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POSTERIOR SERVIKAL SISTEM TEKNIK SARTNAMESI

Sistem posterior yaklagima uygun olmalidir.

Poliaksiyel servikal vidalar 3,5mm ve 4,0mm caplarmda vida boylar 10mmden 30 mm ye kadar farkl
uzunluklart bulunmalidir.

Setteki poliaksiyel vidalarin tamami self tapping/selfdrilling olmalidr.

Poliaksiyel vidalar, vida bast cksenine gdre min. 45° ag1 yapabilecek sekilde dizayn edilmis olmahidir.
Setin rodlart ©3,0mm capta 20mmden 150mm ye kadar secencklere sahip olmalidir.

Set icinde 10mmden 70mme kadar Ustten gegmeli ara baglanti segenegi olmahdir.

Set icerisinde roddan roda baglanti secenedi olmalidir.

Asirt lateralde kalan vidalar icin lateral baglant: segenegi olmalidir.

Implantin {izerinde orijinal seri numarasi ve ebadi olmalidir.

Sistem CE belgesine sahip olmalidir.

SERVIKAL PEEK CAGE TEKNIK SARTNAMES]

Anterior disk mesafesi implanti in — vivo uygulamalar igin viicut uyumlu termoplastik bir ¢oziim olan higbir
artefact yaratmayan mr uyumlu peek materyalden yapilmig olmalidur.

Anteriordan smith robmson yaklasimi operatif teknigi kullanilmahdir.

Superior ve nferior yiizeylere birebir tutunum saglayabilecek disli bir yaptya sahip olmalhdir.

fmplantasyondan sonra sabitleme icin servikal plak gibi anteriordan veya postertordan ikinci bir implantasyona
gerek duyulmamahdir.

Radyografik goriintiilemede kolay tanimlayabilmek ve pozisyonu tayin edebilmek icin rectangular cornerlarda
titanyum igaret gubuklar bulunmalidir.

4 mim, 5 mm, 6,2 mm ve 7 mm yitkseklik ve 14 mm ve 16 mm geniglik alternatifleri bulunmalidir.

Implantin aym azamanda plakli, bigakli ve acilabilir segenekleri olmalidir.

Tek el aleti ile yerlestirme ve sabitleme islemi yapilabilmelidir.

Set igerisinde ihtiyag olan boyuta karar verebilmek igin 8 cesit deneme boyu bulunmalidir.

. Superior ve inferior ylizeylere tutunumu saglamak icin 4 adet sivri titanyum pinler bulunmalidur.
. Anatomik yapiya uygun olarak egimli olmahdir.

. Fiizyon amact ile iizerinde bosluk bulunmalidir.

. Caspar ekartdr ve servikal biz set icerisinde rutin olarak bulundurulmalhdir.

. Hekim tarafindan talep edildiginde biyomekanik testleri sunulmalidir.

SERVIKAL EXPANDABLE PEEK CAGE
TEKNIK SARTNAMESI SERVIKAL DISK PROTEZI TEKNTK SARTNAMESI

implant Titanyumdan imal edilmis olmali ve MR gériintiileme uyumlu olmahdir

implant 0,5mm ile 1mm arasinda axial loading’e izin verebilmelidir.

Implant kapali duvar yapisina sahip tek parga kilitlemeli olmahdur.

Implantm plakl: segenegi olmalidir.

implantin superior ve inferior yiizeyinde endplatelere tutunumu saglamak igin tirtikli bir ylizeye sahip olmalidir.
Implantin inferrior ve superrior yiizeyindeki endplatelere tutnacak kisimlari piiriizli ve balik sirty dis yapisina
sahip olmalidir.

Implant mesafeye yerlestirildikten sonra ayni el aleti revizyonu yapilabilmelidir.

Implant revize edilmesi gereken durumlarda yardimet el aletleri kullanilarak sorunsuz bir sekilde revize edilebilir
olmalidur.

implantin i¢ temas eden ylizeyleri 5zel olarak korozyon dayanimi yiiksek titanium nitriir(TIN) kaplama
uygulanmalidir.
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Implantin inferrior ve superrior kisimlan orta noktadan titanium pin yardmu ile birbirine per¢inlenmis olmahdir.
fmplant tek parga olmalidir.

