STRESS REDUCER KOMBINE STABimZASY@N SETI TEKNIK
SARTNAMESI

1. Sistem anterior, posterior ve minimal invazive uygulamalarin hepsine uygun
olmalidur.

2. Set igerisindeki vidalar gittik¢e kendinden incelen ve konik yapida olmalidir.

3. Set igindeki hemishperical vidalar {izerinde kaynak islemi olmamalidir, diisiik profilli
olmalidir.

4. Set igerisinde kortikal kisimda daha iyi tutunum saglayan ¢ift hatveli vidalar
olmalidir.

5. Polyaksiyel I-U kaniillii vida, baglari +/- 12 derece +/- 23 derece agilandirlabilir

ozellige sahip olmalidir.

Vidalarin kalinliklar: 4,5/5,5/6,2/7,0/7,5 mm &lgiilerinde olmalidur,

7. Set igerisindeki posterior polyaxial vidalarda kullamilan set screw’ler rodu komple

kavrayan CSP (Complate surface preasure) set screw ve genis hexegonal bash set

screw olmak iizere en az iki farkli model olmalidir

Rigid ve dinamik rodlarin kalinliklar1 5,5 mm 6l¢iilerinde olmalidir.

9. Set igerisinde osteoporotik ve degeneratif, travmatik hastalar i¢in basindan sement
veya greft enjekte edilebilir yapida kaniillii I baslikly, listhezis baslar1 en az 7em
uzunlugunda olan poliaksiyel vidalar olmalidir.

10. Sement skopi altinda akis miktar: gbzlenebilen “*Tantalum’’ maddeli “PMMA”’
semente sahip olmalidur.

11.Sement 12 ila 15 dakika c¢alisma zamani sunmalidir.

12. Set igerisinde kifoz diizeltme iglemlerinde kullanilmak tizere, yiikii kifotik segmentin
altinda ve iistiinde aym tarafta en az ikiser vidaya dagitacak bir sistem olmahdir. Bu
sistemle iki vida sanki birlesik tek vidaymis gibi manipiile edilebilmelidir. Aynt
aletle hem komprese hem distrakte islemide yapilabilmelidir.

13. Sistemin polyaksiyel U vida sisteminden, lateralize, medialize ve axial I vida
sistemine veya I vida sisteminden lateralize, medialize ve axial U vida sistemine
gecis 6zelligi olmalidir.

14. Kaniillii vidalarin ¢ift yivli segenekleri olmalidir ve sement kiti vida icine gegmeli
olmalidir.

15. Set igerisinde rigid plak, axial hook, rod, moduler rod, dinamik rod, rod konektdr,
flexible plak ve dinamik plak segenekleri olmalidur.

16. Modiiler rod ve rod konnektor sistemi birbirine eklenerek(ic ice gecirilen) istenilen
seviyeye ¢ikarilabilir ve her bir rod arasinda stres reducer burclu kilitleme sistemi
olmalidir.

17. Modiiler rod ve rod konnektdr sistemi minimal invazive uygulama icinde
kullanilabilmelidir.

18. Set igerisinde farkli boylarda modiiler rod bulunmalidir.

19. Modiiler plak sistemine uyumlu i¢ ige gecebilme 6zelligi olan posterior clamp sistemi
uygulanabilmedir.

20. Sistem sublaminar, transversolaminar ve transversial baglama seceneklerinden
herhangi biriyle kullanima uygun olmalidir.

21. Sistem igerisinde en az 2 farkli uzunluk secenegi bulunan hareketli sistem hooklar
olmadir.

22. Hareketli sistem hooklar aksial loading i¢in 0,50 cm ve 1,5 cm hareket kabiliyetine
sahip c¢esitleri olmalidir.

23. Set igerisindeki biitiin vidalar 30 mm den 50 mm vye kadar 5 er mm araliklarla
bilyiiyen ol¢iilerde olmalidur.

24 Uriinler ile ilgili olarak istendigi zaman titanyum materyal analizleri sunulmalidir.
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BRIDGE SUSPANSION LOMBER DiSK PROTEZ
TEKNIK SARTNAMESI

1. Lomber Disk Protezleri, tek parga titanium gévde lizerinde iki yiizeyi
birbirine bagli peek endplate plakalarina sahip tek bir parcadan olusmalidir.

