LLGRUP(1-2-3. Kalemler)
ANTERIOR SERVIKAL PLAK VE BICAKLI CAGE
TEKNIK SARTNAME

KILITLI SERVIKAL PLAK SETI
I-Kilitl servikal plaklar 1SO 5832-3 standardina uygun TicAI4V ELI kalitemalzemeden MR
uyumlu yapida olmalidir.
2-Kilitli servikal plaklarin boylan 25mm-65 mm arasi olmalidir. Plak kalinhigr en fazla 3 mm
olmalidir.
3-Kilitli servikal plak iizerinde bulunan kilit deligi yivli olmahdir Plaklarintizerine takilan kilit
vidalari kortikal vidalarin gevgemesini ve geri gelmesini engelleyecek yapida olmali ve anahtarla
sikilalabilecek ozellikte olmalidir.
4-Kilitli servikal plaklarin tizerinde bulunan delikler 3,5 ve 4 mm ¢apindaki vidalarla uyumlu
caligabilecek yapida olmalidir.
S-Servikal Plaklar yiizeyleri puruzsiz olmalidir.
6-Kilitli servikal plaklarla birlikte kullamlan ve plaklarm hasta iizerine monte edilmesini
saglayanKortikal vidalar ISO 5832-3 standardina uygun Ti6Al4V ELI kalite malzemeden olmalidir
MRG uyumlu olmalidir,
7-Kortikal vidalarin boylar her gap igin 12-26 mm arasi boylarinda olacak sekilde 3.5 mm-4 mm
vidalar igin her birinden 8 er adet 4 mm vidalar i¢in her birinden yedek olacak sekilde set igerisinde
ver almahidir.
8- Set iginde stopludriller ve tapler, biz iftlidrillgayd , derinlik dlger ,plak tutucu ,plak bukuci,
plak ¢akici ve tornavida ile gerekli aletler eksiksiz sette olmahidir.
9-Hasta takibi ve trtin givenilirligini saglamak amactyla malzemelerin Uriin tizerine bu bilgiler
lazer markalama teknigi ile yazilmahidir Uzerinde lot numarasi,malzeme cinsi. iiretici firma ismi yer
almalidir Herhangi bir problem oldugunda imal edilen malzeme tizerinde bulunan lot numarasindan
hareketle izlenebilirlige ait kayitlar kuruma ibraz edilebilmelidir.
10- Urtinlerin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onayi olmalidir.

Anterior Servikal Bicakli PeekCage Sartnamesi
I 1- Cage PeekMaterialden Yapili Olmahidir.

12- Cage” inonduvarnndatantalummarker olmalidir

13- Cage servikalanatomiye uygun olmali cage’in en yiiksek noktasi orta noktasi olmalidir,
[4- 5 farkli en boyu olmalidir.(4mm, 3mm, 6mm, 7mm, Smm)

[5- 12mm, 13mm, 14mm yukseklik secenegi olmalidir.

16- Set igerisinde casparekartor sistemi olmalidir.

I7- Cage igerisinde, tutunmayi arttirmak igin bigak sistemi olmalidir,

18- Bigakh cage mekanizmasi alt ve ist template’leri tutmast igin sharpe(keskin)ve genis vizeyli
olmalidir




19- Ozel tasarlanmis el aleti ve cage mekanizmasi tamamen tutmali ve stop sistemi olmalidir,

20~ Sistem istenildigin de standart ve bigakli cage olarak kombine sistem olarak da
uygulanabilmelidir,

21-Ce kalite belgesi olmalidir.

2.GRUP(4-13. Kalemler)
PERKUTAN POSTERIOR KIFOPLASTI SiSTEMI
TEKNIK SARTNAMESI

I-Sistem igerisindeki tim rtnler tek tek ayn steril paketlerde olmalidir ve endikasyonlara bagli
kalarak, istenilen adet kadar actlabilmelidir,
2-Endikasyona baglt olarak uygulanacak 3 tip farkli ¢imento segenegi olmalidir.

3-Paket igerisinde, Yiiksek Vizkositeli, Radyoopak Kemik Cimentosu (Polimetilmetakrilat
(PMMA)) olmahdir. Kemik ¢imentosu, monomerlikid ve polimer toz karistmimin birbiri ile
karistirilmasi ile elde edilmelidir. Kemik ¢imentosu karstirtldiktan sonra ortalama 8dk transter ve
bekleme siiresi, 8dk galisma stiresi olmalidir. Radyoopak ozellikte olmasi icin %30 w/w baryum
silfat igermelidir.
4-Diger ¢imento segenekleri, kalsiyum fosfat veya Hydroxyapatitebazli olmalidir.

5-Paket igerisinde, kemik cimentosunu homojen bir gekilde karistirmak ve ¢imentoyu dogrudan
¢imento doldurma kantillerine aktarmaya olanak saglayan mixer sistemi olmalidir. 6-Mixer sistemi
ayni anda 6 ¢imento doldurma kanulinii doldurabilecek bir adaptore sahip olmalidir

7-Paket igerisinde, 11 Gauge'lik Kemik girig 1gnesi olmalidir,

8-Paket igerisinde, 2 adet ¢calisma kaniilt olmalidir. Calisma kanillerininyanisira, 2 adet sivri uglu,
2 adet kut uclu klavuz K-teli olmahdir. Calisma kanullerinde derinlik olgtimi yapabilmek igin birer
cm araliklarla isaretler olmalidir,

9-Paket igerisinde, kiirataj yapmak igin drill olmalidir. Kiiretaj yapiminda kullamlan drillin ¢alisma
kandliinden ¢ikig noktasin gdsteren isaret olmalidir ve 2mm lik artislarla ¢tkis noktast sonrasi
derinlik 6l¢imu yapilabilmelidir.

10-Yiikseklik kaybinin restorasyonu ve givenli bir alan yaratabilmek igin “Sisirebilir Kemik
Tamponlan™ bulunmalidir.

| 1-Sigirilebilir kemik tamponlar en az 700psi basinca dayamkl olmalidir

12-Sigirilebilir kemik tamponlari 10mm-20mm arasindaki boylarda alternatifli olmahidir.

13-Sisirilebilir kemik tamponlan gisirildiginde seklini kaybetmemelidir.




14-$igirilebilir kemik tamponlar sisirildiginde omurga korpus yuzeylerine tek bir noktadan degil
iki farkhi noktadan daha genis bir ylzeye etki edecek sekilde (M seklinde tepecik olusturarak)
sismelidir.

I5-§isirilebilir kemik tamponlar Polimetilmetakrilat(PMMA)’a kargt dayanikli olmalidir,
16-Sisirilebilir kemik tamponlarinin baglangi¢ ve bitis (ug) noktalarinda, scopy altinda rahatca
gorulebilmesi i¢in radyoopakindikatorler olmalidir. Sisirilebilir kemik tampon ve tiim akseuarlar.
¢alisma kaniilii i¢erisinden gecebilmelidir.

17-Paket igerisinde sisirici pompa olmalidr.

18-Sisirici pompa uzerinde dijital basing gostergesi olmalidir. Sistem {izerine binen basing hem
“atmosfer” birimi olarak hem de ‘PSI’ olarak olgulebilmelidir. Sisirici pompa her bir turda 0,5cc
hacminde radyoopak maddeyi balonun igerisine gonderebilmelidir.

19-Cimento doldurma kandllerinin hacimleri 1 Scc olmalidir. Kaniillerin icindeki ¢imentoyu
vertebraya gonderirken ittirici kantil tzerinde referans cizgiler olmalidir. Herbir ¢izg] araligi
0.5¢ce’lik hacimde ¢imentonun vertebra igerisine gonderildigini gostermelidir.

20-Kit igeriginde, Siklerotik veya sertlesmis kemik baglarini koparabilmek ve gevsetmek iizere
kanul icerisinden ¢aligabilen, 360 derece donebilen L kiiret olmalidir,

21-Gerektiginde kullamlmak iizere kemik biopsi kiti ve biyopsi kanilleri olmalidir. Biyopsi
kanuluntn ug kismi, kemige rahatca girip biyopsi alimini kolaylastirmak igin ozel bigak sistemine
sahip olmalidir.

22-Sistem igerisinde, ¢imento gonderim isleminin kontrolli ve givenilir bir sekilde génderimine
olanak saglayan “Kontrollii Cimento Gonderme Tabancast” olmalidir. Bu sistem igerisinde 8cc
hacminde 2 adet ¢imento kartusu olmalidir. Cimento kartuslart mixer sistemi ile uyumlu olmalidir.
Mixerde kanstirilan ¢imento, dogrudan her iki kartusa aktarilabilmelidir. Kartuglar, ¢gimento dolgu
cthazlar ile uyumlu olmahdir.

23-Cimento gonderme tabancasi, yiiksek viskoziteli gimentoyu kolaylikla gonderebilmeyi saglayan
bir tetik sistemine sahip olmalidir.

24-Kontrollii ¢imento gonderme tabancasinin tizerinde ayni zamanda, acil bir durumda, ¢imento
akigim ani bir sekilde durdurmak i¢in giivenlik butonu olmalidir, 7

25-Oda sicakliginda korunabilmelidir.

26-Sadece perkiitan girisimlerde, Polimetilmetakrilat (PMMA) kullanilmasi halinde, hasta basina
her bir girisimde en fazla 1 (bir) kit bedeli olmak tizere kullanilmahdir.

27-Sistemin, Osteoporoza bagli vertebral ¢okme kinklarinda, travmatik kinklarda, timor ve

hemangiomada uygulanacak minimal invasive bir cerrahiye olanak saglayacak enstriimantasyonu

olmalidir.
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13-Orbital rim plak 4ile 10 delikli secenekleri olmalidir.

[4-Mini grid kafes plak 2x2, 3x2.4x2 delikli olmalidir.

I5-Bure hole plak 12.5mm ile 24mm aras; olmalidir

16-1.6mm ¢apli vidalarin 3,4,5,6,7,89.11.13.18mm self drill boy segenegi olmalidir.
17-1.9mm ¢aph acil vidalarin 5, 7mm self drill boy secenegi olmalidir.

18-Kraniyal mesh plak 100x 100,70x80,30x40, 45x45,40x60,100x110 veen az 0,7mm profil
kalinhgi olmalidir Mesh plaklara anatomik sekil verebilmek igin pres forseps bulunmalidir.

19-Mesh plaklar 1.6 ve 2.0mm ¢apli vida ile kullanilabilir olmalidir.
20-Mesh plaklara anatomik seklini verebilecek pres bikicii olmalidir,
21-2.0 mm gapli vidalar4mm- 23m boylari arasinda self drill olmahdir.
22-2.3 mm capli acil vida 5,7 boylarinda self drill olmalidir.

23-2.0 vida ile kullamlmak iizere 1mm=2 kalinlikta,Diiz plak, Y plak, L plak,A¢ili L Plak, T plak
Acilt T plak,Cift T plak, Y plak, Cift Y plak,X plak, plak,.Z Plak, A¢ili Z plak, Bure Hole
Plak,OrbitalRim plak Cesitliligi olmalidir. Diiz 2.4,6,8,10,12,14,16 delikli regular ve ortas: barli
plak ¢esitliligi olmalidir.

24-2.0mm gaph kilitli vida ve plak olmahdir. Imm kalilikta 4,8,12,20 delikli diiz ve ortasi barli ve
L plak Sag ve Sol Kilitli Plak gesitliligi olmalidir,

25-2.0 gapl vida kilitli 6,8,10,12,14.16.18 boylarinda self tap olmalidir.
26-2.0 ¢aph vida kilitsiz 6,8,10,12.14.16.18 boylarinda self tap olmalidir
27-2.4 gaph acil vida 8,10,12,14,16,18 boylarinda self tap olmalidir.

28-1.5mm vida ¢api ile kullamlabilecek 07mm kalnlikta,5,7,10 delikli L plak sag sol, Tplak,H plak,
Y Plak, Cift Y plak, 4,6,10 Delikli orbitalrim plak ,4 ,6,8,20 delikli diiz ve arasi barl plak ¢esitliligi
olmalidir.

29-Orbital taban mesh plak kiigiik ve orta boy, Anatomik énceden sekillendirilmis sag ve sol orbital
0,3 £2 kalinlikta olmalidir.

30-1,5 caph vida 3.4,6.8,10,12 boylarinda Self tap olmalidir.
31-1.8 ¢aplt acil vida boylarinda Self tap olmalidir

32-Vida gaplarina gore tim vidalarin standart renkleri olmalidir.

33-Set igerindeki plaklarin gorinds olarak yiizeylerinde katmer, ¢ikinti, ¢apak, bosluk, ¢ukur,
aozenek, ezik, gatlak, zimpara izi, son iglem artig, diger yabanct maddeler, keskin kenar ve koseler

bulunmamalidir.
34-Rontgende goriilebilmeli, CT ve MRI uyumlu olmalidir




28-Omurga korpusunda sinirl, norolojik kaybi bulunmayan, primer veya metastatikbenign/malign
tumorlerde endike olmalidir.

29-Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir.

30-Sistemi olusturan tiim pargalar steril pakette teslim edilmelidir

31-Kutu tzerinde, tiriiniin nasil steril edildi gini gosteren simge olmalidir,

32-Kutu igerisindeki tiriin, ¢ift kat steril paketler igerisinde olmalidir.

33-Kutu icerisinde, tiriin 6zelliklerinin yer aldigi etiketler olmalidir.

34-Kutu igerisinde, kullanim talimats olmalidir,

35-Kutu iizerinde, son kullanma tarihi, LOT numarasi, Referans Numarasi, Barkod, Adet, Uriin adi,
Hacmi, Sicaklik Simin Simgesi ve Uretici bilgileri yer almalidir.

36-Sistemin klinik uygulama sonuglarint igeren uluslararasi kabul gérmugyayini olmahdir.

37-Sisirilebilir Kemik Tamponlart FDA onayl olmalidir,

3.GRUP(14-17.Kalemler)
KRANIAL MiNi PLAK MESHTEKNIK SARTNAMESI

I-CranioMaxilloFacial stabilizasyon amagli retilmig titanyum alasim ve saf titantumplak ,mesh
ve vida fiksasyon trtinleri icermelidir.

2-Plak profili 0.2 ile 1.00 mm kalinhig arasinda en az 2 ¢esit olmalhidir.

3-Saf titantum TI ve Titanyum alastm TAV (Titanyum Alimiyum ve Vanadyum) Plak ve mesh ve
vida gesitligi igermelidir.

4-Vidalarin tamami titanyum alagim olmalidir,

5- Plaklarin nétral tipleri olmalidir.

6-Plaklarin 3 boyutlu sekillendirmeye izin verebilmelidir.

7-Sistem igerisinde ,1.5mm, 1,6mm,1,85ve 2.0 ve 2.4 mm vida ¢apli segenegi olmahdir,

8-1.6-2.0 mm Sistem Igerisinde diiz XYCift Y, T, Cift T, Orbitalrimplak, Agih L plak , Kafes Grid
ve RectangularGrid, Bure Hole Plak Cesitleri olmalidir .0.5mm=2, kalinlikta olmalidir ve bu plaklar
[.omm vida ile kullanilabilir olmalidir.

9-2 delikli diiz kisa ve uzun, 4 ile 16mm arasidelikliregular ve ortasi barli secenekleri olmalidir.
10- 90 derece L plak sag ve sol olmahdir.

11-100 derece L plak sag ve sol olmalidir.

12-T plak 5 delikli 8mm uzunlukta | Cift Y plak 6 delikli regular,8mm uzunlukta, Y Plak 5 delikli
regular,6 delikli 8mm, 12mm uzunlukta olmalidir.




33-Urtnlerin uluslararasi ve ulusal standart kalite belgeleri olmalidir,
36-Tum implantlarherbiri ayn konteynir iginde eksiksiz bir sekilde vakadan once sterilizasyona
teslim edilmelidir.

