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Cihaz tim viicut MR taramasina uygun yapida olmalidir.

5 Delivered enerjisi en az 36 joule, Stored enerjisi 42 Joule olmalidir.

Cihazm sarj olma siiresi BOL (Omiir baslangic1)’ da en gok 8,4 sn ve ERI (Elektif

replasman indikatoril)’ de en ok 12,5 sn olmalidur.

4. Cihazm boyutu 34 cc., agirlipn 78 gr.’1 agmamalidir.
Cihazmn ventrikiil ve defibrilasyon coil girisleri tek bir DF-4 tipinde olmalidir.

Cihazin takilmasi ve hastanin kontrolleri sirasinda cihaz {izerinden goksuz olarak

Yiiksek Voltaj Elektrod empedans! (HVB-HVX) slgiilebilmelidir.
7. Yiksek Voltaj Elektrod empedansi (HVB) dluldugt esnada cihaz ventrikiiler glektrod

ve HVX coil empedanslarini da otomatik olarak slgebilmelidir.
8. Cihaz Marker Channel, EGM ve elektrodsuz ECG kayd1 alabilmelidir ve bu kayitlar

siirekli olarak izlenebilmelidir.
9. Cihaz Ventrikiler Fibrilasyonu (VE), Hizli Ventrikiiler Tagikardiyi (FVT) ve

Ventrikiler Tasikardiyi (VT) tammali ve her birini sonlandirmak icin ayri ayri terapi

fonksiyonlary bulunmalidir.

10. Hastaya verilen soklarm azaltiimas icin VF tedavisi sirasinda algilama sonrasl sarj

FIZIKSEL olurken fibrilasyonu sonlandirmak igin cihaz ATP yapabilmeli, sarj sonrasl ritimi

OZELLIKLERI . L )
Kkontrol ederek aritmi devam ediyorsa defibrilasyon yapabllmehdlr. Bu dzellik garjdan

snce ve sarj sirasinda ATP verecek sekilde programlanabilmelidir.

_ Cihaz ChargeSaver ozelligi ile sarjdan once ve sarj swrasinda ATP ozelliklerini kendisi

ayarlayabilmelidir.
12. ATP’lerin verimliligini kontrol ederek SMART modu sayesinde verimli olmayan

ATP’leri sonraki tedavilerde otomatik olarak kapatabilmelidir.
13. Programlayici fizerinden elektrofizyolojik galisma yapllabilmeli ve bu sayede T-shock,
50 Hz Burst Pacing, Fixed Burst Pacing ve PES ( erken yuru) szellikleriyle aritmi

olugturup sonlandirabilmelidir.

14. Cihaz RV ve SVC empedanslarl programlanabilir belli sinrlarin digina ciktifinda, sag

ventrikiller pacing empedanslari programlanabilir belli siurlarm digma giktiginda,

Batarya Voltaji programlanabilir belli bir s altma distigtinde, Sarj zamanl

programlanabilir belli bir stirenin listiine ciktiginda, bir episode igin verilen terapiler

programlanabilir belli bir saymnm Ustine ¢iktiginda, VF algilama Off programlandlgmda

sesli Alarm verebilmelidir
15. Cihaz 14 aylik giinlitk VI/VF episod sayisl, giinlik HV terapileri, VI/VF sirasinda kalp




{STANBUL TIP FAKULTESI —

. TC o e
iSTANBUL ONIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTES!
Di§ HEKIMLIG] FAKOLTES —1

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | roivoLost eNsTITOSO =3
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU 1

Tzi, ginlik NSVT sayst, Gun igindeki pacing yiizdesi, Thoracic empedans, Ginliik

belirlenen referans noktasina gore thoracic empedans degis
7ligi takibinde kullanilabilecek 14 aylik Gece Kalp Hizi, Kalp Hizx

im trendlerini verebilmelidir.

_ Cihaz kalp yetme
Depiskenligi ve Giinlitk Hasta Aktiv itesi trendlerini verebilmelidir.

_ Cihaz VF, FVT, VT, VT Monitor, NSVT, VT Stability ve Onset, single PVC, run PVC,

single VRS pace, run VRS pace sayilarinl verebilmelidir.

_ T-wave sokun dalga sekli bifazik ve monofazik olarak programlanabilmelidir.

i (FVT) ve Ventrikitler Tagikardiyi vT) onlemek
de bagimsiz olarak

. Cihaz Hizh Ventrikiiler Tagikardiy
{izere BURST, Ramp, Ramp® ve CV tedavilerine alti ayrt terapi

programlanabilmelidir.

. Cihazda Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF) onlemek tzere alti adet defibrilasyon

programlanabﬂmelidir.
. Cihaz Atrial Fibrilasyon/Atrial Flutter’, Siniis Tasikardisini ve diger 1:1 Supra

Ventrikiiler Tagikardileri taniyip, bu tilr tagikardilere ventrikiiler tedavi uygulamasint

nleyen bir sisteme sahip olmalidir.

. Cihaz kisa aralikli ventrikiiler vurular sonrasinda ventrikiiler erken yurularin

olugabilecefi pauseleri snlemek igin ventrikiilii pace ederek hiz stabilizasyonu

yapabilmelidir.
. Cihaz supra ventrikiiler tagikardileri (SVT), Ventrikiiler Tasikardilerden (VT) ayud
edebilmek igin VT stabilizasyonu dikkate alan bir kritere sahip olmalidir.

24. T-Wave oversensingi cihazin tagikardi tanima sensitivitesini azaltmadan onlemek i¢in

zel bir algoritmaya sahip programlanabilir bir dzelligi olmalidir.

5. Cihaz uzerinden EP Study/Induction testleri (T-Shock Induction, Manual Burst

Induction, 50 Hz. Burst Induction, PES Induction) yapﬂabihnelidir.
96. Cihaz Otomatik olarak R-Wave olgebilmelidir.
27. Cihaz sarj esnasinda Confirmation ve Synchronization yapabilmelidir

8. Cihaz VVIR, VVI, VOO ve OVO pacing modlarma programlanabilmelidir.
apture Management™ pzelligi sayesinde cihaz

limi ve pulse width degerlerini otomatik

29. Ventrikiiler elektrot igin Ventrikiller C

otomatik threshold testi yaparak pace cikig geri
olarak ayarlayabiknelidir. OFF, Adaptive ve monitor only segenekleri olmalidir.

