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l.GRUP(1-2-3.K,ılemler)
ANTERİOR SERVİKAL PLAK VE BIÇAKLI CAGE

TEKNİK ŞARTNAME

KİIİİTI,İ SERVİKAİ. PLAK  SETİ
I-Kilitli   servikal   plaklar   ISO   5832-3   staııdardına   uygun   Ti6A14V   F,Ll   kalitenıalzemedeıı   M_R

uyumlu  yapıda olmalıdır

2-Kilitli   servikal   plakLırın   boylaı-ı   25mm-65   mrrı   arası   olmalıdır.   Plak   kalınlığı   en   fazla   3   ınm

olmaıldır.

3-Kilitli   servikal   plak   üzerinde   bulunan   kilit  deliği   yivli   olmalıdır.l'laklarmuzerine  takılan   kilit

vidaları  kortikal  vidaların gevşemesini  ve geri  gelmesini  engelleyecek  yapıda  olmalı  ve   anahtarla

sıkılalabilecek  özellikte  o]malıdır.

4-Kilitli   seı.vikal   plaklann  üzerinde  bulunan  delikler  3,5  ve    4  mm   çapındaki  vidalarla  uyumlu

ça]ışabilecek yapıda olmalıdır.

5-Servika]  P]aklar yüzeyleri  puruzsüz olma]ıdır.

6-Kilitli    servikal    plaklarla    birlikte    kullanılan    ve    plakların    hasta    üzcrine    monte    edilmesini

sağlayanKortikal vidalaı-ISO  5832-3  standardına uygun Ti6A14V ELl kalite malzeme(len olmalıdıı..

MRG uyumlu olmalıdır

7-Koııikal  vidaların  boyları  her  çap  için   12-2€`  mm  arası  boyların(la  olacak  şel<ilde  3  5  mm-4  mm

vidalar için  her birinden  s  er adet 4  mm  vidalar için  her birinden  yedek  olacak  şekilde  sc;ıt içerisiııde

yer  almalıdır

8-  Set  içinde  stopludriller  ve  tapler`  biz  ,çiftlidrillgayd  ,  derinlik  olçer  ,plak  tutucu  ,plak  bükücu,

plak çakıcı  ve tornavida ile gerekli  aletler eksiksiz sette olmalıdır
9-Hasta  takibi  ve  ürün  güvenilirliğini  sağlamak  amacıyla  malzemelerin   Ürün  üze,rine  bu  bilgiler

lazer markalama tekniği ile yaz]lmalıdır Uzerinde lot numarası,malzeme cinsi, uı.etici  flrma ismi yeı`

alınalıdır.Herhangi bir problem olduğunda imal edilen ma]zeme uzerj]ıde bulunan lot nıımarasından

harcketle izlenebilirliğe ait kayıtlar kuruma ibraz edilebilmelidir.

10-Urünlerin  S.B   TITUBB  kaydı  ve  SGK oııayı  olmalıdır.

A[ıterior Servika]  Bıçal{[ı Peekcage Şa].t"mesi
I 1 -Cage PeekMaterialden Yapılı  Olmalıdır

12-Cage'  inonduvarındatantalummarker olmalıdır

13-Cage  servikalanatomiye  ııygun  olmalı  cage'in  en yüksek  noktası  orta  noktası  olmalıdır

14-   5  farklı  en  boyu olmalıdıı..(4nım,  5mm`  6mm,  7mm,  8mm)

]5-12mm,13mm,14mm  yükseklik  seçeneği  olmalıdır

16-Set içerisinde  casparekartor sistemi  olnıalıdır.

j 7-Cage  içerisinde,  tutunmayı  arttırmak  için bıçak sistemi  olmalıdır.

18-Bıçaklı  cage  mekanizması   alt  ve  ııst  template'leri  tutması  içın  slızırpe(keskin)ve  .ş;Jıenjş  yüzeyli

()lmaııdlr



]9-Ozeltasarlanm]şelalet]vecagemekanizmasıtamamentutmalıvestopsıstemıolmalJdm

20-     Sistem    istenildiğin    de    standaft    ve    bıçaklı     cage    olaı.ak    kombine    sistem     olarak    da

uygulanabilmelidir

2l-Ce kalite belgesi  olmalıdır.

0                                                                 2.GRUP(4-13. Kalemler)

PERKÜTAN POSTERİOR ldFOPLASTİ SİSTEMİ

TEKNİK ŞARTNAMESİ

]-Sıstem  ]çerısındekı  tıım  urunler  tek  tek  ayn  sterıl  paketlerde  olmal]du  ve  endıkasyonlara  bağh

kalarak,  istenilen  adet  kadar açılabilmelidir.

2-Endikasyona bağlı  olarak uygulanacak 3  tip farklı  çimento seçeneği  olmalıdıı-

3-Paket    içerisinde,    Yüksek    Vizkositeli,    Radyoopak    Kemik    Çimentosıı    (Polimetilmetakrilat

(P"A))   olmalıdır.   Kemik   çimentosıL   monomerlikid   ve   po]imer   toz   kanşımının   birbiri   ih3

karıştınlması  ile elde  edi]melidir.  Kemik  çimentosu  kanştırıldıktan  sonra  ortalama  sdk  transfeı  ve

bekleme  süresi,  8dk  çalışma  süresi  olmalıdır   Radyoopak  Özellikte  olması  için  %30  w/w  baryum

sülfat içermelidir

4-Diğer çimento seçenekleı.i,  kalsiyum fosfat veya Hydroxyapatitebazlı  ohnalıdır.

5-Paket  içerisinde,   kemik  çimentosunu  homojen  bir  şekilde  karıştırmak  ve  çimentoyu  doğrudan

çimento doldurma kanüllerine aktarnıaya olanak sağlayan mixer sistemi  olm.ılıdır   6-Mixer sistemi

aym  anda 6 çimento doldurma kanulum.ı doldurabilecek bir adaptöre sahip olmalıdır

7-Paket  içerisinde,11  Gauge'lik  Kemik giriş iğnesi  olmalıdır.

0         8-Paket içerisinde,  2 adet çalışmakanülü olmalıdır.   Çalışma kanüllerininyanısıra,  2 adet sivıi  uçlu.
2 adet kut uçlu klavuz K-teli  olmalıdır.  Çalışma kanüllerinde derinlik ölçümü yapabilmek için birer

cm  aralıklarla işaretler olmalıdır.

9-Paket içerisinde,  kürataj  yapmak  için  drill  olmalıdır.  Küretaj  yapımıııda kullamlan  dnllin  çalışma

kanülünden   çıkış  noktasını   gösteren  jşaret  olmalıdır  ve  2mm   lik   artışlarla  çıkış  noktası   sonrası

derinlik ölçumü yapılabilmelidir

lo-Yı.ıkseklik   kaybmın   restorasyonu   ve   güvenli   bir   alan   yaratabilmek   için   "Şişirebilir  Kemik

Tamponları"  bulunmalıdır

11-Şişirilebilir kemik tamponları  eıı  az  700psi  basınca dayanıklı  olmalıdır.

12-Şişirilebilir kemik tamponlaı-ı   l omm-20ıım  arasındaki  boylarda alterııatifli  olmalıdır

ı3-Şişirilebilir kemik tampoııları  şişirildiğinde şeklini  kaybetmemelidir.



14-Şişirilebilir  kemik  tamponları  şişirildiğinde  omurga  korpus yuzeylerine  tek  bir noktadan  değn

iki   farklı  noktadan  daha  geniş  bir  yüzeye  etki   edecek  şekilde  (M  şeklinde  tepecik  oluşturarak)

şişmeıidir,

15-Şişirilebilir kemik tamponları  Polimetilınetakrilat(PMMA)'a karşı  dayanıklı  o]malıdır.

16-şişirilebilir  kemik   tamponlarının   başlangıç   ve  bitiş   (uç)   noktalarında,   scopy   altında   rahatça

gomlebilmesi  için  radyoopakindikatorler olmalıdH   şişirilebilir kemik tampon  ve  tüm  akseuarlarL

çalışma kanü]ü içerisinden geçebilmelidir.

17-Paket içerisinde şişirici  pompa olmalıdır.

18-Şişirici  pompa  üzerinde  dijital  basınç  göstergesi  olmalıdır   Sistem  üzerine  binen  basmç  hem

`atmosfer'  birimi  olarak  hem  de  .PSI'  olaıak  ölçülebilmelidir.  Şişirici  pompa  her  bir  turda  O,5cc

hacminde radyoopak maddeyi  balonun içerisine gönderebilmelidir.

o        19-Çimento   dolduı.ma   kanüllerinin   hacimleri    l.5cc   olmalıdH    Kanüllerin   içindeki   çimentoyu
vertebraya   gönderirkeıı   ittirici   kanul   üzeriııde   refeı.ans   çizgiler   olmalıdır    Herbir   çizgi   aralığı

0.5cc'1ik  hacimde çimentonıın  vertebra  içerisine gönderildiğini  göstermelidir

20-Kit  içeriğinde,   Siklerotik  veya  sertleşmiş  kemik  bağlarıııı   koparabilmek  ve  gevşetmek  uzere

kanül  içerisinden  çalışabilen,  360 derece dönebilen L küret olmalıdH

2l-Gerektiğinde   kullanılmak   üzere   kemik   biopsi   kiti   ve   biyopsi   kanülleri   olmalıdır    Biyopsi

kanülünün  uç kısmı,  kemiğe rahatça girip biyopsi  alımını  kolaylaştırmak için  özel  bıçak  sistemine

sahip  olmalıdır.

22-Sistem  içeı-isinde,  çimento  gönderim  işleminin  kontrollü  ve  gı.ıvenilir  bir  şekilde  gönderimine

olanak  sağlayan  "Kontrollü  Çimento  Gönderme  Tabancası"  olmalıdır   Bu  sistem   içerisinde  scc

hacminde 2 adet çimento kartuşu olmalıdır.  Çimento kartuşları  mixer sistemi  ile uyumlu olmalıdır

Mixerde kanştınlan çimento,  doğrudan  her iki  kartuşa aktarılabi]melidir   Kartuşlar,  çjmento dolgu

cihazları  ile uyumlu olmalıdır.

23-Çimento  gönderme tabancası` yuksek viskoziteli çimentoyu kolaylıkla gonderebilmeyi  sağlayan

bir tetik  sistemine  sahip  olmalıdır

24-Kontrollü  çimento  gönderme  tabancasınm  ıızerinde  aynı  zamanda,  acil  bir  durumda,  çimento

akışını  ani  bir şekilde durdurmak için güvenlik butonu olmalıdır.   7

25-Oda sıcaklığında korunabilmelidir

26-Sadece  perkütan  girişimlerde.  Polimetilmetakrilat  O'MMA)  kullanılması  halinde,  hasta  başına

her bir girişimde en fazla  1  (bir) kit bedeli  olmak üzere kullanılmalıdır

27-Sistemin,   Osteoporoza   bağlı   vertebral   çökme   kınklarında,   travmatik   kırıklarda,   tumor   ve

hemangiomada  uygulanacak  minimal  invasive bir cerrahiye  olanak  sağlayacak  enstrumantasyoııu

olmalıdırı                 ;j.ı.  L\ğı. :`.
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13-Orbital  rim  plak 4ile  10  cleliklj  seçeııekleri  olmalıdır.

14-Mini  grid kafes plak 2x2,   3x2,4x2 delikli  olmalıdH

15-Bure hole plak  12.5mm  ile 24mm  arası   olmalıdır

16-1.6mm  çaplı  vidaların  3,4,5,6,7,8,9`1 ],13.18mm  self drill   boy  seçeneği  olmalıdır

17-l.9mm  çaplı  acil   vidaların  5,7mm  self drill   boy  seçeneği  olmalıdır

l8-Kraniyal   mesh   plak   looxloo,70x80,30x40,   45x45,40x60,100xllo      veen   az   O,7mm   profıl

kalınlığıolmalıdır.Meshplaklaraanatomikşekilverebilmekiçinpresforsepsbulunmalıdır

l9-Mesh  plaklar  1.6  ve 2  0mm  çap]ı  vida ile  kullanılabilir olmalıdır

20-Mesh p]aklara anatomik şeklini  verebilecek pres bükücu  olmalıdır.

21-2  0  ınm  çaplı   vidalar4mm-23m  boyları  aı.asında self drill  olmalıdır.

22-2.3  mm  çaplı  acil  vida  5,7   boylarında self drill  olmalıdır.

23-2 0  vida ile kullanılmak uzere  lmm±2  kalınlıkta,Düz plak,  Y plak,  L  plak,Açılı  L Plak,  T plak

Açılı  T  plak,Çift  T  plak,  Y  plak,  Çift  Y  plak,X  plak,     plak,Z  Plak,   Açılı  Z   plak,  Bure  Hole

Plak,OrbitalRim    plak  Çeşitliliği  olmalıdır.  Düz  2,4,6,8,10,]2,14,16  delikli  regular  ve  ortası  barlı

plak  çeşitliliği  olmalıdır

24-2.Omm  çaplı  kilitli vjda ve plak  olmalıdır.  lmm kalınlıkta 4,8,12,20 delikli  düz ve ortası  barlı  ve

L plak  Sağ  ve  Sol  Kilitli  Plak çeşitliliği  olmalıdır.

25-2  0  çaplı  vida kilitli  6,8,10,12,14.16.18 boylarında  self tap  olmalıdır

26-2  0  çaplı  vida  kilitsiz     6,8,10,12,141618  boylarıııda  self tap  olmalıdır

27-2 4  çaplı   acil  vida  8, ] 0,12,14, ] 6,18   boylarında  self tap  olmalıdır

28-15mm vida çapı  ile kullanılabilecek 07mm kalınlıkta,5,7,10 delikli  L plak  sağ  sol,Tplak,H plak,

Y Plak,  Çift Y plak, 4,6,10 Delikli  orbitalrim plak ,4 ,6,8,20 delikli  düz ve arası barlı plak çeşitliliği

olmaııdlr.

29-Orbital taban mesh plak küçük ve orta boy, Anatomik önceden  şekillendirilmiş sağ ve sol  orbital

0,3  ±2  kalınlıkta olmalıdır.

30-1,5   çaplı  vida 3,4,6,8,10,12 boylarmda Self tap   olmalıdıı-.

31-1.8  çaplı  acil  vida boylarında  Self tap   olmalıdır

32-Vida çaplarına göre tüm  vidaların  standart renkleri  olmalıdır.

33-Set   içerindeki   plakların   gorunüş   olarak  yüzeylerinde   katmer,   çıkmtı,   çapak,   boşlıık,   çukıır,

gc>zenek,  ezik,  çatlak,  zımpara  izi,  son  işlem  artığı,  diğer yabancı  maddeler,  keskin  kenar ve köşeler
bulunmamalıdır.

34-Röntgende görülebilmeli,  CT ve MRl  uyumlu olmalıdır

ffi`,,E£



28-Omurgakorpusundasınırlı,norolojikkaybıbulunmayan,prımerveyametastatıkbenıgn/malıgn

tümorlerde endike olmalıdır.

29~Son  kullanma tarihi  teslim  tarihiııden itibaren  en  az  1  yn  olmalıdıı..

30-Sistemi  oluşturan tı.ım  parçalar steril  pakette teslim  edilmelidir.

3 l-Kutu üzerinde,  ürünün nasıl  steril  edildiğini gösteren  simge olmalıdır.

32-Kutu içerisindeki  ürun,  çift kat steril  paketler içerisinde olmalıdır

33-Kutu  içeıisinde,  ürı.ın  ozellil(lerinin  yer  aldığı  etiketler  olmalıdır

34-Kutu  içerisinde,  kullaııım  taljmatı  olmalıdır.

35-Kmuzerınde,sonkullanmatarihi,LOTnumarası,ReferansNumarası,Barkod,Adet,Urunadı,

Hacmi,  Sıcaklık  Sınm  Siıngesi  ve Üretici  bilgileri  yer almalıdır.

36-Sistemin klinik uygulama sonuçlannı  içeren uluslararası  kabul  görmüşyayını  olmalıdır.

e       37-Şişirilebi]ir Kemik Tamponları FDA onaylı olmal]dn

3.GRUP(14-17.Kalemler)
KRANİAL MİNİ PLAK MESHTEI"İK ŞARTNAMESİ

1-CranioMaxilloFacial  stabilizasyon  amaçlı     uretjlmiş titanyum  alaşım  ve  saf titantumplak  ,mesh

ve vida fıksasyon ürunleri  içermelidir.

2-Plak  profili  0.2  ile  100  mm  kalmlığı  arasında en  az 2  çeşit olmalıdır

3-Saf titantum  Tİ ve Titanyum  alaşım  TAV (Titanyum  Alimiyum  ve  Vanadyum)  Plak ve  nıesh  ve

vida çeşitliği  içermelidir.

4-Vidaların tamamı  titanyum  alaşım  olmalıdn-

5-Plakların nötral  tipleri  olmalıdır.

6-Plaklarm  3  boyutlu   şekillendirmeye izin  verebilmelidir

7-Sistem içerisinde ,1.5mm,1,6mm, l,85ve 2.0 ve 2.4 mm vida çaplı   seçeneği  olmalıdır

8-1.6-2.0 mm   Sistem İçerisinde düz ,X,YÇift Y, T, Çift T, Orbitalrimplak.Açılı L plak , Kafes Grid

veRectangularGrid,BureHolePlakÇeşitleriolmalıdır.0.5mm±2,kalmlıktaolmalıdırvebuplaklar

]  6mm   vida ile kullanılabilir   olmalıdır.

9-2 delikli  düz kısa ve uzun,  4  ile  16mm  aı.asıdelildiregulaı-ve  ortası  barlı  seçenekleı-i  olmalıdır

10-90 derece   L plak sağ ve sol  olmalıdır

11-100 derece L plak sağ ve sol  olmalıdır

]2-T plak 5  delikli  smm  uzunlukta  ,  Çift Y plak 6 delikli  regular,8mm  uzıınlukta,  Y Plak  5  delikli

regular,6 delik]i  smm,12mm uzunlukta  olmalıdır.
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35-Ürunlerin  uluslararası  ve  ulusal  standaıT  kalite belgeleri  olmalıdır.

