SMT2354 SPİNAL KORD STİMULATÖRÜ, ELEKTROD 
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün, epidural aralığa yerleştirilerek nörostimülatörün verdiği düşük voltajdaki/amperdeki elektrik akımını hedeflenen bölgeye ulaştırmak için tasarlanmış spinal kord stimülasyonu tedavisinde kullanılan nörostimülatör sisteminin bir parçası olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. [bookmark: _GoBack]Ürün; perkütan veya cerrahi laminektomi yöntemiyle yerleştirilebilen elektrod seçeneklerinden herhangi birisi olmalıdır.
3. Ürün elektrodları platinum/iridium ve bağlantı tespitleri poliüretandan yapılmış olmalıdır. 
4. Ürün kablo uzunluğu en az 30 cm en fazla 110 cm olmalıdır.
5. Perkütan seçeneği için;
a. Çapı en fazla 1,4 mm olmalıdır. 
b. En az 4 stimülasyon kontağı bulunmalıdır.
6. Cerrahi seçeneği için;
a. Cerrahi elektrodunun uzunluğu en az 45 mm, genişliği en az 8 mm, kalınlığı en az 2 mm olmalıdır.
b. En az 8 stimülasyon kontağı bulunmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 
	7. Ürün, kaymaması ve sabitlenmesi için sabitleyici veya anchor ile kullanılabilir özellikte olmalıdır.
8. Ürün seti içerisinde en az aşağıda belirtilen komponentler bulunmalı veya bu ürünler ayrı olarak teslim edilmelidir.
a. SCS Lead (perkütan veya cerrahi)
b. Tesbit edici (sabitleyici veya anchor)
c. Tünelleme aracı
d. Tornavida
e. Perkütan girişim iğnesi (touchy iğne) (SCS Perkütan Lead Seti içerisinde bulunmalıdır.)

	Genel Hükümler:
	9. Ürün, tek kullanımlık steril olmalıdır.
10. Ürün orijinal ambalajında teslim edilmelidir. 
11. Ürün ambalajlar üzerinde sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarası ve teknik özellikleri belirtilmelidir.
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