30. Cihazin ventrikiller pace voltajlar1 0,5 V ile 8 V arasmda, pulse width degerleri 0,03 ms

ile 1,5 ms arasinda ayarlanabilmelidir.

31. Cihazm ventrikiiler gensitivitesi 0,15mV ile 1,2 mV arasinda ayar]anabi}melidir.

372. Sap ventrikill sense polaritesi bipolar ve tip/coil olarak ayarianabilmelidir.

33. Cihazin programlanabilen Aktive Can ve SVC coil 6zelligi olmalidir. Herbiri ayr1 ayrt
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kapatﬂabilmelidir.

_ Cihaz kapasitori herhangi bir formasyona ihtiyag duymadan tam kapasite ile stirekli
olarak t;ahsabilmelidir..

_ Cihazda 2000 adet olay1 hafizaya alan Flashback Hafiza ozelligi bulunmalidir.

. Cihazm lzerine; hastanin kisisel bilgileri, hikayesi, implantasyon bilgileri, hastane V&
doktor bilgileri, cihaz ve elektrodlarin bilgileri kayit edilebilmelidir.

_ Cihaz VF, FVT, VT, Sinus Tachycardia, Other 1:1 SVTs, NST episodlarinin sayilarmnt
hafizasinda tutmalidir.

. Cihaz VS ve VP olaylarnin ylizdelerini hafizasinda tutabilmelidir.

_ Cihaz uyguladifl terapileri, bagarili ve bagarisiz olanlari hafizasmda tutabilmelidir.

_ Cihaz episodlar: zaman, tarih , tipi, son bagarih terapiyi, V cycle length, episode
uzunlugunu ve EGM kayidimin olup olup olmadigin gostermeli ve son 100 episodu
hafizasinda tutmalidir.

41. Cihaz Treated VT/VF episode EGM, markers, and intervals 21,25 dak., Monitored VT
episode EGM, markers, and intervals 2,5 dak., Non-sustained VT episode EGM,
markers, and intervals 2 dak., SVT episode EGM, markers, and intervals 2,5 dak., hasta
aktivasyonlu 50 kay1t hafizasinda tutabilmelidir.

42. Cihaz medikal bantta wireless telemetriye sahip olmalt ve bu sayede cihazm
parametrelerine ulagilarak program yapllabilmelidir.

43, Hastanin kontrolleri sirasinda cihazda toplanan tim bilgiler A4 kagida print
edilebilmelidir.

44. Cihaz hiz cevap sensorit 2 ayri zone szelligine sahip. Bu sayede giinliik ortalama
aktivite hizina erismesi ve devam eden ylksek hiz gerektiren aktiviteler igin 2 farkh
sensor cevabl programlanabilir.

45. Mode Switch sonrasinda hastanin ritmini baskilayacak sekilde programlanabilen siire
igin programlanan bir hizda farkh pace parametreleri programlanabilir, Bu ozellik

Agik/Kapali olarak pro gramlanabilir.

I:’JMYA_SAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI
1_<ULLAN_I1_VI YERIi VE
OZELLIGI

URETIM TARiHI VE
MiADIL

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmahdir.

1. T.C saghik bakanlift tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli,saklama kosullar olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlar1 barkot
halinde bastlmis olarak teslim edilmelidir.

A
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TIBBI OZELLIKLERI

ZORUNLU
OZELLIKLER

son kullanma tar

5. Malzeme orjinal ambalajinda

FORMU

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullamm
rjinal ambalajmdaki

4. Malzemelerin O
511k uygulama teblipi)kos

edilecektir. Ancak idarenin talep

verildigi tarih itibaryla,
Tiniversitesi,istanbul T1p

1 Teklif edilen malzeme T.C.

Bankas: koduna
2. Istekliler,

ihale esnasinda komisyona tes
belirtilmek fizere {izerin

sunulacaktir.
3 Yiiklenici

4. Firma miad
5. fhaleye teklif veren 1

ait Ulusa

ihale komisyonunca deger

lim edilecektir. Numuneler, ihal

firma; ambalajt agildiginda,

oldugu tespit edilen iiriindl yenileri ile ficretsiz 0
min dolmasina 4(dbrt)ay kala
stekli tedarikei firma

ise tedarikgi firma ve bayisi olarak

(T.C Saplik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden almnan kayit belgeleﬁ),teklif

ar1 ve ihale dosyasmnda alim1 yapilmak istenen

leri tirinlerin SUT Kkodlarimn eglesmis olduguna dair

drin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitl
iirtinlerin SUT kodl

1.Sozlegmenin jmzalanmasina miitakip id

siparig veri
Fakiiltesi E

art ile teklif ettik
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iSTANBUL i)'NiVERSiTESi

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

teslim edilmelidir. ambalajlar iizer

ihi,lot ve referans numarast bulunmalidir.

ettigi malzemeler

arenin taleb

len driinleri en ge¢ 15 takvim g
czanesi’ne teslim edilmek zorundadir.
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kitapgifl bulunmalidir.
bilgiler yﬁriiﬂiikteki TIBBI
ullarma uymali ve Tiirkece olmalidir.

inde sterilizasyon tarihi,

i iizerine belirli araliklarla teslim
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yiiklenici firma tarafindan siparig

nit iginde

{stanbul

Saglik Bakanhgt tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi

kullamma uygun olmayan,
larak degistirecektir.

Kkullamlmamis Grind
(ﬁretici!ithalatc;Q ise kendisine

| Bilgi Bankasmndan alinmis koda sahip olmalidir.
lendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
edeki kalem swrasi Ve adi

e etiket yaplstmlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda

hataly, bozuk

depistirmelidir.

ait, bayi

tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi

pelgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6 (riin tedarikgi/bayi sorgulamalart sncelikle Tirkiye ilag ve Tibb

Kurumu(TITCK) Urin ~ Takip

adresinden, UTS’de Urtin kayitl

ettikleri

i Cihaz

gistemi  (UTS) https:!/utsuygulama.saghk.gov.tr.’

y degilse TITUBB sisteminden apilacaktir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU:( KR1009) ICD DDDR VENTRIKULER PACING AZALTICI

OZELLIKLI ALGORITMASI OLAN UYGUNSUZ SOK AZALTICI ERKEN TANI

YAPABILEN

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

—

10.

