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e olabilen ¢ift kanall 16 eleltrod erigimli
nte edilebilir; sar} edilebilir, digaridan

kord ve périferik kikierde feryonun eslik attigh

damar hastaliklarnda ve Angina Pektoris gibi rahatsizliklarda kullantabilen ve spinal -
korda - distik voltajh elekiriksel akim vererek stimiilasyon saglayan bir sistem

~ptevalidin

2}

gerekmektedir. .
) WIR Uyumilu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen cift kanalli 16 eie?ki‘rod;»ez’fgmiiﬂt

MR Uyumiu hasta pézisyon_u:fn-,a"gé'ﬁe;aéagpte’olabi’ien ¢ift kanalli 16 elektrod erigimli

sar] edilebilir nérostimidator, MRu il ve hastamn gerektiginde butin vicut

bolgeleri 'r_g%ri MR'ci:hazma.girebi'ieéé‘g’i srellikte olmast gerekmektedir, fstenildigh
takdirde teklif verecek firmanin tim vicut MR uyumluluguny belgetemes

sat] ‘ed’ikébfijil’rig}_éjr(‘jﬁsﬁmm‘aiﬁﬁr;h‘afi‘gi’j birsarj cihaziile sarj edilebilir olmali ve bu sayede
tam :oifaraviizi-bo:ga-imadian, tekrar a'fjfi'ed:i‘ier:e-‘i:{; kutlanifmasini saglemast -gie'rakmektediir, .
Akst takdirde hateh kullanimdan kaynaklanan pil omriinln normalden once '

enaz 9yl Gmirll olmalidie. Anc }tha’sfav kui’:{a\rn&m:‘ta’iimai;m’dva‘da ye,r’.,aidxg;jGzre.repﬂifﬂ:

tikenmesine neden olacaktir. Bu nédenle hatal kullanim: sonucy meydana gelacek

 durumiar garanti kapsami disinda bulu nmaktadir.

‘ M‘Rjuyumm;has*éa pozisyonuna gore adapte olabilen ‘v_g;iﬂ: kanallt 16 elekirod e.ri§vimiif L
sar] edilebilir ndrostimilator, satick fitma tarafindan saglanan garanti kapsamint

boz,mam'akgamacx: ile. sistemin pargasi olan her bir kalem ile (lead, uzatma, hasta
programia-y;ci,vn'éros{im-ma‘_’c‘ﬁ%:553‘;(”” azivbl) uyumia olmalidir. )

MR Uyumly hasta pozisyonuna gbre adapte olabilen ¢ift kanall 16 elektrod erisimhi

sar] editebilir norostimilator sistemi paketinde 1 adet norostimilatdr ve tork
anahtart bulunmahdrr. ‘ »
MR Uyumiu hasta pozisyenuna gore adapte olabiten cift kanalir 16 elektrod erisimli
sar ve‘dﬂebi!ir:n,émsat'i‘m’[é2a’tﬁrﬁ:n‘-ie'netﬁjsi"‘kaynaé; lithium fon pillerden olugmahdir. L

: MR'U‘\]umziu;ﬁ%sza's’t-a.,pozﬁsymwuna‘ggéire ‘a‘da_p’ceY‘Qi;abiien cift kamalll 16 elektrod erisimli .
sat) edilebilir norostimilator, hastanin atl

It gereksinimlerine gbre en az 8 farkl
program grubunave her bir program gruplan igersinde 4'e kadar program grubuna ve ’
32 farkli ‘moda ayarianabiimelidir. Bu farkh program modlarmin herbir igin
norostimilatdr par-a"met’re’ie:rf~§'7'has‘t'a»n»mv durus pozisyonuna gore daha snceden klinik

~ doktoru tarafindan hastanin ihtiyacina gbre tesbit edilen farkl bir amplitid "deéeriné

otomatik olarak ayarlan abilir-olmahdir. _
MR 'U\‘,'/u‘mé;u Wasta pozisyonuna ‘gbre adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elekirod erigimli
sari edilebilir norostimiiator, ,?si‘:s’;’em.i.'c;ersifndéx butunan algilayic sayesinde hastanmn
meveut pozisyopun u aigzi‘a_%‘bi&hﬁ el ve ésa sida belirtilen her bir farkh -pozisyona kisa
bir stire igersinde uyum saglayarak farkl amplitiid degerlerinde otomatik olarak:
gegerek calisabilir olmalidir. -
a-Hastanin ayakta oldugu pozisyon
b-Yiiriime pozisyonu