Disk mesafesine anatomik uyum saglayan bir yapida olmaldur.

implantlﬁ 5.5 mm-6mm—7mm—7.5mm—8.0mm—8.5mm—9.0mm yiikseklikte tipleri (size) olmalidir.

implant setinde her size icin deneme boylar1 , raspa , cift tarafli rende , tek tarafli genis rende, kaspar ekartdr ve
uygulama el aletlert olmalidir.

SERVIKAL DiSK PROTEZI TEKNIK SARTNAMESﬁ

implant Titanyumdan imal edilmis olmali ve MR gériintilleme uyumlu olmahdir

Implant 0,5mm ile Imm arasinda axial loading’e izin verebilmelidir.

implant kapal: duvar yapisina sahip tek parga kilitlemeli olmalidir,

{mplantin plakli segenegi olmalidir.

Implantm superior ve inferior ylizeyinde endplatelere tutunumu saglamak i¢in tirtikh bir ylizeye sahip olmalidir.
Implantin inferrior ve superrior yizeyindeki endplatelere tutnacak Kisimlar: piiriizli ve balik sirti dis yapisina
sahip olmalidir.

Implant mesafeye yerlestirildikten sonra ayni el aleti revizyonu yapilabilmelidir.

Implant revize edilmesi gereken durumiarda yardimer el aletleri Kullanilarak sorunsuz bir sekilde revize edilebilir
olmalidur.

1mplant1ﬁ ic temas eden ylizeyler1 5zel olarak korozyon dayanimi yiiksek titanium nitriir(TIN) kaplama
uygulanmalhdir.

Implantin inferrior ve superrior kisimlari orta noktadan titanium pin yardimu ile birbirine perginlenmis olmalidir.
implant tek parga olmalidur.

Disk mesafesine anatomik uyum saglayan bir yapida olmalidir.

Implantin 5.5 mm-6mm-7mm—7.5mm-8,0mm-8.5mm—9.0mm yiikseklikte tipleri (size) olmahdir.

Implant setinde her size icin deneme boylar1 , raspa , ¢ift tarafli rende tek tarafli genis rende, kaspar ekart0r ve
uygulama el aletleri olmalidir.

BICAKLI SERVIKAL DISK PROTEZI TEKNIK SARTNAMESI

implant Titanyumdan ve MR goriintiileme uyumlu olmalidir

Implantin superior ve inferior ylizeyinde endplatelere tutunumu saglamak i¢in en az 4 noktadan digli bir ylizeye
sahip olmalidir.

Implant mesafeye yerlestirildikten sonra superior ylizeyinden ayni el aleti ile bigak mekanizmast acilabilmelidir.
implant revize edilmesi gereken durumlarda bigak mekanizmast kapatilip geri cikartilabilmelidir.

implanmi ic temas eden ylizeyleri dzel olarak asinma dayanuni yitksek titanium nitriir(TIN) kaplama
uygulanmalidir.

Disk mesafesine anatomik uyum saglayan bir yapida olmalidir.

Implantin 5.5 mm-6mm-6.5mm-7mm yiikseklikte tipleri (size) olmalidir.

Implant setinde her size icin deneme boylar1 , raspa, cift tarafli rende , tek tarafli genis rende, kaspar ekartOr ve
uygulama el aletleri olmalidir.

SERVIKAL ANTERIOR KOMBINE SET
TEKNIK OZELLIKLERI

Set icerisinde  servikal plak,servikal peek cage, servikal expandable peek cage bulunmahdir.

Plaklar ve plaklarla kullanilacak locking vidalar 1s0 5832/3 tialdy eli standartlarindaki hammaddeden imal
edilmis olmalidur.

Servikal plak anatomik yaptya uygun sekilde dizayn edilmis olmalidir.

Plak iizerindeki delikler polyaksiyel &zellikte olmali ve vidanin istenilen aciyla gonderilmesini saglamahdir.
Kilitleme sadece vidayla olmalidir.plak iizerinde herhangi bir  kilit mekanizmasi olmamalidir.vida plaga
kilitlendiginde plak ytizeyinde ¢ikinti olmamahidir.

