LEAD, NEUROSTIMULATOR {SUT Kodu: KN1074)

Kronik agri hastasinda kullanilmak lizere asagida teknik 6zellikleri verilen “Spinal Kord
Stimilatér Elektrodu” (LEAD) alinacaktir.

1. Teklif edilecek olan driin epidural aralifa yerlestirilerek &ncelikle deneme piline,
hastanin fayda gérmesi durumunda kalic pile baglanarak hastaya gzgli degerlerde
stimtilasyon verilmesine olanak saglamalidir.

Teklif edilecek olan Girlin epidural aralikga minimal invaziv girisim ile yerlestirilecek ve
silindirik yapida olmalidir.
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3. Teklif edilecek olan triin minimum 4 stimiilasyon kanalina sahip olacaktir.
4. Teklif edilecek olan {irtin “Burst” ve “Tonic” Stin‘ziflasyozz tekniklerinde kullanabilmelidir.
5. Istenilen iiriine ait zellikler asagida belirtilmistir:
a. Aktif elektrod sayisi 4 {En az)
b. Elektrod cap: : 1,4 mm (En ¢ok)
¢. Elektrod geometrik alani :12 mm? (En az)
d. Elektrod lead uzunlugu 160 cm {En az)
e. Kontak temas alan (toplam) :2 cm?(En az)
f. Stimilasyon uyumlulugu
1. Burst
2. Tonic
g Lead Elektrod uzunlugu 12,5 mm (en az)
h. Lead Elektrod direnci 250 {en ¢ok)

i. Lead ile Gicretsiz verilecek ekipmanlar:
1. Tinel agma arac
2. Lead introducer
3. Egiduraligne
4. Test kablosu
5. Torklu hegzagon anahtar
6. Lead ¢apasi
7. Egrive dlz stile
8. Tirkee kullanim klavuzu
6. Teklif edilecek olan iiriin, kablosuz hasta ve klinik programlama 6zelligine sahip kalici
pil ve deneme ekipmani ile uyumiu olmahdir.
7. Piltizerinde bulunan yazilim gerektiginde yiikseltilebilir olmahdir. Bu 8zellik istenilmesi
halinde orijinal dokiman ile gsterilebilmelidir.
8. Teklif edilecek olan Uriin hasta izerinde deneme stiresi boyunca tutulan sistem ile
birebir uyumlu olmahdir ve uyumluluk orijinal dékiiman ile sunulabilmelidir.
9. Teklif edilecek Grlintin UBB kaydi ve SUT eslemesi olacaktir.
10. Teklif edilecek olan {riintin CE sertifikasi olmalidir.




NEUROSTIMULATOR TEST KiTi {SUT Kodu: KN1075)

e

Kronik agri hastasinda kullaniimak izere asagida teknik &zellikleri verilen “Spinal Kord
Stimitlatér Test Kiti” alinacaktir,

1.

6.

Teklif edilecek olan Griin epidural araliga yerlestirilecek elektrodun deneme siiresince
hastaya stimilasyon verilmesine aracihik edecektir. .

Teklif edilecek olan (riin hasta Gizerinde bulunan extention (uzatma) aparatini gecici
pile baglamak icin kullanilacaktir.

Teklif edilecek olan tiriin “Burst” ve “Tonic” stimiilasyon tekniklerinde kullanabilmelidir.
Teklif edilecek olan triin, kablosuz hasta ve klinik programlama 6zelligine sahip kaha
pil ve deneme ekipmani ile uyumlu olmalidir, Pil ve deneme seti ile kurulan baglanti
bluetooth ile yapilmalidir.

Deneme stiresince hastaya “hasta programlayiat” birakilacak ve ilgili {iriin egitimi firma
tarafindan verilecektir.

Teklif edilecek olan driin hasta {izerinde bulunan sistem ile birebir uyumtlu olmahdir ve
uyumluluk orijinal dékiiman ile sunulabilmelidir,

Teklif edilecek trintn UBB kayd: ve SUT eslemesi olacaktir.

Teklif edilecek olan {irtintin CE sertifikas: olmahdir.
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OLCUM KABLOSU {SUT Kodu: KN1075)

Derin beyin stimilasyonu (DBS) operasyonlarinda kullaniimak {zere “External trial cable”
alinacakur,

L. Teklif edilecek olan triin operasyon sirasinda sirekli olgiime izin verecek uzunlukta
olmalidir.. ©

2. Urtin 6l¢iim iin yapilacak baglantilarda kolay “steril alan icerisinde” kolay kullanima
sahip olmahdir.

3. Teklif edilecek olan urin izerinde yerlestirilen elektrodun baglanmas icin kilit
mekanizmast bulunmalidir.

4. Uriin, elektrod ve ekstention baglantist icin numaralandinimis girislere sahip olmahdir.
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Teklif edilecek tiriinin UBB kaydi ve SUT eslemesi olacaktr.
6. Telklif edilecek olan {iriiniin CE sertifikas; olmahdir.




