T.C
USAK VALILIGI I

iL SAGLIK MUDURLUGU
USAK EGITiM VE ARASTIRMA HASTANESI

savi aszesottioaa { [ § & 2. 112018

KONU:TEKLIF

1
Hastanemiz Kalp ve Damar Cer. Servisinde yatmakta olan 71656044250 T.C. KIMLIK NUMARALI YUNUS BABER igin 3 Kalem Tibbi Malzeme alimi
yapilacaktir. Alimi yapilacak malzemeler set oldugunda bir biitiin olarak degerlendirilecektir. Asafida belirtilen malzemelere ¢n diigiik teklifi veren
firmadan alimi yapilacagindan, verebileceginiz EN DUSUK KDV HARIC birim fiyattarlnmﬂ.ﬂlﬂmma giinii saﬂtﬂg.:m'a kadar| Hastanemizde olacak
sekilde gébndermenizi 6nemle rica ederim. y

Ekl:..50 ) Sayfa Teknik Sartname

Firmalar Teklf Ettiklerl Urinlerin Saglk Bakanh@ UBB Kod
Numaralanni ve Kargilk Gelen Etiket Adlanni varsa Emekll
Sandigi Barkod Numarasini Aynca Urind Satmaya Yetklli Bayl
Oldugunu Goésteren Tanimlayicl Numarasim ve SUT Kadlanni
Teklif EkInde Sunmak Zorundadr.

TEL: 276 224 00 00 - 4333 DAHILI FAKS: 276 223 84 75-FAKS:276 224 73 13

, : BIRIM T TOPLAM
SIRA ALIEIII \_(AF'ILA(',AK MALZ.E_MELER MIKT/jR BIRIM SUT KOI_J_U UBB FiYAT - _____FlYATI
;| VENTRIKULER AKTIF FIKSASYON 1 ADET | KR1026
LEAD
. ATRIYAL AKTiF FIKSASYON 4 ADET | KR1024
LEAD
3 KALP PiLi DDD-R 1 ADET | KR1016
= _ _
| TL
_ TOPLAM | =
TEKLIF VEREN FIRMA ISIMl\/E izMA

Dogrudan Temin Ahmlanimiz udh.gov.tr internet adresinden gbriilebilir. |
Mail Adresimiz: udhdogrudanteminé4@gmail.com




46, Teknik destek igin miraacatlar mobil telefon. faks veya elektronik posta ile yapilabilir, bu
nedenle glintin 24 saati ulagilabilir telelon ve faks numarasi ile a mail adresi verilmelidir,

47. Teknik destek i¢in yukanda belirtilen yollardan herhangi birine yapilan miiracaat resmi
sayilir ve bu iletisimi takiben cn geg 12 saat sonra yetkili ve yeterli bir eleman hastanede hazir
bulunmahidir,

48. Pacemaker ve 1CD bataryalari istendigi takdirde firmanin da génderebilecegi bir teknik
clemanla birlikte programlayict baginda teknik sartnameye uygunlugu test edilecektir,

49. Ambalaji tizerinde CE isareti, sterilizasyon sekli, sterilizasyon tarihi, tretim ve son
kullanim tarihi, lot numarasi bulunmalidir,

50. Teklif edilen malzeme Saghk Bakanhg T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina
(TITUBB) kayuh ve “Saghk Bakanhg Tarafindan Onaylidir” ifadesi bulunmalidir,

51, Teklif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren en az onsekiz (18) ay miatl olmalidir,




27. Auwial Tasikardisi olan hastalarda intrensek hizi adim adim takip ederek 6nceden
belirlenen maksimum hizina kadar atrial over drive pacing yaparak atrial tasikardiyi azaltma
ve Onleme 6zelligi olmalidir,

28, Hastamin kendi R ve P dalgalart non-invaziv olarak programlayici iizerinden
Sletilebilmelidir,

29. Otomatik sensitivite atama 6zelligi ile atrial ve ventrikiiler sensiviteleri otomatik olarak
ayarlayabilmelidir,

30. “Overdrive pacing™ ozelligi sayesinde erken dénem AF  olusumunu (ERAF)
azaltabilmelidir.

31. Kontrol bilgileri hem kagit hem de bilgisayar disketi tizerine kaydedilebilmelidir,

32. "Rate Response sensor’it olarak aktivite sensoriinii kullanarak, aktivite threshold low,
medium low. medium high, high olarak ayarlanabilir olmahdir,

33. "Rate responsesensOrli”niin devreye girmesi ve devreden ¢ikis stiresi farkl degerlerde
programlanabilmelidir,

34, Pil rate response 6zelligini hastanin tanisina, yasina uygun olarak programlanabilmelidir.
35. Mode Switch dzelligi sayesinde olusabilecek atrial aritmilerde otomatik olarak pilin
¢alisma modu degisebilmelidir,

36. Pil. "karotis sinlis duyarlihigi sendromu” ve “vazovagal senkoplara” karsit “Rate Drop
Response™  dzelligh - olmalidir ve  bu  ozelligi  kullanarak  hastanin  bayilmasin
cngelleyebilmelidir,

37, "Search AV™ 6zelligi ile pil stirekli olarak AV intervalini 6l¢meli ve otomatik olarak AV
intervalini ayarlamalidir.

