DDDR VENTRIKULER PACING AZALTICI OZELLIKLI PACEMAKER (KR1016)

1. ‘Pacemaker MVP (AAIR<=>DDDR, DDDR, AAl<=>DDD), DDDR, DDD, DDIR, DD,
DVIR, DVI, DOOR, DOO, VDD, VDIR, VDI, VVIR, VVI, VVT, VOOR, VOO, AAIR,AAL
ADIR, ADI, AAT,AOOR,AO0,0DO, OV0, OAD modlarina p'rogramlanabil'ir.

[

. -Cihaz MVP'modu sayesinde gereksiz uyarilar azaltmalidir,

Alt iz ( LowerRate ) 30 - 120 ppm arasina programlanabilir.

o

Hysteresis 40, 50, 60, Off degerlerine programlanabilir.
s Paced AV ve Sensed AV degerleri ayr ayri 30 - 350 ms-arasinda programl'anabil'ir.

6. AV delay-degerlerini kalp zina gore otomatik olarak ayarlayabilen Rate Adaptive AV
dzelligi olmalidir.

_ {Jst izleme hizi ( Upper Tracking Rate )-80 - 210 ppm arasinda programianabilir.

~3

ad

Séhsé‘r iist hizi (Upper Sensor Rate) 80- 180 arasiida ayarlanabilir.

. Cikis voltajr Atrium ve Ventrikiil igin birbirinden bagimsiz olarak 0.5 - 7.5 V. degerleri
arasinda programianabilir.

O

10. Pulse Width degerleri Atrium ve Ventrikiil ayr ayn olarak 0.12 - 1.5 ms arasinda
programlanabilir.

11. Atrial Sensitivity degerleri 0.18 - 4.0 mV arasinda programlanabilir.
12. Ventrikiiler Sensitivite degerleri 1.0 - 11.2mV arasinda programlanabilir.

13. Atrial ve Ventrikiiler Polariteler ayr: ayrt Unipolar, Bipolar ve Configure olarak
p‘rogr:a_mlanabilir.

14- Veéntrikuler olaylardan sonra olugabilecek Retrograde P dalgalarini izlememek igin 130-

350 ms arasinda programlanabilen Post Ventrikuler Atrial Blanking Period 6zelligi olmalidr.

15. Cok yitksek Atrial hizlan izlememek igin auto, varied veya 150- 500 ms arasinda
progr?amlanabilen Post Ventrikuler Atrial Refrakter Period Szelligi olmalidir.

16, 180- 500 ms arasinda pro‘gramlanabilen Atrial Refrakter Period zelligl olmahidir.
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17. -Atfi'u‘mdaspac‘e'edi'ld‘i‘kten sonra olugabilecek yankilart izlememek icin 130- 350-arasinda
‘programlianabilen Atrial Blanking Period dzelligi olmalidur.

{8 Ventrikuler Paceden sorira T dalgalarini gérmemesi igin 150- 500 ms arasinda

- -programlanabilen Ventrikuler Refrakter Period dzelligi olmalidir.

19. 20-44 ms arasmda: programlanabilen Ventrikuler Blanking Period 6zelligi olmahidir.

50, Kardiyak Outputu garantiye almak igin, Atrial bir olaydan sonra bir Ventrikuler olay gtkmast
‘durumunda Ventrikiilii Pace eden Ventricular Safety Pacing dzelligi olmalidir.

21. Pacemaker tarafindan baglatilabilecek bir Tagikardiyi ( Pacemaker Mediated T achycardia )
Snlemek igin PMT Intervention szelligi olmalidir.

22. Pil hastaya takildiktan sonra otomatik olarak Lead Emipedanis: Slgen, Lead empedanslarindan
herhangi biri ( Atrium, Ventrikul ya da ikisibirden ) 200-Ohm’ un altina diigerse veya 2000
(1000,2000,3000,4000segenekleri vardir) Ohm” un Ustiine gtkarsa sorunlu lead ya da leadleri
otomatik olarak Unipolar’ a geviren Lead Monitor 6zell'i-gi-olmalxdir.Monitér sensivite
degerleri 2-16 arasi ayarlanabilir. Lead Monitor ozellikle replasman‘larda-sis_temdekix lead
degistirilmediginde ok snemli bir rol oynar.

