
T.C
ADNAN MENDERES uNivnnsirnsi

UYGULAMA vE ARA$TTRMA nasraunsi
vILLIK xlRniyol,o"riAD 40 KALEM sARF
MALZBME ALrMr rnxxir< gaRrNavrnsi

SAYI:934-847
itx No: +o+g

lisrnsiA MALZBME LISTESI:
SIRA
NO MALZEMExiN atr nrirrln

1. GRUP

ICD, VVIR 5

2 ELEXIE9AICp goK E L EKTRODU (
) GRUP

3

lcD, vvtR, UyGUNSUZ gOK AZALTIC]I OZpLffi
yRpReir-sN

ELEKTROD, tCD $OK ELEKTRODU
95

4 95
3. GURUP

5 ICD, DDDR
6 E_|EKTROD, ICD $OK ELEI(TRODU

ELE_KTROp, ATRiA L (AKTiF_p4!in nixnsvox;
GRUP

5

7
5

4.

I C D, DDDR, V ENTRI KU LER P AC ING AZ ALT ICI 6ZELLR'T-
ALGORITMASI OLAN, UYGUNSUZ $OK AZALTICIIERKEN TANI
YAPABILEN

ELII(TROD, tCD $OI( ELEKTRODU
E L E K T R O D-A-4IB]41-G IqI F' -r4q!@
GRUP

rcn, ei-vsNrnirul
ELEKTROD, ICp $OI( ELEI(TRODU

pL grrnon,nrti p, Lu vr eN s iz, ozcuR y eRln gil\,1 iqN rnrerEn

95

95

95

il
5

t2

l3
5

t4

l5
5

6. GRUP

l6
t'l

IC D, B I-V EN f RI K U L .U YC UN S UZ $OK NZAIrrci6ZN,LITKLTNNKPN
TANI YAPABILEN

oN)

p L p r< r R o p, R r r i p', r_ u H,r pN s!2,-e4gg n v_=e I UeS_tU_tE1x r<ap1n n

60

60
l8
19

60

60
20

1

2l

22
aaZJ

60
GRUP

54!t-llt l, DI)!R
ELEKTRop, ATRIAL (Arrip_pasip pixasvoN
ELEKTRoD,veNrri6-

5

5

5

8. GRUP

24

25

26

KALP pII-r, DDDR, vsNTRiKul_sR PACING nzxjlrcldzBttm
NI-CORiTVASI OLAN 40
alercrnoo, {IBin l (4 rcrir+,qs i p r,ixnsvoN;
4E5I&q,p, y_E_\Igr K u plra L--raqD= __- - - ;-

€)

40

40



9. GRUP

2l I(ALP PILI, VVIR 40
28 ELEKTRoD, vENTRIKur-pR 1nrcrin-nnsin) 40

10. GRUP

29
ICD, Bi-VpNrnirul,sryr rnrcisi veyM
vapReir-eN 5

JU ELEKTROD. ICD SOI( ELEKTRODU 5

3l ELEKTROD, ATRTAL (Ar(TiF-pASi p p'ixnsvoN't
5

32
aaJJ

ll.

KoRoNER siNus ELEKTR
ELEKTRoD,AKTiF, LUMEN

GRUP
34 ICD, VVIR, sIvI vUru VEYA SoLUNUM rnriei yRpReiI-E,N 5

35 ELEKTROD, ICD SOI( ELEKTRODU 5

12. GRUP

36

ICD, DDDR, VENTRIKULER
ALGoRiTMASI oLAN. SIVI
yRpneir-sN

PAC ING AZALTICI OzptrircI,i
vur<u vEYA SoLUNUM rnKisi

5
1-)t ELEKTROD. ICD $OK ELEKTRODU 5

3B ELEKTRoD, ATRi AL (Rrrir'-pnsip pixnsyoN'r 5

13. GRUP

39 KALP PILI, VDD-VDDR 10

40 EI-EKTROD, VDD l0

l.
2.

5.

6.

3.

4.

B) GENBL HUSUSLAR:
Guruplar kendi igerisinde krsmi teldife kapah ve gruplar arasr krsmi teklife agrktrr.
Trbbi Cihaz Yonetrneli[i l<apsamrnda olan tiim sarf nralzemeler Ulusal Bilgi Bankasrna/UTS
kayrtll olrlalldlr. Ancak, Trbbi Cihaz YonetmeliIi lcapsanrrnda olmayan sarf malzemeler CE veya
FDA belgeli ohnalrdrr,
Malzemenin sattn alrndt[r tarih itibariyle TITUBB veya UTS sisteminde'Safihk Bakanh[r (S.B.
Durum)durumunun uygun olrnasr, hastaya kLlllanrldr[l tarihte de MEDULA sisteminde tanrmlr
olmast gerekmektedir. TITUBB veya UTS sistentine kayrt oldufuna dair belge verilecektir.
T.C' Sa$lrk Bakanh[r Ulusal Bilgi Bankasr(TITUBB)'darr Firmanrn Bayi, Anabayi ve Tedarikgi
kodunu gosterir belgeyi teklif ile birlil<te sunacaktrr.
Teklif edilen liriinlere ait marl<a, tip, ambalaj/kLrtLr gehlive arnbalajclaki miktarlarrteklifte belirtilecekir.
Trbbi malzemeler orijinal ambalajlarrnda olacal<, arrbalaj iizerinde son kullanma tarihi, lot no ve
ii.rtiniin igeriIi hakkrndaki tLinr bilgiler belirtilrnelidir.
Urtjnlerin iizerinde bulunan l<ullanrma yonelik bilgileri igeren yazr, gekil, vb. malzemenin iizerine
etiket veya benzeri nralzemelerle yaprgtrnlnrrg olmanralr, nralzernerlin kendi iizerinde sabit olmal
ve Tlirkge/ in gi I izce prospekttisti o lmaI rd rr.
Stetil olaral< altnacak olan trbbi nralzemelerin sterilizasyonunLln gegerlilik stiresi ve
sterilizasyon gekli ambalaj iizerinde basrlr bLrlunacak, sonradan yaprgtrnlabilecek etiket gibi
eklenti ler kabLr I ecl i I rneyecel<ti r.
Teslirn edilerr malzemeler teknil< gartnamede belirtilenler halig; teslinr tarihinden itibarel enaz2
(iki) yrl miyatlr olmaltdtr. Son kullanrna tarihi gegmel< i.izere olan malzemeler miyadrnrn dolmasma
3 (i.i9) ay kala (Hastane tarafindan bildirilmek l<aydr ile) I (bir) ay igerisinde yeni miyadl
malzeme ler i le fi rma tarafindan defigtiri lecekti r.

10. Finna, kullantm eslrastuda ortaya grkan olumsuz herhangi bir nedenden dolayr kullanrlamayan ya
da eksik veya bozuk malzemelerin tamamrnr lrerhangi bir iicret talep etmeksizin en fazla 1(iir) ay
iginde de[igtinnelid ir.

l<odu, SUT kodu, rniyad tarihi ve
ise belirtilecektir, Bu bilsileri

7.

9.

11. Fatura iizerinde rnalzerrenin glincel SGK eglegrnesinciel<i UBB



t2. SGK ile yiil<lenici firtna arasrnda irlzalauan taahhLitnarre gere$i tel<lif edilen Lirlinler igin medula
ijzerinde yaprlarr sut l<odu eglegnrelerinde hata olrnasr, SGK ve/veya Tarafimr;ca yaplacak
inceleme sonuclrnda aksinin tespit edilnresi dururmunda olugacak kurum z,arart ile ilgili ti.im mali ve
hukuki sorumlulu[un yliklenici firmaya ait oldugLrnu l<abul edecektir. Bu rnali kayrplar firmadan
tahsil edilecektir(faturalarrnrn geri cjdenmemesi durumu vs.)
Malzerneler; peyder pey boliim ihtiyacrna gore teslim edilecel<tir,
Ihaleden sonra, teklif edilen Liri.inti tenrsil edecel< nitelil(te ve yeter'lilikte numune istenebilir.
Numuneler kullanlct tarafrndan tel<nil< $aftnameye ve l<ullanrm amacrna gore de$erlendirilecektir.
Kullanrcr numuneyi, teknik gaftnarnede, kullanrnr arnacrnda veya l<Lrllanrmda herliangi bir
olumsuzluk ve Lrygur.rsuzlLrk gordilfti tal<tirde teklif edilen malzemeyi reddetme liakkrna sahiptir.
Kullanrlan ttttnuneler igin (ihale o firmada kalmasa dahi) iicret talebinde bulunulmayacak ve
i hal ede i stenen rn iktarl ardan d i.i gti I meyecekti r.

Pacemaker, ICD veya leadler igin ayrrca istenen maddeler aga[tdadrr:

iginde hastanede bulunmak kaydryla teknil< servis sa[lanrak izere yetigmig eleman
gonderrnelidir.

takdirde kurutnutnuz en l<tsa zamanda bilgilendirilrnelidir. Cihazn defiigimi soz konusu ise
yurtdrgrndaki Lrygularnalara paralel olarak, cihaz satrcr firma taraftndan ijcretsiz verilmeli,
iglem, hastane ve doktor masraflarr l<argrlanmalrdrr.

sertifi ka ile belgelend iri lrnel idir.

posta ile yaprlabilir, bu nedenle gUnLin 24 saali Lrlagrlabilir telefon ve faks nLrmarasr ile a mail
adresi verilecel<tir.

ve bu iletigimi takiben en geg l2 saat igerisinde yetkili ve yeterli bir eleman hastanede hazr
bu lunmalrdrr.

elemanla birlikte prograrnlaytct bagrnda teknik $artnameye uygunlupu test edilecektir.

C) MALZEMELERE AiT TEKNLX bZNrriXrNN
SIRA NO 1: ICD, VVIR TEK ODACIKLI IMPLANTE EDiLEBiLiR NOTiNRiTAT6N
l. Cihazrn delivered enerjisi en az35 J (stored 39 J) olrnalrdrr.
2. Ciltazrn garj olma sliresi ttirn cihaz omri.j boyunca 9,4 saniyenin altrnda olmalrdlr.
3. Cihann boyutu 42 cc, yi ve agrrlr[r B0 g.'r agmamalrdrr.
4. Ciltazn takrlmast ve hastatrrn l<outrolleri srrasruda cihaz izerinden gol<suz olarak Ytiksek Voltaj

Elektrot empedansr (HVB) o lgi.i lebi I mel idir.
5, Ytiksek Voltaj Elektrot empedarrsr (HVB) olglildLi[ii esnada ci|taz atrial, ventriktiler elektrot ve

HVX coil empedanslarrnr da otonatik olarak olqebilmelidir.
Cihaz hern Marlcer Clrannel hern de EGM kaydr alabilmelidir.
Cihaz VF, FVT, VT, SVT/NST saytlartrrr, Vs ve Vp oranlarrnr, Single PVCs ve runs of PVCs
sayr larrn r haflzasrnda tutabi lmel id ir.
Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF), Hzh Ventriktjler Tagikardiyi (FVT) ve Ventriktiler
Tagikardiyi (VT) tantmalt ve her birini sonlandrrmak igin ayrr ayfr terapi fonksiyonlan
bulu n nralrd rr.

Cihaz Htzl Ventrikijler Tagikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tagikardiyi (VT) onlemek iizere
BURST, Ramp, Ramp-1 ve CV tedavileriue all;t ay"r terapide ba[rmsrz olarak
program lanabilrne lid ir.

9.

l0.ATP'lerirr verirnlilifiini kontrol ederek SMART (vb.algoritmalar) modu sayesinde verimli olmayan
ATP'leri sonralti tedavilerde otornatik olarah deaktive (OFF) edebilrnelidir.

ILCihazda Verrtril<Liler Fibrilasyonu (VF) onlernek iizere altr adet defibrillasyon
program lanab i I mel idi r.

12.Cihazrn uygr-r Iayacafr gokun poIaritesi de

13.

14.

15.

6

1

8

tiri lebi I ir olrnalrdrr.
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l3'Cihazrn progratnlanabilen Active Can ozelligi olmalldrr. Active Can ve SVC elektrot, aktive/
deaktive edi lebi I mel id ir.

l4.Ciltaz gi.in igerisinde; lead ernpedanslannrn beklenilen de$erlerin drgrna grkmasr halinde, batarya
voltajrnln dtigmesi halinde, $arj zarranurn uzarrasr halinde, VF terapilerin kapah olmasr
durumunda, bir epizotta birden gok gok uygulanmast halinde ve bir epizotta btittin terapilerin
bagartstz olmast halinde ayarlanan bir zamanda sesli bir uyan ile hastayr uyarabilmelidir. Cihaz
batarya voltajtntn diigmesi halinde ses veya titreqim ile hastayr uyarabilrnelidir,

l5'Erken attntlar sotrucunda olugan uzLrn-l<rsa-Lrzurr intervallerini engellenel< igin ekstra atrm
sotrrastltda intervalleri agamalt olaral< artlrraral< aritmi tetiklenmesini engelleyen ventrikiiler hrz
stabiI izasyon rnodu oImalrdlr,

l6.Cihazda supraventriki.iler tagikardileri VF, FVT ve VT diskirirninasyonun aynntrh yapabilmesi igin
morfoloji Discrirnination kriteri buIunnralrdrr.

ll.Cil"taz supraventrikiiler tagikardileri ayrrt edebilmel< igin morfolojik kryaslamadan fark; stabilite ve
onset kriterlerinede sahip olmalrdrr.

t8.Cihaz Can-HVX arasrrrda gergel< EKG kayrt alabilmelidir.
19.cihaz l0 ay boyullca programrnda ve hastada oru$acal< her tlirlti

olarak sLruabi lrnel id ir.
farklr olayt kaydedip grafiksel

20.Cihaz Heart Rate Variability, Patient Activity ve Day,t.light Heart Rate trendlerini hafizasrnda
tutabihnelidir.

2l.Ciltazda 2000 adet olayt hafizaya alan Flashback Haftza ozelligi bulunrnalrdrr,
22'Cihaz iizerinden EP Study/lnduction testleri (T-Shock Induction, Manual Burst Induction, 50 Hz.

Burst lnduction, PES IndLrction) yaprlabilmelidir.
23.Cihaz Otornati k o |arak R-Wave o|geb i I rne| id i r,
24.cihaz ga{ esrrasr nda confi rnration ve Synchron ization yapabi lmel id ir,
25.Hastaya verilen goklartn azaltrlmasr igin VF tedavisi srrasrnda algrlama sonrasr garj olurken

fibrilasyonu sonlandtrmak igin cihaz ATP yapabilmeliclir. Br.r dzellik garjdan once ve garjsrrasrnda
ATP verecek geki lde program lanabi Imel id ir.

26.cihaz, vvlR, vvl, voo ve ovo pacing modlanna programlanabilmelidir.
2T.cihaztn alrhzt (Lowel Rate) 30-I50 pprn arasrnda ayarlanabilmelidir.
2\.Cihaztrt Upper Tracking Rate ve Upper Sensor Rate deferleri 80-150 ppm arasrnda

ayarlarrab i I rnel id i r.

29.cihazn ventrikiiler sensivitesi 0,15-l ,2 my arasrncla ayarlanabilrnelidir.
30,cihazrn ventriki"iler grl<rg voltajr 0,5-B v arasrnda ayarlanabihnelidir.
3l ,Cihazrn Atrial ve Ventrikliler pulse width de[erleri 0,03-1,5 ms arasrn da ayarlanabilmelidir,
32.$ok sollrasl pace parametreleri, bradil<ardi pace parametrelerinden farl<r oiarak programlanabilmeli

ve gok sonrasr (Post-Shock Pacing) Ventrikliler 9rl<rq voltajr l-B V; pulse widtli de[eri 0,1-1,5 ms
arasrda ayarlanabi lmelid ir.

33'Cihazrn Single Charnber Hysteresis ozellifii olrnalr ve 30-80 ppm arasrnd a ayarlanabilmelidir.
34'Cihazn lizerine; hastantn kigisel bilgileri, hikAyesi, implaltasyon bilgileri, lrastane ve doktor

bilgileri, cihaz ve elektrotlarrn bilgileri kayrt edilebirmeridir,
35'Hastanrn klinik dLrrumunun girilmesine ba[lr olarak programlama onerilerilde bulunabilmelidir.
36'Ciltaz lrastauttr hrz ihtiyacrnl belirleyerel< Rate Responce Pacirrg parametrelerini optimize

edebilmelidir.
37. CihazYo\ pace,2,5 V, 500 Olrrn, yrlda 4 kez konclansator dolurn parametrelerinde 6mrli en a27,9

yrlolrnalrdrr.

SIRA NO 2: ELEKTROD, ICD $OK ELEKTRODU ENDOCARDIAL AKTiF,
DEFIBRILASYON ELEKTRODU
1. Elektrod QLradripolar., Aktif Fixasyon (helix) olmalrdrr.
2, Elektrodun uzunlupu 65-75-100 crn olrnalrdrr.
3. Elektrod Qift Coil'li olmalrdrr,
4. Elektrodun iki adet Unipolar DF-l ve bir adet IS-1 konektdrij olmalrdrr.
5. Elektrodun konnektcir rnateryali Mp35N coil olrnalrclrr.
6. Elektrodun insulator y\zeyi Slikon olrnalrdrr.
7. Elektroduu drg yiizeyi PolyLrrethane kaplr olmalrdrr,
8. Elektrodurr elektrodlarrnln rnate Platinized platinium alloy olrnalrdrr. (

€)



tirrunr-clad tantalum oluralrdrr.
lar olntalrdlr.
alrd tr.

13. Tip elektrod alant 5,7 mnr2 olmalrdrr. 
lr'

14. Ring alarrr 25,2 ntn2 olmalrdrr.
15. RV coilalanr 614 rnrn2 ve RV coil Lrzunlr.r$u 5,7 cm olmalrdrr,
16. SVC coilalanr 860 rrm2 ve SVC coiruzu'lugu g.0 crn olmalrdrr..
17. Tip to ring aralrgr 8 mm olmalrdrr.
18. Tip to RV coil aralrfr ]2 mm olrnalrdrr.
19. Tip to SVC coil aralrfr 180 nln ohnalrdlr.
20. Elektrodun gcivde ve tip gapr 8.6 Fr (2.g rnrn) ohnalrdrr.
21, Elektrod guidewire'srz9.0Fr, guidewire ile 11 Fr introducer'dan gegebilnelidir.
22' Elektrod lizerinden gekilen al<tmt azalLtp ciltaztn cjmriinr,i uzatmasr igin elektrod yiiksek

empedanslr olanral rdrr.
23. ElektrodLrn tLlbing dizayrt ILinren compressionlr nrultilurnen olmalrdrr.24' Elektrod ljzerindetr gekilen akrmr azalLtp cihaztn omriini.i uzatrnasr igin elektrod yiiksek

empedansl r olamal rd rr.
25. Elektroduu tubing dizaynt lLimen cornpressionlr rnultilumen olmalrdrr.

SIRA NO 3: ICD, VVIR, UYGUNSUZ $OK AZALTICI1ZNTTLTI.i/ENXNN TANI
YAPABiLEN
l. Delivered enerjisi en az36jor:le, Stored enerjisi 40JoLrle olmalrdrr,
2' Cil'taztrt garj olma siiresi BoL (onrlir baglangrcr)' da en gok 8,4 srr ve ERI (Elektif replasman

indikatori.i)'de en gok 12,5 sn olmalrdrr.
3. Cihaztn boyutu 38 cc, a[rrlrIr 84 gr'r agmamalrdrr.
4. Cihazn"t ventriktil ve defibrilasyon coil girigleri tek bir DF-4 tipinde olnalrdrr.
5' Cihazrrr taktlmast ve hastantn kontrolleri srrasrnda cilraz izerinden goksuz olarak yi.iksek Voltaj

Elektrod empedansr (HVB-HVX) olqii lebi hne I idir,
6' Yiiksek Voltaj Elektrod empedansr (HVB) cilgi.ildiifii esnada cihaz ventrikiiler elektrod ve HVX

co i I em pedanslarr n r da otonrati k o larak ol geb i lrnel idii,l' Cihaz Marker Channel, ECM ve elel<trodsLrz ECG kaydr alabilnrelidir ve bu kayrtlar siirekli olarak
izlenebilmelid ir.

