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KALP PiLi, VVIR TEKNIK SARTNAMESI — (KR1019)

Pacemaker VVIR, VVI, VVT, VOO, AAIR, AAIL, AAT, AOO, OVO ve OAO
modlarina programlanabilmelidir. | |
Agirh@ 24 gramdan fazla olmamalidir. | |
[S-1, 3.2 mm, 5 mm ve 6 mm konnektorlereuyabilenmodelleridlmal1d1r.

Alt hiz (Basic Rate) 30 — 170 / dk arasina programlanabilmelidir. '

Cikis voltaji 0.5 - 7.5 V degerleri arasinda programlanabilmelidir. | i
Uyari genisligi (PulseWidth) degerleri 0.05 — 1.0 ms arasinda programlanabilmelidir.
Ventrikiilersensitivitedegerleri 1.0 — 10 mVarasindaprogramlanabilmelidir.

Hysteresis 6zelligi olmali ve en az {i¢ farkli degerde programlanmahdﬁr. i
Ventrikiiler sense ve pace polariteleri ayri ayri veya beraber unipolar. bipolar olarak
programlanabilir olmahdir.

§

. Ventrikillerpace’den sonra T dalgalarim gérmemesi igin 150- 470 ms arasinda

programlanabilen “VentrikiilerRefrakterPeriod” 6zelligi bulunmalidir.

_Pil kontrolleri sirasinda giivenli denemeler yapilmasina olanak veren gegici

programlama 6zelligi bulunmalidir.

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

Hasta kontroliinde, cihaz monitdriiniin agilis ekrani pacemakerin son kontrolden beri
tiim pace - sense oranlari, PVC sayilari, ay veya y1l olarak pacemakerin kalan omrd.
lead empedanslari, bataryamn durumu, 6nemli olaylar vb. parametreler
goriilebilmelidir. ‘
Kontroller arasindaki tasikardiler, kalp hizlar, lead empedanslari vb. parametreler
pacemakerin hafizasinda depolanabilmelidir.

Pil sayesinde programlanmis elektriksel stimiilasyon, burst ve ventrikiilerBack-
Uppacing gibi elektrofizyolojik ¢aligmalar yapilabilmelidir. ’

Hastanin kendi R (P) dalgalari non-invazif olarak programlayici tizerinden
lgtilebilmelidir.

Kontrol bilgileri hem kagit hem de bilgisayar disketi tizerine kaydedilebilmelidir.
Cihaz giin iginde otomatik olarak egik testi yaparak deger ylikselmesi ya da diigmesi
durumuna karsi giivenli sinirlarda tutmay: saglamalidir (Auto-capture).

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

Pacemakerpace ve sense olaylarl, otomatik mod degisikligi, ektopik vuru.
ventrikiilerinterval ~ varyasyonu, hiz  degisikligi trendini  otomatik  olarak
kaydedebilmelidir. Bunlar1 gorsel ve sayisal olarak programlayict araciligiyla
sunabilmelidir. .

Pil hastaya takildiktan sonra belli araliklarla otomatik olarak lead empedansini
slemeli, lead empedans: belli degerlerin digina cikarsa sorunlu leadi otomatik olarak
unipolara ¢evirebilmelidir.

Cihazlar CE (Certificate de Europe) onayh olmahdir.

Pacemaker temin eden firma, implantasyon, rutin kontrol ve acil durumlarda
cagrildiginda en ge¢ 12 saat iginde hastanede bulunmak kaydiyla teknik servis
saglamak lizere yetismis eleman gdndermelidir. ,
Klinikte siirekli olarak bulunmak tizere en az 2 adet son versiyon programlayici temin
edilmelidir.

Pacemaker veya leadlerde teknik sorun nedeni ile dretici, firma tarafindag geri
cagrilma (“recall”) oldugu takdirde kurumumuz en kisa zamanda bilgilendiriln elidir’. J
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Cihazin degisimi s6z konusu ise yurtdigindaki uygulamalara paralel olarak, cihaz satici
firma tarafindan ticretsiz verilmeli, islem, hastane ve doktor masraflar karsilanmahdir.
Teknik destek verecek elemanlar (en az tg Kisinin) yeterli donanima sahip olduklan.
sertifika ile belgelendirilmelidir. d
Teknik destek icin miiraacatlar mobil telefon, fax veya elektronik posta ile yapilabilir.
bu nedenle giiniin 24 saati ulagilabilir telefon ve fax numarasi ile a mail adresi
verilmelidir. |
Teknik destek icin yukarida belirtilen yollardan herhangi birine yapilan miiracaat
resmi sayilir ve bu iletigimi takiben en geg 12 saat sonra yetkili ve yeterli bir eleman
hastanede hazir bulunmalhdir. ,
Pacemaker bataryalar istendigi takdirde firmanin da gonderebilecegi bir teknik
elemanla birlikte programlayici baginda teknik sartnameye uygunlugu test edilecektir.
Ambalaji tizerinde CE isareti, sterilizasyon sekli, sterilizasyon tarihi, tiretim ve son
kullanim tarihi, lot numarast bulunmahdur.
Teklif edilen malzeme Saghk Bakanhg T.C. flag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasina (TITUBB) kayith ve “Saghk Bakanhg Tarafindan Onayhdir™ ifadesi
bulunmalidir.
Teklif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren en az on sekiz (12) ay miath
olmahdir.




