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DDDR MR Uyumlu ICD Teknik Ozellikleri KR1009

» Cihaz Kardiyak MR dahil tiim viicut MR taramasina uygun yapida olmalidir.

Delivered enerjisi en az 36 joule, Stored enerjisi 42 Joule olmalidir.

Cihazin sarj olma siiresi BOL (0miir baglangici)’ da en ¢ok 8,4 sn ve ERI (Elektif
replasman indikatorii)’ de en ¢ok 12,5 sn olmalidr.

Cihazin boyutu 33 cc., agirhig 77 gr.’1 agmamalidr,

Cihaz karotis siniis duyarhili1 sendromu” ve “vazovagalsenkoplara” karg1 Rate Drop
Response 6zelligine sahiptir. A¢ik ve kapali olarak programlanabilir.

Cihazin ventrikiil ve defibrilasyon coil girigleri tek bir DF-4 tipinde olmalidir.

Cihazin takilmasi ve hastanin kontrolleri sirasinda cihaz iizerinden soksuz olarak
Yiiksek Voltaj Elektrod empedans1 (HVB-HVX) ol¢iilebilmelidir.

Yiiksek Voltaj Elektrod empedanst (HVB) 6lgiildiigii esnada cihaz ventrikiiler
elektrod ve HVX coil empedanslarini da otomatik olarak &l¢ebilmelidir.

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

Cihaz Ventrikiiler F ibrilasyonu (VF), Hizli Ventrikiiler Tagikardiyi (FVT) ve
Ventrikiiler Tagikardiyi (VT) tanimali ve her birini sonlandirmak igin ayr1 ayr terapi
fonksiyonlar1 bulunmalidir.

Hastaya verilen soklarin azaltiimas: i¢in VF tedavisi sirasinda algilama sonrasi sarj
olurken fibrilasyonu sonlandirmak i¢in cihaz ATP yapabilmeli, sarj sonrasi ritimi
kontrol ederek aritmi devam ediyorsa defibrilasyon yapabilmelidir. Bu ¢zellik sarjdan
once ve sarj sirasinda ATP verecek gekilde 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.

Programlayici iizerinden elektrofizyolojik ¢aligma yapilabilmeli ve bu sayede T-
shock, 50 Hz Burst Pacing, Fixed Burst Pacing ve PES ( erken vuru) dzellikleriyle

aritmi olugturup sonlandirabilmelidir.

Cihaz RV ve SVC empedanslari programlanabilir belli sinirlarin digina ¢iktiginda

>

sag ventrikiiler pacing empedanslari programlanabilir belli sinirlarin digina ¢iktiginda,
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Batarya Voltaji programlanabilir belli bir sinirin altina diigtiigiinde, Sarj zamani

programlanabilir belli bir siirenin iistiine ¢iktifinda, bir episode igin verilen terapiler

programlanabilir  belli bir saymin Ustine ¢iktiginda, VF algilama Off

programlandiginda sesli Alarm verebilmelidir
Cihaz 14 aylik giinliik VT/VF episod saysy, giinliik HV terapileri, VI/VF sirasinda

kalp hizi, giinliik NSVT sayisi, Giin igindeki pacing yiizdesi, Thoracic empedans,

Giinliik belirlenen referans noktasma gore thoracic empedans degisim trendlerini

verebilmelidir.
Cihaz kalp yetmezligi takibinde kullanilabilecek 14 aylik Gece Kalp Hizi, Kalp Hiz1

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 sokun dalga sekli bifazik ve monofazik olarak programlanabilmelidir.

Cihaz Hizli Ventrikiiler Tagikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tagikardiyi (VT) onlemek
lizere BURST, Ramp, Ramp* ve CV tedavilerine alt1 ayr1 terapide bagimsiz olarak

programlanabilmelidir,
Cihazda Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF) onlemek iizere alt: adet defibrilasyon

programlanabilmelidir.
Cihazda Atrial Tagikardilar igin 50Hz, Ramp, Burst+ uygulayabilmelidir.

Cihaz Atrial Fibrilasyon/Atrial Flutter’s, Siniis Tasikardisini ve diger 1:1 Supra
Ventrikiiler Tagikardileri tantyip, bu tiir tagikardilere ventrikiiler tedavi uygulamasini

onleyen bir sisteme sahip olmalidir.
Cihaz kisa aralikli ventrikiiler vurular sonrasinda ventrikiiler erken vurularm

olusabilecegi pauseleri onlemek igin ventrikiili pace ederek hiz stabilizasyonu

yapabilmelidir.
Cihaz supra ventrikiiler tagikardileri (SVT), Ventrikiiler Tagikardilerden (VT) aywd

edebilmek i¢in VT stabilizasyonu dikkate alan bir kritere sahip olmalidir.

T-Wave oversensingi cihazin tagikardi tanima sensitivitesini azaltmadan nlemek igin

ozel bir algoritmaya sahip programlanabilir bir 6zelligi olmalidir.
Cihaz iizerinden EP Study/Induction testleri (T-Shock Induction, Manual Burst

Induction, 50 Hz. Burst Induction, PES Induction) yapilabilmelidir.
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Cihaz Otomatik olarak P ve R-Wave 6l¢ebilmelidir.

Cihaz sarj esnasinda Confirmation ve Synchronization yapabilmelidir

Cihaz DDDR; DDD; AAIR-DDDR AAI-DDD; DDIR; DDI; AAIR; AAL;VVIR;
VVI; DOO; AOO; VOO; ODO pacing modlarima programlanabilmelidir.