23. Gerekli donammla telefon ile pil kontrolil yaptlmasina olanak veren Transtelephonic Monitor
‘Bzelligi olmalidir.

24. Pil kontrollerivsx‘rasmda'gﬁvenli denemeler yapilamasina olanak veren Gegici Programlama.
Szellipi olmalidir.

25, Hastamn'kendi elektrik sisteminden dogan PVC’ lere karst giivenlik saglamast icin PVC
Response ozelligi olmalidir.

26. Atrial ve ventrikiileroutput 2.5V, 500 Ohm ve % 100 pace sartlarinda calistiginda omrit
7.4 yildir.

27. 18-1,3.2mm, 5 mm ve-6 mm konnektorl‘e‘re’adaptéragerekmeden: uyabilen modelleri
olmahdir.

28. 27,1 gr. agirlik ve 12.1 ce hacmindedir.

29, Hasta-ik'on_t;rollex:i‘.nde’bir-likt'e kullamlan programmer ve icon bazli software sayesinde ekranda.
ayni anda EKG, Intrakardiyak EKG ve:pacemaker’in tim hareketlerini gdsteren Marker
Channel™ izlemek miimkiindor olmahdir.

30. Hasta kontroliinde, Quick Look I1™ szelligi sayesinde pacemakerin son kontroldensberi tim
Pace - Sense oranlari, PVC sayilart, ay-olarak pacemakerin kalan 8mrii, Lead Empedans!a‘ri X
ve.l yillik trendini, Bataryamin durumu, son blgiilen esik degerlerini ve programlanan R
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degerleri, P/R dalgalari degerlerini , hastanin giinliik olarak kag saat atrial aritmide kalma
sayisi ve onemli olaylarvb, parametreler goriilebilir.

31. Cardiac Compass® Trends ile 6 aylik atrial aritmilerin glinlik olusumunu gosterebilir. Bu
sayede uygulanacak terapilere yardime: olur.

32. Conducted AF 'Res‘ponsev'ézellig'i sayesinde R-R degiskenlifini en aza indirir.

33, Post ~Mode Switch Overdrive pacing (PMOP)-dzellii sayesinde erken donem AF
olusumunu (ERAF) azaltmahdir.

34 Atrial Preference Pacing dzelligi sayesin de attiumu kapl hizindan yiiksekte uyararak AF
gelisimini azaltmalidir,

35'._ Diagnostic Parametreler sayesinde kontroller arasindaki Tagikardiler, Kalp Hizlari, Lead
Empedanslart vb. parametreler pacemakerm hafizasinda depolanr.

36. Pil sayesinde Premature Electrical Stimulation, Burstl, Burst2 ve Ventricular:Back-Up
pacing gibi Elektrofizyolojik caligmalar yapilabilir.

37. Strength Duration Curve Threshold Test sayesinde kritik hastalarin esik degerleri, giivenlik
smirlar ve en uzun Smrl saglayacak en giivenli voltaj degeri saptanir.

38. Auto Amplitude ve Auto Pulse Width Threshold testleri yaptlabilir.

40. Kontrol bilgileri hem kagit-hem de bilgisayar disketi tizerine kaydedilebilir.
41, Implant Detection zelligi ile implantasyonu detect ederve lead-ypo!arite‘lerini, rate response,

Atrial ve Ventrikiler Capture Management, Sensing Assurance; Search AV dzelliklerini
otomatik olarak ayarlar:

42, Atrial Capture Management™ve Ventrikiiler Capture Management™ vzelligi
sayesinde pilt'otomati‘k threshold testi yaparak pil-¢ikus gerilimi ve pulse width
degerlerini otomatik olarak ayarlayabilir. OFF, Adaptive ve monitor, ouly secenekleri

meveuttur.
43. Atrial Capture Management™ ve \/’entrikﬂler..Ca;:sture::I\/I'ax‘m;:r,ementTM szelliginde test araligi

her 1,2,4,8,12 saat;; 7 giin ve Day at Rest de yapmaya pr:ogr,amlanacagl gibi 12:00 am,
1:00am,....1 1:00:pm olarak ta-ayarlanabilir.

