A A

i — 6F FIXED QUADRAPOLAR DIAGNOSTIK KATETER
(KR1057)

Kateter 4 elektrodiudur ve elektrod dizilimi 2-5-2 mm seklindedir.
Kateterin tip elektrodu 1 mm dir.
Kateter 6F kalinhiginda ve 115 cm uzunlugundadir.
Josephson curve ve Cournand curve segeneklerine sahiptir.
Politiretan maddesinden yapimistir ve drgiilii kateterin uzuniugu.
Girintili elektrod yapist dokuya temasini ve sinyal kalitesini arttirir.
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2 — CORONER SINUS KATETERI
(KR1055)

Kateter 10 elektrodiudur.
Deflectable uni-directional kateterler, itme-cekme mekanizmasi sayesinde kolayca
bikilebilir. :
Elektrodlar Platinum/Irridium karisimi olup, dizilimi 2-8-2 seklindedir.
6F kalinligindadir ve iki farkh curve segenegi bulunmaktadir (D ve F).
Politiretan maddesinden yapilmistir ve orglli kateterin uzunlugu 115cm’dir.
Girintili elektrod yapisi dokuya temasini ve sinyal kalitesini arttirir.
Kateterin tip elektrodu 2mm’dir. )
Katterin saftinda yer alan sikistiriimis yaylar sayesinde kateter, defleksiyon esnasinda
dalgalanma yapmaz.
Kateter, uygun kablo kullanildiginda Carto 3 sistemi tarafindan otomatik olarak algilanir.
Kateterin saftinin i¢ kismi siirekli bir performans saglanmasi ve CS’ye rahat erisim olmasr icin
¢ift sarmalli paslanmaz celik 6rgiili, ug kismi ise daha stabil olmasi ve doku temasini arttirmak
icin tek sarmalli paslanmaz celik 6rgiilii yapidadir.
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3.~ LONG SHEATH TEKNIK OZELLIKLERi

(KR1051)
Sheath i¢ capi 8F ve 8,5F'tir.
Sheath uzunlugu 60 cm ve 62 cm’dir.
Sheath ucunda &zel curve segenekleri (multipurpose) ve 30° ve 55° olmak lizere farkl curve
segeneklerine sahiptir.
Multi-segment yapisiyla sheath ucuna dogru dereceli esneklik saglar.
Radyopak teknolojisi ile floro altinda gercek ug gbériinimii saglar.
0.032" ve 0.035” guidewire gegisi icin uygundur.
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ég— Transseptal igne Teknik Ozellikleri
(KR1052)

Transeptal girisimlerde (perkiitan mitral valvuloplasti, hemodinamik ve elektrofizyolojik
¢alismalar vs.) sol atriuma septumu delerek gegisi (septostomi) miimkiin kilar. Béylece tanisal.
ve/veya tedaviye yonelik islemlerin yapilmasina olanak saglar.
igne 71 cm uzunluktadir, 50 derece ug agisina sahiptir ve 18 gauge capindadir.
ignenin tutamag: hava kabarciklarinin gériilebilme olanagini saglayacak sekilde saydamdir.
Her bir igne lzerinde kivrik ucun yonini gésteren gosterge (pointer) vardir.
Her bir set bir adet igne ve bir adet paslanmaz gelikten yapilmig stylet’tan olusur.




. UNI-DIRECTIONAL
5 = 3 BOYUTLU HARITALAMA KATETERI TEKNiK OZELLIKLERI
(KR1045)

Kateter 4 elektrodludur.
Kateter elektrod dizilimi 1-7-4 mm veya 2-5-2 mm seklindedir.
Kateter uzunlugu 115cm’dir.
Kateterin irrigasyonsuz ve irrigasyonlu olmak {izere tip segenekleri vardir.
Kateter ucunda bulunan koiller (manyetik sensér) sayesinde elektroanatomik mapping cihaz lle
haberlesip anatomik mapping yapmaya olanak saglar.
Kateter tzerinde bulunan elektrodlar intrakardiyak elektriksel bilgi toplamaya olanak saglar.
Kateter {zerinden RF enerji verilebilir.
irrigasyonsuz kateter D curve sahiptir ve kalinhg 7Ftir.
Irrigasyonlu kateterin D ve F curve secenekleri vardir ve kalinhg 8F'tir.
10 Kateter ug elektrodu 3.5 mm veya 4mm’dir.

LA A o

© W~ o

<y

e




& — PENTARAY NAV ECO KATETER TEKNIK OZELLIKLERI
(KR3010)

1- Kateter, kardiyak elektrofizyolojik cahismalarda atrium ve ventrikilde kullanilabilir.

2- Kateter 20 elektrodiudur.

3- Kateterin 20 elektroduna ek olarak saftinda 2 adet elektrod vardir. Bu 2 elektrod saftin
gorilebilmesine olanak saglar.

4- Kateter elektrod dizilimi 2-6-2 seklindedir.

5- Kateterin uzunlugu 115 cm’dir.

6- Kateter kalinhgi 7Ftir.

7- Kateter 5 adet 3F kalinliginda kola sahiptir.

8- Kateterin ring elektrodlari 1 mm’dir.

9- Kateter irrigasyonludur.

10- Kateter handle’s simetrik olmasi sayesinde sag ve sol el ile kullanim icin uygundur.

11- Kateterin D ve F olmak lizere uni-directional curve secenekleri mevcuttur.
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SMARTTOUCH
F~- 3 BOYUTLU HARITALAMA KATETERi TEKNIK OZELLIKLERI
(KR1045)
Kateter 6 elektrodludur.
Kateter elektrod dizilimi 1-6-2 seklindedir.
Kateter uzuniugu 115cm’dir.
Kateter {izerinde bulunan noktasal deliklerden sivi akisi saglayarak irrigasyonlu RF ablasyon
yapabilmektedir.
Kateter ucunda bulunan koiller (manyetik sensér) sayesinde elektroanatomik mapping cihazi ile-
haberlesip anatomik mapping yapmaya olanak saglar.
Kateter Gizerinde bulunan elektrodlar intrakardiyak elektriksel bilgi toplamaya olanak saglar.
Kateter (izerinden RE enerji verilebilir.
Kateter kalinig) 8F'tir.
Kateter ug elektrodu 3.5mm'dir.

. Kateterin uc elektrodunda thermocouple sensér bulunmaktadir.
. Kateterin ug¢ kisminda bulunan yay ve sensorler sayesinde doku temasini uyumlu cihazda sayisal

deger olarak gdsterebilmektedir.

. D, Fve ] olmak iizere uni-directional ve D-F ve F-J olmak {izere bi-directional curve seceneklerine

sahiptir.



&~— BI-DIRECTIONAL GOKLU PORLU SOGUTMA SAGLAYAN
3 BOYUTLU HARITALAMA KATETERI TEKNIK OZELLIKLERI
(KR1045)
Kateter 6 elektrodiudur.
Kateter elektrod dizilimi 2-5-2 seklindedir.
Kateter uzunlugu 115cm’dir.
Kateter (zerinde bulunan noktasal deliklerden sivi akigi saglayarak irrigasyonlu RF ablasyon
yapabilmektedir. i
Kateter ucunda bulunan koiller (manyetik sensér) sayesinde elektroanatomik mapping cihazi ile
haberlesip anatomik mapping yapmaya olanak saglar
Kateter iizerinde bulunan elektrodlar intrakardiyak elektriksel bilgi toplamaya olanak saglar.
Kateter lzerinden RF eneriji verilebilir.
Kateter kahinhgi 8F'tir.
Kateter ug elektrodu 3.5mm’dir.
10 Kateterin uc elektrodunda thermocouple sensér bulunmaktadir,
11. D-F VE F-J olmak iizere bi-directional curve seceneklerine sahiptir.
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9- BI-DIRECTIONAL RF ABLASYON KATETERI
(KR1043)

