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Cihaz en fazla 33 cc ve 77gr boyutlarinda olmalidir.

Cihazin ventrikller pace / sense elektrod ve defibrilusyon coil girigleri DIF-4 tipinde
olmahdr.

Cihaz VVI %100 pacing modunda ve yilda 2 max enerji yarj! durumunda en az 9.6 yil
smir beklentisine sahip olmalidir. Cihaz VV1 modunda %0 pacing ve yilda 2 max eneri
sarji durumunda 11 s1l émUr beklentisine sahip olmalidir.

Cihaz maksimum depolanan enerjisi en az 42 iletilen enerjisi 30 olmahdir.

lletilen sok vektdril RV coilden Can+SVC coil veya tersi olarak programlanabilir
durumda olmahdir

Cihaz aktil can olarak programlanabilir olmali. SVC coil veya Can ayri ayri olarak
kapatilabilmelidir.

Cihaz kullanim sirasinda maksimum sarj siiresi 8.4 sn, degisim zamaninda ise en fazla
12.5 sn olmahdir

Cihaz Ventrikiler Fibrilasyon VF taniyabilmelidir. Gerektiginde 6 adete kadar
programlanan sok verebilmelidir

Cihaz izl ventrikuler tasikardileri FVT taniyabilir olmali. Gerektiginde Burst. Ramp.

Ramp+ ve kardiyoversiyon olmak iizere 6 adete kadar terapi verebilmelidir.

_Cihaz ventrikuler tasikardileri VT taniyabilmeli. Gerektiginde Burst. Ramp, Ramp— ve

kardiyoversiyon olmak lizere 6 adete kadar terapi verebilmelidir.

_Cihaz VF zone igerisine giren hizli tagikardileri sonlandirmak i¢in sarj oncesinde veya

sarj siirecinde programlanan degerlerde ATP uygulayarak gereksiz soklari azaltmaya
yardimc olma 6zelligine sahip olmahidir. Bu ozellik ATPler basarili oldugu taktirde Sarj
Oncesi sekilde otomatik olarak degisecek ve batarya dmriine katki saglayacaktr.
ATPlerin basarisiz olmasi durumunda ise yeniden sar] silrecinde olarak degisip sok iletim

siiresini kisaltabilecek sekilde programlanabilmelidir..

12. Ttim ATP ler igin ¢ikis voltaji ve pulse genislipi pace parametrelerinden farkl

13.

(4.

programlanabilmelidir..

Cihaz VT igin programlanan her bir ATP’den basarisiz olanlarini kapatacak algoritmaya
sahip olmahdr,

Cihazda VT igin monitor zane tamimlanabilmelidir. _\ﬁ_
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_Cihaz QRS morloloji algoritmast ile meveut sinus ritmindekl QRS morfolojisinden

olusan bir snblon vasitastyln artimi sirasindakl ritmin SVT veya VT ayrimint yapabilmeli.
Sablon ile aritmi sirasmdaki ritmin karstlagtriimasi programlanabilen bir eyleme-
benzerlik yilzdesine gdre yapabilmelidir. Bu sablonun olusturulmast manuel veya

otomatik olarak saglanabilmelidir.

. QRS morfoloji algoritmalasi tanimlanan bir limitle gerektiginde VI zone igerisinde

cahsabilmeli. Bu sayede izl gegislere suhip SVTlerde uygunsuz soklarin dntine

gecilebilmelidir

. Cihaz sabit siklus algoritmasi ile VT olarak tanimlanan ritmin dtizenli araliklara sahip

oldugunu kontrol ederek AF *dan kaynaklanan uygunsuz soklarin 6niine gegebilmelidir.

. Cihaz Onset algoritmasi ile aritminin ani veya hizlanan bir baslangici oldugunu kontrol

ederek SVT/VT ayirimi yapabilmeli. bu 6zellik Agik/Kapali veya monitor olarak
programlanabilmelidir.

Cihaz programlanan High Rate Time Out &zelligi sayesinde programlanan siire sonunda
SVT kriterlerinden herhangi biri nedeniyle durdurulan terapilerin iletilmesine olanak

tamimalidir. Bu 6zellik tiim zonelar. sadece VF ve kapali olarak programlanabilir.

. Cihaz RV lead Noise algoritmasi sayesinde bir uzak alan EGM’i ile RV lead sense

kanalindaki EGM’I karsilastirarak giiriiltii sinyallerinden kaynaklanan uygunsuz soklarin
dniine gegebilmelidir. Bu 8zellik Agik/Kapal veya Agik + Zaman gecikmeli olarak
programlanabilmelidir.

