KOKLEAR IMPLANT GENEL SARTNAME

1) Koklear implant sistemi, her iki kulakta ileri/cok ileri sensorinéral isitme kaybi olan ve
Klasik isitme cihazindan yarar gérmeyen ¢ocuk ve eriskin hastalar igin, i¢ kulaga yerlestirilen
elektrotlarin elektriksel uyarim: yolu ile isitmenin yeniden kazandirilmasi igin tasarlanmis
cihaz olmalidir.

2) Koklear implant cihazi iki par¢adan olusmalidir

a. Ameliyatla yerlestirilen i¢ parca

b. Ortam ses ve konusmalari i¢ parcaya aktaracak sekilde dizayn edilmis dis parca ve
aksesuarlar

A.IC PARCA:

A.l. I¢ parca ameliyatta takilan alici elektroniklerin bulundugu alici/uyarici plak ve isitme
sistemi icindeki sinir hiicrelerinin elektriksel uyarimimi saglayan elektrot dizininden
olusmalidir.

A.2. Implantin elektroniklerini igeren kismi darbelere dayanikli titanyumdan iiretilmis
muhafaza i¢inde olmali, bunun ¢evresi yaninda kablolarin izolasyonu ve muhafazasinda tibbi
silikon kullanilmis olmalidir.

A.3 Koklea igine yerlestirilen elektrot dizini 22 aktif elektrottan olusan ¢ok kanalli koklear
implant olmalidir.

A.4. Elektrot dizini koklea i¢inde travma yaratmayacak incelikte olmali ve koklea i¢inde
medial duvara yakin bigimde, 6zel tasarimli bir stilet vasitasi ile atravmatik olarak
yerlestirmeye olanak saglamalidir.Elektrotta stilet yok ise, kokleaya rahat yerlestirilmesini
saglamak {lizere basal kisminda sertlestirici, elektrodun koklea iginde oryantasyonunu
saglamak i¢in ise elektrod tizerinde bir kanat bulunmalidir.

A.5. I¢ parganin elektronigi dis pargadan gelen sinyaller ile isitme sistemini uyarabilmelidir.
A.6. I¢ parga, ameliyat bitiminde cihazin isleyisini ve fonksiyonlarim kontrol edebilmek i¢in
impedans, stapes refleks testi ve evoked Compound Action Potential (eCAP) gibi testlerin
yapilabilmesine olanak saglamali ve bu testlerin yapilabilmesi i¢in gerekli yazilim
programlar ticretsiz olarak saglanmalidir.

A.7. I¢ parganin elemanlari, 1.5 Tesla siddete kadar miktams: yerinde, 3 Tesla siddetine
kadar sadece miknatis ¢ikarilarak Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRG) tani cihazlarina
uyumlu olmalidir.

A.8. Koklear implantin i¢ pargas: steril, korumali paket ig¢inde, kutulu bir sekilde
gonderilmelidir. Kutunun tizerinde iiriin kodu, seri numarasi, iiretim ve son kullanma tarihleri
belirtilmelidir.

A.9. Ig parga farkli konugma stratejilerini uygulayabilecek dzellikte olmalidir.

A.10. Koklear implant sisteminin i¢ par¢asinin ameliyat sirasinda bozuk ¢ikmasi, sterilitesinin
bozulmasi ve benzeri olumsuz durumlar i¢in firma klinige bir adet yedek i¢ parga vermeyi
taahhiit etmeli ve ameliyat bitimine kadar i¢ par¢a ameliyathanede kalmalidir

A.11. Birbirine komsu kontak noktalar1 arasinda olusabilecek elektrik akimi etkilesimini
engellemek igin yalitkan béliimler icermelidir.

B. DIS PARCA:

B. 1. D1s par¢a konusma islemcisi,hasta ve doktorun tercihine gére; i¢ parga ile iletisimi
saglayan aktarici plak, baglanti kablosu ve aksesuarlardan olusan kulak arkasi konusma
islemcisi (BTE) veya tek parcadan olusan ve bas bolgesine takilan (OTE) konusma islemci
secenegi bulunmalidir.

B.1.a) Kulak Arkasi Konusma Islemcisi;
B.1.a.1- Konusma islemcisi ortam seslerini toplayip i¢ par¢anin anlayacag;
dontistiirerek i¢ pargaya aktarabilmelidir.

