KALP PILL DDDR TEKNIK OZELLIKLERI- (KR1014)

I Pacemaher DDDR,DDD, DDIR. DD DVIR, DVI DOOR. DOO, VDD,
VVIR. VDIR,VVL VVT, VOOR, VOO, AAIR, ADIRCAAL AAT, AQOR,
A0, ODO, OVO, OAO modlarma programlanabilmelidir

All iz (basic rate) minimum 30/ 170 dk olarak programlanabilmelidir

“,

3. Hysteresis ozelligiolmalive en aztiglarkhidegerdeprogramlanmalidir

4. Pacemaker bir oneehi A=A interval siiresi ve programlanmis max-min “AY
delas™  parameliclerini temel  alip  otomatih — olarak AV delay”
avarlayabilmelidir.

5. “AV delay ™ degerlerini kalp hizina gére otomatik olarak ayarlayabilen ~Rate

Adaptive AV™ ozelligi olmahidir.
6. Ust izleme hizi (UpperTracking Rate) 80 — 180 /dk arasinda programlanabilir
olmahdir.
7. Sensor dist hizi (Upper Sensor Rate) 80- 180 arasinda ayarlanabilir olmahdir.
Cikig voltajr Atrium ve Ventrikiil igin birbirinden bagimsiz olaruk 0.5-735V
degerleri arasinda programlanabilir olmahdir.
9. “PulseWidth™ deperleri Atrium ve Ventrikiil ayrn ayri olarak 0.12 - 1.5 ms

arasida programlanabilir olmalidir.
10. “AtrialSensitivite™ degerleri 0.18 - 4.0 mV arasinda programlanabilir

olmalidir
I1. Ventriktler Sensitivite degerleri 1.0 - 11.2 mV arasinda programlanabilir

oo

olmahdir.
_Ventrikiiler ve atrial sense ve pace polariteleri ayrt ayri veya beraber unipolar.

bipolar olarak programlanabilir olmalidir.

13. Ventrikiiler olaylardan sonra olusabilecek retrograd P dalgalarini izlememek
icin programlanabilen “Post Ventrikuler Atrial Blanking Period™ ozelligi
olmahdir.

14. Cok yiiksek Atrial hizlan izlememek igin olomalik veya 150 — 500 ms
arasinda programlanabilen “Post VentrikulerAtrialRelrakterPeriod” ozelligi

olmalidir.
S 150 - 500 ms arasinda programlanabilen “Atrial Refrakler Period™ ozelligi

olmalidir.
Atrjumda pace edildikten sonra olugabilecek yankilan izlememek igin
programlanabilen “Atrial Blanking Period” 6zelligi olmalidir ve 130-350 ms

arasinda programlanabilmelidir.
Ventrikiller Paceden sonra T dalgalarim gdrmemesi igin programlanabilen
“Ventrikiiler Refrakter Period™ 6zelligi olmalidir.

18. Programlanabilen *“Ventrikuler Blanking Period” 6zelligi olmahdir Pacemaker
tarafindan baslatlabilecek bir lagikardiyi (PacemakerMediated Tachycardia)
onleyebilmelidir.

19. Pil hastaya takildiktan sonra belli araliklarla olomatik olarak lead empedansini
slemesi. lead empedanst belli degerlerin digina ¢ikarsa sorunlu leadi otomatik
olarak Unipolar’a gevirebilmelidir.

20, Hastanin ventrikiler erken vurulasa karsi giivenlik saglamasi igin “PVC
Response™ ozelligi olmahdir.

21.18-1. 3.2 mm, 5 mm ve 6 mm konnektorlere uyabilen modelleri olmahdir.

