SINIR STIMULATOR CiHAZI iLE UYUMLU ULTRASONDA GONUNUR
PLEKSUS ANESTEZI KANUL
TEKNIK SARTNAMESI

1. Ozel izole edilmis ince ve seffaf parylene ile kapli olmalidir. Emin sinir lokalizasyonu
icin ultra ince atravmatik u¢lu olmalidir.

2. Ponksiyon kaniilti, ponksiyon derinligini gosteren uzunluk isaretli olmalidir. Kaniiliin
distal ucundan yukariya dogru kisa-kisa-uzun olmak tizere 3 tane giivenlik ¢izgisi
olmali ve ultrason altinda verdigi iki kisa bir uzun ¢izgi goriintiisii ile ignenin ucunun
yeri tespit edilebilmelidir.

3. Ponksiyon kantilti, sinir stimulatér cihazina uygun elektrik kablolu ve
enjeksiyon/aspirasyon i¢in kullanima uygun uzatma line’li olmalidir.

4. Ponksiyon kaniilti, miikemmel bir sekilde kayma ve rahat giris 6zelliklerine sahip
olmalidir.

5. Gelistirilmis X-isaretleri sayesinde ultrasonda goriiniirliigii ¢ok iyi olmali dik a¢ilarda
bile gortintii kalitesi kaybolmamalidir. Ultrasonda bir ¢izgi dogrultusunda net bir
gortintli vermeli ve yaniltict yansimalara izin vermemelidir. Bu 6zellik numune
denenerek tespit edilecektir.

6. 30° bileyli olmalidir.

7. Degisik ¢ap ve uzunluklarda olmalidir:

Cap G Uzunluk
0.7 mm 22 G 35, 50, 80 mm
0.9 mm 20G 100, 150 mm

8. Ambalaj lizerinde son kullanma tarihi, lot no, tirtiniin igerigi hakkindaki tiim bilgiler
belirtilmelidir.

9. Setler ile birlikte, ekteki 6zelliklere sahip 1 adet sinir stimulator cihazi bir y1l boyunca
kullanima sunulmalidir.

SENSORIK VE MOTORIK BLOKLAR iGiN SiNiR STIMULATOR
URUN OZELLIKLERI

1. Cihaz, mikroproses kontrollli, basamaksiz ayarlanabilir olmalidir.

2. Cihaz, tirkge yazilimli ve Cihaz, en fazla 250 g agirh@inda olmahidir,

3. Cihazda, tim degerlerin aynt anda ekrandan takip edilebilmesi i¢in; genis, okunakl, ii¢
basamakl, dijital gostergeli, kontrasti ayarlanabilir LCD ekran olmalidir.

4. Cihazin, 0,02 mA adimlariyla (0,01 mA adimlartyla segenekli) artis gosterebilen,

gerektiginde 1 mA’ya kadar sinirlandirilabilen, 0-5 mA arasi ayarlanabilen akim
kapasitesi olmalidir.

5. Cihazda, mA’e ek olarak, Nanocoulomb olarak génderilen elektrik akim miktar: da
ekranda gortilebilmelidir.

6. Cihazda, akim uzunlugu; 0,05 ms, 0,10 ms, 0,30 ms, 0,50 ms ve 1 ms ayarlanabilir
ozellikte olmalidir.

7. Cihaz, 1 Hz veya 2 Hz frekans se¢enekli olmalidir. Cihaz ayarlandi@i frekansta; gorsel ve
akustik olarak verdigi akimin ritmini gosterebilmelidir.

8. Cihazda, bulunan sinir tespitinin devamliligini stirdiiren 2 kisa akimin ardindan, uzak
mesafedeki motor sinirlerin bulunmasini saglayan 1 uzun akim verebilen ardisik
elektriksel stimiilasyon 6zelligi olmalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.




9. Hastaya giden akim ile hastaya ulasan akim, eszamanli olarak LCD ekranda
izlenebilmelidir. Hastaya giden akim verilen akimdan diisiik kaldiginda ekranda yazil
uyari belirmelidir.

10. Cihaz agildiginda, kendi kendini test edebilmeli, dijital gostergenin tlim segmentleri gorsel
olarak goriliip kontrol edildikten sonra, cihaz ¢ok hizli bir sekilde kullanima hazir
olmalidir.

11. Cihaz, kullanilmadiginda, 1 ile 30 dakika aras1 se¢ilecek herhangi bir stire i¢inde, enerji
tasarufu i¢in kendi kendini otomatik olarak kapatabilmelidir.

12. Cihaz, a¢ilip kapatilsa dahi, son ayarlanan akim araligi, akim stiresi, akim frekansi vs
degerleri bir sonraki agilista da kullanilabilmek tizere saklanabilmelidir.

13. Cihazin, 9 volt’luk bataryasi olmalidir. Batarya kapasitesi, ekrandan goriilebilmelidir.
Batarya kapasitesi yetersiz duruma geldiginde, cihaz gerekli uyariy1 vermelidir. Batarya
dolulugu, ytizde ve volt olarak kontrol edilebilmelidir.

14. Cihazda, akim esigi kapali ya da agik modda kullanilabilmelidir. Akim esigini aktive ve
deaktive ederek, akim siiresine bagli akim esigi tolerans dis1 oldugunda, gorsel ve isitsel
olarak gortilebilmelidir.

15. Cihaz, istendigi takdirde, uygulayicinin sterilitesini bozmadan kullanimini saglayan, 6zel
uzaktan kumanda aparatina sahip olmalidir.

16. Cihaz, istendigi takdirde, cilt lizerinden sinirin tesbitini saglayan ¢zel Pen aparatina sahip
olmahdir.

17. Cihazin, darbelere karst dayanikli, 6zel korumali, saklama kutusu ve direng kontrol aparati
bulunmalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.




