

SMT3694- VAGAL SİNİR STİMÜLATÖRÜ/JENERATÖR 
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün, ilaca dirençli epilepsi hastalarında ilaç tedavisine ek olarak kullanılabilen ve vagal sinire düşük voltajlı elektriksel akım vererek stimülasyon sağlayan bir sistem olmalıdır. 

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün, tamamen implante edilebilir, dışarıdan programlanabilir özellikte olmalıdır. 
3. Ürün, titanyumdan yapılmış olmalıdır.
4. Ürün; 
a. Dual pin veya
b.  Single pin seçeneklerinden herhangi birisi olmalıdır.  
5.  Ürün içeriğinde;
a. 1 adet nörostimülatör, 
b. 1 adet tork anahtarı bulunmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	6. Ürünün elektrod ile uyumlu kullanılabilmesi için elektroda bağlandığı sokette, tek kanalda, 2 (iki) elektrod kontakt noktası bulunmalıdır.
7. Ürün, sistemin parçası olan her bir ürünle tam uyumlu olmalıdır. 
8. Ürünün enerji kaynağı lithium carbon monofluoride pillerden oluşmalıdır.
9. Ürün, farklı elektriksel parametreleri (frekans, akım, dalga genişliği) bir doktor veya tıp teknikeri tarafından kolaylıkla harici bir el cihazı ile değiştirilebilmeli ve tekrar programlanabilmelidir.
10. Ürünün programlama işlemi için hastaya cerrahi bir işlem yapılmasına gerek olmamalıdır. 
11. Ürünün pili tükendiğinde, değiştirme işlemi sadece nörostimülatörün kendisinin değiştirilmesi ile tedavinin devam etmesine imkân tanımalıdır. 
12. Ürün insan vücudunda alerji veya enfeksiyon yaratmayacak nitelikte olmalıdır. 

	Genel Hükümler:

	13. Ürün, tek kullanımlık ve steril olmalıdır.
14. Ürün paketleme öncesi steril edilmiş olmalıdır.
15. Ürün paket açıldıktan sonra tekrar steril edilememeli ve tekrar kullanılmamalıdır. 
16. Ürün ve aksesuarları için saklama koşulu 55˚ üzeri ve -20˚ altı olmamalıdır. 
17. [bookmark: _GoBack]Ürün orijinal ambalajında teslim edilmelidir. 

	Genel Hükümler:

	18. Ambalajlar üzerinde sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans olmalıdır.
19. Ürün teknik özellikler (donanımsal ve programsal) itibarı ile yurt içi ve yurt dışı kullanımlarda hiçbir kullanım farkı yaratmamalıdır.
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