EKSTERNAL NOROSTIMULATOR ICIN COKLU LEAD TEST KABLOSU TEKNIK

9

SARTNAMESI

Spinal kord stimlasyonu test asamasinda external nérostimilatérin verdigi disik
voltajdaki elektrik akimini 5C5 leadleri vasitast ile omurilikte nedeflenen bolgeye
ulagtirmak igin external nérostimilator ile SCS leadleri arasindaki baglantiyi saglayan,

“agri tedavisinde kulianiian nérostimiiatdr sisteminin bir pargast olmahidir,

Paketieme dncesi etilen oksit ile steril edilmis olup tek kullanim igin uygun olmahdir.
Paket acildiktan sonra tekrar steril edilememeli ve tekrar kullanilmamalidir.

Saklama kosulu 57° Gzerive -34° alti olmamahdir,

Uluslararast kalite glivence onayi olmalhidir.
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MR UYUMLU HASTA POZISYONUNA GORE ADAPTE OLABILEN
SARJ EDILEBILIR NOROSTIMULATOR
TEKNIK SARTNAMESI

MR Uyumiu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elekirod erisimlii
sar -edilebilir ndrostimiilatdr, tamamen implante edilebilir, sarj edilebilir, disaridan
programlanabilir olmahdir, Norostimilatdr, Sempatik kokenli agr sendromlar,

" periferik deafferantasyon agris, spinal kord ve periferik koklerde lezyonun eslik ettigi

agrilar, bel agnsi, basansiz bel cerrahisi sendromu agrilari, boyun agrilan, periferal
damar hastaliklarnda ve Angina Pektoris gibi rahatsizliklarda kullarmiabifen ve spinal
korda disik voltajli elektriksel akim vererek stim{ilasyon saglayan bir sistem
olmalidr.

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gbre adapte olabilen ¢ift kanalh 16 elektrod erigimli
sarj edilebilir nérostimulator, MR uyumlu ve hastanin gerektiginde bltln viicut
bélgeleri icin MR cihazina girebilece§i dzellikte olmasi gerekmektedir. Istenildigi
takdirde teklif verecek firmanin tiim vicut MR uyumlulugunu belgelemesi
gerekmektedir,

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erisimli
sarj edilebilir ndrostimilatér, harici bir sar cihazi ile sari edilebllir olmali ve bu sayede
en az 9 yil 6mirld olmalidir. Ancak Hasta kullanim talimatinda da yer aldigs zere pilin
tam olarak bosalmadan tekrar sarj edilerek kullamimasint saglamas gerekmektedir.

Aksi takdirde hatali kullamimdan kaynaklanan pil Omrlnin normalden Gnce

ttikenmesine neden olacaktir, Bu nedenle hatel kullanim sonucu meydana gelecek
durumlar garanti kapsam: diginda bulunmaktadir. )

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gére adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erisimli
sari edilebilir ndrostimilator, satici firma tarafindan saglanan garanti kapsammi
bozmamak amaci ile sistemin pargas: olan her bir kalem ile {lead, uzatma, hasta
programlayici, nrostimilatdr sarj cihazs vb.) uyumiu olmahdur,

MR Uyumiu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen ¢ift kanall 16 elektrod erigimli
§ar§ edilebilir nérostimiilator sistemi paketinde 1 adet nérostimilatér ve tork
anahtan bulunmalidir.

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen ¢ift kanalll 16 elektrod erigimli
sarj edilebilir norostimilatorin enerji kaynag lithium ion pillerden olugmalidir.

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen cift kanall 16 elektrod erigimli

_sarj edilebilir norostimilatér, hastanin farkll gereksinimlerine gbre en az 8 farkl

program grubuna ve her bir program gruplari icersinde 4’e kadar program grubuna ve
32 farklh moda ayarianabilmelidir. Bu farkli program modianmin  herbiri icin
nérostimilatér parametreleri hastanin durug pozisyonuna gére daha onceden klinik
doktoru tarafindan hastanin ihtiyacina gére tesbit editen farkl bir amplitiid degerine
otomatik olarak ayarlanabilic olmahair.

MR Uyumiu hasta pozisyonuna gbre adapte olabilen cift kanalli 16 elektrod erigimli
sari edilebilir ngrostimulator, sistem icersinde bulunan algilayici sayesinde hastanin
mevcut pozisyonunu algilayabilmeli ve assgida belirtilen her bir farkh pozisyona kisa
bir siire icersinde uyum saglayarak farkl amplitid degerlermdgh otomatik olarak
gecerek cahisabilir olmalidir, L

a-Hastanin ayakta oldugu pozisyon
h-Yiirime pozisyonu




¢-Sirt (st yatma pozisyonu
doYiiz Gstil yatma pozisyonu
e-Yana yatar pozisyonlar: saga ve sola yatig pozisyonlar.

