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ATRIYAL AKTIF FIKSASYON LEAD OZELLIKLERI (KR1024)

I. Lead gdvdesinin maksimum kaliniigi 6 Fdir.

2. Lead helixi extenflable, retractable ve steroid salinimlidir,
3. Lead dis izolasygnu poliiretan malzemeden imal edilmistir.
4
5

45 52 ve 58 cm

standart uzunluklara sahiptir.

. 7Fr introducer ile|kullanitmalidir,
6. Tip ve ring aralik|art 10 mdir,
7. Tip ylzeyi 4.2 mm2.

8. Ring ylzeyi 22
9, Ug elektrodu Tit
IO I¢ iletkeni MP35

mm2 alana sahiptir.
gnyumNitrite kapli platin alagtmidir,
N nikel alagimidir.

1. Gerektigi durumlarda aktIf pasif lead dedisimi yaplimalidir,
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VENTRIKULER- AKTIF FIKSASYON LEAD OZELLIKLERI (KR

LD N —
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. I¢ iletkeni MP35N nikel alasimi olmalidir.
. Gerektigi durumlarda aktif-pasif lead degdisimi yapiimalidir

Lead g6vdesinin maksimum kalinligi 6 Fr olmalidir.
Lead helixi extendable, retractable ve steroidii olmalidir.
Lead izolasyonu silikon olmalidir. ‘

Lead uzunluklari 45, 53, 58, 65 cm. olmalidir.
Introducer 7F olmalidir.

Tip ve ring araliklari 10 mm olmalidir.

Tip ylzeyi 4.2mm olmaldir.

Ring ylzeyi 22mm olmalidir.

Uc elektrodu platinized olmalidir.
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2. Althyz ( b‘a-si"c'.ra'te) 1

3. Hysteresis Ozelligiolimafivs
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1) DDDR, B, DDIR,

VDIR, VVI, VYT, VOOR,
D; GAO

OBR, £06; 00, 6y

eh-4zll

0.dk olagak
ikhidegerde

Programlanabiline gy

Programlann; alidir,

4. Pacemaker bir dneek; A-A liiteryy| slresi ve Programlanmig max-min “Avy
temel gy otomatik  olagl "AV delay”

delay”  papan strelering
ayarlayabi Imelidiy,

5. “AV delay” degerleriyj lalp hizing gorefotomatil olarak ayatlayabilen “Rate

Addptive AV Ozellig olmalidyy,
6. Ust izleme hizy ( IJpp_cr"Tr‘e’wking Rate) 80

olmalidyy, . |
7 Senstr st iy (Uppe

SRSOr Rate) 80- 14
8. Cikis Vol taj- Atrivn v Ventrikiy) igin- birt

de-g.e'rliér_i_ arasindy Programlanabljy olinaligy
9. “Pulse Width» degerler Atriuim ve Ventrikii| ayr ayri olarak 012 < 1.5 1y

- arasinda progrgy, lanabii; olmalidyr,
10. “Atl‘ialSe;n'sit'ivite” degerleri 0,13 _ 4,

olmalidy

v

= 180 /dk araside prograrlanab|iy

0 arasinda ayarlanabiliy olhialidyr,
dirinden bagims:z olarak 0.5 . 7.5V

mV  arasinda Programlanabijy

1, Vent’rikt)[l‘e'r Sensitivite degerlari 1.0 . 12 my arasinda Programlanabiliy

olmahdlr.;
12, Vem‘f'il<ul¢'1' Ve atrial senge

bipolar olgrak programlang

Ve pace polarite)gy; ayr ayrr veyy beraber Unipolar,

bilir olmalidyr,

13, Ventrikii}ejr olaylardan Sonra olusabilecek IRrograd p dalgalarin, izlememel

i¢in Programlanabjjep “Post Venuikuley

olmalidyy,

14, Gok y[i-‘k:se;k Atrial hizlap izlememefk icin

arasinda pr;og'ra“mlan&b'ilen
olmalidyy, |

15,150 - 500 ms araginda brogramlanabijen

olmalrd,r,

16. Atriumda Pace  edildiren sonr
programlgng bilen 4 trial Blan

arasinda Programlanab; Ime

17, Ventrikiley Paceden sonra T dalgalapn, gor!

