KALP PiLi, DDDR MVP TEKNIK OZELLIKLERI- (KR1016)

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

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

Hysteresis 6zelligiolmalive en aziigfarklidegerdeprogramlanmalidir.

Pacemaker bir énceki A-A interval siiresi ve programlanmig max-min “AV

delay” parametrelerini temel alipp otomatik olarak “AV delay™i

ayarlayabilmelidir.

5. “AV delay” degerlerini kalp hizina gére otomatik olarak ayarlayabilen “Rate
Adaptive AV” 6zelligi olmalidir.

6. Ust izleme liz1 (UpperTracking Rate) 80 — 180 /dk arasinda programlanabilir
olmalidir.

7. Sensor iist hizi (Upper Sensor Rate) 80- 180 arasinda ayarlanabilir olmalidir.

Cikig voltaji Atrium ve Ventrikiil igin birbirinden bagimsiz olarak 0.5 - 7.5 V

degerleri arasinda programlanabilir olmalidir.

9. “PulseWidth” degerleri Atrium ve Ventrikiil ayri ayn olarak 0.12 - 1.5 ms
arasinda programlanabilir olmalidir.

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

11. Ventrikiiler Sensitivite degerleri 1.0 - 11.2 mV arasinda programlanabilir
olmalidir.

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

13. Ventrikiiler olaylardan sonra olugabilecek retrograd P dalgalarim 1zlememek
icin programlanabilen “Post Ventrikuler Atrial Blanking Period” ozelligi
olmalidir.

14. Cok yliksek Atrial hizlari izlememek igin otomatik veya 150 — 500 ms
arasinda programlanabilen “Post VentrikulerAtrialRefrakterPeriod” ozelligi
olmalidir.

15.150 - 500 ms arasinda programlanabilen “Atrial Refrakter Period” dzelligi
olmalidir.

16. Atriumda pace edildikten sonra olusabilecek yankilar1 izlememek igin
programlanabilen “Atrial Blanking Period” 6zelligi olmalidir ve 130-350 ms
arasinda programlanabilmelidir.

17. Ventrikiiler Paceden sonra T dalgalarini gérmemesi igin programlanabilen
“Ventrikiiler Refrakter Period” 6zelligi olmalidir.

18. Programlanabilen “Ventrikuler Blanking Period” 6zelligi olmalidir Pacemaker
tarafindan baglatilabilecek bir tasikardiyi (PacemakerMediatedTachycardia)
onleyebilmelidir.

19. Pil hastaya takildiktan sonra belli araliklarla otomatik olarak lead empedansini
Glgmesi, lead empedansi belli degerlerin digina ¢ikarsa sorunlu leadi otomatik
olarak Unipolar’a gevirebilmelidir. :

20. Hastanin ventrikiiler erken vurulara karsi glivenlik saglamasi igin “PVC
Response” ozelligi olmalidir.

21.1S-1, 3.2 mm, 5 mm ve 6 mm konnektorlere uyabilen modelleri olmalidir.

22.27,1 gr. agirlik ve 12.1 cc hacminden fazla olmamalidir. Froy Dy
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Hasta kontrollerinde birlikte kullanilan programlayici ve software saycsm_dc?
ekranda aym anda EKG, intrakardiyak EKG ve pacemakerin tiim hareketlerini
gosteren “Marker Channel” izlemek miimkiin olmalidir. .
Hasta kontroliinde, cihazin agilig ekraninda pacemakerin son kontrolden be!'l
tiim pace - sense oranlari, PVC sayilar, ay olarak pacemakerin kalan Einlr!ll,
lead empedanslari ve 1 yilhik trendini, bataryanin durumu, son 6lgiilen egik
degerlerini ve programlanan degerleri, P/R dalgalart degerlerini, hastanin
ginliikk olarak kag saat atrial aritmide kalma sayis1 ve onemli olaylar vb.
parametreleri goriilebilmelidir,

Pil sayesinde programlanmig elektriksel stimiilasyon, burst ve
ventrikiilerBack-Uppacing gibi elektrofizyolojik ¢aligmalar yapilabilmelidir.
Kontroller arasindaki tasikardiler, kalp hizlari, lead empedanslar1 vb.
parametreler pacemakerin hafizasinda depolanmalidir.

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

Hastanin kendi R ve P dalgalan non-invaziv olarak programlayici iizerinden
olciilebilmelidir.

Otomatik sensitivite atama &zelligi ile atrial ve ventrikiiler sensiviteleri
otomatik olarak ayarlayabilmelidir.

“Overdrive pacing” 6zelligi sayesinde erken donem AF olusumunu (ERAF)
azaltabilmelidir.

Kontrol bilgileri hem kagit hem de bilgisayar disketi iizerine
kaydedilebilmelidir.

“Rate Response sensor”ii olarak aktivite sensoriinii kullanarak, aktivite
threshold low, medium low, medium high, high olarak ayarlanabilir olmaldir.
“Rate responsesensorii’niin devreye girmesi ve devreden ¢ikig siiresi farkl
degerlerde programlanabilmelidir.

