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SAKRAL sİxİıı. srİıvıÜı,AsyoNu İçiN TIRNAKLI LEAI)
rnxxir şAIITNAMESİ

1) sakral stimülasyon lead, nörostimülatörün verdiği düşük voltajdaki elektrik akımınr''

hedeflenen bolgeye ulaştırmak için tasarlan*rş, .rkrul sinir stimülasYonu tedavisinde'

kullanılan nörostimülatör si steminin bir parçasl olmah dır.

2) SNS Lead elektrodları platinum/iridium, bağlantı tesbitleri poliüretandan YaPılmıŞ

olmalıdır. Kalıcı lead tırnaklı (leadin kaymasrnı önleyen tıranlr yapı) olmalıdır,

3) Sakral Stimülasyon Lead uzunluğu enfüıa 110 crn olmalıdır.

4) Sakral Stimülasyon Lead çapl en faz|aI.35 cm olmalıdır.

5) Sakral Stimülasyon Lead eh,az4 elektrodu bulunmalıdır.

6) sakral stimülasyon lead, aşağıda belirtilen komponentieri içeriyor olmalıdır.

o sakral stimülasyon Lead (tırnaklı)
o Geçici bağlantı için uzatma
ı Tesbit edici (sabitleyici)
ı |4 gauge Tuohy iğne
o Test kabloiarı
ı Tünelleme aracı

7) Leadpaketleme öncesi etilen oksit ile steril edilmiş olmalı tek kullanım iÇin uYgun/ 
olrnalı,cır. paket açıldıktan sonra tekrar steril edilememeli ve tekrar kullanılmamalıdır.

8) Lead ve aksesuarları için saklanıa koşulu 57" uzerive -54' altı olmamalıdır.

9) Lead'in uluslararası kalite güvence onayl olmalıdır,
'€ı$

P*t k, ĞştL feJl,ı
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sAKRAL siNin srıtıvıür AsyoNu içix
ııOno§İtnıüı,aröR TEKNix şanrxa.ıvırsi

1) Nörostimulatör Sistemi, elektrotlara nörostimülatör vasıtasıyla _.düşük 
voltajda

elektrik akımı göndererek hedeflenen bölgenin uyarılmasını sağlayan tamamen

implante edilebil ir, dışarıdan pro graml anab i 1 ir bir sistem olmalı dır,

z) Nörostimulatör sistemi, l adet hörostimülatör, l adet lead, 1 adet uzatma ve
-/ 

bağlantı kablosu, 1.adet hasta ProgramlaYıcısından oluşmalıdır.

ıdunda alerji, enfeksiyon3) Nörostimulatör, titanlumdan yapı}ııış olmalı. lnsan vücu

vb problemler yaratmayacak nitelikte olmalıdir,

4) Nörostimulatör, elektriksel parametreleri (frekans, amplitude, dalga genişliği)

Doktor veya tıp tbkİıiterİ tarafindan kolaylıkla harici bir el c7hazı ile

değiştirilebilmeli- ve tekrar programtranabilmeli ve bu programlama işlemi için

hastaya cerrahi bir işlem yapılınasına gerek oimamalıdır,

5) Nörostimulatör pili tükendiğinde değiştirme işlerni ek aksamları (lead, uzatma vb)

ellemeksizin sadece Nöroİtimülatörün kendisinin değiştirilrnesi ile tedavinin

devam etmesine imkan tanımalıdır.

6) Nörostimulatör İnsan vücudunda alerji. ent'eksİyon vb problernler yaratmaYacak

malzemeden üretilmiş olmalıdır.

7) Nörostimulatör ağırhğı 50 gr, Flaçimi 25 cm, den azolmalıdır.

8) Nörostimulatör, hastanın endikasyonuna bağlı olarak

aşağıda beliıtilen il<i ayrı çalişma moduna programlbhabilmelidir.

a-Cycling mod : Programlanan zaman aralıklarına göre gün iÇerisinde

nörostimülatörün f-arklı modlarda otomatik olarak çalışmşı
b-Continous mod ı Programlanan ayarda nörostimülatörün sürekli ÇalıŞması

9) Sistem steril ambalajında olmalıdır.

10) Uluslararasr kalite güvence onayı olmalıdır"

l1) Interstim Nörostimulatör ve hastaya teslİm edİlen programlayıcı veya kontrol

mıknatısı en az24 ay (2 yıl ) garantili olmalıdır.

trf - D" . Gf"lLt-,^ 'TqJl-,
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sAKılAL siışin srinıürAsyoNu içiN
H,A.STA rRoGRAMLAvICISI TEKNix şanrxawrrcsi

Hasta Programlayıcı. Radyo Frekans sinyali vasıtası ile nörostimülatöre komutlar
göndererek nörostimülatörün açma-kapama işlemini yapabilen ve aynca
amplitude değeerlerini değiştirebilen bir sistem olmalıdır.

Hasta Programlaytcı, a1r-ıca nörostimüiatöre ait programlama değerlerini ve
batarya durumunu tesbit edebiImel idir.,

* --'

3) Hasta Programlayıcı aşağıda beliıtilen fiziksel öze[likieri taşımalıdır.

4) Ağırlıği l90 gr dan az olmalıdır

5) Sistem steril ambaia_iinÖa olnıaiıdır.

6) Uluslararası kalite güvence onayı olrnalidır.

7} Hasta Programlayjcı, en az24 ay ( 2 yıl } garantili oinıalıdır.

t

l)
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