2. Lomber Disk Protezi, fleksiyon, extansiyon, lateral infleksiyon ve axial
loading’e izin vermelidir.

3. Lomber Disk Protezinin Ust ve alt pargalari konveks agisina sahip olup,
birbirine suspansion bridge sistemiyle bagli olmalidir.

4.  Implant posterior uygulamaya izin veren yapiya sahip olmalidir.

5.  Implantin dis ylizeyi disli bir yapiya sahip olmahdir.

6. Implant kapali yapida hareketli‘sisteme sahip olmalidir.

7. Lomber disk protezinin ana gévdesi titanyum alasimdan olup st ve alt
kisimlari endplatelere daha iyi oturmasi acisindan konveks yapida peek

materyalden olusmalidir.

8.  Implant fleksiyon — ekstensiyon ve lateral infleksiyonda minimum 8
derece ag¢i saglamalidir.

9. Setigerisinde 32 mm-7.0mm, 32 mm—-8.0 mm, 32 mm - 9.0 mm ,
32 mm — 10 mm, 32 mm boylar bulunmali.

10. implant hareketli baslik sistemine sahip olup, ekstra hicbir el aletine
ihtiyag duymaksizin mesafede agilandirilabilme ve konumlandirilabilme
ozelligi bulunmahdir.

11.  Setigerisinde rende, halka kiiret ve raspa yer almalidir.

12. Urlnler ile ilgili olarak istendigi zaman titanyum materyal analizleri
sunulmalidir.

13.  Urlinlerin CE veya FDA belgeleri bulunmalidir.



TLIF CAGE TEKNIK OZELLIKLER

. Peek yapida oimalidir.

2. Transforominal génderilebilir olmall, istenilen taraftan uygulama vapilabilmelidir.

3. Sette uzunlugu minimum 3 cm, en az 4 yikseklik, minimum 3 gesit lordoza sahip cageler

9.

sette hazir bulundurulmahdir.

. Cage skopi altinda rahatlikia goriilebilmeli, markerlar minimum 0.5 cm kalinlikta ve tim

boyutlari skopi altinda kolaylikla saptanabilir olmalidir.

. Kafes gbndericisi kafesi ayri dogrultularda 3 noktadan sabitleyip rotasyonuna engel olmalidir.

Cakicisiyla rahatlikla son pozisyon verilebilmelidir.

. Setinde her boy dliz, ters, halka kiiretler, raspalar ile cage lerle birebir uyumiu deneme size

lan eksiksiz bulunmalidir.

. Minimal invaziv girisim icin gerekli ekartér ve ilgili aparatlar eksiksiz takma seti ile birlikte

bulundurulmalidir.

. FDA veya CE onayii olmalidir.

VERTEBROPLASTY CEMENTI TEKNIK OZELLIKLERI

. Sistem, skopi altinda akig miktari gozlemlenebilen “Tantalum” maddeli “PMMA”

Cement’e sahip olmalidir.

S0 konusu Tantalumiu Cementin Vertebroplasty seti icerisinde Monomeri ve
Sollsyonu kapall vakumlu bir haznede bulunmalidir. Bu hazne ana sistemin iizerine
hava almayacak sekilde kilitlenebilmelidir.

. S0z konusu haznede Cement, disarida karistirmaya ihtiyag duyulmadan tek bir

hareket ile kullanima hazir hale gelebilmelidir.

Sistem, 12 ile 15 dakika kadar ¢alisma zamani sunmalidir.

Agcik cerrahiden dolayi olusabilecek komplikasyonlarin eleminasyonu saglayacak
ozellikte olmalidir.

Sistem minival invaziv teknigi ile kullaniimalidir.

Cement uygulama aleti izerinde 3 adet glivenlik kiti bulunmalidir.

S0z konusu uygulama aleti Cement gdnderimi veya geri gekilmesi ile
gerceklestirilebilmelidir.

Sistem, 24cc cement gbnderebilmelidir.

10. Osteoroporoz ve metastatik timoriin sebep oldugu verbetral kompresyon

Kiriklartyla birlesen agrilarin tedavisinde kullanilabilmelidir.

