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ANTALYA VALIGI
IL SAGLIK MUDURLUGU
Manavgat Devlet Hastanesi

SAYI : 98177073 /934.01 - 3(4%
KONU: 16 GRUP 27 KALEM BEYIN CERRAHI SARF MALZEME ALIMI 28/04/2023
SAYIN........ SSHeEE eSS e SR RR AN s Y Ra RS a AR
Hastanemizin ihtiyaci olan agagida cinsi ve miktari yazan mal/hizmet/yapim isi 4734 sayili KiK'in 22/ f (Dogrudan Temin) yontemi ile satin alinacaktir.
Firmaniz tarafindan temini mimkin ise [ 03/05/2023 ] saat 12:00 | a kadar hastanemiz satinalma birimine teklif verilmesi husunuda;

Gereginin yapilmasini rica ederim.
DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE ALIM SARTLARI

1- Teklif edilen fiyat KDV HARIC TL olarak belirtilecektir.
2- Teklife esas malzemelerin kalite ve markasi ile teslim miiddeti agikga belirtilecektir
3 Taahhiit edilen sire igerisinde malzeme/hizmet/yapim isinin teslim edilmemesi halinde ilgili firmadan bir defaya mahsus clmak tizere 3 ay siire ile teklif alinmayacak, bu

haline tekerrir etmesi halinde 4734 sayih K. I.K hiikiimleri uygulanacaktir.

4- Ihaleye hile, desise, vait, tehdit, nifus kullanma suretiyle ihaleye fesat karistiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayili K.L.K "in ilgili hikiimleri uygulanacaktir
s- Teslimatta, teklife davet mektubunda belirtilen kalite ve marka esas alinacak, benzer, muadili vb. ifadelerle teslim etmeye yeltenenlerin
teslimleri kabul edilmeyecek ve bir dahaki thale igin teklife davet mektubu gonderilmeyecektir.
6- Bu mektupla birden fazla igin teklife davet mektubu gonderilmis ise her kalem igin teklif fiyati yazilacak, eksik teklifler degerlendirilmeyecek,
7- Teklif veren firma butiin bu sartlari aynen kabul etmig sayilacaktir
8- Malzeme/hizmet/yapim isi bedeli, muayene ve kabul islemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya Il Saghk Midirliga Muhase Birimi tarafindan
yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit sikigikhigi s6z konusu olursa yil igerisinde 6demesi yapilacaktir.
9- Dogrudan temin usulu ahm yapilacak olan alimimiz BIiRiM BEDEL iizerinden degerlendirme yapilacaktir.
10- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 03/05/2023 tarthinde saat  12:00 a kadar m-satinalma@hotmail.com 'a mail atilacak veya

elden Manavgat Devlet Hastanesi SATIN ALMA birimine cevap verilecektir.
ilgili piyasa arastirmasina teklif veren firma teklif formunun ekinde teknik sartname varsa bu sartnameye uydugunu kabul

b= etmis sayilacaktir.
ALIMI YAPILAN TELEFON : 0242 746 11 17
MALZEMELER HAKKINDA ECZANE SARF DEPO
DETAYLI BiLGi ALMAK iCiN DAHILI - 1421
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LLGRUP [POLIAKSIYAL VIDA SITEMI (SPINAL DEFORMITI SISTEMI )
la POLIAKSIYEL ViDA 200 ADET | 102.130
b LISTESIZ ViDA 80 ADET | 102.150
le KANULLU ViDA 40 ADET | 102.140
1d  |[ROD 80 ADET | 102.230
le  |TRANSVERS BAGLANTI 80 ADET | 102.310
2.GRUP |HEMISPERICAL VIiDA SISTEMI(PEPTIT KAPLI ViDA SISTEMI )
2a HEMISPERICAL ViDA 200 ADET | 102.135
2b LISTENSIZ ViDA 50 ADET | 102.150
2¢ ROD 60 ADET | 102.230
2d  |ARA BAGLANTI 40 ADET | 102.300
3.GRUP
3a SERVIKAL DISK PROTEZI 5 ADET | 103.010
3b  [SERVIKAL BICAKLI CAGE 5 ADET | 102.720
4.GRUP [INTRAOPERATIF MONITORIZASYON 10 ADET | 103.101
5.GRUP |[SEMENT SiSTEMI
Sa [SEMENT 30 ADET | 102.295
5h |SEMENT KiTi 30 ADET | 102.285




MiNi PLAK ViDA SISTEMI

6.GRUP
6a MIiNi PLAK 50 ADET | OR5340
6h  |MINI ViDA 250 ADET | ORS160
7.GRUP |KOLLAJEN JEI 30 \DET | HG1150

8.GRUP

DURA YAPISTIRICIH

15 ADET | P614790

9.GRUP

KEMIK KESICi

30 ADET | 103.107

10.GRUP

FASET CAGE

20 ADET | 103.090

11.GRUP

HAYVAN KAYNAKLI GREFT

30 ADET | HG1040

12.GRUP

KEMIK GREFTI 15CC

20 ADET | SG1150

13.GRUP

MEMBRAN GREFT

60 ADET | SG1170

14.GRUP

CUSA (ULTRASONIK ASPIRATOR TUBING SET)

142 |CUSA TUBING SET 5 ADET | KN1058
14b  |CUSA YUMUSAK DOKU UCU 10 ADET | KN1059
15.GRUP [NORONAVIGASYON S ADET | P614.981

16.GRUP

PUTTY 1 CC

ADET | SGI1100

h

GENEL TOPLAM
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Teklif edilen Yedek Parcalar / Bakim Onarim Hizmetleri isin kabuliinden itibaren en az 1 vil Garanti verilecektir.

MALZEME TESLiM SURESI ......... GUNDUR
veeereens SAYFA TEKNIK SARTNAME

BU BELGE VE TERNIK SARTNAVIE ASAGIDAKI LINKTE YER ALAN WER SITESINDE. GORULEBILIR.

https://ihaleportal.antalyasm.gov.tr/IFrames/ManavgatDH

Teklif verdigim kalem/kalemler teklif formunun ekindeki teknik sartnameye
uygundur.

KASE - IMZA

iletisim:

ADRES : $elale Yolu Uzeri Manavgat/ ANTALY A
TEL: 024274611 17 Dahili ( 1346 - 1506 )
FAX: 0242746 44 80

Elektronik Ag: www.manavgatdh.gov.tr




SPINAL DEFORMITi SISTEM TEKNIK OZELLIKLERI

8

Sistem torakalomber bélgede; TORAKOLOMBER POSTERIOR ENSTRUMANTASYON
olarak kullanilabilmelidir.

Sistem; monoaksiyal, poliaksiyal, rediksiyon, sement enjekte edilebilir vida ve
vidalarindan olugmalidir.

Vidalarin gévde yapisi, pediktl dokuya zarar vermeyecek sekilde spongiéz ve kortikal
kemik yapisina uygun olmalidir.

Sistemde poliaksiyal sement enjekte edilebilen vidalar olmalidir.
4.a. Sement enjekte edilebilen vidalar 2,5mm genisgliginde kanle sahip olmalidir.

4.b. Sement enjekte edilebilen vidalarin kullanimi igin sement enjeksiyon kaniliinden
gegecek 2,1mm genigliginde 06zel sement enjeksiyon aparati firma tarafindan
saglanmalidir.

