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8.No —I Malzeme Aciklamasi Miktar| Birim fﬁ'{l Tﬂ‘,’}g{" Marka UBB kodu Te?](';gg;-eSi
1 DEFIBRILATOR, ICD, VVIR, UYGUNSUZ 4 Adet
SOK AZALTICI OZELLIKLI
2 DEFIBRILATOR, ICD, DDDR, 2 Adet
VENTRIKULER PACING AZALTICI
OZELLIKLI ALGORITMASI OLAN,
UYGUNSUZ SOK AZALTICI
3 DEFIBRILATOR, ICD, BIVENTRIKUL, 2 Adet
UYGUNSUZ SOK AZALTICI )
OZELLIKLI/ERKEN TANI YAPABILEN
4 KALP PiLI, KALICI, DDDR 2 Adet
5 KALP PILL, KALICI, VVIR 2 Adet
6 ELEKTR‘OD,‘AKTiF, LUMENSIZ, OZGUR 2 Adet
YERLESIM ICIN KATETER
7 KALP PILI ELEKTRODU, ATRIAL, PASIF 6 Adet
FIKSASYON
8 KALP PILI ELEKTRODU, ICD SOK 8 Adet
ELEKTRODU
9 KALP PILI ELEKTRODU, VENTRIKULER, 4 Adet
AKTIF
10 KORONER SINUS ELEKTRODU, PASIF 2 Adet

Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezimiz ihtiyaci olan agagida cins,miktar ve 6zellikleri belirtilen malzemelerin satinalinmasina ihtiyag
duyulmustur.Proforma faturanin asadidaki sartlara gére diizenlenerek Satinalma Burosuna génderilmesini rica ederim.

1-Tekliflerin yazil olmasi,

2-lhale dékimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtiimesi,

3-Teklif verilen malzemelerin teslim sureleri, barkod numarasi, markalar ve ambalaj sekillerinin yazilmasi,

4-TL (Turk Lirast) olarak fiyat verilip,birim fiyatlarinin rakamla ve yaziyla yazilmasi,

5-Uzerinde kazinti,silinti,diizeltme bulunmamasi,

6-Ad,Soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kigilerce imzalanmig olmasi,

7-Teklif verilmeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile gbnderiimesi,

8- Malzemeler ilgili firma yetkilisince depoya teslim edilecektir. Kurum bilgisi ve izni diginda kargo ile yapilan malzeme,fatura,irsaliye teslimatlan
kesinlikle kabul edilmeyecektir.

9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine muteakip teslim strelerinin teklif mektubunda bildiriimesi zorunludur.Teslim siiresi ve opsiyon siiresi
bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Onemli 10-Teklif edilen kalem T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayitli ve bu kayit teklif tarihi itibariyle gegerli olmalidir. Alima
gikilan her kalem/kalemler igin ayri ayrt TITUBB da Saglik Bakanligi tarafindan onayl oldugunu gésterir, Ulusal Bilgi Bankas! internet sitesinden alinmis, ilag
ve Tibbi Cihaz Tanimlama Formunu teklif zarfi iginde sunacaklardir. TITUBB na kayith ve Saghk Bakanligi tarafindan onayli olmayan kalem/kalemlere ait

teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.
Onemli 11-Teklif edilen her kalem igin, ayr ayr teklif tarihi itibariyle teklif vermeye yetkili ithalatci, tedarikgi veya bayi olduklarini gosterir, Ulusal Bilgi

Bankasi internet sitesinden alinmig, Ana Bayii Bilgi Formunu teklif zarfi iginde sunacaklardir.
Onemli 12- Fiyat teklif cetveline teslimat siireleri mutlaka yazilmalidir.

TESLIMAT SURES|,UBB KODU,MARKA BELIRTILMEYEN TEKLIFLER DEGERLENDIRME DIS!
OLACAKTIR,TEKLIFLER SIRA NUMARASINA GORE VERILMELIDIR.

irtibat Fax: 0324 241 00 90 TLF: 0324 241 00 00 - 2570-2571
Fiyat opsiyonu en az 45 gin olacaktir.

Serdar CUKUR
Hastane Miidiir Yrd.

NOT : ilanlarimiz www.mersin.edu.tr adresinde yayimlanmaktadir.
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DEFIBRILATOR, ICD, VVIR, UYGUNSUZ SOK AZALTICI OZELLIKLI
TEKNIK SARTNAMESI

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

Cihazin sarj olma siiresi BOL (6miir baslangict)’ da en ¢ok 8,4 sn ve ERI (Elektif replasman
indikatérii)’ de en gok 12,5 sn olmalidir.

Cihazin ventrikiil ve defibrilasyon coil girigleri DF-4 tipinde olmalidir. Replasman veya gerekli
hallerde Df-1 girisli cihaz verilebilmelidir.

Cihazmn takilmasi ve hastanin kontrolleri sirasinda cihaz iizerinden soksuz olarak Yiiksek Voltaj
Elektrod empedansi (HVB-HVX) &lgiilebilmelidir.

Yilksek Voltaj Elektrod empedans: (HVB) 6lgiildiigii esnada cihaz ventrikiiler elektrod ve HVX
coil empedanslarim da otomatik olarak 6lgebilmelidir.

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

Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF), Hizh Ventrikiiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler
Tasikardiyi (VT) tammal ve her birini sonlandirmak igin ayr ayri terapi fonksiyonlari
bulunmalidir.