8' Cihaz Ventrikiiler FibrilasyonLr (VF), Htzlt Ventrikliler Tagikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler
Tagikardiyi (VT) tanrmalt ve her birini sonlandrrmah igin uyr, 

'uyn 
teiapi fonksiyonlarr

bulunmalrdrr.
9' Hastaya verilerr goklarm azalttlmasr igin VF tedavisi srrasrnda algrlarna sonrasl garj olurken

fibrilasyonu sonlandtrmal< igin cihaz ATP yapabilrneli, ga{ sonrasr ritinri kontrol ederek aritmi
devani ediyorsa defibrilasyorr yapabilmelidir. Bu oretllj< garjdan once ve garj srrasrnda ATp
verecek gekilde programlanabilrnelidir.

l0'ATP'lerin verimlili$ini l<ontrol ederel< SMART rnodu(vb,algorlirnalar) sayesinde verimli olmayanATP'leri olarak kapatabilmelidir.
I l'Programl ojik galrgma yaprlabilrneli ve bu sayede T-shock, 50 Hz BurstPacing, PES ( erken vuru) ozellikieriyle ar.itmi olugturup

son Ian d rr
12'Cihaz RV ve SVC ernpedanslarr programlanabilir belli srnrrlanr.r drgrna grktr[rnda, saf ventrikiilerpacing empedarlslarl programlanabilir belli srurrlarru drgrna grl<tr[rnda, Batarya Voltajr

programlanabilir belli bir stnrrrn altrna diigtliglinde, $arj zamanr progru,11iunubilir belli bir siirenin
ijstline grktr[rnda, bir episode igin verilen terapiler programlanabili, b"ili bir sayrnrn tjstiine

esli veya titregimli Alann verebilmelidir
tinltik HV terapileri, VT/VF srrasrnda kalp hrzr,
ini verebilmelidir.

. l4 aylrl< Gece Kalp Hrzr, Kalp Hrzr De[igkenligi
ve Gii n I iil< Hasta Aktivitesi trend leri n i vereb i I rne I id ir..

l5'Cihaz VF, FVT, vT, VT Mouitor, NSVT, VT Stability ve Onset, single pVC, run pVC, single
VRS pace, rult VRS pace sayrlannl verebilrnelidir

g.r



16.T-wave gokun dalga gekli bifazil< ve monofazik olaral< programlanabilrnelidir.
17,Cihaz Hrzlr Ventrikiiler Tagikardiyi (FVT) ve Ventrikliler Tagikardiyi (VT) cinlemek iizere

BURST, Ramp, Ramp-* ve CV tedavilerine altt ayn terapide ba[lmslz olarak
progranr lanab ilrnelid ir.

l8.Cihazda Ventrikiiler FibrilasyonLr (VF) orrlernek [izere altr adet defibrilasyon
program lanabilme lid ir.

l9.Cihaz l<tsa aralrl<lr ventril<ijler vr.rrular sorrrasrnda ventrikiiler erken vurularrr.r olugabilece[i
pauseferi cinlernek igin ventriklilli pace edereh l'tzstabtlizasyonu yapabilmelidir.

20.Cihaz supra ventrikiiler tagikardileri (SVT), VentrikUler Tagikardilerden (VT) ayrrd edebilmek igin
VT stabilizasyonu dikkate alan bir kritere sahip olmalrdrr.

21.T-Wave oversensingi cihazrn tagikardi tanrma sensitivitesini azaltmadan onlemek igin 6zel bir
algoritmaya sahip prograrnlanabilir bir cizelliIi olmalrdrr.

22.Cihaz lead krrrklarrndan olugabilecek uyglrnsuz gol<lan azalmaya yonelik algoritmaya sahip
olrnalrdrr.

23.Ciltaz i.izerinden EP Study/lnduction testleri (T-Shock lnduction, Manual Br-rrst Induction.50 Hz.
Burst lnduction, PES Induction) yaprlabilmelidir.

24.Cihaz Otomatik oIarak R-Wave oIqebi I me I id i r.
25,cihaz garj esnasrnda confi rmation ve Synchron ization yapabi I mel idir
26.cihaz vvlR, vvl, voo ve ovo pacing modlarrna programlanabilmelidir.
27'Ventrikiiler elektrot igin Ventrikliler capture ozelli[i sayesinde cihaz otomatik threshold testi

yaparak pace grkrg gerilirni ve pulse width de[erlerini otomatil< olarak ayarlayabihnelidir.
28.Cil"taztrt ventril<l'iler pace voltajlarr 0,5 V ile 8 V arasrnda, pLrlse width deferleri 0,03 ms ile 1,5 ms

arasr nda ayarlanabi lrrrel id ir,
29,Cihaan ventriki.iler sensitivitesi 0,15 rlV ile 1,2 mV arasrnda ayarlanabilrnelidir.
30.Sag ventriklil sense polaritesi bipolar ve tip/coil olarak ayarlanabihnelidir.
3l.Cihazrn programlanabilen Aktive Can ve SVC coil dzelliAi olmalrdrr. Herbiri avn avn

kapatrlabilmelid ir.
32.Cihaz kapasitorii herhangi bir formasyona ihtiyag duymadan tarn kapasite ile sijrekli olarak

gahqabilmelidir..
33.Cil"tazda 2000 adet olaythafzaya alan Flashback Haftzadzellifibulunmalrclrr.
34.Cihaztn Lizerine; hastatrttr kigisel bilgileri, hikayesi, implantasyon bilgileri, hastane ve doktor

bilgi leri, cihaz ve elektrodlarr n bilgi leri l<ayrt ed ilebi hnel id ir.
35.Cihaz VF, FVT, VT, Sinus Tachycardia, SVTs, NST episodlarrnrn sayrlarrnr hafizasrnda tutma|dr.
36.cihaz vS ve vP olaylannrn yi.izdelerirri hafrzasrnda tLrtabilmelidir.
37 'Cihaz uyguladr[r terapileri, bagarrlr ve bagansrz olanlarr hafizasrnda tutabilmetidir,
38'Cihaz episodlarr zaman, tarih, tipi, son bagarrlr terapiyi, V cycle lerigth, episode uzunlu[unu ve

EGM kayrdrntn olup olup olmadrfrnr gostermeli ve son i 00 episodu hafrzasrnda tutmalrdrr.
39.Cihaz Treated VT/VF episode EGM, rnarl<ers, ancl intervals 21,25 clal<, Monitored VT episode

EGM, markers, and intervals 2,5 dak, Non-sustained VT episode ECM, markers, and intervals 2
dak, SVT episode EGM, marl<ers, and intervals 2,5 dah, hasta al<tivasyonlu 50 l<ayrt hafizasrnda
tLrtab ilrnelid ir.

40.Cihaz rnedikal bantta wireless telernetriye sahip olrnalr ve bu sayede cihazn parametrelerine
u lagr larak program yapr labi lrnelid ir.

41 ,Hastanrn kontrolleri strastnda cihazda toplanan tiim bilgiler A,4 kAgrcla print edilebilmelidir.
SIRANO 4: ELEKTROD,ICD $OK ELEKTRODU
l. Elektrod Quadripolar, Aktif Fixasyon (helix) olmalrdrr.
2. Elektrodun uzunlu[lt 49,55,62,J2,9J cn arasrnda olntalrdr.
3. Elektrod Qift Coil'li ve qLradripolar olnralrdrr.
4' Elektrod, pace seltse elektrodLr ve gol< sarmallarrnr tel< portta birlegtiren DF-4 konnektor tipinde
olmalrd rr.

5. Elektrodun konnektor materyali MP35N coilolrnalrdrr.
6. Elektlodun insulator yuzeyi Silikon ohnalrdrr.
7. Elektrodun drq ylizeyi Polyurethane kaplr olmalrdrr.
B, Leadin elektrodlarrnrn materyali Platinized platiniurr alloy olmalrdrr.
9' Elektrodun RV/SVC coillerinin materyali PlatinLrn kaplrtantalunr olntalrdrr.
I 0. E lektrod un selrsi r.rg confi gurasyon u True- B i po lar olrnal r d r r.
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1 l.Elektrodurn bipolar pacing ucr-r streoid salgrlarnalrdrr.
l2.Steriod'in tipi Del<salletazor.l asetat ve Deksametazon sodyumfosfat birtil<te olmalrdrr.
l3.Heliks elektrod yizey alart 5,7 rnm2 olmalldrr.
l4.Halka elektrod yizey alant 25,2 mnr2 olmalrdrr.
l5.RV coil alanr 614 rnn2 ve RV coil uzunlu[u 5.7 cnr olmalrdrr,
l6.SVC coil alanr 860 mrri2 ve SVC coiluzurrlu[u 8,0 cm olmalrdrr.
l7.Tip to ring aralr$r B mm olmalrdrr.
lB.Elektrodun govde ve tip gapr 8.6 Fr (2.8 nrrn) ohnalrdrr,
l9.Elektrod setinin igerisinde di$er kutLrplara temasr onleyerek izolasyon sa[layan ve kusursuz olgiim
yapmayl kolaylagtrran ozel tasarlanmrg bir ayrag bulunmalrdrr.
20.Elektrod guidewire'slz9.0 Fr, gLridewire ile 1 I Fr introducer'dan gegebilmelidir.

SIRA NO 5: ICD, DDDR
l. cihaz DDDR, DDIR, DDD, DDl, Doo, AAIR, AAl, vvlR, vvl, Aoo, voo ve oDo pacing
mod lanna prograrn lanabilnrel id i r.

2. Cihazn Mode Switch pacing ozelliIi olmalrdrr.
3. Ciltaz Atriyal ve Ventlikliler pace-serrse igin tS-1, defibrilasyon igin DF-1 konnektor ihtiva
etmelidir.
4. Cihazn althtzt 30-150 atnn/dk, iist izlerne hrzr 80-150 atrm/dk arasrncla olmalrdrr.
5. Cihazrn arnplittidi.i Atriyal ve RV igin 0,5-B arasma ayarlanabihneli, Pulse width 0,03-1,5 ms
defierleri arasrnda programlanabi lmel id ir.
6. Cihazu't atrial sensitivitesi 0.15 rnV ile 4,0 rrv arasruda, ventrilciiler sensitivitesi 0.15 rnV ile 1.2
mV arasrnda ayn ayf t ayarlanabilrnelidir.
7. Sag ventril<iil sense polaritesi bipolar ve entegre bipolar(tip/coil) olarak ayarlanabilmelidir.
8. Cilrazrn delivered enerjisi en az35 J olrnalrdrr.
9. Cihann garj olma siiresi BOL (omlir baglangrcr)' da en gok 7,7 sn ve ERI (Elektif replasman
indikatorti)' de en gok 9,2 sn olmalrdrr.
lO,Cihazln boyutu 42 cc, a[rrlrgr 80 gr. olrnalrdrr,
l l.Cihazrrr taktlmast ve hastatttn kontrolleri srrasrnda ci|taz izerinden goksuz olarak Yiiksek Voltaj
Elektrod etnpedanst (HVB), SVC coil enrpedansr (HVX) ve cihaz ventriki.iler elel<trocl empedanslarrnr
otomatik olarak olgebi Imel idir.
l2.Cihaz otomatik olarak P wave ve R-Wave olgebilrnelidir.
l3.Cillaz GLinliik olaral< Lead ernpedaslannr ve R wave arnpliti"idi.irrti olgrneli, aldr[r olglimleri 80
haftaya kadar tabloda trend olarak gosterebilmelidir.
l4.Cihaz Marker Channel, EGM ve elektrodsLrz ECG kaydr alabilmelidir ve bu kayrtlar si.irekli olarak
izlenebihnelid ir.
l5.cihaz Atrial tagil<ardi (AT) ve Atrial fibrilasyonu (AF) tanryabilmelidir.
l6.Ciltaz Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF), Hrzlr Ventril<iiler Tagikardiyi (FVT) ve Ventriktiler
Tagikardiyi (VT) tarrrnralr ve her birirri sonlandrrmal< igin ayrr ayn terapi fonl<siyonlan bulunmalrdrr.
lJ,Cil'taz Hrzl Ventril<i.iler Tagikardiyi (FVT) e Ventrikijler Tagikardiyi (Vf) cjnlemek iizere
BURST, Ramp, Ramp-r ve CV tedavilerine altr ayrr terapide ba[rmsrz olarak programlanabilmelidir.
l8.Cihazrn programlanabilen Aktive Can ve SVC coil dzelli[i olmalrdrr. Herbiri ayfl ayrr
kapatrlabihnelidir.
l9.Programlayrcr iizerinden elel<trofizyolojik galrgnra yaprlabilrneli ve bu sayede T-shock, 50 Hz Burst
Pacing, Fixed Burst Pacing ve PES ( erl<en vuru) ozellikleriyle aritmi olugturup sonlandrrabilmelidir.
20.Cihazda SVT, VT diskirirninasyonLur ayrrntrlr yaprlabilmesi igin AF tanrma, Siniis Tagikardisi
tallrlna ve diger l:l SVT leri tanrma ozellikleri yanrnda Stability,Onset, kriterleri de bulunrralrdrr.
2l.Cihazda lead l<rrl[r, leadin konnel<tor ile ballantrsrnrn diizgliu olmarnasr veya lead yalrtrmrndaki
bozulrnalardarr kaynal<lanabilecek ventriki.iler agrn algrlamayr tespit edecek ve uygun olmayan
ventriktiler tagiaritmi tedavisini onlerneye yardrmcr olacak RV lead giiriiltii uyr,n,., algoritmasr
bulunmalrdrr.
22.ATP'lerin verirnlili$ini kontrol ederek verinili olmayan ATP'leri sonraki tedavilerde otomatik
olarak kapatr labi lrnelid ir.
23.Cihazda Ventril<Liler FibrilasyonLr (VIr) tedavi etnrek
programlanabilen altr adet CV boliirni.i bulunnralrdrr.
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24.Hasraya verilen gol<larrn azaltrlnrasr igin VF tedavi bolgesirrde algrlarna sourasl garj olurken hrzh
VT leri soulandtrtrak igin cihaz ATP yapabilrneli, garj sonrasr ritimi kontrol ederek aritmi devam
ediyorsa defibrilasyon yapabilrnelidir, BLr ozellik garjdan once ve garj srrasrnda ATP verecek gekilde
progranr lanabi I nre I id i r.

25.Cihaz VF zonunda uygulanacal< garjdan once ve garj srrasrnda ATP cjzelliklerini terapinin
bagartstna gore otomatik degigtirebilecek garj korurna ozelligine sahip olmalrdrr.
26.Cihaz RV ve SVC empedanslart programlauabilir belli surrrlann drgrna grktrfrnda, ventrikiiler
pacing empedanst programlanabilir belli srnrrlarrn drgrna grktr[rnda, Batarya Voltajr belli bir slnlnn
altrna diigtii[i.inde, $arj zamanr belli bir sljrenin ijsti.ine grktl[rnda, bir episode igin verilen terapiler
programlanabilir belli bir sayrnrn iistiine grl<tr[rnda, VF algrlarna Off prograrnlandrfrnda sesli Alarm
verebihnelid ir.
2l.Cihaz ventril<liler erken vurulann sonrasrnda olugabilecek duraklamalarr onlemek igin ventrikilli.i
pace ederek hrz stabilizasyonu yapabihnelidir.
28.Ciltaz kalp yetrnezliIi takibinde l<ullanrlabilecek l4 aylrl< Gece Kalp Hrzr, Kalp Hrzr Defiigkenli[i
ve GiinlLik Hasta Alrtivitesi ve Hearl Rate Variability trendlerini verebilrnelidir.
29.Cihaz l4 aylrl< gtinli.ik VT/VF episod sayrsr, glinllil< HV terapileri, VT/VF srrasrnda kalp hrzr,
gtinlilk NSVT sayrsr, gtin igindeki toplam AF veya AT'de gegirilen slire, AF veya AT srrasrndaki
Ventriktiler hrz histogratnt, Giit.t igindeki pacing ylizdesi, de[erlerini verebilrnelidir.
30.Cihazda 2000 adet olaythafzaya alan Flashback Hafrza 6zellifii bulunmalrdrr.
3l,Cihaztn Lizerine; hastantn l<igisel bilgileri, hikayesi, inrplantasyon bilgileri, hastane ve doktor
bi Igi leri, cihaz ve elektrod larrrr b i lgi leri l<ayrt ed i lebi hnel id ir.
32.Hastanrn kontrolleri strasrnda cihazda toplanan tiim bilgiler ,{4 kafirda print edilebilmelidir.

SIRA NO 6: ELEKTROD, ICD $OK ELEKTRODU
I . Elektrod Quadripolar, Aktif Fixasyon (helix) olmalrdrr.
2. Elektrodun uzunlu[u 65-15-100 cm olnalrdrr.
3. Elektrod Qift Coil'liolmalrdrr.
4. Elektrodun iki adet Unipolar DF-1 ve bir adet lS-l konektorii olmahdrr,
5, Elektroduu l<onnektor rrateryali MP35N coil ohnalrdrr.
6, ElektrodLrn insulator ytzeyi Slikon olnralrdrr.
7. Elektrodun drg yiizeyi Polyurethane kaplr olnralrdrr,
8. Elektrodun elektrodlartntu rrateryali Platinized platiniLrrn alloy olmalrdrr.
9. ElektrodLrn RV/SVC coillerinin materyali Platinum-clad tantalunr olrnalrdrr.
I 0.Elektrodun sens ing confi gurasyon u True-B i po lar o I mal rd r r,
I l.Elektrodurr bipolar pacing ucu streoid salgrlarnalrdrr.
I 2.Steriod'in tipi Dexamethasone acetate olmalrdrr.
l3.Tip elektrod alanr 5,7mm2 olmalrdrr.
I4.Ring alant 25,2 nrm2 olnralldrr.
l5.RV coil alanr 614 nrn2 ve RV coil uzLrnlu$u 5.7 crn olmalrdrr,
l6,SVC coil alanr 860 nrn2 ve SVC coil uzunluEu 8.0 cm olmalrdrr.
l7.Tip to ring aralrgr 8 mm olmalrdrr,
18.Tip to RV coil aralr[r l2 rnm olmalrdrr.
19.Tip to SVC coil alalrgr 180 mm olmahdrr.
20.Elektrodun govde ve tip gapr 8.6 Fr (2.8 rnrn) olmalrdrr.
2l.Elektrod guidewire'sz9.0Fr, gLridewire ile ll Fr introducer'dan gegebilmelidir.
22'Elektrod lizerinderr gel<ilen aktnrtazaltrp cihazrn ornriluli uzatmasl igin elektrod yLiksek empedansh
olamalrdrr'.
23.Elektrodun tubing dizayu llimen cornpressionlr rnultilr-rrnen olmalrdrr,

SIRA NO 7: BLEKTROD, ATRIAL (AKTiF-PASiF FixASYoN)
1. Lead gdvdesinin maksimum l<alrnlrfr 6 Fr olmalrdrr.
2. Lead helixi extendable, retractable ve steroidli olmalrdrr.
3. Lead izolasyonu silil<orr olmalrdrr.
4. Lead uzunlul<larr 45, 53,58, 65 cnr. olntalrdrr.
5, IntrodLtcer 7F oluralrdrr'.
6. Tip ve ring aralrklarr l0 mm olmalrdrr.
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7. Tip yizeyi 42nn olmalrdrr.
8. Ring ytzeyi22r'nn olntalrdrr.
9, UE elektrodu platinized olmalrdrr,
10, i9 iletkeni MP35N nikel alagrmr olmalrdrr.

SIRA NO 8: ICD, DDDR, VENTRiKiir,nn PACING AZALTICI OZELr,iXli
ALGORiTMASI OLAN, UYGUNSUZ $OK AZALTICI/ERKEN TANI YAPABILEN DDDR
ICD
L Delivered errerjisi en az36joule, Stored enerjisi 42 Joule olmalrdrr,
2. Cihaz^ garj olnra siiresi BOL (onriir baglangrcr), da err gok 8,4 sn ve ERI (Elektif replasman

indikatdrti)' de en gok 12,5 sn olrnalrdrr.
Cihazrn boyutu 3B cc., a[rrlr[r 82 gr.'r agmamalrdrr.
cihazrn ventrikiil ve defibrilasyon coil girigleri tek bir DF-4 tipinde olmalrdrr.
Cihaztn taktlnrast ve hastanrn l<ontrolleri srrasrnda cil'raz izerinden goksuz olarak ytiksek Voltaj
Elektrod empedansr (HVB-HVX) olgtilebi hnel id ir.
Yiiksek Voltaj Elektlod empedansr (HVB) dlgr.ildtiIti esnada cihaz ventril<tiler elektrod ve FIVX
coi I ernpedanslan r.r r da otouratil< o larak o lqeb i I me I id ir.
Cihaz Marl<er Chaunel, EGM ve elektrodsuz ECG kaydr alabilrneliclir ve bu lcayrtlar si.irekli olarak
izlenebilmelid ir.
Cil-taz Ventril<i.iler Fibrilasyonu (VF), Htzi. VerrtrikLiler Tagikardiyi (FVT) ve Ventriki.iler
Taqikardiyi (VT) tantnralr ve her birini sonlandrrmak igin ayn ayr terapi fonksiyonlarr
bulunmalrdrr.
Hastaya verilen gol<larrn azalttlmasr igin VF tedavisi srrasrnda algrlama sonrasl garj olurken
fibrilasyonu sonlandrnnal< igin cihaz ATP yapabilmeli, garj sonrasr ritimi kontrol ederek aritmi
devam ediyorsa defibrilasyon yapabilmelidir. Bu ozellik garjdan once ve garj srrasrnda ATp
verecek geki lde program lanabi lrnelid ir,

l0.ATP'lerin verirnlili[irri kontrol ederek SMART rnodLr (vb.algoritnralar) sayesinde verimli olmayan
ATP' leri sonraki tedav i lerde otornati k o laral< kapatab i lrne I idir.

