SAKRAL SINIR STIMULASYONU IciN
NOROSTIMULATOR TEKNIK SARTNAMESI

1) Norostimulatdr Sistemi, elektrotlara norostimiilator vasitasiyla diigtik voltajda
elektrik akimi gondererek hedeflenen bdlgenin uyarilmasini saglayan tamamen
implante edilebilir, disaridan programlanabilir bir sistem olmalidir.
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2) Norostimulator Sistemi, 1 adet norostimiilator, 1 adet lead, 1 adet uzatma ve

baglant1 kablosu, 1 adet hasta programlayicisindan olugmalidir.

3) Norostimulator, titanyumdan yapllvrrﬁs olmali, Insan viicudunda alerji, enfeksiyon
vb problemler yaratmayacak nitelikte olmalidir.

4) Norostimulator, elektriksel parametreleri (frekans, amplitude, dalga genisligi)
Doktor veya tip fteknikeri tarafindan kolaylikla harici bir el cihazi ile
degistirilebilmeli ve tekrar programlanabilmeli ve bu programlama islemi igin
hastaya cerrahi bir islem yapilmasina gerek olmamalidir.

5) Norostimulator pili tiikendiginde degistirme islemi ek aksamlari (lead, uzatma vb)
ellemeksizin sadece Norostimillatériin kendisinin degistirilmesi ile tedavinin
devam etmesine imkan tanimalidir. :

6) Norostimulator Insan viicudunda alerji, enfeksiyon vb problemler yaratmayacak
malzemeden iiretilmis olmalidir.

7) Norostimulator agirhig 50 gr, Hacimi 25 cm® den az olmalidir.

8) Norostimulatdr, hastanin endikasyonuna bagli olarak
asagida belirtilen iki ayri galigma moduna programlanabilmelidir.

a-Cycling mod : Programlanan zaman araliklarina gore giin igerisinde
norostimiilatoriin farkli modlarda otomatik olarak ¢alismasi

b-Continous mod : Programlanan ayarda nérostimiilatoriinstirekli galigmasi

9) Sistem steril ambalajinda olmalidir.
1) Uluslararas kalite glivence onay1 olmalidir.

- 11) Interstim Norostimulatér ve, hasté‘ya teslim edilen proéramlaylcl veya kontrol
|| nuknatist en az 24 ay ( 2 yil ) garantili olmalidir.
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