1.1

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19;

20.

21

22.
23,

Cihaz Kardiyak MR dahil tiim viicut MR taramasina uygun yapida olmalidir,
Delivered enerjisi en az 36 joule, Stored enerjisi 42 Joule olmahdir.

Cihazm garj olma siiresi BOL (6miir baslangic)’ da en ok 8,4 sn ve ERI (Elektif
replasman indikattrii)’ de en gok 12,5 sn olmalidir.

Cihazm boyutu 33 cc., agirliga 77 gr.’1 asmamalidur.

Cihaz karotis siniis duyarlilig1 sendromu” ve “vazovagalsenkoplara” karg Rate Drop
Response dzelligine sahiptir. A¢ik ve kapali olarak programlanabilir.

Cihazin ventrikiil ve defibrilasyon coil girigleri tek bir DF-4 tipinde olmahdir.

Cihazin takilmas1 ve hastanin kontrolleri sirasinda cihaz tizerinden soksuz olarak
Yiiksek Voltaj Elektrod empedansi (HVB-HVX) olciilebilmelidir.

Yiiksek Voltaj Elektrod empedans: (HVB) dlgtildugi esnada cihaz ventrikiiler elektrod
ve HVX coil empedanslarini da otomatik olarak dlgebilmelidir.

Cihaz Marker Channel, EGM ve elektrodsuz ECG kayd: alabilmelidir ve bu kayitlar
siirekli olarak izlenebilmelidir.

Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF), Hizli Ventrikiiler Tagikardiyi (FVT) ve
Ventrikiiler Tagikardiyi (VT) tamimah ve her birini sonlandirmak igin ayr ayr1 terapi
fonksiyonlar1 bulunmalidir.

Hastaya verilen soklarm azaltilmas igin VF tedavisi sirasinda algilama sonrasi $arj
olurken fibrilasyonu sonlandirmak igin cihaz ATP yapabilmeli, garj sonras! ritimi
kontrol ederek aritmi devam ediyorsa defibrilasyon yapabilmelidir. Bu 8zellik sarjdan
once ve sarj sirasinda ATP verecek gekilde programlanabilmelidit.

Cihaz ChargeSaver zelligi ile sarjdan once ve garj sirasinda ATP ozelliklerini kendisi
ayarlayabilmelidir.

ATP’lerin verimliligini kontrol ederek SMART modu sayesinde verimli olmayan
ATP’leri sonraki tedavilerde otomatik olarak kapatabilmelidir.

Programlayici tizerinden elektrofizyolojik calisma yapilabilmeli ve bu sayede T-shock,
50 Hz Burst Pacing, Fixed Burst Pacing ve PES ( erken vuru) ozellikleriyle aritmi
olusturup sonlandirabilmelidir.

Cihaz RV ve SVC empedanslari programlanabilir belli sinirlarin disina ¢iktiginda, sag
ventrikiiler pacing empedanslar1 programlanabilir belli sinirlarm digina ¢iktiginda,
Batarya Voltaji programlanabilir belli bir sinirmn altina ditgtiigiinde, Sarj zamani
programlanabilir belli bir stirenin iistline ciktiginda, bir episode igin verilen terapiler
programlanabilir belli bir saymin tstiine ¢iktiginda, VF algilama Off programlandiginda
sesli Alarm verebilmelidir

Cihaz 14 aylik giinlitk VI/VF episod sayis1, giinlik HYV terapileri, VI/VF sirasinda kalp
hiz, giinliik NSVT sayisi, Giin igindeki pacing yiizdesi, Thoracic empedans, Giinliik
belirlenen referans noktasina gore thoracic empedans degisim trendlerini verebilmelidir.
Cihaz kalp yetmezligi takibinde kullanilabilecek 14 aylik Gece Kalp Hizi, Kalp Hizt
Degiskenligi ve Gilnliik Hasta Aktivitesi trendlerini verebilmelidir.

Cihaz VF, FVT, VT, VT Monitor, NSVT, VT Stability ve Onset, single PVC, run PVC,
single VRS pace, run VRS pace sayilarini verebilmelidir.

T-wave gokun dalga sekli bifazik ve monofazik olarak programlanabilmelidir.

Cihaz Hizli Ventrikiiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tasikardiyi (VT) tnlemek
{izere BURST, Ramp, Ramp* ve CV tedavilerine alt1 ayr1 terapide bagimsiz olarak
programlanabilmelidir.

Cihazda Ventrikiller Fibrilasyonu (VF) énlemek iizere alti adet defibrilasyon
programlanabilmelidir.

Cihazda Atrial Tagikardilar i¢in 50Hz, Ramp, Burst+ uygulayabilmelidir.

Cihaz Atrial Fibrilasyon/Atrial Flutter’s, Siniis Tagikardisini ve diger 1:1 Supra
Ventrikiiler Tagikardileri taniy1p, bu tiir tasikardilere ventrikitler tedavi uygulamasint
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dnleyen bir sisteme sahip olmalidir.

74. Cihaz kisa aralikli ventrikiiler vurular sonrasinda ventrikiiler erken vurularin
olusabilecegi pauseleri dnlemek igin ventrikilii pace ederek hiz stabilizasyonu
yapabilmelidir.

25. Cihaz supra ventrikiiler tagikardileri (SVT), Ventrikiiler Tasikardilerden (VT) ayird
edebilmek i¢in VT stabilizasyonu dikkate alan bir kritere sahip olmahdir.

26. T-Wave oversensingi cihazin tagikardi tanima sensitivitesini azaltmadan onlemek i¢in
tzel bir algoritmaya sahip programlanabilir bir dzellii olmalidir.

27. Cihaz tizerinden EP Study/Induction testleri (T-Shock Induction, Manual Burst
Induction, 50 Hz. Burst Induction, PES Induction) yapilabilmelidir.