- 9)- MR Uyumiu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen ¢ift kanalll 16 elektrod erisimii

sari edilebilir nérostimilatar, ki adet perkitan octad lead ile uyurniu kutlaniabilmesi

icin ngrostimulatore leadlerin baglandigi soketlerde, iki kanalda, toplam 16 elektrod

kontakt hoktas bulunmalidis.

 10YMR Uyumlu hasta pozisyonuna gire adapte olabilen ift kanalh 16 elektrod erisimli

sarj edilebilir ndrostimilatdr, titanyumdan yapilmig olmaly, insan viicudunda alerii,

enfeksiyon vb. problemler yaratrmayacak nitelikte olmahidir.

- 11) MR Uyumiu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen gift kanall 16 elektrod erigimli
sarj edilebilir nérostimiilatér, hastamin durug pozisyonuna gére daha dnceden Klinik
doktoru tarafindan hastanin ihtivacina gdre tesbit edilen farkh elektriksel
parametreleri (frekans, amplitude, dalga genigligl) doktor veya up teknikeri
tarafindan  kolayhkla harici  bir el cithazt ile degistirilebilmeli  ve tekrar
programlanabilmeli ve bu programlama iglemi icin hastaya cerrahi bir islem
yapilmasina gerek olmamalidir.

12y MR Uyumiu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen ¢ift kanalll 16 elekirod erigimii
sarj edilebilir ndrostimillatér,  pili tiikendiginde degistirme islemi sadece
nérostimilatérin kendisinin degistiriimesi ile tedavinin devam etmesine imkan
tanirnahdir, ’

13} MR Uyumlu hasta pozisyonuna gére adapte olabilen cift kanalli 16 elektrod erisimli
sar] edilebilir nérostimiilatér, hastanin MR cihazina girmesi durumunda, hasta
programiayicist ile MR Uyumluluk moduna shnabilmesi gerekmektedir.

14) MR Uyumiu hasta pozisyonuna gére adapte olabilen ¢cift kanall 16 elekirod erigimli
sarj edilebilir nérostimilatér, uluslararast kalite glivence onayi olmalidir,

15} MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erigimli
sarj edilebilir ndrostimilator, 24 ay { 2 yil') garantili olmalidir.

16) Malzeme steril orijinal ambalajinda tesiim edilmelidir. Ambalajlar lzerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarasy, CE isaretli ve teknik
szellikleri belirtitmelidir. Saklama kosulu 527 Gizerive -18° alti olmamalidir.

17} Uriin ¢ift paketli steril ve kuru olmali paketlenmis olmal, oda sicakhginda
saklanabilmeli, tasima ve depolama icin soguk ortam gerekiirmemelidir.

18) Tibbi cihaz kapsamina giren Urlnler igin isteklilerin T.C.llac ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgi
Bankasina (TITUBB) kayith olmasi ve abimt yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB' da Saghk
Bakanhg tarafindan onayli olmast gerekmektedir.

19) Uriintin ambalaji aglldiginda kullanima uygun olmayan hatalt Urind yirklenici firma
yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir. ’
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MR UYUMLU NBROSTIMULATOR ILE UYUMLU HASTA PROGRAMLAYICH TEKNIK

SARTNAMES

~ Hasta Programlayici,

RadycsFrekanssinya!ivas&tasaiienbmstimuiatérekomut%argénderereknérostimmatémn
agma—kapamaig,ieminiyapabiienveayncade?;er%erm‘adegésﬂérebiiembirsis‘zemsimahdxr.
Hasta Programlayici, ’
ayncanérostimuﬁatt’)reaitprogramlamadegerierinivebataryadurumunutesbitedebi%mei
idir.

Hasta Programlayicl, elektrikselparametreleri (frekans, amplitude, dalgagenistigl)

degigtiriiebiimeiivetekfarprogramlayabi%melidir.

Hasta Programiayici, dahadncedendoktorveya Uip teknikeritarafindanayarianmisolan
Sfarkli program moduigmhastayakui%ammimkanxsaéisyoroimaizdm

Hasta Programlayici, hastanin MR cihazinagirmesidurumunaa,
hastanmnn&rostimilatérd MR uyumiuise, MR
uyumquukmodunakumandamenﬂsﬂndengegebiimeé%di&

6) Uluslararasi kalite glivence onay! olmalidir.
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SPINAL KORD STIMULASYONU iCIN MR UYUMLU

PERKUTAN OCTAD LEAD KiTi SARTNAMES!

Perkiitan oc‘céd jead’in MR uyumiu ve hastanin gerektiginde bltun vicut bolgeleri icin MR cihazina

girebilecegi ozellikte olmast gerekmektedir. istenildigi takdirde teklif verecek firmanin MR
pyumlulugunu belgefemest gerekmektedir.

