10.

14.

Akill $oklama Ozelligi Olan Biventrikiiller ICD Teknik Sartnamesi
Delivered enerjisi en az 35 joule, Stored enerjisi 39 Joule olmalidir.
Cihazin sarj olma siiresi BOL (¢miir baglangic1)’ da en gok 7,7 sn ve ERI (Elektif
replasman indikatbrii)’ de en gok 9,3 sn olmalidur.

Cihazin boyutu 40 cc., agirligi 73 gr."1 agmamalidur.

Cihazin atrial, sag ve sol ventrikiil pace / sense elektrod girigleri IS-1 tipinde,

defibrilasyon coil girisleri tek bir DF-1 tipinde olmalidur.

. Cihazin 6mrii %100 DDD biventrikiiler pace, pacing voltaji 2,5V, 600 ohm empedans

ve yilda 4 sok altinda 5,2 yildan az olmamalidir.

Cihazin takilmasi ve hastanin kontrolleri sirasinda cihaz iizerinden soksuz olarak

Yiiksek Voltaj Elektrod empedansi (HVB-HVX) élgiilebilmelidir.

. Yiiksek Voltaj Elektrod empedans: (HVB) 6l¢iildiigii esnada cihaz atrial elektrod,

ventrikiiler elektrod ve HVX coil empedanslarini da otomatik olarak dlgebilmelidir.

. Cihaz Marker Channel, EGM ve elektrodsuz ECG kayd: alabilmelidir ve bu kayitlar

siirekli olarak izlenebilmelidir.

Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF), Hizh Ventrikiiler Tasikardiyi (FVT) ve
Ventrikiiler Tasikardiyi (VT) tanimali ve her birini sonlandirmak igin ayr1 ayr1 terapi
fonksiyonlar: bulunmalidir.

Cihaz, T-Wave’ lerin, lead’de olusabilecek giiriiltilerin algilanmasindan
kaynaklanan yanlig soklarin verilmesini azaltacak ve onleyecek 8 ayr1 Ozel

algoritmaya sahip Smart Shock teknolojisine sahip olmalidir.

. Cihazda VT, FVT ve VF diskiriminasyonun ayrintili yapabilmesi i¢in Wavelet kriteri

bulunmalidir.

. Hastaya verilen goklarin azaltilmas: i¢in VF tedavi bélgesinde algilama sonrasi sarj

olurken hizli VT leri sonlandirmak igin cihaz ATP yapabilmeli, garj sonrasi ritimi
kontrol ederek aritmi devam ediyorsa defibrilasyon yapabilmelidir. Bu &zellik sarjdan

6nce ve sarj sirasinda ATP verecek sekilde programlanabilmelidir.

. Cihaz ChargeSaver ozelligi ile sarjdan once ve sarj sirasinda ATP ozelliklerini

kendisi ayarlayabilmelidir.
ATP’lerin verimliligini kontrol ederek SMART modu sayesinde verimli olmayan

ATP’leri sonraki tedavilerde otomatik olarak kapatabilmelidir,

Scanned by CamScanner



15. Programlayici iizerinden elektrofizyolojik caligma yapilabilmeli ve bu sayede T-

shock, 50 Hz Burst Pacing, Fixed Burst Pacing ve PES ( erken vuru) ozellikleriyle
aritmi olusturup sonlandirabilmelidir.

16. Cihaz RV ve SVC empedanslari programlanabilir belli siirlarin digina giktiginda,
atrial, sag ventrikiil ve sol ventrikiil pacing empedanslari programlanabilir belli
sinirlarin disina giktiginda, Batarya Voltaji belli bir siirin altina diistiigtinde, Sarj
zamam belli bir siirenin iistiine ¢iktiginda, bir episode igin verilen terapiler
programlanabilir  belli bir saymin iistine ¢iktiginda, VF algilama  Off
programlandiginda sesli Alarm verebilmelidir.

17. Cihaz RV elektrodunu siirekli kontrol etmeli ve elektrodda kirtk veya konneksiyon

problemleri giiphesi olustugunda hastanin gereksiz gok almasini onlemek i¢in VF

detection’ 1 otomatik olarak uzatabilmelidir. Ayni zamanda her 4 saatte bir alarm
vererek hastayi kontrole gitmesi igin uyarabilmelidir.

