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A) MALZEME LiSTESI:

SIRA
NO

MALZEMENIN ADI

MIKTAR

1.

GRUP

ICD, VVIR

ELEKTROD, ICD SOK ELEKTRODU

GRUP

ICD, VVIR, UYGUNSUZ SOK AZALTICI OZELLIKLI/ERKEN TANI
YAPABILEN

95

ELEKTROD, ICD SOK ELEKTRODU

95

GURUP

1CD, DDDR

ELEKTROD, ICD SOK ELEKTRODU

ELEKTROD, ATRIAL (AKTIF-PASIF FIXASYON)

GRUP

ICD, DDDR, VENTRIKULER PACING AZALTICI OZELLIKLI
ALGORITMASI OLAN, UYGUNSUZ SOK AZALTICI/ERKEN TANI
YAPABILEN

95

9

ELEKTROD, ICD SOK ELEKTRODU

95

10

ELEKTROD, ATRIAL (AKTIF-PASIF FIXASYON)

95

GRUP

11

ICD, BI-VENTRIKUL

12

ELEKTROD, ICD SOK ELEKTRODU

13

ELEKTROD, ATRIAL (AKTIF-PASIF FIXASYON)

14

KORONER SINUS ELEKTRODU PASIF

15

ELEKTROD,AKTIF, LUMENSIZ, OZGUR YERLESIM iCIN KATETER

W (L (o [oh [

GRUP

16

ICD, BI-VENTRIKUL ,UYGUNSUZ SOK AZALTICI OZELLIKLI/ERKEN
TANI YAPABILEN

60

17

ELEKTROD, ICD SOK ELEKTRODU

60

18

ELEKTROD, ATRIAL (AKTIF-PASIF FIXASYON)

60

19

KORONER SiNUS ELEKTRODU PASIF

60

20

ELEKTROD,AKTIF, LUMENSIZ, OZGUR YERLESIM iCIN KATETER

60

GRUP

..2]

KALP PiLI, DDDR

22

ELEKTROD, ATRIAL (AKTIF-PASIF FiXASYON)_

23

ELEKTROD, VENTRIKULER (AKTIF-PASIF)

GRUP

24

KALP PILI, DDDR, VENTRIKULER PACING AZALTICI OZELLIKLI
ALGORITMASI OLAN

40

25

CLEKTROD, ATRIAL (AKTIF-PASIF FIXASYON)

40

26

ELEKTROD, VENTRIKULER (AKTIF=PASIF) 7

40




9. GRUP

27 KALP PILI, VVIR - o 40
28 ELEKTROD, VENTRIKULER (AKTIF-PASIF) 40
10. GRUP - . _
ICD, BI-VENTRIKUL,SIVI TAKIBI VEYA SOLUNUM TAKIBI
29 YAPABILEN ) - 5
30 ELEKTROD, ICD SOK ELEKTRODU - i 5
3] ELEKTROD, ATRIAL (AKTIF-PASIF FIXASYON) 5
32 |KORONER SINUS ELEKTRODU PASIF 5
33 ELEKTROD,AKTIF, LUMENSIZ, OZGUR YERLESIM ICIN KATETER 5

11. GRUP

34 |ICD, VVIR, SIVI YUKU VEYA SOLUNUM TAKIBI YAPABILEN 5
35 | ELEKTROD, ICD SOK ELEKTRODU ) 5
12. GRUP o ] o
ICD, DDDR, VENTRIKULER PACING AZALTICI OZELLIKLI
ALGORITMASI OLAN, SIV1 YUKU VEYA SOLUNUM TAKIBI
36 | YAPABILEN B _ i
37 | ELEKTROD, ICD SOK ELEKTRODU
38 | ELEKTROD, ATRIAL (AKTIF-PASIF FIXASYON) -
13. GRUP _ _ - |
39 |KALPPILI, VDD-VDDR _ ) - 10
40 |ELEKTROD,VDD ] - 10

10.

11,

B) GENEL HUSUSLAR:

Guruplar kendi igerisinde kismi teklife kapali ve gruplar arasi kismi teklife agiktir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda olan tiim sarf malzemeler Ulusal Bilgi Bankasina/UTS
kayitlr olmalidir. Ancak, Tibbi Cihaz Y6netmeligi kapsaminda olmayan sarf malzemeler CE veya
FDA belgeli olmalidir,

Malzemenin satin alindig tarih itibariyle TITUBB veya UTS sisteminde ‘Saglik Bakanligi (S.B.
Durum)durumunun uygun olmasi, hastaya kullamldigi tarihte de MEDULA sisteminde tanimli
olmasi gerekmektedir. TITUBB veya UTS sistemine kayit olduguna dair belge verilecektir.

T.C. Saghk Bakanligr Ulusal Bilgi Bankasi(TITUBB) dan Firmanin Bayi, Anabayi ve Tedarikei
kodunu gosterir belgeyi teklif ile birlikte sunacaktir.

Teklif edilen {irlinlere ait marka, tip, ambalaj/kutu sekli ve ambalajdaki miktarlars teklifte belirtilecektir.
Tibbi malzemeler orijinal ambalajlarinda olacak, ambalaj tizerinde son kullanma tarihi, lot no ve
driiniin icerigi hakkindaki tiim bilgiler belirtilmelidir.

Uriinlerin tizerinde bulunan kullanima yonelik bilgileri igeren yazi, sekil, vb. malzemenin iizerine
ctiket veya benzeri malzemelerle yapistirilmis olmamali, malzemenin kendi izerinde sabit olmali
ve Tiirkge/ Ingilizce prospektiisii olmalidir.

Steril olarak alinacak olan tibbi malzemelerin sterilizasyonunun gegerlilik  siiresi ve
sterilizasyon sekli ambalaj iizerinde basih bulunacak, sonradan yapistirilabilecek etiket gibi
eklentiler kabul edilmeyecektir.

Teslim edilen malzemeler teknik sartnamede belirtilenler haric; teslim tarihinden itibaren en az 2
(iki) yit miyath olmalidir. Son kullanma tarihi gecmek iizere olan malzemeler miyadinin dolmasina
3 (ti¢) ay kala (Hastane tarafindan bildirilmek kaydi ile) 1 (bir) ay igerisinde yeni miyadh
malzemeler ile firma tarafindan degistirilecektir.

Firma, kullanim esnasinda ortaya ¢ikan olumsuz herhangi bir nedenden dolay1 kullanilamayan ya
da eksik veya bozuk malzemelerin tamamini herhangi bir iicret talep etmeksizin en fazla 1(bir) ay
iginde degistirmelidir.

Fatura lizerinde malzemenin giincel SGK eslesmesindeki UBB kodu, SUT kodu, miyad tarihi ve
firma tamamlayici numaralari yazilacaktir, UBB kaydi yok ise belirtilecektir. Bu bilgileri

icermeyen faturalar teslim alinmayacaktir, /
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12. SGK ile ytklenici firma arasinda imzalanan taahhiitname geregi teklif edilen iiriinler i¢in medula
dzerinde yapilan sut kodu eslesmelerinde hata olmasi, SGK ve/veya Tarafimizca yapilacak
inceleme sonucunda aksinin tespit edilmesi durumunda olusacak kurum zarari ile ilgili tiim mali ve
hukuki sorumlulugun yiiklenici firmaya ait oldugunu kabul edecektir. Bu mali kayiplar firmadan
tahsil edilecektir(faturalarinin geri denmemesi durumu vs.)

13. Malzemeler; peyder pey boliim ihtiyacina gore teslim edilecektir,

14. Thaleden sonra, teklif edilen iriinii temsil edecek nitelikte ve yeterlilikte numune istenebilir.
Numuneler kullanicr tarafindan teknik sartnameye ve kullanim amacina gére degerlendirilecektir.
Kullanicr numuneyi, teknik sartnamede, kullanim amacinda veya kullanimda herhangi bir
olumsuzluk ve uygunsuzluk gordiigii taktirde teklif edilen malzemeyi reddetme hakkina sahiptir.
Kullanilan numuneler i¢in (ihale o firmada kalmasa dahi) iicret talebinde bulunulmayacak ve
ihalede istenen miktarlardan diisiilmeyecektir.

15. Pacemaker, ICD veya leadler igin ayrica istenen maddeler asagidadir;

» Yiiklenici firma, implantasyon, rutin kontrol ve acil durumlarda ¢agrildiginda en geg¢ 12 saat
iginde hastanede bulunmak kaydiyla teknik servis saglamak {izere yetismis ecleman
gondermelidir,

> Teknik sorun nedeni ile drtnlerin diretici firma tarafindan geri c¢agrilma(“recall”) oldugu
takdirde kurumumuz en kisa zamanda bilgilendirilmelidir. Cihazin degisimi séz konusu ise
yurtdigindaki uygulamalara paralel olarak, cihaz satici firma tarafindan fiicretsiz verilmeli,
islem, hastane ve doktor masraflari karsilanmahdir.

» Teknik destek verecek personeller; (en az iig kisinin) yeterli donanima sahip olduklari,
sertifika ile belgelendirilmelidir.

» Teknik destek igin ilgili béliim tarafindan miiraacatlar mobil telefon, faks veya elektronik
posta ile yaptlabilir, bu nedenle giiniin 24 saati ulasilabilir telefon ve faks numarasi ile a mail
adresi verilecektir,

»  Teknik destek i¢in yukarida belirtilen yollardan herhangi birine yapilan miiracaat resmi sayilir
ve bu iletisimi takiben en ge¢ 12 saat igerisinde yetkili ve yeterli bir eleman hastanede hazir
bulunmalidir.

» Pacemaker ve ICD bataryalar istendigi takdirde firmanin da génderebilecegi bir teknik
elemanla birlikte programlayict basinda teknik sartnameye uygunlugu test edilecektir.

C) MALZEMELERE AIT TEKNiK OZELLIKLER

SIRA NO 1: ICD, VVIR TEK ODACIKLI IMPLANTE EDILEBILIiR DEFiBRILATOR

1. Cihazin delivered enerjisi en az 35 J (stored 39 J) olmalidir.

2. Cihazin sarj olma siiresi tiim cihaz dmrii boyunca 9,4 saniyenin altinda olmalidr.

3. Cihazin boyutu 42 cc. yi ve agirhigi 80 g.’1 asmamalidir.

4. Cihazin takilmasi ve hastanin kontrolleri sirasinda cihaz iizerinden soksuz olarak Yiiksek Voltaj
Elektrot empedansi (HVB) 6lgiilebilmelidir.

5. Yiiksek Voltaj Elektrot empedansi (HVB) dlgiildiigii esnada cihaz atrial, ventrikiiler elektrot ve
HVX coil empedanslarint da otomatik olarak 6lgebilmelidir.

6. Cihaz hem Marker Channel hem de EGM kayd: alabilmelidir.

7. Cihaz VF, FVT, VT, SVT/NST sayilarini, Vs ve Vp oranlarini, Single PVCs ve runs of PVCs
sayilarini hafizasinda tutabilmelidir.

8. Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF), Hizli Ventrikiiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler
Tasikardiyi (VT) tanimah ve her birini sonlandirmak igin ayrt ayri terapi fonksiyonlar:
bulunmalidir.

9. Cihaz Hizh Ventrikiiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tasikardiyi (VT) 6nlemek iizere
BURST, Ramp, Ramp—+ ve CV tedavilerine alti ayri terapide bagimsiz olarak
programlanabilmelidir.

10.ATP’lerin verimliligini kontrol ederek SMART (vb.algoritmalar) modu sayesinde verimli olmayan
ATP’leri sonraki tedavilerde otomatik olarak deaktive (OFF) edebilmelidir.

[1.Cihazda  Ventrikiiler  Fibrilasyonu  (VF)  6nlemek iizere alti  adet defibrillasyon
programlanabilmelidir. Vs

[2.Cihazin uygulayacagi sokun polaritesi degistirilebilir olmalidir. \JU-.\‘.F
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13.Cihazin programlanabilen Active Can ozelligi olmalidir. Active Can ve SVC elektrot, aktive/
deaktive edilebilmelidir.

14.Cihaz giin igerisinde; lead empedanslarinm beklenilen degerlerin disima gikmasi halinde, batarya
voltajinin diismesi halinde, sarj zamaninin uzamast halinde, VF terapilerin kapali olmasi
durumunda, bir epizotta birden ¢ok sok uygulanmasi halinde ve bir epizotta biitiin terapilerin
basarisiz olmasi halinde ayarlanan bir zamanda sesli bir uyar: ile hastayi uyarabilmelidir. Cihaz
batarya voltajinin diismesi halinde ses veya titresim ile hastay! uyarabilmelidir.

I5.Erken atimlar sonucunda olusan uzun-kisa-uzun intervallerini engellemek icin ekstra atim
sonrasinda intervalleri asamalt olarak arttirarak aritmi tetiklenmesini engelleyen ventrikiiler hiz
stabilizasyon modu olmalidir,

16.Cihazda supraventrikiiler tasikardileri VF, FVT ve VT diskiriminasyonun ayrintili yapabilmesi i¢in
morfoloji Discrimination kriteri bulunmalidir.

I'7.Cihaz supraventrikiiler tasikardileri ayirt edebilmek igin morfolojik kiyaslamadan farkl stabilite ve
onset kriterlerinede sahip olmalidir.

18.Cihaz Can-HV X arasinda gergek EKG kayit alabilmelidir.

19.Cihaz 10 ay boyunca programinda ve hastada olusacak her tiirlii farkl) olayr kaydedip grafiksel
olarak sunabilmelidir.

20.Cihaz Heart Rate Variability, Patient Activity ve Day/Night Heart Rate trendlerini hafizasinda
tutabilmelidir.

21.Cihazda 2000 adet olay1 hafizaya alan Flashback Hafiza ozelligi bulunmahdir,

22.Cihaz tzerinden EP Study/Induction testleri (T-Shock Induction, Manual Burst Induction, 50 Hz.
Burst Induction, PES Induction) yapilabilmelidir.

23.Cihaz Otomatik olarak R-Wave 6lgebilmelidir,

24.Cihaz sarj esnasinda Confirmation ve Synchronization yapabilmelidir.

25.Hastaya verilen soklarin azaltilmasi icin VF tedavisi sirasinda algilama sonrasi sarj olurken
fibrilasyonu sonlandirmak igin cihaz ATP yapabilmelidir. Bu dzellik sarjdan dnce ve sarj sirasinda
ATP verecek sekilde programlanabilmelidir.

26.Cihaz, VVIR, VVI, VOO ve OVO pacing modlarina programlanabilmelidir.

27.Cihazin alt hizi (Lower Rate) 30150 ppm arasinda ayarlanabilmelidir.

28.Cihazin  Upper Tracking Rate ve Upper Sensor Rate degerleri 80-150 ppm arasinda
ayarlanabilmelidir,

29.Cihazmn ventrikiiler sensivitesi 0,15-1,2 mV arasinda ayarlanabilmelidir.

30.Cihazin Ventrikiiler ¢ikis voltaji 0,5-8 V arasinda ayarlanabilmelidir.

31.Cihazin Atrial ve Ventrikiiler pulse width degerleri 0,03—1,5 ms arasinda ayarlanabilmelidir,

32.§ok sonrasi pace parametreleri, bradikardi pace parametrelerinden farki olarak programlanabilmeli
ve sok sonrasi (Post-Shock Pacing) Ventrikiiler ¢ikis voltaji 1-8 V; pulse width degeri 0,1-1,5 ms
arasida ayarlanabilmelidir.

33.Cihazin Single Chamber Hysteresis 6zelligi olmal ve 30~80 ppm arasinda ayarlanabilmelidir.

34.Cihazin iizerine; hastanin kisisel bilgileri, hikayesi, implantasyon bilgileri, hastane ve doktor
bilgileri, cihaz ve elektrotlarin bilgileri kayit edilebilmelidir.

35.Hastanin klinik durumunun girilmesine bagli olarak programlama énerilerinde bulunabilmelidir.

36.Cihaz hastanin hiz ihtiyacini belirleyerek Rate Responce Pacing parametrelerini optimize
edebilmelidir.

37. Cihaz %0 pace, 2,5 V, 500 Ohm, yilda 4 kez kondansatdr dolum parametrelerinde dmrii en az 7.9
yil olmalidir.

SIRA' NO 2: ELEKTROD, ICD SOK ELEKTRODU ENDOCARDIAL AKTIiF
DEFIBRILASYON ELEKTRODU

1. Elektrod Quadripolar, Aktif Fixasyon (helix) olmahdur.

Elektrodun uzunlugu 65-75-100 cm olmahdir.

Elektrod Cift Coil’li olmalidir.

Elektrodun iki adet Unipolar DF-1 ve bir adet IS-1 konektrii olmalidir.

Elektrodun konnektér materyali MP35SN coil olmalidir.

Elektrodun insulator yiizeyi Slikon olmalidir.

Elektrodun dis ylizeyi Polyurethane kapl olmalidir,

Elektrodun elektrodlarinin materyai Platinized platinium alloy olmalidir. (

A | )
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9. Elektrodun RV/SVC coillerinin materyali Platinum-clad tantalum olmalidir.

10. Elektrodun sensing configurasyonu True-Bipolar olmalidir.

11. Elektrodun bipolar pacing ucu streoid salgilamalidir.

12, Steriod’in tipi Dexamethasone acetate olmalidir.

13. Tip elektrod alani 5,7 mm? olmalidur.

14, Ringalam 25,2 mm2 olmalidir.

15. RV coil alant 614 mm?2 ve RV coil uzunlugu 5.7 em olmahdir.

16. SVC coil alam 860 mm2 ve SVC coil uzunlugu 8.0 cm olmahdir.

17. Tip to ring arahigi 8 mm olmalidir.

18. Tip to RV coil araligi 12 mm olmalidir.

19. Tip to SVC coil arahgi 180 mm olmahdir.

20. Elektrodun govde ve tip ¢ap1 8.6 Fr (2.8 mm) olmalidir.

21. Elektrod guidewire’siz 9.0 Fr, guidewire ile 11 Fr introducer’dan gecebilmelidir.

22. Elektrod iizerinden ¢ekilen akimi azaltip cihazin Smriinii uzatmas1 icin elektrod yiiksek
empedansli olamahdir.

23. Elektrodun tubing dizayni liimen compressionli multilumen olmahdir.

24. Elektrod iizerinden ¢ekilen akimi azaltip cihazin dmriinii uzatmasi igin elektrod yiiksek
empedansli olamalidir.
25. Elektrodun tubing dizayni limen compressionli multilumen olmalidir.,

SIRA NO 3: ICD, VVIR, UYGUNSUZ SOK AZALTICI OZELLIKLI/ERKEN TANI

YAPABILEN

I. Delivered enerjisi en az 36 joule, Stored enerjisi 40Joule olmalidir,

2. Cihazin sarj olma siiresi BOL (miir baslangic1)’ da en ¢ok 8,4 sn ve ERI (Elektif replasman
indikatorit)’ de en ¢ok 12,5 sn olmalidir.

3. Cihazin boyutu 38 cc, agirhgi 84 gr’| agmamalidir.

4. Cihazin ventrikiil ve defibrilasyon coil girisleri tek bir DF-4 tipinde olmalidir.

5. Cihazin takilmasi ve hastanin kontrolleri sirasinda cihaz tizerinden soksuz olarak Yiiksek Voltaj
Elektrod empedansi (HVB-HVX) &l¢iilebilmelidir.

6. Yiiksek Voltaj Elektrod empedans: (HVB) ¢legiildigii esnada cihaz ventrikiiler elektrod ve HVX
coil empedanslarint da otomatik olarak lgebilmeljdir.

