EKSTERNAL NOROSTIMULATOR iCiN COKLU LEAD TEST KABLOSU TEKNIK
SARTNAMESI

asyonu test agamasinda external norostimillatérun verdigi ‘dU5uk
likte hedeflenen bdligeye

1) Spinal kord stimdil ' :
voltajdaki elektrik akimini SCS leadleri vasitasl ile omuri

2)

7)

ulastirmak icin external norostimiilatdr ile SCS leadleri arasindaki baglantiyl saglayan,

agri tedavisinde kullanilan nérostimiilatér sisteminin bir pargasi olmahdir.

Paketleme dncesi etilen oksit ile steril edilmis olup tek kullanim igin uygun olmalidir.
Paket acildiktan sonra tekrar steril edilememeli ve tekrar kullaniimamahdir.

Saklama kogulu 57° Uzeri ve -34° alti olmamahdir.

Uluslararasi kalite glivence onayi olmalidir.
Teklif edilen tirtin, T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) veya
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayitli olmalidir. ) _
Teklif edilen tiriin: Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi

Malzeme listelerindeki SUT kodlar ile eslenmis olmali, SGK* nun ilgili web
savfasindan alinan ¢ikt ile belgelenmeli ve iirliniin titketilmesine kadar eslenmis

kalacagi taahhtidiinii yazih beyan etmelidir, . ]
Malzemeyi teklif eden firma: Gretici. ithalater veya bayi olarak T.C. llag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi'na ( TITUBB ) veya Uriin Takip Sistemine ( UTS ) kayith olmals

ve kayitl olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

»
»
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MR UYUMLU NOROSTIMULATOR ILE UYUMLY HASTA PROGRAMLAYICI TEKNiK
SARTNAMESI

1) Hasta Programlayici, ) ) N
RadyoFrekanssinyalivasitasiilendrostimiilatorekomutlargéndererekndrostimiilatériin
agma-kapamaisleminiyapabilenveayricadegerlerinidegistirebilenbirsistemolmalidir.

2) Hasta Programlayici,

ayricanorostimulatoreaitprogramlamadegerlerinivebataryadurumunutesbitedebilmel
idir.

3) Hasta Programlayici, elektrikselparametreleri (frekans, amplitude, dalgagenisligi)
degistirilebilmelivetekrarprogramlayabilmelidir.

4) Hasta Programlayici, dahadncedendoktorveya tip teknikeritarafindanayartanmisolan
8farkli program moduicinhastayakullanimimkanisagliyorolmahdir.

5) Hasta Programlayici, hastanin MR cihazinagirmesidurumunda,
hastaninnérostimiilatéry MR uyumluise, MR

uyumlulukmodunakumandamen Uslindengecebilmelidir.

6) Uluslararasi kalite glivence onayi olmahdir.

wfyfion be Réfmimasyon A.D.
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MR UYUMLU HASTA POZISYONUNA G'O‘R_t_f_ ADﬁPTE OLABILEN
SARJ EDILEBILIR NOROSTIMULATOR
TEKNIK SARTNAMESI

1) MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen cift kanall 16 elektrod erisimli

sarj edilebilir nérostimiilatér, tamamen implante edilebilir, sarj edilebilir, disandan
programlanabilir olmahdir. Norostimilatér, Sempatik kokenli agn sendrom\a.r&
periferik deafferantasyon agrisi, spinal kord ve periferik kdklerde lezyonun eslik ettigi
agrilar, bel agrisi, basarisiz bel cerrahisi sendromu agrilan, boyun agrilan, periferal

damar hastaliklarnda ve Angina Pektoris gibi rahatsizhiklarda kullanilabilen ve spinal
korda disiik voltajh elektriksel akim vererek stimilasyon saglayan bir sistem

olmalidir.
MR Uyumlu hasta pozisyonuna gére adapte olabilen gift kanalli 16 elektrod erigimli

