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SAKRAL SINIR STIMULASYONU iCIN
NOROSTIMULATOR TEKNIK SARTNAMESI

Norostimulatdr Sistemi, elektrotlara norostimiilator vasitasiyla disik voltajda
elektrik akimt gondererek hedeflenen bélgenin uyarilmasmi saglayan tamamen
implante edilebilir, disaridan programlanabilir bir sistem olmalidir.

Norostimulatdr Sistemi, 1 adet norostimiilatdr, 1 adet lead, 1 adet uzatma ve
baglanu kablosu, 1 adet hasta programlayicisindan olugsmalidir.

Norostimulatdr, titanyumdan yapiimiis olmal, Insan viicudunda alerji, enfeksiyon
vb problemler yaratmayacak nitelikte olmalidir.

Norostimulator, elektriksel parameueleri (frekans, amplitude, dalga genisligi)
Doktor veya tip teknikeri tarafindan kolaylikla harici bir el cihazi ile
degistirilebilmeli ve tekrar programlanabilmeli ve bu programlama islemi i¢in
hastaya cerrahi bir islem yapilmasina gerek olmamalidir.

Norostimulatér pili tikendiginde degistirme islemi ek aksamlari (lead, uzatma vb)
ellemeksizin sadece Norostimiilatériin kendisinin degistirilmesi ile tedavinin
devam etmesine imkan tanimahdir.

Norostimulatsr Insan viicudunda alerji, enfeksiyon vb problemler yaratmayacak
malzemeden iiretilmis olmalidir.

Norostimulatdr agirligi 50 gr, Hacimi 25 cm® den az olmalidir.

Norostimulatdr, hastanin endikasyonuna bagh olarak
asagida belirtilen iki ayri galigma moduna programlanabilmelidir.

a-Cycling mod : Programlanan zaman araliklarina gore giin icerisinde
ndrostimiilatdriin farkli modlarda otomatik olarak calismass,
b-Continous mod : Programlanan ayarda ndrostimiilatdriin stirekli galigmasi

Sistem steril ambalajinda olmahdir.

10) Uluslararasi kalite giivence onay: olmalidir.

1

) Interstim Norostimulatér ve ‘hastaya teslim edilen programlayici veya kontrol
miknatist en az 24 ay ( 2 y1l ) garantili olmahdir.
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SAKRAL SINIR STIMULASYONU ICIN TIRNAKLI LEAD
TEKNIK SARTNAMESI

1) Sakral Stimiilasyon lead, nérostimiilatérin verdigi diigik voltajdaki elektrik akimim
hedeflenen bolgeye ulastirmak igin taserlanmis, sakral sinir stimiilasyonu tedavisinde
kullanilan norostimiilatr sisteminin bir pargasi olmalidir.

2) SNS Lead elektrodlart platinum/iridium, baglanti tesbitleri politiretandan yapilmig
olmalidir. Kalict lead tirnaklt (leadin kaymasini 6nleyen tiranlt yapr) olmalidir.

3) Sakral Stimiilasyon Lead uzunlugu en fa gjfla 110 cm olmalidir.
4) Sakral Stimiilasyon Lead ¢ap1 en fazla 1.35 cm olmalidir.
5) Sakral Stimiilasyon Lead én az 4 elektrodu bulunmalidir.
6) Sakral Stimiilasyon lead, asagida belirtilen i:gniponelltleri iceriyor olmaldir.
e Sakral Stimiilasyon Lead (tirnakls)
e Gegici baglant: i¢in uzatma
e Tesbit edici (sabitleyici)
o 14 gauge Tuohy igne
@
@

Test kablolart
Tinelleme aract

7) Lead paketleme oncesi etilen oksit ile steril edilmis olmali tek kullamm i¢in uygun
olmahdir. Paket acildiktan sonra tekrar steril edilememeli ve tekrar kullanilmamalidir.

&
8) Lead ve aksesuarlan i¢in saklama kosulu 57° lizeri ve -34° alti olmamalidir.

9) Lead’in uluslararas: kalite giivence onay: olmalidir.
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