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TEKNIK SARTNAME

POSTERIOR OCCIPITO CERVIKAL POLYAXIAL STABILIZATION SYSTEM

-Posterior Occipito Cervikal Polyaxial Stabilization Systemine ait implantlar ISO
5832-3 kalite Ti6Al4V titanyum malzemeden olmalidir.

-Occipito Poliaxial vidalar 30° lik hareket kabiliyetine sahip olmalidir..Set
igerisinde 03,5 ve ¥4 6l¢iilerinde yer almalidir.@3,5 capmdaki Occipito polyaxial
vidalar 12,14,16....30 mm ye kadar her birinden 6sar adet, @4 ¢apindaki occipito
polyaxial vidalar 12,14,16.....34 mm olacak sekilde set icerisinde yer almalidir.

-Set igerisinde Small Cortical vidalar @3,5 ve @4 olarak 2 ayr1 gapta yer
alacaktir.433,5 ¢apli Small Cortical vidalar 9-8-10-12-14 mm boylarinda her birinden
set igerisinde 6 sar adet, @4 ¢apli Small Cortical vidalar 9-8-10-12-14 mm boylarinda
her birinden set igerisinde 6 sar adet olacak sekilde yer almalidir.

-Occipital bolgede kullanilan servikal plaklar 30-35-40 mm boylarinda set icerisinde
yer almalidir.

-Occipito crosslink hooklar ve hooklu schaftlar takim halinde set icerisinde
bulunmalidir..Hooklu schaftlar 30-35-40-45-50-55 mm boylarinda set igerisinde yer
almalidir.

-Occipital bélgede yapilan operasyonlarda kullanilan ve stabilizasyonu saglayan
rodlar,kademeli rodlar ve plakli rodlar set igerisinde eksiksiz sekilde yer almalidir.

- Kullanilan rodlarmn ¢aplart ©3,5 mm olmalidir.Diiz rodlar 30-40-50-60-70-80-90-
100-110-120-140-160 mm boylarinda,kademeli rodlar 80-90-100-110mm boylarinda set
igerisinde yer almalidir.Plakli rodlar ise 100-120-150 mm boylarinda set icerisinde yer
almalidir.

-Servikal bdlgeden trokar bolgeye gecis icin set igerisinde connectédrler yer almalidir.

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

-Istenildigi taktirde iiriine ait malzeme spektlerini iceren kalite belgesi, yapilan
kimyasal ve fiziksel test ve deney sonuglar gosterir raporlar ibraz edilmelidir.

-Istenildigi taktirde kullanima sunulan malzemelere ait TSE ,TSEK, ISO ve CE
belgeleri ilgili kuruma ibraz edilmelidir.

- Posterior Occipito Cervikal Polyaxial Stabilization Systemine ait implantlar agzi
kapali 6zel posetler igerisinde yada buharl sterilizasyona uygun agz kapali
konteynirlar igerisinde silikon destekli tavalara yerlestirilmis bicimde non steril olarak
sunulmalidir.

-Posterior Occipito Cervikal Polyaxial Stabilization Systemine ait el aletleri kullanim
ozelligine gbre AISI 304 ve AISI 420 kalite paslanmaz gelik malzemeden olmalidr.



CANLI MINERAL OZELLIKLI DOLGU IMPLANTI TEKNIK SARTNAMESI

1. Greft & Trikalsiyum fosfat (TCP) Cas (PO.),ve canli minaral 6zelligi tagtyan biyoaktif
kalsiyum fosfat tuzlu pargaciklardan olugsmalidir.

2. Greftler tamamen seramik , biyolojik uyumiu ve hizh ¢dziime dzelligine sahip
olmalidir.

3. Radoopak Seramik yliksek gegirgen 6zelligi oimalidir..

4. Radyoopak canhminaral 6zellikli seramik grefttamamen emilen ve iyilegme siirecinde
kemigin yerini alabilen bir kemik grefti olmalidir.

5. Radyooapk canliminaral 6zellikli seramik greftin yapiminda TCP, ASTM 1088-04
standartina uygun yapiimis olmalidir.

6. Spinalcerrahi, revizyon cerrahisi, agik kama osteotomide eklem protezleri,
travmatoloji cerrahisi, timor bosluklarinin ve defektlerin dolumu, metafiz kiriklari,
asetabulum rekonstriiksiyonu, gene ve yiiz gibi kemik kusurlari gibi genis bir
yelpazede kullanim igin tasarlanmig olmalidir.