I I .Programlaytct i-izerinden elel<trofi zyolojil< galrgrna yaprlabilrneli ve bu sayede T-shock,
Pacirrg, Fixed Burst Pacing ve PES ( erken vuru) cjzelliklerivle aritmi
son land rrabi I rne I id ir.

12.Cihaz RV ve SVC empedanslarr programlanabilir belli srnrrlarrn drgrna grktr[rnda, saf ventrikiiler
pacing empedanslart programlanabilir belli srnrrlarrn drgrna grktr$rnda, Batarya Voltajr
programlanabilir belli bir stntrtn altrna dLigti.ifitinde, $arj zan1ail programlanabilir belli bir siirenin
[isti.irre grktr[rnda, bir episode igin verilen terapiler programlanabilir belti bir sayrnrn iistilne
grktr[rnda, VF algrlarna Off prograrnlandr[rnda sesli veya titregimliolarak alarm verebilrnelidir

l3.Cihaz l4 aylrk giinltik VT/VF episod sayrsr, giinltil< HV terapileri, VT/VF srrasrnda kalp hrzr,
giinltik NSVT sayrsr, Giin igindeki pacing yi.izdesi verebirrneridir.

14'Cihaz kalp yetmezligi takibinde kLrllarrrlabilecel< l4 aylrk Gece Kalp Hrzr, Kalp Hlzr De[igkenli[i
ve Glinliik Hasta Aktivitesi trendlerini verebihnelidir.

15'Cihaz VF, FVT, VT, VT Monitor, NSVT, VT Stability ve Onset, single PVC, run pVC, single
VRS pace, rLrn VRS pace sayrlarrnr verebilnelidir,

l6.T-wave gokun dalga geltli bifazik ve rnorrofazil< olaral< programlanabilrnelidir.
ll.Cihaz Htzlr Ventril<Liler Tagikardiyi (FVT) ve Ventriktiler Tagikardiyi (VT) dnlemek iizere

BURST' Ramp, Ranlp-a ve CV tedavileriue altr ayrt terapide ba[rmsrz olarak
program lanabi I mel idi r.

l8'Cihazda Ventrikliler FibrilasyonLr (VF) onlemek tizere altr adet defibrilasvon
program lanab i lrnel idir.

19.Cillazda Atrial Tagikardilar igin 50H2, Ramp, Burst* uygulayabihnelidir.
20.Cihaz Atrial Fibrilasyon/Atrial Flutter'r, Sinlis Tagikardisini ve di[er. l:l Supra Ventrikiiler

Tagikardileri tantytp, bu ti"ir tagil<ardilere ventriktjler teclavi uygulamasrnr onleyen bir sisteme sahip
olmalrd rr.

2l.Cihaz ktsa aralrl<lr ventril<iiler vurutlar sonrasrnda ventriki.iler erken vurularrn olugabilece[i pauseleri
onlenrek igin ventliklilti pace ederel< hrz stabilizasyonu yapabilrnelidir

22.Cihaz supra ventrikliler taqil<ardileri (SVT), Ventriki.iler Tagikardilerden (VT) a
hip olmalrdrr.
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23.T-Wave oversensiugi cihazrn tagikardi tauura sensitivitesini azaltrnadan onlemek igin ozel bir
al goritrnaya sah ip prograrr I anabi I i r bi r ozel I i[i o I rnal rd rr.

24.Cihaz lead krnklartndan olugabilecek uygunsLtz goklarr azaltnaya yonelik algoritrnaya sahip
olmaltdtr.

25.Cihaz i.jzerinden EP Study/lnduction testleri (T-Shoch lnduction, Manual Burst Induction,50 Hz.
Burst Induction, PES Induction) yaprlabilrnelidir.

26.Cihaz Otomatil< olaral< P ve R-Wave olgebilrnelidir,
27 .Cihaz garj esnas r nda Confi rnration ve Syuch ron ization yapabi l nre l id ir
28.Cihaz DDDR; DDD; DDIR; DDI; AAIR; AAI; VVIR; VVI; DOO; AOO; VOO; ODO pacing

modlarrna progranr lanabi lmelid ir,
29.Hem ventrikul hem atrium igin cihaz otornatik threshold testi yaparak pace grkrg gerilimi ve pulse

wi dth defierleri n i otornatil< o laral< ayarlayabilnre I i d i r.

30.Cihazrn pace voltajlarr 0,5 V ile B V arasrnda, pulse width de[erleri 0,03 ms ile 1,5 ms arasrnda
hem ventrikul hem atrium igin ayarlanabilrnelidir.

3 1 .Cihazrn verrtrikliler sensitivitesi 0,1 5 mV ile | ,2 mV atrial sensitivitesi 0. I 5 - 4.00
mVayarlanabi lmel id ir.

32.SaS verrtrikiil sense polaritesi bipolar ve tip/coil olarak ayarlanabilrnelidir.
33.Cihazrn programlanabilen Aktive Can ve SVC coil dzelli[i olmalrdrr. Herbiri ay'r ayrr

kapatrlabihnelid ir'.

34.Cihaz kapasitorli herhangi bir formasyona ilrtiyag duymadan tarn kapasite ile sijrekli olarak
galrgabilmelidir,.

35.Cihazda 2000 adet olayr hafrzaya alan Flashback Haftza ozellifi bulurrmalrdrr.
36.Cihann izerine; lrastanrr.r kigisel bilgileri, hil<ayesi, irnplantasyon bilgileri, hastane ve doktor

bilgileri, cihaz ve elel<trodlann bilgileri kayrt edilebihnelidir,
3l.Cihaz VF, FVT, VT, Sinus Tachycardia, Other l:l SVTs, NST episodlarrurn sayrlannr hafizasrnda

tutmalrdrr.
38.Cihaz Sense ve Pace olaylarrnrn ytizdelelini hafrzasrnda tutabilnielidir.
39.Cihaz uygLrladrfir terapileri, bagarrlr ve bagansrz olanlarr hafizasrnda tutabilmelidir.
40.Cihaz episodlarr zarnatl, tarih, tipi, son bagarrlr terapiyi, V cycle length, episode uzunlufunu ve

EGM kayrdrnrn olup olup olmadr[rrrr gosterrneli ve son 100 episodu hafizasrndatutmalrdrr.
41.Cihaz medil<al bantta wireless telernetriye sahip olrnalr ve bu sayede cihazrn parametrelerine

u lagr larak pfogram yapr labi lnel id ir,

42.Hastantn ltontrolleri strastnda cihazda toplanan tiim bilgiler ,{4 kA[rda print edilebilmelidir.

SIRA NO 9: ELEKTROD,ICD $OK BLEKTRODU
l. Elektrod Quadripolar', Aktif Fixasyon (helix) olmalrdrr,
2. Elektrodun uzunlu[u 49,55,62,J2,97 crn arasrnda olmalrdrr,
3. Elelctrod Qift Coil'li ve qLradripolar olmalrdrr.
4. Elektrod, pace sense elel<trodu ve gok sarmallarrnr tek portta birlegtiren DF-4 konnektor tipinde
olmalrdrr.
5. Elektrodun konnektor materyali MP35N coil olmalrdrr.
6. Ef ektrodun insulator yizeyt Silikon olmalrdrr.
7. Elektrodun drg yLizeyi PolyLrlethane kaplr olmalrdlr.
8. Leadin elektrodlarrnrn materyali Platinized platirrium alloy olmalrdrr.
9. ElektrodLrn RV/SVC coillerinin materyali Platinurr kaplr tantalum olmalrdrr.
I 0. Elektrod un serrs in g confi gurasyon u True-B i polar o I mal rd rr.

I I .Elektrodun bipolar pacirrg ucu streoid salgrlarnalrdrr.
l2,Steriod'in tipi Del<sarnetazon asetat ve Deksametazon sodyumfosfat birlikte olmalrdrr.
l3.Heliks elektrod yLizey alant 5,7 nn2 olmalrdrr.
14.Halka elektrod yizey alant25,2 nm2 olmalrdrr.
15.RV coilalarrr 614 nrn2 ve RV coil uzunlufu 5.7 crn olrnalldrr.
16.SVC coil alanr 860 rnni2 ve SVC coil uzurrlu[u 8.0 cm olmalrdrr.
I7,Tip to ring aralrgr B mm olnralrdrr.
l8.Elektrodun gdvde ve tip gapr 8.6 Fr (2.8 mrn) ohralrdrr.
I 9. Elektrod setin in i geri si rrde d i fier l<LrtLr plara ternasr on leyerek
yapmayr kolaylagttran ozel tasarlanrnl$ bir ayrag bulunrnalrdrr.
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20.Elektrod guidewire'srz 9.0 Fr, gr,ridewire ile I I Fr introducer'dan gegebilrnelidir.

SIRA NO IO: ELEKTROD. ATRIAL (AKTIF-PASiN NiXNSYON)
l. Lead gdvdesinin maksimunr kahnlrgr 6 Fr olmalrdrr.
2. Lead helixi extendable, retractable ve steroidli olmahdrr,
3. Lead izolasyonu silikon olmalrdrr,
4. Lead uzunluklarr 45,53,58, 65 cnr. olmaltdtr.
5. Introducer 7F olmalrdrr,
6. Tip ve rirrg aralrl<larr l0 mm olrnalrdrr.
7. Tip yizeyi 4.2nrn olmalrdrr,
8. Ring yizeyi 22ntnt olmalrdtr.
9. UE elektrodLr platinized olmalrdrr.
10. ig iletkeni MP35N nil<el alagrrnr olmalrdrr.

SIRA NO 11: ICD, Bi-VENTRiXUT,
L Cifrazrn delivered enerjisi en az35 J olrralrdrr.
2. Cihazn boyutu 42 cc.ve agrrlr$r 82 g.'t agnramalrdrr.
3. Cihaztn takrlnrasr ve lrastanrr.r l<ontrolleri srrasmda cillaz Azerinden soksuz olarak Yiiksek Voltai
Elektrot empedansr (HVB) olgtilebilmelidir,
4. Cihaz hem Marker Channel hern de EGM kaydr alabilmelidir.
5. Cihaz VF, FVT, VT, SVTAIST, AFib/Aflutter, Sinus Tachycardia ve Mode Switch Episodes
sayrlarrrrr, Sense ve Pace oranlannr, Single PVCs ve runs of PVCs sayrlannr hafrzasrndatutabilmelidir.
6. Cihaz Ventril<tiler Fibrilasyonu (VF), I{rzlr Ventrikiiler Tagikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler
Tagikardiyi (VT)tanrrnalr ve herbirirri sonlandrrmak igin ayrr ayrr terapi fonksiyonlart bulunmaltdtr.
7. Cihaz Hrzlr Verrtlil<iilel Tagil<ardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tagil<ardiyi (VT) onlemek iizere
BURST, Ramp ve CV tedavilerirre altr ayrr terapide bafrmsrz olaral< programlanabilmelidir,
8. Cihazda Verrtriki.iler Fibrilasyonu (VF) onlemek izere altr adet defibrilasyon
program lanab i lmel i d ir.
9. Cihazda Ventrilct'iler FibrilasyonLr (VF) onlemel< izere altr
program lanab i hnel idir.

adet defibrilasyon

I 0. C i hazr rr uygLr layaca[r golcu n vektori.i defi;ti ri lebi I ir o lrnal rd r r.

I l,Cihaz Atrial Fibrilasyon/Atrial Flutter'r, SirrLrs Tagikardisirri ve di[er l:l SLrpra Ventriktiler
Tagikardileri tanryrp, bLr tlir tagikardilere tedavi uygulamasrrrr onleyen bir sisterne sahip olrnalrdrr.
12.Cihaz supra ventrikiiler tagikardileri (SVT), Ventrikliler Tagikardilerden (VT) ayrrt edebilmek igin
VT stabilizasyonu dikkate alan bir kritere sahip olmalrdrr.
1 3 .Cihaz lizelinden EP Study/l nduction testl eri yapr labi lmel id ir.
1 4.Cihaz garj esnasr n da Confi rmation ve Synclrron ization yapabi lme I i dir
15.Cihaz DDDR, DDD, AAIR, AAI, VVIR, VVI, DOO, VOO pacing modlarma
program lanabi lrnel id ir.
l6.Cihazrn althvt (Lower Rate) 30-1 50 ppnr arasrnda ayarlanabilrnelidir,
lJ .Cihaztn U pper Tracl<ing Rate ve Upper Sensor Rate de[erleri B0- I 50 ppm arasrnda
ayarlanabiInreIid ir.
I 8.Cihazr n atrial sensivites i ayarlanabi I mel id ir.
1 9 .Cihaztn ventr ikli I er sens iv ites i ayarl anab i I me I i d i r.

20.Cihann Atrial, Sag Ventriktjler ve Sol Ventrikiiler grkrg voltajr 0,5-8 V arasmda
ayarlanab ilmelidir,
2l.Cihann Atrial, Sag Ventrihi.iler ve Sol Ventrikiiler pulse width deferleri 0,03-1,5 ms arasrnda
ayarlanabilmelidir.
22.$ok sorrrasr pace pararxetreleri, bradikardi pace parametrelerinden farklr olrnalrdrr.
23.Cihazn uyaraca$r ventri ki.i l ler RV, RV - LV, LV- RV o larak programlanabi lmel id ir.
24.Sol Ventril<Liler leadirrin polaritesi LVtip-RV coil, LVring-RV coil ve LVtip-LVring arasrnda
programlanab i lmel icl ir.
25.Her iki ventril<lil araslrla 0-80 ms arasllrda secikme l<onabihnelidir.
26.Ciltazrn ayarlanabilen Paced AV ve Sensed AV pararnetreleri bulunrnalrdrr.
2l.Cihann AV aralrAr ltastanrn htzrna baElr olaral< otornatik avarlanabilmelidir.
28.Cihann Post Ventricular Atrial Refractorv Period ozelliEi olmalrdrr.
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29.Cihann Rate Responsive Pacing ozelti[i olrnalrdtr.
3 0,Cihazr n ventrikli I er hrz stabi I izasyon u saflayan ozel I ifii o lmal rdrr.

3 LCihazrn sleep ozelligi olnialrdrr.
32.Cihazn Mode Switch pacing ozelli[i olrnalrdrr.
33.Cihazn PMT ozel lifi o lrnal rd tr.

34.Cihaztn PVC Response ozelligi olmaltdtr,
35.Cihaz%l00 A/RV/LV pace, Atrial2,5 V ve RV/LV 3 V,700 Ohm, yrlda 2kezkondansatdrdolum
parametrelerinde omrii en az 5 yrl ohnalrdrr.
36.AyarlanaLr zarnandan daha uzurr silren Atriyal Tagikardileri (AT) dnlemek i.izere Burst, Ramp ve
CV tedavi lerin i LrygLr layabi hne (Atrial Terapi) ozeII iIi ol mal rd rr

37.$oksuz olarak ($arj esnasrnda ATP LrygLrlayabilme) VF'yi sonlandrrabilme ozelli[i olrnaltdtr
38.ATP'lerin verimlili[ini l<ontrol ederel< SMART(vb.algortirnalar) modu sayesinde verirnli olmayan
ATP'leri sonraki teclavilerde otornatil< olarak deaktive (OFF) edebilrne ozelli[i ohnalrdrr
39.Cihaz batarya voltajurrn diignresi halinde ses veya titregim ile hastayr uyarabilme ozelli$i olmalrdrr.

SIRA NO 12: ELBI(TROD,ICD $OK ELEKTRODU
I , Elektrod QLradripolar, Aktif Fixasyon (helix) olmalrdrr.
2. ElektrodLru uzlrnlu[u 65-15-100 cm olmalrdrr,
3. Elektrod Qift Coil'li oLralrdrr.
4. ElektrodLrn il<i adet Unipolar DF-l ve bir adet lS-l konektorij olrnalrdrr.
5, Elektroduu konuektcjr materyali MP35N coil olrnalrdrr,
6. ElektrodLrn insulator yizeyi Slil<on olrnalrdrr.
7, Elektrodun drg yi-izeyi Polyuretharre kaplr olmalrdrr.
8. Elektrodun elel<trodlartnrn rnateryali Platinized platinir"rm alloy olmalrdrr.
9. ElektrodLrn RV/SVC coi I leri n in rnateryal i Plati n Lrrn-clad tantalurn olmal rdrr.
I 0. Elektrodu n sens i n g confi gurasyon u True-B i polar o lrnal rd rr.

I l.E,lektrodLrn bipolar pacing ucu streoid salgrlamalrdrr.
I 2. Steriod' i rr tipi Dexarnethasone acetate o I nral rdr r.

I3.Tip elektrod alarrr 5,7mnr2 olrnalrdrr.
I 4.Ring alanr 25,2 rrrn2 olrnal rdrr.

15.RV coil alanr 614 mn2 ve RV coil r,rzunlu[Lr 5,7 cm olmalrdrr.
16.SVC coil alanr 860 rnni2 ve SVC coil uzunluELr 8.0 cm olmalrdrr.
l7.Tip to ring aralrfr B mm olmalrdrr.
l 8.Tip to RV coil aralr[r l2 mrn olmalrdrr.
l9.Tip to SVC coil aralr[r lB0 nrrn olnalrdrr.
20.ElektrodLrn govde ve tip qapr 8.6 Fr (2.8 mm) olmalrdrr.
2l.Elektrod guidewire'srz 9.0 Fr, guidewire ile I I Fr introducer'dan gegebilrnelidir.
22.Elektrod lizerinden gel<ilen akrmr azaltrp cihazrn ornriinij uzatmasr igin elektrod yiiksek empedansh
olamalrdrr.
23. Elektrod un tubin g dizay nt llimen conr press ion l r m u lti lu men olmal rdrr.

SIRA NO 13: ELITI(TROD, ATRiAL (AKTiF-pASin niXnSYON)
L Lead govdesinin uraksirrurr l<alrnlrIr 6 Fr olrnalrdrr.
2. Lead lielixi extendable, retractable ve steroidli olnralrdrr.
3, Lead izolasyonr-r silikon olmalrdrr.
4. Lead uzunlr,rl<larr 45,53,58,65 crn. olmalrdrr.
5. Introducer' 7F olrralrdrr.
6. Tip ve lins aralrl<lan 10 mm olmalrdrr.
7. Tip yizeyi 42mn olmalrdrr.
B. Ringylizeyi 22ntnt olrnalrdrr.
9, Uq elel<tloclu platrnized olmalrdrr,
10. Ig iletkeni MP35N nikel alagrmr olrnalrdrr.

SIRA NO 14: I(ORONER SiNUS ELEKTRODU PASiF
1. En az 3 farl<lr agrlr govdesi sayesinde damar iginde sabitlenir.

T2

€)



2. Lead iletl<eni MP35N olmalr ,izolasyon rnateryali politiretan konnel<tor tip ve ringi Titaniumdan
tjretilmigtir.

3. lS-l Korrnel<tor uyumludur.
4. Elektrod polaritesi Multipolar (Dual Cathode) elektroda sahiptir.
5. 78-88 cnr r-rzr.urlulclarda ternini miirnkiin.
6. Klavuz tel iizerinden iletilebilir.
7. Lead govde kalrnlrpr 1,3 mm.den (4 French), ring elektrot kalrnhfir 1,7 mm,(5.1 French) ve tip

elektrod kal rnhfir l.53rnm (a.6Fr.).
8. Leadin Lrcr-rnda klavuz tel geli gekildikten sonra kanrn leadin igine dohnasrnr engelleyen silikon bir

valf bu I Lr n nraktacl I r'.

9. Elektrot ),iizey alanr tip ve ling igin 5,8 t'n' dir.
l0.Tip ve ring elelitlodu ayn ayn steroid salgrlrdrr. Toplanrda 1,0 nrgdan daha az steroid olarak

DexameLhasone acetate bu I u n rlaktad rr.

I l.Elektrod l'izerinde br"rlunan elektrodlar arasr mesafe 21rnm olrnalrdrr.
l2.Tavsiye eclilen yerlegim sistemi i9 gapr l.90rnrn (5.7Fr) tir.
13.0,014 in -0,018 in giude wire Lizerinden itetilebilir.
l4.Guide wire clrgrnda stylet ile beraber de kLrllanrlabilmektedir.
l5.Lead uygLrr sisterlle birlikte l<Lrllanrldr[rnda 1.5 ve 3 Tesla igin MRI goriintlilerneye uygundur.