Servikal plaklar 21 mmden 47 mmye kadar 2 mm artarak,47 mmden 66 mm ye kadar 3 mm artarak bityiimelidir.
Vidalar 3,5 ve 4 mm ¢apinda 12 mm den 18 mm ye kadar olmaldir.



8. Set icinde biz,vida boydlger,ayarlanabilir drill,plak tutucu,cekig,caspar ekartori bulunmalidir.

9. Servikal peek cage viicut uyumlu termoplastik bir ¢oziim olan hicbir artifact yaratmayan mr uyumlu peek
materyalinden yapilmis olmalidir

10. Cageler anteriordan smith —robinson yaklagimi teknigi ile kullamlmalidir.

11. Superior ve mnferior ylizeylere birebir tutunum saglayabilecek disli bir yapiya sahip olmalidir.

12. Radyografik gériintiilemede kolay tanimlayabilmek ve pozisyonu tayin edebilmek icin koselerinde titanyum igarct
cubuklart bulunmalidir.

13. 4 mm, 5 mm, 6,2 mm ve 7 mm yiikseklik ve 14 mm ve 16 mm genislik alternatifleri bulunmalidir.

14. Tek el aleti ile yerlestirme ve sabitleme islemi yapilabilmelidir

15. Set icerisinde ihtiyag olan boyuta karar verebilmek icin 8 ¢esit deneme boyu bulunmalidir

16. Cage in superior ve inferior ylizeylere tutunumunu saglamak igin 4 adet sivri titanyum pinler bulunmahdir.

17. Anatomik yapiya uygun olarak egimli olmalidir

18. Servikal expandable peek cage peek materyalinden imal edilmis olmahidir.

19. 5.5 mm, 6.2 mm ve 7 mm ylkseklik segenékleﬁ bulunmalidir

20. Implant agildiginda 5.5 mm implant 6.2 mm , 6.2 mm implant 7 mm , 7 mm implant 8 mm yikseklik kazanmalidir

21. Radyografik goriintiilemede kolay tanimlayabilmek ve pozisyonu tayin edebilmek i¢in frontal kdselerde titanyum
isaret gubuklar: bulunmali ve cage igindeki expandable dzelligi saglayan functional block titanium olmahdir

22. Tek el aleti ile yerlestirme ve sabitleme islemi yapilabilmelidir

ASPIRASYON KITLI 16 CC SENTETIK GREFT TEKNIK SARTNAMESI

1)KIT; yiiksek poroziteye sahip B-TCP grantlleri ile birlikte otolog kemik iliginden kdk hiicre elde etmek i¢in aspirasyon
ignesi ve enjektérden olusmahidir.

2) Graniil; %100 Betatrikalsiyum fosfat (B-TCP) olmalidir.

3)Graniil; birbiriyle tamamen baglantili makro ve mikro gzeneklerden olusan poroz, interkonnekte bir yapiya sahip olup
graniil boyutlart 1-2 mm , 2-4 mm veya 4-7 mm olmalidir.

4)Graniil; %100 biyobozunur 6zellikte olmalhidir. Iyilesmeye paralel gekilde uygun siirede rezorbe olarak yerini tamamen
yeni olugan saglikli kemik dokusuna birakmalidir.

5)Graniil; steril bariyer 6zellikli, ¢ift kath PETG blister icinde dzel sistemler ile kapatilip miihiirlenerek kullaniciya
sunuimalidir.

6)Graniil; 25 kGy dozda gama radyasyonu ile terminal sterilizasyon islemine tabi tutulmus olmalidir.

7)Kemik iligi ignesi ve enjektor tek bir paketin ierisinde bulunmalidir ve Etilen Oksit ile sterilize edilmis olmahdr.
8)Kemik iligi aspirasyon ignesinin boyu 100 mm, ¢ap: 11 G olmalidir.

9)Enjektor 10 cc’lik olmalidir.

10)Graniil osteokondiiktif olup, elde edilen otolog kok hiicreler ile kanistirildiktan sonra osteoindiktif 6zellik kazanmis
olmalidir.

11)Uriin ISO 13485 kalite sistemi ile firetilmis olup Clas 11T CE Belgesine sahip olmalidir.

12)Kullanim siiresi en az 2(iki) sene olmalidir.



