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MALZEME iSTEK FORMU %
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ISTEKTE BULUNAN BIRIM : ISTEK TARIHI : Depo
Stok ON AY
. . Durumu
Ortopedi ve Travmatoloji A.D. ISTEK SAYISI:
Malzemenin Ad1 Miktar: Olgii istegin yaklasik istek Nedeni Miktar: Tarih SUT Kodu SUT Fiyat1 oa
;—") < Birimi Kullanim siiresi E :o S % % E % é
1 POLIAKSIYEL VIiDA 30 1 (ay) DEPODA YOKTUR 01/08/2015 102.130 | 410,30 TL
2 REDUKSIYON ViDA 30 1 (ay) DEPODA YOKTUR 01/08/2015 102.150 | 478,50TL
3 POLIAKSIYEL VIDA 30 1 (ay) DEPODA YOKTUR 01/08/2015 102.135 | 410,30 TL
4 TITANYUM ROD 2 1 (ay) DEPODA YOKTUR 01/08/2015 102240 88 TL
430,10TL

3 BAGLANTI 2 1 (ay) DEPODA YOKTUR 01/08/2015 102305

102245 | 111,10TL
6 TITANYUM ROD 2 1 (ay) DEPODA YOKTUR 01/08/2015

102310 | 430,10TL
7 TRANSFER BAGLANTI 3 1 (ay) DEPODA YOKTUR 01/08/2015
8

Prof. Dr. Serkan ERKAN
DipNo: 58731 - 94597

Prof. Dr. ISMET TOPCU
Bashekim
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SPINAL SKOLYOZ VIDA TEKNIK OZELLIKLERI

Sistem torakolomber bélgede kullanilabilmelidir.

Sistem; monoaksiyal, poliaksiyal ve redliksiyon vidalarindan olusmahdir.

Set icerisinde 4.5-5.5-6.5-7.5-8.5 mm poliaksiyal ve monoaksiyal rediksiyon vidalari olmalidir.
Sistemle uyumlu pediatrik vida seti de istenildiginde tedarik edilmelidir.

Pediatrik vidalar 4, 4.5, 5, 5.5, 6,6.5 mm den poliaksiyal ve monoaksiyal rediksiyon vidalariyla
birlikte hazir bulunmalidir.

Pediatrik rodlar 4.5 mm genisliginde 60 mm’den 500 mm’ye kadar titanyum ve COCR rodlar hazir
bulunmahdir.

Pediatrik setinde dominolar 3/4.5, 3/5.5, 4.5/4.5, 4.5/5.5, 4.5/6 rot sistemine gegise uygun acik ve
kapal sekilde olmahdir.

Pediatrik setinde laminal hook, pedikiil hook, acili hook, offset hook olmak Uzere 4 cesit hook
bulunmahdir.

Pediatrik sette 4,5’luk roda uygun 3 boy transvers baglanti bulunmahdir.

Pediatrik sete uygun deletasyon tipleri ve koéprileri set halinde hazir bulunmahdir.

Pediatrik sete uygun koronal bender hazir bulundurulmahdir.

Redliksiyon vidalari her ¢cap icin 30 mm den baslayarak 5 mm araliklarla 60 mm’ye kadar artmalidir.
Skolyoz vakasi icin olusturulacak set tamamen poliaksiyal vida ve rediiksiyon vidalarindan 2 ayri
konteyner olusturmalidir.

Skolyoz icin olusturulacak sette 4 adet rotasyon porsaydir olmalidir.

Ayrica skolyoz seti igin set igerisinde 2 adet kuvvetli rod tutucu, 2 adet koronal bender ve set
icerisinde 2 adet alyan geviriciler olmali bu geviriciler rodun alyan kismina oturup rodu vida lizerinde
cevirip sekil vermelidir.

Skolyoz seti icerisinde paralel distraktor ve kompresérle beraber 400 mm boyunda trail deneme
rodu olmalidir.

Vidalarin gbvde yapisi, pedikil dokuya zarar vermeyecek sekilde spongitz ve kortikal kemik yapisina
uygun olmalidir.

