

SMT1585-KEMİĞE MONTE İŞİTME CİHAZI VE AKSESUARI TRANSDUCER’LI
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Kemik İletimli Aktif İmplant Sistemi, iletim veya mikst tip işitme kaybı veya tek taraflı sensorinöral işitme kaybı olan kişiler 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 ses işlemcisi

	Teknik Özellikleri:
	3. AMELİYAT İLE TAKILAN İÇ PARÇA-AKTİF İMPLANT
3.1. Kemik İletimli Aktif İmplant Sisteminin ameliyat ile yerleştirilen iç parçası; alıcı bobin, mıknatıs, elektronik kısım ve kemik iletimini sağlayan parçadan oluşmalıdır.
a. İmplant elektroniği, dış parçadan gelen sinyalleri işleyip, elektromanyetik/ piezoelektrik titreşimi sağlayacak uyarımlara çevirebilmeli ve iç parçaya gönderebilmelidir.
b. Alıcı bobin ve elektronik kısım tıbbi silikon ile kaplı olmalı, titreşimi sağlayacak olan kısım titanyum muhafaza içinde yer almalıdır.
c. [bookmark: _GoBack]Aktif İmplant 1.5 Tesla gücüne kadar MR görüntüleme cihazları ile uyumlu olmalıdır. Bu özellik hastaya verilecek şekilde belgelendirilmelidir.
d. Aktif implant ameliyatı sırasında gerekecek implant şablonu, vida, sabitleme vida yerlerini açmak için gerekecek tur ucu her implant kutusunda steril olarak verilmelidir. Ayrıca, aktif implant ameliyatı için gerekli ekipman tedarikçi tarafından verilmelidir.
e. Veri aktarma ve alma protokolü elektromanyetik alanların etkisinden korunmuş olmalıdır.
f. Veri protokolü, veri bütünlüğünün kontrolü sağlanmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	4. SES İŞLEMCİSİ
4.1. Kemik İletimli Aktif İmplant Sisteminin ameliyattan bir müddet sonra aktif hale getirilen ve kullanıcıya göre ayarlamaları yapılan ses işlemcisi olarak da adlandırılan dış parçası; aşağıda belirtilen çeşitli özellikleri taşımalıdır.
a. Ses işlemcisi, mıknatıslı bobin, sinyal işleme elektroniği ve pili barındıran tek bir muhafaza içinde yer almalıdır. 
b. Ortam seslerini toplayan, iç parçanın anlayacağı sinyal şekline dönüştürüp, iç parçaya aktaran ses işlemcisi enerji ihtiyacını pil/batarya ile karşılayabilmelidir. 
c. Ses işleme frekans aralığı 250-8000 Hz. arasında olmalıdır.
d. Ses işlemcisi, ayar programına bağlanabilecek ve içindeki bilgileri aktaracak şekilde tasarlanmış olmalıdır.
e. Ses işlemcisi üzerinde programlama düğmesi bulunmalı ve kullanıcının farklı ortamlarda gereksinim duyacağı işitme tercihlerine göre program seçenekleri olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	5. İmplant, sterilizasyonu yapılmış şekilde korumalı paket içinde, kutulanmış olarak getirilmelidir.
6. İmplant kutusunun üzerinde ürün kodu, seri numarası, sterilizasyon bitiş tarihi ve EAN veya HISC numarasını gösteren etiket barkot yer almalıdır.
7. Ses İşlemcisinin kullanılmadığı durumlarda saklanabilmesi amacıyla, darbelere karşı korumalı bir taşıma kabı, sistem ile beraber verilmelidir.
8. Kemik İletimli Aktif İmplant Sistemi Ses İşlemcisinin kişiye göre ayarlanması için güncel işletim sistemleri ile entegre yazılımı olmalıdır ve bu yazılımının klinik bilgisayarına yüklenmesi gereklidir.
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