4. GRUP (18.Kalem)
FIBULA KEMiK GREFTI TEKNIK SARTNAMESI

I.Malzeme igerigi humanfibula( Allograft ) olmalidir .
2. Uriin en az 100mm boylarinda olmalidir.

3.Teklif edilen kemik greftleri AATB veva EATB nin 6ngordigi alici tarama sartlar altinda
islem gormiis olmali ve bu uygunluk belgelendirilmelidir.

4.Allogreftin islem gordigi iilkeye ait resmi makamlardan alinmis doku-kemik bankasi izin
belgesi bulunmalidir.

5.HCV Ab, HBsAg, HIV 1&2 Ab, HTLVI/II Ab. RPR —syphilis testleri basta olmak tzere
enfektifteslerinin yapilmis olmalidir ve istenildiginde ibraz edilmelidir.

6.Allogreftler plastik poset, ayrica ek steril poset icinde daha 6nce agilmadigi belli edecek
sekilde ve steril halde olmalidir.

7.Son kullamim tarihleri belirtilmis olmalidir, Ayrica sterilizasyon numarasi ve donor takip
numaralarinin bulunmasi gereklidir.

8.Urtin istenilen mesafaden kesilebilir ozellikte olmalidir.

9. Meydana gelebilecek bir olumsuz durumda firma hasta haklar geregi hastanin zararini tazmin
edecektir

10.Teklif veren firma numune getirecektir. Béliim tarafindan numune incelenccek.  denenecek
ve ondan sonra kabul edilecektir.

5.GRUP(19-21.Kalemler)
INTERBODY KAFESLER TEKNIK SARTNAMESi

1-Uriin, FDA veya CE belgelerinden en az birine sahip olmahdir.

2-Uriin  viicuda uyumlu, MR uyumlu, Polyetheretherketone (PEEK) materyalden yapilmis
olmalidir.
3- Superior ve inferior yiizler disli yapida olmalidir.

4-Cage'ninigerisindegreftlemeigingereklialanolmalidir.
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S-Uriinler, maksimum fiizyon olusumuna olanak saglayacak yapi ve ozellikte olmalidir.

6-Uriin ¢ift yonli kullanima uygun olmalidir,

7-Urtin iginde bulunan mekanizma titanyum materyalden imal edilmis multiaxial olup saga ve
sola yaklagik 90 derece a1 verdirilebilir olmahdir.

8-Urunin élgileri ; yitkseklik 7mm’den baglayip 13mm kadar, birer mm ara ile olup, genisligi
I'1lmm olmalidir.

9-Set igerisinde ihtiyag boyutuna karar verebilmek igin implant denemeleri olmalidir
10-Sistem tek el aleti ile mesafeye yerlestirebilmelidir.

11-Sistemdeki el aletleri olmalidir.
12-Cage disk mesafesine yerlestirildikten sonra endplatetutumu’nun arttirmak — igin
genigleyebilmeli ve distraksiyon ile daralmig foramenlerde rahatlama saglamalidir,

13-Uriin aym zaman da geri ¢ikma veya ileri kacma riskine kargt igeriden agilan bir ¢ift bicak la
alt ve ust endplatelere sabitlenmelidir,

14-Urtin’tin bicaklar hasta ve hastaligin sekline gore aymi tiriinde bigakli - bigaksiz uzun —kisa
dar veya uzun bigaklarla kullanilmaya izin vermeli ameliyat esnasinda olusabilecek taleplere
gore ek bir alete yada sete ihtiya¢ duymaksizin donusttrilebilmelidir.

15-Uygulamadan sonra pozisyon tayin edebilmek igin cage igerisinde on ve arka tarafta
radyo opak madde bulundurulmalidir.

16-Set igerisinde Uriiniin 7mm, 8mm, 9mm,10mm, 1 Imm ve 12mm boy secenekleri olmalidir.
I'7-Set igerisinde kullanilacak olan cage in belirlenmesi icin her boyda deneme aparati olmahdir.
I8-Kemik dokusu igin yeterli bos alan sahip olmali ve maximumfiizyon saglamalidir.

19-Cage mesafeye yerlestirildikten sonra graft uygulamasi yapilabilmelidir ve cagenin vidasi
kanlli olmali ve greft agildiktan sonra dahi uygulanabilmelidir.

20-Sistem tek el aleti ile mesafeye yerlestirebilmelidir.

21-Urin T.C Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayith ve T.C, Saghk
Bakanh & taratindan onayhi olmalidir.

22-Medula sisteminde %100 6deme kapsaminda gorinmelidir,

23-Uriiniin markasi .firma kodlari,iiretim seri parti kodlari (LOT No) yazili olmalidir.
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24-Teklif edilen aranlerin numuneleri ile bio-mekanik test raporlan teklifle birlikte sunulmali
25-Teklif verenfirmalar ameliyatlar igin her saat set bulunduracaklarini ve istem olmasi halinde

ayni gin setleri hazir halde yetkililere teslim edeceklerini taahhiit etmelidirler.

6. GRUP (22-32.Kalemler)

KOMBINE POSTERIOR TORAKOLOMBER SPINAL STABILIZASYON SiSTEMi
SARTNAMESI

1. Implantlarin tamamt titanyumdan imal edilmis olmalidir. ‘

2. Set hem pediatrik hem de occipito-servikal stabilizasyon sistemleri ile kombine
kullanilabilmelidir.

3. Sistem transpedikiiler sabit baslikli (monoaksial), agilandirilabilir baslikli (poliaksial) .
standard ve monoaxiallisthezis, polyaxiallisthezisvidalari, illiak vidalari, sakral vidalar,
sakral konektorler, iliac konektér rod ve transvers baglantilar , vida-rod konektorleri,
hooklar(polyaxial, monoaxial), rodlar, vida stapleleri, tranvers ve baglanti rodlanndan
olusmug olmalidir.

4. Transpedikiiler vidalar:

a- Vida gaplari: hem monoaksial hem de poliaksial olarak 4,0-8,0 mm gapt araliginda
olmalidir.

b- Vida boylari: monoaksial olarak 30-70 mm, poliaksial olarak 30-70 mm araliginda
olmalidir.

c-Listhesis vidalari; monoaksial ve poliaksial olarak 4-8 mm ¢ap araliginda ve boylan
monoaksial ve poliaksial olarak 30-70 mm araliginda olmalidir.

d-Sakral vidalar;6,0-7,0 mm gapinda 30-55 mm boy araliginda olmalidir. |
e-llliac vidalar; 5-7 mm ¢apinda ve 45-80 mm boy araliginda olmalidir

f-Poliaksial vidalar 360 derece rotasyon yapabilmelidir.

g- Vidalar semi self tapping disli olmahdir

h- Tagima tepsisi iginde ¢ap ayrimimi kolaylagtirmak tzere her gaptaki vida basi ayri
renklerde renklendirilmis olmalidir Renklerdirme yonteminin toksim maddeler igermedigi
belgelenmelidir.

1- Tiim vida ve rod kilitleme sistemler ustten olmalidir




S.Cengeller(Hooklar):

a) Sistemde monoaxial, transverse, pedikil, laminar ve polyaksiyelsakral, transverse.

pedicle laminarhook segenekleri bulunmalidir.

6.Rodlar :
a)Rod capr 5 ve 6 mm olmalidir. Sistem her iki rod ¢api iginde kullanilabilir olmali.
b)Rod uzunluklar 5-10 mm artarak bulunmalidir.
¢)Rodlarin ucu rotasyonu kolaylastirmak amaciyla hekzagonal olmalidir.
7.Tranvers Baglantilar:
a) Tam transvers baglantilarin kilitleme mekanizmasi wstten olmahdir,
b)Transvers baglanti rodlari 40-80 mm de olmalidir.
¢) Agtlandirlabilir transvers baglanti manevras ti¢ duzlemde (ileri-geri-sag-sol ve kendi
etrafinda hareket imkani saglamalidir,
d) Eklemli transvers baglanti rodlarinin boylari 40 ile 80 mm arasinda ve uzayabilir
olmahidir.

e)Sistemdeilliac konektorler ve sacral konektorler bulunmalidir

ANTERIOR TORAKOLOMBER :

1.Sistemde anteriorlomber plaklar ve vidalar bulunmalidir.

2.Sistemde anteriorstaplerler bulunmalidir.

3.Uzun kafali vidalarin boyunlanni kirmak icin bir taraftaki ¢tkintiyr igine alacak dar bir alet lazim
ve bu alet vida boynunun gentik yerine kadar vida kafasini tek tarafli olarak i¢ine alabilmeli.
4.Transpedikuler vidanin yolunu kontrol etmek igin toplu diiz pedikiiler rehber telinin yani sira agil;
toplu pedikiler rehber teli de olmalidir.

S.Transpedikiiler vidamn tornavidalan vidalardan daha genis olmamahdir.

6.In siturod kiviricilar roduoblik olarak yakalayabilmeli.

7.Rodu vida/gengel’e yaklastiracak bir diizenek olmali. Bu diizenegin yerine yerlestirildikten sonra
roda bastiran kollar ¢ekilecek vidanin kafasinin hemen yanindan sifir uzaklikta baslamali, Smm’
den fazla da tagmamali.

8.Transpedikiler viday: sikarken L koruyucu bulunmalidir.

10. Transpedikdiler vidalan yaklastirici(Compressor) ve uzaklagtirici(Distractor) tek elle kullanmaya
izin veren otomatrik kilit sistemine sahip olmalidir.
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11.Ince(4,5 ve 5,5 mm’lik vidalar i¢in) ve kalin (6,5mm’lik vida i¢in), ustinde 5’er mm’de bir
¢entigi olan mesafe 6l¢ilii, 6ecm’de stoplukiint uglu (vida uglu) gakici olmali.

12.Set iginde kesiti yuvarlak olan biz olmali.

13.Set vidast igin hem set vidasinin diigmesini engelleyecek yapida bir hassas, bilyali uglu tornavida,
hemde guiglti stkmak igin T seklinde sapi olan diiz uglu tornavida bulunmalidir.

14.Transpedikuler vida nut’ini sikmak igin en az 10,5 nevton giictinde torklu el aleti bulunmalidir.

15.Multiaksiyel transvers baglantilarn sikmak icin en az 4.5 nevton giictiinde torklu el aleti

bulunmalhdir.

16.Sistemde tekli ve ¢iftli domino bulunmalidir.

17.Tum implantlarin tizerinde orijinal seri no.su ve boyutlari yazih olmalidir,

18.Tim malzemeler tizerinde imalatgi firmanin adi veya amblemi bulunmalidir.

19.Tum malzemeler oda sicakhiginda saklanabilmeli ve uygun konteynerlerde taginacak ve
saklanabilecek sekilde olmalidir.

20.Tum implant ve uygulama seti uygun konteynerlerde tespit edilmis sekilde bulunmalidir,
21.Tum malzemeler ve konteynerler sterilizasyona dayanikli olmalidir.

22.Sistemin tim pargalari birbirine uyumlu olmalidir

23.Sistemin tim pargalan tek marka olmalidir.

24.Sistemin ariin sorumluluk poligesi bulunmalidir,

25.Sistemin Biyouyumluluk ve biyomekanik testleri bulunmahdir.

26.Implantlar ulusal bilgi bankasina kayith olmahdir.

27. Meydana gelebilecek bir olumsuz durumda firma hasta haklar geregi hastanin zararini tazmin
edecekti

28. Teklif veren firma numune getirecektir. Bolum tarafindan numune incelenecek, denenecek ve

ondan sonra kabul edilecektir

DistractableKorpektomiCage Sistemi Teknik Sartnamesi

1. Kullanilacak spinal sistemin ana maddesi TiA6V4 alasgimindan yapilmig olmali, post operatif
donemde hasta takibine izin vermeli. BT ve MRI tetkiklerine engel olmamalidir.

2. Sistemi meydana getiren tam baglanti pargalari .uzerlerinde, triin kod numarasi, tretim
numarasi, CE markasi. Griin boyutunu kapsayan bilgiler yazilmig olarak bulunmalidir.

3. Ameliyatlara implantlar ile kullamilmak tizere instrument seti birlikte verilmelidir,




TEKNIK OZELLIKLER:
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Sistem implant dizayn anterior ve antero-lateral uygulamalar i¢in yapilmis olmalidir,
Sistem torakal ve lomber olmak iizere T1 ve LS seviyeleri arasinda total veya
parsiyelkorpektomi sonrasi kullanilmak icin iki farkl; genislikte sunulmalidir,

Sistem insitu olarak distrakte edilebilir fabrikasyon birlestirilmis cage .endcap’lar ve
gerektiginde kullanilmak iizere sabit uzatma baglantilarindan olusmalidir.

Insitudistrakte edilebilir fabrikasyon birlegtirilmis cage gerek insitugreft yerlestirmek icin
gerekse genis kemik yiizey temasi saglamak icin genis pencerelere sahip olmalidir.
Endcap’lar anatomik kifoz ve lordoz egimlerine uyum saglamak igin 18 ve 22 mm genislikte
cage’lerle kullamlmak tizere 0° ile 10° lik agtlarda olmalidir. Aym zamanda lumbosakral
uygulamalarda daha fazla aci elde etmek i¢in 22 mm genislikte cage’lerle kullaniimak iizere
en az 15° likendcap’lar olmalidir.

Endcap’larendplate’lere tutunum igin keskin digli yapida ve ¢okmeyi onlemek igin genis
alan kaplayacak sekilde dizayn edilmis olmahdir.

Gerektiginde kullanilmak tizere implant boyunu daha uzatmak igin kullamlacak uzatma
baglantilarinin boyu 1,5 ¢cm olmali ve her iki uca da uygulanabilir olmalidir.

Yapilan distraksiyonu kilitlemek igin cage iizerinde kilitleme vidasi bulunmalidir
Meydana gelebilecek bir olumsuz durumda firma hasta haklar geregi hastanin zararim
tazmin edecekti.

Teklif veren firma numune getirecektir. Boliim tarafindan numune incelenecek, denenecek

ve ondan sonra kabul edilecektir.

7.GRUP (33-36.Kalemler)

INTRAOPERATIF NOROMONITORIZASYON SISTEMI
TEKNIK SARTNAMESI

Sistem omurga ve kranialameliyatlarda, Intraoperatifkortikografi, Triggered motor
haritalama, Free-run EMG, Trigerred EMG, MEP, EEG, BAEP, VEP, SSEP ve prop ile
kontrol yapabilmelidir.

Cihaz kortikografiuygulamasinigridelektrodlarkortikal boélgeye vyerlestirilerek  SSEP
kullanmlarak yapilabilecek uygunlukta olmalidir.

SSEP periferal sinir yoluyla uyar verilerek, kortekse yerlestirilen gridelektrod sayesinde,
motor trase kesfi yapilabilmelidir.

SEP bar elektrodlar kullanilarak ayni zamanda yizey disk elektrodlari ile alinabilmelidir.




Sistem SEP i¢in periferal sinirleri 100 mAkadar uyarabilen 8 ¢ikisli ve 25 mA kadar uyabilen
1 adet ¢ikist aym modildeyada cihaza baglanabilen ayri bir modiilde bulundurmalidir

Sep kayd: alabilmek igin yapigkan Jel-ped elektrotlar veya konkav ya da konveks bar
elektrotlar kullamlabilmelidir.

Sisteme adapte olabilen degisik turde problar sayesinde agik cerrahide nerveproxy testi
yapilabilmelidir.

Sistem vida giivenligi testi yapabilmelidir.

Sistemin ameliyathanedeki koter sistemlerinden etkilenmemesi i¢in susturucu detektorii
mevcut olmahdir.

- MEP ve SEP hem tek modiil kullanilarakiki farkli modalle yapilabilmelidir.

. MEP hem voltaj hemde amper ile alinabilmelidir.

. MEP, motor yollarin kontrolii i¢in farkl 6zelliklere sahip TCS cihazlari bulunmalidir.

