Akilli Soklama Ozelligi Olan Biventrikiiller ICD Teknik
Sartnamesi(kr1012)

I. Delivered enerjisi en az 35 joule, Stored enerjisi 39 Joule olmalidir.

2. Cihazin sarj olma siiresi BOL (6miir baslangic)’ da en ok 7,7 sn ve ERI (Elektif
replasman indikatdrii)’ de en ¢ok 9,3 sn olmahidir.

3. Cihazin boyutu 40 cc., agirhgi 73 gr.’1 asmamalidur.

4. Cihazin atrial, sag ve sol ventrikiil pace / sense elektrod girigleri 1S-1 tipinde,
defibrilasyon coil girisleri tek bir DF-1 tipinde olmalidir.

5. Cihazin 8mrii %100 DDD biventrikiiler pace, pacing voltaji 2,5V, 600 ohm empedans
ve yilda 4 sok altinda 5,2 yildan az olmamalidir.

6. Cihazin takilmasi ve hastanin kontrolleri sirasinda cihaz iizerinden soksuz olarak
Yiiksek Voltaj Elektrod empedansi (HVB-HVX) dlgiilebilmelidir.

7. Yiksek Voltaj Elektrod empedanst (HVB) &l¢uildiigti esnada cihaz atrial elektrod,
ventrikiiler elektrod ve HVX coil empedanslarini da otomatik olarak lgebilmelidir.

8. Cihaz Marker Channel, EGM ve elektrodsuz ECG kayd alabilmelidir ve bu kayitlar
siirekli olarak izlenebilmelidir.

9. Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF), Hizli Ventrikiiler Tagikardiyi (FVT) ve
Ventrikiiler Tasikardiyi (VT) tanimali ve her birini sonlandirmak igin ayri ayri terapi
fonksiyonlari bulunmalidir.

10. Cihaz, T-Wave’ lerin, lead’de olusabilecek giiriiltiilerin algilanmasindan
kaynaklanan yanhs soklarin verilmesini azaltacak ve Onleyecek 8 aym ozel
algoritmaya sahip Smart Shock teknolojisine sahip olmalidir.

11. Cihazda VT, FVT ve VF diskiriminasyonun ayrintils yapabilmesi i¢in Wavelet kriteri
bulunmahdir.

12. Hastaya verilen soklarin azaltilmasi igin VF tedavi bolgesinde algilama sonrasi sarj
olurken hizli VT leri sonlandirmak igin cihaz ATP yapabilmeli, sarj sonrasi ritimi
kontrol ederek aritmi devam ediyorsa defibrilasyon yapabilmelidir. Bu 6zellik sarjdan
8nce ve sarj sirasinda ATP verecek sekilde programlanabilmelidir.

13. Cihaz ChargeSaver ozelligi ile sarjdan once ve sarj sirasinda ATP &zelliklerini

kendisi ayarlayabilmelidir.
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ATP’lerin verimliligini kontrol ederek SMART modu sayesinde verimli olmayan
ATP’leri sonraki tedavilerde otomatik olarak kapatabilmelidir.

Programlayici iizerinden elektrofizyolojik calisma yapilabilmeli ve bu sayede T-
shock, 50 Hz Burst Pacing, Fixed Burst Pacing ve PES ( erken vuru) &zellikleriyle

aritmi olusturup sonlandirabilmelidir.

Cihaz RV ve SVC empedanslari programlanabilir belli simnirlarin digina ¢iktiginda,
atrial, sag ventrikiil ve sol ventrikiil pacing empedanslari programlanabilir belli
simirlarin disina ¢iktiginda, Batarya Voltaji belli bir simirin altina diistiigiinde, Sarj
zamant belli bir siirenin iistiine ¢iktiginda, bir episode igin verilen terapiler
programlanabilir belli bir saymin iistiine ¢iktiginda, VF algilama Off
programlandiginda sesli Alarm verebilmelidir.

