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ATRIAL LEAD TEKNiK OZELLIKLER

1.Bir adet IS-1 konnektére uyumlu, steroid salimimli, bipolar, AKTIF fiksasyon
tipinde(istendiginde PASIF ile degistirilebilmelidir), J seklinde endokardiyal arterial lead.
2. Teslim edilen lead ihalede halen pellaway intraducer ile uyumlu ise lead ihalesini

kazanan firma 2. bir pellaway intradocer gerektiginde lead ile beraber uyumlu bir

pellaway intraducer&#39;de verecektir.
3. Steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

4. ihale siirecinde uygunluk verilecektir.

5. Uretim hatasi tespit edilen ve/veya bu nedenle kullanilamayan iiriin satici firma

tarafindan bedelsiz degistirilecektir.

6. Uriiniin raf 6mrii teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmaldir.

7. Raf 6mriiniin tamamlanmasina en az 2 ay kala, 8nceden haber verilerek ilgili firma
tarafindan daha uzun miyatl olan malzeme ile iicretsiz olarak degistirilecektir.

8. Teklif edilen malzeme Saglik Bakanliginca yayinlanip yiiriirliikte bulunan tibbi cihaz
yénetmeligi hikiimlerine uygun olmali ve diriiniin UBB kod numarasi olmalidir. UBB
kapsami diginda olan malzemenin, kapsam disi oldugu belgelendirilmelidir.

9.Teklif edilen Griinler son jenerasyon olacaktir .
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ICD, DDDR, VENTRIKULER PACING AZALTIC| OZELLIKLI ALGORITMASI OLAN, UYGUNSUZ $OK
AZALTICI/ERKEN TANI YAPABILEN

Cihaz DDD, DDDR DDI, DDIR, AAI, AAIR, WI, WIR ve OFF modlarinda programlanabilmelidir.

Cihazin kaplamasi titanyum olmali, agirhigi 66gr. dan , hacmi 31 cc. den fazla olmamalidir. Cihazin titanyum
kaplamasi “aktif can” 6zelligi tagimalidir.

Defibrilatér lead konektsr kismi, DF1 uyumlu olmalidir

Hastaya verilen (Delivered) en yiksek sok degeri 36j. olmalidir.

Cihazin %100 DDD pacing, 2,5 V gikis amplitada, 0,5 ms uyar genisligi, lead empedaslari 500 Ohm ve yilda 2
ok vermesi durumunda émrti en az 6 yil olmalidir.

En az iki adet VT (Ventrikuler tasikardi) Zonu, en az bir adet VF (Ventrikler fibrilasyon) Zonu
programlanabilmelidir. VT zonelarinin her birine yonelik farkl tedaviler programlanabilmelidir. Iki farkli sekilde
(RAMP, SCAN, BURST, vb.) ATP (Antitasikardik pacing) programlanabilir olmalidir. Sok sonrasi gikig
amplitadt normal bradi pacingden farkli programlanabilmelidir.

VF zonunda sarj esnasinda ATP uygulayabilmelidir.

Hasta guvenligi ve cihaz batarya verimiiligi agisindan fayda saglamasi igin AutoCapture 6zelligi olmali, Beat-by
beat capture konfirmasyonu ve 5V guvenlik Back-up pulse voltaji ile galigmalidir. Post sok pacing gikis
amplitudt maksimum degeri 10 V olmali, normal bradi pacingden farkli programlanabilmelidir.

Post sok pacing gikis amplitiids maksimum degeri 10 V olmali, normal bradi pacingden farkli
programlanabilmelidir.

Cihaz VF induklemesini "SHOCK ON T, DC FIBBER, ve BURST" ile saglayabilmelidir.

Cihaz gerektiginde mukerrer soklar verebilmelidir. Programlanabilecek mukerrer sok sayisi VF zonunda en az
6, VT zonunda en az 5 olmalidir,

$ok dalga formu bifazik olmalidir. Monofazik olarak da ayarlanabilmelidir.

Sok polaritesi degistirilebilir olmalidir. Bunun yani sira ok dalga formu “Fixed Pulse Width, ya da Fixed Tilt"
olarak programlanabilmelidir.

Cihazin tum terapileri “OFF" moduna gegirilerek tek bir hareket ile kapatilip agilabilmelidir.

Cihaz gtinltk olarak High Voltaj Lead empedansini 6lgmeli ve bunu grafiksel olarak gorantuleyebilmelidir.
Cihazin aritmi ve tedavi epizodlarini EGM (Intrakardiyak EKG) olarak kaydetme ozelligi olmalidir. Kaydedilen
bu epizodiarda "MARKER CHANNEL" bulunmal ve epizodiar bastirilabiimelidir. EGM kayit siiresi 1 kanal icin
en az 45dakika, 2 kanal igin 20 dakika olmalidir.

Alt hiz limiti en az 40-100 ppm araligini kapsayacak bigimde programlanabilmelidir

Atrial tagikardileri baskilamak amaciyla bir algoritmasi olmalidir.

AV ve PV senkronizasyonun yapabilecek bir algoritmasi olmalidir.

Pace AV ve Sense AV degerleri ayri ayr programlanabilmelidir.

AV gecikme degerlerini kalp hizina gére otomatik olarak ayarlayabilen ¢zellik olmalidir.

Ust izleme hizi en az 90-150 ppm araligini kapsayacak bigimde programlanabilmelidir

Atrial sensitivite dederi belirli degerler arasinda programlanabilmelidir.

Hastanin intrinsic ventrikuler aktivitesine izin veren ve bu sayede kalp yetmezIigi riskinin olusumunu azaltan bir
algoritmaya sahip olmalidir.