sarj edilebilir ndrostimiilatdr, MR uyumlu ve hastanin gerektiginde bijt.ijn vucut
bolgeleriicin MR cihazina girebilecegi 6zellikte olmasi gerekmektedir. istenildigi
takdirde teklif verecek firmanin tiim viicut MR uyumlulugunu belgelemesi

gerekmektedir. o
MR Uyumlu hasta pozisyonuna gére adapte olabilen gift kanalli 16 elektrod erisimli

sarj edilebilir nérostimiilatér, harici bir sarj cihazi ile sarj edilebilir olmali ve bu sayede
en az 9 yil 8miirlti olmalidir. Ancak Hasta kullanim talimatinda da yer aldigi Gzere pilin
tam olarak bosalmadan tekrar sarj edilerek kullanilmasini saglamasi gerekmektedir.
Aksi takdirde hatall kullamimdan kaynaklanan pil démrinin normalden once
tikenmesine neden olacaktir. Bu nedenle hatali kullanim sonucu meydana gelecek

durumlar garanti kapsami disinda bulunmaktadir.
MR Uyumlu hasta pozisyonuna gére adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erisimi

sarj edilebilir nérostimiilatér, satici firma tarafindan saglanan garanti kapsamini
bozmamak amaci ile sistemin parcasi olan her bir kalem ile (lead, uzatma, hasta

programlayici, nérostimilatér sarj cihazi vb.) uyumlu olmahdir.
MR Uyumlu hasta pozisyonuna gére adapte olabilen ¢ift kanalll 16 elektrod erigimli

sarj edilebilir norostimiilatér sistemi paketinde 1 adet norostimulatdr ve tork
anahtari bulunmalidir. ~

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

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen gift kanalli 16 elekirod erisimli
sarj edilebilir ndrostimiilatér, hastanin farkli gereksinimlerine gore en az 8 farkh
program grubuna ve her bir program gruplar icersinde 4’e kadar program grubuna ve
32 farkli moda ayarlanabilmelidir. Bu farkli program modlarnin herbiri icin
nérostimilatér parametreleri hastanin durus pozisyonuna goére daha dnceden klinik
doktoru tarafindan hastanin ihtiyacina gore tesbit edilen farkh bir amplitid degerine

otomatik elarak ayarlanabilir olmalidir,

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen gift kanalli 16 elektrod erisimii
sarj edilebilir nérostimiilatér, sistem icersinde bulunan algilayial sayesinde hastanin
mevcut pozisyonunu algilayabilmeli ve asagida belirtilen her bir farkh pozisyona kisa
bir stire icersinde uyum saglayarak farkli amplitid degerlerinde otomatik olarak

gecerek calisabilir olmalidir,
a-Hastanin ayakta oldugu pozisyon

b-Yiirtime pozisyonu
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c-Sirt {istil yatma pozisyonu
d-Yiiz tistdi yatma pozisyonu
e-Yana yatar pozisyonlar: sagaves
MR Uyumlu hasta pozisyonuna go
sarj edilebilir norostimilatdr, iki adet perkit
icin nérostimulatore leadlerin baglandigi soketlerde,

ola yatis pozisyonlart.
re adapte olabilen cift kanall 16 elektrod erigimli

an octad lead ile uyumliu kullanilabilmesi
iki kanalda, toplam 16 elektrod

16 elektrod erigimli

kontakt noktasi pulunmalidir.
adapte olabilen cift kanalh
vicudunda alerji,

10) MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore
sarj edilebilir norostimilator, titanyumdan yapiimig olmali, insan
enfeksiyon vb. problemler yaratmayacak nitelikte olmalidir.
11) MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen cift kanalli 16 elektrod erigimli
sarj edilebilir nérostimilator, hastanin durus pozisyonuna gore daha snceden klinik

doktoru tarafindan hastanin ihtiyacina gore tesbit edilen farkh elektriksel
dalga genigligi) doktor veya tp teknikeri

parametreleri (frekans, amplitude,
tarafindan kolaylkla harici hir el cihazi ile degistirilebilmeli  ve tekrar
icin hastaya cerrahi bir iglem

programlana_bilmeli ve bu programlama islemi

yapiimasina gerek olmamahdir.
12) MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen cift kanalli 16 e
tiikendiginde degistirme

lektrod erisimli
islemi  sadece
imkan

sarj edilebilir nérostimulatér,  pili
nérostimilatorin  kendisinin degistirilmesi ile tedavinin devam etmesine
tammalidir.

