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POLIAKSIAL TORAKALOMBER STABILIZASYON SETI TEKNIK $ARTNAMESB
Sistem Ce veya FDA kalite standartlarindan en az birine sahip olmahdir.
Setin icerisinde gerek duyuldugunda kullaniimak Gizere cement enjekteedilebilen kanlli vida
boylart mevcut olmalidir.
Setteki poliaksial vidalarin uclarini self-taping self drilling dzelligine sahip olmalidr.
Transvers baglayicilar acilandiniabilir,uzayip kisalabilir 6zellikte olmalidir.
Setinrodlan 5,5-6.0mm olmalidir.
Rodlar set icerisinde 40mm ile 400mm aras! ikiser adet hazir bulunmalidir. Rodlar duz yluzeyli
olmalidir. Sette rod kesici ve deneme rodu bulunmahdir.
Vida caplari; 3.5-4.0- 4,5 -5.0-5,5 - 6,0- 6.2-6,5-7,0-7,5 mm olmaldir.
Vida boylari; 25 mm’den baslayip 50mm’e kadar devam etmelidir ve her boydan en az 8'er adet
olmalidir.
Sistemde; monoaksiyal ve polyaksiyal listezis vidas!,monoaksiyal, polyaksiyal lomber ve sakral
vidalar,transvers baglantilar, laminar ve pedikiler kancalar, rodlar; rodlari uguca eklemek igin
silindirik ve gift capli konnektdrierbulunmalidir.
Kancalar laminar ve/veya pedikller tiplerde olmalidir, pedikuler kancalar standart ve genis tipleri
olmak tizere set igerisin de enaz 10 adet bulunmalidir.Sag-Sol off-set kancalar istendiginde temin
edilmelidir.
Transvers (Arabaglantilar) set icinde 40mm den baslayarak 10mm artarak

100mm boyutuna ulasan boylardan ikiger adet bulunmaldir.
Sistem ile tam uyumiu, gerektiginde servikotorakal gecisi saglayabilecek imkan sunmalidir.

Hasta ve trin gliveniriigini saglamak amact ile timmalzemelerin tizerinde kod ve lot numarast ile
Giriiniin boyutsal 6zelliginin bulunmast zorunludur. AyricaUretici Firma Markasitirintzerinde lazer
ile silinmez bir sekilde yazili olmalidir.

Kullanilacak implantlarin tamami MR uyumlu olmalidir.

Teklif edilen Grin Saglk Bakanligr Tibbi Cihaz Kayit Sistemi (UBB) 'nde kayitlt olmahdur.
Operasyon sirasinda kullanilacak olan uygulama setleri tam-eksiksiz olmalidir. Setlerin
yipranmamig olmasi veé ameliyat sirasinda gerekebilecek ilave tibbi malzemelerin saglanmasi
firma tarafindan garanti edilmelidir. Uygulayici cerrahin onay! setlerin glincelligi konusunda esas
olmalidir. Sarf ve el aletleri tagima ve sterilizasyon emniyetini saglayacak sekilde, tagima tavalan
ve set kutulari ile tedarikgi firma tarafindan hastaneye teslim edilmelidir.

Sistemin halen gegerliligi olan 1ISO 9001:2000,1SO 13485 kalite sistemi ve {irinlere ait CE veya
FDA belgesi olmalidir.

Skolyoz vakalar igin sette her boydanlistesiz vidalar bulunmalidir.

Vida boylar pediatric ve eriskin hastalarda kullanima uygun boylarda olmalidir.

Set igerisinde listesiz vakalarinda cektirme islemi igin zel persuader aleti oimalidir.

Sistemde ayrica rod uzatmak icin domino konektdr ve ayrica iateral konnektor

olmalidir. ,

Kullanim setinde vida nut’lart igin tork anahtari olmahdir.

Sistemdeki vidalar segimini kolaylastirmak igin Anodizing sistemiyle renklendiritmis olmalidir.
istenildiginde vidalar, MR gdrintlilemede rahatiik icin ve pedikulde tutunum icin siyah renkte
Anodizing sistemiyle renklendirilmis olmalidir.

Gerektiginde firma istenilen setlerle ilgili hertlrld el aletlerini temin etmelidir.

Teklif edilen Griinlerin numune’leri ile bio-mekanik test raporlar tekiifle birlikte sunulmahdir.
Teklif veren firmalar ameliyatlar igin her saat set bulunduracaklarini ve istem olmas! halinde ayni
gln set'leri hazir halde yetkililere teslim edeceklerini taahiit etmelidirler.



CANLI MINERAL OZELLIKLI DOLGU IMPLANTI TEKNIK SARTNAMESI

1. Greft B Trikalsiyum fosfat (TCP) Cas (PO.).ve canli minaral ézelligi tagtyan biyoaktif
kalsiyum fosfat tuzlu pargaciklardan olugmalidir.

