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46 'l'cknik ciestel< igin mLilaarcatlar mobil telelbn" faks veya elektronik posta ile yaprlabilir, bu
necJetile giinLin 24 saati r-rla;;rlabilir telelbn ve 1'aks nlrmarasl ile amail adresi verilmelidir,
47,'l'eknik clcstek igin yr"rkalrcla beiirtilen yollardan herbangi birine yaprlan mriracaat resmi
sat,rltl vc bu ileti;;inri takiben cn geg 12 saat sonra yetkili ve yeterli bir eleman hastanede hazrr
bulr.rnnralrcirr'.

48. l'accrtrakcr ve ICI) batar"yalarL istencli[i takdirde frrmanrn da gcinderebilece[i bir teknik
cle nranla birliktc programlayrcr baprrrda teknil< $artnameye r"rygr.rnlu[u test edilecektir,
49, Arttbaltrir Lizclincle Cli iqaleti, sterilizasyon gekli, stelilizasyon tarihi, tiretim ve son
l<r,rllarrrrr tarihi" lot tir-rnrarasr bulunnralrcrrr.
50,'fcklil'cclilen rnalzetrc Sa[lrk Bakarrlr[r 1',C, ilag ve Trbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasrna
(1'l'fl-lBIl) lcal'rllr vc "Saghk l3akanlrfir 1'araflndan OnayLdrr" iladesi bulunmahdrr,
51,'l'eltliiedilcn tralzerne tcslinr tariliinden itibaren en az onsekiz (18) ay miath olmahdrr,



27. Atrial 'l'agikardisi olan I'rastalarcla intr"ensek hrzr acLm adrm takip ederek cinceden
belirlerten traltsinun'i hrzrra l<adal atrial over diive pacing yaparak atrial taEikardiyi azalrma
ve cinlenre ozclIiIi ohnalrcirr',
28, Flastanitr l<encji R ve P dalgalan non-invaziv olarak programlayrcr Uzerinden
6lgtilebilmelidir,
29. Otonratil< scnsitivite atan'ra ozelli[i ile atrial ve ventriktiler sensiviteleri otomatik olarak
al,arlayabi I rlel i d i r,

30' "Overcirivc pacing" dzc'lligi sayesincle erken c1dnem AF oluEurnunu (ERAF)
azaltabilrlelidir.
31. Kontrol bilgileri hen kagrt hem de bilgisayar disl<eti tizerine kaydedilebilmelidir,
32, "llate Ilespor.rse sensor"'Li olaral< aktivite sensoninr-i kullanarak, aktivite threshold low,
niedir"rnr lou,. nrediunr high. high olaral< a),arlanabilir olmalrdrr,
i3, "I{a1e fcsponsescnsdrti"nLin clevreye girrnesi ve devreden qrkrg sr,iresi fiarkh deferlerde
proglarr lanab ilrnc I id i r,

34, Pil rate t'espcttrsc oz-elli$ini hastanrn tanlslna, yaglna Llygun olalak programlanabilmelidir,
35, Modc Srvitoh Ozelligi sayesindc olLrqabilccek atrial aritmilerde otomatik olarak pilin
qalrgnra nroclu dr:Iiqebilnrelidir,
l(r, I)il^ "l<artttrs siniis duyarlrlr[r sendromL]" \,e "vazo\ragal senkoplara" karqr "Rate Drop
Respotrsc" tlzclligi olnialtdtr ve bu ozellifi kullanarak hastanrn bayrlmasrnr
cngcJ ll'cbi I rlcI iclir
37, ''Scarclr A\1.' tizelli[i ile pil si.irekli olaralc AV intervalini olqmeli ve otomatik olarak AV
i ntell'al itii a;,;111 i1111alrcir r.
38, I-lasta bilgileri, tal<rlar.r lead. endikasyon, irnplante edilen cihaz, doktor bilgileri ve notlarr
c i haz,a ltaycled i lebi I mc.l idi r,

39. lrczersi;r-e baUt itttermittiint AV bloklr-r hastalarda intrer-isek AV iletiminin kullanrlmasrna
r,'e istcnnrcvcn sag t'enlriki-il pacingirri azallnaya yonelik dz.ellik iqermelidir. Pacemaker
a1'arlattatr siilclclc'le otolnartil< olarak AV aralr[rnr programlanan delere uz.atara]< intrensek AV
gcAi gi saglayabilnrel id i r'

