DDDR VENTRIKULER PACING AZALTICI OZELLIKLI PACEMAKER (KR1016)

1. Pu'cemnke'r MVP (AAIR<=>DDDR, DDDR, AAI<=>DDD), DDDR, DDD, DDIR, DDI,
DVIR, DVI, DOOR, DOO, VDD, VDIR, VDI, VVIR, VVI, VVT, VOOR, VOO, AAIR,AAI,
ADIR, ADIL, AAT,AOOR,AQ0,0DO, OVO, OAO modlarina programlanabilir.

to

Cihaz MVP modu sayesinde gereksiz uyarilart azaltmalidir.,

)

Althiz (Lower Rate ) 30 - 120 ppm arasina programlanabilir.

4. Hysteresis 40, 50, 60, Off dederlerine programlanabilir.

SJI

Paced AV ve Sensed AV degerleri ayri ayri 30 - 350 ms arasinda programlanabilir.

o

AV delay degerlerini kalp hizina gore otomatik olarak ayarlayabilen Rate Adaptive AV
ozelligi olmahdir.

7. Ust izleme luzi ( Upper Tracking Rate ) 80 - 210 ppm arasinda programlanabilir.

8. Sensor iist izi (Upper Sensor Rate) 80- 180 arasinda ayarlanabilir.

O

. Cikis voltaji Atrium ve Ventrikill igin birbirinden bagimsiz olarak 0.5 - 7.5 V degerleri
arasinda programlanabilir.

10. Pulse Width degerleri Atrium ve Ventrikiil ayri ayri 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 - 11.2 mV arasinda programlanabilir.

13. Atrial ve Ventrikiiler Polariteler ayr1 ayr1 Unipolar, Bipolar ve Configure olarak
programlanabilir.

14. Ventrikuler olaylardan sonra olugabilecek Retrograde P dalgalarini izlememek igin 130-
350 ms arasinda programlanabilen Post Ventrikuler Atrial Blanking Period 6zelligi olmalidir.

15. Cok yiiksek Atrial hizlart izlememek igin auto, varied veya 150- 500 ms arasinda
programlanabilen Post Ventrikuler Atrial Refrakter Period zelligi olmalidir.

16. 180- 500 ms arasinda programlanabilen Atrial Refrakter Period 6zelligi olmalidir.
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degerleri , P/R dalgalari degerlerini , hastanin giinliik olarak kag saat atrial aritmide kalma
sayis1 ve 6nemli olaylar vb. parametreler goriilebilir.

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

32. Conducted AF Response 6zelligi sayesinde R-R degiskenligini en aza indirir.

33. Post -Mode Switch Overdrive pacing (PMOP) 6zelligi sayesinde erken dénem AF
olusumunu (ERAF) azaltmalidir.

34. Atrial Preference Pacing 6zelligi sayesinde atriumu kapl hizindan yiiksekte uyararak AF
gelisimini azaltmalidir.

35. Diagnostic Parametreler sayesinde kontroller arasindaki Tasikardiler, Kalp Hizlari, Lead
Empedanslari vb. parametreler pacemakerin hafizasinda depolanr.

36. Pil sayesinde Premature Electrical Stimulation, Burst1, Burst2 ve Ventricular Back-Up
pacing gibi Elektrofizyolojik ¢aligmalar yapilabilir.

37. Strength Duration Curve Threshold Test sayesinde kritik hastalarin esik degerleri, giivenlik
sinirlar ve en uzun dmrii saglayacak en giivenli voltaj degeri saptanur.

38. Auto Amplitude ve Auto Pulse Width Threshold testleri yapilabilir.
39. Hastanin kendi R ve P dalgalari non-invasive olarak programmer iizerinden dlgiilebilir.
40. Kontrol bilgileri hem kagit hem de bilgisayar disketi iizerine kaydedilebilir.

41. Implant Detection 6zelligi ile implantasyonu detect eder ve lead polaritelerini, rate response,
Atrial ve Ventrikiiler Capture Management, Sensing Assurance, Search AV 6zelliklerini

otomatik olarak ayarlar.

