SMT4157- KALP PİLİ, VDD

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ritim bozukluklarını engellemek için tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. [bookmark: _GoBack]Pacemakerın ağırlığı en fazla 23.6gr ve hacmi en fazla 11.1cc olmalıdır.
3. Pacemaker VDD, VDIR, VDI, VVIR, VVI, VVT, VOOR, VOO, ODO, OVO, OAO modlarına programlanabilmelidir.

	Teknik Özellikleri: 

	4. Alt hız (Lower Rate) 30-170ppm arasına programlanabilmelidir.
5. Histeresis 40, 50, 60 Off değerlerine programlanabilmelidir.
6. Sensed AV değerleri ayrı ayrı 30-350ms arasında programlanabilmelidir.
7. AV delay (gecikmesi) değerlerini kalp hızına göre otomatik olarak ayarlayabilmelidir.
8. Üst izleme hızı (Upper Tracking Rate) 80-180ppm arasında programlanabilmelidir.
9. Sensör üst hızı (Upper Sensör Rate) 80-180 arasında ayarlanabilmelidir.
10. Çıkış voltajı 0.5-7.5V değerleri arasında programlanabilmelidir.
11. Pulse Width (genişliği) değerleri 0.12-1.5ms arasında programlanabilmelidir.
12. Atrial Sensitivite değerleri 0.18-4.0mV arasında programlanabilmelidir.
13. Ventriküler Sensitivite değerleri 1.0-11.2mV arasında programlanabilmelidir.
14. Ventriküler polarite Unipolar, Bipolar veya Configure (otomatik adaptasyon) olarak programlanabilmelidir.
15. Ventrikuler olaylardan sonra oluşabilecek Retrograde P dalgalarını izlememek için 130- 350ms arasında programlanabilen Post Ventrikuler Atrial Blanking Period (PVAB)özelliği olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 























Teknik Özellikleri: 

	16. Çok yüksek atrial hızları izlememek için auto, varied veya 150-500ms arasında programlanabilen Post Ventrikuler Atrial Refrakter Period (PVARP) özelliği olmalıdır.
17. Blanked Flutter Search özelliği ile 2:1 iletilen hızlı atriyal taşikardileri tanıyabilmelidir.
18. Ventrikuler Paceden sonra T dalgalarını görmemesi için 150-500ms arasında programlanabilen Ventrikuler Refrakter Period özelliği olmalıdır.
19. Pacemaker tarafından başlatılabilecek bir taşikardiyi (Pacemaker Mediated Tachycardia) önlemek için PMT Intervention özelliği olmalıdır.
20. Pil hastaya takıldıktan sonra otomatik olarak lead empedansı ölçen, lead empedanslarından herhangi biri belirlenen sınırların altına düşer veya üzerine çıkarsa sorunlu lead ya da leadleri otomatik olarak Unipolar’ a çeviren Lead Monitor özelliği olmalıdır.
21. Pil kontrolleri sırasında güvenli denemeler yapılamasına olanak veren “geçici programlama” özelliği olmalıdır. 
22. Hastanın kendi elektrik sisteminden doğan PVC’ lere karsı güvenlik sağlaması için PVC Response özelliği olmalıdır. 
23. Ventriküler output 2.5V, 1000 Ohm ve %100 pace şartlarında çalıştığında ömrü en az 6,5 yıl olmalıdır.
24. Cihazın özelliği sayesinde pacemakerın son kontrolden beri tüm Pace-Sense oranları, PVC sayıları, ay olarak pacemakerın kalan ömrü, lead empedansları ve 1 yıllık trendini, bataryanın durumu, son ölçülen eşik değerlerini ve programlanan değerleri, P/R dalgaları değerlerini, hastanın günlük olarak kaç saat atrial aritmide kalma süresi ve önemli olaylar vb. parametreler görülebilmelidir
25. Diagnostik parametreler sayesinde kontroller arasındaki taşikardiler, kalp hızları, lead empedansları vb. parametreler pacemakerın hafızasında depolanabilmelidir.
26. Otomatik amplitude ve otomatik pulse width threshold testleri yapılabilmelidir.
27. Hastanın kendi R ve P dalgaları non-invasive olarak programmer üzerinden ölçülebilmelidir.
28. Implant Detection özelliği ile implantasyonu algılayabilmeli ve lead polaritelerini, rate response, ventriküler otomatik threshold ölçüm fonksiyonu, otomatik sensitivite düzenleme ve otomatik AV gecikmesi düzenleme özelliklerini aktive edip cihazın programlamasını otomatik olarak yapabilmelidir.
29. Ventriküler otomatik threshold ölçme özelliği sayesinde pil belli aralıklarla kendisi otomatik threshold testi yaparak pil çıkış gerilimi ve pulse width değerlerini otomatik olarak ayarlayabilmeli ve bu özelliğin OFF, Adaptive ve monitör only seçenekleri bulunmalıdır.
30. Mode Switch özelliği sayesinde oluşabilecek atrial aritmilerde otomatik olarak pilin çalışma modu değişmelidir.
31. Pil sürekli olarak AV intervalini ölçmeli ve otomatik olarak AV intervalini genişleterek intrinsik AV iletimini sağlamaya çalışmalıdır.
32. Sleep Function özelliği bulunmalıdır.
33. Pil tarafından yapılan otomatik ölçümlerin ve aritmi episodlarının kayıtları ve histogramları otomatik olarak hafızasında depolanabilmeli ve kontrol sırasında sayısal ve grafiksel olarak incelenebilmelidir.
34. Hasta bilgileri, takılan lead, endikasyon, implante edilen cihaz, doktor bilgileri ve notları cihaza kaydedilebilir.

	Genel Hükümler:

	35. 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.
36. 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.
37. Firma pacemakerın hastaya takılması sırasında gerekli ölçümlerin yapılmasını sağlamak için yetkili bir personel görevlendirmelidir. 



	Genel Hükümler:

	38. Firma, bildirimi takiben pacemaker izleme işlemi için gerektiği takdirde en fazla 48 saat içinde hizmet vermelidir. 
39. Gruplar için verilecek olan teklifler hem grup şartnamesine hem de bağlı malzeme teknik şartnamelerine uygun olacaktır.
40. 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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