1.GRUP(1-2-4. Kalemler)
ANTERIOR SERVIKAL PLAK VE BICAKLI CAGE TEKNIiK SARTNAME

KILITLI SERVIKAL PLAK SETI

1-Kilitli servikal plaklar ISO 5832-3 standardina uygun Ti6Al4V ELI kalitemalzemeden MR
uyumlu yapida olmalidir.

2-Kilitli servikal plaklarin boylar1 25mm-65 mm arasi olmalidir. Plak kalinligi en fazla 3 mm
olmalidir,

3-Kilitli servikal plak tizerinde bulunan kilit deligi yivli olmalidir.Plaklariniizerine takilan kilit
vidalar1 kortikal vidalarin gevsemesini ve geri gelmesini engelleyecek yapida olmali ve anahtarla
sikilalabilecek 6zellikte olmalidir.

4-Kilitli servikal plaklarin iizerinde bulunan delikler 3,5 ve 4 mm ¢apindaki vidalarla uyumlu
calisabilecek yapida olmalidir.

5-Servikal Plaklar yiizeyleri piiriizsiiz olmalidur.

6-Kilitli servikal plaklarla birlikte kullanilan ve plaklarin hasta iizerine monte edilmesini
saglayanKortikal vidalar ISO 5832-3 standardina uygun Ti6A14V ELI kalite malzemeden olmalidir.
MRG uyumlu olmalidur.,

7-Kortikal vidalarin boylar1 her ¢ap igin 12-26 mm arasi boylarinda olacak sekilde 3.5 mm-4 mm
vidalar i¢in her birinden 8 er adet 4 mm vidalar i¢in her birinden yedek olacak sekilde set igerisinde
yer almalidir.

8- Set i¢inde stopludriller ve tapler, biz ¢iftlidrillgayd , derinlik &lger ,plak tutucu ,plak biikiicti,
plak ¢akici ve tornavida ile gerekli aletler eksiksiz sette olmalidir.

9-Hasta takibi ve iiriin giivenilirligini saglamak amaciyla malzemelerin .Uriin tizerine bu bilgiler
lazer markalama teknigi ile yazilmahdir.Uzerinde lot numarasi,malzeme cinsi, iiretici firma ismi yer
almalidir. Herhangi bir problem oldugunda imal edilen malzeme {izerinde bulunan lot numarasindan
hareketle izlenebilirlige ait kayitlar kuruma ibraz edilebilmelidir.

10- Uriinlerin S.B. TITUBB kayd: ve SGK onayi olmalidir.

Anterior Servikal Bicakh PeekCage Sartnamesi
11- Cage PeekMaterialden Yapili Olmalidir.

12- Cage’ indnduvarindatantalummarker olmalidir.

13- Cage servikalanatomiye uygun olmali cage’in en yiiksek noktasi orta noktasi olmalidir.
14- 5 farkli en boyu olmalidir.(4mm, Smm, 6mm, 7mm, 8mm)

15- 12mm, 13mm, 14mm yiikseklik se¢enegi olmalidir.

16- Set igerisinde casparekartor sistemi olmalidir.

17- Cage igerisinde, tutunmay: arttirmak igin bigak sistemi olmalidir.

18- Bigakli cage mekanizmas: alt ve iist template’leri tutmasi igin sharpe(keskin)ve genis yiizeyli
olmalidur.

19- Ozel tasarlanmis el aleti ve cage mekanizmasi tamamen tutmali ve stop sistemi olnalidir.
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20- Sistem istenildigin de standart ve bigakli cage olarak kombine sistem olarak da

uygulanabilmelidir.

21-Ce kalite belgesi olmalidur.

Servikal Fiizyon implant1 Peek Sentetik Greftli

TEKNIK SARTNAMESI

MALZEMENIN ADI ;
VARSA IKINCIi ADI :

Servikal interbody kafesler kemikli cage

FIZIKSEL OZELLIKLERI :

e Servikal interbody fiizyon amagli kullanilabilir olmahdir.

e Acif cage’in igerisinde kemik fiizyonu olusumu igin
kendinden greftli olmahdir.

e Servikal cage igerisinde kemik flizyonu olusumu igin yeterli agikhik
olmadir.

e Servikal cage’ler PEEK materyalden yapilmis olup MRI uyumlu
olmalidir.

e Cage’in geri ¢ikmay1 engelleyici alt ve list endplatelere saplanan
toplamda 6 adet anchor olmalidir.

e Cage ler 12x15em ve 17x14 ebatlarinda olup, 5-6-7-8 mm
kalinhiklarinda secenekleri olmahdir.

e Cage en az 3 derecelik lordoz agiya sahip olmalidir

e Seticinde her boy igin ayr1 deneme guide’leri olmahidir,

KIMYASAL OZELLIKLERI :

e Kullanilacak sistemin ana maddesi peek’den yapilmis olmali, post
operatif dénemde hasta takibine izin vermeli , BT ve MRI
tetkiklerinde 151ma yapmamahdur.

DEPOLAMA SARTLARI :

e Oda sicaklifinda depolanabilmelidir. Cift pakette Gamma steril
orijinal pakette verilmelidir.

URETIM TARIHI VE MiYADI :

e Implantin iizerinde orijinal {iriin kodu, seri numarasi ve ebat bilgileri
olmalhdur.

STANDART OZELLIKLERI :
(ISO,FDA,CE v.b.)

e Uluslar arasi kalite standardini saglayan “°CE’ kalite belgesi
olmalidr.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

e Tiim enstrumanlar ve implantlar aymi firma imalati olmali, ve birbiri
ile uyumlu olmalidir. Malzemeler hi¢ kullanilmamis ve yeni
olmalidir. Ttim malzemeler iizerinde;

a) Imalatg1 firma adi veya amblemi,

b) Imalat seri numarasi

¢) Uriin kodu olmalidir.

e Cerrahi uygulama aletleri ve implantlar1 &zel sterilizasyon kaplari
iginde olmali ,cerrahi uygulama aletleri tizerinde iiriin kod numarasi

OZEL NOTLAR : Jfirma markasi gibi teknik bilgiler bulunmalidir.
o [hale sirasinda numune verilmelidir.
o  Teklif veren firma, vakalarda kullanilmak {izere enstrumanlar setini
tirtinler bitinceye kadar hastane birakmak zorundadir.
103.104 SERVIKAL FUZYON IMPLANTI (SERVIKAL INTERBODY KAFES,

PEEK, (SENTETIK GREFTLI)
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2.GRUP(5-14. Kalemler)
PERKUTAN POSTERIOR KiFOPLASTI SISTEMi TEKNIiK SARTNAMESI

1-Sistem igerisindeki tiim iiriinler tek tek ayr steril paketlerde olmalidir ve endikasyonlara bagh
kalarak, istenilen adet kadar agilabilmelidir.

2-Endikasyona bagli olarak uygulanacak 3 tip farkli ¢cimento segenegi olmalidir.

3-Paket igerisinde, Yiiksek Vizkositeli, Radyoopak Kemik Cimentosu (Polimetilmetakrilat
(PMMA)) olmalidir. Kemik ¢imentosu, monomerlikid ve polimer toz karigiminin birbiri ile
karigtirilmasi ile elde edilmelidir. Kemik ¢imentosu karistirildiktan sonra ortalama 8dk transfer ve
bekleme siiresi, 8dk ¢alisma siiresi olmalidir. Radyoopak &zellikte olmasi igin %30 w/w baryum
siilfat icermelidir.

4-Diger ¢imento segenekleri, kalsiyum fosfat veya Hydroxyapatitebazli olmalidir.

5-Paket igerisinde, kemik ¢imentosunu homojen bir sekilde karistirmak ve ¢imentoyu dogrudan
¢imento doldurma kaniillerine aktarmaya olanak saglayan mixer sistemi olmalidir. 6-Mixer sistemi
ayni anda 6 ¢gimento doldurma kaniiliinii doldurabilecek bir adaptore sahip olmalidir.

7-Paket igerisinde, 11 Gauge’lik Kemik giris ignesi olmalidir.

8-Paket icerisinde, 2 adet ¢alisma kandilii olmahdir. Caligma kaniillerininyanisira, 2 adet sivri uglu,
2 adet kiit uglu klavuz K-teli olmalidir. Caligsma kaniillerinde derinlik 6l¢iimii yapabilmek igin birer
cm araliklarla igaretler olmalidir.

9-Paket igerisinde, kiirataj yapmak i¢in drill olmalidir. Kiiretaj yapiminda kullanilan drillin ¢aligma
kaniiliinden ¢ikis noktasini gosteren isaret olmalidir ve 2mm lik artislarla ¢ikis noktas: sonrasi
derinlik 6l¢timii yapilabilmelidir.

10-Yiikseklik kaybinin restorasyonu ve giivenli bir alan yaratabilmek igin “Sisirebilir Kemik
Tamponlar1” bulunmalidir.

11-Sisirilebilir kemik tamponlar1 en az 700psi basinca dayanikli olmalidir.

12-Sisirilebilir kemik tamponlar1 10mm-20mm arasindaki boylarda alternatifli olmalidir.
13-Sisirilebilir kemik tamponlar sisirildiginde seklini kaybetmemelidir.

14-Sisirilebilir kemik tamponlar sisirildiginde omurga korpus yiizeylerine tek bir noktadan degil
iki farkli noktadan daha genig bir yiizeye etki edecek sekilde (M seklinde tepecik olusturarak)
sismelidir.

15-Sisirilebilir kemik tamponlar1 Polimetilmetakrilat(PMMA)’a kars1 dayanikli olmalidir.
16-Sigirilebilir kemik tamponlarinin baslangi¢ ve bitis (u¢) noktalarinda, scopy altinda rahatca

goriilebilmesi i¢in radyoopakindikatorler olmalidir. Sisirilebilir kemik tampon ve tiimy akseuarlar,

¢alisma kaniilii icerisinden gegebilmelidir.
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17-Paket igerisinde sigirici pompa olmalidir.

18-Sigirici pompa lizerinde dijital basing gostergesi olmalidir. Sistem tlizerine binen basing hem
‘atmosfer’ birimi olarak hem de ‘PSI’ olarak 6lgiilebilmelidir. Sisirici pompa her bir turda 0,5cc
hacminde radyoopak maddeyi balonun igerisine génderebilmelidir.

19-Cimento doldurma kaniillerinin hacimleri 1.5cc olmalidir. Kaniillerin igindeki ¢imentoyu
vertebraya gonderirken ittirici kaniil tizerinde referans ¢izgiler olmalidir. Herbir ¢izgi araligi
0.5cc’lik hacimde ¢imentonun vertebra igerisine génderildigini géstermelidir.

20-Kit iceriginde, Siklerotik veya sertlesmis kemik baglarini koparabilmek ve gevsetmek {izere
kaniil icerisinden galisabilen, 360 derece donebilen L kiiret olmalidir.

21-Gerektiginde kullanilmak {izere kemik biopsi kiti ve biyopsi kaniilleri olmalidir. Biyopsi
kaniiltintin ug¢ kismi, kemige rahatga girip biyopsi alimini kolaylastirmak i¢in &zel bigak sistemine
sahip olmalidir.

22-Sistem igerisinde, ¢imento génderim isleminin kontrollli ve giivenilir bir sekilde génderimine
olanak saglayan “Kontrollii Cimento Génderme Tabancasi” olmalidir. Bu sistem igerisinde 8cc
hacminde 2 adet ¢imento kartusu olmalidir. Cimento kartuglart mixer sistemi ile uyumlu olmalidir.
Mixerde karigtirilan ¢imento, dogrudan her iki kartusa aktarilabilmelidir. Kartuglar, ¢imento dolgu
cihazlari ile uyumlu olmalidir.

23-Cimento gdénderme tabancasi, yiiksek viskoziteli ¢gimentoyu kolaylikla génderebilmeyi saglayan
bir tetik sistemine sahip olmalidir.

24-Kontrollii ¢imento génderme tabancasinin {izerinde aym zamanda, acil bir durumda, ¢imento
akigini ani bir sekilde durdurmak i¢in giivenlik butonu olmalidir.

25-Oda sicakliinda korunabilmelidir.

26-Sadece perkiitan girisimlerde, Polimetilmetakrilat (PMMA) kullanilmas: halinde, hasta basina
her bir girisimde en fazla 1 (bir) kit bedeli olmak {izere kullanilmalidir.

27-Sistemin, Osteoporoza bagli vertebral ¢okme kiriklarinda, travmatik kiriklarda, timor ve
hemangiomada uygulanacak minimal invasive bir cerrahiye olanak saglayacak enstriimantasyonu
olmalidir.

28-Omurga korpusunda sinirli, nérolojik kaybi bulunmayan, primer veya metastatikbenign/malign
tiimorlerde endike olmalidir.

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

30-Sistemi olusturan tiim parcalar steril pakette teslim edilmelidir.

31-Kutu tizerinde, tirtintin nasil steril edildigini gosteren simge olmalidir.

32-Kutu igerisindeki iiriin, ¢ift kat steril paketler icerisinde olmalidir.

33-Kutu igerisinde, lirtin 6zelliklerinin yer aldid: etiketler olmalidir.
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34-Kutu igerisinde, kullanim talimati olmalidir.

35-Kutu iizerinde, son kullanma tarihi, LOT numarasi, Referans Numarasi, Barkod, Adet, Uriin ad1,
Hacmi, Sicaklik Simir1 Simgesi ve Uretici bilgileri yer almalidir.