SIRA NO l5: BLEKTROD, AKTIF, lunnnNSiZ, OZCUR YERLE$iM iCiN XaTETER
L Delivercd enerjisi en az35joule, Stored enerjisi 39 Joule olmalrdrr.
2. Cihazrn garj olnra siiresi BOL (orntir baglangrcr)' da en gok 7,7 sn ve ERI (Elektif replasman

indikatorii)' de en gol< 9,2 sn olmalrdrr.
3. Cihazrn boyr"rtu 3B cc., a[rrlrIr 6B gr.'r agmamalrdrr.
4. Cihazrn atlial vc sol verrtril<liler pace / sense elektrod girigleri IS-1 tipinde, ventrikiiler pace / sense

elektrocl girigleri lS-1 ve defibrilasyon coil giriqleri DF-l tipinde olrnalrdrr, Veya sag ventrikul
konnelitor' lipi DIr4 yaprda olmalrdrr.

5. Cihazrnorrlli 04I00DDDpace,pacingvoltajr2,5V,600ohmempedansveytlda4 gokaltrnda5,2
yrldau az o I uranral tcl rr.

6, Cihazur talirlLlasr ve hastanrrr l<ontrolleri srrasrnda cihaz izeritrden goksuz olarak Yi.iksek Voltaj
E,l e ktlocl c r n p ecl a u s r (IIVB -l{VX) o | 9 ii I e b i I me I i d i r,

1. Ytiksel< Voltaj trlektrod ernpedansr (HVB) 6lgtildLifi.i esnada cihaz atrial elektrod, ventrikiiler
elektrocl ve HVX coil eurpedanslannrda otomatik olarak olgebilmelidir.

8. Cihaz l\'larlier CIrannel, EGM ve elel<trodsuz ECG l<aydr alabilmelidir ve bu kayrtlar stjrekli olarak
izleneb i Lnrc I icl ir.

9. Cihaz Vcrtriklilel FibrilasyonLr (VF), Hrzlr Ventrikiiler Tagikardiyi (FVT) ve Ventriktiler
Tagikalclivi (V l') tanrmalr ve her birini sonlandtrmak igin ayrt ayn terapi fonksiyonlart
bu lunnr al rcl rt .

10. Cihaz, 'f-Wave' lelin, lead'de olugabilecek giiriiltlilerin algrlanmasrndan kaynaklanan yanltg
goklarru vcliluresirri azaltacak ve onleyecek 8 ayn ozel algoritmaya sahip Smart Shock
teknolo.j isine sahip olmal rdrr.

I l. Cihazda V'I, FVT ve VF diskirirninasyonun ayrrntrlr yapabilrnesi igin Wavelet kriteri
bu lun rr a I rcl rr.

12. Hastaya verilen gol<larrn azaltrlnrasr igin VF tedavi bolgesinde algrlarna sonrasr garj olurken hrzh
VT leri sonlandrlmak igin cihaz ATP yapabihneli, garj sourasr ritimi l<ontrol ederek aritmi devam
ediyolsa clofibrilasyon yapabilmelidir. Bu ozellil< garjdan once ve garj srrasrnda ATP verecek
gekilde plograur lnnabilmelicl ir.

13. Cihaz CIrar'gcSaver ozelligi ile garjdan once ve $arj srrasrnda ATP dzelliklerini kendisi
ayarlal,a b i I nr e I i cl i r.

14. ATP'lerin verinrlili$ini kontrol ederel< SMART rnodu sayesinde verirnliolrnayan ATP'leri sonraki
tedavi I e r'clc otonratik ol arak l<apatabi I me I i d i r.

15. Progranila-r rcr tlz-erindeu elel<trofizyolo.jik galrgnra yaprlabilrneli ve bu sayede 'I-shock, 50 Hz
Burst lrirt:ine, lrixcd BLrlst Pacing ve PES ( erken vuru) ozellikleriyle aritrni olugturup
son lancl rli, ir i lnre I id r r.

16. Cihaz R\/ r,e SVC cmpeclanslarr programlanabilir belli srnrrlann drgrna grktrfrnda, atrial ve sa[
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belli bir surnn altrna dLigtlifitinde, $arj zanlant belli bir siirenin iistiine grktr!rnda, bir episode
verilen telapiler'programlanabilir belli bir saynlu iisttine grktrflrnda, VF algrlama
progra nr landrIr rr cla sesl i Alarm vereb i I mel idir,

17. Cihaz ItV elel<tlodunu srirelcli l<ontrol etmeli ve elektrodda krnk veya konneksiyon problemleri
giiphesi olrrgtLrgunda hastanrn gerel<siz gol< almasrnr onlemek igin VF detection'rnt otomatik
olarak uzatebilmeildir. Aynr zamanda her 4 saatte bir alarrn vererek hastayt kontrole gitmesi igin
uyarabilrlelidir.

18. CihazT-Wave oversensing'i oftadan l<aldrrabilrneye yaracal< gekilde RV sensing polaritesi True
bipolar ve ILr[cglaLcd Bipolar olarak progranrlanabilneIidir.

19. Ciltaz 1zf a),lrl< giinli.ik VI'/VF episod sayrsr, giinltil< HV terapileri, VT/VF srrasrnda kalp hlzt,
giinliik NS\/1'sa)/rsr, gLin igindel<i toplanr AF veya AT'de gegirilen slire, AF veya AT srrastndaki
Ventrikllller hrz hisLoglamr, Giin igindeki pacing ylizdesi, trendlerini verebilmelidir.

20. Cihaz kalp yetnrczligi takibinde l<ullanrlabilecek 14 aylrk Gece Kalp Hrzr, Kalp Hrzr Defigkenlifi
ve GLirrltrk i [asta Aiitivitesi trendlerini verebilmelidir.

2l.Cihaz \/F, F\/T, VT, VT Monitor, NSVT, VT Stability ve Onset, single PVC, run PVC, single
VRS pace, rLrn \/RS pace sayrlarn-n verebihnelidir,

22, T-wave gol<Lrn dalgu gekli bifazik ve rnonofazil< olarah programlanabihnelidir,
23. Cihaz Urzlr Verrtlikliler fagikardiyi (FVT) ve Ventrikliler Tagil<ardiyi (VT) onlemek iizere

BURSI', i?.anrp, Ranp" ve CV tedavilerine altr ayn terapide bafrmsrz olarak
progranr lanabi I rrrel iclir.

24. Cihazcla Ventril<illel Fibrilasyonu (VF) onlernek izere altr
progranr lanrr b ilmel idir'.

adet defibrillasyon

igin
off

25.

26.
21.

28.

Hastaya nygrrlanan goh sourasr pacing hrzr, pace voltajr, pulse width' ive si.iresi ayrl ayfl atrium
ve ventlil<lll icirr plograrnlanabilen post shock pacing ozelli[i olmalrdrr.
Cihaz Atriai iagilirrrdi (AT) ve Atrial fibrilasyonu tanryabihnelidir.
Cihaz ayalianar zirnandarr daha uzur.r stiren Atlial 'fagikardileri (AT) onlernel< iizere Burst*,
Rarnp ve 5A llz.llrrrst tedavilerine iig ayrr terapide ba[rmsrz olarak progranrlanabihnelidir.
Cihaz tyarlanar) T,anrandan daha uzun slirerr Atrial Fibrilasyonu (AF) onlemek iizere CV
tedav i si ne plogla nr I anabilniclidir.

29, Cihaz Reaciive A-fl) ozelliIi ile uzun siiren AT/AF episodlarrnda atrial tagikardi de[igti[i zamarl
tekrar A'fP va pa bi J rnel idir.

30. Atrial episocllala Lr.r,qulauan telapilerde ventrikiller hrzrartrrmasr ve atrial elektrdoun pozisyonu ile
ilgili bir'gillrlrc olrrrasL dLrlLrrnunda atlial terapileri iptal edebilecel< programlanabilir giivenlik
ozell il<leri c'i rrta I rilrr'.

31. Atrial llbrilirs),orr vc atrial tagil<ardi igin monitoring, prevention ve termination ozelliklerinin her
iigLinede ayrrr anclrL sahip olnralr ve her iigiide aynr anda programlanabilrnelive galrgmahdrrlar.

32, Diizensiz Atlial r\trrnlar sonlasrnda Atrial Tagil<ardi yada Atrial Fibrilasyonun baglamamasr igin
prevention'rigolitnrasr olalak Atrial Rate Stabilization, Atrial Preference Pacing ve Post Mode
Overdri ve .l'le i n g pa ranretreleri bu lu nmal rdrr.

33. Cihaz r\triiri Fiblilas1r61741,'1ul Flutter't, Siniis Tagikardisili ve di[er l:l Supra Ventrikiiler
Tagil<alilileri tanrvrir, bLr ti.il tagil<alclilere ventriki.iler tedavi uygulanrasrnr onleyen bir sisteme sahip
olmalrd rr.

34. Cihaz Iirsa riralrl<l; r,orrtriliLiler vurLrlar sonrasrnda ventril<li ler erken vurularrn olugabilece[i
pauseleri or lcnrcli igin ventrilii.illi pace ederek hrz stabilizasyonu yapabilmelidir.

35. Cihaz A'fil, 1' r'i \/e rrtliliiiler"fagil<ardilerden (VT) ayrrd edebihnek igin VT stabilizasyonu dikkate
alan bil kril rr',-, siihiP olnralrcl Lr.

36. Cthaz VF Liurra bolgesinde ayarlanabilen SVT limitine kadar olugacak SVT leri SVT
diskrirrrinns',,rrr ir I{r.oritrnalalr ile tanrnralr ve bu SVT lere terapi uygulamamasl veyaayarlanabilen
belli bir zar,i,,ul s()niasurda leclavi LLygulamasr programlanabilmelidir.

37. T-Wave ovirsensirrgi cihazrrr tagil<ardi tanrma sensitivitesini azaltmadan onlernek igin 6zel bir
algoritn raya :rr lr i p proglam ln nabi I i r biL ozel liIi olrnal rdrr.

38. RV eleliLlocurrclrr olugacak gt)rtitttiyti tarrrrrasr igin programlanabilir ozel bir algoritmasr olmalrdrr.
Herhangi br scbel'Len l<ayrr6liln;iabilecek RV elel<trodurrda olugacak gi.iri.iltliyti tanryrp hastaya
gereksiz- r',.-lLrlrrnircali \i t/VF tedavilerini dLrrdurabilrnelidir veya giivenlik amactyla
progranrlarrririlon bir zalnan soura tedavilere baglarrrasr sa[lanabihnelidir.
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39. Cihaz Otornatil< olarak R-Wave ve P-Wave olgebilmelidir.
40. Cihaz garj sonrasrnda Confirmation ve Synchronization yapabilmelidir,
41. Cjhaz DDDR, DDIR, DDD, DDI, DOO, AAIR, AAI, VVIR, VVI, AOO, VOO ve ODO pacing

mod lanna pro gramlanabihnelidir.
42. Cihazrn Mode Switch ozellifii ohnahdr.
43. Mode Switch sonrasl atrial aritmi olugmasmr engellemek igin programlanabilen hzda ve

programlanabilen siire boyunca overdrive pacing yapabilmelidir.
44. Cihaztn atrial ve ventrikiller pace voltajlarr 0,5 V ile 8 V arasmda, pulse width de[erleri 0,03 ms

ile 1,5 ms arasmda ayn ayn ayarlanabilmelidir.
45. Cihann atrial serisitivitesi 0.15 mV ile 4,0 rnv alasrnda, ventrikiiler sensitivitesi 0,15 mV ile I,2

mV arasrnda ayn ayrr ayarlanabilmelidir.
46. Sa[ verrtriklil sense polaritesi bipolar ve tiplcoil olarak ayarlanabilmelidir.
41. Pi.l, carotid siniis sendromu (CSS) ve vasovagal senkoplara (VVS) kargr Rate Drop Respose

ozelli[ini kullanarak hastanrn bayrlmasrnr engellemelidir.
48. Rate Drop Response ozelli[inde Detection Window, Detection Beats, Drop Rate, Drop Size,

Intervention Rate, Intervention Duration parametreleri ayarlanabihneldir.
49. Cihazrn programlanabilen Aktive Can ve SVC coil ozellifi ohnahdrr. Herbiri ayn ayrr

kapatr labilnrelidir.
50. Cil-razrn Non-competative Atrial Pacing ozellifi olmahdrr.
51. Cihazda Atriyal Fibrilasyon srrasrnda Ventriktiller hrz kontroliinii sa$ayan Conducted AF

Response ozelli[i olmahdrr,
52. Cihaz AutoCapFormation dzelli$ sayesinde kapasitdr formasyon arahklannr kendisi

ayarlayabilmelidir.
53. Cthazda 2000 adet olaythafizaya alan Flashback Hafva ozelli$ bulunmahdrr.
54. Cihann AV arah[r hastanrn hrzura bafh olarak otonratik ayarlanabilmelidir.
55. Cihazrn Lizerine; hastanrn l<igisel bilgileri, hikAyesi, implantasyon bilgileri, hastane ve doktor

b i I gi leri, cthaz v e elektrodlann bi lgileri kayrt edil ebilmelidir.
56. Cihaz VF, FVT, VT, Afib/Aflutter, Sinus Tachycardia, Other 1:1 SVTs, NST, Mode Switch

EpisodIarrnrn sayrlannr hafizasmda tutrnahdrr.
57. Cihaz AS-VS, AS-VP, AP-VS, AP-VP olaylarmur ytizdelerini hafizasmda tutabilmelidir.
58. Cihaz uyguladrfir terapileri, baganh ve bagarrsrz olanlan hafizasrnda tutabilmelidir.
59. Cthaz episodlarr zaman, tarih, tipi, son baganh terapiyi, V cycle length, episode uzunlufunu ve

EGM l<ayrdrntn olup olup olrnadrftnr gostermeli ve son 100 episodu lrafizasrnda tutmahdrr.
60. Cihaz Atrial Rate, Ventricr"rlar Rate, VentricLrlar Rate Histograrn During AT/AF histogramlarrnr

hafrzasr nda tLrtabi hnelidir.
61. Cihaz Treated VT/VF episode EGM, markers, and intervals 10 dak., Monitored VT episode EGM,

marl<ers, and intervals 2,5 dak., Non-sustained VT episode EGM, markers, and intervals 2 dak.,
Treated AT/AF episode EGM, rnarkers, 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 kayrt, hasta aktivasyonlu 50 kayrt hafizasurda tutabilmelidir.

62. Cihaz rnedilcal bantta wireless telemetriye sahip olmah ve bu sayede cihaztn parametrelerine
u lag r larak prograrn yapr labi lmelidir.

63. Hastantn kontrolleri strasrnda cihazda toplanan tiim bilgiler ,4.4 ka[rda print edilebilmelidir.

SIRA No 16: ICD, ni-vnurniKul, uycuNSUZ goK AZALTTIT 6znu.il<l,irnnxnN
TANI YAPABiLEN
1. Cihazboyutlan 39 cc ve 85gr ohnahdrr.
2. Cihaztn konnektor yaprsr RV DF4,LV IS4,Atrium IS-1 geklinde olmahdrr.
3. Cihaznt hastaya tetnas halinde olan materyaller Titanyum, poliiiretan, silicon ve titanium dioksit
olmahdtr. Bu materyaller biyouyumlulr"rk agrsrndan baganyla test edihnig olmahdrr.
4. Cihaz, batalyast hibrit yaprda CFxlityunr/glirniig vanadiurn ol<sit olmaldrr.
5. Cihaz l<ullaurm sonu EOS ise RRT uyarrsrndan 3 ay sonra olmahdrr.
6. Cihaz mal<simum depolanan enerjisi 42iletilen enerjisi 36J olmahdrr.
7. Iletilen gok vektorii RV coilden Can+SVC coil veya tersi olarak programlanabilmelidir.
B. Cihaz aktif can olarak programlanabilmelidir. SVC coil veya Can n ayrl olarak
kapatrlabihnelidir.
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9. Cihaz programlaytct i.izerinden manual olarak ventrikiili.i defibrile edebilmelidir.
10'Cihaz programlayrct iizerinden mauual olarak atrium veya ventrikule cardiyo versiyon
uygulayabilmelidir.
ll.Cihaz kullanrm strasmda maksimum garj stiresi 8.3 sn, depigim zamantndaise 12.0 sn olmaldr.l2'Ciha veya atriyal fibrilasyonu AT/AF tanryabilmelidir. Gerekti[inde 50H2,Ramp, versiyon olarak programlanan 5 adete kadar terapileri verebilmeli veyaaritrniyi idir. AT/AF igin 2 farkh zone tanrmlanabilmelidii.
13.Cthaz proglamlanan stirelerde tagikardi devam ediyorsa ATP terapileri yeniden uygulayabilmeli
veya tagil<ardinin hrz ve stabilitesine bakarak yeniden ATP leri uygulayibilo"iidi..
l4.Cihaz Atriyal ATP ler strasrnda ventrikul igin programlanan deferde Ventrikuler WI/VOO
backup pacing dzelli$ine sahip olmahdrr. Bu segenek Agrk lKapah ve Otomatik olarak
programlanabil melidir.
15'Cihaz AT/AF igin otomatik kardiyoversiyon cincesi programlanan sure kadar beklemeli,
programlanan giinltik maksimum gok sayrsrnt agmamalrdrr.
16.Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyon VF tanryabilir. Gerektifinde 6 adete kadar programlanan gok
verebilmelid ir.
ll.Cihaz htzlr ventrikuler tagikardileri FVT tanryabilmelidir.. Gerektifinde Burst, Ramp, Ramp*
vekardiyoversiyon olmak izere 6 adete kadar terapi verebilmelidir.
l8.Cihaz ventrikuler tagikardileri VT tanryabilmeiidir. Gerekti$inde Burst, Ramp, Ramp+ ve kardiyo
versiyon olmak izere 6 adete kadar terapi verebilmelidir.
l9'Cihaz VF zor-re igerisine giren hrzL tagikardileri sonlandrmak igin garj oncesinde veya garj
siilecirrde programlanan delerlerde ATP uygulayarak gereksiz goklan atalimiyayardrmcr olmaldrr.
BLr ozellik ATP ler baganh oldufiu taktirde garj Oncesi gekilde otornatik olarai. degigmeli vebatarya
onriine hatl<r sa[lamalrdrr' ATP lerin bagarrsrz olmasr durumunda ise yeniden garj'- siirecinde olarak
defi9ip gok iletirn siiresini krsaltrnalrdrr.
20.VentrikuI ATP lerin uygulanacaft oda RV, LV ve RV+LV olarak programlanabilmelidir..
21 'Tiinr ATP ler . igin grkrg voltajr ve pulse geniglili p*" parametrelerinden farkh
program I anabilmelidir.
22'Cilnz VT igin programlanan her bir ATP igin bagansrz olanlannr kapatacak Moda sahip olmaldrr,
23 .Cihazda VT i gi n monitor zone tanrml ayabi I rnelidir.
24'Cihaz AF/Afl, Sinus Tagilcarclisi, 1:1 gegigli di[er Sinus Tagikardilerini ayut edebilmeli ve
Lrygu nsLtz terap i LtygLr lalt ntas I n I n 6lt ii ne gegebi I rne I id ir.
25'Cihaz mevcut sinus ritmindeki QRS morfolojisirrden olugan bir gablon vasrtasryla artimi srrasmdaki
ritrnin SVT veya VT ayrtmtnr yapabilmeli. $ablon ile aritmi srrasrndaki ritmin kargrlagtrnlmasr
programlanabilen biregleme benzerlik yiizdesine gore yaprlabilmeli. Bu qablonun oluqturulmasr
manuel veya otomatik olarak sa[lanabilmelidir.
26.Algoritrnalan tarum_lanan bir limitle gerekti[inde VF zone igerisinde gahgabilmelidir. Bu sayede
hrzh gegiglere sahip SVT lerde uyglrnsuz gor<lann dniine gegilebilmelidir.
2l 'Cihaz VT olaral< tantulanau rittnin di.izenli aralrlclara sahip oldufiunu control ederek AF ,den
kaynal<lanan LtygLlnsuz gokIarr n oni.ine gegeb i IrneI idir.
2\'Cihaz aritnrinitt ani veya hrzlanan bir baglangrcr oldu$unu kontrol ederek SVT/VT ayrrml
yapabihrelidir. Bu cjzellik Agrk/l(apalr veya monitor olarak programlanabilmelidir.
29'Cihaz programlanan stlre sonunda SVT kriterlerinden lerhangi biri nedeniyle durdurulan
terapilerin iletilmesine olanak tantmahdrr. Bu dzellik tiim zonelar, sadece VF ve kapah olarak
programl anabihnel idir.
30'Cihaz bir uzal<alaLr EGM'I ile RV leacl sense l<analrndaki EGM'I kargrlagtrrarak giiriiltii
sinyallerinden kaynaklanan Lrygunslrz gol<larrn oniine gegebiln-relidir. Bu ozellik Agrk/Kapail veya
Agrk + Z,antan gecil<rneli olaral< progranrlanabilnrel dir..
3l 'Cihaz T dalgasrndan l<aynaklt episodlar tanrrnalr ve uygunsLlz gok verihnesini engellemelidir.
32'VF l<endili$inden durmugsa ve5za ($arjSrrasrnda ATP)iarafindan sonlandrrrlmrgiacih az, garj etme
igleminin son bulmastntn ardtndan tedaviyi iptal etmelidii. Ardrndan izlerne iglemini devam etmelidir.
33'Ciltaz AtriLIn ve Ventikul igin otomatik sensitivity algoritmu.rnu ,uhip olmaldrr. Ventikuler
sensing y alnrzca RV lead iizerinden gergeklegtirilebilmelidir.
34.CJhaz DDDR; DDD; DDIR; DDI; AAIR; AAI; VVIR; VVI:
modlarr na programlanabihnelid ir.
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35.Cihaz attiyal tagikardilerin ventrikiillerde takip edilmesini engellernek igin
olmahdrr. Bu Agrk/ Kapah olarak programlanabilmeliair.
36.Cihaz alt hrzr 30-150 bprn olarak programlanabilmelidir.
3 7'cihazI sttak i phrzr 8 0- 1 7 5 bpm o larak pro gramlanab ilmelidir.
38.AV gecikmestiresi 30-350ms olarak sense ve pace edilen atrial olaylar
program lanabi I rnelidir,