40 L:tkinligi t'a)'rnlanmtq;, qoli mcr'l<ezli l<linik qahgmalarla kanrtlanmrg, AAIR modunclan
I)I)DR nrodutra. .t'a cla AAI Lroc1unclan DDD moduna geqebilen, hastanrn dofal ritrninden en
cf'cktil'bigimdc y'atarlatintava \/e pil ijmrtinti vz.alnaya yonelik bir algoritrnaya, bu
algoritnradan fa1'c1a gorcmel,sgck. ozellikle semptomatik birinci derece AV blo[a saliip
ItastiLlar iginclc ol.ontatil< olaral< "AV dela;,"i prclglarnlanmrq maksintum cle[ere kadar uzataca]<
a; n bir clinarlik "AV clclar," algoritnrasrna sahip olmahdrr
41, Atlil'al vc Vcntlil<.tiler egili clegerler:ini otomatik olarak olqiip, atriyal ve ventriktiler qrkrE
volta.jlalr bir gtivcnlilt nraljr el<le1,sfek ayallayan, hem hastanur grivenlifiini alttrran hem de
piliLr dmrlinti uzatarr ''Atri1'ai ve Ventlil<Liler Otorlatik EEik" algoritmalanna sahip olmahdrr,
42, l{astarrrn at"r'i;,al ritirn. AV ilcti. kalp l,ctnrezliIi. ),a$, aktivite, relleks senkop vb, klinilt
clurttnrlalt gilildi[inde hasta igin cn LrygLur parametleleri otomatik olarak
pl'ogranil a1,ab i I prel i dir
43, Paccntal<er t'eya ICD tenrin eden lir;-na, implantasyon, rutin kontrol ve acil durr.rmlarda
qa[rtldrfrnda en geq 12 saat iginde hastanede bu]unnrak kaydryla teknik servis saglamak tizere
l,etigrni g clcntan gdrrclerntel i cl il
44, Paceniakcr. ICD vc1,a Icacllerdrr tcl<nil< sorun nedeni ile iiretici firma tar.altndan geri
ga[rrlrrra ('"rccrtll'') olclLr[u taltclilclc l<unrnrurnuz e u ]<rsa zarnanc'la bilgilendirilmelidir, Cjhann
defiginri sdz I<ctrtt-tsu ise ),r"rltc'lr$rnciaki uygLrlamalara paralel olarak, cthaz satrcl llrma
taretlllrdan Licretsiz r,'erilrneli" i;le nr" hasteine ve dolctor rnasraflan karErlanmahdrr.

- -,r:r:t :l l l l l"r I r'sertillka ilc belgcierrrclirilrlcljclir', | /t,,y;



KALP PILI, DDDR - (KR1016)
I, Pacenral<e. MVP (AAIR<=>DDDR, AAI<:>DDD), DDDR, l)DD, DDIR, DDI, DVIR,
DVI, DOOR, DOO, VDD, VVIR, VDIR, VVI, VVT, VOOR, VOO, AAIR, ADIR, AAI,
AAT, AooR. Aoo, oDo, ovo, oAo modlannaprogramranabilmelidir.
2. Alt hrz (basic rate) minimum 30 I 170 dk olarak programlanabilmelidir,
3, I{ysteresis ozellifi olmali ve en az tig larkh defierde programlanmairdrr,
4, Pacernaker bir onceki A-A ir-rterval sliresi ve programlanrnrg max-min ,,AV delay,'
parattretrelerit-ri temel altp otorlatik olarak "AV clelay"i ayarlayabihnelidir,
5, "AV clelal"'de[erlelini kalp hizrna gdre otomatik olarak ayarlayabilen "Rate Adaptive AV,'
ozc'l I iIi ol rritrl rcl rr',

6' Ust izleme hrzr (LJpperTracking Rate) B0 - 180 /dk arasrncla prograrnlanabilir olmahdrr,
7' Sensor tist hrzr (LJppeL Sensor Rate) 80- 180 arasrnda ayarlanabilir olnahdrr,
8' Qrkrq volta.it Alriunt ve Ventlikr-iJ iqin birbirinden ba[rn-rsrz olarak 0,5 - 7,5 V deEerleri
arasrnda progranr larrabi I ir olmal rc-l r r,
9 "PulseWidth"'deferleri Atljr,ur.l \/e Ventri]rtil ayrl ayrl olar:ak 0,12 - 1,5 rns arasrnda
progranr I anab i I i r olnralrdu.,
l0' ''AtrialSensitirrite" cle[erleli 0.18 - 4.0 rrrV arasrnda programlanabilir olmahdrr
ll, Ventriltiilcl Sensitivite defelleri 1,0 - i1.2 mV arasrndaprogramlanabilir olmahdrr,
12. Ventriktilel ve atlial sense ve pace polariteleri ayn ayn veya beraber unipolar, bipolar
olalak progranr Iarrabi I i r oI mal rcJrr,