42. Atrial Capture Management™ ve Ventrikiiler Capture Management™ ozelligi
sayesinde pil otomatik threshold testi yaparak pil ¢ikis gerilimi ve pulse width
degerlerini otomatik olarak ayarlayabilir. OFF, Adaptive ve monitor only segenekleri

mevcuttur.

43. Atrial Capture Management™ ve Ventrikiiler Capture Management™ ozelli§inde test aralif1
her 1,2,4,8,12 saat;; 7 giin ve Day at Rest de yapmaya programlanacag gibi 12:00 am,
1:00am,....11:00 pm olarak ta ayarlanabilir.

44. Atrial Capture Management™ ve Ventrikiler Capture Management™ ozelliginde Minimum
amplitude marjin (1.5, 2, 2.5, 3, ve 4 kat) olarak ayarlanabilir. :
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I7. Atriumda pace edildikten sonra olugabilecek yankilari izlememek igin 130- 350 arasinda
programlanabilen Atrial Blanking Period ozelligi olmalidir.

18. Ventrikuler Paceden sonra T dalgalarini gbrmemesi igin 150- 500 ms arasinda
programlanabilen Ventrikuler Refrakter Period ozelligi olmahdir.

19. 20-44 ms arasinda programlanabilen Ventrikuler Blanking Period 6zelligi olmalidir.

20. Kardiyak Outputu garantiye almak igin, Atrial bir olaydan sonra bir Ventrikuler olay ¢ikmast
durumunda Ventrikiilii Pace eden Ventricular Safety Pacing 6zelligi olmalidur.

21. Pacemaker tarafindan baglatilabilecek bir Tasikardiyi ( Pacemaker Mediated Tachycardia )
onlemek igin PMT Intervention ozelligi olmalidir.

22. Pil hastaya takildiktan sonra otomatik olarak Lead Empedans: 6lgen, Lead empedanslarindan
herhangi biri ( Atrium, Ventrikul ya da ikisi birden ) 200 Ohm’ un altina diigerse veya 2000
(1000,2000,3000,4000segenekleri vardir) Ohm’ un iistiine ¢ikarsa sorunlu lead ya da leadleri
otomatik olarak Unipolar’ a geviren Lead Monitor 6zelligi olmalidir. Monitér sensivite '

degerleri 2-16 arasi ayarlanabilir. Lead Monitor zellikle replasmanlarda sistemdeki lead
degistirilmediginde gok 6nemli bir rol oynar.

23. Gerekli donanimla telefon ile pil kontrolii yapilmasina olanak veren Transtelephonic Monitor
ozelligi olmalidir.

24. Pil kontrolleri sirasinda giivenli denemeler yapilamasina olanak veren Gegici Programlama
ozelligi olmalidir.

25. Hastanin kendi elektrik sisteminden dogan PVC’ lere karsi giivenlik saglamast igin PVC
Response 6zelligi olmalidir.

26. Atrial ve ventrikiler output 2.5V, 500 Ohm ve % 100 pace sartlarinda galistiginda 5mrii
7,4 yildur.

27. 18-1, 3.2 mm, 5 mm ve 6 mm konnektorlere adaptér gerekmeden uyabilen modelleri
olmalidir.

28. 27,1 gr. agirhk ve 12.1 cc hacmindedir.

29. Hasta kontrollerinde birlikte kullanilan programmer ve icon bazli software sayesinde ekranda
ayni anda EKG , Intrakardiyak EKG ve pacemaker’in tiim hareketlerini gsteren Marker
Channel™ izlemek miimkiindiir olmalidir.

30. Hasta kontroliinde, Quick Look II™ 6zelligi sayesinde pacemakerin son kontrolden beri tiim |
Pace - Sense oranlari, PVC sayilari, ay olarak pacemakerin kalan 8mril, Lead Empedanslari
ve 1 yillik trendini, Bataryanin durumu, son 8lgiilen esik degerlerini ve programlanan




45. Atrial Capture Management™ ve Ventrikiiler Capture Management™ 6zelliginde
Ayarlanacak en az voltaj 0.5-3.5 Varas! arast segilebilir.

