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ATRIYAL AKTIF FIKSABYON LEAD OZELLIKLERI (KR1024)

Lead gbvdesinin Enaksimum kalinli§1 6 Fdir.
Lead helixi extenfable, retractable ve steroid salinimlidir,
Lead dig izolasygnu poliliretan malzemeden imal edilmistir.
45, 52 ve 58 cm standart uzunluklara sahiptir,
7Fr introducer ilelkullaniimalidir,
Tip ve ring aralhk|ari 10 mdir.
Tip ylzeyi 4.2 mm?2.
Ring ylzeyi 22 (nm2 alana sahiptir.
Ug elektrodu TitgnyumNitrite kapli platin alagimidir.
. g iletkeni MP35N nikel alagimidir,
Gerektigi durumlarda aktif-pasif lead degisimi yapiimalidir,
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VENTRIKULER- AKTIF FIKSASYON LEAD OZELLIKLERI (KR1026)

1. Lead gdvdesinin maksimum kalinli§i 6 Fr olmalidir.

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

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

5. Introducer 7F olmalidir.

6. Tip ve ring araliklari 10 mm olmalidir.

7. Tip ylzeyi 4.2mm olmalidir.

8. Ring ylzeyi 22mm olmalidir.

9. Ug elektrodu platinized olmalidir.

10. Ig iletkeni MP35N nikel alagimi olmalidir.

11. Gerektigi durumlarda aktif-pasif lead degisimi yapilmalidir|
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olmalidyy

T Ventriki gy Sensitiyite degerleri 1. . 112 m
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) ramlayic1 ve software sayesinde
' G v¢ pacemakerin tiim hareketlerini
gbsteren “Marker Chantiel” izleriek miimkiin ¢ Irhalidir,
Hasta l((i)’ntroliin"d’e‘-, ¢iliazin agilig ekranmda pacemakerin son kontrolden beri
tiim pace - sense oranlari, PVC sayilar, ay olarak pacemaketin kalan Smri,
lead empedanslar ve 1 yillik trendini, bataryanm durumu, son Olgtilen esik
degerlerini ve programlanan degerleri, P/R |dalgalar degerlerini, hastanin
glnliik olarak kag saat atrial aritmide kalmg -sayisi ve onemli olaylar vb.
parametreleri gbriflebilmelidir,
Pil  sayesinde programlanmig  elektriksdl stimillasyon,  burst  ve
véntr‘ikﬁler‘Ba@{-Upp‘aci"ng gibi elektrofizyolojik ¢alismalar yapilabilmelidir,
Kontroller arasmdaki tagikardiler, kalp higlar, lead empedanslart  vb,
paranietreler phoemalke;in hafizasinda depolanmalidir.
Atrial Tagikardisi olan hastalarda intrensek hizi adim adim takip ederek
onceden belirlenen maksimum hizina kadar attial over drive pacing yaparak
atital tagikardiyi azaltina ve tnleme Szelligi olmalidir.
Hastanin kendi R ve P dalgalar non-invaziy qlarak programlayic: tizerinden
Slgtilebilmelidir,
Otomatik sen$itivite atama Ozelligi ile atrial ve ventrikiler sensiviteleri
otomatik olaral‘< ayarlayabilmelidir, -
“Overdrive pacing” Ozelligi sayesinde erken dbnem AF olusumunu (ERAF)
azaltabilmelidir.

. Kontrol  bilgileri hem kagit hem de bilgisayar disketi iizerine

kaydedilcbilme;‘lidir.
“Rate Response sensér i olarak aktivite sensoring kullanarak, aktivite
threshold low, medium low, medium high, high plarak ayarlanabilir olmalidir,