Kateter 4 elektrodludur.
Kateter elektrod dizilimi 1-7-4 seklindedir.
Kateter uzunlugu 115cm’dir.
Kateter Uzerinde bulunan elektrodiar intrakardiyak elektriksel bilgi toplamaya olanak saglar.
Kateter (izerinden RF enerji verilebilir.
Kateter kalinhigi 7F'tir.
Kateter ug elektrodu 4mm’dir.
D-F ve F-J olmak lizere bi-directional farkli curve seceneklerine sahiptir.
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| O~ BI-DIRECTIONAL RF ABLASYON KATETERI
(KR1049)

Kateter 4 elektrodludur.
Kateter elektrod dizilimi 2-5-2 seklindedir.
Kateter uzunlugu 115cm’dir.
Kateter kahinhg 8F'tir.
Kateterin u¢ kisminda thermocouple sensor bulunmaktadir.
Kateter iizerinde bulunan noktasal deliklerden sivi akisi saglayarak irrigasyonlu RF ablasyon'
yapabilmektedir.
Kateter ug elektrodu 3.5mm’dir.
D-F VE F-J olmak Gizere bi-directional curve seceneklerine sahiptir.
Kateter {izerinde bulunan elektrodlar intrakardiyak elektriksel bilgi toplamaya olanak saglar.

10. Kateter Gzerinden RF enerji verilebilir.




1= KRIO (CRYO) BALON ABLASYON KATETERI TEKNIK OZELLIKLERI(KR1047)
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Kateter seti pulmonerven izalosyonu i¢in dokunun dondurularak iletimin
sonlandiriimasinda kullanilmalidur.

Dondurmali balon ablasyon kateteri 23mm veya 28 mm ¢apinda olmalidur.

Balon uniform sogutma i¢in 8 jete sahip olmalidir.

Giivenlik amaciyla i¢ i¢e 2 balona sahip olmalidir ve bu balonlar arasmda s1vi sensérii
bulunmahidir.

Kataterde giivenlik amaciyla s1vi sensérii, kan sensérii ve basing sensorii olmalidir.
Kataterde 1s1y1 6lgmeye yarayan thermocouple sensérii bulunmalidir.

Saft kalinlig1 10,5Fr., uzunlugu 140 cm olmalidir.

Kateter ucu bidirectional 45° yonlendirilebilmelidir.

Ablasyon yapildiginda kateter ucu dokuya yapigmali, boylece ablasyon iglemine
gecildiginde yalniz o bolgenin daha diisiik sicakliklara sogutulmast saglanabilmelidir.
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{2~ DAIRESEL VEN HARITALAMA KATATERI (KR1053)

Katater pulmoner venlerin elektriksel iletimini haritalamak igin dairesel olarak
dizayn edilmis olmalidir.

Kataterin kalinhig1 en fazla 3.3 Fr olmalidir.

Kataterin uzunlugu 165 cm olmalidir.

15 mm ve 20 mm loop segenekleri olmalidir.

Katater esit aralikl1 8 elektroda sahip olmalidir.

Elektrotlarin uzunlugu 1 mm olmalidir.

Elektrot aralig1 15 mm loop i¢in 4mm; 20 mm loop i¢in 6 mm olmalidir.
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]3~ STEERABLE SHEATH (DONDURARAK ABLASYON iCIN) KR1050

Sistem steerable sheath ve dilatatdrden olusmalidir.

Sheath’in uzunlugu 81 cm ve dilatat6riin uzunlugu 87 cm olmalidir.

9 Fr ve 10,5 Fr kataterlerle kullanilmaya uygun secenekleri olmalidir.

Sheath’in ucundan 5 mm geride radioopak marker bulunmalidir.

Sheath’in ucu unidirectional olarak 135°’ye kadar yonlendirilebilmeli, 90°’de 55mm’ye
ulasabilmelidir.
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Jij — KALP PiLi, VVIR TEKNIK OZELLIKLERI - (KR1019)

1. Pacemaker VVIR, VVI, VVT, VOO, AAIR, AAIL, AAT, AOO, OVO ve OAO
modlarna programlanabilmelidir.

2. Agirlig 24 gramdan fazla olmamalidir.

3.1S-1, 3.2 mm, 5 mm ve 6 mm konnektorlere uyabilen modelleri olmalidur.
4. Alt hiz (Basic Rate) 30 — 180 / dk arasina programlanabilmelidir.

5. Cik1s voltaji igin 0.25 - 7.5 V degerleri arasmnda programlanabilmelidir.

6. Uyari genisligi (PulseWidth) degerleri 0.03 — 1.5 ms arasinda
programlanabilmelidir.

7. Ventrikiiler sensitivite degerleri 1.0 — 11,2 mV arasinda programlanabilmelidir.
8. Hysteresis 6zelligi olmali ve en az iig farkh degerde programlanmalidir.

9. Ventrikiiler sense ve pace polariteleri ayr1 ayri veya beraber unipolar, bipolar
olarak programlanabilir olmalidir.

10. Ventrikiiler pace’den sonra T dalgalarin gérmemesi i¢in 150- 500 ms arasinda
programlanabilen “Ventrikiiler Refrakter Period” 6zelligi bulunmalidir.

11. Pil kontrolleri sirasinda giivenli denemeler yapilmasima olanak veren gegici
programlama 6zelligi bulunmalidir.

12. Hasta kontrollerinde birlikte kullamlan programlayici ve software sayesinde
ekranda aym anda EKG, intrakardiyak EGM ve pacemakerin tiim hareketlerini
gosteren “Marker Channel” izlemek miimkiin olmalidir.

13. Hasta kontroliinde, cihaz monitoriiniin acilis ekram pacemakerin son kontrolden
beri tiim pace - sense oranlari, PVC sayilari, ay veya y1l olarak pacemakerin kalan
smrii, lead empedanslari, bataryanin durumu, onemli olaylar vb. parametreler
goriilebilmelidir.

14. Kontroller arasmndaki tasikardiler, kalp hizlari, lead empedanslari vb.
parametreler pacemakerin hafizasinda depolanabilmelidir.

15. Pil sayesinde programlanmis elektriksel stimiilasyon, burst ve ventrikiilerBack-
Uppacing gibi elektrofizyolojik calismalar yapilabilmelidir.

16. Hastanm kendi R (P) dalgalari non-invazif olarak programlayici fizerinden
olgiilebilmelidir. @; . fgt D Muglege, Glean i»@\,%@
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17. Kontrol bilgileri hem kagit hem USB bellek hem de bilgisayar disketi {izerine
kaydedilebilmelidir.

18. Cihaz giin iginde otomatik olarak esik testi yaparak deger yiikselmesi ya da
diismesi durumuna karg1 giivenli smurlarda tutmay1 saglamalidir (Otomatik Esik
Ayarlama).

19. Hasta bilgileri, takilan lead, endikasyon, implante edilen cihaz ve doktor
bilgileri cihaza kaydedilebilmelidir.

20. Pacemaker pace ve sense olaylari, otomatik mod degisikligi, ektopik vuru,
ventrikiiler interval varyasyonu, hiz degisikligi trendini otomatik olarak
kaydedebilmelidir. Bunlar1 gdrsel ve sayisal olarak programlayici araciligiyla
sunabilmelidir.

21. Pil hastaya takildiktan sonra belli araliklarla otomatik olarak lead empedansini
slgmeli, lead empedansi belli degerlerin disina cikarsa sorunlu leadi otomatik
olarak unipolara gevirebilmelidir.

22. Cihazlar CE (Certificate de Europe) onayli olmalidir.

23. Pacemaker veya ICD temin eden firma, implantasyon, rutin kontrol ve acil
durumlarda cagrildigmda en geg 12 saat iginde hastanede bulunmak kaydiyla teknik
servis saglamak tizere yetismis eleman gondermelidir.

