KALP PiLi, VDD TEKNIiK SARTNAMES] - (KR1017)

1. Pacemaker VDD, VVIR, VVI, VVT, VOOR, VOO, ODO, OVO, OAO

modlarina programlanabilmelidir.

Alt iz (Basic Rate) en az 30 /dk olarak programlanabilmelidir.

Ust izleme hiz1 90 — 170/ dk arasinda programlanabilmelidir.

Sensor tist hiz1 80 - 180 / dk arasinda ayarlanabilmelidir.

Cikis voltaji 0.5 - 7.5 V degerleri arasinda programlanabilmelidir.

PulseWidth degerleri 0.12 - 1.5 ms arasinda programlanabilmelidir.

Atrialsensitivite degerleri 0.18 - 4.0 mV arasinda programlanabilmelidir.

Ventrikiilersensitivite degerleri 1.0 — 10 mV arasinda programlanabilmelidir. °

Hysteresis 6zelligi olmali1 ve en az ii¢ farkli degerde programlanmahdlr

0 Pacemaker bir 6nceki A-A interval siiresi ve programlanm1$ max-min “AV
delay” parametrelerini baz alip otomatik olarak “AV delay”i
ayarlayabilmelidir.

11. “AV delay” degerlerini kalp hizina gore otomatik olarak ayarlayabilen “Rate -
Adaptive AV” 6zelligi olmalidir.

12. Ventrikiiler sense ve pace polariteleri ayr1 ayr1 veya beraber unipolar, bipolar
olarak programlanabilmelidir.

13. Ventrikiiler olaylardan sonra olusabilecek retrograd P dalgalarini izlememek
i¢in 50 — 200 ms arasinda programlanabilen “Post
VentrikulerAtrialBlankingPeriod” 6zelligi olmalidir.

14. Cok yiiksek atrial hizlar1 izlememek igin otomatik veya 150 - 500 ms arasinda
programlanabilen “Post VentrikulerAtrialRefrakterPeriod” 6zelligi olmalidur.

15. Programlanabilen “AtrialRefrakterPeriod”, “AtrialBlankingPeriod” 6zelligi
olmalidir.

16. Ventrikiilerpaceden sonra T dalgalarini gérmemesi igin 150 — 470 ms arasinda
programlanabilen “VentrikulerRefrakterPeriod” 6zelligi olmalidir.

17. Pacemaker tarafindan baglatilabilecek bir tagikardiyi
(PacemakerMediatedTachycardia ) 6nlemek igin “PMT Intervention” &zelligi
olmalidir.

18. Pil kontrolleri sirasinda giivenli denemeler yapilamasina olanak veren gegici -
programlama 6zelligi olmalidur.

19. Hastanin kendi elektrik sisteminden dogan ventrikiiler erken vurulara kargi
giivenlik saglamasi igin “PVC Response” 6zelligi olmalidir,

20. Pacemaker maksimal 24 gr. agirlik ve 11,5 cc hacminde olmalidir.

21. Hasta kontrollerinde birlikte kullanilan programlayici ve software sayesinde
ekranda aym anda EKG, intrakardiyak EGM ve pacemakerin tiim hareketlerini
g6steren “Marker Channel” izlemek miimkiin olmalidur. ‘

22. Kontroller arasindaki tagikardiler, kalp hizlar, lead empedanslar1 vb.
parametrelerpacemakerin hafizasinda depolanmalidur.

23. Pil sayesinde programlanmug elektriksel stimiilasyon, burst ve
ventrikiilerBack-Uppacing gibi elektrofizyolojik ¢alismalar yapilabilmelidir. °

24. Cihaz giin i¢inde otomatik olarak egik testi yaparak deger yiikselmesi ya da
diismesi durumuna kars1 giivenli sinirlarda tutmay: saglamalidir (Auto-
capture).

25. Pil hastaya takildiktan sonra belli araliklarla otomatik olarak lead empedansim
olemelidir.
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26. Hastanin kendi R ve P dalgalari non-invazif olarak programlayici tizerinden %\\’@b\\\
olgtilebilmelidir. N
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27. Kontrol bilgileri hem kagit hem de bilgisayar disketi lizerine
kaydedilebilmelidir.

