilen
ayirt edici algoritmasina da sahip olmahdir.

Cihaz VT tedavisi icin Off, Burst, Ramp, Scan veya Ramp/Scan olarak programlanabilen
antitasikardik pacing 6zelligine sahip olmalidir.

Cihazin maksimum sok enerjisi en az 41] olmahdir.
sok elektrod polaritesi Initial veya reversed olarak programlanabilmelidir.

Shock vektori RV Coil to RA Coil and Can, RV Coil to Can, RV Coil te RA Coil clarak
programlanabilmelidir.

Cihazin lstiine konacak bir miknatis ile tagikardi terapilerini susturma ozelligi
clmalidir. Miknatis cevaby, gerektiginde cihaz iizerine miknatis koyuldugunda event
kaydi alacak sekilde de programlanabilmelidir.

Cihaz kapasitor sarji sirasinda ve batarya 6mri bittiginde sesli veya titresimli uyan
verebilmelidir.

Ginlik kalp izt ve aktivite degerlerini grafik olarak gosterebilmelidir.

Programlayici tizerinden manuel olarak Ventrikiiler Commanded ATP, Ventrikiiler
Commanded Shock, 50HZ Burst Pacing, VFib Induction, Shock on T Induction,
Programl Electriksel Stimulation yapilabilmelidir.

Cihaz uzun siire sok vermedigi durumlarda kapasitérlerinin verimini korumak icin
otomatik reformasyon yapabilmelidir.
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Cihaz olusan aritmileri EGM verisiyle birlikte hafizasinda tutmali, tani ve tedavi
bilgilerini kaydetmelidir.

Hasta bilgileri, takilan lead, endikasyon, implante edilen cihaz, doktor bilgileri ve
notlari cihaza kaydedilebilmelidir.

Cihazda, muhtemel olmayan bir sistem arizasi ve cihazin tamamiyla bozulma riskine
karsi devreye girebilecek bagimsiz bir yedek defibrilatér bulunmalidir. Bu 6zellik
sayesinde icerisinde barindirdigi pace ve sok uygulayabilecek bagimsiz ikinci cihaz ile
otomatik olarak devreye girerek hastada olusabilecek hayati bir tehlikeye engel
olmahidir.

Cihazin programlayici ile kablosuz baglanti kurmasim saglayan Wireless(kablosuz)
telemetry 6zelligi olmalidir.

Cihazin kalmhg 1cm’den az, hacmi en fazla 32,0cm3 ve agirhigr da en fazla 72,8gr
olmahdir.

Replasmanlari kolaylastirmasi, daha kiiciik insizyona olanak vermesi, cep kaynakl
komplikasyonlarin azalmaasina yardimeci olmas, ciltte daha az bask olusturmasi ve
hastaya konforu agisindan fayda saglamayabilmesi amaciyla cihaz kahnhg 10mm’den
az olmahdir.

Cihazin batarya émrii 4 yil i¢in Gretici firma garantisi altinda olmahdir.

Cihazda VF zonuna giren hizli monomorfik ventrikiiler tagikardilerin sonlandiriimasi
icin, cihaz sarj olmaya baslamadan 6nce ATP verebilmesini saglayan Quick Convert
ozelligi olmalidir.

“ihazda, transthorasik empedans 6l¢iimlerini alarak bu veriyi hastanin gtinliik solunum
degerlerinin trendini grafiksel olarak gostermeye yarayan solunum sensérii olmahdir.

po-

Cihaz Akill Gecikme(SmartDelay) ve benzeri algoritmasi ile AV optimizasyonunu
otematik olarak 6nerebilmelidir.

1

Cihaz ortalama R-R intervallerinin standart sapmalarinin trendini grafikse!l olarak 24
saatlik intervaller ile gésterebilmelidir.

Cihaz son jenerasyon olmalidir.

Uygunsuz soklari azaltmak igin morfoloji kiyaslama algoritmasinin morfoloji eslesme
ylzdesi ayarlanabilir olmalidir.

Cihaz uyku apnesi tespit edebilmelidir.
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KR1031 - KORONER SiNUS ELEKTRODU

1. 1S-4-LLLL konektor uyumlu olmalidir.