2.27.1 gr. agirlik ve 12.1 cc hacminden [azla olmamalidir. \
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Hasta hontrollerinde birlikte Kkullamlan programlayicr ve soliware sasesinde

chranda oy anda EKG, intrakardiyak EKG ve pacemakerin tam hareketlering
posteren “Narker Channel™ izlemek mtmkan olmahdir.

st kontrolunde, cihazm agthy ehranminda pacemakerin son kontrolden ber

tm pace - sense oranlan, PVC saylare ay olarak pacemakenn kalian 6mra,
lead empedanstan ve T osadbk rending, bataryanin durinuo, son Glglen ek
degerlerine ve programlanan degerleri. PR dalpalan degerlermi, hastanin
pOnlik olarak kag saat atrial aritmide kalma sayise ve énemlic olaylar vb
parametreleri gortlebilmelidir

Pl sayesinde  programbanmus elektriksel  stimGlasyon, burst v

ventrikilerBack-Uppacing gibi elektrofizyalojik galiymalar vapilabiimelidir

-Konwoller arasindaki  tagikardiler, kalp hizlan, lead  empedanstarr vb.

parametreler pacemakerin hafizasinda depolanmalidir.

CAtrial Tagikardisi olan hastalarda intrensek izt adim adim takip ederck

onceden belirlenen maksimum lizina kadar atrial over drive pacing yaparak
atrnial tagikardiy i azalima ve Gnleme dz¢lligi olmahdir

astamin kendi R ve P dalgalan non-invaziv olarak programlayicr tizerinden

olgiilebilmelidir

Otomatik sensitivite atama 6zelligi ile atrial ve ventrikiller sensiviteleri

otomatik olarak ayarlayabilmelidir.

“Overdrive pacing™ dzelligi sayesinde erken donem AF olusumunu (ERAF)

azaltabilmehdir.

_Kontrol - Dbilgileri  hem  kagit hem de bilgisayar  disketi  tzerine

=
kavdedilebilmelidir.

.“Rate Response sensdr™ii olarak aktivite sensoriindi kullanarak. aktivite

threshold low. medium low. medium high, high olarak ayarlanabilir olmalidir.

. “Rate responsesensdrii™niin devreye girmesi ve devreden ¢ikig siiresi farkh

deperlerde programlanabilmelidir.

_Pil rate response zelligini hastamin  tamsina. yasina uygun olarak

programlanabilmelidir.

. Mode Switch ézellipi sayesinde olusabilecek atrial aritmilerde otomatik olarak

pilin ¢ahsma modu degisebilmelidir.

. Pil. “karotis siniis duyarlihi@ sendromu” ve “vazovagalsenkoplara™ karg1 "Rate

DropResponse™ ozelligi  olmalidir ve bu  dzelligi  kullanarak hastanin
bayilmasini engelleyebilmelidir.

~Search AV~ 6zelligi ile pil sitrekli olarak AV intervalini 8lgmeli ve otomatik

olarak AV intervalini ayarlamalidir.

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

ve notlar cihaza kaydedilebilmelidir.

. Epzersize bagh intermittant AV bloklu hastalarda intrensek AV iletiminin

kullaniimasina ve istenmeyen sag ventrikiilpacingini azaltmaya yonelik 6zellik
icermelidir. Pacemaker ayarlanan siirelerde otomalik olarak AV araligini
programlanan defiere uzatarak intrensek AV gegiyl saglayabilmelidir.

Etkinligi yaymlanmis. ¢ok merkezli klinik gahsmalarla kamitlanmig. AAIR
modundan DDDR moduna. ya da AAI modundan DDD moduna gegebilen.
hastanin dogal ritminden en efektif bigimde yararlanmaya ve pil omrini
uzatmaya yonelik bir algoritmaya. bu algoritmadan fayda goremeyccek.
tzellikle semptomatik birinci derece AV bloga sahip hastalar iginde otomatik
olarak “AV delay™i programlanmis maksimum degere kadar uzatacak ayr bir
dinamik *AV delay™ algoritmasina sahip olmahidir,
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Atrival ve Ventrikdler esih degetlenini otomauk olarak alglp, atryal e
ventrikiler ¢ihiy voltajlart bir govenlik marp ekleyereh ayarlayan. hem
hastanin gOvenligini arturan hem de piline omrting uzatan “Atriyal ve
Ventrikiler Otomatik Esik™ algoritmalurma sahip olmalidir,

