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UYGUNSUZ SOK AZALTICI OZELLIGI OLAN VVIR ICD

Demand, rate responsive{hiz cevapll) multiprogramli, telemetreli, tek odacikh automatik implante
edilehilir cardioverter defibrilatdr {ICD)

Genel hitkiimler-garanti ve hizmet

1. Sterilizasyon ve kullanim siireleri hastaneye teslim edildiginde 10 {on) aydan az olmamalidir. Ancak
firma depoda bulunan, teslim edilmis Urliniin son kullanim tarihine {i¢ aydan az kalmig olmasi
durumunda bunlan kullanim stiresi en az 10 (on) ay olan yeni Uriin lle degistirmeyi taahhiit etmelidir.
Firma ihaleden dnce her bir alet icin teknik el kitabi ve burosiirieri ilgililere vermelidir.

2. Pacemaker teknoloji hatalarina karsi en az dért yil igin garanti alinda olmalidir. Dért yillik siire
pacemaker'in hastaya yerlestirildigi tarihten itibaren baslayacaktir.

3. Pacemaker lreten ya da pazarlayan firmanin Ankarada bir temsilcisi olmali ve en az 10 yil slireyle
arizalarin giderilmesi, elektrot ve pacemaker degistirilmesi gibi islemler ve yetkili bir teknik personelin
gbénderilmesini firma garanti etmelidir.

4. Firma pacemaker'in hastaya takilmasi sirasinda gerekli 6lgimlerin yapilmasim saglamak igin yetkiii
bir personel gérevlendirmeli ve bu teknik hizmeti kimlerle verecegini bildirmelidir.

5. Firma pacemakerl hastalarin takibinde kullaniimak tizere programlayiciyr hastanenin kullammina
vermelidir.

6. Pacemaker izleme islemi icin gerektigi takdirde yetkili bir firma personeli en fazla 24 saat iginde
hizmet vermelidir. '

Teknik dzellikler
1. Pacing Mode: VVIR, VVI, olarak programlanabilmelidir.

2. Agirhig1 95 gr'dan fazla olmamaldir, Kalinligi 16 mm'den fazla olmamalidir, Cihazin kaplamasi
titanyum olmah ve aktif can &zelligi géstermelidir. '

3. Cihaz farkl modlarda programlanabilmelidir. Yani tamamen kapatlabilmeli (OFF mode) ve hem
ritmi takip edip tedavi uygulama modu {MONITOR+TEDAVI mode)} bulunmahdir.

4. Uygulanabilen en yliksek sok degeri en az 35 Joule olmalidir.

5. Cihaz ventrikiler tasikardiyi, supraventrikiiler tagikardilerden ayirt edecek yeterli 6zelliklere sahip
olmahdir (Onset, stability gibi).

6. Her bir aritmi algilama bélgesi, terapi segimi ve uygulanacak sok degeri bagimsiz olarak
programlanabilmelidir.

7. Cihazin aritmi ve tedavi episodlarini EGM (intrakardiyak EKG) olarak kaydetme 6zelligi olmahdir.

8. Sok dalga formu bifazik ya da monofaz:k olzllldlr
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9. Pacemaker olarak rate responsive olmalidir. Sensor, kas aktivitesi {activity), accelerometer, minute
volume ve QT sensorl tek basina ya da birlikte kullanitabilir.

10. Cihaz VF indiklemesini shock on T veya direkt akim ile saglayabilmelidir.
11. Cihaz gereginde miikerrer sok verebilmelidir.

12. Yilda 4 maksimum sok durumunda ve VVI modunda % 100 pacing halinde ICD'nin &mrii en az 5
{bes) yil olmalidir. ' ‘

13, Telemetri: Real time telemetresi olmalidir. TUm programfanabilen paremetreler bununla
sorgulanabilmeli ve programlanabilmelidir. Lead empedans ve voltaj dlgiilebilmeli ve tahmini EOL
zamant saptanabilmelidir.

14. Cihazin wireless{kablosuz) telemetri 6zelligi Imahdir. Programlama ve cihaz degerlendirmesi islem
esnasinda steriliteyi bozmamak igin temassiz sekilde yapilabilmelidir.

15. Teklif verilecek her Grin icin teknik sartnamedeki ilgili tim maddelere tek tek cevap verilecek ve
katalog iizerinde teknik sartnamedeki maddenin karsihi isaretlenip numaralandinlacak.

16.1haleyi alan firmanin teknik eleman, hastaya malzemenin takilmasi, degigimi, revizyonu veya
teknik nedenlerle gagrildiginda 1 saat icerisinde ekipmani ile birlikte katater laboratuvarinda hazir
olmalidir.

17. Cihazin defibrilasyon konnektor girisi DF4 standardinda olmalidir. Ancak gereken durumlarda DF1
uyumlu cihaz ile degisim taahhiit edilmelidir. '

18. Cihazin uygunsuz sok azalticl &zelligi olmalidir. 19. Uygunsuz sok azaltc &zelligi olan VVIR ICD igin
teklif veren firma DF4 I1CD SOK ELEKTRODU nada teklif vermelidir. Bu kalemler birlikte

degerlendirilecek olup toplamda en uygun teklif veren firmanmn uhtesinde kalacaktr.
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ICD SOK ELEKTRODU

"1Ventrikiler defibrilasyon lead' i DF4,tek coil ve gercek bipolar veya entegre bipolar olmahdirAncak
gerek gorildiglinde tek coil elektrot .ile c¢ift coil elektrot degisimi firma tarafindan garanti
edilmelidir.Gereken durumlarda firma ayni 6zelliklere sahip DF1 lead ile degisim taahhiit edilmelidir.

2.Lead silikon / politiretan izolasyonlu olmali ve en fazla 9 F introducer ile kulianmilabilmelidir.

3.Lead batarya dmriiniin kisalmasina sebep olan threshold yikselmelerini engellemek icin steroid
sahinimli olmahdir.

A.ICD ile uyumlu olmalidir. Teklif edilen ICD $OK ELEKTRODU, VVIR ICD, DDDR ICD, Biventrikiler ICD
kalemlerinde ihaleyi kazanan jeneratérle kullamma uyumiu olmalidir.

S5Ventrikiiler defibrilasyon leadin yénlendirilebilme itilebilirlik ve déndirilebilme dzellikleri yeterli
olmal Ventrikiile kolayca vyerlestirilebilmeli, yerlestirildigi yerde stabil olarak kalabilmelidir.
Gerektiginde pasif ve aktif fiksasyon lead tercihi yapilabilmeli ve degisimleri garanti edilmelidir.

6.Lead ile birlikte bir {1} adet Intraducer set {guide wire, sheat ve ven ignesi dahil) teslim edilmelidir,
implantasyon &ncesi sheat kirilma riskine karsi yeterli sayida yedek set getirilmelidir.

7.Malzemeler teslim tarihinden itibaren en az 1 yil kullanim siiresi olmalidir.

8.Ancak firma depoda bulunan, teslim edilmis Griin{in son kullamm tarihine {i¢ aydan az kalmig olmasi
durumunda bunlan kullanim siiresi en az 10 (on) ay olan yeni trln ile degistirmeyi taahhut etmelidir.

9.0riin T.C. Saghk Bakanhginin belirledigi {93/42/EEC),(90/385/EEC) ya da (98/79/EC) kapsamindaki
iriinler igin, SGK Ulusal Bilgi Bankasina kayitli, onayli bar-kod numarasinin birim bazinda malzemenin
etiketi Uizerinde bulunmali, adi gegen yénetmelik kapsami diginda yer alan maizemeler igin kalite
belgesinin sunulmasi zorunludur.

