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SAKRAL SINIR STIMULASYONU ICIN
HASTA PROGRAMLAYICISI TEKNIK SARTNAMESI
Hasta Programlayici. Radyo Frekans sinyali vasitast ile ngrostimiilatére komutlar

e6ndererek norostimiilatériin agma-kapama islemini yapabilen ve ayrica
amplitude degeerlerini degistirebilen bir sistem olmalidir.

FHasta Programlayict. ayrica ndrostimiilatdre ait programlama degerlerini ve
batarya durumunu tesbit edebilmelidir.

Hasta Programlayici asagida belirtilen fiziksel ozellikleri tasimalidir.

q

rligr 190 gr dan az olmalidir
Sistem steril ambalajinda olmahidir.
Uluslararasi kalite giivence onayr olmahdir.

Hasta Programlayici, en az 24 ay ( 2 yil ) garantili olmahdir.
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SAKRAL SINIR STIMULASYONU iCIN _
LEAD INTRODUCER KiT TEKNIK SARTNAMESI

Lead Introducer Kit, sakral sinir stimiilasyonu tedavisinde kullanilan SNS lead’in
yerlestirilmesinde kullamlan yardimer bir sistemdir.

Lead Introducer Kit paket i¢eriginde lead introducer. foramen ignesi, topraklama pedi,
test kablosu. hasta kablosu bulunmalidir

(%]

Lead Introducer Kit, paketleme dncesi etilen oksit ile steril edilmis olup tek kullanim
i¢in uygun olmalidir. Paket a¢ildiktan sonra tekrar steril edilememeli ve tekrar
kullaniimamalidhr.

4) Lead Introducer Kit i¢in saklama kosulu 57° tizeri ve -34°  alti olmamalidir.

o

) Lead Introducer Kitin uluslararast kalite glivence onayi olmalidir,
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SAKRAL SINIR STIMULASYONU ICIN
NOROSTIMULATOR TEKNIK SARTNAMESI

siik voltajda
elektrik akimi gondererek hedeflenen bdlgenin uyartimasmi saglayan tamamen
implante edilebilir. disaridan programlanabilir bir sistem olmahdir.

Norostimulatdr Sistemi. elektrotlara nérostimiilatdr vasitasiyla  dii

Naérostimulator Sistemi. 1 adet norostimiilatdr, 1 adet lead, 1 adet uzatma ve
baglanti kablosu. | adet hasta programlayicisindan olusmalidir,

Nérostimulator. titanyumdan yapilmis olmali. Insan viicudunda alerji. enfeksiyon
vb problemler yaratmayacak nitelikte olmahdir.

Nérostimulator, clektriksel 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 islem yapiimasina gerek olmamahidir
) > yay :

Nérostimulator pili titkendiginde degistirme islemi ek aksamlar (lead, uzatma vb)
cllemeksizin sadece Nérostimtlatoriin kendisinin - degistirilmesi ile tedavinin

devam etmesine imkan tammahdir.

Norostimulatér Insan viicudunda alerji. enfeksivon vb problemler yaratmayacak
malzemeden tiretilimis olmahdir,

N

stimulator agirh@r 50 gr. Hacimi 25 em?® den az olmahdr.
Norostimulator, hastanin endikasyonuna bagh olarak
asagida belirtilen iki ayrn ¢alisma moduna programlanabilmelidir.

ling mod : Programlanan zaman araliklarma gbre gilin  igerisinde
stimiilatortin farkh modlarda otomatik olarak ¢alismasi
b-Continous mod : Programlanan ayarda norc atortin stirekli calismasi

stimiil

Sistem steril ambalajinda olmahdir,

10) Uluslararas kalite giivence onayr olmahidir,

I'1) Interstim Nérostimulator ve hastaya teslim edilen programlayicr veya kontrol

miknatist en az 24 ay ( 2 yil ) garantili olmahdr.
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SAKRAL SiNIiR STIMULASYONU ICIN TIRNAKLI LEAD
TEKNIK SARTNAMESI

nérostimilatdriin verdigh diigiik voltajdaki elektrik akimini
trmak i¢in tasarlanmig, sakral sinir stimiilasyvonu tedavisinde

Sakral Stimilasyon let
hedeflenen bolgeye ul:
kullanilan nérostimiilator

isteminin bir par¢asi olmahdir.

SNS Lead elektrodlar platinum/iridium. baglanti tesbitleri politiretandan  yapilmis
olmahdir. Kaher lead trnakln (leadin kaymasmi 8nleyen tiranh yapi) olmahidir,

Sakral Stimtilasyon Lead uzunlugu en fazla 110 em olmahdur,

Sakral Stimiilasyon Lead ¢api en fazla 1.35 cm olmahdir.

Sakral Stimiilasyon Lead en az 4 elektrodu bulunmalidir,
Sakral Stimiilasyon lead. agagida belirtilen komponentleri igeriyor olmalidir,

Sakral Stimiilasyon Lead (tirnakli)
Gegici baglant igin uzatma
Tesbit edici (sabitleyici)

14 gauge Tuohy igne

Test kablolan

linelleme araci

Lead paketleme Gneesi etilen oksit ile steril edilmis olmali tek kullamm i¢in uygun
olmahdir. Paket agildiktan sonra tekrar steril edilememeli ve tekrar kullamlmamahdir,

Lead ve aksesuarlart i¢in saklama kogulu 577 tizeri ve -34° alu olmamahdir.

Lead’in uluslararas: kalite glivence onayi olmahdir,





