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SAKRAL SINIR STIMULASYONU ICIN TIRNAKLI LEAD
TEKNIK SARTNAMESI

1) Sakral Stimiilasyon lead, nérostimiilatorin verdigi disiik voltajdaki elekirik alkamint
hedeflenen bélgeye ulagtirmak igin tasarlanmis, sakral sinir stimiilasyonu tedavisinde”
kullanilan nérostimilator sisteminin bir pargas: olmahidar.

2) SNS Lead elektrodlar platinum/iridium, baglanti tesbitleri politiretandan yapilmig
olmalidir. Kalici lead tirnakli (leadin kaymasini énleyen tiranlt yapi) olmalidir.

5) Sakral Stimiilasyon Lead eh'az 4 elekirodu bulunmalidir.

6) Sakral Stimiilasyon lead, asagida belirtilen komponentleri igeriyor olmalidir.

Sakral Stimiilasyon Lead (tirnakl)
Gegici baglanti i¢in vzatma

Tesbit edici (sabitleyici)

14 gauge Tuohy igne

Test kablolar:

Tiinelleme araci
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7) Lead paketleme 6ncesi etilen oksit ile steril edilmis olmal tek kullamm i¢in uygun
olmalidir. Paket agildiktan sonra tekrar steril edilememeli ve tekrar kullanilmamalidir.

8) Lead ve aksesuarlari i¢in saklama kosulu 57° {izeri ve -34° alts olmamalidir.

9) Lead’in uluslararasi kalite glivence onay: olmalidir.
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SAKRAL SINIR STIMULASYONU ICIN
NOROSTIMULATOR TEKNIK SARTNAMESI

1) Norostimulatdr Sistemi, elektrotlara norostimiilatdr vasitastyla  diisik voltajda
elektrik akimi géndererek hedeflenen bolgenin uyariimasini saglayan tamamen
implante edilebilir, disaridan programlanabilir bir sistem olmahidir.

2) Norostimulatdr Sistemi, 1 adet ndrostimitlator, 1 adet lead, 1 adet uzatma ve
baglanti kablosu, 1 adet hasta programlayicisindan olusmalidir.

3) Norostimulatdr, titanyumdan yapilmis olmalt. Insan viicudunda alerji, enfeksiyon
vb problemler yaratmayacak nitelikte olmalidir.

4) Norostimulator, elekiriksel paramerreleri (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 iglem yaptlmasina gerek ol yamahidir.

Norostimulator pili tilkendiginde degistirme islemi ek aksamlari (lead, uzatma vb)
cllemeksizin sadece Norostimiilatoriin kendisinin degistiriimesi ile tedavinin
devam etmesine imkan tanimalidir.
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6) Norostimulatér Insan viicudunda alerji, enfeksiyon vb problemler yaratmayacak
malzemeden iiretiimis olmalidir.

7) Norostimulatér agirhgi 50 gr, Hacimi 25 cm® den az olmalidir.

8) Norostimulatér, hastanin endikasyonuna bagh olarak
asagida belirtilen iki ayri caligma moduna programlanabilmelidir.
a-Cycling mod : Programlanan zaman araliklarina gbre giin icerisinde
norostimiilatdriin farkli modlarda otomatik olarak ¢alismagi

b-Continous mod : Programlanan ayarda ndrostimiilatoriin siirekli calismas:
9) Sistem steril ambalajinda olmalidir.
10) Uluslararasi kalite giivence onay1 olmalidir.

11) Interstim Nérostimulatdr vé hastaya teslim edilen programlayici veya kontrol
miknatist en az 24 ay ( 2 yil ) garantili olmalidr.
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SAKRAL SINIR STIMULASYONU ICIN .
HASTA PROGRAMLAYICISI TEKNIK SARTNAMESI

Hasta Programlayici, Radyo Frekans sinyali vasitas: ile norostimiilatore komutlar

gdndererek nérostimiilatdriin agma-kapama iglemini yapabilen ve ayrica
amplitude degeerlerini degistirebilen bir sistem olmalidir.

Hasta Programlayici, ayrica norostimiilatére ait programlama degerlerini ve
batarya durumunu tesbit edebiimelidir.

Hasta Programlayict asagida beiis‘ﬁiéén tiziksel 6zellikleri tagimahidir.
Agirhg 190 gr dan az olmalidir

Sistem steril ambalajinda olmalidir.

Uluslararas: kalite giivence onayi ohﬁé};élr.

Hasta Programlayici, en az 24 ay ( 2 yil ) garantili olmahdir.




