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SIVI YUKU VEYA SOLUNUM TAKIBI YAPABILEN BiVENTRilgUrf.;ié‘;fR "
ICD TEKNIK SARTNAMESI - (KR1011) ' -j'

1. Cihaz DDDR, DDIR. DDD, DDI, DOO. AAIR. AAIL VVIR, VVI ve V()O‘

pacingmodlarma programlanabilmelidir.
2. Cihazin Rate Responsiv cPacing dzelligi olmalidir.
3. Cihazin Mode Switch pa wcing dzelligi olmalidir. : :
4. Stored maksimum enerjisi en az 35 Joule olmalidir. A SIS
5. Cihazin maksimum enerjisine sarj olma siiresi BOL (8miir baﬂanuu) dmm Wil
¢ok 8,2 sn olmalidir. - ‘ SRBHL it

6. Cihazin boyutu 38 cc ve agirhig 78 g’ asmamalidir,
7. Cihazin takilmas: ve hastanin kontrolleri sirasinda cihaz iizerinden \Ol\‘sll/

olarak yiiksek voltaj clektrod empedanst (HVB-HVX) él¢iilebilmelidir,

8. Yiiksek voltaj elektrod empedanst (HVB) él¢iildiigli esnada cihaz
ventrikiilerelektrod ve HVX coil empedanslarint  da otomatik olarak
Oleebilmelidir. ol

9. Cihaz ventrikiilerfibrilasyonu (VF), hizh ventrikiiler tasikardiyi (I Vl) \L
ventrikiiler tagikardivi (VT) tanimali ve her birini sonlandirmak i icin ayr erapi
fonksiyonlart bulundurmalidir.,

10. Programlayici tizerinden clektrofizyolojik ¢alisma yapilabilmeli ve bu sa\uig
T-shock, 50 Hz BurstPacing, FixedBurstPacing ve PES (elektriksel
stimiilasyon) dzellikleriyle aritmi olusturup sonlandirabilmelidir,

I'T. Klinik g¢alismalarla kanitlannus. torasik empedansi dlgerek akcigerlerde sivi
birikimi takibi yapabilen gerektiginde sesli veya titresimli uyar: veren hn

atriyval,

algoritmaya sahip olmalidir.
12. Cihaz 14 ayhk giinliik V1/VF episode sayisi. glinltik HV lempllux VIT'VE

sirasinda kalphizi, giinliik NSVT sayis, giin i¢indeki toplam AF veva ,\1 “de
veya AT smasindaki ventrikiiller hiz hlsto“ldlm gl
torasik empedans, giinlitk belirlenen” referans

Wi

gecirilen siire, AF
icindeki pacmg, ylizdesi,
noktasina gére torasik empedans degisim trendlerini verebilmelidir.
13. Cihaz kalp yetmezligi takibinde kullamlabilecek 14 aylik gece kalp hizi, l\alp
hizi degiskenligi ve giinliik hasta aktivitesi trendlerini verebilmelidir..
14. Cihaz hizli ventrikiiler tasikardiyi (FVT) ve ventrikiiler t"!$lkdldl\’] (Vv l)
onlemek tizere BURST, Ramp ve CV tedavilerine alti ayri lempldc bagimsiz

olarak programlanabilmelidir.
15. Cihazda ventrikiilerfibrilasyonu (VF) onlemek

defibrilasyon olmalichr.
16. Cihaz otomatik olarak R ve P dalga genligini &leebilmelidir. Bu olgumlun
uzun dénemli grafiksel olarak verebilmelidir. ! :
17. Cihazin sag  venurikiiler ve sol ventrikiiler uyanlar arasina
konabilmeli ve sag ventrikiil veya sol ventrikiil 6nce uvarilabilmelidir.
18. Sol wventrikiilleadinin polaritesi LVtip-RVcoil veya 1Viip- L\’l]l]“ nlaml\

/ 1l e
lizerc en az. alt ‘zl"dle

J |
gecikme

secilebilmelidir.
19. Cihaz RV ve SVC empedanslari programlanabilir belli smul‘um dmnd