bir ozellile sahip

igin ayrr de[erlere

omiir dahil

programlama

39.Clhazdahrzabaph olarak AV siiresini krsaltabilmeli. Agrk/Kapah ve hangi hzlar arasmda devreye
girecefi, olabilecek en ktsa AV stireleri Pace ve Sense igin ayn ayrrp.ogru-lunabilmelidir.
40'PVARP deferi otomatik veya 150-500 rns arasrnda programlanabilmelidir. Otomatikigin minimum
PVARP degeri ayr rca program lanabihneli d ir.
4 1 . Atriy al refrakter periyod 1 5 0- 5 00 ms aras r nda program lanabilmelidir.
42.Ciltaz Ventrikuler olaydan (pace veya sense) l0-300 rns arasrnda programlanabilen atriyalblanking
dzel I i[ine sah ip olnral rdrr.
43,Atriyal pace ve selrse sonrasr atriyal blanl<ing programlanabihnelidir. Bu deperler Sense 100-l70ms
Pace I 50-2 5 0rns.arahfurda olmahdrr.
44.Ventriktiler pace ve sense sorlrasr ventrikiiler blanking programlanabilmelidir. Bu deferler Sense
100-l 70nis Pace 150-25Oms. Arah[rnda olmahdrr.
45.Pace arnplitude ve pulse geniglifi hem atriyurn hemde sa[ ve sol ventrikul igin ayfl ayfl
programlanabihnelidir. Pace amplitude 0.5- BV arasuida pulse genigli[i ise 0.03- 1.5 ms olarak
program I anabi lmel idir.
46'Sa[ Ventril<ul igin pace ve sense polariteleri Bipolar veya Tip-Coil olarak programlanabilmelidir.
47.Sol VentrikLrligin 12, farkh vektorde bipolar pacing yapacak gekilde programlJma yaprlabilmelidir.
48.Cihaz RA, RV ve LV igin ayrr ayrt otomatik eqik olgme yapabilmelidir. olgtlen egiti O"g"rine ba[1
olarak pace genlifive pulse genigli[ini ayarlayabilrnelidir. Programlanabilen gdvenlil marjr ire
i ni I ebil ecek en d ii qi.ik voltaj degieri progranr I anab i lmel idir.
49.Ctl'taz htz cevap sensorti sayesinde gtinltik aktivitelere uyacak gekilde kalp hrzrnt.
ayarlayabihnelidir. Sensdriisthrzr 80-175 bprn olarak programlanabihnelidir.
50.Cihaz htz cevap sensorti 2 ayn zone ozellifiine sahipolmahdrr Bu sayede gfinliik oftalama aktivite
hrztna erigmesi ve devatn eden ytiksel< hrz gerel<tiren aktiviteler igin 2 farkh sensor cevabr
prograrnIarrabi lrnel id ir.
5l.Hastantrt ritmini basl<rlayacal< gekilde programlanabilen sure igin prograrnlanan bir hrzda farkh
pace parametreleri programlanabilmelidir. BLr 6zellikAgrk/Kapafu olarakprogramlanabilmelidir.
52.VT/VF igin uygulanan goklar sonrasrnda hastanrn ritmini baskrlayacaklekilde programlanabilen
sure igin programlanan bir hrzda farkh pace parametreleri programlanabilmelidir. Bu ozellik
Agrk/I(apah olarak programlanabihnelidir. $ok soniasr pace igin 9rkr9 genligi ve pulse geniglifi atrium
ve ventrikul igin ayrr ayn programlanabilmelidir.
53.Cihaz AV ve VV stirelerini klinik kontrollerde hesaplayarak en uygun programlama onerisini
velmelid ir.
54'Sol verrtrikul igin 12 vel<tortin tamanrrnda egil< olgme ohnaldrrVe en uyglln
program l am a on er i I eri ci haz tizerinden taki p ed i teb ilmelidir.
55.Programlayrcr lizerinden hastanrn klinil< bilgileri girildifiinde klavuzlara uygurl
onerileri cihaz tarafindan veri I ebilme I id ir.
56'Cihaz AF srrasrnda._ CRT pacing ytizdesini arttrrmak igin pacing hzmr dinamik olarak
diizerrlemelidir. Bu iizellikle ilgili episode ve pacing yiizdeleri ayrrcatit<ip eAiteUilmelidir.
57'Ventrikr"ller setlse olmast durumunda ctl'taz bir pu". uurusu ileterek kardiyak senkronizasyonu
safl amaya yard lmcr olmal rdrr.
5B'Cihaz PVC veya benzeri sebeple PVARP igerisine dligen atliyal aktivite sonrasrnda kaybolan
arriyal takibi PVARP si-iresini gegici krsaltarak yeniden lcazanmahdri. gu cjzellik agrk ve kapal olarak
ploglarrr I arrab i I ntel id ir'.

59'Ventrikuler setrse olmast durumunda cihaz bir pace vurusu ileterek kardiyak senkronizasyonu
saplarnaya yardrmcr olmal tdrr.
60'Cihaz Atriyal Hrz stabilizasyonus a$ayan biralgoritrnaya sahip olmahdrr. Agrk/Kapa1 ve
nraximurn hrz ve stabilizasyon de[erleri programla abilmelidir.
6l.cihaz PVC sonrasrnda olugacak pause siiresi'i gidermeye yonelik
sa4ayan bir algoritrraya sahipolmalrdrr. Agrl</Kapalr ve maximnrn

Ventikiiler Hrz stabilizasyonu

program lanabi Imel idir.
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62.Cihaz atriyal hrzr baskrlayacak qekilde tercihli atriyal pacing ozelli[ine sahip olmahdrr, Agrk/
Kapalr, uraksirnum hrz, sinusten ne kadar daha hrzh olacapr ve altta yatan ritim aramasr gibi rizellikler
program lanabil rnelidir.
63.AT/AF epizodlan srastnda kardiyak resenkronizasyon tedavisi uygulamasrnr geligtirmek igin
cilraz, hastantn iletilen atriyal tagiaritrniye intrinsik yanrtryla uyumlu olarak pacing hrzmr artracak
qekilde program lanabihnelidir.
64.Cihazda hastanrn akciger srvr yiikiinti olgen algoritma bulunmahdrr.

SIRA NO 17: ELEKTROD, ICD $OK ELEKTRODU
1. Elelctrod Quadripolar, Aktif Fixasyon (helix) olmahdrr.
2. Elektrod Lln uzu n lu$u 49,5 5,62,1 2,97 ctn arasrnda olmahdrr.
3. E,lektrod Qift Coil'li ve quadripolal olmalrdrr.
4. Elelctrod, pace sense elektrodu ve gok sarrlallaru.rr tek portta birlegtiren DF-4 konnektor tipinde
olrnalrd rr.

5. Elektrodun l<onnektor materyali MP35N coil olmalrdrr.
6. ElektrodLrn insulator yizeyi Silil<on olmalrdrr.
7. ElektlodLrn drg ytizeyi Polyurethane kaplr olmahdrr.
B. Leadin elektrodlarmm materyali Platinized platiniurl alloy olmahdrr.
9. Elektrodun RV/SVC coillerinin rnateryali Platinunr kaph tantalum olmahdrr.
1 0.Elektrodun sensing confi gurasyonu True-Bipolar ohnahdrr,
I l.Elektrodun bipolar pacing ucu streoid salgrlamalrdrr.
l2.Steriod'in tipi Deksametazon asetat ve Deksametazon sodyumfosfat birlikte olmahdrr,
13.Helil<s elektrod yizey alant 5,7 mm2 olmahdrr.
14.Half<a elektrod yizey alam25,2 rnm2 olnralrdrr.
15.RV coil alanr 614 mm2 ve RV coil uzur-rlufLr 5.7 cm olmahdrr.
l6.SVC coil alanr 860 mrn2 ve SVC coil uzunlufiLr 8.0 cm olmalrdr.
17.Tip to ling alalr[t 8 nrnr olnralrdrr.
l8.Elektrodurr govde ve tip gapr 8.6 Fr (2.8 nnr) ohnalrdrr.
l9,Elelctlod setinin igerisinde diper l<utuplara ternasr onleyerek izolasyon sa$layan ve kusursuz olgiim
yapmayr I<olaylagtrran ozel tasarlanmrg bir ayrag bulunmahdrr.
20.Elel<trod guidewire's z9.0Fr', gLridewire ile I I Fr introducer'dan gegebilmelidir.

SIRA NO 18: ELIKTROD, ATRiAL (AKTiF-PASiF r,iXASyON)
l. Lead govdesinin maksimum kalrnhIr 6 Fr olmalrdrr.
2. Lead helixi extendable, retractable ve steroidli olmalrdrr.
3. Lead izolasyonu silikon olrrahdrr.
4. Lead uzunluklan 45,53,58,65 cm. olmalrdlr.
5. Iutroducer 7F olmahdlr.
6. Tip ve ring arahklan l0 mm olmalrdrr.
7. Tip yttzeyi 42mn olmahdrr.
8. Ring yizeyt 22nrn olmalrdrr,
9. Uq elektrodr"r platinized olnralrdrr.
10.I9 iletl<eni MP35N rril<el alagrrnr olmalrdrr.

SIRA NO 19: KORONER SiNUS ELEKTRODU PASIF
I. En az 3 farl<lr agrlr govdesi sayesinde danrar iginde sabitlenir.
2. Lead iletkeni MP35N olnralr ,izolasyon rrateryali politiretan konnektcir tip ve ringi Titaniumdan

iireti I ni i gti r'.

3. IS-l Konnelctcir uyumludur.
4. Elektrod polaritesi Multipolar (DLral Cathode) elel<troda sahiptir.
5. 78-88 cm uzunlulclarda temini mlimlclin.
6. Klavuz tel i.izerinden iletilebilir.
l. Lead govde l<alrnlr[r 1,3 mm,den (4 French) , ring elelctrot kahnhfr

elektrod kalrnh[r 1.53mm (4.6Fr.).
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8' Leadin ucuuda klavuz tel geri gekildikten sonra kanrn leadin igine dolmasmr engelleyen silikon birvalf bulunmaktadrr.
9. Elektrot yizey alanr tip ve ring igin 5,g mm, dir.
10'Tip ve ring elel<trodu ayrr ayn steroid salgrlrdrr. Toplamda 1,0 mgdan daha azsteroid olarak

Dexamethasone acetate bulunmaktadrr.
I l.Elektrod iizerinde bulunan elektrodlar arasr mesafe 2lmm olmahdrr.
l2.Tavsiye edilen yerlegirn sisterni ig gapr 1.90mm (5.7Fr) tir.
13.0,0l4 in -0,01 8 in giude wire tizerinden iletilebilir.
l4.GLride wire drgrnda stylet ile beraber de kulla,rlabihnektedir.
15'Lead uygurl sistemle birlil<te kullanrldrfirnda 1.5 ve 3 Tesla igin MRI goriintiilemeye uygundur.

SIRA NO 20: ELEKTROD, AKTiF, T,UiVTITXSiZ,1ZC0P.YERLE$iM iqiN XATETERl' Koroner siniise yerleginr igin l<Lrllanrlacak en az ilti farkh e[ime sahip kateter olmaldrr,2. Yerlegim Kateterinin drg gapr 9F olrnalrdrr
3' Kateterin yerlegtirilebilrnesi igin gerekli olan guidewire sisternin iginde bululmaldrr.
4. Guidewire' l.r uzunlu lu en az 120 crn olmalrdrr.
5' Kateterin ig liimeni 7F kalrnlrgrnda elektrod gegebilecek gekilde olmaldrr..
6' Koroner sinLise elektrod yerlegtirildikt"n ron* kateterler yrrtrlarak grkartrlabilmelidir.
J . Ynl'ma iglemi igin gerel<li brgak sistem ile birlikte verilmelidir.
B. Siste'de l<ateterler ile uyurnlu hernostatil< valf bulunnahdrr.

SIRA NO 21: KALP PiLi, DDDR
l. Pacenrakel DDDR, DDD, DDIR, DDI,
VVT, VOOR, VOO, AAIR, AAI, AAT.
program lanabilir,

DVIR, DVI, DOOR, DOO, VDD, VDIR, VDI, VVIR, WI,
AOOR, ADIR, ADI AOO, ODO, OVO, OAO modlarrna

grarnlanabilmelidir.
rde programlanmahdrr.
ogramlanmrg max-min,,AV delay,, parametrelerini
lelidir.
rnatik olarak ayarlayabilen ,,Rate Adaptive AV,'

cizelligi olnalrdrr.

! Ust izlerne hrzr (UpperTracl<ing Rate ) 90 - 180 /dl< arasrnda programlanabilir olmahdrr.7. Sensci| ijst hrzt (Upper Sensor Rate) 80- I B0 arasrnda ayarlanabilir olmahdrr.
8' Qrkrq voltajr Atriun ve Ventrikr-il igin birbirinden bafrrnsrz olarak 0.5 - 7.5 V deperleri arasmda
program lanab i I ir. olmalrdrr.
9. "PulseWidth" de$erleri atriyum ve ventrikiil ayn ayfi olarak 0.12 - 1.5 ms arasmda
programlanabi I ir olmal td rr.
I 0,"AtrialSensitivite" defierleli 0.18 - 4.0 mV arasrnda programlanabilir olnaldrr
1 l.VentrikiilerSensitivite deferleri ] .0 - I I .0 mV arasrnda frograrnlanabilir olmaldrr.
l2'ventrikliler serrse ve pace polariteleri ayn uyrr- uJyu beraber unipolar, bipolar olarak
progran lanabilir olnralrdu..

rad P dalgalarrnr izlemernek igin programlanabilen
alrdr r.

tik veya 150 - 500 ms arasmda programlanabilen
mahdrr.

yarrkrlarr jzlememek igin programlanabilen

l6.Ventril<LilerPaceden sonra T dalgalarrnr gcirmemesi
"Ventrikii lerRefral<terPeriod,' ozelIiAi ohnal rdrr.
I 7. Program lanabile. "ventril<u lerBla'ki'gperiod', ozellifii olmahdrr.

1l;L::lfler' ... 
tarafrndan baglatrlabilecek bir taglkardiyi (pacemakerMediaredrachycardia)

onleyeDlllneltd tr.
19'Pil l<ontrolleri slrasttrda glivenli denemeler yaprlamasrna olanak veren egici programlama ozellifi
olmalrdrr.

1l_lltfli'" vent|il<iiler erketr vut'ulara l<arsr glivenlik safilamasr igin ,,pVC Response,, ozellifi
oilnal ldil'. 

./
|,// n .n

/ //)/ (/lVT

igin programlanabilen



21 'IS- 1, 3 '2 tnm, 5 lntn ve 6 mm konnektorlere uyabilen (adaptorlii I adaptarsid modelleri olma1d1.
22.21,7 gr. a[rrltk ve 12.I cc hacminden fazla olmamahdrr. 

^

23'Hasta l<ontrollerinde birlikte ltullantlan programlayrcr ve software sayesinde ekranda aynt anda
EKG, intral<ardiyak EGM ve pacetrakerin tlirn hareketlerini gdsteren "Marker Channel,, izlemek
m[iml<iiu oImalrdrr.
24.Ptl sayesinde programlannrg elel<tril<sel stirntilasyon, burst ve ventrikiilerBack-Uppacing gibi
el ektrofi zyo l oj i l< qal r grnal ar yap r l abi l mel id u..
25.Hasta lcontrolLir-rde, cihaznt agtlrg el<ranrnda pacemakerin son kontrolden beri tiim pace - sense
orattlarl, PVC sayrlart, ay olarak pacemakerin kalan cimrii, lead empedanslan ve 1 yrlhk trendini,
bataryantn durtrtnu, son olgiilen egik cle[erlerini ve programlanan de[erleri, p/R dalgalarr degerlerini,
hastantn giinlLil< olaral< kag saat atrial aritnicle kalma sayrsr ve onernli olaylar irb. pu.un'"treleri
goriilebilmelidir,
26'Ventril<liler egil< defierlerini otomatil< olaral< dlglip, ventrikiiler grkrg voltajlan bir giivenlik marjr
ekleyerel< ayarlayan, henr hastanrn guvenlifini arttrran hern de pilin-ornrtinii uzatan,,Ventriktiler
Otomati l< Eg i k" al goritmalan na sah i p olmal rd rr,
27.Pil hastaya takrldrktall sonra belli arahklarla otomatik olarak lead empedansrnr dlgmeli, lead
empedansr belli degerlerin dtgrna gtl<arsa sorunlu leadi otomatik olarak unipolaia gevirebilmelidir.
28'Lead empedans tist stntrlalr sabit ohnayrp kullanrlan leade gore farh deferlere a],rl ayrl
prograrn lanabi l rnel id i r.
29'Mode Switch cizelliIi sayesinde olLrgabilecek atrial aritrnilerde otomatik olarak pilin galgma
modllrLr de[i gtirebi lrnel id i r,

30'"Seatch AV" ozellifi ile pil stirel<li olarak AV intervalini dlgebilmeli ve otornatik olarak AV
intelvali n i ayarlayabilrneI idir.,
3 l.Teklif ed ilen t.nalzet'tre teslirn tarihinden itibaren en az lB (onsekiz) ay rniath olmahdrr.

SIRA NO 22: ELEKTROD, ATRiAL (AKTiF-PASiF TiXASYON)
1, Lead govdesinin mal<simum l<alrnlrpr 6 Fr olnralrdrr.
2. Lead helixi extendable, r'etractable ve steroidli olnralrdrr.
3, Lead izolasyonLr silil<on olnralrdrr.
4. Lead uz-unlLll<larr 45,53,58, 65 cnr. olntalrdrr.
5. lntrodLrcer 7F oluralrdrr.
6. Tip ve ring araltl<lan l0 mrn olntalrdrr.
7. Tip ytizeyi 4.2ntm olmalrdrr.
8. Ring yizeyi 22nm olmalrdrr.
9. UC elel<trodLr platinized olmalrdrr.
10.I9 iletkeni MP35N nikel alagrmr olnrahdrr,

SIRA NO 23: ELEKTROD, VENTRiKUr,nn (AKTiF_PASIF)
l. Lead govdesinin maksinrunr kalrnlrIr 6 Fr olmalrdrr.
2. Lead helixi extendable, retractable ve steroidli ohnalrdr,
3. Lead izolasyonu silikon olnrahdrr.
4. Lead uzLlulul<lan 45,53,58, 65 crn, olmalldrr.
5. Introducer 7F olmalrdtr.
6. Tip ve ring aralrl<larr l0 ntm olmalrdrr.
7. Tip yttzeyi 4.2nrn olmalrdn-.
8. Ring yuzeyi22rnn olmalrdrr.
9. Uq elel<trodr,r platinized olmalrdrr.
10. lg iletlterri MP35N nil<el alagrmr olmalrorr,

SIRA NO 24: KAL,P PiIi, NNNR, VENTRiXUT,NN PACING AZALTICT 6ZW.Nh:rI.|
ALGORiTMASI OLAN
l. Pacemal<er (AAIR<:>DDDR, AAI<:>DDD), DDDR, DDD, DDIR, DDI, DVIR, DVI, DooR,
DOO, VDD, VVIR, VDIR, VVI, VVT, VOOR, VOO, AAIR, ADIR, AAI, AAT, AOOR, AOO, ODO,
OVO, OAO modlarrna programlanabi lmel idir.
2. Alt hrz (basic rate) rrrinimunr 30 I ll0 dl<olarak programlanabihnelidir.

