MR UYUMLU HASTA POZISYONUNA GORE ADAPTE OLABILEN
NOROSTIMULATOR ILE UYUMLU KAPAYICI PLUG
TEKNIK SARTNAMESI

Kapayici Plug, cift kanalli norostimiilatoriin tek kanalina SCS Lead takilmas) durumunda
diger kullaniimayan kanalin kapatiimasini saglayan sistem olmalidir.

Kapayici Plug, silikon kaucuktan yapilmis olmalidir,

Kapayici Plug, paketleme 6ncesi etilen oksit ile steril edilmis olup tek kullanim icin
uygun olmalidir. Paket acildiktan sonra tekrar steril edilememeli ve tekrar
kullaniimamalidir,

Kapayici Plug icin saklama kosulu 57° Gzeri ve -34° alt| olmamalidir.

Kapayici Plug, uluslararas: kalite giivence onayi olmalidir.
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MR UYUMLU HASTA POZISYONUNA GERE ADAPTE OLABILEN
' $ARJ EDILEBILIR NOROSTIMULATOR
TEKNIK SARTNAMES]

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gbre adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erisimli
sarj edilebilir nérostimiilatér, tamamen implante edilebilir, sarj edilebilir, disaridan
programlanabilir olmalidir. Norostimilatdr, Sempatik kékenl agri sendromiari,
periferik deafferantasyon agrisy, spinal kord ve periferik koklerde lezyonun eglik ettigi
agrilar, bel agnisi, basarisiz bel cerrahisi sendromu agrilari, boyun agrilari, periferal
damar hastaliklarnda ve Angina Pektoris gibi rahatsizliklarda kullanilabilen ve spinal
korda distk voltajli elektriksel akim vererek stimiilasyon saglayan bir sistem
olmalidir,

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gére adapte olabilen ¢ift kanalh 16 elektrod erisimli
sarj edilebilir rférostimﬁiatér, MR uyumlu ve hastanin gerektiginde biitin viicut

. bolgeleriicin MR cihazina girebilecegi 6zellikte olmasi gerekmektedir. Istenildigi

takdirde tekiif verecek firmanin tim viicut MR uyumlulugunu belgelemesi
gerekmektedir.

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gére adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erisimli
sarj edilebilir norostimilatdr, harici bir sarj cihazi ile sarj edilebilir olmali ve by sayede
en az 9 yil dmurld olmalidir. Ancak Hasta kullanim talimatinda da yer aldigi dzere pilin
tam olarak bosalmadan tekrar sarj edilerek kullanidmasin saglamasi gerekmektedir.
Aksi~ takdirde hatali kullanimdan kaynaklanan pil &mrinin normalden &nce
tlikenmesine neden ofacaktir. Bu nedenle hatal kullanim sonucu meydana gelecek
durumlar garanti kapsami disinda bulunmaktadir.

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erisimli
sarj edilebilir nérostimulatér, satict firma tarafindan saglanan garanti kapsamin
bozmamak amact ile sistemin parcast olan her bir kalem ile (lead, uzatma, hasta

- programlayici, nérostimiilatér sarj cihazi vb.) uyumiu olmalidir.

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gbre adapte olabilen ¢ift kanall 16 elektrod erisimli

- sar} edilebilir nérostimiilatsr sistemi paketinde 1 adet norostimilatér ve tork
~anahtan bulunmahdir,

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erisimli
sarj edilebilir ndrostimiilatériin enerji kaynagi lithium ion pillerden olusmalidir.

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gére adapte olabilen ¢ift kanalh 16 elektrod erisimli
sarj edilebilir nérostimilatdr, hastanin farkls gereksinimlerine gére en az 8 farkl)
program grubuna ve her bir program gruplari icersinde 4'e kadar program grubuna ve
32 farkh mods ayarlanabilmelidir. Bu farkli program modlannin  herbiri icin
norostirhiilatér parametreleri hastanin durus pozisyonuna gdére daha &nceden klinik
doktoru tarafindan hastanin ihtiyacina gére teshit edilen farkh bir amplitlid degerine
otomatik olarak ayarlanabilir olmalidir.

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gdre adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erigimli
sarj edilebilir norostimiilatdr, sistem icersinde bulunan algilayic sayesinde hastanin
mevceut pozisyonunu algilayabilmeli ve asagida belirtilen her bir farkl pozisyona kisa
bir siire icersinde uyum saglayarak farkl amplitid degerlerinde otomatik;}@larak
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gecerek calisabilir olmalidir, /4
a-Hastanin ayakta oldugu pozisyon
b-Yiirtime pozisyonu




¢-Sirt Gstii yatma pozisyenu
~d-Yiiz st yatma pozisyonu ,
e-Yana yatar pozisyonlar: saga ve sola yatig pozisyonlari.

