Uygunsuz Sok Azaltic Ozellikte CRTD (KR1012)

1. Cihaz boyutlar1 36 cc ve 82gr , 74x51x13 mm olmalidir.

. Cihazin hastaya temas halinde olan materyaller Titanyum, politiretan, silicon
ve titanium dioksit olmalidir. Bu materyaller biyouyumluluk acisindan
basariyla test edilmig olmalidir.

. Cihaz kardiyak mr dahil tiim mr mr taramalarina uygun olmalidir.

4. Cihaz bataryas: hibrit yapida CFx lityum/giimiis vanadyum oksit olmaldur.

5. Onerilen cihaz degigim zaman1 RRT 2.73 V altinda birbirini takip
eden 3 giin 6l¢tim olmalidur.
. Cihaz kullanim sonu EOS ise RRT uyarisindan 3 ay sonra olmalidur.

7. Cihaz maksimum programlanan enerjisi 35J olmalidir.

. Cihaz maksimum depolanan enerjisi 42 iletilen enerjisi 36] olmalidir.

9. fletilen ok vektorii RV coilden Cant+SVC coil veya tersi olarak
programlanabilmelidir.

10.  Cihaz aktif can olarak programlanabilmelidir. SVC coil veya Can ayr1
ayr1 olarak kapatilabilmelidir.

11.  Cihaz programlayici tizerinden manual olarak ventrikiilii defibrile
edebilmelidir.

12.  Cihaz programlayici lizerinden manual olarak atrium veya ventrikule
cardiyoversiyon uygulayabilmelidir.

13.  Cihaz kullanim sirasinda maksimum sarj stiresi 8.3 sn, degisim
zamaninda ise 12.0 sn olmalidir. _

14.  Cihaz Atrial tagikardileri veya atriyal fibrilasyonu AT/AF
tantyabilmelidir. Gerektiginde 50Hz, Ramp, Burst+ veya Kardiyoversiyon
olarak programlanan 5 adete kadar terapileri verebilmeli veya aritmiyi
monitorize edebilmelidir.. AT/AF igin 2 farkli zone tanimlanabilmelidir.
15.  Cihaz programlanan siirelerde tasikardi devam ediyorsa ATP
terapileri yeniden uygulayabilmeli veya tasikardinin hiz ve stabilitesine
bakarak yeniden ATPleri uygulayabilmelidir.

16.  Cihaz Atriyal ATPler sirasinda ventrikul i¢in programlanan degerde
Ventrikuler VVI/VOO backup pacing dzelligine sahip olmalidir.. Bu
secenek Agik /Kapali ve Otomatik olarak programlanabilmelidir.
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Sablon ile aritmi sirasindaki ritmin karsilastirilmasi programlanabilen bir
esleme-benzerlik yiizdesine gore yapilabilmeli. Bu sablonun olugturulmasi
manuel veya otomatik olarak saglanabilmelidir.

31.  Algoritmalari tanimlanan bir limitle gerektiginde VF zone igerisinde
Sallsabilmelidir. Bu sayede hizli gegislere sahip SVTlerde uygunsuz soklarin
online geg¢ilebilmelidir.

32.  Cihaz VT olarak tanumlanan ritmin diizenli araliklara sahip oldugunu
kontrol ederek AF ‘dan kaynaklanan uygunsuz soklarin oniine
gecebilmelidir.

33.  Cihaz aritminin ani veya hizlanan bir baglangici oldugunu kontrol
ederek SVT/VT ayirim yapabilmelidir. Bu 6zellik Agik/Kapali veya
monitor olarak programlanabilmelidir.

34.  Cihaz programlanan siire sonunda SVT kriterlerinden herhangi biri
nedeniyle durdurulan terapilerin iletilmesine olanak tanimalidir. Bu dzellik
tiim zonelar, sadece VF ve kapali olarak programlanabilmelidir.