2 Greftler tamamen seramik , biyolojik uyumlu ve hizl ¢ozilme ozelligine sahip
olmahdir.

3. Radoopak Seramik yiksek gegirgen ozelligi olmalidir..

4. Radyoopak canliminaral 6zellikli seramik grefttamamen emilen ve iyilesme stirecinde
kemigin yerini alabilen bir kemik grefti olmahidir.

5. Radyooapk canhiminaral dzellikli seramik greftin yapiminda TCP, ASTM 1088-04
standartina uygun yapiimis olmalidir.

6. Spinalcerrahi, revizyon cerrahisi, acik kama osteotormide eklem protezleri,
travmatoloji cerrahisi, timaor bosluklarinin ve defektlerin dolumu, metafiz kiriklar,
asetabulum rekonstriiksiyonu, gene ve yiiz gibi kemik kusurlari gibi genis bir
yelpazede kullanim icin tasarlanmig olmahdir.

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

 Operasyon hematomundan sonra TCP HP greft serbest konjuktif doku
tarafindan emilebiimelidir.

o Fibrollast benzeri hiicrelerin, konjuktif dokulardan osteoblast degisimi
yapabilmelidir.

e Seramigin ylzeyinde osteoit matris sentezi

s Yeniolusan kemik dokusunun yada stzllen protezin sekillenmesi

8. Radyoopak crunch implantlar bosluklari tamamen doldurmalt ve operasyondan sonra
greftintegrasyonuradyolojik izlemeyi kolaylagtirmall. Hizli bisekilde Osteoentegrasyon
saglamali, yiiksek dlzeyde biyoaktif dzellige sahip olmalidir.

9. Yiiksek dlizeyde Radyoopak olmalidir MR gériintlilerinde radyolojik izlenebilirligi
daimi olmalidir. 3 ay, 6 ay ve 10 ay gibi kisa sirelerle olmamalidir.

10.Canh mineral enjektabil implantiar donabilme ozelligi olmalidir.

11.Canh mineral enjektabil implantlar kutu icerisinde solisyon ve t0z seklinde olmalidir.

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

basincli enjektori olmahdir.

13.Canl mineral dolgu implantiarin FDA belgesi ve uluslararast yayinlari olmahdir.

14.Canli mineral stick dolgu implantlar 5x5*20 seklinde gubuk serit 5'li paketierde

olmalidir.

15.Hasta ve Urlin givenirliligini saglamak amaciyla tiim malzemelerin Gizerinde lot

numarast bulunmasl zormludur,bir bitln olarak kullanilan malzemelerde bitindolugturan

pargalarin (plak,vida,givi,kilit vidasi,nail cap,stem,stem,ba§,medUlier
tlkag,sentralizer,asetabuler kap,femoral komponent,tibial
komponent,polieti!enliner,stem,pegler,metal kamalar,eksternal ve interal fiksatoru
olusturanher bir eleman...... v.b)ayr lot numraras! olmasi zorunludur.tedarikei
firma,herhangi bir problemle karsilagildiginda imal edilen malzeme (zerinde bulunan lot
numarasindan hareket ederek izlenebilirlige ait kayt kayitlarn belgelemek zorundadir.
16.Lot numarastyla birlikte tim parcalarda barkod numarasi (Ulusal Bilgi Bankast Kod

Numarasi-GMDN) bulunmasi zorunludur. Bir bitin olarak kullaniian malzemelerde

biitiin{ olusturan her bir elemanin (plak, vida,givi, kilit vidasi, nail cap, stem, stem, bag,



mediiller tikac, sentralizer, asetabuler kap, femoral komponent , tibial komponent,
polietilenliner, stem, pegler, metal kamalar, eksternal ve internal fiksator olusturan her
bir eleman ... vb) ayr bir barkod numarasl olmasi zorunludur. Barkod numaralari,
kullanilan malzemenin Sosyal Givenlik Kurumuna (SGK) fatura edilebilmesi acisindan
mutlaka faturada gosterilecekir.

17.ihalenin uhdesinde kaldigi firma hastanin ameliyat oldugu glin malzeme faturasin
keserek, faturanin en geg 24 saat iginde hastanemiz ayniyat ve tibbi malzeme birimine
teslim edecekiir.

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

19.SUT eki Ek-5/E ile Ek-5/Fnin bulundugu 22. Maddenin a,b,c,d,e bentlerindeki
gzellikler firma tarafindan belirtiimeli ve gerektiginde ibraz edilmelidir.

20.ihaleye teklif veren firmalarin uygunluk denetlenmesi amaclyla Urlin numunelerini
getirmeleri gerekmektedir.
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