3. Sisteme adapte olabilen degisik tiirde problar sayesinde kraniyel cerrahide MEP testi
yapilabilmelidir.

. TCS modilii 1000 volta kadar ¢ikabilmeli, dort adet ¢tkigt bulunmahdir.

. TES uygulamasi yapabilmelidir.

- Uyan akim degeri ayarlanabilmeli ve élciilen deger monitorde gortilebilmelidir.

. Sistem toplamda 64 elektrod ile 32 kanaldan kayit alabilme ozelligine sahip olmalidir.

- Kanallar elektrotlarla ayni renkte olacak sekilde ayarlanabilir olmalidir, galistlan bolgeyi

tammlamali ve istenildiginde tekrar isimlendirilebilir olmalidir,

. Triggered EMG sayesinde motor korteks haritalama yapabilmelidir.

.2.3,4,8,10,12,16,24,48,64 temas noktali motor korteksi uyarabilmek i¢in gerekli platinum ve

¢elik kontaklr stripsubduralgrid elektrotlar bulunmalidir

- 2 kanalli LaryngealSurface elektrotlar bulunmalidir.

. EMG kayd: hastanin kaslarina takilan igne elektrodlar vasitasiyla yapiimalidir.

- Kaslara takilan igne elektrodlarlarin boyu en az 12 — 24 mm olmalidir. Ignelerin kablo
uzunlugu 1m, 1.5m, 2m, 2.5m olmalidir.

. 1gne elektrodlarinin ucu 8-13-17-23-27 mm uzunlukta olmalidir,

- Sinir ekartasyonu sirasinda siirekli elektromiyografi testi yapabilmelidir.

-Kaslara yerlestirilen kayit elektrodlarninin empedans degerleri ekran (izerinden kontrol
edilebilmelidir.

. Kraniyel AEP, BAEP, VEP elektrodlari ile uyumlu galisabilmelidir.

-Sistemde yazihm ve donamm olarak Laryngealelektrodu ve vokal kas elektrodu
bulunmalidir.

. DBS uygulanabilmeli, ve bu sistemi uygulayacak farkli elektrodlara uyum saglamahidir.

. Cihazin DCS ozelligi bulunmalidir.Bu sistemi uygulayacak farkli elektrotlarla uyum

saglamalidir.

31. Motor korteks haritalamada sinir probu kullanilabilmeli ve bu problarin boyutlari 70mm den

220 mm ye kadar bulundurulmalidir. |
. Sistemle beraber mikro ¢atal sinir stimiilasyonprobu da kullanilabilmelidir.
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. Sistem Gzerinde yapilacak cerrahiye uygun hazir programlar bulunmali, bu programlar

uzerinde ameliyattan 6nce ve gerektiginde ameliyat esnasinda degisiklik yapilabilmeli ve bu
degisiklikleri farkliprosediir olarak kaydedebilmelidir.

- Glial timér, kaide timérii, kose timort, anevrizma, actk kordektomi, posteriorfossa

timorleri, sellar ve parasellar timorler cerrahisi, serebral bypass ameliyatlar,
trigeminalnérektomi, spinaltimor, epilepsi ameliyatlarinda kullanilabilmelidir.

- Pediatrik timorler i¢in dugiik empedansli monopolar direkt sinir stimulatorprobu, ball tip

direkt sinir stimulatorprobe, flush tip direkt sinir stimulatorprobu, ball tip egri sinir
stimulatorprobu, doublehook  sinir stimulatorprobu, triplehook sinir stimulatorprobu,
rightangledoublehook sinir stimulatorprobu kullamilabilmeli ve bu problarin boyutlar1 70
mm den 220 mm’ye kadar bulundurulmalidir.

- Sistem TOF testi yapabilmelidir.

- Sistem uzaktan goruntiileme ozelligine sahip olmalidir.

. Sistem (ayarlanabilir) sesli ve grakfiksel uyarilar verme 6zelligine sahip olmalidir,

-Hasta bilgileri, yapilan ameliyaun tiirii ve ozellikleri sisteme kayit edilebilir ozellikte

olmalidir,

- Monitdr tizerindeki grafiklerin ¢iktilarinin alinabilmesi igin sistemle uyumlu ¢alisan yazici

baglanabilme ozelligine sahip olmalidir.

Monitor tzerinde istenilen andaki ekran gortintist resim olarak sisteme kayit edilebilir
olmalidir.

Sistem ekranda goriilen grafikleri olgmeyi, degerlendirmeyi ve karstlagtirmayr mimkiin
kilmahdir

Sistem belirli bir degere kadar artefakt: ¢l¢iip elimine edebilmeli, ekranda artifakt goruntusu
vermemelidir.

Noéromonitorizasyon teknisyenlerinin Elektrofizyoloji Egitimi sertifikasi bulunmalidir.

8.GRUP (37.Kalem)
KRANIOPLASTI KiTi TEKNIK SARTNAMESI
Cimento, kranial defekt onarimlari igin 6zel olarak hazirlanmis olmalidir.

Pakette iki adet en fazla 30g’lik toz ve 2 adet en az 16 ml’lik monomer sivi igeren ampul

olmalidir.

Uriin bilesimi tercihen asagidaki sekilde olmalidir;
Toz kismi %79.36 w/w oraninda Metil Metakrilat Polimer i¢ermelidir.

Toz kismi %19.84 w/w oranminda Metil Metakrilat-stiren kopolimer i¢cermelidir.
Toz kismi %0.8 w/w oraninda Benzoil peroksit icermelidir.
Sivi kismi %95.05 v/v oraninda Metil Metakrilat monomer i¢germelidir.

Sivi kismu %4 .28 v/v oramnda Etilen dimetakrilat monomer igermelidir.




Servikal Protez non flizyon amagh olarak dizayn edilmig olup, C3-C7 arasi birden iig seviyeye kadar

e Sivi kismi %0.67 v/v oraninda Dimetil p-toluidin igermelidir.

* S kismi 75 ppm Hydroquinone icermelidir.

Sivi kismi 12 ppm 4-metoksifenol igermelidir.

3. Cimento, oda 1sisinda (23 C°) ortalama 6 dakikada hamur kivamina gelmelidir.

4. 23 °C oda sicakliginda iken, 5-12 dakika ¢aligma stresine, 14-20 dakika arasi donma
suresi sahip olmalidir.

9 GRUP (38-40.Kalemler)
SERVIKAL PEEK CAGE TEKNIK SARTNAMESI

1-Cage peek yapili olmalidir,

2-Cage lizerinde tantalyum marker olmalidir.

3-Cage servikalanatomiye uygun olmali cage’nin en yiiksek noktast orta noktas olmalidir.
4-Cage tzerinde cage 'nin geri ¢ikmasin engelyen ve alt- st korpusa cakilan 2 adet titanyum
pin olmalidir

5-2 farklt genislik ve 2 farki derinlik olmali(x12x14; x14x14)

6-Cage’nin 5 farkli ebatlofmahdlr.(4mm,5mm,6mm,7mm,Smm)

7-Set igindeotomatikdistraktor olmalidir.

8-Uriin FDA veya CE belgelerinden en az birine sahip olmalidir.

9-Uygulamadan sonra pozisyon tayin edebilmek igin cage igerisinde 6n ve arka tarafta radyo
opak madde bulundurulmalidir.

10-Set igerisinde kullanilacak olan cage in belirlenmesi icin her boyda deneme aparati olmahidir
I-Kemik dokusu igin yeterli bos alan sahip olmali ve maximum fiizyon saglamalidir.

12-Uriinler saglik bakanh@ndan onayli olmalidir.

10.GRUP (41.Kalem)
SERVIKAL DiSK PROTEZITEKNIK SARTNAMESI

servikal disk alanina endike olmalidir.

Iki tip protez segenegi olmalidir;

a) Dinamik Titanyum tek parga Protez

b) PEEK+Polietilen iki parca Protez




a) Titanyum Protezler;
I-Protez, Non fiizyon amacli olarak dizayn edilmisolmalidir.

2-Proteztek bir pargadan olusmalidir,

3-Protezin 12 anatomik boyut secenegi sunmalidir.

4-Protez , omurgada kontrolli, stabil hareketi saglamali ve omurganin fonksiyonel olarak dinamik
olmasina olanak saglamalidir.

5-Proteztakildiktan sonra uygulanansegmentin altindaki ve tistindeki segmentteki dejenerasyonun
onlenmesine yonelik, “sok absorption” gérevi gormelidir,

6-Implant +,-8/10derece flexsion/extension’a ve letaralbending ozelliklerine sahip olmalidir,
7-Protezlerinytizeylerinde geri gikmayt engelleyici omurgaya gémiilecek disler olmalidir.

8- Protez; tek parca halinde mesafeye konulmali ve bunun icin ozel implant gakicisi set icerisinde
yer almalidir.

9- Kolay uygulanabilir olmali, endplate ve ligamentler alinmadan sadece diskektomi yapilarak
uygulamaya olanak saglamalidir.

10- Kemik traglama ,parga ¢ikarma gibi uygulamalara gerek duymadan uygulanmalidir.

b)PEEK protezler;
[ 1- 12x15 ebatlarinda 5,5, 6,5, 7.0 .7.5 8.0 ve 8,5 mm yiksekliklerinde olmalidir,

Ihtiyac olmasi halinde;

12-14x17 / 16x18 ebatlarinda 5,5, 6,5, 7.0,7,5 8.0 ve 8,5 mm yuksekliklerindeki trtinleri firma
temin etmelidir.

13-ProtezlerPEEKmateryalden yapilmig olup ortasinda yiiksek aginmaya dayanikh polietilene
(UHMWPE) materyal olmalidir.

14-MRI uyumlu olmalidir ve isima yapmamalidur.

I5-Geri gikmayi engelleyici alt ve tist endplatelere saplanan toplamda 6 adet spike bulunmalidir.
16- Yerlestirme islemi tek el aleti ile gergeklestirilmelidir.

17-Set iginde her boy igin ayr1 deneme guide’leri olmalidir.

I18-Her iki sisteme ait orijinal implanlar ve el aletleri ameiiyat esanasindahazirbulunmalidir,

ameliyatin durumuna gore istenilen malzeme verilmelidir.




. ILGRUP (42-48.Kalemler)
POSTERIOR OKSIPITOSERVIKAL POLYAXIAL STABILIZASYON SiSTEM TEKNIK
SARTNAMESI

I-Bu sisteme ait implantlar SO 5832-3 kalite Ti6AI4V titanyum malzemeden olmalidir
2-Occipito Poliaxial vidalar 30° lik hareket kabiliyetine sahip olmalidir.Set igerisinde 3.5 ve 4mm
olgtlerinde yer almalidir.3,5mm ¢apindaki Oksipitopoiliaxial vidalar 12 mm-30 mm arali@inda
ikiser mm boy artisiyla her birinden altisar adet, 4mm gapindaki oksipitopoliaxial vidalar 12 mm-
34 mm boy arahiginda ikiser mm artisla herbirinden altisar adet olacak sekilde set igerisinde yer
almalidir.

3-Set igerisinde kortikal vidalar 3,5 ve 4 mm olarak 2 ayr capta yer alacaktir.3,5 mm ¢aplikortikal
vidalar 6-8-10-12-14 mm boylarinda her birinden set igerisinde altisar adet, 4 mm ¢aph vidalar 6-8-
10-12-14 mm boylarinda her birinden set igerisinde en az altisar adet olacak sekilde ver almalidir.
4-Oksipital bolgede kullamlan plaklar 30-35-40 mm boylarinda set igerisinde yer almalidir

3- Lateral L konnektérler 12 mm ve 18 mm olarak iki olgu sette olmalidir.
6-Oksipitalcrosslinkhooklar ve hookluschaftlar ~ takim halinde set igerisinde
bulunmahdir Hookluschaftlar 30-35-40-45-50-55 mm boylarinda set igerisinde yer almalidir,
7-Occipital  bolgede yapilan operasyonlarda kullamlan ve stabilizasyonu saglayan rodlar,
plaklirodlar set icerisinde eksiksiz sekilde yer almalidir.

8- Kullamlan rodlarin gaplart 3,5 mm olmaldir.Diizrodlar 30-40-50-60-70-80-90-100-110-120-
140-160 mm boylarinda, plaklirodlar ise 100-120-150 mm boylarinda set igerisinde vyer
almahdir. Rodlar vidalara set yardinuyla kilitienebilmelidir.

9-Servical bolgeden torokal bolgeye gecis igin set igerisinde domino connectorler yer almalidir,
10-Hasta takibi ve tiriin giivenilirligini saglamak amactyla malzemelerin .Uriin iizerine bu bilgiler
lazer markalama teknigi ile yazilmahdir. tizerinde lot numarasi.malzeme cinsi , Uretici firma ismi
yer almalidir Herhangi bir problem oldugunda imal edilen malzeme izerinde bulunan lot

numarasindan hareketle izlenebilirlige ait kayitlar kuruma ibraz edilebilmelidir,
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12.GRUP(49—50.Kalemler)
SERVIKAL VE LOMBER KORPEKTOMI DISTRAKTABLE CAGE
TEKNIK SARTNAMES]

DISTIRAKTE EDILEBILEN SERVIKALKORPEKTOMj
CAGE SETi TEKNIK SARTNAMESi

I- Servikalkorpektomicageler Ti6Al4V kalite malzemeden olmalidir. Bu sayede MR’l1 tedavilere
uygun yapida olmalidir.

2 -Cageler set igerisinde 12.14.16 mm ¢aplarinda, her bir ¢ap i¢in Kisa-Orta-Uzun olarak 3 degisik
boyda almalidir,

3- 12Zmm kisa ebadindaki cage boyu kapali 18mm agikken 2Imm,orta boy olan kapali23 mm agik
31mm , uzun boy olan kapali 28 mm acik 41 mm olacak sekilde olmalidir.

4-14mm kisa ebadindaki cage boyu kapali 18mm agikken 21mm.orta boy olan kapah 23 mm agik
31mm , uzun boy olan kapali 28 mm acik 41 mm olacak sekilde sunulmalidir.

5- 16mm kisa ebadindaki cage boyu kapali 18mm agikken 21mm,orta boy olan kapali 23 mm acik
31mm , uzun boy olan kapali 28 mm acik 41 mm olacak sekildeolmalidir.

6- Cageler anatomik yapiva uygun bigimde , ¢ift yonli distraksiyonyapacaksekilde olmalidir.

7 -Cagelerin tizerinde greftleme i¢in delikler olmalidir.

8 -Cagelerin her iki tarafinda stabilizasyon i¢in disler olmalidir.

9 - Set igerisinde diiz ve egri rotasyon aleti, kilitleme tornavidasi, cagetutucu , cage gakicl, rotasyon
icin - modiilerpinlicage tutucu ve gerekli el aletleri kontrolleri yapilmis sekilde eksiksiz sette
olmalidir.

10- Set igerisinde cagelerin pozisyonlama sonrasi kilitlenebilmesini saglayacak kilit vidalan yer
almalidir.

I'1- Hasta takibi ve tiriin giivenilirligini saglamak amaciyla malzemelerin . Uriin tizerine bu bilgiler
lazer markalama teknigi ile yazilmalidir. Uzerinde lot numarast,malzeme cinsi , tretici firma ismi
yer almalidir Herhangi bir problem oldugunda imal edilen malzeme iizerinde bulunan lot
numarasindan hareketle izlenebilirlige ait kayitlar kuruma ibraz edilebilmelidir.

12- Uriinlerin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onay1 olmalidir.

DISTIRAKTE EDILEBILEN LOMBERKORPEKTOMI
CAGE SETI TEKNIK SARTNAMESI

1. Alt ve tist vertebra ile birebir kontak saglayacak yiizey agil olmalidir. -

2. Alt ve ust vertebralarla siki bir tutunma saglayabilmesi igin temas yiizeylerinin keskin disli
bir yapida olmasi gerekmektedir.