28. Cihaz Otomatik olarak P ve R-Wave dlgebilmelidir.

29. Cihaz sarj esnasinda Confirmation ve Synchronization yapabilmelidir

30. Cihaz DDDR; DDD; AAIR-DDDR AAI-DDD; DDIR; DDI; AAIR; AALVVIR; VVI
DOO; AOO; VOO; ODO pacing modlarina programlanabilmelidir.

31. Hem ventrikul hem atrium igin Capture Management™ &zelligi sayesinde cihaz
otomatik threshold testi yaparak pace ¢ikig gerilimi ve pulse width degerlerini otomatik
olarak ayarlayabilmelidir. OFF, Adaptive ve monitor only segenekleri olmalidir.

32. Cihazin pace voltajlar1 0,5 V ile 8 V arasinda, pulse width degerleri 0,03 ms ile 1,5 ms
arasinda hem ventrikul hem atrium igin ayarlanabilmelidir.

33. Cihazin ventrikiiler sensitivitesi 0,15 mV ile 1,2 mV atrial sensitivitesi 0.15 - 4.00
mVayarlanabilmelidir.

34. Sag ventrikiil sense polaritesi bipolar ve tip/coil olarak ayarlanabilmelidir.

35. Cihazin programlanabilen Aktive Can ve SVC coil ozelligi olmalidir. Herbiri ayr ayn
kapatilabilmelidir.

36. Cihaz kapasitorii herhangi bir formasyona ihtiyag duymadan tam kapasite ile stirekli
olarak ¢aligabilmelidir..

37. Cihazda 2000 adet olay: hafizaya alan Flashback Hafiza 6zelligi bulunmalidir.

38. Cihazm iizerine; hastanin kisisel bilgileri, hikayesi, implantasyon bilgileri, hastane ve
doktor bilgileri, cihaz ve elektrodlarin bilgileri kayit edilebilmelidir.

39. Cihaz VF, FVT, VT, Sinus Tachycardia, Other 1:1 SVTs, NST episodlarmnin sayilarini
hafizasinda tutmalidir.

40. Cihaz Sense ve Pace olaylarmnin ylizdelerini hafizasinda tutabilmelidir.

41, Cihaz uyguladig: terapileri, bagarili ve baganisiz olanlari hafizasida tutabilmelidir.

42. Cihaz episodlar1 zaman, tarih , tipi, son basarili terapiyi, V cycle length, episode
uzunlugunu ve EGM kayidinin olup olup olmadigini gostermeli ve son 100 episodu
hafizasinda tutmalidir.

43. Cihaz Treated VT/VF episode EGM, markers, and intervals 21,25 dak., Monitored VT
episode EGM, markers, and intervals 2,5 dak., Non-sustained VT episode EGM,
markers, and intervals 2 dak., SVT episode EGM, markers, and intervals 2,5 dak., hasta
aktivasyonlu 50 kayit hafizasinda tutabilmelidir.

44. Cihaz medikal bantta wireless telemetriye sahip olmali ve bu sayede cihazin
parametrelerine ulagilarak program yapilabilmelidir.

45. Hastanin kontrolleri sirasinda cihazda toplanan tim bilgiler A4 kagida print
edilebilmelidir.

46. VT/VF igin uygulanan goklar sonrasinda hastanin ritmini baskilayacak sekilde
programlanabilen siire igin programlanan bir hizda farkh pace parametreleri
programlanabilir. Bu dzellik Agik/Kapali olarak programlanabilir. Sok sonrasi pace igin
¢ikis genligi ve pulse genisligi atrium ve ventrikul igin ayr1 ayr1 programlanabilir.

47. Cihaz programlanabilen uyku baslangi¢ ve uyanma saatleri arasinda daha diigiik bir alt

hiz degerine programlanabilir.
48. Cihaz hiz cevap sensoril 2 ayr1 zone Szelligine sahip. Bu sayede glinliik ortalama

aktivite hizina erismesi ve devam eden yiiksek hiz gerektiren aktiviteler i¢in 2 farkli

X
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sensor cevabi programlanabilir.

49. Mode Switch sonrasinda hastanin ritmini baskilayacak sekilde programlanabilen siire
igin programlanan bir hizda farkl pace parametreleri programlanabilir. Bu 6zellik
Agik/Kapali olarak programlanabilir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglhk bakanli: tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
zellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullamim kitapgigt bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarina uymali ve Tiirkge olmahdur.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Sozlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine belirli araliklarla
teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettifi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan siparis verildigi tarih itibariyla,siparis verilen firiinleri en geg 15 takvim
giinii iginde Istanbul Universitesi,istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek
zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlip1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2. [istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {lzere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
ad1 belirtilmek iizere {izerine etiket yapistimlarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen tiriinti yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4. Firma miadmin dolmasina 4(dort)ay kala kullamlmamus iiriinii degistirmelidir.

5. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladiguu gosterir TiTUBB veya UTS
kayitlarm1 (T.C Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri {iriin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen triinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
iiriinlerin SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir.

6. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de firlin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU:( KR1012) ICD Bi-VENTRIKUL UYGUNSUZ $OK AZALTICI

OZELLIKLI ERKEN TANI YAPABILEN

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

ot

o

MOS0 =IO

10.
11,

12.

13.

14.

15,

16.

17.

18.

19.

20.

21,

22.

23,

Cihaz 36 cc ve 82gr , 74x51x13 mm dir.

Cihazin hastaya temas halinde olan materyaller Titanyum, poliiiretan, silicon ve
titanium dioksittir. Bu materyaller biyouyumluluk agisindan basanyla test
edilmigtir.

Cihaz bataryas hibrit yapida CFx lityum/giimiis vanadyum oksit tir.

Degisim Zamani

Onerilen cihaz degisim zamani RRT 2.73 V altinda birbirini takip eden 3 giin
olglimdiir.

Cihaz kullanim sonu EOS ise RRT uyansimdan 3 ay sonradir.

Enerji Seviyeleri

Cihaz maksimum programlanan enerjisi 35J dur.