{lator, mpatik kbkenli agn sendromian, -



cSirt Gisti yatma ozisyony
U diviz Gstiyetmapozisyonw -
“Yana yatar pozisyonlar: saga ve sola yatis pozisyoniari.
vUy;;)ml;pf;haﬁ,’_xﬁé:_;mi&igyc;nfuna gare é’da’pt:e'o"ia"biie{n- ¢ift kanallr 16 elektrod erigimbi
" gar} edilebilir noros Vilatar, iki adet perkiitan octad lead ile pyumiu kullaniabilmest
igin:n@rostimulatore leadlerin baglandizi soketlerde; iki kanalde, toplam 16 elekirod -
Xontakt noktast bulunmabidir. | :
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10} MR Uyumiu ‘hasta pozisyonuna gore adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erisimli
sarj edilebilir norostimUlatér, titanyumdan yapilmg olmat, insan viicidunda alerj,
 enfeksiyon vb. problemier yaratmayacak nitelikte ofmalidir,
11 MR Uyumiuhasta pozisyonuna gbre adapte olabilen ¢ift kanall 16 elekirod erisimii
sarj edilebilir nérostimillatér, hastanin durug pozisyonuna gore daha dnceden Kiinik
- doktoruy tarafindan hastanin i'hi_t-iy_ag:'ma core teshit edilen farid efektriksel
»pa‘ratm;ef:re.iéﬁ “{frekans, amplitude;,” dalga ‘genigligl) doktor veya TP teknikert
tarafindan kolayhikia: . harici  bir el cihaz ile degistirilebilmell wve -tekrar

programianabilmeli ve bu programlama iglemi- icin hastays cerrahi birislem
yapzimasrhé’g@rfe‘koiﬁmamaisdrr; -
12) MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elekirod erigimiy
sarf _edi‘ie*bi!i”?' Horostimilatdr, - pili ‘tikendiginde degistirme isterni sadece
norostimilatorin kendisinin -degistirilmesi ile tedavinin devam etmesine imkan
tanimalidi. ) Ry
-13) MR Uyu_-m,iﬁfjhazstﬁa‘ pozisyonuna gbre adapte olabilen ¢ift kanalit 16 elekerod erisimbi

sar] edilebilir ndrostimilator, hastanin MR cibazna girmesi durumunda, hasta

,p’rg»gra.~m'lay-xc1,sx ile MIR Uyumiuluk moduna alinabilmesi gerekmektedir.. S
14) MR Uyumiu hasta pozisyonunia gore adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erigimii
sarjedilebilir norostimilatdr, u:&fusisafr‘aras»i“kaI’it‘e.gﬁve‘ncé onayr olmahdir, _ -
- 15) MR Uyumla hasta pozisyonuna gore adapte olabilen ¢ift kanall 16 elektrod erigimli ’
sarj edilebilirndrostimilator, 24 ay { 2'yil Y garantiti olmalidir, R
- 16) Malzeme - steril orijinal ambalajinda  teslim edilmelidir. Ambalajlar Gzerinde -

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

szellikleri belirtiimelidir. Saklama kogulu 52° {izeri ve -18" alti olmamalidir.
17)Uriin ¢ift “paketli steril ve kuru  olmall paketlenmis olmal, oda sicakhigmda
saklanabilmeli, tasima ve-depolama igin soguk ortam gerektirmemelidir.

18} Tibbi cihaz kapsamina giren Griinler icin Istekliilerin T.C.ilag ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgh

Bankasi'ha (TITUBBY kayith olmasi ve ahm yapilacak tibb cihazlann TITUBB' da Saghk
- Bakanhgr :tajragfz’njéian onayli.olmast gerekmektedir.

lB)Uruﬂun ai{ﬁiﬁ%ﬁajz -‘*a(;n'd.x%fmda-Iku!liéﬁima."Ls{yg;tm*otma;yan hatalr Gring yiklenict firma
venileri flelicretsiz olarak degistirecektir. :
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- ‘Hasta Programlayict,

ayricandrost] millatéreaitprogra miamadegerlerinivebataryadury munutesbitedebilmel
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Hasta Pr_o,gfg-m'ifazy‘(c;; etekirikseloaram etreleri (frekans, amplitude . dalgagenisligi)
degistirilebilmelivetekrarprogra m'layaib:i’i‘m-a!%di’#‘ )

L Hasta Ptogrém?ia\/‘icl‘, dakadn cedendoktowey‘a 'i:'zpi"ekmkeritaraﬁn‘danayavrianmz§oian o

&farkh program ‘m'od'uigmhast‘ayakui‘lammimkahivSaghyoro‘%mai oitd

Hasta .?;ﬁ-qgmfmiays"c;, hastanin MR.cihaz magirmesidurumun da,
hastaninndrostimilatérd. MR ‘yyumluise, MR
uyumniulukmodin skumandamentsiindengegebilme figir.
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