9) MR Uyumlu hasta pozisyonuna gdre adapte olabilen cift kanalli 16 elektrod erigimli
sarj edilebilir ndrostimilatdr, iki adet perkiitan octad lead ile uyumiu kullanilabilmesi
icin ndrostimulatédre leadlerin baglandig soketlerde, iki kanalda, toplam 16 elektrod
kontakt noktasi bulunmahdir.

10) MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erisimli
sarj edilebilir nérostimilatdr, titanyumdan yapilmis olmali, insan viicudunda alerji,
enfeksiyon vb. problemier yaratmayacak nitelikte olmahdir.

11) MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erigimli
sarj edilebilir nérostim{latdr, hastanin durus pozisyonuna gbre daha dnceden kiinik
doktoru tarafindan hastanin ihtiyacina gore tesbit edilen farkh elektriksel
parametreleri (frekans, amplitude, dalga genisligi) doktor veya tip teknikeri
tarafindan kolayhikla harici bir el cihazt ile degistirilebilmeli ve tekrar

~ programianabilmeli ve bu programlama iglemi icin hastaya cerrahi bir islem

' yapiimasina gerek olmamahdir.

12) MR Uyumlu hasta pozisyonuna gére adapte olabilen cift kanalli 16 elektrod erigimli
sarj edilebilir n&rostimllator, pili titkendiginde degistirme islemi sadece
nérostimilatériin kendisinin degistirilmesi ile tedavinin devam etmesine imkan
tanimahdir.

13) MR Uyumlu hasta pozisyonuna gére adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erisimli
sarj edilebilir nérostimiilatér, hastanin MR cihazina girmesi durumunda, hasta
programléylcxsi ile MR Uyumluluk moduna alinabilmesi gerekmektedir.

14) MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erisimli
sarj edilebilir nérostimilator, uluslararasi kalite glivence onayi olmalidir.

15) MR Uyumlu hasta pozisyonuna gére adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erisimli
sarj edilebilir nérostimiilatér, 24 ay { 2 yil ) garantili olmalidir.

16) Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar Uzerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarasi, CE isaretli ve teknik
ozellikleri belirtiimelidir. Saklama kogulu 52° tizeri ve -18" alti olmamalidir.

17) Urin ¢ift paketli steril ve kuru olmalh paketlenmis olmali, oda sicakiiginda
saklanabilmeli, tasimave depolama icin soguk ortam gerektirmemelidir,

“18) Tibbi cihaz kapsamina giren Uriinler igin isteklilerin T.C.llag ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgi
‘Bankasi’na (TITUBB) kaylt}u olmas: ve alimi yaptlacak tibbi cihazlarin TITUBB' da Saghk
Bakanligi tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.

19)Un'3n{3n ambalaji agildiginda kullanima uygun olmayan hatah Urini yiklenici firma
yenileri ile Gicretsiz olarak degistirecektir.
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MR UYUMLU NOROSTIMULATOR ILE UYUMLU HASTA PROGRAMLAYICI TEKNIK
- SARTNAMES]

Hasta Programlayic,
RadyoFrekanssinyalivasitasiilendrostimUlatérekomutlargéndererekndrostimiilatoriin
acma-kapamaisleminiyapabilenveayricadegerlerinidegistirebilenbirsistemolmalidir.

Hasta Programlayic,
ayricandrostimulatdreaitprogramlamadegerlerinivebataryadurumunutesbitedebiimel
idir.

Hasta Programiayici, elektrikselparametreleri {frekans, amplitude, dalgagenisligi)
degistirilebilmelivetekrarprogramlayabilmelidir.

Hasta Programlayici, dahadncedendoktorveya tip teknikeritarafindanayarlanmisolan
8farkli program moduiginhastayakullanimimkanisaghyorolmalidir.

Hasta Programlayici, hastanin MR cihazinagirmesidurumunda,
hastaninndrostimilatéri MR uyumluise, MR

uyufnluiukmodunakumandameni&si‘mdengegebifmelidir.

Uluslararasi kalite glivence onayi olmalidir,




2)

SPINAL KORD STIMULASYONU ICIN MR UYUMLU
PERKUTAN OCTAD LEAD KiTI SARTNAMES]

Perkiitan octad lead’in MR uyumlu ve hastanin gerektifinde biitln vicut bélgeleri icin MR cihazina
girebilecedi ozellikte olmasi gerekmektedir. istenildigi takdirde teklif verecek firmanin MR
uyumlulugunu belgelemesi gerekmektedir.