18. Cihaz T-Wave oversensing’i ortadan kaldwrabilmeye yaracak gekilde RV sensing
polaritesi True bipolar ve Integrated Bipolar olarak programlanabilmelidir.

19, Cihaz 14 ayhk giinlik VT/VF episod say1s1, ginliik HV terapileri, VT/VF sirasinda
kalp hiz, giinliik NSVT sayis, giin igindeki toplam AF veya AT'de gegirilen siire,
AF veya AT sirasindaki Ventrikiiller hiz histogrami, Giin igindeki pacing ytizdesi,
Thoracic empedans, Giinlitk belirlenen referans noktasina gore thoracic empedans
degisim trendlerini verebilmelidir.

20. Cihaz kalp yetmezligi takibinde kullanilabilecek 14 aylik Gece Kalp Hizi, Kalp Hizi
Degiskenligi ve Glinlitk Hasta Aktivitesi trendlerini verebilmelidir.

21. Cihaz VF, FVT, VT, VT Monitor, NSVT, VT Stability ve Onset, single PVC, run
PVC, single VRS pace, run VRS pace sayilarint verebilmelidir.

a sekli bifazik ve monofazik olarak programlanabilmelidir.

22. T-wave sokun dalg

23. Cihaz Hizli Ventrikiiler Tagikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tagikardiyi (VT) dnlemek

iizere BURST, Ramp, Ramp* ve CV tedavilerine alti ayn terapide bagimsiz olarak

programlanabilmelidir.

24. Cihazda Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF) onlemek tizere alt1 adet defibrillasyon

programlanabilmelidir.
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25. Hastaya uygulanan sok sonrasi pacing hizi, pace voltaji, pulse width’ i ve siiresi ayri
ayri atrium ve ventrikiil igin programlanabilen post shock pacing ézelligi olmahdir.

26. Cihaz Atrial tagikardi (AT) ve Atrial fibrilasyonu taniyabilmelidir.

27. Cihaz ayarlanan zamandan daha uzun siiren Atrial Tagikardileri (AT) 6nlemek iizere
Burst+, Ramp ve 50 Hz Burst tedavilerine ii¢ ayri terapide bagimsiz olarak
programlanabilmelidir.

28. Cihaz ayarlanan zamandan daha uzun siiren Atrial Fibrilasyonu (AF) énlemek iizere
CV tedavisine programlanabilmelidir.

29. Cihaz Reactive ATP ozelligi ile uzun siiren AT/AF episodlarinda atrial tagikardi
degistigi zaman tekrar ATP yapabilmelidir.

30. Atrial episodlara uygulanan terapilerde ventrikiiler hizi artirmasi ve atrial elektrdoun
pozisyonu ile ilgili bir siiphe olmasi durumunda atrial terapileri iptal edebilecek
programlanabilir glivenlik 6zellikleri olmahdr.

31. Atrial fibrilasyon ve atrial tagikardi igin monitoring, prevention ve termination
dzelliklerinin her iiglinede aym anda sahip olmali ve her iiglide ayni anda
programlanabilmeli ve ¢aligmahidirlar.

32. Diizensiz Atrial Atimlar sonrasinda  Atrial Tagikardi yada Atrial Fibrilasyonun
baslamamas1 igin prevention algoritmasi olarak Atrial Rate Stabilization ve Atrial
Preference Pacing parametreleri bulunmalidir.

33. Cihaz Atrial Fibrilasyon/Atrial Flutter’i, Siniis Tasikardisini ve diger 1:1 Supra
Ventrikiiler Tagikardileri taniyip, bu tiir tagikardilere ventrikiiler tedavi uygulamasini
onleyen bir sisteme sahip olmalidir.

34. Cihaz kisa aralikli ventrikiiler vurular sonrasinda ventrikiiler erken wvurularin
olusabilecegi pauseleri 6nlemek icin ventrikiili pace ederek hiz stabilizasyonu
yapabilmelidir.