3. Sistem tek parca olmalidir.

4. Lomberbolgede kullanilabilir uygun degisik kalinliklarda ve distraksiyon yapma ozelligine

sahip olmahidir |
25 mm’den baslayarak 140mm ye kadar yiikseklik.
6 20'mmden 28 mm’ye kadar ¢ap alternatifleri olacaktir

Lh
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7. Greftleme icin saglanmis genis orta alan olmalidir ve greftlemedistraksiyondan once
yapilabilmelidir.

8. Distiraksiyon yapildiktan sonra tek asamal kilitleme sistemi olmalidir

9. Sistemin viicutta kalacak tim parca ve elemanlari titanyum malzemeden imal edilmis olup
MR uyumlu olmalidir,

10. Distraksiyon sonrasinda kilitlenebilme 6zelligi olmahdir.

L'l Sistemin igeride distrakte edilebilir ozelligi olmalidir.

12, Teklif edilecek tiriin CE veya FDA onayli olmahidir.

~

5. Urunlerin tizerinde sl¢iilerini ve tretici firma tanimlayan sembol ya da ifade bulunmal

13.GRUP(51. Kalem)
ULTRASONIK KEMIK KESICITEKNiK SARTNAMESI

1. Sistem yumusak dokuya zarar vermeden sadece kemik dokuda etkiyaratacak sekilde dizayn

edilmis olmalidir.

2. Sistem, ana tinite,ayakpedali,optikelaleti ve disposable cerrahi ugbirimlerinden olusmalidir.

L

- Cihaz elektrik prensibi ile ¢alismalidir.

I~

. Cihaz galisma araligi yumusak dokuyu koruyacak sekilde 20 KHz - 30 KHzaraliginda olmalidir.
5. Cihaz kranial ve vertebralcerrahilerdehassas yumusak dokulara komsu kemik dokunun glivenli
osteotomilerineuygun kullanim igin tretilmis olmalidir.

6. Cihaz ana dunitesi (zerinde LCD ekrani olmali,dokunmatikekran ameliyat esnasinda
ayarlanabilme 6zelligine sahip olmalidir.

7. Cihazin koruma ve kontrol sistemi olmali ve bu sayede operasyon sirasindaherhangi bir sebeple
kesme iglemi sekteye ugrar ise cihazdan uygulanankesme giicii ve su sistemi hasta ve kullanici
givenligi bakimindan, kullanicinintekrar baglatmasi i¢in kapatilmalidir.

8. Cihaz iizerinde hem kesme iglemi hem de aym zamanli su fiskirtma islevi tektus ile kontrol
edilebilmeli ve boylece islem senkronize gergeklestirilerekdokularinzarargormesiengellenmeli ve
ayrica kullamim kolayligi bakimindanikinci bir elin yardimina ihtiyag kalmamalidir.

9 Cihaz uzerinden peristaltik hareketle akis saglanan su sistemi siddetiayarlanabilirolmalidir.
10.Istk kaynag: optik el aletinin u¢ kisminda olmalidir.

11 Cihaz agildiginda dort farkh mod ile aktif olmali, sistem kendi kendini kontroledebilmeli, giig,
15tk, su seviyeleri ayarlanabilmeli, kullanict profilleri olusturupbu kullanicilara bu ayarlar kayit
edilebilmeli, aynca cihaz ug segimi konusundakullaniciya otomatik yonlendirme yapabilmelidir.
12.Ayak pedali monitor tizerindeki mentyl kullanmadan ayar yapmaya olanaksaglamalidir.

13 Optik el aleti ve cihaza baglanti saglayan kablosu otoklav ile steril edilebilmelidir.




[4.0toklav tepsisine el aleti ve kablosu, uglar, su baglant tupu yerlestirilebilirolmalidir.

I5.Uglarin optik el aletine takilmasi kolay olmalidir.
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14 GRUP (52-53.Kalemler)
LAMINOPLASTI PLAK —-ViDA TEKNiK SARTNAMES]

Laminoplasti sistemi alt servikal ve st toraks bolgesi (C3-T3) icin laminektomi sonrasi
kullanilabilir plak-vida sistemi olmalidir.

Cok seviyeli spondiloz vakalarinin tedavisindeendike olmalidir.

Plaklar disik pofilli, tek tarafli ya da ¢ift tarafli énceden bitkiilmiis ve diiz secenekli
olmalidir.

Sistemde anatomiye uygun olarak 2 mm kalinhginda, énceden biikilmus plaklar 27 mm’den
35 mm ’e kadar 2’ser mm artarak degisen en az 5 farkli boyda plak secenekleri olmalidir.
Sistemde 2 mm g¢apinda, 4 mm den 12 mm kadar 2’sermm artan farkli uzunluk
segenekleriyle self-tapping ve self-drilling vida segenekleri olmalidir.

Set igerisinde 4-12 mm uzunlugunda stopludriller olmalidir.

Implantlar, yiiksek gradeli pure titanyum hammaddesinden tiretilmis olmalidir.
Implantlarin tizerinde imalatgi firma adi veya amblemi, imalat seri numaras: olmalidir
Sette 2mm  kalinliginda 20 delikli ve en az 10cm uzunlugunda adaptasyon plag
bulunmalidir.

Sistem implantlarinin istendiginde BioMekanik testleri ve bio mekanik caligmalar

sunulabilmelidir,

15.GRUP(54-68.Kalemler)

MULTIFONKSIYONEL POSTERIOR SPiNAL SISTEM TEKNIK OZELLIKLERI

TEKNIK SARTNAMESI

Sistem torakalomber bolgede:; torakolomberposteriorenstriimantasyon olarak

kullamlabilmelidir. - ‘
Sistem; monoaksiyal, poliaksiyal, rediiksivon, cement enjekte edilebilir  vidalarindan

olugmalidir. ‘ . |
Vidalarin govde yapisi, pedikul dokuya zarar vermeyecek sekilde spongioz ve kortikal kemik

yapisina uygun olmalidir




4. Sistemde poliaksiyalsement enjekte edilebilen vidalar olmahdir.Sement enjekte edilebilen

vidalar 2,5mm genisliginde kaniile sahip olmahdir.Sement enjekte edilebilen vidalarin kullanimi
i¢in sementenjeksiyonkantliinden gececek 2, 1mm genigliginde 6zel sement enjeksiyon aparati
firma tarafindan saglanmalidir Sement enjekte edilebilen vidalarda, optimum sement cikisim
saglamak igin, 1,90mm genisliginde ve 6,40mm boyunda pencere olmalidir. Sement enjekte
edilebilen vidalarda. sement enjekte etme aparatinin sement ¢ikigini engellememesi icin, vidanin
sement enjeksiyon penceresi stopluolmalidir. SistemdeCementi vidalara enjekte edebilmek icin
ozel olarak tasarlanmusg; ¢ift kat paketlerde steril edilmig ve kutulanmis sement Enjeksiyon Kiti
olmalidir. (Set igerisinde hastanede steril edilecek kitler uygun degildir, cement kiti hastaneye
ayrica steril getirilmedir. 1 adet sement Enjeksiyon Kitininin [gerigi:3 adet 100 mm boyunda
paslanmaz gelikten tretilmig, ug kismu yivli ve tamamen vidanin kafa yapisina uygun olarak
tasarlanmis  metal kanillerolmalidir. Cement sizintilari  ve gerl tepmesementbasincini
engelleyecek sekilde vidaya kilitlenebilen Metal Kandiller ve bu kantillerle uyumu galisan 3 adet
Kemik itici olmalidir. Bu kit steril olarak sunulmalidir Kemik iticiler 1 seferde 1 vidaya
min.1.5cc cement génderimine uygun olmalidir Sistemde tiim vidalar monoaxial, poliaxial,
monoaxial rediksiyon, poliaxialrediiksiyon olarak kaniillii tipte hazir olmalidir. MonoAxial ve
MonoAxial  Rediitksiyon Kanilli  vidalarin  ¢caplart  5.5mm/6.5mm/7.5mm ¢apinda;
30/35/40/45/50/55/60mm boyunda olmalidir.

Sistemde fiizyonu arttirmak igin titanyum poroz kapl vidalar bulunmalidir Sistem tiim poroz
kapli vidalar monoaxial, poliaxial, monoaxial rediksiyon, poliaxial rediksiyon olarak hazir
olmahdir Titanyumporoz ~ kaphi  vidalarda  gozenek  boyutlart  75-100um(mikrom)
olmalidir MonoAxial ve MonoAxial Rediksiyon (Uzun Kafa) vidalarin = ¢aplan
5.5mm/6.5mm/7.5mm ¢apinda; 40/45/50mm boyunda olmalidir Titanyumporoz kapl vidalar
mikrogozeneklerin igine dogru kemiksi trabekiiliin igten buytimesi vasitasiyla kemik kuvvet
iletiminde iyilesme saglamalidir Bu sebepten kemik ve implant arasindaki bagin uzun vadeli
stabilitesindede 1yilesme saglamahidir Titanyumporoz kapl vidalarin  kaplama raporlar
sunulmahdir Titanyumporoz ~ kapli  vidalann ~ Bio  uyumluluk testleri istendiginde
sunulabilmelidir.

Vidalarin govde yapist, pedikiil dokuya zarar vermeyecek sekilde spongioz ve kortikal kemik
yapisina uygun olarak tasarlanmig olmalidir.

Sistemi olusturan vidalarnn omurgada hizli ilerlemesi ve pullout’u azaltmasi agisindan dualcore
-duallead yontemi ile uretilmis olmasi gereklidir. Vidalar, kemigin kortikal ve spongioz
yapisina gore 2 farklh cap ve 2 farkli dis formlarinda olmahdir; bu ozellik, karsilastirma

bivomekanik testlerle ispatlanabilmelidir.
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Sistem diistik profilli vidalardan olusmalidir, kap kismi (vida bagt profili) 14.Smm olmalidir.
Vida gaplari: 4.5 mm-8.5mm arasinda olmal, vida boylart 20mm’den baslayip 90mm’ye kadar
5" ermm araliklarla; 90mm’den 100mm’e kadar 10" ar mm araliklarla artmalidir.

Vidalar £20 derece toplamda 40 derece agilandirilabilir olmalidir,

. Sistemdeki standart rodlarin caplart 6.0mm ve 5.5mm, flatrodlar 5.6mm olmalidir. Normal Rod

boylart, 40mm’den baslayip 700mm’ye kadar olmalidir.

Sistemde 3 gesit ara baglant: olmalidir

Tek ara baglanti 5, 5mm ve 6mm likrodlarla uyumlu olmahdir.

Transverskonnektorler uzayip kisalabilmeli ve en az 4 boy olmalidir; istendiginde diz
hook’lukonnektorlerde sisteme eklenebilmelidir.

Sisteme istenildiginde 5.5x 5.5mm’lik tekli, 6.0x 6.0mm’ lik tekli, 5.5x 6.0mm’lik ciftli axial
domino rodkonnektérleriveanterior yaklagim igin staple eklenebilmelidir.

Sistemde ServikoThorasic baglanti igin bir tarafi 3mm’lik roda diger tarafi 5,5mm’lik roda

uygun dominolar bulunmalidir

Sistemde lateralde kalan  vidalar igin 15, 20, 25, 30 ve 40mm boylarinda
1ateralkonnekt('jrlerolmal1dn:Lateralkonnektbrlerin actk ve kapali tip olarak alternatifleri
bulunmalidir.

- Sistemdeki flat (yiizeyi diizlestirilmis) rod ile vida; maksimum kilitlenme ile kilitlenmeli; bu

rodlarin uglarinda, vidanin roddan ¢ikmasini engelleyici stoplar olmalidir.

- Sistem igerisinde rod bastirici, vida ylkseltici ve rod gevirici aletler bulunmalidir

. Sistem implantlaninin istendiginde Bio Mekanik testleri ve biyouyumluluk ¢alismalar

sunulabilmelidir.

Sistem, uluslararas kalite belgesi (CE) ne sahip olmalidir.

16.GRUP (69-70.Kalemler)
EKSTERNAL VENTRIKULER DRENAJ KiTITEKNIK SARTNAMESI

Ventrikiller Drenaj Kiti'nde 120 ml derecelendirilmis biiret olmahdir. Istenilen zaman
araliginda buret i¢ine dolan BOS miktan kolaylikla olgilebilmelidir.

Ventrikiler Drenaj Kiti'ndeBuiret ve torba arasinda klips olmali, hazneye dolan BOS miktari
Olgulditkten sonra, klips agilarak bireticerisindeki stvinin torbaya aktarimi yapilabilmeli, ve

bos kalan buiret ile sonraki ¢lgiimler dogru olarak yapilabilmelidir.




3. Ventrikiiler Drenaj Kiti’ndeBiiret ve torba arasinda birete dolan BOS tan érnek almaya olanak
saglayan bir adet latexsizenjeksiyon portu bulunmalidir,
4. Ventrikiiler Drenaj Kiti'nde hasta hatt tizerinde bir adet ug yollu musluk ve musluk tizerinde

BOS &rnek alimimi ve intralumbar ilag génderimini saglayan lateks igermeyen enjeksiyon

portu bulunmalidir.

on

Ventrikiler Drenaj Kiti’'nde hasta hattinin birete giden bolimande sivi geri kagisini

engelleyici 1 adet tek yonli valf bulunmalidir.

6. Ventrikiler Drenaj Kiti’ndeburetin iist kisminda bakteri gegisini engelleyen,
sividan etkilenmeyen hidrofobik filtre bulunmalidir. Biiret ve filtre arasinda klips olmalidir.
7. Ventrikiler Drenaj Kiti'nde Drenaj Torbasi iizerinde bakteri gecisini engelleyen, sividan

etkilenmeyen hidrofobik filtre bulunmalidir,

8. Ventrikiler Drenaj Kiti’nde drenaj torbasindaki ve biiretin iizerindeki hidrophobik filtre, akis
sistemi ile drenaj torbasi gidis yolu negatif acik hava basinci etkisini distirmeli ve sistemi

bakteriye kapamalidir.

9. Ventrikiller Drenaj Kiti’nde degistirilebilir 700 ml." lik drenaj torbast olmahdir.
10. Ventrikiiler Drenaj Kiti’'nde hem mmHg hem ¢cmH20 olarak derecelendirilmis basing olgek

bandi bulunmalidir.

11. Ventrikiler Drenaj Kiti’nde drenaj torbasi baglama ipi bulunmalidir .

12. Ventrikiler Drenaj Kiti'ndekikateter MRI ve CT uyumlu olmalidir.

13. VentrikilerKateterradyoopasite saglamasi i¢in beyaz baryum silfat emili silikon elastomel
tiipten yapilmis olmalidir.

14. VentrikilerKateter bikillme ve kompresyona karsi direng saglamak tzere nispeten sert
olmalidir.

15. VentriktlerKateterin i¢ ¢capt 1,5 mm, dig ¢apr 2,8mm, uzunlugu ise 35 cm olmahidir.

16. VentrikulerKateter intantalumemili, yuvarlatilmis ucuna 2.4 ¢cm mesafe igerisinde, kateter
cevresi boyunca, 4 sirali 4’er, toplam 16 adet girig deligi bulunmalidir.

17. VentrikiilerKateter inproximal ucundan 5, 10, 15cm uzaklikta 3 adet grafit emili silikon
elastomerden yapili siyah uzunluk isareti bulunmalidir.

18. VentrikilerKateter'i verlestirmeye yardimecr olacak paslanmaz gelikten kilavuz teli ve 15

cm’lik acilt uglu bir trokan bulunmahdir.

19. VentrikiilerKateterin kirmizi ug sonu tikact luerlock baglanti konnektorii ve sikistirma kollar

olmahdir. i
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20. VentrikalerKateterin Uriin etilen oksit ile steril edilmis ve ¢ift paketli olmalidir

EKSTERNAL LOMBER DRENAJ KiTi
TEKNIK SARTNAMES]

1.