MR ,‘W.um'}u perkiitan ‘octad lead, ndrostimilatériin verdigi distik voltajdaki elektrik akimim
omurilikte hedeflenen bdlgeye ulastirmak iin tasarlanmug, agri tedavisinde kullanilan norostimilatdr
sisteminin bir parcasi olmahdir.

MR uyumlu perkiitan octad lead’in elektrodlari platinum/iridium’dan vapiimis olmalidir.

MR uyumlu perkiitan octad lead’in uzunlugu en az 60cm, en fazla 80cm olmalidir.

MR uyumlu perkiitan octad lead’in ¢api en fazla 1.3mm olmahdir.

MR uyumlu perkiitan octad lead’in kondlktor direnci en fazla 1.6 Ohm/cm olmalidir.

MR uyumlu perkiitan octad lead’in lomber uygulama i¢in en az 1.5mm en fazla 4mm arahiklien az 8
elektrodu bulunmalidir.

MR ju,yumiufpe‘yrkﬁ’tan;oc’tad tead p'omjyretan kaplamali oimalidir.

MR uyumlu perkiitan octad lead’in i¢ kisminda, MR cihazina girebilmesi icin 6zel olarak tasarlanmus
tantalum &rgii kaplamasi bulunmalidir,

10) MR uyumlu perkiitan octad lead kiti, asagida belirtilen komponentleri iceriyor olmalt ve test

déneminde eksternal stimiilatér ile sorunsuz ¢alismalidir,

MR uyumiu perk{tan octad lead
Anchor {Sabitleyici) Kiti
Klavuz tel ,
Modifiye edilmis epidural Tuochy igneler;
o Kavish uglu, 14 gauge, 8.9cm — 1 adet
o Diiz ugly, 14 gauge, 8.9cm — 1 adet
Tunelleme kiti ’
Tork-anahtarn
4 gesit stile teli

11) MR uyumlu perkiitan octad lead’in standart ve dar aralikli olan elektrod gesitleri arasindan klinigin

talebine gére uygun olan temin edilmelidir.

12) MR uyumlu perkiitan octad lead paketleme &ncesi etilen oksit ile steril edilmis olup tek kullanim igin

uygun olmaldir. Paket acildiktan sonra tekrar sterif edilememeli ve tekrar kullaniimamalidir.

13) MR uyumiu perkiitan octad lead ve aksesuarlar: igin saklama kosulu 57° tzeri ve -34° alti olmamalidir. |

14) MR uyumlu perkitan octad lead kitinin uluslararasi kalite gilvence onay: olmahdir.



15) Ameliyat esnasinda ve test doneminde firma eksternal nérostmiilatérii hastaya verebilmelidir.

16) Hastaya test déneminde ekternal nérostimiilatérint kullanabilmesi icin hasta programlayic temin
ediimelidir.

17) Amietiyat esnasinda ve test doneminde hastanmn eksternal nérostimilatorit firma calisani tarafindan
ayarlamah ve hastanin dizenli kontrollerinin yapabilmesi igin satici firma  bir elemanini hazir
bulundurmahdir.

© 18)Hasta test déneminde spinal kord stimilasyonundan fayda gorir ise, kalici sistemi icin MR uyumiu
~_ hasta pozisyonuna gore adapte olabilen, sarj edilebilen nérostimilatdr kullaniimas planlanmaktadir,
Tekiif verecek firma bu maddeyi gz 8niinde bulundurmahidir.
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EKSTERNAL NOROSTIMULATOR iCiN COKLU LEAD TEST KABLOSU TEKNIK

SARTNAMESI

Spinal kord ‘stimlasyonu test asamasinda external nérostimilatdrin verdigi disuk

“ voltajdaki elektrik ‘akimint SCS fleadleri vasitasi ile omurilikte hedeflenen boélgeye

ulastirmak icin external nérostimilatér ile SCS leadleri arasindaki baglantiyt saglayan,
agri tedavisinde kullanilan norostimiilatér sisteminin bir parcast olmalidir.

Paketleme dncesi etilen oksit ile steril edilmis olup tek kullanim icin uygun olmalidir.
Paket agildiktan sonra tekrar steril edilememeli ve tekrar kullaniimamalidir.

Saklama kosulu 57° Gizeri ve -34° alti olmamalidir.

Uluslararasi kalite giivence onayi olmalidir,