7. Cihaz Marker Channel, EGM ve elektrodsuz ECG kaydi alabilmelidir ve bu kayitlar siirekli olarak
izlenebilmelidir.

8. Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF), Hizli Ventrikiiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler
Tagsikardiyi (VT) tamimali ve her birini sonlandirmak icin ayri ayri terapi fonksiyonlart
bulunmalidir.

9. Hastaya verilen soklarin azaltilmasi icin VF tedavisi sirasinda algilama sonrasi sarj olurken
fibrilasyonu sonlandirmak i¢in cihaz ATP yapabilmeli, sarj sonrasi ritimi kontrol ederek aritmi
devam ediyorsa defibrilasyon yapabilmelidir. Bu zellik sarjdan &nce ve sarj sirasinda ATP
verecek sekilde programlanabilmelidir.

10.ATP’lerin verimliligini kontrol ederek SMART modu(vb.algortimalar) sayesinde verimli olmayan
ATP’leri sonraki tedavilerde otomatik olarak kapatabilmelidir.

I'l.Programlayici Gizerinden elektrofizyolojik ¢alisma yapilabilmeli ve bu sayede T-shock, 50 Hz Burst
Pacing, Fixed Burst Pacing ve PES ( erken vuru) &zellikleriyle aritmi olusturup
sonlandirabilmelidir,

12.Cihaz RV ve SVC empedanslart programlanabilir belli sinirlarin disina ¢iktiginda, sag ventrikiiler
pacing empedanslari programlanabilir belli sinirlarm disina  ¢iktiginda, Batarya Voltaji
programlanabilir belli bir sinirin altina distigiinde, Sarj zamani programlanabilir belli bir siirenin
tstine ¢iktiginda, bir episode igin verilen terapiler programlanabilir belli bir sayinin iistiine
¢iktiginda, VF algilama Off programlandiginda sesli veya titresimli Alarm verebilmelidir

13.Cihaz 14 ayhk giinlik VT/VF episod sayisi, giinliik HV terapileri, VI/VF sirasinda kalp hizi,
glinlik NSVT sayisi, Giin igindeki pacing yiizdesini verebilmelidir.

14.Cihaz kalp yetmezligi takibinde kullanilabilecek 14 aylik Gece Kalp Hizi, Kalp Hizi Degiskenligi
ve Giinliik Hasta Aktivitesi trendlerini verebilmelidir.

15.Cihaz VF, FVT, VT, VT Monitor, NSVT, VT Stability ve Onset, single PVC, run PVC, single

VRS pace, run VRS pace sayilarini verebilmelidir. {‘
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16.T-wave sokun dalga sekli bifazik ve monofazik olarak programlanabilmelidir.

17.Cihaz Hizli Ventrikiiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tasikardiyi (VT) 6nlemek iizere
BURST, Ramp, Ramp—+ ve CV tedavilerine alti ayri terapide bagimsiz olarak
programlanabilmelidir.

18.Cihazda  Ventrikiller ~ Fibrilasyonu  (VF)  6nlemek  iizere alti  adet defibrilasyon
programlanabilmelidir.

19.Cihaz kisa aralikh ventrikiiler vurular sonrasinda ventrikiiler erken vurularin olusabilecegi
pauseleri 6nlemek igin ventrikiilii pace ederek hiz stabilizasyonu yapabilmelidir.

20.Cihaz supra ventrikiiler tagikardileri (SVT), Ventrikiiler Tagikardilerden (VT) ayird edebilmek i¢in
VT stabilizasyonu dikkate alan bir kritere sahip olmalidir.

21.T-Wave oversensingi cihazin tasikardi tanima sensitivitesini azaltmadan &nlemek icin Ozel bir
algoritmaya sahip programlanabilir bir 6zelligi olmalidir.

22.Cihaz lead kiriklarindan olusabilecek uygunsuz soklari azalmaya yonelik algoritmaya sahip
olmalidir.

23.Cihaz tizerinden EP Study/Induction testleri (T-Shock Induction, Manual Burst Induction, 50 Hz.
Burst Induction, PES Induction) yapilabilmelidir.

24.Cihaz Otomatik olarak R-Wave 6lgebilmelidir.

25.Cihaz sarj esnasinda Confirmation ve Synchronization yapabilmelidir

26.Cihaz VVIR, VVI, VOO ve OVO pacing modlarmna programlanabilmelidir.

27.Ventrikiiler elektrot igin Ventrikiiler capture zelligi sayesinde cihaz otomatik threshold testi
yaparak pace ¢ikis gerilimi ve pulse width degerlerini otomatik olarak ayarlayabilmelidir.

28.Cihazin ventrikiiler pace voltajlari 0,5 V ile 8 V arasinda, pulse width degerleri 0,03 ms ile 1,5 ms
arasinda ayarlanabilmelidir.

29.Cihazin ventrikiiler sensitivitesi 0,15 mV ile 1,2 mV arasinda ayarlanabilmelidir.

30.8ag ventrikiil sense polaritesi bipolar ve tip/coil olarak ayarlanabilmelidir.

31.Cihazin programlanabilen Aktive Can ve SVC coil 6zelligi olmahdir. Herbiri ayrt ayrt
kapatilabilmelidir.

32.Cihaz kapasit6rii herhangi bir formasyona ihtiyag duymadan tam kapasite ile siirekli olarak
calisabilmelidir..

33.Cihazda 2000 adet olay1 hafizaya alan Flashback Hafiza 6zelligi bulunmalidir.

34.Cihazin lizerine; hastanin kisisel bilgileri, hikayesi, implantasyon bilgileri, hastane ve doktor
bilgileri, cihaz ve elektrodlarin bilgileri kayit edilebilmelidir.

35.Cihaz VF, FVT, VT, Sinus Tachycardia, SVTs, NST episodlarinin sayilarini hafizasinda tutmalidir.

36.Cihaz VS ve VP olaylarinin yiizdelerini hafizasinda tutabilmelidir.

37.Cihaz uyguladigi terapileri, basarili ve basarisiz olanlari hafizasinda tutabilmelidir.

38.Cihaz episodlari zaman, tarih, tipi, son basarih terapiyi, V cycle length, episode uzunlugunu ve
EGM kayidinin olup olup olmadigini g&stermeli ve son 100 episodu hafizasinda tutmalidir.

39.Cihaz Treated VT/VF episode EGM, markers, and intervals 21,25 dak, Monitored VT episode
EGM, markers, and intervals 2,5 dak, Non-sustained VT episode EGM, markers, and intervals 2
dak, SVT episode EGM, markers, and intervals 2,5 dak, hasta aktivasyonlu 50 kayit hafizasinda
tutabilmelidir.

40.Cihaz medikal bantta wireless telemetriye sahip olmali ve bu sayede cihazin parametrelerine
ulasilarak program yapilabilmelidir.

41.Hastanin kontrolleri sirasinda cihazda toplanan tiim bilgiler A4 kagida print edilebilmelidir.

SIRANO 4: ELEKTROD, ICD SOK ELEKTRODU

1. Elektrod Quadripolar, Aktif Fixasyon (helix) olmalidir.

2. Elektrodun uzunlugu 49, 55, 62, 72, 97 cm arasinda olmahdir.

3. Elektrod Cift Coil’li ve quadripolar olmalidur.

4. Elektrod, pace sense elektrodu ve sok sarmallarini tek portta birlestiren DF-4 konnektor tipinde

olmahidir,

5. Elektrodun konnektdr materyali MP35N coil olmahidir.

. Elektrodun insulator yiizeyi Silikon olmalidir.

. Elektrodun dis yiizeyi Polyurethane kaph olmalidir.

. Leadin elektrodlarinin materyali Platinized platinium alloy olmalidir.

. Elektrodun RV/SVC coillerinin materyali Platinum kapli tantalum olmalidir. (

0.Elektrodun sensing configurasyonu True-Bipolar olmalidir.

. n = , \J
W// 2 L**UJW

6
7
8
9
|



11.Elektrodun bipolar pacing ucu streoid salgilamahidir,

12.Steriod’in tipi Deksametazon asetat ve Deksametazon sodyumfosfat birlikte olmalidir.
13.Heliks elektrod yiizey alani 5,7 mm2 olmalidir.

14.Halka elektrod yiizey alani 25,2 mm2 olmahdir.

15.RV coil alan1 614 mm2 ve RV coil uzunlugu 5.7 cm olmalidir,

16.SVC coil alant 860 mm2 ve SVC coil uzunlugu 8.0 cm olmalidir.

17.Tip to ring araligi 8 mm olmalidir,

18.Elektrodun gévde ve tip ¢apt 8.6 Fr (2.8 mm) olmalidir.

19.Elektrod setinin igerisinde diger kutuplara temasi dnleyerek izolasyon saglayan ve kusursuz 6lgiim
yapmay1 kolaylastiran 6zel tasarlanmis bir ayrag bulunmalidir.

20.Elektrod guidewire’s1z 9.0 Fr, guidewire ile 11 Fr introducer’dan gegebilmelidir.

SIRA NO 5: 1ICD, DDDR

1. Cihaz DDDR, DDIR, DDD, DDI, DOO, AAIR, AAl, VVIR, VVI, AOO, VOO ve ODO pacing
modlarina programlanabilmelidir.

2. Cihazin Mode Switch pacing 6zelligi olmalidir.

3. Cihaz Atriyal ve Ventrikiiler pace-sense igin IS-1, defibrilasyon icin DF-1 konnektér ihtiva
etmelidir,

4. Cihazin alt hiz1 30-150 atim/dk, iist izleme hizi 80-150 atim/dk arasinda olmalidir.

5. Cihazin amplitudii Atriyal ve RV igin 0,5-8 V arasina ayarlanabilmeli, Pulse width 0,03-1,5 ms
degerleri arasinda programlanabilmelidir.

6. Cihazin atrial sensitivitesi 0.15 mV ile 4,0 mv arasinda, ventrikiiler sensitivitesi 0,15 mVile 1,2
mV arasinda ayri ayri ayarlanabilmelidir.

7. Sag ventrikiil sense polaritesi bipolar ve entegre bipolar(tip/coil) olarak ayarlanabilmelidir.

8. Cihazin delivered enerjisi en az 35 J olmahdir,

9. Cihazin sarj olma siiresi BOL (6miir baglangici)’ da en gok 7,7 sn ve ERI (Elektif replasman
indikatorii)’ de en ¢ok 9,2 sn olmalidir.

10.Cihazm boyutu 42 cc, agirligi 80 gr. olmahdur.

11.Cihazin takilmasi ve hastanin kontrolleri sirasinda cihaz tizerinden soksuz olarak Yiiksek Voltaj
Elektrod empedansi (HVB), SVC coil empedansi (HVX) ve cihaz ventrikiiler elektrod empedanslarim
otomatik olarak Sl¢ebilmelidir.

12.Cihaz otomatik olarak P wave ve R-Wave &lcebilmelidir.

13.Cihaz Giinliik olarak Lead empedaslarini ve R wave amplitiidini olgmeli, aldigs dlgiimleri 80
haftaya kadar tabloda trend olarak gosterebilmelidir.

14.Cihaz Marker Channel, EGM ve clektrodsuz ECG kaydi alabilmelidir ve bu kayitlar siirekli olarak
izlenebilmelidir.

15.Cihaz Atrial tagikardi (AT) ve Atrial fibrilasyonu (AF) tantyabilmelidir.

16.Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF), Hizli Ventrikiiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler
Tasikardiyi (VT) tanimali ve her birini sonlandirmak igin ayri ayri terapi fonksiyonlari bulunmalidir.
17.Cihaz Hizli Ventrikiiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tasikardiyi (VT) onlemek iizere
BURST, Ramp, Ramp—+ ve CV tedavilerine alt1 ayri terapide bagimsiz olarak programlanabilmelidir.
18.Cihazin programlanabilen Aktive Can ve SVC coil 6zelligi olmalidir. Herbiri ayri ayri
kapatilabilmelidir.

19.Programlayici iizerinden elektrofizyolojik ¢alisma yapilabilmeli ve bu sayede T-shock, 50 Hz Burst
Pacing, Fixed Burst Pacing ve PES ( erken vuru) 6zellikleriyle aritmi olusturup sonlandirabilmelidir.
20.Cihazda SVT, VT diskiriminasyonun ayrintili yapilabilmesi icin AF tanima, Siniis Tasikardisi
tanima ve diger 1:1 SVT leri tanima 6zellikleri yaninda Stability,Onset, kriterleri de bulunmalidir.
21.Cihazda lead king, leadin konnektdr ile baglantisinin diizgiin olmamasi veya lead yalitimindaki
bozulmalardan kaynaklanabilecek ventrikiiler asiri algilamayi tespit edecek ve uygun olmayan
ventrikiiler tasiaritmi tedavisini 6nlemeye yardimecir olacak RV lead giiriilti ayrimi algoritmast
bulunmalidir.

22.ATP’lerin verimliligini kontrol ederek verimli olmayan ATP’leri sonraki tedavilerde otomatik
olarak kapatilabilmelidir.

23.Cihazda Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF) tedavi etmek iizere farkli enerii degerlerine
programlanabilen alti adet CV bdliimii bulunmalidir. ,\f
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24 Hastaya verilen soklarin azaltiimasi igin VF tedavi bdlgesinde algilama sonrasi sarj olurken hizli
VT leri sonlandirmak igin cihaz ATP yapabilmeli, sarj sonrasi ritimi kontrol ederek aritmi devam
ediyorsa defibrilasyon yapabilmelidir. Bu 6zellik sarjdan énce ve sarj sirasinda ATP verecek sekilde
programlanabilmelidir,

25.Cihaz. VF zonunda uygulanacak sarjdan once ve sarj swrasinda ATP &zelliklerini terapinin
basarisina gére otomatik degistirebilecek sarj koruma 6zelligine sahip olmalidir.

26.Cihaz RV ve SVC empedanslart programlanabilir belli sinirlarm disina giktiginda, ventrikiiler
pacing empedansi programlanabilir belli smirlarin digina ¢iktiginda, Batarya Voltaji belli bir sinirimn
altina dustiigiinde, Sarj zamani belli bir siirenin istiine ¢iktiginda, bir episode i¢in verilen terapiler
programlanabilir belli bir sayinin istiine ¢iktiginda, VF algilama Off programlandiginda sesli Alarm
verebilmelidir.

27.Cihaz ventrikiiler erken vurularm sonrasinda olusabilecek duraklamalar 6nlemek igin ventrikiilii
pace ederek hiz stabilizasyonu yapabilmelidir.

28.Cihaz kalp yetmezligi takibinde kullanilabilecek 14 aylik Gece Kalp Hizi, Kalp Hizi Degiskenligi
ve Glinliik Hasta Aktivitesi ve Heart Rate Variability trendlerini verebilmelidir.

29.Cihaz 14 aylik giintiik VT/VF episod sayisi, giinlik HV terapileri, VI/VF sirasinda kalp hiz,
giinlik NSVT sayisi, giin igindeki toplam AF veya AT’de gegirilen siire, AF veya AT sirasindaki
Ventrikiiler hiz histogrami, Giin igindeki pacing yiizdesi, degerlerini verebilmelidir.

30.Cihazda 2000 adet olay: hafizaya alan Flashback Hafiza &zelligi bulunmalidir.

31.Cihazin lizerine; hastanmn kisisel bilgileri, hikayesi, implantasyon bilgileri, hastane ve doktor
bilgileri, cihaz ve elektrodlarin bilgileri kayit edilebilmelidir.

32.Hastanin kontrolleri sirasinda cihazda toplanan tim bilgiler A4 kagida print edilebilmelidir.

SIRA NO 6: ELEKTROD, ICD SOK ELEKTRODU

1. Elektrod Quadripolar, Aktif Fixasyon (helix) olmalidir.

2. Elektrodun uzunlugu 65-75-100 c¢m olmalidir.

3. Elektrod Cift Coil’li olmalidir.

4. Elektrodun iki adet Unipolar DF-1 ve bir adet 1S-1 konektorii olmalidir,

5. Elektrodun konnektsr materyali MP35N coil olmalidir.

6. Elektrodun insulator yiizeyi Slikon olmahdir.

7. Elektrodun dis yiizeyi Polyurethane kapli olmahidir,

8. Elektrodun elektrodlarinin materyali Platinized platinium alloy olmalidir.

9. Elektrodun RV/SVC coillerinin materyali Platinum-clad tantalum olmalidir.

10.Elektrodun sensing configurasyonu True-Bipolar olmahdr.
11.Elektrodun bipolar pacing ucu streoid salgilamalidir.
12.Steriod’in tipi Dexamethasone acetate olmalidir.

13.Tip elektrod alant 5,7mm2 olmalidir.

14.Ring alan1 25,2 mm2 olmalidir.

15.RV coil alan1 614 mm2 ve RV coil uzunlugu 5.7 cm olmalidr.
16.SVC coil alant 860 mm2 ve SVC coil uzunlugu 8.0 cm olmalidir.
17.Tip to ring araligt 8 mm olmahidir,

18.Tip to RV coil araligi 12 mm olmalhidir.

19.Tip to SVC coil araligr 180 mm olmalidir.

20.Elektrodun gévde ve tip ¢ap1 8.6 Fr (2.8 mm) olmalidir.
21.Elektrod guidewire’siz 9.0 Fr, guidewire ile 11 Fr introducer’dan gegebilmelidir.

22 Elektrod iizerinden cekilen akimi azaltip cihazin émriinii uzatmasi i¢in elektrod yliksek empedansh
olamalidir,

23.Elektrodun tubing dizayni limen compressionli multilumen olmalidir,

SIRA NO 7: ELEKTROD, ATRIAL (AKTiF-PASIF FIXASYON)

I. Lead govdesinin maksimum kalinhgi 6 Fr olmalidir.

2. Lead helixi extendable, retractable ve steroidli olmalidir.

3. Lead izolasyonu silikon olmalidir.

4. Lead uzunluklari 45, 53, 58, 65 ¢cm. olmalidir. /
5. Introducer 7F olmahdir. N
6.

Tip ve ring arahklari 10 mm olmalidir.



7. Tip ylizeyi 4.2mm olmalidir,

8. Ring ylizeyi 22mm olmahdir.

9. Ug elektrodu platinized olmahdir,

10. Ig iletkeni MP35N nikel alasimt olmalidir.

SIRA NO 8: ICD, DDDR, VENTRIKULER PACING AZALTICI OZELLIKLI
ALGORITMASI OLAN, UYGUNSUZ SOK AZALTICI/ERKEN TANI YAPABILEN DDDR
ICD

1. Delivered enerjisi en az 36 joule, Stored enerjisi 42 Joule olmalidir.

2. Cihazin sarj olma siiresi BOL (8miir baslangicr)’ da en ¢ok 8.4 sn ve ERI (Elektif replasman
indikatorii)’ de en ¢ok 12,5 sn olmalidur.

3. Cihazin boyutu 38 cc., agirhg 82 gr.’1 asmamalidir.

4. Cihazin ventrikiil ve defibrilasyon coil girisleri tek bir DF-4 tipinde olmalidir.

5. Cihazin takilmasi ve hastanin kontrolleri sirasinda cihaz iizerinden soksuz olarak Yiiksek Voltaj
Elektrod empedansi (HVB-HVX) 6lciilebilmelidir.

6. Yiiksek Voltaj Elektrod empedanst (HVB) 6leiildiigii esnada cihaz ventrikiiler elektrod ve HVX
coil empedanslarini da otomatik olarak Sl¢ebilmelidir.

7. Cihaz Marker Channel, EGM ve elektrodsuz ECG kayd: alabilmelidir ve bu kayitlar siirekli olarak
izlenebilmelidir.

8. Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF), Hizli Ventrikiiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler
Tagikardiyi (VT) tamimali ve her birini sonlandirmak igin ayri ayri terapi fonksiyonlari
bulunmalidir.

