SMT1111-ORTA KULAK İMPLANTI
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Orta kulak implantı orta-ileri ve ileri derecede iletim sensörinöral ve mikst tip işitme kaybı olan ve kullanmasına rağmen klasik işitme cihazından yarar görmeyen hastalarda, hastanın orta kulağının durumuna göre, orta kulak kemikçiklerini ve/veya yuvarlak pencereyi ya da oval pencereyi elektromanyetik olarak uyarmak için tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Orta kulak implantı iki parçalı sistem ya da tamamen implante edilebilir sistem şeklinde olmalıdır.


	Teknik Özellikleri:
	3. Orta kulak implantlarında iki parçalı sistemlerde;
İç Parça
a) Orta kulak sisteminin ameliyat ile yerleştirilen iç parçası, alıcı elektroniklerin bulunduğu implant ve orta kulak kemikçiklerini ve/veya yuvarlak pencerenin elektromanyetik/piezoelektrik olarak titreşimini sağlayan sistemden oluşmalıdır.
b) AIıcı elektroniklerin bulunduğu implant titanyum muhafaza içinde olmalıdır.Bu implant ile titreşimi yaratan parçanın bağlantısı sinyal iletişim kablosu ile sağlanmalı, bu kablonun muhafazası ve kabloların birleşim kısımlarının yalıtımı tıbbi silikon malzemesi kullanılarak yapılmalıdır.
c) Dış parçadan gelen sinyalleri titreşimi sağlayacak uyaranlara çevirebilen elektronik donanımı olmalıdır. Bu çevrilen sinyalleri titreşimi sağlayan parçaya aktarabilmelidir.
d) Titreşimi sağlayan parça orta kulak kemikçiklerine ve/veya yuvarlak ya da oval pencereye yerleştirilebilecek gerekli ataçman verilmelidir.
e) Veri aktarma ve alma elektromanyetik alanların etkisinden korunmalıdır.
Dış Parçası Olan Sistemlerde Dış Parçanın Özellikleri;
a) Ses işlemcisi olarak adlandırılan dış parça ameliyattan sonra hastanın işitme kaybına göre ayarlanıp aktif hale getirilen parçadır.
b) Ses işlemcisi iç parça ile sadece mıknatıs ile bağlantı kurmalı ve bu şekilde kafada sabit durmalıdır.
	

	Teknik Özellikleri: 

























	c) Ortam seslerini topladıktan sonra iç parçanın değerlendireceği sinyal şekline dönüştürüp, iç parçaya aktarmalıdır.
d) Ses işlemcisi enerji ihtiyacını pil/batarya ile karşılamalıdır.
e) Ses işlemcisi mıknatıslı bobin, sinyal işleme elektroniği ve pili barındıran tek bir muhafaza içinde yer almalıdır.
f) Ses işleme frekans aralığı 250-8000Hz aralığında olmalıdır.
g) Ses işlemcisi ayar programına bağlanarak içindeki bilgileri aktaracak şekilde olmalıdır.
h) Ses işlemcisinin kişiye göre ayarlanabilmesi için ve telemetri işlemlerinin yapılabilmesi için gerekli donanım ve bağlantı kabloları bulunmalıdır. Ayrıca bağlantı kabloları ve bunların güncel işletim sistemleri ile çalışmasına izin veren yazılım bulunmalıdır.
i) Ses işlemcisi kullanılmadığı durumlarda saklanabilmesi için darbelere karşı korumalı saklama kabı verilmelidir.
4. Total implante edilebilir sistemler şu özellikleri içermelidir.
a) Elektronik sistemin bulunduğu titanyum muhafaza, mikrofon sistemi ve enerji dönüştürücüsünden oluşmalıdır.
b) En az 5 yıl ömrü olan şarj edilebilir, implant sistemine dahil lityum pil içermeli ve bununla çalışmalıdır.
c) Sistem düşük pil seviyesi, ses seviyesi limitleri ve program için ayarlanabilir alarm sistemine sahip olmalıdır.
d) Implant elektroniği mikrofondan alınan sesleri elektromanyetik/piezo titreşimi sağlayacak uyarma çevirmeli ve enerji dönüştürücüsüne göndermelidir.
e) Total implante edilebilir sistemlerde iç tarafa takılan implantın şarjını sağlayabilmesi için mıknatısla yapışan şarj cihazı verilmelidir.
f) Şarj cihazı 220V şehir şebekesi ile çalışabilmeli ve taşınabilir olmalıdır.
g) Total implante edilebilir sistemde uzaktan kumanda olmalı, bununla implantın ses ayarı ve açıp-kapaması sağlanmalıdır.

	Genel Hükümler:
	5. GENEL ŞARTLAR
a) AmeIiyat sırasında ve sonrasında ihtiyaç halinde gerekli destek, yüklenici firmanın kendi bünyesindeki teknik personel tarafından sağlanmalıdır.
b) Ameliyat sırasında cihazın takılması için gerekli olabilecek cerrahi aletler uygulayıcı kliniğe ücretsiz olarak sağlanmalıdır.
c) Orta kulak implantının programlanması için gerekli bilgisayar programı ücretsiz olarak verilmeli, program değiştiğinde yine ücretsiz olarak yüklenici firma tarafından temin edilmelidir.
d) Orta kulak implantının Türkiye, Avrupa ve Amerika Birleşik Devletleri'ndeki referans kabul edilebilecek merkezlerde uygulanmış ve halen uygulanıyor olması gereklidir.
e) Her hasta için hazırlanmış Hasta Tanıtım Kartı olmalıdır.
f) İç parça sterilize şekilde korunaklı kutularda sevk ve teslim edilmelidir.    
g) İç parça kutusunun üzerinde implantın üretim tarihi, üretim parti numarası, seri numarası, son kullanma tarihi, bir barkod çeşidi olan EAN numarası veya HISC numarasını içeren etiket olmalıdır.
h) İmplant en az 1,5 Tesla manyetik rezonans görüntüleme tetkikinde stabilite yönünde risk taşımamalıdır. Bu özellik hastaya verilecek şekilde belgelendirilmelidir.
6) GARANTI KOŞULLARI
a) İmplant sisteminin iç parçası her türlü üretim, fabrikasyon ve işçilik hatalarına karşı 5 yıl garanti altında olmalıdır.
b) İmplant sisteminin konuşma işlemcisi her türlü üretim, fabrikasyon ve işçilik hatalarına karşı 2 yıl garanti altında olmalıdır.
c) [bookmark: _GoBack]Yüklenici firma garanti süresi bittikten sonra her türlü yedek parça, aksesuar ve teknik servis hizmetlerini bedeli karşılığında en az 5 yıl süreyle temin edeceğini taahhüt etmelidir.
d) Firma yeterli yedek parça ve aksesuar stoku bulundurmalıdır.
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