2. Elektrodun toplam boyu 90+5c¢m olmalidir.

3. Lead iletkeni MP35N olmali, izolasyon materyali poliliretan olmalidir. Konektér tip ve
ringleri Titanium olmaldir.

4. Leadin ucunda guide wire geri ¢ekildikten sonra kanm leadin igine dolmasini engelleyen
silikon bir seal olmahdir ve materyali silicone rubber olmalidir.

5. Leadin gévde kalinhg 5,5F", distal ucun ¢ap1ise 3F'i geememelidir.

6. 0,014in guidewire tizerinden gecebilmelidir.

7. Ring elektrot ytizey alam 8mm?, tip elektrot yizey alani ise 4mm?'den az olmamalidir.
8. Steroid salgih olmalidir.

9. Farklikoroner sints dal yapilar icin tasarlanmis en az t¢ farkh modeli bulunmaldir.

Leadin distal segmenti diiz dallarda tutunmayi kolaylastiran ve diisiik sol ventrikiil pace
esigi bulmay kolaylagtiran spiral yapida ve dar ve tortiiéz dallarda yerlesimi
kelaylagtiran diiz yapida modelleri bulunmalidur.
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KR1022 - ELEKTROD, ICD SOK ELEKTRODU

Elektrodun uzunlugu 64-75 cm olmaldur,

Elektrod Cift Coil'li olmalidir.

W e

Elektrodun bir adet DF-4 konektdrii olmalidir.

4. Elektrodun konnektdr materyali MP35N coil olmalidir.

5. Elektrodun insulator yuzeyi Silikon olmaldir.

6. Elektrodun dis yiizeyi poliiiretan kapli olmalidir.

7. Elektrodun elektrodlarinin materyali Platinized platinium alloy olmalidir.
8. Elektrodun RV/SVC coillerinin materyali Platinum-clad tantalum olmalidir,
9. flektrodun pace/sense configurasyonu entegre bipolar olmalidir.

10. Elektrodun pacing ucu streoid salgilamaldir.

oY

- Steriod’in tipi Dexamethasone acetate olmaldir.

et
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- Tip elektrod alan1 1.6mm2 olmalidir.

13. Ring alani 17 mmz2 olmalidir.

14. RV coil alan1 585 mmz2 ve RV coil uzunlugu 5.7 ¢cm olmalidur.
15. SVC coil alan1 819 mmz2 ve SVC coil uzunlugu 8.0 cm olmalidir.
16. Tip to RV coil araligi 12 mm olmalidir.

17. Tip to SVC coil aralig1 180 mm olmalidir.

18. Elektrodun govde ve tip cap1 8.2F (2.7 mm) olmahdir.

19. Elektrod guidewire’siz 9F, guidewire ile 10.5F introducer’dan gecebilmelidir.

20. Elektred tizerinden cekilen akimi azaltip cihazin émriinii uzatmasi i¢in elektrod yiiksek
empedansh olamalidir.

21. Elektrodun tubing dizayni liimen compressionll muitilumen olmalidir.

22. Aktif-Pasif secenekleri olmalidir.




Siksinn dyikalem

KR 1024 - ELEKTROD, ATRIAL (AKTIF-PASIF FIXASYON)