I r defierde programlanmahdrr.
20
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4. Pacenlaker bir ijrrcelci A-A interval siiresi ve progranlanml$ max-min "AV delay" parametrelerini
ter-nel alrp otonratik olarak "AV delay,,i ayarlayabilmelidir.
5"'AV delay" de$erlerini lcalp hrzrna gore otomatik olarak ayarlayabilen "Rate Adaptive AV,,
dzelligi olmalrdrr,
6' Ust izleme h lzr (UpperTracl<ing Rate) 80 - I 80 /dk arasurda programlanabilir olma|drr.
7. Sensdr iist hrzr (Upper Sensor Rate) B0- lB0 arasrnda ayarlanabilir ohnaldlr.
8' Qrkrq voltajr Atriunr ve Ventril<iil igin birbirinclen bafirmsrz olarak 0.5 - 1.5 V de[erleri arasrnda
progranr lanabi I ir olmalrdrr.
9. "PulseWidth" de[erleri Atriurn ve Ventrikiil ayn ayrr olarak 0,I2 - 1.5 ms arasmda
programlanabiI ir ohralrdrr.
i 0."AtrialSensitivite" deferleri 0,1 B - 4.0 mV arasrnda programlanabilir olmalrdrr
I l.VentriklilerSensitivite de[erleri 1.0 - I 1.2 mV arasrnda programlanabilir olmaldrr.
l2.Ventril<tiler ve atrial sense ve pace polariteleri ayrr ayfl veya beraber unipolar, bipolar olarak
progranr lanabi I il olmalrdrr,
l3.Ventril<Liler olaylardan sonra olugabilecek retrograd P dalgalarrnr izlememek igin programlanabilen
"Post VentrikulerAtrialBlankingPeriod', ozelli$i olmahdrr.
14'Qok yiiksek Atrial hrzlarr izlememek igin otomatik veya 150 - 500 ms arasrnda programlanabilen
"Post Verrtlikr-rlerAtrialRefrakterPeriod,' ozelli[i olmahdrr.
15. 150 - 500 rns arastuda programlanabilen "AtrialRefrakterPeriod" ozelli[i olmahdrr.
l6'Atriumdapace edildil<ten sonra olr"rgabilecek yankrlan izlernemek igin programlanabilen
"AtlialBlanl<ing Period" ozelli[i olnalrdrr ve 130-350 ms arasrnda programlanaUit..iiai..
17'VentrikiilerPaceden sonra T dalgalalrnr gonnemesi igin programlanabilen
"Ventri kij I erRefral<terPeriod" oze I I iI i o I nr a I rd r r.
l8.Progranlanabilerr "Ventril<ulerBlankingPeriod" ozelli[i olmaldrrpacemaker tarafindan
baglatrlabilecel< birtagikardiyi (Pacemal<erMediatedTachycardia) dnleyebilmelidir.
19.Pil hastaya talcrldrlrtalt sonra belli aralrl<larla otomatik olarak lead empedanslnr dlgmesi, lead
empedanst belli degerlerin drgrna grl<arsa sorLrnlu leadi otornatik olarak Unipolar'a gevirebilmelidir.
20'Hastanrn ventlil<i.iler erl<ett vltrulara l<arsr gi.ivenlik sa[lamast igin "PVC Response',6zelli$
oltlta lrd il'.

2l.lS-1,3,2 tlttt,5 urtl ve 6 ttrrr konnektorlere uyabilen modelleri olmahdr.
22.21,1 gr, a$rrlrl< ve 12.1 cc hacnrinden fazla olmantalrdrr.
23.Hasta kontrollerinde birlil<te kullanrlan progranilayrcr ve software sayesinde ekranda ay.u anda
EKG, intlal<ardiyal< EKG ve pacemakerin ttiur hareketlerini gdsteren "Marker Channel,, izlemek
mtiml<tin olrnalrdrr.
24.HasI"a kontroltinde, cilraztu agrltg el<ranrrrda pacemakeril son kontroldel beri tiim pace - sense
oraltlart, PVC sayrlat't, ay olarak pacemal<erin l<alau omrli, lead empedanslan ve 1 yrllk trendini,
bataryanln dLtrrtrttLt, sorl olgi.ilen egik de[erlerini ve progranrlanan deferleri, P/R dalgalan deferlerini,
hastautn gi-inltil< olarak l<ag saat atrial aritnide kalura sayrsl ve onemli olaylar ub. pu.u-"treleri
gdriilebilnrelid ir.
25.Pil sayesinde programlanmtg elel<triksel stirnLilasyon, burst ve ventriktilerBack-Uppacing gibi
el ektrofi zyo I oj i k gal r grna I ar yap r I ab i hne I idi r.
26.Kontroller arasrndaki taqil<ardiler, kalp l'rzlarr,lead empedanslan vb. parametreler pacemakerin
hafizasrnda depolanrralrd lr,
27.Atrial Tagil<aldisi olan lrastalarcla intrensek hrzr aclrnr adrm takip ederek cinceden belirlenen
mal<sitrtttr.t hrzttra l<adar atrialoverdrive pacing yaparal< atrial tagikarcliyi azattma ve onleme 6zelligi
olrnalrd rr.

2B.Hastarrrn l<endi R ve P dalgalart tron-irrvaziv olalal< prograrnlayrcr lizerinden olgiilebilmelidir.
29.Otomatik sensitivite atatra ozelli[i ile atrial ve ventriki.ilersensiviteleii otomatik olarak
ayarlayab ilmelidir.
30."Overdrivepacitrg" ozelliIi sayesinde erken dcjnem AF olugurnunu (ERAF) azaltabilmelidir.
31.I(ontrol bilgileri hern l<afirt henr de bilgisayar disl<eti iizerine kaydedilebilmelidir.
32,"Rate Respotrseseusor"ii olaral< al<tivite senscirijnli kullanarak, aktivite thresholdlow, mediumlow,
med i Lr rnh i gh, h i gh olaral< ayarlauabi I ir o lnral rd rr.
33,"Rate respollsesellsorli"nl'in devreye girmesi ve devleden grkrg sijresi farkl de[erlerde
progranr lanabi I rnel idir.

uygun olarak programl anabilmelidir., ya$lna
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34.Pil rate response ozelliIini hastanrn tan



35'Mode Switch 6zelli[i sayesinde olLrgabilecek atrial aritmilerde otomatik olarak pilin galgma modudeSigebilrnelid ir.
36'Pil, "l<arotis sinlis duyarlllr[r sendromy" ve "vazovagalsenkoplara,, kargr ,,Rate DropResponse,,dzelligi olrlalrdtr ve bu cizelli$i lcullanarak hastanrn bayrlm"asrnr engelleyebilmelidir.
37'"Search AV" ozelli$i ile pil srirel<li olaral< AV intervalini olgmeli ve otomatik olarak AV intervalini
ayarlamalrdrr.
38'Hasta bilgileri, tal<rlarr lead, endil<asyorr, implante edilen cihaz, doktor bilgileri ve notlan cihazakaydedilebiLnelid ir.
39'Egzersize ba[lr interrnittant AV bloklLr hastalarda intrensek AV iletiminin kullanrlmasrna veistennteyen sa[ ventriki.ilpacingini azaltmaya yonelik ozellik igermelidir. pacemaker ayarlanansljrelerde otomatik olaral< AV aralr[tnr programlanan defiere ozatarak intrensek AV gegigisaflayabilnrelidir.

lrgmalarla kanrtlanmrg, AAIR modundan DDDR

olmalrdrr.

olaral< olgiip, atriyal ve ventrikiiler grkrg voltajlarr
rn giivenli[ini arttrran hern de pilin omrtinii uzatan
rrrra sahip olmahdrr.
, yag, al<tivite, refleks senkop vb. klinik durumlarr

43 reklirediren 
',arze'e tesrinr tarihinden i,ibu.."uJl';r:f5ff?11',""i,111iil1iff1,0,..

SIRA NO 25: ELEKT}9D,ATRiAL (AKTiF'-PASIF TiXNSYON)l. Lead gcivdesinin nraksimum l<alrnlr$r 6 Fr olmalrdrr.
2. L'ead he lixi extendabre. retractabre ve steroidri orrrrarrdrr.
3. Lead izolasyonr_r silil<on olmalrdrr.
4. Lead uz-unlLlklarr 45,53,58,65 cm. olmalrdr.
5. Introducer 7F olmalrdrr.
6. Tip ve ring aralrlclan l0 mrn olnralrclrr.
7. Tip y\zeyi 4.2rnm ohnalrdrr.
8, Ring ytzeyi 22nn olmalrclrr..
9. 9q elektrodLr platinized olmahdrr,
l0.Ig iletl<eni MP35N nilcel alagrrnr olnralrclrr,

SIRA NO 26: ELEKTROD, VENTRiKULER (AKTir_rasin;l. Lead govdesinin mal<sinrurr kalrnlrIt 6 Fr olrnalrclrr.
2. Lead helixi extendabre, retractabre ve steroidri olnrarrdrr.
3. Lead izolasyoltLr silikon olrnalrdrr,
4. Lead uzunluklan 45,53,58, 65 cm. olmalrdtr.
5. Introducer 7F olrnalrdrr.
6, Tip ve ring arallklarr l0 nrnr olmalldrr.
7. Tip yvtzeyi 4,2nnt olrlaltdrr.
B. Ring yizeyi 22rnrn olrnalrclrr.
9, Uq elel<trodLl platinized olnrallclrr.
10. Ig iletkeni MP35N nil<el alagrnrr olnralrclrr,

SIRA NO 27:KALp nil,i, VVn
1' Pacernal<er vvlR, vvr, vvr, voo, AAIR, AAI, AAT, Aoo, ovo ve oAo modrarrnaprogram lana b i I mel id i r.
2. Agrrlrfr 24 grarndan fazla olrlarnalrdrr.
3, IS-1,3.2 nrrr,5 rnm ve 6 urn konnel<torlere uyabi len modelleri olmahdrr4. Alt hrz (Basic Rate) 30 - lg0 / dk arasr granr lanabi I rnel idir.

iasr nda programlanabilmelidir.5. Qrl<rg voltajr igirr 0.25 - 7.5 V defer.lerj

22

€A



6' uyan genigli8i (PulseWidth) degerleri 0.03 - 1.5 rns arasrnda programlanabilmelidir.7' ventril<Lilersensitivite deferleri 1,0 - I 1,2 mVarasrndaprogramlalabilmelidir.
8. Hysteresis ozelli$i olmarr ve en az ug farklr de[er-de progrlmlanmahdrr.
9' Ventril<i.iler setlse ve pace polariteleli ayn ayil veya beraber unipolar, bipolar olarak
program lanabil ir olrnalrdrr,
l0'VentrikLilerpace'den sonra T dalgalarrnr gcirmemesi igin 150- 500 rns arasrnda programlanabilen
"Ventri ki.i I erRefral<terPeriod', cize I I i [i bu I u n mal rdrr.
1l'Pil kontrolleri srrasltrda gi.ivenli denemeler yaprlmasrna olanak veren gegici programlama dzelligi
bulunnralrdrr.

l3'Hasta l<ontrollinde, cihaz monitorlinliu agrlrg ekranr pacemakerin son kontrolden beri tiim pace -sense oratrlarr, PVC saytlart, ay veya yrl olaral< pacemakerin kalan omrii, lead empedanslarl
bataryan r n d uru rn u, cinern l i o l ay r ar v b, pa'ametreler gciriilebihnelidir.
l4'Kontroller arastndaki tagikardiler, l<alp hzlan,lead empedanslarr vb. parametreler pacemakerin
hafrzast nda depolanabi lrnelidir.
l5'Pil sayesinde prog|anrlannrtg elektril<sel stirnlilasyon, burst ve ventrikiilerBack-Uppacing gibi
elektrofi zyo loj i l< gal r gnralar yapr labi hne l id ir.
16'Hastanrn l<endi R (P) dalgalart non-invazif olaral< progranrlayrcr tizerinden olgiilebilmelidir.
l7'l(ontrol bilgileri hern ka[rt hern USB bellel< hern de uitgisayar disketi iizerinekaydedilebilmelidir.
l8'Cihaz gi'in igirrde otonratik olarak egik testi yaparak cGger yrikselmesi ya da drigmesi durumuna
l<arg r giiven l i sr n rrlarda tutmayr safiramahd rr (otonratil< egik iyarlama).

J?,.T::il ,?lllP:i, tal<rlan lead, endil<asyorr, implante edilen cirtaz ve doktor bilgileri cihaza
Kayoeo I te0ttrnelrd rr.

l2.Hasta l<ontrollerinde birlil<te l<ullanrlan
EKC, intrakardiyak ECM ve pacemal<erin
mliml<Lirr o I rlal rd rr.

20.Pacemakerpace ve sense olaylarr, otomatik mod
varyasyonLr, hrz de[igikliIi trendini otomatil< olarak
olalal< prograrr layrcr aracr IrIryla sLrnabi I meI id ir.

progranrlayrcr ve software sayesinde ekranda aynr anda
tiim hareketlerini gcisteren ,,Marker Channel,, izlemek

deIi9il<liIi, ektopik vuru, ventrikiilerinterval
l<aydedebihnelidir. Bunlan gorsel ve sayrsal

2l'Pil hastaya tal<rldrktall sottra belli aralrl<larla otomatil< olarak lead empedanslnl olgmeli, lead
empedanst belli de[erlerin drgrna grl<arsa sorunlu leadi otonratik olarak unipolara gevirebilmelidir.
22' Teklif edilen malzeme teslinr tarihinden itibaren et1 az on sektz (I2) ay miath olmaldrr.

srRA NO 28: ELEKTROD, VENTRiKtir,nn (AKTIF_PASiI.)
L Lead govdesinin lnal<sinturl l<alrnlrgl 6 Fr olnralrcirr.
2. Lead helixi extenclable, retractabre ve steroidliornrarrdrr.
3. Lead izolasyonr_r silikon olmalrdrr.
4. Lead uzunluhlan 45,53,58, 65 cm. olmalrdrr.
5, lntroducer 7F olrnalrdrr.
6. Tip ve ring aralrl<larr l0 mm olnralldrr..
7 , Tip yizeyi 4.2mnt olmahdrr.
8, Ring yuzeyi 22ntn olmalrdrr.
9. Uq elektlodu platinized olrnalrclrr..
l0.lg iletkeni MP35N nil<el alagrrrr olntalldrr.

SIRA No 29: ICD, Bi-vENTRixUt , sIVI TAKisi vnya soLUNUM TAKiBi yApABiLEN
1' Delivered enerjisi en az35joule, Stored enerjisi 39 Joule olmahdrr.2' cihazn garj olrna sij|esi BoL (ornlir baglarrgrcr)' da en gok 8,2 sn ve ERI (Elektif replasmanindikatorLi)' de en gok 9,9 sn olmalrdrr.

Cihann boyutLr 3B cc., a[lrtr[r 68 gr.,r agmamalrdrr.
cihaztn elektrod girigleri atriLun, sol ventrikiil, sag ventrikii pace/sense igin IS-1, RV Defibrilasyon
ve SVC Defibrilasyon Coilleri igin DF_l olrnalrdrr.
cilrazrrr onrrli % 100 DDD pace, pacing voltajlan 2,5v (RV,RA), 3.0v (LV), 600 ohm empedans veyrlda 4 gok altrnda 5 yrldan az olnramalrdrr.
Cilrazrrr tal<rllnasl ve hastantlt l<ontrolleri srrasrnda cil'taz fizerinden goksuz olarak yiiksek VoltajElel<trod err pedansr (HV B- llVX) olqti leb i lnrel id i r.

3

4

5.

6,
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7' Yiiksek Voltaj Ele.ktrod etrpedanst (HVB) olgi.ildLi[ii esnada cihaz atrial elektrod, sol ventriki.iler
elektrod, saB ventril<iiler elektrod ve HVX coil empedanslarrnr da otomatik olarak dlgebilmelidir.B' cihaz Marker channel, EGM ve elel<troclsuz ECd kaydr alabilmelidir ve bu kayftlarsiirekli olarak
izlenebilmelid ir.

9' Cihaz ventril<Liler Fibrilasyonu (VF), Hzlt Ventrikiiler Tagikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler
Tagikardiyi (VT) tantnralt ve her birini sonlandrnnak igin ayfl ayn terapi fbnksiyonlarr
bu lu n nralrd rr.

10'Hastaya verilen gol<lartn azalttlmast igin VF tedavisi srrasrnda algrlama sonrasl garj olurkenfibrilasyonLr sonlandtrmal< igin cihaz ATP yapabilmeli, garj sonrasr iitiri kontrol ederek aritmidevam ediyorsa defibrilasyon yapabilrnelidir. Bu c;zellik garldan cjnce ve garj srrasrnda ATp
verecel< geki lde programlanabi I mel idir.

I 1'Cihaz Chargesaver dzelligi ile garjdan once ve $arj srrasrnda ATp ozelliklerini kendisi
ayarlayab iImelid ir.

12'ATP'lerin verimlilifini l<ontrol ederek SMART modu sayesinde verimli ohnayan ATp,leri sonraki
ted av i I erde otom ati l< o I arak kapatab i I rne I id ir.

13'Programlaytcr lizerittderr elektiofizyolo.jik galrgna yaprlabilmeli ve bu sayede T-shock, 50 Hz BurstPacing, Fixed Burst Pacing ve PES ( erken vuru) dzellikleriyle aritmi olugturup
sonlaud rrabi lrnelid ir.

l4'Cihaz RV ve SVC enrpeclatrslart progranlanabilir belli srnrrlann drgma grktr[rnda, atrial, saSventril<Liler ve sol ventriki-iler pacing empedanslan programlanabitir uetti 
"srnrrlarrn 

drqmagrktrgrnda' Batarya Voltajr belli bir srnrnn altrna di.igtti[iinde, $arj zarnant belli bir siirenin i.istiine

:i igin verilen telapiler programlanabilir belli bir sayrnrn iistiine grktrgrnda, VFat andrgrnda sesriveya titreginrriArarm verebihnelidir.l5'C nsing'i orladan kaldrrabilmeye yaracak gekilde RV sensing polaritesi Truebipolar ve Integrated Biporar orarar< progranrranaoiti,eiioir.
16'cihaz l4 aylrl< glinlrik vr/vF episod sayrsr, € tik HV terapileri, vr/VF srrasrnda kalp hm,giinlLik NSVT sayrsr, gtin igindeki toplam AF v AT'de gegiiilen stire, AF veya AT srasmdakiVentril<liller hrz histogramr, Gtin iginclehi si, fhoracic 

",opldunr, 
Ctintiit belirlenen

referans nol<tasrna gcire thoracic empedans lerini verebilrrieiidir.
ll.Cihaz l<alp yetrnezligi takibinde l<ullanrlab k Gece I(alp Hrzr, Kalp Hrzr Defiigkenli[i

ve GtinlLik Hasta Aktivitesi trendlerirri verebilrn
18'Cihaz VF, FVT, VT, VT Monitor, NS){T, VT Stability ve onset, single pVC, run pVC, singleVRS pace, run VRS pace sayrlarrnr verebilrnelidir,
l9'T-wave golcLrn dalga qekli bifazik ve monofazil< olarak programlanabilnelidir.
20'Cthaz Hrzlr Ventril<iiler Tagikardiyi (FVT) ve ventrilfriler Tagikardiyi (VT) cjnlemek tizereBURSI', Ramp, Rarnp-1 ve cV teclavilerirre altr ayrt terapide ba[rmsrz olarakprogram Ianabi I nrel idir.,
21. uygulayacagr Burst, Ramp ve Ramp-* tedavilerini Sa! Ventriktil (RV), Sol22 - 

"fftXlfiilil;'''if#'",0,,i'Jf:1"'"liiil?'o'?n, 
"o* denbr'asvon

23,cihaz Atrial tagil<ardi (AT) ve Atrial fi bri lasyon Lr tan ryabi lnelidir.
24'Cihaz- ayarlatrarr zatnandan daha uzurr si.iren Atrial Tagikardileri (AT) dnlernek i.izere Burst*, Rampve 50 FJz Bttrst tedavilerine Lig ayrr terapide ba$rmsrz olaral< programlanabilnelidir.
25'Cil'taz ayarlaltatt zatuatrdan daha uzuu sliren Atiial FibrilasyonLr (AF) cinlernek iizere cv tedavisineprogram lanab i lmel id i r.
26'cihaz Reactive ATP dzelli$i ile uzun sLiren AT/AF episodlarrr.rda atrial tagikardi defiigtigi zaman

tel<rar ATP yapabil rnel id ir,
2l'ALrial fibrilasyon ve atrial tagikardi igin monitoring, prevention ve termination ozelliklerinin herligline ayrrr anda sahip.olmalr ve her iigiide meli ve gahgmahdrrlar.
28.DiJzensiz_ Atrial Atrmlar sonrasutda Atrial ibrilasyonun baglanamasr iginprevention algoritrnasl olaral< Atrial Rate

Switch overdiive pacing paranretrereri buru'urarrdrr. 
fere'ce Paci'g ve Post Mode

29'Cihaz Atrial Fibrilasyon/Atrial Flutter'r, Sinlis Tagil<ardisini ve di[er 1:1 Supra ventrikiiler
lff'jijlj't''i 

tantyrp, bLr tlir tagil<ardilere verrtrikLiler tedavi uygulamasrnr cinleyen bir sisteme sahipolmalrdrr,
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30'Cihaz l<rsa aralrl<ll ventril<Li ler vurular sonrasrnda ventrikiiler erken vurulann olugabilece[i
pauseleri onlemel<.igin ventril<Lili"i pace ederel< hrz stabilizasyonu yapabilmelidir.

