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KOKLEAR IMPLANT GENEL SARTNAME

1) Koklear implant sistemi, her iki kulakta ileri/gok ileri Nan()riI?ﬂ‘rul .isilmc kaybt olan VL
klusik iyitme cihazindan yarar girmeyen gocuk ve erigkin hastalar 1gin, 1¢ k”'f‘ﬂ_“ yc"'“%’"”"'"‘
elektrotlarm elektriksel uyarmi yolu ile iyitmenin yeniden kuzandinimast igin tasarlunmig
cihaz olmahdir,

2) Koklear implant cihaz iki pargadan olugmahdir

n. Amehyatla yerlegtirilen i¢ parga

b, Ortam ses ve konugmalun ig pargaya aktaracak gekilde dizayn e
nksesuurlar

lilmiy diy parga ve

A G PARCA:

A1, g pargn ameliyatta takilan alict elektroniklerin bulundugu alici/uyaric
sistemiigindeki  sinir  hlcrelerinin - clokiriksel  uynrimini saglayan clektrol
olugmahidir,

A2 dmplantin elektroniklerini igeren kismi darbelere  duyanikli (itanyumdan
muhalazn iginde olmah, bunun gevresi yaminda kablolurin izolasyonu ve muhaloznsn
silikon kullanslmy olmahdir,

A3 Koklen igine yerlegtirilen elektrot dizini 22 aktif elektrottan olugan ¢ok kanalli koklear
implant olmalichr,

A4, Llektrot dizini koklea iginde travma yaratmayacnk incelikte olmali ve koklen iginde
medinl duvarn yakin bigimde, 6zel tasariml bir stilet vasiinse ile atravinitik — olarak
yerlegtirmeye olanak saglamalidir lilektrotin stilel yok — ise, koklenya rahat ,ycrl(r.:tlirilnwsini
saplamak  Ozere basal kismindn sertletirici, elekirodun koklen iginde oryantasyyonunt
saplamak igin isc elektrod Ozerinde bir kannt bulunmalidir,

A5, Ig purganin elektronipi dig pargadnn gelen sinyaller ile igitme sistemini uynrabilmelidir,
A6, Ig purgn, ameliyat bitiminde cihuzin igleyigini ve fonkniyonlorine kontrol edebilmek i¢in
impedans, stapes refleks testi ve evoked Compound Action Potentinl (¢CAP) gibi testlorin
yapilabilmesine  olanak  saglumalt ve  bu  testlerin - yaprlabilmesi igin - gerekli - yozihm
programlart Geretsiz olarak saglanmahdir.

A7, lg purgamin elemanlarr, 1.5 Tesln giddele kodar niktanis yerinde, 3 Tesla giddetine
kndar sadece miknats ¢ikarlnrnk - Manyetik Rezonans Gorlinthleme (MRG) tame ¢ihazlurma
uyumlu olmahidir,

AR Koklear implantin ig¢  porgasi storil,  korumalr paket dginde, kutulu  bir  yekilde
ponderilmelidir. Kutunun Ozerinde Ortin kodu, seri numarasi, dretim ve son kullanma trihleri

1 plak ve igitme
dizininden

Uretilmiy
wa Libbi

belirtilmelidir,
A9, l¢ pargn farkl konugma stratejilerini uygulayabilecek dzellikie olmalichr,

A 10, Koklenr implant sisteminin ig purgasimn ameliyat sernsindn bozuk ¢ikmant, sterilitesinin
hozulmus ve benzeri olumsuz durumlar igin linma klinige bir adet yedek ig pargn vermeyi
tahhot etmeli ve ameliyat bitimine kadar ig purgn umeliyathunede kalmalidir

AL Birbirine komgu kontak noktalarr aresinda oluyabilecek elektrik akimi etkilegimin

engellemek igin yahitkan bolamler igermelidir,

B. DIS PARCA:

B. L. Iy pargn konugma iglemeisi, i¢ pargn ile iletiyimi saglayan aktaricr bobin, baglant
kublosu ve aksexuartardan olugmalidr,
B 1) Konugmi iglemaisi

B LT Konugma iglemeisi ortam seslerin toplayip i¢ pargnnim anlayaeas sinyallore

]

dontgtirerck ig par¢ayn nktarabilmelidir, >
B, 102« Konugma iglemeisi kuluk arkosinn takilnenk ek linde olmahidir, @
+

B, 13- Bebeklerin kullanmmimn olannk saploynenk yekilde dizayn edilmiy olmahidie
B Lads Konugmn iglemeisi degigik  konuyma  stratejilermin kallanmuinn olannk
sogloyncak yekilde dizayn edilmiy olmah, bir yuzihm sistemi arcthga ile her hasta igin
programlanubilmeli ve bu programlar kaydedip suklayabilecek kapusitede olmahidir,
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B'.l .?1.5- Konugma islemcisi izerinde uyan ve alarmlar kullamciya ve/veya bakiciya
bildirecek bir sistem olmalidir.