10.Yiklenici firma malzeme tesliminde teklif ettigi Granundn:
a.UBB kayitl bar-kod numaralarini fatura Gzerine yazmak,
b.UBB kayitli orijinal adlar ile fatura etmek,
c.UBB Firma kodunu ve Bayi Kodunu faturalarinin lizerine yazmak mecburiyetindedir.

d.Firma verecegi irtiniin &zeliklerini belirten katalog vermeli ve sartname metnindeki &zellikleri
katalog Uizerinde isaretlemelidir.

11.1.Genel hitkiimlerdeki tim sartlar saglanmalidir.

12.ihaleyi alan firmanin teknik eleman, hastaya maizemenin takiimasi, degisimi, revizyonu veya
teknik nedenlerle cagnidiginda

1 saat igerisinde ekipman! ile birlikte katater laboratuvarinda hazir olmaldir.

13. Bu kalem UYGUNSUZ $OK AZALTICI VVIR ICD ile uyumlu olmahdir ve bu kalemler birlikte
degerlendirilecek olup top[amda en uygun tekll veren ﬁrmamn uhdesinde kalacakuor."
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KALP PILI ,DDDR
"Genel hiitkimler -Garanti ve hizmet

1. Kullamim siireleri teslim tarihinden itibaren en az 1 (BiR) yil olmalidir. Ancak firma depoda bulunan,
teslim edilmis {iriiniin son kullanim tarihine g aydan az kalmis olmast durumunda bunian kutlanim
siresi en az 1 (bir) yil olan yeni triin ile degistirmeyi taahhiit etmelidir. Firma ihaleden &nce herbir
alet igin teknik el kitabi ve brosurleri ilgililere vermelidir.

2. Pacemaker teknoloji hatalarina karsi en az dort yil icin garanti altinda olmalidir. D&rt yillik sire
pacemaker’in hastaya yerlestirildigi tarihten itibaren baslayacaktr.

3. Pacemaker treten ya da pazarlayan firmanin Ankara’da bir temsilcisi olmali ve en az 10 yil siireyle
arizalarin giderilmesi, elekirot ve pacemaker degistirilmesi gibi islemler ve yetkili bir teknik personelin
génderilmesini firma garanti etmelidir.

4. Firma pacemaker’in hastaya takimasi sirasinda gerekli 8lgiimlerin yapiimasini saglamak igin yetkili
bir personel gérevlendirmeli ve bu teknik hizmeti kimlerle verecegini bildirmelidir.

5. Firma pacemakerl hastalarin takibinde kullaniimak lizere programlayictyl hastanenin kullanimina
vermelidir.

6. Pacemaker izleme islemi icin gerektigi takdirde yetkili bir firma personeli en fazla 24 saat iginde
hizmet vermelidir.

A. Teknik Ozellikler
1. Pacing Mode: DDDR, DDIR, DDD, DDI, VDD, VIR, VVI, AAIR, DOO olarak programianabilmelidir.

2. Hiz: En diistik hiz dakikada 50 veya altina, en yiiksek hizda dakikada 150 veya Uzerine
programlanabilmelidir.

3. Hiz cevapli (rate responsive) dzellikte olmahdir.

4, Senstr: Kas aktivitesi (activity), accelerometer, minute volume ve QT sensorii tek bagina ya da
birlikte kullanilabilir.

5. Pulse amplitiit: Programlanabilmelidir. Atriyum ve ventrikil i¢cin en az 2 V’a indirilmeli, en az 6.5 V'a
cikarilabilmelidir.4 V'a kadar olan degerler igin en fazla 1.0 V araliklarla ayarlanabiimelidir.

6. Pulse Width: Programlanabilmelidir. En az 0.25 msn’e indirilebilmeli ve en az ] msn’e kadar

yiikseltilmelidir. Bu degerler arasi en fazla 0.25 msn’lik genislikte ayarla ab‘t elidir.

ve §h az 3 mv’'a kadar
adar yikseltilebilmelidir.
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11. Telemetri: Real time telemetresi clmalidir. Tim pregramlanabilen paremetreler bununia
sorgulanabilmeli ve programlanabilmelidir. Pacing esigide otomatik esik dlgiimiyle Sigtilebilmelidir.
Lead empedans, batarya empedans, ve voltaj élciilebilmeli ve tahmini EQL zaman saptanabilmelidir.

12 Ventrikiiler polarite unipolar ve bipolar olarak programlanabilmelidir.
13.AV delay degerleri programlanabilir olmalidir.

14. Mode Switch 6zelligi bulunmahdir.
15.Teklif verilecek her {irlin igin teknik sartnamedeki ilgili tim maddelere tek tek cevap verilecek ve
katalog lizerinde teknik sartnamedeki maddenin karsilig) isaretlenip numaralandirilacak.

Ihaleyi alan firmanin teknik elemani, hastaya malzemenin takilmasi, degisimi, revizyonu veya teknik
nedenlerle cagridiginda 1 saat igerisinde ekipmaru ite birlikte katater laboratuvarinda hazir olmaldir.
16.KALP PiLi ,DDDR’a teklif veren firma ELEKTROD, ATRIAL (AKTiF- PASIF ) ve ELEKTROD,
VENTRIKULER {AKTiF -PASIF ) ' e de teklif vermelidir. Bu kalemler birlikte degerlendirilecek olup;
toplamda en uygun teklif veren firmanin uhdesinde kalacaktir.

B. Mekanik Ozellikler: Agirligt 29 gram’in altinda olmali, dis kaplamasi titanium olmahdir. Keskin
kenarl ve kdseli olmamalidir.
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ELEKTROD,ATRIAL { AKTIF - PAS{F ) FIKSASYON
"1. Aktif ve pasif fiksasyonlularda, lead degisimi garanti edilmelidir.
2. Polarite: Bipolar olmali fakat unipolar olarak da programlanabiimelidir.
3. Instlasyon metaryeli: Lead givdesini kaplayan meteryal silicone rubber veya ""politiretan™"

olmahdir.
4. Elektrodun kaplamasi: Titanium, platin, iridium veya karbon olmalidr.

5. atriyal lead aktif fiksasyon Gzelliginde olmali istenildigi takdirde pasif leadle degisimi garanti
edilmelidir. Atriyal lead icin klavuz tel &nceden J seklinde hazirlanmis olmahdir.

6. Leadin fleksibilitesi iyi olmali ve kolay zedelenmemelidir.

7. Lead'in ydnlendirilmesi ve fiksasyonu saglamak i¢in kullanilan yumusak ve sert kilavuz telleri
olmalidir. ' 8.Pacemaker ile uyumlu olmalidir. Teklif edilen elektrod,
atrial(aktif-pasif ) - kalp pili DDDR, DDDR ICD, Biventrikiiler ICD kalemlerinde ihaleyi kazanan
jeneratdrle kullanima uyumiu olmahdir.

9. teslim tarihinden itibaren en az 1 yil kullanim stresi olmalidir. Ancak firma depoda bulunan, teslim
edilmis {irliniin son kullamm tarihine Ug aydan az kalmis olmasi durumunda bunlan kullanim siiresi en
az 10 {on) ay olan yeni {riin ile degistirmeyi taahhtt etmelidir.  10.Endokardiyal Atriyal Lead
Yerlestiriimesinde Kullanilacak Introducer Sheath beraberinde verilmeli ve asagidaki dzellikleri
tagimalidir,

1. Kullanilacak lead'le uygun gapta olmahdir.
2. Klavuz tel ve ignesi bulunmahdr.

3. Peel away Ozellikte olmahdir. -

11.ihaleyi alan firmanin teknik elemant, hastaya malzemenin takilmasi, degisimi, revizyonu veya
teknik nedenlerle ¢cagnldiginda 1 saat icerisinde ekipmani ile birlikte katater laboratuvarinda hazir
olmalidir.