. “Rate responsesenssrii”niin devreye girmesi v¢ devreden cikis stiresi farkl;

degerlerde programlanabilmelidir,
Pil rate response  drelliging hastanin (oo jina,  yasina  uygun olarak
programlanabilmelidir,
Mode Switch szelligi sayesinde olugabilecek atrjal aritmilerde otomatik olarak
pilin ¢alisma mody degisebilmelidir,
Pil, “karotis sinlis duyarlilig: sendromu” ve “vaz( vagalsenkoplara” karsi “Rate
DropResponse” Ozelligi olmalhidir ve | b dezelligi  kullanarak hastanin
bayilmasin engelleyebilmalidir. ‘
“Search AV” vzelliji ile pil stirekli olaralk AV intervalini Slemeli ve otomatik
olarak AV intervalinj ayarlamalidir.
Flasta bilgileri, takilan lead, endikasyon, implantg edilen ciliaz, doktor bilgileri
ve notlart cihaza kaydsdilebilmelidir.
Egzersize bagly, intermittant AV bloklu hastalapda intrensek AV iletiminin
kullamlmasma_x{e istenmeyen saj venirikiilpacingini azaltmaya yonelik 8zellik
icermelidir. Pacemaker ayarlanan siirelerde otomatik olarak AV araligm
programlanan degere uzatarak intrensel AV geeisi saglayabilmelidir,
Etkinligi yaymlanmis, ¢ok merkezli klinik caligmalarla kanitlanmis, AAIR
modundan DDDR moduna, ya da AAI modundgn DDD moduna gecebilen,
hastanin dogal ritminden en efektif bigimde yararlanmaya ve pil omriini
uzatmaya yd&nelik. bir algoritmaya, bu algorithadan fayda giremeyecek,
Ozellikle semptomatik birinci derece AV bloga sahip hastalar i¢inde otomatik
olarak “AV delay’"i programlangmis maksimum degere kadar uzatacak ayri bir
dinamik “AV delay” a]goritma%na_sahip olmalidm
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. Pacemaker veya ICD temin eden’ fitma, imp

- Teklif edilen malzeme Saglik Bakanligi T.C. I

ventrikiller ¢ikig voltajlar bir gliverilik m
hastanin giivenligini arttran hem de pilir
Ventrikiiler Otomatik Egik” algoritmalarina sa
Hastann atriyal ritim, AV ileti, kalp yetmezl
vb. klinik durumlan girildiginde hasta icin el
olarak programlayabilmelidir,

duramlarda ¢agrildiginda en geg 12 saat igind

aij1 ekleyerek ayarlayan, hem

Omrintl uzatan “Atriyal ve
1ip olmalidir,

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

antasyon, rutin kontrol ve acil
£ hastanede bulunmak kaydiyla

teknik servis saglamak tizere yetigmis eleman géndermelidir,

Pacemaker, ICD veya leadlerde teknik sorun n
geri gagnilma (“recall”) oldugu takdirde |
bilgilendirilmelidir,.  Cihazin degisimi

o7

vdeni ile Uiretici firma tarafindan
urumumuz en kisa zamanda
konusu ise yurtdisimdaki

uygulama:lar”aﬁ paralel dlarak, cihaz satic1 firmia tarafindan ticretsiz verilmeli,
iglem, hastane ve doktor masraflari karsilanmalidir, ,
Teknik destek verecek elemanlar (en az {i¢ Kisinin) yeterli donanima sahip

olduklari, sertifika ile belgelendirilmelidir.
Teknik destek igin miiraacatlar mobil telefon,
yapilabilir, bu nedenle glintin 24 saati ulagilabil
mail adresi verilmelidir,
Teknik . destek igin yukarida belirtilen yollg
muracaat resmi sayilir ve bu ilstigimi takiben
yeterli bir elerhan hastanede hazir bulunmalidir,
Pacemaker ve[ ICD bataryalars istendigi takdirc
bir teknik ejler‘nanla birlikte programlayict
uygunlugu test edilecektir,

Ambalaji tizerinde CE igareti, sterilizasyon seK

ve son kullanim tarihi, lot numarasi bulunraiid

WO >

Bankasina (TITUBRB) kayith ve
ifadesi bulunmalidir,

- Teklif edilen malzeme teslim tarihinden itibare

olmalidir,

Szaglik Bal

faks veya elektronik posta ile
ir telefon ve faks numarasi ile a

rdan herhangi birine yapilan
en geg 12 saat sonra yetkili ve

¢ firmanin da gonderebilecegi
basinda teknik sartnameye

li, sterilizasyon tarihi, {iretim
|

h¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
fanlift Tarafindan Onaylhdir”

1 en az onsskiz (18) ay miatls