35.  Cihaz bir uzak alan EGM’i ile RV lead sense kanalindaki EGM’1
karsilastirarak giiriiltii sinyallerinden kaynaklanan uygunsuz soklarin éniine
gecebilmelidir. Bu zellik Agik/Kapali veya Agik + Zaman gecikmeli olarak

programlanabilmelidir..
36. Cihaz T dalgasindan kaynakl episodlari tanimali ve uygunsuz sok

verilmesini engellemelidir.
37.  VF kendiliginden durmugsa veya ($arj Sirasinda ATP) tarafindan

sonlandirlmigsa cihaz,garj etme isleminin son bulmasinin ardindan tedaviyi

iptal etmelidir. Ardindan izleme iglemini devam etmelidir.
3. Cihaz Atrium ve Ventikul igin otomatik sensitivity algoritmasina

sahip olmalidir. Ventikuler sensing yalmzca RV lead iizerinden

gerg;eklegtirilebilmelidir.
39. Cihaz DDDR; DDD; AAIR-DDDR AAI-DDD; DDIR; DDI; AAIR;

AALVVIR; VVI DOO; AOO; VOO; ODO pacing modlarina

pro gramlanabilmelidir.
Cihaz atriyal tasikardilerin ventrikiillerde takip edilmesini engellemek

40.
dir. Bu Acik/ Kapali olarak

icin bir szellige sahip olmali
ilmelidir.

programlanab
30-150 bpm olarak programlanabilmelidir.

41. Cihaz alt hiz1
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17.  Cihaz AT/AF igin otomatik kardiyoversiyon 6ncesi programlanan
siire kadar beklemeli, programlanan giinliik maksimum sok sayisini
agsmamalidur.

18.  Cihaz opsiyonel olarak hasta aktivatorii ile AT/AF igin
kardiyoversiyonu manuel olarak gergeklestirebilmelidir.

19.  Cihaz Agik/Kapali programlanabilir 6zelligi ile Atrial lead
pozisyonundan emin olamazsa tiim atriyal terapileri iptal edebilmelidir.
20.  Cihaz Agik/Kapali programlanabilir 6zelligi ile Ventrikuler hiz
artisina neden olursa tiim atriyal terapileri kapatabilmelidir.

21.  Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyon VF taniyabilir. Gerektiginde 6 adete
kadar programlanan sok verebilmelidir.

22, Cihaz hizli ventrikuler tasikardileri FVT taniyabilmelidir..
Gerektiginde Burst, Ramp, Ramp+ ve kardiyoversiyon olmak tizere 6 adete
kadar terapi verebilmelidir.

23.  Cihaz ventrikuler tasikardileri VT taniyabilmelidir. Gerektiginde
Burst, Ramp, Ramp+ ve kardiyoversiyon olmak {izere 6 adete kadar terapi
verebilmelidir.

24.  Cihaz VF zone igerisine giren hizli tagikardileri sonlandirmak igin sarj
éncesinde veya sarj siirecinde programlanan degerlerde ATP uygulayarak
gereksiz soklar1 azaltmaya yardimei olmalidir.Bu 6zellik ATPler basarilt
oldugu taktirde Sarj Oncesi sekilde otomatik olarak degismeli ve batarya
smriine katki saglamalidir. ATPlerin basarisiz olmasi durumunda ise
yeniden sarj siirecinde olarak degisip ok iletim stiresini kisaltmalidur.

25 Ventrikul ATP lerin uygulanacagi oda RV, LV ve RV+LV olarak
programlanabilmelidir..

6. Tiim ATP ler igin gikig voltaji ve pulse genigligi pace
parametrelerinden farkh programlanabilmelidir.

27 Cihaz VT igin programlanan her bir ATP i¢in basarisiz olanlarin

kapatacak Moda sahip olmalidir.

Cihazda VT igin monitor zone tanimlayabilmelidir.