36-Sistemin klinik uygulama sonuglarini igeren uluslararasi kabul gérmiisyayini olmalidir.

37-Sisirilebilir Kemik Tamponlar1 FDA onayli olmalidir.

3.GRUP(15-20.Kalemler)
KRANIAL MiNi PLAK MESHTEKNIK SARTNAMESi

1-CranioMaxilloFacial stabilizasyon amaglh {iretilmis titanyum alasim ve saf titantumplak ,mesh
ve vida fiksasyon tiriinleri igermelidir.

2-Plak profili 0.2 ile 1.00 mm kalinlig: arasinda en az 2 gesit olmalidir.

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

4-Vidalarin tamamu titanyum alagim olmalidur.

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 segene@i olmalidir.

8-1.6-2.0 mm Sistem Igerisinde diiz ,X,YCift Y, T, Cift T, Orbitalrimplak,A¢1l1 L plak , Kafes Grid
ve RectangularGrid, Bure Hole Plak Cesitleri olmalidir .0.5mm+2, kalinlikta olmalidir ve bu plaklar
1.6mm vida ile kullanilabilir olmalidir.

9-2 delikli diiz kisa ve uzun, 4 ile 16mm arasidelikliregular ve ortasi barl segenekleri olmalidir.
10- 90 derece L plak sag ve sol olmalidir.
11-100 derece L plak sag ve sol olmahidir.

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.

13-Orbital rim plak 4ile 10 delikli se¢enekleri olmalidir.
14-Mini grid kafes plak 2x2, 3x2,4x2 delikli olmalidir.

15-Bure hole plak 12.5mm ile 24mm aras1 olmalidir

16-1.6mm ¢apl vidalarin 3,4,5,6,7,8,9,11,13.18mm self drill boy segenegi olmalidir.

17-1.9mm ¢apli acil vidalarin 5,7mm self drill boy segenegi olmalidir.




18-Kraniyal mesh plak 100x100,70x80,30x40, 45x45,40x60,100x110 veen az 0,7mm profil
kalinlig1 olmalidir.Mesh plaklara anatomik sekil verebilmek i¢in pres forseps bulunmalidir.

19-Mesh plaklar 1.6 ve 2.0mm g¢apli vida ile kullanilabilir olmalidir.
20-Mesh plaklara anatomik seklini verebilecek pres biikiicii olmalidir.
21-2.0 mm ¢apl vidalar4dmm- 23m boylari arasinda self drill olmalidir.
22-2.3 mm ¢apl acil vida 5,7 boylarinda self drill olmalidir.

23-2.0 vida ile kullanilmak {izere 1mm#+2 kalinlikta,Diiz plak, Y plak, L plak,A¢ili L Plak, T plak
JAcili T plak,Cift T plak, Y plak, Cift Y plak,X plak, plak,Z Plak, Agilh Z plak, Bure Hole
Plak,OrbitalRim plak Cesitliligi olmaldir. Diiz 2,4,6,8,10,12,14,16 delikli regular ve ortasi barl
plak ¢esitliligi olmalidir.

24-2.0mm ¢apl kilitli vida ve plak olmalidir. 1mm kalinlikta 4,8,12,20 delikli diiz ve ortas1 barli ve
L plak Sag ve Sol Kilitli Plak ¢esitliligi olmalidur.

25-2.0 ¢aph vida kilitli 6,8,10,12,14.16.18 boylarinda self tap olmalidir.
26-2.0 ¢apl vida kilitsiz 6,8,10,12,14.16.18 boylarinda self tap olmalidur.
27-2.4 caph acil vida 8,10,12,14,16,18 boylarinda self tap olmahdur.

28-1.5mm vida ¢api ile kullanilabilecek 07mm kalinlikta,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 aras1 barli plak gesitliligi
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 ¢apli vida 3,4,6,8,10,12 boylarinda Self tap olmalidir.
31-1.8 ¢aph acil vida boylarinda Self tap olmalidir

32-Vida gaplarina gore tiim vidalarin standart renkleri olmalidir.

33-Set igerindeki plaklarin goriintis olarak yiizeylerinde katmer, ¢ikinti, ¢apak, bosluk, ¢ukur,
gozenek, ezik, ¢atlak, zimpara izi, son islem arti1, diger yabanc1 maddeler, keskin kenar ve koseler
bulunmamalidir.

34-Rontgende goriilebilmeli, CT ve MRI uyumlu olmalidir.

35-Uriinlerin uluslararasi ve ulusal standart kalite belgeleri olmaldur.

36-Tim implantlarherbiri ayr1 konteynir i¢inde eksiksiz bir sekilde vakadan &énce sterilizasyona
teslim edilmelidir.




4. GRUP (21-25.Kalemler)
INTERBODY KAFESLER TEKNiK SARTNAMESI

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

2-Urlin viicuda uyumlu, MR uyumlu, Polyetheretherketone (PEEK) materyalden yapilmis
olmalidir.

3- Superior ve inferior yiizler disli yapida olmalidir.
4-Cage'ninigerisindegreftlemeicingereklialanolmalidir.

5-Uriinler, maksimum fiizyon olusumuna olanak saglayacak yapi ve 6zellikte olmahdir.
6-Uriin ¢ift yonlii kullanima uygun olmalidir.

7-Uriin iginde bulunan mekanizma titanyum materyalden imal edilmis multiaxial olup saga ve
sola yaklasik 90 derece a¢1 verdirilebilir olmalidir.

8-Uriiniin 6lgiileri ; ytikseklik 7mm’den baglayip 13mm kadar, birer mm ara ile olup, genisligi
11mm olmalidir.

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

11-Sistemdeki el aletleri olmalidur.
12-Cage disk mesafesine yerlestirildikten sonra endplatetutumu’nun  artirmak igin
genisleyebilmeli ve distraksiyon ile daralmis foramenlerde rahatlama saglamalidir.

13-Uriin ayni zaman da geri ¢1ikma veya ileri kagma riskine karsi iceriden agilan bir ¢ift bigcak la
alt ve tist endplatelere sabitlenmelidir.

14-Uriin’{in bigaklar1 hasta ve hastaligin sekline gére ayni iirinde bigakli - bigaksiz uzun —kisa
dar veya uzun bigaklarla kullanilmaya izin vermeli ameliyat esnasinda olusabilecek taleplere
gore ek bir alete yada sete ihtiyag duymaksizin doniistiiriilebilmelidir.

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

16-Set igerisinde Uriiniin 7mm, 8mm, 9mm,10mm,1 1lmm ve 12mm boy segenekleri olmalidir.

17-Set igerisinde kullamlacak olan cage in belirlenmesi igin her boyda deneme aparat Jlmalldir.




18-Kemik dokusu i¢in yeterli bog alan sahip olmali ve maximumfiizyon saglamalidir.

19-Cage mesafeye yerlestirildikten sonra graft uygulamasi yapilabilmelidir ve cagenin vidasi
kaniillii olmal1 ve greft agildiktan sonra dahi uygulanabilmelidir.

20-Sistem tek el aleti ile mesafeye yerlestirebilmelidir.

21-Uriin T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayith ve T.C. Saglk
Bakanlig tarafindan onayli olmalhdir.

22-Medula sisteminde %100 6deme kapsaminda goriinmelidir.

23-Uriiniin markas1 ,firma kodlari,iiretim seri parti kodlar1 (LOT No) yazili olmalidr.
24-Teklif edilen lirlinlerin numuneleri ile bio-mekanik test raporlan teklifle birlikte sunulmali

25-Teklif verenfirmalar ameliyatlar igin her saat set bulunduracaklarini ve istem olmasi halinde

ayni giin setleri hazir halde yetkililere teslim edeceklerini taahhiit etmelidirler.

5. GRUP (26-36.Kalemler)

KOMBINE POSTERIOR TORAKOLOMBER SPINAL STABILIiZASYON SiSTEMi
SARTNAMESI

[a—y

Implantlarin tamami 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 konektdér rod ve transvers baglantilar , vida-rod konektorleri,
hooklar(polyaxial, monoaxial), rodlar, vida stapleleri, tranvers ve baglanti rodlarindan
olusmus olmalidir.

4. Transpedikiiler vidalar:

a- Vida caplari: hem monoaksial hem de poliaksial olarak 4,0-8,0 mm ¢ap1 arahginda

olmalidir.

b- Vida boylar1: 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 b

monoaksial ve poliaksial olarak 30-70 mm aralifinda olmalidir.




d-Sakral vidalar;6,0-7,0 mm ¢apinda 30-55 mm boy araliginda olmalidir.

e-Illiac vidalar; 5-7 mm ¢apinda ve 45-80 mm boy aralifinda olmalidir.

f-Poliaksial vidalar 360 derece rotasyon yapabilmelidir.

g- Vidalar semi self tapping disli olmalidir.

h- Tasima tepsisi i¢inde ¢ap ayrimimi kolaylastirmak {izere her g¢aptaki vida basi ayr
renklerde renklendirilmis olmalidir.Renklerdirme yonteminin toksim maddeler icermedigi
belgelenmelidir.

1- Tiim vida ve rod kilitleme sistemleri tistten olmalidir.

5.Cengeller(Hooklar):

a) Sistemde monoaxial, transverse, pedikiil, laminar ve polyaksiyelsakral, transverse,

pedicle,laminarhook se¢enekleri bulunmalidir.

6.Rodlar :

a)Rod ¢ap1 5 ve 6 mm olmalidir.Sistem her iki rod ¢api iginde kullanilabilir olmali.

b)Rod uzunluklar1 5-10 mm artarak bulunmalidir.

¢)Rodlarin ucu rotasyonu kolaylastirmak amaciyla hekzagonal olmalidur.

7.Tranvers Baglantilar:

a) Tlim transvers baglantilarin kilitleme mekanizmas: tistten olmalidir.

b)Transvers baglanti rodlar1 40-80 mm de olmalidir.

¢) Agilandirilabilir transvers baglanti manevras: ii¢ diizlemde (ileri-geri-sag-sol ve kendi
etrafinda hareket imkani saglamalidir.

d) Eklemli transvers baglanti rodlarinin boylar: 40 ile 80 mm arasinda ve uzayabilir
olmalidir.

¢)Sistemdeilliac konektorler ve sacral konektorler bulunmalidir.

ANTERIOR TORAKOLOMBER :

1.Sistemde anteriorlomber plaklar ve vidalar bulunmalidir.
2.Sistemde anteriorstaplerler bulunmalidir.
3.Uzun kafali vidalarin boyunlarini kirmak igin bir taraftaki ¢ikintiy: i¢ine alacak dar bir alet laZJ]m

ve bu alet vida boynunun g¢entik yerine kadar vida kafasini tek tarafli olarak igine alabilmeli.
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4.Transpedikiiler vidanin yolunu kontrol etmek igin toplu diiz pedikiiler rehber telinin yani sira agih
toplu pedikiiler rehber teli de olmalidir.

S.Transpedikiiler vidanin tornavidalan vidalardan daha genis olmamalidir.

6.In siturod kiviricilar roduoblik olarak yakalayabilmeli.

7.Rodu vida/gengel’e yaklastiracak bir diizenek olmali.Bu diizenegin yerine yerlestirildikten sonra
roda bastiran kollar gekilecek vidanin kafasinin hemen yanindan sifir uzaklikta baslamali, 5Smm’
den fazla da tasmamali.

8.Transpedikiiler viday1 sikarken L koruyucu bulunmalidir.

10.Transpedikiiler vidalari yaklagtirici(Compressor) ve uzaklastirici(Distractor) tek elle kullanmaya
izin veren otomatrik kilit sistemine sahip olmalidir.

11.Ince(4,5 ve 5,5 mm’lik vidalar igin) ve kalin (6,5mm’lik vida i¢in), iistiinde 5’er mm’de bir
¢entigi olan mesafe 6l¢iilii, 6cm’de stoplukiint uglu (vida uglu) ¢akici olmali.

12.Set iginde kesiti yuvarlak olan biz olmali.

13.Set vidasi i¢in hem set vidasinin diigmesini engelleyecek yapida bir hassas, bilyal uglu tornavida,
hemde giiglii sikmak i¢in T seklinde sap1 olan diiz uglu tornavida bulunmalidir.

14.Transpedikiiler vida nut’in1 sikmak i¢in en az 10,5 nevton giiciinde torklu el aleti bulunmalidir.
15.Multiaksiyel transvers baglantilari sitkmak igin en az 4,5 nevton giiciinde torklu el aleti
bulunmalidir.

16.Sistemde tekli ve ¢iftli domino bulunmalidir.

17.Ttim implantlarin tizerinde orijinal seri no.su ve boyutlari yazili olmalidir.

18.Tiim malzemeler tizerinde imalatg1 firmanin adi veya amblemi bulunmalidir.

19.Tiim malzemeler oda sicaklifinda saklanabilmeli ve uygun konteynerlerde tasinacak ve
saklanabilecek sekilde olmalidir.

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

22.Sistemin tiim pargalar1 birbirine uyumlu olmalidir.

23.Sistemin tiim pargalar1 tek marka olmalidir.

24.Sistemin iiriin sorumluluk poligesi bulunmalidir.

25.Sistemin Biyouyumluluk ve biyomekanik testleri bulunmalidur.

26.Implantlar ulusal bilgi bankasina kayitli olmalidir.