Hastaya verilen soklarin azaltilmas: igin VF tedavisi sirasinda algilama sonrasi sarj olurken
fibrilasyonu sonlandirmak igin cihaz ATP yapabilmeli, sarj sonras ritimi kontrol ederek aritmi
devam ediyorsa defibrilasyon yapabilmelidir. Bu 6zellik sarjdan once ve sarj sirasinda ATP
verecek sekilde programlanabilmelidir.

Cihaz Sarj Giivenligi 6zelligi ile sarjdan énce ve sarj sirasinda ATP ozelliklerini kendisi
ayarlayabilmelidir.

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

Programlayici iizerinden elektrofizyolojik ¢aligma yapilabilmeli ve bu sayede T-shock, 50 Hz
Burst Pacing, Fixed Burst Pacing ve PES ( erken vuru) ézellikleriyle aritmi olugturup
sonlandirabilmelidir.

Cihaz RV ve SVC empedanslan programlanabilir belli simirlarin disina giktiginda, sag ventrikiiler
pacing empedanslan programlanabilir belli sinirlarin digina giktiginda, Batarya Voltaji
programlanabilir belli bir simrin altina diigtiigiinde, Sarj zamam programlanabilir belli bir siirenin
iistiine giktiginda, bir episode igin verilen terapiler

programlanabilir belli bir sayimmn iistiine giktiginda, VF algilama Off programlandiginda

sesli veya titregimli alarm verebilmelidir.

Cihaz kalp yetmezligi takibinde kullanilabilecek 14 aylik Gece Kalp Hizi, Kalp Hizi Degiskenligi
ve Giinliikk 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 sokun dalga sekli bifazik ve monofazik olarak programlanabilmelidir.

Cihaz Hizh Ventrikiiler Tagikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tasikardiyi (VT) énlemek iizere
BURST, Ramp, Ramp+ ve CV tedavilerine alt1 ayr1 terapide bagimsiz olarak
programlanabilmelidir.

Cihazda Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF) 6nlemek iizere alt: adet defibrilasyon
programlanabilmelidir.

Cihaz Atrial Fibrilasyon/Atrial Flutter’s, Siniis Tasikardisini ve diger 1:1 Supra Ventrikiiler
Tagikardileri tamyip, bu tiir tagikardilere ventrikiiler tedavi uygulamasim 6nleyen bir sisteme sahip
olmalidur.

Cihaz kisa aralikh ventrikiiler vurular sonrasinda ventrikiiler erken vurularin olusabilecegi
pauseleri dnlemek igin ventrikiilii pace ederek hiz stabilizasyonu yapabilmelidir.

Cihaz supra ventrikiiler tasikardileri (SVT), Ventrikiiler Tagikardilerden (VT) ayird edebilmek igin
VT stabilizasyonu dikkate alan bir kritere sahip olmalidur.

T-Wave oversensingi cihazin tasikardi tanima sensitivitesini azaltmadan onlemek igin 6zel bir
algoritmaya sahip programlanabilir bir 6zelligi olmalidur,

Cihaz tizerinden EP Study/Induction testleri (T-Shock Induction, Manual Burst Induction, 50 Hz.
Burst Induction, PES Induction) yapilabilmelidir. AT
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Cihaz Otomatik olarak R-Wave 6lgebilmelidir.

Cihaz sarj esnasinda Confirmation ve Synchronization yapabilmelidir

Cihaz VVIR, VVI, VOO ve OVO pacing modlarina programlanabilmelidir.

Ventrikiiler elektrot igin cihaz, otomatik threshold testi yaparak pace ¢ikis gerilimi ve pulse width
degerlerini otomatik olarak ayarlayabilmelidir. OFF, Adaptive ve monitor only segenekleri
olmalidir.

Cihazin ventrikiiler pace voltajlar en az 0,5 V en fazla 8 V arasinda, pulse width degerleri en az
0,03 ms en fazla 1,5 ms arasinda ayarlanabilmelidir.

Cihazin ventrikiiler sensitivitesi en az 0,15 mV en fazla 1,2 mV arasinda ayarlanabilmelidir.

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

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

Cihaz kapasitorii herhangi bir formasyona ihtiyag duymadan tam kapasite ile siirekli olarak
¢ahisabilmelidir.

Cihazin iizerine; hastanun kisisel bilgileri, hikayesi, implantasyon bilgileri, hastane ve doktor
bilgileri, cihaz ve elektrodlarin bilgileri kayit edilebilmelidir.

Cihaz VF, FVT, VT, Sinus Tachycardia, Other 1:1 SVTs, NST episodlarinin sayilarim hafizasinda
tutmahidir,

Cihaz VS ve VP olaylaninin yiizdelerini hafizasinda tutabilmelidir.

Cihaz uyguladig terapileri, bagarih ve basarisiz olanlari hafizasinda tutabilmelidir.

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

Hastamn kontrolleri sirasinda cihazda toplanan tiim bilgiler A4 kagida print edilebilmelidir.
Cihaz iz cevap sensorii 2 ayri zone 6zelligine sahip. Bu sayede giinliik ortalama aktivite hizina
erismesi ve devam eden yiiksek hiz gerektiren aktiviteler igin 2 farkli sensor cevabi
programlanabilir.

Mode Switch sonrasinda hastanin ritmini baskilayacak sekilde programlanabilen siire i¢in
programlanan bir hizda farkli pace parametreleri programlanabilir. Bu 6zellik Acgik/Kapali olarak
programlanabilir.

