SMT2348-NÖROMONİTÖRİZASYON SET, İNTRAOPERATİF 
	[bookmark: _GoBack]SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün sistemi, omurga ve kraniyal ameliyatlarda, intraoperatif kortikografi, triggered motor haritalama, Free-run EMG, trigerred EMG, MEP, EEG, BAEP, VEP, SSEP yapabilmek için tasarlanmış olmalıdır. Glial tümör, kaide tümörü, köşe tümörü, anevrizma, açık kordektomi, posterior fossa tümörleri, cellar ve paracellar tümörler cerrahisi, cerebral bypass ameliyatları, trigeminal nörektomi, spinal tümor, epilepsi ameliyatlarında kullanılabilmelidir.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün sistemi, konvansiyonel veya cerrah güdümlü ölçüm yapma seçeneklerinden herhangi birisi olmalıdır.
3. Ürün sistemi, MEP (Motor Uyarılmış Potansiyelleri) ve SEP (Somatosensoriyel Uyarılmış Potansiyeller) ve AEP hem tek modül kullanılarak hem de farklı kombinasyon   seçeneklerinden herhangi birisi olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	4. Ürün sistemi, toplamda 64 elektrod ile en az 32 kanaldan kayıt alabilme özelliğine sahip olmalıdır.
5. Ürün sistemi, 2, 3, 4, 8, 10, 12, 16, 24, 48, 64 temas noktalı motor korteksi uyarabilmek için gerekli platinum ve çelik kontaklı strip subdural grid elektrotlar bulunmalıdır.
6. Ürün sistemi, kaslara takılan iğne elektrodlarların boyu en az 12- 24 mm olmalıdır.
7. Ürün sistemi, iğnelerin kablo uzunluğu lm, 1.5m, 2m, 2.5m olmalıdır.
8. SEP olan türü;
a. Periferal sinir yoluyla uyarı verilerek, kortekse yerleştirilen grid elektrod sayesinde, motor trase keşfi yapılabilmelidir.
b. SEP bar elektrodlar kullanılarak aynı zamanda yüzey disk elektrodları ile alınabilmelidir.
c. SEP için periferal sinirleri 100 mA kadar uyarabilen en az 8 çıkışlı ve 25 mA kadar uyabilen 1 adet çıkışı aynı modülde bulundurmalıdır.
d. SEP kaydı alabilmek için yapışkan Jel-ped elektrotlar veya konkev ya da konveks bar elektrotlar kullanılabilmelidir.

	Teknik Özellikleri: 

	9. MEP olan türü;
a. Hem voltaj hem de amper ile alınabilmelidir.
b. Motor yolların kontrolü için farklı özelliklere sahip TCS cihazları bulunmalıdır.
c. Sisteme adapte olabilen değişik türde problar sayesinde açık cerrahide nerve proxy testi yapılabilmelidir.
d. Sistem vida güvenliği testi (NG)yapabilmelidir.
e. Sisteme adapte olabilen değişik türde problar sayesinde kraniyel cerrahide MEP testi yapılabilmelidir.
10. Sistemin ameliyathanedeki koter sistemlerinden etkilenmemesi için susturucu detektörü mevcut olmalıdır.
11. TES transcranial elektrikal stimulasyon uygulaması yapabilmelidir.
12. Uyarı akım değeri ayarlanabilmeli ve ölçülen değer monitörde görülebilmelidir.
13. Kanallar elektrotlarla aynı renkte olacak şekilde ayarlanabilir olmalıdır, çalışılan bölgeyi tanımlamalı ve istenildiğinde tekrar isimlendirilebilir olmalıdır.
14. Triggered EMG sayesinde motor korteks haritalama yapabilmelidir.
15. En az 2 kanallı laringeal yüzey elektrotları bulunmalıdır.
16. Sistemde yazlım ve donanım olarak laringeal elektrodu ve vokal kas elektrodu bulunmalıdır.
17. EMG kaydı hastanın kaslarına takılan iğne elektrodlar vasıtasıyla yapılmalıdır.
18. Sinir ekartasyonu, dinamik pediküler vida, sürekli elektromiyografi testi yapabilmelidir.
19. Kaslara yerleştirilen kayıt elektrodlarının empedans değerleri ekran üzerinden kontrol edilebilmelidir.
20. Kraniyel AEP, BAEP, VEP elektrodları ile uyumlu çalışabilmelidir.
21. Derin beyin stimülasyonu uygulanabilmeli ve bu sistemi uygulayacak farklı elektrodlara uyum sağlamalıdır.
22. Cihaz;
a. Kortikografi uygulamasını grid elektrodlar kortikal bölgeye yerleştirilerek SEP kullanılarak yapılabilecek uygunlukta olmalıdır.
b. TCS modülü 1000 volta kadar çıkabilmeli, en az dört adet çıkışı bulunmalıdır.
c. Sistem uzaktan görüntüleme özelliğine sahip olmalıdır.
d. Sistem (ayarlanabilir) sesli ve grakfiksel uyarılar verme özelliğine sahip olmalıdır.
e. Hasta bilgileri, yapılan ameliyatın türü ve özellikleri sisteme kayıt edilebilir özellikte olmalıdır.
f. Cihazı DCS özelliği bulunmalıdır. Bu sistemi uygulayacak farklı elektrotlarla uyum sağlamalıdır. Sistem TOF testi yapabilmelidir.
g. Monitör üzerindeki grafıklerin çıktılarının alınabilmesi için sistemle uyumlu çalışan yazıcı bağlanabilme özelliğine sahip olmalıdır.
h. Monitör üzerinde istenilen andaki ekran görüntüsü resim olarak sisteme kayıt edilebilir olmalıdır.
i. Sistem ekranda görülen grafikleri ölçmeyi, değerlendirmeyi ve karşılaştırmayı mümkün kılmalıdır
j. Sistem belirli bir değere kadar artefaktı ölçüp elimine edebilmeli, ekranda artifakt görüntüsü vermemelidir.

	Genel Hükümler:

	23. Ürün steril ve orijinal ambalajında teslim edilmelidir.
24. Ürün ambalajında üretici firma adı, ürünün son kullanma tarihi, lot numarası bulunmalıdır.
25. Ürün oda koşullarında saklanabilmelidir.
26.  Yüklenici firma cerrahi işlem sırasında nöromonitörizasyon teknisyeni bulundurmalıdır.
27. Nöromonitörizasyon teknisyenlerinin elektrofizyoloji eğitimi sertifikası bulunmalıdır.
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