Hem ventrikul hem atrium igin Capture Management™ ozelligi sayesinde cihaz
otomatik threshold testi yaparak pace gikis gerilimi ve pulse width degerlerini
otomatik olarak ayarlayabilmelidir. OFF, Adéptive ve monitor only segenekleri
olmalidur,

Cihazin pace voltajlari 0,5 V ile 8 V arasinda, pulse width degerleri 0,03 ms ile 1,5
ms arasinda hem ventrikul hem atrium igin ayarlanabilmelidir.

Cihazin ventrikiiler sensitivitesi 0,15 mV ile 1,2 mV atrial sensitivitesi 0.15 - 4.00
mVayarlanabilmelidir.

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

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

Cihaz kapasitdrii herhangi bir formasyona ihtiyag duymadan tam kapasite ile siirekli
olarak galigabilmelidir.. .

Cihazda 2000 adet olay hafizaya alan Flashback Hafiza ozelligi bulunmalidur.
Cihazin iizerine; hastanin kisisel bilgileri, hikayesi, implantasyon bilgileri, hastane ve
doktor bilgileri, cihaz ve elektrodlarin bilgileri kay1t edilebilmelidir.

Cihaz VF, FVT, VT, Sinus Tachycardia, Other 1:1 SVTs, NST episodlarinin
sayilarini hafizasinda tutmalidur.

Cihaz Sense ve Pace olaylarinin yiizdelerini hafizasinda tutabilmelidir.

Cihaz uyguladi terapileri, basarili ve basarisiz olanlar1 hafizasinda tutabilmelidir.
Cihaz episodlar1 zaman, tarih , tipi, son bagarili terapiyi, V cycle length, episode

uzunlugunu ve EGM kayidinin olup olup olmadigin1 gdstermeli ve son 100 episodu
hafizasinda tutmalidur.

Cihaz Treated VT/VF episode EGM, markers, and intervals 21,25 dak., Monitored
VT episode EGM, markers, and intervals 2,5 dak., Non-sustained VT episode EGM,
markers, and intervals 2 dak., SVT episode EGM, markers, and intervals 2,5 dak.,

hasta aktivasyonlu 50 kayit hafizasinda tutabilmelidir.
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44. Cihaz medikal bantta wircless telemetriye guhip olmal vo bu suyede cibazin
parametrelerine ulagilarak program yupllubiImcli(lir,

45. Hastanin  kontrolleri sirasmnda cihazda toplanan  tlim bilgiler A4 khgada print

edilebilmelidir.
46. VT/VF icin uygulanan soklar sonrasinda hastanin ritmini baskilayacak gekilde
programlanabilen sire lgin programlanan bir hizda farkl pace pururrmtwlmi
programlanabilir. Bu szellik Agik/Kapali olarak programlanabllir. Gok sonras! pace Igin gk
genligl ve pulse genisll! atrlum ve ventrikul lgin ayri ayri programlanabllir.

47. Cihaz programlanabilen uyku baglangig ve uyanma saatlerl arasinda daha dlglk bir alt hiz
degerine programlanablllr.
ayr1 zone szelligine sahip. Bu gaycde glinltik ortalama

48, Cihaz hiz cevap sensorll 2
yliksek hiz gerektiren aktiviteler igin 2 furkls

aktivite hizina crigmesi ve devam eden

sensor cevabi programlanabilir.

49, Mode Switch sonrasinda hastanin ritmini baskilayacuk yekilde pmgr:unlun:tbilcn slire

igin programlanan bir hizda farklt pace purumctrclcri pmgrzunlunubilir. Bu Gzellik
Agik/Kapali olarak programlunabilir.

50.

Scanned by CamScanner



DF-4 KONNEKTOR UYUMLU AKTIF FiKSA§YONL_U ENDOKARDIAL
DEFIBRILASYON ELEKTRODU TEKNIK OZELLIKLERI-KR1022

1. Elektrod Quadripolar , Aktif F ixasyon (helix) olmalidir.

2. Elektrodun uzunlugu 49,55,62,72,97 cm arasinda olmalidir.,

3. Elektrod Cift Coil’li ve quadripolar olmalidur.

4. Elektrod, pace sense elektrodu ve sok sarmallarmi tek portta birlestiren DF-4
konnektdr tipinde olmalidur.

5. Elektrodun konnektsr materyali MP35N coil olmalidir.

6. Elektrodun insulator ylzeyi Silikon olmalidir.

7. Elektrodun dig yiizeyi Polyurethane kapli olmalidir.

8. Leadin elektrodlarmmn materyali Platinized platinium alloy olmalidir.

9. Elektrodun RV/SVC coillerinin materyali Platinum kapli tantalum olmalidr.

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? olmalidr.

14. Halka elektrod yiizey alam 25,2 mm? olmalidur.

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

16. SVC coil alan1 860 mm? ve SVC coil uzunlugu 8.0 cm olmalidir.

17. Tip to ring aralig1 8 mm olmalidir.

18. Elektrodun gévde ve tip gap1 8.6 Fr (2.8 mm) blmahdlr.

19. Elektrod setinin igerisinde diger kutuplara temas1 Snleyerek izolasyon saglayan ve
kusursuz 6l¢iim yapmay kolaylagtiran 6zel tasarlanmig bir ayra¢ bulunmalidir,

20. Elektrod guidewire’s1z 9.0 Fr , guidewire ile 11 Fr introducer’dan gegebilmelidir.
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ATRIAL AKTIF FIKSASYON LEAD OZELLIKLERI (KR1024)

Lead gbvdesinin maksimum kalinhgi 6 Fr olmalidir.
Lead helixi extendable, retractable ve steroidli olmalidir.
Lead izolasyonu smkon olmalidir.

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

Tip ve ring araliklari 10 mm olmalidir.

Tip yiizeyi 4.2mm olmalidir.

Ring ylizeyi 22mm olmalidir.

Ug elektrodu platinized olmalidir.

0 g iletkeni MP35N nikel alagimi olmalidir.
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