27. Meydana gelebilecek bir olumsuz durumda firma hasta haklar1 geregi hastanin zararini tazmin

edecekti

28. Teklif veren firma numune getirecektir. Béliim tarafindan numune incelenecek, denenedek ve

ondan sonra kabul edilecektir
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DistractableKorpektomiCage Sistemi Teknik Sartnamesi

1. Kullanilacak spinal sistemin ana maddesi TiA6V4 alasimindan yapilmis olmali, post operatif

dénemde hasta takibine izin vermeli, BT ve MRI tetkiklerine engel olmamalidur.

2. Sistemi meydana getiren tiim baglanti pargalar: .iizerlerinde, iiriin kod numarasi, tiretim

numarasi, CE markasi, iirlin boyutunu kapsayan bilgiler yazilmis olarak bulunmalidir.

3. Ameliyatlara implantlar ile kullanilmak {izere instrument seti birlikte verilmelidir.

TEKNIK OZELLIKLER:

1.
2.

10.

Sistem implant dizayni anterior ve antero-lateral uygulamalar i¢in yapilmis olmalidur.
Sistem torakal ve lomber olmak iizere T1 ve L5 seviyeleri arasinda total veya
parsiyelkorpektomi sonrasi kullanilmak igin iki farkli genislikte sunulmalidir.
Sistem insitu olarak distrakte edilebilir fabrikasyon birlestirilmis cage .endcap’lar ve
gerektiginde kullanilmak iizere sabit uzatma baglantilarindan olugmalidir.
Insitudistrakte edilebilir fabrikasyon birlestirilmis cage gerek insitugreft yerlestirmek icin
gerekse genis kemik ylizey temasi saglamak i¢in genis pencerelere sahip olmalidir.
Endcap’lar anatomik kifoz ve lordoz egimlerine uyum saglamak i¢in 18 ve 22 mm genislikte
cage’lerle kullanilmak tizere 0° ile 10° lik agilarda olmalidir.Ayn1 zamanda lumbosakral
uygulamalarda daha fazla ag1 elde etmek i¢in 22 mm genislikte cage’lerle kullanilmak iizere
en az 15° likendcap’lar olmalidir.
Endcap’larendplate’lere tutunum igin keskin disli yapida ve ¢okmeyi 6nlemek igin genis
alan kaplayacak sekilde dizayn edilmis olmalidur.
Gerektiginde kullanilmak {izere implant boyunu daha uzatmak igin kullanilacak uzatma
baglantilarinin boyu 1,5 cm olmali ve her iki uca da uygulanabilir olmalidir.
Yapilan distraksiyonu kilitlemek i¢in cage lizerinde kilitleme vidasi bulunmalidir.
Meydana gelebilecek bir olumsuz durumda firma hasta haklar1 geregi hastanmin zararini
tazmin edecekti.
Teklif veren firma numune getirecektir. Boliim tarafindan numune incelenecek, denenecek

ve ondan sonra kabul edilecektir.
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6.GRUP (37-40.Kalemler)

INTRAOPERATIF NOROMONITORIZASYON SISTEMi TEKNIiK SARTNAMESI

1,

10.
11.
12.
13.

14,
15:
16.
17.
18.

19.
20.

21.
22.
23.

24,
25.

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 bolgeye yerlestirilerek SSEP
kullanilarak yapilabilecek uygunlukta olmalidir.

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

SEP bar elektrodlar kullanilarak ayn1 zamanda yiizey disk elektrodlari ile alinabilmelidir.
Sistem SEP igin periferal sinirleri 100 mAkadar uyarabilen 8 ¢ikisl ve 25 mA kadar uyabilen
1 adet ¢ikis1 ayn1 modiildeyada cihaza baglanabilen ayri bir modiilde bulundurmalidir.

Sep kayd:r alabilmek i¢in yapiskan Jel-ped elektrotlar veya konkav ya da konveks bar
elektrotlar kullanilabilmelidir.

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

Sistem vida giivenligi testi yapabilmelidir.

Sistemin ameliyathanedeki koter sistemlerinden etkilenmemesi igin susturucu detektorii
mevcut olmalidir.

MEP ve SEP hem tek modiil kullamlarakiki farkli modiille yapilabilmelidir.
MEP hem voltaj hemde amper ile alinabilmelidir.

MEP, motor yollarin kontrolii i¢in farkli 6zelliklere sahip TCS cihazlar1 bulunmalidir.
Sisteme adapte olabilen degisik tiirde problar sayesinde kraniyel cerrahide MEP testi
yapilabilmelidir.

TCS modiilii 1000 volta kadar gikabilmeli, dort adet ¢ikisi bulunmalidir.

TES uygulamas: yapabilmelidir.

Uyar1 akim degeri ayarlanabilmeli ve 6lgiilen deger monitdrde goriilebilmelidir.

Sistem toplamda 64 elektrod ile 32 kanaldan kayit alabilme 6zelligine sahip olmalidir.
Kanallar elektrotlarla ayni renkte olacak sekilde ayarlanabilir olmalidir, ¢alisilan bolgeyi
tanimlamali 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
celik kontakl1 stripsubduralgrid elektrotlar bulunmalidir

2 kanall1 LaryngealSurface elektrotlar bulunmalidir.

EMG kayd1 hastanin kaslarina takilan igne elektrodlar vasitasiyla yapilmalidir.

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

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

Sinir ekartasyonu sirasinda stiirekli elektromiyografi testi yapabilmelidir.

S
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26

27.
28.

29,
30.

31

32.

33.

34,

33,

36.
37.
38.
39.
40.
41.
42,

43,

44

. Kaslara yerlestirilen kayit elektrodlarinin empedans degerleri ekran {izerinden kontrol
edilebilmelidir.

Kraniyel AEP, BAEP, VEP elektrodlari ile uyumlu ¢aligabilmelidir.

Sistemde yazilim ve donamim olarak Laryngealelektrodu ve wvokal kas elektrodu
bulunmalidir.

DBS uygulanabilmeli, ve bu sistemi uygulayacak farkli elektrodlara uyum saglamalidir.
Cihazin DCS o6zelligi bulunmalidir.Bu sistemi uygulayacak farkli elektrotlarla uyum
saglamalidir.

Motor korteks haritalamada sinir probu kullanilabilmeli ve bu problarin boyutlart 70mm den
220 mm ye kadar bulundurulmalidur.

Sistemle beraber mikro ¢atal sinir stimiilasyonprobu da kullanilabilmelidir.

Sistem tizerinde yapilacak cerrahiye uygun hazir programlar bulunmali, bu programlar
tizerinde ameliyattan dnce ve gerektiginde ameliyat esnasinda degisiklik yapilabilmeli ve bu
degisiklikleri farkliprosediir olarak kaydedebilmelidir.

Glial tiimor, kaide tiimorii, kose tiimorii, anevrizma, agik kordektomi, posteriorfossa
tiimorleri, sellar ve parasellar tiimorler cerrahisi, serebral bypass ameliyatlari,
trigeminalndrektomi, spinaltiimor, epilepsi ameliyatlarinda kullanilabilmelidir.

Pediatrik tlimorler i¢in diisiikk 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 kullanilabilmeli ve bu problarin boyutlar1 70
mm den 220 mm’ye kadar bulundurulmalidir.

Sistem TOF testi yapabilmelidir.

Sistem uzaktan goriintiileme &6zelligine sahip olmalidir.

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

Hasta bilgileri, yapilan ameliyatin tiiri ve ozellikleri sisteme kayit edilebilir 6zellikte
olmalidur,

Monitor tizerindeki grafiklerin ¢iktilarinin alinabilmesi igin sistemle uyumlu g¢alisan yazici
baglanabilme 6zelligine sahip olmalidir.

Monitor iizerinde istenilen andaki ekran gériintiisii resim olarak sisteme kayit edilebilir
olmalidir.

Sistem ekranda goriilen grafikleri 6lgmeyi, degerlendirmeyi ve karsilastirmayr miimkiin
kilmalidur.

Sistem belirli bir degere kadar artefakti 6l¢iip elimine edebilmeli, ekranda artifakt gériintiisii
vermemelidir.

. Noromonitorizasyon teknisyenlerinin Elektrofizyoloji Egitimi sertifikast bulunmalidir.

A
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7 GRUP (41-43.Kalemler)
SERVIKAL PEEK CAGE TEKNIK SARTNAMESI

1-Cage peek yapili olmalidir,

2-Cage tlizerinde tantalyum marker olmalidir.

3-Cage servikalanatomiye uygun olmali cage’nin en yiiksek noktasi orta noktasi olmalidir.
4-Cage lizerinde cage’nin geri ¢gitkmasini engelyen ve alt- {ist korpusa ¢akilan 2 adet titanyum
pin olmalidir

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

6-Cage’nin 5 farkli ebatiolmalidir.(4mm,Smm,6mm,7mm,8mm)

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 i¢in her boyda deneme aparati olmalidir
11-Kemik dokusu i¢in yeterli bog alan sahip olmali ve maximum fiizyon saglamalidir.

12-Uriinler saglik bakanligindan onayli olmalidir.

8.GRUP (44.Kalem)
SERVIKAL DiSK PROTEZITEKNIiK SARTNAMESI

Servikal Protez non fiizyon amagli olarak dizayn edilmis olup, C3-C7 aras1 birden {i¢ seviyeye kadar

servikal disk alanina endike olmalidir.

Iki tip protez segenegi olmalidir;
a) Dinamik Titanyum tek parca Protez

b) PEEK+Polietilen iki par¢a Protez

a) Titanyum Protezler;
1-Protez, Non flizyon amagh olarak dizayn edilmisolmalidir.

2-Proteztek bir pargadan olusmalidir.
3-Protezin 12 anatomik boyut segenedi sunmalidir.
4-Protez , omurgada kontrollii, stabil hareketi saglamali ve omurganin fonksiyonel olarak dinamik

olmasina olanak saglamalidir.
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5-Proteztakildiktan sonra uygulanansegmentin altindaki ve tstiindeki segmentteki dejenerasyonun
Onlenmesine yonelik, “sok absorption” gorevi gormelidir.

6-Implant +,-8/10derece flexsion/extension’a ve letaralbending 6zelliklerine sahip olmalidur.
7-Protezlerinytizeylerinde geri ¢ikmayi engelleyici omurgaya gomiilecek disler olmalidir.

8- Protez; tek parca halinde mesafeye konulmali ve bunun igin 6zel implant gakicis: set igerisinde
yer almalidir.

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

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

b)PEEK protezler;
11- 12x15 ebatlarinda 5,5, 6,5, 7.0 ,7,5 ,8.0 ve 8,5 mm yiiksekliklerinde olmalidir.

Ihtiyac olmasi halinde;

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

13-ProtezlerPEEKmateryalden yapilmig olup ortasinda yiiksek asinmaya dayanikli polietilene
(UHMWPE) materyal olmalidir.

14-MRI uyumlu olmalidir ve 1g1ma yapmamalidir.

15-Geri ¢ikmayi engelleyici alt ve iist endplatelere saplanan toplamda 6 adet spike bulunmalidir.
16- Yerlestirme islemi tek el aleti ile gergeklestirilmelidir.

17-Set iginde her boy i¢in ayri deneme guide’leri olmalidir.

18-Her iki sisteme ait orijinal implanlar ve el aletleri ameliyat esanasindahazirbulunmalidir,

ameliyatin durumuna gore istenilen malzeme verilmelidir.

9.GRUP (45-51.Kalemler)

POSTERIOR OKSiPITOSERVIKAL POLYAXIAL STABILiZASYON SISTEM TEKNIiK
SARTNAMESI

1-Bu sisteme ait implantlar ISO 5832-3 kalite Ti6Al4V titanyum malzemeden olmalidir.
2-Occipito Poliaxial vidalar 30° lik hareket kabiliyetine sahip olmalidir.Set igerisinde 3,5 ve 4mm
olgtilerinde yer almalidir.3,5mm ¢apindaki Oksipitopoiliaxial vidalar 12 mm-30 mm araliginda

ﬁ/\r
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ikiser mm boy artisiyla her birinden altisar adet, 4mm ¢apindaki oksipitopoliaxial vidalar 12 mm-
34 mm boy aralifinda ikiser mm artila herbirinden altigar adet olacak sekilde set igerisinde yer
almalidir.

3-Set igerisinde kortikal vidalar 3,5 ve 4 mm olarak 2 ayr1 ¢apta yer alacaktir.3,5 mm caplikortikal
vidalar 6-8-10-12-14 mm boylarinda her birinden set igerisinde altisar adet, 4 mm capli vidalar 6-8-
10-12-14 mm boylarinda her birinden set igerisinde en az altigar adet olacak sekilde yer almalidur.
4-Oksipital bolgede kullanilan plaklar 30-35-40 mm boylarinda set igerisinde yer almalidir.

5- Lateral L konnektorler 12 mm ve 18 mm olarak iki dl¢ii sette olmalidir.
6-Oksipitalcrosslinkhooklar ~ ve  hookluschaftlar ~ takim  halinde  set  icerisinde
bulunmalidir. Hookluschaftlar 30-35-40-45-50-55 mm boylarinda set igerisinde yer almalidir.
7-Occipital bolgede yapilan operasyonlarda kullanilan ve stabilizasyonu saglayan rodlar,
plaklirodlar set igerisinde eksiksiz sekilde yer almalidir.

8- Kullanilan rodlarin ¢aplar1 3,5 mm olmahdir.Diizrodlar 30-40-50-60-70-80-90-100-110-120-
140-160 mm boylarinda, plaklirodlar ise 100-120-150 mm boylarinda set igerisinde yer
almahidir.Rodlar vidalara set yardimiyla kilitlenebilmelidir.