4.c. Sement enjekte edilebilen vidalarda, optimum sement cikisini saglamak igin,
1,90mm genigliginde ve 6,40mm boyunda pencere olmalidir.

4.d.Sement enjekte edilebilen vidalarda, sement enjekte etme aparatinin sement ¢ikisini
engellememesi igin, vidanin sement enjeksiyon penceresi stoplu olmalidir.

4.e. Sistemde Sementi vidalara enjekte edebilmek igin Gzel olarak tasarlanmis; cift kat
paketlerde steril edilmis ve kutulanmis Sement Enjeksiyon Kiti olmalidir. (Set igerisinde
hastanede steril edilecek kitler uygun degildir, cement kiti hastaneye ayrica steril
getirilmedir.)

o 1 adet Sement Enjeksiyon Kitininin icerigi: 3 adet 100 mm boyunda
paslanmaz celikten iiretilmis, u¢ kismi yivli ve tamamen vidanin kafa
yapisina uygun olarak tasarlanmis Metal Kaniiller olmalidir. Sement
sizintilar1 ve geri tepme cement basincini engelleyecek sekilde vidaya
kilitlenebilen Metal Kaniiller ve bu kaniillerle uyumu ¢alisan 3 adet Kemik
itici olmalidir. Bu kit steril olarak sunulmalidir.

e Kemik iticiler 1 seferde 1 vidaya min.1.5cc cement génderimine uygun
olmalidir.

Sistemde flizyonu arttirmak igin titanyum poroz kapli vidalar bulunmalidir. Sistem tiim
poroz kapl vidalar monoaxial, poliaxial, monoaxial rediiksiyon, poliaxial
rediiksiyon olarak hazir olmalidir.

5.a. Titanyum poroz kapli vidalarda gézenek boyutlari 75-100um(mikrom) olmalidir.

5.b. Titanyum poroz kapli vidalar mikro gézeneklerin igine dogru kemiksi trabeklin icten

buytimesi vasitasiyla kemik kuvvet iletiminde iyilesme saglamalidir. Bu sebepten kemik
faki bagin uzun vadeli‘%t‘aﬁilitesinde de iyilesme saglamalidir.
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5.c. Titanyum poroz kapli vidalarin kaplama raporlari sunulmalidir.

5.d. Titanyum poroz kapli vidalarin Bio uyumluluk testleri istendiginde sunulabilmelidir.

Vidalarin gévde yapisi, pedikiil dokuya zarar vermeyecek sekilde spongiéz ve kortikal
kemik yapisina uygun olarak ‘Dual Lead ,Dual Core” seklinde tasarlanmig olmalidir.

Sistemi olusturan vidalarin omurgada hizl ilerlemesi ve pullout'u (vidanin kemikten geri
atmasini) azaltmasi agisindan dualcore - duallead yontemi ile Uretilmis olmasi gereklidir.
Vidalar, kemigin kortikal ve spongi6z yapisina gére 2 farkl ¢gap ve 2 farkh dis formlarinda
olmalidir; bu 6zellik, karsilastirmali biyomekanik testlerle ispatlanabilmelidir.

Sistem dusuk profilli vidalardan olusmalidir, kap kismi (vida basi profili) 14.5mm
olmalidir.

Vida caplari: 45 -5-55-6-6.5-7 - 7.5 - 8 8.5mm olmali, vida boylari 20mm’den
baslayip 90mm’ye kadar 5° er mm araliklarla; 90mm’den 100mm’e kadar 10’ ar mm
araliklarla artmalidir.

Vidalar £20 derece toplamda 40 derece agilandirilabilir oimalidir.

Sistem igerisinde titanyum, krom kobalt, pre-bend rodlar olmalidir.

Sistemdeki standart rodlarin ¢aplari 6.0mm ve 5.5mm, flatrodlar 5.6mm olmalidir. Normal

Rod boylar, 350mm’den baslayip 700mm’ye kadar olmalidir. Flat olmayan rodlar
hegzagonal uglu olmalidir.

Set icerisinde cervico-thoracic baglanti yapmak igin 120mm’i 3mm c¢apinda 120mm’i
5,5mm ¢apinda olmak tzere 240 mm’lik hibrit rod olmalidir.

Sistemde 3 ¢esit ara baglanti olmalidir.

Tek ara baglanti 5,5mm ve 6mm lik rodlarla uyumlu olmalidir.

Transvers konnektérler uzayip kisalabilmeli ve en az 4 boy olmalidir; istendiginde duz
hook’lu konnektérler de sisteme eklenebilmelidir.

Sistem torklu olmali ve tork aleti sistemde bulunmalidir.
Sisteme istenildiginde 5.5x 5.5mm’lik tekli, 6.0x 6.0mm’ lik tekli, 5.5x 6.0mm’lik giftli axial

domino rod konnektérleri(agik veya kapall)) ve anterior yaklasim igin staple
eklenebilmelidir.

. Sistemde ServikoThorasic baglanti icin bir tarafi 3mm’lik roda diger tarafi 5,5mm’lik roda

uygun dominolar bulunmalidir.

. Sistemde lateralde kalan vidalar igin 15, 20, 25, 30 ve 40mm boylarinda agik (nut’li)
lateral @nnektorler olmalidir. Lateral gohnektorlerm acik ve kapali tip olarak alternatifleri
bulug 1:. d :




o

21

22.

23.

24.

25,

26.

27.

28.

29.

30

Sistemde gerektiginde kullanmak igin laminar ve pedikul hooklar bulunmalidir.

Sistemdeki flat (ylzeyi duzlestiriimis) rod ile vida; maksimum kilitlenme ile kilitlenmeli; bu
rodlarin uglarinda, vidanin roddan ¢ikmasini engelleyici stoplar olmalidir.

Vida, rod ve konnektorler icin ayri bir konteyner olmali ve bitin implantlar bu konteynera
yerlestirilebilmelidir.

istenildiginde vida seti ile beraber vakalarda osteotomi seti hazir bulundurulmalidir.

Tim el aletleri ayr bir konteyner icerisinde olmalidir.

Sistem igerisinde rod bastirici, vida yukseltici ve rod gevirici aletler bulunmalidir.

Sistem icerisinde skolyoz deformitesi igin 6 adet kule bulunmalidir.

sistem icerisinde 2 adet guglu rod tutucu bulunmalidir.

sistem icerisinde 4 adet ikna edici (persuader) mutlaka bulunmalidir

sistem icerisinde 4 adet rod gripper mutlaka bulunmahdir.

31.Sistem implantlarinin istendiginde Bio Mekanik testleri ve bio uyumluluk caligmalar
sunulabilmelidir.

32.

Sistem, uluslararasi kalite belgesi (CE)'ne sahip olmaldir.

SUT KODLARI

102.130: Vida

102.150 : Rediiksiyon Vida
102.230 : Rod

102.310 : Multiaksiyel Baglanti
102.140 :Kanullt Vida
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PEPTIT KAPLI KOMBINE STABILIiZASYON SETI
TEKNiK SARTNAMESI

Sistem anterior, posterior ve minival invazive uygulamalarin hepsine uygun olmalidir.

. Set igerisindeki peptit kapli vidalar osteopenik ve osteoporotik hastalarda kemik olusumunu

hizlandirir 6zellikte olmalidir.