9. Hastaya verilen soklarin azaltilmasi igcin VF tedavisi sirasinda algilama sonrasi sarj olurken
fibrilasyonu sonlandirmak i¢in cihaz ATP yapabilmeli, sarj sonrasi ritimi kontrol ederek aritmi
devam ediyorsa defibrilasyon yapabilmelidir. Bu 6zellik sarjdan Snce ve sarj sirasinda ATP
verecek sekilde programtanabilmelidir,

10.ATP’lerin verimliligini kontrol ederek SMART modu (vb.algoritmalar) sayesinde verimli olmayan
ATP’leri sonraki tedavilerde otomatik olarak kapatabilmelidir.

I'l.Programlayici tizerinden elektrofizyolojik galisma yapilabilmeli ve bu sayede T-shock, 50 Hz Burst
Pacing, Fixed Burst Pacing ve PES ( erken vuru) Ozellikleriyle aritmi olusturup
sonlandirabilmelidir.

12.Cihaz RV ve SVC empedanslari programlanabilir belli sinirlarm digina ctktiginda, sag ventrikiiler
pacing empedanslari programlanabilir  belli smurlarin = disina ¢iktiginda, Batarya Voltaji
programlanabilir belli bir sinirin altina diistiigiinde, Sarj zamani programlanabilir belli bir siirenin
listiine ¢ikttginda, bir episode i¢in verilen terapiler programlanabilir belli bir sayinin istiine
¢iktiginda, VF algilama Off programlandiginda sesli veya titresimli olarak alarm verebilmelidir

13.Cihaz 14 ayhk giinlik VT/VF episod saysi, giinlik HV terapileri, VT/VF sirasinda kalp hiz,
giinlik NSVT sayisi, Giin igindeki pacing yiizdesi verebilmelidir.

14.Cihaz kalp yetmezligi takibinde kullanilabilecek 14 aylik Gece Kalp Hizi, Kalp Hiz1 Degiskenligi
ve Giinliik Hasta Aktivitesi trendlerini verebilmelidir.

15.Cihaz VF, FVT, VT, VT Monitor, NSVT, VT Stability ve Onset, single PVC, run PVC, single
VRS pace, run VRS pace sayilarini verebilmelidir.

16.T-wave sokun dalga sekli bifazik ve monofazik olarak programlanabilmelidir.

17.Cihaz Hizlt Ventrikiiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tasikardiyi (VT) onlemek {izere
BURST, Ramp, Ramp—+ ve CV tedavilerine alti ayr terapide bagimsiz  olarak
programlanabilmelidir.

18.Cihazda  Ventrikiiler ~ Fibrilasyonu  (VF)  onlemek  tlizere alti  adet defibrilasyon
programlanabilmelidir,

19.Cihazda Atrial Tasikardilar igin 50Hz, Ramp, Burst+ uygulayabilmelidir.

20.Cihaz Atrial Fibrilasyon/Atrial Flutter’s, Siniis Tasikardisini ve diger 1:1 Supra Ventrikiiler
Tagikardileri tantyp, bu tiir tasikardilere ventrikiiler tedavi uygulamasini dnleyen bir sisteme sahip
olmalidir.

21.Cihaz kisa aralikli ventrikiiler vurular sonrasinda ventrikiiler erken vurularim olusabilecegi pauseleri
onlemek i¢in ventrikiilii pace ederek hiz stabilizasyonu yapabilmelidir. )

22.Cihaz supra ventrikiiler tasikardileri (SVT), Ventrikiiler Tasikardilerden (V1D a_vkrfl edebilmek i¢in
VT stabilizasyonu dikkate alan bir kriterg-sahip olmahdir. Lju\'}\ll
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23.T-Wave oversensingi cihazin tasikardi tanima sensitivitesini azaltmadan &nlemek i¢in 6zel bir
algoritmaya sahip programlanabilir bir 6zelligi olmalidir.

24.Cihaz lead kiriklarindan olusabilecek uygunsuz soklari azaltmaya yonelik algoritmaya sahip
olmalidur.

25.Cihaz tizerinden EP Study/Induction testleri (T-Shock Induction, Manual Burst Induction, 50 Hz.
Burst Induction, PES Induction) yapilabilmelidir.

26.Cihaz Otomatik olarak P ve R-Wave Slgebilmelidir,

27.Cihaz sarj esnasinda Confirmation ve Synchronization yapabilmelidir

28.Cihaz DDDR; DDD; DDIR; DDI; AAIR; AAL; VVIR; VVI; DOO; AOO; VOO; ODO pacing
modlarina programlanabilmelidir.

29.Hem ventrikul hem atrium igin cihaz otomatik threshold testi yaparak pace ¢ikis gerilimi ve pulse
width degerlerini otomatik olarak ayarlayabilmelidir.

30.Cihazin pace voltajlari 0,5 V ile 8 V arasinda, pulse width degerleri 0,03 ms ile 1,5 ms arasinda
hem ventrikul hem atrium igin ayarlanabilmelidir.

31.Cihazm ventrikiifer sensitivitesi 0,15 mV ile 1,2 mV atrial sensitivitesi 0.15 - 4.00
mVayarlanabilmelidir.

32.Sag ventrikiil sense polaritesi bipolar ve tip/coil olarak ayarlanabilmelidir.

33.Cihazin programlanabilen Aktive Can ve SVC coil ozelligi olmalidir. Herbiri ayr1 ayr
kapatilabilmelidir.

34.Cihaz kapasitorii herhangi bir formasyona ihtiyag duymadan tam kapasite ile siirekli olarak
¢alisabilmelidir..

35.Cihazda 2000 adet olay1 hafizaya alan Flashback Hafiza 6zelligi bulunmahdir.

36.Cihazin izerine; hastanin kisisel bilgileri, hikayesi, implantasyon bilgileri, hastane ve doktor
bilgileri, cihaz ve elektrodlarin bilgileri kayit edilebilmelidir,

37.Cihaz VF, FVT, VT, Sinus Tachycardia, Other 1:1 SVTs, NST episodlarinin sayilarini hafizasinda
tutmalidir.

38.Cihaz Sense ve Pace olaylarinin yilizdelerini hafizasinda tutabilmelidir.

39.Cihaz uyguladigi terapileri, basarili ve basarisiz olanlari hafizasinda tutabilmelidir.

40.Cihaz episodlart zaman, tarih, tipi, son basarih terapiyi, V cycle length, episode uzunlugunu ve
EGM kayidinin olup olup olmadigint géstermeli ve son 100 episodu hafizasinda tutmalidir.

41.Cihaz medikal bantta wireless telemetriye sahip olmali ve bu sayede cihazin parametrelerine
ulasilarak program yapilabilmelidir,

42.Hastanin kontrolleri sirasinda cihazda toplanan tim bilgiler A4 kagida print edilebilmelidir.

SIRA NO 9: ELEKTROD, ICD SOK ELEKTRODU

1. Elektrod Quadripolar, Aktif Fixasyon (helix) olmalidir,

2. Elektrodun uzunlugu 49,55,62,72,97 ¢cm arasinda olmahdir.

3. Elektrod Cift Coil’li ve quadripolar olmalidir,

4. Elektrod, pace sense elektrodu ve sok sarmallarini tek portta birlestiren DF-4 konnektor tipinde
olmahdir.

5. Elektrodun konnektoér materyali MP35N coil olmalidir.

Elektrodun insulator yiizeyi Silikon olmahdir.

Elektrodun dis ytizeyi Polyurethane kapli olmalidir.

Leadin elektrodlarinin materyali Platinized platinium atloy olmahdir.

9. Elektrodun RV/SVC coillerinin materyali Platinum kapli tantalum olmahdir.
10.Elektrodun sensing configurasyonu True-Bipolar olmalidir.

11.Elektrodun bipolar pacing ucu streoid salgilamahdir,

12.Steriod’in tipi Deksametazon asetat ve Deksametazon sodyumfosfat birlikte olmahdir.
13.Heliks elektrod yiizey alani 5,7 mm2 olmahdir.

14.Halka elektrod yiizey alani 25,2 mm2 olmalidir.

15.RV coil alan1 614 mm2 ve RV coil uzunlugu 5.7 cm olmalidir.

16.SVC coil alant 860 mm2 ve SVC coil uzunlugu 8.0 ¢cm olmalidur.

17.Tip to ring arahig 8 mm olmalidir.

18.Elektrodun gévde ve tip ¢apt 8.6 Fr (2.8 mm) olmahdir.

19.Elektrod setinin igerisinde diger kutuplara temasi dnleyerek izolasyon saglayan ve kusursuz &lgiim
yapmay! kolaylastiran 6zel tasarlanmis bir ayra¢ bulunmalidir.
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20.Elektrod guidewire’siz 9.0 Fr, guidewire ile 11 Fr introducer’dan gecebilmelidir.

SIRA NO 10: ELEKTROD, ATRIAL (AKTiF-PASIF FIXASYON)
1. Lead gvdesinin maksimum kalinligi 6 Fr olmahdir.

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

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

5. Introducer 7F olmalidir,

6. Tip ve ring araliklart 10 mm olmalidir.

7. Tip ylizeyi 4.2mm olmalidir.

8. Ring yiizeyi 22mm olmalidir.

9. Ug elektrodu platinized olmalidir.

10. Ig iletkeni MP35N nikel alagimi olmahdr.

SIRA NO 11: ICD, BI-VENTRIKUL

1. Cihazin delivered enerjisi en az 35 J olmahdir.

2. Cihazin boyutu 42 cc. ve agirhigt 82 g.”1 asmamalidir.
3. Cihazin takilmasi ve hastanm kontrolleri sirasinda cihaz lizerinden soksuz olarak Yiiksek Voltaj
Elektrot empedansi (HVB) dlgiilebilmelidir.

4. Cihaz hem Matrker Channel hem de EGM kayd: alabilmelidir.

5. Cihaz VF, FVT, VT, SVT/NST, AFib/Aflutter, Sinus Tachycardia ve Mode Switch Episodes
sayilarini, Sense ve Pace oranlarini, Single PVCs ve ruiis of PVCs sayilarint hafizasinda tutabilmelidir.
6. Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF), Hizli Ventrikiiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler
Tasikardiyi (VT) tanimali ve her birini sonfandirmak i¢in ayri ayri terapi fonksiyonlar: bulunmahdir.

7. Cihaz Hizli Ventrikiiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tasikardiyi (VT) onlemek iizere
BURST, Ramp ve CV tedavilerine alt1 ayri terapide bagimsiz olarak programlanabilmelidir.

8. Cihazda Ventrikiller  Fibrilasyonu (VF) 6Onlemek iizere altt adet defibrilasyon
programlanabilmelidir.

9. Cihazda Ventrikiiler ~ Fibrilasyonu  (VF)  &nlemek iizere altt adet defibrilasyon
programlanabilmelidir.

10.Cihazin uygulayacad! sokun vektorii degistirilebilir olmalidur.

11.Cihaz Atrial Fibrilasyon/Atrial Flutter’s, Sinus Tasikardisini ve diger 1:1 Supra Ventrikiler
Tasikardileri taniyip, bu tiir tagikardilere tedavi uygulamasini 6nleyen bir sisteme sahip olmaldir.
12.Cihaz supra ventrikiiler tagikardileri (SVT), Ventrikiiler Tagikardilerden (VT) ayirt edebilmek igin
VT stabilizasyonu dikkate alan bir kritere sahip olmahidir.

13.Cihaz tizerinden EP Study/Induction testleri yapilabilmelidir.

14.Cihaz sarj esnasinda Confirmation ve Synchronization yapabilmelidir

15.Cihaz  DDDR, DDD, AAIR, AAIl, VVIR, VVI, DOO, VOO pacing modlarina
programlanabilmelidir.

16.Cihazin alt hzi (Lower Rate) 30-150 ppm arasinda ayarlanabilmelidir.

17.Cihazin  Upper Tracking Rate ve Upper Sensor Rate degerleri 80-150 ppm arasinda
ayarlanabilmelidir.

18.Cihazin atrial sensivitesi ayarlanabilmelidir.

19.Cihazin ventrikiiler sensivitesi ayarlanabilmelidir,

20.Cihazin  Atrial, Sag Ventrikiiler ve Sol Ventrikiiller ¢ikis voltayp 0,5-8 V arasinda
ayarlanabilmelidir.

21.Cihazin Atrial, Sag Ventrikiiler ve Sol Ventrikiiler pulse width degerleri 0,03-1,5 ms arasinda
ayarlanabilmelidir.

22.Sok sonrasi pace parametreleri, bradikardi pace parametrelerinden farkli olmalidir.

23.Cihazin uyaracag ventrikiiller RV, RV-LV, LV-RV olarak programlanabilmelidir.

24.Sol Ventrikiiler leadinin polaritesi LVtip-RV coil, LVring-RV coil ve LVtip-LVring arasinda
programlanabilmelidir.

25.Her iki ventrikil arasina 0-80 ms arasinda gecikme konabilmelidir.
26.Cihazin ayarlanabilen Paced AV ve Sensed AV parametreleri bulunmalidir.
27.Cihazin AV araligi hastanin hizina bagh olarak otomatik ayarlanabilmelidir.
28.Cihazin Post Ventricular Atrial Refractory Period 6zelligi olmalidir.

vl 11 r
4 . \N
| d’

(Y e ¥

{,



29.Cihazin Rate Responsive Pacing 6zelligi olmalidir.

30.Cihazin ventrikiiler hiz stabilizasyonu saglayan 6zelligi olmalidir.

31.Cihazin sleep 6zelligi olmalidir.

32.Cihazin Mode Switch pacing 6zelligi olmalidur.

33.Cihazin PMT &zelligi olmalidir.

34.Cihazin PVC Response 6zelligi olmalidir.

35.Cihaz %100 A/RV/LV pace, Atrial 2,5 V ve RV/LV 3 V, 700 Ohm, yilda 2 kez kondansatr dolum
parametrelerinde 6mrii en az 5 yil olmalidur.

36.Ayarlanan zamandan daha uzun siiren Atriyal Tasikardileri (AT) 6nlemek {izere Burst, Ramp ve
CV tedavilerini uygulayabilme (Atrial Terapi) 6zelligi olmalidir

37.Soksuz olarak (Sarj esnasinda ATP uygulayabilme) VF’yi sonlandirabilme 6zelligi olmahdir
38.ATP lerin verimliligini kontrol ederek SMART(vb.algortimalar) modu sayesinde verimli olmayan
ATP’leri sonraki tedavilerde otomatik olarak deaktive (OFF) edebilme 6zelligi olmalidir

39.Cihaz batarya voltajmin diismesi halinde ses veya titresim ile hastayr uyarabilme 6zelligi olmalidir.

SIRA NO 12: ELEKTROD, ICD SOK ELEKTRODU

Elektrod Quadripolar, Aktif Fixasyon (helix) olmalidir,

Elektrodun uzunlugu 65-75-100 cm olmalidir,

Elektrod Cift Coil’li olmalidir,

Elektrodun iki adet Unipolar DF-1 ve bir adet IS-1 konektorii olmahdir.
Elektrodun konnektér materyali MP35N coil olmalidir.

Elektrodun insulator ylizeyi Slikon olmalidir.

Elektrodun dis yiizeyi Polyurethane kaplt olmalidir.

Elektrodun elektrodlarinin materyali Platinized platinium alloy olmalidir.

9. Elektrodun RV/SVC coillerinin materyali Platinum-clad tantalum olmalidir.
10.Elektrodun sensing configurasyonu True-Bipolar olmalidir.

11.Elektrodun bipolar pacing ucu streoid salgilamalidir.

12.Steriod’in tipi Dexamethasone acetate olmalidir,

13.Tip elektrod alan: 5,7mm2 olmalidir.

14.Ring alam 25,2 mm2 olmahidir.

15.RV coil alan1 614 mm2 ve RV coil uzunlugu 5.7 cm olmahdir.

16.SVC coil alani §60 mm2 ve SVC coil uzunlugu 8.0 cm olmahdir.

17.Tip to ring araligr 8 mm olmalidir.

18.Tip to RV coil aralig1 12 mm olmalidir.

19.Tip to SVC coil araligt 180 mm olmalidir.

20.Elektrodun gévde ve tip ¢ap1 8.6 Fr (2.8 mm) olmahdir.

21.Elektrod guidewire’siz 9.0 Fr, guidewire ile 11 Fr introducer’dan gecebilmelidir.
22.Elektrod iizerinden ¢ekilen aklml azaltip cihazin dmriinii uzatmasi i¢in elektrod yiliksek empedansh
olamahdir.

23.Elektrodun tubing dizayn1 liimen compressionl multilumen olmaldir.

LN RN =

SIRA NO 13: ELEKTROD, ATRIAL (AKTIF-PASIF FIXASYON)
1. Lead govdesinin maksimum kalinhig 6 Fr olmalidir,

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

4. Lead uzunluklari 45, 53, 58, 65 c¢cm. olmahdir.

5. Introducer 7F olmalidr.

6. Tip ve ring araliklart 10 mm olmalidir.

7. Tip ylzeyi 4.2mm olmahdir.

8. Ring ylizeyi 22mm olmahdir.

9. Ug elektrodu platinized olmahidur.

10. [¢ iletkeni MP35N nikel alagimi olmalidir.

SIRA NO 14: KORONER SINUS ELEKTRODU PASIF
1. Enaz3 farkli agil gévdesi sayesinde damar i¢inde sabitlenir,
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2. Lead iletkeni MP35N olmali ,izolasyon materyali politiretan konnektdr tip ve ringi Titaniumdan

retilmistir.

1S-1 Konnektdr uyumludur.

Elektrod polaritesi Multipolar (Dual Cathode) elektroda sahiptir.

78-88 cm uzunluklarda temini miimkiin.

Klavuz tel lizerinden iletilebilir.

Lead gévde kalinligi 1,3 mm.den (4 French) , ring elektrot kalinligr 1,7 mm.(5.1 French) ve tip

elektrod kalinligi 1.53mm (4.6Fr.).

8. Leadin ucunda klavuz tel geri ¢ekildikten sonra kanin leadin igine dolmasinr engelleyen silikon bir
valf bulunmaktadir.

9. Elektrot yiizey alant tip ve ring igin 5,8 mm > dir.

10.Tip ve ring elektrodu ayri ayri steroid salgilidir. Toplamda 1,0 mgdan daha az steroid olarak
Dexamelhasone acetate bulunmaktadir,

11.Elektrod tizerinde bulunan elektrodlar arast mesafe 2 1lmm olmahdir.

12.Tavsiye edilen yerlesim sistemi i¢ ¢apr 1.90mm (5.7Fr) tir.

13.0,014 in -0,018 in giude wire izerinden iletilebilir.

14.Guide wire diginda stylet ile beraber de kullanilabilmektedir.

15.Lead uygun sistemle birlikte kullanildiginda 1.5 ve 3 Tesla i¢in MRI goriintiilemeye uygundur.

e

SIRA NO 15: ELEKTROD, AKTIiF, LUMENSiZ, OZGUR YERLESIM iCIN KATETER

1. Deliverced enerjisi en az 35 joule, Stored enerjisi 39 Joule olmahidir.

2. Cihazmn sarj olma siiresi BOL (6miir baslangic)’ da en ¢ok 7,7 sn ve ERI (Elektif replasman
indikatorii)” de en ¢ok 9,2 sn olmalidir.

