

SMT2105- ICD, DDDR
	[bookmark: _GoBack]SMT Temel İşlevi: 
	1. Yaşamı tehdit eden ventriküler taşiaritmilerin otomatik tedavisi için ventriküler antitaşikardi pacing ve ventriküler defibrilasyon sağlamak amacıyla tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ağırlığı 105 gr’dan, kalınlığı 20 mm’den fazla olmamalıdır. Cihazın kaplaması titanyum olmalı ve aktif can özelliği göstermelidir.
3. Pacing modu DDDR, DDD, VVIR ve VVI olarak programlanabilmelidir.


	Teknik Özellikleri: 

	4. Cihaz farklı taşikardi modlarına programlanabilmelidir. Terapiler Tamamen kapatılabilmeli (Off mode) ve ritmi takip edip tedavi uygulama modu (Monitör + Tedavi) bulunmalıdır.
5. Uygulanabilen en yüksek şok değeri en az 35J olmalıdır.
6. Cihaz ventriküler taşikardiyi supraventriküler taşikardilerden ayırt edecek yeterli özelliklere sahip olmalıdır. (Onset, Stability, ventriküler hızın atriyal hızdan büyük olması gibi)
7. Her bir aritmi algılama bölgesi, terapi seçimi ve uygulanacak şok değerleri bağımsız olarak programlanabilmelidir.
8. Cihazın aritmi ve tedavi episotlarını EGM (intrakardiyak EKG) olarak kaydetme özelliği olmalıdır.
9. Şok dalga formu bifazik ya da monofazik olmalıdır.
10. Pacemaker olarak rate responsive olmalıdır. Sensör, Kas aktivitesi (activity), accelerometer, minute ventilation ve QT sensörü tek başına ya da birlikte kullanılabilmelidir.
11. Cihaz VF indüklemesini “Shock on T” veya 50hz burst ile sağlayabilmelidir.
12. Cihaz gerektiğinde mükerrer şok verebilmelidir.
13. Real time telemetresi olmalıdır. Tüm programlanabilen parametreler bununla sorgulanabilmeli ve programlanabilmelidir. Lead empedans, batarya durumu ve tahmini EOL zamanı saptanabilmelidir.
14. Cihazın wireless (kablosuz) telemetri özelliği olmalıdır. Programlama ve cihaz değerlendirmesi bu şekilde yapılabilmelidir.

	Teknik Özellikleri: 

	15. Cihazın defibrilasyon konektör girişi DF-4 standardında olmalıdır ancak gereken durumlarda DF-1 uyumlu cihaz ile değişim taahhüt edilmelidir.

	Genel Hükümler:

	16. TİTCK’ ya bildirilen garanti şartları ve saha bildirimlerine uyumlu olarak; ICD hastaya yerleştirildiği tarihten itibaren teknoloji hatalarına karşı en az 4 (dört) yıl için garanti altında olmalıdır.
17. Yüklenici firma hekim/elektrofizyoloji hemşiresi/kalp pili kontrol teknisyeni eşliğinde en az 10 yıl süreyle pil kontrollerinin yapılması, elektrot ve ICD sorunlarının giderilmesi gibi işlemlerin yapılmasını garanti etmelidir. Yüklenici firmanın uluslararası distribütörü veya üreticisi firmasının da bu garantiyi onaylaması gerekmektedir.
18. Firma ICD hastaya takılması sırasında gerekli ölçümlerin yapılmasını sağlamak için yetkili bir personel görevlendirmelidir. 
19. Firma, bildirimi takiben ICD izleme işlemi için gerektiği takdirde en fazla 48 saat içinde hizmet vermelidir. 
20. Gruplar için verilecek olan teklifler hem grup şartnamesine hem de bağlı malzeme teknik şartnamelerine uygun olacaktır.
21. Kalp pili tedarikçi firması, pil kontrolü ve acil durumlarda 24 saat süreyle teknik destek vermelidir.Destek sağlayacak en az 2 teknik personele ait iletişim bilgileri beyan edilmelidir.
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