35. Cihaz AT/AF yi Ventrikiiler Tasikardilerden (VT) aywrd edebilmek igin VT
stabilizasyonu dikkate alan bir kritere sahip olmahdur.

16. Cihaz VF tamma bolgesinde ayarlanabilen SVT limitine kadar olugacak SVT leri
SVT diskriminasyon algoritmalari ile tamimali ve bu SVT lere terapi uygulamamasi

veya ayarlanabilen belli bir zaman sonrasinda tedavi uygulamasi

programlanabi]mclidir.

Scanned by CamScanner



37. T-Wave oversensingi cihazin tagikardi tanima sensitivitesini azaltmadan gnlemek igin
ozel bir algoritmaya sahip programlanabilir bir 6zelligi olmahdr.

38. RV elektrodunda olusacak giiriiltiiyli tamimasi igin programlanabilir bzel bir
algoritmasi olmalidir. Herhangi bir sebepten kaynaklanabilecek RV elektrodunda
olusacak giiriiltilyli tamyip hastaya gereksiz uygulanacak VT/VF tedavilerini
durdurabilmelidir veya giivenlik amaciyla programlanabilen bir zaman sonra
tedavilere baglamasi saglanabilmelidir. Hastay: kontrole gitmesi igin her 4 saatte bir
uyaracak sesli alarm vermelidir.

39. Cihaz hastanin siv1 yiikiinii diizenli araliklarla dlgmeli ve gerektiginde sesli uyarl
verebilmelidir.

40. Cihazda bulunan sivi takibi dzelliginin; s1v1 yiikii eik degeri ve hastaya ozel referans
empedans degeri ayarlanabilmelidir.

41. Cihaz Otomatik olarak R-Wave ve P-Wave Glgebilmelidir.

42. Cihaz sarj sonrasinda Confirmation ve Synchronization yapabilmelidir.

43. Cihaz DDDR, DDIR, DDD, DDI, DOO, AAIR, AAIL, VVIR, VVI, AOO, VOO ve
ODO pacing modlarina programlanabilmelidir,

44, Cihazin Mode Switch dzelligi olmalidir.

45. Mode Switch sonras: atrial aritmi olusmasini engellemek igin programlanabilen hizda
ve programlanabilen siire boyunca overdrive pacing yapabilmelidir.

46. Atrial elektrot igin Atrial Capture Management™ ozelligi sayesinde cihaz otomatik
threshold testi yaparak pace gikig gerilimi ve pulse width degerlerini otomatik olarak
ayarlayabilmelidir. OFF, Adaptive ve monitor only se¢enekleri olmalidur.

47. Sag Ventrikiiler elektrot igin Ventricular Capture Management™ &zelligi sayesinde
cihaz otomatik threshold testi yaparak pace gikig gerilimi ve pulse width dederlerini
otomatik olarak ayarlayabilmelidir. OFF, Adaptive ve monitor only segenekleri
olmaldur.

48. Sol Ventrikiiler elektrot igin Left Ventricular Capture Management™  ozelligi
sayesinde cihaz otomatik threshold testi yaparak pace ¢ikig gerilimi ve pulse width
degerlerini otomatik olarak ayarlayabilmelidir. OFF, Adaptive ve monitor only

segenekleri olmalidir.
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49, Cihazin atrial, sag ve
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ntrikiil ve sol ventrikiil pace voltajlars 0,5 V ile 8 V arasinda,

pulse width degerleri 0,03 ms ile 1,5 ms arasinda ayri ayri ayarlanabilmelidir.

Cihazin atrial sensitivitesi L15 mV ile 4,0 my arasinda, ventrikiiler sensitivitesi
0,15 mVile 1,2 mV arasinda ayri ayri ayarlanabilmelidir,
Sag ventrikiil sense polaritesi bipolar ve tip/coil ol

arak ayarlanabilmelidir.
Sol ventrikiiliin pace pol

aritesi LV Tip to RV Coil, LV Ring to RV Coil ve LV Tip to
LV Ring olarak ayarlanabilmelidir.

Sag ve sol ventrikiil arasindaki gecikme 0 — 80 ms arasinda ayarlanabilmelidir.