9-Servical bolgeden torokal bolgeye gegis i¢in set igerisinde domino connectérler yer almalidir.
10-Hasta takibi ve iiriin giivenilirligini saglamak amaciyla malzemelerin .Uriin iizerine bu bilgiler
lazer markalama teknigi ile yazilmalidir. tizerinde lot numarasi,malzeme cinsi , {iretici firma ismi
yer almalidir.Herhangi bir problem oldugunda imal edilen malzeme iizerinde bulunan lot

numarasindan hareketle izlenebilirlige ait kayitlar kuruma ibraz edilebilmelidir.
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10.GRUP(52-53.Kalemler)

SERVIKAL VE LOMBER KORPEKTOMi DISTRAKTABLE CAGETEKNIK
SARTNAMESI

DISTIRAKTE EDILEBILEN SERVIKALKORPEKTOMiI CAGE SETiI TEKNIK
SARTNAMESI

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

2 -Cageler set igerisinde 12,14,16 mm c¢aplarinda, her bir ¢ap i¢in Kisa-Orta-Uzun olarak 3 degisik
boyda almalidur.

3- 12mm kisa ebadindaki cage boyu kapali 18mm agikken 21mm,orta boy olan kapali23 mm agik
31mm , uzun boy olan kapali 28 mm agik 41 mm olacak sekilde olmalidir.

4-14mm kisa ebadindaki cage boyu kapali 18mm agikken 21mm,orta boy olan kapali 23 mm agik
31mm , uzun boy olan kapali1 28 mm agik 41 mm olacak sekilde sunulmalidir.

5- 16mm kisa ebadindaki cage boyu kapali 18mm agikken 21mm,orta boy olan kapali 23 mm ag1ik
31mm , uzun boy olan kapali 28 mm agik 41 mm olacak sekildeolmalidir.

6- Cageler anatomik yapiya uygun bigimde , ¢ift yonlii distraksiyonyapacaksekilde olmalidir.

7 -Cagelerin {izerinde 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 g¢akici, rotasyon
icin modiilerpinlicage tutucu ve gerekli el aletleri kontrolleri yapilmis sekilde eksiksiz sette
olmalidur.

10- Set igerisinde cagelerin pozisyonlama sonrasi kilitlenebilmesini saglayacak kilit vidalar1 yer
almalidir.

11- Hasta takibi ve iiriin giivenilirligini saglamak amaciyla malzemelerin .Uriin iizerine bu bilgiler
lazer markalama teknigi ile yazilmalidir. Uzerinde lot numarasi,malzeme cinsi , iiretici firma ismi
yer almalidir.Herhangi bir problem oldugunda imal edilen malzeme {izerinde bulunan lot
numarasindan hareketle izlenebilirlige ait kayitlar kuruma ibraz edilebilmelidir.

12- Uriinlerin S.B. TITUBB kayd: ve SGK onay1 olmalidir.

DISTIRAKTE EDILEBILEN LOMBERKORPEKTOMI CAGE SETi TEKNIiK
SARTNAMESI

1. Alt ve iist vertebra ile birebir kontak saglayacak yiizey agili olmahdir.
2. Alt ve iist vertebralarla siki bir tutunma saglayabilmesi igin temas yiizeylerinin keskin disli
bir yapida olmasi gerekmektedir.
3. Sistem tek par¢a olmalidir.
4. Lomberbolgede kullamlabilir uygun degisik kalinliklarda ve distraksiyon yapma 6zelligine
sahip olmalidir. 7
5. 25 mm’den baslayarak 140mm ye kadar yiikseklik.
6. 20’mmden 28 mm’ye kadar ¢ap alternatifleri olacaktir.
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7. Greftleme igin saglanmis genis orta alan olmalidir ve greftlemedistraksiyondan once
yapilabilmelidir.

8. Distiraksiyon yapildiktan sonra tek agamali kilitleme sistemi olmalidir.

9. Sistemin viicutta kalacak tiim par¢a ve elemanlar: titanyum malzemeden imal edilmis olup
MR uyumlu olmalidr.

10. Distraksiyon sonrasinda kilitlenebilme 6zelligi olmalidir.

11. Sistemin igeride distrakte edilebilir 6zelligi olmalidir.

12. Teklif edilecek tiriin CE veya FDA onayli olmalidir.

13. Uriinlerin tizerinde &lgiilerini ve iiretici firma tanimlayan sembol ya da ifade bulunmali

11.GRUP(54. Kalem)
ULTRASONIK KEMIK KESICITEKNIK SARTNAMESI

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

2. Sistem, ana {inite,ayakpedali,optikelaleti ve disposable cerrahi ugbirimlerinden olugmalidir.

3. Cihaz elektrik prensibi ile ¢alismalidir.

4, Cihaz ¢alisma aralifi yumusak dokuyu koruyacak sekilde 20 KHz — 30 KHzaraliginda olmalidir.
5. Cihaz kranial ve vertebralcerrahilerdehassas yumusak dokulara komsu kemik dokunun giivenli
osteotomilerineuygun kullanim igin tiretilmis olmalidir.

6. Cihaz ana tinitesi {izerinde 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
giivenligi bakimindan, kullanicinintekrar baslatmasi igin kapatilmalidir.

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

9.Cihaz tizerinden peristaltik hareketle akis saglanan su sistemi siddetiayarlanabilirolmalidir.
10.Is1k kaynagi optik el aletinin ug¢ kisminda olmalidir.

11.Cihaz agildiginda dort farkli mod ile aktif olmali, sistem kendi kendini kontroledebilmeli, giig,
151k, su seviyeleri ayarlanabilmeli, kullanic1 profilleri olusturupbu kullanicilara bu ayarlar kayit
edilebilmeli, ayrica cihaz ug segimi konusundakullaniciya otomatik yénlendirme yapabilmelidir.
12.Ayak pedali monitor tizerindeki mentiyii kullanmadan ayar yapmaya olanaksaglamalidir.

13.0Optik el aleti ve cihaza baglant1 saglayan kablosu otoklav ile steril ed'lepjl elidir,
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14.0toklav tepsisine el aleti ve kablosu, uglar, su baglant1 tiipii yerlestirilebilirolmalidur.

15.Uglarin optik el aletine takilmasi kolay olmalidir.

o L =N

10.

12 GRUP (55-56.Kalemler)
LAMINOPLASTI PLAK -VIDA TEKNIK SARTNAMESI

Laminoplasti sistemi alt servikal ve iist toraks boélgesi (C3-T3) igin laminektomi sonrasi
kullamlabilir plak-vida sistemi olmalidir.

Cok seviyeli spondiloz vakalarinin tedavisindeendike olmalidir.

Plaklar diisiik pofilli, tek tarafli ya da ¢ift tarafli nceden biikiilmiis ve diiz secenekli
olmalidur.

Sistemde anatomiye uygun olarak 2 mm kalinliginda, 6nceden biikiilmiis plaklar 27 mm’den
35 mm ’e kadar 2’ger mm artarak degisen en az 5 farkli boyda plak segenekleri olmalidur.
Sistemde 2 mm c¢apinda, 4 mm den 12 mm kadar 2’sermm artan farkli uzunluk
secenekleriyle self-tapping ve self-drilling vida segenekleri olmalidir.

Set igerisinde 4-12 mm uzunlugunda stopludriller olmalidur.

Implantlar, yiiksek gradeli piire titanyum hammaddesinden tiretilmis olmalidir.
Implantlarin {izerinde imalat¢i firma adi veya amblemi, imalat seri numarasi olmalidir
Sette 2mm kalinliginda 20 delikli ve en az 10cm uzunlugunda adaptasyon plagi
bulunmalidur.

Sistem implantlarinin istendiginde BioMekanik testleri ve bio mekanik ¢aligmalar

sunulabilmelidir.

13.GRUP(57-71.Kalemler)

MULTIFONKSIYONEL POSTERIOR SPINAL SiSTEM TEKNIK OZELLIKLERi

TEKNIiK SARTNAMESI

1. Sistem torakalomber bolgede; torakolomberposteriorenstriimantasyon olarak
kullamlabilmelidir.

2. Sistem; monoaksiyal, poliaksiyal, rediiksiyon, cement enjekte edilebilir  vidalarindan

olugsmalidir.
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3.

4,

Vidalarin gévde yapisi, pedikiil dokuya zarar vermeyecek sekilde spongitz ve kortikal kemik
yapisina uygun olmalidir.
Sistemde poliaksiyalsement enjekte edilebilen vidalar olmalidir.Sement enjekte edilebilen

vidalar 2,5mm genisliginde kaniile sahip olmalidir.Sement enjekte edilebilen vidalarin kullanimi
i¢in sementenjeksiyonkaniiliinden gegecek 2,1lmm genisliginde 6zel sement enjeksiyon aparati
firma tarafindan saglanmalidir.Sement enjekte edilebilen vidalarda, optimum sement ¢ikigini
saglamak icin, 1,90mm genisliinde ve 6,40mm boyunda pencere olmalidir.Sement enjekte
edilebilen vidalarda, sement enjekte etme aparatinin sement ¢ikisini engellememesi igin, vidanin
sement enjeksiyon penceresi stopluolmalidir.SistemdeCementi vidalara enjekte edebilmek igin
ozel olarak tasarlanmus; ¢ift kat paketlerde steril edilmis ve kutulanmig sement Enjeksiyon Kiti
olmalidir. (Set igerisinde hastanede steril edilecek kitler uygun degildir, cement kiti hastaneye
ayrica steril getirilmedir.1 adet sement Enjeksiyon Kitininin Igerigi:3 adet 100 mm boyunda
paslanmaz gelikten tretilmis, ug¢ kismi yivli ve tamamen vidanin kafa yapisina uygun olarak
tasarlanmig metal kaniillerolmahdir. Cement sizintilari ve geri tepmesementbasincini
engelleyecek sekilde vidaya kilitlenebilen Metal Kandiiller ve bu kaniillerle uyumu ¢alisan 3 adet
Kemik itici olmahdir. Bu kit steril olarak sunulmalidir.Kemik iticiler 1 seferde 1 vidaya
min.1.5cc cement génderimine uygun olmalidir.Sistemde tiim vidalar monoaxial, poliaxial,
monoaxial rediiksiyon, poliaxialrediiksiyon olarak kaniillii tipte hazir olmalidir. MonoAxial ve
MonoAxial Rediiksiyon Kaniilli vidalarin ¢aplar1  5.5mm/6.5mm/7.5mm ¢apinda;
30/35/40/45/50/55/60mm boyunda olmalidur.

Sistemde fiizyonu arttirmak igin titanyum poroz kaph vidalar bulunmalidir.Sistem tiim poroz
kapli vidalar monoaxial, poliaxial, monoaxial rediiksiyon, poliaxial rediiksiyon olarak hazir
olmaldir. Titanyumporoz  kapli  vidalarda gozenek  boyutlart  75-100pum(mikrom)
olmalidir.MonoAxial ve MonoAxial Rediiksiyon (Uzun Kafa) vidalarin ¢aplar
5.5mm/6.5mm/7.5mm ¢apinda; 40/45/50mm boyunda olmalidir. Titanyumporoz kapl vidalar
mikrogdzeneklerin igine dogru kemiksi trabekiiliin igten biiylimesi vasitasiyla kemik kuvvet
iletiminde iyilesme saglamalidir.Bu sebepten kemik ve implant arasindaki bagin uzun vadeli
stabilitesindede iyilesme saglamalidir.Titanyumporoz kapli vidalarin kaplama raporlar
sunulmalidir. Titanyumporoz ~ kaphh  vidalarin  Bio  uyumluluk testleri istendiginde
sunulabilmelidir.

Vidalarin gévde yapisi, pedikiil dokuya zarar vermeyecek sekilde spongiéz ve kortikal kemik
yapisina uygun olarak tasarlanmig olmalidur.

Sistemi olugturan vidalarin omurgada hizli ilerlemesi ve pullout’u azaltrna731 agisindan dualcore

-duallead yontemi ile tiretilmis olmasi gereklidir. igi ’kortikal ve spongioz
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1.

yapisina gdre 2 farkli ¢ap ve 2 farkl dis formlarinda olmalidir; bu &zellik, karsilastirmali
biyomekanik testlerle ispatlanabilmelidir.

Sistem diisiik profilli vidalardan olugmalidir, kap kismi (vida basi profili) 14.5mm olmalidir.
Vida gaplari: 4.5 mm-8.5mm arasinda olmali, vida boylart 20mm’den baslayip 90mm’ye kadar
5’ er mm araliklarla; 90mm’den 100mm’e kadar 10° ar mm araliklarla artmalidir.

Vidalar £20 derece toplamda 40 derece agilandirilabilir olmalidir,

Sistemdeki standart rodlarin ¢aplar1 6.0mm ve 5.5mm, flatrodlar 5.6mm olmalidir. Normal Rod
boylari, 40mm’den baslayip 700mm’ye kadar olmalidir.

Sistemde 3 ¢esit ara baglant1 olmalidir.

Tek ara baglant1 5,5mm ve 6mm likrodlarla uyumlu olmaldir.

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

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

Sistemde ServikoThorasic baglant: 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
lateralkonnektorlerolmalidir.Lateralkonnektorlerin  agik 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 olmalidur.

Sistem igerisinde rod bastirici, vida yiikseltici ve rod gevirici aletler bulunmalidir.