3. Cihazm boyutu 38 cc., agirhigt 68 gr.’1 asmamalidir.

4. Cihazin atrial ve sol ventrikiiler pace / sense elektrod girigleri IS-1 tipinde, ventrikiiler pace / sense
elektrod girigleri IS-1 ve defibrilasyon coil girisleri DF-1 tipinde olmalidir. Veya sag ventrikul
konnekt&r tipi DF4 yapida olmalidir.

5. Cihazin 6mrii %100 DDD pace, pacing voltaji 2,5V, 600 ohm empedans ve yilda 4 sok altinda 5,2
yildan az olmamalidir.

6. Cihazm takilmas: ve hastanin kontrolleri sirasinda cihaz {izerinden soksuz olarak Yiiksek Voltaj
Elektrod empedanst (HVB-HVX) 6l¢iilebilmelidir.

7. Yiiksek Voltaj Elektrod empedanst (HVB) oleiildiigii esnada cihaz atrial elektrod, ventrikiiler
elektrod ve HVX coil empedanslarini da otomatik olarak Slgebilmelidir.

8. Cihaz Marker Channel, EGM ve elektrodsuz ECG kaydi alabilmelidir ve bu kayitlar siirekli olarak
izlenebilmelidir.

9. Cihaz Ventikiiler Fibrilasyonu (VF), Hizli Ventrikiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler
Tagikardivi (V1) tanimah ve her birini sonlandirmak igin ayri ayri terapi fonksiyonlar
bulunmalidir,

10. Cihaz, T-Wave’ lerin, lead’de olusabilecek giiriiltiilerin algilanmasindan kaynaklanan yanlis
soklarin verilmesini azaltacak ve oOnleyecek 8 ayri Ozel algoritmaya sahip Smart Shock
teknolojisine sahip olmalidir.

11. Cihazda VT, VT ve VF diskiriminasyonun ayrintilt yapabilmesi igin Wavelet kriteri
bulunmalidir.

12. Hastaya verilen soklarin azaltilmasi igin VF tedavi bolgesinde algilama sonrasi sarj olurken hizli
VT leri sonlandirmak igin cihaz ATP yapabilmeli, sarj sonrasi ritimi kontrol ederek aritmi devam
ediyorsa defibrilasyon yapabilmelidir. Bu 6zellik sarjdan 6nce ve sarj sirasinda ATP verecek
sekilde programlanabilmelidir.

13. Cihaz ChargeSaver ozelligi ile sarjdan 6nce ve sarj sirasinda ATP o6zelliklerini kendisi
ayarlayabilmelidir.

14. ATP’lerin verimliligini kontrol ederek SMART modu sayesinde verimli olmayan ATP’leri sonraki
tedavilerde otomatik olarak kapatabilmelidir,

15, Programlayici tizerinden elektrofizyolojik ¢alisma yapilabilmeli ve bu sayede T-shock, 50 Hz
Burst Pacing, lixed Burst Pacing ve PES ( erken vuru) ozellikleriyle aritmi olusturup
sonlandirabilimelidir.

16. Cihaz RV ve SVC empedanslart programlanabilir belli simirlarm disina ¢iktiginda, atrial ve sag
ventrikiiler pacing empedanslart programlanabilir belli sinirlarin disina g: u(gﬁgda Batarya Voltaji
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17.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.
27.

28.

29.

30.

31

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

belli bir simirin altina diistiigiinde, Sarj zamam belli bir siirenin Ustiine ¢iktiginda, bir episode igin
verilen terapiler programlanabilir belli bir saymin dstine ¢iktiginda, VIE algilama Off
programlandiginda sesli Alarm verebilmelidir,

Cihaz RV clektrodunu stirekli kontrol etmeli ve elektrodda kirik veya konneksiyon problemleri
stiphesi olustugunda hastanin gereksiz sok almasmi 6nlemek i¢in VF detection’ 1n1 otomatik
olarak uzatabilmeildir. Ayni zamanda her 4 saatte bir alarm vererek hastay1 kontrole gitmesi i¢in
uyarabilmelidir.

. Cihaz T-Wave oversensing’i ortadan kaldirabilmeye yaracak sekilde RV sensing polaritesi True

bipolar ve lntegrated Bipolar olarak programlanabilmelidir.

. Cihaz 14 ayhik giinlik VT/VF episod sayisi, glinlik HV terapileri, VI/VF sirasinda kalp hiz,

giinlilk NSVT sayisi, glin icindeki toplam AF veya AT’de gegirilen siire, AF veya AT sirasindaki
Ventrikiiller hiz histogrami, Giin igindeki pacing yiizdesi, trendlerini verebilmelidir.
Cihaz kalp yetmezligi takibinde kullanilabilecek 14 aylik Gece Kalp Hizi, Kalp Hizi Degiskenligi
ve Giinltk 1 [asta Aktivitesi trendlerini verebilmelidir.
Cihaz VF, VT, VT, VT Monitor, NSVT, VT Stability ve Onset, single PVC, run PVC, single
VRS pace, run VRS pace sayilarini verebilmelidir,
T-wave sokun dalga sekli bifazik ve monofazik olarak programlanabilmelidir.
Cihaz lizli Venwrikiiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tasikardiyi (VT) 6nlemek {izere
BURST, Ramp, Ramp” ve CV tedavilerine alti ayr terapide bagimsiz olarak
programlanabilmelidir.
Cihazda  Ventrikiller  Fibrilasyonu  (VF)  6nlemek  iizere alti  adet defibrillasyon
programianabilmelidir.
Hastaya uygulanan sok sonrasi pacing hizi, pace voltaji, pulse width® i ve siiresi ayr1 ayr atrium
ve ventrikiil icin programlanabilen post shock pacing 6zelligi olmalidir.
Cihaz Awial tagikardi (AT) ve Atrial fibrilasyonu taniyabilmelidir.
Cihaz ayarianan zamandan daha uzun siiren Atrial Tasikardileri (AT) onlemek iizere Burst+,
Ramp ve 50 Hz Burst tedavilerine ii¢ ayrt terapide bagimsiz olarak programlanabilmelidir.
Cihaz ayarlanan zamandan daha uzun siiren Atrial Fibrilasyonu (AF) onlemek lizere CV
tedavisine programlanabilmelidir.
Cihaz Reaciive ATP ozelligi ile uzun siiren AT/AF episodlarinda atrial tagikardi degistigi zaman
tekrar A'TP vapabilmelidir.
Atrial episodlara uygulanan terapilerde ventrikiiler hizi artirmasi ve atrial elektrdoun pozisyonu ile
ilgili bir siiphe olmast durumunda atrial terapileri iptal edebilecek programlanabilir giivenlik
ozelliklert climalidir,
Atrial fibrilasyon ve atrial tasikardi i¢cin monitoring, prevention ve termination 6zelliklerinin her
tigiinede ayni anda sahip olimah ve her tigiide ayni anda programlanabilmeli ve ¢alismalidirlar.
Diizensiz Atrial Atimlar sonrasinda  Atrial Tasikardi yada Atrial Fibrilasyonun baglamamasi i¢in
prevention algoritmast olarak Atrial Rate Stabilization, Atrial Preference Pacing ve Post Mode
Overdrive ['acing parametreleri bulunmahdir.
Cihaz Atrial Fibrilasyon/Atrial Flutterr, Siniis Tagikardisini ve diger 1:1 Supra Ventrikiiler
Tasikardileri :anivip, bu tlir tagikardilere ventrikiiler tedavi uygulamasini énleyen bir sisteme sahip
olmalidir.
Cihaz kisa arahikli ventrikiler vurular sonrasinda ventrikiiler erken vurularin olusabilecegi
pauseleri dulemek igin ventrikiilii pace ederek hiz stabilizasyonu yapabilmelidir.
Cihaz AT/AT yi Ventrikiiler Tasikardilerden (VT) ayird edebilmek i¢in VT stabilizasyonu dikkate
alan bir krit re sahip olmalidar,
Cihaz VF tannna bolgesinde ayarlanabilen SVT limitine kadar olugsacak SVT leri SVT
diskriminas: on algoritmalari ile tanimalr ve bu SVT lere terapi uygulamamasi veya ayarlanabilen
belli bir zar:an sonrasinda tedavi uygulamasi programlanabilmelidir.
T-Wave ovorsensingd cihazin tasikardi tanima sensitivitesini azaltmadan 6nlemek igin 6zel bir
algoritniaya sahip programlanabilir bir 6zelligi olmahdir.
RV elekurodunda olusacak giiriiltiiyli tanimasi igin programlanabilir 6zel bir algoritmast olmalidir.
Herhangi b sebeplen kaynaklanabilecek RV elektrodunda olusacak giiriiltiiyli taniyip hastaya
gereksiz v aulanacak  VI/VE  tedavilerini  durdurabilmelidir  veya giivenlik  amaciyla
programlan:iriden bir zaman sonra tedavilere baglamast saglanabilmelidir. Hastay1 kontrole gitmesi
igin her -} s (e bir uyaracak sesli alarm veefmelidir. \TY
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40.
41.
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44.

45,

46.
47.

48.

49.

50.
51.

52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.

61.

62.

63.

Cihaz Otomatik olarak R-Wave ve P-Wave dlgebilmelidir.

Cihaz sarj sonrasinda Confirmation ve Synchronization yapabilmelidir.

Cihaz DDDR, DDIR, DDD, DDI, DOO, AAIR, AAIL VVIR, VVI, AOO, VOO ve ODO pacing
modlarma programlanabilmelidir.

Cihazin Mode Switch 6zelligi olmalidir.

Mode Switch sonrasi atrial aritmi olusmasii engellemek igin programlanabilen hizda ve
programlanabilen siire boyunca overdrive pacing yapabilmelidir.

Cihazn atrial ve ventrikiiler pace voltajlari 0,5 V ile 8 V arasinda, pulse width degerleri 0,03 ms
ile 1,5 ms arasinda ayri ayri ayarlanabilmelidir,

Cihazin atrial sensitivitesi 0.15 mV ile 4,0 mv arasinda, ventrikiiler sensitivitesi 0,15 mV ile 1,2
mV arasinda ayri ayr1 ayarlanabilmelidir.

Sag ventrikiil sense polaritesi bipolar ve tip/coil olarak ayarlanabilmelidir.

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

Rate Drop Response 6zelliginde Detection Window, Detection Beats, Drop Rate, Drop Size,
Intervention Rate, Intervention Duration parametreleri ayarlanabilmeldir.

Cihazin programlanabilen Aktive Can ve SVC coil dzelligi olmalidir. Herbiri ayri ayri
kapatilabilmelidir.

Cihazin Non-competative Atrial Pacing 6zelligi olmalidir.

Cihazda Atriyal Fibrilasyon sirasinda Ventrikiiller hiz kontroliinii saglayan Conducted AF
Response 6zelligi olmalidir.

Cihaz ~ AutoCapFormation ozelli§i sayesinde kapasitér formasyon araliklarmi kendisi
ayarlayabilmelidir,

Cihazda 2000 adet olay1 hafizaya alan Flashback Hafiza 6zelligi bulunmalidir.

Cihazin AV aralhigi hastanin hizina bagl olarak otomatik ayarlanabilmelidir.

Cihazin iizerine; hastanin kisisel bilgileri, hikdyesi, implantasyon bilgileri, hastane ve doktor
bilgileri, cihaz ve elektrodlarin bilgileri kayit edilebilmelidir.

Cihaz VF, FVT, VT, Afib/Aflutter, Sinus Tachycardia, Other 1:1 SVTs, NST, Mode Switch
Episodlarinin sayilarini hafizasinda tutmalidir.

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

Cihaz uyguladig: terapileri, basarili ve bagarisiz olanlar1 hafizasinda tutabilmelidir.

Cihaz episodlart zaman, tarih, tipi, son basanli terapiyi, V cycle length, episode uzunlugunu ve
EGM kayidmin olup olup olmadigini géstermeli ve son 100 episodu hafizasinda tutmalidur.

Cihaz Atrial Rate, Ventricular Rate, Ventricular Rate Histogram During AT/AF histogramlarimni
hafizasinda tutabilmelidir.

Cihaz Treated VI/VF episode EGM, markers, and intervals 10 dak., Monitored VT episode EGM,
markers, and intervals 2,5 dak., Non-sustained VT episode EGM, markers, and intervals 2 dak.,
Treated AT/AF episode EGM, markers, and intervals 8,25 dak., Monitored AT/AF episode EGM,
markers, and intervals 3 dak., SVT episode EGM, markers, and intervals 2,5 dak., Rate Drop
Response episode 10 kayit, hasta aktivasyonlu 50 kayit hafizasinda tutabilmelidir.

Cihaz medikal bantta wireless telemetriye sahip olmali ve bu sayede cihazin parametrelerine
ulasilarak program yapilabilmelidir,

Hastanin kontrolleri sirasinda cihazda toplanan tiim bilgiler A4 kagida print edilebilmelidir.

SIRA NO 16: ICD, Bi-VENTRIKUL, UYGUNSUZ SOK AZALTICI OZELLIKLI/ERKEN
TANI YAPABILEN

1.
2.
3.

Cihazboyutlar1 39 cc ve 85gr olmalidir.
Cihazin konnektor yapist RV DF4,LV IS4, Atrium IS-1 seklinde olmalidir.
Cihazin hastaya temas halinde olan materyaller Titanyum, poliiiretan, silicon ve titanium dioksit

olmalidir. Bu materyaller biyouyumluluk agisindan basariyla test ediimis olmalidur.

4.

% N o w

kapatilabilmelidir. 5

Cihaz bataryast hibrit yapida CFxlityum/giimiis vanadium oksit olmaldir.

Cihaz kullanim sonu EOS ise RRT uyarisindan 3 ay sonra olmalidir.

Cihaz maksimum depolanan enerjisi 42 iletilen enerjisi 36J olmalidir.

Iletilen sok vektdrii RV coilden Can+SVC coil veya tersi olarak programlanabilmelidir.

Cihaz aktif can olarak programlanabilmelidir. SVC coil veya Can avyrtayrt olarak

-
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9. Cihaz programlayict iizerinden manual olarak ventrikiilii defibrile edebilmelidir.

10.Cihaz programlayici {iizerinden manual olarak atrium veya ventrikule cardiyo versiyon
uygulayabilmelidir.

11.Cihaz kullanim sirasinda maksimum sarj siiresi 8.3 sn, degisim zamaninda ise 12.0 sn olmalidir.
12.Cihaz Atrial tasikardileri veya atriyal fibrilasyonu AT/AF taniyabilmelidir. Gerektiginde 50Hz,
Ramp, Burst+ veya Kardiyoversiyon olarak programlanan 5 adete kadar terapileri verebilmeli veya
aritmiyi monitorize edebilmelidir. AT/AF igin 2 farkh zone tantmlanabilmelidir.

13.Cihaz programlanan siirelerde tasikardi devam ediyorsa ATP terapileri yeniden uygulayabilmeli
veya tagikardinin hiz ve stabilitesine bakarak yeniden ATP leri uygulayabilmelidir.

14.Cihaz Atriyal ATP ler sirasinda ventrikul icin programlanan degerde Ventrikuler VVI/VOO
backup pacing ozelligine sahip olmalidir. Bu segenek Agik /Kapali ve Otomatik olarak
programlanabilmelidir.

15.Cihaz AT/AF igin otomatik kardiyoversiyon oncesi programlanan sure kadar beklemeli,
programlanan glinliik maksimum sok sayisint asmamalidir.

16.Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyon VF taniyabilir. Gerektiginde 6 adete kadar programlanan sok
verebilmelidir.

17.Cihaz hizli ventrikuler tasikardileri FVT tantyabilmelidir.. Gerektiginde Burst, Ramp, Ramp+
vekardiyoversiyon olmak iizere 6 adete kadar terapi verebilmelidir.

18.Cihaz ventrikuler tagikardileri VT taniyabilmelidir. Gerektifinde Burst, Ramp, Ramp+ ve kardiyo
versiyon olmak iizere 6 adete kadar terapi verebilmelidir.

19.Cihaz VF zone igerisine giren hizli tasikardileri sonlandirmak igin sarj 6ncesinde veya sarj
siirecinde programlanan degerlerde ATP uygulayarak gereksiz soklarr azaltmaya yardimer olmalidir.
Bu &zellik ATP ler basarili oldugu taktirde Sarj Oncesi sekilde otomatik olarak degismeli ve batarya
omriine katki saglamalidir. ATP lerin basarisiz olmasi durumunda ise yeniden sarj siirecinde olarak
degisip sok iletim siiresini kisaltmalidir.

20.Ventrikul ATP lerin uygulanacagi oda RV, LV ve RV+LV olarak programlanabilmelidir..

21.Tim  ATP ler ig¢in ¢ikis voltaji ve pulse genisligi pace parametrelerinden farkli
programlanabilmelidir.

22.Cihaz VT igin programlanan her bir ATP i¢in bagarisiz olanlarini kapatacak Moda sahip olmaldir.
23.Cihazda VT igin monitor zone tanimlayabilmelidir.

24.Cihaz AF/Afl, Sinus Tasikardisi, 1:1 gegisli diger Sinus Tagikardilerini ayirt edebilmeli ve
uygunsuz terapi uygulanmasinin 6niine gegebilmelidir.

25.Cihaz mevcut sinus ritmindeki QRS morfolojisinden olugan bir sablon vasitastyla artimi srrasmdaki
ritmin SVT veya VT ayrimmi yapabilmeli. Sablon ile aritmi sirasmdaki ritmin karsilastirilmast
programlanabilen biresleme benzerlik yiizdesine gore yapilabilmeli. Bu sablonun olusturulmasi
manuel veya otomatik olarak saglanabilmelidir.

26.Algoritmalart tanimlanan bir limitle gerektiginde VF zone igerisinde ¢alisabilmelidir. Bu sayede
hizh gegislere sahip SVT lerde uygunsuz soklarin éniine gecilebilmelidir.

27.Cihaz VT olarak tamimlanan ritmin diizenli araliklara sahip oldugunu control ederek AF ‘den
kaynaklanan uygunsuz soklarin éniine gecebilmelidir.

28.Cihaz aritminin ani veya hizlanan bir baslangict oldugunu kontrol ederck SVTI/VT ayirimi
yapabilmelidir. Bu 6zellik Agik/Kapali veya monitor olarak programlanabilmelidir.

29.Cihaz programlanan sure sonunda SVT kriterlerinden herhangi biri nedeniyle durdurulan
terapilerin iletilmesine olanak tanimalidir. Bu &zellik tiim zonelar, sadece VF ve kapali olarak
programlanabilmelidir.

30.Cihaz bir uzakalan EGM’I ile RV lead sense kanalindaki EGM’I karsilastirarak  giiriiltii
sinyallerinden kaynaklanan uygunsuz soklarin niine gegebilmelidir. Bu 6zellik Agik/Kapalh veya
Agik + Zaman gecikmeli olarak programlanabilmelidir..

31.Cihaz T dalgasindan kaynak!i episodlari tanimali ve uygunsuz sok verilmesini engellemelidir.
32.VF kendiliginden durmussa veya (SarjSirasinda ATP) tarafindan sonlandirilmis sacihaz, sarj etme
isleminin son bulmasinin ardindan tedaviyi iptal etmelidir. Ardindan izleme iglemini devam etmelidir.
33.Cihaz Atrium ve Ventikul i¢cin otomatik sensitivity algoritmasina sahip olmalidir. Ventikuler
sensing yalnizca RV lead tizerinden gerceklestirilebilmelidir.

34.Cihaz DDDR; DDD; DDIR; DDI; AAIR; AAT; VVIR; VVI; DOO; AOO; VOO; ODO pacing
modlartna programlanabilmelidir.
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35.Cihaz atriyal tasikardilerin ventrikiillerde takip edilmesini engellemek igin bir ozellige sahip
olmalidir. Bu A¢ik/ Kapali olarak programlanabilmelidir.