0

(o8]

10.
11.
12,

I7.

18.

19.
20.

BOS’unlombersubaraknoid  aralikta drenaji veya BOS akiginin  izlenmesi igin
tasarlanmis olmalidir.

Lomber Drenaj Kit’inde 120 ml derecelendirilmig buret olmalidir. istenilen zaman araliginda
biret igine dolan BOS miktar kolaylikla él¢ilebilmelidir.

Lomber Drenaj Kit'indeBiiret ve torba arasinda klips olmali, hazneye dolan BOS miktari
olgtildiikten sonra, klips agilarak biretigerisindeki sivinin torbaya aktarimi yapilabilmeli, ve
bos kalan biiret ile sonraki olgtimler dogru olarak yapilabilmelidir.

Lomber Drenaj Kit’indeBiiret ve torba arasinda biirete dolan BOS’ tan érnek almaya olanak
saglayan bir adet lateks igermeyen enjeksiyon portu bulunmalidir,

Lomber Drenaj Kit'inde hasta hatti tizerinde bir adet ug yollu musluk ve musluk iizerinde
BOS érnek alimini ve intralumbar ilag gonderimini saglayan lateks icermeyen enjeksiyon
portu bulunmalidir.

Lomber Drenaj Kit'inde hasta hattinin biirete giden boltimiinde sivi geri kagigini engelleyici
I adet tek yonli valf bulunmahdir.

Lomber Drenaj Kitindebiiretin st kisminda bakteri ge¢isini engelleyen, sividan
etkilenmeyen hidrofobik filtre bulunmalidir, Biiret ve filtre arasinda klips olmalidir.

Lomber Drenaj Kit'inde Drenaj Torbasi tizerinde bakteri gecigini engelleyen, sividan
etkilenmeyen hidrofobik filtre bulunmalidir.

Lomber Drenaj Kit'inde drenaj torbasindaki ve biretin iizerindeki hidrophobik filtre, akis
sistemi ile drenaj torbasi gidis yolu negatif agik hava basinci etkisini distirmeli ve sistemi
bakteriye kapamalidir.

Lomber Drenaj Kit’indedegistirilebilir ve bosaltilabilir 700 ml* lik drenaj torbasi olmalidir.
Lomber Drenaj Kateteri MRI ve CT uyumlu olmaldir.

Kateter, kateter [limeninin ¢okme olasihgini en aza indirmek iizere tasarlanmisg, baryum emili
silikon elastomer tiipten yapilmig olmalilatex icermemelidir.

- Kateterin kapalt peritoneal ucu radyopaktantalumemili silikon elastomel ile doldurulmusg

olmaldir.

- Kateterin i¢ capi 0.7 mm, dis ¢apr 1.5 mm, uzunlugu 80cm olmalidir.
- Kateterin kapali ug kismindan itibaren 1.7 cm mesafe igerisinde, cevresi boyunca, 4 sirali 3er,

toplam 12 adet girig deligi olmalidir.

- Kateterin kapali ucundan itibaren 11, 16, 21 ve 26cm uzakhikta 4 adet uzunluk isareti

olmahidir.
Kateterinluerlock baglanti konnektorii ve buna bagh konnektor kapagi ve sikistirma kollari

olmahdir.
Kateterin ayarlanabilir stoperli kilavuz teli olmalidir.

Kateter ile birlikte 2 adet fixationtap’i bulunmalidir,
Lomber Drenaj Kit'indekateter-konnektor arasi kirilmay1 6nleyen baglama pargast olmalidir,
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- Lomber Drenaj Kit'indeTuiy ignesi 14 gauge9 cm huber uclu olmali, yerlestirme sirasinda

kateter baginin diiz kalmasina olanak saglamalidir.

- Lomber Drenaj Kit'inde 6rme baglama ipi ve 20 gauge kor igne olmalidir.

- Lomber Drenaj basing 6lgcek bandi hem mmHg hem ¢cmH20O olarak derecelendirilmis

olmalidir.

- Urtin etilen oksit ile steril edilmis ve ¢ift paketli olmalidir.

17. GRUP(71-91. Kalemler )
CSF FLOW CONTROL VALF KN1040

Konturlu valf sistemi birbirine yapisma ve deformasyon olasihigini dasiirmek icin
birbirinden farkli polipropilen ve silikon elastomer materyallerden yapilmis

olmalidir Lateks icermemelidir.

Konturluvalf MRI ve CT uyumlu olmali ve kesinlikle metal aksam icermemelidir.
Gergek konturlu tasarim daha diigik valf profili saglamalidir,

Valf burr hole dizayn olmamalidir. Yatik dizayn olmalidir.

I¢ akis yolu tikanma riskini azaltacak sekilde basite indirgenmis olmalidir.

Radyopak belirleyici noktalar valf basincini, akig yoninii valfdenkatetere gegisi
belirleyicilik saglamalidir.

Polipropilen igne koruyucu valfin igne tarafindan delinme riskini en aza indirmelidir.
Valfin giris ve ¢ikis konnektorlerindekateter baglantist belirleyici radyopak yiiziik
bulunmalidir.

Valfin tabani dikilmede silikon ytzeyi yirtilmadan koruyan PTFE ag ile kapli olmalidir
Valfin erigkin boyutu igin govde boyu 32mm, eni 18mm, rezervur boyu 14mm ve
yuksekligi 7.5mm olmalidir.

Valfin gocuk boyutu igin govde boyu 25mm, eni 12mm, rezervuar boyu 10mm, valf
yiiksekligiS.5 mm olmalidir.

Valfin ultra small boyutu igin gévde boyu 20mm, eni 11mm ve yiiksekligi 4mm  olmalidir.
Kateterkonnektorlerindekateter baglanusi yapilacak bolgelerde baglantinin
saglamhgm]saglayacak oluk bulunmalidir.

Konturluvalf”de diisik basingta 30-45 ml/saat, orta basingta 85-105 ml/saat, yiiksekbasingta

145-170 ml/saat, mmH20 basing kontroiti olmalidir.

15. Urtin etilen oksit ile steril edilmis ve ift paketli olmalidir.




CSF FLOW CONTROL VALF BURR HOLE

L. Burr Hole valfler birbirine yapisma ve deforme olasihgii digiirmek icin birbirinden
( polyproplen ve slikonelestomer ) farkl; meteryalden yapilmis olmalidir.

2. Valf tzerinde yer alan radiopak belirleyici noktalar valf basincini, akis yonunu
valfdenkatetere gegis tayinini saglamahdir.

3. Silikon elastomerdome enjeksiyona uygun olmalidir,

Valfe giris ve g¢ikis konnektorlerindekateter baglantisi belirleyici radiopak yuziik

olmalidir.

Valfin dis ¢api en fazla 20 mm olmalidir.

Burr Hole valf gapi 16 mm, veya 12 mm olarak segilebilmelidir.

3 ayn basing seviyesinde (low, medium ve highpressure) tercih yapilabilmelidir.

Uriin etilen oksit ile steril edilmis ve ¢ift paketli olmalidir.

oo s
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CSF FLOW CONTROL ULTRA SMALL VALF

1. Ultra small valfler birbirine yapisma ve deforme olasitligim dustirmek igin birbirinden
( polyproplen ve slikonelestomer ) farkls meteryalden yapilmis olmalidir.

2. lg¢ akis yolu basite indirgenmistir. Metalik olmayan yapi CT ve MRI uyumsuz
olmamasini saglar.

3. Radiopak belirleyici noktalar valf basincini, akis yoniinii valfdenkatetere gegis tayinini
saglar.

4. Silikon elastomerdome enjeksiyona uygundur.

S. Poliproplen igne koruyucu valfin igne tarafindan delinme riskini en aza indirir.

6. Valfe giris ve cikis konnektdrlerindekateter baglantisi belirleyici radiopak yiiziik
olmalidir.

7. Valfin dikiminde silikon yiizeyi yirilmaktan koruyucu 3 adet sttur deligi bulunmalidir.

8. Valfin uzunlugu en ¢ok 20 mm, genisligi 11 mm ve yiiksekligi 4 mm olmalidir.

9. 3 ayrn basing seviyesinde (low-low, low ve mediumpressure) tercih yapilabilmelidir.

10. Uriin etilen oksit ile steril edilmis ve ¢ift paketli olmalidir.

11. Valf yatik tip olmalidir.

AYARLANABILIR ANTISIFONLU SHUNT VALFI TEKNIK OZELLIKLERI

o
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Valf. silikon elastomer ve polipropilenden imal edilmis olmali, latex igermemelidir ve yiizeyi

metal olmamalidur.
Valfteki antisifon odaci@ valf govdesi i¢inde birlesik olarak bulunmalidir, ayri olmamahidir.

Valf. hastanin normal fizyolojik ICP’sini muhataza ederek akigina misaade etmeli, hastanin
¢ 7
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durug pozisyonuna gore engelsiz akig hizim korumahd
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Valfte bulunan ve normalde kapali olan antisifon mekanizmasi, zar-basing valf mekanizma
seviyesi ile beraber ¢alismalidir.

Valf, distalkateterin hidrostatik basincinin sifonlayici etkisiyle olusabilecek asin BOS drenaji
nedeniyle intraventrikiiler basing ve hacimdeki fazla azalmay1 en aza indirebilmelidir.

Valf, basincinin ayarlanabilir olmas: sebebiyle revizyon ihtiyacini diistirmelidir.

Valf, 5 ayri basing araliginda ayarlanabilir 6zellikte olmalidir.

Valf par¢a yapismasim ve deformasyonu engellemek icin birbirinden farkli materyallerin
beraber ¢alistig sekilde dizayn edilmis olmalidir.

Valfin girig ¢ikis konnektorlerinde oluklar bulunmali ve bu oluklar kateterlerin saglam
baglanmasim saglamalidir.

Valf giris ve qikis konnektorlerindekateter baglantilarinm X isinlartyla dogrulanmasini

saglayan radyopak isaret bulunmalidir,

- Valf iizerinde aki§ yontni gosteren radyopak gosterge oklari bulunmahdir.

Valf BOS 6rnegi almak veya enjeksiyon yapabilmek icin bir rezervuar haznesi icermelidir.

Rezervuar, valve govdesi tizerinde olmali, ayri olmamalidir,

- Valf, perkiitan parmak basinci ile distal veya proximal yonde sivi gegirilebilir ozellikte

olmalidir,
Valfin saglam polipropilen tabani, rezervuara enjeksiyon yapildiginda ignenin delip gecme

riskini en aza indirgemelidir.

Valfin tabam valfi dokuya sabitlemek igin PTFE ag ile kapli olmalidir
Valf, sentetik ruby toplu olmalidir.
Valfi ayarlamak i1¢in birakilan dijital ayarlama cihazi1 valften yaklagik 10cm yukarida iken bile

kolayhkla valfin performans derecesini ve agilig basincini ekraninda gostermelidir.

. Dijital ayarlama cihaz1 valfin 5 ayn basing seviyesinden segilen herhangi birine kolaylikla

ayarlanmasini saglamalidir.

i i ihe (I ¢ .ove isé r. valtin
_Ayarlama islemi sirasinda, dijital cihazin ekraninda beliren 15tk ve isaretler, va

pozisyonunun kolaylikla tespit edilmesini saglamaidir.

Uriin etilen oksit ile steril edilmig ve ¢ift paketli olmalidir.
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VENTRIKULER KATETER STANDART TEKNIK OZELLIKLER]

L. VentrikulerKateterradyoopasite saglamasi icin beyaz baryum siilfat emili silikon
elastomel tiipten yapilmis olmalidir.

2.VentrikilerKateter biikiilme ve kompresyona kargi direng saglamak iizere nispeten

sert olmalidir.

3. VentrikiilerKateter standart ¢apli (i¢ ¢apt 1,3 mm, dig capi 2,5mm) uzunlugu ise 23 c¢m
olmahdir Kateterin kirtlmadan biikilmesini saglayan 90 sag agili konnektorii
bulunmalidir,

4. VentrikillerKateterin yuvarlatilmis ucundan 5, 10, 15¢m uzaklikta (5 cm araliklarla) 3
adet siyah uzunluk isareti bulunmalidir,

5. VentrikiilerKateterintantalumemili, yuvarlatilmig ucuna 1.6 cm mesafe icerisinde,
kateter gevresi boyunca, 4 sirali 8’er, toplam 32 adet giris deligi bulunmahdir,

6. VentrikiilerKateteri yerlestirmeye yardimei olacak paslanmaz celikten kilavuz teli

bulunmalidir.

7. Uriin etilen oksit ile steril edilmis ve cift paketli olmalidir.

PERITONEAL KATETER STANDART TEKNIK OZELLIKLERI

1. PeritonealKateter, radyoopasite saglamasi igin baryum emili silikon
elastomel tiipten yapilmig olmahdir, latex igermemelidir.

2. PeritonealKateter, biikiilme ve kompresyona karsi direng saglamak
lizere nispeten sert olmalidir.

3. Peritonealkateter standart ¢apl (i¢ ¢apt 1.3 mm, dig ¢ap1 2.5 mm)
uzunlugu ise 90 cm olmalidir.

4. PeritonealKateter inperitoneal ucunun gevresinde 4 adet slit (yarik) valfi
olmalidir. Bu slitlerin kenarlari birbirine yapigarak ttkanmamast igin, slitler grafitile

kaplanmi§ olmalidir.
5. PeritonealKataterinperitoneal ucunun gevresindeki slitler (yariklar)

retroerad akistan koruma saglamak uzere tasarlanmig olmalidir.
6. PeritonealKataterin iizerinde tantalumemili silikon distal ucundan 10,

= 50, 30cm uzaklikta (10°ar cm araliklarla) 3 adet siyah uzunluk igareti bulunmalidir.

ie

8. Uriin etilen oksit ile steril edilmis ve ¢ift paketli olmalidir.
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LUMBOPERITONEAL SHUNT KATETER SIiSTEM TEKNIiK OZELLIKLERI

on
.

S

Lumboperitoneal Shuntkateter MR1 ve CT uyumlu olmalidir.
Lumboperitoneal Shuntkateter baryum emili silikon elastomerden yapilmig olmali; lateks
icermemelidir.

Lumboperitoneal Shuntkateterin  agik peritoneal ucu radyopaktantalumemili  silikon
elastomel ile doldurulmus olmalidir.

Lumboperitoneal ShuntKateter 84 cm uzunlugunda agik uglu olmalidir ve kateter gevresi
boyunca 4 adet slit (yarik) valfi olmalidir.

Lumboperitoneal Shuntkateterin i¢ cap1 0.7 mm, dis ¢ap1 1.5 mm olmalidir.
Lumboperitoneal Shuntkateterin iginde 14G Huber uglu Toughy ignesi bulunmalidir.

LumboperitonealShuntkateter ile birlikte 1 adet fiksasyon aparati ve 1 adet konnektor
bulunmahidir.

Urtin etilen oksit ile steril edilmis ve ¢ift paketli olmalidir

ANTISIFONLU SHUNT KiTi TEKNIK OZELLIKLERI

w2 =

(o)

+

n

7.

@

9.

AntisifonluShunt Kiti, MRI ve CT uyumlu olmalidir.
AntisifonluShunt Kit, beynin lateralventrikiilerinden, kalbin sag artriumu veya peritoneal
bosluga selebrospinal sivinin shunt edilmesinde kullanilmak tizere tasarlanms olmahidir.
AntisifonluShunt Kiti, tek pakette, bir adet standart ¢apli ventrikilerkateter, bir adet standart
capl kardiyak/peritonealkateter ve bir adet antisifonlu valf icermelidir.
AntisifonluShuntKit  igerisindeki valf ve kateterler birbirinden ayri ve birlestirilmemis
olmalidir.
Valf, silikon elastomer ve polipropilenden imal edilmis olmali, latex icermemelidir ve metal
olmamalidir.