46. Rate Response sensorii olarak activite sensoriinii kullanir. Aktivity Threshold low, med‘ium
low, medium 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 6zelliginde Rate Profile Optimization adli 6zel bir algoritma
kullanmali ve bu profili kendisi olugturmahdir.

49. Mode Switch 6zelligi sayesinde olusabilecek atrial aritmilerde otomatik olarak pilin ¢alisma
modu degisir.

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

51. Pil, carotid siniis sendromu (CSS) ve vasovagal senkoplara(VVS) karsi Rate Drop
Respose 6zelligini kullanarak hastanin bayilmasini engeller.

52. Rate Drop Response ozelliginde Detection Window, Detection Beats, Drop Rate, Drop
Size, Intervention Rate, Intervention Duration parametreleri ayarlanabilir.

53. Sensing Assurance™ ozelligi ile atrial ve ventrikiiler sensiviteleri otomatik olarak
ayarlanir.,

54. Search AV™ ozelligi ile pil stirekli olarak AV intervalini dlger ve otomatik olarak av
intervalini ayarlar.

55. Sinus Preference™ o6zelligi ile miimkiin olan en ¢ok siniis aktivitesini kullanir. Alt hizini
belirli periyotlarla diisiirerek hastanin kendi atrial ritmi olup olmadigin1 kontrol eder.

56. Cihaz TherapyGuide o6zelligi ile doktora pili programlamada yardimei olmalidir.
57. Sleep Function 6zelligi mevcuttur.

58. Hasta bilgileri, takilan lead, endikasyon, implante edilen cihaz , doktor bilgileri ve notlar1 -
cihaza kaydedilebilir.

59. Pil Event Counters, Heart Rate Histograms, AV Conduction Histogram, Search AV™
Histogram, Ventricular and Atrial High Rate Episodes,Ventricular 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 ,Mode Switch Monitor, Atrial Capture Management™ Detail,
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Ventricular Capture Management™ Detail , 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.

60. Teklif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren bir buguk (1.5) yil miatli olmalidir.

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

Lead govdesinin maksimum kalinlig1 6 Fr olmalidir.
Lead ug alani 3,5 veya 5.8 mm?, steroidli platin olmalidir.
Lead pasif fiksasyon olmalidir.
Lead izolasyonu silikon olmalidir.
45 — 65 cm arasinda farkli lead uzunluklari olmalidir.
Kendiliginden J ve diiz gesitleri bulunmalidir.
I¢ iletkeni MP35N nikel alagimi olmalidir.
Verilen lead adedi kadar, malzemeye uyumlu intraducer verilmelidir.
Ambalaji iizerinde CE isareti, sterilizasyon sekli, sterilizasyon tarihi, iiretim ve son
kullanim tarihi, lot numarasi bulunmalidir. .
. Teklif edilen malzeme Saglik Bakanhg T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina
(TITUBB) kayitli ve “Saghk Bakanhg1 Tarafindan Onaylidir” ifadesi bulunmalidir.
. Teklif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren bir buguk (1.5) y1l miatli olmalidir.
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AKTIF FIKSASYON STEROID SALINIMLI VENTRIKULER ELEKTROD
TEKNIK SARTNAMESI - KR1026

Lead g6vdesinin maksimum kalinlig1 6 Fr olmalidir.

Lead ug alan1 3,5 veya 5.8 mm?, steroidli platin olmalidir.

Aktif leadinhelixiextendable, retractable ve steroidli olmalidir.

Lead izolasyonu silikon olmalidir.

45 — 65 cm arasinda farkli lead uzunluklar1 olmalidir.

Kendiliginden J ve diiz ¢esitleri bulunmalidir.

I¢ iletkeni MP35N nikel alagimi olmalidir.

Verilen Lead adedi kadar, malzemeye uyumlu introducer verilecektir.

Ambalaji iizerinde CE isareti, sterilizasyon sekli, sterilizasyon tarihi, iiretim ve son

kullanim tarihi, lot numarasi bulunmalidir.

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

11. Teklif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren bir buguk (1.5) y1l miath olmalidir.
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