B.1.a.2- Konusma islemcisi kulak arkasina takilacak seklinde olmalidir.

B.1.a.3- Bebeklerin kullanimina olanak saglayacak sekilde dizayn edllmlsh Ghﬁ \Ls 3
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B.l.a.4- Konusma islemcisi degisik konusma stratejilerinin kullanimina olanak
saglayacak sekilde dizayn edilmis olmali, bir yazilim sistemi araciligi ile her hasta icin
programlanabilmeli ve bu programlari kaydedip saklayabilecek kapasitede olmalidir.
B.l.a.5- Konusma islemcisi {izerinde uyar1 ve alarmlari kullaniciya ve/veya bakiciya
bildirecek bir sistem olmalidir.

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

B.l.a.7- Konusma islemcisi FM sistemlerinin baglanabilmesine olanak saglayacak
yapida olmalidir.

B.1.a.8- Konusma islemcisi tek kullanimlik ve sarj edilebilir pil ile caligabilir
olmalidir.

B.1.a.9- Konusma islemcisi giiriiltiide konusma ayirt etme performansimi arttirmak
i¢in iki adet ¢ok-yonlii mikrofona sahip olmalidir.

B.1.a.10-Ses islemcisi standart pil tnitesi ile [P44— sarj edilebilir pil iinitesi ile IP57
toza ve suya kars1 dayaniklilik 6zelliklerine sahip olmalidir.

B.1l.a.11- Islemcinin kumanda segenegi ile de kullamilabilme imkani olmalidir ve bu
akilli kumanda ile islemciyi tarayip, sorunlu parganin tespiti saglanabilir olmalidir.
B.1.a.12- Islemci farkli boyutta ve giigte sart edilebilir veya standart pil seceneklerine
sahip olmalidir.

B.1.a.13- Telefonda iletisimi kolaylastirmak amaci ile islemcide otomatik telecoil
ozelligi olmalidir.

B.1.a.14- FM sistemlerine baglanabilmesi i¢in aksesuar girisi olmalidir.

B.1.a.15- Konugma islemcisi kullanicinin ihtiyaglar1 dogrultusunda 4 farkli program
yiiklenebilmeye olanak vermelidir.

B.1.a.16- Ortam tanima 6zelligi sayesinde, giiriiltiilii ortam, giiriiltiide konusma sessiz,
konusma, riizgar, miizik gibi farkli alti ¢evresel ortamlarda kullanilmak {izere
otomatik gecis imkani saglanmalidir.

B.1.a.17- Kablosuz aksesuar uyumu, yazilim {izerinden aktiflestirilebilmelidir.
B.1.a.18- Data kayit sistemine sahip olmalidir.

B.1.a.19- Dis parca , akustik ses bileseni eklenerek kalinti bir isitmeden
faydalanabilecek hybrid elektro akustik isitme cihazina doniistiiriilebilmelidir

B.1.b) Tek Par¢a Konusma Islemcisi;
B.l.a.1- Konusma islemcisi ortam seslerini toplayip i¢ parganin anlayacagi sinyallere
doniistlirerek i¢ parcaya aktarabilmelidir.

B.l.a.2- Konusma islemcisi bas bolgesine tek par¢a halinde takilacak seklinde
olmalidur.

B.1.a.3- Cocuklarin kullanimina olanak saglayacak sekilde dizayn edilmis olmalidir
B.l.a.4- Konusma islemcisi degisik konusma stratejilerinin kullanimina olanak
saglayacak sekilde dizayn edilmis olmali, bir yazilim sistemi araciligi ile her hasta igin
programlanabilmeli ve bu programlar1 kaydedip saklayabilecek kapasitede olmalidir.
B.1.a.5- Konusma islemcisi tizerinde uyar1 ve alarmlar1 kullaniciya ve/veya bakiciya
bildirecek bir sistem olmalidir.

B.1.a.6- Konusma islemcisi {izerinde program degistirme, telecoil aktlvasyonu ve agip
kapatma tek bir diigmeden yapilabiliyor olmalidir.

B.1.a.7-Konusma islemcisi FM sistemlerine aksesuar aracilii ile baglanabilmesine
olanak saglayacak yapida olmalidir.