36-Tüm  implantlarherbiri  ayrı  konteym  içinde  eksiksiz  bır  şel"  vakadan  önce  sterilizasyona

teslim  edilmelidirı

4.  GRUP   (18.Kalem)
FİBULA  KEMİK GREFTİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1.Malzeme içeriği  hunıanfibula( Allograft ) olmalıdır

2.Ürün  en az  100mm boylarında olmalıdH

3.Teklif edilen  kemik  greftleri  AATB  veya EATB  ııin  öngordüğü  alıcı  tarama  şartları  altında

işlem görmüş olmalı  ve bu uygunluk belgelendirilmelidir

4 Allogreftin  işlem  gördüğü  lılkeye  tıit  resmi  makamlardan  alınmış  doku-kemik  bankası  izin

belgesi  bulunmalıdır.

5.HCV  Ab,  HBSAg,  HIV   1&2  Ab,  HTLVI/II  Ab,  RPR  -syphılis  testleri  başta  olmak  uzere

enfektifteslerinin  yapılmış  olmalıdır ve istenildiğinde ibraz  edilmelidir.

6.Allogreftler  plastik  poşet`   aynca  ek  steril  poşet  içinde  daha  Önce  açılmadığı   bem   edecek

şekilde ve  steril  halde  olmal]dır

7.Son  kullanm  tarilıleri   belirtilmiş  olmalıdır    Ayrıca  sterilizasyon   numarası   ve  donör  takip

numaral annııı bulunması  gereklidir

8.Ürün istenilen mesafaden kesilebilir ozellikte olınalıdır

9 Meydana gelebilecek bir olumsuz durumda firma hasta hakları gereği  hastanın zararını tazmin

edecektir

lo Teklifveren fırma numune getirecektir. Bölüm tarafından numune incelenecek,      denenecek
ve ondan  sonra kabul  edilecektir.

S.GRUP(19-2l.Kalemler)

İNTERBol)Y KAFESLER TEKNİK ŞARTNAM ESİ

1-Ürun, FDA veya CE belgelerjnden en az birine sahip olmalıdır.

2-Ürun     vücuda     uyumlu,   MR   uyumlu,   Polyetheretherketone  (PEEK)   materyalden  yapılmış

olmaıldır_

3-Superior ve inferior yüzler dişli  yapıda olmalıdır

4-Cage'niniçerisindegreftlemeiçingereklialanolmalıdır.



5-Umnler,  maksimum füzyon oluşumuna olanak sağlayacak yapı  ve Özellikte olmalıdır.

6-Ürün çift yönlü kullanıma uygun olmalıdır

7-Urun  içinde bulunan  mekanizma   titanyum  mateıyalden  ımal  edilmış multiaxial  olup  sağa ve

sola yaklaşık 90  derece açı  verdirilebilir olmalıdır.

8-Urımun  olçulerı  .  yuksek]ık  7mm'den  başlayıp  13mm  kadar,  birer   ııı]tı  ara  h  olup,  genışlığı

11 mm  olmalıdır.

9-Set içerisinde ihtiyaç boyutuna karar verebilmek için  implant denemeleri  olmalıdır.

10-Sistem tek el  aleti  ile mesafeye yerleştirebilmelidir.

11-Sistemdeki  el  aletleri   olmalıdır.

12-Cage      disk      mesafesine    yerleştiı-ildikten      sonra     endplatetutumıı'nun        arttırmak      için

genişleyebilmeli  ve distraksiyon ile daralmış foramenlerde rahatlama sağlamalıdır.

I3-Urunaynızanıandagerıçıkmaveyaılerikaçmaıiskinekarşıiçerıdenaçılanbırçiftbıçakla

alt ve üst endplatelere sabitlenmelidir.

14Lürün'ün  bıçakları  hasta  ve  hastalığın  şekline  göre  aynı  üründe bıçaklı  -bıçaksız  uzun  -kısa

dar  veya  uzıın  bıçaklarla  kullanılmaya  izin  vermeli   ameliyat  esnasında  oluşabilecek  talepleı.e

gore ek bir alete yada sete ihtiyaç duymaksızın  dönüştürülebilmelidir

15-Uygulamadan      sonra     pozisyon    tayin  edebilmek    için  cage    içerisinde  ön  ve  arka tarafta

radyo opak madde bulundurulmalıdır

16-Set içerisinde Ürünün  7mm,  8mm,  9mm,10mm,1 lmm ve  12mm boy   seçenekleri  olmalıdır.

17-Set içerisinde ku]lanılacak olan cage in belirlenmesi  için her boyda deneme aparau  olmalıdır

l8-Kemik   dokusu   için   yeterli   boş   alan   sahip   olmalı   ve   maximumfüzyon   sağlamalıdır.

19-Cage   mesafeye   yerleştirildikten   sonra   graft uygulaması  yapılabilmelidir ve cagenin  vidası

kanullt'ı olmalı ve greft açıldıktan  sonra dahi uygulanabilmelidir.

20-`çjstem tek el  aleti  ile mesafeye yerleştirebilmelidir,

2!-Urun  T  C  llaç  ve  Tıbbi   Cilıaz     Ulusal   Bilgi   Bankası'na  (TITUBB)  l`-ayıılı   ve  T  C    Sağlık

Bakanlığı  tarafından  onaylı  olmalıdır

22-Medula sisteminde %100 ödeme kapsamında görunmelidir.

23-Ürunün   markası  ,firma kodları,ııretim seri  parti kodlaı.ı  (LOT No) yazılı  olmalıdır



24ıTelm edilen  urünlerin  numuneleri  ile  bio-mekanik  test  raporları  teklifle  birlikte  sunulmalı

25-Teklif verenfirmalar ameliyatlar için her   saat set bulunduracaklarmı  ve istem  olması  halinde

aynı  güıı   setleri  hazır lıalde yetkililere tesliın  edeceklerini  taahhut   etmelidirler.

6. GRUP (22-32.Kalemleı.)

KOMBİNE POSTERİOR TORAKOLOMBER SPİNAL STABİLİZASYON SİSTEMİ

ŞARTNAMESİ

1.    Implantlarııı tamamı  titanyumdan  imal  edi]miş olmahdır

2.    Set     hem     pediatrik     lıem     de    occipito-seıvikal     stabilizasyon     sistemleri     ile     kombine

kullanılabilmelidir.

3.     Sistem    transpedikuler   sabit   başlıklı    (monoaksial),    açılandmlabilir   başlıklı    (poliaksial)

standard  ve  monoaxıallisthezis,   polyaxıallisthezisvidaları,     illiak  vidaları,   sakral   vidalar,

sakral   konektörler,   iliac  konektör    rod  ve  transvers  bağlantılar  ,   vida-rod   konektörleri,

hooklar(polyaxıal,   monoaxıal),   rodlar,   vida   stapleleri,   tranvers   ve   bağlantı   rodlarından

oluşmuş  olmalıdır.

4.    Transpedikü[er vidalar:

a-  Vida  çapları:   hem  monoaksial   hem  de  poliaksial   olarak    4,0-8,0  mm   çapı   aralığmda

olmaııdır.

b-   Vida   boyları     monoaksial   olaı.ak   30-70   mm`   poliaksial   olarak   30-70   mm   aralığında

olmalıdlr

c-Listhesis  vidala]-ı,   monoaksial   ve  poliaksial   olarak  4-8   mm   çap   aralığmda  ve  boyla]ı

monoaksial  ve poliaksial  olarak 30-70 mm aralığında olmalıdır.

d-Sakral  vidalar;6,0-7,O mm  çapında 30-55  mm boy aralığında   olmalıdır.

e-Illiac vidalar,  5-7  mm  çapında    ve   45-80  mm boy  aralığıııda   olmal]dır

f-Poliaksial  vidalar 360 derece rotasyon yapabilmelidir

g-Vida]ar semi  self tapping dişli  olmalıdır

h-   Taşıma   tepsisi   içinde   çap   ayrımını   kolaylaştırmak   üzeı.e   her   çaptaki   vida   başı   ayrı

renklerde  renklendirilmiş  olmalıdır.Renklerdirme yöııteminin  toksim  maddeler  içermediği

belgelenmelidir

ı-Tüm  vida ve ı.od  kilitlenıe  sistemleri  üstten  olmalıdır



5.Çengeller(Hooklar):

a)   Sistemde   monoaxıal,      transverse,   pedikül,   lamiııar   ve   polyaksiyelsakral,   transverse`

pedıcle,laminarhook  seçenekleri  bulunmalıdır.

6.Rodlal. :

a)Rod çapı  5 ve 6 mm  olmalıdır.Sistem her iki rod çapı içinde kullanılabilir olmalı

b)Rod uzunlukları  5-] 0   mm artarak bulunmalıdır

c)Rodlarm   ucu rotasyonu kolaylaştırmak amacıyla hekzagonal  olmalıdm

7.Tranvers Bağlantılar:

a)  Tüm  transvers bağlantılaı.ın kilitleme mekanizması  üstten  olma]ıdır

b)Transvers bağlantı  rodları 40-80 mm de olmalıdır.

c)  Açılandırılabilir  transvers  bağlantı  manevrası  üç  düzlemde  (ileri-geri-sağ-sol  ve  kendi

etrafında hareket imkanı  sağlamalıdır.

d)   Ek]emli   transvers   bağlantı   ı-odlarının   boyları   40   ile   80   mm   arasmda   ve   uzayabilir

oımalldlr

e)Sistemdeilliac konektörler ve sacral  konektörler bulunmalıdır

ANTERIOR TORAKOLOMBER :

1.Sistemde anteriorlomber plaklar ve vidalar bulunmalıd]r

2. Si stemde anteriorstaplerler bulunmalıdır.

3.Uzun  kafalı  vidaların boyunlar]nı  kırmak için  bir taraftaki  çıkıntıyı  içine alacak  dar bir alet  lazım

ve bu alet vida boynunun çentik yerine kadar vida kafasını tek taraflı  olarak içine alabilmeli

4.Transpediküler vidanın yolıınu kontrol  etmek için toplu düz pedikuler rehber telinin yanı  sıra açı]ı

toplu pedikuler rehber teli  de olmalıdır

5.Transpediküler vidanın  tornavidalan  vidalardan daha geııiş  c)lmamalıdır

6.ln siturod kıvırıcılar roduoblik olarak yakalayabilmeli

7.Rodu vida/çengel'e yaklaştıracak bir düzenek olmalı,Bu düzeneğin yerine yerleştirildikten  sonra

roda bastıran  kollar  çekilecek  vidanın  kafasının  hemen  yanından  sıfır  uzaklıkta  başlamalı,  5mm'

den fazla da taşmamalı.

8.Transpediküler vidayı  sıkarken L koruyucu bulunmalıdır.

10.Transpediküler vidaları yaklaştırıcı(Compressor) ve uzaklaştırıcı(Distractor) tek elle kullanmaya

izin  veren  otomatrik kilit  sistemine  sahip  olmalıdıı..

•`.:t..:.¥



11.lnce(4,5  ve  5,5  mm'lik  vidalar  için)  ve  kalın  (6,5mm'1ik  vida  için),  ustunde  5'er  mm'de  bir

çentiği  olan mesafe ölçülü,  6cm'de stoplukunt uçlu (vida uçlu) çakıcı  olmalı

12.Set içinde kesiti yuvarlak o]an biz olmalı.

] 3.Set vidası için hem set vıdasının düşmesini  engelleyecek yapıda bir hassas, bilyalı  uçlu tomavıda,

hemde güçlü  sıkmak için T  şeklinde sapı  olan duz uçlu tomavida bulunmalıdır.

14.Transpediküler vida nut'ını  sıkmak için en az  10,5  nevton gücünde torklu el  aleti  bulunmalıdır.

15.Multiaksiyel   transvers   bağlantılan   sıkmak   için   en   az   4,5   nevton   gucunde   torklu   el   aleti

bulunmalıdır,

16.Sistemde teklj  ve çiftli  domino  bulunmalıdır

17.Tum  implantlaıın uzerinde orijinal  seri  no  su  ve boyutları  yazılı  olmalıdır.

18.Tum malzemeler üzerinde imalatçı  firmanın ad]  veya amblemi  bulunmalıdır.

19.Tüm   malzemeler   oda   sıcaklığında   saklanabilmeli   ve   uygun   konteyner[erde   taşınacak   ve

saklanabilecek  şekilde olmalıdır.

20.Tüm implant ve uygulama seti uygun konteynerlerde tespit edilmiş  şekilde bulunmalıdır

2l.Tüm malzemeler ve konteynerler sterilizasyona dayanıklı  olmalıdır

22.Sistemin tüm parçaları  birbirine uyumlu olmalıdır

23.Sistemin tum parçaları tek marka olmalıdır.

24.Sistemin ürün sorumluluk poliçesi  bulunmalıdır

2ş.Sistemin Biyouyumluluk ve biyomekanik testleri  bulunmalıdır

26.Implantlar ulusal  bilgi  bankasına  kayıtlı  olmalıdır.

27.   Meydana gelebilecek bir olumsuz durumda fima hasta haklan  gereği  hastanın zararını tazmin

edecekti

28. Teklifveren firma numune getirecektir. Bölüm tarafından numune incelenecek,      denenecek ve

ondan sonra kst)ul edilecektir

DistractableKorpektomicage Sistemi Teknik Sartnamesi

1   Kullanılacak spinal  sistemin  ana maddesi  TİA6V4  alaşımından yapılmış olmalı,  post operatif

dönemde hasta takibine izin vermeli`  BT ve MRl tetkiklerine engel  olmamalıdır.

2.   Sistemi  meydana  getiren  tüm  bağlantı    parçaları   .üzerlerinde,  urun  kod  numarası,  üretim

numarası,  CE markası,  ürun boyutunu kapsayan bilgiler yazılmış olarak bulunmalıdır

3.  Ameliyatlara implantlar ile kullanılmak üzere instrument seti  birlikte verilmelidir
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TEKNIK OZELLİKLER:
1.     Sistem  implant  dizaynı  anterior ve antero-lateral  uygulamalar için  yapılmış  olmalıdır

2.     Sistem    torakal     ve    lomber    olınak    uzere    Tl     ve    L5     seviyeleri     arasıııda    total     veya

parsiyelkorpektomi  sonrası  kullanılmak için iki  farklı  geııişlikte  sunulnıalıdır.

3.     Sistem   insitu   olarak   distrakte   edilebilir   fabrikasyon   birleştirilmiş   cage   ,endcap`lar   ve

gerektiğinde kullanılmak üzere sabit uzatma bağlantılarmdan  oluşmalıdır.

4      Insitudistrakte  edilebilir  fabrikasyon  birleştirilmiş  cage  gerek  insitugreft  yerleştirmek  için

gerekse geniş kemik yüzey teması  sağlamak için geniş pencerelere sahip olmalıdır

5.    Endcap'Iar anatomik kifoz ve lordoz eğimlerine uyum  sağlamak için  1 s ve 22 mm genişlikte

cage`1erle  kullanılmak  üzere  0°  ile   10°  1ik  açılarda  olmalıdır.Aynı  zamanda  lumbosakral

uygulamalarda daha fazla açı elde etmek için  22 mm geni şlikte cage'Ierle kullanılmak üzere

en az  15° likendcap'lar olmal]dır

6     Endcap'larendplate'lere  tutuııum   için  keskin  dişli  yapıda  ve  çökmeyi   önlemek  için  geniş

alan  kaplayacak şekilde dizayn  edilmiş olmalıdm

7     Gerektiğinde  kullanılmak  ıızere  implant  boyunu  daha  uzatnıak  içiıı   kullamlacak  uzatma

bağlantılarının boyu  ] ,5  cm  olma]ı  ve her iki  uca da uygulanabilir olmalıdH

8.    Yapılan distraksiyonu kilitlemek için cage üzerinde kilitleme vidası  bulunmalıdır

9.    Meydana  gelebilecek  bir  olumsuz  durumda  fırma  hasta  hakları  gereği   hastanın  zararını

tazmin    edecekti.

10.  Teklif veren  firma  numune getirecektir.  Bölüm  tarafından  numune  incelenecek,  denenecek

ve ondan  sonra kabul  edilecektiı..

fl"

7.GRUP (33-36.Kalemler)

İNTRAOPERATİF NÖROMONİTÖRİZASYON SİSTEMİ

TEKNİK ŞARTNAMESİ

I      Sistem    omurga    ve    krania]ameliyatlarda,     Intraoperatitkoııikografı,     Triggered    motor

haritalama,  Free-rıın  EMG,  Trigerred  EMG,  MEP,  EEG,  BAEP.  VEP,  SSEP  ve  prop  ile
kontrol yapabilmelidir

2.    Cihaz     kortikografiuygulamasımgridelektrodlarkortikal     bölgeye     yerleştirilerek     SSEP

kullanılarak yapılabil ecek uygunlukta olmalıdır

3.     SSEP  periferal  sinir  yoluyla  uyarı  verileı.ek,  kortekse  yerleştirilen  gridelektrod  sayesinde,

motor trase   keşfi  yapılabilme)idir

4.     SEP bar elektrodlar kullanılarak aynı  7.€ı.manda yuzey  disk elektrodları  ile  alınabilmelidir
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5.SistemSEPiçinperiferalsinirleri]00mAkadaruyarabilensçıkışlıve25mAkadaruyabilen

1  adet çıkışı  aynı  mödüldeyada cihaza bağlanabilen ayrı bir modülde bulundurmalıdır

6     Sep  kaydı   alabilmek  için  yaı)ışkan  Jel-ped  elektrotlar  veya  konkav  ya  da  konveks  bar

elektrotlarkullanılabilmelidir

7.    Sisteme  adapte  olabilen   değişik  türde  problar  sayesinde  açık   cerrahide  nerveproxy  testi

yapılabilmelidir
s      Sistem vida güvenliği  testi  yapabilmelidir.