Set igerisindeki peptit kapli vidalar kemik tutunumunu arttirdig: i¢in pull-out riskini
minimize etmelidir.

Set igerisindeki peptit kapli vidalar hiicre yenilenmesini sagladigi i¢in flizyon siiresini
kisaltmalidir.

Set igerisindeki vidalar gittikge kendinden incelen ve konik yapida olmalidir.

Set i¢indeki hemishperical vidalar iizerinde kaynak islemi olmamalidir, diisiik profilli
olmalidir.

Set igerisinde kortikal kisimda daha iyi tutunum saglayan g¢ift hatveli vidalar olmalidir.
Polyaksiyel I-U, kaniillii’ vida, baslar1 +/- 12 derece +/- 23 derece agilandirilabilir 6zellige
sahip olmalidur.

Vidalarin kalinliklar1 4,5/5,5/6,2/7,0/7,5 mm 6lgiilerinde olmalidir.

. Set igerisindeki posterior polyaxial vidalarda kullanilan set screw’ler rodu komple kavrayan

CSP (Complate surface preasure) set screw ve genis hexegonal basli set screw olmak iizere
en az iki farkli model olmalidir

Hareketsiz rodlarin kalinliklar1 5,5 mm 6lgiilerinde olmalidir.

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

Sement skopi altinda akis miktar1 gozlenebilen “’Tantalum” maddeli ’PMMA” semente
sahip olmalidir.

Sement 12 ila 15 dakika ¢alisma zaman1 sunmalidir.

Set igerisinde kifoz diizeltme islemlerinde kullanilmak {izere, yiikii kifotik segmentin altinda
ve listiinde ayni tarafta en az ikiser vidaya dagitacak bir sistem olmalidir. Bu sistemle iki
vida sanki birlesik tek vidaymis gibi manipiile edilebilmelidir. Ayni aletle hem komprese
hem distrakte islemide yapilabilmelidir.

Sistemin polyaksiyel U vida sisteminden, lateralize, medialize ve axial I vida sistemine veya
I vida sisteminden lateralize, medialize ve axial U vida sistemine gegis 6zelligi olmalidir.
Kaniillii vidalarin ¢ift yivli se¢enekleri olmalidir ve sement kiti vida igine gegmeli olmalidir.
Set igerisinde minimal invaziv plak, rigid plak, axial hook, rod, moduler rod ve rod
konnektor segenekleri olmalidir.

Minimal invaziv retraktor setinde en az 5 farkli uzunlukta blade’ler olmali her blade
uzunlugu i¢in en az 4er blade olmalidir.

Minimal invaziv retraktdr sistemi hem lateralden ¢ift tarafli hemde orta hattan tek kesi ile
vida géndermeye miisait olmalidir.

Minimal invaziv retraktdr sistemi total laminektomi,diskektomi yapmaya uygun olmalidir.
Minimal invaziv retraktér sistemi perkiitan girisim kiti ile minimal invaziv uygulamaya
gecis kabiliyetinde olmalidir.

Minimal invaziv retraktér setinde en az 2 agici olup cerrahi bolgede konumlanmay1
kolaylastirmali ve ayn1 anda 2 farkli yonde agilmaya izin verebilmelidir.

Minimal invaziv retraktér sistemi insizyon bolgesinde istenilen agilimi gergeklestirdikten
sonra cerrahi bolgeyi her iki yonde minimum 30 derece toplamda 60 derece insizyon
bolgesinden daha genis agabilme 6zelligine sahip olmalidir.

. Minimal invaziv plaklar diistik profilli olmalidir.
. Minimal invaziv plaklar en az 14 farkl tip ve 5 farkli boy segenegi olmalidur.
. Minimal invaziv plak sistemi birbirine eklenenerek (igice gegme) istenilen seviyeye

g:1kar1\]zabilir ve her bir plak aramgg;a!}(ilitleme sistemi olmalidir.
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Minimal invaziv plaklar i¢ice gegerek iistten kilitleme vidasi yardimiyla sabitlenmelidir
Minimal invaziv plak sistemine gerektiginde (crosslink) transvers baglanti uygulamasi
eklenebilmelidir.

Plaklarin sekli uygulama alanindaki yapiya zarar vermeyecek sekilde olmalidir.

Modiiler rod ve rod konnektér sistemi birbirine eklenerek (i ige gegirilen) istenilen
seviyeye ¢ikarilabilir ve herbir rod arasinda stres reducer burglu kilitleme sistemi olmalidir.
Modiiler rod ve rod konnektor sistemi minival invazive uygulama i¢inde kullanilabilmelidir.
Set icerisinde farkli boylarda modiiler rod bulunmalidir.

Modiiler rod sistemine uyumlu i¢ ige gegebilme 6zelligi olan posterior clamp sistemi
uygulanabilmedir.

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

Sistem igerisinde en az 2 farkli uzunluk segenegi bulunan hareketli sistem hooklar olmadir.
Hareketli sistem hooklar aksial loading i¢in 0,50 cm ve 1,5 cm hareket kabiliyetine sahip
cesitleri olmalidir.

Set igerisindeki biitiin vidalar 30 mm den 50 mm ye kadar 5 er mm araliklarla biiyiiyen
olgtilerde olmalidir.

Uriinler ile ilgili olarak istendigi zaman titanyum materyal analizleri sunulmalidir.

Uriinler CE veya FDA belgelerinden en az birine sahip olmalidur.

Poliaxial Vida:102.135
Listesiz Vida:102.150
Rod:102.230

Transvers Baglanti:102.300




ANTERIOR CERVIKAL DiSK PROTEZi KOMBO
TEKNIK OZELIKLERI

1. Set igerisinde tek parca titanyumdan yapilmis protez, artefakti engellemek igin peek
materyalinden yapilmis tek parca protez, ayrica l¢ pargadan olusan krom kobalt
materyalli protez olmak Ugere 3 gesit protez olmalidir.

2. Set icerisinde mevcut olan tim protezler steril paketlerde olmali, uygun ebatlar igin
denemeleri bulunmalidir.

3. Tek parga titanyum protezin dzellikleri;

Protez superior plate ve inferior plate olmak izere tek parca ve tek bir el aletiyle

uygulanabilmelidir.

e Protez tamamen titanyumdan yapilmig olmali.

e Protez artefakti engellemek icin, Biyouyumlulugu kanitlanmig titanyum
materyalinden yapilmis olmalidir.

e Protez +10 derece flexion extansion, lateral bending ve +8 derece rotasyona izin
vermelidir.

e Protezin superior ve inferior ylizeylerinde geri gikmayi engelleyici vertebral body’'e
goémuilecek bigaklar olmalidir.

e Protez tek parga halinde mesafeye konulmalidir. Bunun igin 6zel peek protez gakicisi
olmalidir.

e Protezlerin geniglikleri 12X14mm, 13x15mm, 13x17mm, 15x17mm olmalidir.

Yikseklikleri 4.5mm (13x15mm’lik i¢in), 5mm,6mm,7mm olmaldir.

SUT KODU
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ANTERIOR SERVIKAL BICAKLI CAGE TEKNiK OZELLIKLERI

Cage’ler PEEK-OPTIMA materyalinden yapilmis olmaldir.

Set icerisinde Expandable bigakli, Bigakli, Pinli olmak tizere 3 gesit cage kombine olarak
bulunmahdir.

