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. Pacemaker. veya lea

2, Ambalaji tizerinde CE isu

. Tekhif edilen malzeme Sug

_Kontro! bilgileri hem kagit hem de bilgisayar disketl tizerine

kaydedilebilmelidir,

. Pil otomatik ve bipolurthreshold testi yaparak pil ¢ikis gerilimini otomatik

olarak avarlayabilmelidir.

_~Rate Responsescnsinrii olarak akiiy ite sensérinii kullanmali. aktivite

[hresholdu avarlanabilmelidi

“Mode Swilch dzelligi savesinde olugabilecek atrial aritmilerde otomatik olarak

pilin ¢alisma modu degismelidir.

C“AV Search” gzelligi ile pil stirekli olarak AV intery alini lemeli ve otomatik

olarak AV intervalini ayarlayabilmelidir.

. Hasta bilgileri. takilan lead. endikusyon, implante edilen cihaz. doktor bilgileri

ve notlart cihazu kavdedilebilmelidir,

. Egzersize bagh intermittant AV bloklu hastalarda intrensek AV iletiminin

Lullanilmasina ve istenmeyen sag ventrikiilpacing azaltmaya yonelik 6zellik
icermelidir. Pacemaker ayarlanan stirelerde otomatik olarak AV araligimi
idir.

programlanan degere uzatarak intrensek AV geeisi saglayabilme

_Malzemenin CL onayvi bulunmalidir.
Pacemaker temin edon lirma. implantasyon, rutin kontrol ve acil durumlarda

cagrildiginda en geg |2 saal icinde hastanede bulunmak Kay diyla teknik scrvis

saglamak lizere ycligmis eleman pindermelidir,

Klinikte stirekli olorak bulunmak  Qzere en s 2 adet son  versiyon

programlayicr ve 1 adel anulizdr temin edilmelidir,

erde teknik sorun nedeni ile firetict firma taralindan gerl

cagrilma  (“recall™)  oldugu kdirde  kurumumuz  en kisa  zamanda
bilgilendirilmelidir.  Cihazin depisimi  soz konusu Ise yurtdisindaki
uygulamalara paralel olarak. cihaz satier firma arafindan teretsiz verilmeli.
islem, hastanc ve doktor mastallar: karsitlanmalidir,

Teknik destek verecck elemanlar (en az g kisinin) veterll donamma sahip

olduklar. sertifika ile beleelendirilmelidi

Teknik destek icin miraacatlar mobil telefon. fux veya elektronik posta ile

yapilabilir. bu nedenle gtintin 24 saati ulasilabilir telefon ve fax numarasi ile a
mail adresi verilmelidir,
Feknik destek i¢in yu
miiracaat resmi savilir ve bu iletisimi takiben en geg 12 saat sonra yetkil ve

qda belirtilen vollardan herhangi birine yaptlan

yeterli bir eleman hastanede hazir bulunmalidir

1. Pacemaker bataryalur istendigl takdirde frmamn da gonderebilecegi bir

teknik elemanla birlikie programlayic basinda teknik gartnameye uvgunlugu
test edilecektir.
oti. sterilizasyon sekli. sterilizasyon tarihi. giretim

ve son kullanim tarihi, lot numaras bulunmalidir.

ik Bakanh@ 1.C. Tlag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasma (TITUBB) kayul ve “Saglik Bakanhigi Tuarafindan Onayhdir™
ifadesi bulunmalidur.

Ceklif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren cn az on sekiz (12) ay miath

olmahdir,
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