1. Elektrot bipolar yapida olmaldir.

2. Elektrot distali | seklinde 6nceden sekillendirilmis olmalidir.

3. ELlektrot gbvdesi silikon yalittim malzemesi ile kapli olmalidir.

4. Elektrotiletim kablolart MP35N nickel alloy maddeden imal edilmis olmalidir.

5. Elektrot pacing kutuplar: Platinized platinum maddeden imal edilmis olmaldir.

6. Elektrot gapr 2.0mm (5,7 French) olmaly, elektrot 7 French introducer ile
kullanilabilmelidir.

7. Elektrot IS-1 konnektére sahip olmalidur.

8. Aktif-Pasif secenekleri olmalidir.
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KR4002 - KORONER SINUS ELEKTRODU YERLESIMI icin KATETER
Koroner sintse yerlesim i¢in kullanilacak en az ti¢ farkl egime sahip kateter olmahdir.
Yerlesim Kateterinin dis capi 9F olmalidir.
Kateterin i¢ llimeni 7F kalinhginda elektrod gecebilecek sekilde olmahdir.
Sistemde kateterler hemostatik valfa sahip olmaldir.
Kateterin hemostatik valfi, koroner siniis girisi aranirken ergonomik bir sekilde radyoopak
stvi iletimi icin standart veya luer kilitli bir enjektdriin yerlestirilebilecegi yapida olmahdir.
Ay zamanda sivi iletimi igin bir side-port da bulunmalidir.
Koroner siniise elektrod yerlestirildikten sonra kateter hemostatik valfiyle birlikte tek
hareketle kesilerek cikartilabilmelidir.

|74

Kesme Islemi icin gerekli bicak, sistem ile birlikte verilmelidir.
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KR-2066 AYRILABILEN INTRODUCER SET

TEKNIK SARTNAMESI

Set, kalici kalp pili ve implantable kardiyoverter defibrilator uygulamalarinda kullanima uygun
olmaldir.

Set, introducer kilif, dilatatér, mini guide wire ve ponksiyon ignesi icermelidir.
Introducer kilif elektrot implantasyon islemi esnasinda kolayca kirilip atilabilir &zellikte

‘olmalidir.

Introducer kilif elektrot gecisini kolaylastiracak sekilde kaygan vapida bir hemostatik valfe
sahip olmalidir.

Introducer kilif capi defibrilatér elektrotlar icin 9F'den, kalici kalp pili elektrotlari (ventrikiler
ve atriyal) icin 8F'ten daha kalin olmamalidir.

introducer kilif en az 9cm uzunlukta olmalidir.

Introducer kilif ve dilatatériin ucu damara yerlestirme islemi esnasinda dokuyu travmatize
etmeyecek sekilde yumusatiimis ve yuvarlatilmis olmalidir.

introducer kilifin ig ylzeyi elektrodun rahatga hareket edebilmesi icin 6zel bir madde ile
kaplanmis olmalidir.

Introducer kilif yeterli esneklik ve dayaniklilikta olmalidir.

Mini guidewire 0.032-0.038” capta ve en az 30cm uzunlugunda olmalidir.

Mini guidewire yumusak ve atravmatik uclu olmalidir. Guidewire’in bir ucy J diger ucu diz
olmalidir.

Teklif edilen set TITUBB/UTS belgesine haiz olmalidir.
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ASD OKLUDER ALETI TEKNIK SARTNAMES]

Sekundum tip ASD’nin transkateter yaklagim yéntemi ile kapatiimast icin
nitinolden imal edilmis self expandable ¢iftli disk seklinde olmalidir.

Iki disk, kapatilacak ASD’nin 6l¢iisiine uygun ayni malzemeden mamiil bir parca
ile birlestirilmis olmalidir.

Trombojeniteyi hizlandirarak kapanma kabiliyetini arttirmak icin biitiin aletin i¢i
polyester fiber ile doldurulmus olmalidir.

Sol atrium iginde agilirken, u¢ formunu gérmek, komplikasyonlart énlemek ve
rahat pozisyonlandirma i¢in okliiderin u¢ kisminda marker bulunmalidir.
Gerilmis ¢apt 4 mm ile 40 mm. arasindaki sekundum tip ASD’lerin kapatilmasi
i¢in birebir uygun 6lciileri olmalidir.

Hassas bir kapatma islemi ve uzun dénemde erozyonu énlemek icin 4 mm ile 20
mm arasindaki sekundum tip ASD’ler i¢in alet slciileri birer mm, 20 mm ile 40
mm arasindaki ASD’ler i¢in ise ikiser mm araliklarla artmalidir.

Cok kiigtik cocuklara bile rahatlikla miidahele edebilmek icin okliiderin yliklenmis
profili duisiik olmalidir.

4 mm ila 10 mm arasindaki okliiderler; 6F, 11 mm ila 17 mm arasindaki
okltiderler; 7F, 18 mm ila 20 mm arasindaki okliiderler 8F, 22mm ve 24 mm
okltiderler; 9F, 26 mm ila 30 mm arasindaki okliiderler 10F ve 32 mm ile
tizerindeki 6lgtiler, en fazla 12F &lgiistindeki tagima sistemleﬁ ile
gonderilebilmeilidir. |

Kullanimi kolay ve kapatma hiz1 yiiksek olmalidir.