Sistem implantlarinin istendiginde Bio Mekanik testleri ve biyouyumluluk c¢alismalar:
sunulabilmelidir.

Sistem, uluslararasi kalite belgesi (CE)’ne sahip olmalidir.

14.GRUP (72-73.Kalemler)
EKSTERNAL VENTRIKULER DRENAJ KITITEKNIK SARTNAMESI

Ventrikiiler Drenaj Kiti’nde 120 ml derecelendirilmis biiret olmalidir. Istenilen zaman

aralifinda biiret i¢ine dolan BOS miktari kolaylikla dlgiilebilmelidir.
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Ventrikiiler Drenaj Kiti’ndeBiiret ve torba arasinda klips olmali, hazneye dolan BOS miktari
olgiildiikten sonra, klips agilarak biireticerisindeki sivinin torbaya aktarimi yapilabilmeli, ve
bos kalan biiret ile sonraki 6l¢timler dogru olarak yapilabilmelidir.

Ventrikiiler Drenaj Kiti’'ndeBiiret ve torba arasinda biirete dolan BOS’tan 6rnek almaya olanak
saglayan bir adet latexsizenjeksiyon portu bulunmalidir.

Ventrikiiler Drenaj Kiti’nde hasta hatti {izerinde bir adet {i¢ yollu musluk ve musluk tizerinde
BOS ornek alimini ve intralumbar ilag gonderimini saglayan lateks igermeyen enjeksiyon

portu bulunmalidir.

Ventrikiiler Drenaj Kiti’nde hasta hattinin biirete giden béliimiinde sivi geri kagisim

engelleyici 1 adet tek yonlii valf bulunmalidir.

Ventrikiiler Drenaj Kiti’ndebiiretin tist kisminda bakteri gegisini engelleyen,
sividan etkilenmeyen hidrofobik filtre bulunmalidir. Biiret ve filtre arasinda klips olmalidir.
Ventrikiiler Drenaj Kiti’nde Drenaj Torbasi tizerinde bakteri gegisini engelleyen, sividan

etkilenmeyen hidrofobik filtre bulunmalidir.

Ventrikiiler Drenaj Kiti’nde drenaj torbasindaki ve biiretin tizerindeki hidrophobik filtre, akig
sistemi ile drenaj torbasi gidis yolu negatif a¢ik hava basinci etkisini diigtirmeli ve sistemi

bakteriye kapamalidir.

Ventrikiiler Drenaj Kiti’nde degistirilebilir 700 ml.” lik drenaj torbasi olmalidir.
Ventrikiiler Drenaj Kiti’nde hem mmHg hem cmH2O olarak derecelendirilmis basing 6lgek

bandi bulunmalidir.

Ventrikiiler Drenaj Kiti’nde drenaj torbasi baglama ipi bulunmalidir .
Ventrikiiler Drenaj Kiti’ndekikateter MRI ve CT uyumlu olmalidir.
VentrikiilerKateterradyoopasite saglamasi igin beyaz baryum siilfat emili silikon elastomel

tiipten yapilmis olmahidir.

VentrikiilerKateter biikiilme ve kompresyona karsi direng saglamak {izere nispeten sert
olmalidir.
VentrikiilerKateterin i¢ ¢ap1 1,5 mm, dis ¢ap1 2,8mm, uzunlugu ise 35 cm olmalidir.

VentrikiilerKateter’intantalumemili, yuvarlatilmig ucuna 2.4 ¢cm mesafe igerisinde, kateter
cevresi boyunca, 4 sirali 4’er, toplam 16 adet giris deligi bulunmalidir.
VentrikiilerKateter’inproximal ucundan 5, 10, 15em uzaklikta 3 adet grafit emili silikon

elastomerden yapili siyah uzunluk igareti bulunmalidir.

y
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18. VentrikiilerKateter’i yerlestirmeye yardimer olacak paslanmaz gelikten kilavuz teli ve 15
cm’lik agili uglu bir trokar: bulunmalidir,

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

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

EKSTERNAL LOMBER DRENAJ KiTi TEKNIiK SARTNAMESI

1. BOS’unlombersubaraknoid aralikta drenaji veya BOS akisinin izlenmesi igin
tasarlanmig olmalidir.

2. Lomber Drenaj Kit’inde 120 ml derecelendirilmis biiret olmalidir. Istenilen zaman aralifinda
biiret i¢ine dolan BOS miktar: kolaylikla dl¢iilebilmelidir.

3. Lomber Drenaj Kit’indeBiiret ve torba arasinda klips olmali, hazneye dolan BOS miktari
olgiildiikten sonra, klips agilarak biiretigerisindeki sivinin torbaya aktarimi yapilabilmeli, ve
bos kalan biiret ile sonraki 6lgtimler dogru olarak yapilabilmelidir.

4. Lomber Drenaj Kit’indeBiiret ve torba arasinda biirete dolan BOS’tan 6rnek almaya olanak
saglayan bir adet lateks igermeyen enjeksiyon portu bulunmalidir.

5. Lomber Drenaj Kit’inde hasta hatti {izerinde bir adet ti¢ yollu musluk ve musluk tizerinde
BOS 6rnek alimini ve intralumbar ilag génderimini saglayan lateks igermeyen enjeksiyon
portu bulunmalidir.

6. Lomber Drenaj Kit’inde hasta hattinin biirete giden b&liimiinde sivi geri kagisini engelleyici
1 adet tek yonlii valf bulunmalidir.

7. Lomber Drenaj Kit’'indebiiretin {ist kisminda bakteri gegisini engelleyen, sividan
etkilenmeyen hidrofobik filtre bulunmalidir. Biiret ve filtre arasinda klips olmalidir.

8. Lomber Drenaj Kit’inde Drenaj Torbasi {izerinde bakteri gegisini engelleyen, sividan
etkilenmeyen hidrofobik filtre bulunmalidir.

9. Lomber Drenaj Kit'inde drenaj torbasindaki ve biiretin {izerindeki hidrophobik filtre, akis
sistemi ile drenaj torbasi gidis yolu negatif agik hava basinci etkisini diigtirmeli ve sistemi
bakteriye kapamalidir.

10. Lomber Drenaj Kit’indedegistirilebilir ve bosaltilabilir 700 ml.” lik drenaj torbasi olmalidir.

11. Lomber Drenaj Kateteri MRI ve CT uyumlu olmalidir.

12. Kateter, kateter liimeninin ¢6kme olasiligini en aza indirmek {izere tasarlanmis, baryum emili
silikon elastomer tiipten yapilmig olmalilatex igermemelidir.

13. Kateterin kapali peritoneal ucu radyopaktantalumemili silikon elastomel ile doldurulmus
olmalidir.

14. Kateterin i¢ ¢ap1 0.7 mm, dis ¢ap1 1.5 mm, uzunlugu 80cm olmalidir.

15. Kateterin kapali u¢ kismindan itibaren 1.7 cm mesafe igerisinde, ¢evresi boyunca, 4 sirali 3’er,
toplam 12 adet giris deligi olmalidir.

16. Kateterin kapali ucundan itibaren 11, 16, 21 ve 26cm uzaklikta 4 ad } uzunluk isareti
olmalidir.
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Kateterinluerlock baglanti konnektorii ve buna bagli konnektor kapagi ve sikistirma kollar
olmalidir.
Kateterin ayarlanabilir stoperli kilavuz teli olmalidir.

Kateter ile birlikte 2 adet fixationtap’i bulunmalidir.
Lomber Drenaj Kit’indekateter-konnektér arasi kirilmay: énleyen baglama pargasi olmalidir.

Lomber Drenaj Kit’indeTuiy ignesi 14 gauge9 cm huber uglu olmali, yerlestirme sirasinda
kateter basinin diiz kalmasina olanak saglamalidir.

Lomber Drenaj Kit’inde érme baglama ipi ve 20 gauge kor igne olmalidur.

Lomber Drenaj basing 6lgek bandi hem mmHg hem cmH20 olarak derecelendirilmis
olmalidir.

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

15. GRUP(74-94. Kalemler )
CSF FLOW CONTROL VALF KN1040

Konturlu valf sistemi birbirine yapigma ve deformasyon olasilifini diistirmek ig¢in
birbirinden farkli polipropilen ve silikon elastomer materyallerden yapilmis olmalidir.Lateks
icermemelidir.

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

Gergek konturlu tasarim daha diisiik valf profili saglamalidir.

Valf burr hole dizayn olmamalidir. Yatik dizayn olmahdir.

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

Radyopak belirleyici noktalar valf basincini, akis yontnt valfdenkatetere gegisi
belirleyicilik saglamalidir.

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

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

Valfin ¢ocuk boyutu igin govde boyu 25mm, eni 12mm, rezervuar boyu 10mm, valf

yiiksekligi5.5 mm olmalidir.

4

Valfin ultra small boyutu i¢in gévde boyu 20mm, eni 11mm ve yt‘lks?@i 4mm  olmahidir,
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13. Kateterkonnektérlerindekateter baglantisi yapilacak bélgelerde baglantinin

saglamligimsaglayacak oluk bulunmalidir.

14. Konturluvalf’de diisiik basingta 30-45 ml/saat, orta basingta 85-105 ml/saat, yiiksekbasingta

145-170 ml/saat, mmH20 basing kontrolii olmalidur.

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

CSF FLOW CONTROL VALF BURR HOLE

.

o

Burr Hole valfler birbirine yapigsma ve deforme olasiligini diistirmek igin birbirinden
( polyproplen ve slikonelestomer ) farkli meteryalden yapilmis olmalidir.

Valf lizerinde yer alan radiopak belirleyici noktalar valf basincimi, akis y&nini
valfdenkatetere gecis tayinini saglamalidir.

Silikon elastomerdome enjeksiyona uygun olmalidir,

Valfe giris ve ¢ikis konnektorlerindekateter baglantisi belirleyici radiopak yiiziik
olmalidur.

Valfin dis ¢ap1 en fazla 20 mm olmalidur.

Burr Hole valf ¢ap1 16 mm, veya 12 mm olarak segilebilmelidir.

3 ayr1 basing seviyesinde (low, medium ve highpressure) tercih yapilabilmelidir.

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

CSF FLOW CONTROL ULTRA SMALL VALF

(3
8.
9.

. Ultra small valfler birbirine yapigsma ve deforme olasiligim diistirmek igin birbirinden

( polyproplen ve slikonelestomer ) farkli meteryalden yapilmis olmalidir.

¢ akis yolu basite indirgenmistir. Metalik olmayan yapt CT ve MRI uyumsuz
olmamasini saglar.

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

Silikon elastomerdome enjeksiyona uygundur.

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

Valfe giris ve ¢ikis konnektorlerindekateter baglantisi belirleyici radiopak ytiziik
olmalidur.

Valfin dikiminde silikon yiizeyi yirtilmaktan koruyucu 3 adet stitur deligi bulunmahdir.
Valfin uzunlugu en ¢ok 20 mm, genisligi 11 mm ve yiiksekligi 4 mm olmalidur.

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

10. Uriin etilen oksit ile steril edilmis ve ¢ift paketli olmalidir.
11. Valf yatik tip olmalidr.
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AYARLANABILIR ANTISIFONLU SHUNT VALFi TEKNIiK OZELLIKLERI

10.

11.

12.

13.

14.

13,

16.

17.

18.

19.

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

Valfteki antisifon odacig valf gévdesi iginde birlesik olarak bulunmalidir, ayr1 olmamalidir.

. Valf, hastanin normal fizyolojik ICP’sini muhafaza ederek akisina miisaade etmeli, hastanin

durus pozisyonuna gore engelsiz akig hizin1 korumalidir.

Valfte bulunan ve normalde kapali olan antisifon mekanizmasi, zar-basing valf mekanizma
seviyesi ile beraber ¢aligmalidir.

Valf, distalkateterin hidrostatik basincinin sifonlayici etkisiyle olusabilecek asir1 BOS drenaji
nedeniyle intraventrikiiler basing ve hacimdeki fazla azalmayi en aza indirebilmelidir.

Valf, basincinin ayarlanabilir olmasi sebebiyle revizyon ihtiyacini diistirmelidir.

Valf, 5 ayn basing aralifinda ayarlanabilir 6zellikte olmalidir.

Valf par¢a yapigmasini ve deformasyonu engellemek igin birbirinden farkli materyallerin
beraber ¢alistig1 sekilde dizayn edilmis olmalidir.

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

Valf giris ve ¢ikis konnektdrlerindekateter baglantilarinin X 1ginlariyla dogrulanmasini
saglayan radyopak isaret bulunmalidir.

Valf iizerinde akis yoniinii gosteren radyopak gosterge oklari bulunmalidir.

Valf BOS 6rnegi almak veya enjeksiyon yapabilmek i¢in bir rezervuar haznesi igermelidir.
Rezervuar, valve gévdesi tizerinde olmali, ayr1 olmamalidir.

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

Valfin saglam polipropilen tabani, rezervuara enjeksiyon yapildiginda ignenin delip gegme

riskini en aza indirgemelidir.

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

Valf, sentetik ruby toplu olmalidir.

Valfi ayarlamak i¢in birakilan dijital ayarlama cihazi valften yaklagik 10cm yukarida iken bile
kolaylikla valfin performans derecesini ve agilig basincim ekraninda géstermelidir.

Dijital ayarlama cihaz1 valfin 5 ayr basing seviyesinden segilen herhangi birine kolaylikla
ayarlanmasini saglamahdir.