"\*’entl'ikiiicr Refrakrey Pery

“Post Ventrikyle

lidir,

od” dzelligi 6lmal

18, Programlanabr’fan “Vcntrikt.:]er Blanking Perj

tarafindan ba;;faufabifecek
(')‘nleyebilme!i‘dir‘

19, pj] hastaya takildilerap sonra bell;
Slemesi, Jeaqd Cmpedans) bel(; degerl
olarak Unipolar'y cevirebil

bir tasikardiy (

nelidiy,

20, Hastann ventrikiiley erken Yurularg kars)

Response» Ozellig olmalid, N
L. IS-1, 3 Mm, 5 mm ve mim konnckror!ere L

[

22.27,1 gr. ABIThIC ve 12,1 oo h

I,

acminden fazla o]

a olugabile
cing Perjoq 8zel

Atrial Blanking Periog” ozelligi

Otomatik Yeya 150 - s5¢9 ms

At

AL

1djy

o

'iaIReﬁ'akterPeriod” Gzelligi

al Refrakte, Periog” Ozelligi

ek yanklay izlememek igin

ligi olmalidyy Ve 130-350 ms

memesi jejn Programlanabien

Gzellig olmalydyy Pacemaker

Pafem akerMediatedTachycardja)

araliklarlg otol
erin diging §

gl

lyab
man

1atik olarak leagl empedansp,
tkarsg sorunlu lead; otomatil
enlik Saglamasg, igin “pye
ilen modeljoy olmalid)y,
alidyr, e

i

a




W

23. Hasta kontroller{nde birlikte kallandan
ekranda ayni arida EKG, intrakardiyak EKG ve
gosteren “Marker Chantiel” izlemek miimkiin o

24. Hasta kontrolinde, cihazin agils ekranihda py
tlim pace - sense oranlar;, PVC sayilarl, ay o
lead empedanslart ve 1 yillik trendini,
degerlerini ve prograiilanan degerleri, P/R
glnlik olarak kag sast atrial aritmide kalma
parametreleri gbriilebilmelidir,

25.Pil  sayesinde programlanmig

elektriksel

programlayict ve software sayesinde

‘pacemakerin tiim hareketlerini
Imalidir,

cemakerin son kontrolden beri
arak pacemaketin kalan Smrt,

bataryanin durimu, son Olgtilen esik

dalgalar1 degerlerini, hastamn
sayist ve Snemli olaylar vb,
burst

stimiilasyon, ve

ve"ntr’ikﬁ1erB-a@k-U»pp'acin‘g gibi elektrofizyolojik ¢ahismalar yapilabilmelidir,

26. Kontroller atasindaki tagikardiler, kalp hiz
parametreler pacemakerin hafizasinda depolaniy

27. Atrial Tasikardisi olan hastalarda intrensel
oricéden belirlenen midksimium hizing kadar &t

lar, lead empedanslar v,
alidir,

hizi adim adim takip edergk
tial over drive pacing yaparak

atrial tagikafdﬁit/ivazalﬁha ve-Onleme-6zelligi olmalidir,
28. Hastanin kendi R ve P dalgalai1 non-invaziv olarak programlayic lizerinden

Slgiilebilmelidir,
29. Otomatik sensitivite atama Ozelligi ile
otomatik olarak ayarlayabilmelidir,

30. “Overdrive pacing”
azaltabilmelidir.
31. Kontrol  bilgiler;

kaydedilebilmelidir,
32, “Rate Response sensor’ti olarak aktivite s
threshold low, ;medium low, medium high, high

bem  kafit hem de

33. “Rate responsesensorii”niin devreye girmesi ve

degerlerde programlanabilmelidir,
34.Pil rate response Gzelligini
programlanabilmelidir.
35. Mode Switch tzelligi
pilin ¢aligma moduy degisebilmelidir.

hastanin  tan

atria

Ozelligi sayesinde erken d

sayesinde olusabilecek atri

ve ventrikiiler sensiviteleri

nem AF olusumunu (ERAF)

bilgisayar disketi {izerine

ehsoriindt kullanarak, aktivite
larak ayarlanabilir olmalidir,
devreden ¢ikis siiresi farkls
1§1na, olarak

yasina uygun

al aritmilerde otomatik olarak

36. Pil, “karotis siniis duyarliligi sendromu” ve “vazg vagalsenkoplara” kars: “Rate

DropResponse”  6zelligi olmalidir ve
bayimasini engelleyvebilmelidir.,

37. “Search AV” bzelligi ile pil stirekli clarak AY
olarak AV intervalini ayarlamalidr,