11. Sistem, timor cerrahisinde kullanilan RF Timor Ablasyon Elektrocerrahi Probu ile

uyumiu olacak sekilde “luer lock” kilittemesine sahip olmalidir.

12. Sistem CE belgesine sahip olmalidir.



B-TCP GRANUL SENTETIK KEMIK GREFTI TEKNIK OZELLIKLERI
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Malzeme igerigi minimum %98 saflikta Beta Tri-Kalsiyum Fosfat {3-TCP) olmahdir.
Uriin, kemikte mevcut olan minerale benzer yapida olmalidir.

Optimize edilmis gbzenekli yapisi ve kimyasal bilesimi ile saghkli kemigin sirekli
yenilenme déngiisi icin uygun olmahdir.

Uriin iyilesme sirecinde B-TCP zamanla bozunmali ve kemik olusumunu
desteklemelidir.

Uriin, uygulama asamasindan sonra Osteokonduktiv ve Osteoinduktiv kemik
olusumuna baslayip, hizlica Osteojenik aktiviteyi baslatabilmelidir.

Urintin gézenekli yapisinin birbirine baghligi,mikro ve makro por yapisi kan ve viicut
sivilarinin  kilcal damar hareketine osteojenik hiicreler icin penetrasyonun
arttirilmasina ve sentetik matrisin ossifikasyonuna yardimei olmalidir. Minimum %65
porozitede olmalidir.

Uriinin granil makro yapilar kemik hucrelerinin matrise derin sekilde niifus
etmesine izin vermelidir.

Uriin Radiopak olup, Osteointegrasyonunun gdrintilenebilir yapida olmasi
gerekmektedir.

Urtnlerin  klinik  ncesi  ¢aligmalari, biyouyumluluk testleri (invitro-invivo)
biyomekanik testleri, biyobozunum testleri,biyoyiik (bicburden) ve sterilitetest
raporlari olmahdir.

10-Urln gift kat sterilpaket olarak sunulmali ve 93/42/AT tibbi cihaz yénetmeligine gére

sinif 1l Tibbi Cihaz olarak CE isareti tasimalidir.

11-Urtin gesitlilik ve alternatif ¢dziimler sunmak agisindan poligonel graniller 1mm-7

mm arasinda {1-2mm/2-4mm/3-5mm/4-7mm) farkli parcacik boyutuna sahip olup,
poligonal sekilli graniller halinde olmali birbirine kenetlenerek mekanik stabiliteyi
arttirmalidir.

12-Uriniin 1cc / 2cc / 5¢c / 10cc / 15¢c / 20cc ve 30cc hacimsel segenekleri olmalidir.
13-Urtnlerin kullanim siiresi 3 yildan az olmamalidir.

14-Uriiniin SGK eslesmesi ve UTS kaydi olmalidir.

15-0rin, Class 11l sinif CE belgesine sahip olmalidir. Ayrica akredite kurumdan alinmis

ISO 13485 Kalite Yonetim Sistemi Belgesine sahip Uretici tarafindan Uretilmis
olmahdir.

16-Yerli mali belgesine sahip olmalidir.

17-Serbest satis sertifikasina sahip olmalidir

GARANTI SARTLARI VE SORUMLULUKLARI:

1.

2.

Teklif veren firma, bu iiriiniin satis1 ile yetkili olduguna dair belge vermeli ve satis sonrasi
sorumluluklarn yiiklenmelidir.

Uriin teslim edildiginde, bu uriin ile ilgili kullanim talimati (liriin tanitim, endikasyon,
kontrendikasyon, ameliyat sonrasi olabilecek aksakliklar ve firmanin sorumluluklarini kapsayan
bilgiler) orijinal ve tlirkge terctimesi ile birlikte verilmelidir.

Firma malzemenin kullanildigi { eger kullaniiirsa ) hasta adint da belirterek faturasint kesecektir.
Faturada mutiaka UBB kodlari ve Ek 5-E de belirtilen SUT ve GMDN kodiar yazilacak ve fatura en
geg 24 saat icinde hastanenin tibbi malzeme birimine elden teslim edilecektir.
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