ft kanalli 16 elektrod erisimli

13) MR Uyumlu'Hasta pozisyonuna gore adapte olabilen ¢i
durumunda, hasta

sarj edilebilir nérostimilator, hastanin MR cihazina girmesi
programlayicisi ile MR Uyumlul ktedir.
14) MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore a h 16 elektrod erigimli
sarj edilebilir nérostimalatér, uluslararas
15) MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen gift kan

sarj edilebilir nérostimilator, 24 ay (2 yil ) garantili olmahidir.
16) Malzeme  steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar tizerinde

sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarasi, CE isaretli ve teknik

ozellikleri belli‘rtilmelidir. Saklama kosulu 52° lizeri ve -18° alti olmamahdir.
17) Uriin  cift ‘paketli steril ve kuru olmali paketlenmis olmah, oda sicakhifinda

saklanabilmeli, tagima ve depolama igin soguk ortam gerektirmemelidir.
18) Tibbi cihaz kapsamina giren Grinler icin istekliterin T.C.llag ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgi

Bankasi’na (TITUBB) kayitl olmasi ve alimi yapilacak tibbi cihazlann TITUBR' da Saghk

Bakanhgl taraflndan onayli olmasi gerekmektedir.
19) Uriintin ambalajl agildiginda kullanima uygun olmayan hatali Grlind yiklenici firma

venileri ile lcretsiz olarak degistirecektir.

uk moduna alinabilmesi gerekme
dapte olabilen cift kanal

kalite glivence onayl olmahidir.
alli 16 elektrod erigimli

Te >
Lol { R in
mdi ve Rganimasyon At

anesteriY
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1)-

2)

3)

4)

5)

10) MR uyu

11) MR uyumlu perki
12) MR uyumlu perkiitan octad lead

13) MR uyumlu perkiitan octad lead ve aksesuarl'ar_n fgin

14) MR uyumlu perkdtan octad lead kiti

<yYONU IGIN MR UYUMLU

SPINAL KORD STIMULA /
EAD KiTI SARTNAMESI

PERKUTAN OCTAD L

paleri igin MR cihazina

inde biitin vicut hol
anin PR

e hastanin gerektig
takdirde teklif verecek firm

ad lead’in MR uyumlu v
{stenildigi

gzellikte  olmasi gerekmektedir.
olemesi gerekmektedir.

perkiitan oct

girebilecc{;i

uyumlulugunu belg
voltajdaki elektrik akimim

nérostimilatorin verdigi diistk
tirnillator

ak icin tasarlanmig, agrn tedavisinde kullamian ndros

MR uyumlu perkitan octad lead,
omurilikte hedeflenen bslgeye ulagtirm

sisteminin bir pargasi olmalidir.
MR uyumlu perkitan octad lead’in elektrodlari piatinum/iridium’dan yapimig olmahdir.

MR uyumlu perkdtan octad lead’in uzunlugu en az 60cm, en fazla 90cm olmalidir.

MR uyumlu perkutan octad lead’in gapten fazla 1.3mm olmalidir.

Gktor direnci en fazla 1.6 Ohm/cm olrmahdir.

MR uyumlu perkltan octad lead’in kond
MR uyumlu perkitan octad lead’in lomber uygulama icin en az 1.5mm en fazla 4mm arahkli en 22 g

elektrodu bulunmahdir.

MR uyumlu perkitan octad lead poliliretan kaplamali olmalidir.
mesi icin dzel olarak tasarianmis

MR uyumlu perkitan octad lead’in ig kisminda, MR cihazina girebil
tantalum orgl kaplamasi bulunmalidir.
mlu perkitan octad lead Kkiti, asagida belirtilen komponentleri iceriyor olmalt ve test

déneminde eksternal stimiilator ile sorunsuz caligmalidir.