9     Sistemin   ameliyathane(leki   koter  sistemlerinden   etkilenmemesi   için   susturucu   detektorü

mevcut olmalıdır.

10. MEP ve  SEP hem tek modül kullanılarakiki farklı  modülle yapılabilınelidir

11.  nflp hem voltaj  hemde amper ile alınabilmelidir.

12. MEP,  motor yolların  kontrolü için farklı  özelliklere sahip TCS  cihazlan  bulunmalıdır

13.  Sisteme   adapte   olabilen   değişik   türde   problar   sayesinde   kraniyel   cerrahide   MF.P   testi

yapılabilmelidir
14   TCS  modülü  1000  volta kadar çıkabilmeli,  dört adet çıkışı  bulunmalıdır.

15.  TES uygulaması  yapabilmelidir

16   Uyarı  akım  değeri ayarlanabilmeli  ve Ölçülen  değer monitörde görülebilmelidir.

17.  Sistem  toplamda 64 elektrod ile 32 kanaldan kayıt alabilme özelliğine sahip  olmalıdır

18.  Kanallar  elektrotlarla  aynı  renkte  olacak  şekilde  ayarlanabilir  olmalıdır,  çalışılan  bölgeyi

tanımlamalı  ve  istenildiğinde tekrar isimlendirilebilir olmalıdır

19.  Triggered EMG sayesinde motor korteks haritalama yapabilmelidiı-.

20   2,3,4,8,10,12,16,24,48,64 temas noktalı motor korteksi uyarabilmek için gerekli platinum ve

çeli k kontaklı  stripsubduralgrid elektrotlar bulunmalıdır
21.  2 kanallı  Laryngeals`ırface elektrot]ar bulunmalıdır.

22.  EMG kaydı  hastanın  kaslarına takılan  iğne elektrodlar vasıtasıyla yapılmalıdır

23. Kaslara  takılan  iğne  elektrodlarların  boyu  en  az   12  ~  24  mm   olmalıdır.   İğne]erın  kablo

uzuııluğu  lm,1.5ın,  2m,  2.5m  olmalıdır.

24.  Iğne elektrodlarının  ucu  8-13-17-23-27  mm  uzunlukta olmalıdır

25.  Sinir ekartasyonu  sırasmda surekli  elektromiyografı  testi  yapabilmelidir

26. Kaslara   yerleştirilen   kayıt   elektrodlannm   empedans   değerleri   ekran   uzerinden   kontrol

edilebilmelidir.

27. Kraniyel  AEP, BAEP,  VEP elektrod]arı ile uyumlu çalışabilmelidir.

28.  Sistemde    yazılım    ve    donanım    olarak    Laryngealelektrodu    ve    vokal    kas    elektrodu

bulunmalıdır.

29.  DBS uygulanabilmeli,  \Je bu  sistemi  uygulayacak farkl]  elektı.odlara uyum  sağlamalıdır

30.  Cihazın   DCS   özelliği    bulunmalıdir Bu   sistemi   uygulayacak   farklı    elektrotlarla   uyum

sağlamalıdır.

31.  Motor korteks haritalamada sinir probu kullanılabilmeli ve bu probların boyutları 70mm den

220 mm ye kadar bulundurulmalıdır.

32   Sistemle beraber mikro çatal  sinir stimülasyonprobu da kullanılabilmelidir.

r=ıı,            ıırıs
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33   Sistem   üzerinde  yapılacak  cerrahiye  uygun  hazn  programlar  bulunmalı,   bu  programlar

üzerindeameliyattanöncevegerektiğindeameliyatesnasındadeğişiklikyapılabilmelivebu

deği şiklikleri  farklıprosedur olarak kaydedebilmelidir

34. Glid   tümör,   kaide   tumörü,   köşe   tumöru,   anevrizma,   açık   kordektomi,   posteriorfossa

tümöı.1eri,      sellar     ve     parasellar     tumörler     cerrahisi,      serebral      bypass     ameliyatları,

trigeminalnörektomi,  spinaltumor,  epilepsi  ameliyatlarında kullanılabilmelidir.

35.  Pediatrik  tümörler  için  düşük  empedanslı  monopolar  direkt  sinir  stimulatorprobu,  baH  tip

direkt   sinir   stimulatorprobe,   flush   tip   direkt   sinir   stimulatorprobu,   ban   tip   eğri   sinir

stimulatorprobu,    doublehook    siniı.    stimulatorprobu,    triplehook    sjnir    stimulatc)rprobu,

rightangledoublehook  sinir  stimulatorprobu  kullanılabilmeli   ve  bu  probların  boyutları   70

mm  den 220 mm'ye kadar bulundurulmalıdır,

36.  Sistem  TOF testi  yapabilmelidir

37   Sistem  uzaktan görüntüleme özelliğine sahip olmalıdır

38.  Sistem  (ayarlanabilir)  sesli  ve gı.akfiksel  uyarılar verme ozelliğine  sahip  olmalıdır

39   Hasta   bilgjleri,   yapılan   ameliyatın   turu   ve   özellikleri   sisteme   kayıt   edilebilir   özellikte

o]malıdır.

40.  Monitör üzerindeki  grafıklerin  çıktılarının  alınabilmesi  için  sistemle  uyumlu  ç@lışan  yazıcı

bağlanabilme ozelliğine sahip olmalıdır.

41   Monjtör  üzerinde  istenilen  andaki   ekran  görüntüsü  resim   olarak  sisteme  kayıt  edilebilir

olmaııdır.

42.  Sistem   ekranda  görülen  grafikleri   Ölçmeyi,   değerlendirmeyi   ve  karşılaştırmayı   mıımkün

kılmalLdır.

43 .  Sistem belirli bir değere kadar artefaktı ölçüp elimine edebilmeli, ekranda artifakt gorüntusu

vermemelidir.

44. Nöromonitorizasyon teknisyenlerinin Elektrofizyoloji  Eğitimi  sertifıkası  bulunmalıdır

8.GRUP (37.Kalem)
KRANİOPLASTİ KİTİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1.    Çimento, kranial  defekt onarıın]an  için özel  olarak hazırlanmış olmalıdır.

2.    Pakette iki  adet en  fazla 30g'lık toz ve 2  adet   en  az  16  ml'lik  monomer  sıvı  içeren  ampul

olmaıldlr.

Ürün bi]eşimi  tercihen  aşağıdaki  şekilde  olmalıdır;

•     Toz kısmı %79.36 w/w oranında Metil Metakrilat polimer içermelidir.

•     Toz kısmı %19.84 w/w oranında   Metil Metakrilat-stiren kopolimer içermelidir

•      Toz kısmı %0  8 w/w oranındaBenzoil  peroksit içermelidir.

•      Sıvı  kısmı %95  05  v/v  oranında Metil  Metakı-ilat mon()mer içermelidir.

•      Sıvı  kısmı %4.28 v/v orarıında Etilen dimetakrilat monomer içermelidir.

ü!.,_H
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•      Sıvı  kısmı  %0  67 v/v  oranında Dimetil  p-toluidin içermelidir.

•      Sıvı  kısmı  75  ppm  Hydroquiııone içermelidir

•        Sıvı  kısmı  l2  ppm  4-metoksifenol  içermelidir.

3.       Çimento, oda ısısında (23  C°) oftalama 6 dakikada hamur kıvamınagelmelidir

4.      23  °C  oda sıcaklığında ikeıı,   5ıl2 dakika çalışma süresine,  14-20 dakika arası  donma

süresi  sahip  olmalıdır.

9 GRUP  (38-40.Kalemler)
SERViKAL PEEK CAGE TEKNİK ŞARTNAMESİ

1 -Cage  peek yapılı  olmalıdır,

2-Cage uzerinde tantalyum  marker olmalıdır.

3-Cage servikalanatomiye uygun  olmalı  cage'nin en yüksek noktası  orta noktası  olmalıdır

4-Cage  üzerinde  cage'nin  geı-i  çıkmasını  engelyen  ve  alt-ust  korpusa  çakılan  2  adet  titanyum

pin  olmalıdır

5-2 farklı  genişlik ve 2 farkı  derinlik olmalı(xl2xl4; xl4xl4)

6-Cage'nin  5  farkl]  ebatıolmalıdır.(4mm,5mm,6mm,7mm,8mm)

7-Set  içiııdeotomatikdistraktor olmalıdır.

8-Ürun F'DA veya CE belgelerinden en az birine sahip olmalıdır.

9-Uygulamadan  sonra  pozisyon  tayin  edebilmek  için  cage  içerisinde  Ön  ve  arka  tarafta  radyo

oı)ak  madde bulundurulmalıdır.

ı0-Set  içerisinde kullanılacak olan cage in belirlenmesi  için her boyda deneme aparatı  olmalıdır

1  1 -Kemik dokusu için yeterli  boş alan sahip olmalı ve maximum fuzyon sağlaınalıdır

12-Ürunler sağlık bakanlığından  onaylı  olmalıdır.

10.GRUP  (4l.Kalem)

SERVİKAL I)İSK PROTEZİTEKNİK ŞARTNAM ESİ

Servikal Protez non füzyon amaçlı olarak dizayn edilmiş olup, C3-C7 arası birden üç seviyeye kadar

servikal  disk alanına endike olmalıdır.

Iki  tip protez seçeneği  olmalidir;

a) Dinamik Titanyum tek parça Protez

b) PEEK+Polietilen iki  parça Protez
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a) Titanyum Protezler;
1 -Protez, Non füzyon amaçlı  olarak dizayn edilmişolmalıdır

2-Proteztek bir parçadan oluşmalıdır

3-Protezin  12 anatomik boyut seçeneği  sunmalıdır.

4-Protez ,  omurgada kontrollü,  stabil  hareketi  sağlamalı  ve omurganın  fonksiyonel  olarak dinamik

olmasına o]anak  sağlamalıdır

5-Proteztakıldıktan  sonra  uygulanansegmentin  altındaki  ve  üstündeki  segmentteki  dejenerasyonun

onlenmesine yönelik,  "şok absorption" görevi gömelidir

6-Implant+,-8/10derecetlexsion/extension'aveletaralbendingözelliklerinesahipolma]ıdm

7-Protezlerinyuzeylerinde geri  çıkmayı  engelleyici  omurgaya gömulecek dişler olmalıdır.

8-Protez;  tek parça halinde  mesafeye konulmalı  ve bunun  için  özel  iınplant çakıcısı  set  içerisinde

yer almalıdır

9-  Kolay  uygulanabilir  olmalı,   endplate  ve  ligamentler  alınmadan   sadece  diskektomi   yapılarak

uygulamaya olanak  sağlamalıdır.

10-Kemik traşlama ,parça çıkarma gibi  uygulamalara gerek duymadan uygulanmalıdır.

b)PEEK protezler;
11-12xl5  ebatlarında  5,5  ,  6,5  ,  7.0 ,7,5  ,8  0 ve  8,5  nım  yuksekliklerinde  olmalıdır

İhtiyac olması  halinde;

12-14xl7 /  16xl8  ebatlarında  5,5  ,  6,5  ,  7 0  ,7,5  ,8.0 ve  8,5  mm  yüksekliklerindeki  urünleri  firma

temin  etmelidir.

13-ProtezlerpEEKmateryalden   yapılmış   olup   ortasında   yüksek   aşınmaya   dayanıklı   polietilene

(UT"WPE) materyal olma] ıdır

14-MRl  uyumlu  olmalıdır ve ışıma yapmamalıdır.

15-Geri  çıkmayı  engelleyici  alt ve üst endplatelere saplanan toplamda 6  adet spike bulunmalıdır

16-Yerleştirme  işlemi  tek  el  aleti  ile gerçekleştirilmelidir.

17-Set içinde  her boy  için  ayrı  deneme guıde'leri  olmalıdır.

18-Her   iki   sisteme   ait   orijinal   implanlar   ve   el   aletleri

ameliyatın durumuna göre istenilen  malzeme verilmelidir

ameliyat   esanasindahazırbulunmalıdır,

EEEi..-.
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11.GRUP (42-48.Kalemler)
POSTERİOROKSİPİTOSERVİKALPOLYAXİALSTABİLİZASYONSİSTEMTEKNİK

ŞARTNAMESİ

l-Bu  sisteme ait implantlar ISO  5832-3  kalite Ti6A14V titanyum malzemeden  olmalıdır.

2-Occipito  Poliaxial  vidalar  30°  1ik  hareket  kabiliyetine  sahip  olmalıdır  Set  içerisinde  3,5  ve  4mm

olçulerinde  yer  almalıdır 3,5mm   çapındakı   Oksıpitopoılıaxıal   vida]ar   12   mm-30   mm   aralığJnda

ikişer mm  boy  artışıyla  her birinden  altışar adet,  4mm  çapındaki  oksjpitopoliaxial  vidalar  12  mm-

34  nım  boy  aralığında  ikışer  mm  artışla  herbiriııden  altışar  adet  olaca](  şekılde  set  ıçerısınde  yer

almalldlr.

3-Setiçerısindekortikalvıdalar*ve4mmolarak2ayı-ıçaptayeralacaktH3,5mmçaplıkortıkal

vidalar6-8-10-12-14mmboylarındaherbirindensetiçerisindealtBm.adet,4mmçaplıvidalar6-8-

10-12-14mmboylarındaherbirindensetiçerisindeerıazaltışaradetolacakşekildeyeralmalıdn

4-Oksipitalbölgedekullanılanplaklar30-35-40mmboylarındasetiçerisindeyeralmalıdır

5-Lateral L konnektörler  12 nım  ve  1 s ınm olarak iki  ölçü sette olmalıdır

6-Oksipitalcrosslinkhooklar         ve          hookluschaftlar         takım          halinde          set          içerisinde

bulunm@lıdır.Hookluschaftlar30-35-40-45-50-55mmboylanndasetiçerisindeyeralmalıdır

7-Occipital    bölgede    yapılan    operasyonlarda    kullanıl@n    ve    stabilizasyonu    sağlayan    rodlar,

plaklırodlar set  içerisinde  eksiksiz  şekilde yer almalıdırı

8-Kullanılan   rodlamı   çapları   3,5   mm   olmalıdır.Düzrodlar   30-40-50-60-70-80-90-100-110-120-

140-160    mm    boylarında,    plaklırodlar    ise     loo-120L150    mm    boylarırıda    set    içerisinde    yer

almalıdır.Rodlar vidalara  set yardımıyla kilitlenebilmelidir.

9-Servical  bölgeden torokal  bölgeye geçiş için set içerisinde domino connectörleı. yer alınalıdır

lo-Hasta  takibi  ve ürün  guvenilirliğini  sağlamak  amacıyla  malzemelerin  .Ürun  uzeıine bu  bilgiler

lazer  markalama tekniği  ile  yazılmalıdır   üzerinde lot numarası,nıalzeme  cinsi  ,  uretici  fırma  ismi

yer   almalıdır.Herhangi    bir   problem    olduğunda   imal    edilen    malzeme   `ızerinde   bulunan    lot

numarasından hareketle izlenebilirliğe ait kayıtlar kuruma ibraz edilebi]melidir

`.                                               `                  ı.
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12.GRUP(49-50.Kalemler)
SERVİKALVELOMBERKORPEKTOMİDİSTRAKTABLECAGE

TEKNİK ŞARTNAMESİ

DİSTİRA KTE  EDİLEBİLEN SERVİKALKORPEKTOMİ

CAGE SETİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1-   Servikalkorpektomicageler Ti6A14V kalite malzemeden  olmalıdır.Bu  sayede m'h  tedavilere

uygun yapıda olmalıdır.

2-Cagelersetıçerısınde]2,14,%mmçaplarında,herbnçapıçjnKısa-Orta-Uzunolarak3değışıh

boyda   almalıdır.

3-12mm  kısa ebadındakı  cage boyu  kapalı  lsmm  açıkken  2lm.m,orta boy  t)lan  kapalı23  mm  açık

3 lmm  , uzun boy olan k@palı  28 mm açık 41  mm  olacak şekilde olmalıdır.

4-14mm  kısa ebadındaki  cage boyu kapalı  18mm açıkken  2lmm,orta boy  olan   kapalı  23  mm  açık

3 lmm  , uzun boy olan kapalı  28 mm açık 41  mm  olacak şekilde sunulmalıdır.

5-16mm kısa ebadındaki  cage boyu kapalı  1 smm açıkken 2lmm,orta boy olan   kapab  23  mm  açık

3 lmm  , uzun  boy olan kapalı  28 mm açık 41  mm  olacak şekildeolmalıdır

6-Cageler anatomik yapıya  uygun  biçimde , çift yönlü  distraksiyonyapacakşekilde olmalıdır

7  -Cagelerin  uzerinde greftleme için  delikler o]malıdır

8  -Cagelerin  her iki  tarafında  stabilizasyon  için  dişler olmalıdır.

9-Setiçerisindeduzveeğrirotasyonaleti,kilitlemetornavidası,cagetutucu,cageçakıcı,rotasyon

için     modülerpinlicage  tutucu  ve  gerekli   el   aletleri     kontrolleri   yapılmış   şekilde   eksiksiz  sette

olmalıdır.

10-    Set  içerisinde  cagelerin  pozisyonlama  sonrası  kilitlenebilmesini  sağlaytıcak  kilit  vidaları  yer

aımalıdlr.

I ] -Hasta takjbi  ve  ürun  gtıvenilirliğini  sağlamak amacıyla  malzemelerin   Üruıı  uzeı.ine  bu  l)ilgihı.

lazer    ınarkalama tekniği  ile yazılmalıdır   Üzerinde lot numarası,malzeme cinsi  ,  uretici  firma ismi

ycr   almalıdır.Herhangi   bir   problem   olduğıında      imal    edilen   m@lzeme   üzerinde   bulunan   lot
numarasından     lıareketle   izleııebilirliğe ait    kayıtlar   kuruma ibraz edilebilmelidir.

12-Uünlerin  S.B   TİTU13B  kaydı  ve  SGK  onayı  olmalıdır.

