KR1019
KALP PiLi, VVIR TEKNIK OZELLIKLERI

1. Pacemaker VVIR, VVI, VVT, VOO, AAIR, AAI, AAT, AOO, OVO ve OAO
modlarina programlanabilmelidir.

2. Agirlig) 24 gramdan fazla olmamalidir.

3.1S-1, 3.2 mm, 5 mm ve 6 mm konnektorlere uyabilen modelleri olmalidir.
4. Alt hiz (Basic Rate) 30 — 180 / dk arasina programlanabilmelidir.

5. Cikis voltaj1 igin 0.25 - 7.5 V degerleri arasinda programlanabilmelidir.

6. Uyar1 genisligi (PulseWidth) degerleri 0.03 — 1.5 ms arasinda
programlanabilmelidir.

7. Ventrikiiler sensitivite degerleri 1.0 — 11,2 mV arasinda programlanabilmelidir.
8. Hysteresis 6zelligi olmal1 ve en az ti¢ farkli degerde programlanmalidir.

9. Ventrikiiler sense ve pace polariteleri ayr1 ayr1 veya beraber unipolar, bipolar
olarak programlanabilir olmahdir.

10. Ventrikiiler pace’den sonra T dalgalarini gormemesi igin 150- 500 ms arasinda
programlanabilen “Ventrikiiler Refrakter Period” 6zelligi bulunmahdir.

11. Pil kontrolleri sirasinda giivenli denemeler yapilmasina olanak veren gegici
programlama 6zelligi bulunmalidur.

12. Hasta kontrollerinde birlikte kullanilan programlayici ve software sayesinde
ekranda ayni anda EKG, intrakardiyak EGM ve pacemakerin tiim hareketlerini
gosteren “Marker Channel” izlemek miimkiin olmalidir.

13. Hasta kontroliinde, cihaz monitdriiniin actlis ekrani pacemakerin son kontrolden
beri tiim pace - sense oranlari, PVC sayilar, ay veya yil olarak pacemakerin kalan
omrii, lead empedanslari, bataryanin durumu, 6nemli olaylar vb. parametreler

goriilebilmelidir.

14. Kontroller arasindaki tagikardiler, kalp hizlari, lead empedanslari vb.
parametreler pacemakerin hafizasinda depolanabilmelidir.

15. Pil sayesinde programlanmis elektriksel stimiilasyon, burst ve ventrikiilerBack-
Uppacing gibi elektrofizyolojik galigmalar yapilabilmelidir.
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16. Hastanin kendi R (P) dalgalari non-invazif olarak programlayici lizerinden
dl¢iilebilmelidir.

17. Kontrol bilgileri hem kagit hem USB bellek hem de bilgisayar disketi lizerine
kaydedilebilmelidir.

18. Cihaz giin iginde otomatik olarak esik testi yaparak deger yiikselmesi ya da
diismesi durumuna kars: giivenli sinirlarda tutmay1 saglamalidir (Otomatik Esik

Ayarlama).

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

20. Pacemaker pace ve sense olaylari, otomatik mod degisikligi, ektopik vuruy,
ventrikiiler interval varyasyonu, hiz degisikligi trendini otomatik olarak
kaydedebilmelidir. Bunlar1 gorsel ve sayisal olarak programlayic aracithigtyla
sunabilmelidir.

21. Pil hastaya takildiktan sonra belli araliklarla otomatik olarak lead empedansini
Slcmeli, lead empedanst belli degerlerin disina gikarsa sorunlu leadi otomatik
olarak unipolara ¢evirebilmelidir.

22. Cihazlar CE (Certificate de Europe) onayli olmalidir.

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

24. Pacemaker, [CD veya leadlerde teknik sorun nedeni ile firetici firma tarafindan
geri ¢agrilma (“recall”) oldugu takdirde kurumumuz en kisa zamanda
bilgilendirilmelidir. Cihazin degisimi s6z konusu ise yurtdisindaki uygulamalara
paralel olarak, cihaz satici firma tarafindan ticretsiz verilmeli, islem, hastane ve
doktor masraflari kargilanmalidir.

25. Teknik destek verecek elemanlar (en az i Kisinin) yeterli donamma sahip
olduklari, sertifika ile belgelendirilmelidir.

26. Teknik destek i¢in miiraacatlar mobil telefon, fax veya elektronik posta ile
yapilabilir, bu nedenle gliniin 24 saati ulasilabilir telefon ve fax numarasi ile a mail

adresi verilmelidir.

27. Teknik destek igin yukarida belirtilen yollardan herhangi birine yapilan
miiracaat resmi say1lir ve bu iletisimi takiben en ge¢ 12 saat sonra yetkili ve yeterli
bir eleman hastanede hazir bulunmalidir.
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28. Pacemaker ve ICD bataryalari istendigi takdirde firmanin da génderebilecegi

bir teknik elemanla birlikte programlayici baginda teknik sartnameye uygunlugu
test edilecektir.

29. Ambalaj: iizerinde CE isareti, sterilizasyon sekli, sterilizasyon tarihi, Uiretim ve
son kullanim tarihi, lot numarasi1 bulunmalidir.

30. Teklif edilen malzeme Saglik Bakanhgi T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi

Bankasina (TITUBB) kayith ve “Saglik Bakanligi Tarafindan Onaylidir” ifadesi
bulunmalidir.

31. Teklif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren en az on sekiz (18) ay miatli
olmalidir.
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KR 1026
VENTRIKULER LEAD

1. Bir adet IS-1 konnektsre uyumlu, steroid salmimli, bipolar, pasif fiksasyon
tipinde(istendiginde aktif ile degistirilebilmelidir), ventrikiiler endokardiyal lead.

2. Teslim edilen lead ihalede halen pellaway intraducer ile uyumlu ise lead ihalesini
kazanan firma lead ile beraber uyumlu bir pellaway intraducer'da verecektir.

3. Steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
4. Thale siirecinde uygunluk verilecektir.

5. Uretim hatas tespit edilen ve/veya bu nedenle kullanilamayan tirtin satic1 firma
tarafindan bedelsiz degistirilecektir.

6. Urliniin raf 6mrii teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidr.

7. Raf 6mriiniin tamamlanmasina en az 2 ay kala, 6nceden haber verilerek ilgili
firma tarafindan daha uzun miyatli olan malzeme ile ticretsiz olarak
degistirilecektir.

8. Teklif edilen malzeme Saglik Bakanliginca yayinlanip yiiriirliikte bulunan tibbi
cihaz yénetmeligi hitkiimlerine uygun olmali ve tirliniin UBB kod numarasi
olmalidir. UBB kapsami diginda olan malzemenin, kapsam disi oldugu
belgelendirilmelidir.
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