31'Cihaz supra ventrikiiJer tagikardileri (svT), ventrihiiler Taiikardilerden (vT) ayrrd edebilmek iginvr stabilizasyonu dikl<ate aran bir kritere sahip ormarrdrr.
32'Cil"taz hastantn srvr yi.iktinii dlizenli aralrl<larla olgrneli ve gerektifinde sesli uyarr verebilmelidir.

-Shock Inductior-r, Manual Burst Induction. 50 Hz.
f.

bilmelidir.
izati ot'r yapabil mel idir
, AAI, AOO, VVIR, VVI, VOO ve ODO pacing

mod larrna programlanabi lmel idir,
3J.Cihann Mode Switch pacing ozellifi olmalrdrr.
3B'Sol Verrtrilcliler elektrot igin Left Ventricular Capture Management? ozelliSi sayesinde cihaz

otomatil< threshold lesti yaparal< pace grl<rg gerilirni ve putse width deferleriii otomatik olarak
ayarlayabilnrelidir. oFF, Adaptive ve monitor only segenekleri olmahdrr.

39'cihaztn atrial, sag ventrikLiler ve sol ventriki)ler pace voltajlan 0,5 V ile B v arasrnda, pulse widthdefierleri 0,03 ms ile r,5's arasrrda ayr ay. ayarranabilm"liair.
40'cihaztrt atrial sensitivitesi 0'15 mv ile 4,0 mv arasrnda, sa[ ventrikiil sensitivitesi 0,15 mV ile 1,2mV arasr nda ayarlanabi lmelidir.
4l'Sa[ ventril<lil sense polaritesi bipolar ve tip/coil olarak ayarlanabilnelidir.
o'l:"',.1:']:ilfii,1'i, l*" poraritesi LV rip to RV coir, LV Ring to RV coil ve LV rip to LV Ring

otaral( ayarlalrabi lrnel id i r.
43.Sa! ve sol ventrikiil arasrndar<i geciknre ayarranabirmeridir.
44'Verrtriklil pacingi RV)LV, LV)RV, sadece RV ve sadece LV olarak programlanabilmelidir.
ot 

l*1:^,?.:"^qiii]l."abilen Al<tive can ve svc coil ozelli[i otmandrr. Herbiri ay'n ayrl
Kapat tta bt lrne ltd tr.

46.cii'tazt, Non-co nr petative Atri al pac in g ozel I i[i o I rn al rdrr.
4J ciha,z Autoc.apFormation ozelligi- sayesincle kapasitcir fonnasyon arahklarmr kendisi

ayanayaDtlnteltd tr.
48'Cihazda2000 adet olaytl'tafzaya alat't Flashbacl< Hafrzadzelli[i bulunmaldr.

tonr atik ayarlanabilmelidir.
ayesi, implantasyon bilgileri, hastane ve doktor
lebiLnelidir.
RP zamanrnr azaltmah ve cihaztn atrial vurularr

52'Cihaz VF, FVT, VT, Afib/Aflutter, SinLrs Tachycardia, Other 1:1 SVTs, NSf', Mode Switch
E,p isod larrn r n sayr larrn I lrafrzas rnda tutmal rd rr.

r n ylizdeIerini hafrzasInda tutabilmelidir.
lan larr hafizasrnda tutabilmelidir.
terapiyi, V cycle length, episode uzunlu[unu ve
ve sou 1 00 episodLr hafizasrnda tutmahdrr.

hafizasrnda tLrtabilmelidir. 
r Rate Histogram During AT/AF histogramlannr

57 .Ciltaz Treated VT/VF episode EGM, markers v
rnarl<ers ve intervals 2.5 dak., Non_sustained
Treated AT/AF episode EGM, nrarkers, and int

as rnda tutabihnelidir.
ip ohnalr ve bu sayede cthazrn parametrelerine

igin Lead empedans
uyarl vennesr ve VF

gereksiz gok almasmr

toplanan ttirn bilgiler ,A4 ka[rda print edilebilmelidir.
60.Hastan rn kontrol leri srrasrnda ciha
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SIRA NO 30: ELEKTROD,ICD $OK BLEKTRODU.I. E,lektrod er-radripolar, Aktif Fixasyon (helix) olmalrdrr.
2. Elektrodun uzunlufu 65-75-100 cn o]malrclrr,
3. Elel<trod Qift Coil,li olmalrdrr.
4. ElektrodLrn il<i adet unipolar DF-l ve bir adet lS-1 l<onel<t6ri.i olmahdrr.5' Elektrodun konner<tdr rnateryari Mp35N coir ormarrdrr.
6. Elel<trodun insulator yizeyi Slil<on olnralrdrr.

I rd rr,

p latin iurn alloy ohnahdrr.
rurn-clad tantalum olmalrdrr.
ar olmaldu.

lr d lr.

13.Tip elel<trod alanr 5,7mnr2 olrnalrdrr.
I 4,Ring alant 25,2 mm2 olrnal lcltr.
l5'RV coilala'r 614 nnt2 ve RV coir uzunru[Lr 5.7 cm ornrarrdrr.l6.svc coilalanr 860 mnr2 ve SVC coir'zLrrrrugu g.0 cn ormarrdrr.
l7.Tip to ring aralr[r B nrm olntalrdrr.
l8.Tip to RV coil aralrgr l2 ntm olrnalrdrr.
19.Tip to SVC coil aralr$r 180 rnrn olrnalrdrr,
20.ElektrodLrn gdvde ve tip gapr 8.6 Fr (2.8 mm) olmahdrr.
21'Elektrod gLridewire's29,0 Fr,gLriclewire ile ll Fr introducer'dan gegebillielidir.

3'r:f'ff:t 
iizerinden gel<ilen al<rmt azalttp cihazrn omruinii uzatrnasr igin elektrod yiiksek empedansh

SIRA NO 3I: ELEKTI9D,ATRiAL (AKTiF-PASI. TiXASYON)L Lead govdesinin mal<simum kalrnltfl 6 Fr ohnalrdrr,
2. Lead helixi extendabre, retractabre ve steroicili ormalrdrr.
3. Lead izolasyonu silikon olnralrdrr,
4, Lead uzunlul<larr 45, 53,59, 65 cm. olnralrclrr.
5, IntrodLlcer 7F olrnalrdrr.
6. Tip ve ring araltl<larr l0 rrnr olmalrdlr..
7. Tip yttzeyi 4,2nnt olnralrdrr.
B. Ring yitzeyi22nnt olrnalrclrr.
9. tJg elel<trodLr platinized olmalrdrr.
10. i9 iletkerri MP35N rrikel alagrrnr olmalrdrr.

SiF
e sabitlenir.

ali politiretan konnektor tip ve ringi Titaniumdan

3. IS-l Konnektor uyumludur.
4. Elektrod polaritesi MLrltiporar (Duar cathode) erektroda sahiptir.5. 78-88 crn uzunlul<larda temini rntiml<Lin.
6. Klavuz tel tizerinclen iletilebilir.
7' Lead govde kalrnlrfr 1,3 trtn,den (4 French) , ring elektrot kalurhfir 1,7 mm.(5.1 French) ve tipelektrod l<alrnlrgr l,53nrm (4.6Fr,),
B' Leadin ucuuda klavuz tel geri geliildikten sonla kanrn leadin igine dolmasrnr engelleyen silikon birvalf bulunmal<tadrr
9, Elel<trot y\zey alant tip ve rirrg igin 5,8 ,nm, dir.l0' Tip ve ring elel<trodu ayrr ayrr steroid salgrlrdrr. Toplarnda 1,0 rngdan daha azsteroid olarakDexarnethasolre acetate bu I u nrnal<tad r r.
I I , Elel<trod i-izerinde burunan erektrodrar arasr rnesafe 2 r mm ormahdrr.
)? flvslVe edilen yertegini sistemi ig gapr l.90rnrn (5.7Fr) tir.13. 0,014 in -0,018 in giLrde yylr" iir".":-: - iletilebilir.6rLruv vvrs uzs llellleDlllf.
14. Guide wire drgrnda stylet ile bera kLrllanrlabilrnelctedir.
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1 5 ' Lead r"rygun s istern le birlikte l<u llan r lclr[rnda L 5 ve 3 Tes la igin MRI gortinttilemeye uygundur.

SIRA NO 33: ELEKTROD, AKTiF, LUMENSiZ, OZCuNYERLE$IM iqiN TATETER
1, Koroner sinLise yerleqirn igin kullanrlacal< en az il<i farklr efiime sahip katetei olmahdrr.
2. Yerlegim Kateterinin drg gapr 9F olmalrdrr.
3, Kateterin yerlegtirilebilmesi igin gerekli olan gLridewire sisterrin iginde bulunmahdrr.
4. C Lr id ew ire' ur Ltzutn lu $u en az 1 20 cm o l mal rd t r,
5, Kateterin ig li.imeni 7l-- kalrnlrgrrrda elel<trod gegebilecek gekilde o1na1drr.
6, Koroner sin[.ise elel<trod yerlegtirildil(ten sonra l<ateterler yrrtrlarak grkarlrlabilmelidir.
7. Yrtna iglemi igin gerekli brgal< sistem ire birlikte verilmilidir.
B. Sistemde l<ateterler ile uyumlu heniostatik valf bulunmalrdrr.

SIRA NO 34: ICD, VVIR, SIVI YUKU VEYA SOLUNUM TAKiBi YAPABiLENl. Delivered enerjisi en az35joule, Stored enerjisi 39 Joule olnralrdrr.
2' Cihazrn gali olrrra sliresi BOL (6rnlir baglangrcr)' da en gol< 7,7 sn ve ERI (Elektif replasman

indikatorli)' de er-r 9ok 9,2 sn olmalrdrr,
3. Cihazrn boyr-rtu 37 cc., a[rrlrIr 68 gr,'r agmamalrdrr.
4' Cihaztrt omrli 0% 

1 00 DDD pace, pac ing voltaj larr 2,5V, 600 ohrn ernpedans ve ylda 4 gok altrnda
7 yrldan az olmamalrdrr.

5. Cihaztrt elel<tlod girigleri sa[ verrtril<iil pace/sense igin IS-1, RV Defibrilasyon ve SVC
Defibrilasyon Coilleri igin DF-l olrnalrdrr.

6' Cihazrn tal<tlnrasr ve hastantlt l<ontrolleri srrasrncla cihaz Lizerinden goksuz olarak yiiksek Voltaj
E lel<trod enr pedans r (HVB- IIVX) dlqli leb i I me I id i r.

7' Ytil<sel< Volta,i Elel<trod etrrpedarrsr (HVB) 6lgtildti[ti esnada cihaz ventriktiler elektrod ve HVX
co i I err pedarrs larr n r da otonrati l< olalal< o lgebi lmel idil.,

8' Cihaz Marker Channel, EGM ve elelttrodsuz ECG l<aydr alabilmelidir ve bu kayftlar siirekli olarak
izlenebilrnelid ir.

9, Cihaz VentlikLiler FibrilasyonLr (VF), Hrzlt Ventrilciiler Tagikardiyi (FVT) ve Ventriktiler
Tagikardiyi (VT) tanrnralr ve her birini sonlandrrmak igin ayn ayrr terapi fonksiyonlarr
bLllunmalrdrr.

l0' Hastaya verilen 9ol<larrn azalttlmast igin VF tedavisi srrasrnda algrlarna sonrasr garj olurken
librilasyonLr sonlandtrmal< igin cihaz ATP yapabilrleli, garj sonrasr ritimi l<ontrol ederek aritmi
devam ediyorsa defibrilasyon yapabilnrelidir. BLr cjzellik garjdan once ve garj srrasmda ATp
verecel< gel<i lde programlanab i I mel id ir.

11' cihaz chargesaver ozellifii ile garjdan once ve $arj srrasnda ATp ozelliklerini kendisi
ayarlayabilrne lidir.

12' ATP'lerin verirnlili$ini l<ontrol ederek SMART modu sayesinde verimli olmayan ATp,leri sonraki
tedavi lerde otomati k olarak kapatabi lrrel id i r.

13. Programlayrcr tizerinden elektrofizyoroj il< galrgrna yapr labilmeli
Burst Pacing, Fixed Burst pacing ve pES ( erken vuru)
son land rrabilmelid ir.

14' Cihaz RV ve SVC enrpedanslart progranrlanabilir belli surrrlarur drgrna grktr[rnda, sa[ ventrikiiler
pacing empedanslart progratllanabilir belli srnrrlarrn drgrna grktrginda, naiarya Voliajr belli bir
srnrnrr altrna dtigtii[i.inde, $alj zarnanr belli bir si.irenin lisiline grktrgrnda, bir episode igin verilen
terapiler p|ogramlanabilir belli bir sayrnrn i.istiirre grl<trfirnda, VF lg'rlama off programlandr[rnda
sesli veya titregimli Alarm verebilmelidir

15, cihaz T-wave oversensing'i oltadan l<aldrrabilmeye yaracak gekilde RV
b i po lar ve lntegrated Bi po lar o ra'ar< program lanabi I rnel idir.

16. cilrazda vr. FVT vc vl. diskiriminasyor.. ayr'rrlr yapabilrnesi
bu lunmalrdrr.

17. wavelet gablonlarr otomatili ve rnarual olaral< toplanmalrdrr.
18. Cihazda Atriyal Fibrilasyon srrasrnda Ventriki.iller hrz l<ontroltinij

ve bu sayede T-shock, 50 Hz
dzellikleriyle aritmi olugturup

sensing polaritesi True

igin Wavelet kriteri

saflayan Conducted AF
Response ozelliIi olmalrd rr.

19, Cihaz VI-- tanrma bolgesincle
d iskrirn inasyon algoritnalarr ile

ayar'lanabilen SVT lirnitine kadar olugacak SVT leri SVT
nrrlalr ve bLr SVT lere terapi Lrygulamamasl vey

r-rygu lamasr program lanab i lrrrelidir.
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20.

21,

))

23.
24.

25.

26.

27.

i.inltik HV terapileri, VT/VF srrasrnda kalp hrzr,
tizdesi, Thoracic empedans, Giinliik belirlenen
m trendlerini verebilmelidir.

ve Gi.inrur< Hasta Akrivitesitre'dle'ini verebirm.,]Jfr"o 
Gece Kalp Hrzt, Kalp Hrzr Defigkenlifi

cihaz VF, FVT, vr, vr Monitor, NSVT, vr stabirity ve onset, single pvc, run pvc, singleVRS pace, run VRS pace sayrlannr verebilmelidir.
T-wave gol<un dalga gel<ri bifazik ve monofazik olaral< programlanabilmelidir.
Cihaz' Htzlr ventrikiiler Tagiltardiyi (FVT) ve verrtrik"iiler Tagikardiyi (vr) onlemek iizereBURST, Ranrp, Ranrp-* ve cV tedavilerine altr ayrt terapide ba[rmsrz olarakprogranr lanabi I mel id ir.
Cihazda ventrikiiler Fiblilasyonu (vF) cinlemek izere altr adet defibrilasyonprogranr lanab i lrne I id ir.
cihaz Atrial Fibrilasyon/Atrial Flutter'r, Siniis Tagikardisini ve di[er l:l Supra ventrikiilerTagikardileri tanrytp, bLr tlir tagiliardilere ventrikLiler teoavi uygulamasrnr cinleyen bir sisteme sahipolmalrd rr.
ciltaz l<lsa arairl<lr verrtril<ii ler vr-tlular sonrasrnda ventril<liler erken vurulann olugabilece[ipauseleri onlemel< igin ventrikiilLi pace ederel< hz stabilizasyonu yapabitmelidir.
cihaz supra ventril<liler'.tagikaldileri (svr), Verrtril<i.iler fagit<araiterden (vr) ayrrd edebilmekigin vr stabilizasyoru dir<riaro aran bir kritere sahip ormarrdrr.

neli ve gerektifinde sesli uyarr verebilmelidir.
hock IndLrction, Manual Burst Induction. 50 Hz.

c i haz garj esrras r nda con l'l 
"r 

ati on ve Syrrclrron ization yapab i l mel idir
cihaz vVIR, vvl, voo ve o\zo pacirig modra'na progra',.rrunubirrneridir,
cihazrn ventril<ijler pace volta.ilalr 0,5 v il" s V arasrnda, pLrlse width defierleri 0,03 ms ile 1,5 msarasrnda ayarlanabi Irrel icl i r..

28.

29.
30.

31.
1?

33.
34.

35' cihazrn ventril<liler setrsitivitcsi 0,15 mv ile 1,2 nrv arasrnda ayarlalabilmelidir.
36' Sa[ ventrikijl sense polaritesi bipolar ve tip/coil olaral< ayarlanabilmelidir.
37' cihann programlanabilcrr z\litive can ve svc .oit ozelligi ohnahdrr. Herbiri ayrr ay.kapatrlabilnelidir.
38' cihaz AutocapForr,atiotr ozelliIi sayesinde kapasitdr fbrrnasyon aralklarrnr kendisiayarlaya b ilnre lid ir..

l< Hafiza ozelli[i bulunnralrdrr.
kayesi, irnplantasyon bilgileri, hastane ve doktor
ilebilnrelid ir.

tLrtmalrdrr. I :I SVTs, NST episodlannm sayrlarmr hafizasmda

42, Cihaz VS ve VP olaylar-rnlr )/[izclelerini hafizasrnda tLrtabilmelidir.
o lan larr hafrzasrnda tutabilmelidir.
I terapiyi, V cycle length, episode uzunlufiunu ve
i ve son 100 episodu hafizasrnda tutrnahdrr.
and intervals 21,25 dak., Monitored VT episode

dak, SVr episocre ECNr, ,,i r<ors, a,d intervarji:;i"",J ;:f;i?,il""y"fif:"J?",,X1,#",TJi:?
tutabrlmelid ir.

46' cihaz nredil<al bantta u'i'clcss telemetriye sahip olmalr ve bu sayede cihazm parametrelerine
u lagrlarak progran ),altr la [ri I ltc] icl ir..

47' Cihaz RV leadde oltrgabilccclr l<t'rl<la'da, Hastanrn gerel<siz gok almamasr igin, Lead empedansgrafifinde bir arlrg oltiuiLrir,]ir, lirsa V-v interval gozindiginde, sesli olarak uyu., u".."sr ve vFtedavisi tatlltlrlatra Srl)zrr111r trLonritlili olaral<,n rksinuma gikararak lrastanrn gereksiz gok almasmrengelleyen brr algor.iLnr:r oli,nl rclrr.