Ventrikiil pacingi RV—LYV, LV—=RY,

programlanabilmelidir,

sadece RV ve sadece LV olarak

Pil, carotid siniis sendromu (CSS) ve vasovagal senkoplara (VVS) karsi Rate Drop
Respose zelligini kullanarak hastanin bayilmasini engellemelidir.

Rate Drop Response Ozelliginde Detection Window, Detection Beats, Drop Rate,
Drop Size, Intervention Rate, Intervention Duration parametreleri ayarlanabilmeldir.

Cihazin programlanabilen Aktive Can ve SVC coil dzelligi olmalidir. Herbiri ayri
ayri kapatilabilmelidir.

Cihazin Non-competative Atrial Pacing ozelligi olmalidir.
Cihazda Atriyal Fibrilasyon sirasinda  Ventrikiiller

hiz  kontroliinii saglayan
Conducted AF Response ozelligi olmahdir.

- Cihaz AutoCapFormation 6zelligi sayesinde kapasitor formasyon araliklarini kendisi
ayarlayabilmelidir.

. Cihazda 2000 adet olayi hafizaya alan Flashback Hafiza ozelligi bulunmahdir.

Cihazin AV araligi hastanin hizina bagli olarak otomatik ayarlanabilmelidir,

- Cihazin iizerine; hastanin kisisel bilgileri, hikdyesi, implantasyon bilgileri, hastane ve

doktor bilgileri, cihaz ve elektrodlarin bilgileri kayit edilebilmelidir.
Cihaz VF, FVT, VT, Afib/Aflutter, Sinus Tachycardia, Other |:] SVTs, NST, Mode
Switch Episodlarinin sayilarini hafizasinda tutmalidar,

Cihaz AS-VS, AS-VP, AP-VS, AP-VP olaylarinin yiizdelerini

hafizasinda
tutabilmelidir.

Cihaz uyguladig: terapileri, bagarili ve basarisiz olanlar hafizasinda tutabilmelidir.
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67. Cihaz episodlari zaman, tarih , tipi, son basarili terapiyi, V cycle length, episode
uzunlugunu ve EGM kayidinin olup olup olmadigimi géstermeli ve son 100 episodu
hafizasinda tutmahdir.

68. Cihaz Atrial Rate, Ventricular Rate, Ventricular Rate Histogram During AT/AF
histogramlarini hafizasinda tutabilmelidir.

69. Cihaz Treated VT/VF episode EGM, markers, and intervals 10 dak., Monitored VT
episode EGM, markers, and intervals 2,5 dak., Non-sustained VT episode EGM,
markers, and intervals 2 dak., Treated AT/AF episode EGM, markers, and intervals
8,25 dak., Monitored AT/AF episode EGM, markers, and intervals 3 dak., SVT
episode EGM, markers, and intervals 2,5 dak., Rate Drop Response episode 10 kayit,
hasta aktivasyonlu 50 kayit hafizasinda tutabilmelidir.

70. Cihaz medikal bantta wireless telemetriye sahip olmali ve bu sayede cihazin

parametrelerine ulasilarak program yapilabilmelidir.

71. Hastamin kontrolleri sirasinda cihazda toplanan tiim bilgiler A4 kagida print

edilebilmelidir.
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CS-LV, Multipolar, OVER THE WIRE DRUG ELUTING PACING ELEKTRODU
TEKNiK SARTNAMESI (KR1031)

IS-1 Konnektor uyumlu olmalidir,

Elektrod polaritesi Multipolar (Dual Cathode) olmalidr.

Ayni modelin 78-88 ¢cm uzunluklarda temini miimkiin olmalidir.

Elektrod iizerinde bulunan elektrodlar arasi mesafe 21mm olmahdir. o
Lead iletkeni MP35N olmali ,izolasyon materyali poliiiretan olmalidir. Konneldor tip
ve ringi Titanium olmahdur.

6. Leadin ucunda guide wire geri gekildikten sonra kanin leadin igine dolmasim
engelleyen silikon bir seal olmalidir ve materyali silicone rubber olmalidir.

