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MR UYUMLU HASTA POZiSYONUNA GORE ADAPTE OLABILEN
SARJ EDILEBILIR NOROSTIMULATOR
TEKNiK SARTNAMESi

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gére adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erisimli
sarj edilebilir nérostimiilatér, tamamen implante edilebilir, sarj edilebilir, disaridan
programlanabilir olmalidir. N6rostimilatér, Sempatik kékenli agri sendromlari,
periferik deafferantasyon agrisi, spinal kord ve periferik kéklerde lezyonun eslik ettigi
agrilar, bel agrisi, basarisiz bel cerrahisi sendromu agrilari, boyun agrilari, periferal
damar hastaliklarnda ve Angina Pektoris gibi rahatsizliklarda kullanilabilen ve spinal
korda disik voltajli elektriksel akim vererek stimiilasyon saglayan bir sistem
olmalidir.

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erisimli
sarj edilebilir nérostimiilator, MR uyumlu ve hastanin gerektiginde biitiin viicut
bdlgeleri icin MR cihazina girebilecegi 6zellikte olmasi gerekmektedir. istenildigi
takdirde teklif verecek firmanin ttim viicut MR uyumlulugunu belgelemesi
gerekmektedir.

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gére adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erisimli
sarj edilebilir nérostimilatér, harici bir sarj cihazi ile sarj edilebilir olmali ve bu sayede
en az 9 yill dmirli olmalidir. Ancak Hasta kullanim talimatinda da yer aldigi izere pilin
tam olarak bosalmadan tekrar sarj edilerek kullaniimasini saglamasi gerekmektedir.
Aksi takdirde hatali kullanimdan kaynaklanan pil 8mriiniin normalden &nce
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 erisimli
sarj edilebilir nérostimiilator, satici firma tarafindan saglanan garanti kapsamini
bozmamak amaci ile sistemin pargasi olan her bir kalem ile (lead, uzatma, hasta
programlayici, nérostimiilator sarj cihazi vb.) uyumlu olmalidir.

MR Uyumlu hasta pozis&onuna gére adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erisimli
sarj edilebilir nérostimilatér sistemi paketinde 1 adet nérostimilator ve tork
anahtari bulunmaldir.

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

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erisimli
sarj edilebilir norostimilatér, hastanin farkli gereksinimlerine gére en az 8 farkli
program grubuna ve her bir program gruplari icersinde 4’e kadar program grubuna ve
32 farkhh moda ayarlanabilmelidir. Bu farkli program modlarinin herbiri igin
ngrostimilatdr parametreleri hastanin durus pozisyonuna gére daha 6nceden klinik
doktoru tarafindan hastanin ihtiyacina gére tesbit edilen farkli bir amplitiid degerine
otomatik olarak ayarlanabilir olmalidir.

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gbre adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erisimli
sarj edilebilir nérostimiilator, sistem igersinde bulunan algilayici sayesinde hastanin
mevcut pozisyonunu algilayabilmeli ve asagida belirtilen her bir farkli pozisyona kisa
bir siire icersinde uyum saglayarak farkli amplitiid degerlerinde otomatik olarak
gecerek galisabilir olmalidir.
a-Hastanin ayakta oldugu pozisyon
b-Yilriime pozisyonu
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c-Sirt Gistli yatma pozisyonu
d-Yiiz Ustil yatma pozisyonu
e-Yana yatar pozisyonlar: saga ve sola yatig pozisyonlari.

9) MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erigimli
sarj edilebilir nérostimiilator, iki adet perkiitan octad lead ile uyumlu kullanilabilmesi
icin nérostimulatére leadlerin baglandigl soketlerde, iki kanalda, toplam 16 elektrod
kontakt noktasi bulunmalidir.

10) MR Uyumlu hasta pozisyonuna gére adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erigimli
sarj edilebilir nérostimiilatér, titanyumdan yapiimis olmali, insan viicudunda alerji,
enfeksiyon vb. problemler yaratmayacak nitelikte olmalidir.

11) MR Uyumlu hasta pozisyonuna goére adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erigimli
sarj edilebilir nérostimilatér, hastanin durus pozisyonuna gore daha énceden klinik
doktoru tarafindan hastanin ihtiyacina goére tesbit edilen farkli elektriksel
parametreleri (frekans, amplitude, dalga genisligi) doktor veya tip teknikeri
tarafindan kolaylikla harici bir el cihazi ile degistirilebilmeli ve tekrar
programlanabilmeli ve bu programlama islemi igin hastaya cerrahi bir iglem
yapiimasina gerek olmamalidir.

12) MR Uyumlu hasta pozisyonuna gére adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erigimli
sarj edilebilir nérostimilatér, pili tikendiginde degistirme islemi sadece
nérostimiilatdriin kendisinin degistirilmesi ile tedavinin devam etmesine imkan
tanimahdir.

13) MR Uyumlu hasta pozisyonuna gére adapte olabilen gift kanalli 16 elektrod erigimli
sarj edilebilir ndrostimiilatér, hastanin MR cihazina girmesi durumunda, hasta
programlayicisi ile MR Uyumluluk moduna alinabilmesi gerekmektedir.

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

15) MR Uyumlu hasta pozisyonuna gére adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erigimli
sarj edilebilir nérostimilator; 24 ay ( 2 yil ) garantili olmalidir.

16) Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar (zerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarasi, CE isaretli ve teknik
ozellikleri belirtilmelidir. Saklama kosulu 52° {izeri ve -18” alti olmamalidir.

17) Uriin cift paketli steril ve kuru olmali paketlenmis olmali, oda sicakliginda
saklanabilmeli, tasima ve depolama igin soguk ortam gerektirmemelidir.

18) Tibbi cihaz kapsamina giren riinler igin isteklilerin T.C.ilag ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi’na (TiTUBB) kayitli olmasi ve alimi yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB’ da Saglik
Bakanligi tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.

19) Uriiniin ambalaji agildiginda kullanima uygun olmayan hatali iiriini yiklenici firma
yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.