Sistemi olusturan vidalarin omurgada hizli ilerlemesi ve pullout’u (vidanin kemikten geri atmasini)

azaltmasi agisindan dualcore - duallead yontemi ile Uretilmis olmasi gereklidir. Vidalar, kemigin
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kortikal ve spongi6z yapisina gore 2 farkh cap ve 2 farkli dis formlarinda olmalidir; bu 6zellik,
karsilastirilmali biyomekanik testlerle ispatlanabilmelidir.

Sistemdeki 5.5 mm’lik rodla uyumlu vidalarin bas profili 16 mm, 5.5 mm’lik rodla uyumlu olanlarin
ise 14.5 mm olmahdir.

Vidalar £20 derece toplamda 40 derece agilandirilabilir olmahdir.

Sistemdeki standart rodlarin ¢aplari 6.0 mm, 5.5 mm, flatrodlar ise 5.1 mm ve 5.6 mm olmahdir.
Normal rod boylari, 40mm’den baslayip 700 mm’ye kadar olmalidir. Flat olmayan rodlar hegzagonal
uclu olmahdir.

Set icerisinde cervico-thoracic baglanti yapmak icin 120 mm 3 mm c¢apinda; 120 mm 5,5 mm
¢apinda olmak lzere hibrit rod olmalidir.

Sistemde 3 ¢esit ara baglanti olmahidir.

Tek ara baglanti 5,5 mm ve 6 mm’lik rodlarla uyumlu olmahdir.

Transverskonnektorler uzayip kisalabilmeli ve en az 4 boy olmalidir; istendiginde diiz hook’lu
konnektorler de sisteme eklenebilmelidir.

Sistem torklu olmali ve tork aleti sistemde bulunmalidir.

Sisteme istendiginde 5.5X5.5 mm’lik tekli, 6.0X6.0 mm’lik tekli, 5.5X6.0 mm’lik ¢iftli axial domino
rod konnektdrleri ve anterior yaklasim igin staple eklenebilmelidir.

Sistemde ServikoThorasic baglanti i¢in bir tarafi 3 mm’lik roda diger tarafi 5,5 mm’lik roda uygun
dominolar bulunmalidir.

Sistemde lateralde kalan vidalar icin 15 ve 20 mm boylarinda lateral offsetler olmaldir.

Sistemde gerektiginde kullanmak icin laminar ve pedikil hooklar bulunmalidir.

Sistemdeki flat (ylzeyi dizlestirilmis) rod ile vida; maksimum kilitlenme ile kilitlenmeli; bu rodlarin
uclarinda, vidanin roddan ¢cikmasini engelleyici stoplar olmalidir.

Vida, rod ve konnektorler igin ayri bir konteynir olmali ve bitiin implantlar bu konteynira
yerlestirilebilmelidir.

Vida seti ile beraber vakalarda {(niversal c¢akma cikarma seti ve osteotomi seti hazir
bulundurulmalidir.

Tim el aletleri ayri bir konteynir igerisinde olmalidir.

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

Sistem implantlarinin istendiginde Bio Mekanik testleri ve Bio Mekanik calismalari sunulabilmelidir.

Sistem, uluslararasi kalite belgesine CE sahip olmalidir.



1.

GARANTI SARTLARI VE SORUMLULUKLARI:

Teklif veren firma, bu iiriiniin satisi ile yetkili olduguna dair belge vermeli ve satis sonrasi sorumluluklar:
yiiklenmelidir.

Uriin teslim edildiginde, bu Grin ile ilgili kullanim talimati (Grin tanitimi, endikasyon, kontrendikasyon,
ameliyat sonrasi olabilecek aksakliklar ve firmanin sorumluluklarini kapsayan bilgiler) orijinal ve tirkge
tercumesi ile birlikte verilmelidir.

Firma malzemenin kullanildidi ( eger kullanilirsa ) hasta adini da belirterek faturasini kesecektir.
Faturada mutlaka UBB kodlari ve Ek 5-E de belirtlen SUT ve GMDN kodlari yazilacak ve fatura en
gec 24 saat icinde hastanenin tibbi malzeme birimine elden teslim edilecektir.