Servikal cage’ler gift kat steril paket ambalajlarda ve tekli kutularda bulunmalidir. Sette

kullanilacak kafesin boyutlarina uygun denemeler bulunmalidir.

Cagelerin hepsi servikal anatomiye uygun olmali, kafeslerin en yiksek noktasi orta noktasi
olmalidir. Ayrica 2 derece lordotic agil kafesler de bulunmalidir.

Cage’lerde 4 farkl genislik ve 4 farkli derinlik olmali (*12x14; *13x15; *14x14; *14x16)
Cage’lerin 5, 6, 7, 8mm 4 farkli yiksekligi olmalidir.

Bigakli expandable cageler disk mesafesine yerlestirildikten sonra mesafeyi ylkseltmek igin
expandable olabilmeli ve ayni zamanda kafesin bigak mekanizmasi agilip endplatelere girerek
tutunumu saglamalidir.

Expansiyon ve bigagin gevrilerek korpuslara gomulmesini saglayan islem ayni anda ayni el
aleti Gizerinden ve tek seferde gergeklesmelidir.

Civili cagenin alt ve Ust endplatelerde tutunumu saglamak igin 2 adet titanyum givi
bulunmalidir.

Bigaklh cage mekanizmasi alt ve Ust endplateleri tutmasi icin sharp (keskin ve genis yuzeyli
olmalidir.

Cagelerde bigaklar agilinca korpuslara gomilerek kafesin atmasini engellemelidir.
Cage’nin posterior duvarinda TANTALUM MARKER olmalidir (Tantulum markerler scopi
goruntlslinde titanyum markerlere gore daha net gorinti saglamalidir.)

Bigakli cagenin anterior ve posterior duvarinda TANTALUM markerlar olmalidir (Tantalum
markerler scopi goriintlisinde titanyum markerlere gére daha net gorintl saglamalhdir.)
Exbandable bigakli kafesin anterior ve posterior duvarinda TANTALUM markerlar olmahdir
(Tantalum markerler scopi gériintsiinde titanyum markerlere gére daha net géruntu

saglamalidir.)
istenildiginde cerrahi destekleyecek yardimci el aletleri sunulabilmelidir. (Bunlar otomatik

klovart ekartor sistemi; otomatik distraktor ve manuel kullanilabilen ekartorler servikal kuret
olmalidir.)

Hekim tek set ile vaka esnasinda karar verebilecegi hangi tip peek kafese ihtiyac duyarsa
(Civili Peek Kafes - Bigakli Peek Kafes — Expandable Bigakli Peek Kafes) o modelin uygun
implantini kullanabilmeli.

Sistem implantlarinin istendiginde Bio Mekanik testleri ve bio uyumluluk galismalari
sunulabilmelidir.

Sistem uluslararasi kalite belgesi (CE)'ne sahip olmalidir.

SUT KODLARI




Otuz iki Kanalli intraoperatif Monitorizasyon Teknik Ozellikleri

Prop asagidaki 6zellikteki cihaza ve ihalede bulunan cihaza uyumlu olmahdr.
Cihazin Ozellikleri asagidadir;

1)Cihaz; masa tistii veya diziistii bir bilgisayar ile kullanilabilir olmalidir. Bilgisayar Windows
Xp Prof. igletim sistemi ile ¢aligir olmalidir. Uzerinde isletim sistemi ile uyumlu Excel ve
Word programlarini bulundugu ofis seti kurulmus olmalidir

2)Cihaz arabasi ile istenen modelinde, yalitim trafosu, emg hoparlérii bulunmalidir. Cihaz
arabasi orijinal fabrika tiretimi olmalidir.

3)Cihaz tizerinde 32 adet Kayit kanallar1 bulunmalidir. Bu kanallar referansiyel veya
diferansiyel olarak kullanilabilir 6zellikte olmalidir. 22 kanal uyar1 kanali bulunmalidir.
Bunlar; 16 adet programlanabilir yiiksek ¢ikis sabit akim seklinde 0 — 100 mA, 0.05 — 1 ms
monofazik uyari vermelidir. 2 adet diisiik siddetli sabit akim 0 — 20 mA/0 —20 V p-p, 0.05 — 1
ms monofazik ¢ikis vermelidir. 4 adet programlanabilir TCMEP 50 — 1000 v p-p, 1500 mA
max 0.05 stireli ¢ikis vermelidir.

4)Stimulator ¢ikiglart single, repetitive, trains seklinde uyar1 yapabilir olmalidir.

S)Isitsel uyari ¢ikislart ise 0.2 — 100 Hz siklikta 105 dB nhl siddette, condensation,
rarefaction, alternating polaritelerinde uyar1 vermelidir. Uyar1 dontstiirtictileri kulaklik veya
dis kulak kanalina yerlestirilir olmalidir.

6)Kullanici segimi ile elektrot kutusu segilen elektrotlara gére anahtarlama yapmalidir. SEP,
MEP, BAEP, VEP, EMG, EEG incelemeleri yapilabilir olmalidir.

7)Cihazin 16 yiiksek, 2 adet diisiik (dogrudan sinir uyarimi)programlanabilir, 16 adet 100 mA
cikisa sahip elektrikseluyari ¢ikislart bulunmalidir. Transkraniyal MEP stimiilator ¢ikisi 1000
V, 1500 mA degerlerine kadar ¢ikis vermelidir.

8)Parlak LED gozliik flash uyarani bulunmalidir.

9)IOM cihazi ile harici baglanti ile kullanilabilecek cihazlar igin trigger in/out baglantilari
mevcut olmalidir.

10)Cihaz, ortalamasi alinan isitsel sinyallerin ortam giiriltiisiinden etkilenmemesi i¢in ESU ve
koruma 6zelligi ile ortalama almay1 otomatik olarak durdurma ozelligine sahip olmalidir.
Ortam sesinden kaynaklanabilecek isitsel sinyal bozulmalar1 6nlenmis olmalidir.

11)Cihaz yaziliminda test tasarlamak igin yol gosterici sablonlar bulunmalidir. Karmagik test
uygulamalarini rahat bir sekilde diizenlemek miimkiin olmalidir.

12)Cihazin hasta baglanti kablolari en az 2 m uzunluga sahip olmalidir. Hasta masasina yakin
yerlestirilecek elektrot baglanti uglar1 cihazdan tek bir kablo ile verilmeli, tizerinde 8 ¢ift
elektrot girisi ve bir adet hasta toprak giris elektrotlari baglanabilir 6zellikte olmalidir.
Baglant1 kablolar1 ve cihaza giris yerleri renk koduna sahip olmalidir.

13)Stimiilator baglantilar1 da aynmi sekilde renk koduna sahip olmalidir. 4 ¢ift yiiksek ve ¢ok
yiiksek icin 1 ¢ift diistik ¢ikis baglantis1 bulunmalidir.

14)Cihaz ¢ok gorevli isleri yerine getirebilir 6zellikte olmalidir. Sistem ayar degisiklikleri,
veri okuma islemleri, 6l¢iim yapma ve hesaplamalar hayati sinyallerin elde edilmesini
aksatmayacak 6zellikte olmalidir.

15)Cihaz1 koter ¢alismasini algilama detektérii bulunmalidir. Bu aygit koter cihazi toprak
veya doniis yoluna baglanarak, koter kullaniminda sinyal kaydini otomatik kesip kullanimdan
¢ikildiginda ise otomatik baglatmalidir.

