SMT1004-KOKLEAR İMPLANT İÇ PARÇA
	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. Koklea içine yerleştirilen elektrot dizini 12-22 arası aktif elektrottan oluşan çok kanallı koklear implant olmalıdır.
3. Elektrot dizini koklea içinde travma yaratmayacak incelikte perimodioler veya düz elektrod dizaynında olmalıdır. Tedarikçi tarafından elektrot yerleştirilmesi için gerekli aparat sağlanmalıdır.

	Teknik Özellikleri:
	4. 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.
5. 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.
6. İç parçanın elektroniği dış parçadan gelen sinyaller ile işitme sistemini uyarabilmelidir.
7. 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.
8. İç parçanın elemanları, 1.5 Tesla şiddete kadar mıktanısı yerinde, 3 Tesla şiddetine kadar sadece mıknatıs çıkarılarak Manyetik Rezonans Görüntüleme (MRI) tanı cihazlarına uyumlu olmalıdır. Bu özellik hastaya verilecek şekilde belgelendirilmelidir
9. İç parça farklı konuşma stratejilerini uygulayabilecek özellikte olmalıdır.
10. Birbirine komşu kontakt noktaları arasında oluşabilecek elektrik akımı etkileşimini engellemek için yalıtkan bölümler içermelidir.

	Genel Hükümler:

	11. Koklear implantın iç parçası steril, korumalı paket içinde, kutulu bir şekilde gönderilmelidir. Kutunun üzerinde ürün kodu, seri numarası, üretim ve son kullanma tarihleri belirtilmelidir.
12. Koklear implant sisteminin iç parçasının ameliyat sırasında bozuk çıkması, sterilitesinin bozulması ve benzeri olumsuz durumlar için tedarikçi kliniğe bir adet yedek iç parça vermeyi taahhüt etmeli ve ameliyat bitimine kadar iç parça ameliyathanede kalmalıdır. 
13. Firma kullanılan ürün ile birlikte teknik destek vermelidir.
14. Ürün üretimden veya tedarikten kalkmış olsa bile kullanıcıya 10 yıl süre ile yedek parça ve teknik destek sağlanmalıdır
15. Ürün için en az 10 (on) yıl garanti verilmelidir.
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