Valfteki antisifon odacigi valf gvdesi iginde birlesik olarak bulunmahdir, ayri olmamalidir.
Valf, hastanin normal fizyolojik ICP’sini muhafaza ederek akisina misaade etmeli, hastanin
durug pozisyonuna gore engelsiz akis hizimi korumalidir. .
Valfte bulunan ve normalde kapali olan antisifon mekanizmasi, zar-basing valf mekanizma
seviyesi ile beraber galigmalidir. | |
Valf, distalkateterin hidrostatik basincinin sifonlayici etkisiyle olusabilecek asir BOS drenaji
nedenivyle intraventrikiiler basing ve hacimdeki fazla azalmayi en aza indirebilmelidir.

10. Valf igin, pediatrik ve eriskin boy segenekleri ve her boy igin ¢ ayn basing seviyesinde low

(1), medium (1.5), high (2) seklinde tercih yapilabilmelidir.

11. Valf, yatik dizayn olmalidir. Burr hole ya da silindir dizayn olmamahdir, o
12 Valf .perkutan parmak basinci ile distal veya proximal yonde sivi gegirilebilir ozellikte

olmahdir.

13. Valfin giris ¢ikis konnektorlerinde oluklar bulunmali ve bu oluklar kateterlerin saglam

baglanmasini saglamalidir.

14 Valf giris ve ¢ikis konnektorlerindekateter baglantilarinin X isinlanyla dogrulanmasini

saglayan radyopak isaret bulunmalidir.
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16.
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26.

Valf tizerinde basing diizeyini ve akis yonina  gosteren radyopak gosterge oklari
bulunmalidir.

Valf BOS 6rnegi almak veya enjeksiyon yapabilmek icin bir rezervuar haznes; ve bir

polipropilen igne muhafazasi icermelidir. Rezervuar, valve govdes; tizerinde olmali, ayri
olmamalidir.

- Valften selektif sekilde sivi gegirmeyi kolaylastirmak igin, merkezi rezervuarin proximal ve

distal ¢ikis uglarinda ocluder (tikag) bulunmalidir

- Valf parga yapismasini ve deformasyonu engellemek icin birbirinden farkli materyallerin

beraber calistigr sekilde dizayn edilmis olmalidir-

- Valfin saglam polipropilen tabani, rezervuara enjeksiyon yapildiginda 1gnenin delip gecme

riskini en aza indirgemelidir.

Valfin tabani valfi dokuya sabitlemek igin PTFE ag ile kapli olmalidir.

VentrikulerKateterradyoopasite saglamas igin beyaz baryum silfat emili silikon elastomel
tupten yapilmis olmalidir.

. VentrikilerKateter biikiilme ve kompresyona karg: direng saglamak iizere nispeten sert

olmalidir.

. VentrikilerKateter standart ¢apli (i¢ ¢apr 1,3 mm, dis gapt 2,5mm) uzunlugu ise 23 cm

olmalidir. Kateterin kirilmadan buktilmesini saglayan 9 sag acilt konnektori bulunmalidir

: VentrikiilerKateter’inl‘antalmnemi[i, yuvarlatilmis ucuna 1.6 cm mesafe igerisinde, kateter

¢evresi boyunca, 4 sirali 8er, toplam 32 adet girig deligi bulunmalidir,

VentrikilerKateter *in yuvarlatilmig ucundan 5, 10, 15¢m uzaklikta (5 cm araliklarla) 3 adet
siyah uzunluk isareti bulunmalidir

VentrikiilerKateter’i yerlestirmeye yardima olacak paslanmaz gelikten kilavuz teli
bulunmalidir.

- Kardiyak/PeritonealKateter, radyoopasite saglamasi icin baryum emili silikon elastomel

tupten yapilmig olmalidir, latex icermemelidir.

- Kardiyak/PeritonealKateter, biikilme ve kom presyona karsi direng saglamak tizere nispeten

sert olmalidir.

9. Kardiyak/Peritonealkateter standart gapl (i¢ ¢apt 1.3 mm, dig cap1 2.5 mm) uzunlugu ise 90

cm olmalidir.

Kardiak/Peritoneal Kateter’inperitoneal ucunun ¢evresinde 4 adet slit (varik) valfi olmalidir. Bu

slitlerin kenarlar birbirine yapisarak tikanmamas igin, slitler grafit ile kaplanmis olmalidir.

Kardiak/PeritonealKateterinperitoneal ucunun cevresindeki slitler (yariklar) retrograd

akistan koruma saglamak tzere tasarlanmis olmalidir.
Kardiak/PeritonealKateterin tizerinde tantalumemili silikon distal ucundan 10, 20, 30cm
uzaklikta (107ar cm araliklarla) 3 adet siyah uzunluk isareti bulunmalidir.

33. Uriin etilen oksit ile steril edilmis ve ¢ift paketli olmalidir.




VENTRIKULOPERITONEAL SANT KITi

) Konturlu valf sistemi birbirine yapigma ve deformasyon olasihigini dusurmek igin
birbirinden farkl polipropilen ve silikon elastomer materyallerden yapilmis olmalidir. Lateks
igermemelidir.

2) Konturluvalf MRI ve CT uyumlu olmali ve kesinlikle metal aksam igermemelidir.

3) Gergek konturlu tasarim daha disiik valf profili saglamalidir,

4) Valveburr hole dizayn olmamalidir

§) I¢ akis yolu tikanma riskini azaltacak sekilde basite indirgenmis olmahidir.

6) Radyopak belirleyici noktalar valf basincini, akis yoninig  valfdenkatetere gecisi
belirleyicilik saglamalidir,

7) Sant rezervuan valfinuzerindeolmal . ayrt olmamalidir.

8) Polipropilen igne koruyucu valfin igne tarafindan delinme riskini en aza indirmelidir.

9) Valfin giris ve ¢ikis konnektorlerindekateter baglantisi belirleyici radyopak vyuziik
bulunmalidir.

10) Valfin tabani dikilmede silikon yuzeyi yirilmadan koruyan PTFE ag ile kapli olmalidir,

11) Valfin erigkin boyu i¢in gévde boyu 32 mm, eni 18mm, rezervuar boyu 14mm, valtyiiksekligi
7.5 mm olmahdur.

12) Valfin gocuk boyutu igin govde boyu 25 mm, eni 12mm. rezervuar boyu 10mm,
valfytiksekligi 5.5 mm olmalidir,

13) Valfin yenidogan boyutu igin gévde boyu 20 mm, eni 11 mm, valf yiksekligi 4 mm olmalidir.

14) Kateterkonnektorlerindekateter baglantis yapilacak bolgelerde baglantinin
saglamligimsaglayacak oluk bulunmalidir.

15) Konturluvalf”de distik basingta 30-45 ml/saat, orta basingta 85-105 ml/saat, yiiksek basingta
145-170 ml/saat, mmH20O basing kontrolii olmalidir.

16) Ventrikiilerkateter23 cm uzunlugunda, i¢ ¢apt 1.3 mm dis gapi 2.5 mm olmalidir.

17) Mesafe tayinini saglamak amaciyla ventrikiilerkateterin u¢ kismindan itibaren 5’ ercm aralikli
3 adet radyopak isaret olmalidir

18) Ventrikiilerkateter silikondan yapilmig ve radyopak olmalidir.

19) Ventrikilerkateter tizerindeki delikler ug kismindan itibaren 1.6 ¢cm mesafe igerisinde 8 adet
ve 4 sirali olmahdir.

20) Ventrikulerkateterin kinlmadan biikiilmesini saglayan sag acih klipsi olmahidir.

21) Ventrikulerkateterlerin paslanmaz ¢elikten klavuz teli olmalidir.

22) Kardiyak/Peritonealkateter90 cm uzunlukta, i¢ ¢apr 1.3 mm dig Q}pi 2.5 mm olmahidir.
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23) Kardiyak/Peritonealkateter silikondan yapilmig ve radyopak olmalidir.

24) Mesafe tayinini saglamak amaciyla kardiyak/peritonealkateterin u¢ kismindan itibaren 10°ar
cm aralikli 3 adet radyopak isaret olmalidir.

25) Ventrikiilerkateterden gelen BOS un kardiyak/peritonealkateter tarafindan
bosaltilmasinikateterin u¢ kismi ¢evresinde bulunan dort adet slitsaglamalidir buslitlerin
kenarlarininbirbirine yapisarak tikanmamasi icin, slitler grafit ile kaplanmis olmalidir.

26) Ventrikulerkateter, kardiyak / peritonealkateter ve contoured valf aymi steril pakette ve
birbirinden ayr1 ve birlegtirilmemis olmalidir. 3 parcadanolusmalidir

27) Uriin etilen oksit ile steril edilmis ve ¢ift paketli olmalidir.

CSF FLOW CONTROL BURR HOLE SHUNT KIT
M
I Burr Hole valfler birbirine yapisma ve deforme olasiligini dustirmek igin birbirinden
( polyproplen ve slikonelestomer ) farkls meteryalden yapilmis olmalidir.
2 g akig yolu basite indirgenmistir. Metalik olmayan yapt CT ve MRI uyumsuz olma-
masini saglar,
3 Radiopak belirleyici noktalar valf basincini, akig yoniini valfdenkatetere gecis tayi-
yini saglar,
4  Silikon elastomerdome enjeksiyona uygundur.
S Poliproplen igne koruyucu valfin igne tarafindan delinme riskini en aza indirir.
6 Valfe giri§ ve ¢ikig konnektorlerindekateter baglantis belirleyici radiopak yiiziik
olmalidir.
7 Valfin dikiminde silikon yiizeyi yirtilmaktan koruyucu 3 adet siitur deligi bulunmalidir
8 Valfin dig gap1 20 mm. st ¢apt 15 mm, iist daire yitksekligi 6 mm alt daire yiksekli-
gi 4 mm olmalidir.
‘& 9 Burr Hole valf gapr 16 ve 12 mm segimi yapilabilmelidir.

10 3 ayn basing seviyesinde (low, medium ve highpressure) tercih yapilabilmelidir
Il Ventnkulerkateter 23 cm uzunlugunda, ig ¢apt 1.3 mm dis ¢apt 2.5 mm olmalidir
12 Mesafe tayinini saglamak amaciyla ventrikiilerkateterin uc kismindan itibaren 5 er
cm aralikli 3 adet radyopak isaret olmalidir.
13 Ventrikiilerkateter silikondan yapilmis ve radyopak olmalidir.
14 Ventrikulerkateter tizerindeki delikler ug kismindan itibaren 1.6 cm mesafe igerisinde
8 adet ve 4 sirali olmalidir.
15 Ventriktlerkateterin kirilmadan bukiilmesini saglayan sag acili klipsi olmalidir.
16 Ventrikiilerkateterlerin paslanmaz ¢elikten klavuz teli olmalidir.
17 Kardiyak/Peritonealkateter 90 cm uzunlukta, i¢ ¢apt 1.3 mm dig ¢apt 2.5 mm olmalidir.
18 Kardiyak/Peritonealkateter silikondan yapilmig ve radyopak olmalidir,
19 Mesat—'e Iayiﬁini saglamak amaciyla kardiyak/peritonealkateterinug k/ismmdan itibaren
10’ar cm aralikli 3 adet radyopak isaret oimahdir.
20 Ventrikiilerkateterden gelen BOS un kardiyak/perito nea}l?g.‘_
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sini, kateterin ug kismu ¢evresinde bulunan dort adet slitsaglamalidir Buslitlerin
kenarlarinin birbirine yapisarak ttkanmamasi icin, slitler grafit ile kaplanmis olmalidir.
21 Ventrikiilerkateter, kardiyak/peritonealkateter ayni steril pakette ve birbj-

rinden ayr1 ve birlestirilmemis olmalidir.

22 Urun etilen oksit ile steril edilmis ve ¢ift paketli olmalidir.

ANTISIFONLU SHUNT VALFI] TEKNIK OZELLIKLER]

AntisifonluShunt Valfi, MRI ve CT uyumlu olmalhidir.

Valf, silikon elastomer ve polipropilenden imal edilmis olmali, latex icermemelidir ve metal
olmamalidir.

Valfteki antisifon odacig valf govdesi iginde birlesik olarak bulunmalidir, ayr olmamalidir.
Valf, hastanin normal fizyolojik ICP’sini muhafaza ederek akigina miisaade etmeli, hastamn
durus pozisyonuna gore engelsiz akig hizin1 korumalidir.

Valfte bulunan ve normalde kapali olan antisifon mekanizmas. zar-basing valf mekanizma
seviyesi ile beraber calismalidir.

Valf, distalkateterin hidrostatik basincinmn sifonlayici etkisiyle olusabilecek asirt BOS drenaj
nedeniyle intraventrikiiler basing ve hacimdeki fazla azalmayi en aza indirebilmelidir.

Valf igin, pediatrik ve eriskin boy secenekleri ve her boy igin tig¢ ayri basing seviyesinde low
(1), medium (1.5), high (2) seklinde tercih yapilabilmelidir.

Valf, yatik dizayn olmalidir, Burr hole ya da silindir dizayn olmamalidir.

Valf, perkiitan parmak basinci ile distal veya proximal yonde sivi gecirilebilir ozellikte
olmalidir.

- Valfin giris ¢ikis konnektorlerinde oluklar bulunmali ve bu oluklar kateterlerin saglam

baglanmasim saglamalidir.

- Valf giris ve ¢ikis konnektorlerindekateter baglantilarmm X 1ginlaniyla dogrulanmasini

saglayan radyopak isaret bulunmalidir,

. Valf tzerinde basing dizeyini ve akig yonint gosteren radyopak gosterge oklar

bulunmalidir.

- Valf BOS 6rnegi almak veya enjeksiyon yapabilmek igin bir rezervuar haznesi ve bir

polipropilen igne muhafazasi igermelidir. Rezervuar, valve govdesi tizerinde olmali. ayri
olmamalidir.

Valften selektif sekilde sivi gecirmeyi kolaylastirmak igin, merkezi rezervuarin proximal ve

distal ¢ikis uglaninda ocluder (tikag) bulunmalidir

Valfin saglam polipropilen tabani, rezervuara enjeksiyon yapildiginda ignenin delip gecme

riskini en aza indirgemelidir

Valfin tabani valfi dokuya sabitlemek i¢in PTFE ag ile kapl olmalidir.

- Urun etilen oksit ile steril edilmis ve ¢ift paketli olmalidir.
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10. Lumboperitoneal Shunt T Tube baryum emili silikon elastome

11

12.

13,

14,
15,

16.

17.

SYRINGOPERITONEAL SHUNT T TUBE TEKNIK OZELLIKLER]
Lumboperitoneal Shunt T Tube MRI ve CT uyumlu olmalidir.

rden yapilmis olmali: latex
icermemelidir.

- LumboperitonealShunt T Tube’in kapali peritoneal ucy radyopaktantalumemili silikon

elastomel ile doldurulmus olmalidir.

Lumboperitoneal Shunt T Tube’tin kisa kismi 8cm uzunlugunda agik uglu olmal; ve gevresi
boyunca 57 adet akis deligi bulunmalidir,

Lumboperitoneal Shunt T Tube’tin uzun kismi 87 cm uzunlugunda kapal uclu olmali ve
peritoneal ugtan 14mm mesafe igerisinde, kateter ¢evresi boyunca 4 adet slit (yarik) valfi
olmalidir.

Lumboperitoneal Shunt T Tube’tn i gapi 0.7 mm, dig ¢api 1.5 mm olmalidir
Lumboperitoneal Shunt T Tube ile birlikte bir adet i¢ ¢api 0.8 mm. dis ¢apr 1. 4mm uzunlugunda
olan naylon kateterkonnektori bulunmalidir,

Lumboperitoneal Shunt T Tube ile birlikte 2 adet fixation tap bulunmalidir.

