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malzemelere ihtiyag vardir.

Milesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise birim fiyat iizerinden teklif verilmesini rica ederim.

TACIM DEMIRTAS
DONER SER. ISLT MUD.

MALZEMENIN CINSI Miktar Biri
m

S.no
fiyat:

1 (22 F BIRIM FIYAT SOZLESMESI KAPSAMINDA 35 KALEM CERRAHI
MALZEME ALIMI YAPILACAKTIR.
MALZEME LISTESI VE TEKNIK SARTNAME EKTEDIR.

YUKLENICI FIRMALARIN TEKLIFLERIYLE BIRLIKTE ADLI SiCiL KAYIT
BELGESINI SUNMALARI ZORUNLUDUR.

SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLiFLER REDDEDILIR.
TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA YAZILACAK.

ZAMANINDA VERILMEYEN,ACiK ADRES,KASE VE IMZA OLMAYAN
TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.

TEKLIF ZARFLARI KAPALIi OLMALI VE TEKLIF KONUSU ZARFIN
UZERINE YAZIiLi OLMALIDIR.

E | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI
YAZILMALIDIR.

F  TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BiRIM FiYATI RAKAM VE YAZI ILE
YAZILMALIDIR.

G TEKLIF EDILEN URUNLERDEN, TEKLIF MEKTUPU ILE BIRLIKTE
NUMUNE GETIRILECEKTIR. .NUMUNESI GETIRILEMEYECEK CIHAZLAR
iCIN KATOLOG GONDERILECEKTIR.

H | iSTEKLI FIRMALARIN T.C. SAGLIK BAKANLIGININ URUN TAKIP
SISTEMINE (UTS) KAYITLI OLDUGUNU TESVIK EDICI T.C.
BAKANLIGININ iLGiLi WEB SITESINDEN ALINAN KAYIT BELGESINI
EKLEMESI GEREKMEKTEDIR. ( UTS KAYIT ZORUNLULUGU
OLMAMAMSI HALINDE BU BELGE ARANMAYACAKTIR)
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I TTEKLIF EDILEN TIBBi MALZEMELERIN T.C. ILAC VE TIBBI CIHAZ
ULUSAL BiLGi BANKASI’TARAFINDAN ONAYLANMIS URUN (BARKOD)
NUMARASI URUNUN UZERINDE, URUN KODU VE BRANS KODU ETIKET
VE MARKA ADI TEKLIF MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.

K | ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK KURUMUNUN YAYINLAMIS
OLDUGU SAGLIK UYGULAMA TEBLIGI (SUT) HUKUMLERINE GORE
TEKLIiF ETMiS OLDUKLARI MALZEMELER iLE iLGiLi, MALZEMENIN
EK-3 LISTESINDE OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
OLMASI DURUMUNDA SUT KODUNU FIRMA ORJINAL ANTETLI KAGIDA
YAZARAK BIiLDIRECEKLERDIR.

L [iSTEKLI FIRMALARIN TEKLIF EDILEN URUNUNUN IMALATCISI VEYA
iTHALATCISI OLMADIGI DURUMLARDA URUNUN TEDARIKCI
FIRMASININ BAYiSi OLDUGUNU GOSTERIR UTS KAYITLI BELGESINI
EKLEMESI GEREKMEKTEDIR.

M | ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMESINDE; DONER
SERMAYELI iISLETMELER BUTCE VE MUHASABE YONETMELIGININ 22.

MADDESI HUKUMLERI UYGULANACAKTIR.

N | TEKLIF EDILEN URUNLERE AiT KALITE BELGELERINDE BiRiSI VE CE
BELGESI VERILMELIDIR.

O NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

TEKLIF EDILEN URUN FiYATLARININ DEGERLENDIRILMESINDE SUT
FiYATLARI DIKKATTE ALICAKTIR.

O | NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR

P | TEKLIF EDILEN URUN FIYATLARININ DEGERLENDIRILMESINDE SUT
FiYATLARI DIKKATTE ALICAKTIR.