Cihaz maksimum depolanan enerjisi 42 iletilen enerjisi 36] diir.

fletilen sok vektdrii RV coilden Cant+SVC coil veya tersi olarak programlanabilir.
Cihaz aktif can olarak programlanabilir. SVC coil veya Can ayri ayr olarak
kapatilabilir.

Cihaz programlayici lizerinden manual olarak ventrikiilii defibrile edebilir.

Cihaz programlayici iizerinden manual olarak atrium veya ventrikule
cardiyoversiyon uygulayabilir.

Cihaz kullanim sirasinda maksimum sarj siiresi 8.3 sn, degisim zamaninda ise 12.0
sn dir.

Tasikardi tanima ve tedavi parametreleri

Cihaz Atrial tasikardileri veya atriyal fibrilasyonu AT/AF tanyabilir.
Gerektiginde 50Hz, Ramp, Burst+ veya Kardiyoversiyon olarak programlanan 5
adete kadar terapileri verebilmekte veya aritmiyi monitdrize edebilir. AT/AF igin 2
farkl1 zone tanimlanabilir.

Reactive ATP ozelligi sayesinde cihaz programlanan siirelerde tagikardi devam
ediyorsa ATP terapileri yeniden uygulayabilir. Veya tagikardinin iz ve
stabilitesine bakarak yeniden ATPleri uygulayabilir.

Cihaz Atriyal ATPler sirasinda ventrikul igin programlanan degerde Ventrikuler
VVI/VOO backup pacing dzelligine sahiptir. Bu segenek Acik /Kapali ve Otomatik
olarak programlanabilir.

Cihaz AT/AF icin otomatik kardiyoversiyon &ncesi programlanan siire kadar
bekleyecek, programlanan giinliik maksimum sok sayisini agmayacaktir.

Cihaz opsiyonel olarak hasta aktivatoril ile AT/AF igin kardiyoversiyonu manuel
olarak gergeklestirebilir.

Cihaz Agik/Kapali programlanabilir 6zelligi ile Atrial lead pozisyonundan emin
olamazsa tiim atriyal terapileri iptal eder.

Cihaz Agik/Kapali programlanabilir dzelligi ile Ventrikuler hiz artigina neden
olursa tiim atriyal terapileri kapatir.

Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyon VF tantyabilir. Gerektiginde 6 adete kadar
programlanan sok verebilir.

Cihaz hizlt ventrikuler tasikardileri FVT tantyabilir. Gerektiginde Burst, Ramp,
Ramp+ ve kardiyoversiyon olmak tizere 6 adete kadar terapi verebilir.

Cihaz ventrikuler tasikardileri VT tantyabilir. Gerektiginde Burst, Ramp, Ramp+ ve
kardiyoversiyon olmak iizere 6 adete kadar terapi verebilir.

Cihaz VF zone igerisine giren hizli tagikardileri sonlandirmak igin garj oncesinde
veya sarj siirecinde programlanan degerlerde ATP uygulayarak gereksiz goklar

g
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azaltmaya yardimci olur. Bu dzellik ATPler bagarili oldugu taktirde Sarj Oncesi
sekilde otomatik olarak degigecek ve batarya Smriine katk: saglayacaktir. ATPlerin
bagarisiz olmast durumunda ise yeniden garj siirecinde olarak degisip sok iletim
siiresini kisaltacaktir.

Ventrikul ATP lerin uygulanacag oda RV, LV ve RV+LV olarak programlanabilir.
Tiim ATP ler igin gikis voltaji ve pulse genigligi pace parametrelerinden farkl:
programlanabilir.

Cihaz VT igin programlanan her bir ATP i¢in bagarisiz olanlarini kapatacak Smart
Mode’a sahiptir.

Cihazda VT igin monitor zone tanimlayabilir.

Uygunsuz Sok Azaltma

Cihaz PR Logic algoritmas: ile AF/Afl, Sinus Tagikardisi, 1:1 gegisli diger Sinus
Tagikardileri ni ayir edebilir ve uygunsuz terapi uygulanmasinin éniine gegebilir.
Cihaz Wavelet algoritmas: ile mevcut sinus ritmindeki QRS morfolojisinden olusan
bir ablon vasitastyla artimi sirasindaki ritmin SVT veya VT ayrimini yapar.
Sablon ile aritmi sirasindaki ritmin karsilagtiriimasi programlanabilen bir esleme-
benzerlik yiizdesine gore yapilir. Bu sablonun olusturulmasi manuel veya otomatik
olarak saglanabilir.

PR Logic ve Wavelet algoritmalar taimlanan bir limitle gerektiginde VF zone
igerisinde galisabilir. Bu sayede hizl gegislere sahip SV Tlerde uygunsuz goklarim
Sniine gegilebilir.

Cihaz Stability algoritmasi ile VT olarak tammlanan ritmin diizenli araliklara sahip
oldugunu kontrol ederek AF ‘dan kaynaklanan uygunsuz goklarin 6niine gegebilir,
Cihaz Onset algoritmasi ile aritminin ani veya hizlanan bir baglangici oldugunu
kontrol ederek SVT/VT ayirimi yapabilir. Bu dzellik Agik/Kapali veya monitor
olarak programlanabilir,

Cihaz programlanan High Rate Time Out pzelligi sayesinde programlanan siire
sonunda SVT kriterlerinden herhangi biri nedeniyle durdurulan terapilerin
iletilmesine olanak tanir. Bu 6zellik tiim zonelar, sadece VF ve kapali olarak
programlanabilir.

Cihaz RV lead Noise algoritmasi sayesinde bir uzak alan EGM’i ile RV lead sense
kanahindaki EGM’I karsilastirarak giiriilti sinyallerinden kaynaklanan uygunsuz
soklarin dniine gegebilir. Bu dzellik Agik/Kapalt veya Agik + Zaman gecikmeli
olarak programlanabilir.

Cihaz 6zel T Wave algoritmas ile T dalgasindan kaynaklt episodlan tanir ve
uygunsuz sok verilmesini en geller.

Confirmation+ (Dogrulama) Off (Kapalr) olarak programlanmigsa ve VF
kendiliginden durmugsa veya ATP During Charging ($arj Sirasinda ATP)
tarafindan sonlandiriimissa cihaz,sarj etme isleminin son bulmasmin ardindan
tedaviyi iptal eder. Ardindan izleme islemini devam ettirir.