I}İSTİRAKTE EI)İLEBİLEN LOMBERKORPEKTOMİ

CAGE SETİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1.    Alt ve üst vertebra ile birebir kontak sağlayacak yüzey  açılı  olmalıdır

2.    Alt ve üst vertebralarla sıkı  bir tutunma sağlayabilmesi  için temas yı.ızeylerinin keskin  dişli

bir yapıda olması gerekmektedir

3      Sistem  tek parça olmalıdır,

4.    Lomberbölgede kul]anılabilir uygun  değişik kalınlıklarda ve distraksiyon  yapma Özelliğine

sahip  olmalıdır

5     25  mm'den başlayarak  l40mm ye kadaryükseklik

6       20-mmden 28 mm`ye kadar çap alternatifleri  olacaktır

ç'    `ı.=s.  \!,-\     `4€2,,-ı
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7     Greftleme   "   sağlanm]ş   genış   orta   a]an   olmalıdır   ve   greftlemedistraksıyondan   once

yapılabilmelidir.
8      Distiraksiyon  yapıldıktan  sonra tek  aşamalı  kilitleme  sistemi  olmalıdır

9      Sıstemın  vucutta kalacak  tum  parça ve elemanlan  tıtanyum  malzemeden  ımal  edılmış  olup

MR uyumlu olmalıdır

10   Distraksiyon  sonrasında kilitlenebilme özelliği  olmalıdır

11    Sistemin  içeride  distrakte  edilebilir özelliği  olmal]dır

12.  Tcklif edilecek ürun  CE veya FDA onaylı  olmalıdır.

13   Urunlerın  uzerınde olçulerını  ve uretıcı  firma tanımlayan  sembol  ya da  ıfade bulunmalı

13.GRUP(51.K,ılem)
ULTRASONİK KEMİK KESİCİTEKNİK ŞARTNAMESİ

1    Sistem  yumuşak  dokuya  zarar  vermeden  sadece  kemik  dokuda  etkıyaratacak  şekılde  dızayn

edilmiş  olmalıd]r.

2.  Sistem,  ana ünite,ayakpedalı,optikelaleti ve disposable cerrahi  uçbirimlerinden oluşma]ıdır

3.  Ghaz   elektrik  prensibi  ile  çalışmalıdır.

4.Cihazçalışmaaralığıyumuşakdokuyukoruyacakşekilde20KHz-30KHzaralığındaolmalıdır.

5   Cihaz  kranial  ve vertebralcerrahilerdehassas yumuşak  dokular@  komşu  kemik  dokunun  güvenli

osteotomilerineuygun  kullanım  için üretilmiş  olmalıdır.

6      Ghaz    ana    ünitesi     üzerinde    LCD    ekranı     olmalı,dokunmatikekran    ameliyat    esnasında

ayarlanabilme özelliğine  sahip  olmalıdır.

7   Cihazın  koruma ve kontrol  sistemi  olmalı  ve bu sayede operasyon  sırasındaherhangi  bir  sebeple

kesme  işlemi  sekteye  uğrar  ise  cihazdan  uygulanankesme  gücü  ve  su  sistemi  hasta  ve  kullanıcı

güvenliğj  bakımından,  kullanıcınıntekrar başlatması  için kapatılmalıdm

s    Cihaz  üzerinde  hem  kesme  işlemi  hem  de  aynı  zamanlı  su  fışkırtma  işlevi  tektuş  ile  kontrol

edilebilmeli  ve  böylece  işlem  senkı.onize  gerçekleştirilerekdokularınzarargörmesiengelleıımeli  ve

ayrıca kullanım  kolaylığı bakımındanikinci  bir elin yardımına ihtiyaç  ka]mamalıdır.

9,Ghaz üzerinden peristaltik hareketle akış sağlanan su  sistemi  Şiddetiayarlanabilirolmalıdm

10.Işık  kaynağı  optik  el  aletinin  uç kısmında olmalıdır.

ı ı  Cihaz açıldığında  dörı  farklı  mod  ile  aktif olmalı,  sistem  kendi  kendini  kontroledebilmeli,  guç,

ışık,   su  seviyeleri   ayarlanabilmeli,   kullanıcı   profilleri   oluşturupbu  kullanıcıla].a  bu  ayarlar  kayıt

edilebilmeli,  aynca cihaz uç seçimi  konusundakııllanıcıya otomatik yonlendirme yapabilmelidir

12.Ayak pedalı monitör üzerindeki  menüyü kullanmadan ayar yapmaya olaııaksağlamalıdır

|3  0ptik el aleti ve cihaza bağlantı  sağlayan  kablosu otoklav ile steıil edi]ebilmelidir
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14.Otoklav  tepsisjne  el  aleti  ve kablosıL  uçları  su  bağlantı  tupü .yer]eştirilel)ilirolmalıdH

15  Uçların  optik el  aletine takılması  kolay  olmalıdm

14 GRUP (52ı53.Kalemle..)
LAMİNOPLASTj PLAK -VİDA TEKNİK ŞARTNAMF,Sİ

I      Laminoplasti  sistemi   alt  servikal  ve  üst  toraks  bölgesi  (C3-T3)  için  laminektomi  sonrası

kullanılabilir plak-vida sistemi  olınalıdır.

2.    Çok seviyeli  spondiloz vakalarının tedavisindeendike olm;Iıdm

3      P1@kl@r   düşuk   pofilli,   tek   taı.aflı   ya   da   çift   tar@flı   Önceden   bükı'ılmüş   ve   duz   seçenekn

olmalıdır.

4     Sistemde anatomiye uygun olarak 2 mm kalın]ığında, onceden büku]muş p]aklar 27 mm'den

35  mm  'e kadar 2'şer mm  artarak değişen en az 5 farklı boyda plak seçenekleri  olmalıdır.

5.    Sistemde   2   mm    çapında.   4   mm   den    12   mm   kadar   2'şermm    aııan   fark]ı   uzunJuk

seçenekleriyle self-tapping ve self-drilling vida seçenekleri  olmalıdır.

6      Set içerisinde 4-12  mm  uzunluğunda stopludrillerolmalıdır.

7     İmplantlar, yüksek gradeli  püre titanyum hammaddesinden t.ıretilmiş olmalıdır

s      lmplantların üzerinde imalatçı fırma adı  veya amblemi,  imalat seri  ııumarası  olmalıdır

9.     Sette   2mm    kalınlığında   20   delikli    ve   en   az    locm       uzunluğunda   adaptasyon    plağı

bulunmalıdır.

10.  Sistem    implantlarının    istendiğinde    BioMekanik    testleri    ve    bio    ınekanik    çalışınaları

sunulabilmelidir.

15.GRUP(54-68.Kalemler)

MULTİFONKSİYONEL POSTERİOR SPİNAL SİSTEM TEKNİK öZELLi K1,ERİ
TEF"İK ŞARTNAMESİ

I      Sistem          torakalomber          bölgede;           torakolomberposteriorenstrumantasyon           olarak
kullan]]abilmelidir.

2.    Sistem;    monoaksiyal,    poliaksiyal,    redüksiyon`    cement    enjekte    edilebilir        vidalarmdan

oluşmalıdır

3     Vidalarm  gövde yapısı.  pedikül  dokuya  zarar  vemeyecek  şekilde  spongioz  ve  koııikal  kemik

yapısına uygun  olmalıdır.
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4.     Sistemde   poliaksiyalsement   enjekte   edilebilen   vidalaı.   olmalıdır.Sement   enjekte   edilebilen

vidalar 2,5mm genişliğinde kanüle sahip olmalıdır Sement enjekte edilebilen vidaların kullammı

için  sementenjeksiyonkanülünden geçecek  2, lmm genişliğinde  özel  sement  enjeksiyon  aparatı

firma  tarafından  sağlanmalıdır Sement  enjekte  edilebilen  vidalarda,    optimum  sement  çıkışını

sağlamak  için.1,90mm  genişliğinde  ve  6,40mm  boyunda  penceı.e  olmalıdH Sement  enjekte

edilebilen vidalarda,  sement enjekte etme aparatının sement çıkışını  engellememesi  için,  vidanın

sement enjeksiyon  penceresi  stopluolmalıdır Sistemdecementi  vidalara enjekte  edebilmek için

özel  olarak tasarlanmış,  çift kat paketlerde steril  edilmiş ve kutulaıımış sement  Enjeksiyon Kiti

olmalıdır.  (Set  içerisinde  hastanede  steril  edilecek  kitler uygun  değildir,  cement  kiti  hastaneye

ayrıca  steril  getirilmedir  1   adet  sement  Enjeksiyon  Kitininin  İçeriği.3  adet   100  mm  boyunda

paslanmaz  çelikten  üretilmiş,  uç  kısmı  yivli  ve  tamamen  vidanın  kafa  yapısına  uygun  olarak

tasarlanmış     metal     kanüllerolmalıdır.     Cement     sızıntıları     ve     geri     tepmesementbasıncını

engelleyecek şekilde vidaya kilitlenebilen Metal Kanuller ve bu kanullerle uyumu çalışan 3 adet

Kemik   itici   olmalıdır.   Bu   kit   steril   olarak   sunulmalıdırKemik   iticiler   1    seferde   1    vidaya

min  1  5cc  cement  gönderimine   uygun  olmalıdır Sistemde  tüm   vidalar  monoaxial,   poliaxjal,

monoaxial  reduksiyon,  poliaxialredüksiyon  olarak kanüllü tipte hazır olmalıdn  MonoAxial  ve

MonoAxial      Redüksiyon      Kanullü      vidaların      çapları      5  5mm/65mm/75mm      çapında;

30/3 5/40/45/50/5 5/60mm boyunda olmalıdır

5.     Sistemde  füzyonu  arttırmak  için  titanyuın  poroz  kaplı  vidalar  bulunmalıdır Sistem  tüm  poroz

kaplı  vidalar  monoaxial,  poliaxial,   monoaxial  redüksiyon,   pc)liaxial   reduksiyon  olarak  hazır

olmalıdır.Titanyumporoz        kaplı        vidalarda        gözenek        bc)yutları         75-100Hm(mikrom)

olmalıdır.MonoAxial      ve      MonoAxial      Redüksiyon      (Uzun      Kafa)      vidaların      çapları

5  5mm/6  5mm/7.5mm  çapında,  40/45/50mm  boyunda  olmalıdır.Titanyumporoz  kaplı   vidalar

mikrogözeneklerin  içine  doğru  kemiksi  trabekülün  içten  büyümesi   vasıtasıyla  kemik  kuvvet

iletiminde  iyileşme  sağlamalıd`r Bu  sebepten  kemik  ve  implant  arasıt`daki  bağın  uzun  vadeli

stabilitesindede    iyileşme     sağlanıalıdıı-.Titanyumporoz    kaplı     vidalann     kaplama    raporları

SunulmalıdırTltanyuınporoz      kaplı       vidalarm       Bio       uyumluluk       testleri       istendiğinde

sunulabilmelidir.

6     Vidalann  gövde yapısı,  pedikt.ıl  dokuya  zarar vemeyecek  şekilde  spongiöz  ve  kortikal  kemik

yapısma uygun olarak tasarlanm] ş olmalıdır.

7.    Sistemi  oluşturan vidalann  omurgada h]zlı ilerlemesi  ve pullout'u azaltması  açısından dualcoTe

-duallead   yontemi   ile   üı.etilmiş   olması   gereklidir.      Vidalar,   kemiğin   kortikal   ve   spongiöz

yapısına  göre   2   farklı   çap  ve  2   farklı   diş  f()rmlarında  olmalıdır;   bu   özellik,   karşılaştırmalı

biyomekanik testlerle ispatlanabilmel idir
`rb`GramTır:
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8      Sistem  düşük profil]i  vidalardan  oluşmalıdm  kap  kısmı  (vida başı  profili)  14  5mm  o]malıdır.

9     Vıda çaplan   4  5 mm-8  5mm  aras]nda olmalı,  vida boyları 20mm'den baş]ayıp 90mm'ye kadar

5'  er mm  aralıklarla;  90mm'den  loomm'e kadar  10'  ar nım  aı-alıklarltı  artmalıdır.

10   Vidalar ±20  derece toplamda 40 derece açılandırılabilir olmalıdır,

1 ]   Sistemdeki  standari rodlarJn  çapları  6.Omm ve 5  5mm.  flatrodlar 5  6mm olmamn  Normal Rod

boyları,  40mm'den başlayıp 700mm'ye kadar olmalıdır.

12.  Sjstemde 3  çeşit ara bağlantı  olmalıdır

13    Tek ara bağlantı  5,5mm  ve 6mm likrodlarla uyumlu  olmalıdır

H   Transverskonnektorler   uzayıp    kısa]ab]lmelı    ve   en    az   4    boy    olmalıdıL    ısteııdığm    duz

hook'lukonnektörlerde sisteme eklenebilmelidir

15    Sısteme  istenıldığinde  5  5x  5  5mm'lık  tekli,  6  0x  6  0mm'  1ık  teklı,   5  5x  6  0mm'lik  çıftli  axıal

domino rodkonnektörleriveanteri or yaklaşım  için staple eklenebilmel idir

16.  Sistemde  ServikoThorasic  bağlantı   için  bir  tarafı  3mm'lik  roda  diğer  tarafı   5,5mm'lik  roda

uygun dominolar bulunma]ıdır

17.Sistemde      lateralde      kalan       `Jidtılaı.      için       15,      20,       25,       30      ve      40mm      boylarında

lateralkonnektörlerolmalıdır.Lateralkonnektörlerin    açık    ve    kapalı    tip    olarak    alternatifleri

bulunmalıdır.

18.  Sistemdeki  flat  (yüzeyi   düzleştirilmiş)  rod  ile  vida;  maksimum  kiljtlenme  ile  kilitlenmeli,  bu

rodların  uç]arında,  vidanın  roddan  çıkmasını  engelleyici  stoplar olnıalıdır

19   Sistem  içerisinde  rod  bastırıcı,  vida yükseltici  ve rod çevirici  aletler bulunmalıdır.

20.  Sistem    implantlarının    istendiğinde    Bio    Mekanik    testleri    ve    biyouyumluluk    çalışmalan

sunulabilmelidir.

e         2l   sistem, uluslararası  kalıte belgesı  (CE)'ne sahip olmalıdır

16.GRUP (69-70.Kalemler)

EKSTERNAL VENTRİKÜLER DRENAJ  KİTİTEKNİK ŞARTNAMESİ

1.    Ventriküler   Drenaj    Kiti`nde    120    ml    derecelendirilmiş   büret   olmalıdır     İstenilen    zaman

aralığında büret içine dolan BOS  miktan  kolaylıkla ölçülebilmelidir

2.    Ventriküler Drenaj  Kiti'ndeBüret  ve torba aı.asında klips olmalı,  hazneye  dolan  BOS  miktari

Ölçüldükten  sonra,  klips  açılaı.ak  büı.eticerisindeki  sıvının  toı.baya  aktarımı  yapılabilmeli,  ve

boş kalan büret ile sonraki  ölçümleı. doğru olarak yapılabilmelidir
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3.    Ventriküler Drenaj  Kiti'ndeBüret ve torba arasınd@ bürete dolan BOS'tan ornek almaya olanak

sağlayan bir adet latexsizenjeksiyon  portu bu]unmalıdır

4.    Ventriküler Drenaj  Kiti'nde hasta hattı  üzerinde bir adet  üç yollu  musluk ve musluk  üzerinde

B0S  ömek  alımını  ve  intralumbar  ilaç  gönderimini  sağlayan  lateks  içermeyen  enjeksiyon

portu bulunmalıdır

S.    Ventriküler   Drenaj    Kiti'nde   hasta   hattının   bürete   giden   bölumunde    sıvı    geri    kaçışını

engelleyici  1  adet tek yönlu valf bulunmalıdır.

6.    Ventrikuler Drenaj  Kiti'ndebüretin üst kısmında bakteri  geçişini  engelleyen,

sıvıdan  etkilenmeyen  hidrofobik filtre bulunmalıdır.  Büret ve filtre arasında 1(lips olmalıdır.

7.    Ventrikuler  Drenaj   Kiti'nde  Drenaj   Torbası   üzerinde   bakteri   geçişini   engelleyen,   sıvıdan

etkilenmeyen  hidrofobik fıltre bulunmalıdır.

8.    Ventriküler Drenaj  Kiti'nde drenaj  torbasmdaki  ve büretin uzerindeki  hidrophobik filtre,  akış

sjstemi  ile  drenaj   torbası   gidiş  yolu  negatif açık  hava  basıncı   etkisini   düşürmeli   ve  sistemi

bakteriye kapamalıdır

9.    Ventriküler Drenaj  Kiti'nde değiştirilebilir 700 mL'  1ik drenaj  torbası  olmalıdır

10. Ventriküler  Drenaj  Kiti'nde  hem  mmHg  hem  cmH20  olarak  derecelendirilmiş  basınç  Ölçek

bandı  buluıımalıdır.

11. Ventriküler Drenaj  Kiti'nde d].enaj  torbası  bağlama ipi  bulunmalıdır

12. Ventrikuler Drenaj  Kiti ' ndekika[eter MRl ve CT uyumlu olmalıdır

13. VentrikülerKateterradyoopasite  sağlaması  için  beyaz  baryum  sıılfat  emili   silikon  elastomel

tupten yapılmış olmalıdır

14.  VentrikülerKateter   bukulme   ve   kompresyona   karşı   direnç   sağlamak   uzere   nispeteıı   sert

oımaıldır.

15. VentrikülerKateterin iç çapı  1,5  mm,  dış çapı  2,8mm,  uzunluğu ise 35  cm  olmalıdır

16. VentrikülerKateter'intantalumemili,   yuvarlatılmış  ucuna  2.4   cm   mesafe  içerisiııde,   kateter

çevresi boyunca,  4  sıra]ı 4'er,  toplam  16 adet giriş deliği bulunmalıdır.

17. VentrikülerKateter'inproximal   ucundan   5,10,15cm  uzaklıkta  3   adet  grafit  emili   silikon

elastomerden yapılı  siyah uzunluk işareti bulunmalıdır.