12.Bu kalem KALP PiLi, DDDR VE ELEKTROD, VENTRIKULER {AKTIF — PASIF ), rIe\btr kte
degerlendirilecek olup; toplamda en uygun teklif veren firmanin uhdesings kkala ktr;




ELEKTROD, VENTRIKULER { AKTIF - PASIF )
"1.Gerektiginde pasif ve aktif fiksasyon lead tercihi yapilabilmeli ve degisimleri garanti edilebilmelidir.

2. Polarite: Bipolar olmali fakat unipoiar olarak da programlanabilmelidir.
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3. Insiilasyon metaryeli: Lead gévdesini kaplayan meteryal silicone rubber veya ""poliiiretan

olmalidir.
4, Elektrodun kaplamasi: Titanium, platin, iridium veya karbon olmalidir.

5. Fiksasyon sekli: Fiksasyon pasif olarak saglanmal ve fikse olan elemanlar tine seklinde olmalidir.
Sayet aktif istenirse degisimi garanti edilmelidir. '

6. Lead'in fleksibilitesi iyi clmali ve kolay zedelenmemaelidir.

7. Lead'in yonlendirilmesi ve fiksasyonu saglamak icin kullanilan yumugak ve sert kilavuz telleri
olmalidr. )

8- Lead ve jenaratér birbirine uyumlu olmahdir.Elektrod , Ventrikiiler (aktif-pasif) - KALP PiLl, VVIR —
KALP PiLi ,DDDR kalemlerinde ihaleyi kazanan jeneratérle kullanima uyumlu olmahdir.

9. Teslim tarihinden itibaren en az 1 yil kullanim siiresi olmalidir. Ancak firma depoda bulunan, teslim
edilmig Uriinlin son kullamm tarihine ¢ aydan az kalmis olmasi durumunda bunlar kullamm siiresi en
az en az 1 {bir) yil olan yeni irGin ile degistirmeyi taahhiit etmelidir.

10.Kalici Pacemaker Endokardiyal Ventrikiller Lead Yerlestirilmesinde Kullanilacak introducer Sheath
beraberinde olmalidir ve agagidaki &zellikleri tasimalidir.

1. Kullantlacak lead'le uygun capta olmalidir.
2. Kilavuz tel ve ignesi bulunmalidir.
3. Peel away Ozellikte olmalidir.

11.Teklif verilecek her iiriin icin teknik sartnamedeki ilgili tim maddelere tek tek cevap verilecek ve
katalog lizerinde teknik sartnamedeki maddenin karsiligi isaretlenip numaralandirilacak.ihaleyi alan
firmanin teknik elemani, hastaya malzemenin takilmasi, degisimi, revizyonu veya teknik nedenlerle
cagrildiginda 1 saat igerisinde ekipmani ile birlikte katater laboratuvarinda hazir olmalidur.

12. Bu kalem KALP PiLi DDDR VE ELEKTROD, ATRIAL (AKTiF-PASIF } ile birlikte degeriendirilecek olup
toplamda en uygun teklif veren firmanin uhdesinde kalacaktrz.




’AUTOMATiK IMPLAMENTABLE CARDIYOVERTER DEFIBILATOR ICD (DDDR)
1. Pacing Mode: DDDR, DDD, VVIR, VVI olarak programlanabilmelidir.
2.Agirhg 95 gr'dan fazla olmamaldir. -
3.Kahnlig 16 mm'den fazla olmamalidir.
4.Cihazin kapfamasi titanyum clmali ve aktif can &zelligi géstermelidir,

5.Cihaz farkh modlarda programlanabilmelidir. Yani tamamen kapatilabilmeli (OFF mode) ve hem ritmi
takip edip tedavi uygulama modu (MONITOR+TEDAVI mode) bulunmahdir.

6.Uygulanabilen en yiiksek sok degeri en az 35 Joule olmalidir.

7.Cihaz ventrikiiler tagikardiyi, 'supraventrikﬁler fa;ika rdilerden ayirt edecek yeterli ézelliklere sahip
olmalidir {Onset, stability, ventrikiler hizin atriyal hizdan biiyiik olmasi, gibi).

8.Her bir aritmi algilama bolgesi, terapi secimi ve uygulanacak sok degeri bagimsiz olarak
programlanabilmelidir.

9.Cihazin aritmi ve tedavi episodlarini EGM (intrakardiyak EKG) clarak kaydetme dzelligi olmalidrr.
10.50k dalga formu bifazik ya da monofazik olmahdir.

11.Pacemaker olarak rate responsive olmalidir, Sensdr, Kas aktivitesi {ac‘awty), accelerometer, minute
volume ve QT sensori tek bagina ya da birlikte kullanilabilir.

12.Cihaz VF indiiklemesini “shock on T veya direkt akim ile saglayabilmelidir.
13.Cihaz gereginde miikerrer sok verebilmelidir.

14.Yilda 4 maksimum sok durumunda ve DDD modunda % 100 pacing halinde ICD'nin 6mri en az 4.5
(d&rt buguk) yil olmalidir.

15.Telemetri: Real time telemetresi olmalidir. TiUm programlanabilen paremetreler bununla
sorgulanabilmeli ve programlanabilmelidir. Lead empedans ve voltaj di¢lilebilmeli ve tahmini EOL
zamani saptanabilmelidir.

16.Cihazin wireless(kablosuz) telemetri 6zelligi olmahdsr. Programlama ve cihaz degerlendirmesi iglem
esnasinda steriliteyi bozmamak i¢in temassiz sekilde yapilabilmelidir.
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Bi-VENTRIKULER ICD .

Rate Responsive {Hiz Cevapll), Multi Programli, Telemetreli, Multichamber, heart failure biventfikiiler
ICD Sartnamesidir.

Genel hikiimler -Garanti ve hizmet

1. Sterilizasyon ve kullamim siireleri hastaneye teslim edildiginde 10 {on) aydan az olmamalidir. Ancak
firma depoda bulunan, teslim edilmis Griiniin son kullamm tarihine ii¢c aydan az kalmig olmas:
durumunda bunlar kullanim siiresi en az 10 {on) ay clan yeni Uriin ile degigtirmeyi taahhit etmelidir.
Firma ihaleden &nce her bir alet icin teknik el kitabi ve brosiirleri ilgililere vermelidir.

2. Pacemaker teknoloji hatalarina karst en az dért yil igin garanti altinda olmalidir. Dért yillik siire
pacemaker’in hastaya yerlegtirildigi tarihten itibaren baslayacaktir. '

3. Pacemaker lreten ya da pazarlayan firmanin Ankara’da bir temsilcisi olmali ve en az 10 yil siireyle
arizalanin giderilmesi, elektrot ve pacemaker degistirilmesi gibi islemler ve yetkili bir teknik personelin
goénderilmesini firma garanti etmelidir.

4. Firma pacemaker’in hastaya takilmasi sirasinda gerekli lgimlerin yapiimasini saglamak igin yetkili
bir personel gérevlendirmeli ve bu teknik hizmeti kimlerle verecegini bildirmelidir.