36.Cihaz alt hiz1 30-150 bpm olarak programlanabilmelidir.

37.CihazUsttakiphizi 80-175 bpm olarak programlanabilmelidir.

38.AV gecikmesiiresi 30-350ms olarak sense ve pace edilen atrial olaylar igin ayri degerlere
programlanabilmelidir.

39.Cihazda hiza bagli olarak AV siiresini kisaltabilmeli. Agik/Kapali ve hangi hizlar arasinda devreye
girecegi, olabilecek en kisa AV siireleri Pace ve Sense igin ayri ayr1 programlanabilmelidir.
40.PVARP degeri otomatik veya 150-500 ms arasinda programlanabilmelidir. Otomatiki¢in minimum
PVARP degeri ayrica programlanabilmelidir.

41.Atriyal refrakter periyod 150-500 ms arasinda programlanabilmelidir.

42.Cihaz Ventrikuler olaydan (pace veya sense) 10-300 ms arasinda programlanabilen atriyal blanking
Ozelligine sahip olmahdir.

43.Atriyal pace ve sense sonrasi atriyal blanking programlanabilmelidir. Bu degerler Sense 100-170ms
Pace 150-250ms.araliginda olmalidir.

44.Ventrikiiler pace ve sense sonrast ventrikiiler blanking programlanabilmelidir. Bu degerler Sense
100-170ms Pace 150-250ms. Araliginda olmalidir.

45.Pace amplitude ve pulse genisligi hem atriyum hemde sag ve sol ventrikul igin ayr1 ayrn
programlanabilmelidir. Pace amplitude 0.5- 8V arasinda pulse genisligi ise 0.03- 1.5 ms olarak
programlanabilmelidir,

46.Sag Ventrikul igin pace ve sense polariteleri Bipolar veya Tip-Coil olarak programlanabilmelidir.
47.Sol Ventrikuligin 12 farkli vektérde bipolar pacing yapacak sekilde programlama yapilabilmelidir.
48.Cihaz RA, RV ve LV igin ayri ayri otomatik esik 6lgme yapabilmelidir. Olgiilen esik degerine bagh
olarak pace genligive pulse genigligini ayarlayabilmelidir. Programlanabilen giivenlik marjt ve
inilebilecek en diisiik voltaj degeri programlanabilmelidir.

49.Cihaz  hiz cevap sensorii sayesinde giinliik aktivitelere uyacak sekilde kalp hizim
ayarlayabilmelidir. Sensoriisthizi 80-175 bpm olarak programlanabilmelidir.

50.Cihaz hiz cevap sensorii 2 ayr1 zone dzelligine sahipolmalidir Bu sayede giinliik ortalama aktivite
hzina erismesi ve devam eden yiiksek hiz gerektiren aktiviteler igin 2 farkli sensor cevabi
programlanabilmelidir.

S1.Hastanin ritmini baskilayacak sekilde programlanabilen sure i¢in programlanan bir hizda farkli
pace parametreleri programlanabilmelidir. Bu 6zellik Agik/Kapal olarak programlanabilmelidir.
52.VT/VF igin uygulanan soklar sonrasinda hastanin ritmini baskilayacak sekilde programlanabilen
sure i¢in programlanan bir hizda farkli pace parametreleri programlanabilmelidir. Bu 6zellik
Agik/Kapali olarak programlanabilmelidir. Sok sonrasi pace igin ¢tkis genligi ve pulse genisligi atrium
ve ventrikul i¢in ayr1 ayri programlanabilmelidir.

53.Cihaz AV ve VV siirelerini klinik kontrollerde hesaplayarak en uygun programlama 6nerisini
vermelidir,

54.Sol ventrikul igin 12 vektdriin tamaminda esik 0lgme olmalidirVe en uygun omiir dahil
programlama &nerileri cihaz iizerinden takip edilebilmelidir.

>5.Programlayier tizerinden hastanin klinik bilgileri girildiginde klavuzlara uygun programlama
Onerileri cihaz tarafindan verilebilmelidir.

56.Cihaz AF sirasinda CRT pacing yiizdesini arttirmak icin pacing hizim dinamik olarak
diizenlemelidir. Bu 6zellikle ilgili episode ve pacing yiizdeleri ayrica takip edilebilmelidir.
57.Ventrikuler sense olmast durumunda cihaz bir pace vurusu ileterek kardiyak senkronizasyonu
saglamaya yardimer olmalidir,

58.Cihaz PVC veya benzeri sebeple PVARP igerisine diigen dtriyal aktivite sonrasinda kaybolan
atriyal takibi PVARP siiresini gecici kisaltarak yeniden kazanmalidir. Bu 6zellik agik ve kapali olarak
programlanabilmelidir.

59.Ventrikuler sense olmasi durumunda cihaz bir pace vurusu ileterek kardiyak senkronizasyonu
saglamaya yardimci olmalidir.

60.Cihaz Atriyal Hiz stabilizasyonus aglayan biralgoritmaya sahip olmalidir. Agik/Kapali ve
maximum hiz ve stabilizasyon degerleri programlanabilmelidir.

61.Cihaz PVC sonrasinda olusacak pause siiresini gidermeye yonelik Ventikiiler Hiz stabilizasyonu
saglayan bir algoritmaya sahipolmalidir. Ag¢ik/Kapali ve maximum hiz ve stabilizagyon degerleri

programlanabilmelidir. \
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62.Cihaz atriyal hizi baskilayacak sekilde tercihli atriyal pacing 6zelligine sahip olmalidr. Agik/
Kapali, maksimum hiz, sinusten ne kadar daha hizli olacag: ve altta yatan ritim aramas: gibi 6zellikler
programlanabilmelidir.

63.AT/AF epizodlar: sirasinda kardiyak resenkronizasyon tedavisi uygulamasmi gelistirmek igin
cihaz, hastanm iletilen atriyal tagiaritmiye intrinsik yanitiyla uyumlu olarak pacing hizini artiracak
sekilde programlanabilmelidir.

64.Cihazda hastanin akciger siv1 yiiktinii lgen algoritma bulunmalidir.

SIRA NO 17: ELEKTROD, ICD SOK ELEKTRODU

1. Elektrod Quadripolar, Aktif Fixasyon (helix) olmalidir.

2. Elektrodun vzunlugu 49,55,62,72,97 ¢cm arasinda olmalidir.

3. Elektrod Cift Coil’li ve quadripolar olmalidir.

4. Elektrod, pace sense elektrodu ve sok sarmallarini tek portta birlestiren DF-4 konnektor tipinde
olmalidir,

5. Elektrodun konnektor materyali MP35N coil olmalidir.

Elektrodun insulator yiizeyi Silikon olmalidir.

Elektrodun dis ytizeyi Polyurethane kapli olmalidir.

Leadin elektrodlarmin materyali Platinized platinium alloy olmalidir.

9. Elektrodun RV/SVC coillerinin materyali Platinum kapli tantalum olmalidir.
10.Elektrodun sensing configurasyonu True-Bipolar olmalidir.

11.Elektrodun bipolar pacing ucu streoid salgilamalidir.

12.Steriod’in tipi Deksametazon asetat ve Deksametazon sodyumfosfat birlikte olmalidir.
13.Heliks elektrod ylizey alani 5,7 mm2 olmalidir.

14 Halka elektrod yiizey alant 25,2 mm2 olmalidir.

15.RV coil alan1 614 mm2 ve RV coil uzunlugu 5.7 cm olmalidar.

16.SVC coil alant 860 mm2 ve SVC coil uzunlugu 8.0 cm olmahdur.

17.Tip to ring aralig1 8 mm olmalidir.

18.Elektrodun gévde ve tip ¢api 8.6 Fr (2.8 mm) olmalidir.

19.Elektrod setinin igerisinde diger kutuplara temasi 6nleyerek izolasyon saglayan ve kusursuz dlgiim
yapmay1 kolaylastiran 6zel tasarlanmisg bir ayra¢ bulunmalidir.

20.Elektrod guidewire’siz 9.0 Fr, guidewire ile 11 Fr introducer’dan gegebilmelidir.

® = 9

SIRA NO 18: ELEKTROD, ATRIAL (AKTIF-PASIF FIXASYON)
1. Lead govdesinin maksimum kalmhgi 6 Fr olmalidir.

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

4. Lead vzunluklar1 45, 53, 58, 65 cm. olmalidir.

5. Introducer 7F olmalidir.

6. Tip ve ring araliklar1 10 mm olmahdar.

7. Tip yiizeyi 4.2mm olmahidir.

8. Ring ylizeyi 22mm olmalidir.

9. Ug elektrodu platinized olmaldir.

10.1¢ iletkeni MP35N nikel alagimi olmalidir.

SIRA NO 19: KORONER SINUS ELEKTRODU PASIF

1. Enaz 3 farkl agili govdesi sayesinde damar iginde sabitlenir.

2. Lead iletkeni MP35N olmali ,izolasyon materyali poliiiretan konnektor tip ve ringi Titaniumdan
{iretilmistir.

[S-1 Konnektdr uyumludur.

Elektrod polaritesi Multipolar (Dual Cathode) elektroda sahiptir.

78-88 cm uzunluklarda temini miimkiin.

Klavuz tel tizerinden iletilebilir.

Lead govde kalinligi 1,3 mm.den (4 French), ring elektrot kalmlig1 1,7 mm.(5.1 French) ve tip
/

elektrod kalinligi 1.53mm (4.6Fr.). p
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8. Leadin ucunda klavuz tel geri gekildikten sonra kanm leadin icine dolmasini engelleyen silikon bir
valf bulunmaktadir.

9. Elektrot yiizey alant tip ve ring i¢in 5,8 mm?® dir.

10.Tip ve ring elektrodu ayr1 ayri steroid salgilidir. Toplamda 1,0 mgdan daha az steroid olarak
Dexamethasone acetate bulunmaktadir,

I'1.Elektrod tizerinde bulunan elektrodlar arasi mesafe 2 1mm olmalidir.

12. Tavsiye edilen yerlesim sistemi ig capi 1.90mm (5.7Fr) tir.

13.0,014 in -0,018 in giude wire iizerinden iletilebilir.

14.Guide wire disinda stylet ile beraber de kullanilabilmektedir.

I5.Lead uygun sistemle birlikte kullanildiginda 1.5 ve 3 Tesla i¢in MRI goriintiillemeye uygundur.

SIRA NO 20: ELEKTROD, AKTIF, LUMENSIZ, OZGUR YERLESIM ICIN KATETER
Koroner sintise yerlesim i¢in kullanilacak en az iki farklt egime sahip kateter olmalidir,
Yerlesim Kateterinin dig ¢apt 9F olmalidir.

Kateterin yerlestirilebilmesi igin gerekli olan guidewire sistemin i¢inde bulunmalidir.
Guidewire’ in uzunlugu en az 120 cm olmalidir.

Kateterin i¢ limeni 7F kalinliginda elektrod gegebilecek sekilde olmalidur..

Koroner siniise elektrod yerlestirildikten sonra kateterler yirtilarak ¢ikartilabilmelidir.
Yurtma islemi i¢in gerekli bigak sistem ile birlikte verilmelidir.

Sistemde kateterler ile uyumlu hemostatik valf bulunmalidir.
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SIRA NO 21: KALP PiLi, DDDR

1. Pacemaker DDDR, DDD, DDIR, DDI, DVIR, DVI, DOOR, DOO, VDD, VDIR, VDI, VVIR, VVI,
VVT, VOOR, VOO, AAIR, AAI, AAT, AOOR, ADIR, ADI AOOQO, ODO, OVO, OAO modlarma
programlanabilir,

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

3. Hysteresis 6zelligi olmali ve en az ii¢ farkl) degerde programlanmalidir.

4. Pacemaker bir dnceki A-A interval siiresi ve programlanmis max-min “AV delay” parametrelerini
temel alip otomatik olarak “AV delay”i ayarlayabilmelidir.

5. "AV delay” degerlerini kalp hizina gore otomatik olarak ayarlayabilen “Rate Adaptive AV”
ozelligi olmalidir.

6. Ust izleme hizt (UpperTracking Rate ) 90 — 180 /dk arasinda programlanabilir olmalidir.

7. Sensor tist hizt (Upper Sensor Rate) 80- 180 arasinda ayarlanabilir olmalidir.

8. Cikis voltaji Atrium ve Ventrikiil icin birbirinden bagimsiz olarak 0.5 - 7.5 V degerleri arasinda
programlanabilir olmalidir.

9. “PulseWidth” degerleri atriyum ve ventrikiil ayrt ayri olarak 0.12 - 1.5 ms arasinda
programlanabilir olmahdir.

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

1. VentrikiilerSensitivite degerleri 1.0 - 11.0 mV arasinda programlanabilir olmalidir.

12.Ventrikiiler sense ve pace polariteleri ayri ayri veya beraber unipolar, bipolar olarak
programlanabilir olmahdir.

I3.Ventrikiiler olaylardan sonra olusabilecek retrograd P dalgalarini izlememek igin programlanabilen
“Post VentrikulerAtrialBlankingPeriod” Ozelligi olmalidir.

14.Cok yiiksek Atrial hizlari izlememek igin otomatik veya 150 - 500 ms arasinda programlanabilen
“Post VentrikulerAtrialRefrakterPeriod” Ozelligi olmalidir,

I5.Atriumdapace  edildikten sonra olusabilecek yankilarr izlememek igin programlanabilen
“AtrialBlankingPeriod” 6zelligi olmalidir.

16. VentrikiilerPaceden sonra T dalgalarini gérmemesi icin programlanabilen
“VentrikiilerRefrakterPeriod” 6zelligi olmalidir,

17.Programlanabilen “VentrikulerBlankingPeriod” ozelligi olmalidur.

I8.Pacemaker tarafindan  baslatilabilecek  bir tasikardiyi (PacemakerMediated Tachycardia)
onleyebilmelidir,

19.Pil kontrolleri sirasinda giivenli denemeler yaptlamasina olanak veren gegici programlama ozelligi
olmahidir.

20.Hastanin ventrikiiler erken vurulara karsi giivenlik saflamast i¢in “PVC Response” ozelligi

olmalidr. (
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21.1S-1, 3.2 mm, 5 mm ve 6 mm konnektorlere uyabilen (adaptérlii / adaptarsiiz) modelleri olmalidir.
22.27,1 gr. agirlik ve 12.1 cc hacminden fazla olmamalidir.

23.Hasta kontrollerinde birlikte kullanilan programlayici ve software sayesinde ekranda aymi anda
EKG, intrakardiyak EGM ve pacemakerin tiim hareketlerini gosteren “Marker Channel” izlemek
miimkiin olmahdir,

24.Pil sayesinde programlanmis elektriksel stimiilasyon, burst ve ventrikiilerBack-Uppacing gibi
elektrofizyolojik galismalar yapilabilmelidir.

25.Hasta kontroliinde, cihazin agihs ekraninda pacemakerin son kontrolden beri tiim pace - sense
oranlari, PVC sayilari, ay olarak pacemakerin kalan &mrii, lead empedanslart ve 1 yillik trendini,
bataryanin durumu, son 8lgiilen esik degerlerini ve programlanan degerleri, P/R dalgalari degerlerini,
hastanin giinliik olarak kag saat atrial aritmide kalma sayist ve Onemli olaylar vb. parametreleri
goriilebilmelidir.

26.Ventrikiiler esik degerlerini otomatik olarak oleiip, ventrikiiler ¢ikis voltajlar bir giivenlik marjt
ekleyerek ayarlayan, hem hastanin giivenligini arttiran hem de pilin 6mriinii uzatan “Ventrikiiler
Otomatik Esilk” algoritmalarina sahip olmahidir.

27.Pil hastaya takildiktan sonra belli araliklarla otomatik olarak lead empedansini Slgmeli, lead
empedansi belli degerlerin digina g¢ikarsa sorunlu leadi otomatik olarak unipolara gevirebilmelidir.
28.Lead empedans iist sinirlart sabit olmayip kullamlan leade gore farli degerlere ayrl1 ayri
programlanabilmelidir.

29.Mode Switch &zelligi sayesinde olusabilecek atrial aritmilerde otomatik olarak pilin ¢alisma
modunu degistirebilmelidir,

30.%Search AV” ozelligi ile pil siirekli olarak AV intervalini Oleebilmeli ve otomatik olarak AV
intervalini ayarlayabilmelidir.

31.Teklif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miatli olmalidir.

SIRA NO 22: ELEKTROD, ATRIAL (AKTIF-PASIF FIXASYON)
I. Lead gdvdesinin maksimum kalinhigi 6 Fr olmalidir.

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

4. Lead uzunluklari 45, 53, 58, 65 ¢cm. olmalidir.

5. Introducer 7F olmahdir.

6. Tip ve ring araliklari 10 mm olmalidir,

7. Tip yiizeyi 4.2mm olmalidir.

8. Ring yiizeyi 22mm olmahdir.

9. Ug elektrodu platinized olmalidur.

10.1¢ iletkeni MP35N nikel alagimi olmalidur.

SIRA NO 23: ELEKTROD, VENTRIKULER (AKTIF-PASIF)
I. Lead gévdesinin maksimum kahnhgi 6 Fr olmalidir.

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

4. Lead uzunluklar1 45, 53, 58, 65 ¢cm. olmalidur.

5. Introducer 7F olmalidir.

6. Tip ve ring araliklart 10 mm olmalidir.

7. Tip ylizeyi 4.2mm olmalidir,

8. Ring yiizeyi 22mm olmalidir.

9. Ug elektrodu platinized olmalidir,

10. Ig iletkeni MP35N nikel alastimi olmalidir.

SIRA NO 24: KALP PiLi, DDDR, VENTRIKULER PACING AZALTICI OZFLLIKLI
ALGORITMASI OLAN

1. Pacemaker (AAIR<=>DDDR, AAl<=>DDD), DDDR, DDD, DDIR, DDI, DVIR, DVI, DOOR,
DOO, VDD, VVIR, VDIR, VVI, VVT, VOOR, VOO, AAIR, ADIR, AAIL, AAT, AOOR, AOO, 0ODO,
OVO, OAO modlarina programlanabilmelidir.

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

3. Hysteresis 6zelligi olmali ve en az ii¢ farkli degerde programlanmalidir. '
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4. Pacemaker bir 6nceki A-A interval siiresi ve programlanmis max-min “AV delay” parametrelerini
temel alip otomatik olarak “AV delay”i ayarlayabilmelidir.

5. “AV delay” degerlerini kalp hizina gore otomatik olarak ayarlayabilen “Rate Adaptive AV”
Ozelligi olmalidir,

6. Ust izleme hizi (UpperTracking Rate) 80 ~ 180 /dk arasinda programlanabilir olmalidir.

7. Sensdr Ust hizt (Upper Sensor Rate) 80- 180 arasinda ayarlanabilir olmalidur.

8. Cikig voltaji Atrium ve Ventrikiil i¢in birbirinden bagimsiz olarak 0.5 - 7.5 V degerleri arasinda
programlanabilir olmalidur,

9. “PulseWidth” degerleri Atrium ve Ventrikiil ayr1 ayr1 olarak 0.12 - 1.5 ms arasmda
programlanabilir olmalidir.

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

1. VentrikiilerSensitivite degerleri 1.0 - 11.2 mV arasinda programlanabilir olmalidir.

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

13.Ventrikiiler olaylardan sonra olusabilecek retrograd P dalgalarmi izlememek igin programlanabilen
“Post VentrikulerAtrialBlankingPeriod” 6zelligi olmalidir.

