SMT2649-BEYİN STİMÜLATÖRÜ/JENARÖTÖRÜ 
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün, parkinson, distoni ve esansiyel tremor gibi hareket bozukluğu tedavisinde kullanılmak için tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün titanyumdan imal edilmiş olmalıdır.
3. Ürün subkütan olarak implantasyona uygun olmalıdır.
4. Ürünün;
a. Tek Çıkışlı, Şarj Edilemeyen, 
b. Çift Çıkışlı, Şarj Edilemeyen, 
c. Çift Çıkışlı, Şarj Edilebilir,
d. [bookmark: _GoBack]Dört çıkışlı şarj edilebilir seçeneklerinden herhangi birisi olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	5. Ürün insan vücudunda alerjik reaksiyona neden olmamalıdır. 
6. Ürün hastanın farklı gereksinimlerine göre çok programlı (en az 4 farklı program) olmalıdır.
7. Ürün hasta konforuna uygun şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.
8. Ürün dışardan programlanabilir olmalıdır.
9. Ürün elektrodları (monopolar-bipolar) farklı kombinasyonlarda kontrol edilebilmelidir. 
10. Ürünün elektriksel parametreleri harici bir programlayıcı ile değiştirilebilmeli ve tekrar programlanabilmeli, bu programlama işlemi için hastaya cerrahi bir işlem yapılmasına gerek olmamalıdır.
11. Ürün devamlı ve döngüsel modda stimülasyon verebilmelidir.

	Genel Hükümler:
	12. Ürün tek kullanımlık, steril ve orijinal ambalajında teslim edilmelidir. 
13. Ürün Etilen Oksit veya Gama Sterilizasyon yöntemlerinden herhangi biri steril edilmiş olmalı olmalıdır.
14. Ürünün ambalajları üzerinde sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarası ve teknik özellikleri belirtilmelidir.
15. Ürün kullanıldıktan (çıkarıldıktan) sonra tekrar sterilize edilmemeli veya tekrar kullanılmamalıdır.
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