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VENTRIKULER PACING AZALTICI OZELLIKLi ALGORITMASI -

OLAN DDDR-ICD TEKNiK SARTNAMESI - (KR1007)

Cihaz DDD-AAI(MVP), DDDR, DDIR, DDD, DDI, DOO, AAIR, AA],
VVIR, VVI ve VOO pacing modlarina programlanabilmelidir.

Cihazin “Rate Responsive Pacing” 6zelligi olmalidir

Cihaz DF-1 Konnektér uyumlu olmalidir

Cihazin “Mode Switch pacing” 6zelligi olmalidir.

Cihazin delivered enerjisi en az 35 J olmahdur.

Cihazn sarj olma siiresi BOL (6miir baglangic1)’da en fazla 7,7 sn olmalidur.
Cihazin hacmi en fazla 37 cc olmalidir.

Cihazin agirlig1 en fazla 75 gr olmalidir.

Cihazin takilmasi ve hastamin kontrolleri sirasinda cihaz iizerinden soksuz -

olarak yiiksek voltaj elektrod empedans1 (HVB) &l¢iilebilmelidir.

Yiksek voltaj elektrod empedans: (HVB) olgiidiigii esnada cihaz atriyal,
ventrikiiler elektrod ve HVX coil empedanslarmi da otomatik olarak
olgebilmelidir,

Cihaz hem Marker Channel hemde EGM kaydi alabilmelidir. ,
Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF), Hizl1 Ventrikiiler Tagikardiyi (FVT) ve
Ventrikiiler Tagikardiyi (VT) tanimali ve her birini sonlandirmak i¢in ayr1 ayn
terapi fonksiyonlar1 bulunmalidir.

. Cihaz Hizl Ventrikiiler Tagikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tagikardiyi (VT)

onlemek tizere ATP ve CV tedavilerine minimum alt1 ayr1 terapide bagimsiz
olarak programlanabilmelidir.

Cihazda Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF) 6nlemek iizere minimum alt1 adet
defibrillasyon programlanabilmelidir.

Cihaz giin igerisinde; lead empedanslarimin beklenilen degerlerin disina
¢ikmasi halinde, batarya voltajimin diigmesi halinde, sarj zamaninin uzamasi
halinde, bir epizodda birden ¢ok sok uygulanmas: halinde ve bir epizodda -
biitlin terapilerin basarisiz olmasi halinde ayarlanan bir zamanda sesli veya
titresimli uyari ile hastay: uyarabilmelidir.

Cihaz atriyal fibrilasyon/atriyal flutter’s, sinus tagikardisini ve diger 1:1
supraventrikiiler tagikardileri tamyip, bu tiir tagikardilere ventrikiiller tedavi
uygulamasini 6nleyen bir sisteme sahip olmalidir. _
Cihaz supraventrikiiler tagikardileri (SVT), ventrikiiler tasikardilerden (VT)
ayirt edebilmek igin VT stabilizasyonu dikkate alan bir kritere sahip olmalidir.

Cihaz tagikardi esnasinda VT, FVT ve VT ritimlerini ayirt etmek i¢in atrium
(P) ve ventrikiil (R) huzlarim karsilastirabilen bir tespit kriteri bulunmahdir. -

Cihaz 14 ay boyunca programinda ve hastada olusacak her tiirlil farkl olayr -
kaydedip grafiksel olarak sunabilmelidir.

20. Cihaz tizerinden EP Study/Induction testleri (T-Shock Induction, Manual Burst

Induction, 50 Hz. Burst Induction, PES Induction) yapilabilmelidir.

21. Cihaz otomatik olarak R ve P dalga genliklerini 6l¢ebilmelidir.

22. Cihaz sarj esnasinda Confirmation ve Synchronization yapabilmelidir

23. Cihazin programlanabilen “Aktive Can” 6zelligi olmalidir.

24, Hiz algilamasinda tiim tespit kararlari kardiyak siklus uzunlugu esasina gore

25.1CD hiz algilama islemi igin bipolar elektrod kullanmali ve bir otomatik
kazang kontrollii sens devresi ile algilanan sinyaller ile kardiyak siklus .
<

verilmelidir.
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uzunlugu belirlenmelidir. .

26.1CD’nin ventrikiiller fibrilasyonu tespit edip, terapi uygulanmadan nce
kararli (sustained) oldugunun tespiti igin de bdlgeye 6zel bir “zaman aralif”
(duration) bulunmalidir.

27. Cihazin AV aralig1 hastanin hizina bagh olarak otomatik ayarlanabilmelidir.

28. Cihazin iizerine; hastanin kigisel bilgileri, hikayesi, implantasyon bilgileri,
hastane ve doktor bilgileri, cihaz ve elektrodlarin bilgileri kayit
edilebilmelidir.

29. Cihazin gsoktan sonra uygulayacagi uyari parametreleri ayrn ayn
ayarlanabilmelidir.

30. Cihaz VF, FVT, VT, Atriyal fibrilasyon/Aflutter, siniizal tagikardi, 1:1
SVT’ler, mode switch epizodlarinin sayilarini hafizasinda tutmalidir. :

31. Cihaz AS-VS, AS-VP, AP-VS, AP-VP olaylarinin yiizdelerini hafizasinda
tutabilmelidir.

32.Cihaz uyguladi1 terapileri, bagarili ve basansiz olanlar1 hafizasinda
tutabilmelidir. .

33. Cihaz episodlar1 zaman, tarih, tipi, son bagarili terapiyi, siklis uzunlugu,
epizod uzunlugunu ve EGM kaydinin olup olmadigim gostermeli ve son 60
epizodu hafizasinda tutabilmelidir.