24. Pacemaker, ICD veya leadlerde teknik sorun nedeni ile {iretici firma tarafindan
geri ¢agrilma (“recall”) oldugu takdirde kurumumuz en kisa zamanda
bilgilendirilmelidir. Cihazin degisimi s6z konusu ise yurtdigindaki uygulamalara
paralel olarak, cihaz satici firma tarafindan ticretsiz verilmeli, iglem, hastane ve
doktor masraflar1 karsilanmalidar.

5. Teknik destek verecek elemanlar (en az li¢ kiginin) yeterli donanima sahip
olduklari, sertifika ile belgelendirilmelidir.

26. Teknik destek i¢in miiraacatlar mobil telefon, fax veya elektronik posta ile
yapilabilir, bu nedenle giiniin 24 saati ulastlabilir telefon ve fax numarast ile a mail
adresi verilmelidir.

27. Teknik destek i¢in yukarida belirtilen yollardan herhangi birine yapilan
miiracaat resmi sayilir ve bu iletisimi takiben en ge¢ 12 saat sonra yetkili ve yeterli
bir eleman hastanede hazir bulunmalidir.

78 Pacemaker ve ICD bataryalar istendigi takdirde firmanm da gonderebilecegi
bir teknik elemanla birlikte programlayici baginda teknik sartnameye uygunlugu

test edilecektir. & N o i/;
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29. Ambalajt iizerinde CE isareti, sterilizasyon gekli, sterilizasyon tarihi, {iretim ve
son kullanim tarihi, lot numarasi bulunmalidir.

30. Teklif edilen malzeme Saglik Bakanlig1 T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasma (TITUBB) kayith ve “Saglik Bakanlig1 Tarafindan Onaylidir” ifadesi
bulunmalidur.

31. Teklif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren en az on sekiz (18) ay miath
olmalidir.

32. Malzeme UTS’ye kayitli olmalidir. ;O o e fm




{<— KALP PILI, DDDR MVP TEKNIK OZELLIKLERI- (KR1016)

1. Teklif edilen tirtin 1.5T ve 3T MR uyumlu olmalidir.

2. Pacemaker MVP (AAIR<=>DDDR, AAI<=>DDD), DDDR, DDD, DDIR,
DDI, DVIR, DVI, DOOR, DOO, VDD, VVIR, VDIR, VVI, VVT, VOOR,
VOO, AAIR, ADIR, AAIL AAT, AOOR, AOO, ODO, OVO, OAO
modlarinaprogramlanabilmelidir.

3. Althiz (basic rate) minimum 30 / 170 dk olarak programlanabilmelidir.

4. Hysteresis 6zelligiolmalive en aziigfarklidegerdeprogramlanmalidir.

5. Pacemaker bir onceki A-A interval siiresi ve programlanmis max-min “AV
delay” parametrelerini temel alip otomatik olarak “AV delay”i ayarlayabilmelidir.
6. “AV delay” degerlerini kalp hizina gore otomatik olarak ayarlayabilen “Rate
Adaptive AV” §zelligi olmalidir.

7. Ust izleme iz (UpperTracking Rate) 80 — 180 /dk arasinda programlanabilir
olmalidr. ' '

8. Sensor tist hiz1 (Upper Sensor Rate) 80- 180 arasinda ayarlanabilir olmalidr.

9. Cikis voltaji Atrium ve Ventrikiil i¢gin birbirinden bagimsiz olarak 0.5 - 7.5 V
degerleri arasinda programlanabilir olmalidir.

10. “PulseWidth” degerleri Atrium ve Ventrikiil ayr ayn olarak 0.12 - 1.5 ms

arasinda programlanabilir olmalidir.

11. “AtrialSensitivite” degerleri 0.18 — 4.0 mV arasinda programlanabilir olmalidir

12. Ventrikiiler Sensitivite degerleri 1.0 - 11.2 mV arasinda programlanabilir

olmalidir.

13. Ventrikiiler ve atrial sense ve pace polariteleri ayr1 ayri veya beraber unipolar,

bipolar olarak programlanabilir olmalidir.

14. Ventrikiiler olaylardan sonra olugabilecek retrograd P dalgalarimi izlememek

 i¢in programlanabilen “Post Ventrikuler Atrial Blanking Period” 6zelligi olmalidir.

15. Cok yiiksek Atrial hizlar1 izlememek i¢in otomatik veya 150 — 500 ms arasinda

programlanabilen “Post VentrikulerAtrialRefrakterPeriod” 6zelligi olmalidir.

16. 150 - 500 ms arasinda programlanabilen “Atrial Refrakter Period” 6zelligi

olmalidir.

17. Atriumda pace edildikten sonra olugabilecek yankilar1 izlememek igin

programlanabilen “Atrial Blanking Period” o6zellizi olmalidir ve 130-350 ms
arasinda programlanabilmelidir.

18. Ventrikiiler Paceden sonra T dalgalarmi gérmemesi i¢in programlanabilen

“Ventrikiiler Refrakter Period” 6zelligi olmalidir.

19. Programlanabilen “Ventrikuler Blanking Period” &zelligi olmalidir Pacemaker
tarafindan baslatilabilecek bir tagikardiyi (PacemakerMediatedTachycardia)
Onleyebilmelidir.

20. Pil hastaya takildiktan sonra belli araliklarla otomatik olarak lead empedansini
olgmesi, lead empedans: belli degerlerin digina ¢ikarsa sorunlu leadi otomatik
olarak Unipolar’a ¢evirebilmelidir.

21. Hastanin ventrikiiler erken vurulara karsi giivenlik saglamasi i¢in “PVC
Response™ 6zelligi olmalidir.

22.18-1, 3.2 mm, 5 mm ve 6 mm konnektorlere uyabilen modelleri olmalidir.

23. 27,1 gr. agirlik ve 12.1 cc hacminden fazla olmamalidir.
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24. Hasta kontrollerinde birlikte kullanilan programlayict ve software sayesinde
ekranda aym anda EKG, intrakardiyak EKG ve pacemakerin tiim hareketlerini
gosteren “Marker Channel” izlemek miimkiin olmalidir.

25. Hasta kontroliinde, cihazin acilis ekraninda pacemakerin son kontrolden beri
tiim pace - sense oranlari, PVC sayilari, ay olarak pacemakerin kalan 6mri, lead
empedanslar1 ve 1 yillik trendini, bataryamn durumu, son 6lglilen esik degerlerini
ve programlanan degerleri, P/R dalgalar1 degerlerini, hastanin giinliik olarak kag
saat atrial aritmide kalma sayisi ve Onemli olaylar vb. parametreleri
goriilebilmelidir.

26. Pil sayesinde programlanmis elektriksel stimiilasyon, burst ve ventrikiilerBack-
Uppacing gibi elektrofizyolojik ¢alismalar yapilabilmelidir.

27. Kontroller arasmndaki tagikardiler, kalp lizlari, lead empedanslart vb.
parametreler pacemakerin hafizasinda depolanmalidir.

28. Atrial Tagikardisi olan hastalarda intrensek hizi adim adim takip ederek
dnceden belirlenen maksimum hizina kadar atrial over drive pacing yaparak atrial
tasikardiyi azaltma ve 6nleme 6zelligi olmalidir.

29. Hastanin kendi R ve P dalgalar non-invaziv olarak programlayic: tizerinden
Ol¢tilebilmelidir.

30. Otomatik sensitivite atama ozelligi ile atrial ve ventrikiiler sensiviteleri
otomatik olarak ayarlayabilmelidir.

31. “Overdrive pacing” ozelligi sayesinde erken donem AF olusumunu (ERAF)
azaltabilmelidir.

32. Kontrol bilgileri hem kagit hem de bilgisayar disketi {izerine
kaydedilebilmelidir.

33. “Rate Response sensor’i olarak aktivite sensoriinii kullanarak, aktivite
threshold low, medium low, medium high, high olarak ayarlanabilir olmalidir.