Cihazda olugabilecek sorunlari belirlenen araliklar ile hastaya haber veren titregimli alarm ozelligi olmaldir.
Minimal ventriktler pacinge olanak saglamalidir.

RF telemetri teknolojisi ile cihaz ile programlayici arasinda kablosuz olarak iletigim kurulabilme ozelligi

olmalidir.

Cihazda “MODE SWITCH" vzelligi olmalidir.

Cihazda pil tasikardisinin (Pacemaker mediated tachycardia) 6nlemeye yénelik bir algoritma bulunmalidir.
Cikis voltaji en az 0,5-7,5 V. araligini kapsayacak bigimde programlanabilmelidir.

Uyari genisligi degerleri en az 0,05-1,5 ms. arali§ini kapsayacak bigimde olmalidir,

Histeresis fonksiyonu olmalidir.

Cihaz tizerinde aktivite algilayici bir sensér bulunmalidir. Hiz cevaplilik yanit faktori programlanabilir olmalidir.
Sensing ve Pacing polariteleri bipolar olarak programlanabilmelidir.

Ventrikuler sensitivite dederi belirli dederler arasinda programlanabilmelidir. Cihaz herhangi bir intrakardiyak
olay sense edemedigi zaman hastada VF gelisimi gibi intrakardiyal elektrogram amplitidntin azalmasi riskine
kars! sensitivitesini otomatik olarak arttirabilmelidir.

Cihazin hem atrial hem de ventrikuler kanallar igin otomatik sensitivity control algoritmasi olmalidir.

Hasta bilgileri, takilan lead, endikasyon, implante edilen cihaz ve doktor bilgileri cihaza kaydedilebilmelidir,
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Sivi yuki-konjesyon takibine olanak saglayan multi vektor data toplayarak calisan CorVue Congestion
Monitoring ézelligi olmalidir.

Cihaz UYGUNSUZ SOKU  AZALTICI OZELLIKLERI OLMALIDIR

CIHAZ SECURESENSE ozelligi ile insulasyon sorunu ve tamamen kirik olsa dahi gurilttye sok vermemelidir,
Chamber onset 6zelligi sayesinde aberan gecisli hizli iletimli svt leri hangi odaciktan basladigini tespit ederek
uygunsuz soku engellemelidir.

Cihaz farfield md ozelligi sayesinde iki farkli noktadan morfoloji ornegi alarak diskrimasyonu gavenilir
yapmalidir.

Senseability 6zelligi sayesinde sense degeri dustrtimeden t-wave algilamayi engellemelidir.

Cihaz ST ANALIZI yaparak yeni bir iskemi olup olmadigini hastayi uyarabilmeli kontroller sirasinda hekime
inceleme olanagi saglamalidir.

Teklif edilen cihaz firmanin en son teknoloji — model tirtint olmalidir,
Teklif edilen cihazin uygun kosullar altinda MR gértintiilemeye izin vermesi tercih nedeni olacaktir.
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DF4 KONNEKTORLU VENTRIKULER DEFIBRILASYON LEADI

1. Leadin polaritesi Quadripolar ve Sense-Pace igin Gergek Bipolar yapida olmalidir.
Fiksasyon sekli Screw In seklinde aktif fiksasyon olmalidir. Pasif modelide olmalidir.

2. Lead gdvde uzunlugu 65 cm olmalidir. 52 ve 58cm’lik uzunluk segenekleri olmalidir.

3. Leadin dis capi  6.8F olmalidir. implantasyon icin &nerilen introducersize’t 7F
olmaldir.

4. Leadin pacing tip elektrodu ile proksimal defibrilasyon coil'inin distali arasindaki
uzaklik 17 cm olmalidir. 21cm’lik segenegi olmalidir.

5. Lead ucunun yiizeysel alani 3.5 mm? olmalidir.

6. Leadin proksimal defibrilasyon coil yiizey alani 588mm? olmalidir.

7. Leadin distal defibrilasyon coil yiizey alani 367mm? olmalidir.

8. Proksimal coili olmayan sadece distal coili olan, single coil segenegi olmalidir.

9. Coillerflatwire seklinde diiz sarmal olmalidir.

10. Leadin pacing tip elektrodu ile ring elektrodu arasindaki uzaklik 11 mm olmalidir.

11. Leadin konnektérleri Sense-Pace ve Sok icin DF4 standartlarina uygun olmalidir. Tek
girisli ICD headerlarina uygun, singlepass ve quadripolar DF4-LLHH seklinde olmalidir.

12. Lead icinde bulunan iletken tellerin her birinde birer tane yedek olmal, kopma,
kirilma gibi sorunlar igin giivenilirligi arttirilmis olmalidir.

13. Leadin ug kisminda kendinden hafif bir curve olmali, bu sayede endokard temasinin
attirilmasi saglanmis olmalidir.

14.Yalhtim malzemesi olarak silikon veya poliiirethan disinda daha dayanikli bir
malzemeden Uretilmis olmalidir,

15. Yalitim malzemesi poliiirethan gibi yiiksek tork ve yénlendiriime yetenegine sahip,
silikon gibi yumusak olmalidir. Her iki eski teknoloji den daha yiiksek aginma direncine
sahip olmalidir.

16. Lead'insteril kutusu ierisinde set olarak farkli sertlikte ve yedekli olarak styletler
bulunmalidir. Lead” in cilt alti dokuya sabitlenebilmesi igin suturesleeve bulunmalidir.

17. Etilen oksit gaziyla steril edilmig olmalidir.
18. CE belgesi olmalidir,