¢iktiginda, Batarya Voltaji belli bir sinirin altina diisttigtinde, sarj zamani belli

bir silirenin iistiine ¢iknginda hastaya sesli veya titresimli uyar verebilmelidir.
20. ICD kapasitérlerini gok veya kardiyoversiyon igin sarj ederken ve. sarj ettikien

sonra uygulanacak terapi igin istenildiginde “recontirmation” (VT nin dc\um

edip etmedigini kontrol) yapabilmelidir.
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.1CD antitagikardipacing programl

. ATP’lerin verimliligini control ederek SMART

- Hastaya verilen soklarnn azaltlmas) icin VF ted

- Cihaz ChargeSaver ozelligi ile sarjd

- Tespit gelistiricileri (ritim karakteristigi ve SVT

. ICD batarya enerjisi tiikenme indikatérii tetikl

28.

0. ICD’ler CE (Certificate de I3
31. Pacemaker veya ICD (e

. Klinikte siirekli en az 2
.ICD bataryasi ve programlayici  kablosuz b

. Pacemaker, ICD veya leadlerde teknik sorun nede

. Teknik destek verecek elemanlar (en az ii¢ ki

amaya olanak tanimalidir. ATP terapisi:
art sayisi, couplinginterval ve karakterisiik |
i gibi programlanabilen ozelliklere sahip

burstsayisi, her bir burst"deki uy
degerleri, minimum paceinterve
olmalidur,

modu sayesind¢  veriml
arak kapatabilmelidir,

avisi sirasida algilama sonras
icin cihaz ATP yapabilmel;. Silr
devam  ediyorsa defibrilasvon
sarjsirasinda ATP verecek gekilde

olmaya nATP’leri sonraki tedavilerde otomatik ol

sarj olurken fibrilasyonu sonlandirmak
sonrast - ritmi  control  ederek  aritmj
yapabilmelidir. Bu ¢zellik sarjdan 6nce ve
programlanabilmelidir,

an once ve sarj sirasinda ATP 6zelliklering
kendisi ayarlayabilmelidir,
tedavisini - geciktirme.
saglandiginda tespit gelistiricileri- terapi
a terapi inhibisyonunun pas gegilmesini veya
erapisinin pas gegilmesini saglayacak sekilde

engelleme); bazi kesin kriterler
geciktiricisi ve inhibisyonu vey
acil sok verilmesi igin ATP t
programlanabilmelidir.

Cihazda Adriyal Fibrilasyon sirasinda Ventrikiiller

hiz kontroltinii saglayan
Conducted AF Response ozelligi olmalidir.

e |
emesini batarya vol(aji ve/veya
kapasitor sarj siiresine gbre yapmalidir,

ICD VF indiiklemesi yapabilmek

icin sok on T (T dalgas tizerine sok)
verebilmelidir, S1.

S2 degerleri’ ayarlanabildigi gibi T dalgasi tizerine
verilecek enerji degeri de segilebilir olmalidir, ICD VF indtiklemesini iki ayvr
frekans ile alternatif akim ve/veya direkt akim vererck yapabilmelidir.

ICD fonksiyonlarin malzeme, iscilik ve tasanm hatalarndan dolayi normal
toleranslar icinde saglayamamast durumunda cihazin implantasyonu takiben
en az 4 yil (48 ay) icin garantiye sahip olmalidir. Uretici firma cihazin raf
omrii dolmadan takilmasi ek sartiyla bu garantiyi verebilmelidir. ok sayvis.
pace ylizdesi, leadvs gibi cunenler by garanti igin bir siirlama olmamalidir.
“urope, EuropianCertificate) onayh olmalidir.

min eden firma. implantasyon, rutin kontiol ve iicil
acen geg 12 saat iginde hastanede bulunmak Kaydivla
amak tizere yetismis eleman gondermelidir, -

adct son versiyon programlayici ve bulunmzl‘lulux .
aglantt yoluyla Glgtim  ve
sahip olmahdir, o
ni ile diretici firma tarafindan
geri cagrilma (“recall”) oldugu takdirde kurumumuz en kisa, zamanda
bilgilendirilmelidir.  Cihazin degisimi  s67  konusuy  ise vurtchsindaki
uygulamalara paralel olarak. cihaz sate firma tarafindan ticretsiz 'verilmel;.
islem, hastané ve doktor masrallar karstlanmalidir., " :