44, Atrial Capture Management™ ve Ventrikiiler Capture Management™ szelliginde Minimum
,,amplitudelm‘arji_n.(11‘.5,, 2,2.5,3, ve 4 katy).olarak ayarlanabilir.
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: Capture Management™ dzelliginde

45. Atrial Capture Management™ ve Ventrikiiler:
Ayarlanacak en az voltaj 0.5-3.5 Varasi arast segilebilir.

46. Rite Respornise sensorii olarak getivite sensoriint kullanir, Aktivity Threshold low, medium

Tow, miedium high, high olarak ayarlanabilir.

47. Acceleration zamani 15.sn, 30 sn, 60 sn; deceleration zamani 2.5 dak.,5 dak., 10.dak., olarak

ayarlanabilir.
48, Pil rate response gzeHiginde Rate Profile Optimiz,a’tion-.adh szel bir-algoritma
kullanmah ve bu proﬁli‘-ken‘disiolustu rmahdir,

49. Mode Switch dzelligi sayesinde olusabilecek atrial aritmilerde otomatik olarak pilin caligma

50, Aritmi Detect Rate 120-220 bpm arasi; Detect Duration no delay, 10, 20,..... 60 sn. Olarak

ayarlanabilir.

1. _‘Pi"l', carotid siniis sendromu (CSS) ve vasovagal sen koplara(VVS) kargt Rate Drop
'Respose*iizelligini kullanarak hastanmn bayilmasim engeller.

52. Rate Drop Response 6zelligind‘e Detection Window, Detection Beats, Drop Rate, Drop
Size, Intervention Rate, Intervention Duration parametreleri ayarlanabilir.

53, Sensing Assurance™ ozelligi ile atrial ve ventrikitler sensiviteleri otomatik olarak

ayarlanir,

54. Search AV™ szelligiile pil stirekli olarak AV intervalini dlger ve otomatik-olarak av

intervalini ayarlar.

miimkiin olan en cok siniis aktivitesini kullanir. Alt hizim

55, Sinus Pr‘efere‘nce‘““'-ézelli{;i ile
kendi atrial ritmi olup olmadigim kontrol eder:

belirli periyotlarla diigiirerek hastanin

56. Cihaz TherapyGuide szelligi ile doktora pili pr‘ogramlamada.yardnncx olmahdir.

57. Sleep Function szelligi meveuttur.

sg. Hasta bilgileri, takilan lead, endikasyon, implante edilen cihaz , doktor bilgileri venotlar
cihaza ﬁk’aydedileb‘i}ir.

ograms, AV Conduction Histogram, Search AV™

‘Histogram, Ventricular and Atrial High Rate Episodes,\/’entri_cuiar and Atrial High Rate
Details, Sensor Indicated Rate profile, A and V Lead Impedance Trend, Lead Performanse
Counters, A and V-Sensivity Trend; Atrial Capture Management™ Trend, Ventricular Capture
Management{™ Trend ,‘Modevaitc'h Monitor, Atrial Capture Management™ Detail, &

59, Pil-Event Counters, Heart Rate Hist
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Ventricular Capture Managementm»'Detai’l , Rate Drop Response Episodes, Rate Drop
Response Details, Ventricular Rate During Atrial Arrhythmias, Atrial Arrhythmia Durations,
Custom Rate Trend histogramlarini ve trendlerini toplar ve hafizasinda tutar.

PASIF FIKSASYON STEROID SALINIMLI ATRIYAL ELEKTROD TEKNIK
- SARTNAMESI - KR(1024)

Lead govdesinin maksimum kalinlig: 6 Fr olmahdr.

Lead ugalam 3,5 veya 5.8 mm?, steroidli-platin olmalidir.

Lead-pasif fiksasyon olmalidir.

Lead izolasyonu silikon-olmalidir.

45— 65 cm. arasinda farkl lead uzunluklari olmalidur.