5. Firma pacemakerl: hastalarin takibinde kullanilmak {izere programlayiciyr hastanenin kullanimina
vermelidir.

6. Pacemaker izleme iglemi igin gerektigi takdirde yetkili bir firma personeli en fazla 24 saat iginde
hizmet vermelidir. . A.
Teknik ozellikler

1. Pacing mod DDDR, DDD, DDIR, DDI, VIR, VVI, AAIR, AAl, modlarinda programlanabilmelidir.
2. Pace AV delay degerleri programlanabilir olmalt,

3. AV delay degerlerini kalp hizina gbre ayarlayan rate adaptive AV 6zelligi olmahdir.

4. Cikis voltaj) atriyum, sag ventrikiil ve sol ventrikiil igin birbirinden bagimsiz olarak

Programlanabilmelidir. Bu deger atriyum icin en az 1 V'a kadar indirilebilmeli, en az 5 V'a kadar
yiikseltilmelidir. Ventrikiil icin ise bu deger en az 1 V'a kadar indirilebilmeli, en az 6.0 V'a kadar
yiikseltilebilmelidir.

5. Pulse width degerleri atriyum, sag ventrikiil ve sol ventrikil igin birbirinden bagimsiz olarak
programlanabilmelidir. Pulsewith degerleri en az 0,50 msn'ye kadar indirilebilmeli, hangi degerler
arasinda programlanabildigi belirtilmelidir. \>¢,

6. Atriyal ve ventrikiiler sensitivite degerleri programlanabilir olmalidir.

/\.z.v
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7. Ventrikiler pacing igin RV, LV, RV+LV secenekieri olmalidir.

8. Ventrikuler pacing icin RV+LV se¢ildigi zaman &nce hangi odacigin pace edileceginin segilebimesi
gerekir. iki odacik arasindaki pace delay ayarlanabilir olmahidir
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8. Post ventrikiler atriyal refrakter period ozelligi olmalidir. Bu dzellik alet tarafindan otomatik olarak
ayarlanabilmeli ya da degisik degerlere programlanabilmelidir.

10. Ventrikiiler pace’den sonra T dalgalarini gérmemesi igin programlanabilen ventrikiiler refrakter
peryod ozelligi olmalidir, '

11. Telemetri: Real time telemetresi olmalidir. Tim programlanabilen paremetreler bununla
sorgulanabilmeli ve programlanabilmelidir. Lead empedans, batarya empedans ve voltaj lciilebilmeli
ve tahmini EOL zamani saptanabilmelidir.

12. Mode Switch &zelligi bulunmaiidir.
13. Uygulanabilen en yiiksek sok degeri en az 35 Joule olmalidir.

- 14. Cihaz ventrikiler tasikardiyi, supraventrikiiler tagikardilerden ayirt edecek yeterli zelliklere sahip .
olmalidir (Onset, stability gibi).

15. Her bir aritmi algilama bdlgesi, terapi secimi ve uygulanacak sok degeri bagimsiz otarak
programlanabilmelidir.

16. Cihazin aritmi ve tedavi episodlarini EGM {intrakardiyak EKG) olarak kaydetme &zelligi oimalicir.

17. Sok dalga formu bifazik ya da monofazik olmalidir.
18- Pacemaker olarak rate responsive olmalidir. Sensér, Kas aktivitesi (activity), accelerometer, minute
volume ve QT sensorii tek basina ya da birlikte kullanilabilir.

19. Cihaz VF indiiklemesini “shock on T” veya direkt akim ile saglayabilmelidir.
20. Cihaz gereginde milkerrer sok verebilmelidir.

21-Cihazin batarya 6mrii 4 yildan az olmamaldir.

22 Cihazin wireless (kablosuz) telemetri 6zelligi olmalidir.Programlama ve cihaz

degerlendirmesi bu sekilde yaptlabilmelidir.ihaleyi alan firmanin teknik elemani, hastaya malzemenin
takilmasi, degisimi, revizyonu veya teknik nedenlerle cagnldiginda 1 saat igerisinde ekipmani ile
birlikte katater laboratuvarinda hazir colmalidir.

23.BI-VENTRIKULER ICD jeneratorii igin teklif veren firma mutlaka KORONER SINUS ELEKTRODU PASIF
ve KORONER SINUS YERLESIM SISTEMi igin de teklif vermelidir. Bu kalemler birlikte degerlendirilecek

olup toplamda en uygun teklif veren firmanin :izzsfdile/lmlacakhr.
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KORONER SINUS YERLESIM SISTEMi-
1. Koroner siniise yerlesim icin kullanilacak en az iki farkl: egime sahip kateter olmalidir.
2. Yerlesim Kateterinin dis ¢api SF olmalidir.
3. Kateterin yerlestirilebilmesi i¢in gerekli clan guidewire sistemin iginde bulunmalidir.
4. Guidewire” in uzunlugu en az 120 cm olmalidir.
5. Kateterin i¢ [imeni 7F kalinliginda elektrod gecebilecek sekilde oimaldir..
6. Koroner siniise elektrod yerlegtirildikten sonra kateterler yiriilarak gikartilabilmelidir.
7. Yirtma islemi igin gérekli bigak sistem ile biriikte verilmelidir.

8. Sistemde kateterler ile uyumiu hemostatik va[fi/ulun hdir.
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KORONER SiNUS ELEKTRODU PASIF
1. 151 ya da V1 konnektdr uyumlu olmaldir,
2. Pacemaker ile uyumiu olmahdir.

3. Koroner siniis elektrodunun iginden 0.014" guidewire gecebilmelidir.
4. istenildigi takdirde CS lead'i firmanin mevcut CS leadleri arasindan farkl uzuniukluk ve zellikte
leadler ile degistirilebilmelidir.

5. CS Lead'in yerlesimi icin gereken; uygun uzunlukta guiding kateterler {en az 3 degisik guiding
kateter egri segenegi), venogram balon kateterleri elde edilebilmelidir.

6. Lead gbvde kalinhgi en fazla 7F olmalidr.
7-Lead ve jenaratdr UYUMLU olmalidir
8.Firma ayni anda unipolar ve bipolar lead secenegini vaka sirasinda sunabilmelidir.

9.Bu kalem BI-VENTRIKULER ICD VE KORONER SINUS YERLESIM SISTEMI ile birlikte degerlendirilecek
olup; toplamda en uygun teklif veren firmanin uhdesinde kalacaktir.
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CARTO SISTEMI UYUMLU TEMAS HASSASIYETLI ABLASYON KATATERI (BIDIREKTIONAL) KR1045
* Kateter, Carto elektroanatomik mapping cihazina uyumlu olmalidir

* Kateter; ucunda bulunan sensérler sayesinde elektroanatomik mapping cihazi ile haberlesip
anatomik mapping yapmaya olanak saglamalidir. Doku temas giiclinii belirtici dzellige sahip
olmalidir.

« Kateter Uzerinden RF enerji verilebilmelidir.

» Kateter kalinligi 7-8 F araliginda olmalidir

*  Kateter ug elektrodu 3,5 mm olmalidir.

*  Kateterin ug elektrodunda thermocouple sens6r bulunmalidir, -

* Kateter distal ucunda 4, saftinda 2 clmak lizere toplamda 6 elektrodlu olmahdir

+  Kateterin degisik curve secenekleri clmahdir.