Prof. Dr. Serkan ERKAN

DipNo: 58731 - 94597
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30cc B-TCP GRANUL SENTETIK KEMiK GREFTi TEKNiK OZELLIKLERI

Malzeme iceridi minimum %100 saflikta Beta Tri-Kalsiyum Fosfat (B-TCP) olmalidir.

Urlin, kemikte mevcut olan minerale benzer yapida olmalidir.

Optimize edilmis gézenekli yapisi ve kimyasal bilesimi ile saglikli kemigin surekli yenilenme déngusi
icin uygun olmalidir.

Uriin iyilesme siirecinde B-TCP zamanla bozulmali ve kemik olusumunu desteklemelidir.

Uriin, uygulama asamasindan sonra Osteokonductiv ve Osteoinductiv kemik olusumuna baslayip,
hizlica Osteojenik aktiviteyi baslatabilmelidir.

Uriiniin gdzenekli yapisinin birbirine bagliligi, mikro ve makro por yapisi kan ve viicut sivilarinin kilcal
damar hareketine osteojenik hicreler igin penetrasyonun arttirimasina ve sentetik matrisin
ossifikasyonuna yardimci olmalidir.

Urtiniin grandil makro yapilari kemik hiicrelerinin matrise derin sekilde niifus etmesine izin vermelidir.
Uriin Radiopak olup, Osteointegrasyonunun gériintilebilir yapida olmasi gerekmektedir.

Urtinlerin klinik éncesi calismalari, biyo uyumluluk testleri (in vitro - in vivo) biyomekanik testleri, biyo
bozunum testleri, biyoylk (bioburden) ve sterilite test raporlari olmalidir.

10- Uriin gift kat steril paket olarak sunulmali ve 93/42/AT tibbi cihaz yénetmeligine gore sinif [ll Tibbi

Cihaz olarak CE isareti tasimalidir.

11- Urlin gesitlilik ve alternatif gziimler sunmak agisindan poligonel graniiller 2mm-7 mm arasinda (2-

4mm/3-5mm/4-7mm) farkh parcacik boyutuna sahip olup, poligonal sekilli grantller halinde olmal
birbirine kenetlenerek mekanik stabiliteyi arttirmalidir.

12-Uriiniin strip formu da olmalidir ve ¢aplari 5x5x20mm / 5x5x25mm / 15x15x20mm / 8x20mm /

14x25x30mm v.b. cesitlilikte olmalidir ve bu durum UBB listesi ile belgelendiriimelidir.

13- Urlin 30cc formda olmalidr.

14- Urlinlerin kullanim siiresi 2 yildan az olmamalidir.

15- Urliniin SGK ve UTS kaydi olmalidir.

16- Uriin, akredite 1ISO 13485 Kalite Yénetim Sistemi Belgesine sahip Uretici tarafindan retilmis olup,

Class lll sinif CE belgesine sahip olmalidir.

17-Uriniin dis ambalajinda, Grin ile alakall Lot numarasi, Referans numarasi, Uretim yeri, Firma

1.

2.

3.

Tanimlayici numarasi ve Urin tanimlayici bilgilerini gdsteren aciklayici barkodu icermelidir ve paket
icerisinde de 4 adet ayni etiket bulunmalidir.

GARANTI SARTLARI VE SORUMLULUKLARI:
Teklif veren firma, bu liriiniin satisi ile yetkili olduguna dair belge vermeli ve satis sonrasi sorumluluklari
yiiklenmelidir.
Uriin teslim edildiginde, bu Grin ile ilgili kullanim talimati (Griin tanitimi, endikasyon, kontrendikasyon,
ameliyat sonrasi olabilecek aksakliklar ve firmanin sorumluluklarini kapsayan bilgiler) orijinal ve
tlrkce tercimesi ile birlikte verilmelidir.
Firma malzemenin kullanildigi ( eger kullanilirsa ) hasta adini da belirterek faturasini kesecektir.
Faturada mutlaka UBB kodlari ve Ek 5-E de belirtlen SUT ve GMDN kodlari yazilacak ve fatura en
gec 24 saat icinde hastanenin tibbi malzeme birimine elden teslim edilecektir.