29,  Cihaz AF/Afl, Sinus Tasikardisi, 1:1 gegisli diger Sinus Tasikardileri
ni ayirt edebilmeli ve uygunsuz terapi uygulanmasinin dniine
gegebilmelidir. . . N |

30. Cihaz mevcut sinus ritmindeki QRS morfolojisinden olusan bir sablon
vasitastyla artimi sirasindaki ritmin SVT veya VT ayrimini yapabilmeli.
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42. Cihaz Ust takip hiz1 80-175 bpm olarak programlanabilmelidir.
43. AV gecikme siiresi 30-350ms olarak sense ve pace edilen atrial
olaylar i¢in ayr1 degerlere programlanabilmelidir.
44.  Cihazda hiza bagl olarak AV siiresini kisaltabilmeli. A¢ik/Kapali ve
hangi hizlar arasmnda devreye girecegi, olabilecek en kisa AV siireleri Pace
ve Sense igin ayr1 ayr1 programlanabilmelidir.
45. PVARP degeri otomatik veya 150-500 ms arasinda
programlanabilmelidir. Otomatik i¢in minimum PVARP degeri ayrica
programlanabilmelidir.

46. Atriyal refrakter periyod 150-500 ms arasinda programlanabilmelidir.
47. Cihaz Ventrikuler olaydan (pace veya sense) 10-300 ms arasinda
programlanabilen atriyal blanking &zelligine sahip olmalidur.
48.  Atriyal pace ve sense sonrasi atriyal blanking programlanabilmelidir.
Bu degerler Sense 100-170ms Pace 150-250ms.araliginda olmalidur.
49.  Ventrikiiler pace ve sense sonrasi ventrikiiler blanking
programlanabilmelidir. Bu degerler Sense 100-170ms Pace 150-250ms.
araliginda olmalidir.
50.  Pace amplitude ve pulse genisligi hem atriyum hemde sag ve sol
ventrikul i¢in ayr1 ayr1 programlanabilmelidir. Pace amplitude 0.5- 8V
arasinda pulse genisligi ise 0.03- 1.5 ms olarak programlanabilmelidir.
51.  Sag Ventrikul i¢in pace ve sense polariteleri Bipolar veya Tip-Coil
olarak programlanabilmelidir.
52.  Sol Ventrikul i¢in 16 farkl: vektorde bipolar pacing yapacak sekilde

programlama yapilabilmelidir.

53. Cihaz RA, RV ve LV i¢in ayr ayn otomatik esik 6lgme
yapabilmelidirf)lg:ﬁlen esik degerine bagl olarak pace genligi ve pulse
genisligini ayarlayabilmelidir. Programlanabilen giivenlik marj1 ve

inilebilecek en diisiik voltaj degeri programlanabilmelidir.
54,  Cihaz hiz cevap sensorii sayesinde giinliik aktivitelere uyacak sekilde

kalp hizimi ayarlayabilmelidir.Sensor list hiz1 80-175 bpm olarak

programlanabilmelidir.
55, Cihaz hiz cevap sensorii 2 ayr1 zone 6zelligine sahip olmalidir Bu
sayede giinliik ortalama aktivite hizina erismesi ve devam eden yiiksek hiz

gerektiren aktiviteler igin 2 farkli sensor cevabi programlanabilmelidir.
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56.  Hastanmn ritmini baskilayacak sekilde programlanabilen siire i¢in
programlanan bir huizda farkli pace parametreleri programlanabilmelidir.. Bu
ozellik Agik/Kapal olarak programlanabilmelidir.

57. VT/VF igin uygulanan soklar sonrasinda hastanin ritmini baskilayacak
sekilde programlanabilen siire igin programlanan bir hizda farkli pace
parametreleri programlanabilmelidir.. Bu 6zellik Agik/Kapali olarak
programlanabilmelidir. Sok sonrasi pace igin gikis genligi ve pulse genisligi
atrium ve ventrikul igin ayr1 ayr1 programlanabilmelidir. _

58.  Cihaz programlanabilen uyku baglangi¢ ve uyanma saatleri arasinda
daha diisiik bir alt hiz degerine programlanabilmelidir.