Cihaz RV elektrodunu siirekli kontrol etmeli ve elektrodda kirik veya konneksiyon
problemleri siiphesi olustugunda hastanin gereksiz sok almasini dnlemek igin VF
detection” n1 otomatik olarak uzatabilmelidir. Ayni zamanda her 4 saatte bir alarm
vererek hastayi kontrole gitmesi igin uyarabilmelidir.

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

Cihaz 14 aylik giinlik VT/VF episod sayisi, giinlik HV terapileri, VT/VF sirasinda
kalp hizi, giinliik NSVT sayis, giin igindeki toplam AF veya AT’de gegirilen siire,
AF veya AT sirasindaki Ventrikiiller hiz histogrami, Giin igindeki pacing ylizdesi,
Thoracic empedans, Giinliik belirlenen referans noktasina gore thoracic empedans
degisim trendlerini verebilmelidir,

Cihaz kalp yetmezIigi takibinde kullanilabilecek 14 aylik Gece Kalp Hizi, Kalp Hizi
Degiskenligi ve Giinliik Hasta Aktivitesi trendlerini verebilmelidir.

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

T-wave gokun dalga sekli bifazik ve monofazik olarak programlanabilmelidir.

Cihaz Hizli Ventrikiiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tasikardiyi (VT) dnlemek

tizere BURST, Ramp, Ramp® ve CV tedavilerine alti ayri terapide bagimsiz olarak
programlanabilmelidir.
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24, Cihazda Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF) onlemek iizere alti adet defibrillasyon
programlanabilmelidir.

25. Hastaya uygulanan sok sonrasi pacing hizi, pace voltaji, pulse width’ i ve siiresi ayri
ayri atrium ve ventrikiil i¢in programlanabilen post shock pacing 6zelligi olmahdir.

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

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

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

29, Cihaz Reactive ATP ozelligi ile uzun siren 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 giivenlik 6zellikleri olmaldr.

31. Atrial fibrilasyon ve atrial tagikardi i¢in monitoring, prevention ve termination
szelliklerinin her Uiglinede ayni anda sahip olmali ve her iiglide ayni anda
programlanabilmeli ve ¢alismahdirlar.

32. Diizensiz Atrial Atimlar sonrasinda Atrial Tagikardi yada Atrial Fibrilasyonun
baslamamasi 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
snleyen bir sisteme sahip olmalidir.

34. Cihaz kisa araliklt ventrikiller vurular sonrasinda ventrikiiler erken vurularin
olusabilecegi pauseleri onlemek igin ventrikiili pace ederek hiz stabilizasyonu
yapabilmelidir.

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

36. Cihaz VF tamima bolgesinde ayarlanabilen SVT limitine kadar olusacak SVT leri

SVT diskriminasyon algoritmalari ile tanimali ve bu SVT lere terapi uygulamamasi
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veya ayarlanabilen belli bir zaman sonrasinda tedavi  uygulamasi
programlanabilmelidir.

T-Wave oversensingi cihazin tasikardi tanima sensitivitesini azaltmadan 6nlemek igin
0zel bir algoritmaya sahip programlanabilir bir 6zelligi olmalidir.

RV elektrodunda olusacak giiriiltiiyii tanimast igin programlanabilir &zel bir
algoritmasi olmalidir. Herhangi bir sebepten kaynaklanabilecek RV elektrodunda
olusacak giriltiiyli taniyp hastaya gereksiz uygulanacak VT/VF tedavilerini
durdurabilmelidir veya giivenlik amaciyla programlanabilen bir zaman sonra
tedavilere baslamasi saglanabilmelidir. Hastayi kontrole gitmesi igin her 4 saatte bir

uyaracak sesli alarm vermelidir.

Cihaz hastanin sivi yiikiinii diizenli araliklarla 8lgmeli ve gerektiginde sesli uyarl

verebilmelidir.