NOT:SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI'NIN 26.11.2015 TARIHLI DUYURUSUNDA,

‘Yatarak tedavide kullamlan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarma tanimh olmayan higbir tibbi malzemenin
01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunuculari tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydimin yapilamamagi,
ilgili firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin, MEDULA sistemine tamimlanabilmesi igin, ilgili
firmalarca amla Kurumun hazirlanmis oldugu Tibbi Malzeme Bagvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gire iiriin eglestirme
islemlerini gerceklestirmeleri zorunludur. idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyani esas alinarak
Medula sistemine kaydedilmis olamsi sebebi ile yanhs eslestirme oldugunun herhang bir tespit edilmesi halinde olusan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydinin yapilabilmesi igin driniin, satin
alindi@ tarih itibariyle TiTUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhgi (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullmldig
tarihte de Medula sisteminde tanimli olmasi gerekmektedir.” Hususlar: belirtilmistir.

ideremizce istekli ifrmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi i¢i, Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanhigi”nin
26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalan
Teklif mektuplarinin en ge¢ 23/12/2024 giinii saat:13.00 e kadar E.U.Doner Sermaye isletmesi’ne birakilmasini rica ederim..




1. GURUP

SIRA NO MALZEMININ CINSI MIKTARI
1KISIM |[SERVIKAL
t 1 102670 ANTERIOR SERVIKAL PLAK 1
1 2 102650 ANTERIOR SERVIKAL PLAK VIDASI 1
13 102800 SERVIKAL KORPEKTOMI CAGE 1
1 4 102700 SERVIKAL PEEK CAGE 1
t 5 102720 SERVIKAL BICAKLI PEEK CAGE 1
(6 103010,103030 SERVIKAL PROTEZ 1
{7 102545 POSTERIOR SERVIKAL VIiDA 1
8 102595 POSTERIOR SERVIKAL ROD 1
-+ 9 102620 POSTERIOR SERVIKAL TRANSFER 1
10 102580 OKSIBITAL PLAK 1
+ 11 102550 OKSIBITAL PLAK VIDASI 1
2.KISIM [LOMBER
-1 102135 POLIAKSIYEL 1 U VIDA 1
-4 2 102130 POLIAKSIYEL U VIDA 1
-t 3 102145 POLIAKSIYEL LISTEZIS VIDA 1
+ 4 102150 POLIAKSIYEL LISTEZIS VIDA 1
+ 5 102230 ROD 1
+ 6 102910 DINAMIK ROD 1
+7 102310 ARA BAGLANTI 1
¢+ 8 102300 ARA BAGLANTI 1
19 102365 RIGIT PLAK 1
110 102140 SEMENTLI VIDA 1
+ 11 102365 RIGIT PLAK 1
- 12 102335 KONNEKTOR 1
+ 13 102815 LOMBER KORPEKTOMI CAGE 1
4 14 102755 TLIF CAGE 1
- 15 102751 EXP. PLIF 1
16 TV1330 KILITLI MINI PLAK IMM 1
+ 17 [TVI1310 KILITLI MINI VIDA 1
418 TV1010 MINi VIDA 1
< 19 |TV2130 MINIPLAK |MM ' 1
- 20 102290 KEMIK ERISIM IGNESI 1
.21 102285 VERTEBRAPLASTI SISTEM KiTi 1
122 102295 VERTEBRAPLASTI KEMIK CIMENTOSU 1
<23 102460 CALISMA KANULU 1
124 102470 DRILL 1
« 25 102490 KEMIK CIMENTO KONTEYNIRI 1
+ 26 102480 KEMIK CIMENTOSU SIRINGASI 1
+ 27 102465 KEMIK CIMENTOSU KYP 1
+28 102475 GOVGE NEEDLE 1
129 102485 BONE FILLER 1
30 102500 CAVTY 1
31 103103 OMURGA TUMOR RF ABLASYON KIiTi 1
32 103.102 103.101-KN1230 ELEKTROD 1
133 KN1106 PROP 1
-34 AG2550 STCIK 1
1
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KiLiTLi VE KiLiTSiZ MiNi PLAK VIDA

(TEKNIK SARTNAME)

Mini plaklar ISO 5832-3 standartlarinda titanyumdan imal edilmis olmahdir.

Mini plaklar vidaya kilitlenebilir olmahdir.

Uriiniin akma seti tasima konteyneriyle teslim edilmelidir.

Sette L plak, Z plak. Tplak, chin plak, orbital plak, kompresyon plak. Y plak, I plak, burr hole plak.
diiz plak, kare plak, H plak, square plak ve diiz rekonstriiktif plak bulunmalidir.

Uriiniin CE belgesi bulunmalidur.

lyi derecede biyo-uyumlulugu olmalidir.

Biyolojik ortamda nontoksik olmalidir.

X-ray. CT ve MRI uyumlu olmahdir.

