LEAD, NEUROSTIMULATOR {SUT Kodu: KN1074}

Kronik afr hastasinda kullanilmak Gzere asa@ida teknik &zellildert verilen “Spinal Kord
Stimiilator Elektrodu” (LEAD} ahinacakur.

1. Teklif edilecek olan Grin epidural arahifa verlestirilerek oncelikle deneme pitine,
hastanin fayda gérmesi durumunda kaha pile baglanarak hastaya ozgu degerierde
stimiilasyon verilmesine olanak saglamaldir.

2. Teklif edilecek olan triin epidural arahkga minimal invaziv girigim ile yerlestirilecek ve
silindirik yapida olmalidir.
3 Teklif edilecek olan iiriin minimum 4 stimitlasyon kanalina sahip olacaktir.
4. Teklif edilecek olan Grin "Burst” ve “Tonic” stimitlasyon tekniklerinde kullanabilmelidir.
5. Istenilen dirtine ait 6zellikler asagida belirtiimistir: '
a. Aktif elektrod sayis 4 {Enaz)
b. Elektrod ¢apt 1,4 mm {En ¢ok)
¢. Elektrod geometrik alan ¢ 12 mm? (En az)
d. Elektrod lead uzunlugu 160 em (En az)
e. Kontak temas alani {toplam} : 2 cm?{En az)
£ Stimilasyon uyumlulugu
1. Burst
2. Tonic
g. Lead Elektrod uzunlugu 12,5 mm {en az)
h. Lead Elektrod direnci 50 (en cok)

i, Lead ile {icretsiz verilecek ekipmanlar:

1. Tinelagma arac

2. Leadintroducer

3. Egiduraligne

4. Test kablosu

5. Torkiu hegzagon anahtar
6. Lead capasi

7. Egrivedlzstile

8. Tirkce kullanim Klavuzu

6. Teklif edilecek olan Uriin, kablosuz hasta ve klinik programlama &zelligine sahip kahia
pil ve deneme ekipmani ile uyumliu olmahidir.

7. Pil izerinde bulunan yazilim gerektiginde yikscitilebilir ofmahdic. Bu ozelik istenitmes:
halinde orijinal dékiman ile gosterilebilmelidir.

8. Teklif edilecek olan iiriin hasta lizerinde deneme siiresi boyunca tutulan sistem ile
birebir uyumlu olmahdir ve uyumluluk orijinal dékiiman ile sunulabiimelidir.

9. Teklif edilecek tiriinlin UBB kaydi ve SUT eslemesi olacakur.

10. Teklif edilecek olan iirintn CE sertifikas: olmahdir.




NEUROSTIMULATOR TEST KITI (SUT Kodu: KN1075)

Kronik agri hastasinda kullaniimak iizere asagida teknik ozellikleri wverilen “Spinal Kord
Stimilatdr Test Kiti” alinacaktr.

1. Teklif edilecek olan iirlin epidural aralifa yerlestirilecek elektrodun deneme siiresince
hastaya stimillasyon verilmesine aracihik edecektir,

2. Teklif edilecek olan Griin hasta zerinde bulunan gxtention (uzatma) aparatin gegici
pile baglamak icin kullanijacaktr.
Teklif edilecek olan tiriin “Burst” ve “Tonic” stimiilasyon tekniklerinde kullanabilmelidir.

4. Teklif edilecek olan triin, kablosuz hasta ve klinik programiama dzelligine sahip kalia
pil ve deneme ekipmani ile uyumlu olmabdir. Pil ve deneme seti He kurulan baglant
bluetooth ile yapiimahdir,

5. Deneme siiresince hastaya "hasta programlayici” birakilacak ve Hagih uron egitnm firma
tarafindan verilecektir.

6. Teklif edilecek olan Griin hasta lizerinde bulunan sistem ile birebir uyumluy olmalichr ve
uyumluluk orijinal dékiiman ile sunulabilmelidir.

7. Teklif edilecek tirtniin UBB kaydi ve SUT eslemesi olacakur.

8. Teklif edilecek olan Girliniin CE sertifikasi olmalidir.




OLCUM KABLOSU (SUT Kodu: KN1075)

Derin beyin stimiilasyonu [DBS) operasyonlarnnda kullamimak dzere "External trial cable”
alinacakur.