16)Cihaz baseline, kiimelenmis kayitlar, iist iiste alinmis traseler ve trendler halinde bilgi
okumaya uygun olmalidir.

17)MEP ve EEG veri trendleme &zellikleri ile kesintisiz ve kolay degerlendirme yapilabilir
Ozellikte olmalidir. Veriler grafik ve nﬁme_:jfk’\formatlarda elde edilir olmalidir.




18)Cihazin nerve integrity monitor modu olmalidir. Efferent sinir iglevi 8 kanala kadar emg
ile konfirme edilebilir olmalidir. Sinire yakin alanda aktivite tespiti halinde ise cihaz sesli ikaz
ile uyar1 vermelidir.

19)IOM cihazi uzak bir pc lizerinden remote monitdr 6zelligi ile izlenebilir olmalidir.
Kullanici ve takipgi arasinda iletisim kurulabilir olmalidir.

20)Cihaz ile sulkus mapping, cranial eeg ¢ekimleri miimkiin olmalidir. Serebral fonksiyonlari
takip i¢in CSA, DSA, QDSA ve spectral edge analizleri yapilabilir olmalidir.

21)Cihazin pulse oksimetre girisi bulunmalidir. Trendleri niimerik ve grafiksel olarak almak
miimkiin olmalidir.

22)Cihaz America Academy of Neurology (2008) yonergelerinde belirlenen protokollere
uygun monitérizasyon yapabilir olmalidir.

23)Cihazin ADC 6zellikleri; 16 bit, 32 kanal ve her kanal i¢in 60,000 Hz 6rnekleme
yapmalidir. Her kanal i¢in bagimsiz reddetme 6zelligi bulunmalidir.

24)Cihaz, 0.5 ms/b6liim — 500 ms/b6liim olarak ayarlanir olmalidir. Duyarlilik 0.1 uV -5
mV/boliim olarak ayarlanir olmalidir.

25)Cihazin gérsel uyarani led gozliik veya monitor ile ¢aligabilir olmalidir. 0.1 — 100 Hz
siklikta uyar1 vermelidir. Modlar1 ise monitor tizerinden flag, Quadrant veye seritler halinde
siyah, kirmizi, yesil ve mavi renkte uyari vermelidir.

IOM KIiTi :103.101 1 ADET




SEMENT VE SEMENT UYGULAMA KiTi TEKNiIK OZELLIKLERI

Sistem ABS ve 304L paslanmaz celikten imal edilmig olmalidir.
Sistem omurga cismine kemik ¢imentosu enjekte edebilmek i¢in tasarlanmig
olmaldir.
KiT ICERIGI;
o Bir adet girig ignesi ( 11GX12 mm)
o Bir adet ¢galisma kanulli (8GX12mm)
o Ug adet bone filler (her filler 1,5 ml sement almalidir.)
o Kisgner teli
o Drill ( dril biyopsi almaya uygun tasarlanmis olmali, u¢ kismi oblik yapida
olmalidir.)
» Kit igerisindeki btin malzemeler ¢ift kat paketlenmis olmali ve 6zel kutusunda
olmalidir.
» Set igerisin de ayrica 8G X15 mm boyunda beveled tip acil giris ignesi olmalidir.
= Sistemin CE belgesi olmalidir.
= Sistemde ayrica biyopsi kiti olmalidir.

= Uriin Perkiitan vertebroplasti veya kifoplasti islemleri igin kullanilabiliyor olmalidir.
= Uriin yuksek mekanik strese dayanikli olmalidir.

= Uriin 45 saniye karistirma siresi sonunda kivama gelmelidir.

» Urtin optimum viskoziteye sahip olmalidir.

= Uriin yilksek dayaniklilik saglayabilecek basing kuvvetine sahip olmalidir.

= Uriin vertebrada kalici stabilizasyon saglayarak ve yeni kirik olusma riskini

azaltmaldir.

SUT KODLARI

102.285 : Sement Uygulama Kiti
102.295 : Sement




MINI SISTEM VIDA PLAK SETI TEKNIK SARTNAMESI

1.  Genis plak ve vida yelpazesine uyumlu ¢ok fonksiyonlu sekilde tiretilmis olmalidir.

2. Sistem Auto-Drive - kendinden drilli vidalara sahip olmalidir.

3. Tiim vidalar Ozel Vida Muhafaza Kabinda bulunmalidir. Bu kompakt muhafaza kabindaki
vidalara ulagim istendiginde sadece 4 vidayi agiga ¢ikarmali onun disinda vidalarin diismesini
engelleyecek tarzda tizerilerini kapatir sekilde kilitlenebilmelidir. Vidalarin boy ve ¢aplari ayr
ayr1 sirali dizinler seklinde seffaf muhafaza kabindan goriilebilmelidir.

4.  Sistemde bulunan vida baslar1 cross-lock “+” seklinde dizayn edilmis olmalidir.

5. Tornavida tutuculari Cross-Lock bagli vidalar1 kendinden kilitlenen bir sistemle
(Taperlock) ¢ekebilmeli ve aplikasyon sonunda rahat bir sekilde birakabilmelidir.

6. Auto-Driver vida tiim kraniomaxillofacial ihtiyaglar1 karsilamak i¢in 1,6 mm ve 2,0 mm
capinda bulunmalidir.

7.  Sistemde bulunan tiim vidalar, plaklar ve meshler titanyumdan iiretilmis olmalidir.

8.  Plaklar sertlik derecelerine gore Rigid ve Rigid olmayalar olarak ayrilmalidir.

9.  Ispatlanmis biomaterial, optimal plak sertligini korurken; diisiik profili ile kemik
konturlarina uyum kolaylig1 i¢in izin vermelidir.

10. Mini 2,0 mm sistem 6zellikleri benzersiz pre-bent GenioForm plaklar olmali ve bunlar
genioplasty fiksasyonu igin maksimum saglamlik saglamalidir.

11. Micro (1,2mm) — Midface (1,6mm) — Mini (2,0mm) — Maxi (2,4mm) olmak {izere 4
kapsamli sistemin hepsi bir saklama setinin igerisinde mevcut olup; yetiskin mandibular
travmadan, pediatrik kraniofasial cerrahiye tiim kraniomaxillofacial cerrahi uygulamalarinin
ihtiyaci olan plak ve vida boylarinin uygulamalari igin gerekli enstrumanlar1 igermeli ve
enstrumanlar kolay stoklanabilir ve tasinabilir otoklavda steril edilebilir olmalidir.

12. Kolay tespit ve saklama i¢in renk kodlu ensturumanlarla olugturulmus olmalidir.

13. Her plak ve vidanin anatomik yapisina gore tasarlanmis olarak olusturulmus sistem
enstrumanlari sistemin i¢erisinde bulunmalidir.

MINI PLAK:OR5340
MINI VIDA:OR5160
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BIYOLOJIK COLLOGEN DOKU TAMIR MATERYALI

SUT KODU: HG1150

Collogen, en kgtik collogen birimi olan tropokollajen den olugmalidir; Bu yapi ardigik
glukoz/galaktoz birimlerinden ve 4 amino asitten (prolin, hidroksiprolin, glisin ve lizin)
olusmalidir. Uglii bir sarmaldan olusan tropokollajen; olgun kollajenin temelini olusturmalidir ve
bu ilkel kollajen daha sonrasinda lifli yapiya organize olup, doku ve ECM olusumunda yer
almalidir.