Prof. Dr. Serkan ERKAN

DipNo: 58731 - 94597
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MALZEME ISTEK FORMU

P
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ISTEKTE BULUNAN BIRIM : ISTEK TARIHI : Depo (Varsa)
D::z‘;u En Son Alim ONAY
Ortopedi ve Travmatoloji A.D ISTEK SAYISI:
Malzemenin Adi Miktari Olcii istegin yaklasik istek Nedeni Miktari Fiyati Tarih SUT Kodu SUT Fiyati
E Birtmi Kullanin siirest K ;‘3 g ! % % B % %’é
1
1 (ay) DEPODA 1.540.00
SENTETIK KEMiK 1 YOKTUR 01/08/2015 | SG1170 TL
GREFTI 30 CC
2 1 (ay) 1.210,00
SENTETIK KEMIiK 1 DEPODA 01/08/2015 | SG1150 TL
GREFTI 15 CC YOKTUR
5 ) ) 1 (ay)
SENTETIK KEMIK 1 DEPODA 01/08/2015 | SG1140 | 1.100.00
GREFTI 10 CC YOKTUR TL
SENTETIK KEMIK 1 1 (ay) DEPODA
GREFTI 20 CC YOKTUR 01/08/2015 | SG1160 | 1375.00
TL
Prof. Dr. Serkan ERKAN Taginir Kayit Kontrol Yetkilisi
DipNo: 58731 - 94597
Prof. Dr. iISMET TOPCU
Bashekim
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i 3 . ISOQAR
S MALZEME ISTEK FORMU
ISTEKTE BULUNAN BiRiM : ISTEK TARIHI :
S ULUNAN Depo (Varsa)
Stok En Son Alim ONAY
Ortopedi ve Travmatoloji A.D. ISTEK SAYISI: Durumu
istegin E) 7 E
s . Mikt Olgii yaklasik . 5= . . . SUT SUT Z =hs!
7 Malzemenin Ad1 ar Birimi Kullanim Istek Nedeni § § Miktar1 Fiyati Tarih Kodu Fiyatl 8 g 5
siiresi 5 -
1 | NOROMONITORIZASYON 1 1 (ay) DEPODA YOKTUR 2846,00 TL | YENi ALIM | 103101 | 3273.36TL
PROP .
2 1 1 (ay) DEPODA YOKTUR 750.00 TL | YENiALIM | KN1106 | 825,00 TL

Prof. Dr. Serkan ERKAN
DipNo: 58731 - 94597

Tasinir Kayit Kontrol Yetkilisi
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Prof. Dr. ISMET TOPCU
Bashekim
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21.
22.
23.
24.
25.
26.

27.
28.
29.
30.

31.
32.

NOROMONITORIZASYON SISTEMIi TEKNIK SARTNAMESI

Sistem omurga ve kraniyel ameliyatlarda Serbest EMG, Uyarilmis EMG, MEP, SSEP, EEG,
BAEP, VEP yapabilmelidir.

Kortikal SEP yapilabilmelidir.

Sarf Malzemeleri etilen oksit ile sterilize olmali ve tek kullanimlik olmalidir.

SEP uygun ebatlarda hastaya 6zel kosullar goz oOniinde bulundurulurak farkli elektrodlarla
yapilmalidir.

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

Sistem vida giivenligi testi yapabilmelidir. Cerrah glidiimlii problar sayesinde direkt miidahelelere
uygun olmalidir.

Hasta bilgileri,yapilan ameliyatin tiirii ve 6zellikleri sisteme kayit edilebilir 6zellikte olmalidir.
Sistem cerrah giidiimlii ve konvensiyonel olmalidir.

Ameliyat esnasinda cerrah ayak pedali ile MEP SSEP ve PROB kontrolii yapabilmelidir.

. Artefakt etkilerini elimine etmek acisindan susturucu kullanimi olmalidir.

. MEP 1000 V a kadar alinabilmelidir.

. TES uyaricisinin 4 ¢ikisi olmalidir.

. MEP modiilii ¢ok girisli olmalidir. Farkli noktalardan MEP alinabilmelidir.