Kendiliginden J ve diiz cesitleri bulunmahidur.

i¢ iletkeni MP35N nikel alagimi olmalidir,

Verilen lead adedikadar, malzemeye uyumlu intraducer verilmelidir.

.. Ambalaji Gizerinde CE isareti, sterilizasyon sekli, sterilizasyon tarilii, Gretim ve son
kullanm tarihi, lot numarast bulunmalidir.

[0, Teklif edilen malzeme Saglik Bakanhg: T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina

‘ (TiTU'BB)kayxth ve “Saglhik Bakanlig Tarafindan Onayhdir” ifadesi bulunmalidir. '

i1. Tekiif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren bir buguk (1) yil miath olmahdir.

VR NG W

AKTIF FIKSASYON STEROID SALINIMLI ‘_«";E‘,NTRiKﬁLLER ELEKTROD
TEKNIK SARTNAMES] - KR1026

Lead govdesinin maksimum kalmhigi 6 Fr olmahdir.

Lead ug alant 3,5 veya 5.8 mm?, steroidli platin olmalidir.

-A?kt'i"f-leadinhelixiexte’ndable, retractable ve steroidli olmalidir.

Lead izolasyonu silikon olmahidir.

45 — 65 cm-arasmda farkh lead uzunluklarn olmalidir.

Kendiliginden J ve diiz gesitleri bulunmalidir.

i¢ iletkeni MP35N nikel alagimt olmalidir.

Verilen Lead adedi kadar, malzemeye uyumlu introducer verilecektir,

Ambalaji lizerinde CE ‘isareti, sterilizasyon sekli, sterilizasyon tarihi, {iretim ve son

killanim:tarihi, lot numarasi bulunmahidir.

10. Teklif edilen malzeme Saglik Bakanlig! T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasma
(TITUBB) kayitli ve “Saglik Bakanlig Tarafindan Onayhdu™ ifadesi bulunmalidir.

11. Tekhif ’e_di‘leh‘maizeme-teslim tarihinden itibaren bir buguk (1) y1l miath olmalidir.

O G0N R W
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1. Pacemaker VVIR, VVL VVT. VOO, AAIR, AAL AAT, AQQ; OVO ve 0a0
modlarina programlanabilmelidir. ‘

9, Agirhgi 24 gramdan fazla olmamalidir.

3.18-1,32mm, Smm ve 6 mm konnekrorlere uyabilen modelleri olmalidir,

o

. Alt hiz (Basic Rate) 30— 180/ dk arasmna programlanabilmelidir.
5. Clkf1§ yoltaji i¢in 0.25- 7.3V degerl'eri-:axasmda.pmgramlana‘ai&neiidir.

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

7. Ventrikiiler sensitivite degerleri 1.0 - 112 mV arasmda programlénabilmelidir.
8. Hys’-tleresis‘ Szelligi olmali ve-en az lig farkls degerde programlanmahdir.

9. Ventrikiiler sense ve pace polariteleri ayr ayr veva beraber unipolar, bipolar
olarak programlanabilir olmalidir.

10. Ventrikiiler pace’den sonra T dalgalarm gbrmemesi igin 150- 500 ms arasinda
programlanabilen “Ventrikiiler Refrakter Period™ &zelligi bulunmalidir.

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

12. Hasta kontrollerinde birlikte kullamlan programlayict ve software sayesinde

ekranda ayn1 anda EKG, intrakardiyak EGM ve pacemakerin tim hareketlerini
gbsteren “Marker Channel” izlemek miimkiin olmahdir.

13. Hasta kontroliinde, cihaz monitoriiniin agilig.ekrant pacemakerin son kontrolden
beri tiim pace - sense oranlarl, PVC sayilary, ay veya yil olarak pacemakerin kalan
‘Bmri, lead empedanslari, bataryanin durumu, Snemli olaylar vb. parametreler

goriilebilmelidir.
14, Kontroller arasmd‘ak-iv’ta@kardiler,. kalp hizlart, lead empedanslan vb.
parametreler pacemakerin hafizasinda depolanabilmelidir.