34. “Rate responsesensérii”niin devreye girmesi ve devreden ¢ikis stiresi farkl
degerlerde programlanabilmelidir.

35. Pil rate response Ozelligini hastanin tamisina, yasina uygun olarak
programlanabilmelidir.

36. Mode Switch &zelligi sayesinde olusabilecek atrial aritmilerde otomatik olarak
pilin ¢alisma modu degigebilmelidir.

37. Pil, “karotis siniis duyarlilig1 sendromu” ve “vazovagalsenkoplara” kars1 “Rate
DropResponse” 6zelligi olmalidir ve bu 6zelligi kullanarak hastanin bayilmasin
engelleyebilmelidir.

38. “Search AV” ozelligi ile pil siirekli olarak AV intervalini 6lgmeli ve otomatik
olarak AV intervalini ayarlamalidir.

39. Hasta bilgileri, takilan lead, endikasyon, implante edilen cihaz, doktor bilgileri
ve notlari cihaza kaydedilebilmelidir.

40. Egzersize baglt intermittant AV bloklu hastalarda intrensek AV iletiminin
kullamlmasina ve istenmeyen sag ventrikiilpacingini azaltmaya yonelik 6zellik
icermelidir. Pacemaker ayarlanan siirelerde otomatik olarak AV aralifim
programlanan degere uzatarak intrensek AV gecisi saglayabilmelidir.

41 Etkinligi yaymlanmis, ¢ok merkezli klinik calismalarla kanitlanmig, AAIR
modundan DDDR moduna, ya da AAI modundan DDD moduna gegebilen,
hastanin dogal ritminden en efektif bi¢imde yararlanmaya ve pil dmriinii uzatmaya
yonelik bir algoritmaya, bu algoritmadan fayda goremeyecek, Ozellikle
semptomatik birinci derece AV bloga sahip hastalar iginde otomatik olarak “AV
delay”i programlanmis maksimum degere kadar uzatacak ayri bir dinamik “AV

delay” algoritmasina sahip olmalidir. _
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42. Atriyal ve Ventrikiiler esik degerlerini otomatik olarak Olgiip, atriyal ve

ventrikiiler ¢ikis voltajlar: bir giivenlik marji ekleyerek ayarlayan, hem hastamn

giivenligini arttiran hem de pilin mriinii uzatan “Atriyal ve Ventrikiiler Otomatik

Esik” algoritmalarma sahip olmalidir.

43. Hastanm atriyal ritim, AV ileti, kalp yetmezligi, yas, aktivite, refleks senkop

vb. klinik durumlar girildiginde hasta igin en uygun parametreleri otomatik olarak

programlayabilmelidir.

44. Pacemaker veya ICD temin eden firma, implantasyon, rutin kontrol ve acil

durumlarda ¢agrildiginda en ge¢ 12 saat iginde hastanede bulunmak kaydiyla

teknik servis saglamak lizere yetismis eleman gondermelidir.

45. Pacemaker, ICD veya leadlerde teknik sorun nedeni ile iiretici firma tarafindan

geri cagrilma (“recall”) oldugu takdirde kurumumuz en kisa zamanda

bilgilendirilmelidir. Cihazin degigimi s6z konusu ise yurtdigindaki uygulamalara

paralel olarak, cihaz satici firma tarafindan iicretsiz verilmeli, islem, hastane ve

doktor masraflar kargilanmalidir.

46. Teknik destek verecek elemanlar (en az li¢ kisinin) yeterli donamma sahip

olduklari, sertifika ile belgelendirilmelidir.

47. Teknik destek icin miiraacatlar mobil telefon, faks veya elektronik posta ile

yapilabilir, bu nedenle giiniin 24 saati ulagilabilir telefon ve faks numarasi ile a

mail adresi verilmelidir.’

48. Teknik destek icin yukarida belirtilen yollardan herhangi birine yapilan

miiracaat resmi sayilir ve bu iletigimi takiben en geg 12 saat sonra yetkili ve yeterli

bir eleman hastanede hazir bulunmalidir.

49. Pacemaker ve ICD bataryalar istendigi takdirde firmanmn da gonderebilecegi

bir teknik elemanla birlikte programlayict bagmnda teknik sartnameye uygunlugu

test edilecektir.

50. Ambalaj: iizerinde CE isareti, sterilizasyon sekli, sterilizasyon tarihi, Uretim ve

son kullanim tarihi, lot numarasi bulunmalidir.

51. Teklif edilen malzeme Saghk Bakanlig T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi

Bankasina (TITUBB) kayith ve “Saglik Bakanligi Tarafindan Onaylidir” ifadesi

bulunmalidir.

59 Teklif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren en az onsekiz (18) ay miath
olmalidir.

53. Malzeme UTS’ye kayitlt olmalidir.
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J6~ VENTRIKULER AKTIF FIKSASYON LEAD OZELLIKLERI (KR1026)
1. Lead govdesinin maksimum kalinlig1 6 Fr olmalidur.
2. Lead helixi extendable, retractable ve steroidli olmalidir.
3. Lead izolasyonu silikon olmalidir.
4. Lead uzunluklar1 45, 53, 58, 65 cm. olmalidir.
5. Introducer 7F olmalidir.
6. Tip ve ring araliklart 10 mm olmalidir.
7. Tip ylizeyi 4.2mm olmalidir.
8. Ring ylizeyi 22mm olmalidir.
9. Ug elektrodu platinized olmalidir.
10. I¢ iletkeni MP35N nikel alasimi olmalidir.

11.Malzeme UTS’ye kayitl: olmalidir.
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

Programlayici {izerinden elektrofizyolojik ¢aligma yapilabilmeli ve bu sayede T-
shock, 50 Hz Burst Pacing, Fixed Burst Pacing ve PES ( erken vuru) dzellikleriyle
aritmi olusturup sonlandirabilmelidir.

Cihaz RV ve SVC empedanslari programlanabilir belli siirlarn digina ¢iktigmnda,
atrial, sag ventrikiil ve sol ventrikill pacing empedanslar1 programlanabilir belli
sinirlarin disma ¢iktiginda, Batarya Voltaji belli bir smirin altina diistigiinde, Sarj
samani belli bir siirenin dstine ¢iktigmda, bir episode igin verilen terapiler
programlanabilir  belli bir saymin tistine c¢iktiginda, VF algilama Off
programlandiginda sesli Alarm verebilmelidir.

Cihaz RV elektrodunu siirekli kontrol etmeli ve elektrodda kirik veya konneksiyon
problemleri stiphesi olustufunda hastanin gereksiz sok almasmi 6nlemek i¢in VF
detection’ 11 otomatik olarak uzatabilmelidir. Ayni zamanda her 4 saatte bir alarm
vererek hastay1 kontrole gitmesi i¢in uyarabilmelidir.

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

Cihaz 14 aylik giinlik VI/VF episod sayis, giinlik HV terapileri, VI/VF sirasinda
kalp hizi, giinlik NSVT sayisi, giin icindeki toplam AF veya AT’de gegirilen stire,
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 yetmezligi takibinde kullanilabilecek 14 aylik Gece Kalp Hizi, Kalp Hizt
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 Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tasikardiyi (VT) 6nlemek
{izere BURST, Ramp, Ramp’ ve CV tedavilerine alt1 ayri terapide bagimsiz olafak
programlanabilmelidir.

Cihazda Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF) onlemek {izere alti adet defibrillasyon
programlanabilmelidir.
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25. Hastaya uygulanan sok sonrast pacing hizi, pace voltaji, pulse width’ i ve siiresi ayr1
ayn atrium ve ventrikil igin programlanabilen post shock pacing ozelligi olmalidir.