* Kateter en az 115cm uzunlugunda olmalidir

* Kateter lizerindeki noktasal deliklerden swvi génderilerek irigasyonlu ablasyon yapilabiimelidir
« Kateter ile birlikte baélanh kablqsu, ihale miktarinin %’0 oraninda firma tarafindan verilmelidir

= Firma tarafindan teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibart ile en az 6 ay sterilizasyon
tarihine sahip olacaktr. Ancak firma, depoda bulunan teslim edilmis iirinin son kullanim tarihine Gi¢
aydan az kalmis olmasi durumunda, bunlari, kullanim siiresi en az 6 ay olan yeni iirlin ile
degistirecektir.

13.0riinlerin teslimat sirasinda ,teslim edilen Giriin adetinin 1/10 ‘u adet oraninca ,yiiksek ¢6zintrlUklu
;manyetik sensdrlii kompleks haritalama katateri bedelsiz olarak teslim edilecektir.

14. Uriinler teslim edilirken her 20 adet temas hassasiyetli iriin teslimat igin 1 adet temas hassasiyetli tiriin
bedelsiz verilecektir.
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KALP PILi VVIR
"Demand, rate responsive(hiz cevapli} multiprogramls, telemetreli, tek odacikli kalici pacemaker
Genel hilkiimler -Garanti ve hizmet

1. Kullamm siireleri teslim tarihinden itibaren en az 1 (BIR) yil olmahdir. Ancak firma depoda bulunan,
teslim edilmig tirliniin son kullanim tarihine G¢ aydan az kalmis olmasi durumunda bunian kullanim
stresi en az 1 (bir) yil olan yeni triin ile degistirmeyi taahhiit etmelidir.Firma ihaleden &nce herbir alet
i¢in teknik el kitahi ve burosdrleri ilgilitere vermelidir.

2. Pacemaker teknoloji hatalarina karsi en az dort yil icin garanti altinda olmalidir. Dért yillik siire
pacemakernin hastaya verlestirildigi tarihten itibaren baslayacaktir.

3. Pacemaker Ureten yada pazarlayan firmanin Ankarada bir temsilcisi olmali ve en az 10 yil sireyle
arizalarin giderilmesi, elektrot ve pacemaker degistirilmesi gibi islemier ve yetkili bir teknik personelin
gonderilmesini firma garanti etmelidir.

4. Firma pacemakerin hastaya takilmasi sirasinda gerekli 8lglimlerin yapiimasini saglamak igin yetkili
bir personel gérevlendirmeli ve bu teknik hizmeti kimierle verecegini bildirmelidir.

5. Firma pacemakerlt hastalarin takibinde kullaniimak lizere programlayiciyl hastanenin kullamimina
vermelidir.

6. Pacemaker izleme islemi igin gerektigi takdirde yetkili bir firma personeli en fazla 24 saat icinde
hizmet vermelidir.

A. Teknik Ozellikler 1. Pacing Mode: VVIR, VVI, VOO, AAIR, AAl, AOQ olarak programlanabilmelidir. 2.
Hiz: En diisiik hiz dakikada 50 veya altina, en yiiksek hizda dakikada 150 veya lizerine
programlanabilmelidir. 3. Hiz cevapl (rate responsive) &zellikte olmalidir. 4. Sensdér: Kas aktivitesi
(activity), accelerometer, minute velume ve QT sensorl tek basina yada birlikte kullaniabilir. 5. Pulse
Amplitude: Programlanabilmelidir. En az 6.5 V degerine ¢ikartilabilmeli, en az da 2 V degerine
indirilebilmelidir. 4-6.5 V arasi degerler haric en fazla 1.0 V araliklarla ayarlanabilmelidir. 6. Pulse
Width: Programlanabilmelidir. En az 0.25 msne indirilebilmeli ve en az 1 msne kadar ylkseltiimelidir.
Bu degerler arasi en fazla 0.25 msnlik genislikte ayarlanabilmelidir.

7. Sensitivite: Programlanabilmelidir. Atfiyum igin en az 0.6 mv'a indirilmeli ve en az 3 mva kadar
yilkseltilebilmelidir. Ventriki?l icin en az 1 mv'a indirilmeli ve en az 7 mv'a kadar yiikseltilebilmelidir.

8. Refrakter period: Programlanabilmelidir.
9. Polarite: Bipolar olmali ve gerektiginde unipolar olarakta programlanabilmelidir.

10. Telemetri: Real time telemetresi olmahdir. TUm programlanabilen paremetreler bununla
sorgulanabilmeli ve programlanabilmelidir. Pacing esigide otomatik esik Slclimiiyle dlciilebiimelidir.
Lead empedans, batarya empedans ve voltaj Slctilebilmeli ve tahmini EOL zamani saptanabilmelidir.

B. Mekanik Ozelllkler Aglrllgl 27 gramin altinda olmali, dis kaplamasi titanium olmaldur. Keskin kenarli
ve kiseli clmamalidir. Tekhf verilecek her urt [;e)(mk sartnamedeki ilgili tim maddefere tek tek




cevap‘veri!ecek ve katalog lizerinde teknik sartnamedeki maddenin karsiligi isaretlenip
numaralandinlacak.

“ihaleyi alan firmanin teknik elemani, hastaya malzemenin takiimasi, degisimi, revizyonu veya teknik
nedenlerle ¢agrildiginda 1 saat icerisinde ekipmani ile birlikte katater laboratuvarinda hazir olmalidir."
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PTCA BALON KATATERI INCE PROFiL

Balon koroner anjiografi ve kateterizasyon laboratuarinda uygulanan nispeten ( kivrimh,acih
ve kronik total okliizyon lezyonlarda) girisimsel koroner islemlerde kullanima uygun olmaldir.
6F guiding katater ile kullanitabilmelidir. Ayni anda 2 balon kissing islemine 6F kataterden
gecmelidir.,

Monorial yapida olmalidir. Balon esnek ve dayaniki bir malzemeden tretilmis olmahdir.
Balon 0.014 ¢aplr guidewire ile uygulanabilmelidir.

Balon 1.2 ve 1.5 mm ¢ap igin en az 2, diger ¢aph balonlar icin 10-20mm arasinda en az 3 farkli
uzunlukta olmahdr.

Balen 1.2, 1.5,2.00,2.50,3.00,3.50 ve 4.00 mm seklinde degisik caplarda olmaiidir.

Balon kataterin distal ucu lezyondan gecis kolayligi igin inceltilmis ve damara zarar vermemesi
icin yumusgatiimis olmalidir. &

Lezyon girig profili 3.0 mm ¢aplarda 0.017 ve daha diisik olmahdr.

Balonun distal safti siirtlinmeyi azaltici uygun metaryel ile kaplanmis olmahdir.

10- Katater boyu en az 135 cm olmalidir.
11- Balon katateri lezyondan rahat gecis saglanabilmesi icin Pebax veya Dura-Trac malzemesinden

hidrofilik kapl imal edilmis olmalidir

12- Katater igin 6rnek numune verilmelidir. Numunesini vermeyenler degerlendirme digi

birakilacakhr.

13- Teknik sartnameye uygun drnek numunelere,hastalarda uygulandiktan sonra karar
verilecektir. Kullanilan numuneler firmaya iade edilmeyecektir.

14- Sterilizasyon tarihi katater Gzerinde yer almalidirTeslim edilen malzeme teslimat tarihi
itibariyle en az 1 yil miath olmahider.
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10.

11.
12.

13.

14.