Korozon drenci olmalidir.

Kemik kontroliine uyum igin kolayca sekil alabilmelidir.

Ortopedi ve travmatoloji vakalarinda kullanilabilir olmalidir.

Vidalar self-tapping ve self drilling olmalidur.

Mini vidalarin uzunlugu 4.0, 5.0, 6.0, 7.0, 8.0, 9.0,11,13.15.17.19 mm e kadar Kilitli ve Kilitsiz
segenekleri olmahdir.

Kilitli ve kilitsiz Mini plaklar 1.00MM,1.2MM VE 1.5MM olmak iizere {i¢ farkli kalinhkta ve
kalinliklarin renklerle ayristinlmis olmasi gerekmektedir.

Mini vidalarin dis ¢ap11,5-1.95 — 2.25 mm arasi olmalidir.

Setin igerisinde plak kesici, kemik klempi, rekonstriiksiyon bender, depth guage, kaniillii drill guide

bulunmalidir.
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KOMBINE POSTERIOR TORAKOLOMBER DUSUK PROFILLI SPINAL STABILIZASYON

SISTEMI SARTNAMESI

Implantlar Titanyum ve PEEK materyalden imal edilmis olmahdir.

Sistem transpedikiler, agilandirilabilir bashkh (poliaksial ve I vida) , polyaxial listhesis vidalar:.
agilandirilabilir genisleyebilen vidalar ve Poliaksiyel kanillii vidalar, tranvers ve baglant: rodlarindan
olusmus olmahdir.

Sistemde (tum sisteme uygun ve sistem vida ¢ap ve boylarinda) ayrica uclar1 centikli(self drilling)
olmayan vida bulunmahidir.

Ameliyatlara implantlar ile kullanilmak iizere enstriiman seti birlikte verilmelidir.

TRANSPEDIKULER VIDALAR:

a)

b)
c)

d)

u
v)

w)
x)

y)
z)

Vida c¢aplari: hem I bagh, hem de poliaksial U vida olarak 4,0-4,5-5,0-5,5-6,0-6,2-6,5-7,0-7.5-
8,0mm. Caplarinda olmahdir.

Vida boylar1: Poliaksial ve I Basgh olarak 30-35-40-45-50-55-60- mm boylarinda olmalidir.
Polikasiyel vidalardan 3,5 ¢apinda ayrica 8mm den baslayip 30mm kadar 2ser mm artarah
bulunmalidar.

Listhesis vidalari: poliaksial olarak 4,5-5,5-6,0-6,5-7,5-capinda,poliaksial olarak 30-35-40-45-50-
55-60-mm boylarinda olmalidir.

Poliaksial ve I bagh vidalar 360 derece rotasyon,40 derece deviasyon yapabilmelidir.

Vidalar self tapping disli olmahidir.

Set igerisinde Domino Connector ve Axial Connectorler bulunmalidir.

Sistem igerisinde bulunan Domino Axial Connector Rod'a 90° saga ve sola olmak tzere aci
vermeyi saglamalhidir.

Domino connector ise tekli ¢iftli ve 3,5 dan 6,0 ge¢is dominosu olmak iizere ii¢ tip olmalidir.
Dominolar  3,5mm, 55mm ve 6,0mm rodlara uyumlu olmahdir ve sistem icinde
bulundurulmahidir.

U Vida baslarinin her iki yaninda rod baglantis1 sirasinda ozel aletleri ile guclu vakalam
saglayacak ¢entik ve nokta girintiler olmal.

Tasima tepsisi iginde ¢ap ayrimim kolaylagtirmak iizere her captaki vida basi ayn renklerde
renklendirilmis olmahdir.

Tim vida ve rod kilitleme sistemleri iistten olmalidar.

Vida kilit mekanizmas: tek parga olup,(Tapered Lockles zamanh kilitleme ile hem oynar basi
hem de rodu aym anda kilitlemeli olmahdir.

Poliaksiyal vidalarin tornavida bashg hekzagonal olmaldir.

Vidalar ¢ift hatveli ve dusuk profilli olmalidir maksimum 14,90mm olmalidir.

Tutunumu arttirmak i¢in vidanin yiv adimlar: 3,1mm olmal,yiv derinligi 1.6mm’ olmahdar.
Sistem tamamen Teyp II kaplama sistemi ile anodizing renklendirilmis olmal ve istenildiginde
yetkili kuruluglarca onaylanmig TEYP II KAPLAMA kalite ve test raporlar: sunulabilmelidir.
Uriin posterior olarak torakalomber disk mesafesinde uygulanabilir olmahdir.