14.Cok yiiksek Atrial hizlari izlememek igin otomatik veya 150 — 500 ms arasinda programlanabilen
“Post VentrikulerAtrialRefrakterPeriod” 6zelligi olmalidr.

15.150 - 500 ms arasimda programlanabilen “AtrialRefrakterPeriod” ozelligi olmalidir.
16.Atriumdapace  edildikten sonra olusabilecek yankilart izlememek igin programlanabilen
“AtrialBlanking Period” 6zelligi olmalidir ve 130-350 ms arasinda programlanabilmelidir.
17.VentrikiilerPaceden sonra T dalgalarim gérmemesi i¢in programlanabilen
“VentrikiilerRefrakterPeriod” ¢zelligi olmalidir.

18.Programlanabilen  “VentrikulerBlankingPerjod” Ozelligi  olmalidirPacemaker  tarafindan
baslatilabilecek bir tagikardiyi (PacemakerMediated Tachycardia) 6nleyebilmelidir.

19.Pil hastaya takildiktan sonra belli araliklarla otomatik olarak lead empedansim Slgmesi, lead
empedansi belli degerlerin disina ¢ikarsa sorunlu leadi otomatik olarak Unipolar’a ¢evirebilmelidir.
20.Hastanin ventrikiiler erken vurulara karsi giivenlik saglamasi igin “PVC Response” ozelligi
olmahdir,

21.IS-1,3.2 mm, 5 mm ve 6 mm konnektorlere uyabilen modelleri olmalidir.

22.27,1 gr. agirhk ve 12.1 cc hacminden fazla olmamalidir.

23.Hasta kontrollerinde birlikte kullanilan programlayici ve software sayesinde ekranda ayni anda
EKG, intrakardiyak EKG ve pacemakerin tiim hareketlerini gosteren “Marker Channel” izlemek
miimkiin olmahdrr.

24.Hasta kontroliinde, cihazin agilig ekraninda pacemakerin son kontrolden beri tiim pace - sense
oranlar, PVC sayilari, ay olarak pacemakerin kalan dmrii, lead empedanslart ve 1 yillik trendini,
bataryanin durumu, son 8lgiilen esik degerlerini ve programlanan degerleri, P/R dalgalar1 degerlerini,
hastanin giinliik olarak kag saat atrial aritmide kalma saytst ve &nemli olaylar vb. parametreleri
goriilebilmelidir.

25.Pil sayesinde programlanmis elektriksel stimiilasyon, burst ve ventrikiilerBack-Uppacing gibi
elektrofizyolojik ¢alismalar yapilabilmelidir,

26.Kontroller arasindaki tagikardiler, kalp hizlari, lead empedanslari vb. parametreler pacemakerin
hafizasinda depolanmalidir,

27.Atrial Tasikardisi olan hastalarda intrensek hizi adim adim takip ederek 6uceden belirlenen
maksimum hizima kadar atrialoverdrive pacing yaparak atrial tasikardiyi azaltma ve 6nleme 6zelligi
olmalidir.

28.Hastanin kendi R ve P dalgalari non-invaziv olarak programlayici iizerinden 6lgiilebilmelidir.
29.0tomatik sensitivite atama o6zelligi ile atrial ve ventrikiilersensiviteleri otomatik olarak
ayarlayabilmelidir.

30.“Overdrivepacing” 6zelligi sayesinde erken dénem AF olusumunu (ERAF) azaltabilmelidir.
31.Kontrol bilgileri hem kagit hem de bilgisayar disketi iizerine kaydedilebilmelidir.

32.“Rate Responsesensor”ii olarak aktivite sensériinii kullanarak, aktivite thresholdlow, mediumlow,
mediumbhigh, high olarak ayarlanabilir olmalidir.

33.“Rate responsesensérii”niin  devreye girmesi ve devreden cikis  stiresi farkli degerlerde
programlanabilmelidir,

34.Pil rate response 6zelligini hastanin tanystha, yasina uygun olarak programlanabilmelidir.
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35.Mode Switch &zelligi sayesinde olusabilecek atrial aritmilerde otomatik olarak pilin ¢alisma modu
degisebilmelidir.

36.Pil, “karotis siniis duyarlihgr sendromu” ve “vazovagalsenkoplara” kars1 “Rate DropResponse”
ozelligi olmalidir ve bu 6zelligi kullanarak hastanimn bayilmasini engelleyebilmelidir.

37.“Search AV™ 6zelligi ile pil siirekli olarak AV intervalini olgmeli ve otomatik olarak AV intervalini
ayarlamalidir,

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

39.Egzersize bagh intermittant AV bloklu hastalarda intrensek AV iletiminin kullaniimasina ve
istenmeyen  sag ventrikiilpacingini azaltmaya yénelik 6zellik icermelidir. Pacemaker ayarlanan
siirelerde otomatik olarak AV aralini programlanan defere uzatarak intrensek AV gegisi
saglayabilmelidir.

40.Etkinligi yayinlanmis, cok merkezli klinik calismalarla kanitlanmis, AAIR modundan DDDR
moduna, ya da AAI modundan DDD moduna gegebilen, hastanin dogal ritminden en efektif bigimde
yararlanmaya ve pil Smriinii uzatmaya yonelik bir algoritmaya, bu algoritmadan fayda géremeyecek,
ozellikle semptomatik birinci derece AV bloga sahip hastalar iginde otomatik olarak “AV delay”i
programlanmis maksimum degere kadar uzatacak ayri bir dinamik “AV delay” algoritmasina sahip
olmahidir,

41.Atriyal ve Ventrikiiler esik degerlerini otomatik olarak oletip, atriyal ve ventrikiiler gikis voltajlari
bir giivenlik marji ekleyerek ayarlayan, hem hastanin giivenligini arttiran hem de pilin mriinii uzatan
“Atriyal ve Ventrikiiler Otomatik Esik” algoritmalarina sahip olmalidir,

42.Hastanin atriyalritim, AV ileti, kalp yetmezligi, yas, aktivite, refleks senkop vb. klinik durumlart
girildiginde hasta i¢in en uygun parametreleri otomatik olarak programlayabilmelidir.

43.Teklif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren en az onsekiz (12) ay miatlt olmalidir.

SIRA NO 25: ELEKTROD, ATRIAL (AKTIiF-PASIF FIXASYON)
1. Lead govdesinin maksimum kalinltg1 6 Fr olmalidir.

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

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

5. Introducer 7F olmahidir,

6. Tip ve ring araliklart 10 mm olmalidir.

7. Tip ylizeyi 4.2mm olmalidir.

8. Ring yiizeyi 22mm olmalidir.

9. Ug elektrodu platinized olmalidir,

10.1¢ iletkeni MP3SN nikel alasim olmalidir,

SIRA NO 26: ELEKTROD, VENTRIKTULER (AKTIF-PASIF)
1. Lead govdesinin maksimum kalmhgi 6 Fr olmalidir,

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

4. Lead uzunluklar 45, 53, 58, 65 ¢cm. olmalidir.

5. Introducer 7F olmahdir.

6. Tip ve ring arahklari 10 mm olmalidir,

7. Tip ylizeyi 4.2mm olmalidir,

8. Ring yiizeyi 22mm olmahdir.

9. Ug elektrodu platinized olmalidir.

10. Ig iletkeni MP35N nikel alasimi olmalidir,

SIRA NO 27:KALP PiLi, VVIR

1. Pacemaker VVIR, VVI, VVT, VOO, AAIR, AAL, AAT, AOO, OVO ve OAO modlarina
programlanabilmelidir.

2. Agirhig 24 gramdan fazla olmamalidir.,

3. 1S-1,3.2 mm, S mm ve 6 mm konnektorlere uyabilen modelleri olmalidir.,

4. Althiz (Basic Rate) 30 — 180 / dk arasina programlanabilmelidir.

5. Cikis voltajiicin 0.25- 7.5V degerlerirasinda programlanabilmelidir.
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Uyari genisligi (PulseWidth) degerleri 0.03 — 1.5 ms arasinda programlanabilmelidir.
Ventrikiilersensitivite degerleri 1.0 — 11,2 mVarasimdaprogramlanabilmelidir.

Hysteresis 6zelligi olmali ve en az ig farkl degerde programlanmalidir.

9. Ventrikiiler sense ve pace polariteleri ayri ayri veya beraber unipolar, bipolar olarak
programlanabilir olmalidir.

10.Ventrikiilerpace’den sonra T dalgalarmi gérmemesi igin 150- 500 ms arasinda programlanabilen
“VentrikiilerRefrakterPeriod” 6zelligi bulunmalidir. '

11.Pil kontrolleri sirasimda giivenli denemeler yaptlmasina olanak veren gegici programlama ozelligi
bulunmalidir,

12.Hasta kontrollerinde birlikte kullanilan programlayici ve software sayesinde ekranda ayn1 anda
EKG, intrakardiyak EGM ve pacemakerin tiim hareketlerini gosteren “Marker Channel” izlemek
miimkiin olmalidir.

13.Hasta kontroliinde, cihaz monitériiniin acilis ekrani pacemakerin son kontrolden beri tiim pace -
sense oranlari, PVC sayilar, ay veya yil olarak pacemakerin kalan &mrii, lead empedanslari,
bataryanin durumu, 8nemli olaylar vb. parametreler goriilebilmelidir.

14.Kontroller arasindaki tasikardiler, kalp hizlari, lead empedanslar1 vb. parametreler pacemakerin
hafizasinda depolanabilmelidir.

I5.Pil sayesinde programlanmis elektriksel stimiilasyon, burst ve ventrikiilerBack-Uppacing gibi
elektrofizyolojik ¢alismalar yapilabilmelidir.

16.Hastanin kendi R (P) dalgalari non-invazif olarak programlayici tizerinden 6lciilebilmelidir.
17.Kontrol bilgileri hem kagit hem USB bellek hem de bilgisayar disketi lizerine kaydedilebilmelidir.
18.Cihaz giin iginde otomatik olarak esik testi yaparak deger yiikselmesi ya da diismesi durumuna
karst giivenli sinirlarda tutmay: saglamalidir (Otomatik Esik Ayarlama).

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

20.Pacemakerpace ve sense olaylari, otomatik mod degisikligi, ektopik vuru, ventrikiilerinterval
varyasyonu, hiz degisikligi trendini otomatik olarak kaydedebilmelidir. Bunlar1 goérsel ve sayi1sal
olarak programlayici araciligiyla sunabilmelidir,

21.Pil hastaya takildiktan sonra belli araliklarla otomatik olarak lead empedansinm Slgmeli, lead
empedansi belli degerlerin disina ¢ikarsa sorunlu leadi otomatik olarak unipolara gevirebilmelidir.

22. Teklif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren en az on sekiz (12) ay miath olmalidir.

o N

SIRA NO 28: ELEKTROD, VENTRIKULER (AKTiF-PASiF)
1. Lead gévdesinin maksimum kalinhigi 6 Fr olmalidir. '
2. Lead helixi extendable, retractable ve steroidli olmalidir.

3. Lead izolasyonu silikon olmalidir.

4. Lead uzunluklari 45, 53, 58, 65 ¢m. olmalidir,

5. Introducer 7F olmalidir.

6. Tip ve ring araliklart 10 mm olmalidur,

7. Tip yiizeyi 4.2mm olmalidir,

8. Ring yiizeyi 22mm olmalidur.

9. Ug elektrodu platinized olmalidur.

10.i¢ iletkeni MP35N nikel alasimi olmalidir.

SIRA NO 29: ICD, BI-VENTRIKUL, SIVI TAKIBI VEYA SOLUNUM TAKIBi YAPABILEN

1. Delivered enerjisi en az 35 joule, Stored enerjisi 39 Joule olmalidir,

2. Cihazin sarj olma siiresi BOL (8miir baslangtct)’ da en ¢ok 8,2 sn ve ERI (Elektif replasman
indikatori)” de en ¢ok 9,9 sn olmalidir,

3. Cihazin boyutu 38 cc., agirlig: 68 gr.”1 asmamalidir.

4. Cihazin elektrod girisleri atrium, sol ventrikiil, sag ventrikii pace/sense igin IS-1, RV Defibrilasyon
ve SVC Defibrilasyon Coilleri igin DF-1 olmalidir.

5. Cihazin 6mrii %100 DDD pace, pacing voltajlari 2,5V (RV,RA), 3.0V (LV), 600 ohm empedans ve
yilda 4 sok altinda 5 yildan az olmamalidir.

6. Cihazin takilmast ve hastanin kontrolleri sirasinda cihaz iizerinden soksuz olarak Yiiksek Voltaj
Elektrod empedansi (HVB-HVX) slgiilebilmelidir.
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7. Yiiksek Voltaj Elektrod empedansi (HVB) 6l¢iildigii esnada cihaz atrial elektrod, sol ventrikiiler
elektrod, sag ventrikiiler elektrod ve HVX coil empedanslarini da otomatik olarak 6lgebilmelidir.

8. Cihaz Marker Channel, EGM ve elektrodsuz ECG kaydi alabilmelidir ve bu kayitlar stirekli olarak
izlenebilmelidir.

9. Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF), Hizli Ventrikiiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler
Tagikardiyi (VT) tamimali ve her birini sonlandirmak igin ayr1 ayri terapi fonksiyonlari
bulunmalidir.

10.Hastaya verilen soklarin azaltilmas: icin VF tedavisi sirasmda algilama sonras sarj olurken
fibrilasyonu sonlandirmak i¢in cihaz ATP yapabilmeli, sarj sonrasi ritimi kontrol ederek aritmi
devam ediyorsa defibrilasyon yapabilmelidir. Bu ozellik sarjdan Once ve sarj sirasinda ATP
verecek sekilde programlanabilmelidir.

I11.Cihaz ChargeSaver o6zelligi ile sarjdan 6nce ve sarj swrasmda ATP 6zelliklerini kendisi
ayarlayabilmelidir,

12.ATP’lerin verimliligini kontrol ederek SMART modu sayesinde verimli olmayan ATP’leri sonraki
tedavilerde otomatik olarak kapatabilmelidir.

13.Programlayici iizerinden elektrofizyolojik ¢alisma yapilabilmeli ve bu sayede T-shock, 50 Hz Burst
Pacing, Fixed Burst Pacing ve PES ( erken wvuru) &zellikleriyle aritmi olusturup
sonlandirabilmelidir.

14.Cihaz RV ve SVC empedanslari programlanabilir belli sinirlarin disina ciktiginda, atrial, sag
ventrikiiler ve sol ventrikiiler pacing empedanslari programlanabilir belli sinirlarn digina
¢iktiginda, Batarya Voltaji belli bir sinirin altina diistigiinde, Sarj zamani belli bir siirenin iistiine
¢iktiginda, bir episode igin verilen terapiler programlanabilir belli bir sayinin tstiine ¢iktiginda, VF
algilama Off programlandiginda sesli veya titresimli Alarm verebilmelidir.

15.Cihaz T-Wave oversensing’i ortadan kaldirabilmeye yaracak sekilde RV sensing polaritesi True
bipolar ve Integrated Bipolar olarak programlanabilmelidir.

16.Cihaz 14 ayhk giinlik VT/VF episod sayisi, giinliik HV terapileri, VT/VF sirasinda kalp hiz,
glinlik NSVT sayisi, giin igindeki toplam AF veya AT de gegirilen siire, AF veya AT sirasindaki
Ventrikiiller hiz histogrami, Giin icindeki pacing yiizdesi, Thoracic empedans, Giinliik belirlenen
referans noktasina gore thoracic empedans degisim trendlerini verebilmelidir.

17.Cihaz kalp yetmezligi takibinde kullanilabilecek 14 aylhk Gece Kalp Hizi, Kalp Hizi Degiskenligi
ve Giinliik Hasta Aktivitesi trendlerini verebilmelidir,

18.Cihaz VF, FVT, VT, VT Monitor, NSVT, VT Stability ve Onset, single PVC, run PVC, single
VRS pace, run VRS pace sayilarini verebilmelidir,

19.T-wave sokun dalga sekli bifazik ve monofazik olarak programlanabilmelidir.

20.Cihaz Hizli Ventrikiiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tagikardiyi (VT) o6nlemek iizere
BURST, Ramp, Ramp~+ ve CV tedavilerine alt ayri terapide bagimsiz olarak
programlanabilmelidir,

21.Cihaz FVT ve VT i¢in uygulayacagi Burst, Ramp ve Ramp—+ tedavilerini Sag Ventrikiil (RV), Sol
Ventrikiil (V) ve her iki odaciktan ayni anda (Biv) uygulayabilmelidir

22.Cihazda  Ventrikiiler Fibrilasyonu  (VF) = 6nlemek  {izere alti  adet defibrilasyon
programlanabilmelidir,

23.Cihaz Atrial tagikardi (AT) ve Atrial fibrilasyonu taniyabilmelidir.

24.Cihaz ayarlanan zamandan daha uzun siiren Atrial Tagikardileri (AT) 6nlemek iizere Burst+, Ramp
ve 50 Hz Burst tedavilerine ti¢ ayri terapide bagimsiz olarak programlanabilmelidir.

25.Cihaz ayarlanan zamandan daha uzun siiren Atrial F ibrilasyonu (AF) 6nlemek iizere CV tedavisine
programlanabilmelidir.

26.Cihaz Reactive ATP 6zelligi ile uzun siiren AT/AF episodlarinda atrial tasikardi degistigi zaman
tekrar ATP yapabilmelidir.

27.Atrial fibrilasyon ve atrial tagikardi igin monitoring, prevention ve termination 6zelliklerinin her
tictine ayni anda sahip olmali ve her tigiide ayni anda programlanabilmeli ve ¢calismalidirlar.

28.Diizensiz Atrial Atimlar sonrasinda Atrial Tagikardi yada Atrial Fibrilasyonun baglamamasi igin
prevention algoritmasi olarak Atrial Rate Stabilization, Atrial Preference Pacing ve Post Mode
Switch Overdrive Pacing parametreleri bulunmalidir.

29.Cihaz Atrial Fibrilasyon/Atrial Flutter’t, Siniis Tasikardisini ve diger 1:1 Supra Ventrikiiler
Tagikardileri taniyip, bu tiir tagikardilere ventrikiiler tedavi uygulamasini 6nleyen bir sisteme sahip
olmalidir, -
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30.Cihaz kisa aralikli ventrikiiler vurular sonrasinda ventrikiiler erken vurularin  olusabilecegi
pauseleri 6nlemelk igin ventrikiilii pace ederek hiz stabilizasyonu yapabilmelidir.

31.Cihaz supra ventrikiiler tasikardileri (SVT), Ventrikiiler Tasikardilerden (VT) ayird edebilmek igin
VT stabilizasyonu dikkate alan bir kritere sahip olmalidir,

32.Cihaz hastanm sivi1 yiikiini diizenli arahiklarla olemeli ve gerektiginde sesli uyar1 verebilmelidir.

33.Cihaz iizerinden EP Study/Induction testleri (T-Shock Induction, Manual Burst Induction, 50 Hz.
Burst Induction, PES Induction) yapilabilmelidir.

34.Cihaz Otomatik olarak R-Wave ve P-Wave Glgebilmelidir.

35.Cihaz sarj esnasinda Confirmation ve Synchronization yapabilmelidir

36.Cihaz DDDR, DDIR, DDD, DDI, DOO, AAIR, AAL, AOO, VVIR, VVI, VOO ve ODO pacing
modlarina programlanabilmelidir,

37.Cihazin Mode Switch pacing ozelligi olmalidir.