SENTETIK KEMIiK GREFTI 1CC PUTTY SARTNAMESI

1- Malzeme,steril halde enjektdr iginde sunulan seliiloz bazli bir tastyici hidrojel ve ¢ift katli blister ambalaj i¢inde
sunulan tamamen rezorbe olabilen %100 sentetik Beta-trikalsiyum fosfattan olusmahdir.

2- Tastyict komponent buhar, biyoaktifkomponentise gama isinlan ile terminal sterilizasyon islemine tabi tutulmus
olmahdur.

3. Kullanim esnasinda nihai malzemenin viskozitesi uygulayan cerrah tarafindan istenilen akiskanliga gire
ayarlanabilmelidir. Nihai Griin istenildigi takdirde, macun kivammda el ile, istenildigi takdirde de akigkan
kivamda enjektor igine doldurularak uygulanabilmelidir.

4- Malzeme uygulandig bélgede herhangi bir kimyasal reaksiyon sonucunda sertlesmemeli, biyotutunma &zelligi
sayesinde cerrahi yikamaya uygun olmalidir.

5. Malzeme lcc, 2¢cc, Scc ve 10cc’lik ambalajlarda sunulmalidir,

6- Malzemenin raf dmrii 1 (bir) yil olmalidir.

ASPIRASYON KITLI 5 CC SENTETIK GREFT TEKNIK SARTNAMESI

1)KIT; yiiksek poroziteye sahip B-TCP graniilleri ile birlikte otolog kemik iliginden kok hiicre elde etmek i¢in aspirasyon
ignesi ve enjektdrden olugmalidir.

2) Graniil; %100 Betatrikalsiyum fosfat (B-TCP) olmahdir.

3)Graniil; birbiriyle tamamen baglantili makro ve mikro gdzeneklerden olugan poroz, interkonnekte bir yaptya sahip olup
graniil boyutlan 1-2 mm, 2-4 mm veya 4-7 mm olmahdir.

4)Graniil; %100 biyobozunur 5zellikte olmalidir. lyilesmeye paralel sekilde uygun siirede rezorbe olarak yerini tamamen
yeni olusan saglikli kemik dokusuna birakmalidir.

5)Graniil; steril bariyer dzellikli, ¢ift katli PETG blister i¢inde szl sistemler ile kapatilip mihiirlenerek kullaniciya
sunulmahdir.

6)Graniil; 25 kGy dozda gama radyasyonu ile terminal sterilizasyon islemine tabi tutulmus olmalidir.

7)Kemik iligi ignesi ve enjektor tek bir paketin igerisinde bulunmalidir ve Etilen Oksit ile sterilize edilmig olmalidir.
8)Kemik iligi aspirasyon ignesinin boyu 100 mm, ¢apt 11 G olmahdr.

9)Enjektdr 5 cc’lik olmalidir.

10)Graniil osteokondiiktif olup, clde edilen otolog kdk hiicreler ile kanstirildiktan sonra osteoindiiktif 6zellik kazanmig
olmalidir.

11)Uriin ISO 13485 kalite sistemi ile iiretilmis olup Clas III CE Belgesine sahip olmahdir.

12)Kullanim siiresi en az 2(iki) sene olmalidir.



GARANTI SARTLARI VE SORUMLULUKLARI:

1.

2.

Teklif veren firma, bu iiriiniin satig! ile yetkili olduguna dair belge vermeli ve salig sonrasi sorumluluklan
yiiklenmelidir.

Triin teslim edildiginde, bu drin ile ilgili kullanim talimati (liriin tanitimi, endikasyon, kontrendikasyon,
ameliyat sonrasi olabilecek aksakhiklar ve firmanin sorumluluklarin: kapsayan bilgiler) orijinal ve tiirkece
terciimesi ile birlikte verilmelidir.

Firma malzemenin kullamildigi ( eger kullambrsa ) hasta adim da belirterek faturasinl kesecektir.
Faturada mutlaka UBB kodlari ve Ek 5-E de belirtilen SUT ve GMDN kodlar: yazilacak ve fatura en ge¢
24 saat icinde hastanenin tibbi malzeme birimine elden teslim edilecektir.
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