SMT1001-KOKLEAR İMPLANT SİSTEMİ, TEK PARÇA   
	[bookmark: _GoBack]SMT Temel İşlevi: 
	1. Koklear Implant Sistemi, ileri/çok ileri düzeyde sensörinöral işitme kaybı olan ve işitme cihazından yarar görmeyenler için, iç kulağa yerleştirilen elektrotların elektriksel uyarımı yolu ile işitmenin yeniden kazandırılması için tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Sistem iki alt sistemden oluşmalıdır:
-Aktif Vücuda Yerleştirilebilir elektronik iç parça,
-Ortam seslerini toplayan ve iç parçaya aktaracak şekilde işlemden geçiren ve aktaran dış parça

	
	3. İÇ PARÇA
a. İç parça ameliyatta takılan alıcı elektroniklerin bulunduğu alıcı/uyarıcı plak ve işitme sistemi içindeki sinir hücrelerinin elektriksel uyarımını sağlayan aktif ve/veya toprak elektrot dizininden oluşmalıdır.
b. İmplantın elektroniklerini içeren kısmı darbelere dayanıklı titanyumdan üretilmiş muhafaza içinde olmalı, bunun çevresi yanında kabloların izolasyonu ve muhafazasında tıbbi silikon kullanılmış olmalıdır. Ayrıca aktif ve referans elektrot seçimi yapılabilmelidir.
c. Koklea içine yerleştirilen elektrot dizini 12-22 arası aktif elektrottan oluşan çok kanallı koklear implant olmalıdır.
d. Elektrot dizini koklea içinde travma yaratmayacak incelikte perimodioler (tekrarlı kullanım imkanı olan veya olmayan) veya düz elektrod dizaynında olmalıdır. Tedarikçi tarafından elektrot yerleştirilmesi için gerekli aparat sağlanmalıdır.
e. İç parçanın elektroniği dış parçadan gelen sinyaller ile işitme sistemini uyarabilmelidir.
f. İç parça, ameliyat bitiminde cihazın işleyişini ve fonksiyonlarını kontrol edebilmek için impedans, stapes refleks testi ve evoked Compound Action Potential (eCAP) gibi testlerin yapılabilmesine olanak sağlamalı ve bu testlerin yapılabilmesi için gerekli yazılım programları ücretsiz olarak sağlanmalıdır.


	Teknik Özellikleri:
	g. İç parçanın elemanları, 1.5 Tesla şiddete kadar mıktanısı yerinde, 3 Tesla şiddetine kadar sadece mıknatıs çıkarılarak Manyetik Rezonans Görüntüleme (MRG) tanı cihazlarına uyumlu olmalıdır. Bu özellik hastaya verilecek şekilde belgelendirilmelidir.

	Teknik Özellikleri: 

	4. DIŞ PARÇA, KONUŞMA İŞLEMCİSİ VE AKSESUARLAR:
Koklear İmplant Sisteminin ameliyattan bir müddet sonra aktif hale getirilen ve kullanıcıya göre ayarlamaları yapılan dış parçası; konuşma işlemcisi, konuşma işlemcisi ile vücuda yerleştirilen implant arasındaki veri ve enerji iletişimini sağlayan aktarıcı sistem ve aşağıda belirtilen çeşitli aksesuarlardan oluşmalıdır.
A. KONUŞMA İŞLEMCİSİ
a. Dış parça konuşma işlemcisi; iç parça ile iletişimi sağlayan tek parçadan oluşan ve baş bölgesine takılan (OTE) konuşma işlemcisinden oluşmalıdır.
b. Hastaya teslim edilen set içerisindeki kumanda ile konuşma işlemcisinin hassasiyet, ses ayarı, telecoil moduna geçiş gibi tüm ayarları yapılmalıdır. Otomatik hassasiyet özelliği mevcutsa kumandada bu özellik aranmaz.
c. Konuşma işlemcisi, ayar programlarına bağlanabilecek ve içindeki bilgileri aktaracak şekilde tasarlanmış olmalıdır.
d. Konuşma işlemcisi Wireless bağlantı, Bluetooth aktarımı gibi yöntemler ile veya aktarıcı olmadan doğrudan mikrofon, mobil telefon, PC gibi diğer cihazlara bağlanabilmelidir.
e. FM sistemlerine aksesuar aracılığıyla bağlanabilmelidir. 
f. Konuşma işlemcisi, suya dayanıklılık seviyesi IP54 olmalıdır.
B. AKTARICI SİSTEM 
a. Aktarıcı sistem manyetik alan yaratarak, bir iç parça elemanı olan implanta sinyal ve enerji aktaracak şekilde tasarlanmalıdır.
b. Aktarıcı sistem implanta manyetik bir çekimle tutturulmalıdır.
h. Ameliyat sonrasında ortaya çıkan yapısal kısıtlamalara göre aktarıcı sistemin gücü ayarlanabilmelidir.

	Genel Hükümler:

	5. Koklear implantın iç parçası steril, korumalı paket içinde, kutulu bir şekilde gönderilmelidir. Kutunun üzerinde ürün kodu, seri numarası, üretim ve son kullanma tarihleri belirtilmelidir.
6. Firma kullanılan ürün ile birlikte teknik destek vermelidir.
7. Ürün üretimden veya tedarikten kalkmış olsa bile kullanıcıya 10 yıl süre ile yedek parça ve teknik destek sağlanmalıdır.
8. Ürün iç parça için en az 10 (on) yıl, dış parça için en az 3(üç) yıl garanti verilmelidir.
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