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 olmalhdir..Set
icerisinde ©@3,5 ve @4 Slgiilerinde yer almahdir.@3,5 capindaki Occipito polyaxial
vidalar 12,14,16....30 mm ye kadar her birinden 6sar adet, @4 gapindaki occipito
polyaxial vidalar 12,14,16.....34 mm olacak sekilde set icerisinde yer almalidir.

-Set icerisinde Small Cortical vidalar ©3,5 ve @4 olarak 2 ayri gapta yer
alacaktir.©3.5 ¢apli Small Cortical vidalar 9-8-10-12-14 mm boylarinda her birinden
set igerisinde 6 sar adet, @4 ¢aplt Small Cortical vidalar 9-8-10-12-14 mm boylarinda
her birinden set icerisinde 6 sar adet olacak sekilde yer almalidur.

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

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

-Occipital bolgede yapilan operasyonlarda kullanilan ve stabilizasyonu saglayan
rodlar,kademeli rodlar ve plakli rodlar set icerisinde cksiksiz sekilde yer almalidir.

- Kullamlan rodlarn ¢aplar @3,5 mm olmahdir.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.Plakl rodlar ise 100-120-150 mm boylarinda sct igerisinde yer
almalidir,

-Servikal bolgeden trokar bdlgeye gecis igin set igerisinde connectdrler yer almalidir,

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

-Istenildigi taktirde iiriine ait malzeme spektlerini igeren 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 agz:
kapali 6zel posetler igerisinde yada buharls sterilizasyona uygun agz kapali
konteynirlar i¢erisinde 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 ¢elik malzemeden olmalidir.



CANLI MINERAL OZELLIKLI DOLGU IMPLANTI TEKNIK SARTNAMESI

1. Greft 3 Trikalsiyum fosfat (TCP) Ca; (PO.),ve canli minaral 6zelligi tagiyan biyoaktif
kalsiyum fosfat tuzlu pargaciklardan olugmalhdir.

2. Greftler tamamen seramik , biyolojik uyumlu ve hizl ¢dziiime Ozelligine sahip
olmalidir.

3. Radoopak Seramik yliksek gegirgen dzelligi olmalidir..

4. Radyoopak canliminaral ézellikli seramik grefttamamen emilen ve iyilesme strecinde
kemigin yerini alabilen bir kemik grefti olmahdir.

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

6. Spinalcerrahi, revizyon cerrahisi, agik kama osteotomide eklem protezler,
travmatoloji cerrahisi, timér bosluklarinin ve defektlerin dolumu, metafiz kiriklar,
asetabulum rekonstriiksiyonu, gene ve yiiz gibi kemik kusurlart gibi genis bir
yelpazede kullanim igin tasarlanmis olmalidir.

7. Radyooapk canliminaral ¢zellikli seramik greftimplantasyondan sonra birbirini
izleyen 4 faz bulunmalidir,

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

¢ Fibrollast benzeri hiicrelerin, konjuktif dokulardan osteoblast degisimi
yapabilmelidir.

e Seramigin ylzeyinde osteoit matris sentezi

e Yeni olusan kemik dokusunun yada siziilen protezin sekillenmesi

8. Radyoopak crunch implantlar bosluklari tamamen doldurmali ve operasyondan sonra
greftintegrasyonuradyolojik izlemeyi kolaylastirmali. Hizli bisekilde Osteoentegrasyon
saglamali, ylksek dlzeyde biyoaktif 6zellige sahip olmalidir.

9. Yiksek dlzeyde Radyoopak olmalidir MR gériintilerinde radyolojik izlenebilirligi
daimi olmalidir. 3 ay, 6 ay ve 10 ay gibi kisa slrelerle olmamalidir.

10.Canli mineral enjektabil implantiar donabilme ézelligi olmalidir.

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

12.Canh mineral enjektabil implantlar korpuz icersine uygulamak igin kutu icerinde

basingl enjektéri olmalidir.

13.Canli mineral dolgu implantlarin FDA belgesi ve uluslararasi yayinlari olmalidir.

14.Canlt mineral stick dolgu implantlar 5x5*20 seklinde gubuk serit 5'li paketlerde

olmalidir.

15.Hasta ve Urln gUvenirliligini saglamak amaciyla tim malzemelerin Uzerinde lot

numaras! bulunmas! zornludur,bir bltiin olarak kullanilan malzemelerde bitiniolusturan

parcalann (plak,vida,givi kilit vidasi,nail cap,stem,stem,bas,mediller
tikag,sentralizer,asetabuler kap,femoral komponent,tibial
komponent,polietilenliner,stem,pegler,metal kamalar,eksternal ve interal fiksatéri
olusturanher bir eleman...... v.blayri lot numrarasi olmasi zorunludur.tedarikgi
firma,herhangi bir problemie karsilasildi§inda imal edilen malzeme Uzerinde bulunan lot
numarasindan hareket ederek izlenebilirlige ait kay kayitlari belgelemek zorundadir.
16.Lot numarasiyla birlikte tim pargalarda barkod numarasi (Ulusal Bilgi Bankasi Kod

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

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



meduller tikag, sentralizer, asetabuler kap, femoral komponent , tibial komponent,
polietilenliner, stem, pegler, metal kamalar, eksternal ve internal fiksatorl olugturan her
bir eleman ... vb) ayri bir barkod numarasi olmast zorunludur. Barkod numaralari,
kullanilan malzemenin Sosyal Glvenlik Kurumuna (SGK) fatura edilebiimesi acisindan
mutlaka faturada gosterilecektir.

17 .ihalenin uhdesinde kaldigi firma hastanin ameliyat oldugu giin malzeme faturasini
keserek, faturanin en ge¢ 24 saat icinde hastanemiz ayniyat ve tibbi malzeme birimine
teslim edeceklir.

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

19.SUT eki Ek-5/E ile Ek-5/F'nin bulundudu 22. Maddenin a,b,c,d,e bentlerindeki
6zellikler firma tarafindan belirtiimeli ve gerektiginde ibraz edilmelidir.

20.Ihaleye teklif veren firmalarin uygunluk denetlenmesi amaciyla Uriin numunelerini
getirmeleri gerekmektedir.
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