durumlarda ¢agrildigind
teknik servis sa|

programlama islevini saglavabilecek teknolojiye

sinin) yeterli donanima sahip
olduklari, sertifika ile belgelendirilmelidiy, ' B
Teknik destek igin miiraacatlar mobil telefon, faks veya elektronik posta ile
yapilabilir, bu nedenle giiniin 24 saatj ulagtlabilir telefon \/641( ‘gmjmra'
P —— L sl 20 9/ 0 I' )
mail adresi verilmelidir. . '06"9 2
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37. Teknik destek i¢in yukanda belirtilen yollardan herhangi birine yapilan
miracaat resmi sayvilir ve bu iletisimi takiben en geg 12 saat sonra yetkili ve
yeterli bir eleman hastanede hazir bulunmahidir.

38. Pacemaker ve ICD bataryalan istendigi takdirde firmanin da gonderebilecegi
bir teknik elemanla birlikie programlayici baginda teknik  sartnameye
uygunlugu test cdilecektir. : '

39, Ambflhil tizerinde CE isarcti. sterilizasvon sekli. sterilizasvon tarihi. i'n'clim

¢ son Kullamim tarihi, lot numarasi bulunmahdir.

40. hl\l:t edilen malzeme Saghk Bakanhgn T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Uilusal mm

Bankasina (TITUBB) kayuh ve “Saghk Bakanhg Tarafindan Onayhduir™

ifadesi bulunmahidir. '

41. Teklif edilen malzeme (eslim tarihinden itibaren en az onsckiz (18) ay miath
olmalidir.

Sok Elektrodu KR1022

42. Elektrod aktif fixasyon olmahdir, gerektiginde firma pasif lead verebilmelidir.

43. Elektrodun uzunlugu 65-75 em olmahdir.

44, Elektrod Cift Coil’li olmalidr.

45. Elektrodun iki adet Unipolar DF-1 ve bir adet 1S-1 konektdrii olmalichr.

46. Elektrodun konnekiér materyali MP35N coil olmalichr,

47. Elektrodun insulator viizeyi Slikon olmalidir,

48. Elektrodun cis yiizeyi Polvurethane kaph olmahdir,

49. Elektrodun elektrodlarmin materyali Platinized platinium alloy veya l’htmmm
iridium alloy olmalichr. -

50. Elektrodun  RV/SVC  coillerinin materyali Platinum-clad tantalum  veyva
Platinium iridium alloy olmahdir. ’ L

51. Elektrodun sensing configurasyonu True-Bipolar olmahdur.

52. Elektrodun bipolar pacing ucu steroid salgilamalidir.

53. Steriod’in tipi dexamcthasone acetate olmahdir.

54. Tip elektrod alam enaz 1.6 mm® olmahdr.,

55. Ring alam 17 mm? olmalidir. ‘

56. RV coil alam en ¢ok 585 mm? ve RV coil uzunlugu en ¢ok 5.7 cm olnmhdn

57.SVC coil alam 588 - 819 mm? arasinda ve SVC coil uzunlugu 8.0 ¢m
olmahdr. "

58. Tip to ring arahi@r en az § mm olmalidir.

59. Tip to RV coil araligi 12 veva 17 mm olmalidir.

60, Tip to SVC coil aralifn 170 veya 180 mm olmalidir,

61. Elektrodun govde ve tip ¢apt maksimum 8.2 Fr (2.7 mm) olmalidir. .

62. Elektrod guidewire’siz 9.0 Fr , guidewire ile 10.5 Fr introducer dan
gegebilmelidir, . o

63. Elektrod  Gzerinden ¢ekilen akimi azaltp cihazin 8mriinii uzaumas ‘igin
elektrod yiiksek empedanshi olmalichr,

64. Verilen lead adedi kadar. malzemeye uyumlu intraducer verilmelidir.

65. Ambalajr tzerinde CE iyareti. sterilizasyon sekli. sterilizasyvon tarihi. {iretim
ve son kullamim tarihi, lot numarasi bulunmalidir,

66. Teklif edilen malzeme Saghk Bakanhigr T.C. Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilai
Bankasina (TITUBB) kayitli ve “Saglik Bakanh{ Tarafindan Onmhdu
ifadesi bulunmalidir.
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67. Teklif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren bir buguk (1 Syl miatli
olmalidr. ; ‘

Koroner Siniis Elektrodu KR1031

68. Pasif fikasyon ozelliginde olup gerektipinde aktif fiksasyon elektrodu da
bulunmalidur. :

69. 1S-1 Konnektsr uyumlu olmalidur.