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

27. Cihaz ayarlanan zamandan daha uzun stiren Atrial Tasikardileri (AT) 6nlemek iizere
Burst+, Ramp ve 50 Hz Burst tedavilerine t¢ ayr terapide bagimsiz olarak
programlanabilmelidir.

28. Cihaz ayarlanan zamandan daha uzun siiren Atrial Fibrilasyonu (AF) 6nlemek lizere
CV tedavisine programlanabilmelidir.

29. Cihaz Reactive ATP 6zelligi ile uzun siiren AT/AF episodlarinda atrial tagikardi
degistizi zaman tekrar ATP yapabilmelidir.

30. Atrial episodlara uygulanan terapilerde ventrikiiler hiz1 artirmasi ve atrial elektrdoun
pozisyonu ile ilgili bir stiphe olmasi durumunda atrial terapileri iptal edebilecek
programlanabilir giivenlik ozellikleri olmalidir.

31. Atrial fibrilasyon ve atrial tasikardi igin monitoring, prevention ve termination
szelliklerinin her figiinede ayni anda sahip olmali ve her ticide aym anda
programlanabilmeli ve galismalidirlar. -

32. Diizensiz Atrial Atimlar sonrasmda Atrial Tasikardi yada Atrial Fibrilasyonun
baglamamasi i¢in prevention algoritmasi olarak Atrial Rate Stabilization ve Atrial
Preference Pacing parametreleri bulunmalidir.

33. Cihaz Atrial Fibrilasyon/Atrial Flutter’s, Siniis Tasikardisini ve diger 1:1 Supra
Ventrikiiler Tagikardileri taniyip, bu tiir tasikardilere ventrikiiler tedavi uygulamasin
onleyen bir sisteme sahip olmalidir.

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

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

36. Cihaz VF tanima bolgesinde ayarlanabilen SVT limitine kadar olusacak SVT leri
SVT diskriminasyon algoritmalar: ile tanimali ve bu SVT lere terapi uygulamamast
veya ayarlanabilen belli bir zaman sonrasinda  tedavi  uygulamasi

programlanabilmelidir.
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37. T-Wave oversensingi cihazin tagikardi tanima sensitivitesini azaltmadan onlemek i¢in
6zel bir algoritmaya sahip programlanabilir bir ozelligi olmahdir.

38.RV elektrodunda olugacak giirliltiiyii tamimasi igin programlanabilir ozel bir
algoritmasi olmalidir. Herhangi bir sebepten kaynaklanabilecek RV elektrodunda
olusacak giriiltiiyli taniyip hastaya gereksiz uygulanacak VT/VF tedavilerini
durdurabilmelidir veya giivenlik amaciyla programlanabilen bir zaman sonra
tedavilere baslamasi saglanabilmelidir. Hastay1 kontrole gitmesi igin her 4 saatte bir
uyaracak sesli alarm vermelidir.

39. Cihaz hastamn sivi yiikiinii diizenli araliklarla dlgmeli ve gerektiginde sesli uyart
verebilmelidir.

40. Cihazda bulunan sivi takibi dzelliginin; siv1 yiikii esik degeri ve hastaya Ozel referans
empedans degeri ayarlanabilmelidir.

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

42. Cihaz sarj sonrasinda Confirmation ve Synchronizaﬁon yapabilmelidir.

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

44. Cihazin Mode Switch 6zelligi olmahidir.

45. Mode Switch sonrasi atrial aritmi olugmasim engellemek i¢in programlanabilen hizda
ve programlanabilen siire boyunca overdrive pacing yapabilmelidir.

46. Atrial elektrot icin Atrial Capture Management™ ozelligi sayesinde cihaz otomatik
threshold testi yaparak pace ¢ikis gerilimi ve pulse width degerlerini otomatik olarak
ayarlayabilmelidir. OFF, Adaptive ve monitor only segenekleri olmalidir.

47. Sag Ventrikiiler elektrot i¢in Ventricular Capture Management™  6zelligi sayesinde
cihaz otomatik threshold testi yaparak pace ¢ikig gerilimi ve pulse width degerlerini
otomatik olarak ayarlayabilmelidir. OFF, Adaptive ve monitor only segenekleri
olmalidir.

48. Sol Ventrikiiler elektrot i¢in Left Ventricular Capture Management™  ozelligi
sayesinde cihaz otomatik threshold testi yaparak pace ¢ikis gerilimi ve pulse width
degerlerini otomatik olarak ayarlayabilmelidir. OFF, Adaptive ve monitor only

secenekleri olmalidir. » A % -,
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49.

50.

51.
52.

53.
54.

55.

56.

57.

58.
59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

Cihazin atrial, sag ventrikiil ve sol ventrikiil pace voltajlar1 0,5 V ile 8 V arasinda,
pulse width degerleri 0,03 ms ile 1,5 ms arasinda ayr1 ayr1 ayarlanabilmelidir.

Cihazin atrial sensitivitesi 0.15 mV ile 4,0 mv arasinda, ventrikiiler sensitivitesi
0,15 mV ile 1,2 mV arasinda ayr1 ayr 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—LYV, LV—RYV, sadece RV ve sadece LV olarak
programlanabilmelidir.

Pil, carotid siniis sendromu (CSS) ve vasovagal senkoplara (VVS) karsi 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 dzelligi olmalidir. Herbiri ayri
ayri kapatilabilmelidir.

Cihazin Non-competative Atrial Pacing 6zelligi olmalidir.

Cihazda Atriyal Fibrilasyon sirasinda Ventrikiiller hiz kontrolinli saglayan
Conducted AF Response 6zelligi olmalidir.

Cihaz AutoCapFormation 6zelligi sayesinde kapasitor formasyon araliklarm: kendisi
ayarlayabilmelidir.

Cihazda 2000 adet olay1 hafizaya alan Flashback Hafiza dzelligi bulunmahdir.
Cihazin AV aralig1 hastanm hizina bagh olarak otomatik ayarlanabilmelidir.

Cihazin tizerine; hastanin kisisel bilgileri, hikdyesi, 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 Episodlarmin sayilarim hafizasida tutmalidir.

Cihaz AS-VS, AS-VP, AP-VS, AP-VP olaylarmin yiizdelerini hafizasinda
tutabilmelidir.

Cihaz uyguladig terapileri, basarili ve basarisiz olanlar1 hafizasinda tutabilmelidir.
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67.

68.

69.

70.

71.

Cihaz episodlar1 zaman, tarih , tipi, son bagarili terapiyi, V cycle length, episode
uzunlugunu ve EGM kayidinin olup olup olmadigmi gostermeli ve son 100 episodu
hafizasinda tutmahidir.

Cihaz Atrial Rate, Ventricular Rate, Ventricular Rate Histogram During AT/AF
histogramlarini hafizasinda tutabilmelidir.

Cihaz Treated VI/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.

Cihaz medikal bantta wireless telemetriye sahip olmali ve bu sayede cihazm
parametrelerine ulagilarak program yapilabilmelidir.

Hastanin kontrolleri sirasinda cihazda toplanan tiim bilgiler A4 kagida print

edilebilmelidir.



| 3- ATRIAL AKTIF FIKSASYON LEAD OZELLIKLERI (KR1024)

Lead gévdesinin maksimum kalinhig 6 Fr olmalidir.
Lead helixi extendable, retractable ve steroidli olmalidir.
Lead izolasyonu silikon olmalidir.

Lead uzunluklan 45, 53, 58, 65 cm. olmalidir. -
Introducer 7F olmaldir.

Tip ve ring araliklari 10 mm olmakdir.

Tip yuzeyi 4.2mm olmaldir.

Ring ylizeyi 22mm olmaldir.

. Ug elektrodu platinized olmalidir.

10. ic iletkeni MP35N nikel alagimi olmalidir.