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

39. Bgzersize bagh intermittant AV bloklu hastalarda intrensek AV iletiminin kullanilmasina
ve istenmeyen sa@ ventrikil pacingini azaltmaya yonelik 6zellik icermelidir. Pacemaker
ayarlanan sirclerde otomatik olarak AV araligimni programlanan degere uzatarak intrensek AV
gegisi saglayabilmelidir,

40, Eikinligi yaynlanmis, ¢ok merkezli klinik ¢aligmalarla kanitlanmis, AAIR modundan
DDDR moduna, ya da AAT modundan DDD moduna gegebilen, hastanin dogal ritminden en
cfektil’ bigimde yararlanmaya ve pil Omriini uzatmaya yonelik bir algoritmaya, bu
algoritmadan fayda goremeyecek. ¢zellikle semptomatik birinei derece AV bloga sahip
hastalar iginde otomatik olarak “AV delay”i programlanmis maksimum degere kadar uzatacak
ayri bir dinamik "AV delay™ algoritmasina sahip olmalidir,

41, Atriyal ve Ventriktler esik degerlerini otomatik olarak 8l¢iip, atriyal ve ventrikiiler ¢ikis
voltajlan bir giivenlik marji ekleyerek ayarlayan, hem hastanin gitvenligini arttiran hem de
pilin dmriinti uzatan “Auriyal ve Ventrikiiler Otomatik Esik> algoritmalarina sahip olmalidur,
42. Hastanin atriyal ritim. AV ileti, kalp yetmezligi. yas, aktivite, refleks senkop vb. klinik
durumlarr  girildiginde  hasta  i¢in  en  uygun  parametreleri otomatik  olarak
programlayabilmelidir,

43, Paccmaker veya 1CD temin eden firma, implantasyon, rutin kontrol ve acil durumlarda
cagrildiginda en gee 12 saat icinde hastanede bulunmak kaydiyla teknik servis saglamak tizere
yetismis cleman gondermelidir,

44. Pacemaker. [CD veya leadlerde teknik sorun nedeni ile tretici firma tarafindan geri
¢agriima ("recall™) oldugu takdirde kurumumuz en kisa zamanda bilgilendirilmelidir. Cihazin
degisimi s6z konusu ise yurtdigindaki uygulamalara paralel olarak, cihaz satici firma
tarafindan ticretsiz verilmeli, islem. hastane ve doktor masraflar karsilanmalidir.

45, Teknik destek verecek elemanlar (en az fig ]\'iﬁ'inin) veterli clt_anm'mm}fS:élji|? olduklar,
sertilika ile belgelendirilmelidir, | o