Uriinii teslim edecek firmanin teknik personeli planlamasi yapilan vakalarda mesai saatleri
igerisinde veya mesai saatleri diginda en geg 1 saat igerisinde anjiografi iinitesinde bulunmahidir.
Teknik destek verecek olan personelin kisisel dozimetreye ve Saghk Bakanligindan onayh klinik
destek elemamn sertifikasina sahip olmahdir.

2. DEFiBRILATOR, ICD, DDDR, VENTRIKULER PACING AZALTICI

P =

OZELLIKLi ALGORITMASI OLAN, UYGUNSUZ SOK AZALTICI TEKNIK
SARTNAMESI

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

Cihazin garj olma siiresi BOL (6miir baglangic1)’ da en ¢ok 8,4 sn ve ERI (Elektif replasman
indikatérii)’ de en ¢ok 12,5 sn olmahdir.

Cihaz karotis siniis duyarliligs sendromu” ve “vazovagalsenkoplara” kars: bir ozellige sahip
olmalidir. Agik ve kapali olarak programlanabilmelidir.

Cihazin ventrikiil ve defibrilasyon coil girisleri DF-4 tipinde olmalidir.

Cihazin takilmas1 ve hastanin kontrolleri sirasinda cihaz iizerinden soksuz olarak Yiiksek Voltaj
Elektrod empedans: (HVB-HVX) slciilebilmelidir.

Yiiksek Voltaj Elektrod empedansi (HVB) élgiildiigii esnada cihaz ventrikiiler elektrod ve HVX
coil empedanslarim da otomatik olarak dlgebilmelidir.

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

Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF), Hizl Ventrikiiler Tasikardiyi (F VT) ve Ventrikiiler
Tasikardiyi (VT) tanimah ve her birini sonlandirmak igin ayn ayr1 terapi fonksiyonlar
bulunmalidir.
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Hastaya verilen soklarin azaltilmas: igin VF tedavisi sirasinda algilama sonrasi garj olurken
fibrilasyonu sonlandirmak igin cihaz ATP yapabilmeli, sarj sonrast ritimi kontrol ederek aritmi
devam ediyorsa defibrilasyon yapabilmelidir. Bu 6zellik sarjdan énce ve sarj sirasinda ATP
verecek sekilde programlanabilmelidir.

Cihaz bir 6zelligi ile sarjdan énce ve sarj sirasinda ATP 6zelliklerini kendisi ayarlayabilmelidir.
ATP’lerin verimliligini kontrol ederek akilli modu sayesinde verimli olmayan ATP’leri sonraki
tedavilerde otomatik olarak kapatabilmelidir.

Programlayic1 iizerinden elektrofizyolojik galisma yapilabilmeli ve bu sayede T-shock, 50 Hz
Burst Pacing, Fixed Burst Pacing ve PES ( erken vuru) 6zellikleriyle aritmi olusturup
sonlandrabilmelidir.

Cihaz RV ve SVC empedanslan programlanabilir belli sinirlarn disina giktiginda, sag ventrikiiler
pacing empedanslar programlanabilir belli simirlarin disina ¢iktiginda, Batarya Voltaji
programlanabilir belli bir sinirn altina diistiigiinde, Sarj zamani programlanabilir belli bir siirenin
iistiine giktiginda, bir episode igin verilen terapiler programlanabilir belli bir sayimnun iistiine
¢iktiginda, VF algilama Off programlandiginda sesli veya titresimli Alarm verebilmelidir.

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

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

Cihaz Hizli Ventrikiiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tasikardiyi (VT) 6nlemek iizere
BURST, Ramp, Ramp+ ve CV tedavilerine alt: ayr terapide bagimsiz olarak
programlanabilmelidir.

Cihazda Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF) 6nlemek iizere alt: adet defibrilasyon
programlanabilmelidir.

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

Cihaz Atrial Fibrilasyon/Atrial Flutter’s, Siniis Tasikardisini ve diger 1:1 Supra Ventrikiiler
Tagikardileri tanty1p, bu tiir tagikardilere ventrikiiler tedavi uygulamasim 6nleyen bir sisteme sahip
olmalidir.

Cihaz kisa aralikh ventrikiiler vurular sonrasinda ventrikiiler erken vurularin olugabilecegi
pauseleri 6nlemek igin ventrikiilii pace ederek hiz stabilizasyonu yapabilmelidir.

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

T-Wave oversensingi cihazin tasikardi tanima sensitivitesini azaltmadan 6nlemek igin 6zel bir
algoritmaya sahip programlanabilir bir 6zelligi olmalidir.

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

Cihaz Otomatik olarak P ve R-Wave olgebilmelidir.

Cihaz sarj esnasinda Confirmation ve Synchronization yapabilmelidir

Cihaz DDDR; DDD; AAIR-DDDR AAI-DDD; DDIR: DDI; AAIR; AAL;VVIR; VVI; DOO:;
AOO; VOO; ODO pacing modlarina programlanabilmelidir.

Hem ventrikul hem atrium igin cihaz otomatik threshold testi yaparak pace ¢ikis gerilimi ve pulse
width degerlerini otomatik olarak ayarlayabilmelidir. OFF, Adaptive ve monitor only segenekleri
olmalidir.

Cihazin pace voltajlari en az 0,5 V en fazla 8 V arasinda, pulse width degerleri en az 0,03 ms en
fazla 1,5 ms arasinda hem ventrikul hem atrium igin ayarlanabilmelidir.

Cihazin ventrikiiler sensitivitesi en fazla 0,15 mV en fazla 1,2 mV atrial sensitivitesi en az 0.15 en
fazla 4.00 mV ayarlanabilmelidir.