KATATER TRANSEPTAL IGNE KR 1052

Teklif edilecek Transseptal Brk. Needle, transseptal girisimlerde (Perkiitan Mitral
Valviiloplasti, Hemodinamik ve Elektro fizyolojik ¢alismalar vs.) sol atriuma septumu
delerek gecisi (Septostomy) miimkiin kilabilmeli, bylece diagnostik veya tedaviye
yonelik islemlerin yapiimasina olanak saglamalidir.

Her bir set bir adet needle ve bir adet paslanmaz celikten yapilmig Stylet’dan
olugmalidsr.

Verilecek needle 71 (yetmis bir) cm uzunluk ve 18 (on sekiz) gauge capmda olmalidir.

Her bir needle iizerinde kivrik ucun yoniinii gésteren pointer’a sahip olmalidir

Ihaleye sunulan malzeme iiretici firmanin en son tiretilen iiriini olmalidir.

Ihaleye sunulan malzeme halen iiretimde olmalidir. Uretimden kaldinlan malzemeler
ihaleye sunulmamalidir.

Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmig
olmalidir. Son kullanma tarihi en az 1 y1l olmalidir.

Stok fazlas: lirtin ihtiya¢ duyulan ¢ap ve boyutlardaki tirlinlerle degistirilmelidir(1 giin
icinde). Degisim i¢in iicret talep edemez.

Hastaneye alinmig ancak cesitli nedenlerle zamamnda kullamlamamis malzemelerin
sterilizasyon talihine bakilmaksizin firma bunlar degistirmeyi taahhiit eder. (7 gim
icinde) Degisim icin ficret talep edemez.

Urtin TITUBB’da Saglik bakanlig: tarafindan onayl olmalidir.

Malzemenin liretimine bagli gelisen komplikasyonlarn hasta ve islemi yapan doktor
ile ekibi iizerinde olusturdufu maddi ve manevi zararim ihaleye giren ilgili firma
kargilamakla yiiktimliidlir. Firma bunu taahhiit eder.

Kullamm sirasinda firetim hatas1 oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan {icretsiz
yenisi ile degistirilecektir. Hatali tiretim malzemenin alindig: hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutnlup firmaya faks ile bildirilmesi ile firma 24 saatte
malzemeyi degistirmeyi taahhiit eder. Ikinci kez aym malzemede iiretim hatasi aym
sekilde iki kardiyolog tarafinda tespit edilirse firma geri kalan tiim malzemeleri 24-48
saatte degistirmeyi taahhiit eder. Degisim i¢in licret talep edemez.

Fiyat dist unsurlara: Ekibin tirlinii daha énce kullanmislarsa {iriin hakkindaki sahsi

goriigleri dikkate almacaktir. Gerekli goriilirse diger hastanelerde g¢alisan

kardiyologlarinda tiriin hakkinda goriisii 6grenilip dikkate alinacak.




15. Malzemenin kullanildig1 merkezlerden referans getirilecek.

16. Genel hitkiimlerdeki tim gartlar saglanmalidr.
17. (1) bir adet numune birakilmalidr.
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KATATER INTRAKARDIYAK LONG SHEATH KR1051

1-Teklif edilecek Transseptal intraducer , transseptal girisimlerde ( Perkutan Mitral
Valvuloplasti ,Hemodinamik ve Elektro fizyolojik ¢ahismalar vs. ) sol atriumda diagnostik veya
tedaviye yonelik islemlerin yapilmasina olanak saglamahdr.

2-Verilecek malzeme Hemostasis Valveli ve Side Portlu Intraducer Sheath ve Dilatérden
olusmaldir .

3-Verilecek malzeme en az 62 cm uzunluk ve en az 18 gauge capinda Brokenbrough serisi
Transeptal Needle ile uyumlu olmalidir.

4-Kullantlabilecek maksimum GuideWire ¢api 0.035(sifir nokta sifir otuz bes in¢h ) olmalidir.
5-Dilatatér en az 8F ¢gapinda olmali uzunlugu en az 62 {altmis iki Jem olmalidir .

6-En az 8F olan curved sheath in markeri w/Tip olmaldir. ‘

7-Intraduserlann distal kismindan yikama ve /veya kontrast verme gibi islemlerin yapiimasint
saglayan bir sideport ‘u bulunmali ,sideportun da en az iki manifoldu bulunmalidir.

8-Kiigtik bir sutur halkas! olmalt ve bu ug kanamaya engel olan Hemostasis Valve sistemi ile
donatilmis oimahdir.

9-ihaleye sunulan malzeme iiretici firmanin en son Gretilen Gritni olmahdir.

10-ihaleye sunulan malzeme halen Gretimde olmalidir. Uretimden kaldirilan malzemeler
ihaleye sunulmamaldir.

11-Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

12-Ambalajlar lizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir.Son kullanma tarihi en az 1 yil olmalidir.

13-Stok fazlasi tirlin ihtiyac duyulan ¢ap ve boyutlardaki Giriinlerle degistirilmelidir.(1 giin
icinde )Degisim icin (icret talep edemez.

14-Hastaneye alinmis ancak gesitli nedenlerle zamaninda kullanilamamis malzemelerin
sterilizasyon tarihine bakilmaksizin firma bunlar degistirmeyi taahhit eder.(7 gin icinde )
Degisim icin licret talep edemez.

15-Malzemenin dretimine baglh gelisen komplikasyonlarin hasta ve iglemi yapan doktor ile
ekibi Gzerinde olusturdugu maddi ve manevi zararini ihaleye giren ilgili firma karsilamakla
yiikiimliidiir.Firma bunu taahhiit eder. '

16-Kullanim sirasinda iretim hatasi oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan licretsiz
yenisi ile degistirilecektir.Hatali iiretim malzemenin alindigi hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutulup firmaya faks ile bildirilmesi ile firma 24 saatte malzemeyi
degistirmeyi taahhiit eder.ikinci kez ayni malzemede iiretim hatasi ayni sekilde iki kardiyolog
tarafindan tespit edilirse firma geri kalan tiim malzemeleri 24-48 saatte degistirmeyi taahhiit
eder.Degisim icin (icret talep edemez.

17-Uriin TITUBB’da Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmalidir.

18-Genel hitkimlerdeki tiim sartlar saglanmalicir

19-{1) bir adet numune birakilmalidir.
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KORONER STENT BALONA MONTE EDILMIS ILAC SALINIMLI KR1151

"1 Yeklif edilen stent; ince strut yapida, gelismis biyouyumluluga sahip dayanikli polimerlerden veya
polimersiz yiizey dzeliikierine sahip olacaktirAntiproliferatif ajan olarak evorilimus ,zotarilimus
;biolimus ,amphitimus ,aktif biolute bioabsorbable , poly-lactide kaph pasif olarak amor fus silicon
kapli olacak sekilde ilaclardan birini iéermelidir. FDA onayli olmalidir.

2.Stentin yapildigl materyal kobalt-krom, platin-krom veya paslanmaz celik olmali ve stent lazer kesim
ile kesilmig olmali veya modiler dizayn yéntemiyle veya sirekli sinlizoidal dizayn teknolojisi
yontemiyle hazirlanmis olmalidir.

3. Stent strut kalinhgi 100 mikrometreden fazla olmamalidir. 4.Stent balon ekspandbl olmalidir ve
direkt stentleme islemine olanak vermelidir.

5.5tentin i¢ ve dis yiizeyi parlak ve plrizsiz olmalidir.

6.5tent segmental yapida ve esnek ( Flexible } olmali; her bir segment birbirinden bagimsiz hareket
ederek kilavuz teli (guidewire ) cok iyi takip etmeli ve tortiiyéz damarlardan rahathkla gecmelidir .
(crossability, torkability ).