Uriin etilen oksit ile steri] edilmis ve ¢ift paketli olmalidir

VENTRIKULOPERITONEAL SHUNT, TEK VENTRIK{'1, KATETERI ANTIBIYOTIKLj
(REVIZYON iCiN)
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Teklif edilen santkateterinin i¢ ve dis silikon matriksi. 2 farkl; antibiyotikle doyurulmus
olmalidir,

Teklif edilen tirtiniin antibiyotik salinimi kateterin sadece dis yiizeyine degil, ayni zamanda
i¢ yizeyine de olmalidir

Teklif  edilen  iriinin icerdigi  antibiyotikler: Rifampicin =~ ve  Clindamisin
olmalidir.

Teklif edilen kateter, en az 28 giin sureye kadar anitmikrobiyal aktivite saglamalidir
Ventriktlerkateter en az 23cm olmalidir,

Ventrikillerkateterin i¢ ¢api en azl 3mm dig ¢ap1 en az 2.5mm olmalidir,

Ventriktilerkateter tek bir steril kutu iginde olmali ve kutunun iginde sag agili klip ile
paslanmaz gelik stile olmalidir.

Teklif edilen urtin Sosyal Guvenlik Kurumu tarafindan onayli olmahdur.

Onayli tirtin (barkod) numaralari, triin ambalaji tizerinde yer. a]mahdn‘..

Teklif edilen triin, steril ve orjinal ambalajda olmal, ambalaj Gzerinde imalatginin adi veya
ticari ad1 ve adresi,son kullanma tarihi, iiretim parti (LOT) ve seri numarasi, trtiniin kullanim
sayisint (tek kullanimlik, gokkullanimlik) belirtir ifade bulunmali. varsa Gzel depolama
sa;‘tlarl, ikazlar ve/veya alinacak onlemler yazili olmalidir.
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lS.GRUP(92-94.Kﬂlemler)

YAPISKANLI DURA MATRIKSi TEKNIK SARTNAMESI

Teklif edilecek olan Dura materyali %100 olarak sigir asiltendonundan elde edilen ileri
derecede saflagtirilmig tip-1 kollajenden olmali, kesinlikle kadavradan olmamali veya
sentetik madde igermemelidir. Uriin dura hiicrelerinin igine islemesine olanak verecek
matriks yapida tretilmis olmali ve rinin by ozellige sahip oldugu paketin iizerinde de
belirtilmis olmalidir.

Kullanmadan 6nce herhangi bir 6n hazirlik veya dehidrasyon gerektirmemeli. steril
ambalajindan ¢iktig1 gibi tatbik edilmeli, uygulanir uygulanmaz orijinal dura ile etkileserek
BOS akintisini durdurmali ve iyilesme prosediiriinii baslatmalidir. Urtintin her iki tarafi da
ayni ozellikte olmali ve uygulamé esnasinda ust ve alt olarak bir farklihk bulunmamalidir.
Teklif edilen iiriin spesifik olarak Noérosiriirji prosediirlerinde dura defektlerinin tamiri i¢in
dretilmis olmalidir.

Uriin kraniyal veya spinal her tirlii dura rezeksiyonunda siitur kullanmadan gitvenle
kullanilabilmeli, tim dura detektlerindeendike olmalidir.

Teklif edilen materyalin fiziki yapisi, islatilmadan once de yumusak olmali ancak bu esnada
ozellikle spinal vakalarda ihtiya¢ duyulan saglamhigi saglamalidir. Gerek beyin kiviimlarina
gerekse sinir koklerine tam olarak uyum gostermeli, 1slandi@inda temas ettigi yiizeyin tam
seklini almalidir Materyal orijinal dura tabakasindan daha kalin ve pamugumsu yumusak bir
yapida olmali, dura lzerine uygulandiginda sahadaki sivilari cekerek incelmeli ve dura
tabakasi ile biitiinlesmelidir.

Materyalin tespiti i¢in siitur gerektirmemeli, ilave yvapistirictya  lizum  kalmadan
kendiliginden yapismahdir. Yapisma trtintiin dogal yapisi ile gerceklesmeli, tiriin kesinlikle
doku yapistirict madde igermemelidir.

Uriin dura tabakasina kuru olarak uygulanmali, sahada salin ile 1slatldiginda dura tabakasina
tutunarak kigiilmeli ve kiigulerek yarattigi mekanik gii¢ ile defektin etrafini vakum gibi
sarmalidir. Uygulandiktan 1-2 dk sonra Griin beyinin pulse hareketine dura tabakasi ile
birlikte eszamanli uyum saglayabilmelidir. Bu o6zellik sayesinde uygulandigi anda BOS
akintisim durdurmalidir,

Teklif edilen materyal, alkol, iyot veya agir metaller igeren soliisyonlar gibi ameliyat

sahasinda bulunabilecek yabanci maddelerden etkilenmemeli, ozelligini yitirmeyerek

gitvenle kullamlabilmelidir.




9. Uriin oda sicakliginda saklanabilmeli kesinlikle soguk zincir gerektirmemeli ilave
sogutucuya gerek kalmadan depoda veya ameliyathane dolaplarinda saklanabilmelidir.

10. Ttm hasta gruplarinda glvenle kullanilabilmelidir.

11. Teklif edilecek arintin; 2,5cm x 2,5¢m, 2,5¢m x 7.5em, Scm x Sem, 7.5¢m x 7.5¢m, 10cm

x 12,5¢m ebatlan olmalidir,

12. Viicuda uyumlu olmali, reaksiyon yaratma ihtimalj ¢ok disiik olmali, duranin kendini

yenileme siireci ile € zamanli olarak abzorbe olmali, 2-4 ay arasinda bu islem

tamamlanmalidir.

13. Teklif edilen tirtin teslim tarihinden itibaren enaz 2 yil miadi olmalidir, Sireyi karsilamayan

teklifler dikkate alinmaz.

14. Uriiniin CE ve FDA belgeleri bulunmalidir, Belgeler istenildiginde ibraz edilmelidir.
15. Urtind ithal eden distribiitor firmanin TSE ve Sanayi Bakanli g1 Satig sonrast Hizmet Yeterlik

belgesi olmasi gerekmektedir.

19.GRUP (95-109.Kalemler)
DEFORMITE SKOLYOZ STABILIZASYON SISTEMI
TEKNIK SARTNAMESI

1. Titanyum olan sistem MR ve BT uyumlu olmalidir,

2. En az 27 derecelik agiyla oynar baslikli olmalidir,

3.Rod 5,5 mm kalinhginda rodsistemi bulundurulmalidir.

4.Rodlar sette en az 2 farkli 6zellikte yani titanyum alasim ve krom kobalttan olmalidir.

5. Vidalar 4.5mm , 5.5mm, 6 2mm, 7.0mm ve 7.5mm 8 5Smm kalinhginda olmalidir.

6. Vidalar 25mm’den 55mm’ e kadar farkh boylarda olmalidir.

7. Rodlar minimum kesme islemi olacak sekilde diiz ve 45mm-65mm arasi Smm. 65mm-205mm
arasi 10mm arti§ olacak sekilde set iginde bulunmalidir. 500 mm’ye kadar hem titanyum rod hem
de krom-kobalt rod bulunmalidir.

8. Set igerisinde 90 mm 2 adet,120 mm 2 adet, 150 mm 2 adet minimum 6 adet dinamik rod

bulunmalidir.
9 Listezis vidalart 5.5mm ¢ap ve 35mm-55mm uzunluk 6,2mm ¢ap ve 35Smm-55mm uzunluk,

7,0mm g¢ap ve 35mm-50mm uzunlukta olmalidir.

10. Set igerisinde farkli boy ve ¢aplarda kaniillt vida da yer almalidir.

11 Deri irritasyonunu azaltmak igin vidalarin kemik tizerinde kalan yiiksekligi 14,5mm den fazla
olmamalidir.

12. Vidalar lale tipli olmalidir.
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I3. Vida tizerinde koyu kaplama bulunmalidir.

14. Vidalarin yivleri tepe vidalar ile kilitlemeden sonra gevsemeyi engellemesi igin vida yivlerinde
ters agili dis yapist bulunmalidir.

15.Enstriimantasyon islemini kolaylastirmak maksadiyla vida-rod ve hook-rod baglantisi bir tek bir
aparat ile kilitlenmeli, baska bir implanta ihtiyag duyulmamalidir.

16. Kilitleme vidasinin sikma enstriiman; 12 Nmtorklu olmalidir,

I7.Rod ile vidanin tam kilitlenebilmesi igin 12 Nm’liktork ile kirilmal ve revizyon gerektiginde
sisteme zarar vermeden ¢ikartilabilmelidir.

18. Set igerisinde kolay kullanim i¢in ozel tiretilmis persuader el aleti olmalidir.

19. Vidalar self-tapping olmalidir. Sette thtiyag olmast durumunda farkl; caplarda tapler
bulunmalidir.

20. Sistemde rod-rod baglantisi igin axial ve off-set domino seklinde iki farkh konnektor olmalidir
21. Kullanim kolayhig agisindan sistemde multiaksiyal, omniaksiyal ve diiz olmak tizere 3 ayri
tranvers baglayici olmalidir

22.Transvers baglayict kilitleme vidasiin dogru ve yeterli kilitlemeyi yapabilmesi icin
torkluenstriimani olmalidir

23 Sistem enstriimanlari kolay uygulanabilir ve eksiksiz bir sekilde konsinye olarak
bulundurulmahdir.

24. Rediiksiyon islemi bittiginde vidanin uzun olan lale baslari tek aparatla kolayca kirilabilmeli,
ekstra bir alete gerek duyulmamahdir.

25 Izlenebilirligi saglayabilmek igin tim urinler Gzerinde lot numaras: ve referans numaras
olmalidir,

26. Uriin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB), UTS kayith, T.C Saglik
Bakanlig tarafindan onayli olmalidir.

27. Uriinlerin CE belgesi ve iiretici firmanin 1ISO 13485 belgesi mutlaka olmalidir.

20.GRUP( 110-113.Kalemler)
SENTETIK KEMIK GREFTLER TEKNiK SARTNAMES]

I- Malzeme igerigi minimum %098 saflikta Beta Tri-Kalsiyum Fosfat (3-TCP) olmalidir.
2- Uriin, kemikte mevcut olan minerale benzer yapida olmalidir. |

3- Optimize edilmis gozenekli yapisi ve kimyasal bilesimi ile saglikli kemigin surekli yenilenme
dongiisil igin uygun olmahdir. N

4- Uriin iyilesme stirecinde B-TCP zamanla bozunmali ve kemik olusumunu desteklemelidir

5- Uriin, uygulama agamasindan sonra Osteokonduktiv ve Osteoinduktiv kemik olusumuna
baslayip, hizlica osteojenik aktiviteyi baslatabilmelidir.

6- Urtiniin gozenekli yapisinin birbirine baglhiligi, mikro ve makro por yapist kan ve viicut
sivilarinin kilcal damar hareketine osteojenik htcreler igin penetrasyonun arttirilmasina ve

sentetik matrisin ossifikasyonuna yardimer olmalidir. ‘ -
7- Uriiniin grantil makro yapilan kemik htcrelerinin matrise derin sekilde niifus etmesine izin




vermelidir.

8- Uriin Radyopak olup, Osteointegrasyonunungériintiilebilir yapida olmasi gerekmektedir.

9- Uriinlerin klinik éncesi ¢aligmalari, biyo uyumluluk testleri (in vitro - in vivo) biyomekanik
testleri, biyo bozunum testleri, biyoytkvesterilite test raporlari olmalidir.

10-Uriin gift kat steril paket olarak sunulmali ve 93/42/AT tibbj cihaz yonetmeligine gore sinif 111
Tibbi Cihaz olarak CE isareti tasimalidir.

11-Uriin gesitlilik ve alternatif ¢ozimler sunmak agisindan poligonel graniiller 2mm-7 mm
arasinda tarkl pargacik boyutuna sahip
oluppoligona]$ekilligranullerhalindeolmal!birbirinekenetlenerekmekanikstabiliteyiarttlrmalldlr.
12-Uriiniin farkl boyutlarda formlar da olmalidir.

13-Uriinlerin kullanim siiresi 3 yildan az olmamalidir.

14-Uriiniin SGK ve UTS kaydi olmalidir.

15-Uriin, akredite ISO 13485 Kalite Yonetim Sistemi Belgesine sahip retici tarafindan
uretilmisolup, Class 111 simf CE belgesine sahip olmahdir.

16-Uriintn  dig ambalajinda, ariin ile alakali Lot numarasi, Referans numarasi, Uretim yeri,
FirmaTamimlayict numarasi ve Griin tamimlayicr bilgilerini gosteren agiklayici barkodu igermelidir
vepaket igerisinde de 2 adet ayni etiket bulunmalidir.

21.GRUP (114-129. Kalemler)
GLOBAL DEROTASYON SISTEMLIKOMBINE POLIAKSIYEL
TORAKALOMBER STABILIZASYON SETI TEKNIK SARTNAMESI

» Sistem Ce veya FDA kalite standartlarindan en az birine sahip olmalidir.

Polyaxial vidalar diigik profilli olmalidir.

» Sistemde Polyaxial vidalarin uglarim self-taping (kendinden gektirmeli) ve self drilling
(kendinden yiv agan) ozelligine sahip olup, uglari ¢ift yivli olmalidir.

~ Vida nut yapist saglam tutunum igin torks olmalidir.

~ vidalarin ug kisimlari spongioz, tst kisimlan ise kortikal yapida olmalidir,

» Vidaboylar1 4.0 mm veya 4,5 mm — 5.0 mm veya 5.5 mm - 6.0 mm veya 6.5 mm — 7.0 mm
veya 7.5 mm — 8.0 mm veya 8.5 mm — 9.0 mm veya 9.5 mm ¢aplarinda, 25 mm den
baslayarak 60 mm e kadar beser mm araliklarla biyiiyen boy gesitliligine sahip olmalidir.

» Sistemde Listezis vakalarinda kullanmak tzere spondiloz vida boylart 4,5 mm veya 5.5
mm - 6.0 mm veya 6.5 mm - 7.5 mm veya 85 mm-95 mm c¢aplarinda, 25 mm den
baslayarak 60 mm e kadar beger mm araliklarla biyiiyen boy gesitliligine sahip olmalidir.

» Polyaxial yapida vidalar ile birlikte gerek duyuldugunda kullanilmak (izere cement enjekte
edilebilen kanulli vida boylart da mevcut olmalidir.

» Sistemde bulunan rodlarinboylari 50 mm baslaytp ve 200 mm kadar Smm araliklarla,
200mm den 500mm kadar da 10 mm araliklarla buiyiiyen boy segenekleri ve uglar alyan
a¢tlmus olup kompresyon yapmaya izin verebilir yapida olmahidir.

» Sistemde transvers, lateral ve aksiyalkonnektor bulunmalidir. N

» Sistem igerisinde bulunnanTransvers baglayicilar tek yanli ve agilandirilabiliruzayip
kisalabilir ozellikte iki ¢esit olmalidir, !
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Transvers baglayicilar 35mm den baslayip 5’er mm artarak 60mm kadar kullanilabilmeye
olanak saglamalidir.

Double cup konnektor sistemde en az iki cesit( Small-Medium) olacak sekilde sette
bulundurulmalidir,

Translasyon ve korreksiyon i¢in sistemde tercih edilmesi durumunda kullanilmak tizere
uniplaner vidalar bulundurulmalidir.

Gerektiginde kullanilmak izere sistemde polyester bant sistemi bulundurulmalidir.

Set igerisinde kullanilmak iizere dinamik rod bulundurulmalidir.

Dinamik rodlarinboylari 50 mm den basglayip 160 mm kadar 5’ er mm araliklarla blytyen
boy segenekleri olmali, dinamik rod bu yapisi sayesinde bir mesafede rigid kismiyla bir
mesafede fiizyonu saglarken.dinamik kismiyla da komgu segment hareketlerine izin vererek
dejenerasyonlara engel olmalidir.