MR uyumiu perkiitan octad lead, norostimilatérin verdigi disiik voltajdski elekirik alkmin
omurilikte hedeflenen bolgeye ulastirmak igin tasarlanmig, agri tedavisinde kullanilan norostimiilator
sisteminin bir parcasi olmalidir.
M‘R‘uyumw perkiitan octad lead’in elektrodlar platinum/iridium’dan yapiimig olmahidir,

MR uyumiu perk(ﬁ;tan octad lead’in uzuniugu en az 60cm, en fazla 90cm olmalhidir.
MR uyumiu perkiitan octad lead’in capi en fazla 1.3mm olmahdir,

MR uyumlu perkiitan octad lead’in kondiiktor direnci en fazla 1.6 Ohm/cm olmaldir,

MR uyumlu perkitan octad lead’in lomber uygulama igin en az 1.omm en fazla 4mm araliklienaz 8
elektrodu bulunmahdir.

MR uyumlu perkiitan octad lead politiretan kaplamali olmalidir.

MR uyumiu perkiitan octad lead’in ic kisminda, MR cihazina girebilmesi icin dzel olarak tasarlanmig '
tantalum drgii kaplamast bulunmahdir,

10) MR uyumliu ‘perkltan octad lead kiti, asagida belirtilen komponentleri igeriyor olmali ve test

déneminde eksternal stimilatdr ile sorunsuz galigmahdir.

e MR uyumiu perkiitan octad lead
e Anchor (Sabitleyici) Kiti

e Kiavuztel

e Modifive edilmis epidural Tuohy igneler;

o~ Kavishi uglu, 14 gauge, 8.9cm — 1 adet
o Diiz ugly, 14 gauge, 8.9cm -1 adet

¢ Tunelleme kiti
e Tork anghtars
e 4-esit Stile teli

11) MR uyumlu perkiitan octad lead’in standart ve dar aralikls olan elektrod cesitleri arasindan klinigin

talebine gére uygun olan temin edilmelidir.

12y MR uyumliu perkiitan octad lead paketleme dncesi etilen oksit ile steril ediimis olup tek kullarim igin

uygun olmalidir. Paket acildiktan sonra tekrar steril edilememeli ve tekrar kullanilmamalidir.

R

13) MR uyumlu perkiitan octad lead ve aksesuarlari icin saklama kosulu 57° lzerive -34° a%%}\“plmamahdir. ‘

14) MR uyumlu perkiitan octad lead kitinin uluslararasi kalite glivence onay olmali
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#15) Ameliyat esnasinda ve test déneminde firma eksternal ndrostmilatérl hastaya verebilmelidir.

16) Hastaya test doneminde ekternal narostimilatdrini kullanabilmesi icin hasta programlayict temin
- edilmelidir. :

17) Ameliyat esnasinda ve test déneminde hastanin eksternal ndrostimiilatorli firma calisani tarafindan
ayarlamali ve hastanin diizenli kontrollerinin vapabilmesi igin satict firma  bir elemanini hazir
bulundurmalidir.

18} Hasta test déneminde spinal kord stimilasyonundan fayda gorir ise, kalici sistemi icin MR uyumlu
hasta pozisyonuna gore adapte olabilen, sarj edilebilen nérostimitlatér kullanilmas: planlanmaktadir,
Teklif verecek firma bu maddeyi gdz éniinde bulundurmahdir,




SPINAL KORD sTiMULASYONU iCiN PERKUTAN OCTAD LEAD JLE UYUMLU UZATMA KiTi

1)

TEKNIK SARNAMES!

Uzatma, ndrostimilatérin verdigi disiik voltajdaki elektrik akiminin, SCS Lead’e
tasinmasint saglayan sistem oimalidir,

Uzatma, Octad {1x8) Lead ile uyumly olmalidir. Uzatmanin distal kisminda 8 adet
konnektdr baglantisi bulunmal;, proximal kisiminda ise nérostimiiatdrin rek kanalina
baglanti yapilabilmesini saglayan 8 adet konnektdr baglantist olan tek gikisi

wulunmalhidrr,

Uzatma, poliliretan ve silikon kauguktan yapimig olmahdir,
Uzatma uzuniugu 60cm-110cm araliginda olmalidir.

Uzatma, paketleme 6ncesi etilen oksit ile steril edilmis olup tek kullamim icin uygun
olmalidir. Paket agildiktan sonra tekrar steril edilememeli ve tekrar kullandmamahdir,

Uzatma ve aksesuarlari igin saklama kosulu 57 Gzeri ve -34 alty olmamalidir.

Uzatma, uluslararast kalite glivence onayi olmahdir,
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