7.5tent her noktasindan damar geperine, esit ve yiiksek-yeterli basing uygulamahdir.

8.Stentin balon {izerine yiiklenmis profili diisitk olmali, 6F kilavuz kateter ile kullarilabilmelidir. 9.5tent
islem sonrasi gerekirse daha biiyiik ¢aph bir balon ile genigletmeye olanak vermelidir.

10.Stent tortilydz damarlardan gecerken deforme olmamali, ug kisimiari balon yiizeyinden
ayrilmamalidir ve gerekirse kilavuz kateter icine geri alinabilmelidir.

11.Stentin yan dal araliklars genigletilebilerek, yan dal uygulamalarina olanak vermelidir.

12.Stent balon lizerine uygun sekilde yerlestirilmis olmali, lezyona yerlestirme sirasinda, kilavuz
kateter icine geri gekme sirasinda balon {izerinden ayrilmamalidir.

13.Stentin Uzerine yerlestirildigi balon, dayanikl, saglam bir materyalden yapilmis olmali ve balon
sisirme basinci arttikga, balonun gapt da kontrollii olarak artmalidir.

14.Derecelendirilmis patlama basinc ( ratedburstpressure ) b.elirtilmelidir.
15.Stentin iletim sistemi 0.014 kilavuz tel ile uyumlu olmaldir.

16.5tent monorail sistem lizerine monte edilmis olmalidir,

17.Stent radial giicli mitkemmel olmali, elastik recoil orani dilsiik olmahdir.

18.Balonun proksimal ve distalinde iki adet radyoopak marker olmali ve stent bu isaretlerin arasinda
bulunmalidir.

19.5tent yerlestirilme sirasinda, balonun distal ve proksimal uglan balenun diger kisimlar ile ayn: ¢capa \J
ufagmall, fazla sigerek ug kisimlarda diseksiyona sebebiyet vermemelidir. ‘
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20.5tentin strut kalinlig en fazia 0,0036 inch olmaldir. Stentin giris profili en fazla 0,020 inch clmaldir.
Koroner stent 5F guiding katater ile uyumludur. Koroner stentin ilag diizeyi 0,9 - 1,6 mg/mm? aras
dizeyinde olmalidir.

21.Ambalajlar Gizerine sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi belirtimis olmahdur.
22.5tent MRG korumah olmaldir.

23.5tent bitln ¢aplar igin ¢esitli uzunluk segeneklerinde olmalidir. Stentin cap olarak 2,25 mm ve
{izerinde gesitli secenekleri olmalidir.

24.ihaleyi alan firma ihaleye gikilan gaptaki stentleri, sinirlari sartnamede belirtilmis olan
uzunluklardan esit sayida teslim etmelidir. Esit olarak béliinemedigi durumlarda en kiiciik boyuttan
araltim yapilacaktr. ‘

25.Firma ihale sonrasinda stentleri, klinigin thtiyacina gére istenen boy ve caplarda (2.25 mm ve
Uzeri) degistirecegini taahhiit etmelidir.

26.Firma, ihale asamasinda ihaleyle alinmasi planlanan captaki stentten en az bir adet numune
vermek zorundadir. Ayrica firma ihaleye katildigi stentlerin genel dzelliklerini belirten katalog
vermelidir.

27.%artnamede bulunan ancak verilen katalogta veya Uriin etiketinde acik¢a belirtiimemis ézellikler
varsa, ihaleye katilan firma stentlerin bu ézellikleri karsiladigina dair bilgilendirmeyi igeren yaziy
katologla beraber vermelidir. Eksik bilgilendirme durumunda ihaleye katilan Griin degerlendirme
disinda tutulacaktr

28.Verilen numuneler klinikte uygulamal olarak degerlendirilecektr.

29.5tentlerin depovya teslim tarihinden itibaren son kullanim stiresi en az 10 ay olmalidir. Teslim
sonrasi 3 aydan daha kisa son kullanim siiresi kalan stentleri, klinigin ihtiyacina géire belirlenen
ebatlardaki stentlerle degistirmeyi taahiit etmelidir.

30.Ihale sonrasi stent degisimi gerektiginde firma stent degisimini en ¢cok 1{bir) is giinii icinde
saglamalidir,

31.Ihtiyaca gére talep edildiginde, firma stentleri istenilen boy ve ebattaki (aynt markanin ayni
dzelliklere sahip stentlerle degisim yapacagini taahhiit etmelidir. Stent degisimi gerektiginde firma
stent degisimini en ¢ok 1 is gfinii icinde saglamalidir.

32.Teknik sartnamenin her bir maddesine ilgili iiriin{in maddeleri karsiladigina dair enayl cevap
verilmesi gerekmektedir. Cevap verilmedigi durumlarda degerlendirme digi birakilacakbr.

33. Maizeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
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KATATER KORONER SINUS STEERABLE DIAGNOSTIK 10 POLLU KR1055 e
1. Kateter dekapolar (on pollii) olmaldir,
2. Gvde gapi maksimum 6 F olmalidir,
3. Kataterlerin small, medium, large, olmak {izere farkl curve secenekleri olmalldnl",
4. Katereteri veren firma istenildiéihde bu farkli curve secenekleri icinde degisiklik yapabilme[idir,
5. Kateterin distal kismt daha az travmatik olmasi igin Gzel materyalden yapilmis olmalidir,
6. Kateterin elektrod konfiglirasyonu 2/5/2 veya 2/8/2 mm elektrod araliklarinda olmahdir,
7. Kateterin ug elektrod uzunlugu en fazta 2 mm olmaldir,

8. Kateterin ug kismina kontrollii olarak agi verilebilir 6zellikte ve Koroner Sinlis'e girebilecek yapida
clmaldir,

9. Kateterin EPS cihazina baglanmasi icin alinan kateter sayisinin 1/5'i oraninda konnektér kablo
verilmelidir.

10. Kateter klinigimizde kuflanilan cihazla uygun olmalidir,
11. Maizemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir,
12. Ambalajlar Gizerinde sterilizasyon ydntemi ile son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.

13. Teslim edilen harbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az 1 yil sterlizasyon tarihine sahip olacak.
Ancak firma depoda bulunan, teslim edilmis @irtiniin son kullanim tarihine ii¢ aydan az kalmis olmasi

durumunda hunlan kullanim
stiresi 1 (bir) yil olan yeni {irdn ile degistirmeyi taahhit etmelidir,

14. Bozuk gikan kateterler firmalar tarafindan saélamlan ile degistirilmelidir.
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KATATER KORONER FIXEDCURVE DIAGNOSTIK 10 POLL{ KR2003

1-Koroner sinUs katateri 10 elektrodlu olmahdr.

2-En az 60 cm uzunlugunda olmalidir.

3-Katater kalinligl en az 5 French olmalidir.

4-Elektrod boslugu 2/2/2.2/5/2.2/8/2 mm diizeninde olmalidir.
5-Elektr0.d kalinhigr 2 mm olmaldir.

6-Katater koroner sinls girisine uygun dizayn edilmis olmahdr.
7-Koroner sinus katateri sabit kivrimli olmalidir.

8-Genel hitkimlerdeki tim sartlar saglanmaldir.

9.Son kullanma tarihi en az 1 yil olmalidir.