13. Ventliktiler ola1,l;11'610n soLua oluEabilecek retrogracl P dalgalarrlr izlen-remek igi'
prograntlanabilen "Post Ventrikuler Atrial Blanking Period" ozelligi olmafidrr,
l4' (lol< 1'Lll(sel< Atrial htzlar iz.lerneniek iqin otomatik veya 150 - 500 ms arasrnda
prograttrlartabilen "Post Vcntril<r-rlerAtrialllel'rakterPeriod" ozelli$i olma|drr,
15, 150 - 500 t.ns arastnc'la progr'arllanabilen "Atrial Refrakter Period" dzelli$ olmaldrr.
16, Alrinnrda pzrce cclildil<tcn sonra olugabilecel< l,ankrlan izlememek igin programlanabilen
"Atriztl Blankjtrg Pcriod'^ 6zelli[i olnralrdrr ve 130-350 ms arasrnda programlanabilmeliclir,
l7 Vcntril<tilel' Paceden sonfa 'f dalgalarrnt got'nremesi igin programlanabilen "Ventriktiler
Ile fiaiitcr Pcriocl" ozeI I i gi o I rtraI rchr,

18, I)rotr1r'ttnrlarrabilen "Ventt'il<ulei Blanking l)eriod" ozelligi olmaSdrr Pacernaker tarafindan
baglatrlabilcce li bir taqikarcliyi (PaceniakerMediatedTachycardia) onleyebilmelidir.
19. I'}il hastal'a titkrlcjrlitan sonra belli aralrl<larla otonratik olarak lead empedansrnr dlqmesi,
leacl crttpcdansr bclli clegellerin c|Erna qrkalsa sou:nlu leac'li otomatik oiarak Unipolar'a
qevilcbilrne lirlir'.
20, [Jaslartrn vcrntri]ttiler erken vLrrulara lcarsr gtivenlik saflamasr igin "pVC Response',
ijze ll i i:i o lrnul r cl r r'.

2l IS-1,3,2 rnnr.5 nttr ve 6 tlnr lconrrel<tollele uyabilen modelleri ohnahdrr,
22,27.1 gr, a[rrlrk ve 12.1 cc hacnrinderr fazla olmamalrdrr
23, llasta l<orttrolleritrde birlikte kullantlan programlayrcr ve software sayesinde ekrancla aynr
anda llI(C, inlral<ardiyak EKG ve pacemal<erin tr.im hareketlerini gdsteren "Marker Channel,,
izlcurc[< ntr-int ktin o I r-nal rcJ rr,
24 IIasta l<orltlolLincie, cilrtlz-ttr atqrlr5 elttautncla pacc'makeril son kontrolden beri ttim pace -
sensc oranlar.r, pVC sayrlan, a),olar.alt perccrnakerin kalan tirnr.ti, lead empeclanslan ve 1 yrlhk
trer.icJini. batarl'atlLtt dutt't-ttlu. son olqtilcn egik c'le[erlelini ve programlanan deperleri, p/R
clalgalarl dcferlcrini^ hetstantn gtinltik o]aral< kag saat atrial aritntjde kalma saylsr ve onemji
oIa;' Iar vb, pararlctreI eli 96rti I ebi lmeliclir.
25 l)il savesincic plograrllannrrg elektriksel stinr.ilasyon,
gi bi clcktlolizr o I o j i li gaJ I grraIal vaprlalri ImelicJir,

burst ve ventriktilerBack-Uppacing

26. Korrtlollcr arasrnclal<i ta:;iltardiler. kalp hv.lan, I

pacenial<eri n l-ra fl zasr rrcia depo lan nr a I r clr r.

empedanslan \1 etreler



vENTR|KULER- AKT|F FiKSASyoN LEAD 6zellixteni (xnrozo)

l. Lead govdesinin maksimum kallnlr$r 6 Fr olmalrdrr.
2, Lead helixi extendable, retractable ve steroidli olmalrqrr
3 Lead izolasyonu silikon olmalrdrr.
4. Lead uzunluklarr +S, 53, 58, 65 cm. olmalrdlr
5, Introducer 7F olmalrdrr
6. Tip ve ring aralrklarr 10 mm olmalrdtr.
1. Tip yuzeyi 4.2mm olmalrdrr,
U, Ring yuzeyi 22mm olmalrdrr
9. Ug elektrodu platinized olmalrdrr
J0 iE iletkeni MP35N nikel alagrmr olmalrdlr,
I I GerektiQi durumlarda aktif-pasif tead degigimi yaprlmalrdrr,



ATRiyAL AKTiF FiKSASyoN LEAD ozeluixl-rni lrnroz+y

Lead govdesinin maksimum kalrnlrgr 6 Fdir,
Lead helixi extendable, retractable ve steroid salrnlmlrdrr,
Lead dtg izolasyonu poliUretan malzemeden imal edilmigtir,
45,52 ve 58 cm standart uzunluklara sahiotir.
7Fr introducer ile kullanrlmalldrr,
Tip ve ring aralrklarr 10 mdir.
Tip yUzeyi 4.2 mm2
Ring yuzeyi 22 mm2 alana sahiptir.
UE elektrodu TitanyumNitrite kaplr plaiin alaqrmrdrr
iE iletkeni MP35N nrkel alaqrmrdrr.
Gerekti$i durumlarda aktif-pasif lead degigimi yaprlmalldrr,