59.  Cihaz karotis siniis duyarlilig1 sendromu” ve “yazovagalsenkoplara”
kars1 bir 6zelligine sahip olmalidir.A¢ik ve kapali olarak
programlanabilmelidir.

60.  Cihaz AV ve VV siirelerini klinik kontrollerde hesaplayarak en uygun
programlama Onerisini vermelidir.

61.  Sol ventrikul igin 16 vektdriin tamaminda esik 8lgme siiresi 2dk
altinda olmalidir. Ve en uygun dmiir dahil programlama &nerileri cihaz
iizerinden takip edilebilmelidir.

62.  Programlayici iizerinden hastanin klinik bilgileri girildiginde
klavuzlara uygun programlama énerileri cihaz tarafindan verilebilmelidir.
63. Cihaz AF sirasinda CRT pacing yiizdesini arttirmak igin pacing hizini
dinamik olarak diizenlemelidir. Bu zellikle ilgili episode ve pacing
yiizdeleri ayrica takip edilebilmelidir.

64.  Ventrikuler sense olmast durumunda cihaz bir pace vurusu ileterek
kardiyak senkronizasyonu saglamaya yardimc olmalidir.

65. Cihaz PVC veya benzeri sebebple PVARP igerisine diisen atriyal
aktivite sonrasinda kaybolan atriyal takibi PVARP stiresini gegici kisaltarak

yeniden kazanmalidir. Bu ozellik agik ve kapali olarak

programlanabilmelidir.
66. Ventrikuler sense olmasi durumunda cihaz bir pace vurusu ileterek

kardiyak senkronizasyonu saglamaya yardime1 olmalidur.
67.  Cihaz Atriyal Hiz stabilizasyonu saglayan bir algoritmaya sahip
olmalidir. Agik/Kapali ve maximum hiz ve stabilizasyon degerleri

programlanabilmelidir.
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68.  Cihaz PVC onrasinda olusacak pause siiresini gidermeye y&nelik
Ventikiiler Hiz stabilizasyonu saglayan bir algoritmaya sahip olmalidir,
Agik/Kapali ve maximum hiz ve stabilizasyon degerleri
programlanabilmelidir.

69.  Cihaz atriyal hiz1 baskilayacak sekilde tercihli atriyal pacing
ozelligine sahip olmalidir. Agik/ Kapali, maksimum hiz, sinusten ne kadar
daha hizli olacag; ve altta yatan ritim aramas: gibi 6zellikler
programlanabilmelidir.

70.  AT/AF epizodlar sirasinda kardiyak resenkronizasyon tedavisi
uygulamasm gelistirmek igin cihaz, hastann iletilen atriyal tagiaritmiye
intrinsik yanitiyla uyumlu olarak pacing hizim artiracak sekilde
programlanabilmelidir.
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ATRIAL AKTIF FIKSASYON LEAD AZELLIKLERI (KR1024)

Lead gévdesinin maksimum kalinligi 6 Fr olmaldir.
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 yuzeyi 4.2mm olmalidir.

Ring ylzeyi 22mm olmalidir.

Ug elektrodu platinized olmalidir.

0. Ig iletkeni MP35N nikel alagimi olmalidir.

— VNV A WN -
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DF-4 KONNEKTOR UYUMLU AKTIF FIKSASYONLU ENDOKARDIAL
DEFIBRILASYON ELEKTRODU TEKNIK OZELLIKLERI-KR1022

Elektrod Quadripolar , Aktif Fixasyon (helix) olmalidur.
Elektrodun uzunlugu 49,55,62,72,97 cm arasinda olmalidir.
Elektrod Cift Coil’li ve quadripolar olmalidir.

N =

Elektrod, pace sense elektrodu ve sok sarmallarim tek portta birlestiren DF-4

konnektdr tipinde olmahdir.

Elektrodun konnektsr materyali MP35N coil olmalidur.