Uriiniin, collogen yapisinin ve ihtiva ettigi yapi taglarinin herhangibir yan etkisi olmadigini
kanitlayacak, yurtdisi yayinlari ve biyomekanik testleri olmalidir.

Uriin intra-artikiiler biyolojik collogen jel formlu olmalidir.

Hasar géren anatomik yapilari onaran ve saglamlastiran, hareket ve fonksiyon kapasitesini artirip,
agri Uzerinde direkt etki gostermelidir.

Uriin, hasar gérmiis dokunun onariminda son derece énemli bir yeri olan onarim ve yeniden
yapilanma sirecine katki saglamalidir.

Eklem kikirdaginin onarilmasi, ligamentlerin onarilmasi, tendonlarin onarilmasi, yara iyilesmesini
saglamali, ostreoartiritten etkilenen eklemlerin fizyolojik ve reolojik 6zelliklerini antienflamatuvar
rekonstriiksiyonuna yardimci olmalidir.

Collogen ile yapilan implante sonrasinda; hasarli bélgede yeni sentezlenmis collagen liflerinin
kiimelenmesine, hasarli dokunun biyomekanik etkinliginde belirgin bir artis meydana
getirmesinde etkin olmalidir.

Uriiniin ana etki maddesinin (collogen) etkinliginin éniine gegmeyecek sekilde kullanim amacina
uygun olarak farmakolojik, immunolojik ya da metabolik etki gbsteren bir veya daha fazla

yardimci madde tarafindan desteklenmelidir

Ortopedi ve travmatoloji alaninda gorilen asiri zorlamaya bagh patolojiler, kemik dokusu,
tendonlar, ligamentler, kas dokusu gibi mesoderm kokenli dokulari ve genel olarak ekstraselller
matriksi etkileyen yaslanma streci; travmatik kokenli kronik enflamatuar stirece bagli gelisen
dejeneratif olaylara karsi ideal tedavi destegi sunmalidir.

Uriin steril kosullar icerisinde 2- 2,5ml kullanima hazir jel formlu olmalidir.

Uriin oda sicakliginda saklanmalidir.




DURA YAPISTIRICI ve DAMLA KONTROL CiHAZI
TEKNIiK OZELLIKLERI

P614.790

1. internal (Vicut ici) kullanim icin CE belgesine sahip olmalidir.

2. 2,5 ml kint igneli luer siringa

3. NBCA-MS Komonomer Metakriloksisulfolan igermelidir.

4. Dural plastik acilmalarini ve yirtilmalarinda kullanilabilmelidir.
5. Uygulandidi alanda antiseptik bariyer olusturmalidir.

6. Kullanim talimati icerisinde internal (vicut ici dokularda) kullanim
endikasyonlari yer almalidir.

7. Polimerizasyon reaksiyonu esnasinda ve sonrasinda 45°C’den fazla isi
meydana getirmeyecek olup dolayisi ile kullanilan doku sathi ve
derinliklerinde yanmaya sebebiyet vermemelidir.

8. Islak ortamda etkin olmalidir.

9. Polimerizasyon 1-2 saniye sonra basglamali ve yaklasik 60-90 saniye
sonra reaksiyon tamamlanmaldir.

10. Polimerizasyon sonrasi yiksek gerilime direngli elastik film tabakasi
olusturmali. Bu nedenle cerrahi igne ile kolayca delinebilmelidir.

11. Kullanima hazir olmalidir.

12. 0,5 ml Grin icermeli ve 10-14 cm? ‘lik alani kapatabilme 6zelligi
olmahdir.

13. Sivilara karsl tam gecirmezlik 6zelligine sahip olmahdir.
14. Ameliyat sonrasi hizli iyilesme saglamalidir.

15. Genis ylzeylere uygulama igin sprey aparatina uygun olmalidir.




4.

Ultrasonik Cerrahi Kemik Kesici Ucu

Teknik Sartnamesi
103.107

Teklif veren firmalarin Osteotomi, Osteoplasty, Drilling ve Finishing kesici uglari
olmalidir.

Tek kullanimlik steril paketlerde olmalidir.Kesici uglar katalog tizerinde kullanici
hekimin se¢mesi i¢in ebatlari ile birlikte gosterilmelidir.

Kemik kaybini minimumda tutabilmek i¢in kesici uglarin asagidaki g¢esitlerde ve
ebatlarda olmasi gerekmektedir ;

a. Osteotomi uglarinin ; kalinligi 0.35mm - 0,60mm arasinda, testere uglarinin
genisligi 3mm — 4,5mm arasinda ve g¢alisma uzunlugunun 4mm - 20mm
arasinda olan en az 6 farkli ¢esidi olmali.

b. Osteoplasty uglarinin ; Kalinliklarinin 8mm, gévde uzunluklarinin 15 — 22mm
arasinda olan 3 farkli ¢esidi olmalidir. En uzun boyunun 30 derece agisi
olmalidir.

¢. Drilling uglarinin ; 0.8mm ile 1.8mm arasinda degisen en az 6 farkli ¢esidi
bulunmalidir.

d. Finishing uglarmin ; govde uzunluklarinin 9mm — 20mm arasinda, saft
¢aplariin 0.6mm — Smm arasinda olan en az 6 ¢esidi olmali.

e.

Kesici uglar, paslanmaz ¢elikten iiretilmis, tek kullanimlik ve steril paketlerde olmalidir.

Kullanilacak uglarin cihaz 6zellikleri asagidaki gibi olmalidir.

1.

i

Ultrasonik Kemik Nesteri Cihazi baslica Beyin Cerrahi, Ortopedi, Plastik Cerrahi, Ag1z
ve Cene Cerrahi ve Kulak Burun Bogaz alanlarinda kullanilabilme 6zelligine sahip
olmalidir.

Segilecek uca uygun gii¢ ve irrigasyon degerleri bu se¢im ile otomatik olarak
ayarlanmalidir.

Cihaz tek handpiece ¢ikisli olmali, irrigasyon pompasi bulunmalidir.

Cihaz 24 - 36 kHz arasinda ¢alismali, biinyesindeki yazilim sayesinde sec¢ilen uca gore
cihazin ¢alisacagi frekansi ayarlamali, kullanicinin talebi dogrultusunda amplitiid degeri
degistirilebilmelidir.

Ameliyathane ortaminda ¢alismay1 kolaylastirmak i¢in el aplikatorii kablosu en az 3
metre , elektrik kablosu en az 5 metre olmalidir.

Unite baslica asagidaki parcalardan olusmalidir:

a. Cihaz 1 Adet
b. Ayak pedali 1 Adet
c. Gig kablosu 1 Adet
d. El aplikatorii 1 Adet

e. Ugclari torklama aparati 1 Adet




FASET LIMITASYON SiSTEMi LOMBER TEKNIiK OZELLiKLER

SUT KODU:103.090

1. Sistemdeki Exantric mafsalli Faset implantlarinin tamami eksantrik agili olmali ve
fasetleri bloke ederek tam bir stabilizasyon saglamalidir.

2. Faset implantlar1 mesafe igerisinde expandable oOzellikte olmali ,geri ¢ikmalari
Onleyecek sekilde kemik arasinda agilabilir tipte mizrak ugu formunda dizayn edilmis
olmalidir.