KALP PILI, DDDR - (KR1016)
I. Pacemaker MVP (AAIR<=>DDDR, AAI<=>DDD), DDDR, DDD, DDIR, DDI, DVIR,
DVI, DOOR, DOO, VDD, VVIR, VDIR, VVI, VVT, VOOR, VOO, AAIR, ADIR, AAI
AAT, AOOR. AOO, ODO, OVO, OAO modlarmaprogramlanabilmelidir.
2. Althiz (basic rate) minimum 30/ 170 dk olarak programlanabilmelidir.
3. Hysteresis 6zelligi olmali ve en az U farkh degerde programlanmalidir,
4. Pacemaker bir 6nceki A-A interval siiresi ve programlanmis max-min “AV delay”
parametrelerini temel alip otomatik olarak “AV delay”i ayarlayabilmelidir.
5. “AV delay” degerlerini kalp hizina gére otomatik olarak ayarlayabilen “Rate Adaptive AV”
6zelligi olmahdir,
6. Ust izleme hiz (UpperTracking Rate) 80 — 180 /dk arasinda programlanabilir olmalidir,
7. Sensdr st hizi (Upper Sensor Rate) 80- 180 arasinda ayarlanabilir olmalidir,
8. Cikis voltaji Atrium ve Ventrikill i¢in birbirinden bagimsiz olarak 0.5 - 7.5 V degerleri
arasinda programlanabilir olmalidir,
9. "PulseWidth” degerleri Atrium ve Ventrikiil ayr ayr olarak 0.12 - 1.5 ms arasinda
programlanabilir olmalidir.
10. "AtrialSensitivite™ degerleri 0.18 — 4.0 mV arasinda programlanabilir olmalidir
I'1. Ventriktiler Sensitivite degerleri 1.0 - 11.2 mV arasinda programlanabilir olmalidir.,
12, Ventrikiiler ve atrial sense ve pace polariteleri ayri ayri veya beraber unipolar, bipolar
olarak programlanabilir olmalidir,
I3. Ventrikiiler olaylardan sonra olusabilecek retrograd P dalgalarini izlememek ic¢in
programlanabilen “Post Ventrikuler Atrial Blanking Period” 6zelligi olmalidir.,
14, Gok ytksek Atrial hizlari izlememek i¢in otomatik veya 150 — 500 ms arasinda
programlanabilen “Post VentrikulerAtrialRefrakierPeriod” 6zelligi olmalidir,
15,150 - 500 ms arasinda programlanabilen “Atrial Refrakter Period” 8zelligi olmalidir,
16, Atriumda pace cdildikten sonra olugabilecek yankilar izlememek i¢in programlanabilen
“Atrial Blanking Period” ézelligi olmalidir ve 130-350 ms arasinda programlanabilmelidir,
17. Ventrikiiler Paceden sonra T dalgalarini gérmemesi i¢in programlanabilen “Ventrikiler
Refrakier Period™ 6zelligi olmalidir,
I8, Programlanabilen “Ventrikuler Blanking Period” 6zelligi olmalidir Pacemaker tarafindan
baglatlabilecek bir tasikardiyi (PacemakerMediatedTachycardia) dnleyebilmelidir.
19, Pil hastaya takildiktan sonra belli araliklarla otomatik olarak lead empedansint dlgmesi,
lead cmpedanst belli degerlerin disina ¢ikarsa sorunlu leadi otomatik olarak Unipolar’a
cevirebilmelidir,
20, Hastamn ventrikiiler erken vurulara karst glivenlik saglamasi icin “PVC Response”
dzelligi olmalidir,
21 15-1, 3.2 mm, 5 mm ve 6 mm konnektorlere uyabilen modelleri olmaldir.
22.27.1 gr.agihk ve 12,1 ¢ec hacminden fazla olmamalidir,
23. Hasta kontrollerinde birlikte kullamlan programlayici ve software sayesinde ekranda ayni
anda LK G, intrakardiyak EKG ve pacemakerin tiim hareketlerini gOsteren “Marker Channel”
izlemek mtmkiin olmalidir,
24, Hasta kontroliinde, cthazin agihs ekraninda pacemakerin son kontrolden beri tiim pace -
sense oranlart, PVC sayilar, ay olarak pacemakerin kalan 6mrt, lead empedanslari ve 1 yulik
trendini. bataryamn durumu. son 6lgtilen esik degerlerini ve programlanan degerleri, P/R
dalgalar degerlerini, hastanin giinlitk olarak kag saat atrial aritmide kalma sayist ve onemli
olaylar vb. parametreleri g6rillebilmelidir.
25, Pil sayesinde programlanmus elektriksel stimtilasyon, burst ve ventrikiilerBack-Uppacing
gibi clektrolizyolojik ¢aligmalar yapilabilmelidir,
26. Kontroller arasindaki tagikardiler, kalp hizlan, legd empedanslart v
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VENTRIKULER- AKTIF FIKSASYON LEAD OZELLIKLERI (KR1026)

Lead gévdesinin maksimum kalinhgi 6 Fr olmalidir.
Lead helixi extendable, retractable ve steroidli olmalidir.
Lead izolasyonu silikon olmalidir.

Lead uzunluklari 45, 53, 58, 65 cm. olmalidir.
Introducer 7F olmalidir,

Tip ve ring araliklari 10 mm olmalidir.

Tip yuzeyi 4.2mm olmalidir.

Ring ylzeyi 22mm olmalidir.

Ug elektrodu platinized olmalidir,

¢ iletkeni MP35N nikel alasimi olmalidir.

. Gerektigi durumlarda aktif-pasif lead deg@isimi yapiimalidir,




ATRIYAL AKTIF FIKSASYON LEAD OZELLIKLERI (KR1024)

Lead govdesinin maksimum kalinh§: 6 Fdir.

Lead helixi extendable, retractable ve steroid salinimlidir,
Lead dig izolasyonu politretan malzemeden imal edilmistir.
45, 52 ve 58 cm standart uzunluklara sahiptir.

7Fr introducer ile kullaniimalidir,

0. Tip vering araliklari 10 mdir.

7. Tip ylzeyi 4.2 mm2,

8. Ring ylzeyi 22 mm2 alana sahiptir.

9. Ug elektrodu TitanyumNitrite kaph platin alagimidir.

10, Ig iletkeni MP35N nikel alasimidir.

I'l. Gerektigi durumlarda aktif-pasif lead degisimi yaptimalidir.
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