18. VentrikülerKateter'i   yer`eştirmeye  yardımcı   olacak   paslanmaz   çelikten   kılavuz  teli   ve   ı5

cm`lik açılı  uçlu bir trokan  bulunmalıdır

ıg. \'entrikülerKateterin  kırmızı  uç  sonu tıkacı  luerlock  bağlantı  konnektörü  ve  sıkıştırma  kolları

olmalıdır,
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20. VentrikülerKateterin Ürün etilen oksit ile steril  edilmiş ve çift paketli  olmalıdH

EKSTERNAL LOMBER DRENAJ KİTİ
TEKNİK ŞARTNAMESİ
I      BOS'unlombersubaraknoid      aralıkta      drenaH      veya      BOS      akışının      ]z[enmesi      ıçın

tasarlanmış  olmal]dır.

2     Lomber Drenaj  Kıt'inde  120 ml  derecelendırılmış buret olmalıdır  lstenilen zaman aralığında

büret  içine dolan BOS  miktarı  kolaylıkla ölçülebilmelidir

3      Lomber  Drenaj  Kit'indeBuret  ve  torba  arasında  klips  olmalı,   hazneye  dolan  BOS  miktari

ölçüldukten  sonra,  klips  açılarak  büretiçerisindeki  sıvının  torba.ya  aktarımı  yapılabilmeli,  ve

boş kalan  büret ile sonraki  Ölçümler doğru olarak yapılabilmelidir

4.    Lomber Drenaj  Kjt'indeBüret ve torba arasında bürete dolan BOS'tan  Örnek almaya olanak

sağlayan bir adet lateks içermeyen enjeksiyon portu bulunmalıdH
5.    Lomber Drenaj  Kit'inde  hasta  hattı  üzerinde  bir adet  uç  yollu  musluk  ve  musluk  üzerinde

BOS  ornek  @lımını  ve  intralumbar  ilaç  gönderimini   sağlayaıı  lateks  içermeyen  enjeksiyon

portu  bulunmalıdır.

6      Lomber Drenaj  Kit'inde hasta  lıattının  bürete giden  bölümünde  sıvı  geri  kaçışım  eııgelleyici

1  adet tek yönlü valf bulunmalıdır

7     Lomber    Drenaj     Kit'indebüretin     üst     kısmında    bakteri     geçjşini     engelleyen,     sıvıdan

etkilenmeyen  hidrofobik filtre bulunmalıdır.  Büret ve filtre arasında klips  olmalıdır.

8.    Lomber   Drenaj    Kit'inde   Drenaj    Torbası   uzerinde   bakteri    geçişini    engelleyeng    sıvıdan

etkilenmeyen  hidrofobik filtre bulunmalıdm

9.    Lomber  Dı.enaj  Kit'inde  drenaj  torbasındaki  ve  büretin  üzerindeki  hidrophobik  fıltre,  akış

sistemi  ile  drenaj  torbası  gidiş  yolu  negatif açık  hava  basıncı  etkisiııi  düşurmeli  ve  sistemi

bakteriye kapamalıdır

10.  Lomber Drenaj  Kit'indedeğiştirilebilir   ve boşaltı]abilir  700 ml  '  lik drenaj  torbası  olmalıdır

11. Lomber Drenaj  Kateteri  MRl ve CT uyumlu olmalıdır.

12. Kateter,  kateter lümeninin çökme olasılığını  en aza indirmek üzere tasarlanmış, baryum  emili

silikon elastomer tüpten yapılmış olmalılatex içememelidir.

13.  Kateterin   kapalı   peritoneal   ucu   ı.adyopaktantalumemili   silikon   elastoıııel   ile   doldurulmuş

olmalıdır.

14.  Kateterin iç  çapı  0.7  mm,  dış çapı   1.5  mm,  uzunluğu  80cm  olmalıdır

15.  Kateterin kapalı  uç kısmından itibaren  1.7 cm mesafe içerisinde,  çevresi boyunca, 4 sıralı  3'er,

toplam  12  adet giriş deliği  olmalıdır

16.  Kateterin   kapa]ı   ucundan   itibaren   11,16,   21   ve   26cm   uzaklıkta   4   adet   uzunluk   işareti

oımalıdlr_

17. Kateterinluerlock  bağlantı  konnektorü  ve  buna bağlı  konnektör  kapağı  ve  sıkıştırma  kolları

oımaıldlr.

18   Kateterin ayarlanabilir stoperli  kılavuz teli olmalıdır.

19   Kateter ile birlikte  2  adet fıxatic>ntap'i   bulunmalıdır.

2o.  Lomber Drenaj  Kit'indekateter-konnektör arası  kınlmayı  önleyen bağlama parçası  olmalıdır
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21   Lomber Drenaj  Kit'indeTuiy  iğnesi   14  gaugeg  cm  huber  uçlu  olmalı,  yerleştirme  sırasında

kateter başının düz kalmasına olanak sağlamalıdır.

22. Lomber Drenaj  Kit'inde örme bağlama ipi ve 20 gauge kör iğne olmalıdır

23. Lomber   Drenaj   basınç   ölçek   bandı   hem   mmHg   hem   cmH20   olarak   derecelendirilmiş

olmalıdır.

24   Urun etilen oksit ile steril  edilmiş ve çift paketli  olmalıdır

17. GRUP(7l-9l. Kalemler )

CSF FLOW CONTROL VALF KN1040

1.    Konturlu  valf sistemi  birbirine yapışma ve  deformasyon  olasılığını  duşürmek  için

birbirinden farklı  polipropilen ve  silikon  elastomer materyallerden  yapılmış

olmalıdır.Lateks içermemelidir.

2.    Konturluvalf  MRl ve CT uyumlu olmalı ve kesinlikle metal  aksam içermemelidir

3.    Gerçek konturlu tasarım daha duşük valf profili  sağlamalıdır.

4.    Valf burr hole dizayn olmamalıdır.  Yatık dizayn olmalıdır

5.    İç  akış yolu tıkanma riskini  azaltacak  şekilde basite  indirgenmiş  olmalıdır.

6.    Radyopak belirleyici  nokta]ar valf basıncını,  akış yönünü valfdenkatetere geçişi

belirleyicilik  sağlamalıdır.

7.    Polipropilen iğne koruyucu valfin iğne tarafından delinme riskini  eıı  aza indirmelidir

8.    Valfin giriş ve çıkış konnektörlerindekateter bağlantısı  belirleyici  radyopak yüzük

bulunmal]dır.

9.    Valfin tabanı  dikilmede silikon yüzeyi yırtılmadan koruyan PTFE  ağ ile kaplı  olmalıdır

10. Valfin erişkin boyutu için govde boyu 32mm, eni  lsmm, rezeıvur boyu  14mm ve

yüksekliği  7.5mm olmalıdır.

11. Valfin çocuk boyutu için gövde boyu 25mm, eni  12mm, rezervuar boyu  lomm, valf

yüksekliği5  5  mm  olmalıdır.

12. Valfin ultra small  boyutu için gövde boyu 20mm, eni  llmm ve yüksekliği  4mm       olmalıdır

13. Kateterkonııektörlerindekateter bağlantı sı  }'apılacak bölgel erde bağlantınuı

sağlamlığınısağlayacak  oluk  bulunmalıdır

14. Konturluvalf'de düşük basınçta 30-45  ml/saat,  orta basmçta 85-105  ml/saat,  yuksekbasınçta

145-170 ml/saat,  mmH20 basınç kontrolü olırıalıdır.

1S. Ürün etilen oksit ile steril  edilmiş ve çift paketli olmalıdır.

ıı.Q     .-ıJ

24



CSF FLOW CONTROL VALF  BURR HOLE

1.    Burr  Hole  valfler  birbirjne  yapışma  ve  deforme  olasılığını   düşurmek  için  birbirinden

(  polyproplen  \'e  slikonelestoıııer  )  farklı  meteryalden  yapılmış  olmalıdır

2.    Valf   uzerinde   yer   alan   radiopak   belirleyici   noktalar   valf  basıncını,   akış   yönünu

valfdenkatetere geçiş tayinini  sağlamalıdır.

3.    Silikon elastomerdome enjeksiyona uygun olmalıdır

4.    Valfe   giriş   ve   çıkış   konnektörlerindekateter   bağlantısı   belirleyjci   radiopak   yüzuk

oımalldlr.

5.    Valfın  dış  çapı  en fazla 20 mm  olmalıdır

6.    Burr Hole valf çapı  16 mm,  veya  12 mm  olarak seçilebilmelidir

7.    3  ayrı  basınç seviyesinde (1ow, medium ve highpressure) tercih yapılabilme]idir

8.    Urün  etilen  oksit ile  steril  edilmiş ve çift paketli  olmalıdır.

CSF FLOW CONTROL ULTRA SMALL VALF

1.    Ultra  sman  valfler birbirine  yapışma  ve defome  olasılığını  düşürmek  için  birbirinden

( polyproplen ve s]ikonelestomer ) farklı  meteryalden yapılmış olmalıdm
2.    İç   akış   yolu   basite   indirgenmiştir    Metalik   olınayan   yapı    CT   ve   MRl   uyumsuz

olmamasını  sağlar.

3.    Radiopak belirleyici  noktalar valf basıncını,  akış yönünü  valfdenkatetere geçiş tayinini

sağlar.

4.    Silikon elastomerdome enjeksiyona uygundur

5.    Poliproplen iğne koruyucu valfın iğne tarafından de]inme riskini  en aza indirir

6.    Valfe   giriş   ve   çıkış   konnektörlerindekateter   bağlantısı   belirleyici   radiopak   yuzük

oımalıdlr.

7.    Valfın dikiminde silikon yüzeyi  yırtılmaktan koruyucu  3  adet sutuı. deliği  bu!unmalıdır

8.    Valfın  uzunluğu  en çok 20 mm, geniş]iği  11  mm ve yuksekliği  4 nım  olmalıdır

9.    3  ayn  basınç  seviyesinde (low-low`  low ve mediumpressure) tercih  yapılabilmelidir

10. Ürun  etilen oksit ile steıil edilmiş ve çift paketli  olmahdır

11. Valf yatık tip  olmalıdır

AYARLANABİLİR ANTİSİFONLU SHUNT VALFİ  TEKNİK ÖZELLİKLERİ

|      \'alf,  silikon elastomer ve polipropilenden  imal  edilmiş  olmalı,  laıex  içermemelidir ve  yuzeyi

meta]  olmamalıdır.

2.    Valfteki  antisifon odacığı  valf gövdesi  içinde birleşik olarak bulunmalıdır,  ayrı  olmamalıdır

3.    \'alf,  hastanın normal fizyolojik ICP`sini muhafaza ederek akışına müsaade etmeli, hastanın

duruş pozisyonuna göre eııgelsiz  akış hızını  korumalıdır
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4.    Valfte  bulunan  ve  norınalde  kapalı   olan  antisifon  mekanizması.  zar-basınç  valf  mekanızma

seviyesi  ile beraber çalışmalıdır

5      Valf,  distalkateterin  hidrostatik  basıncının  sifonlayıcı  etkisiyle  oluşabilecek  aşırı  BOS  drenajı

nedeniyle intraveııtriküler basınç ve hacimdeki  fazla azalmayı  en  aza indirebilmelidir

6      Valf`  basmcının  ayarlanabilir olması  sebebiyle revizyon  ihtiyacım  düşürmelidir.

7      Valf,  5  ayrı  basınç aı.alığında ayarlanabilir özellikte  olmalıdır

s      Valf  parça  yapışmasmı   ve   deformasyonu   engellemek   için   birbiı.inden   farklı   materyallerin

beraber çalıştığı  şekilde dizayn  edilmiş olmalıdır.

9.    Valfin  giriş  çıkış  konııektörlerinde  oluklar  bulunmalı   ve  bu   oluklar  kateterlerin   sağlam

bağlanmas] nı  sağlamalıdır

10.  Valf   giriş    ve    çıkış    konnektörleı-indekateter   bağlantılannın    X   ]şınlarıyla    doğrıılanmasını

sağlayan radyopak işaret bulunmalıdır.

11.  Valf üzerinde akış yönünü gösteren radyopak gösterge okları  bulunmalıdH

12   Valf BOS  örneği  almak veya   enjeksiyon yapabilmek için biı-rezervuar haznesi  içermelidir

Rezervuar, valve gövdesi  üzerinde olmalı,  ayrı  olmamalıdır

13.  Valf,   perkütan   parmak   basıncı   ile   distal   veya   proxinıal   yönde   sıvı   geçirilebilir   özellikte

oıma]ldır.

14   Valfin  sağlam  polipropilen tabanı,  rezervuara enjeksiyon yapıldığında  iğnenin  delip geçme

riskini  en aza indirgemelidir

15.  Valfin tabanı  valfi  dokuya sabitlemek için PTFE ağ ile kaplı  olmalıdır

16.  Valf,  sentetik ruby toplu olmalıdır.

17.  Valfi  ayarlamak için bırakılan dijital  ayarlama cihazı  valften yaklaşık  locm yukarıda iken bile

kolaylıkla valfın performans derecesini  ve   açılış basıncını  ekranında göstermelidir

18.  Dijital   ayarlama  cihazı   valfin  5   ayrı  basınç   seviyesinden   seçilen   herhangi   birine  kolaylıkla

ayarlanmasını  sağlamalıdır

l9.  Ayarlama    işlemi     sırasında,     dijita]     cihazın    ekranmda    beliren    ışık    ve    ışaretler,    vall'm

pozisyonunun  kolaylıkla   tespit edilmesini  sağlamalıdır

20. Ürün etilen oksit ile steril  edilmiş  ve çift paketli olmalıdır
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VENTRİKÜLER KATETER STANDART TEKNİK öZELLİKLERİ

1.    VentrikülerKateterradyoopasite sağlaması  için  beyaz baryum  sülfat emili  silikon

elastomel  tüpten  yapılmış  olmalıdır

2.VentrikülerKateter bükülme ve kompresyona karşı direnç sağlamak üzere nispeten

seıı  olmalıdır.

3.    VentrikülerKateter standart çaplı  (jç çapı  1,3  mm, dış çapı  2,5mm) uzunluğu ise 23  cm

olmalıdır   Kateterin  kırılmadan  bükulmesini  sağlayan  90' sağ  açılı  konııektorı.ı

bulunmalıd]r.

4.    VentrikülerKateterin  yuvarlatılmış ucundan  5,10,15cm  uzaklıkta   (5  cm  aralıklarla)  3

adet  siyah uzunluk işareti  bulunmalıdır.

5.    VentrikülerKateterintantalumemili,  yuvarlatılmış ucuna  16 cm mesafe içerisinde,

kateter çevresi  boyunca,  4 sıralı  8'er, toplam  32 adet giriş deliği bulunmalıdır

6.    VentrikülerKateteri yerleştimeye yardımcı  olacak paslanmaz çelikten  kılavuz teli

bulunmalıd]r.

7.    Ürun etilen oksit ile steril  edilmiş ve çift paketli olmalıdır.

PERITONEAL KATETER STANDART TEKNİK öZELLİKLERİ

1.    PeritonealKateter,  radyoopasite sağlaması  için baryum  emili  silikon

elastomel  tüpten  yapılmış olmalıdıı..  latex  içermemelidir

2.    PeritonealKateter, bukülme ve kompresyona karşı direnç sağlamak

üzere nispeten sert olmalıdır.

3.    Peritonealkateter staı`dart çaplı  (iç çapı  13  mm, dış çapı  2.5  mm)

uzun]uğu ise 90 cm olmalıdır.

4.    PeritonealKateter'inperjtoneal  ucunun çevresinde 4 adet slit (yarık) valfi

olmalıdır. Bu slitlerin kenarları birbirine yapışarak tıkanmaması  için,  slitler grafıt ile

kaplanmış olmalıdır.

5.    PeritonealKataterinperitoneal  ucunun çevresindeki  slitler (yarıklar)

reırograd akıştan koruma sağlamak üzere tasarlanmış olmalıdır.

6.    PeritonealKataterin üzerinde tantalumemili  silikon distal  ucundan  10,

7.    20,  30cm  uzaklıkta (10'ar  cm  aı.alıklarla) 3  adet siyah  uzunluk  işareti  bulunmalıdır.

8.    t.run etilen oksit ile steril  edilmiş ve çift paketli olmalıdır.
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LUMBOPERITONEAL SHUNT KATETER SİSTl" TEKNİK ÖZELLİKl,ERİ

1.    I.umboperitonealshuntkateter MRl ve cT uyumlu olmalıdır

2.    Lumboperitonealshuntkateter  baryum  emili   silikon  elastomerden  yapılmış  olmalı.  Iateks

içermemelidir

3.    Lumboperitonealshuntkateterin     açık     peritoneal     ucu     radyopaktantalumemili     silikon

elastomel  ile do]durulmuş olmalıdır

4.    LumboperitonealshuntKateter   84  cm  uzunluğunda  açık  uçlu  olmalıdır ve  kateter çevresi

boyunca 4  adet slit (yarık) valfi  olmalıdır.

5.    Lumboperitonealshuntkateteriıı  iç  çapı  0  7 mm,  dış çapı  1.5  ınm  olmalıdır

6.    Lumboperitonealshııntkateterin içinde  14G Huber uçlu  Toughy iğnesj  bulunmalıdır

7.    Lumboperitonealshuntkateter   ile   birlikte    1    adet   fiksasyon   aparatı   ve    1    adet   konnektör

bulunmalıdır.

8.    Ürün etilen  oksit ile steril  edilmiş ve çift paketli  olmalıdır

ANTİSİFONLU SHUNT  KİTİ TEKNİK ÖZELLİKLERİ

I      Antisifonlushunt Kiti,  MRl ve c`T uyumlu olmalıdır.

2.    Antisifonlushunt   Kit,   beynin   lateralventrikulerinden,   kalbin   sağ   artriumu  veya   peritoneal

boşluğa  selebrospinal  sıvının  slıunt edilmesinde kullanılmak uzere tasarlanmş olmalıdır

3     Antisifonlushunt Kiti,  tek  pakette,  bir  adet  standart  çaplı  ventrikulerkateter,  bir  adet  standart

çaplı  kardiyak/peritonealkateter ve bir adet anti sifonlu valf içermelidir.
4.    AntisifonlushuntKit      içerisindeki   valf   ve   kateterler   birbirinden   ayrı   ve   birleştirilmemiş

olmalıdlr.