SUBKUTAN IMPLANTE EDILEBILEN NEUROSTIMULATOR PULSE GENERATOR,

DUAL ARRAY (SUT Kodu: KN1078}

Kronik agri hastasinda kullanilmak {izere agagida teknik ozellikleri verilen “Spinai Kord
Stimilatéri” alinacaktir.

1. Teklif edilecek olan {irtin minimum 16 temash “Spinal Kord Elektrodunu” kontrol
edebilmelidir.

Teklif edilecek olan {iriiniin sarj edilemeyen yapida olmahdir.

3. Teklif edilecek olan iriinin stimilasyon dzellikleri “Burst” ve “Tonic” stimilasyon
tekniklerini kullanabilmelidir. Deneme agamasinda hasta hangi stim{lasyon modelinden
fayda gérirse pil o teknikle ayarlanacaktir, Burst veya Tonic stimiilasyon modelleri
arasinda gegis hasta ve klinik programlayicilari ile kolaylikla yapilabilmelidir.

4. lIstenilen {iriine ait stimilasyon parametreleri asagida belirtilmistir:

a. Bataryakapasitesi  :7.5 Ah (En az)

b.  Amplitiid aralig :0-25 mA (En az)
¢ Stimiilasyon modu:

i. Burst

ii. Tonic
d. Tonik puls arali :20-1000 ps (En az)
e. Burstpulsaralif: :50-1000 ps (En az}
£ Frekans :2-1200 Hz (En az)

5. Teklif edilecek tiriine ait kasa boyutlar en fazla agagida belirtilen 6lgiilerde olacaktir:
a. 7emx Scmx L5em (yikseklik x genislik x kalinlik)
b. ABirhk 50 gr (En fazla)

6. Teklif edilecek olan {iriin hasta bilgilerini Gzerinde tasimahdir. Hasta programlayict veya
Klinik programlayici degistiginde bilgilere kolayca ulasilabiimelidir.

7. TeKlif edilecek olan iirtiniin hasta ve klinik kontrolii asamasinda kullanilan cihaziar
kablo barindirmamahdir. Baglantilar sifrelenmis bluetooth baglantisi ile yapimalidir.
Bluetooth baglantisinin giivenlik protokollerini iceren dokiiman Kklinik istedi iizerine
sunulabilmelidir.

8. Pil tzerinde bulunan yazilim gerektiginde yukseltilebilir olmahdir. Bu 8zellik istenilmesi
halinde orijinal dékiman ile ggsterilebilmelidir.

9. Teklif edilecek olan iriin hasta {izerinde deneme siiresi boyunca tutulan sistem ile
birebir uyumlu olmalidir ve uyumluluk orijinal dékliman ile sunulabilmelidir.

10. Teklif edilecek iiriinin UBB kaydi ve SUT eslemesi olacaktir.

11. Teklif edilecek olan Girlintin CE sertifikas: olmalidir.




UZATMA (EXTENTION) (SUT Kodu: KN1080)

Kronik agri hastasinda kullanilmak lzere asagida teknik Bzellikleri verilen “Spinal Kord
Stimiilatdr Uzatmasi” (EXTENTION) alinacaktir.

1.

Teklif edilecek olan tiriin epidural arahfa yerlestirilerek olan elektrod ile pil arasindaki
baglantiyr saglayacak uzatma olmalidir.

Teklif edilecek {riin impilante edilen elektrod, kalici pil ve deneme seti ile tamamen
uyumlu olmalidir; gerektiginde orjinal dékiiman sunulabilmelidir.

Teklif edilecek olan {iriin “Burst” ve “Tonic” stimtlasyon tekniklerinde kullanabilmelidir.
Uriiniin uzunlugu en az 30'cm olmalidir,

Teklif edilecek olan riin, kablosuz hasta ve klinik programlama Szelligine sahip kalic
pil ve deneme ekipmani ile uyumlu olmalidir. Pil ve deneme seti ile kurulan baglant;
bluetooth ile yapilmahdir.

Teklif edilecek triiniin UBB kayd: ve SUT eslemesi olacaktir.

Teklif edilecek olan Girliniin CE sertifikas olmalidir,