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

Cihazin programlanabilen Aktive Can ve SVC coil 6zelligi olmalidir. Herbiri ayT1 ayri
kapatilabilmelidir.

Cihaz kapasitérii herhangi bir formasyona ihtiyag duymadan tam kapasite ile siirekli olarak
galigabilmelidir.

Cihazn iizerine; hastanin kisisel bilgileri, hikayesi, implantasyon bilgileri, hastane ve doktor
bilgileri, cihaz ve elektrodlarin bilgileri kayit edilebilmelidir. .
Cihaz VF, FVT, VT, Sinus Tachycardia, NST episodlarinin sayilarim hafizasinda mnpah%qj@\‘\
Cihaz Sense ve Pace olaylarinin yiizdelerini hafizasinda tutabilmelidir. g w;,\w‘\’t‘-ml'
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Cihaz uyguladi: terapileri, bagarili ve basarisiz olanlan hafizasinda tutabilmelidir.

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

Hastanin kontrolleri sirasinda cihazda toplanan tiim bilgiler A4 kagida print edilebilmelidir.
VT/VF igin uygulanan soklar sonrasinda hastanin ritmini baskilayacak sekilde programlanabilen
siire i¢in programlanan bir hizda farkli pace parametreleri programlanabilmelidir. Bu ozellik
Agik/Kapal olarak programlanabilmelidir. Sok sonrast pace igin gikis genligi ve pulse genisligi
atrium ve ventrikul igin ayr ayn programlanabilir olmalidur.

Cihaz programlanabilen uyku baglangi¢ ve uyanma saatleri arasinda daha disiik bir alt hiz
degerine programlanabilmelidir.

Cihaz hiz cevap sensorii 2 ayn1 zone 6zelligine sahip. Bu sayede giinliik ortalama aktivite hizina
erigmesi ve devam eden yiiksek hiz gerektiren aktiviteler i¢in 2 farkli sensor cevabi
programlanabilmelidir.

Mode Degisikligi sonrasinda hastanin ritmini baskilayacak sekilde programlanabilen siire i¢in
programlanan bir hizda farkli pace parametreleri programlanabilir. Bu 6zellik Acik/Kapal olarak
programlanabilmelidir.

Uriinii teslim edecek firmanmn teknik personeli planlamasi yapilan vakalarda mesai saatleri
igerisinde veya mesai saatleri diginda en geg 1 saat igerisinde anjiografi iinitesinde bulunmalidir.
Teknik destek verecek olan personelin kisisel dozimetreye ve Saglik Bakanhgindan onayh klinik
destek eleman sertifikasina sahip olmalidir.

3. DEFIBRILATOR, ICD, BIVENTRIKUL, UYGUNSUZ SOK AZALTICI
OZELLIKLVERKEN TANI YAPABILEN TEKNIK SARTNAMESi
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Cihazin hastaya temas halinde olan materyaller biyouyumlu olmalidir.

Cihaz Medical Bantta kablosuz erigime sahip olmahdir.

Sag ventrikiil konnektor yapisi DF4 ,Sol ventrikiil IS-1 ve sag atriyum IS-1 seklinde olmalidur.
Replasman veya gerekli hallerde DF-1 konnektor yapili cihaz verilebilmelidir.

Cihaz %100 CRT - %50 RA pacing ve yilda 2 sok vermesi durumunda en az 5 yil omiir
beklentisine sahip olmalidur.

Cihaz maksimum depolanan enerjisi en az 42 iletilen enerjisi 36J olmahdir.

Iletilen sok vektorii RV coilden Can+SVC coil veya tersi olarak programlanabilir olmalidir.
Cihaz programlayici iizerinden manual olarak ventrikiilii defibrile edebilir olmalidir.

Cihaz programlayici iizerinden manual olarak atrium veya ventrikule cardiyoversiyon
uygulayabilir olmalidir.

Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyon VF tanityabilmeli gerektiginde 6 adete kadar programlanan gok
verebilir 6zellikte olmalidir,

Cihaz izl ventrikuler tagikardileri FVT tamyabilir olmalidir. Gerektiginde Burst, Ramp, Ramp+
ve kardiyoversiyon olmak iizere 6 adete kadar terapi verebilmelidir.

Cihaz ventrikuler tagikardileri VT taniyabilir olmalidir. Gerektiginde Burst, Ramp, Ramp+ ve
kardiyoversiyon olmak iizere 6 adete kadar terapi verebilmelidir.

Cihaz VF zone igerisine giren hizli tasikardileri sonlandirmak igin sarj oncesinde veya sarj
siirecinde programlanan degerlerde ATP uygulayarak gereksiz soklari azaltmaya yardimci olma
ozelligine sahip olmahidir. Bu é6zellik ATPler basarilt oldugu taktirde Sarj Oncesi sekilde otomatik
olarak degisebilmelidir. ATPlerin basarisiz olmasi durumunda ise yeniden sarj siirecinde olarak
degisip sok iletim siiresini kisaltabilecek sekilde programlanabilir olmalidir.

Tiam ATP ler icin gikis voltaji ve pulse genisligi pace parametrelerinden farkl
programlanabilmelidir.

Cihaz VT igin programlanan her bir ATP"den basarisiz olanlarim kapatacak moda sahip olmalidir.
Cihazda VT ig¢in monitor zone tanimlanabilmelidir.

Cihaz Atrial tagikardileri tamyabilmeli, Atrial episodelart monitérize edebilmelidir.