15. Pil sayesinde programlanmig elektriksel stimiilasyon, burst ve ventrikillerBack-
Uppacing gibi elektrofizyolojik galigmalar yapilabilmelidir,

16. Hastanin kendi R (P) dalgalari non-invazif olarak programlayic: Uzerinden

dlgiilebilmelidir. |
ER\n
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17. Kontrol bilgileri hem kagit hem USB bellek hem de bilgisayar disketi-lizerine.
kaydedilebllmehdn

18. Cihaz giin iginde otomatik olarak esik testi yaparak deger yitkselmesi ya da

diismesi durumuna karg: gtivenli sinirlarda 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 vury,
ventrikiiler interval varyasyonu, hiz degisikligi trendini otomatik olarak.
kaydedebilmelidir. Bunlart gérsel ve sayisal olarak programlayict aracilifiyla
sunabilmelidir. |

21 Pil ._ha'stay,a takildiktan sonra belli araliklarla otomatik olarak lead empedansini
dlgmeli, lead empedans: belli degerlerin digina gikarsa sorunlu leadi otomatik
olarak unipolara ¢evirebilmelidir.

22. Cihazlar CE (Certificate de Europe) onayl olmalidir,

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

durumlarda ¢agrildiginda en geg 12 saat iginde hastanede bulunmak kaydiyla teknik
servis saglamak tizere yetigmig eleman géndermelidir.

24. Pacemaker, ICD veya leadlerde teknik sorun nedeni ile tiretici firma tarafindan
geri cagrilma (“recall”) oldugu takdirde kurumumuz en kisa zamanda

bllgllendmlmehdxr Cihazin degisimi s6z konusu ise yurtdigindaki uygulamalara

paralel olarak, cihaz satic1 firma tarafindan lcretsiz verilmeli, islem, hastane ve

doktor masraflar: kargilanmalidir.

25. Teknik destek verecek elemanlar (en az {i¢ kisinin) yeterli donanima sahip
olduklary, sertifika ile belgelendirilmelidir.

26. Teknik desték i¢in miiraacatlar mobil telefon, fax veya elekironik posta ile
yapilabilir, bu nedenle giiniin 24 saati ulagilabilir telefon ve fax numarasi ile a mail
adresi verilmelidir.

27. Teknik destek icin yukarida belirtilen yollardan herhangi birine yapilan

miiracaat resmi sayilir ve bu iletigimi takiben en ge¢ 12 saat sonra yetkili ve yeterli
bir eleman hastanede hazir bulunmahdir.

8. Pacemaker ve ICD bataryalar istendigi takdirde firmanin da gonderebilecegi
bir teknik elemanla birlikte programlayici baginda teknik sartnameye uyguniugu “
test edilecektir. A \gfi)
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29, Ambalaji tizerinde CE isareti, sterilizasyon sekli, sterilizasyon tarihi, {iretimve
SOn-iku‘l‘laninn:-tarihi, lot numarast bulunmalidir.

30, Teklif edilen malzeme Saglik Bakanlig T.C. {lag ve Tibbi Cihaz U.lusaliiBi::I’gi
Bankasma (TITUBB) kayitli ve “Saglik Bakanlig Tarafindan Onaylidir” ifadesi
'.bul_unma'l‘x.dxr.

3:17‘-.5T§kglif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren en az on sekiz (18) ay miathi
olmalidir,
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VENTRIKULERAKTIF FIKSASYON LEAD OZELLIKLERI (KR1026)
1. Ledd govdesinin maksimum Kalinligs 6 Fr olmalidir.

2. Lead helixi extendable, retractable ve steroidli olmalidir,

3. Lead izolasyonu silikon -otmalidur.

4. Lead uzunluklari 45, 53, 58, 65 cm. olmaldir.

5. Introducer 7F olmalidir.

6. Tip ve ring araliklari 10 mm olmahdir.

7. Tipylizeyl 4.2mm olmalidir.

8. Ring ylizeyl 22Zmm olmalidr.

9. Us elektrodu platinized olmalidir,

10. I¢ iletkeni MP35N nikel alagimi olmahdir.