3. Exantric mafsalli Faset implantlar1 3 farkli hammadde ile imal edilmis olmalidir;

a- Invibio baryum siilfatli peek

b- Titanyumdan imal edilmis

c- Crome Cobalt hammadde ile mukavemetleri faset torklarina gore en st seviyede
tutulmus olmalidir.

4. Set igerisinde,minimal invaziv,perkiitan girisim i¢in gereken tim cerrahi el aletleri
hazir bulunmalidir. facet eklemini drilleme yapabilmek icin kanullu drill ve tap
olmalidir.Kullanmilan drill ve taplerdeki kaniil sayesinde derinlik o&l¢limii

- yapilabilmelidir.

5. Exantric mafsalli faset implantlari, minimal invaziv perkiitan girisimlerde
kullanilabilmeli,bunun igin set igerisinde birbiri i¢inden gecerek, cerrahi kesiyi
nominal standarda getiren 4 adet dilatér bulunmalidir.

6. Sistemdeki set iginde 1 adet kaniillii drill, 1 adet kaniillii yiv agic1 olmalidir.

7. Set igerisinde bir adet T handle ve 1 adet sag sol doniislii circulating handle olmalidir.

8. Sistemdeki implantlarin tamami renklendirilmis olmali ve {izerlerinde CE
numarasi,Lot numarasi ve Olgiileri mutlaka yazmalidir.

9. Faset implantlar1 faset araligina giriste daha rahat ilerleyebilmesi i¢in mizrak ucu
sekilde dizayn edilmis olmali ve kare,dikdortgen sekilli olmamalidir.

10. Faset implantlar1 Alt ve iist yiizeylerinde geri ¢ikmay1 6nleyecek sekil agida disler ve
greft boslugu bulunmalidir.

CERRAHI GUVENLIK VE HASTA SAGLIGI KRITERLERI:

11.Sistemdeki tiim implantlar tibbi titanyum hammaddeden imal edilmis ve kullanilan
~ peek implantlar da baryum stilfatli invibio peek optima materyelinden yapilmig

olmali,ameliyatta uygulanacak olan her tiirlii implant, takma-gikartma setleri,
TSE,ISO, CE veya FDA gibi kalite akreditasyonuna sahip olmalidir.

12.Viicut igine yerlestirilen her tiirlii implant, post operatif donemde, BT, manyetik
rezonans (MRI), tomografi, réntgen, ultrasound cihazlari ile etkilesim yapmamali ve
uyumlu olmalidir.

13.Hastanin klinik takibini saglayabilmek igin tiim irtinler tizerinde tiretici firma logosu,
lot numarasi ve CE kodunun ve implant dlg¢iilerinin yazili olmasi gerekmektedir.

14.Kullanilacak her tiirlii implantin olas1 komplikasyonu sonucu dogacak yasal tazmin
bedeli, iiretici firmanin garantisi kapsaminda olmalidir.

15.Ameliyatlarda teknik ve cerrahi egitim almig belge sahibi bir personel hazir
bulundurulmalidir.




DEBONE Kolajen Bazli Kalsiyum Fosfat Katkili Hayvansal Kemik Grefti Teknik
Sartnamesi (HG1040)

e Uriin implante edildiginde, biyouyumlu ve emilebilen osteokonduiktif bir destek matriksi
gorevi gormeli ve defekt alaninda yeni kemik olusumunu desteklemelidir.

e Uriin zamanla absorbe olmali ve nihayetinde dogal kemik ile yer degistirmelidir.
* Uriiniin yapisi, temelde Tip 1 sigir kolajeninden olugmalidir.

* Biyomateryalin mineralize edilmis kismi, kemik dolumu igin gerekli osteokonduktif
ozellikleri saglayan optimize edilmis gozeneklilige sahip olmalidir.

e Uriin graniil ve sponge olmak lzere iki farkl formda bulunmalidir.

e Uriinde kullanilan kolajen, yalnizca Amerika Birlesik Devletleri ve Avrupa yasal
gerekliliklerine uygun olarak elde edilen sigirlardan elde edilmelidir. Firma istenildigil takdirde
gerekli belgeleri sunabilmedir. ¢ Uriin 1cc, 5cc, 10cc, 15¢c, 20cc, 30cc ‘lik paketlerde
kullanima sunulmahdir.

e Granul form segenekleri 2-3, 4-5, 6-7 mm araliklarinda mevcut partikil boyutlarina sahip
olmalidir e Uriin cift steril pakette ve yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis ve arz edilmis
olmaldir.

e Urlinlin gerekli tim kalite belgeleri bulunmalidir. (CE-ISO vb)

e Uriiniin Saglik Bakanligi ve SGK onaylarinin tamami bulunmalidir.




B-TCP igerikli Radyoopak Stick Sentetik Kemik Grefti 15 cc Teknik $Sartnamesi
SG1150

1. Greft %100 sentetik olmalidir. Malzemenin igerigi %99,9 Betatrikalsiyum fosfat (B-TCP)
olmalidir.

2. Uriin birbiriyle tamamen baglantili makro ve mikro gézeneklerden olusmalidir.

3. Urtin boyutlari asagidaki gibi olmalidir; (4x4x20mm) stick x 4 adet (4x4x20mm) stick x 5 adet
(5x5x20mm) stick x 4 adet (5x5x20mm) stick x 5 adet

4. Greftler; Spinal Cerrahide, Travma Cerrahisinde, Osteotomide, TUmor bosluklari
doldurulmasinda ve Eklem protezleriyle kullanilabilmelidir.

5. Uriin poros bir yapiya sahip olup, porosite orani %90, porosite &lgiileri 300-500 mikron
olmalidir.

6. Uriin osteointegrasyonunun gériintiilenebilmesi icin radyoopak olmalidir.
7. Uriin biyobozunur 6zellikte olmali, 1-6 ay icinde yerine saglikli kemik dokusuna birakmalidir.
8. Uriin osteokondiiktiv ve osteoindiiktiv 6zellige sahip olmalidir.

9. Uretici firmanin grandil, blok, silindir, kama, stick seklindeki fiziksel seceneklere sahip farkli
Olgllerde greftleri olmalidir.

10. Greft minimum 25 kGy gama radyasyonu dozu ile sterilizasyon islemine tabi tutulmus
olmalidir. 11. Uriin orijinal ¢ift kat steril ambalajinda oda sicakliginda saklanmalidir.

12. Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanlig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
kaydina sahip olmalidir.




MEMBRAN GREFT TEKNiK SARTNAMESI
SUT KODU:SG1170

1.0riin “Titubb ve UTS (URUN TAKIP SISTEMI)” ve “SGK” tarafindan onaylanmig olmalidir.

2.Uriin liyolifize edilmis Tip 1 kollajen olmalidir ve kollajen tabaka porous yapida olmalidir. Yara
ylizeyinde emilmelidir.

3.Mikemmel emme dzelligine sahip yumusak, esnek kolayca ufalanmayan emici bir stinger olup doku
greft malzemesi olarak kullaniimasi amaciyla tretilmig olmalidir.

4.Yapisi itibariyle cok gézenekli olup yaklasik kendi agirliginin 40-50 katina kadar emme kapasitesine
sahip olmalidir.

5.0riin doku yenilenmesi icin matriks gérevi gérmeli ve ayni zamanda hemostatik olmalidir.