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

yapilabilmelidir.

TES transcranial elektrikal sitimulasyon uygulamasi yapabilmelidir.

Sistem uzaktan goriintiileme 6zelligine sahip olmalidir.

Sistem sesli uyarilar verebilme 6zelligine sahip olmalidir.

Uyarn akim degeri ayarlanabilmeli ve 6l¢iilen deger monitdrde goriilebilmelidir.

32 Diferansiyel, 64 referansiyel kayit aliabilmelidir.

Kanallar elektrotlarla ayni renkte olacak sekilde ayarlanabilir olmalidir, calisilan bdlgeyi
tanimlamali ve istenildiginde tekrar isimlendirilebilir olmalidir.

Sistem uyarilmis EMG ile kortikal kayit alabilmelidir.

Uyarilmis EMG sayesinde motor korteks haritalama yapabilmelidir.

Grid elektrodlar ve D wave elektrodlari ile direkt beyinden ve omurilikten kayit alinabilmelidir.
Sistem gerektiginde tiroid ameliyatlarinda kullanilabilmelidir.

2 kanalli laryngeal surface elektrodlar bulunmalidir.

Burgulu ciftli igneler sayesinde EMG takibi ekrandan yapilabilmelidir ve gerektiginde sesli uyari
mekanizmasi kullanilmalidir.

Burgulu ¢iftli igne boyutlart 6mm den 15 mm a kadar hastanin yapisina uygun olarak segilmeli ve
kullanilmalidir.

Problar ve 6zel yazilim sayesinde Vida kontrolii, sinir root kontrolii yapilabilmelidir.

Ekrandan elektrodlarin yerlesimi kontrol edilebilir olmalidir.

Beyin cerrahisinde gerektiginde isitsel potansiyel Olglimii, gdrsel potansiyel ol¢iimii, probla
kraniyel sinir ayrimi yapilabilmelidir.

Her ameliyat i¢in uygun yazilim bulunmalidir, gerektiginde fazla kanal ilave edilebilir olmalidir.
Biitiin veriler hem grafiksel hem sayisal olarak gosterilebilir olmalidir.



33.

34.

35.
36.
37.
38.
39.

Her ameliyat i¢in uygun sarf bulunmali,ameliyat esnasinda donanim ile uyumlu olmalidir ve
aninda program eklenebilmelidir.

Tim kraniyel timdrlere uygun yazilim ve sarf malzemesi ameliyat esnasinda aninda temin
edilebilmelidir.

Train Of Four testi ile anestezi 6l¢iimii hakkinda bilgi alinabilmelidir.

TIVA (total intravendz anestezi) uygulamasi igin 50cc ‘lik enjektor seti temin edilmelidir.

Sistem uygun yazilim ile aninda raporlamalar1 ¢ikt1 alabilmelidir.

Tiim hasta kayitlar1 Database boliimiinde argivlenmeli istenildiginde erisime agik olmalidir.
Noromonitdrizasyon teknisyenleri Saglik Bakanligindan onayli sertifikali olmalidir.

GARANTI SARTLARI VE SORUMLULUKLARI:

1.

2.

Teklif veren firma, bu iiriiniin satisi ile yetkili olduguna dair belge vermeli ve satis sonrasi
sorumluluklan yiiklenmelidir.

Uriin teslim edildiginde, bu iiriin ile ilgili kullanim talimati (iiriin tanitimi, endikasyon,
kontrendikasyon, ameliyat sonrasi olabilecek aksakliklar ve firmanin sorumluluklarini
kapsayan bilgiler) orijinal ve tiirkge terciimesi ile birlikte verilmelidir.

Firma malzemenin kullanildigi ( eger kullanilirsa ) hasta adini da belirterek faturasini
kesecektir. Faturada mutlaka UBB kodlari ve Ek 5-E de belirtilen SUT ve GMDN kodlari
yazilacak ve fatura en ge¢ 24 saat icinde hastanenin tibbi malzeme birimine elden
teslim edilecektir.

Prof. Dr. Serkan ERKAN
DipNo: 58731 - 94597