Cihaz ritim tamma algoritmas: ile AF/Afl , Sinus Tasikardisi, 1:1 gegisli diger Sinus Tagikardileri
ni ayirt edebilmeli ve SV Tler igin uygunsuz terapi uygulanmasinin 6niine gecebilmelidir.
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Cihaz morfoloji temelli algoritmasi ile mevcut sinus ritmindeki QRS morfolojisinden olusan bir
sablon vasitasiyla artimi sirasindaki ritmin SVT veya VT ayrimim yapabilmelidir. Sablon ile
aritmi sirasindaki ritmin karsilagtirilmast programlanabilen bir esleme-benzerlik yiizdesine gore
yapabilmelidir. Bu sablonun olusturulmas: manuel veya otomatik olarak saglanabilir olmalidir.
Bu algoritmalar tanimlanan bir limitle gerektiginde VF zone igerisinde galisabilir olmalidir. Bu
sayede hizli gegislere sahip SVTlerde uygunsuz soklarin oniine gegilebilme 6zelligi olmalidir,
Cihaz RV lead griiltii algoritmas: sayesinde bir uzak alan EGM’i ile RV lead sense kanahndaki
EGM’I kargilagtirarak giiriiltii sinyallerinden kaynaklanan uygunsuz soklarin 6niine
gegebilmelidir. Bu ozellik Agik/Kapali veya Agik + Zaman gecikmeli olarak programlanabilme
ozelligi olmahidir.

Cihaz dzel bir algoritma ile VT olarak tanmimlanan ritmin diizenli araliklara sahip oldugunu kontrol
ederek AF ‘dan kaynaklanan uygunsuz soklarin éniine gegebilir olmahidir.

Cihaz 6zel bir algoritma ile aritminin ani veya hizlanan bir baslangici oldugunu kontrol ederek
SVT/VT aymrim yapabilmeli, bu ozellik Agik/Kapali veya monitor olarak programlanabilir
olmalidir.

Cihaz programlanan Yiiksek Hiz Siire Sinir1 ozelligi sayesinde programlanan siire sonunda SVT
kriterlerinden herhangi biri nedeniyle durdurulan terapilerin iletilmesine olanak tanir. Bu 6zellik
tiim zonelar, sadece VF ve kapali olarak programlanabilir olmalidr.

VF kendiliginden durmugsa veya ATP Sarj Sirasinda veya oncesinde ATP tarafindan
sonlandinlmigsa cihaz,sarj etme igleminin son bulmasimnin ardindan tedaviyi iptal edebilmelidir.
Bu 6zellik Agik ve Kapali olarak programlanabilir olmalidur.

Cihaz 6zel T Wave algoritmas ile T dalgasindan kaynaklh episodlari tantyabilmeli ve uygunsuz
sok verilmesini engelleyebilme 6zelligi olmaldr.

Cihaz Atrium ve Ventikul igin otomatik sensitivity algoritmasina sahip olmahdir.

Cihaz AAI(R)-DDD(R),DDDR; DDIR; DDI; AAIR; AAI;VVIR; VVI: DOO; AOO; VOO, ODO
pacing modlarina programlanabilir olmalidir.

Cihaz atriyal tagikardilerin ventrikiillerde takip edilmesini engellemek igin Mode Switch 6zelligine
sahip olmalidir. Bu Agik/ Kapali olarak programlanabilmelidir.

Cihaz alt hz1 30-150 bpm olarak programlanabilmelidir

Cihaz Ust takip hizt 80-175 bpm olarak programlanabilmelidir.

AV gecikme siiresi sense ve pace edilen atrial olaylar i¢in ayn degerlere programlanabilmelidir.
Cihazda hiza bagl olarak AV siiresini kisaltabilir olmalidir. Agik/Kapal ve hangi hizlar arasinda
devreye girecegi, olabilecek en kisa AV siireleri Pace ve Sense i¢in ayn ayn
programlanabilmelidir.

Atriyal refrakter periyod programlanabilmelidir.

Cihaz Ventrikuler olaydan (pace veya sense programlanabilen atriyal blanking 6zelligine sahiptir
olmalidir.

Atriyal pace ve sense sonrasi atriyal blanking programlanabilir olmaldir.

Ventrikiiler pace ve sense sonrasi ventrikiiler blanking programlanabilir olmalidir.

Cihaz yalmzca RV kanaldan sense yapmahdir.

Cihaz sadece BiVentrikiiler pace segenekleri disinda yalnmzca RV veya LV pace yapacak sekilde
programlanabilir olmalidir.

Cihaz RA, RV ve LV igin ayr ayr otomatik esik 6lgme yapabilmeli, dl¢iilen esik degerine bagh
olarak pace genligi ve pulse genisligini ayarlayabilir olmalidir. Programlanabilen bir giivenlik
marji ve inilebilecek en diisiik voltaj degeri belirlenebilmelidir.

Cihaz hiz cevap sensorii sayesinde giinliik aktivitelere uyacak sekilde kalp hizim
ayarlayabilmelidir. Sensér iist hiz1 programlanabilmelidir.

Mode Switch sonrasinda hastanin ritmini baskilayacak sekilde programlanabilen siire igin
programlanan bir hizda farkl pace parametreleri ayarlanabilir olmahdir. Bu 6zellik Agik/Kapal
olarak programlanabilmelidir.

VT/VF igin uygulanan goklar sonrasinda hastanin ritmini baskilayacak sekilde programlanabilen
siire igin programlanan bir hizda farkli pace parametreleri programlanabilmelidir, Bu 6zellik
Agik/Kapah olarak programlanabilmelidir. Sok sonras pace igin ¢ikis genligi ve pulse genisligi
atrium ve ventrikul igin ayn ayn programlanabilir olmalidur.
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Cihaz programlanabilen uyku baslangig ve uyanma saatleri arasinda daha diisiik bir alt hiz
degerine programlanabilmelidir.