34. ICD kapasitorlerini sok veya kardiyoversiyon icin sarj ederken ve sarj ettikten
sonra uygulanacak terapi igin istenildiginde “reconfirmation” (VT nin devam
edip etmedigini kontrol) yapabilmelidir.

35.ICD ATP programlamaya olanak tamimalidir. ATP terapisi; burst sayisi, her bir -
burst’deki uyar saysi, coupling interval ve karakteristik degerleri, minimum
pace intervali gibi programlanabilen 6zelliklere sahip olmalidir.

36. Herhangi bir aritmi bolgesine ait bir olay tespit edilirse bu olaymn tiim
ayrintilar1 epizod detayr adi altnda EGM ve sayisal degerler ile birlikte
kaydedilebilmelidir :

37. Tespit geligtiricileri (ritim karakteristii ve SVT tedavisini geciktirme,
engelleme); bazi kesin kriterler saglandiginda tespit gelistiricileri, terapi
geciktiricisi ve inhibisyonu veya terapi inhibisyonunun pas gegilmesini veya
acil sok verilmesi i¢in ATP terapisinin pas gegilmesini saglayacak sekilde
programlanabilmelidir. ‘

38. ICD batarya enerjisi tilkenme indikatorii tetiklemesini batarya voltaji ve/veya
kapasitor sarj siiresine gore yapmalidir.

39.ICD VF indiiklemesi yapabilmek igin sok on T (T dalgas: iizerine sok)
verebilmelidir. S1, S2 degerleri ayarlanabildii gibi T dalgas1 tzerine
verilecek enerji degeri de segilebilir olmalidir. ICD VF indiiklemesini iki ayr
frekans ile alternatif akim ve/veya direkt akim vererek yapabilmelidir.

40.ICD fonksiyonlarii malzeme, iscilik ve tasarim hatalarindan dolayr normal
toleranslar iginde saglayamamasi durumunda cihazin implantasyonu takibeh
en az 4 yil (48 ay) i¢in garantiye sahip olmalidir. Uretici firma cihazin raf .
smrii dolmadan takilmast tek sartiyla bu garantiyi verebilmelidir. Sok says,
pace ylizdesi, lead vs gibi etmenler bu garanti i¢in bir sinirlama olmamalidir.

41. ICD’ler FDA (Food and Drug Administration) onayl1 olmalidur.

42. Cihaz 14 dakikalik iki kanal EGM kaydim1 hafizasinda tutabilmelidi'r.
Gerekirse bu stire 23 dakikaya kadar tek kanal olarak uzatilabilmelidir.
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43. Hastamin ~ kontrolleri  sirasinda  cihazda  toplanan  tiim bilgiler  print
edilebilmelidir,

44.1CD ile birlikte, yapist silikon kaplt ve steroidli, dmilr boyu garantili, 9 Fr
kalinhinda, kullamim sirasinda istege gdre aktif veya pasif endokardiyal sok
elektrodu (lead) verilmelidir, '

45. Etkinligi yaymlanmg, ¢ok merkezli klinik galigmalarla kanttlannug, sag
ventrikill pacingi minimuma indirmeyi saglayan, AAIR modundan DDDR
moduna, ya da AAI modundan DDD moduna gegebilen, hastanin dogal
ritminden en efektif bigimde yararlanmaya ve pil dmriindl uzatmaya yonelik
bir algoritmaya sahip olmalidr. '

46. Pacemaker veya ICD temin eden firma, implantasyon, rutin kontrol ve aci
durumlarda ¢agrildifinda en geg 12 saat iginde hastanede bulunmak kaydiyla
teknik servis saglamak tizere yetigmis eleman géndermelidir.

47. Klinikte sitrekli en az 2 adet son versiyon programlayier bulunmalidir.

43.ICD bataryast ve programlayict kablosuz baglanti yoluyla 8lgtim ve
programlama iglevini saglayabilecek teknolojiye sahip olmalidir,

49. Pacemaker, ICD veya leadlerde teknik sorun nedeni ile tretici firma tarafindan
geri ¢anlma (“recall”) oldugu takdirde kurumumuz en kisa zamanda
bilgilendirilmelidir. Cihazin defisimi sbz konusu ise yurtdigindaki
uygulamalara paralel olarak, cihaz satiet firma tarafindan tcretsiz verilmeli,
islem, hastane ve doktor masraflar kargtlanmalidir, '

50. Teknik destek verecek elemanlar (en az tig kiginin) yeterli donanima sahip
olduklan, sertifika ile belgelendirilmelidir,

S1. Teknik destek igin miraacatlar mobil telefon, faks veya clektronik posta ile
yaptlabilir, bu nedenle gilntin 24 saati ulagtlabilir telefon ve faks numarasi ile
a mail adresi verilmelidir. .

52. Teknik destek igin yukarida belirtilen yollardan herhangi birine yapilan
miracaat resmi sayilir ve bu iletigimi takiben en geg 12 saat sonra yetkili ve
yeterli bir eleman hastanede hazir bulunmalidir.

53. Pacemaker ve ICD bataryalart istendigi takdirde firmanin da gnderebilecei
bir teknik elemanla birlikte programlayict baginda teknik sartnameye
uygunlugu test edilecektir, '

54. Ambalaji tizerinde CE isareti, sterilizasyon sekli, sterilizasyon tarihi, Uretim
ve son kullamim tarihi, lot numarasi bulunmalidir,

55. Teklif edilen malzeme Saglik Bakanhigi T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasina (TITUBB) kayith ve “Saghk Bakanh@t Tarafindan Onaylidir”
ifadesi bulunmalidr, -

56. Teklif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren bir buguk (1,5) yil miath
olmahdir,
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