B.1.a.6- Konusma islemcisi lizerinde program degistirme ve ses ayar diigmeleri
olmahdir.

]"3.1.::1'.7- Konusima islemcisi FM sistemlerinin baglanabilmesine olanak saglayacak
ozellikte ve bu sistemlere baglanabilecek aksesuar girigine sahip olmalidir.

B.1.a.8- 1§lemci farkli boyutta ve giigte sarj edilebilir ve/veya standart pil
segeneklerine sahip olmahdir.

B-‘ 1.%}.9- Konusma islemcisi giiriiltiide konugma ayirt etme performansini arttirmak
i¢in 1ki adet gok-yonlii mikrofona sahip olmalidir.

B.1.a.10-Ses islemcisi standart pil iinitesi ile IP44— sarj edilebilir pil tnitesi ile IP57
toza ve suya karsi dayaniklihik ozelliklerine sahip olmahdr.

B.1.a.11- Islemcinin kumanda segenegi ile de kullamilabilme imkani olmalidur.

B.l.g.l?- Telefonda iletisimi kolaylastirmak amaci ile islemcide otomatik telecoil
ozelligi olmahidir.

B.1.b) Aktarici bobin

B.1.b.1- Aktaric1 bobinin miknatis giicii ayarlanabilir olmahdir.

B.1.b.2- Aktarici bobin ile konugma islemcisi arasindaki kablo ¢ocuk ve eriskinler i¢in
uygun boyda olmalidir.

C. AKSESUARLAR

C.1. Aksesuarlar , 12.11.2013 tarihinde yaymlanan Saglik Uygulama Tebligi canta igerigi ile
uyumlu olmalidir.

D. GARANTI KOSULLARI

D.1. i¢ parga her tiirlii tiretim, fabrikasyon ve iscilik hatalarina karg1 10 yil garantili olmahidir.
D.2. Konusma iglemcisi her tirlii tiretim, fabrikasyon ve is¢ilik hatalarina kars1 3 yil garantili
olmalidir.

D.3. Dig pargadaki aktarici bobin her tiirlii tiretim, fabrikasyon ve iggilik hatalarina karg1 2 y1l
garantili olmahdir.

D.4. Garanti siiresi i¢inde dis parca ya da aktaric1 bobin bir aniza oldugunda firma, kullaniciy
zor durumda birakmayacak sekilde arizayi en kisa zamanda gidermeye ¢aligmali, arizanin
giderilme siiresince kullaniciya gecici bagka bir cihaz temin etmeyi taahhit etmelidir.

D.4. Firma, iiriin her tiirli yedek parga, aksesuar ve teknik servis hizmetini 10 yil siireyle
temin edecegini taahhiit etmelidir. Yukarida belirtilen garanti siireleri bitiminde bu temin ve
hizmetler bedeli karsihginda verilecektir.

D.5. Firma yeterli yedek parca ve aksesuari bulundurmalidir.

E. GENEL SARTLAR

E.l. Ameliyat oncesi, ameliyat sirasinda ve ameliyat sonrasinda klinigin talep etmesi
durumunda firma gerekli teknik destefi saglamah ve bu destek firma biinyesinde ¢alhigan
Uzman Odyolog tarafindan saglanmalhidir.

E.2. Koklear implant teknolojisi, elektrot dizaynlari ve cerrahi teknikleri zaman iginde
degisebilmektedir. Bu durumlarda firma implant ekibini bu gelismeleri dgrenmeleri i¢in
egitime gondermeyi taahhit etmelidir. <
E.3. Implant ameliyati sirasinda kullamlan ozel cerrahi kit ticretsiz olarak verilmeli,
uygulayici klinik gerekli gordiigiinde bu aletler yenilenmelidir.

E.4. Implantin dig pargasiun programlanabilmesi icin gerekli yazihmi igeren bilgisayar

programi ve programlama igin gerekli ekipmam {cretsiz verilmeli, gerekli oldugunda
yenilenmelidir.