MR uyumlu perkitan octad lead
Anchor (Sabitleyici) Kiti
Klavuz tel
Modifiye edilmis epidural Tuohy igneler;
o Kavisli uclu, 14 gauge, 8.9cm — 1 adet
Diiz uclu, 14 gauge, 8.9cm — 1 adet

O

Tinelleme kiti
Tork anahtari
4 cesit Stile teli

tan octad lead’in standart ve dar aralikh olan elektrod cesitleri arasindan klinigin

dilmelidir.

talebine gdre uygun olan temin e
teril edilmis olup tek kullanim icin

paketleme Bnceéi'eﬁtilen ok,s‘nt:'ile[
ekrar kullanilmamahdir.

uygun olmalidir. Paket agildiktan sonra tekrar steril adilememelive t

saklama kogulu 57" lizeri ve -34° alti olmamahdir.

nin uluslararas: kalite givence onay olm

Angg /
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15) Ameliyat esnasinda ve test déneminde firma eksternal nbrostmil\atéru hastaya verebilmelidir.
16) Hastaya test déneminde ekternal nt‘)rostimulatbrunu kullanabilmesi icin hasta programliayici temin

edilmelidir.
ma caligan tarafindan

rnal néjrostimulat('jru fir
hir elemanint hazir

e
el firma

st déneminde hastanin ekst
bilmesi igin 53

meliyat esnasinda ve te
duizenli kontrollerinin yapa

17) A
ayarlamah ve hastanin

bulundurmahdlr.
in MR uyumiu

kahc sistemi ig
lanmalcadir.

orur ise,
Imast plan

d stimilasyonundan fayda g
timulator kullant

labilen, sarj edilebilen noros
bulundurmal\dw.

doneminde spinal kor
gore adapte ©
a bu maddeyi goz gniinde

18) Hasta test
hasta pozisyonuna
Teklif verecek firm

[i{%é?!p" NTOR
b N$:3
c.k.0 1%

bt va Reagigrasyon AD.
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SPINAL KORD STIMULASYONU iGiN LEAD ILE UYUMLU UZATMA KITI TEKNIK

SARNAMESI

1) Uzatma, ngrostimiilatériin verdigi diisiik voltajdaki clektrik akimmin, SCS Lead’e

2)

5)

6)
7)
8)

9)

tasinmasini saglayan sistem olmaldr.

Uzatma, Octad (1x8) Lead ile uyumlu olmalidir. Uzatmanin distal kisminda 8 adet |
nalina

konnektsr baglantisi bulunmali, proximal kesiminda ise nérostimiilatérin tek ka
baglanti yapilabilmesini saglayan 8 adet konnektér baglantisi olan tek gikis!

bulunmahidir.

Uzatma, politiretan ve silikon kauguktan yapilmig olmalidir.

Uzatma uzunlugu 60cm-110cm arahginda olmalidir.
Uzatma, paketleme dncesi etilen oksit ile steril edilmis olup tek kullamm igin uygun
olmalidir. Paket agildiktan sonra tekrar steril edilememeli ve tekrar kullaniimamalidir.,

Uzatma ve aksesuarlari igin saklama kosulu 57° (izeri ve -34° alti olmamalidir.

Uzatma, uluslararas kalite glivence onayi olmahdir.
Teklif edilen tiriin. T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) veva

Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayitli olmalidir.
Teklif edilen driin: Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK) taralindan bedeli karsilanacak Tibbi

Malzeme listelerindeki SUT kodlart ile eslenmis olmali, SGK” nun ilgili web
sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve {irliniin tiiketilmesine kadar eslenmis

kalacag: taahhtidiinii yazili beyan etmelidir.

10) Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalat¢1 veya bayi olarak T.C. {la¢ ve Tibbi Cihaz

Ulusal Bilgi Bankasi'na ( TITUBB ) veya Uriin Takip Sistemine ( UTS ) kayith olmali

ve kayitl olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir,

*
H
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