B.1.a.8- Konusma islemcisi tek kullanimlik pil ile ¢alisabilir olmalidir.
B.1.a.9-Konusma islemcisi giiriiltiide konusma ayirt etme performansini arttirmak igin
iki adet ¢cok-y6nlii mikrofona sahip olmalidir.

B.1.a.10-Ses islemcisi standart pil (tek kullammlik pil) ile IP54 toza ve suya karsi
dayaniklilik 6zelliklerine sahip olmalidir.

B.1.a.11- Islemcinin kumanda segenegi ile de kullanilabilme imkani olmalidir.
B.1.a.12- Telefonda iletisimi kolaylastirmak amaci ile islemcide otomatik telecdil
ozelligi olmalidir.

yiiklenebilmeye olanak vermelidir.



B.1.a.14- Ortam tanima 6zelligi sayesinde, giiriiltiilii ortam, giiriiltiide konusma sessiz,
konusma, riizgar, miizik gibi farkli alti gevresel ortamlarda kullanilmak iizere
otomatik gecis imkan1 saglanmalidir.

B.1.a.15- Kablosuz aksesuar uyumu, yazilim {izerinden aktiflestirilebilmelidir.
B.l.a.16- Islemci programlama ve rehabilitasyon siirecini iyilestirmek amaciyla
cihaz kullanim data kayit sistemine sahip olmalidir.

B.1.a.17- Kullanic1 ihtiyaglarina gére 8 farkli renk segenegi bulunmalidir.

C. AKSESUARLAR

C.1. Kulak arkas1 islemci igin sarj edilebilir pil kullami i¢in sarj cihazi temin edilmelidir.

C.2. Standart pil kullaniminda konusma islemcilerinde ilk aktive edildiginde kullanilmak
lizere yeterli sayida tek kullanimlik pil olmalidur.

C.3. Koklear implant i¢in nem alma kabi ve ilk kullanim i¢in nem alma tableti verilmelidir.
C.4. Kulak arkasi islemcisi i¢in pil yuvasi kutusu olmalidir.

C.5. Konusma islemcisinin kullanimi i¢in gerekli aksesuarlar temin edilmelidir.

C.6. Kulak arkasi islemci i¢in 1 adet yedek kablo verilmelidir.

D. GARANTI KOSULLARI

D.1. I¢ parca her tiirlii tiretim, fabrikasyon ve is¢ilik hatalarina kars: 10 yil garantili olmalidir.
D.2. Konusma islemcisi her tiirlii tiretim, fabrikasyon ve is¢ilik hatalarina kars1 3 yil garantili
olmalidur.

D.3. D1 par¢adaki aktarict bobin her tiirlii tiretim, fabrikasyon ve is¢ilik hatalarina kars: 2 yil
garantili olmalidur.

D.4. Garanti siiresi i¢inde dis parca ya da aktarici bobin bir ariza oldugunda firma, kullaniciy:
zor durumda birakmayacak sekilde arizay: en kisa zamanda gidermeye calismali, arizanin
giderilme stiresince kullaniciya gegici baska bir cihaz temin etmeyi taahhiit etmelidir.

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

D.5. Firma yeterli yedek parca ve aksesuar: bulundurmalidir.

E. GENEL SARTLAR
E.l. Ameliyat oncesi, ameliyat sirasinda ve ameliyat sonrasinda klinigin talep etmesi
durumunda firma gerekli teknik destegi saglamali ve bu destek firma biinyesinde calisan
Uzman Odyolog tarafindan saglanmalidir.

E.2. Koklear implant teknolojisi, elektrot dizaynlar1 ve cerrahi teknikleri zaman iginde
degisebilmektedir. Bu durumlarda firma implant ekibini bu gelismeleri 6grenmeleri i¢in
egitime gondermeyi taahhiit etmelidir.

E3. Implant ameliyati sirasinda kullamilan 6zel cerrahi kit {icretsiz olarak verilmeli,
uygulayici klinik gerekli gérdiigiinde bu aletler yenilenmelidir.

E4. Implantin dis parcasinin programlanabilmesi icin gerekli yazilimi igeren bilgisayar
programi ve programlama igin gerekli ekipmam ticretsiz verilmeli, gerekli ol§ugunda
yenilenmelidir.