6. Uriin Gizerindeki naylon mesh uygulamadan énce ya da iyilesme tamamlaninca kolayca gikarilabilir
olmalidir.

7. Uriin EN 1SO 10993 standartlari geregi biyo-uyumlu( non-toxic,nonalerjik,non-immunogenic.non-
pyregonic) olmalidir.

8.Uriin ambalaj lizerinde iiretim, son kullanma tarihi, markasi, teknik dzellikleri, lot numarasi yazili
olmahdir.

9.Uriinler mesh formunda ve en az 1mm kalinliginda yapiya sahip olmalidir

10. Spinal Cerrahide, Travma Cerrahisinde, Osteotomide, TUmor bosluklari doldurulmasinda
ve Eklem protezleriyle kullanilabilmelidir.

11. Greft minimum 25 kGy gama radyasyonu dozu ile sterilizasyon islemine tabi tutulmus

olmalidir.




Ultrasonik Aspiratér Tubing Set Ve Yumusak Doku Ucu (23 khz) Teknik
Sartnamesi

1- Teklif edilecek kaniil ve tubing setin kullanimi i¢in firma tarafindan ameliyatta
1 adet ultrasonik cerrahi aspiratdr hazir bulundurulmalidir.

2- Getirilecek cihaz 23 kHz frekansta ¢aligmalidir.

3- Cihazda aspirasyon, irrigasyon, ultrasonik gii¢ ve darbe bosluk modu ayarlar
yer almalidir.

4- Cihazda mevcut olan darbe bosluk modu, selektiviteyi arttirmak igin dokuyu
dinlendirmek amaciyla uygulanan ultrasonik titresimlerin uygulama siiresini
milisaniye boyutunda duraklatabilmeli ve bu 6zellik kullanici tarafindan
ayarlanabilmelidir.

5- Cihazin igerisinde aspiratér modiilii bulunmamali, herhangi bir harici aspiratér
ile kullanilabilmelidir.

6- Kaniiller ¢alisilan bolgeye su irigasyonu saglayacak sekil ve ebatta yapilmig
olmali, el aplikatoriine takilan titanyum uglarin {izerini tamamen saracak
sekilde aplikator govdesine oturmalidir.

7- Tubing set silikon esasli olmalidir.
8- Tubing set muhteviyatinda,

a. Enaz 6,5 m boyunda iki ayr1 ¢apta, birbirine yapisik hortum olmalidir.
Hortumun bir ucu el aplikatoriinde iki ayri noktaya, diger tarafi
aspirasyon sisesine ve perilstatik pompa hortumuna takilabilmedir.

b. ki tarafi luerli 30 cm lik silikon esaslh perilstatik pompa hortumu
olmalidir. Hortumun bir ucu el aplikatdriinden gelen kiiciik caph
hortuma, diger tarafi serum sisesine takilabilmelidir.

¢. Hortum f{izerinde 5 adet kablo tutturma konnektdrii olmali, el
aplikatoriinii cihaza birlestiren kablo bu konektérler yardimiyla
hortumlara takilabilmeli, bdylece ameliyat bolgesindeki kablo
karmasasini 6nlemelidir.

9- Tim setler EO steril edilmis olarak orijinal ambalajinda olacaktir.
10- Paket iizerinde lot numarasi, tiretici ismi, CE damgasi, sterilizasyon gegerlik

tarthi bulunmalidir.

Cusa Tubing Set : KN1058 1 Adet
Cusa Yumusak Doku Ucu 23khz : KN1059 2 Adet




Beyin Navigasyon Atacmani Teknik Sartnamesi

9.

P614.981

. Prob siniis, maxillofacial simetri cerrahisi, scullbase tiimor cerrahisi beyin

cerrahisi ve spinal cerrahide kullanima uygun olmalidir.

Siniis uygulamalari i¢in ¢ap1 en en 3.0 mm olmalidir

Hastanede mevcut bulunan shaver cihazlarina uyumlu olmalidir.

Prob vaka esnasinda ayni probla tiim siniislere hem prob, hem de
ostiumseeker olarak miidahale edilebilmelidir

Sensdr probun ucunda olmali, bu sayede navigasyon esnasinda minimum
sapmayla ¢calismalidir,

Prob ergonomik yapida olmali ve herhangi bir kabza, elcek vs.
gerektirmemelidir,

Probun sensor kablosu silikon bir dis kablo tarafindan korunakli olmalidir,
Prob plugandplay ozelligini desteklemeli, navigasyon sistemine
baglandiginda bu Ozelligi destekleyen cihaz tarafindan tipi
tanimlanabilmeli, en ge¢ 10 saniye i¢inde sorunsuz bir sekilde navigasyon
yapilabilmelidir.

Uriin ulusal bilgi bankasina kayitl olmalidir,Saglik bakanlig tarafindan
onayli olmalidir.

10.Uriinlerde uluslaras: standart gosterir ISO,CE standartlarindan biri

olmalidir.




B-TCP PUTTY SENTETIK KEMiK GREFTi TEKNiK OZELLIKLERI
SUT:$G1100

Malzeme igeriginde en az %10 oraninda seliiloz tabanli polimerik malzeme veminimum %98
saflikta Beta Tri Kalsiyum Fosfat (B-TCP) bulunmalidir.

Uriin operasyon sirasinda 6n karistirma gerektirmeyen direkt kullanilabilecek steril enjektér
icerisinde olup, kolay kullanim saglamalidir.

Enjektor igerisindeki Uriin, kemikte mevcut olan minerale benzer yapida olmalidir ve
Hydroksiapatit icermemelidir.

Optimize edilmis gozenekli yapisi ve kimyasal bilesimi ile saghkli kemigin strekli yenilenme
donglisu igin uygun olmalidir.

lyilesme siirecinde,B-TCP zamanla bozunmali ve kemik olusumunu desteklemelidir.

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

Uriintin yapisi kemik hiicrelerinin matrise derin sekilde niifus etmesine izin vermelidir.
UriinOsteoinduktiv enjekte edilebilir greft yapisindadir.

Gamma isinlama sterilizasyon yontemi ile sterilize edilmis kullanima hazir halde olmalidir.

10-Uriinlerin klinik ®&ncesi calismalari, biyouyumluluk testleri (invitro-invivo), biyomekanik

testleri, biyobozunumtestleri,biyoyiik ve sterilitetest raporlari olmalidir.

11-Uriin cift kat sterilpaket olarak sunulmali ve 93/42/AT tibbi cihaz yénetmeligine gére sinif 1|

Tibbi Cihaz olarak CE isareti tagimalidir.

12-Uriin gesitlilik ve alternatif ¢éziimler sunmak agisindan 1cc, 2cc, 3cc, 5cc, 6¢c ve 10cc hacimsel

ebatlarinda olmalidir.

13-Uriinlerin kullanim siiresi 3 yildan az olmamalidir.
14-Uriiniin SGK ve UTS kaydi olmalidr.
15-Uriin, Class Ill sinif CE belgesine sahip olmalidir. Ayrica akredite kurumdan alinmis ISO 13485

Kalite Yonetim Sistemi Belgesine sahip Uretici tarafindan lretilmis olmalidir.

16-Yerli mal belgesine sahip olmalidir.
17-Serbest satis sertifikasina sahip olmalidir.




