POLIAKSIAL TORAKALOMBER STABILIZASYON SETi TEKNiK SARTNAMESI
Sistem Ce veya FDA kalite standartlarindan en az birine sahip olmalidir.
Setin icerisinde gerek duyuldugunda kullaniimak lGizere cement enjekteedilebilen kanilll vida
boylari mevcut olmalidir.
Setteki poliaksial vidalarin uclarini self-taping self drilling 6zelligine sahip olmalidr.
Transvers baglayicilar acilandirilabilir,uzayip kisalabilir 6zellikte olmalidir.
Setinrodlari 5,5-6.0mm olmalidir.
Rodlar set icerisinde 40mm ile 400mm arasi ikiser adet hazir bulunmalidir. Rodlar diiz ylizeyli
olmalidir. Sette rod kesici ve deneme rodu bulunmalidir.
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 baglayip 50mm’e kadar devam etmelidir ve her boydan en az 8’er adet
olmahdir.
Sistemde; monoaksiyal ve polyaksiyal listezis vidasi,monoaksiyal, polyaksiyal lomber ve sakral
vidalar,transvers baglantilar, laminar ve pedikiler kancalar, rodlar; rodlari uguca eklemek igin
silindirik ve ¢ift capli konnektdrlerbulunmalidir.
Kancalar laminar ve/veya pedikiiler tiplerde olmaldir, pedikuler kancalar standart ve genis tipleri
olmak Uzere 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 ikiser adet bulunmahdir.
Sistem ile tam uyumlu, gerektiginde servikotorakal gecisi saglayabilecek imkan sunmalidir.

Hasta ve Uriin givenirligini saglamak amaci ile timmalzemelerin Uzerinde kod ve lot numarasi ile
urandn boyutsal 6zelliginin bulunmasi zorunludur. AyricaUretici Firma MarkasiUranuzerinde lazer
ile silinmez bir sekilde yazili olmahdir.

Kullanilacak implantlarin tamami MR uyumlu olmalidir.

Teklif edilen Griin Saghk Bakanligi Tibbi Cihaz Kayit Sistemi (UBB) 'nde kayith olmalidir.
Operasyon sirasinda kullanilacak olan uygulama setleri tam-eksiksiz olmalidir. Setlerin
yipranmamig olmasi ve ameliyat sirasinda gerekebilecek ilave tibbi malzemelerin saglanmasi
firma tarafindan garanti edilmelidir. Uygulayici cerrahin onayi setlerin giincelligi konusunda esas
olmalidir. Sarf ve el aletleri tagima ve sterilizasyon emniyetini sadlayacak sekilde, tasima tavalari
ve set kutulari ile tedarikgi firma tarafindan hastaneye teslim edilmelidir.

Sistemin halen gecerliligi olan ISO 9001:2000,ISO 13485 kalite sistemi ve urlnlere ait CE veya
FDA belgesi olmalidir.

Skolyoz vakalar igin sette her boydanlistesiz vidalar bulunmaldir.

Vida boylari pediatric ve eriskin hastalarda kullanima uygun boylarda olmalidir.

Set igerisinde listesiz vakalarinda ¢ektirme islemi icin 6zel persuader aleti olmalidir.

Sistemde ayrica rod uzatmak icin domino konektér ve ayrica lateral konnektor
olmahdir.

Kullanim setinde vida nut’lari i¢in tork anahtari olmahdir.

Sistemdeki vidalar se¢imini kolaylastirmak icin Anodizing sistemiyle renklendirilmis olmalidir.
istenildiginde vidalar, MR gériintiilemede rahatlik icin ve pedikulde tutunum icin siyah renkte
Anodizing sistemiyle renklendirilmis olmalidir.

Gerektiginde firma istenilen setlerle ilgili hertlrlu el aletlerini temin etmelidir.

Teklif edilen Grtinlerin numune’leri ile bio-mekanik test raporlari teklifle birlikte sunulmahdir.
Teklif veren firmalar ameliyatlar icin her saat set bulunduracaklarini ve istem olmasi halinde ayni
gun set'leri hazir halde yetkililere teslim edecekleri’ni taahtt etmelidirler.



CANLI MiNERAL OZELLiKLi DOLGU iMPLANTI TEKNiK SARTNAMESi

1. Greft 3 Trikalsiyum fosfat (TCP) Cas; (PO,).ve canh minaral 6zelligi tasiyan biyoaktif
kalsiyum fosfat tuzlu parcaciklardan olusmalidir.

2. Greftler tamamen seramik , biyolojik uyumlu ve hizli ¢géztlme 6zelligine sahip
olmahdir.

3. Radoopak Seramik yuksek gecirgen 6zelligi olmalidir..

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

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

6. Spinalcerrahi, revizyon cerrahisi, agik kama osteotomide eklem protezleri,
travmatoloji cerrahisi, timor bogluklarinin ve defektlerin dolumu, metafiz kiriklari,
asetabulum rekonstriksiyonu, ¢cene ve yuz gibi kemik kusurlari gibi genis bir
yelpazede kullanim igin tasarlanmis olmalidir.

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

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

e Fibrollast benzeri hicrelerin, konjuktif dokulardan osteoblast degisimi
yapabilmelidir.

e Seramigin ylzeyinde osteoit matris sentezi

¢ Yeniolusan kemik dokusunun yada suizllen protezin sekillenmesi

8. Radyoopak crunch implantlar bosluklari tamamen doldurmali ve operasyondan sonra
greftintegrasyonuradyolojik izlemeyi kolaylastirmali. Hizli bigekilde Osteoentegrasyon
saglamali, yiksek dizeyde biyoaktif 6zellige sahip olmalidir.

9. Yulksek diizeyde Radyoopak olmalidir MR gérintilerinde radyolojik izlenebilirligi
daimi olmalidir. 3 ay, 6 ay ve 10 ay gibi kisa surelerle olmamalidir.

10.Canli mineral enjektabil implantlar donabilme 6zelligi olmaldir.

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

12.Canli mineral enjektabil implantlar korpuz i¢ersine uygulamak i¢in kutu i¢erinde

basingli enjektori olmalidir.

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

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

olmalidir.

15.Hasta ve Urtin guvenirliligini saglamak amaciyla tim malzemelerin Gzerinde lot

numarasi bulunmasi zornludur,bir butln olarak kullanilan malzemelerde buttnuolusturan

parcalarin (plak,vida,givi,kilit vidasi,nail cap,stem,stem,bas,medller
tikag,sentralizer,asetabuler kap,femoral komponent,tibial
komponent,polietilenliner,stem,pegler,metal kamalar,eksternal ve interal fiksatori
olusturanher bir eleman...... v.b)ayri lot numrarasi olmasi zorunludur.tedarikgi
firma,herhangi bir problemle karsilasildiginda imal edilen malzeme Gzerinde bulunan lot
numarasindan hareket ederek izlenebilirlige ait kayi kayitlar belgelemek zorundadir.
16.Lot numarasiyla birlikte tim pargalarda barkod numarasi (Ulusal Bilgi Bankasi Kod

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

batind 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 fiksatéri olusturan her
bir eleman ... vb) ayri bir barkod numarasi olmasi zorunludur. Barkod numaralari,
kullanilan malzemenin Sosyal Guvenlik Kurumuna (SGK) fatura edilebilmesi agisindan
mutlaka faturada gosterilecektir.

17.ihalenin uhdesinde kaldigi firma hastanin ameliyat oldugu giin malzeme faturasini
keserek, faturanin en geg 24 saat iginde 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.SUT 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 amaciyla Griin numunelerini
getirmeleri gerekmektedir.
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