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22.27,1 gr. agirlik ve 12.1 cc hacminden fazla olmamalidir.

KALP PiLi, DDDR MVP TEKNiK OZELLIKLERi- (KR1016)

Pacemaker MVP (AAIR<=>DDDR, AAI<=>DDD), DDDR, DDD, DDIR,
DD, DVIR, DVI, DOOR, DOO, VDD, VVIR, VDIR, VVI, VVT, VOOR,
VOO, AAIR, ADIR, AAI, AAT, AOOR, AOO, ODO, OVO, OAO
modlarinaprogramlanabilmelidir.

Alt iz (basic rate) minimum 30 / 170 dk olarak programlanabilmelidir.
Hysteresis 6zelligiolmalive en aziigfarklidegerdeprogramlanmalidir.
Pacemaker bir dnceki A-A interval siiresi ve programlanmis max-min “AV
delay” parametrelerini temel alip otomatik olarak “AV  delay”i
ayarlayabilmelidir.

. “AV delay” degerlerini kalp hizina gére otomatik olarak ayarlayabilen “Rate

Adaptive AV” ézelligi olmalidir.

Ust izleme hizi (UpperTracking Rate) 80 — 180 /dk arasinda programlanabilir
olmalidur.

Sensor tist hizi (Upper Sensor Rate) 80- 180 arasinda ayarlanabilir olmalidir.
Cikis voltaji Atrium ve Ventrikiil igin birbirinden bagimsiz olarak 0.5 - 7.5 V
degerleri arasinda programlanabilir olmaldir.

“PulseWidth™ degerleri Atrium ve Ventrikiil ayr1 ayn olarak 0.12 - 1.5 ms
arasinda programlanabilir olmalidir.

“AtrialSensitivite” degerleri 0.18 — 4.0 mV arasinda programlanabilir
olmalidir

Ventrikiiler Sensitivite degerleri 1.0 - 11.2 mV arasinda programlanabilir
olmalidir.

Ventrikiiler ve atrial sense ve pace polariteleri ayr1 ayr veya beraber unipolar,
bipolar olarak programlanabilir olmalidir.

Ventrikiiler olaylardan sonra olusabilecek retrograd P dalgalarini izlememek
igin programlanabilen “Post Ventrikuler Atrial Blanking Period” &zelligi
olmahdir.

Cok yiiksek Atrial hizlan izlememek igin otomatik veya 150 — 500 ms
arasinda programlanabilen “Post VentrikulerAtrialRefrakterPeriod” &zelligi
olmalidir.

150 - 500 ms arasinda programlanabilen “Atrial Refrakter Period” 6zelligi
olmalidir.

Atriumda pace edildikten sonra olusabilecek yankilar izlememek igin
programlanabilen “Atrial Blanking Period” 6zelligi olmalidir ve 130-350 ms
arasinda programlanabilmelidir.

Ventrikiiler Paceden sonra T dalgalarini gormemesi i¢in programlanabilen
“Ventrikiiler Refrakter Period” 6zelligi olmalidir.

Programlanabilen “Ventrikuler Blanking Period” &zelligi olmalidir Pacemaker
tarafindan baglatilabilecek bir tasikardiyi (PacemakerMediatedTachycardia)
Snleyebilmelidir.

Pil hastaya takildiktan sonra belli araliklarla otomatik olarak lead empedansini
6lgmesi, lead empedansi belli degerlerin digina ¢ikarsa sorunlu leadi otomatik
olarak Unipolar’a gevirebilmelidir.

Hastanin ventrikiiler erken vurulara karsi giivenlik saglamasi igin “PVC
Response” ozelligi olmalidir.

1S-1, 3.2 mm, 5 mm ve 6 mm konnektorlere uyabilen modelleri olmalidir.
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23. Hasta kontrollerinde birlikte kullanilan programlayici ve software sayesinde
ekranda ayni anda EKG, intrakardiyak EKG ve pacemakerin tiim hareketlerini
gosteren “Marker Channel” izlemek miimkiin olmalidir.

24. Hasta kontroliinde, cihazin agilis ekraninda pacemakerin son kontrolden beri
tiim pace - sense oranlari, PVC sayllarl, ay olarak pacemakerin kalan &mrii,
lead empedanslari ve 1 yillik trendini, bataryanin durumu, son 6lgiilen esik
degerlerini ve programlanan degerleri, P/R dalgalar1 degerlerini, hastanin
giinlik olarak kag saat atrial aritmide kalma sayist ve onemli olaylar vb.
parametreleri griilebilmelidir.

25.Pil  sayesinde programlanmis elektriksel stimiilasyon, ~ burst ve
ventrikillerBack-Uppacing gibi elektrofizyolojik ¢alismalar yapilabilmelidir.

26. Kontroller arasindaki tagikardiler, kalp hizlar, lead empedanslari vb.
parametreler pacemakerin hafizasinda depolanmalidir.

27. Atrial Tasikardisi olan hastalarda intrensek hizi adim adim takip ederek
onceden belirlenen maksimum hizina kadar atrial over drive pacing yaparak
atrial tagikardiyi azaltma ve nleme 6zelligi olmalidir.

