

SMT2115- ICD, VVIR, UYGUNSUZ ŞOK AZALTICI ÖZELLİKLİ/ERKEN TANI YAPABİLEN
	[bookmark: _GoBack]SMT Temel İşlevi: 
	1. Yaşamı tehdit eden ventriküler taşiaritmilerin otomatik tedavisi için ventriküler antitaşikardi pacing ve ventriküler defibrilasyon sağlamak amacıyla tasarlanmış olmalıdır.

	Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ağırlığı 90 g’dan fazla olmamalıdır, kalınlığı 16 mm’den fazla olmamalıdır. Cihazın kaplaması titanyum olmalı ve “aktif can” özelliği göstermelidir.
3. Cihaz VVI, VVIR modlarında programlanabilmelidir.

	Teknik Özellikleri: 

	4. Defibrilatör lead konektör kısmı, DF4 ya da DF-1 konnektörlü olmalıdır. Replasmanlarda kullanılmak üzere gerekli konektör modeli de temin edilebilmelidir.
5. Cihaz farklı modlarda programlanabilmelidir. Anti-taşikardik tedaviler hem tamamen kapatılabilmeli hem de ritmi takip edip tedavi uygulama modu bulunmalıdır.
6. Uygulanabilen en yüksek (maksimum) şok değeri en az 35 Joule olmalıdır.
7. Cihaz ventriküler taşikardiyi, supraventriküler taşikardilerden ayırt edecek özelliklere ve algoritmalara sahip olmalıdır (onset, stability ve morfolojik kriterler gibi).
8. Her bir aritmi algılama bölgesi, terapi seçimi ve uygulanacak şok değeri bağımsız olarak programlanabilmelidir. VF zonunda, şarj esnasında veya öncesinde ATP uygulayabilmelidir. ATP konfigürasyonları programlanabilmelidir.
9. Cihazın aritmi ve tedavi episodlarını EGM (intrakardiyak EKG) olarak kaydetme özelliği olmalıdır.
10. Şok dalga formu bifazik olmalıdır. Cihazın uygulayacağı şokun polaritesi değiştirilebilir olmalıdır. 

	Teknik Özellikleri: 

	11. Cihaz Ventriküler Fibrilasyonu (VF), Hızlı Ventriküler Taşikardiyi (FVT) ve Ventriküler Taşikardiyi (VT) tanımalı ve her birini sonlandırmak için ayrı ayrı terapi fonksiyonları bulunmalıdır.   
12. Pacemaker olarak rate responsive olmalıdır. Sensör, kas aktivitesi (activity), accelerometer, minute volume ve QT sensorü tek başına ya da birlikte kullanılabilmelidir.
13. Cihaz defibrilasyon eşik testi için VF indüklemesi yapabilmelidir.
14. Cihaz gereğinde mükerrer şok verebilmelidir. 
15. Cihazın %100 VVI pacing, 2,5 V çıkış amplitüdü, 0,5 ms uyarı genişliği, ve yılda 4 şok vermesi durumunda ömrü en az 4 (dört) yıl olmalıdır. Bu süreden erken biten cihazların üretici tarafından yapılan kapsamlı analizi sonucu erken ömür bitmesinin üretim hatasından kaynaklanması durumunda firma tarafından ücretsiz olarak değiştirilmelidir.
16. Telemetri: Real time telemetresi olmalıdır. Tüm programlanabilen parametreler bununla sorgulanabilmeli ve programlanabilmelidir. Lead empedansı ve voltajı ölçülebilmeli ve tahmini ERI/EOL’a ulaşma zamanı hakkında bilgi verebilmelidir.
17. Cihaz üzerinden EP Study/Induction testleri (T-Shock Induction, Manual Burst Induction, 50 Hz. Burst Induction veya PES Induction) yapılabilmelidir.
18. Cihazın wireless (kablosuz) telemetri özelliği olmalıdır. Programlama ve cihaz değerlendirmesi işlem esnasında steriliteyi bozmamak için temassız şekilde yapılabilmelidir.  
19. Cihazda SVT–VT dicriminasyon kriterleri dışında ek olarak uygunsuz şok azaltıcı algoritmalarının (Oversensing ve T-wave önleyen algoritma gibi) olması gerekmektedir. 
20. Cihazın üzerine; hastanın kişisel bilgileri, hikâyesi, implantasyon bilgileri, hastane ve doktor bilgileri, cihaz ve elektrotların bilgileri kayıt edilebilmelidir.

	Genel Hükümler:

	21. Her 5 işleme bir işlem sırasında firma tarafından ölçüm kablosu temin edilmelidir.
22. TİTCK’ ya bildirilen garanti şartları ve saha bildirimlerine uyumlu olarak; ICD hastaya yerleştirildiği tarihten itibaren teknoloji hatalarına karşı en az 4 yıl için garanti altında olmalıdır.
23. 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.
24. Firma ICD hastaya takılması sırasında gerekli ölçümlerin yapılmasını sağlamak için yetkili bir personel görevlendirmelidir.
25. Firma, bildirimi takiben ICD izleme işlemi için gerektiği takdirde en fazla 48 saat içinde hizmet vermelidir. 
26. Gruplar için verilecek olan teklifler hem grup şartnamesine hem de bağlı malzeme teknik şartnamelerine uygun olacaktır.
27. 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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