Lead govde kalinligi 1,3 mm.den (4 French) ,elektrot kahnhg 1,8 mm. (5.4 French)
den az olmahdir.

8. 7 Frintroducerden gcqcbilmelidir

9. 0,014in-0,018 in giude wire tizerinden gegebilmelidir.

10. Guide wire diginda stylet ile bcraber de kullanilabilmelidir.

I1. Elektrot yiizey alani 5,8 mm? den az olmamalidur.

12. Steroid salgili olmalidir ve salgi miktari 1,0 mgdan daha fazla olmamalidur.

N

7.
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KORONER SiNUS YERLESIM SISTEMI TEKNIiK SARTNAMESI

. Koroner sindise yerlesim igin kullamlacak en az iki farkh edime sahip kateter olmahdir.

Yerlesim Kateterinin dis gapt 9F olmahdur.

Kateterin verlestirilebilmesi igin gerekli olan guidewire sistemin icinde bulunmalhidir.
Guidewire” 1n uzunlugu en az 120 cm olmalidur.

Kateterin ic limeni 7F kahinh@inda elekirod gecebilecek sekilde olmalidir.

Koroner sinise elekirod yerlestirildikten sonra kateterler virtlarak gikarulabilmelidir.

7. Yirmma islemi icin gerekli bigak sistem ile birlikte verilmelidir.

Sistemde kateterler ile uyumlu hemostatik valf bulunmahdir.
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ENDOCARDIAL AKTIF DEFIBRILASYON ELEKTRODU KR1022

Elektrod Quadripolar , Aktif Fixasyon (helix) olmalidir.

Elektrodun uzunlugu 65-75-100 cm olmalidir.

Elektrod Cift Coil’li olmalidir.

Elektrodun iki adet Unipolar DF-1 ve bir adet IS-1 konektori olmahdir.
Elektrodun konnektdr materyali MP35N coil olmalidur.

Elektrodun insulator yiizeyi Slikon olmahdir.

Elektrodun dis yiizeyi Polyurethane kapli olmaldir.

Elektrodun elektrodlarinin materyali Platinized platinium alloy olmalidur.

Elektrodun RV/SVC coillerinin materyali Platinum-clad tantalum olmalidur.

. Elektrodun sensing configurasyonu True-Bipolar olmalidir.
. Elektrodun bipolar pacing ucu streoid salgilamalidur.

. Steriod’in tipi Dexamethasone acetate olmalidir.

. Tip elektrod alani 5,7mm? olmalidur.

. Ring alan1 25,2 mm? olmahdur.

"RV coil alani 614 mm? ve RV coil uzunlugu 5.7 ¢cm olmahdr.
_SVC coil alan1 860 mm? ve SVC coil uzunlugu 8.0 cm olmalidir.
. Tip to ring aralig1 8 mm olmalidur.

. Tip to RV coil araligi 12 mm olmalidir.

. Tip to SVC coil araligi 180 mm olmalidir.

. Elektrodun gévde ve tip ¢ap1 8.6 Fr (2.8 mm) olmahdur.

. Elektrod guidewire’siz 9.0 Fr, guidewire ile 11 Fr introducer’dan gegebilmelidir,

Elektrod iizerinden ¢ekilen akimi azaltip cihazin omrinii uzatmasi igin elektrod

yiiksek empedansh olamalidir,

Elektrodun tubing dizayni liimen compressionh multilumen olmalidir,
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ATRIAL PASIF FIKSASYON LEAD OZELLIKLERI (KR1024)

DN U L LY —

9.
10.

Lead govdesinin maksimum kalinh@ 6 Fr olmalidir.

Lead helixi extendable, retractable ve steroidli olmahdir.

Lead izolasyonu silikon olmalidir.

Lead uzunluklarn 45, 53, 58, 65 cm. olmaldur.
Introducer 7F olmalidir.

Tip ve ring araliklari 10 mm olmahdir.

Tip ylzeyi 4.2mm olmahdir.

Ring ytzeyi 22mm olmalidir.

Ug elektrodu platinized olmalidir.

Ig iletkeni MP35N nikel alagimi olmahdir.
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