11. Malzeme UTS'ye kayith olmalidir.
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/ g.. KR1001-KR1003 VVIR ICD

1. Cihaz en fazla 33 cc ve 77gr boyutlarinda olmalidir.

2. Cihazin ventrikiiler pace / sense elektrod girisi ve defibrilasyon coil girisleri DF-4 tipinde
olmalidir.

3. Cihaz VVI %100 pacing modunda ve yilda 2 max enerji sarj1 durumunda en az 9.6 yil
omiir beklentisine sahip olmalidir. Cihaz VVI modunda %0 pacing ve yilda 2 max enetji
sarji durumunda 11 yil 6miir beklentisine sahip olmalidir.

4. Cihaz maksimum depolanan enerjisi en az 42 iletilen enetjisi 36J olmalidur.

5. Tletilen sok vektorii RV coilden Can+SVC coil veya tersi olarak programlanabilir
durumda olmalidir

6. Cihaz aktif can olarak programlanabilir olmali. SVC coil veya Can ayr1 ayr1 olarak
kapatilabilmelidir.

7. Cihaz kullanim sirasinda maksimum sarj siiresi 8.4 sn, degisim zamaninda ise en fazla
12.5 sn olmalidir

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

9. Cihaz hizl1 ventrikuler tasikardileri FVT taniyabilir olmali. Gerektiginde Burst, Ramp,
Ramp-+ ve kardiyoversiyon olmak iizere 6 adete kadar terapi verebilmelidir.

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

11. Cihaz VF zone igerisine giren hizli tagikardileri sonlandirmak i¢in sarj 6ncesinde veya
sarj stirecinde programlanan degerlerde ATP uygulayarak gereksiz soklari azaltmaya
yardime1 olma 6zelligine sahip olmalidir. Bu $zellik ATPler basarili oldugu taktirde Sarj
Oncesi sekilde otomatik olarak degisecek ve batarya 6mriine katki saglayacaktir.
ATPlerin basarisiz olmas: durumunda ise yeniden sarj siirecinde olarak degisip sok iletim
stiresini kisaltabilecek sekilde programlanabilmelidir..

12. Tiim ATP ler icin gikis voltaji ve pulse genisligi pace parametrelerinden farkli
programlanabilmelidir..

13. Cihaz VT igin programlanan her bir ATP’den basarisiz olanlarin kapatacak algoritmaya
sahip olmalidir.

14. Cihazda VT i¢in monitor zone tanimlanabilmelidir.
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.
24.
25.
26.

217.

Cihaz QRS morfoloji algoritmasi ile mevcut sinus ritmindeki QRS morfolojisinden
olusan bir sablon vasitastyla artimi sirasindaki ritmin SVT veya VT ayrimim yapabilmeli.
Sablon ile aritmi sirasindaki ritmin karsilagtirilmasi programlanabilen bir esleme-
benzerlik yiizdesine gore yapabilmelidir. Bu sablonun olusturulmas: manuel veya
otomatik olarak saglanabilmelidir.

QRS morfoloji algoritmalasi tanimlanan bir limitle gerektiginde VF zone igerisinde
caligabilmeli. Bu sayede hizli gegislere sahip SVTlerde uygunsuz soklarin 6niine
gecilebilmelidir.

Cihaz sabit siklus algoritmasi ile VT olarak tanimlanan ritmin diizenli araliklara sahip
oldugunu kontrol ederek AF ‘dan kaynaklanan uygunsuz soklarin 6niine gecebilmelidir.
Cihaz Onset algoritmasi ile aritminin ani veya hizlanan bir baglangict oldugunu kontrol
ederek SVT/VT ayirimi yapabilmeli, bu dzellik A¢ik/Kapali veya monitor olarak
programlanabilmelidir.

Cihaz programlanan High Rate Time Out 6zelligi sayesinde programlanan siire sonunda
SVT kriterlerinden herhangi biri nedeniyle durdurulan terapilerin iletilmesine olanak
tanimalidir. Bu &zellik tiim zonelar, sadece VF ve kapali olarak programlanabilir.

Cihaz RV lead Noise algoritmast sayesinde bir uzak alan EGM’i ile RV lead sense
kanalindaki EGM’I karsilagtirarak giiriiltii sinyallerinden kaynaklanan uygunsuz soklarin
Sniine gecebilmelidir. Bu 6zellik Acik/Kapali veya Agik + Zaman gecikmeli olarak
programlanabilmelidir.

Cihaz 6zel T Wave algoritmasi ile T dalgasindan kaynakl: episodlar: tanimali ve
uygunsuz sok verilmesini engelleyebilmelidir.

Cihaz Ventikul i¢in otomatik sensitivity algoritmasina sahip olmalidir.

Cihaz;VVIR; VVI; VOO; OVO pacing modlarina programlanabilmelidir.

Cihaz alt hiza 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.
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28. Cihaz otomatik esik Slgme yapabilmeli. Olgiilen esik degerine bagli olarak pace genligi
ve pulse genigligini ayarlayabilmelidir. Programlanabilen giivenlik marj:1 ve inilebilecek
en diisiik voltaj degeri programlanabilmelidir.

29. Cihaz hiz cevap sensorii sayesinde giinliik aktivitelere uyacak sekilde kalp hizim
ayarlayabilmelidir. Sensor iist hiz1 80-175 bpm olarak programlanabilmelidir.

30. Cihai programlanabilen uyku baslangig ve uyanma saatleri arasinda daha diisiik bir alt
hiz degerine programlanabilmelidir.

31. Hastanin RV leadinde bir biitiinliik stiphesi olusmasiyla hasta sesli alarm ile
uyarabilmelidir.

32. Hastamin RV leadinde parazit olusmasi durumunda hasta sesli alarm ile uyarabilmelidir.

33. Hastanin tiim leadleri igin programlanabilir alt ve {ist empedans smirlarmmn asilmas
durumunda hasta sesli alarm ile uyarabilmelidir.

34. Cihaz degisim zamani uyarist (RRT) vermesi durumunda hasta sesli alarm ile

uyarabilmelidir.

35. VF tamima, 3 ve daha fazla terapi VF ve FVT igin kapali durumda ise hasta sesli alarm ile
uyarir. Bu alarm yalnizca yiiksek acil tonla hastay: uyarabilmelidir.

36. Her episod i¢in VV araliklari, tasikardi tanimlanmast ve uygulanan terapileri takip i¢in
plot ekran1 mevcut olmalidir.

37. Depolanan ventrikuler episode EGM kapasitesi 2 kanal igin toplam 32 dk.en az olmal.
EGM kaydi siirekli formda meveut olmalidir..

38. Programlayici lizerinden RV esik R dalgasi, kapasitér sarj ve bosalma testleri
yapilabilmelidir .

39. Programlayici vasitasiyla tasikardi baslatilabilir, tasikardileri sonlandirmak icin ATP ,
50Hz pacing, defibrilasyon ve kardiyoversiyon gerceklestirilebilmelidir.

40. Tum test sonuglar1, programlanan parametreler, cihaz tarafindan toplanan veriler
programlayayici lizerinden kagida bastitirilabilmektedir. flave yazici ile A4 kagida baski
yapilabilir veya PDF dosyast olarak bir USB ye aktarilabilmelidir.

41. Cihaza ait tiim veriler baska bir programlayici tizerinden yeniden takip etmek veya

detayl analiz yapmak amaciyla kayitedilebilmelidir..
s
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10.

11.

12.

13.

14.

i 5~ DDDR ICD Teknik Ozellikleri (KR1006-KR1009)

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

Cihazimn satj olma siiresi BOL (6miir baslangic1)’ da en gok 8,4 sn ve ERI (Elektif
replasman indikatorii)® de en ¢ok 12,5 sn olmalidur.

Cihazin boyutu 33 cc., agirligt 77 gr.’1 asmamalidir.

Cihaz karotis siniis duyarlilig1 sendromu” ve “vazovagalsenkoplara” karst Rate Drop
Response 6zelligine sahiptir. Agik ve kapali olarak programlanabilir.