7. Radyooapk canliminaral 6zellikli seramik greftiimplantasyondan sonra birbirini
izleyen 4 faz bulunmalidir.

e Operasyon hematomundan sonra TCP HP greft serbest konjuktif doku
tarafindan emilebilmelidir.

o Fibrollast benzeri hicrelerin, konjuktif dokulardan osteoblast degisimi
yapabilmelidir.

e Serami@in ylzeyinde osteoit matris sentezi

e Yeni olugsan kemik dokusunun yada siizlilen protezin sekillenmesi

8. Radyoopak crunch implantlar bosluklari tamamen doldurmali ve operasyondan sonra
greftintegrasyonuradyolojik izlemeyi kolaylastirmali. Hizli bigekilde Ostecentegrasyon
saglamali, ylksek diizeyde biyoaktif 6zellige sahip olmalidir.

9. Yuksek diizeyde Radyoopak olmalidir MR gériintiilerinde radyolojik izlenebilirligi
daimi olmalidir. 3 ay, 6 ay ve 10 ay gibi kisa slrelerle olmamalidir.

10.Canli mineral enjektabil implantlar donabilme 6zelligi olmalidir.

11.Canh mineral enjektabil implantlar kutu icerisinde solisyon ve toz seklinde olmalidir.

12.Canli mineral enjektabil implantlar korpuz icersine uygulamak icin kutu igerinde

basin¢h enjektdri olmalidir.

13.Canli mineral dolgu implantlanin FDA belgesi ve uluslararasi yayinlar olmalidir.

14.Canh mineral stick dolgu implantlar 5x5*20 seklinde cubuk serit 5'li paketlerde

olmalidir.

15.Hasta ve Urln giivenirliligini saglamak amaciyla tim malzemelerin lzerinde lot

numarasi bulunmast zornludur,bir b(tlin olarak kullanilan malzemelerde biitlindolusiuran

parcalarin (plak,vida,givi,kilit vidasi,nail cap,stem,stem,bas,meddller
tikac,sentralizer,asetabuler kap,femoral komponent,tibial
komponent,polietilenliner,stem,pegler,metal kamalar,eksternal ve interal fiksatdrl
olusturanher bir eleman...... v.b)ayri lot numrarasi olmasi zorunludur.tedarikci
firma,herhangi bir problemle karsilasildiginda imal edilen malzeme tzerinde bulunan lot
numarasindan hareket ederek izlenebiliflige ait kay kayitlan belgelemek zorundadir.
16.Lot numarasiyia birlikte tiim parcalarda barkod numarasi (Ulusal Bilgi Bankas! Kod

Numarasi-GMDN) bulunmasi zorunludur. Bir bitiin olarak kullanilan malzemelerde

bltini olusturan her bir elemanin (plak, vida,givi, kilit vidasi, nail cap, stem, stem, bas,



meddller tikag, sentralizer, asetabuler kap, femoral komponent , tibial komponent,
polietilenliner, stem, pegler, metal kamalar, eksternal ve internal fiksatorl olusturan her
bir eleman ... vb) ayri bir barkod numarasi olmasi zoruniudur. Barkod numaralari,
kullanilan malzemenin Sosyal Glvenlik Kurumuna (SGK) fatura edilebilmesi agisindan
mutlaka faturada gosterilecektir.

17.Ihalenin uhdesinde kaldi§i firma hastanin ameliyat oldugu giin malzeme faturasini
keserek, faturanin en ge¢ 24 saat icinde hastanemiz ayniyat ve tibbi malzeme birimine
teslim edecektir.

18.Yaklasik maliyet tekliflerinde ve hastanin faturasinda SUT Ek-5E'de yer alan SUT
kodlari mutlaka yazilacaktir.

19.8SUT eki Ek-5/E ile Ek-5/F'nin bulundugu 22. Maddenin a,b,c,d,e bentlerindeki
ozellikler firma tarafindan belirtiimeli ve gerektiginde ibraz edilmelidir.

20.Ihaleye teklif veren firmalarin uygunluk denetlenmesi amacityla Orin numunelerini
getirmeleri gerekmektedir.