Pacemaker kaynakl: tagikardilerin sonlandirilabilmesi igin PMT intervention algoritmast olmahdur.
Bu algoritma ile PVARP otomatik olarak uzatilarak PMT sonlandirabilecek sekilde olmalidir.
Iletilen AF cevabi algoritmast ile AT/AF epizodlan sirasinda ventrikuler ritmi diizenlemek igin
cihaz, hastanin iletilen atriyal tasiaritmiye intrinsik yamtiyla uyumlu olarak pacing hizini artiracak
sekilde programlanabilir olmahdir.

Cihaz Sense AV, V pacing, Pace AV ve VV gecikme siirelerini otomatik olarak hesaplayan
optimizasyon 6zelligine sahip olmahdir.

Ventrikuler sense olmasi durumunda cihaz bir pace vurusu ileterek kardiyak senkronizasyonu
saglamaya yardimci olacak programlanabilir bir 6zellik olmalidir. Bu 6zelligin devreye girme
yiizdesi ayrica takip edilir olmalidir.

Cihaz PVC veya benzeri sebebeple PVARP igerisine diigen atriyal aktivite sonrasinda kaybolan
atriyal takibi PVARP siiresini gegici kisaltarak yeniden kazanabilmelidir. Bu 6zellik agik ve kapali
olarak programlanabilir olmalidir.

Cihaz PVC sonrasinda olusacak pause siiresini gidermeye yonelik Ventikiiler Hiz stabilizasyonu
saglayan bir algoritmaya sahiptir olmalidir. A¢ik/Kapah ve maximum hiz ve stabilizasyon
degerleri programlanabilirmelidir,

Ventrikiiler Giivenlik Pacing’i algilanan non-fizyolojik ventrikiiler olaylan izleyerek Crosstalk
saptar ve ventrikiile pacing uygulayarak yanit verir olmahdir. Bu 6zellik Agik ve Kapali olarak
programlanabilmelidir.

Her episod i¢in AA ve V'V araliklari, tasikardi tanimlanmas: ve uygulanan terapileri takip igin plot
ekram olmalidir.

Tiim Episodlar hakkinda detayli metin bilgisi bulunmalidir.

Cihaz tiim okunan verilere tek bir ekran iizerinden gérme ve erisme segenedi sunmah.
Programlayici iizerinden tiim leadlerin empedansi ve ok vermeden coil empedansi
olgiilebilmelidir.

Programlayici iizerinden tiim lead egikleri, P ve R dalgasi, kapasitor sarj ve bosalma testleri
yapilabilir olmalidir.

Programlayici vasitastyla tagikardi baslatilabilir, tagikardileri sonlandirmak igin ATP , 50Hz
pacing, defibrilasyon ve kardiyoversiyon gergeklestirilebilir olmalidir. Tiim terapiler Atrium ve
Ventrikiil i¢in uygulanabilir olmahdir.

Uriinii teslim edecek firmanin teknik personeli planlamas yapilan vakalarda mesai saatleri
igerisinde veya mesai saatleri disinda en geg 1 saat igerisinde anjiografi iinitesinde bulunmalidir.
Teknik destek verecek olan personelin kisisel dozimetreye ve Saglik Bakanligindan onayl klinik
destek eleman sertifikasina sahip olmalidir.

4. KALP PiLi, KALICI, DDDR TEKNiK SARTNAMESI
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Cihazin Atrial output 2.5V, 0.4 ms, sensor passive, %100 pace, Autocapture ON, Ventrikiiler output
ortalama 1.0 V ve lead impedans: 500 ohm sartlarinda 6mrii; en az 7 yildan fazla olmalidir.

Cihaz Mode Segenegi olarak ; pacemaker AOO, AOOR, AAIL, AAIR, AAT, AATR, OAO, VOO,
VOOR, VVT, VVTR, VDD, VDDR, VVI, VVIR, OVO, DVI, DVIR, DDI, DDIR, DDD, DDDR,
DOO, DOOR, ODO, modlarina programlanabilmelidir.

Cihazin Base Rate’i 30-170 ppm arasinda programlanabilmelidir.

Cihazin atrial ve ventrikiiler gikis voltaj degeri 0 - 7.5 V degerleri arasinda programlanabilmelidir.
Cihazin atrial ve ventrikiiler pulse genigligi 0.12 — 1.5 ms degerleri arasinda programlanabilmelidir.
Cihazin ventrikiiler sensitivite degeri 1.0 — 11.0 mV arasinda programlanabilmelidir.

Cihazin atrial sensitivite degeri programlanabilmelidir.

Cihazin Post ventrikiiler atrial blanking (PVAB) degeri programlanabilmelidir.

Cihazin Post ventrikiler atrial refrakter periyodu (PVARP) programlanabilmelidir.

Cihazin ventrikiiler blanking periyodu auto veya programlanabilmelidir.

Cihazin ventrikiiler refrakter periyodu programlanabilmelidir.
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Cihaz kendi bagina pace polaritesi bipolar veya unipolar olacak sekilde, hem atrial hem de
ventrikiiler kanallarda ayn ayr1 automatic threshold testi yapabilmelidir.

Cihaz hastanm P ve R dalgalarim1 non-invaziv olarak &lgebilmeli ve uygun sensing degerlerini
onerebilmelidir.