Uriin tek parca olmali, cage disk mesafesine verlestirildikten sonra endplate tutumunun
arttirmak icin genigleyebilmeli ve distraksiyon ile daralmis foramenlerde rahatlam:
saglamalidir.

Uygulamadan sonra pozisyon tayin edebilmek igin cage igerisinde on ve arka tarafta radvo
opak madde ve pin bulundurulmahdur.

Vertebral korpusa oturan inferior ve superior platelerde geri ¢ikmayr veya ileri kacmav
onleyecek ¢ift bicak sistemi bulunmalidir.

Lomber kafesler tek tutucu ile rahat implante edilebilir olmalidir.

Kafesler 7Tmm, 8mm,9mm,10mm,11mm,12mm ve 13mm,olmak iizere 6 gesit yiikseklige sahip
olmahidir.

Kafeslerin 24mm,28mm ve 32 mm genisligi olmalidar.

Uriin iginde bulunan mekanizma titanyum materyalden imal edilmis multiaxial olup saga ve
sola yaklasik 90° a¢1 verdirilebilir olmahdir.

aa) Cageler de kemik dokusu igin yeterli bos alan olmali ve maximum fizyon saglamaldir.
bb) Cageler mesafeye yerlestirildikten sonra da graft uygulamasi yapilabilmelidir. Cage’'in vidas

ce)

kanulli olmali ve greft acildiktan sonra dahi uygulanabilmelidir.
Alt ve ust vertebralarla tam tutunma saglanabilmesi i¢in temas yuzeyleri keskin disli vapid-
olmahdir.

dd) Kafeslerin alt ve iist vertebra ile birebir yiizey temasi saglayacak ve Lordos egriligine uyabilecek

ee) 25mm'den baslayarak yaklasik 80mm've kadar in-Situ da Distraksiyon saglaya

0 dereceden 15 dereceye kadar yiizey agis1 verilebilecek alternatifleri olmalidar.
ilecek boy
K
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ff) T1 den baslayip S1 kadar tiim mesafelerde kullanilabilecek 16-13x17, 16-16x25, 16-24x40, 16-
39x65, 20-25x34, 20-32x44, 20-42x58, 20-56x84, 24-23x29, 24-28x40, 24-38x54,

gg) 24-52x76, 24-T4x114, 28-30x44, 28-42x58, 28-30x44, 28-42x58, 28-56x84, 28-82x130,

hh) 28-100x140 c¢ap secenekleri bulunmahdir.

i) Distraksiyon In-Situ da uygulanabilmelidir. Alt ve Ust vertebralari es zamanlh olarak esit
mesafede Distrakte etmelidir. Distraksiyon tek yonli olmamahdir,

jj) Distiraksiyon yapildiktan sonra tek asamada kilitleme yapilabilmelidir.

kk) Greftleme icin genis orta alan olmahidir. Greftleme Distraksiyondan once yapilabilmelidir.

6. ACILANDIRILABILIR GENISLEYEBILEN VE KANULLU VIDA;

a) Kaniillii vida ve genisleyebilir vida diisiik profilli ve gift hatveli olmaldir.

b) Genisleyebilir vida ¢aplar1 5,0mm-6,0mm: boylar1 40mm ve 50mm 2 tip olarak bulunmalidir

¢) Kanillu vida caplar1 -5,5mm-6,0mm-6,5mm-7,5mm: boylar1 35mm’den baslayarak 55mm v
kadar 5’er mm artarak bulunmahdir.

d) Genisleyebilen vida: Pedikiil i¢inde agilmal ve 3 kademede agilma saglamahdir. 1. Kademede
0,6mm , 2. Kademede 1,00 mm 3. Kademede 1.5mm genisleme saglamahdir.

e) Kaniilli vida icerisinden 0,2 ve 0,3 mikron genisliginde ve cement enjekte edilebilir yapida yer
olmalidar.

f) Genisleyebilen ve Kaniillii vida govdesi 2 farkl dis yapisina sahip olmalidir. Korpus icinde kalan
kismi cift hatveli trapeziodal yapida olmali ve spongioz kemikte maksimum tutunma
saglamaldir. Pedikiil icinde ve korteks yapida kalan kismi kortikal dis yapisina sahip olmal ve
maksimum tutus kapasitesine sahip olmahidir.