Cihaz 6zel T Wave algoritmasi ile T dalgasindan kaynakli episodlart tanimali ve

uygunsuz sok verilmesini engelleyebilmelidir.

. Cihaz Ventikul igin otomatik sensitivity algoritmasina sahip olmalidir.
Cihaz:VVIR: VVI: VOO; OVO pacing modlarina programlanabilmelidir,

. Cihaz alt hizi 30-150 bpm olarak programlanabilmelidir.

. Ventrikiiler pace ve sense sonrasi ventrikiiler blanking programlanabilmelidir.

. Pace amplitude 0.5- 8V arasinda pulse genisligi ise 0.03- 1.5 ms olarak

programlanabilmelidir.

. Sag Ventrikul igin pace ve sense polariteleri birbirinden bagimsiz Bipolar veya Tip-Coil

olarak programlanabilmelidir. ‘PD_} b(,muﬁqﬁq (\:[)ZM 8@&”
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. Cihaz degisim zamani uyarisi (RRT) vermesi durumunda

28, Cihaz otomatik esil dlgme yapabilmeli Olgilen eyik dejierine bagh olarak pace penlipi

ve pulse genisliping ayarlayabilmelidie: Programlanabilen gtventik marp ve nilehilecek

en diglik voltaj deger programlanabilimelidir

- Cihaz iz cevap senstrll sayesinde ganluk aktivitelere uyacak yekilde Kalp hizin

ayarlayabilmelidir. Senstr st ize 80-175 bpm olarak programlanabilmelidir

Cihaz programlanabilen uy ku baglangig ve uyanma saatlert arasida daba diigtk bir alt
iz dederine programlanabilmelidii

Hastanm RV leadinde bir bttinlik stiphesi olugmasiyla hasta seshi alarm ile

uyarabilmelidir.

- Hastamin RV leadinde parazit olugmasi durumunda hasta sesli alarm ile uyarabilmelidir.

. Hastanin thim leadleri igin programlanabilir alt ve (st empedans sinirlarmin agiimas

durumunda hasta sesli alarm ile uyarabilmelidir.

1asta sesli alarm ile

uyarabilmelidir.

. VF tamima. 3 ve daha fazla terapi VI ve FVT i¢in kapali durumda ise hasta sesli alarm ile

uyarir. Bu alarm yalnizea ytiksek acil tonla hastayr uyarabilmelidir.

. Her episod igin VV araliklari. tasikardi tanimlanmasi ve uygulanan terapileri takip igin

plot ekrani meveut olmalidir.

. Depolanan ventrikuler episode EGM kapasitesi 2 kanal i¢in toplam 32 dk.en az olmali.

EGM kayd sitrekli formda mevcut olmahdir..
Programlayici tizerinden RV esik R dalgasi. kapasitor sarj ve bosalma testleri

yapilabilmelidir .

. Programlayici vasitasiyla tasikardi baslatlabilir. tagikardileri sonlandirmak igin ATP .

50Hz pacing. defibrilasyon ve kardiyaversiyon gergeklestirilebilmelidir.

Ttim test sonuglari, programlanan parametreler, cihaz tarafindan toplanan veriler
programlayayici tizerinden kagida bastitirilabilmektedir. llave yazici ile Ad kagida baski
yapilabilir veya PDF dosyasi olarak bir USB ye aktarilabilmelidir.

Cihaza ait tim veriler baska bir programlayici izerinden yeniden takip etmek veya

detayl analiz yapmak amaciyla kayitedilebilmelidir.. é i L
Drof DRy fia Oreen Jogb
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KR1022-DF-4 KONNEKTOR UYUMLU AKTIF ‘l"iKSAS.YONLU mnomm)i/\l,
MRI UYUMLU DEFIBRILASYON LEADI TEKNIK OZELLIKLERI

1. Elektrod Quadripolar, Aktif Fixasyon (hellx) ozellikll olmalidir
Elektrodun uzunlugu 49,55,62,72,97 cm boylari olmalidir
Elektrod Cift Coil'll ve quadripolar yapida olamalidir.

2 owoN

Elektrod, pace sense elektrodu ve sok sarmallarini tek portta birlestiren DF-4 konnektor tipinde
olmalidir

Elektrodun konnektor materyali MP35N coil yapida olmalidir.

Elektrodun insulator yizeyi Silikon olmalidir.

Elektrodun dis ylizeyi Polyurethane kapli olmalidir.

Leadin elektrodlarinin materyali Platinized platinium alloy olmalidir.

© ® N o wn

Elektrodun sensing configurasyonu Bipolar olmalidir.

Rt Murlafa d?.ccq go dw

10. Elektrodun bipolar pacing ucu streoid salgilamalidir.
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