28. Pil otomatik ve bipolarthreshold testi yaparak pil ¢ikis gerilimini otomatik
olarak ayarlayabilmelidir.

29. “Rate Responsesensor”ii olarak aktivite sensoriinti kullanmals, aktivite
Thresholdu ayarlanabilmelidir.

30. Mode Switch 6zelligi sayesinde olugabilecek atrial aritmilerde otomatik olarak
pilin ¢alisma modu degismelidir.

31. “AV Search” 6zelligi ile pil siirekli olarak AV intervalini 8lgmeli ve otomatik
olarak AV intervalini ayarlayabilmelidir. ‘

32. Hasta bilgileri, takilan lead, endikasyon, implante edilen cihaz, doktor bilgileri
ve notlar cihaza kaydedilebilmelidir.

33. Egzersize bagli intermittant AV bloklu hastalarda intrensek AV iletiminin
kullamImasina ve istenmeyen sag ventrikiilpacingi azaltmaya y&nelik 6zellik
icermelidir. Pacemaker ayarlanan siirelerde otomatik olarak AV aralifint
programlanan degere uzatarak intrensek AV gegisi saglayabilmelidir.

34. Malzemenin CE onayi bulunmalidir.

35. Pacemaker temin eden firma, implantasyon, rutin kontrol ve acil durumlarda
cagrildiginda en geg 12 saat iginde hastanede bulunmak kaydiyla teknik servis
saglamak lizere yetismis eleman gondermelidir.

36. Klinikte siirekli olarak bulunmak iizere en az 2 adet son versiyon
programlayici ve 1 adet analizor temin edilmelidir.

37. Pacemaker, veya leadlerde teknik sorun nedeni ile iiretici firma tarafindan geri ’
cagrilma (“recall”) oldufu takdirde kurumumuz en kisa zamanda
bilgilendirilmelidir. Cihazin degisimi stz konusu ise yurtdigindaki
uygulamalara paralel olarak, cihaz satici firma tarafindan iicretsiz verilmeli,
islem, hastane ve doktor masraflari karsilanmalidur. '

38. Teknik destek verecek elemanlar (en az ii¢ kisinin) yeterli donamma sahip
olduklari, sertifika ile belgelendirilmelidir.

39, Teknik destek igin miiraacatlar mobil telefon, fax veya elektronik posta ile
yapilabilir, bu nedenle giiniin 24 saati ulagilabilir telefon ve fax numaras ilea
mail adresi verilmelidir. :

40. Teknik destek igin yukanda belirtilen yollardan herhangi birine yapilan
miiracaat resmi sayilir ve bu iletisimi takiben en geg 12 saat sonra yetkili ve
yeterli bir eleman hastanede hazir bulunmalidur.

41, Pacemaker bataryalari istendigi takdirde firmamn da gtnderebilecegi bir
teknik elemanla birlikte programlayict baginda teknik sartnameye uygunlugu
test edilecektir.

42. Ambalaji tizerinde CE isareti, sterilizasyon sekli, sterilizasyon tarihi, liretim
ve son kullanim tarihi, lot numarasi bulunmalidur.

43. Teklif edilen malzeme Saglik Bakanligi T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasmna (TITUBB) kayith ve “Saglk Bakanlifi Tarafindan Onaylidir”
ifadesi bulunmalidr. )

44. Teklif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren en az on sekiz (12) ay miath -

olmalidir.
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VDD PASIF FIKSASYON LEAD SARTNAMESI- KR(1027)

. Lead govdesinin maksimum kalinhig1 9 Fr olmalidr.

. Lead steroid salgili olmalidur.

. Lead izolasyonu silikon olmalidur.

Lead uzunluklan 58, 65 cm. olmalidir.

Lead ug alam 5 veya 5.8 mm?, steroidli platin olmalidir.

Atrial sense bipolar olmalidir.

. Ventrikiilerpace/sense elektrodu, ile atrial sense elektrodu arasindaki uzaklik
11.5, 13.5, 15.5 segeneklerinde olmalidir.

8. Ig iletkeni MP35N nikel alagimi olmalidir.
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