Hastanm atriyal ritim, AV ileti, kalp yetmezligi. yus. oktivite, refleks senkop

Vb Klinik durumlar girildiginde hasta igin en uygun parametreleri otomatik
olarak programlasabilmelidir

CPacemaker veva 1CD temin eden frma. implantasyon, rutin kontrol ve acil

durumlarda ¢agrildigimda en geg 12 saal iginde hastanede bulunmak kaydiyla
teknik servis saglamak tzere yetismis cleman gondermelidir,

Pacemaker. 1CD veva leadlerde teknik sorun nedeni ile tretici firma tarafindan
geri ¢agnima (recall”™) oldugu  takdirde kurumumuz en  kisa zamanda
bilgilendirilmelidir.  Cihazin - degigimi sz konusu ise  yurtdisindaki
uy pulamalara paralel olarak. cihaz saticr lirma taralindan ticretsiz verilmeli,
islem. hastane ve doklor masraflari karstlanmalidir.

" Teknik destek verecek elemanlar (en az dig kiginin) yeterli donanima sahip

olduklari. sertifika ile belgelendirilmelidir.

Teknik destek icin milraacatlar mobil telefon. faks veya elcktronik posta ile
vapilabilir. bu nedenle giiniin 24 saati ulagilabilir telefon ve faks numarasi ile a
mail adresi verilmelidir.

Teknik destek icin yukarida belirtilen yollardan herhangi birine yapilan
miracaat resmi sayithr ve bu iletisimi takiben en geg¢ 12 saal sonra yetkili ve
yeterli bir eleman hastanede hazir bulunmalidir.

yacemaker ve 1CD bataryalart istendigi takdirde firmanin da gonderebilecegdl
bir teknik elemanla birlikte programlayici basinda teknik sartnameye
uygunlugu test edilecektir.

Ambalaji tizerinde CE isareti. sterilizasyon sekli. sterilizasyon tarihi. dretim
ve son kullamm tarihi. lot numarasi bulunmahidir.

Teklif edilen malzeme Saghk Bakanlhigi T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi

Bankasina (TITUBB) kayith ve “Saghk Bakanhg Tarafindan Onayhidur™
ifadesi bulunmahdir. ~

Teklif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren en az onsekiz (18) ay miath

olmahdir.

. Malzeme UTS ye kayith olmahdir.
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VENTRIKULER AKTIF FIKSASYON LEAD OZELLIKLERI (KR1026)

Lead gévdesinin maksimum kalinigi 6 Fr olmalidir
Lead helixi extendable, retractable ve steroidli olmalidir
Lead izolasyonu silikon olmalidir.
Lead uzunluklari 45, 53, 58, 65 cm. olmalidir
Introducer 7F olmalidir
Tip ve ring araliklari 10 mm olmalidir.
Tip yuzey! 4. 2mm olmalidir
Ring yuzey 22mm olmalidir
Ug elektrodu platinized olmalidir.

. g iletkeni MP35N nikel alagimi olmalidir.

. Malzeme UTS'ye kayitl olmalidir.
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ATRIAL AKTIF FIKSASYON LEAD OZELLIKLERI (KR1024)
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Lead govdesinin maksimum kalinhig) 6 Fr olmaldir.
Lead helixi extendable, retractable ve steroidli oimalidir
Lead izolasyonu silikon olmalidir.

Lead uzunluklar 45, 53, 58, 65 cm. olmalidir
Introducer 7F olmahdir

Tip ve ring araliklari 10 mm olmahdir

Tip yuzeyi 4 2mm olmaldir

Ring yuzeyl 22mm olmalidir.

Ug elektrodu platinized olmalidir

lc Iletkeni MP35N nikel alagimi olmalidir.

Malzeme UTS'ye kayith olmalidir
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