. 10.Okltder birakilmadan énce pozisyonlandirma veya degisim amaci ile geri

alinabilmelidir.

. Multi-fenestre sekundum ASD’ler i¢in, aletin 18 mm, 25 mm, 30 mm. ve 35 mm.

¢apinda cribriform modeli olmali ve islem esnasinda gerekli oldugu takdirde

degisim yapilabilmelidir.

. Uygulama esnasinda sadece bir tasima sistemi yardim ile kgpatilacak bolgeye

kolayhklagonderilebilmeli, herhangibir yardime: atasmana gerek duyulmamalidir.

. Teklif edilen malzemenin, tam okliizyon oraninin yiiksek, rezidii sant oraninin

distik oldugu, uluslararasi kabul gérmiis merkezlerde yapilan ve yayinlanan klinik
calismalar ile kanitlanmalidir. Ayrica en az 5 yillik izlem sonuglarina iliskin

olarak yaymnlanan klinik ¢alismalar, degerlendirme 1cin verilmelidir.
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. Teklif veren firmalar,zaman i¢inde kullanimla kullanici klinigin elinde kalan

miyad: uygun 6lgtideki okliiderleri, talebe gére uygun slctideki okliiderler ile

degistireceklerdir.

. Istenilen okliider oliileri,teslimat sirasinda kullanici bdliimiin talebine ebre

yapilacaktir.Uygulama sirasinda firma yetkilisi, tam bir set ile islem esnasinda
hazir bulunacak ve yapilan 8lgiime uygun ol¢lideki okltideri temin ederek islemin
yapilmasina olanak saglayacaktr.

Uluslar arasi dergilerde yaymlanmis en az bes yillik yayinlar bulunmalidir.

. Urtin TITUBB’da Saglik bakanlig: tarafindan onayli olmalidir.
- Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

- Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarih

belirtilmis olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarthi itibari ile en az

bir y1l miadli olmalidir.

- Genel hiiktimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.

- (1) bir adet numune birakilmalidir.




MrWina LeUslona

ASD OKLUDER ALETI TASIMA SISTEMI TEKNIK SARTNAMES

I. Satinalmacak ASD Okliiderine uygun ve iglem sirasinda herhangibir yardimer malzeme
gerektirmeyecek komple bir sistem olmaldir.
2. Tagima sisteminin icinde; .
- Okltideri defekt bélgesine ilerletecek 45 derecelik ug ag1si olan uzun kihf ve dilatérii,
- Okliideri baglama (vidalama), génderme ve serbestlestirme fonksiyonu géren tasima teli,
- Okltideri igine alma ve uzun kilifa yiikleme fonksiyonu géren loader ve Y-Konnektsr seti
ulunmalidar.
lzun kilifin gdvdesi kink yapmayacak sekilde oOrgiilendirilmis politirethan malzemeden
mamul olmal ve
kolay pozisyonlandirma i¢in u¢ kisminda radyopak marker bulunmalidir,
4. Tagina telinin proximal ucunda gerektifinde kilif degisimi (exchange) icin uzatma sistemi
Ay
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olmalidir.  Uygulama sirasinda firma yetkilisi, biittin 6lgiiler ile islem esnasinda hazir
bulunacak ve kullamlacak  okliidere gore uygun dleiideki tagima sistemini temin cderek
islemin yapilmasina olanak saglayacaktir.
6. Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
Ambalyjlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
oimalidir.

Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibart ile en az bir y1l miadli olmalidir.
8. Urtin TITUBB da Saglik bakanlig tarafindan onayh olmalidir.
9. Bir (1) adet numune birakilmalidir.
10. Genel hiiktimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.

S.Kullzarlacak oklider 6lgiistine uygun olarak OF,7F,8F,9F,10F ve 12F slciilerinde secenekler
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SEPTAL OKLUDER TASIMA SISTEMI ICIN KILAVUZ TEL TEKNIK
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I Transkateter yaklasim ydntemi ile kapatilacak kardiovaskiiler defektlerde kullanilan okliider
aletlerinin tagima sistemini tasimak ve destek vermek icin kullanilacak kilavuz tel. extra
stiper-stifl ve fixed core ozellikte,teflon kapli ve 6zel muhafazasi icinde olmalidir.