Dinamik rod1.0 eksenelsikistirma vel.5 mm eksenal ¢cekme hareketine izin vermelidir
Dinamik rod+/- 3 derece her yonde(extansiyon, fleksiyon, ve lateralbending)biikiilmeye izin
vermelidir.

Set igerisinde kag newtonluk giig uygulandigini belirlemek amaci ile 12Nw T Handle
bulunmalidir,

Deformite ameliyatlarinda derotasyona ve translasyonayardict  olabilecek ekstra
enstrumanlar olmalidir.

Deratasyon Setinde minimum 8 adet deratasyon tipii olmali, 4 adet de manuel tip olmalhidir.
Bu tipler birbirlerine baglanti aparatlart ile baglanmahidir ve segmental diizeltme
saglamahdir. Deratasyon tiipleri ayni anda persuader gorevi de gormelidir. Ayrica tutucu
klipsler, tip tutucu kol, yaklastirici, ve kapama aparatlarn da olamalidir.

Vida rod yerlesimdeki giigliikleri ortadan kaldiracak en az 4 adet degisik yaklastiricilar
bulunmalidir.

Endikasyona bagh olarak kullanilmasi durumu i¢in vida sistemine yardimer ve vertebral
govdede derotasyon saglayacak ayri bir el aletleri seti bulunmalidir.

Ayrica set igerisinde sadece el bilegini hareket ettirerek vida atmayi saglayan rachedHandle
bulundurulmalidir.

Sistemdeki el aletleri silikon saph ve segimi kolaylagtirmaya uygun renkte olmalidir.
Sistemdeki vidalar seimini kolaylagirmak i¢in Anodizing sistemiyle renklendirilmis
olmalidir.

Sistemin bio-mekanik test raporlari olmalidir, raporlarda teklif edilen malzeme
ozellikleri ile birebir test edildigi isim olarak ge¢melidir..

Uriin T.C.Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith ve T.C. Saglik
Bakanlig tarafindan onayh olmahdir.

Medula sisteminde %100 6deme kapsaminda gorinmelidir. '
Urunun izlenebilirligi i¢in  malzemelerin tzerindeorijinal markasi ,firma kodlar, tretim

seri parti kodlart (LOT No) yazili olmalidir. | B
Teklif edilen drtnlerin numuneleri ile bio-mekanik test raporlan teklifle birlikte

sunulmalidir. | " N
Teklif veren firmalar ameliyatlar i¢in her saat set bulunduracaklarini ve istem olmas
derini taahhut etmelidirler.

halinde aymi giin setleri hazir halde yetkililere teslim edec




o _ .22. GRUP (130—131.Kalem)
DIKILEBILIR DURA YAMASI TEKNIK SARTNAMESI

ANTIVIRAL SOLVENTIZE BOVIN PERICARDIUM

1- Uriin hayvan kaynakli (Xenogreft) olup sigir (bovin) perikardindan tretilmis olmahdir
2- Higbir gekilde sentetik materyal icermemelidir.
3- Uriin biyouyumlu olmalidir
4- Urin, gerektiginde siitiirlenerek kullanilabilmelidir.
S- Islak veya kuru formda kesilebilir olmalidir,
6- Cerrahi kullammda etkisini destekleyecek klinik calismalari bulunmalidir
7- Uriin hastanin kendi dokusu i¢in bir iskele gorevi tistlenerek hizh revaskilarizasyon,
rejenerasyon ve repoptlasyon saglamalidir.
Uriinler Antiviral Solventize Preserved yontemi ile Dehidrate edilmis olmahdir,
Uretim siirecinde liyofilizasyon veya herhangi bir dondurma ile saklama teknigi
kullanilmamis olmalidir. Kullanilan solventler igerisinde NaOH mutlaka bulunmalidir
10- Uriine ait CE belgesi bulunmalidir. Uretici firmanin I1SO Kalite Belgesi bulunmalidir
11-DISTRIBUTORLUK Belgesi olmalidir Bayiler igin ek olarak bayilik belgesi
bulunmalidir.
12- SIGORTA SERTIFIKAST olmalidir. Uriinden kaynakli hastada olusabilecek viral ve
bakteriyel kontaminasyonlara kars: greftler sigorta kapsaminda olmalidir
13- TAAHHUTNAME: Uriinler orijinal paketlerinde teslim edilmeli tiretici haricinde herhangi
bir eklenti yapilmadig ve iiriin orijinalliginin bozulmadigina dair Distribitér ve Bayi
tarafindan ayn ayn taahhitname verilmelidir
14- PAKETLEME: Uluslararasi tibbi malzeme paketleme standardina gore gift paketleme
yapilmis olmahdir. Cift paketler dis muhafaza kutusu ile korunmali, Kutu igerinde iiriinden
harig prospektiis ve sticker (donor, lot numaralarini belirtir) bulunmalidir.
15- Paketlerin tizerinde asagidaki bilgiler mutlaka bulunmahidir;
A- Urtin ad1 ve olgisii
B- Son kullanma tarihi
C- Sterilizasyon teknigi
D- Dondér ID ve lot numarasi
E- Sterilizasyon etiketi
F- Uretici firma adres bilgileri bulunmalidir
16- Terminal sterilizasyon gama sterilizasyonla yapiimahidir,
17- Uretim tarihinden itibaren oda sicakliginda 5 yil saklanabilmelidir. Teslim tarihinde en az

s
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iki yil omra kalmig olmalidir
18- Teklif edilen iiriiniin; [lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi l?ankasma kayith ve SUT ta )
eslestirmesi yapilmis olduklarini tasdik edici belgeler, internet ¢iktisi olarak sunulmahdir.
Sunmayan firmalar degerlendirme digi blrakllacakti.r. o
19- Teklif veren firmanin, Ulusal Bilgi Bankasinda teklif ettigi tiripa{] g
firma kaydi olmali ve bunu belgelemelidir s o o, MBS

er)i¢in bayi ve/veya




20- Teklif veren firmalar, ihale sirasinda degerlendirilmek tizere an az | (bir) adet numuneyi
komisyona teslim edecektir.

Olgiileri: 40 x 50 mm

ANTIVIRAL SOLVENTIZE BOVIN PERICARDIUM

21- Uriin hayvan kaynakli (Xenogreft) olup sigir (bovin) perikardindan tretilmis olmalidir.

22-Higbir sekilde sentetik materyal icermemelidir.

23- Uriin biyouyumlu olmalidir.

24- Uriin, gerektiginde siitiirlenerek kullanilabilmelidir,

25-Islak veya kuru formda kesilebilir olmalidir.

26- Cerrahi kullanimda etkisini destekleyecek klinik calismalar: bulunmahdir.

27- Uriin hastanin kendi dokusu igin bir iskele gorevi lstlenerek hizl revaskiilarizasyon,
rejenerasyon ve repopiilasyon saglamalidir.

28- Urtinler Antiviral Solventize Preserved yontemi ile Dehidrate edilmis olmalidir

29- Uretim siirecinde liyofilizasyon veya herhangi bir dondurma ile saklama teknigi

kullanilmamis olmalidir. Kullanilan solventler igerisinde NaOH mutlaka bulunmahdir

30- Uriine ait CE belgesi bulunmalidir. Uretici firmanm 1SO Kalite Belgesi bulunmalidir,

31-DISTRIBUTORLUK Belgesi olmalidir Bayiler igin ek olarak bayilik belgesi

bulunmalidir,

32- SIGORTA SERTIFIKASI olmalidir Uriinden kaynakl hastada olusabilecek viral ve

bakteriyel kontaminasyonlara karsi greftler sigorta kapsaminda olmalidir

33- TAAHHUTNAME: Uriinler orijinal paketlerinde teslim edilmeli iiretici haricinde herhangi

bir eklenti yapilmadig ve iiriin orijinalliginin bozulmadigina dair Distribitor ve Bayi
tarafindan ayn ayri taahhttname verilmelidir

34- PAKETLEME: Uluslararasi tibbi malzeme paketleme standardina gére cift paketleme

yapilmig olmalidir. Cift paketler dig muhafaza kutusu ile korunmali. Kutu igerinde tiriinden
harig prospektiis ve sticker (donér, lot numaralarim belirtir) bulunmalidir.

35- Paketlerin Gzerinde asagidaki bilgiler mutlaka bulunmalidir:

G- Uriin adi ve 6lgiisii

H- Son kullanma tarihi

I- Sterilizasyon teknigi

J- Donor ID ve lot numarasi

K- Sterilizasyon etiketi

L- Uretici firma adres bil gileri bulunmalidir

36- Terminal sterilizasyon gama sterilizasyonla yaptlmalidir. - . N

37- Uretim tarihinden itibaren oda sicakliginda 5 yil saklanabilmelidir. Teslim tarihinde en az
iki vil omri kalmis olmalidir. ,

38- Tek-lif edilen urtintin; Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina kayith ve SUT ta
eslestirmesi yapiimig olduklarini tasdik edici belgeler, internet ¢iktisi olarak sunulmalidir.
Sunmayan firmalar degerlendirme dis blrakliacakn.r, N o '

38- Teklif veren firmanin, Ulusal Bilgi Bankasinda teklif ettigi trtin(ler) i¢in bayi ve/veya
firma kaydi olmali ve bunu belgelemelidir.
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40- Teklif veren firmalar, ihale sirasinda degerlendirilmek iizere an az 1 (bir) adet numuneyi komisyona

teslim edecektir,

(")l(;iileri : 60 x 80 mm

23.GRUP (132-134. Kalemler)
PUTTY KEMIK GREFT TEKNIK SARTNAMES]

I- Malzeme igeriginde en az %10 oraninda seliiloz tabanls polimerik malzeme ve minimum
%098saflikta Beta Tri Kalsiyum Fosfat (B-TCP) bulunmalidir.

2- Uriin operasyon sirasinda 6n kari stirma gerektirmeyen direkt kullanilabilecek steril enjektor
igerisinde olup, kolay kullanim saglamalidir.

3- Enjektor igerisindeki tirtin, kemikte meveut olan minerale benzer yapida olmalidir ve
Hydroksiapatit igermemelidir.

4- Optimize edilmis gozenekli yapist ve kimyasal bilesimi ile saglikli kemigin siirekl yenilenme
dongiisii igin uygun olmalidir,

5- lyilesme siirecinde, B-TCP zamanla bozunmali ve kemik olusumunu desteklemelidir.

6- Uriin uygulama asamasindan sonra osteokonduktiv ve osteoinduktiv olusumuna baslayip,
hizlicaosteojenik aktiviteyi baslatabilmelidir.

7- Uriiniin yapist kemik hiicrelerinin matrise derin sekilde niifus etmesine izin vermelidir

8- Uriin Osteoinduktiv enjekte edilebilir greft yapisindadir.

9- Gamma 1g1inlama sterilizasyon yoéntemi ile sterilize edilmis kullanima hazir halde olmahdir
10- Uriinlerin klinik 6ncesi ¢alismalar, biyo uyumluluk testleri (in vitro - in vivo), biyomekanik

testleri, biyoyuk ve sterilite test raporlart olmalidir

11- Urin gift kat steril paket olarak sunulmali ve 93/42/AT tibbi cihaz yonetmeligine gore sinif I11

Tibbi Cihaz olarak CE isareti tasimalidir.

12- Uriin gesitlilik ve alternatif gozamler sunmak agisindan 1cc, 2cc, 3ce, Sce, 6¢c ve 10cc
hacimsel ebatlarinda olmalidir.

13- Uriinlerin kullanim siiresi en az 3 yil olmalidir

14- Uriiniin SGK ve UTS kayd olmalidir.

15- Uriin, akredite ISO 13485 Kalite Yonetim Sistemi Belgesine sahip tretici tarafindan uretilmis

olup. Class 111 sinif CE belgesine sahip olmalidir.




16- Urtiniin dig ambalajinda, etiketinde tirgine ait Lot numarasi, Referans numarasi, Uretim yeri.
Firma Tanimlayic Numarasi, uyarilar, @iriin tammlayici bilgilerini gosteren barkod ve paket

igerisinde de 2 adet ayni etiket bulunmalidir

Blok / Kiip Allogreft Teknik Sartnamesi

* Blok / Kiip allogreft tamami bir kutuda olmalidir. Paket iginde 1 adet olmalidir,
* %100 insan kaynakli olmalidir,

* Tastyici olarak hayvansal bir kaynak kullanilmamalidir.

* Blok / Kiip allogreft spongiyoz yapida olmalidir.

* Blok / Kiip boyu ... e¢m olmahdir.

* Blok / Kiip genisligi ... em olmahdir

* Osteoconduktive ve osteo nduktive olmalidir.

* Saglik Bakanhg Uriin ve Belge Kaydi tamamlanmig olmalidir ve belgelendirilmelidir.
* Insan dokusu ile %100 uyumlu, biocompatible olmalidir.

* En az 2 yil miadli olmal; ve bu kutunun tzerinde yazmalidir.

* Thaleye katilan firmanin yetkili bayilik belgesi olmalidir.

* Gerekli enfektif testlerinin yapilmis oldugu belgelendirilmelidir.(NAT)

* Urtin, kataloglanyla ve yaymnlaryla diinya gapinda tanitilmis olmalidir.

* Oda 1sisinda saklanabilir olmalidir.

* Uriin ambalaji igerisinde hasta takip formu bulunmalidir.

* Gama sterilizasyonlu olmalidir

* Urtin sigorta poligesi olmalidir ve beyan edilmelidir.

* Uriin ¢ift kat siteril ambalaj igerisinde olmalidir.

* FDA ve AATB veya EATB belgelerinden birine sahip olmalidir.

* Ihaleye teklif verecek firmanin yetkili bayilik belgesi olmalidir.




. _ 24.GRU!? (135-136. l\’alemler)
TITANYUM LAMINOPLASTI PLAK VE \_/iDA SISTEMLERI TEKNIK
SARTNAMESI

I. Tum plaklar saf titanyumdan, tam vidalar Grade V alagiml; titanyumdan imal edilmis ve ASTM
F67 ve ASTM F136 standartlarina uygun olmalidir,

2. Tiim plak yiizeylerinde capak, ezik, cukur, keskin kenar ve koseler, zimpara izi , cikinti ve son
islem artigi bulunmamalidir.

3. Tum plak ve vidalar biyo uyumlu olmalidir.

4. 2.0 mm’lik vida ¢apina sahip sistemleri olmalidir. Her sistemde normal vidalarin 0.3 mm fazlas
(2.3 mm) kadar acil vidalan olmalidir.

5. Vida baslan arti seklinde olmalidir

6. 2.0 mm ¢apindaki vidalarin 3,7.9 mm boy uzunluk secenekleri olmalidir.

7. 2.0 mm’lik vida ¢apina sahip sistemdeki plak kalinliklar 1.0 mm olmalidir.

8. Plaklarin diiz ve T sekilleri olmali 6-8-10-12 mm aralikli segenekleri olmalidir.
9. Tum plak ve vidalar korozyona karst dayanikli olmalidir.

10. Tam plak ve vidalar biyolojik ortamda non toksik olmalidir

1. Tim plak ve vidalar rontgende gorulebilmeli, CT ve MR uyumlu olmalidir,

12. Ttm vidalarin self tapping hem self drilling ozelligi olmalidir.

13. Tum plak ve vida tirtinlerinin UTS’a kayit bildirimi yapilmus, Saglik Bakanlig ve SGK dan
onaylanmig olmalidir.

14. Tum implantlar konteynir icinde (Her bir set ayri olarak) sterilizasyona hazir vaziyette tam
eksiksiz olarak vakadan once teslim edilecektir

15. Ihtiyag listesinde miktarlan idarece belirlenecek olan plak ve vidalarin alimina istinaden

asagida listelenmis olan fiksasyon seti ( cakma ¢ikarma seti) tcretsiz olarak verilmelidir.
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