70. Aynmi modelin degigen uzunluklarda temini miimkiin olmahdr,

71. Lead iletkeni MP33N olmali. izolasyon materyali politiretan
olmahidir. Konnektdr tip ve ringi titaniumveya paslanmas gelik olmalichr.

72. Lead govde kalhnhg 2 mm’den (6 French). elektrot kahnhg .8 mm (5.4
French)’den az olmalidir.

73. 7 Frintroducerden gegebilmelidir.

74.0.014 ve/veya 0.018 inchguidewire tizerinden gecebilmelidir.

75. Guide wire diginda stylet”le beraberde kullamlabilmelidir.

76. Elektrot ylizey alant 1,8 mm? den az olmamalidir.

77. Steroid salgih olmahidir ve salgr miktarn 1.0 my dan daha fazla olmamahdir.

78. Steroid salgili olmalidir ve salg) miktari 1,0 mgdan daha lazla olmamalidir.

79. Ambalaj tizerinde CE isareti, sterilizasyon sekli, sterilizasyon tarihi. tiretim
ve son kullanim tarihi, lot numarasi bulunmalidir. '

80. Teklif edilen malzeme Saghk Bakanligi T.C. {lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasmna (TITUBB) kayith ve “Saghk Bakanhg Tarafindan Onayhdi™
ifadesi bulunmalidir.

81. Teklif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren en az bir buguk ( 1.5) yil
miath olmalidir.

82. Teknik sartname ve kullanima uygunlugunun degerlendirilebilmesi icin bir (1)
adet numune verilmelidir.

Atrial Lead KR1024

83. Elektrod aktif fixasyon olmalidir, gerektiginde firma pasif lead vercebilmelidir.

84. Lead govdesinin maksimum kalinhign 6 Fr olmahichr. : :

85. Lead ug alani 3,5 veya 5.8 mm2, steroidli platin olmahidur.

86. Aktif leadin helixi extendable, retractable ve steroidli olmahdir. B

87. Lead izolasyonu silikon olmahdur.

88. 45 — 65 cm arasinda farkl lead uzunluklari olmahdir.

89. Kendiliginden J ve diiz cesitleri bulunmalidar.

90. i¢ iletkeni MP35N nikel alagimi olmahidir.

91. Verilen lead adedi kadar. malzemeye uyumlu intraducer verilmelidir, e

92. Ambalaji {izerinde CE isareti, sterilizasyon sekli. sterilizasyon tarihi. {iretim
ve son kullanim tarihi, lot numarasi bulunmahidir. - s

93. Teklif edilen malzeme Saghk Bakanh@ T.C. llac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilel
Bankasina (TITUBB) kayith ve “Saglik Bakanhi Tarafindan Onayhdir™
ifadesi bulunmalidir.

04. Teklif edilen malzeme leslim tarihinden itibaren bir buguk (1.5) vil miath
olmalidir. P

95. Teknik sartname ve kullanima uygunlugunun degcrlcndirilebilmesi i¢in bir (!\’)
adet numune verilmelidir,

\
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KORONER SINUS YERLESIM SISTEMI (KR2001) ' j
1)Koroner siniise yerlesim i¢in kullanilacak en az iki farkly egime sahip 1

kateter olmalidir.
2)Yerlesim Kateterinin dis ¢apt 91° olmahdr.

3)Kateterin yerlestirilebilmesi igin gerekli olan guidewire sistemin iginde
bulunmalidir, 5 ’
4)Guidewire’ in uzunlugu en az 120 cm olmahidir, ' J
5)Kateterin i¢ ltimeni 7F kalinliginda elektrod gegebilecek sekilde ‘
olmalidir.. : | i
7)Koroner siniise clektrod yerlestirildikten sonra kateterler yirtilarak ‘ ot

cikartilabilmelidir.

8)Yirtma islemi igin gerekli bigak sistem ile birlikte verilmelidir.
9)Sistemde kateterin icerisine yerlesik hemostatik valf bulunmalidir ve
istenildigi takdirde valf kolavca cikarilabilmelidir.
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