Cihazin ventrikiil ve defibrilasyon coil girisleri DF-4 tipinde olmalidir.

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

Yiiksek Voltaj Elektrod empedansi (HVB) olgiildiigii esnada cihaz ventrikiiler
elektrod ve HVX coil empedanslarini da otomatik olarak 6lgebilmelidir.

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

Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF), Hizhi Ventrikiiler Tasikardiyi (FVT) ve
Ventrikiiler Tasikardiyi (VT) tamimali ve her birini sonlandirmak igin ayr1 ayr terapi
fonksiyonlart bulunmalidir.

Hastaya verilen soklarn azaltilmas: i¢in VF tedavisi swrasinda algilama sonrasi sarj
olurken fibrilasyonu sonlandirmak igin cihaz ATP yapabilmeli, sarj sonras: ritimi
kontrol ederek aritmi devam ediyorsa defibrilasyon yapabilmelidir. Bu ozellik sarjdan
once ve sarj sirasinda ATP verecek sekilde programlanabilmelidir.

Cihaz ChargeSaver ozelligi ile sarjdan once ve sarj swrasmda ATP ozelliklerini
kendisi ayarlayabilmelidir.

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

Programlayici iizerinden elektrofizyolojik ¢alisma yapilabilmeli ve bu sayede T-
shock, 50 Hz Burst Pacing, Fixed Burst Pacing ve PES ( erken vuru) zellikleriyle
aritmi olugturup sonlandirabilmelidir.

Cihaz RV ve SVC empedanslari programlanabilir belli simrlarin disma ¢iktiginda,
sag ventrikiiler pacing emp‘edanslarl programlanabilir belli smirlarm disina ¢iktiginda,
Batarya Voltaji programlanabilir belli bir smrm altina diistitinde, Sarj zamant
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

217.

programlanabilir belli bir siirenin iistiine ¢iktiginda, bir episode i¢in verilen terapiler
prog:amlanabilir belli bir saymin istiine ¢iktiginda, VF algilama Off
programlandiginda sesli Alarm verebilmelidir

Cihaz 14 aylik giinliik VI/VF episod sayist, giinliik HV terapileri, VI/VF sirasinda
kalp hizi, giinlik NSVT sayisi, Giin igindeki pacing yiizdesi, Thoracic empedans,
Giinliik belirlenen referans noktasma gore thoracic empedans degisim trendlerini
verebilmelidir.

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

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

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

Cihaz Hizli Ventrikiiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tasikardiyi (VT) 6nlemek
{izere BURST, Ramp, Ramp” ve CV tedavilerine alt1 ayr terapide bagimsiz olarak
programlanabilmelidir.

Cihazda Ventrikiiller Fibrilasyonu (VF) onlemek iizere alti adet defibrilasyon
programlanabilmelidir.

Cihazda Atrial Tagikardilar icin 50Hz, Ramp, Burst+ uygulayabilmelidir.

Cihaz Atrial Fibrilasyon/Atrial Flutter’s, Siniis Tasikardisini ve diger 1:1 Supra
Ventrikiiler Tasikardileri tantyip, bu tiir tagikardilere ventrikiiler tedavi uygulamasim
dnleyen bir sisteme sahip olmalidir.

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

Cihaz supra ventrikiiler tasikardileri (SVT), Ventrikiiler Tagikardilerden (VT) ayird
edebilmek i¢in VT stabilizasyonu dikkate alan bir kritere sahip olmalidir.

T-Wave oversensingi cihazin tasikardi tanima sensitivitesini azaltmadan dnlemek i¢in
ozel bir algoritmaya sahip programlanabilir bir 6zelligi olmalidur.

Cihaz tizerinden EP Study/Induction testleri (T-Shock Induction, Manual Burst
Induction, 50 Hz. Burst Induction, PES Induction) yapilabilmelidir.

Cihaz Otomatik olarak P ve R-Wave 6lgebilmelidir.
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38.

39.

40.
41.

42.

Cihaz sarj esnasinda Confirmation ve Synchronization yapabilmelidir

Cihaz DDDR; DDD; AAIR-DDDR AAI-DDD; DDIR; DDI; AAIR; AALVVIR;
VVI; DOO; AOO; VOO; ODO pacing modlarina programlanabilmelidir.

Hemv ventrikul hem atrium i¢in Capture Management™ &zelligi sayesinde cihaz
otomatik threshold testi yaparak pace cikis gerilimi ve pulse width degerlerini
otomatik olarak ayarlayabilmelidir. OFF, Adaptive ve monitor only secenekleri
olmalidir.

Cihazin pace voltajlart 0,5 V ile 8 V arasinda, pulse width degerleri 0,03 ms ile 1,5
ms arasinda hem ventrikul hem atrium i¢in 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 6zelligi olmalidir. Herbiri ayri
ayr1 kapatilabilmelidir.

Cihaz kapasitoril herhangi bir formasyona ihtiya¢ duymadan tam kapasite ile siirekli
olarak ¢alisabilmelidir..

Cihazda 2000 adet olay: hafizaya alan Flashback Hafiza 6zelligi bulunmalidir.
Cihazin iizerine; hastanin kisisel bilgileri, hikayesi, implantasyon bilgileri, hastane ve
doktor bilgileri, cihaz ve elektrodlarm bilgileri kayit edilebilmelidir.

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

Cihaz Sense ve Pace olaylarinin yiizdelerini hafizasinda tutabilmelidir.

Cihaz uyguladig1 terapileri, basarili ve bagarisiz olanlar1 hafizasinda tutabilmelidir.
Cihaz episodlar1 zaman, tarih , tipi, son basarili terapiyi, V cycle length, episode
uzunlugunu ve EGM kayidinin olup olup olmadigini géstermeli ve son 100 episodu
hafizasinda tutmalidir.

Cihaz Treated VI/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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Cihaz medikal bantta wireless telemetriye sahip olmali ve bu sayede cihazin
parametrelerine ulagilarak program yapilabilmelidir.

Hastanin kontrolleri sirasmmda cihazda toplanan tiim bilgiler A4 kiZda print
edilebilmelidir.

VT/VF igin uygulanan soklar sonrasinda hastanin ritmini baskilayacak sekilde
programlanabilen siire igin programlanan bir hizda farkli pace parametreleri
programlanabilir. Bu dzellik Agik/Kapal olarak programlanabilir. ok sonrasi pace igin cikis
genligi ve pulse genisligi atrium ve ventrikul igin ayri ayn programlanabilir.

Cihaz programlanabilen uyku baslangig ve uyanma saatleri arasinda daha diisiik bir alt hiz
degerine programianabilir.

Cihaz hiz cevap sensorii 2 ayri zone Ozelligine sahip. Bu sayede giinlik ortalama
aktivite hizina erismesi ve devam eden yiiksek hiz gerektiren aktiviteler igin 2 farkls
sensor cevabi programlanabilir.

Mode Switch sonrasinda hastanmn ritmini baskilayacak sekilde programlanabilen stire
icin programlanan bir hizda farkli pace parametreleri programlanabilir. Bu ozellik
Acik/Kapali olarak programlanabilir.

Malzeme UTS’ye kayitli olmalidir.



2 0-KR1022-DF-4 KONNEKTOR UYUMLU AKTIF FiKSASYONLU ENDOKARDIAL
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6
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9

DEFIBRILASYON LEADI TEKNIK OZELLIKLERI

Elektrod Quadripolar , Aktif Fixasyon (helix) 6zellikli olmalidir.

Elektrodun uzunlugu 49,55,62,72,97 cm boylari olmahdir.

Elektrod Cift Coil’li ve quadripolar yapida olamalidir.

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

Eiektrodun konnektdr materyali MP35N coil yapida olmalidir.

Elektrodun insulator yiizeyi Silikon olmalidir.