g) Genisleyebilen vida pedikiilden korpusa gecis noktasinda acilmali ve acildiginda kortekse zarar
vermeden kortikal duvara tutunmalidir.

h) Genisleyebilen vidalar ve kaniillii vidalar tek bir el aletiyle gonderilip gene tek bir el aletivle
istenildigi zaman cikartilabilmelidir.

i) Genisleyebilen vida sistemi icin 6zel olarak yapilmis yetkili bir tiniversiteden alinmis: AST)\I
F1717 ve gore statik cekme/basma testi , ASTM F1717 ye gore vorulma testi, ASTM F1798 ¢
gire fleksiyon-ekstansiyon testi (pedikiil vidalar-baglant: kism1), ASTM F1798 e giére burulma
testi (pedikil vida-rod i¢in) , ASTM F1798’ e gore bosluk kapatma kapasite testi (pedikiil vidalar-
baglant1 kism1) , ASTM F543' e gore stkma momenti ve mikro-burulma testleri (pedikiil vidalar).
ASTM F543 e gore eksenel ayrilma dayanimi (pull-out) (pedikiil vidalar) testlerinin sonuclari
thale dosyasina eklenmedir.

TITANYUM RODLAR :
a) Rod ¢ap1 5,5 mm ve 6,0 mm olmalidar.
b) Rod uzunluklari 40mm den baslayip 320 mm ye kadar 10’ar mm artarak sette bulunmalidir.
Ayrica 400mm , 450 mm 480mm ve 500mm 4 cesit uzun rodlar da sette bulundurulmahdir.
c) 3,5 mm ¢apindaki rodlar 40-50-60-80-120 ve 200mm uzunlugunda sette bulunmahdir.
d Rodlarin iki ucu rotasyonu kolaylastirmak amaciyla hekzagonal olmahdir.
e) Sistemde 05.5 mm ve 06.0 mm c¢apinda: 35mm, 40mm, 45mm, 50mm, 55mm, 60mm, 65mm,

70mm, 75mm, 80mm, 85mm., 90mm, 95mm, 100mm, 105mm, 110mm, 115mm, 120mm, 125mm.
130mm,135mm, 140mm, 150mm,160mm,170mm,180mm,190mm,200mm,220mm uzunluklarda yizde
yuz Titanyumdan imal edilmis rodlar bulunmalhdair.

f Dinamik Rodlar igerisinde yer alan o6zel halat sistemi sayesinde maksimum dayamkhhk
saglayabilmedir.(10,000,000 Saykil ve iizeri)

g) Dinamik Rodlar ameliyat esnasinda kolay uygulama imkam saglamali bikme , egme gibi
islemlere gerek kalmadan yerlestirme imkani saglamalhdar.

h) Dinamik rodlar igerisinde yer olan 6zel mekanizma sayesinde hekimin én gordigi sekilde sertlik
derecesi ayarlanabilir olmahdar.

1) Dinamik rodlarin igerisinde yer alan halat sistemi 0,0408mm kalinh@inda 49 adet telin 7x7
sarmal teknigi ile sarilmasindan olusan ézel germe halati olmalidir.

3) Dinamik Rodlar farkh i¢ ¢ap ve farkl halat cap seceneklerini cerrahi uygulama esnasinda b
sunabilmelidir.

k) Dinamik Rodlarda i¢ ¢ap ile halat ¢ap:1 arasinda maximum 0,Imm hareket boslugu olmahdir.
0,1lmmden daha fazla olan bosluklar rod direncinin istenilen seviyeden diistiigiinii gostermistir.

1) Dinamik Rodlar uygulama esnasinda Tek bir el aletiyle kilitlenebilmeli ve her iki rodun ayn:
seviyede kilitlendigini iizerinde ki skaladan kullanic: hekime bildirmelidir.

m. Rigid Plaklar ve Modiiler Plaklar I Bash vidalarla uyumlu olmahdir.

n. Rigid ve modiiler plaklar diisiik profilli olmahdir

0. Plaklar lordotik ve kifotik yapiya sahip UK

mal 'T;L‘- A3}
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p. Rigid ve modiler Plakalar 2 Delikli Small-Medium, 3 Delikli Small-Medium, 4 Delikli Small-
Medium, 5 Delikli Small-Medium ve 6 Delikli Small-Medium olmak iizere 5 farkl cesit ve 14 farkli boy
olmalidir.