38.Sol Ventrikiiler elektrot i¢cin Left Ventricular Capture Management? 6zelligi sayesinde cihaz
otomatik threshold testi yaparak pace ¢ikis gerilimi ve pulse width degerlerini otomatik olarak
ayarlayabilmelidir. OFF, Adaptive ve monitor only segenekleri olmalidrr.

39.Cihazin atrial, sag ventrikiiler ve sol ventrikiiler pace voltajlar1 0,5 V ile 8 V arasinda, pulse width
degerleri 0,03 ms ile 1,5 ms arasinda ayri ayri ayarlanabilmelidir.

40.Cihazn atrial sensitivitesi 0.15 mV ile 4,0 mv arasinda, sag ventrikiil sensitivitesi 0,15 mV ile 1,2
mV arasinda ayarlanabilmelidir.

41.Sag ventrikiil sense polaritesi bipolar ve tip/coil olarak ayarlanabilmelidir.

42.Sol ventrikiilin pace polaritesi LV Tip to RV Coil, LV Ring to RV Coil ve .V Tip to LV Ring
olarak ayarlanabilmelidir.

43.Sag ve sol ventrikiil arasindaki gecikme ayarlanabilmelidir.

44.Ventrikiil pacingi RV LV, LV>RV, sadece RV ve sadece LV olarak programlanabilmelidir.

45.Cihazin  programlanabilen Aktive Can ve SVC coil ozelligi olmalidir. Herbiri ayr1 ayri
kapatifabilmelidir.

46.Cihazin Non-competative Atrial Pacing 6zelligi olmalidrr,

47.Cihaz ~ AutoCapFormation  &zelligi sayesinde  kapasitdr formasyon araliklarmi  kendisi
ayarlayabilmelidir.

48.Cihazda 2000 adet olayi hafizaya alan Flashback Hafiza ozelligi bulunmalidir.

49.Cihazin AV arahig hastanin hizina bagli olarak otomatik ayarlanabilmelidir.

50.Cihazin {izerine; hastanin kisisel bilgileri, hikayesi, implantasyon bilgileri, hastane ve doktor
bilgileri, cihaz ve elektrodlarin bilgileri kayit edilebilmelidir.

51.Cihaz Atrial Tracking Recover ozelligi ile PVARP zamanimi azaltmal ve cihazm atrial vurulari
takip etme oranini arttirmalidir.

52.Cihaz VF, FVT, VT, Afib/Aflutter, Sinus Tachycardia, Other 1:1 SVTs, NST, Mode Switch
Episodlarmin sayilarini hafizasinda tutmalidir.

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

54.Cihaz uyguladigi terapileri, basarili ve basarisiz olanlar hafizasinda tutabilmelidir.

55.Cihaz episodlari zaman, tarih, tipi, son basarili terapiyi, V cycle length, episode uzunlugunu ve
EGM kayidimin olup olup olmadigini géstermeli ve son 100 episodu hafizasinda tutmalidir.

56.Cihaz Atrial Rate, Ventricular Rate, Ventricular Rate Histogram During AT/AF histogramlarim
hafizasinda tutabilmelidir.

57.Cihaz Treated VT/VF episode EGM, markers ve intervals 10 dak., Monitored VT episode EGM,
markers ve intervals 2.5 dak., Non-sustained VT episode EGM, markers, and intervals 2 dak.,
Treated AT/AF episode EGM, markers, and intervals 8,25 dak., Monitored AT/AF episode EGM,
markers, and intervals 3 dak., SVT episode EGM, markers, and intervals 2,5 dak., ventrikiiler sense
episode 8 kayit, hasta aktivasyonlu 50 kayit hafizasinda tutabilmelidir.

58.Cihaz medikal bantta wireless telemetriye sahip olmalt ve bu sayede cihazin parametrelerine
ulagilarak program yapilabilmelidir.

59.Cihaz RV leadde olusabilecek kiriklarda, Hastanm gereksiz sok almamasi i¢in Lead empedans
grafiginde bir artis oldugunda, kisa V-V interval gozlendiginde, sesli olarak uyari vermesi ve VF
tedavisi tamimlama sayisini otomatik olarak maksimuma ¢ikararak hastanin gereksiz sok almasini
engelleyen bir algoritma olmalidir,

60.Hastanin kontrolleri sirasinda cihazda toplanan tiim bilgiler A4 kagida print edilebilmelidir.
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SIRA NO 30: ELEKTROD, ICD SOK ELEKTRODU.

Elektrod Quadripolar, Aktif Fixasyon (helix) olmalidir.

Elektrodun uzunlugu 65-75-100 ¢cm olmalidir.

Elektrod Cift Coil’li olmalidir.

Elektrodun iki adet Unipolar DF-1 ve bir adet IS-] konektorii olmalidir.
Elektrodun konnektsr materyali MP35N coil olmahdur,

Elektrodun insulator yiizeyi Slikon olmalidir.

Elektrodun dis yiizeyi Polyurethane kapli olmalhdir,

Elektrodun elektrodlarinin materyali Platinized platinium alloy olmalidir,

. Elektrodun RV/SVC coillerinin materyali Platinum-clad tantalum olmalidir,
10.Elektrodun sensing configurasyonu True-Bipolar olmalidir.

I'l.Elektrodun bipolar pacing ucu streoid salgilamalidir,

12.Steriod’in tipi Dexamethasone acetate olmalidur.

13.Tip elektrod alani 5,7mm2 olmalidir.

14.Ring alani 25,2 mm2 olmalidr.

I5.RV coil alan1 614 mm2 ve RV coil uzunlugu 5.7 ¢cm olmahidir.

16.SVC coil alant 860 mm2 ve SVC coil uzunlugu 8.0 cm olmalhidur,

17.Tip to ring araligr 8 mm olmalidir.

I8.Tip to RV coil araligi 12 mm olmalidir.

19.Tip to SVC coil araligi 180 mm olmalidir,

20.Elektrodun gdvde ve tip ¢api 8.6 Fr (2.8 mm) olmalidir.

21.Elektrod guidewire’siz 9.0 Fr, guidewire ile 11 Fr introducer’dan gecebilmelidir.
22.Elektrod iizerinden ¢ekilen akim azaltip cihazin Smriinii uzatmasi igin elektrod yiiksek empedansl
olamalidir.
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SIRA NO 31: ELEKTROD, ATRIAL (AKTIiF-PASIF FIXASYON)
1. Lead govdesinin maksimum kalmhgt 6 Fr olmahdir,

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

4. Lead uzunluklar 45, 53, 58, 65 cm. olmalidur.,

5. Introducer 7F olmalidir,

6. Tip ve ring araliklari 10 mm olmalidir,

7. Tip ylizeyi 4.2mm olmalidr,

8. Ring yiizeyi 22mm olmahdr.

9. Ug elektrodu platinized olmahdir.

10. ¢ iletkeni MP3SN nikel alagimi olmalidir.

SIRA 32: KORONER SINUS ELEKTRODU PASIF

I. Enaz3 farkh agili govdesi sayesinde damar i¢inde sabitlenir.

2. Lead iletkeni MP35N olmal, izolasyon materyali poliiiretan konnektdr tip ve ringi Titaniumdan
firetilmistir,

3. IS-1 Konnektdr uyumludur.

4. Elektrod polaritesi Multipolar (Dual Cathode) elektroda sahiptir.

5. 78-88 cm uzunluklarda temini mimkiin. ‘

6. Klavuz tel tizerinden iletilebilir.

7. Lead gévde kalinhg 1,3 mm.den (4 French) , ring elektrot kalinligi 1,7 mm.(5.1 French) ve tip
elektrod kalinligi 1.53mm (4.6Fr.).

8. Leadin ucunda klavuz tel geri cekildikten sonra kanin leadin icine dolmasini engelleyen silikon bir
valf bulunmaktadir.

9. Elektrot yiizey alani tip ve ring igin 5,8 mm? dir.

10. Tip ve ring elektrodu ayri ayrt steroid salgihdir. Toplamda 1,0 mgdan daha az steroid olarak

Dexamethasone acetate bulunmaktadr.
I'l. Elektrod tizerinde bulunan elektrodlar aras; mesafe 21mm olmalidir.
12. Tavsiye edilen yerlesim sistemi i¢ ¢api 1.90mm (5.7Fr) tir.

13. 0,014 in -0,018 in giude wire tizerinden iletilebilir. o
14, Guide wire diginda stylet ile beraberde kullanilabilmektedir. f\/ \
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15.

Lead uygun sistemle birlikte kullanildiginda 1.5 ve 3 Tesla igin MRI goriintiilemeye uygundur.

SIRA NO 33: ELEKTROD, AKTIF, LUMENSIiZ, 0ZGUR YERLESIM iCiN KATETER

Koroner siniise yerlesim igin kullanilacak en az iki farkli egime sahip kateter olmalidir.
Yerlesim Kateterinin dis ¢api 9F olmalidir.

Kateterin yerlestirilebilmesi igin gerekli olan guidewire sistemin iginde bulunmalidir.
Guidewire” in uzunlugu en az 120 cm olmalhdir,

Kateterin i¢ limeni 7F kalmhginda elektrod gegebilecek sekilde olmalidir.

Koroner siniise elektrod yerlestirildikten sonra kateterler yirtilarak ¢ikartilabilmelidir.
Yirtma iglemi i¢in gerekli bigak sistem ile birlikte verilmelidir.

Sistemde kateterler ile uyumlu hemostatik valf bulunmalidir,

SIRA NO 34: ICD, VVIR, SIVI YUKU VEYA SOLUNUM TAKIiBi YAPABILEN

1.
2.

3.
4.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

19.

Delivered enerjisi en az 35 joule, Stored enerjisi 39 Joule olmalidir.
Cihazin sarj olma siiresi BOL (6miir baslangic)’ da en ¢ok 7,7 sn ve ERI (Elektif replasman
indikatorii)’ de en ¢ok 9,2 sn olmalidir,
Cihazin boyutu 37 cc., agirhgi 68 gr.’1 asmamalidir.
Cihazin 8mrii %100 DDD pace, pacing voltajlari 2,5V, 600 ohm empedans ve yilda 4 sok altinda
7 yildan az olmamalidir.
Cihazin elektrod girisleri sag ventrikiil pace/sense igin IS-1, RV Defibrilasyon ve SVC
Defibrilasyon Coilleri i¢in DF-1 olmahdir.
Cihazin takilmasi ve hastanin kontrolleri strasinda cihaz tizerinden soksuz olarak Yiiksek Voltaj
Elektrod empedansi (HVB-HVX) 6l¢iilebilmelidir.
Yiksek Voltaj Elektrod empedansi (HVB) Olelildiigli esnada cihaz ventrikiiler elektrod ve HVX
coil empedanslarini da otomatik olarak 6lgebilmelidir.
Cihaz Marker Channel, EGM ve elektrodsuz ECG kayd alabilmelidir ve bu kayitlar siirekli olarak
izlenebilmelidir.
Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF), Hizli Ventrikiiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler
Tasgikardiyi (VT) tanimali ve her birini sonlandirmak igin ayr1 ayr1 terapi fonksiyonlart
bulunmalidir,
Hastaya verilen soklarin azaltilmasi icin VF tedavisi sirasinda algilama sonras1 sarj olurken
fibrilasyonu sonlandirmak igin cihaz ATP yapabilmeli, sarj sonrasi ritimi kontrol ederek aritmi
devam ediyorsa defibrilasyon yapabilmelidir. Bu &zellik sarjdan once ve sarj swasinda ATP
verecek sekilde programlanabilmelidir,
Cihaz ChargeSaver &zelligi ile sarjdan 6nce ve sarj sirasinda ATP ozelliklerini kendisi
ayarlayabilmelidir.
ATP’lerin verimliligini kontro! ederek SMART modu sayesinde verimli olmayan ATP’leri sonraki
tedavilerde otomatik olarak kapatabilmelidir.
Programlayici iizerinden elektrofizyolojik calisma yapilabilmeli ve bu sayede T-shock, 50 Hz
Burst Pacing, Fixed Burst Pacing ve PES ( erken vuru) ozellikleriyle aritmi olusturup
sonlandirabilmelidir.
Cihaz RV ve SVC empedanslari programlanabilir belli sinirlarm disina ¢iktiginda, sag ventrikiiler
pacing empedanslari programlanabilir belli sinirlarm disina ¢iktiginda, Batarya Voltaj1 belli bir
sinirin altina diistiigtinde, Sarj zamani belli bir siirenin iistiine ¢iktiginda, bir episode igin verilen
terapiler programlanabilir belli bir sayimn iistiine ¢iktiginda, VF algilama Off programlandiginda
sesli veya titresimli Alarm verebilmelidir
Cihaz T-Wave oversensing’i ortadan kaldirabilmeye yaracak sekilde RV sensing polaritesi True
bipolar ve Integrated Bipolar olarak programlanabilmelidir.
Cihazda VT, FVT ve VF diskiriminasyonun ayrintih - yapabilmesi i¢in Wavelet kriteri
bulunmalidir.
Wavelet sablonlart otomatik ve manual olarak toplanmalidir.
Cihazda Atriyal Fibrilasyon sirasinda Ventrikiiller hiz kontroliinii saglayan Conducted AF
Response 6zelligi olmalidir.
Cihaz VF tanima bolgesinde ayarlanabilen SVT limitine kadar olusacak SVT leri SVT
diskriminasyon algoritmalari ile tanimali ve bu SVT lere terapi uygulamamasi veya ayarlanabilen
belli bir zaman sonrasinda tedgxi uygulamas programlanabilmelidir. )
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45,
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Cihaz 14 ayhk giinlik VT/VF episod sayisi, glinlik HV terapileri, VT/VF sirasinda kalp hiz,
giinlik NSVT sayisi, Giin icindeki pacing yiizdesi, Thoracic empedans, Giinliik belirlenen
referans noktasina gore thoracic empedans degisim trendlerini verebilmelidir.

Cihaz kalp yetmezligi takibinde kullanilabilecek 14 aylik Gece Kalp Hiz1, Kalp Hizi Degiskenligi
ve Gunlik Hasta Aktivitesi trendlerini verebilmelidir.,

Cihaz VF, FVT, VT, VT Monitor, NSVT, VT Stability ve Onset, single PVC, run PVC, single
VRS pace, run VRS pace sayilarini verebilmelidir.

T-wave sokun dalga sekli bifazik ve monofazik olarak programlanabilmelidir.

Cihaz Hizli Ventrikiiler Tagikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tasikardiyi (VT) onlemek iizere
BURST, Ramp, Ramp—+ ve CV tedavilerine alti ayri terapide bagimsiz olarak
programlanabilmelidir.

Cihazda  Ventrikiiler F ibrilasyonu  (VF)  6nlemek  iizere alti  adet defibrilasyon
programlanabilmelidir.

Cihaz Atrial Fibrilasyon/Atrial Flutter’s, Siniis Tasikardisini ve diger 1:1 Supra Ventrikiiler
Tasikardileri tamyip, bu tiir tasikardilere ventrikiiler tedavi uygulamasini 6nleyen bir sisteme sahip
olmahidir.

Cihaz kisa aralikli ventrikiiler vurular sonrasinda ventrikiiler erken vurularin olusabilecegi
pauseleri 6nlemek i¢in ventrikiilii pace ederek hiz stabilizasyonu yapabilmelidir.

Cihaz supra ventrikiiler tasikardileri (SVT), Ventrikiiler Tasikardilerden (VT) ayird edebilmek
icin VT stabilizasyonu dikkate alan bir kritere sahip olmalidir.

Cihaz hastanin sivi yiikiinii diizenli araliklarla lemeli ve gerektiginde sesli uyar1 verebilmelidir.
Cihaz tizerinden EP Study/Induction testleri (T-Shock Induction, Manual Burst Induction, 50 Hz.
Burst Induction, PES Induction) yapilabilmelidir.

Cihaz Otomatik olarak R-Wave Oleebilmelidir,

Cihaz sarj esnasinda Confirmation ve Synchronization yapabilmelidir

Cihaz VVIR, VVI, VOO ve OVO pacing modlarina programlanabilmelidir.

Cihazin ventrikiiler pace voltajlari 0,5 V ile 8 V arasinda, pulse width degerleri 0,03 ms ile 1,5 ms
arasinda ayarlanabilmelidir.

Cihazin ventrikiiler sensitivitesi 0,15 mVile 1,2 mV arasinda ayarlanabilmelidir.

Sag ventrikiil sense polaritesi bipolar ve tip/coil olarak ayarlanabilmelidir.

Cihazin programlanabilen Aktive Can ve SVC coil o6zelligi olmalidir, Herbiri ayr1 ayri
kapatilabilmelidir.

Cihaz ~ AutoCapFormation ozelligi  sayesinde kapasitor formasyon araliklarmi kendisi
ayarlayabilmelidir.

Cihazda 2000 adet olayi haliziva alan Flashback Hafliza 6zelligi bulunmalidr.

Cihazin tizerine; hastanm kisisel bilgileri, hikayesi, implantasyon bilgileri, hastane ve doktor
bilgileri, cihaz ve elekurodlarn bilileri kayit edilebilmelidir.

Cihaz VF, FVT, VT, Sinus lachycardia, Other 1:1 SVTs, NST episodlarmnin sayilarini hafizasinda
tutmalidir,
Cihaz VS ve VP olaylarinin yiizdelerini hafizasinda tutabilmelidir.

Cihaz uyguladig terapileri, basurili ve basarisiz olanlart hafizasinda tutabilmelidir.
Cihaz episodlart zaman, taril . tipi, son basarili terapiyi, V cycle length, episode uzunlugunu ve

EGM kayidinin olup olup olmachging gostermeli ve son 100 episodu hafizasinda tutmalidir.
Cihaz Treated VT/VI' ¢pisode EGM, markers, and intervals 21,25 dak., Monitored VT episode
EGM, markers, and intervils 2.5 duk., Non-sustained VT episode EGM, markers, and intervals 2

dak., SVT episode EGM, markers, and intervals 2,5 dak., hasta aktivasyonlu 50 kayit hafizasinda
tutabilmelidir.

Cthaz medikal bantta wircless telemetriye sahip olmal ve by sayede cihazin parametrelerine
ulastlarak program yapilabilmelidir.

Cihaz RV leadde olusabilccck kiriklarda, Hastanin gereksiz sok almamast icin, Lead empedans
grafiginde bir artis oldugunda, kisa V-V interval gozlendiginde, sesli olarak uyari vermesi ve VF
tedavisi tanimlama sayisini otomatik olarak maksimuma ¢ikararak hastanin gereksiz sok almasimi
engelleyen bir algoritma olinalidr,

Hastanin kontrolleri sirasindu cihazda toplanan tiim bilgiler A4 kagida print edilebilmelidir.
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SIRA NO 35: ELEKTROD, 1CI SOK ELEKTRODU

I. Elektrod Quadripolar , Aktif Fixasyon (helix) olmahdir.

2, Elektrodun uzunlugu 65-75-100 cm olmalidr.

3. Elektrod Cift Coil’li olmalichr.

4. Elektrodun iki adet Unipolar DI-1 ve bir adet IS-1 konektdrii olmalidir.

5. Elektrodun konnektdr materyali MP35N coil olmalidir.

6. Elektrodun insulator yiizeyvi Slikon olmalidir.

7. Elektrodun dis yiizeyi Polyurcthane kapli olmalidir.,

8. Elektrodun elektrodlarimin maeryali Platinized platinium alloy olmalidir.

9. Elektrodun RV/SVC coillerinin materyali Platinum-clad tantalum olmalidir.,
10.Elektrodun sensing configurasyonu True-Bipolar olmalidir.

11.Elektrodun bipolar pacing ucu streoid salgilamalidir,

12.Steriod’in tipi Dexamcthasonc acetate olmahdir.