Cihaz Atrium ve Ventikul igin otomatik sensitivity algoritmasina sahiptir.
Ventikuler sensing yalnizca RV lead iizerinden gergeklesir.

Pace Parametreleri

Cihaz DDDR; DDD; AAIR-DDDR AAI-DDD; DDIR; DDI; AAIR; AALVVIR;
VVI; DOO; AOO; VOO; ODO pacing modlarina programlanabilir.

Cihaz atriyal tasikardilerin ventrikiillerde takip edilmesini engellemek igin Mode
Switch dzelligine sahiptir. Bu Agik/ Kapali olarak programlanabilir.

Cihaz alt hizi 30-150 bpm olarak programlanabilir.

Cihaz Ust takip hizi 80-175 bpm olarak programlanabilir.

iMZA-KASE IMZA-KASE
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AV gecikme siiresi 30-350ms olarak sense ve pace edilen atrial olaylar igin ayri
degerlere programlanabilir.

Cihazda hiza bagl olarak AV siiresini kisaltabilir. Agik/Kapali ve hangi hizlar
arasinda devreye girecegi, olabilecek en kisa AV siireleri Pace ve Sense igin aym
ayr1 programlanabilir.

PVARP degeri otomatik veya 150-500 ms arasinda programlanabilir. Otomatik i¢in
minimum PVARP degeri ayrica programlanabilir.

Atriyal refrakter periyod 150-500 ms arasinda programlanabilir.

Cihaz Ventrikuler olaydan (pace veya sense) 10-300 ms arasinda programlanabilen
atriyal blanking 6zelligine sahiptir.

Atriyal pace ve sense sonrasi atriyal blanking programlanabilir. Bu degerler Sense
100-170ms Pace 150-250m:s.

Ventrikiiler pace ve sense sonrasi ventrikiiler blanking programlanabilir. Bu
degerler Sense 100-170ms Pace 150-250ms.

Pace amplitude ve pulse genisligi hem atriyum hemde sag ve sol ventrikul igin ayrm
ayn programlanabilir. Pace amplitude 0.5- 8V arasinda pulse genigligi ise 0.03- 1.5
ms olarak programlanabilir.

Sag Ventrikul igin pace ve sense polariteleri Bipolar veya Tip-Coil olarak
programlanabilir.

Sol Ventrikul igin 16 farkli vektérde bipolar pacing yapacak sekilde programlama
yapilabilir.

Cihaz RA, RV ve LV i¢in ayn ayrt otomatik esik dlgme yapabilir. Olgiilen esik
degerine bagli olarak pace genligi ve pulse genigligini ayarlayabilir.
Programlanabilen glivenlik marj1 ve inilebilecek en diigiik voltaj degeri
programlanabilir.

Cihaz hiz cevap sensdrii sayesinde giinliik aktivitelere uyacak sekilde kalp hizim
ayarlayabilir. Sensor fist hizi 80-175 bpm olarak programlanabilir.

Cihaz hiz cevap sensorii 2 ayr1 zone zelligine sahip. Bu sayede giinliik ortalama
aktivite hizina erismesi ve devam eden yiiksek hiz gerektiren aktiviteler igin 2
farklr sensor cevabi programlanabilir.

Mode Switch sonrasinda hastanin ritmini baskilayacak gekilde programlanabilen
siire igin programlanan bir luzda farkl pace parametreleri programlanabilir. Bu
dzellik Agik/Kapal olarak programlanabilir.

VT/VF igin uygulanan goklar sonrasinda hastanin ritmini baskilayacak gekilde
programlanabilen siire igin programlanan bir hizda farkli pace parametreleri
programlanabilir. Bu zellik Agik/Kapali olarak programlanabilir. Sok sonrasi pace
igin ¢tkis genligi ve pulse genigligi atrium ve ventrikul i¢in ayr ayri
programlanabilir.

Cihaz programlanabilen uyku baslangi¢ ve uyanma saatleri arasinda daha diisiik bir
alt hiz degerine programlanabilir.

Cihaz karotis siniis duyarlili1 sendromu” ve “yazovagalsenkoplara” kargt Rate
Drop Response dzelligine sahiptir. Agtk ve kapalr olarak programlanabilir.

Rate drop response dzelligi hem proogramlanan siire igerisinde meydana gelecek

CRT Pacing Parametreleri

Cihaz AV ve VV siirelerini klinik kontrollerde hesaplayarak en uygun
programlama onerisini verecektir.

Ventrikiiler pace igin RV veya LV &nce pace edilecek sekilde 0-80ms arasinda fark
tanimlanabilir.

Sol ventrikul igin 16 vektoriin tamamnda esik dlgme siiresi 2dk altindadir. Ve en

IMZA-KASE
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uygun dmiir dahil programlama onerileri cihaz iizerinden takip edilir.
Programlayici {izerinden hastanin klinik bilgileri girildiginde klavuzlara uygun
programlama &nerileri cihaz tarafindan verilir.

Cihaz EffectivCRT During AF algoritmasi ile AF sirasinda CRT pacing yiizdesini
arttirmak igin pacing hizini dinamik olarak diizenler. Bu ozellikle ilgili episode ve
pacing yiizeeleri ayrica takip edilebilir.

Ventrikuler sense olmasi durumunda cihaz bir pace vurusu ileterek kardiyak
senkronizasyonu saglamaya yardimei olur.

Cihaz PVC veya benzeri sebebple PVARP icerisine diisen atriyal aktivite
sonrasinda kaybolan atriyal takibi PVARP siiresini gegici kisaltarak yeniden
kazanir. Bu 6zellik agik ve kapalt olarak programlanabilir.

Cihaz Atriyal Hiz stabilizasyonu saglayan bir algoritmaya sahiptir. Agik/Kapali ve
maximum hiz ve stabilizasyon degerleri programlanabilir.

Cihaz PVC onrasinda olusacak pause siiresini gidermeye yonelik Ventikiiler Hiz
stabilizasyonu saglayan bir algoritmaya sahiptir. Agik/Kapali ve maximum hiz ve
stabilizasyon degerleri programlanabilir.

