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KR 1003

UYGUNSUZ SOK AZALTICI OZELIKLi VVIR ICD

Cihaz WVI, VVIR ve OFF modlarinda programlanabilmelidir.

Cihazin kaplamasi titanyum olmali, agirligi 67gr. dan hacmi 30cc. den fazla olmamalidir. Cihazin titanyum
kaplamasi “aktif can” ézelligi tasimaldir.

Defibrilatdr lead konektér kismi, DF4 terminal pinli leadler ile uyumlu olmalidir.

Hasta konforu icin cihaz kalinligi en fazla 12mm olmali, eni 51mm’den genis olmamalidir.

Header'in cihaz kasasi iizerine agili sekilde yerlestirilmis olmasi sayesinde leadlerin cep igerisinde yerlegimi

kolaylastirilmig olmalidir.

Bataryasi QHR &zelliginde olmalidir.

Hastaya verilen (Delivered) en yiiksek sok degeri en az 36J olmalidir.

Cihaz maksimum sarj kapasitesi 39 J olmalidir.

Cihazin %100 VVI 60ppm pacing, 2,5 V ¢ikig amplitiidii, 0,5 ms uyari genisligi, lead empedaslari 500 Ohm ve

yilda 2 sok vermesi durumunda émrii en az 8.6 yil olmalidir.

. En az iki adet VT (Ventrikiiler tagikardi) Zonu, en az bir adet VF (Ventrikiiler fibrilasyon) Zonu

programlanabilmelidir. VT zonelarinin her birine yonelik farkli tedaviler programlanabilmelidir. iki farkli
sekilde (RAMP, SCAN, BURST, vb.) ATP (Antitasikardik pacing) programlanabilir olmalidir. Sok sonrasi gikig
amplitiidii normal bradi pacingden farkli programlanabilmelidir.

VF zonunda, sarj esnasinda ve dncesinde ATP uygulayabilmelidir.

ATP konfiglirasyonlari Ramp, Burst, Scan seklinde programlanabilmelidir

ATP Burst siklus genislikleri Adaptive, Readaptive ve Fixed olarak programlanabilmelidir.

ATP Stimulus Amplitiidleri 7.5V olarak bradi ve post sok pace degerlerinden bagimsiz programlanabilmelidir.
ATP Stimulus pulse genislikleri 1.0 veya 1.5msec olarak bradi ve post sok pace degerlerinden bagimsiz
programlanabilmelidir.

Hasta giivenligi ve cihaz batarya verimliligi agisindan fayda saglamasi icin ventrikiiler AutoCapture zelligi
olmali, Beat-by beat capture konfirmasyonu ve 5V giivenlik Back-up pulse voltaji ile calismalidir.

Post sok pacing gikig amplitiidii maksimum degeri 10 V olmali, normal bradi pacingden farkl
programlanabilmelidir.

Cihaz ventrikiiler tasikardiyi, supraventrikiler tasikardilerden ayirt etmek icin ONSET, STABILITE,
MORPHOLOGY DISCRIMINATION ( Far Field MD veya Orijinal MD ) diskriminasyon algoritmalarina sahip
olmalidir. Bu diskriminatérler “ON, OFF veya PASIF” olarak programlanabilmelidir.

EKG sablonuna gére SVT-VT ayirici tanisini yapan Morfoloji Discrimination 6zeligine ilave olan Far Field MD

Gzellikleri ile uygunsuz soklari azaltmahdir.





image2.jpg
20.
21.

22,

23.
24,
25.
26.
27.
28.
29.

30.
31.
32.
33,
34.
35.

36.
37.
38.
39.

40.
41.

42.

43,

44.

RV Lead problemlerini algilayabilen dzelligi omalidir.
Cihaz VF indiiklemesini “SHOCK ON T, DC FIBBER, ve BURST” ile saglayabilmelidir.

Cihaz gerektiginde miikerrer soklar verebilmelidir. Programlanabilecek miikerrer sok sayisi VF zonunda en az

6, VT zonunda en az 5 olmalidir.
Sok dalga formu bifazik olmalidir. Monofazik olarak da ayarlanabilmelidir.

Sok polaritesi degistirilebilir olmalidir.

Sok dalga formu “Fixed Pulse Width, ya da Fixed Tilt” olarak programlanabilmelidir.

Sokun ilk ve ikinci fazlar pulse genislikleri programlanabilmelidir.

Cihazin tiim terapileri “OFF” moduna gegirilerek tek bir hareket ile kapatilip agilabilmelidir.

Cihaz giinliik olarak High Voltaj Lead empedansini 8lgmeli ve bunu grafiksel olarak géruintiileyebilmelidir.