1. Teklif edilecek olan Grlin operasyon sirasinda siirek)i dlciime izin verccok uzuniukta
olmalidir..

2. Urtin 8l¢iim icin yapilacak baglantlarda kolay “steril alan icerisinde” kolay kullamma

 sahip olmahdir. '

3. Teklif edilecek olan driin Gzerinde yerlegtirilen elektrodun baglanmasi i¢in kilit
mekanizmasi bulunmalidir.

4. Uriin, elektrod ve ekstention baglantisi igin numaralandirthms girislere sahip olmahdir,

Teklif edilecek triniin UBB kaydi ve SUT eslemesi olacaktir.

6. Teklif edilecek olan iirtiniin CE sertifikas: olmahidir.

“




suBK{TAN IMPLANTE EDILEBILEN NEUROSTIMULATOR PULSE GENERATOR,

DUAL ARRAY (SUT Kodu: KN1078]

Kronik agr hastasinda wullanilmak tzere agafida teknik zellikleri verilen “Spinal Kord
Stimiilatorit” alinacakur

1. Teklif edilecek olan Urin minimum 16 temash “Spinal Kord Elektrodunu” kontrol
edebilmelidir. i

9 Teklif edilecek olan Grintn sari edilemeyen yapida olmalhidir.

3 Teklif edilecek olan iriinun stimitlasyon ozellikleri “Burst” ve “Tonic” stimulasyon
tekniklerini kullanabilmelidir. Deneme asamasinda hasta hangi stimiilasyon maodelinden
fayda gbrurse pil o teknikle ayarlanacakur. Burst veya Tonic stimiilasyon modelleri
arasinda gegis hasta ve klinik programlayicilar ite kolaylikla yapilabilmelidir.

4. istenilen liriine ait stim{lasyon parametrelert asagida belirtiimistic:

s Batarya kapasitest 7.5 Ah (Enaz)
b. Amplitiid arahg . 0-25 mA (En az)
¢, Stimilasyon modu:

i. Burst

it. Tonic
d. Tonik puls aralig! - 20-1000 us (En az}
e. Burstpuls araligi - 50-1000 us (En az)
f. Frekans - 2-1200 Hz (En az)

5. Tekiif edilecek trline ait kasa Bbymlam en fazla asagida belirtilen Gletilerde olacaktr
a. 7cmx Semx 1.5¢m {vikseklik x genishik x kahinhik)
b, Agwrhk S0 gr (En fazla)

6. Teklif edilecek olan iirtin hasta bilgilerini (izerinde tagimahdir. Hasta programlayict veya
klinik programiayici degistiginde bilgilere kolayca ulasilabilmelidir.

7 Teklif edilecek olan Urinin nasta ve klinik kontroll agamasinda kullanilan cihaziar
kablo banndirmamahdir. Baglantilar sifrelenmis bluetooth baglantist ile yapilmalidir.
Bluetooth baglantisinin glivenlik protokollerini igeren dkiiman klinik istegi Gzerine
sunulabilmelidir.

8. Pil izerinde bulunan yazilim gerektiginde yitkseltilebilir olmalidir. Bu dzellik istenilmesi
halinde orijinal dékiiman ile gosterilebilmelidir.

9. Teklif edilecek olan Girin hasta Gzerinde deneme strest boyunca tutulan sistem ife
birebir uyumliu olmalidir ve uyumluluk orijinal dékiiman ile sunulabilmelidir,

10. Teklif edilecek tiriiniin UBB kaydi ve SUT eslemesi olacakur.

11. Teklif edilecek olan Griinln CE sertifikas: olmabidir.




UZATMA (EXTENTION) (SUT Kodu: KN 1080)

Kronik agri hastasinda kullaniimak Uzere asagida teknik ozellikler verilen “Spinal Kord
Stimiilator Uzatmasy” (EXTENTION) alinacakur.

1. Teklif edilecek olan iiriin epidural araliga yerlestirilerek olan elektrod ile pil arasindaki
baglantiy: saglayacak uzatma olmahdir.

2 Teklif edilecek iiriin impilante edilen elektrod, kalici pil ve deneme seti ile tamamen
uyumlu olmahidir; gerektiginde orjinal dokiiman sunulabilmelidir.

3. Teklif edilecek olan Griin “Burst” ve “Tonic” stimilasyon tekniklerinde kullanabilmelidir.

4. Uriniin uzunlugu en az 30 cm olmalidir.

5. Teklif edilecek olan Uriin, kablosuz hasta ve kiinik programiama dzelligine sahip kaho
pil ve deneme ekipmant ile uyumiu olmahdir. Pil ve deheme seti ile kurulan baglanti
bluetooth ile yapiimahdir.

6. Teklif edilecek Griiniin UBB kayds ve SUT eslemesi olacakur.

7. Teklif edilecek olan tiriintin CE sertifikas: olmalidir.
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