Cihaz atriyal hizi baskilayacak sekilde tercihli atriyal pacing dzelligine sahiptir.
Agik/ Kapali, maksimum hiz, sinusten ne kadar daha hizli olacag: ve altta yatan
ritim aramas: gibi 6zellikler programlanabilir.

CAFR algoritmas: ile AT/AF epizodlart sirasinda kardiyak resenkronizasyon
tedavisi uygulamasin gelistirmek igin cihaz, hastanin iletilen atriyal tagiaritmiye
intrinsik yanittyla uyumlu olarak pacing hizini artiracak gekilde programlanabilir.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
zellikleri belirtilmeli,saklama kogsullari olmali ve fakiiltemize ait JU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir, ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig1 bulunmalidur.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytriirlikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBI OZELLiKLERI
1.Sozlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine belirli araliklarla teslim
. . edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis
TESLIMAT SEKLI { en ge¢ 15 takvim giinil iginde Istanbul

verildipi tarih itibariyla,siparis verilen {irtinleri
{Universitesi,Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadr.

Iy

?
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ZORUNLU

OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidur.

2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere fizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3. Viiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullamlmamis tiriini depistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gOsterir TITUBB veya UTS kayitlanm (T.C
Saglik Bakanhimun ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimt yapilmak istenen
{iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iirlinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari dncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saglik gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitls degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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1. Lead unipolar olmaldir.

2. 1S-1 Konnektdr uyumlu olmalidir.

3. Aynimodelin 78-103 cm arasinda degisen uzunluklarda temini miimkiin olmalidir.

4. Lead iletkeni MP35N olmali, izolasyon materyali politiretan olmalidir. Konnektor
tip ve ringi Titanium olmalidir.

5. Lead’in ucunda “guide wire” geri ¢ekildikten sonra kanin leadin igine dolmasimi
engelleyen silikon bir seal olmalidir ve materyali silicone rubber olmalidir.

6. Lead govde kalinlig1 1,3 mm.den (4 French), elektrot kalmligs 1.8 mm (5.4 French)
den az olmalidir.

7. 7 Frintroducerden gegebilmelidir.

8. 0.014in-0.018 in guide wire iizerinden gegebilmelidir (“Over the wire”).

9. Guide wire disinda stylet’la beraberde kullanilabilmelidir.

FIZIKSEL 10. Elektrot yiizey alan1 5.5 mm? den az olmamalidir.
OZELLIKLERI

11. Steroid salgili olmalidir .

12. Uygun yirtilabilir introducer-sheat firma tarafindan temin edilmelidir.

13. Lead’ler’de teknik sorun nedeni ile iiretici firma tarafindan geri ¢agrilma (“recall”)
oldugu takdirde kurumumuz, hastalar ve ilgili meslek dernekleri en kisa zamanda
bilgilendirilmelidir. Cihazin degisimi s6z konusu ise yurtdigimndaki uygulamalara
paralel olarak, cihaz ve uazntilari satici firma tarafindan {icretsiz verilmeli,
reimplantasyon iglemi, hastane ve doktor masraflar: timilyle firma tarafindan
karsilanmalidir. Recall niteliginde olmayan uyarilar da en kisa zamanda birimimize
bildirilmelidir. Bu uyarilar yerine getirilmedigi takdirde ihale sartlarinin yerine
getirilmedigi rapor edilecektir.

14. Venografi balon sistemi koroner siniis lead sayis1 kadar teslim edilecektir.

15. Lead émrii her kosulda en az 5 yil olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

gfﬁ%%ﬁ Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

OZELLIGI

URETIM TARIHi 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.
MIADI
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AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik

dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar barkot
halinde bastlmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir. ) _
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CiHAZ YONETMELIGI

ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmaldir,

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi Uzerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan _siparis
verildigi tarih itibariyla,siparig verilen iiriinleri en ge¢ 15 takvim gini iginde Istanbul
Universitesi,istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmus koda sahip olmahdir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swast ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanmima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.

4 Firma miadimin dolmasina 4(ddrt)ay kala kullanilmamus {irfini{i degigtirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikci firma ve bayisi olarak tamimladimi gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglik Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
{irin/iiriinlere ait T'ITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
{iriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iirinlerin SUT kodlarimin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari dncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) h ps://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS de iiriin
kayith degilse TiTUBB sisteminden yapilacaktir.
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SUT KODU:( KR2001) ELEKTROD AKTIF LUMENSIZ OZGUR YERLESIM

MALZEMENIN ADI iCIN KATETER
1. Sistem koroner sinus yandallarina erigim igin uglari atravmatik olan 3 adet yandal
erigim kateterinden olugmalidir.
2. Bu sistem diiz, 90 ° ve 180 ° lik kateterler ihtiva etmelidir.
3. Kateterler Polyether block amide maddesinden yapilmis olmalidir.
FIZIKSEL 4. Uzunluklart 70 cm olmalidur.
OZELLIKLERI :
5. ¢ caplant 1 mm olmalidir.
6. Dis cap: 2,4 mm (7 F) olmalidir.
7. Koroner siniis anjiyografisine olanak saglayan balonlu katater firma tarafindan
temin edilebilmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . . .
SARTLARI Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

fH}ETiM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

. T.C saglik bakanlif tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
5zellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiltemize ait TU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizas
son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidir.

. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

yon tarihi,

(%]

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi tizerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yilklenici firma tarafindan_siparis
verildigi tarih itibariyla,siparis verilen {iriinleri en ge¢ 15 takvim ginil iginde Istanbul
Universitesi,Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlif tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmus koda sahip olmalidir.

2. istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3. Yiiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatall,

tespit edilen {iriinil yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4. Firma miadimnin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamig {irtinii degistirmelidir.

bozuk oldugu

)
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5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlanim (T.C
Saglik Bakanhgmnin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
{iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
{irinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri firiinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI SUT KODU:( KR1024) ELEKTROD ATRIAL AKTIF FIKSASYON
1. Lead aktif fiksasyon saglamahdir.
2. Lead gdvdesinin maksimum kalinlig: 6 Fr olmalidur.
3. Lead helix’i extendable ve retractable clmalidir.
4. Lead izolasyonu silikon olmahdir.
5. Lead uzunluklari 45, 52, 58 veya 65 cm. olmalidir.
6. Kendiliginden J ve diiz gesitleri bulunmalidir.
7. Ig iletkeni MP35N nikel alagimi olmalidir.
8. Uygun yirtilabilir introducer-sheat firma tarafindan temin edilmelidir.
EiZiKSEL . 0. Lead’ler’de teknik sorun nedeni ile iiretici firma tarafidan geri gagrilma (“recall”)
OZELLIKLERI
oldugu takdirde kurumumuz, hastalar ve ilgili meslek dernekleri en kisa zamanda
bilgilendirilmelidir. Cihazin degisimi s6z konusu ise yurtdisindaki uygulamalara
paralel olarak, cihaz ve uazntilari satict firma tarafindan {cretsiz verilmeli,
reimplantasyon islemi, hastane ve doktor masraflari tiimiiyle firma tarafindan
kargilanmalidir. “Recall” niteliginde olmayan uyarilar da en kisa zamanda
birimimize bildirilmelidir. Bu uyarilar yerine getirilmedigi takdirde ihale sartlarinm
yerine getirilmedigi rapor edilecektir.
10. Lead enaz 5 yil garantili olmalidur.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
gf;gng Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalhdir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlg: tarafindan onaylanmug orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli saklama kogullar olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar: barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar fizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidur.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamm kitapgig bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI
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TESLIMAT SEKLI

1.Sozlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi tizerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yitklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibariyla,siparig verilen {iriinleri en geg 15 takvim giinii iginde [stanbul
Universitesi.istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanli tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankas:

koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmg koda sahip olmalidir.

2. istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek ilizere en az ...1.. adet numuneyi ihale

esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swast ve adi
belirtilmek tizere fizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda

sunulacaktir.

Yiiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

tespit edilen iirtinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

_Firma miadimin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamus driint degistirmelidir.
.Ihaleye teklif veren istekli tedarikg¢i firma (iiretici/ithalatgt) ise kendisine ait, bayi ise

tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigin gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
irin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasmda alimi yapilmak istenen
Giriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri firiinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidur.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.u/ adresinden, UTS’de iirlin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU:( KR1022) ELEKTROD ICD SOK ELEKTRODU KONNEKTOR

GIRISLI AKTIF

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

—
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12.
13,
14.
15.
16.
17.
18.
19.

22.
23,
24.

Elektrod Quadripolar, Aktif Fixasyon (helix) olmalidir.

Elektrodun uzunlugu 65, 75 veya 100 cm olmalidur.

Elektrod Cift Coil’li olmalidir.

Elektrodun iki adet Unipolar DF-1 ve bir adet 1S-1 konektdrii olmalidir.
Elektrodun konnektér materyali MP35N coil olmalidir.

Elektrodun insulator yiizeyi slikon olmalidir.

Elektrodun dis yiizeyi Polyurethane kapli olmalidir.

Elektrodun elektrodlarnin materyali “Platinized platinium alloy” olmalidir.

Elektrodun RV/SVC coillerinin materyali “platinum-clad tantalum” olmalidir.

. Elektrodun sensing configurasyonu “True-Bipolar” olmalidur.

. Elektrodun bipalar pacing ucu streoid salgilamalidir. Steriod’in tipi Dexamethasone

acetate olmalidir.

Tip elektrod alant en az 1.5 mm? olmalidur.

Ring alani en az 15 mm? olmalidur.

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

SVC coil alani en az 800 mm? ve SVC coil uzunlugu 8.0 cm olmalidir.
Tip to ring araligi 8 mm olmalidur.

Tip to RV coil aralig1 12 mm olmalidir.

Tip to SVC coil araligi 180 mm olmalidur.

Elektrodun govde ve tip ¢ap1 8.6 Fr (2.8 mm) olmalidir.

. Elektrod guidewire’siz 9.0 Fr, guidewire ile 11 Fr introducer’dan gegebilmelidir.
21.

Elektrod iizerinden ¢ekilen akumu azaltip cihazin omriinii uzatmasi i¢in elektrod
yitksek empedansli olamalidur.

Elektrodun tubing dizayni limen compression’l multilumen olmalidir.

Uygun yirtilabilir introducer-sheat firma tarafindan temin edilmelidir.

Lead’ler’de teknik sorun nedeni ile iiretici firma tarafidan geri gagrilma (“recall”)
oldugu takdirde kurumumuz, hastalar ve ilgili meslek dernekleri en kisa zamanda
bilgilendirilmelidir. Cihazin degisimi soz konusu ise yurtdigindaki uygulamalara
paralel olarak, cihaz ve uzantilart saticr firma tarafindan ficretsiz verilmeli,
reimplantasyon islemi, hastane ve doktor masraflan tiimiiyle firma tarafindan

kargilanmalidir. Recall niteliginde olmayan uyarilar da en kisa zamgm;i%“birimimize
s .
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bildirilmelidir. Bu uyarilar yerine getirilmedigi takdirde ihale sartlarinin yerine
getirilmedigi rapor edilecektir.

25. 1S-1, DF-4 ICD lead girigimi yapilabilmelidir.

26. Lead her kosulda en az 5 yil garantili olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLICI

URETIM TARIiHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglk bakanlf tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

. Malzeme orjinal ambalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.

. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidur,

[¥5]

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Sbzlesmenin imzalanmasma miitakip idarenin talebi tizerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettii malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibariyla,siparis verilen iiriinleri en geg 15 takvim giinil iginde Istanbul
Universitesi,istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadur.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankas1
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

2. istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek fizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {iriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmarsg Grtint degigtirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlanm (T.C
Saglik Bakanhpmun ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen

_iriinlerin SUT kodlars ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinn eslesmis olduguna dair

elgeleri ihale dosyasina sunmahdir.
. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart éncelikle Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurymu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik. gov.tr/ adresinden,"UTS de {irlin
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kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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