13.Tip elektrod alani 5,7mm2 ovlmalidir.

14.Ring alani 25,2 mm2 olmalidi

15.RV coil alani 614 mm?2 ve RV coil uzunlugu 5.7 cm olmalidir.

16.SVC coil alani 860 mm2 ve SVC coil uzunlugu 8.0 cm olmalidir.

17.Tip to ring araligi § mm olimalidir,

18.Tip to RV coil araligi 12 mm olmalidir,

19.Tip to SVC coil araligi 180 nim olmahidir.

20.Elektrodun gdvde ve tip gapi 8.6 Tr (2.8 mm) olmalidir.

21.Elektrod guidewire’siz 9.0 I'r . vuidewire ile 11 Fr introducer’dan gegebilmelidir.
22.Elektrod iizerinden ¢ekilen alimi azaltip cihazin mriinii uzatmas: igin elektrod yiiksek empedanslt
olamahdir.

23.Elektrodun tubing dizayni limen compressionh multilumen olmalidir.

SIRA NO 36: ICD, DDLR, VEENTRIKULER PACING AZALTICI OZELLIKLI
ALGORITMASI OLAN, 51V} YUK U VEYA SOLUNUM TAKIBI YAPABILEN

1.
2.

3.
4.

10.

11.

12.

13.

Delivered enerjisi cin 2 5 joule, Stored enerjisi 39 Joule olmalidir.
Cihazin sarj olma siires: B3O (Gmiir baglangicr)’ da en ¢ok 8,4 sn ve ERI (Elektif replasman
indikatorii)’ de en ¢ok 1.5 0 olmalidir,

Cihazin boyutu 42 cc., agirhin 82 gr.’1 asmamalidir.

Cihazin elektrod givisleri atriuny, sag, ventrikiil pace/sense igin [S-1, RV Defibrilasyon ve SVC
Defibrilasyon Coilleri icin DI-1 olmahdir.

Cihazin dmrii %100 DD prce. pacing voltaji 2,5V, 600 ohm empedans ve yilda 4 sok altinda 5,8
yildan az olmamalid:r

Cihazin takilmasi ve iastanin kontrolleri sirasinda cihaz iizerinden soksuz olarak Yiiksek Voltaj
Elektrod empedansi (1iV-11% N Giciilebilmelidir.

Yitksek Voltaj Elcktrod ciipedansi (HVB) olgiildiigi esnada cihaz atrial elektrod, ventrikiiler
elektrod ve HVX coil cmpedanslarin da otomatik olarak Olgebilmelidir.

Cihaz Marker Channcl. EC A ve clekirodsuz ECG kaydi alabilmelidir ve bu kayitlar siirekli olarak
izlenebiimelidir.

Cihaz Ventrikiiler 1'ibiiasvonu (VID), Hizli Ventrikiiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler
Tasikardiyi (V1) tnmal ve her birini sonlandirmak i¢in ayri ayrt terapi fonksiyonlari
bulunmalidir,

Hastaya verilen sokiurin wvuitdmas igin VF tedavisi sirasinda algilama sonrasi sarj olurken
fibrilasyonu sonlandicnwk (o cihoz ATP yapabilmeli, sarj sonrasi ritimi kontrol ederek aritmi
devam ediyorsa dclibrilisyon vapabilmelidir. Bu 6zellik sarjdan once ve sarj sirasmnda ATP
verecek sekilde programianchilmelidir,

ATP’lerin verimliligini korto! ederck SMART modu vb.algortimalar sayesinde verimli olmayan
ATP’leri sonraki teds viler i orometik olarak kapatabilmelidir.

Programlayici izerinen sichivolizvolojik galisma yapilabilmeli ve bu sayede T-shock, 50 Hz
Burst Pacing, Fixed B Pucire ve PES vb, ( erken vuru) 6zellikleriyle aritmi olusturup
sonlandirabilmelidir.

Cihaz RV ve SVC ciipedarsla programlanabilir belli sinielarin dismna glktlglnda,@trial ve sag
ventrikiiler pacing cinpedanslsr proviamlanabilir belli simirlarm disma glktlgmda,.&}htarya. Voltaji
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15.

16.
17.
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21.
22,

23.
24.
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3S.

36.
37.

38.

39.
40.

41.

belli bir sinirin altina diistiigiinde, Sarj zamant belli bir siirenin iistiine ciktiginda, bir episode i¢in
verilen terapiler programlanabilir belli bir saynun iistiine ciktiginda, VF algilama Off
programlandiginda sesli veya titresimli Alarm verebilmelidir.
Cihaz T-Wave oversensing’i ortadan kaldirabilmeye yaracak sekilde RV sensing polaritesi True
bipolar ve Integrated Bipolar olarak programlanabilmelidir.
Cihaz 14 ayhk giinlik VT/VF episod saysi, giinlik HV terapileri, VI/VF sirasinda kalp hizi,
giinlik NSVT sayisi, giin igindeki toplam AF veya AT de gegirilen siire, AF veya AT sirasindaki
Ventrikiiller hiz histogramu, Giin igindeki pacing yiizdesi, Thoracic empedans, Giinliik belirlenen
referans noktasina gére thoracic empedans degisim trendlerini verebilmelidir.
Cihaz kalp yetmezligi takibinde kullanilabilecek 14 aylik Gece Kalp Hizi, Kalp Hizt Degiskenligi
ve Glinliik Hasta Aktivitesi trendlerini verebilmelidir.
Cihaz VF, FVT, VT, VT Monitor, NSVT, VT Stability ve Onset, single PVC, run PVC, single
VRS pace, run VRS pace sayilarini verebilmelidir.
T-wave sokun dalga sekli bifazik ve monofazik olarak programlanabilmelidir,
Cihaz Hizli Ventrikiiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tasikardiyi (VT) onlemek iizere
BURST, Ramp, ve CV tedavilerine alti ayri terapide bagimsiz olarak programlanabilmelidir.
Cihazda  Ventrikiiler ~ Fibrilasyonu  (VF) 6nlemek  iizere alti  adet defibrillasyon
programlanabilmelidir.
Cihaz Atrial tagikardi (AT) ve Atrial fibrilasyonu taniyabilmelidir.
Cihaz ayarlanan zamandan daha uzun siiren Atrial Tasikardileri (AT) 6nlemek tizere Ramp ve 50
Hz Burst tedavilerine ii¢ ayri terapide bagimsiz olarak programlanabilmelidir.
Cihaz ayarlanan zamandan daha uzun siiren Atrial Fibrilasyonu (AF) onlemek iizere CV
tedavisine programlanabilmelidir.
Cihaz Reactive ATP 6zelligi ile uzun siiren AT/AF episodlarinda atrial tagikardi degistigi zaman
tekrar ATP yapabilmelidir.
Atrial fibrilasyon ve atrial tasikardi igin monitoring, prevention ve termination &zelliklerinin her
ticine ayn anda sahip olmali ve her tigiide ayn1 anda programlanabilmeli ve caligmalidirlar,
Diizensiz Atrial Atimlar sonrasmda Atrial Tagsikardi yada Atrial Fibrilasyonun baslamamas: i¢in
prevention algoritmasi olarak Atrial Rate Stabilization, Atrial Preference Pacing ve Post Mode
Switch Overdrive Pacing parametreleri bulunmalidir.
Cihaz Atrial Fibrilasyon/Atrial Flutter’s, Siniis Tagikardisini ve diger 1:1 Supra Ventrikiiler
Tagikardileri tantyip, bu tiir tagikardilere ventrikiiler tedavi uygulamasini 6nleyen bir sisteme sahip
olmaldir,
Cihazda Atriyal Fibrilasyon sirasinda Ventrikiiller hiz kontroliini saglayan 6zelligi olmalidir.
Cihaz kisa arahklt ventrikiiler vurular sonrasinda ventrikiiler erken vurularmn olusabilecegi
pauseleri onlemek igin ventrikiilii pace ederek hiz stabilizasyonu yapabilmelidir.
Cihaz supra ventrikiiler tagikardileri (SVT), Ventrikiiler Tasikardilerden (VT) ayird edebilmek
icin VT stabilizasyonu dikkate alan bir kritere sahip olmahdir,
Cihaz hastanin sivi yiikiinii diizenli araliklarla dlgmeli ve gerektiginde sesli veya titresimli uyari
verebilmelidir,
Cthaz tizerinden EP Study/Induction testleri (T-Shock Induction, Manual Burst Induction, 50 Hz.
Burst Induction, PES Induction) vb.yapilabilmelidir.
Cihaz Otomatik olarak R-Wave ve P-Wave 5lcebilmelidir.
Cihaz sarj esnasinda Confirmation ve Synchronization yapabilmelidir
Cihaz DDDR, DDIR, DDD, DDI, DOO, AAIR, AAI, VVIR, VVI, VOO ve ODO pacing
modlarina programlanabilmelidir. ‘
Cihazin Mode Switch pacing 6zelligi olmahdir,
Cihazin atrial ve ventrikiiler pace voltajlari 0,5 V ile 8 V arasinda, pulse width degerleri 0,03 ms
ile 1,5 ms arasinda ayr ayr1 ayarlanabilmelidir.
Cihazm atrial sensitivitesi 0.15 mV ile 4,0 mv arasinda, ventrikiiler sensitivitesi 0,15 mV ile 1,2
mV arasinda ayri ayri ayarlanabilmelidir,
Sag ventrikiil sense polaritesi bipolar ve tip/coil olarak ayarlanabilmelidir.
Cihazin programlanabilen Aktive Can ve SVC coil ozelligi olmahdir. Herbiri ayr1 ayn
kapatilabilmelidir.
Cihaz  AutoCapFormation 6zelligi  sayesinde kapasitér formasyon a@fllklarml kendisi
ayarlayabilmelidir. /
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42. Cihazin AV aralign hastanin hizina bagl olarak otomatik ayarlanabilmelidir.

43. Cihazin tizerine; hastanmn kisisel bilgileri, hikdyesi, implantasyon bilgileri, hastane ve doktor
bilgileri, cihaz ve elektrodlarin bilgileri kayit edilebilmelidir.

44. Cihaz Atrial Tracking Recover ozelligi ile PVARP zamanint azaltmali ve cihazin atrial vurulart
takip etme oranini arttirmalidir.

45. Cihaz VF, FVT, VT, Afib/Aflutter, Sinus Tachycardia, Other 1:1 SVTs, NST, Mode Switch
Episodlarinin sayilarini hafizasinda tutmalidir.

46. Cihaz AS-VS, AS-VP, AP-VS, AP-VP olaylarinm yiizdelerini hafizasinda tutabilmelidir.

47. Cihaz uyguladig: terapileri, basaril ve bagarisiz olanlar1 hafizasinda tutabilmelidir.

48. Cihaz episodlari zaman, tarih , tipi, son bagarili terapiyi, V cycle length, episode uzunlugunu ve
EGM kayidinm olup olup olmadigini gostermeli ve son 100 episodu hafizasinda tutmalidr.

49. Cihaz Atrial Rate, Ventricular Rate, Ventricular Rate Histogram During AT/AF histogramlarini
hafizasinda tutabilmelidir.

30. Cihaz RV leadde olusabilecek kiriklarda. Hastanin gereksiz sok almamasi igin . Lead empedans

grafiginde bir artis oldugunda, kisa V-V interval gbzlendiginde , sesli veya titresim olarak uyari

vermest ve VF tedavisi tammlama sayisini otomatik olarak maksimuma ¢ikararak hastanmn

gereksiz sok almasini engelleyen bir algoritma olmalidir

Cihaz medikal bantta wireless telemetriye sahip olmali ve bu sayede cihazin parametrelerine

ulasilarak program yapilabilmelidir,

52. Hastanin kontrolleri sirasinda cihazda toplanan tiim bilgiler A4 kagida print edilebilmelidir.

51

SIRA NO 37: ELEKTROD, ICD SOK

Elektrod Quadripolar, Aktif Fixasyon (helix) olmahdir.

Elektrodun uzunlugu 65-75-100 ¢m olmalidir.

Elektrod Cift Coil’li ve Tek Coil’li olmahdir,

Elektrodun iki adet Unipolar DF-1 ve bir adet IS-1 konektorii olmalidir.

Elektrodun konnektsr materyali MP35N coil olmalidir,

Elektrodun insulator yiizeyi Slikon olmalidir.

Elektrodun dis yiizeyi Polyurethane kapl1 olmalidir.

Elektrodun elektrodlarinin materyali Platinized platinium alloy olmahidur.

9. Elektrodun RV/SVC coillerinin materyali Platinum-clad tantalum olmalidir.

10.Elektrodun sensing configurasyonu True-Bipolar olmahdir,

11.Elektrodun bipolar pacing ucu streoid salgilamalidir.

12.Steriod’in tipi Dexamcthasone acetate olmalidir,

13.Elektrodun gévde ve tip capi 8.6 Fr (2.8 mm) olmalidir,

14.Elektrod guidewire’siz 9.0 Er, guidewire ile 11 Fr introducer’dan gecebilmelidir.,

15.Elektrod tizerinden ¢ekilen akimi azaltip cihazm Smriinii uzatmas: icin elektrod yiiksek empedansl
olamalidir.

16.Elektrodun tubing dizayni limen compressionli multilumen olmalhdir,

e AR e

SIRA NO 38: ELEKTROD, ATRIAL (AKTIF-PASIF FIXASYON)
Lead govdesinin maksimum kalinhigi 6 Fr olmalidir.

Lead helixi extendable, retractable ve steroidli olmalidir.

Lead izolasyonu silikon olmalidr.

Lead uzunluklar 45, 53, 58, 65 cm. olmalidir.

Introducer 7F olmalidir.

Ug elektrodu platinized olmahidir,

I¢ iletkeni MP35N nikel alagim olmalidir,

AN E BN -
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SIRA NO 39: KALP PiLi, VDD

I. Pacemaker VDD, VVIR, VVI, VVT, VOOR, VOO, VDI, VDIR, ODO, OVO, OAO modlarina
programlanabilmelidir,

2. Althiz (Basic Rate) en az 30 - 170/dk arasinda programlanabilmelidir,

3. Ust izleme hizi 80 — 180/ dk arasinda programlanabilmelidir.

4. Sensor iist hizi 80 - 180 / dk arasinda ayarlanabilmelidir.

5. Cikis voltaji 0.5 - 7.5 V degerleri arasinda programlanabilmelidir,

6. PulseWidth degerleri 0.12 - 1.5 ms arasinda programlanabilmelidir.

7. Atrialsensitivite degerleri 0.18 - 4.0 mV arasmda programlanabilmelidir.

8. Ventrikiilersensitivite degerleri 1.0 ~ 11,2 mVy arasinda programlanabilmelidir.

9. Hysteresis 6zelligi olmali ve en az ti¢ farkli degerde programlanmalidir.

10.Pacemaker bir énceki A-A interval siiresi ve programlanmig max-min “AV delay” parametrelerini
baz alip otomatik olarak “AV delay”i ayarlayabilmelidir.

11.“AV delay” degerlering kalp hizina gbre otomatik olarak ayarlayabilen “Rate Adaptive AV”
6zelligi olmalidir.

12.Ventrikiiler sense ve pacc polariteleri ayr1 ayrt veya beraber unipolar, bipolar olarak
programlanabilmelidir.

13.Ventrikiiler olaylardan sonr; olusabilecek retrograd P dalgalarini izlememek igin 130 — 350 ms
arasinda programlanabilen “Post VeatrikulerAtrialBlankingPeriod” ozelligi olmaldir.

14.Cok yiiksek atrial nzlari izlememek igin otomatik veya 150 - 500 ms arasinda programlanabilen
“Post VentrikulerAtrial RelrakierPeriod” 6zelligi olmalidir.

15.Ventrikiilerpaccden sonra T dalgalarini gérmemesi icin 150 — 500 ms arasinda programlanabilen
“VentrikulerRelrakterPeriod™ 6zelligi olmalidrr.

16.Pacemaker tarafindan baslaulabilecek bir tagikardiyi (PacemakerMediated Tachycardia ) 6nlemek
icin “PMT Intervention” Gzelligi olmalidir.

17.Pil kontrolleri sirasinda given!i denemeler yaptlamasina olanak veren gegici programlama 6zelligi
olmalidir.,

I8.Hastanin kendi clchirik sisteminden dogan ventrikiiler erken vurulara karst giivenlik saglamast i¢in
“PVC Responsc zelligi olnalidir.

19.Pacemaker maksimal 23,6 gr. agirhk ve 11,1 cc hacminde olmalidir.

20.Hasta kontrollerinde birlikie kullanilan programlayicr ve software sayesinde ekranda ayni anda
EKG, intrakardiyak 12GM ve pacemakerin tiim hareketlerini gdsteren “Marker Channel” izlemek
miimkiin olmalidir.

21.Kontroller arasmdaki tagihaidiler, kalp hizlar, lead empedanslari vb. Parametrelerpacemakerin
hafizasinda depolanmalidir,

22.Pil sayesinde programlanmy clektriksel stimiilasyon, burst ve ventrikiilerBack-Uppacing gibi
elektrofizyolojik caligmalar iptlabilmelidir,

23.Cihaz giin iginde otomatik ularak csik testi yaparak deger yiikselmesi ya da diismesi durumuna
kars giivenli sinirlarda tutmayr saglamalidir (Otomatik Esik Ayarlama).

24.Pil hastaya takildiktan sonra belli arahiklarla otomatik olarak lead empedansmi Slemelidir.

25.Hastanin kendi R ve I dalualar non-invazif olarak programlayici iizerinden olgtlebilmelidir.

26.Kontrol bilgileri hein kagii hemUSB bellek hem de bilgisayar disketi tizerine kaydedilebilmelidir.

27 . “Rate  Respuonscsensor'ii olarak aktivite  sensoriinii kullanmali,  aktivite Thresholdu
ayarlanabilmclic i

28.Mode Switch Grcllizi sayesii e olusabilecek atrial aritmilerde otomatik olarak pilin ¢alisma modu
degismelidir.

29.“AV Search” tzcliigi ile pil stirekli olarak AV intervalini dlgmeli ve otomatik olarak AV intervalini
ayarlayabilmclidir.

30.Hasta bilgileri, takilan lead. cndikasyon, implante edilen cihaz, doktor bilgileri ve notlart cihaza
kaydedilebilmeidir.

31.Egzersize badi: ‘vonnitan: AV blokly hastalarda intrensek AV iletiminin kullanilmasina ve
istenmeyen sag ventrik (lpicingl azalumaya yonelik &zellik icermelidir. Pacemaker ayarlanan
siirelerde  otomatile oliral: A\ araligini programlanan degere uzatarak intreuser.'ly AV gecisi

saglayabilmelidir, {
N
2 24 \p}’



Prof.Dr. Ceyhu

SIRA NO 40: VENTRIKULER, STEROID ELUTING ELEKTROD

1. Lead govdesinin maksimum kalihg 8.1 Fr olmalidir.

2. Lead helixi extendable, retractable ve steroidli olmalidir.

3. Lead izolasyonu silikon olmalidir.

4. Introducer 9F olmahdir.

5. Kalp anatomileinin genigliklerine gére Atrium ve Ventrikiil mesafe segenekleri 11,5-13,5-15,5 cm
segenekleri bulunmalidir,

6. Lead uzunluklari 33-55-65 cm secenekleri bulunmalidir.

7. Leadin atrial kanah scnse edebilmiesi igin atrial bslgece bipolar elektrodu olmalidir.
8. Quadripolar olmalidu :

9. 2 adet IS-1 Conncetortii olmahidur,

10. Ug elektrodu platinum alloy olmalidir.
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