Pil rate response’ Ozellifini hastamn tamsina, yagina uygun olarak
programlanabilmelidir.

Mode Switch ozelligi sayesinde olugabilecek atrial aritmilerde otomatik olarak
pilin ¢aligma modu degigebilmelidir.

Pil, “karotis siniis duyarlilig1 sendromu” ve “vazovagalsenkoplara” karg: “Rate
DropResponse” ozelligi olmalidir ve bu &zelligi kullanarak hastanin
bayilmasim engelleyebilmelidir.

“Search AV” 6zelligi ile pil siirekli olarak AV intervalini 6lgmeli ve otomatik
olarak AV intervalini ayarlamahdir.

Hasta bilgileri, takilan lead, endikasyon, implante edilen cihaz, doktor bilgileri
ve notlar1 cihaza kaydedilebilmelidir.

Egzersize bagl intermittant AV bloklu hastalarda intrensek AV iletiminin
kullaniimasina ve istenmeyen saj ventrikiilpacingini azaltmaya yénelik 6zellik
igermelidir. Pacemaker ayarlanan siirelerde otomatik olarak AV araligim
programlanan deZere uzatarak intrensek AV gegisi saglayabilmelidir.

Etkinligi yaymnlanmig, ¢ok merkezli klinik gahigmalarla kamitlanmig, AAIR
modundan DDDR moduna, ya da AAT modundan DDD moduna gegebilen,
hastanin dogal ritminden en efektif bigimde yararlanmaya ve pil Smriinii
uzatmaya yonelik bir algoritmaya, bu algoritmadan fayda goremeyecek,

ozellikle semptomatik birinci derece AV bloga sahip hastalar iginde otomatik v
olarak “AV delay”i programlanmi§ maksimum degere kadar uzatacak ayr bir k\\‘io\ N
dinamik “AV delay” algoritmasina sahip olmalidir. AT ey
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41. Atriyal ve Ventrikiiler esik degerlerini otomatik olarak olgiip, atriyal ve
ventrikiiler gikig voltajlart bir giivenlik marj: ekleyerek ayarlayan, hem
hastanin giivenligini arttran hem de pilin Omriinii uzatan “Atriyal ve
Ventrikiiler Otomatik Egik” algoritmalarina sahip olmalidir.

42, Hastanin atriyal ritim, AV ileti, kalp yetmezligi, yas, aktivite, refleks senkop
vb. klinik durumlan girildiginde hasta igin en uygun parametreleri otomatik
olarak programlayabilmelidir.

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

44. Pacemaker, ICD veya leadlerde teknik sorun nedeni ile iiretici firma tarafindan
geri ¢agrilma (“recall”) oldugu takdirde kurumumuz en kisa zamanda
bilgilendirilmelidir, Cihazin degisimi sz konusu ise yurtdigindaki
uygulamalara paralel olarak, cihaz satici firma tarafindan iicretsiz verilmeli,
islem, hastane ve doktor masraflan kargilanmalidr,

45. Teknik destek verecek elemanlar (en az ii¢ kiginin) yeterli donamima sahip
olduklari, sertifika ile belgelendirilmelidir.

46. Teknik destek igin miiraacatlar mobil telefon, faks veya elektronik posta ile
yapilabilir, bu nedenle giiniin 24 saati ulagilabilir telefon ve faks numarasi ile a
mail adresi verilmelidir,

47. Teknik destek igin 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 bulunmalidur, '

48. Pacemaker ve ICD bataryalari istendigi takdirde firmanin da gonderebileceji

bir teknik elemanla birlikte programlayict baginda teknik sartnameye
uygunlugu test edilecektir.

49. Ambalaji iizerinde CE igareti, sterilizasyon sekli, sterilizasyon tarihi, iiretim
ve son kullanim tarihi, lot numarasi bu1unmalu_i1r.
50. Teklif edilen malzeme Saghk Bakanligs T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi

Bankasina (TITUBB) kayith ve “Saghk Bakanligi Tarafindan Onayhidir”
ifadesi bulunmalidir,

51. Teklif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren en az onsekiz (18) ay miath
olmalidir.
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ATRIAL AKTIF FIKSASYON LEAD OZELLIKLERI (KR1024)

1. Lead gdvdesinin maksimum kalinhigi 6 Fr olmalidir.

2. Lead helixi extendable, retractable ve steroidli olmalidir.
3. Lead izolasyonu silikon olmalidir.

4. Lead uzunluklan 45, 53, 58, 65 cm. olmalidir.

5. Introducer 7F olmalidr.

6. Tip ve ring araliklari 10 mm olmalidir.

7. Tip yiizeyi 4.2mm olmalidir.

8. Ring ylizeyi 22mm olmalidir.

9. Ug elektrodu platinized olmalidir.

10. lg iletkeni MP35N nikel alagimi olmalidir.
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