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KALP PILL VVIR TEKNTK SARTNAMESI Kol
IR S T I
pacemaker VVIR. VVI VT, VOO, AAIR, AAL AAT, AQO. QYO ve OAD

1.
modlaria programlanabilmelidir, [ b
2. \'nlm 24 gramdan fazk olmamahdir, ‘I IRRTT Y
3 Ib-l. 2 mne 3 mm e 0 mm l\onnd\lmquux\\hilcnnmdullu'mlm'll_lghr. |

170 / dk arasma programk anabilmelidin.
ornmldi 1l\|lnulu|n' "
! l.()‘ m\ arasimda

4. Alt lll/ (Basic Rate) 30 -
5. Cikag voltaji 0.5 - 7.5 V degerleri arasinda prog

6. Uyart  genigligh - (PulseWidth) degerleri ()()“\l
programlanabilmelidir,

7. Ventrikiilersensitivited
8. Hysteresis ozelligh olmali ve enaz g farkh degerde progr: amlanmahdir,

9. Ventrikiiler sense ve pace polariteleri ayrr ayrn veya beraber unipalar, bipolar
olarak programlanabilir olmalidur.

0. Ventrikiilerpaceden sonra T dalgal
programlanabilen “VentrikiilerRefrakterPeriod™ ozelligi bulunmahdir,
11. Pil kontrolleri sirasmda giivenli denemeler \dpl|nhl\lnd olanak veren gegic

coerleri 1.0 = 10 mVarasimk ||mn_| lml.m |lul|mlnln

armni gormemesi igin 150- 470 ms ar winda

programlama 6zelligi bulunmalicdhr.
12. Hasta kontrollerinde birlikie kullamilan programlayict ve \oll\\.m xn\umdc

ekranda ayn anda EKG. intrakardiyak EGM ve pt wemakerin tim harcketlerini

aosteren “Marker Channel™ izlemek miimkiin olmalidir.
13. Hasta kontroliinde. cihaz  monitdriiniin - agiliy - ckrant

kontrolden beri tiim puce - sense oranlari, PVC sayilar. ay veya Vil olarak

lead empedanslart, batary: nin - \Imunm ummlx
: \

p'lccl1ull<cx'i|1 s0n

pacemakerin kalan  dmiri.
olaylar vb. parametreler gériilebilmelidir. i
kalp  hizlar. lead  dmpedanstare b,

14. Kontroller arasindaki tagikardiler.
- parametreler pacemakerin hafizasinda depolan 1b|l|mluln
15. Pl sayesinde  programlanmug  elekuriksel \lllnll|l\\ﬂll burst ve

ventrikiilerBack-Uppuacing gibi elektrofizyolojik ¢ahsmalar vapilabilmelidir.
16. Hastanin kendi R (P) dalgalan non-invazif olarak. programlayicr tizerinden
{ . il

dlgiilebilmelidir.
17. Kontrol  bilgileri hem kagit hem
kaydedilebilmelidir.
18. Cihaz giin iginde otomatik olarak esik testi \apaml\ deger yiikselmesi yva da
kargi giivenli smirlarda tutmayi \)«'Idnmlulu (/\uln-

de bilgisayar disketi lizerine

diismesi  durumuna
capture).
19. Hasta bilgileri, takilan lead, endikasyon. unplmm ulllm uha/ Ve dul\ml
bilgileri cihaza kaydedilebilmelidir,
20. Pacemakerpace ve sense olaylari. otomatik mod LlL‘”l\ll\ll“I LMUPI‘\ SUE
ventrikilerinterval varvasyonu. hiz. degisikligi trendini “otofatik - olarak
kaydedebilmelidir. Bunlar gdrsel ve szl)l.s‘ll olaml\ pmgmml‘u.\lu ‘H\ILI|‘I:_;I_\|J

sunabilmelidir.
21, Pil hastaya takildiktan sonra belli araliklarla ot onmllL olarak lead empedansi

slemeli, lead empedanst belli degerlerin disina ¢ 11\‘11\\ smunlu leadi nlnnmu‘\
olarak unipolara ¢evirebilmelidir.

22. Cihazlar CE (Certilicate de Europe) onayh olmalidir,
23, Pacemaker temin cden firma, implantasyon, rutin kontrol ve acil dmuml(nda
cagrildigimda en ge¢ 12 saat iginde hastanede bulunmak kaydivia lclxml\ Servis

saglamak tizere yetigmiy cleman gondermelidir,

; I

\.)
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6. Teknik destek verccek elemanlar (en az di¢ Kiginin) veterti donanima sahip

Klinikte siirekli olurak bulunmak iizere en s 2 adet son versiyon

programlayici temin edilmelidir. ' : .
. Pacemaker veva lcadlerde teknik sorun nedeni ile diretici fima taralindan gen
cagnlma  (“recall”™) oldugu takdirde kurumumuz con  kisa zamanda
bilgilendirilmelidir. ~ Cihazin  deZigimi - s62 konusu ise  vurtdigmdaki
uygulamalara paralel olarak. cihaz saucr firma aralindan gieretsiz verilmeli
islem, hastane ve dol.tor masraflar karstlanmahdir.

olduklar. sertifika ile belgelendiriimelidir.

. Teknik destek icin miiraacatlar mobil telefon. fax veya elektronik posta ile
vapilabilir, bu nedenle giiniin 24 saati ulastlabilir telefon ve fan numaras ile a
mail adresi verilmelidir.

. Teknik destek icin vukarnda belinilen yollardan herhangi birine yapilan
miiracaat resmi savilir ve bu iletisimi takiben en geg 12 saat sonra vetkili ve
veterli bir eleman hastnede hazir bulunmalidir.

. Pacemaker bataryalari istendigi takdirde firmanin da génderebilecegl bir
teknik elemanla birlikte programlayict basinda teknik sartnameye uy aunlugu
test edileccktir.

. Ambalaji tizerinde CE isareti. sterilizasyon sekli. sterilizasyon tarihi. iiretim
ve son kullanim tarihi, lot numarasi bulunmalidir. ‘

. Teklif edilen malzeme Saghk Bakanhg T.C. flag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasina (TITUBB) kavith ve “Saghk Bakanhgi Taralindan Onayhdu’™
ifadesi bulunmahdir. _ .

Teklif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren en az on sekiz (12) ay miath
olmahdir.
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Lead konnektorii IS-1 Unipolar olmalidir. it I
Lead gdvdesinin maksimum kalinig 6,5 Fr olmalidir.

Lead helixi extendable, retractable ve steroidli olmaldir. B Lo

Lead izolasyonu silikon olmalidir. : |4

Lead uzunluklari 25, 35, 53 cm. olmalidir. R S . Y ST i
Lead'in Katot elktrod yiizey alani 6,6mm2 olmalidir. L ot | i

Lead ucunun deri altindan taginabilmesi igin lead ile birlikle tunneler de venlmeludnr
Lead'in ig iletkeni MP35N nikel alagimi olmaldir.
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