Ayarlama islemi swrasinda, dijital cihazin ekraninda beliren 151k ve isaretler, valfin

pozisyonunun kolaylikla tespit edilmesini saglamalidir.




20. Uriin etilen oksit ile steril edilmis ve ¢ift paketli olmalidur.

VENTRIKULER KATETER STANDART TEKNiK OZELLIKLERI

1. VentrikiilerKateterradyoopasite saglamasi i¢in beyaz baryum siilfat emili silikon
elastomel tiipten yapilmis olmalidir.

2.VentrikiilerKateter biikiilme ve kompresyona kars: direng saglamak {izere nispeten

sert olmalidir.

3. VentrikiilerKateter standart ¢apl (i¢ ¢cap1 1,3 mm, dis ¢ap1 2,5mm) uzunlugu ise 23 cm
olmalidir. Kateterin kirilmadan biikiilmesini saglayan 90 sag a¢ili konnektorii
bulunmalidir.

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

5. VentrikiilerKateterintantalumemili, yuvarlatilmis ucuna 1.6 cm mesafe igerisinde,
kateter ¢evresi boyunca, 4 sirali 8’er, toplam 32 adet giris deligi bulunmalidur.

6. VentrikiilerKateteri yerlestirmeye yardimci olacak paslanmaz gelikten kilavuz teli
bulunmalidir.

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

PERITONEAL KATETER STANDART TEKNIiK OZELLIiKLERI

1. PeritonealKateter, radyoopasite saglamasi i¢in baryum emili silikon
elastomel tiipten yapilmig olmalidir, latex igermemelidir.

2. PeritonealKateter, biikiilme ve kompresyona kars1 direng saglamak
{izere nispeten sert olmalidir.

3. Peritonealkateter standart ¢aph (i¢ ¢ap1 1.3 mm, dis ¢ap1 2.5 mm)
uzunlugu ise 90 cm olmalidir.

4. PeritonealKateter’inperitoneal ucunun gevresinde 4 adet slit (yarik) valfi
olmalidir. Bu slitlerin kenarlari birbirine yapisarak tikanmamasi igin, slitler grafit ile
kaplanmis olmalidir.
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5. PeritonealKataterinperitoneal ucunun ¢evresindeki slitler (yariklar)
retrograd akigtan koruma saglamak tlizere tasarlanmis olmalidir.
6. PeritonealKataterin {izerinde tantalumemili silikon distal ucundan 10,

7. 20, 30cm uzaklikta (10’ar cm araliklarla) 3 adet siyah uzunluk isareti bulunmalidir.

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

LUMBOPERITONEAL SHUNT KATETER SiSTEM TEKNIK OZELLIKLERI

1. LumboperitonealShuntkateter MRI ve CT uyumlu olmahdir.

2. LumboperitonealShuntkateter baryum emili silikon elastomerden yapilmis olmali; lateks
icermemelidir.

3. LumboperitonealShuntkateterin agik peritoneal ucu radyopaktantalumemili silikon
elastomel ile doldurulmus olmalidir.

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

5. LumboperitonealShuntkateterin i¢ ¢ap1 0.7 mm, dis ¢ap1 1.5 mm olmalidur.

6. LumboperitonealShuntkateterin i¢cinde 14G Huber uglu Toughy ignesi bulunmalidir.

7. LumboperitonealShuntkateter ile birlikte 1 adet fiksasyon aparatt ve 1 adet konnektor
bulunmalidir.

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

ANTISIFONLU SHUNT KiTi TEKNIK OZELLIKLERI

1. AntisifonluShunt Kiti, MRI ve CT uyumlu olmalidur.

2. AntisifonluShunt Kit, beynin lateralventrikiilerinden, kalbin sag artriumu veya peritoneal
bosluga selebrospinal sivinin shunt edilmesinde kullanilmak {izere tasarlanms olmalidir.

3. AntisifonluShunt Kiti, tek pakette, bir adet standart ¢apli ventrikiilerkateter, bir adet standart
¢apl kardiyak/peritonealkateter ve bir adet antisifonlu valf igermelidir.

4. AntisifonluShuntKit igerisindeki valf ve kateterler birbirinden ayr1 ve birlestirilmemis
olmalidir.

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

6. Valfteki antisifon odacig: valf gévdesi i¢inde birlesik olarak bulunmalidir, ayr1 olmamalidur.

7. Valf, hastanin normal fizyolojik ICP’sini muhafaza ederek akisina miisaade etmeli, hastanin
durus pozisyonuna gore engelsiz akis hizin1 korumalidir.

8. Valfte bulunan ve normalde kapali olan antisifon mekanizmasi, zar-basing valf mekanizma
seviyesi ile beraber ¢aligmalidir.

9. Valf, distalkateterin hidrostatik basincinin sifonlayici etkisiyle olusabilecek asiri BOS drenaiji
nedeniyle intraventrikiiler basing ve hacimdeki fazla azalmay1 en aza ifidirebilmelidir.
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3.

Valf i¢gin, pediatrik ve eriskin boy segenekleri ve her boy i¢in {i¢ ayr 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 basinc: ile distal veya proximal yonde sivi gegirilebilir 6zellikte
olmalidir.

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

Valf giris ve c¢ikis konnektorlerindekateter baglantilarinin X 1sinlariyla dogrulanmasimni
saglayan radyopak isaret bulunmalidir.

Valf {lizerinde basing diizeyini ve akis yoniinii gosteren radyopak gosterge oklari
bulunmalidir.

Valf BOS o6rnegi almak veya enjeksiyon yapabilmek igin bir rezervuar haznesi ve bir
polipropilen igne muhafazasi igermelidir. Rezervuar, valve gévdesi lizerinde olmali, ayr
olmamalidur.

Valften selektif sekilde sivi gegirmeyi kolaylastirmak i¢in, merkezi rezervuarin proximal ve
distal ¢ikis uglarinda ocluder (tikag) bulunmalidir

Valf parga yapismasini ve deformasyonu engellemek igin birbirinden farkli materyallerin
beraber ¢alisti1 sekilde dizayn edilmis olmalidir.

Valfin saglam polipropilen tabani, rezervuara enjeksiyon yapildiginda ignenin delip gegme
riskini en aza indirgemelidir.

Valfin tabani valfi dokuya sabitlemek i¢in PTFE ag ile kapli olmalidir.
VentrikiilerKateterradyoopasite saglamasi i¢in beyaz baryum siilfat emili silikon elastomel
tiipten yapilmig olmalidir.

VentrikiilerKateter biikiilme ve kompresyona karsi direng saglamak {izere nispeten sert
olmalidir.

VentrikiilerKateter standart ¢aphi (i¢ ¢ap1 1,3 mm, dig ¢apt 2,5mm) uzunlugu ise 23 cm
olmalidir. Kateterin kirilmadan biikiilmesini saglayan 90 sag agili konnektorii bulunmalidir.
VentrikiilerKateter’intantalumemili, yuvarlatilmig ucuna 1.6 cm mesafe igerisinde, kateter
¢evresi boyunca, 4 sirali 8’er, toplam 32 adet giris deligi bulunmalidir.

VentrikiilerKateter "in yuvarlatilmig ucundan 5, 10, 15¢m uzaklikta (5 cm araliklarla) 3 adet
siyah uzunluk igareti bulunmalidir.

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

Kardiyak/PeritonealKateter, radyoopasite saglamasi i¢in baryum emili silikon elastomel
tiipten yapilmis olmalidir, latex igermemelidir.

Kardiyak/PeritonealKateter, biikiilme ve kompresyona kars: direng saglamak {izere nispeten
sert olmalidir.

Kardiyak/Peritonealkateter standart ¢apli (i¢ ¢ap1 1.3 mm, dis ¢ap1 2.5 mm) uzunlugu ise 90
cm olmalidir.

Kardiak/PeritonealKateter’inperitoneal ucunun ¢evresinde 4 adet slit (yarik) valfi olmalidir. Bu
slitlerin kenarlar1 birbirine yapisarak tikanmamas: igin, slitler grafit ile kaplanmis olmalidur.
Kardiak/PeritonealKateterinperitoneal ucunun ¢evresindeki slitler (yariklar) retrograd
akistan koruma saglamak {izere tasarlanmis olmalidir.
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32. Kardiak/PeritonealKateterin tizerinde tantalumemili silikon distal ucundan 10, 20, 30cm
uzaklikta (10°ar cm araliklarla) 3 adet siyah uzunluk isareti bulunmalidir.
33. Uriin etilen oksit ile steril edilmis ve ¢ift paketli olmalidir.

VENTRIKULOPERITONEAL SANT KITI

1) Konturlu valf sistemi birbirine yapisma ve deformasyon olasiligini diistirmek igin
birbirinden farkli polipropilen ve silikon elastomer materyallerden yapilmig olmalidir. Lateks
icermemelidir.

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

3) Gergek konturlu tasarim daha diisiik valf profili saglamalidir.

4) Valveburr hole dizayn olmamalidir.

5) Ig akis yolu titkanma riskini azaltacak sekilde basite indirgenmis olmalidir.

6) Radyopak belirleyici noktalar valf basincinmi, akig yoniinii valfdenkatetere gegisi
belirleyicilik saglamalidir.

7) Sant rezervuari valfinuzerindeolmali , ayr1 olmamalidir.

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

9) Valfin giris ve ¢ikis konnektorlerindekateter baglantis1 belirleyici radyopak yiiziik
bulunmalidir.

10) Valfin taban dikilmede silikon yiizeyi yirtilmadan koruyan PTFE ag ile kapli olmalidir.

11) Valfin erigkin boyu igin gévde boyu 32 mm, eni 18mm, rezervuar boyu 14mm, valfytiksekligi
7.5 mm olmalidir.

12) Valfin g¢ocuk boyutu igin gévde boyu 25 mm, eni 12mm, rezervuar boyu 10mm,
valfytiksekligi 5.5 mm olmalidir.

13) Valfin yenidogan boyutu i¢in gévde boyu 20 mm, eni 11 mm, valf yiiksekligi 4 mm olmalidur.

14) Kateterkonnektdrlerindekateter baglantisi yapilacak bolgelerde baglantinin
saglamlifinisaglayacak oluk bulunmalidir.

15) Konturluvalf’de diistik basingta 30-45 ml/saat, orta basingta 85-105 ml/saat, yiiksek basingta
145-170 ml/saat, mmH20 basing kontrolii olmalidir.

16) Ventrikiilerkateter23 cm uzunlugunda, i¢ ¢ap1 1.3 mm dig ¢ap1 2.5 mm olmahdir.

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

18) Ventrikiilerkateter silil{mndan yapilmis ve radyopak olmalidir.
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19) Ventrikiilerkateter tizerindeki delikler u¢ kismindan itibaren 1.6 cm mesafe igerisinde 8 adet
ve 4 sirali olmalidir.

20) Ventrikiilerkateterin kirilmadan biiklilmesini saglayan sag agili klipsi olmalidir.

21) Ventrikiilerkateterlerin paslanmaz ¢elikten klavuz teli olmahidir.

22) Kardiyak/Peritonealkateter90 cm uzunlukta, i¢ ¢ap1 1.3 mm dis ¢cap1 2.5 mm olmalidir.

23) Kardiyak/Peritonealkateter silikondan yapilmis 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
kenarlarminbirbirine yapisarak tikanmamasi igin, slitler grafit ile kaplanmis olmalidir.

26) Ventrikiilerkateter, kardiyak / peritonealkateter ve contoured valf aym steril pakette ve
birbirinden ayr1 ve birlestirilmemis olmalidir. 3 parcadanolusmalidir.

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

CSF FLOW CONTROL BURR HOLE SHUNT KIT

1 Burr Hole valfler birbirine yapigma ve deforme olasilifin: diisiirmek igin birbirinden
( polyproplen ve slikonelestomer ) farkli meteryalden yapilmig olmalidir.

2 I¢ akis yolu basite indirgenmistir. Metalik olmayan yapi1 CT ve MRI uyumsuz olma-
masini saglar.

3 Radiopak belirleyici noktalar valf basincini, akis yoniinii valfdenkatetere gegis tayi-
yini saglar.

4 Silikon elastomerdome enjeksiyona uygundur.

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

6 Valfe giris ve ¢ikis konnektorlerindekateter baglantis1 belirleyici radiopak ytiziik
olmalidir.

7 Valfin dikiminde silikon yiizeyi yirtilmaktan koruyucu 3 adet siitur deligi bulunmalidir
8 Valfin dis ¢gap1 20 mm, {ist ¢ap1 15 mm, tist daire yiiksekligi 6 mm alt daire yiiksekli-
gi 4 mm olmalidir.

9 Burr Hole valf ¢ap1 16 ve 12 mm se¢imi yapilabilmelidir.

10 3 ayn basing seviyesinde (low, medium ve highpressure) tercih yapilabilmelidir.

11 Ventrikiilerkateter 23 cm uzunlugunda, i¢ ¢cap1 1.3 mm dis ¢ap1 2.5 mm olmalidir.

12 Mesafe tayinini saglamak amaciyla ventrikiilerkateterin u¢ kismindan itibaren 5°er
cm aralikli 3 adet radyopak isaret olmalidir.

13 Ventrikiilerkateter silikondan yapilmis ve radyopak olmalidir.

14 Ventrikiilerkateter tizerindeki delikler u¢ kismindan itibaren 1.6 cm mesafe igerisinde
8 adet ve 4 sirali olmalidir.

15 Ventrikiilerkateterin kirilmadan biikiilmesini saglayan sag agili klipsi olndalidir.
Y
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16 Ventrikiilerkateterlerin paslanmaz gelikten klavuz teli olmalidir.