5.    Valf,  silikon  elastomer  ve  polipropilenden  imal  edilmiş  olmal],  latex  içermemelidir  ve  metal

olmamalıdır.

6      Valfteki  antisifon  odacığı  valf gövdesi  içinde birleşik  olaı-ak bulunmalıdır,  ayrı  olmamalıdır

7.    Valf,  hastanın normal  fizyolojik ICP'siı`i muhafaza ederek akışıı`a musaade etmeli,  hastanın

duruş pozisyonuna gore engelsiz akış  hızını  korumalıdır

8.    Valfte  bulunan  ve  noı-malde  kapalı   olan  antisifon  mekanizması,  zar-basınç  valf  mekanizma

seviyesi  ile beraber çalışmalıdır

9     Va]f,  distalkateterin  hidrostatik  basıncımn  sifonlayıcı  etkisiyle  oluşabilecek  aşırı  BOS  drenajı

nedeniyle intraventriküler basınç ve hacimdeki fazla azalmayı  en  aza indirebilmelidir.

|0. Valf için,  pediatrik ve  erişkiıı  boy  seçenekleri  ve her boy  için  üç ayrı  basınç  seviyesinde  low

(1), medium (15), high (2) şeklinde tercih yapılabilmelidir

ı ı    Valf,  yatık dizayn  olmalıdır   Burr hole ya da silindir dizayn  olmamalıdır

12   Valf,   perkütan   pamak   basıncı   ile   distal   veya   proximal   yönde   sıvı   geçirilebilir   özellikte

oımalıdlr.

ı3.  Valfin  giriş  çık]ş  konnektorlerinde  oluklar  bulunmalı   ve  bu  oluklar  kateterlerin  sağlam

bağlanmasını  sağlamalıdır

ı4   \.alf   giriş    `'e    Çıkış    konnektorlerindekateter   bağlantılarının    X    ışınlarıyla    doğrulanmasını

sağlayan rad}'opak işaret bulunmal ıdır.

28



15   VaH   uzerinde    basmç    duzeyın]    ve    akış    yonunu    gosteren    radyopak    gosterge    okları

bulunmalıdır.

16   Valf BOS  omeği   almak  veya    enjeksiyon  yapabilmek  içın  bn  rezervuar  haznesı   ve  bn

polıpropıleniğ"muhafazasııçermelidirRezervuar,valvegovdesiıızeıındeolmahayrı
olmamalıdır.

UVa]ftenselektifşekıldes]v]geçırmeyıkolaylaştırmakJçin,merkezırezervııarınproxımalve

distal  çıkış uçlarmda  ocluder (tıkaç)  bulunmalıdn

18   Valf  parça  yapışma"n   ve   deformasyonu   engellemek   ıçın   birbırındeıı   farklı   materyallerin

beraber çalıştığı  şekilde  dizayn  edilmiş  olmalıdıı.

19Valfinsağlampolıpropılentabaıqrezeıvuaraenjeksiyonyapıldığındaığnenındelıpgeçme

riskini  en aza indirgemelidir

20ValfintabanıvalfidokuyasabıtlemekiçınPTFEağihkaplıolmalıdH

21VentrikulerKateterradyoopasıtesağlamasıiçinbeyazbarymsulfatemı]ısılikonelastomel

tupten yapılmış  olmalıdır

22   VentrıkulerKateter  buku]ıne  ve  kompresyona  karşı   dırenç  sağlamak  uzere  nispeten   seq

olmalldlr.

23   VentrikulerKateter  standaft  çapb   (ıç  çapı   1,3  mm,   dış  çapı  2,5ınm)  uzunluğu  ıse  23   cm

olmalıdırKateterinkırılm@danbu](ulmesinisağlayan90'sağaçılıkonnektorubulunmalıdır

24   VentrikulerKateter'ınt@ıftalumemıh  yuvarlatılmış  ucuna  ]  6  cm  mesafe  ıçerısınde,  kateter

çevresi  boyunca,  4  sıralı  8'er,  toplam  32  adet girjş deliği  bulunmalıdır
25VentrıkulerKateter'ınyuvarlatılmışucundan5,10,15cmuzaklıkta(5cmaralıklarja)3adet

siyah  uzunluk işareti  bulunmalıdır

26   Ventrıku]erKateter'ı    yerleştirmeye    yardımcı    olacak    paslanmaz    çelikten    kılavuz    ten

bulunma]ıdır.

27. Kardiyak/PeritonealKateter,   radyoopasite   sağlaması   için   baryuııı   emili   silikon  elastomd

tüpten  yapılmış  olmalıdır,  latex  içermemelidir.

28.Kardiyak/PeritonealKateter,bükulmevekompresyonakarşıdirençsağlam@kıJzerenispeten

sert  olmalıdır.

.               29  cKmar:[liast#intonealkateterstandançaplı (ıççapı  l  3 mmdşçapı 2 5 mm) uzun]uğu ısego

30. Kardiak/PeritonealKateter'inperitoneal ucunun çevresinde 4 adet slit (yarık) valfi  olmalıdır  Bu

slitlerin kenarlan birbirine yapışarak tıkanmaması  için,  slitler grafn jle kaplanmış olmalıdH

3 l ı  Kardiak/PeritonealKateterinperitoneal    ucunun    çevresindeki    slitler    (yarıklar)    retrograd

akıştan koruma sağlamak üzere tasarlanmış olmalıdır.

32   Kardiak/PeritonealKateterin  uzerinde  tantalumemili   silikon  distal   ucundaıı   10,  20,   30cm

uzaklıkta  ( 10'ar cm  aralıklarla)  3  adet siyah  uzunluk işareti  bulunmalıdır.

33.  Ürun  etilen  oksit ile  steril  edilmiş ve çift paketli  olmalıdır
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VENTRIKÜLOPERİTONEAL ŞANT KİTİ

1)    Konturlu    valf    sıstemı    bırbırıne    yapışma    ve    deformasyon    o]asılığını     duşurmek    ıçin

birbirindenfarklıpoliproı)ilenvesilikonelastomermateryalleı-denyapılmışolmalıdırLateks

içermemelidir.

2)   Konturluvalf  MRl ve CT uyumlu olmalı ve kesinlikle metal  aksam içermemelidir

3)    Gerçek konturlu tasaı.ım daha duşük valf profili  sağlamalıdır.

4)    Valveburr hole dizayn olmamalıdır

S)    İç akış yolu  tıkanına riskini  azaltacak  şekilde basite indirgenmiş olmamn

6)   Radyopak    belırleyicı     noktalar    vam    basıncını,     akış    yon"    va]fdenkatetere    geç]şj

belirleyiciliksağlama]ıdH

7)    Şant rezervuan  valfınuzerindeolmalı  ,  ayn  olmamalıdır.

0                8)   Polipropilen iğnekoruyucuvalfin iğnetarafındandelinmeriskini  en azaindirmelidir.
9)    Valfın    giriş    ve    çıkış    konnektörlerindekateter    bağ]antısı     belirleyici     radyopak    yuzük

bu]unmalıdır.

10) Valfin tabanı  dikilmede silikon yüzeyi yırtılmadan koruyan PTFE ağ ile kaplı  olmalıdır

11)Valfinerişkinboyuiçingövdeboyu32mm,eni1smm,rezervuarboyu14mm,valfyüksekliği

7.5  mm  olmalıdır.

12)Valfin    çocuk   boyutu    için   gövde   boyu   25    mm,    eni    12mm>    rezervuar   boyu    lomm,

valfyuksekliği  5  5  mm  olmalıdır

13) Valfin yenidoğan boyutu için gövde boyu 20 mm, eni  11  mm, valf yuksekliği 4 mm olmalıdH

14)Kateterkonnektörlerindekateter           bağlantısı           yapılacak           bölgelerde           bağlantının

sağlamlığınısağlayacak oluk  bulunmalıdır.

0                 1S)Konturluvalfde düşük basınçta 30-45 ml/saat, orta basınçta 85-105  ml/saat, yüksek basınçta
145-170 ml/saat,  mmH20 basınç kontrolü olmalıdır

16) Ventrikı.ılerkateter23  cm  uzunluğunda,  iç çapı  1.3  mm  dış çapı  2  5  mm  olmalıdır

17) Mesafe tayinini  sağlaınak amacıyla ventrikülerkateterin uç kısıııından itibaren 5' eım aralıklı

3  adet radyopak işaret olmalıdır

18) Ventrikülerkateter silikondan yapılmış ve radyopak olmalıdır.

ı9) Ventrikülerkateter uzerindeki  delikler uç kısm]ndan itibaren  1  6  cm  mesafe içerisinde s  adet

ve 4  sıralı  olmalıdır.

20) Ventrikulerkateterin  kırılmadan  bukıılmesini  sağlayan  sağ açılı  klipsi  olmalıdır

2ı) Ventrikulerkateterlerin paslanmaz çelıkten  klavuz teli  olmalıdır

22)Kardiyak/Perito,nealkateter90 cm uzunlukta,  iç çapı  1.3  mm  dış ç;şpı  2.5  mm olmalıdır.
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23)Kardiyak/Peritonealkatetersilikondanyapılmış\Jeradyopakolmalıdır.

24) Mesafe tayinini  sağlamak  amacıyla kardiyak/peritonealkateterin  uç kısmından  itibaren  10'ar

cm  aralıklı  3  adet  radyopak işaret olmalıdır.

25)Ventrikülerkateterden           gelen           BOS'un           kardiyak/peritonealkateter           tarafından

boşaltılmasınıkateterin   uç   kısmı   çevresinde   bulunan   dört   adet   slitsağlamalıdır.buslitlerin

kenarlarınınbirbirine yapışarak  tıkanmaması  için,  slitler grafit  ile  kaplanmış  olmalıdır

26) Ventrikülerkateter,   kardiyak  /  peritonealkateter  ve   contoured   vaH`  aynı   sterH   pakette  ve

birbirinden  ayrı  ve biı.leştirilmemiş olmalıdır.  3  parcadanolusmalıdır

27) Ürün etilen  oksit ile steril  edilmiş ve çift paketli olmalıdır.

CSF FLOW CONTROL  BURR HOLE SHUNT KIT

1      Burr Hole valfler birbirine yapışm ve deforme olasılığını  düşürmek içiıı  birbirinden

( polyproplen ve  slikonelestomer ) farklı  meteryalden yapılmş olmalıdır.
2     Iç akış yolu basite indirgenmiştir.  Metalik olmayan yapı  CT ve MRl uyumsuz olma-

masını  sağlar

3     Radiopak belirleyici  noktalar valf basıncınL  akış yönünü valfdenkatetere geçiş tayi-

yini  sağlar.
4     Silikon elastomerdome enjeksiyona uygundur.

5     Poliproplen iğne komyucu valfın iğne tarafından delinme riskini  en aza in(lirir

6     Valfe giriş ve çıkış konnektörlerindekateter bağlantısı  belirleyici  radiopak yüzuk

oımalldır

7     Valfin dikiminde silikon yüzeyi  yırtılmaktan koruyucu 3  adet sütur deliği  bulunmalıdır

s      Valfin dış çapı  20 mm. ust çapı  15  mm,  üst daire yüksekliği  6  mm  a]t daire yüksekli-

ği  4  mm  olmalıdıı-.

9     BurrHolevalfçap]  16ve  l2mm  seçimi yapılabilmelidir

10   3  ayrı  basınç seviyesinde (Iow,  medium  ve highpressure) tercih  yftpılabilmelidir.

11   Ventrıkülerkateter 23  cm  uzunluğunda,  iç çapı  1.3  n`m  dış  çapı  2  5  mm  olmalıdır

12   Mesafe tayinini  sağlamak amacıyla ventrikülerkateterin uç kısmından itibaren  5'er

cm  aralıklı  3  adet radyopak işaret  olmalıdır

13   Ventrikülerkateter siliko]ıdan  yapılmış ve radyopak  olmalıdır.

14  Ventrikülerkateter üzerindeki  delikler uç kısmından itibaren  1.6  cm mesafe içerisinde

s  adet ve 4  sıralı  olmalıdır.

15   Ventrikülerkateterin kırılmadan  bükülmesini  sağlayan  sağ  açılı  klipsi  olmaiıdır

16   Ventrikülerkateterlerin paslanmaz çelikten klavuz teli  olmalıdır

17   Kardiyak/Peritonealkateteı. 90  cnı  uzunlukta,  iç çapı  1.3  mm  dış çapı  2.5  mm  olmalıdır.

18   Kardiyak/Peritonealkateter silikondaıı yapılmış ve radyopak olmalıdır

19   Mesafe tayinini  sağlamak amacıyla kardiyak/peritonealkateteri nuç kısmından itjbaı-en

10'ar cm  aralıklı  3  adet radyopak  işaret olmalıdır.

20   Ventrikülerkateterden gelen BOS'un kardiyaL

_3'



sını,  kateterin  uç kısnıı  çevresinde bulunan  döft adet  slitsağlamalıdır.Buslitlerin

kenarlarınınbirbirıneyapışaraktıkanmamasıiçin,slitlergrafıtılekaplanmışolmalıdır

21   Ventrikülerkateter, kardiyak/peritonealkateter  aynı  steril pakette ve birbi-

rinden  ayrı  ve birleştirilmemiş olmalıdır.

22   Urun  etilen  oksit ile  steril  edilmiş ve çift paketli  olmalıdır.

ANTİSİFONLU SHUNT VALFİ TEKNİK ÖZELLİKLERİ

I      Antisjfonlushunt valfi, MRl ve cT uyumlu olmalıdır

2      Valf  sılıkon  elastomer  ve  polıpropı]enden  ımal  edılm]ş  o]malL  latex  ıçermemelıdir  ve  meta]

olmamalıdır.

3      Valftekı  antisıfoıı  odacığı  valf govdesı  ıçinde bırleşik olarak buluııınalıdır,  ayrı  olmamalıdır

4.V@lf,hastanınnormalfizyolojikJCP'sinimuhafazaederekakışınamüsaadeetmeli,hastanın

duruş pozisyonuna göre engelsiz akış hızını  korumalıdır

5.    Valfte  bulunan  ve  norınalde  kapalı   olan  antisifon  mekanizması,  zar-basınç  valf  mekanızma

seviyesi  ile beraber çalışmalıdır.

6     Valf,  dıstalkateterin  hidrostatik basıncının  sifonlayıcı  etkısıyle  oluşabilecek  aşırı  BOS  drenau

nedeniyleintraventrikülerbasınçvehacimdekifazlaazalmayıenazaindirebilmelidir.

7.    Vaff için,  pediatrik ve  erişkin  boy  seçenekleri  ve her boy  için  uç  ayrı  basınç  seviyesinde  low

(1),  medium  (] .5),  high  (2)  şeklinde tercih  yapılabilmelidir
s      Valf,  yatık dizayn  olma]ıdıı-.  Burı-hole ya da silindir dizayıı  olmamalıdır.

9      Valf,   perkütan   parmak   basıncı   ile   distal    veya   proxiınal   yonde   sıvı   geçirilebilir   özellikte

oımaı]dlr.

10.  Valfin   giriş   çıkış   konnektörlerinde  oluklar  bıılunmalı   ve   bıı   oluklar  kateterlerirı   sağlam

bağlanmasını  sağlamalıdır.

11.  Valf   giriş    ve    çıkış    konnektörlerindekateter   bağlantılarının    X    ışınlarıyla    doğrulanmasını

sağlayan radyopak işaret bulunmalıdır.

12.  Valf   üzerinde   basınç    duzeyini    ve    akış   yönünü    gösteren    radyopak    gösterge    okları

bulunmalıdır.

13.  Valf BOS  örneği   almak  veya    enjeksiyon  yapabilmek  için  bir  rezervuar  haznesi  ve  bir

polipropilen  iğne  muhafazası  içermelidir.  Rezervuar,  valve  gövdesi  üzerinde  olmalı,  ayrı
olmamalıdır.

14.  Valt`ten  selektif  şekilde  sıvı  geçirmeyi   kolaylaştırmak  için,  merkezi  rezervuarııı  proximal  ve

distal  çıkış uçlarında ocluder (tıkaç)  bulunmalıdır

15   Valfın  sağlam  polipropilen  tabanı,  rezervuara enjeksiyon yapıldığmda iğnenin  delip geçme

riskini  en aza indirgemelidir

16   Va]fin tabanı  valfi  dokuya sabitlemek için PTFE ağ ile kaplı  olmalıdır

ı 7   Ürun etilen oksit ile steril  edilmiş ve çift paketli  olmalıdır
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SYRINGOPERİTONEALSHUNTTTUBETEKNİKöZELLİKLERİ
9.    Lumboperitonealshunt T Tube MRl ve CT uyumlu olmalıdn

10.LumboperitonealshuntTTubebaıyumemilisilıkonelastomerdenyapılmışolınahlatex

içermemelidir.

ll. Lumboperitonealshm  T   Tııbe'un   kapa]]   peritoneal   ucu   radyopaktantalumemm   sıJ]kon

elastomel  ile doldurulmuş olmalıdır.

12.LumboperıtonealshuntTTube'unkısakısmıscmuzunluğundaaçıkuçholmalıveçevresı

boyunca  57 adet akış deliği  bulunmalıdır.

13. Lumboperitonealshum  T  Tube'un  uzun  kısmı   87  cm  uzunluğunda  kapalı  uçlu  olmalı  ve

perıtoneal  uçtan   14mm  mesafe  ıçerısınde,  kateter çevresi  boyunca  4  adet  sft  (yarık)  valfi
olma]ldlr_

14.LumboperıtonealshuntTTube'unıççapı07mm,dışçapı15mmolmamH

15.LumboperitonealshumTTubeılebırlıktebıradetıççap]08mm,dışçapı14mmuzunluğunda

olan naylon  kateterkomektörü bulunmalıdır.