48' Hastanrn l<ontrolle|i str':tstrrcirL ciltazcla toplanan tijm bilgiler 44 kA[rda print edilebihnelidir.
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SIRA NO 35: ELEKTIiOD, tCD $OK ELEKTRODU
L Elektrod Quadripolar , Aktii Fixasl,sll (helix) olmalrdr.
2, Elektrodun uzunlugu 65-15- I00 cnr olrnalrdrr,
3, Elektrod Qift Coil'li olrnalrrlrr.
4. Elektrodun iki adet Unipolar t)F-1 ve bir adet IS-l konektcjrtj olmahdrr.
5. ElektrodLrn l<onnel<tol nrater.S,aIi Mp35N coil olrnalrdrr,
6. Elektrodun insulator ),[]ze,r,i Slilion olrralldtr.
7. ElektrodLln dlg yi.izeyi l)ol1,x1e tlrirrrc liaplr olmalrdrr,
B, Elel<trodLru elektlocllallun nrlr.or'),aliPlatinjzecl platiniLrm alloy olrnalrdtr.
9, ElektrodLrn RViSVC coillcrinirr rnatcr.;iz1li Platinurn-clad tantalurn ohnalrdrr.
I 0. E lel<trodun sensing co rr fi gu r ri S1,s11 1,'1'LLre-B ipo lar olmaltdtr.
1 LElektrodun bipolar pacing LrcLr streoicl salgllamalrdrr.
I 2. Steriod' in tipi Dexantcthasoro lcetate olmalrdtr.
13,Tip elektrod alanr 5,7Llnr2 trlrralLcl rr.
14.Ring alanr25,2 rrrr2 oluralrrl ir

l5.RV coilalanr 614 rrrrr2 r,c li\/ eoil Lr;,_rrnlu[u 5.7 cm olmaltdrr.
16.svc coilala'r 860 rrrrrr2 r,e.(i\/c coilLrzLrnrufu 8.0 cm olmal rdrr.
l7.Tip to ring alal r$r 8 nrnr rtlrralrtlrr-.
18.Tip to RV coil alalr!r l2 rrrrr olrnalrclrr..
l9.Tip to SVC coil alalrsr 130 rrrtr olrralrdrr..
20,Elel<trodun govde vc ri1_r 9r1;r ii.ri Fr. (2.8 nrm) olmalrdrr.
2l'Elektrod guidervire'sz9 0 )'t. !.Lricleu,ire ile l1 Fr introducer'dan gegebilmelidir,
22.Elel<trod lizerinderr gcl<ilcn ai\inr az-zrltrp cilrazrn drnriinli uzatmasiigin elektrod yiiksek empedansl
olamalrdrr.
23,ElektrodLrn tubing cl iza;,1qr liirircir oonrpr-essionlr nlultilumen olmalrdrr.

SIRA NO 36: ICD, DJ}I,i1{. 'I i,,ii.T.Rii(ULER PACING AZALTICI OZNr,r,irr-i
ALGoRiTMAST ot-i\ri, s r\, i \ tixu vsya soLUNUM rarcinivapa-niinll

Cihazrn boyutLl 42 cc . aqrr'lr11r li2 gr. ,r agmamalrdrr.
Cihazrn elektrod lili;ileli irtrir-rrrr, sag ventril<Lil pace/sense igin IS-1, RV Defibrilasyon ve SVC
Defibrilasyon Coilleri rqin l)l:-l olrralrdlr,

5' Cihazrn ornrli %l 00 l)l)l) 1ncc. Pucing voltajr 2,5v , 600 ohm empedans ve yida 4 gok altrnda 5,g
yr ldan az olnraurarrtt ri'

6. Cihaztrt tal<tlmast t'e rtit:'Lr.i,irr iioirIrulleri srrasrn da cihaz Lizerinden goksuz olarak yiiksek Voltaj
Elektrod enrpeclansr ( i iV ll t', \) ,r juiilebilrnelidir.

7. YLiksek Voltaj E,lcl.tlocl cr'tpeillnsr (l-lVB) olgi.ildii[ii esnada cihaz atrjal elektrod, ventrikiiler
elektrod ve HVX coil cnrpcrlrnsilrrrrr cla otomatil< olaiak dlgebi|nelidir.

8' Cihaz Marker Charrrre I- i:.(i,'l r cr clci;troclsuzF.CG l<aydr alabilrnelidir ve bu kayrtlar siirekli olarak
izlenebilmelid ir.

9, Cihaz Ventliklllcr' l'rlr: iil.i r>lrr (\i l'), lftzh Ventrikijler Tagikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler
l'aqikardiyi (Vl-) rrrrr ttrtrrlL ','o lr.:r' birini sonlandrrmak igin uy., 

'uy.i 
terapi fonksiyonlarr

bulunmalrdr.
10. Hastaya vet'ilett ;t:rlii.,titl r'.'r:l,lllr ;r igin VF tedavisi srrasrnda algrlama somasl garj olurken

verecel< gel<ilde pl'oqr r t)r i irn,, ir i I rrrc I ici i r.
ll. ATP'lerin verimliliiirri lii,r:lrol erlcrcli SMART modu vb,algortin-ralar sayesinde verimli olmayan

ATP'leri sonralii lcclrr , ii, r' ,\l\)rr;,iil< olaral< kapatabilrnelidir.
12. Programlayrcr ilz-cril,'cr .'ii.l,t,.oli...,,olo.jik galrgrna yaprlabilmeli ve bu sayede T_shock, 50 Hz

Burst Pacing, Fixe.l B t;,, i'ucilu ve PES vb. ( erken vuru) ozellikleiiyle aritmi olugturup
sonlandlrabi Imel ici ir .

13. Cihaz RV ve SVC irrrrlt,:ti; r:;'i.q1r 1-''lglaurlanabilir belli srnrrlaln drgrna grktrfr ve saf
Voltajr1-. 

r',r :r r ii rn I auabi I ir bel li srn rrlarrn drgrna grktr[rnda,

4.

ventrikli ler pacirrg cjr r l )c(lr n:, i:ir.l
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18.

19.

21.
1'

belli bir srnrnn altrna diigttifiinde, $arj zarnant belli bir stirenin iisti]ne grktr[rnda, bir episode igin
veriletr terapiler prograrnlanabilir belli bir sayurn Listiine grktrgrnda, VF algilama Off
prograrnlandrIrnda sesli veya titregimli Alarrn verebilmelidir.

14, Cihaz T-Wave oversensing'i oftadan kaldrrabilmeye yaracak gekilde RV sensing polaritesi True
bipolar ve Integrated Bipolar olarak programlanabilmelidir,

15. Cihaz l4 ayll< giinltik VT/VF episod sayrsr, glinliil< HV terapileri, VT/VF srrasurda kalp hrzr,
gi"irrli.il< NSVT sayrsr, gi.in igindeki toplarn AF veya AT'de gegirilen siire, AF veya AT srrasrndaki
Ventriki-lller hrz histogramt, G[ir.t igindeki pacing yiizdesi, Thoracic empedans, Gi.inliik belirlenen
referans nol<tastna gcire thoracic empedans degiqim trendlerini verebilmelidir.

16. Cihaz kalp yetmezligi takibinde kullanrlabilecek 14 ayhk Gece Kalp Hrzr, Kalp Hrzr Defiigkenlifii
ve Gi.inltik Hasta Aktivitesi trendlerini verebilmelidir.

L7, Cihaz VF, FVT, VT, VT Monitor, NSVT, VT Stability ve Onset, single pVC, run pVC, single
VRS pace, run VRS pace sayrlannl verebilmelidir.
T-wave gokLrn dalga gekli bifazil< ve monofazik olaral< programlanabilmelidir,
Cil'taz Hzh Ventriktjler Tagikardiyi (FVT) ve Ventrikliler Tagikardiyi (VT) ollemek iizere
BURST, Ralnp, ve CV tedavilerine ah ayrt terapide bafirmsrz olarak programlanabilmelidir.

20, Cihazda Ventriki.iler FibrilasyonLr (VF) onlernek izere altr adet defibrillasyon
program lanabi lrnel idir.
cihaz Atrial tagikardi (AT) ve Atrial fi brilasyonu tanryabihnel idir.
Cil'taz ayarlanan zama'rtdan daha uzun siiren Atrial Tagilcarclileri (AT) onlernek iizere Ramp ve 50
Hz Burst tedavilerine tig ay' terapide bafrmsrz orarak programlanabilmelidir.

23. Cihaz ayarlanan zarnandan daha uzun sijren Atrial Fibrilasyonu (AF) onlemek iizere CV
tedavisi ue programlanabihnel id ir.

24. Cihaz Reactive ATP ozelli[i ile uzun si.jren AT/AF episodlannda atrial tagikardi defiiqtifi zaman
tel<ral ATP yapabi lmel id ir.

25. Atrial fibrilasyon ve atrial tagikardi igin monitoring, prevention ve termination cjzelliklerinin her
Ligline aynr anda sahip olmalr ve her tigtide aynr anda programlanabilmeli ve gahgmaldrrlar.

26. Diizensiz Atrial Atrmlar sourasrnda Atrial Tagikardiyada Atrial Fibrilasyonun'baglarnamasr igin
prevention algoritmasr olarak Atrial Rate Stabilization, Atrial preferencl pacing ve post Mode
Switch Overdrive Pacing paranretreleri bulunmaltdrr.

27, Cihaz Atrial Fibrilasyon/Atrial Flutter'r, Siniis Tagikardisini ve diger 1:1 Supra Ventrikiiler
l'agikardileri tanrylp, bLr ttjr tagikardilere ventrikijler tedavi uygularnasrir onleyen bir sisteme sahip
oImalrdrr.

28, Cihazda Atriyal Fibrilasyon strasrnda Ventriktjller hrz l<ontroltjnii sa[layan ozelli$i olmaldrr.
29, Cihaz l<lsa aralrklr ventrikiiler vurular sonrasrnda ventrikt.iler 

"rk.n uurularln olugabilecepi
pauseleri orilemek igin ventrikiilii pace ederek htzstabilizasyonu yapabilmelidir.

30. Cihaz supra ventriktiler tagikardileri (SVT), Ventril<tiler Tagil<aidiler-den (VT) ayrrd edebilmek
igin vl- stabilizasyorrLr diklcate alan bir kritere sahip olr'alrdrr.

31. Cihaz hastanrn srvr yi-ikiinii dlizenli aralrklarla olgrneli ve gerelcti[irrde sesli veya titregimli uyarr
vereb ilmelid ir.

32, Cihaz [jzerinden EP Study/lnduction testleri (T-Shock Inductiol, Manual Burst Induction, 50 Hz.
Burst Induction, PES Induction) vb.yaprlabilmelidir.
Cihaz Otornatik olarak R-Wave ve p-Wave olgebilmelidir.
cihaz garj esnasrnda confirmation ve Synchronization yapabihnelidir
CihAZ DDDR, DDIR, DDD, DDI, DOO, AAIR, AAi, VVIR, VVI, VOO VC ODO PACiNg
mod larrna programlanabilmel idir.
Cihazrn Mode Switch pacing ozellifi olmalrdrr,
Cihazrrr atrial ve ventril<i.iler pace voltajlan 0,5 V ile B V arasrnda, pLrlse width defierleri 0,03 ms
ile 1,5 ms arasrnda ayn ayrl ayarlanabilmelidir.

38. Cihazrn atrial sensitivitesi 0.15 rnV ile 4,0 rnv arasurda, ventrikUler sensitivitesi 0,15 mV ile I,2
rnV arasrnda ayn ayn ayarlanabilmelidir,

39. Sa! verrtril<Lil sense polaritesi bipolar ve tip/coil olaral< ayarlanabilmelidir.
40' Cihazrrt programlanabilen Aktive Can ve SVC coil ozellifi olmahdrr. Herbiri ayfl ayrr

kapatr labilmelid ir.

33.
34.
35.

36.

4l.cihaz ALrtocapForrnatiorr ozelrigi sayesinde kapasitdr formasyon
ayarlayabilmelidir.

tA

rklannr kendisi



otornatik ayarlar-rabihnel idir.
ik6yesi, implantasyon bilgileri, hastane ve doktor
dilebilmelidir.
ARP zaman mt azaltmalt ve cihazrn atrial vurularr

45'Cihaz VF, FVT, VT, Afib/Aflutter, Sinus Tachycardia, Other l:1 SVTs, NST, Mode Switch
E,p i sod larr n rn sayr I an rrr hafi zaslnda tutrnal rdrr.

rur r n yiizde I erini hafrzas r nda tutabi lmelidir.
olanlan hafizasrnda tutabilmelidir.

lr terapiyi, V cycle length, episode uzunlu[unu ve
li ve son 100 episodu hafizasrnda tutmahdrr.
lar Rate Histogram During AT/AF histogramlannr

hafrzasr nda tutabi lnrel id ir.
50. siz gor<

i[inde
olarak

51. ve bu

52' Hastanrn kontrolleri strastuda clhazdatoplanan ttirn bilgiler ,{4 ka[rda print edilebilnelidir.

SIRA NO 37: ELIIKI'ROD,ICD gOK
1. Elektrod QLradripolar., Al(tif Fixasyon (helix) olmalrdrr.
2. Elel<trodun uzlurlu[r-r 65-]5-100 cnr olmalrdrr.
3. Elektrod Qift Coil'li ve Tel< Coil,li olmahdrr.
4. Elektrodun il<i adet Urripora'DF-r ve bir adet IS-1 ko.ektdrii ohnarrdrr.
5. Elel<trodun konnel<tcjr rnater5in[i Mp35N coil ohnahdrr,
6. Elektrodun insulator yttzeyi Slilcon olmalrdrr.

dtr.
latin ium al loy olmalrdrr.
m-clad tantalum olmal rdrr.
olmalrdrr,

tdrr.

13.Elektrodun govcle ve tip gapr g.6 lrr (2.g rnrn) ohnalrdrr,
l4'Elektrod guidevvit'e's z 9.0 Fr, gLrideivile ile I 1 Fr introducer'dan gegebilmelidir.
ls'Elektrod tizerinden geliiJen akrmr azaltrp cil"tazrn omrtinti Lrzatmasl igin elektrod yiiksek ernpedanslrolanalrd rr.
l6.ElektlodLln tubirtg c1 iza1,n1 lLirreu compressionlr urulti lu,rren olmalrdrr.

SIRA NO 38: ELEr('u{oI), A'r'nIz\L (AKTiF-pASin rixasyoN)
1. Lead gcivdesinin nral<sinrLrnt lialrnlr$t 6 Fr olmalrdrr.
2, Lead helixi exterclable, r'eIr'ac[able ve steroidri olmarrdrr.
3. Lead izolasyonu siiil<oLr olntaLclu.
4. Lead uzunluklarr 45,53,58, 65 crn. olmalrdrr.
5. Introducer 7F olrnalrclrr.
6. Uq elektrodu plalinizccl ojntalrclrL..
7. Ig iletkerri MP35N uil<el alaqrnr olmalrdrr,

31



SIRA No 39: KAL.I'},il,i. VDD
l. Pacernaker VDD, \/\/tR, \/\/1, VVT, VOOR, VOO, VDl, VDIR, ODO, OVO, OAO modlarrnaprogram lanabi I me I icl i r.

2' alt hrz (Basic r{ate) cr az30 - rl)rdr<arasrnda programlanabirmeridir,
3' Ust izleme hrzr 80 - rg0/ cil< z rasrnda programranabirmeridir
4. Senscir i.ist hrzr B0 - r g0 / cil' a.as'da ayarlanabirmeridir.

l. Qrkrr voltajr 0.5 - 7.5 \r deEer'reri uru'ndu programranabirrneridir.
6' PLrlsewidth degerreri 0.12 - r.5 rns arasrnda programranabihneridir.
7. Atrialsensitivite de[clreli 0 ] s - 4.0 mv araslndi prog.u,',runubirrneridir.
B' Ventriki.ilersetrsitiviLc tlcicllcr i L0 - I 1,2 rnV u.usniu f-gramlanabilmelidir.9, Hysreresis dzeiligi orrrarr \/e c, az ii9 faikrr d.g.;.;;;lruiltun,nur,a,..
l0'Pacemal<er bir tjrroel<i A A irite'val iii.esi ve programluir,r,rg max-min,,AV delay,,parametrelerinibaz alry otonratiI<. oIa'ari "AV creray"i ayarrayabilmelidir.
1l'"AV delay" clegerle|irri lialp luzLna gore otomatik olarak ayarlayabilen,,Rate Adaptive AV,,6zelliIi olmalrclrr..
I 2'Ventril<ij ler se'se ve pacc polariteleri ayn ayn veya beraber unipolar, bipolar olarakprogranr lanabi I nrel ici i r .

l3'ventrikijler oJa;'lrtt'clirtr stlrrt'ri olugabilecek retrograd p dalgalaflnr izlememek igin 130 - 350 msaraslnda prog|ilrrrlarrabilerr "l)osl ventril<ulerAtrialBlanhingFeriod,' dzelliSi olmaldrr.l4'Qok yliksek at'ial lrrz-l.r'r izlcrtteLreli igin otomatik veya ilo - soo ms arasrnda programlanabilen"Post ventri l<rr l c.r\ t'iiL Re r r. r,[cr.periocl" ozel l i gi olmaird rr.
15'ventriki'ilerpacctlctr s.tr'a l- clalgalannr_ gormemesi igin 150 - 500 ms arasmda programlanabilen"Ventriku lerRe 1l-a liter.pe r.i ocl'' ozel I i $i ol mal r drr.
l6'Pacernaker ta'afrrrclarr baglrtrlabilecel<.bir tagikardiyi (pacemalcerMediatedTachycardia ) onlemekigirr "PMT Lttcr.ve rrtion', c)zclliIi olllalrdrr.

't :ii:i::l:llet'i 
st'rrsrrrtl'r r-.i'r trtiidenenreler yaprlamasrna oranar< veren gegici programlama ozelligi

lB'Hastanrn kerlcl i e lekLr ii< sisle rrrirrclerr cloran ventrikiiler erken vurulara kargr giivenlik safilamasr igin"PVC Responsc 0zejiigi irlr;ralrcl rr..

l9.Pacemaker.rarisi.rar !3,6 gr. a$rr-Jrli ve l1,l cc hacminde ormarrdrr.
20'Hasta kontroller'irrclo bi'lilitc liullarrrlan programlayrcr ve software sayesinde ekranda aynr andaEKG, intrakarcliynli l:c\4 v'i: irace,rrrkelin tim hareketlerini gosteren,,Marker channel,, izlemekmiimki.in olnalrrlrr
2l'Kontroller at a:;ttltlrr l'i 

,lilpii'l: 
,cl iler, l<alp htzlart, lead empeclanslarr vb, parametrelerpacemakerin

haflzasrnda dcl)() lit n,lil I tct I t..

22'Pil sayesinde Pr !)!'r irrrr lrttr rtl r5 e lel<t'il<s.el stirliilasyon, burst ve ventriki.ilerBack-Uppacing gibielektrofizyolo.liji cir jr;rrrriliir. rltrlabilnrelidir.
23.Cil"taz glin iqiLriio,oiorrrLili lar.aii c$il<.testi.yaparal< de[er elmesi ya da dfigmesi durumunakargr giivenri srrrr.rar.crrr {LrIr'\/r saframalrdrr (otornatik Eiir< rama).24.Pil hastaya taliilclrl,tzrr sorrr.a [,clli ar.alrklalla otomatil< olaral< lmpedansrnr dlgmelidir.25'Hastanrn kencli Ii i'c I'clal alrr.t non-invazif 

.olarakprogru;iuy,cr iizerinden cilgtilebilmelidir.26'Kontrol bilgilc'i lre rrr liit'f r he ,rUSB bcllek henr de'bir[i;;t;;disketi ijzerine kaydedilebilmelidir.27 ' "Rare Resl)r)rrs'|'':;rrr):ijr" olarirli alctivite sens6riiriii kullanmalr, aktivite Thresholduayarlanabilrlclic l
28'Mode Switclr ii"cilrri srt\.'str,ie olrgabilecel< atrial aritrnilerde otomatik olarakpilin galgmamodudegigrnelidir.
29"'Av Search" Ozcliiqi ilc Pil :;iilckli olaLal< AV intervalini dlgmeli ve otomatik olarak AV intervaliniayarlayabi Inrc i itl i r .

30'Hasta bilgile'i' lal<rl,rr lcrrrl.,:rrclikttsyor, implante edilen cihaz, doktor bilgileri ve notlan cjhazakaydedilebilrrr,; i irl, r .

3l.F,gzersize ba!ir i rl :irritll rl ,,\\/ bloklLr hastalarda intrerrsek AV iretiminin k,ilanrrmaslna ve
;;,";';;i;: 

" il#;ili T:ffiJ;slirelerde otrrrr 'r i ,.,.,,.,t. 1. r. ...r.: l''"i"r"r. r;i;^^xl^,,^L:r-^_r Isa$layabilrrc lriirr
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SIRA NO 40: VIINI'IIiXIII,IiN, S]'ID]{OID ELUTING ELEKTROD
l. Lead gdvdesirrirr ntalisinrunr lialrnlr$l 8.1 Fr olmalrdrr.
2. Lead helixi extcrrclablc, r'etr-actable ve ster.oidli olmahdrr.
3, Lead izolasyorrrr silikon olrrrrrlrclrr.
4, Introducer 9F olnralrcln'.
5' Kalp anatomileirrin qcrni$lil(lcrine gore Atrium ve Ventriktilmesafe segenekleri ll,5-13,5-15,5 cm
segenekleri bulu rr rna I rcl r r'.

6. Lead uzunlul<larr j3-51-65 cnr scq.enekleri bulunmalrdrr.
7. Leadin atrial lirinrrlr ::cirsc crlebilnicsi igin atrial bolgece bipolar elektrodu olmahdrr,
8. Quadripolar oinrrIr.l rr

9. 2 adel lS-1 Corltcctoriii olnlrlrdrr'.
10. Ug elektrodrr Plltinii rrr allo.r ei;11211y61 11'.

I' I1 Ii N II( $,\JTTNZ\MB IIAZIRLAMA KOMiSYONU
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