28. Hastanin kendi R ve P dalgalari non-invaziv olarak programlayici iizerinden
olgiilebilmelidir.

29. Otomatik sensitivite atama Gzelligi ile atrial ve ventrikiller sensiviteleri
otomatik olarak ayarlayabilmelidir.

30. “Overdrive pacing” ¢zelligi sayesinde erken dénem AF olusumunu (ERAF)
azaltabilmelidir.

31.Kontrol bilgileri hem kafit hem de bilgisayar disketi iizerine
kaydedilebilmelidir.

32.“Rate Response sensor”ii olarak aktivite sensoriinii kullanarak, aktivite
threshold low, medium low, medium high, high olarak ayarlanabilir olmalidir. |

33. “Rate responsesensorii”niin devreye girmesi ve devreden eikis stiresi farkli r‘
degerlerde programlanabilmelidir. ;

34.Pil rate response ozelligini hastanin tanisina, yasina uygun olarak
programlanabilmelidir.

35. Mode Switch 6zelligi sayesinde olusabilecek atrial aritmilerde otomatik olarak
pilin galiyma modu degisebilmelidir.

36. Pil, “karotis siniis duyarlilig1 sendromu” ve “‘vazovagalsenkoplara” kars1 “Rate
DropResponse”  6zelligi olmalidir ve bu &zelligi kullanarak hastanin ‘
bayilmasini engelleyebilmelidir. J

37. “Search AV” 6zelligi ile pil siirekli olarak AV intervalini 6lgmeli ve otomatik |
olarak AV intervalini ayarlamalidir.

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

39. Egzersize bagh intermittant AV bloklu hastalarda intrensek AV iletiminin
kullanilmasina ve istenmeyen sa ventrikiilpacingini azaltmaya yonelik 6zellik
icermelidir. Pacemaker ayarlanan siirelerde otomatik olarak AV araligin
programlanan degere uzatarak intrensek AV gegisi saglayabilmelidir.

40. Etkinligi yaymlanmis, ok merkezli klinik ¢alismalarla kamtlanmig, AAIR
modundan DDDR moduna, ya da AAI modundan DDD moduna gegebilen,
hastamin dogal ritminden en efektif bigimde yararlanmaya ve pil Smriinii
uzatmaya yonelik bir algoritmaya, bu algoritmadan fayda géremeyecek,
dzellikle semptomatik birinci derece AV bloga sahip hastalar i¢inde otomatik
olarak “AV delay”i programlanmig maksimum degere kadar uzatacak ayr1 bir
dinamik “AV delay” algoritmasina sahip olmalidir.
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41, Atriyal ve Ventrik(ler esik degerlerini otomatik olarak lglip, atriyal ve
ventrikiiler ¢ikis voltajlary bir glvenlik marji ckleyerek ayarlayan, hem
hastanin - glivenligini arturan hem de pilin Smrint uzatan “Atriyal ve
Ventrikiler Otomatik Egik” algoritmalarina sahip olmalidir,

42. Hastanin atriyal ritim, AV ileti, kalp yetmezligi, yag, aktivite, reflcks senkop
vb. klinik durumlar girildiginde hasta i¢in ¢n uygun parametreleri otomatik
olarak programlayabilmelidir.

43. Pacemaker veya ICD temin eden firma, implantasyon, rutin kontrol ve acil
durumlarda agrildiginda en geg 12 suat iginde hastanede bulunmak kaydiyla
teknik servis saglamak (1zere yetigmig cleman géndermelidir,

44. Pacemaker, ICD veya leadlerde teknik sorun nedeni ile Gretici firma tarafindan
geri gagrilma (“recall”) oldugu takdirde kurumumuz en kisa zamanda
bilgilendirilmelidir,  Cihazin degisimi 56z konusu ise  yurtdigindaki
uygulamalara paralel olarak, cihaz satici firma tarafindan Gcretsiz verilmeli,
iglem, hastane ve doktor masraflar kargilanmalidir,

45. Teknik destek vereeck clemanlar (en az Ug kiginin) yeterli donanima sahip
olduklar, sertifika il belgelendirilmelidir,

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

47.Teknik destek igin yukarida belirtilen yollardan herhangi birine yapilan
mlracaat resmi sayihr ve bu iletigimi takiben en geg 12 saat sonra yetkili ve
yeterli bir eleman hastanede hazar bulunmalidir,

48. Pucemaker ve 1CD bataryalars istendigi takdirde firmanin da gonderebilecegi
bir teknik elemanla  birlikte programluyicr  baginda  teknik sartnameye
uygunlugiu test edilecektir,

49. Ambaluji Gzerinde CE igareli, sterilizasyon yekli, sterilizasyon tarihi, Uretim
ve son Kullanim tarihi, lot numarast bulunmalidir,

50. Teklil edilen malzeme Saghk Bakanligs T.C. lag ve Tibbi Cihaz, Ulusal Bilgi
Bunkasma (T1TUBB) kayih ve “Saglik Bakanhig Tarafindan Onayhdi™
iladesi bulunmalidir,

51 Teklif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren en uz onsckiz, (18) ay miath
olmahdir,

52, Malzeme UTS*ye kayith olmalidr,