Elektrodun insulator yiizeyi Silikon olmalidur.

Elektrodun dis yiizeyi Polyurethane kapli olmalidir.

Leadin elektrodlarinin materyali Platinized platinium alloy olmalidir.

Elektrodun RV/SVC coillerinin materyali Platinum kapli tantalum olmalidur.

© © N AW

10. Elektrodun sensing configurasyonu True-Bipolar olmalidir.

11. Elektrodun bipolar pacing ucu streoid salgilamalidir.

12. Steriod’in tipi Deksametazon asetat ve Deksametazon sodyum fosfat birlikte
olmalidir.

13. Heliks elektrod yiizey alani 5,7 mm? olmalidir.

14. Halka elektrod ylizey alani 25,2 mm? olmalidur.

15. RV coil alan1 614 mm? ve RV coil uzunlugu 5.7 cm olmalidir.

16. SVC coil alani 860 mm? ve SVC coil uzunlugu 8.0 cm olmaldir.

17. Tip to ring aralip1 8 mm olmalidir.

18. Elektrodun govde ve tip ap1 8.6 Fr (2.8 mm) olmalidur.

19. Elektrod setinin igerisinde diger kutuplara temast dnleyerek izolasyon saglayan ve
kusursuz 6lglim yapmayl kolaylagtiran tzel tasarlanmig bir ayrag bulunmalidir.

0. Elektrod guidewire’siz 9.0 Fr, guidewire ile 11 Fr introducer’dan gegebilmelidir.
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CS-LV, QUADRIPOLAR, OVER THE WIRE DRUG ELUTING PACING
ELEKTRODU TEKNIK SARTNAMESI (KR1031)

Quadripolar Konnektér uyumlu olmalidir.

Elektrod polaritesi Quadri Polar olmalidir.

Elektrot Sekli Diiz olmal, distal tine ile sabitlenebilmelidir.

Ayni modelin 78-88 cm uzunluklarda temini miimkiin olmalidir.

Elektrod {izerinde bulunan elektrodlar arasi mesafe 1(distal)-2 arasi 21mm, 2-3 arasl
1.3 mm, 3-4 aras1 21 mm olmalidir. Lo
Lead iletkeni MP35N olmali ,izolasyon materyali poliiiretan olmalidir.Konnektdr tip
ve ringi Titanium olmalidur.

Leadin ucunda guide wire geri ¢ekildikten sonra kanin leadin igine dolmasini
engelleyen silikon bir seal olmalidir ve materyali silicone rubber olmalidur.

Lead gévde kalinligi 1,75 mm.den (5,3 French) ,elektrot kalnhgs 1,7 mm.(5.1 French)
den az olmalidir.

.7 Fr introducerden gegebilmelidir.
10.
11.
12.
13.

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

Guide wire disinda stylet ile beraber de kullanilabilmelidir.

Elektrot yiizey alam 5,8 mm? den az olmamalidir.

Steroid salgili olmalidir ve salgi miktar1 1,0 mgdan daha fazla olmamalidir.
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KORONER SINUS YERLESIM SISTEMi TEKNIiK SARTNAMESI(KR2001)

Koroner siniise yerlesim igin kullanilacak en az iki farkl egime sahip kateter olmalidur.
Yerlesim Kateterinin dig ¢ap1 9F olmalidir.

Kateterin yerlegtirilebilmesi igin gerekli olan guidewire sistemin iginde bulunmalidur.
Guidewire’ 1n uzunlugu en az 120 cm olmalidir.

Kateterin i¢ liimeni 7F kalinliginda elektrod gegebilecek sekilde olmalidir..

Koroner siniise elektrod yerlestirildikten sonra kateterler yirtilarak ¢ikartilabilmelidir.
Yirtma iglemi i¢in gerekli bigak sistem ile birlikte verilmelidir.

Sistemde kateterler ile uyumlu hemostatik valf bulunmalidir.
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