10-1 adet numune deneme amach birakilmalidir.
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KATATER, CRYO BALON ABLASYON KATATERI

1. Kateter seti pulmonerven izalosyonu icin dokunun dondurularak iletimin sonlandirilmasinda
kullaniimalidir.

2. Dondurmali balon ablasyon kateteri 23mm veya 28 mm capinda oclmaldir.

3. Givenlik amaciyla i¢ ice 2 balona sahip olmalicir ve bu balonlar arasinda sivi sensérii bulunrﬁaildln
4. Kataterde glivenlik amaciyla sivi senséri, kan sensdrii ve basing sensérii olmalidir,

5. Kataterde isty1 8lgcmeye yarayan thermocouple sensérii bulunmalidir.

6. Saft kalinligr 10,5Fr., uzuniugu 140 c¢cm olmalidir.

7. Kateter ucu bidirectional 45 derece yénlendirilebilmelidir.

8. Ablasyon yapildiginda kateter ucu dokuya yapismali, boylece ablasyon islemine gecildiginde yalniz o
bélgenin daha diistk sicakliklara sogutulmasi saglanabilmelidir.

9. Firma gerekli ekipmani ve teknik donanimi uygulayacak olan operatdriin de uygun gbrdligii zaman
dilimi igerisinde katater laboratuvarinda hazir bulunmahdir.

10.En az bir katalog veya brosiir verilecektir.

11.%artnamede bulunan ancak verilen katalogta veya Uriin etiketinde agikga belirtilmemis dzellikler
varsa, ihaleye katilan firma kateterierin bu &zellikleri karsilad:gina dair bilgilendirmeyi iceren yaziy:

katologla beraber vermelidir,

12 Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az 1 yil sterlizasyon tarihine sahip olacak.
Ancak firma depoda bulunan, teslim edilmig Griintin son kullamim tarihine li¢ aydan az kalmig olmasi
durumunda bunlarn kutlanim siiresi en az 10 ay olan yeni iiriin ile degistirecektir.
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KATATER SHEAT ABLASYON ICIN YONLENDIRILEBILEN KR1050

Sistemsteerable sheath ve dilatatdrden olusmalidir.

Sheath’in uzunlugu 81 cm ve dilatatdriin uzunlugu 87 c¢m olmalidir.

9 Fr ve 10,5 Fr kataterlerle kullanilmaya uygun segenekleri olmalidir,

Sheath’in ucundan Smm geride radioopak marker bulunmahdir.

Sheath’in ucu unidirectional olarak 135°’ye kadar y6nlendirilebilmeli, 90°’de 55mm’ye
ulagabilmelidir.
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CRYO-ABLASYON KATATER| "

1. Kateter kutlanildiginda kalp igerisinde temas ettigi bélgenin ablasyonunda kullanilabilmelidir.

2. Kateterin Cryoablasyon cihazina elektrik ve sivi/gaz baglantilari, steril olarak ayri paketlenmis
olacaktr.

3. Kateter 7F Capinda en az 105 cm uzunlugunda olmalidir.

4. Kateterin ucu manivela yardimi ile 49 mm, 55 mm ve 60 mm olacak sekilde g farkli sekilde
kivrilabilmelidir.

5. Kateterdeki elektrodlar ile distal ve proksimal elektrokardiyogram izlenebilmelidir.
6. Kataterin dondurma islemi yapan ug béliimii 6 mm uzunlugunda olmalidir.

7. Kateter icerisinde ug¢ kapsil sicakhgi i¢in bir termo-couple, kateter ucunun kivrilmasi igin bir tel, s
azot protoksitin ug kapsile kadar ulagmasini saglayan hortum bulunmalidir.

8. Kateter steril paket icerisinde ve kirllmasini énleyecek muhafaza kutusu igerisinde teslim
edilmelidir.

9. Kateter, istenildiginde ucu 4 mm ve 8 mm kateterler ile bunlarin degisik a¢1 uzunluklar ile
degistiritmesi taahhit edilmelidir,

10.Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibar: ile en az 1 yil sterlizasyon tarihine sahip olacak.
Ancak firma

depoda bulunan, teslim edilmis {irliniin son kullanim tarihine {i¢ aydan az kalmis olmasi durumunda
buniar kullanim siiresi en az 10 ay olan yeni riin ile degistirecektir.

11)En az bir katalog veya brosir verilecektir.

12)Firma gerekii ekipmani ve teknik donanimi uygulayacak olan operatériin de uygun gérdiigl zaman
dilimi igerisinde katater laboratuvarinda hazir bulunmabidir.

13)Sartnamede bulunan ancak verilen katalogta veya iriin etiketinde acikca belirtiimemis dzellikler

varsa,

ihaleye katilan firma kateterlerin bu 6zellikleri karsiladigina dair bilgilendirmeyi iceren yaziyi katologla
beraber vermelidir.
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GENEL HUKUMLER:

1.

2.

Ihaleye sunulan malzeme firetici firmanim en son iiretilen iriinii olmalidir.

Thaleye sunulan malzeme halen iiretimde olmalidur. Uretimden kaldinlan malzemeler
ihaleye sunmulmamalidir. Uretimden kaldinlan bir malzemenin olusturacagi hayati
riskin doguracag: maddi ve manevi tazminati1 6demeyi firma taahhiit eder.

Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalaj {izerine sonradan
yazi yazma ve yapistrma yapilmamalidir, bu tiirde olanlar teslimde kabul
edilmeyecektir.

Malzemeler tek tek paketlenmis olmali

Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmig
olmalidir. Ozel sartnamede belirtilmemis ise son kullanma tarihi en az 2 y1l olmahdir.

Stok fazlas1 triin gerektiinde ihtiya¢ duyulan ¢ap ve boyutlardaki triinlerle
degistirilmelidir, ihtivac duyulan iiriin 48 saat i¢inde tamamlamay1 firma taahhiit eder.
Degisim i¢in iicret talep edemez.

Hastaneye alinmis ancak c¢esitli nedenlerle zamaninda kullamlamamis malzemelerin
sterilizasyon tarihine bakilmaksizin (Son kullanim tarihi gegmis olsa dahi) tamamim
degistirmeyi firma taghhiit eder. Degigsim i¢in iicret talep edemez. 7 gin iginde
malzemeleri yenileri ile degistirir.

Malzemenin iiretimine bagh gelisen komplikasyonlarin hasta ve iglemi yapan doktor
ile ekibi lizerinde olusturduu maddi ve manevi zararini ihaleye giren ilgili firma
kargilamakla yiikiimliidiir. Firma bunu taahhiit eder.

Kullamm sirasinda {iretim hatasi oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan ticretsiz
yenisi ile degigtirilecektir. Hatali {iretim malzemenin alindig1 hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutulup firmaya s6zlii bildirilmesi ya da faks ile bildirilmesi
neticesinde firma 24 saatte malzemeyi degistirmeyi taahhiit eder. Ikinci kez aym
malzemede iiretim hatas1 aym sekilde iki kardiyolog tarafinda tespit edilirse firma geri
kalan tiim malzemeleri 24-48 saatte deZistirmeyi taahhiit eder. Degisim i¢in licret
talep edemez. Degisim icin aym ihalede teklif verilen iriinler arasmdan mevcut
firmadan daha yiiksek teklif veren tirlinlerden birisi olmalidir.

10. Malzemenin kullamldif1 merkezlerden referans getirilecektir.

11. Tlgili firmanin mutlaka Ankara biirosu olmahdir. Ankara’da temsilcisi-biirosu olmayan

firmanin teklifi dikkate alinmaz.

12. Uriin TTIUBB' de Saglik Bakanlif1 tarafindan onayli olmalidir.

13. Ihaleye teklif veren firmalar malzemenin teknik s

amesi
hitkiimleri de kabul etmistir.