17 Kardiyak/Peritonealkateter 90 cm uzunlukta, i¢ ¢ap1 1.3 mm dis ¢ap1 2.5 mm olmalidur.
18 Kardiyak/Peritonealkateter silikondan yapilmis ve radyopak olmalidir.

19 Mesafe tayinini saglamak amaciyla kardiyak/peritonealkateterinug kismindan itibaren
10’ar cm aralikli 3 adet radyopak isaret olmalidir.

20 Ventrikiilerkateterden gelen BOS’un kardiyak/peritonealkateter tarafindan bosaltilma-
sini, kateterin ug kismi gevresinde bulunan dort adet slitsaglamalidir.Buslitlerin
kenarlarinin birbirine yapisarak tikanmamasi igin, slitler grafit ile kaplanmig olmalidur.

21 Ventrikiilerkateter, kardiyak/peritonealkateter ayn: steril pakette ve birbi-

rinden ayr1 ve birlestirilmemis olmahidir.

22 Uriin etilen oksit ile steril edilmis ve ¢ift paketli olmalidr.

ANTISIFONLU SHUNT VALFIi TEKNiK OZELLIKLERI

10.

11

12

13;

14.

15.

AntisifonluShunt Valfi, MRI ve CT uyumlu olmalidir.

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

Valfteki antisifon odacig: valf govdesi iginde birlesik olarak bulunmalidir, ayr1 olmamalidir.
Valf, hastanin normal fizyolojik ICP’sini muhatfaza ederek akisina miisaade etmeli, hastanin
durus pozisyonuna gére engelsiz akis hizin1 korumalidir.

Valfte bulunan ve normalde kapali olan antisifon mekanizmasi, zar-basing valf mekanizma
seviyesi ile beraber ¢aligmalidir.

Valf, distalkateterin hidrostatik basincinin sifonlayici etkisiyle olugabilecek asir1 BOS drenaji
nedeniyle intraventrikiiler basing ve hacimdeki fazla azalmayi en aza indirebilmelidir.

Valf i¢in, pediatrik ve eriskin boy segenekleri ve her boy i¢in li¢ ayr1 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 gegirilebilir 6zellikte
olmalidir.

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

. Valf giris ve ¢ikis konnektorlerindekateter baglantilarinin X 1ginlariyla dogrulanmasim

saglayan radyopak isaret bulunmalidir.
Valf flizerinde basing diizeyini ve akis yoniinii gdsteren radyopak gdsterge oklar
bulunmalidir.

Valf BOS 6rnegi almak veya enjeksiyon yapabilmek igin bir rezervuar haznesi ve bir
polipropilen igne muhafazasi igermelidir. Rezervuar, valve gévdesi tizerinde olmali, ayr
olmamalidir.

Valften selektif sekilde sivi gegirmeyi kolaylastirmak icin, merkezi rezervuarin proximal ve
distal ¢ikis uclarinda ocluder (tikag) bulunmalidir

Valfin saglam polipropilen tabani, rezervuara enjeksiyon yapildiginda ig énin delip gegme
riskini en aza indirgemelidir.
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16. Valfin tabani valfi dokuya sabitlemek i¢in PTFE ag ile kapli olmalidir.
17. Uriin etilen oksit ile steril edilmis ve gift paketli olmalidir.

SYRINGOPERITONEAL SHUNT T TUBE TEKNIiK OZELLIKLERI

9. LumboperitonealShunt T Tube MRI ve CT uyumlu olmalidir.

10. LumboperitonealShunt T Tube baryum emili silikon elastomerden yapilmis olmali; latex
icermemelidir.

11. LumboperitonealShunt T Tube’iin kapali peritoneal ucu radyopaktantalumemili silikon
elastomel ile doldurulmus olmalidir.

12. LumboperitonealShunt T Tube’iin kisa kism1 8cm uzunlugunda agik uglu olmali ve gevresi
boyunca 57 adet akis deligi bulunmalidir.

13. LumboperitonealShunt T Tube’iin uzun kismi 87 cm uzunlugunda kapali uglu olmali ve
peritoneal ugtan 14mm mesafe igerisinde, kateter gevresi boyunca 4 adet slit (yarik) valfi
olmalidur.

14. LumboperitonealShunt T Tube’iin i¢ ¢ap1 0.7 mm, dig ¢ap1 1.5 mm olmalidir.

15. LumboperitonealShunt T Tube ile birlikte bir adet i¢ ¢ap1 0.8 mm, dis ¢ap1 1.4mm uzunlugunda
olan naylon kateterkonnektdrii bulunmalidir.

16. LumboperitonealShunt T Tube ile birlikte 2 adet fixation tap bulunmalidir.

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

VENTRIKULOPERITONEAL SHUNT, TEK VENTRIKUL KATETERi ANTIiBIiYOTIKLI
(REVIZYON ICIN)

1. Teklif edilen santkateterinin i¢ ve dis silikon matriksi, 2 farkli antibiyotikle doyurulmus
olmalidir.

2. Teklif edilen {iriiniin antibiyotik salinimi kateterin sadece dis ylizeyine degil, ayn1 zamanda
i¢ ylizeyine de olmalidir.

3. Teklif edilen {riiniin icerdigi antibiyotikler: Rifampicin ve Clindamisin
olmalidir.

4. Teklif edilen kateter, en az 28 giin siireye kadar anitmikrobiyal aktivite saglamalidur.

5. Ventrikiilerkateter en az 23cm olmalidir.

6. Ventrikiilerkateterin i¢ ¢ap1 en azl.3mm dis ¢ap1 en az 2.5mm olmaldur.

7. Ventrikiilerkateter tek bir steril kutu i¢inde olmali ve kutunun ig¢inde sag acili klip ile
paslanmaz gelik stile olmalidur.

8. Teklif edilen iiriin Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan onayli olmalidir.

9. Onayl iirlin (barkod) numaralari, tirtin ambalaji lizerinde yer almalidir.

10. Teklif edilen iiriin, steril ve orjinal ambalajda olmali, ambalaj tizerinde imalat¢inin adi veya
ticari ad1 ve adresi,son kullanma tarihi, iiretim parti (LOT) ve seri numaras, {irliniin kullanim
sayisini (tek kullanimlik, ¢okkullanimlik) belirtir ifade bulunmali, varsa 6zel depolama
sartlari, ikazlar ve/veya alinacak 6nlemler yazili olmalidir. /
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16.GRUP(95-97.Kalemler)

YAPISKANLI DURA MATRIKSIi TEKNiK SARTNAMESI

. Teklif edilecek olan Dura materyali %100 olarak siir asiltendonundan elde edilen ileri
derecede saflastirilmig tip-1 kollajenden olmali, kesinlikle kadavradan olmamali veya
sentetik madde igermemelidir. Uriin dura hiicrelerinin igine islemesine olanak verecek
matriks yapida iiretilmis olmali ve tirlintin bu &zellige sahip oldugu paketin lizerinde de
belirtilmis olmalidir.

. Kullanmadan once herhangi bir 6n hazirlk veya dehidrasyon gerektirmemeli, steril
ambalajindan ¢iktig1 gibi tatbik edilmeli, uygulanir uygulanmaz orijinal dura ile etkileserek
BOS akintisini durdurmali ve iyilesme prosediiriinii baglatmalidir. Uriiniin her iki tarafi da
aym Ozellikte olmali ve uygulama esnasinda iist ve alt olarak bir farklilik bulunmamalidir.

. Teklif edilen iiriin spesifik olarak N&rosiriirji prosediirlerinde dura defektlerinin tamiri i¢in
tiretilmis olmalidir.

. Uriin kraniyal veya spinal her tiirli dura rezeksiyonunda siitur kullanmadan giivenle
kullanilabilmeli, tiim dura defektlerindeendike olmalidir.

. Teklif edilen materyalin fiziki yapisi, 1slatilmadan énce de yumusak olmali ancak bu esnada
ozellikle spinal vakalarda ihtiya¢ duyulan saglamligi saglamalidir. Gerek beyin kivrimlarina
gerekse sinir koklerine tam olarak uyum gostermeli, 1slandifinda temas ettigi ylizeyin tam
seklini almalidir.Materyal orijinal dura tabakasindan daha kalin ve pamugumsu yumusak bir
yapida olmali, dura lizerine uygulandiginda sahadaki sivilari ¢ekerek incelmeli ve dura
tabakasi ile biitiinlesmelidir.

. Materyalin tespiti igin siitur gerektirmemeli, ilave yapistiriciya liizum kalmadan
kendiliginden yapigmalidir. Yapisma {irtiniin dogal yapisi ile ger¢eklesmeli, tiriin kesinlikle
doku yapistirict madde igermemelidir.

. Uriin dura tabakasina kuru olarak uygulanmali, sahada salin ile 1slatildiginda dura tabakasina
tutunarak kiigiilmeli ve kiigiilerek yarattigi mekanik gii¢ ile defektin etrafim vakum gibi
sarmalidir. Uygulandiktan 1-2 dk sonra f{irlin beyinin pulse hareketine dura tabakasi ile
birlikte eszamanli uyum saglayabilmelidir. Bu 6zellik sayesinde uygulandigi anda BOS
akintisini durdurmalidir.

. Teklif edilen materyal, alkol, iyot veya agir metaller igeren soliisyonlar gibi ameliyat
sahasinda bulunabilecek yabanci maddelerden etkilenmemeli, ozelligini yitirmeyerek

giivenle kullamlabilme}_idir.
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9. Uriin oda sicakhiginda saklanabilmeli kesinlikle soguk zincir gerektirmemeli ilave
sogutucuya gerek kalmadan depoda veya ameliyathane dolaplarinda saklanabilmelidir.

10. Ttim hasta gruplarinda giivenle kullanilabilmelidir.

11. Teklif edilecek iiriiniin; 2,5cm x 2,5¢m, 2,5¢cm x 7,5¢m, Scm x Scm, 7,5cm x 7,5¢m, 10cm
x 12,5¢m ebatlar1 olmalidir.

12. Viicuda uyumlu olmali, reaksiyon yaratma ihtimali ¢ok diisiik olmali, duranin kendini
yenileme siireci ile es zamanh olarak abzorbe olmali, 2-4 ay arasinda bu islem
tamamlanmalidir.

13. Teklif edilen {irlin teslim tarihinden itibaren en az 2 y1l miadi olmalidir. Stireyi karsilamayan
teklifler dikkate alinmaz.

14. Uriiniin CE ve FDA belgeleri bulunmalidir. Belgeler istenildiginde ibraz edilmelidir.
15. Uriinii ithal eden distribiit6r firmanin TSE ve Sanayi Bakanligi Satis sonras1 Hizmet Yeterlik

belgesi olmas1 gerekmektedir.

17.GRUP (98-112.Kalemler)
DEFORMITE SKOLYOZ STABILIZASYON SISTEMi TEKNIiK SARTNAMESI

1. Titanyum olan sistem MR ve BT uyumlu olmalidir.

2. En az 27 derecelik aciyla oynar baslikli olmalidur.

3.Rod 5,5 mm kalinlifinda rodsistemi bulundurulmalidir.

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

5. Vidalar 4.5mm , 5.5mm, 6.2mm, 7.0mm ve 7.5mm 8.5mm kalinliinda olmalidur.

6. Vidalar 25mm’den 55mm’ e kadar farkli boylarda olmalidur.

7. Rodlar minimum kesme islemi olacak sekilde diiz ve 45Smm-65mm arasi Smm, 65mm-205mm

arast 10mm artis olacak sekilde set icinde 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 vidalar1 5,5mm cap ve 35mm-55mm uzunluk 6,2mm ¢ap ve 35mm-55mm uzunluk,
7,0mm ¢ap ve 35mm-50mm uzunlukta olmalidir.

10. Set igerisinde farkli boy ve gaplarda kaniillii vida da yer almahdur.

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

12. Vidalar lale tipli olmalidir.

13. Vida tizerinde koyu kaplama bulunmalidir.
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14. Vidalarin yivleri tepe vidalari ile kilitlemeden sonra gevsemeyi engellemesi i¢in vida yivlerinde
ters agili dis yapis1 bulunmalidir.

15.Enstriimantasyon iglemini kolaylastirmak maksadiyla vida-rod ve hook-rod baglantis: bir tek bir
aparat ile kilitlenmeli, bagka bir implanta ihtiya¢ duyulmamalidir.

16. Kilitleme vidasimin sikma enstriimani 12 Nmtorklu olmalidir.

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

18. Set igerisinde kolay kullanim igin 6zel iretilmis persuader el aleti olmalidir.

19. Vidalar self-tapping olmalidir. Sette ihtiyag olmasi durumunda farkli caplarda tapler
bulunmalidir.

20. Sistemde rod-rod baglantisi i¢in axial ve off-set domino seklinde iki farkli konnekt&r olmalidir.
21. Kullanim kolaylig1 agisindan sistemde multiaksiyal, omniaksiyal ve diiz olmak {izere 3 ayn
tranvers baglayici olmalidir.

22 Transvers baglayici kilitleme vidasinin dogru ve yeterli kilitlemeyi yapabilmesi igin
torkluenstriimani olmalhidir.

23. Sistem enstriimanlar1 kolay uygulanabilir ve eksiksiz bir sekilde konsinye olarak
bulundurulmalidir.

24. Rediiksiyon islemi bittiginde vidanin uzun olan lale baglar1 tek aparatla kolayca kirilabilmeli,
ekstra bir alete gerek duyulmamalidir.