16.LumboperıtonealshuntTTubeibbırlikte2adetfixationtapbulunmalıdır

17.Ürunetilenoksitilesteriledilmişveçiftpaketnolmalıdır

VENTRİKÜLOPERİTONEALSHUNT,TEKVENTRİKÜLKATETERİANTİBİYOTİKLİ

(REVİZYON İÇİN)

1      Teklif edılen  şantkateterinın  ıç  ve  dış  silikon  matrıks],   2  faıkh   antıbıyotikle  doyurulmuş

olmalldlr.

2     Teklif edılen urunun  antibiyotık salınımı  katetenn sadece dış yuzeyıne değh  aynı  zamanda

iç yüzeyine  de olmalıdır.

3      Teklif       edilen        lımnün        içerdiği        antibiyotikler:        Rifampicin        ve        Clindamisin

oımaıldlr_

4.    Teklif edilen kateter,  en az 28 gm  süreye kadar anitmikrobiyal  aktivıte sağlamalıdH

5     Ventrikülerkateter en  az 23cm  olmalıdır

6.    Ventrikülerkateterin  iç çapı  en azl  3mm  dış çapı  en az 2  5mm  olmalıdır

7     Ventrikülerkateter  tek  bir  steri]   kutu  içinde  olmalı   ve  kutuııun   içinde  sağ  açılı   klip  ile

paslanmaz çelik stile olmalıdır.
8.    Teklif edilen ürün Sosyal  Güvenlik Kurumu tarafından onaylı  olmalıdır.

9.    Onaylı ürün (barkod) numaraları,  ürün  ambalajı üzerinde yer almalıdır.

10.  Teklif edilen ürün,  steril ve orjinal  ambalajda olmalı, ambalaj  uzerinde imalatçının adı  veya

tican^ adı ve adresi`son kullanma tarihi, üretim parti (LOT) ve seri numaı-ası, urunıın kullanım

sayısını   (tek   kullanımlık,   çokkullanımlık)  belirtir  ifade   bulunmalı`   varsa   Özel   depolama

şaııları,  ikazlar ve/veya alınacak  önlemler yazılı  olmalıdır

?.-             .'ğD
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18.GRUP(92-94.Kaleınler)

YAPIŞKANLI DURA MATRİKSİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1.    Teklif  edilecek  olan  Dura  mateıyali  %100  olarak  sığır  aşiltendoııundan  elde  edilen  ilerj

derecede   saflaştırı]mış   tıp-1    kollajenden   olmalı,   kesınlik]e   kadavradan   olmamah   veya

sentetik   madde   içermemelidir.   Ürun   dura   hücrelerinin   içine   işlemesine   olanak  verecek

matriks  yapıda  üretilmiş  olmalı  ve  ürunün  bu  özelliğe  sahip  olduğu  paketin  uzerinde  de

belirtilmiş  olma]ıdıı-.

2.    Kullanmadan   önce   herhangi   bir   on   hazırlık   veya   dehidrasyon   gerektirmemeli,    sterH

ambalajından  çıktığı  gibi  tatbik  edilmeli,  uygulanır uygulanmaz  orijinal  dura  ile  etl\'ileşerek

BOS  akıntısını  durdurmalı  ve  iyileşme  prosedürünü  başlatınalıdır    Urunım  her  ikj  tarat`ı  da

aynı  özellikte olmalı  ve uygulama esnasında üst ve alt olarak bir faı-klılık bulunmamalıdır

3.    Teklif edilen urun  spesifık  olarak Nöroşirurji  prosedürlerinde dura defektlerinin  tamjri  için

üretilmiş  olmalıdır.

4.    Urun   kraniyal   veya   spinal   her  turlu   dura   rezeksıyonunda   sutıır   kullanmadan   gu\7enle

kullanılabilmeli, tüm  dura defektlerindeendike olmalıdır.

5.    Teklif edilen materyalin fiziki yapısL ıslatılm@dan Önce de yumuşak olmalı  ancak bu esnada

özellikle spinal  vakalarda ihtiyaç duyulan  sağlamlığı  sağlamalıdır   Gerek beyin  kıvrımlarına

gerekse  sinir köklerine tam  olarak  uyum  göstermeli,  ıslandığında temas  ettiği  yuzeyin  tam

şeklini almalıdır.Materyal orijinal dura tab@kasından daha kalın ve pamuğumsu yumuşak bir

yapıda  olmalı,   dura  üzerine  uygulandığında  sahadaki   sıvılan   çekeı-ek   incelmeli   ve   dura

tabakası  ile bütünleşmelidir

6.    Materyalin     tespiti     için     sütur    gerektirmemeli,     ilave     yapıştıııcıya     lüzum     kalmadan

kendiliğinden yapışmalıdır.  Yapışma ürünün  doğal  yapısı  ile gerçekleşmeli,  ürun  kesinlikle

doku yapıştıncı  madde içememelidir.

7.    Ürün dura tabakasına kuru olarak uygulanmalı, sahada salin ile ıslat]ldığında dura tabakas]na

tutunarak  hçülmeli  ve  küçülerek  yarattığı  mekanik  güç  ile  defektin  etrafını  vakum  gjbı

sarmalıdır.   Uygulandıl\'tan   ]-2   dk   sonra  ürün  beyinin   pulse   haı.eketine  dura  tabakası   ile

birlikte  eşzamanlı   uyum   sağlayabilmelidir   Bu  Özellik  sayesinde  uygulandığı   anda  BOS

akıntı sını  durdurmalıdır.

8.   Teklif  edilen  materyal,   alkol,   iyot  veya  ağır  metaller  içeren   solüsyon]ar  gibi   ameliyat

sahasında   bulunabilecek   yabancı    maddelerden    etkilenmemeli,    Özelliğini    yitirmeyerek

güvenle kullanılabilmelidir
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9.    Urun    oda    sıcaklığında    saklanabilme]i    kesınlik]e    soğuk    zincir    gerektırmemeh    ılave

soğutucuyagerekkalmadandepodaveyaameliyathanedolaplarındasaklanabilmelidjr.

10. Tüm  hasta gruplarında guvenle kullanılabilmelidir

lLTeklıfedı]ecekurunun,2,5cmx2,5cm,2,5cmx7,5cm.5cmx5cm,7,5cmx7,5cm,10cm

x  12,5cm  ebatlan  olmalıdır.

12.  Vucuda   uyumlu   o]malı,   ]eaksıyon   yaratma  ıhtımalı   çok   duşuk   olmah   duran]n   kendını

yenıleme    su"    ile    eş    zamanlı    olarak   abzorbe    olmalı,    2-4    ay    aras]nda    bu    ışlem

tamamlanmalıdır.

13.  Teklif edilen ürun teslim

teklifler dikkate alınmaz

tarihindenitibarenenaz2yılmiadıolmalıdnSüreyikarşılamayan

14.UrununCEveFDAbelge]erıbulunmalıd»Belge]eristenıldiğınde]brazedılmemu

0               15Umnu ithal eden distributorfimanın TSEve sanayi Bakanlığı satış soıırası Hizmet Yeterlık

belgesi  olması  gerekmektedir.

19.GRUP (95-109.Kalemler)
DEFORMİTE SKOLYOZ STABİLİZASYON SİSTEMİ

TEKNİK ŞARTNAMESİ

1.Titanyum olan sistem MR ve BT uyumlu  olmalıdır.

2.  En az 27 derecelik  açıyla oynar başlıkl]  olmalıdır.

3  Rod  5,5 mm kalınlığmda rodsistemi   bulundurulmalıdır.

4.Rodlar sette en az 2 farklı  özellikte yani  titanyum alaşım ve krom  kobalttan olmalıdır

5.  Vidalar 4  5mm  ,  5.5mm,  6.2mm,  7.Omm  ve 7.5mm  sı5mm  kalınl]ğında olmalıdır

6.  Vidalar 25mm'den  55mm'  e kadar farklı boy]arda olmalıdm

7.  Rodlar  minimum  kesme  işlemi  olacak  şekilde  düz  ve  45mm-65mm  arası  5mm,  65mm-205mm

arası   lomm  artış  olacak  şekilde  set  içinde bulunmalıdır   500 mm'.ye  kadar  hem  titanyum  rod  hem

de krom-kobalt rod bulunmalıdır.

8    Set  içerisinde  90  mm  2  adet,120  nım  2  adet,150  mm  2  adet  minimum  6  adet  dinamik  rod

bulunmalıdır.

9.Listezis  vidaları   5,5mm  çap  ve  35mm-55mm  uzunluk  6,2mm  çap  ve  35mm-55mm  uzunluk,

7,Omm  çap ve 35mm-50mm  uzunlukta olmalıdır

10.  Set içerisinde farklı boy ve çaplarda kanüllu vida da yer almalıdır

11  Deri  irritasyonunu  azaltmak  için  vidalarııı  kemik  üzerinde  ka]an  yüksekliği   14,5mm  den  fazla

olmamalıdır.

12   Vidalar Lale tipli  olmalıdır
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13   Vida uzerinde koyu kaplama bulunmalıdır

14Vidalarınyivlentepevıdalarıibkılitlemedensoııragevşemeyıeııgellemesiıçmvıdayıvlermde

ters  açılı  diş  yapısı  bulunmalıdır.

15Enstmmantasyonişlemınikolaylaştırmakmaksadıylavida-rodvehook-rodbağlantısıbirtekbH

aparat ile kilitlenmeli,  başka bir implanta ihtiyaç  duyulmamalıdır.

16   Kilitleme vidasının  sıkma enstrumanı   12 Nmtorklıı  olmalıdır

17 Rod  ıle  vıdanın  tam  kılitlenebilmes]  ıçın   12  Nm'lıktork  ıle  kmlmalı  ve  revizyon  gerektığınde

sisteme zarar vermeden çıkart] labilmelidir

18.  Set içerisinde kolay kullanım için özel üretilmiş persuader el  aleti  olmalıdır

D     Vidalar   self-tapping    olma]ıdır     Setft   ıhtıyaç    olması    durumunda   farklı    çaplarda    tapler

bulunma]ıdır

20.Sistemderod-rodbağlantısıiçinaxialveot`f-setdominoşeklindeikifarklıkonnektörolmalıdır.

21    Ku]1anım  kol@ylığı   açısından  sıstemde  multıaksiyal,   omniaksiyal  ve  duz  olmak  uzere  3   ayrı

tranvers  bağ]ayıcı  olmalıdır

22  Transvers     bağlay]cı     kı]ıt]eme     vidas]nın     doğru     ve    yeterlı     kılıtlemeyı     yapabı]mesı     ıçm

torkluenstrümanı  olmalıdır

23.     Sistem     enstrümanları     kolay     uygulanabilir    ve     eksiksiz    bir     şekilde     konsinye     olarak

bulundurulmalıdır.

24.  Redüksiyon  işlemi  bittiğinde  vidanın  uzuıı  olan  lale  başları  tek  aparatla  kolayca  kırılabilmelı,

ekstra bir alete gerek duyulmamalıdm

25.İzlenebilirliği    sağlayabilınek   için   tüm   ıırunler   üzerinde   lot   numaı.ası   ve   referarıç   ıııımarası

olmalıdır.

26   Ürün  T C   İlaç  ve  Tıbbi  Cihaz  Ulusal  Bilgi  Bankası'na  (TITUBB),  ÜTS  kayıtlı,  T.C  Sağlık

Bakanlığı  tarafından  onaylı  olmalıdır.

27.  Ürünlerin CE belgesi  ve üretici  firmanın IS0  13485  belgesi  mutlaka olmalıdır.

20.GRUP(  110-113.K.ılemleı.)

SENTETİK KEMİK GREFTLER TEKNİK ŞARTNAMF,Sİ

1-Malzeme içeriği  minimum %98  saflıkta Beta Tri-Kalsiyum Fosfat (B-TCP)  01malıdır   `z

2-Ürun,  kemikte mevcut olan minerale benzer yapıda olmalıdır.

3-Optimize  edilmiş  gözenekli  yapısı  ve  kimyasal  bileşimi  ile  sağlıkl]  kemiğin  sürekli  yenilenme

dongüsü için uygun olmalıdır.

4-Ürün iyileşme sürecinde B-TCP zamanla bozunmalı  ve kemilt oluşımunu  desteklemelidir

5-Ürun, uygulama aşamasından sonra Osteokonduktiv ve Osteoinduktiv  kemik oluşumuna

başlayıp,  hızlıca osteojenik aktiviteyi baş] atabilmelidir.

6-Ürünün gozenekli yapısının birbirine bağlılığı, mikro ve makro por yapısı  kan ve vücut

sıvılarının kılcal damar hareketine osteoj enik hücreler için penetrasyoııun  arttırılması na ve

sentetik matrisin  ossifıkasyonuna yardımcı  olmalıdır.

7-Uııınün granül  makro  yapıları  kemik  hucrelerinin  matrise  derin  şekilde  nufııs etıııesine iziıı
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vermelidir.

8-ÜrünRadyopakolup,Osteointegrasyonunungörüntülebiliryapıdaolmasıgerekmektedir.

9-ÜrünlerinklinikÖncesiçalışmaları,biyouyumluluktestleri(invitro-invivo)biyomekanik

testleri,  biyo bozunum testleri,  biyoyukvesterilite test raporları  olmalıdn

1 O-Urun  çift kat  steril  paket olarak  sunulmalı  ve 93/42/AT tıbbi  cihaz yonetmeliğine göre  sınıf 111

Tıbbi  Cihaz  olarak CE  işareti  taşımalıdır.

1l-Ürünçeşitlilikvealternatifçozumleı.sunmakaçısındanpoligonelgranüller2mm7mm

arası nda                                  farklı                                  parçacık                                  boyutuna                                  sahip

oluppoligonalşekilligranüllerhalindeolmalıbirbirinekenetlenerekmekanikstabiliteyiantırmalıdH

] 2-Ürunün farklı  boyutlarda formları da olmalıdır.

13-Ürinlerin  kullanım  süresi  3  yıldan  az olmamalıdır.

14-Ürünün  SGK ve ÜTS kaydı  olmalıdır

15-Ürun,    akredite    IS0    13485    Kalite    Yönetim    Sistemi    Belgesine    sahip    üretici    tarafmdan

uretilmişolup,  Class  111  sınıf CE  belgesine  sahip  olmalıdır.

16-Ürunün   dış   ambalajında,   ürün   ile   alakalı   l,ot   numarası,   Referans   nıımarası,    Üretim   yeri,

FirmaTanımlayıcı  ııumarası  ve  urun  tanımlayıcı  bilgilerini  gösteren  açıklayıcı  barkodu  içermelidir

vepaket içerisinde de 2  adet aynı  etiket bulunmalıdır

21.GRtJP (114-129.  K.ıleınler)

GL0BAL I)EROTASYON SİSTEMLİKOMBİN.E PO LİAI`'SİYEL
TORAKALOMBER STABİLİZASYON SETİ TEKNİK ŞA RTNAMEsj

>    Sistem  Ce veya FDA kalite standartlanndan  en az birine sahip  olmalıdır

>    Polyaxial  vidalar düşuk profılli  olnıalıdır.

>    Sistemde    Polyaxial  vidaların  uçlarını  self-taping  (keııdinden  çektirmeli)  ve  self drilling

(kendinden yiv açan) özelliğine sahip olup, uçları çift yiv]i  olmalıdır
>    Vida nut yapısı  sağlam tutunum için torks olmalıdır.

>     vidalann  uç  kısımları  spongioz,  üst kısımları  ise kortikal  yapıda  olmalıdn.

>    Vida boyları 4.0 mm veya 4,5 mm -5.0 mm veya 5.5  mm -6.0 mm  \Jeya 6  5 mm -7 0 mm

veya  7  5  mm  -  8.0  mm  veya  8  5  mm  -9.0  mm  veya  9 5  mm  çaplarında,  25  mm  den

başlayarak 60 mm  e kadar beşer mm aralıklarla büyuyen boy  çeşiıliliğine sahip olmalıdır
`?    Sistemde   Listezis  vakalarında  kullanmak  üzere  spondiloz  vida  boyları  4,5  mm  veya   5.5

mm  --  6 0  mm  veya  6 5  mm  -  7 5  mm  veya  8.5   mm-9 5  mm  çaplarında,  25  mm  den

başlayarak 60 mm  e kadar beşer mm aralıklarla büyüyen boy  çeşitliliğine sahip olmalıdır

>    Polyaxial  yapıda vidalar ile birlikte gerek duyulduğunda kullanılmak uzere cement enjekte

edilebilen  kanüllü vida boyları  da mevcut olmalıdı]..

>    Sistemde  bulunan  rodlarınboyları     50  mm  başlayıp    ve  200  nım  kadar  5mm  aralıklarla,

200mm  den  500mm  kadar  da  10  mm  aralıklarla  büyüyen  boy  seçenekleri  ve  uçları  alyan

açılmış olup kompresyon yapmaya izin verebilir yapıda olmalıdır

>    Sistemde transvers, lateral ve aksiyalkonnektör bulunmalıdır
`/    Sistem   içerisinde  bulunnanTransvers   bağlayıcılar  tek  yanl]   ve     açılandırılabilir,uzayıp

kısalabilir özellikte  iki  çeşit  olmalıdır.                         Pıof.  Dr.  MOFa'tiçı. g.P.İ)}
'  E.Ü.  Meraj±Tıp  Fi`k`   Hı'iL-,t
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>    Transve»  bağlayıcLlar 35mm  den  başlayp  5'er mm  artaralt 60mm  kadar  kullanılab]lıT€ye

olanak  sağlama]ıdır.

>    Double   cup   konnektor   sistemde  en   az  iki   çeşit(   Small-Medium)   01acak   şekilde   sette

bulundurulmalıdır.

>    Translasyon  ve  korreksiyon  için  sistemde  tercih  edilmesi  durumunda  kullanılmak  üzere

uniplaner vidalar bulundurulmalıdm
>    Gerektiğinde kullanılmak üzere sistemde polyester bant sistemi  bulundurulmalıdır.

>    Set içerisinde kullanılmak üzere dinamik rod bulundurulmalıdır.