Cihaz hastanin intrinsic ventrikiiler aktivitesine izin veren ve bu sayede kalp yetmezligi riskinin
olusumunu azaltan bir algoritmaya sahip olmalidir.

Cihazda Vasovagal, neurokardiyojenik senkoplu hastalar igin gelistirilmis bir 6zelligi olmalidir.
Cihaz programlayici iizerinden atrium veya ventrikiilde noninvasive olarak programli stimulasyon
yapabilmelidir.

Cihazda EGM kaydetme 6zelligi olmalidir.

Cihaz hastanin kendi ritminde olusabilecek artiy ve azalmalara gére ventrikiiler refrakter
periyodunu, PVARP araligim otomatik olarak ayarlayabilmelidir.

Cihazin paced AV Delay’i programlanabilmelidir.

Cihazin sensed AV Delay’i programlanabilmelidir.

Cihazin Hiza duyarli AV Delay fonksiyonu olmalidr.

Hastanin fiziksel aktivitesini takip ederek gerektiginde hizim artirmasim saglayan sensor ozelligi
olmahdir. Sensor hizi programlanabilmelidir.

Cihazin, lead empedansim pacemakenn 6lgiip, 6lgiilen deger belirlenen araliklarin disina ¢iktiginda
leadin polaritesini degistirmeye imkan saglayan lead monitoring 6zelligi olmalidir. Cihaz olgiilen
degerleri, pacing polaritesini ve polarite degisikliklerini histogram olarak goriintilleyebilmelidir.
Cihaz programlayict araciligiyla son 6lgiim degerlerini, batarya durumunu, uyari mesajlarm ve
program parametrelerini tek bir ekranda gosterebilmelidir.

Uriinii teslim edecek firmanin teknik personeli planlamas: yapilan vakalarda mesai saatleri
igerisinde veya mesai saatleri disinda en geg 1 saat igerisinde anjiografi iinitesinde bulunmalidir.
Teknik destek verecek olan personelin kisisel dozimetreye ve Saglik Bakanhgindan onayh klinik
destek elemam sertifikasina sahip olmalidir.

5. KALP PiLi, KALICI, VVIR TEKNIiK SARTNAMESi

1.

2

10.
11.

12,

13.

Sensor passive, %100 pace, Autocapture ON, Ventrikiiler output ortalama 1.0 V ve lead impedanst
500 ohm sartlarinda 6mrii; en az 8 yildan fazla olmahdur.

Mode Segenegi olarak; pacemaker AOO, AOOR, AAI, AAIR, AAT, OAO, VOO, VOOR, VVT
modlarina programlanabilmelidir.

Cihaz kendi bagmna pace polaritesi bipolar veya unipolar olacak sekilde automatic threshold testi
yapabilmelidir.

Cihaz Hastamn P ve R dalgalarim non-invaziv olarak dlgebilmeli ve uygun sensing degerlerini
6nerebilmelidir,

Cihazin hysteresis 6zelligi olmalidir.

Cihazin EGM kaydetme 6zelligi olmalidir.

Cihaz hastanimn kendi ritminde olugabilecek arti§ ve azalmalara gore ventrikiiler refrakter periyodunu
otomatik olarak ayarlayabilmelidir.

Hastanm fiziksel aktivitesini takip ederek gerektiginde hizini arttirmasini saglayan sensor dzelligi
olmalidir. Sensér hizi programlanabilmelidir.

Cihazin, lead empedansim pacemakerin her vurusunda 6lgiip, 6lgiilen deger belirlenen araliklarin
digina ¢iktiginda leadin polaritesini degistirmeye imkan saglayan lead monitoring 6zelligi olmalidir.
Cihaz olgillen degerleri, pacing polaritesini ve polarite degisikliklerini histogram olarak
goriintiileyebilmelidir.

Emergency parametrelerine tek tusla ulasilabilmelidir.

Cihaz programlayici aracilifnyla son 6lgiim degerlerini, batarya durumunu, uyart mesajlanm ve
program parametrelerini tek bir ekranda gosterebilmelidir.

Uriinii teslim edecek firmanin teknik personeli planlamasi yapilan vakalarda mesai saatleri
igerisinde veya mesai saatleri disinda en geg 1 saat igerisinde anjiografi iinitesinde bulunmalidir.
Teknik destek verecek olan personelin kisisel dozimetreye ve Saglik Bakanhgindan onayh klinik
destek elemam sertifikasina sahip olmalidir.
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ELEKTROD, AKTiF, LUMENSIZ, 0ZGUR YERLESIM iCiN KATETER TEKNiK
SARTNAMESI

Yerlesim Kateteri’nin uzunluk secenekleri en az 47 en fazla 130 cm olmalidar.

Yerlesim Kateteri Coroner Siniis Girig bolgesinin gesitli nedenlerle farkh bélgelerde olmas:
nedeniyle farkli curve segenekleri olmalidir.

Koroner Siniis Yerlesim Kateteri’nin materyali viicut igerisinde yumusak ve atravmatik olmalidar.
Sheath’ in yapist king ve ovalizasyona kars: direngli olmalidir.

Yerlesim Kateteri PEEL — AWAY veya bigakla yirtilabilir olmalidir. Yirtma iglemi igin gerekli
bigak sistem ile birlikte verilmelidir.

Yerlesim Kateterinin distal kisminda marker olmalidir.

