

SMT2138- KALP PİLİ, DDDR MR UYUMLU

	[bookmark: _GoBack]SMT Temel İşlevi: 
	1. Fizyolojik kalp hızlarını eski haline getirme, kalp debisini iyileştirme, semptomları önleme veya kardiyak uyartı oluşumu ya da iletim bozukluklarıyla ilgili aritmilere karşı kullanım için tasarlanmış olmalıdır. 

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Mekanik Özellikler: Ağırlığı 30 gram’ın altında olmalı, dış kaplaması titanium olmalıdır. Keskin kenarlı ve köşeli olmamalıdır.  
3. Teklif edilen Cihaz en az 1.5 tesla MR uyumlu yapıda olmalıdır. Cihaz Pacing Mode: DDDR, DDIR, DDD, DDI, VDD, VVIR, VVI, AAIR, DOO olarak programlanabilmelidir. Cihazın MR uyumlulukla ilgili yazılımının ve üzerinde MR modunun olması gerekmektedir. 

	Teknik Özellikleri: 

	4. Hız cevaplı (rate responsive) özellikte olmalıdır.
5. Sensör: Kas aktivitesi (activity), accelerometer, minute volume ve QT sensorü tek başına ya da birlikte kullanılabilmelidir.
6. [bookmark: _Hlk50117058] Pulse Amplitude: Programlanabilmelidir. Ventrikül için en az 6 V veya üzeri değerine çıkartılabilmeli, en az da 2 V değerine indirilebilmelidir. Atrium için en az 5 V veya üzeri değerine çıkartılabilmeli, en az da 2 V değerine indirilebilmelidir
7. Pulse Width: Programlanabilmelidir. 0.25 msn veya altına indirilebilmeli, 1 msn veya üzerine yükseltilebilmelidir.
8. Hız: En düşük hız dakikada 40 veya altına, en yüksek hızda dakikada 150 veya üzerine programlanabilmelidir.
9. Sensitivite: Programlanabilmelidir. Atriyum için 0.3 mV veya altına indirilebilmeli, 3 mV veya üzerine yükseltilebilmelidir. Ventrikül için en az 1 mV veya altına indirilebilmeli, 7 mV veya üzerine yükseltilebilmelidir.
10. Polarite: Bipolar olmalı ve gerektiğinde unipolar olarak da programlanabilmelidir.
11. PVARP özelliği bulunmalı ve programlanabilmelidir.
12. Ventriküler refrakter period özelliği değişik değerlere programlanabilmelidir. Bu özelliği yardımı ile pacemaker retrograde iletimden kaynaklanabilecek Pacemaker Mediated Takikardiyi (PMT) durdurma kabiliyetine sahip olmalıdır.  

	Teknik Özellikleri: 

	13. Telemetri: Real time telemetresi olmalıdır. Tüm programlanabilen parametreler bununla sorgulanabilmeli ve programlanabilmelidir. Pacing eşiği otomatik olarak ölçülebilmelidir. Lead empedansı, batarya empedansı, pace /sense oranları, voltaj ölçülebilmeli ve tahmini ERI/EOL zamanını gösterebilmelidir. 
14. AV delay değerleri programlanabilir olmalıdır. 
15. Mode Switch özelliği bulunmalıdır.
16. Aktif ve pasif elektrotlar en az 1,5 tesla MR uyumlu olmalı, teklif edilecek pil ve ICD jeneratörleri ile uyumlu olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	17. TİTCK’ ya bildirilen garanti şartları ve saha bildirimlerine uyumlu olarak; pacemaker hastaya yerleştirildiği tarihten itibaren teknoloji hatalarına karşı en az 4 yıl için garanti altında olmalıdır.
18. Yüklenici firma hekim/elektrofizyoloji hemşiresi/kalp pili kontrol teknisyeni eşliğinde en az 10 yıl süreyle pil kontrollerinin yapılması, elektrot ve pacemaker sorunlarının giderilmesi gibi işlemlerin yapılmasını garanti etmelidir. Yüklenici firmanın uluslararası distribütörü veya üreticisi firmasının da bu garantiyi onaylaması gerekmektedir.
19. Firma pacemakerın hastaya takılması sırasında gerekli ölçümlerin yapılmasını sağlamak için yetkili bir personel görevlendirmelidir. 
20. Firma, bildirimi takiben pacemaker izleme işlemi için gerektiği takdirde en fazla 48 saat içinde hizmet vermelidir. 
21. Gruplar için verilecek olan teklifler hem grup şartnamesine hem de bağlı malzeme teknik şartnamelerine uygun olacaktır.
22. 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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