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	SMT Temel İşlevi: 
	1. Kalp yetmezliğine girmiş olan hastaların tedavisi için, ventriküler destek amacıyla kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır. 


	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ventrikül destek cihazı:
a. Pompanın aort bağlantısını sağlayan 10mm veya 14mm greft olmalıdır. 
b. Ventrikül ile pompa arasında mesafe kalmayacak şekilde implantasyona uygun olmalıdır.
c. Pompa dakikada 10 litreye kadar dolaşım desteği sağlamalıdır. 
d. Pompa içerisindeki impeller kan içinde asılı biçimde temassız olarak tasarlanmış olmalıdır. 
e. Pompa hacmi en fazla 50cc olmalıdır. 
f. Pompa 160gr'dan ağır olmamalıdır. 
g. Uzun süreli desteğe uygun olmalıdır.
h. Isınma yapmayacak ve iyi yıkama yapacak şekilde tasarlanmış olmalı, manyetik teknikle çalışmalıdır. 
i. Atan kalpte implante edilebilmelidir. 
j. Geleneksel sternum cerrahisi yöntemi ile implante edilebilmelidir. 
k. Sol torakotomi yöntemi ile implante edilebilmelidir. 
l. Vücut içine yerleşime sahip olmalıdır. 
m. Vücut içine yerleşimde pompa cebine ihtiyaç duymamalıdır. Perikardiyal boşluğa yerleştirilebilmelidir.
n. Sternum ve omurga arasıyla perikardiyal mesafenin uygun olmadığı hastalarda, sağ ventriküle herhangi bir bası yapmaksızın kullanılabilir olmalıdır.
o. Pompa küçük olmalı ve sessiz çalışmalıdır.



	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	3. Ventrikül destek cihazı:
a. Sistem, ileri, refrakter kalp yetmezliği olan hastalara uzun süreli hemodinamik destek sağlayabilmelidir. Sistem miyokardiyal iyileşme için veya kalp transplantasyonuna köprü olmak üzere geçici destek veya kalıcı bir tedavi olmak üzere uzun dönem destek sağlayacak yapıda olmalıdır. 
b. Sistem, hastanede ve hastane dışında kullanıma uygun olmalıdır. 
c. Sistem, son dönem kalp yetmezliği hastalarında kalp transplantasyonuna köpürüleme için geçici destek (Bridge to Transplant) ve kalıcı hedef terapisi (Destination Therapy) olarak kullanılabilmelidir. 
d. Sistemin içindeki ventrikül destek pompası santrifügal akışlı, döner yapıda olmalı ve dakikada 10 litreye kadar kan akışı üretebilmelidir. 
e. Pompanın implantasyonunda abdominal cep oluşturulmasına ihtiyaç duyulmamalı ve pompa ventrikül apeksi ile diyafram arasında perikardiyal boşluğa yerleştirilebilmelidir. 
f. Pompanın içindeki rotor tam manyetik yükseltme teknolojisi sayesinde tamamen (aktif olarak) asılı kalmalıdır. 
g. Cihazın giriş kanülünün iç ve dış yüzeyleri ve pompanın kanla temas eden iç yüzeyleri sinterlenmiş titanyum olmalıdır. 
h. Cihaz sürekli akış sırasında her 2 saniyede bir yapay pulsatilite yaratabilir yapıda olmalı ve bu sayede pompanın yıkamasını desteklemeli ve staz alanlarını azaltmalıdır. 
i. Cihazın sistem kumandasına giden perkütan hattının apeks tarafındaki kısmı enfeksiyon olasılığını azaltmak amacıyla doku büyümesini teşvik edecek dokuma polyester ile kaplı olmalıdır. 
j. Cihazın perkütan hattı modüler yapıda olmalı vücut dışında kalan kısmı hasar gördüğünde yenisi ile ameliyatsız olarak değiştirilebilir yapıda olmalıdır.
k. Cihazın çıkış grefti jelatin emdirilmiş örgü polyesterden üretilmiş sızdırmaz yapıda ve 14mm çapında olmalıdır. 
l. Cihaz ile birlikte 14 Volt'luk Li-Ion pil seti verilecektir. Pillerin üzerinde şarj seviyesi göstergesi olmalı ve tek tek ağırlıkları 0,50kg'ı geçmemelidir. 


	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	4. Ventrikül destek cihazı:
a. Sistem, refrakter sol ventriküler kalp yetmezliği son aşamada olan hastalara geçici destek sağlayarak kalp transplantasyonuna köprü olmak üzere veya miyokardiyal iyileşme için veya da kalıcı bir tedavi olmak üzere hemodinamik destek sağlayacak yapıda olmalıdır. 
b.  Sistem, hastanede ve hastane dışında kullanıma uygun olmalıdır. 
c. Sistemin içindeki sol ventrikül destek pompası aksiyel akışlı, döner yapıda olmalı ve dakikada 10 litreye kadar akış üretebilmelidir.
d. Sistemin içindeki sistem kumandası, dahili bilgisayar programı aracılığıyla pompanın çalışmasını düzenlemelidir. 
e. Cihaz, sol ventrikülün apeksine ve çıkan aortaya yerleştirilebilir yapıda olmalıdır. 
f. Cihazın giriş akımı borusu ve çıkış akım greftinin iç lümeni tekstüre edilmiş bir yüzeyden oluşmalıdır. 
g. Cihazın giriş akımı borusu kan pompası ile bağlandığı noktada esnek hareket edebilir yapıda olmalıdır. 
h. Cihazın sistem kumandasına giden perkütan hattı enfeksiyon olasılığını azaltmak amacıyla doku büyümesini teşvik edecek örülmüş polyester bir materyal ile kaplı olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	5. Malzeme steril ve orijinal ambalajında teslim edilmelidir.
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