Cihazda bulunan sivi takibi zelliginin; siv1 yiikii esik degeri ve hastaya 6zel referans
empedans degeri ayarlanabilmelidir.

Cihaz Otomatik olarak R-Wave ve P-Wave 6lgebilmelidir.

Cihaz sarj sonrasinda Confirmation ve Synchronization yapabilmelidir.

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

Cihazin Mode Switch 6zelligi olmalidir.

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

Atrial elektrot igin Atrial Capture Management™ o6zelligi sayesinde cihaz otomatik
threshold testi yaparak pace gikis gerilimi ve pulse width degerlerini otomatik olarak
ayarlayabilmelidir. OFF, Adaptive ve monitor only segenekleri olmalidir.

Sag Ventrikiiler elektrot icin Ventricular Capture Management™ 9zelligi sayesinde
cihaz otomatik threshold testi yaparak pace ¢ikis gerilimi ve pulse width degerlerini
otomatik olarak ayarlayabilmelidir. OFF, Adaptive ve monitor only segenekleri
olmalidir.

Sol Ventrikiiler elektrot igin Left Ventricular Capture Management™  6zelligi

sayesinde cihaz otomatik threshold testi yaparak pace ¢ikis gerilimi ve pulse width
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degerlerini otomatik olarak ayarlayabilmelidir. OFF, Adaptive ve monitor only
segenekleri olmahdir.

Cihazin atrial, sag ventrikiil ve sol ventrikiil pace voltajlari 0,5 V ile 8 V arasinda,
pulse width degerleri 0,03 msile 1,5 ms arasinda ayri ayri ayarlanabilmelidir.

Cihazin atrial sensitivitesi 0.15 mV ile 4,0 mv arasinda, ventrikiiler sensitivitesi
0,15 mV ile 1,2 mV arasinda ayri ayri ayarlanabilmelidir.

Sag ventrikiil sense polaritesi bipolar ve tip/coil olarak ayarlanabilmelidir.

Sol ventrikiiliin pace polaritesi 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—LV, LV—RV, sadece RV ve sadece LV olarak
programlanabilmelidir.

Pil, carotid siniis sendromu (CSS) ve vasovagal senkoplara (VVS) kars Rate Drop
Respose 6zelligini 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 8zelligi olmalidir. Herbiri ayri
ayri kapatilabilmelidir.

Cihazin Non-competative Atrial Pacing ozelligi olmalidir.

Cihazda Atriyal Fibrilasyon sirasinda Ventrikiiller hiz kontroliinii saglayan
Conducted AF Response ozelligi olmalidir.

Cihaz AutoCapFormation ozelligi sayesinde kapasitor formasyon araliklarini kendisi
ayarlayabilmelidir.

Cihazda 2000 adet olay1 hafizaya alan Flashback Hafiza dzelligi bulunmahidir.
Cihazin AV araligi hastanin hizina bagh olarak otomatik ayarlanabilmelidir.

Cihazin iizerine; hastanin kisisel bilgileri, hikéyesi, implantasyon bilgileri, hastane ve
doktor bilgileri, cihaz ve elektrodlarin bilgileri kayit edilebilmelidir.

Cihaz VF, FVT, VT, Afib/Aflutter, Sinus Tachycardia, Other 1:1 SVTs, NST, Mode
Switch Episodlarinin sayilarini hafizasinda tutmahidir.

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

tutabilmelidir.
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66. Cihaz uyguladig: terapileri, basarili ve bagarisiz olanlar hafizasinda tutabilmelidir.

67. Cihaz episodlari zaman, tarih , tipi, son basarili terapiyi, V cycle length, episode
uzunlugunu ve EGM kayidinin olup olup olmadigini gdstermeli ve son 100 episodu
hafizasinda tutmalidir.

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 ulagilarak program yapilabilmelidir.

71. Hastanin kontrolleri sirasinda cihazda toplanan tim bilgiler A4 kagida print

edilebilmelidir.
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