bu

38. Hasta bilgileri, takilan lead, endikasyon, impiante

ve notlar cihaza kaydedilebilmelidir.
39. Egzersize bagli intermittant AY Dloklu hesta
kullanilmasma ve istenmeyen saj ventrikiilpacis
icermelidir. Pacemalcer
programlanan defere uzatarak intrensek AV

modundan DDDR moduna, ya da
hastanin dogal ritminden en efektif biginie

uzatmaya yonelik bir algoritmaya, bu algorit

ozellikle semptomatik birinei derece AV

| bloga
olarak “AV delay”i program|

anmis maksimum

dinamik “AV delay” algoritmasina sahip olmalidir
g !
= |

ayarlanan siirelerde ot

geels
40, Etkinligi yaymlanmis, ¢ok merkezli klinik calis

Seelligi kullanarak  hastanin

—

intervalini dlgmeli ve otomatik
edilen cihaz, doktor bilgileri

larda intrensek AV iletiminin
1gini azaltmaya yénelik $zellik
matik olarak AV araligini
saglayabilmelidir.

malarla kanitlanmis, AAIR

AAl medundgn DDD moduna gegebilen,

yararlanmaya ve pil Smriing
1adan fayda goremeyecek,
sahip hastalar i¢inde otomatik

defiere kadar uzatacak ayri bir
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42.

43,

44,

45,

46,

47,

51,

. Atriyal ve Ventrikis

. Teklif edilen malzeme Saglik Bakanlig T.C. I

ventrikitler ¢ikis voltajlar bir “glivenlik m
hastanm gilvenligini -artiran hem de pili
Ventrikiiler Otomatik Esik” algoritmalariha-sa
Hastanin atiiyal ritim, AV ileti, kalp yetmezl
vb. Klinik dufumlarn girildiginde hasta igin e
olarak programlayabilmelidir,
Pacemaker veya ICD temin eden fitma, imp
durumlarda Q‘Fi‘grildlgmda en geg 12 saat igind
teknik servis saglamak tizere yetismis eleman {
Pacemiaker, ICD veya leadlerde teknik sorun n
geri gagrilma (“recall”) oldugu takdirde 1
bilgilendirilmelidir, Cihazin degisimi
uygulamalara paralel clarak, ciliaz satici firm
islem, hastane ve doktor masraflar kargilanmal
Teknik destek verecek ¢elemanlar (en az g |
olduklary, sertifika ile belgelendirilmelidir.
Teknik destek igin miuraacatlar mobil telefon,
yapilabilir, bulnedenle glintin 24 saat ulagtlabil
mail adresi Ve-‘fril‘melidir.

s67

eslk dégetlerini ofomatik olarak Olgtip, atriyal ve

afjr ekleyerek ayarlayan, hem
1oOmrint uzatan “Atriyal ve
hip olmalidit,

i, yas, aktivite, refleks senkop
1 uygun parametreleri otomatik

lantasyon, rutin kontrol ve acil
¢ hastanede bulunmak kaydiyla
rondermelidir,

zdeni ile tiretici firma tarafindan
urumumuz en kisa zamanda
konusu ise  yurtdigmdaki
a tarafindan ticretsiz verilmeli,
idir,

tsinin) yeterli donanima sahip

faks veya elektronik posta ile
ir telefon ve faks numarasi ile

Teknik . destek igin yukarida belirtilen yollgrdan herhangi birine yapilan

milracaat resmi sayilir ve by iletigimi takiben
yeterli bir eléran hastanede hazir bulunmalidir

biv teknik elemanla birlikte programlayicl
uygunlugu test edilecektir,

en geg 12 saat sonra yetkili ve

. Pacemaker ve ICD bathevalar isterdligl takdirde firmanin da gonderebilecegi

baginda teknik sarthameye

R . e . . i1 e oy s " ..
. Ambalaji lizerinde CE isareti, sterilizasyon gekli, sterilizasyon tarihi, {iretim

ve son kullanim tarihi, lot numarast bulunmalidyy

Bankasina (TITUBB) kayith ve “Saglik Ba
. e |

ifadesi bul amalidir,
Teklif edilen malzeme ‘eslim terihinden itibare

olmalidir, - /

t¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
ranligl Tarafindan Onaylidir”

1 en az onsekiz (18) ay miath