25.1zlenebilirligi saglayabilmek igin tiim {irinler iizerinde lot numarasi 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 firetici firmanin ISO 13485 belgesi mutlaka olmalidir.

18.GRUP( 113-116.Kalemler)
SENTETIK KEMiK GREFTLER TEKNIiK SARTNAMES]

1- Malzeme igerigi minimum %98 saflikta Beta Tri-Kalsiyum Fosfat (3-TCP) olmalidur.

2- Uriin, kemikte mevecut olan minerale benzer yapida olmalidir.

3- Optimize edilmis gézenekli yapisi ve kimyasal bilesimi ile saghkli kemigin stirekli yenilenme
dongtisii igin uygun olmalidir.

4- Urlin iyilesme siirecinde B-TCP zamanla bozunmali ve kemik olusumunu desteklemelidir.

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

6- Uriiniin gézenekli yapisinin birbirine baglilig1, mikro ve makro por yapis: kan ve viicut
sivilarinin kilcal damar hareketine osteojenik hiicreler igin penetrasyonun arttirilmasina ve

sentetik matrisin ossifikasyonuna yardimer olmalidir.

7- Urliniin graniil makro yapilar1 kemik hiicrelerinin matrise derin sekilde niffus etmesine izin
vermelidir.
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8- Uriin Radyopak olup, Osteointegrasyonunungdriintiilebilir yapida olmasi gerekmektedir.

9- Uriinlerin klinik 6ncesi ¢alismalari, biyo uyumluluk testleri (in vitro - in vivo) biyomekanik
testleri, biyo bozunum testleri, biyoyiikvesterilite test raporlar: olmalidir.

10-Uriin ¢ift kat steril paket olarak sunulmali ve 93/42/AT tibbi cihaz yonetmeligine gore simf I11
Tibbi Cihaz olarak CE isareti tagimalidir.

11-Uriin gesitlilik ve alternatif ¢oziimler sunmak agisindan poligonel graniiller 2mm-7 mm
arasinda farkli pargacik boyutuna sahip
oluppoligonalsekilligraniillerhalindeolmalibirbirinekenetlenerekmekanikstabiliteyiarttirmalidir.
12-Uriiniin farkli boyutlarda formlar1 da olmalidur.

13-Uriinlerin kullanim siiresi 3 yildan az olmamalidir.

14-Uriiniin SGK ve UTS kayd1 olmalidir.

15-Uriin, akredite ISO 13485 Kalite Yonetim Sistemi Belgesine sahip iiretici tarafindan
tiretilmisolup, Class III simif CE belgesine sahip olmalidir.

16-Uriiniin dis ambalajinda, trlin ile alakali Lot numarasi, Referans numarasi, Uretim yeri,
FirmaTanimlayici numarasi ve iirtin tanimlayici bilgilerini gésteren agiklayici barkodu igermelidir
vepaket igerisinde de 2 adet ayni etiket bulunmalidir.

19.GRUP (117-133. Kalemler)
GLOBAL DEROTASYON SISTEMLIKOMBINE POLIAKSIYEL TORAKALOMBER
STABILIZASYON SETi TEKNiK SARTNAMESI

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

» Polyaxial vidalar diisiik profilli olmalidir.

» Sistemde Polyaxial vidalarin uglarini self-taping (kendinden gektirmeli) ve self drilling
(kendinden yiv agan) 6zelligine sahip olup, uglar ¢ift yivli olmalidir.

» Vida nut yapis: saglam tutunum igin torks olmalidir.

vidalarin u¢ kisimlari spongioz, iist kisimlari ise kortikal yapida olmalidir.

» Vida boylar1 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
baglayarak 60 mm e kadar beser mm araliklarla bilyiiyen boy ¢esitliligine sahip olmalidir.

» Sistemde Listezis vakalarinda kullanmak {izere spondiloz vida boylar1 4,5 mm veya 5.5
mm — 6.0 mm veya 6.5 mm — 7.5 mm veya 8.5 mm-9.5 mm ¢aplarinda, 25 mm den
baglayarak 60 mm e kadar beser mm araliklarla biiyiiyen boy ¢esitliligine sahip olmalidir.

» Polyaxial yapida vidalar ile birlikte gerek duyuldugunda kullanilmak {izere cement enjekte
edilebilen kaniillii vida boylar1 da mevcut olmalidir.

» Sistemde bulunan rodlarinboylari 50 mm baglayip ve 200 mm kadar 5mm araliklarla,
200mm den 500mm kadar da 10 mm araliklarla biiyliyen boy segenekleri ve uglar1 alyan
acilmig olup kompresyon yapmaya izin verebilir yapida olmalidir.

» Sistemde transvers, lateral ve aksiyalkonnektér bulunmalidir.

» Sistem igerisinde bulunnanTransvers baglayicilar tek yanli ve aggdandirilabilir,uzayip
kisalabilir 6zellikte iki gesit olmalidir. '

Y
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Transvers baglayicilar 35mm den baglayip 5’er mm artarak 60mm kadar kullanilabilmeye
olanak saglamalidur.

Double cup konnektor sistemde en az iki g¢esit( Small-Medium) olacak sekilde sette
bulundurulmalidir.

Translasyon ve korreksiyon igin sistemde tercih edilmesi durumunda kullanilmak iizere
uniplaner vidalar bulundurulmalidir,

Gerektiginde kullanilmak {izere sistemde polyester bant sistemi bulundurulmalidir.

Set igerisinde kullanilmak tizere dinamik rod bulundurulmalidir.

Dinamik rodlarinboylar1 50 mm den baglayip 160 mm kadar 5° er mm araliklarla biiyiiyen
boy segenekleri olmali, dinamik rod bu yapis: sayesinde bir mesafede rigid kismiyla bir
mesafede flizyonu saglarken,dinamik kismiyla da komsu segment hareketlerine izin vererek
dejenerasyonlara engel olmalidir.

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

Set igerisinde ka¢ newtonluk giic uygulandigini belirlemek amaci ile 12Nw T Handle
bulunmalidir.

Deformite ameliyatlarinda derotasyona ve translasyonayardici olabilecek ekstra
enstrumanlar olmalidur.

Deratasyon Setinde minimum 8 adet deratasyon tiipii olmali, 4 adet de manuel tiip olmalidir.
Bu tiipler birbirlerine baglanti aparatlari ile baglanmalidir ve segmental diizeltme
saglamalidir. Deratasyon tiipleri ayn: anda persuader gérevi de goérmelidir. Ayrica tutucu
klipsler, tiip tutucu kol, yaklastirici, ve kapama aparatlar1 da olamalidir.

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

Endikasyona bagh olarak kullanilmasi durumu igin vida sistemine yardimci 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 sapli ve se¢imi kolaylastirmaya uygun renkte olmalidir.
Sistemdeki vidalar se¢imini kolaylastirmak igin Anodizing sistemiyle renklendirilmis
olmalidir.

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

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

Medula sisteminde %100 &deme kapsaminda gériinmelidir.

Uriintin izlenebilirligi igin malzemelerin iizerindeorijinal markas ,firma kodlari,tiretim
seri parti kodlar1 (LOT No) yazili olmalidir.

Teklif edilen triinlerin numuneleri ile bio-mekanik test raporlari teklifle birlikte
sunulmalidir.

Teklif veren firmalar ameliyatlar i¢in her saat set bulunduracaklarini ve istem olmasi
halinde aym: giin setleri hazir halde yetkililere teslim edeceklerini taghhiit etmelidirler.
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20.GRUP (134-135. Kalemler) .
PUTTY KEMIK GREFT TEKNIK SARTNAMESI

1- Malzeme igeriginde en az %10 oraninda seliiloz tabanli polimerik malzeme ve minimum
%98saflikta Beta Tri Kalsiyum Fosfat (3-TCP) bulunmalidir.

2- Uriin operasyon sirasinda 6n karistirma gerektirmeyen direkt kullanilabilecek steril enjektér
icerisinde olup, kolay kullanim saglamalidir.

3- Enjektor igerisindeki tirlin, kemikte mevcut olan minerale benzer yapida olmalidir ve
Hydroksiapatit icermemelidir.

4- Optimize edilmis gozenekli yapis1 ve kimyasal bilesimi ile saglikli kemigin siirekli 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 yapis1 kemik hiicrelerinin matrise derin sekilde niifus etmesine izin vermelidir.

8- Uriin Osteoinduktiv enjekte edilebilir greft yapisindadir.

9- Gamma 1s1nlama sterilizasyon ydntemi ile sterilize edilmis kullanima hazir halde olmalidir.

10- Uriinlerin klinik &ncesi ¢aligmalari, biyo uyumluluk testleri (in vitro - in vivo), biyomekanik
testleri, biyoyiik ve sterilite test raporlari olmalidir.

11- Uriin ¢ift kat steril paket olarak sunulmali ve 93/42/AT tibbi cihaz yénetmeligine gore simif III
Tibbi Cihaz olarak CE isareti tasimahidir.

12- Uriin gesitlilik ve alternatif ¢éziimler sunmak agisindan lcc, 2cc, 3cc, Sce, 6¢¢ ve 10cc hacimsel
ebatlarinda olmalidir.

13- Uriinlerin kullanim siiresi en az 3 y1l olmalidur.

14- Uriiniin SGK ve UTS kayd: olmalidir.

15- Uriin, akredite ISO 13485 Kalite Yonetim Sistemi Belgesine sahip iiretici tarafindan iiretilmis
olup, Class III sinif CE belgesine sahip olmalidir.

16- Urliniin dig ambalajinda, etiketinde iiriine ait Lot numarasi, Referans numarasi, Uretim yeri,
Firma Tammlayici numarasi, uyarilar, iriin tammlayict bilgilerini gostgfen barkod ve paket

igerisinde de 2 adet aym etiket bulunmalidir.
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Blok / Kiip Allogreft Teknik Sartnamesi

* Blok / Kiip allogreft tamamu bir kutuda olmalidir. Paket i¢inde 1 adet olmalidir.
* %100 insan kaynakli olmalidir.

* Tastyic1 olarak hayvansal bir kaynak kullanilmamalidir.

* Blok / Kiip allogreft spongiyoz yapida olmalidir.

* Blok / Kiip boyu ...... cm olmalidir.

* Blok / Kiip genisligi ..... cm olmalidir.

* Osteoconduktive ve osteoinduktive olmalidir.

* Saglik Bakanlig1 Uriin ve Belge Kaydi tamamlanmig olmalidir ve belgelendirilmelidir.
* Insan dokusu ile %100 uyumlu, biocompatible olmalidir.

* En az 2 y1l miadli olmali ve bu kutunun iizerinde yazmalidir.

* Thaleye katilan firmanin yetkili bayilik belgesi olmalidur.

* Gerekli enfektif testlerinin yapilmig oldugu belgelendirilmelidir.(NAT)

* Uriin, kataloglariyla ve yaynlariyla diinya ¢apinda tamtilmis olmalidir.

* Oda 1s1s1nda saklanabilir olmalidir.

* Uriin ambalaj igerisinde hasta takip formu bulunmalidir.

* Gama sterilizasyonlu olmalidir.

* Urlin sigorta poligesi olmalidir ve beyan edilmelidir.

* Uriin ¢ift kat siteril ambalaj igerisinde olmalidir.

* FDA ve AATB veya EATB belgelerinden birine sahip olmalidir.

* Thaleye teklif verecek firmanin yetkili bayilik belgesi olmalidur.

ﬂw‘
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_ _ 21.GRUP (136-137. Kalemler)
TITANYUM LAMINOPLASTI PLAK VE VIDA SISTEMLERI TEKNIK
SARTNAMESI

1. Tiim plaklar saf titanyumdan, tiim vidalar Grade V alagimli titanyumdan imal edilmis ve ASTM
F67 ve ASTM F136 standartlarina uygun olmalidir.

2. Tiim plak yiizeylerinde ¢apak, ezik, ¢ukur, keskin kenar ve késeler, zimpara izi , ¢ikinti ve son
islem art131 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 fazlasi
(2.3 mm) kadar acil vidalar1 olmalidir.

5. Vida baslar art1 seklinde olmalidir.

6. 2.0 mm ¢apindaki vidalarin 5,7,9 mm boy uzunluk segenekleri olmalidir.

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

8. Plaklarin diiz ve T sekilleri olmali 6-8-10-12 mm aralikli se¢enekleri olmalidur.

9. Tiim plak ve vidalar korozyona kars: dayanikli olmalidir.

10. Tiim plak ve vidalar biyolojik ortamda non toksik olmalidir.

11. Tiim plak ve vidalar réntgende goriilebilmeli, CT ve MRI uyumlu olmaldir.

12. Tiim vidalarin self tapping hem self drilling 6zelligi olmalidir.

13. Tiim plak ve vida tiriinlerinin UTS’a kayit bildirimi yapilmis, Saglik Bakanhgi ve SGK’dan
onaylanmis olmalidir.

14. Tim implantlar konteynir iginde (Her bir set ayri olarak) sterilizasyona hazir vaziyette tam
eksiksiz olarak vakadan &nce teslim edilecektir.

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

listelenmis olan fiksasyon seti ( ¢gakma ¢ikarma seti) ticretsiz olarak verilmelidir.
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