>    Dinamik rodlarınboylan   50 mm  den başlayıp  160 mm kadar 5'  er mm  aralıklarla buyüyen

boy  seçenekleri  olmalı,  dinamik  rod    bu  yapısı  sayesinde  bir  mesafede  rigid  kısmıyl@  bir

ınesafedefüzyonusağlarken,dinamikkısmıyladakomşusegmenthareketlerineizinvererek

dej enerasyonlara engel  olmalıdır

>    Dinamik rodl.O eksenelsıkıştırma   vel.5 mm eksenal  çel(me hareketine izın vermelidir

>    Dinamik rod+/-3 derece her yönde(extansiyon`fleksiyon, ve lateralbeııding)bukülmeye izin

vermelidir.

>    Set  jçeıisinde  kaç   newtonluk  guç  uygulandığını   belirlemek   anıacı   ile   12Nw  T  Handle

bulunmal]dır.

>    Deform].te     ameliyatlarında     derotasyona     ve     translasyonayardıcı      olabilecek     ekstra

enstrumanlar olmalıdır.

>    Deratasyon Setinde minimum s adet deratasyon tüpü olmalı, 4 <ıdet de manuel tüp olmalıdır

Bu    tupler    birbirlerine    bağlantı    aparatları    ile   bağlanınalıdır    ve    segmental    düzeltme

sağlamalıdır.  Deratasyon  tüpleri  aynı  anda  persuader  görevi  de  gormelidir.  Ayrıca  tutucu

klipsler,  tüp tutucu kol,  yaklaştırıcı,  ve kapama aparatları  da olamalıdn

>    Vida  rod  yerleşimdeki  güçlııkleıi  ortadan  kaldıracak  en  az  4  adet  değişik  yaklaştırıcılar

bulunmalıdır.

>    Endikasyona  bağlı  olarak  kul]anılması  durumu  için  vida  sistemine  yardımcı   ve  veı.tebral

gövdede derotasyon  sağlayacak ayrı bir el  aletleri  seti  bulunmalıdır.
>    Ayrıca set içerisiııde sadece el  bileğini  hareket ettirerek vida atma.yı  sağlayan  rachedHandle

bulundurulmalıdır.

>    Sistemdeki  e]  aletleri   silikon  saplı  ve  seçimi  kolaylaştırmaya  uygun  renkte  o]malıdır.

>    Sistemdeki   vidalar   seçimini   kolaylaştırmak   için   Anodizing   sistemiyle   ı.enklendirilmiş

oımalldlr.

>    Sistemin   bio-meka]ıik   test   raporları   olmalıdır,   rapor]arda   teklif  edi]en   nı.ılzeme

özellikleri  ile birebir test edildiği  isinı olarak geçmelidir..
>    Ürün  T.C.İlaç  ve  Tıbbi  Cihaz    Ulusal  Bilgi  Bankası'na  (TITUBB)  kayıtlı  ve  T C    Sağlık

Bakanlığı  tarafmdan  onaylı  olmalıdır.

>    Medula sisteminde % 100 odeme kapsamında görunmelidir.

>    ÜTünıın   izlenebilirliği  için     malzemelerin   üzerindeorijinal  markas]  ,firma  kodları`üretim

seri  parti  kodları  (LOT No) yazılı  olmalıdır

+    Teklif   edilen    ürünlerin    numuneleri    ile    bio-mekanik    test    raı)orları    teklifle    birlikte

sunulmalıdır.

•    Teklif  veren   firmalar  ameliyatlar  için   her  saat   set  bulunduracaklarmı   ve   istem   o]ması

halinde aym  gun setleri
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22. GRUP (130-13l.Kalem)
DİKİLEBİLİR DURA YAMASI TEKNİK ŞARTNAMESİ

ANTİViRAL SOLVENTİZE BOVİN PERİCARDİUM

1-   Urun hayvan kaynaklı  (Xenogreft)   olup sığH (bovın) peril{ardından \Jretjlm]ş olmalrin

2-   Hiçbir şekilde sentetik materyal  içememelidir.

3-   Ürun biyouyumlu olmal]dm

4-    Ürün, gerektiğinde sutürlenerek kullanılabilmelidir.

S-    Islak veya kuru formda kesilebilir olmalıdır.

6-    Cerrahi  kullanımda etkisini  destekleyecek klinik çalışmalan  bulunmalıdH

7-    Urun hastanm  kendı  dokusu için bir ıskele gorevı ustlenerek hızlı  revaskularızasyon,

rej enerasyon ve repopülasyon  sağlamalıdır.

8-   Ürünler Antiviral  Solventize Preserved yöntemi  ile Dehidrate edilmiş olmalıdır

9-   Uretim  surecınde liyofilızasyon veya herhangi  bir dondurma ile saklama teknıği

kullanılmamışolmalıdır.KullanılansolventleriçerisindeNaoHmutlakabulunmalıdır.

10-ÜmneaitCEbelgesibulunmalıdır.ÜreticifirmanınIS0KaliteBelgesibulunmalıdır.

11-DISTRIBÜTORLÜKBelgesiolmalıdırBayileriçinekolarakbayilikbelgesi

bulunmalıdır.

12-SIGORTA SERTİFİKAsl olmalıdır  Üründen kaynaklı  hastada oluşabjlecek viral  ve

bakteriyel  kontaminasyonlara karşı  greftler sigorta kapsamında olmalıdır

13-TAAHÜTNAME.Ürünlerorijinalpaketlerindeteslimedilmeliüreticiharicindeherhangi

bir eklenti  yapılmadığı  ve urun  orijinalliğinin bozulmadığma dair Distribütor ve Bayi

tarafından  ayrı  ayrı taahhütname verilmelidir.

14-PAKETLEME:  Uluslararası  tıbbi  malzeme paketleme standardına göre çift paketleme

yapılmış olmalıdır  Çift paketler dış muhafaza kutusu ile korunmalı,  Kutu içerinde urunden
hariç prospektüs ve sticker (donör,  lot numaralarını  belirtir) bulunmalıdır

ls-Paketlerin üzerinde aşağıdaki  bilgiler mutlaka bulunmalıdır,

A-  Ürün adı ve ölçüsü

8-  Son kullanma tarihi

C-  Sterilizasyon tekniği

D-  Donör ID ve lot numarası

E-   Sterilizasyon etiketi

F-   Üretici  firma adres bilgileri  bulıınmalıdır

16-Teminal  sterilizasyon gama sterilizasyonla yapılmalıdır.

17-Üretim  tarihinden itibaren  oda  sıcaklığında  5  yıl  saklanabilmelidi]-.  Teslim  tarihinde  en az

iki  yıl  omrü kalmış  olmalıdır

18-Tekllf edilen ürünün, Ilaç ve Tıbbi  Cihaz Ulusal Bilgi Bankasına kayıtlı  ve SUT'ta

eş`eştimesi  yapılmış olduklarını  tasdik edici  belgeler, internet çıktısı  olarak  suııulmalıdır.

Sunmayan fırmalar değerlendirme dışı  bırakılacaktır

l9-Tekl.ıf veren fimanın, Ulusal Bilgi Bankasında teklif ettiği ü

fırma kaydı olmalı  ve bunu belgelemelidir                         hot

......, Sy

için   bayi  ve/veya
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2«Teklıfverenfirmalar,ıhalesırasındadeğerlendirilmekuzereanaz1(bpadetnumuneyı

komisyona teslim  edecektir

Olçiilerj:  40 x  50 mm

ANTİVİIUL SOLVEN TİZE BOVİN PERİCARDİUM

21-Urunhayvankaynaklı(Xenogreft)olupsığır(bovin)perıkardındanuretılmışolmalıdır

22-Hiçbir şekilde sentetik materyal  içermemelidir

23-Üıiın  biyouyumlu olmalıdır.

24-Ürun,  gerektiğinde sütürlenerek kullanılabilmelidir

25-Islak veya kuru foı.mda kesilebilir olmalıdır

26-Cerrahikullanımdaetkisinidestekleyecekklinikçalışmalarıbuluıımalıdır

27-Urunhastanınkendıdokusuiçinbııiskelegorevıustlenerekhızlırevaskularizasyon,

Tejenerasyon ve repopülasyon  sağlamalıdır.
28-UrunlerAntiviralSolventizePreservedyöntemiileDehidrateedilmjşolma"H

29-Uretmısurecindelıyofilızasyonveyaherhaııgıbırdondurmailesaklamatekmğı

kullanılmamış  olmalıdır   Kullanılan  solventler içerisjnde NaoH nıutlaka  bulunmalıdır

30ı Ürüne  ait  CE belgesi  bulunmalıdH.   Üretici  firmanın  ISO  Kalite Belgesi  bulunmalıdH

31-DISTRIBUTORLUKBelgesıolmalıdırBayılerıçınekolarakbayılıkbelgesı

bulunma]ıdır.

32-SİGORTASERTİFIKAslolmalıdır.Üründenkaynaklıhastadaoluşabjlecekviralve

bakteriyel  kontaminasyonlara karşı  greftler sigoıia kapsamında olmalıdır

33-TAAIHÜTNAME:Üıünlerorijinalpaketlerindeteslimedilmeliureticiharicindeherhangi

bireklentiyapılmadığıveürünorijinalliğininbozulmadığınadairDistributorveBayi

tarafından  ayrı ayrı taahhütname verilmelidir.

34-PAKETLEME:  Uluslararası tıbbi malzeme paketleme standardına göre çift paketleme

yapılmış 01malıdır.  Çift paketler dış muhafaza kutusu ile korunmalı,  Kutu içerinde uründen
hariç prospektüs ve sticker (donör,  1ot numaralannı belirtir) buluıımalıdır

35-Paketlerin üzerinde aşağıdaki  bilgiler mutlaka bulunmalıdır,

G-  Ürün adı ve ölçüsü
H-  Son  kul]anma tarihi

İ-Steriljzasyon tekniği

J-   Donör ID ve lot numarası
K-  Steri]izasyon etiketi

1,   Üretici  firma adres bilgileri bulunmalıdır

36-Teminal  sterilizasyon gama sterilizasyonla yapılmalıdır.

37-t`retim  tarihinden itibaren oda sıcaklığında 5 yıl  saklanabilmelidiı-.  Teslim tarihinde en  az

iki  yıl  Ömru  kalmış  olmalıdır.

38-Teklif edilen ürünün;  İlaç ve Tıbbi  Ghaz Ulusal  Bilgi Bankasına kayıtlı  ve  SUT'ta

eşleştirmesi  yapılmış  olduklarını  tasdik edici belgeler,  internet çıktısı  olarak  sunu]malıdır

Sunmayan fımalar değerlendime dışı bırakılacaktır.

39. Teklif veren fımanın,  Ulusa]  Bilgi  Bankasında teklif ettiği  ürun(ler) için   bayi  ve/veya

fıma kaydı olmalı  ve bunu belgelemeıidir.
?1,¥   F.R_Dt

=;k    `Hi-l:.3t.'bl.

t}?`3r`:
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40LTeklifverenfirmalar,ihalesırasındadeğerlendirilmeküzereanaz1(bı.r)adetnumuneyikomisyona

teslim  edecektir.

Ölçiileri  :  60 x  80  ıTım

®

23.GRUP (132-134.  Ka]em]er)
PUTTY KEMİK GREFT TEKNİK ŞARTNAMESİ

1 -Malzeme içeriğinde en az %10 oranında selüloz tabanlı polimerik malzeme ve minimum

%98saflıkta Beta Tri Kalsiyum Fosfat (B-TCP) bulunmalıdır.

2-Urünoperasyoıısırasındaönkarıştımagerektimıeyendirektkullanılabileceksternenjektöı.

içerisinde olup,  kolay  kullanım  sağ]amalıdır.

3-Enjektör içerisindeki  uıim,  kemikte mevcut olan minerale benzer yapıda olmalıdır ve

Hydroksiapatit içermemelidir.

4-Optimize edjlmiş gozenekli  yapısı  ve kimyasal  bileşimi  ile  sağlıklı  kemiğin  surekli  yenilenme

döngusü için uygun  olmalıdır.

5-İyileşme sürecinde,  B-TCP zaınanla bozunmalı ve kemik oluşumuım  desteklemelidir

6-Ürunuygulamaaşamasmdansonraosteokonduktivveosteoinduktivoluşumuııabaşlayıp,

hızlıcaosteoj enik  aktiviteyi  başlatabilmelidir.

7-Ürunün yapısı  kemik hücrelerinin matrise derin şekilde nüfus etınesine izin vermelidir

8-Urün  Osteoinduktiv enjekte edilebilir greft yapısındadır.

9-Gamma ışınlama sterilizasyon  yöntemi  ile sterilize edilmiş  kullaıııma hazn halde olmalıdır

10-Urünlerin klinik öncesi  çalışmaları,  biyo uyumluluk testleri  (in vitro -in  vivo),  biyomekanik

testleri,  biyoyük ve  sterilite test raporları  olmalıdır

11 -Ürun  çift kat steril  paket olarak  sunulmalı  ve 93/42/AT tıbbi  cihaz yönetmeliğine göre sınıf Tll

Tıbbi  Cihaz olarak  CE  işareti  taşımalıdır.

12-Ürün çeşitlilik ve alternatif çÖzümler sunmak açısından  lcc,  2cc,  3cc,  5cc,  6cc ve  locc

hacimsel  ebatlarında olmalıdır.

13-Ürünlerin kullanım  süresi  en  az 3  yıl  olmalıdır

14-Ürünun SGK ve UTS kaydı  olmalıdır.

15-Ürun, akredite ISO  ]3485  Kalite Yönetim  Sisteıni  Belgesine sahip üretici  tarafından üretilmiş

olup,  C`lass 111  sınıf CE belgesine  sahip  olmalıdır
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16-Urunundışambalajmda,etiketiııdeuruneaıtLotnumarası,Referansnumaras],Uretımyen

FırmaTanımlayıcınumarası,uyarılar,uruntanımlayıcıbi]gilerinıgosterenbarkodvepaket

içerisinde de 2  adet aym  etiket bulunmal]dH
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Blok / Kı.ip Aılogreft Teknik Şaı.tııamesi

*Blok/Kupal]ogrefttamamıbirkutudaolmalıdmPaketiçinde1adeto]mamm

*  %100  insan  kaynaklı  olmalıdır

*  Taşıyıü  olarak hayvansaJ  bir kaynak kullanılmarna]ıdır

*Blok/Küpallogreftspongiyozyapıd@olmalıdır

*Blok/Küpboyu.       ..  cmolmalıdır

*  Blok/Kupgenişliğj        ..  cm  olmalıdır.

*  Osteoconduktive ve osteoinduktjve olmalıdır.

*SağlıkBakanlığıUrunveBelgeKaydıtamamlanmışolmalıd»vebelgelendJrilmelıdıı-

*İnsandokusuile%100uyumlu,biocompatibleolmalıdır.

*Enaz2ynmiadlıolmalıvebukutununüzerindeyazmalıdır.

*  Ihaleye katılan  firmanın yetkili  bayilik belgesi  olmalıdır.

*GereklienfektiftestlerininyapılmBolduğubelgelendirilmelidjr(NAT)

*Ürün,kataloglanylaveyayınlarıyladunyaçapındataıııtılmışolmalıdır.

*  Oda ısısında saklanabilir olma]ıdır.

* Ürün ambalajı  içerisinde hasta takip formu bulunmalıdır.

*  Gama sterilizasyonlu olmalıdır

*  Urün  sigorta poliçesi  olmalıdır ve beyan  edilme]idir

*  Ürün çift kat siteril  ambalaj  jçerisinde o]malıdır

*  FDA ve AATB veya EATB belgelerinden  birine sahip olmalıdır.

*  Ihale}'e teklif verecek fimanın yetkili  bayilik belgesi  olmalıdır.



TİTANvuMLAMİN6S.LGARsUTi(pl£i-k3Ş.EK;ieDmAles?sTEMLERİTEKNİK

ŞARTNAMESİ

ITumplaklarsaftıtanyumdan,tumvıdalarGradeValaşımlıtıtanyumdanıma]edılmışveAS"

F67veASTMF136standartlarınauygunolmalıdm

2Tumplakyuzeylenndeçapak,ezik,çukur,keskınkenarvekoşeler,zımparaızı,çıkıııtıveson

işlem  artığı  bulunmamal]dır.

3.  Tum  plak ve vidalar biyo uyumlu olmalıdır.

420mm'"vjdaçapınasahıpsıstemlerıolmalıdmHersıstemdenorma]vıdalar]n03mmfazlası

(2 3  mm) kadar acil  vidalan  olmalıdır.

5.  Vida başları  artı  şeklinde  olmalıdır.

6.  2.0  mm  çapındaki  vidaların  5,7,9  ımm  boy  uzunluk  seçenekleri  olmalıdır

7   2.0 mm'1ik vida çapına sahip sjstemdeki  plak kalınlıklan  10 mm olmalıdn

s   Plaklann  duz ve T şekilleri  olmalı  6-8-10-12  mm  aralıklı  seçenekleri  olmalıdır.

9.  Tum plak ve vidalar korozyona karşı  dayanıklı olmalıdır.

10.  Tum plak ve vidalar biyolojik ortamda non toksik olmalıdH

11   Tüm plak ve vidalar röntgende göıülebilmeli, CT ve MRl uyumlu olmalıdır.

12   Tum vidalann  self tapping hem  self drilling özelliği  olmalıdır.

13.TümplakvevidaürünlerininÜTS'akayıtbildirimiyapılmış,SağlıkBakanlığıveSGK'dan

onaylanmış  olmalıdır

14Tümimplantlarkonteynıriçinde(Herbirsetayrıolarak)sterilizasyonahaznvaziyettetam

eksiksiz olarak vakadan once teslim  edilecektiı-

15.  İhtiyaç listesinde  miktarları  idarece  belirlenecek  olan  plak ve vidalarm  alımına istinaden

aşağıda listelenmiş olan fiksasyon  seti  ( çakma çıkarma seti) ücretsiz olarak veıilmelidir.

_....-`r;
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