Uriinii teslim edecek firmanin teknik personeli planlamast yapilan vakalarda mesai saatleri
igerisinde veya mesai saatleri diginda en geg 1 saat igerisinde anjiografi iinitesinde bulunmalidir.
Teknik destek verecek olan personelin kisisel dozimetreye ve Saglik Bakanhgindan onaylh klinik
destek eleman sertifikasina sahip olmalidir.

KALP PILI ELEKTRODU, ATRIYAL, PASIF FIKSASYON TEKNIK
SARTNAMESI

Leadin polaritesi bipolar, uzunlugu en fazla 54 cm olmahidir.

Leadin dis insulasyon madddesi aginma direnci yiiksek bir maddeden olmalidir.

Lead atrial yerlesimler igin j shaped dizaynh yada j shaped tel ile sekil verilebilir olmalidir
Uriinii teslim edecek firmanin teknik personeli planlamasi yapilan vakalarda mesai saatleri
igerisinde veya mesai saatleri disinda en geg 1 saat igerisinde anjiografi iinitesinde bulunmalidur.
Teknik destek verecek olan personelin kigisel dozimetreye ve Saghk Bakanligindan onayl klinik
destek elemam sertifikasina sahip olmalidir.

8. KALP PiLi ELEKTRODU, ICD SOK ELEKTRODU TEKNiK SARTNAMESI
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Leadin polaritesi Quadripolar ve Sense-Pace igin Gergek Bipolar yapida olmahdir. Geri alinabilir
mekanizmaya sahip vidast ile aktif fiksasyonlu olmalidir.
Lead govde uzunlugu en az 60 cm olmalidir.

Leadin dis cap1 en fazla 8.6 F olmaldir. Implantasyon igin 6nerilen introducer size’1 en fazla 9F
olmahdir.

Leadin proksimal defibrilasyon coil yiizey alani en fazla 860mm? olmahdir.

Leadin distal defibrilasyon coil yiizey alam en fazla 620mm? olmalidir.

Leadin pacing tip elektrodu ile ring elektrodu arasindaki uzaklik en fazla 11 mm olmalidur.
Leadin konnektorleri Sense-Pace ve Sok igin DF4 standartlarina uygun olmahdir. Gerektiginde DF-
1 konnektdr uyumlu verilmelidir. Tek girigli ICD headerlarina uygun, single pass ve quadripolar
DF4 seklinde olmahdar.
Lead’in steril kutusu igerisinde set olarak farkli sertlikte ve yedekli olarak styletler bulunmahdr.
Lead’ in cilt alt: dokuya sabitlenebilmesi igin suture sleeve bulunmalidir,

Uriinii teslim edecek firmanin teknik personeli planlamasi yapilan vakalarda mesai saatleri
igerisinde veya mesai saatleri disinda en geg 1 saat igerisinde anjiografi iinitesinde bulunmalidir.
Teknik destek verecek olan personelin kisisel dozimetreye ve Saghk Bakanligindan onayl klinik
destek elemam sertifikasina sahip olmalidir.
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9. KALP PiLi ELEKTRODU, VENTRIKULER, AKTiF TEKNIK SARTNAMESI
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Leadin polaritesi bipolar, uzunlugu en az 46 cm en fazla 58 cm olmahdir.

Leadin dig insulasyon madddesi asinma direnci yiiksek bir maddeden olmalidur.

Leadin konnektorii [S-1, 3.2mm pacemakerlara uygun olmalidir.

Leadin endokarda tutunmasini saglayan scew-in helix yapisi tekrar tekrar vidalanabilir ve geri
¢ekilir 6zellikte olmalidur.

Lead ucunun materyali titanyum nitrit kaph platinum iridyum veya platin alagimli olmalidir.
implantasyon igin énerilen introducer size’ 1 7F olmalidir.

Uriinii teslim edecek firmanin teknik personeli planlamasi yapilan vakalarda mesai saatleri
igerisinde veya mesai saatleri disinda en geg 1 saat igerisinde anjiografi tinitesinde bulunmalidir.
Teknik destek verecek olan personelin kisisel dozimetreye ve Saglik Bakanligindan onayh klinik
destek elemam sertifikasina sahip olmahdur.

10. KORONER SiNUS ELEKTRODU, PASIF TEKNIiK SARTNAMESI
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Leadin polaritesi IS-1 veya Quadripolar olmalidir.

Uzunluk secgenekleri en az 75, en fazla 92cm olmalidur.

Lead Over The Wire ve Stylet ile yonlendirilebilir olmalidir.

Leadin proximal dig ¢ap1 en fazla 6 F, leadin gévde gapi en fazla 5 F, Tip elektrod ebati en fazla
4.6F olmalidir.

Implantasyon igin minimum introducer i¢ ¢apt SF maksimum 8F olmalidur.

Uriinii teslim edecek firmanin teknik personeli planlamasi yapilan vakalarda mesai saatleri
igerisinde veya mesai saatleri disinda en geg 1 saat igerisinde anjiografi iinitesinde bulunmalidir.
Teknik destek verecek olan personelin kisisel dozimetreye ve Saghk Bakanhiindan onaylh klinik
destek elemam sertifikasina sahip olmalidur.

Bataryalar ve elektrodlar birbirini tamamlayan parcalar oldugu i¢in kismi teklif olarak
degerlendirilecek olup; aym firmadan temini zorunludur. 1-2-3-4 ve 5. Kalem olan bataryalar 6-
7-8-9-10. kalemlerle uyumlu olmahdir. Bunun i¢in 1-2-3-4-5-6-7-8-9-10. kalemlerin genel
toplaminda en diisiik fiyat veren firmadan bataryalar ve elektrdodlar temin edilecektir.