Elektrodun dis ylizeyi Polyurethane kapl olmalidir.

Leadin elektrodlarninin materyali Platinized platinium alloy olmalidir.

Elektrodun sensing configurasyonu Bipolar olmalidir.

10. Elektrodun bipolar pacing ucu streoid salgilamalidir.
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7 | —Biventrikiiller ICD Teknik Sartnamesi(KR1011-KR1012)

1. Delivered enerjisi en az 35 joule, Stored enerjisi 39 Joule olmahdir.

2. Cihazin sarj olma siiresi BOL (8miir baglangic1)’ da en ¢ok 7,7 sn ve ERI (Elektif
replasman indikat6ril)’ de en ¢ok 9,3 sn olmalidir.

3. Cihazin boyutu 40 cc., agirhigi 73 gr.’1 asmamalidir.

4. Cihazn atrial, sag ve sol ventrikiil pace / sense elektrod girisleri ve defibrilasyon coil
girisleri tek bir DF-4-IS4 tipinde olmalidir. Cihaz MR uyumlu olmalidir.

5. Cihazin 6mrii %100 DDD biventrikﬁlér pace, pacing voltajt 2,5V, 600 ohm empedans
ve yilda 4 sok altinda 5,2 yildan az olmamalidir.

6. Cihazin takilmas: ve hastanin kontrolleri sirasinda cihaz fizerinden soksuz olarak
Yiiksek Voltaj Elektrod empedansi (HVB-HVX) sl¢iilebilmelidir.

7. Yiiksek Voltaj Elektrod empedansi (HVB) dl¢iildiigii esnada cihaz atrial elektrod,
ventrikiiler elektrod ve HVX coil empedanslarini da otomatik olarak dlgebilmelidir.

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

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

10. Cihaz, T-Wave’ lerin, lead’de olusabilecek giiriiltiilerin algllahmasmdan
kaynaklanan yanhg soklarin verilmesini azaltacak ve Omleyecek 8 ayri Ozel
algoritmaya sahip Smart Shock teknolojisine sahip olmalidir. '

11. Cihazda VT, FVT ve VF diskiriminasyonun ayrmtili yapabilmesi i¢in Wavelet kriteri
bulunmalidir.

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

13. Cihaz ChargeSaver ozelligi ile sarjdan once ve sarj swasinda ATP Ozelliklerini
kendisi ayarlayabilmelidir.

14. ATP’lerin verimliligini kontrol ederek SMART modu sayesinde verimli olmayan

ATP’leri sonraki tedavilerde otomatik olarak kapatabilmelidir.
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29 CS-LV, Multipolar, OVER THE WIRE DRUG ELUTING PACING ELEKTRODU

Al S

o

7.

8.

9

TEKNIK SARTNAMESI (KR1031)

IS-1 veya IS-4 Konnektdr uyumlu olmalidir.

Elektrod polaritesi Multipolar (Dual Cathode) olmalidir.

Ayni modelin 78-88 cm uzunluklarda temini miimkiin olmalidir.

Elektrod iizerinde bulunan elektrodlar arasi mesafe 21mm olmalidir.

Lead iletkeni MP35N olmali ,izolasyon materyali politiretan olmalidir.Konnektor tip
ve ringi Titanium olmalidir.

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

Lead govde kalmligi 1,3 mm.den (4 French) ,elektrot kalinligr 1,8 mm.(5.4 French)
den az olmalidir.

7 Fr introducerden gegebilmelidir.

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

10. Guide wire disinda stylet ile beraber de kullanilabilmelidir.
11. Elektrot ylizey alam 5,8 mm? den az olmamalidir.
12. Steroid salgilt olmalidir ve salgt miktar1 1,0 mgdan daha fazla olmamalidir.



75 ENDOCARDIAL AKTiF DEFIBRILASYON ELEKTRODU KR1022

1
2
3
4
5.
6
7
8
9

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.

23.

. Elektrod Quadripolar , Aktif Fixasyon (helix) olmalidir.
. Elekfrodun uzunlugu 65-75-100 cm olmalidir.

. Elektrod Cift Coil’li olmalidar.

. Elektrodun konektdrii DF-4 tipinde olmalidir.

Elektrodun konnektor materyali MP35N coil olmalidir.

. Elektrodun insulator yiizeyi Slikon olmalidir.
. FElektrodun dis ylizeyi Polyurethane kapli olmalidur.
_ Elektrodun elektrodlarinin materyali Platinized platinium alloy olmalidur.

_ Elektrodun RV/SVC coillerinin materyali Platinum-clad tantalum olmalidir.

Elektrodun sensing configurasyonu True-Bipolar olmalidur.

Elektrodun bipolar pacing ucu streoid salgilamalidir.

Steriod’in tipi Dexamethasone acetate olmalidir.

Tip elektrod alan 5,7mm” olmalidir.

Ring alan1 25,2 mm? olmalidir.

RV coil alan1 614 mﬁqz ve RV coil uzunlugu 5.7 cm olmalidir.

SVC coil alan1 860 mm? ve SVC coil uzunlugu 8.0 cm olmalidur.

Tip to ring arali1 8 mm olmalidir.

Tip to RV coil araligs 12 mm olmalidir.

Tip to SVC coil araligt 180 mm olmalidir.

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

Elektrod guidewire’siz 9.0 Fr , guidewire ile 11 Fr introducer’dan gecebilmelidir.
Elektrod {izerinden cekilen akim azaltip cihazin Smriini uzatmasi icin elektrod

yiiksek empedansl: olamalidir.

Elektrodun tubing dizayni liimen compressionli multilumen olmalidur.
N 'S
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7 ;- KORONER SINUS ELEKTRODU YERLESIMI iCiN YAN DAL KATETERI (KR4002)

1-Tekiif edilen iirtin koroner siniise yerlesim kateteri icerisinden ulagimi olmayan yan dallara
erisim amagl olarak kullamim amachdir.

2-Teklif edilen kateterin dis ¢api 7.1Fr, i¢ ¢ap! 5.7Fr olmalidir.

3-Teklif edilen kateter 5,3Fr gévde 5,6Fr elektrod genisligine kadar leadlerin yan dala
erisimini saglamaya yardimci olmalidir.

4-Koroner siniise elektrod yerlestirildikten sonra kateterler yirtilarak ctkartilabilmelidir.
5-Teklif edilen iiriin yirtma islemi igin gerekli bigak sistem ile birlikte verilmelidir.

6-Teklif edilen iiriin sistemde kateterin igerisine yerlesik hemostatik valf bulunmali ve
istenildigi takdirde valf kolayca gikarilabilmelidir.

7-Teklif edilen iiriin farkh dal girisleri igin farkli agilarda segeneklere sahip olmahdir.

8-Teklif edilen triin koroner siniis igerisinde ilerletilmeye musait atravmatik uca sahip
olmalidir.

9-Teklif edilen Griin 6 farkli gesit ,uzunluk ve curve 6zelliklerine sahip olmaldir.
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9 S~ KORONER SiNUS YERLESIM SISTEMI TEKNIiK SARTNAMESI (KR4002)

Koroner siniise yerlesim icin kullanilacak en az iki farkli e§ime sahip kateter olmalidir.
Yerlesim Kateterinin dis ¢apt 9F olmalidir.

Kateterin yetlestirilebilmesi i¢in gerekli olan guidewire sistemin i¢inde bulunmalidir.
Guidewire’ 1n uzunlugu en az 120 cm olmalidir.

Kateterin i¢ limeni 7F kalmhiginda elektrod gecebilecek sekilde olmalidr.

S o A

Koroner siniise elektrod yerlestirildikten sonra kateterler yirtilarak ve ya kesilerek
cikartilabilmelidir.
7. Yirtma islemi icin gerekli bigak sistem ile birlikte verilmelidir.

8. Sistemde kateterler ile uyumlu hemostatik valf bulunmalidir.
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