2.Dug ylizeyi kayganlastirier (hidrofilik) madde ile kaplanmis olmalidir.

Jeu modifiye-J olmali, J capr 1.5 mm olmalidir.

4.Distal ucunun 5 cm 11k kisimi floppy u¢lu olmalidir.

5.Cap1 0.035” ve uzunlugu 260 cm. olmalidur.

6.Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

7.Ambulyjlar tzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis.

olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile enaz bir yil miad!i olmalidir

8.Uriin TITUBB da Saghk bakanlig: tarafindan onayl olmalidur.




OLCUM (SIZING) BALON KATETERI TEKNIK SARTNAMES

I Transkateter yontemi ile septal okliiderle kapatilacak kardiyovaskiiler defektlerin hassas
oletimli amact ile dizayn edilmis olmalidir.
2. Yiiksek esneme kabiliyeti olan yumusak balon materyalinden imal edilmis olmalidir.
Kateter ¢capr 7F ve kullanilabilir uzunlugu 70 ¢cm olmalidir.
l mict 1slc<fmc gore; balon ¢ap1 24 mm ve 34 mm. olarak secilebilmelidir. 24 mm’lik
balon boyu 4.5 em ve 34 mm’lik balon boyu 5.0 cm’den kisa olmamalidir.
S.Anglografik 6l¢limlerde, referans i¢in balonun icinde 15 mm. ve 0.4 mm. aralikl: toplam 3
adet marker bulunmalidir.
6.Balon kateter 0.035 kilavuz tel ile kullamlmalidir.
7.Gegls kabiliyetini arttirmak igin balon ucu, “short tip* yapida olmalidir.
8 Istenilen balon &lgiileri,teslimat sirasinda kullanic: béliim tarafindan belirlenecektir.
9.Teklif veren firmalar,zaman i¢inde kullanimla kullanici klinigin elinde kalan miyadi uygun
Oletideki balonlari,talebe gore uygun 6l¢tideki balonlarla degistireceklerdir
10.Mulzemeler,steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
I Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi beli: tilmis
olmalidir.
Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir y1l miadh olmalidir.
12.Urtin TITUBB’da Saglik bakanlig1 tarafindan onayli olmalidir.
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SELF EXPANDABLE FULL RESHEATABLE INTRA ANULER PERKUTAN KAPAK TEKNIK OZELLIKLER]

1. Kapak ug¢ leaflet yapisina sahip ve leafletler sigir (Bovine) perikard dokudan yapilmis olmahdir.
2. Kapak stenti nitonol materyalden olmalidir.

3. Kapak intra-annular calismalidir.

4. Kapak (tam geri cekilim) full resheatable yapisina uygun olmalidir.

5. Nitinol stent kendiliginden genisleyen (self expandable) olmalidir.

6. Stent yapisi kapagin takilmasindan sonra koroner girisimlere elverigli genis hiicre aralikli bir yapiya
sahip olmahidir.

7. Kapak dlciileri 23mm, 25mm, 27mm, 29mm seceneklerinde olmalidir.

8. Kapak sistemi, yiikleme ve tasima sistemi ile birlikte kullaniimalidir. '

9. Tagima sistemi 23mm ve 25mm kapaklar icin 18 Fr.v27mm ve 29mm kapaklar icin 19Fr. olmalidir.
10. Kapak sistemi Transfemoral yéntem ile kullanilabilir olmalidir.

11. Kapak sisteminde bulunan tasima sistemi operasyon sirasinda kapagin %80 oraninda acilmasina
uygun ve gerektigi durumda tasima sisteminin (delivery) icine %100 oraninda geri cekilebilir (full
resheatable) bir yapiya sahip olmalidir.

12. Kapak sistemi operasyon sirasinda kapagin gerekli gériilmesi durumunda aort kapaginin icinde
tekrar konumlandirilabilir olmahdir.

13. Kapak sistemi CE belgesine sahip olmalidir.




