SMT1011-BEYİN SAPI İMPLANT SİSTEMİ
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Koklearimplant ekibi tarafından değerlendirilmiş ve yapılan CT ve/veya MRI incelemeleri sonucu; koklea ve/veya akustik sinirin olmadığı veya tam gelişmediği veya hasar gördüğü tespit edilen hastalara uygulanmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Beyin sapı implant iç ve dış parçadan oluşmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	3. İÇ PARÇA
a) Beyinsapı implantı sisteminin ameliyat ile yerleştirilen İç parçası, beyin sapının koklear çekirdeklerinin üzerine yerleştirilen,özel dizayn edilmiş elektrod şeritlerinden oluşmalıdır.
b) Seramik veya titanyum muhafaza içinde yer alır ve alıcı uyarım elektroniğini barındırır. Aktif elektrotlara sinyal iletimini sağlayan kablosu ve referans elektrotu vardır. Kabloların muhafazası ve yalıtımında tıbbi silikon malzeme kullanılmış olması gereklidir.
c) Uyarım akımındaki dalgalanmalara karşı her bir elektrot ayrı ayrı korunması gerekmektedir.
d) Uygun software ile ameliyat sırasında elektriksel ABR testleri yapılarak cihazın çalıştığı ve hastada gerekli uyarımın sağlandığı gösterilebilmelidir.
e) [bookmark: _GoBack]İmplant en az 1,5 tesla manyetik rezonans görüntüleme tetkikinde stabilite yönünde risk taşımamalıdır.Bu özellik hastaya verilecek şekilde belgelendirilmelidir.
4. DIŞ PARÇA
Beyin Sapı İmplant Sisteminin ameliyattan bir müddet sonra aktif hale getirilenvekullanıcıya 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.

	Teknik Özellikleri: 

	A. KONUŞMA İŞLEMCİSİ
a) Ortam seslerini toplayan, iç parçanın anlayacağı sinyal şekline dönüştürüp, iç parçaya aktaran konuşma işlemcisi enerji ihtiyacını gerekli pil/batarya karşılayabilmelidir.
b) Konuşma işlemcisi kulak arkasında taşınacak şekilde ergonomik olmalı, küçük çocuklar ve bebekler için ayrı taşıma seçeneği bulunmalıdır.
c) Konuşma işlemcisi üzerinde açma kapama düğmesi bulunmalıdır.
d) Konuşma işlemcisi üzrinde uyarı ve alarmları kullanıcıya görsel bildirmek için bir sistem bulunmalıdır.
e) Konuşma işlemcisi, ayar programlarına bağlanabilecek ve içindeki bilgileri aktaracak şekilde tasarlanmış olmalıdır.
f) Konuşma işlemcisi FM sistemlerine bağlanabilme özelliği taşımalıdır.
B. AKTARICI SİSTEM
a) Aktarıcı sistem manyetik alan yaratarak, bir iç parça elemanı olan implanta sinyal ve enerji aktaracak şekilde tasarlanmalıdır. Aktarıcı sistem implanta manyetik bir çekimle tutturulmalıdır.
b) Ameliyat sonrasında ortaya çıkan yapısal kısıtlara göre aktarıcı sistemin gücü ayarlanabilmelidir.


	Genel Hükümler:

	5. Ürünler orijinal ambalajında ve steril olmalıdır.
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