Cihazin aritmi ve tedavi epizodlarini EGM (intrakardiyak EKG) olarak kaydetme zelligi olmaldir. Kaydedilen

bu epizodlarda “MARKER CHANNEL" bulunmali ve epizodlar bastirilabilmelidir. EGM kayt siiresi 1 kanal icin

en az 45dakika, 2 kanal igin 22 dakika olmalidir.

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

Pace Sense degerleri ayri ayri programlanabilmelidir.

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

Hastanin intrinsic ventrikiler aktivitesine izin veren Rest Rate algoritmasina sahip olmalidir.

Cihazda olusabilecek sorunlari belirlenen araliklar ile hastaya haber veren titresimli alarm 6zelligi olmalidir.
ikaz-uyari verme 6zelligi ERI durumunda, $arj siiresi uzadiginda, HV sorunu durumunda, pacing lead
impedanslarinin sinir disina gikmasi durumunda, HV lead impedansinin sinir digina gikmasi durumunda,
leadlerde parazit algilanmasi durumunda, ST epizodlarinin tip 1 durumunda hastaya haber verebilmelidir.
ikaz 6zelliginin vibrasyon siireleri, araliklari, sayis, her ikazda kag kez vibrasyon verecegi gibi parametreleri

programlanabilmelidir.
RF telemetri teknolojisi ile cihaz ile programlayici arasinda kablosuz olarak iletigim kurulabilme 6zelligi

olmahdir.
Gikis voltajien az 0,5-7,5 V. araligini kapsayacak bicimde programlanabilmelidir.

Uyari genisligi degerleri en az 0,05-1,5 ms. araligini kapsayacak bicimde olmalidir.

Histeresis fonksiyonu olmalidir.
Cihaz iizerinde aktivite algilayici bir sens6r bulunmalidir. Hiz cevaplilik yanit faktorl programlanabilir

olmalidir.
Sensing ve Pacing polariteleri bipolar olarak programlanabilmelidir.

Ventrikiiler sensitivite degeri belirli degerler arasinda programlanabilmelidir. Cihaz herhangi bir intrakardiyak
olay sense edemedigi zaman hastada VF gelisimi gibi intrakardiyal elektrogram amplitiidiintin azalmasi

riskine kars! sensitivitesini otomatik olarak arttirabilmelidir.

T dalgalarinin algilanmasini &nlemek igin sense’in baglama noktasina gecikme konulabilir, baslangig voltaji

belirlenebilir.
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45. Cihazin ventrikiiler kanallar igin otomatik sensitivity control algoritmast olmalidir.

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

47. Swi yikii-konjesyon takibine olanak saglayan multi vektdr data toplayarak galisan torasik impedans Glgme
6zelligi olmalidir.

48. iskemi takibi yapan, ST segment degisimlerini monitdrize eden, hafizasinda saklayip Histogram ve Epizod
tablolar seklinde sunabilen bir 6zelligi olmalidir.

49. Programlayicidan 8.5"x11"” ebatlarinda bilyiik sayfa print alinabilmelidir.

50. Teklif edilen cihaz firmanin en son teknoloji — model Griin olmalidir.

51. Teklif edilen cihazin uygun kosullar altinda MR gériintilemeye izin vermesi tercih nedeni olacaktir.
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DF4 KONNEKTORLU VENTRIKULER DEFIBRILASYON LEADI

Leadin polaritesi Quadripolar ve Sense-Pace icin Gergek Bipolar yapida olmalidir.
Fiksasyon sekli Screw In seklinde aktif fiksasyon olmalidir. Pasif m_odelide olmalidir,

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

Leadin dis gapi 6.8F olmalidir. implantasyon igin &nerilen introducersize’'t 7F
olmalidir.

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

Lead ucunun yiizeysel alani 3.5 mm? olmalidir.
Leadin proksimal defibrilasyon coil yiizey alani 588mm? olmalidir.

. Leadin distal defibrilasyon coil ylizey alani 367mm? olmalidir.

8. Proksimal coili olmayan sadece distal coili olan, single coil segenegi olmalidir.
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Coillerflatwire seklinde diiz sarmal olmaldir.
Leadin pacing tip elektrodu ile ring elektrodu arasindaki uzaklik 11 mm olmalidir.

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

Lead iginde bulunan iletken tellerin her birinde birer tane yedek olmali, kopma,
kirilma gibi sorunlar igin gtvenilirligi arttinlmis olmaldir.

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

Yalitim malzemesi olarak silikon veya politrethan diginda daha dayanikli bir
malzemeden Uretilmis olmaldir.

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

Lead'insteril kutusu igerisinde set olarak farkl sertlikte ve yedekli olarak styletler
bulunmalidir. Lead’ in cilt alti dokuya sabitlenebilmesi igin suturesleeve bulunmahdir,

Etilen oksit gaziyla steril edilmis olmalidir.
CE belgesi olmalidir.