7. TRANSVER BAGLANTILAR;
a) Transvers rod baglantilar: hem acilandirilabilir ve eklemli hem de tek rodlu ve clipsli olmalidir.
b) Tiim transvers baglantilarin kilitleme mekanizmasi ustten olmahidir.
c) Transvers baglanti rodlar: 40-100 mm de olmalidar.

8.Transpedikiiler vidanin tornavidalar: vidalardan daha genis olmamahdar.

9.In situ rod kivirieilar rodu oblik olarak yakalayabilmeli

10.Rodu vida/cengel'e yaklastiracak bir diizenek olmali. Bu diizenegin yerine yerlestirildikten sonra roda
bastiran kollar cekilecek vidamin kafasinin hemen yamindan sifir uzaklikta baslamali, 5mm’ den fazla da
tasmamal.

11.Transpedikiiler viday: sikarken L koruyucu kullanmali(hem uzun hemde kisa kafal vida i¢in)
12.Transpedikiler vidalar1 yaklagtiricl(Compressor) ve uzaklastirici(Distractor) tek elle kullanmaya izin veren
otomatrik kilit sistemine sahip olmaldir.

13.Set vidas: icin hem set vidasimin diismesini engelleyecek yapida bir hassas uglu tornavida, hemde gigclu
sikmak i¢in T seklinde sap1 olan diiz uclu tornavida bulunmalidir.

14.Transpedikiiler vida nut'in1 sitkmak i¢in 12 nevton giicinde torklu el aleti bulunmalidar.

15.Multiaksiyel transvers baglantilar: sitkmak i¢in 4,5 nevton giiciinde torklu el aleti bulunmalidar.

16.Tum implantlarin iizerinde orijinal seri no.su ve boyutlar1 yazih olmalidir.

17.Tiim malzemeler tizerinde imalat¢r firmanin marka veya amblemi bulunmalidir.

18.Tum malzemeler oda sicakliginda saklanabilmeli ve uygun konteynerlerde tasinacak ve saklanabilecek
sekilde olmalidir.

19.Uzun kafah vidalarin boyunlarini kirmak i¢in bir taraftaki ¢ikintiy1 igine alacak dar bir alet lazim ve bu alet
vida boynunun centik yerine kadar vida kafasini tek tarafli olarak igine alabilmeli.

20.Transpedikiiler vidanin yolunu kontrol etmek i¢in toplu diz pedikiiler rehber telinin yam siwra acili toplu
pedikiler rehber teli de olmalidar.

21.Tim malzemeler ve konteynerler sterilizasyona dayanikl olmalidir.

22 Sistemin tiim pargalar: birbirine uyumlu ve tek marka olmahdir.

23.Sistemin biyouyumluluk, biyomekanik ve dinamik testleri bulunmalidir. Thale sirasinda ibraz edilmelidir.

24 Implantlarin CE belgesi olmahdir. Tam iiranler Ulusal Bilgi Bankasina kayith olmalidar.

Sut Kodu: 102.130 Sut Kodu:102.145 Sut Kodu: 102.150 Sut Kodu: 102.235
Sut Kodu: 102.230 Sut Kodu:102.300 Sut Kodu:102.310 Sut Kodu: 102.910
Sut Kodu: 102.365 Sut Kodu: 102.135 Sut Kodu:102.330 Sut Kodu:102.335

Sut Kodu: 102.140 Sut Kodu: 102.815 Sut Kodu: 102.755 Sut Kodu: 102.751




=1

© o

mm) Distraksiyon In-Situ da uygulanabilmelidir. Alt ve Ust vertebralar es zamanl olarak
esit mesafede Distrakte etmelidir. Distraksiyon tek yonlii olmamalidir.

nn) Distiraksiyon yapildiktan sonra tek agamada kilitleme yapilabilmelidir.

00) Greftleme icin genis orta alan olmahdir. Greftleme Distraksiyondan once yapilabilmelidir.

pp) Uriin anterior olarak servikal disk mesafesinde uygulanabilir olmahdir.

qq) Uriin tek par¢a olmali, inferior ve superior plateler birbirine vida ile degil i¢ ige gegme yontemi ile
bagh olmaldir.

rr) Uriin 18 yas ve tzerinde, C3-4, C4-5, C5-6 ve C6-7 disk mesafelerinde, tek mesafede. posterior
elemanlarda dejeneratif degisiklikleri olmayan ( faset artropatisi, osteoporoz gibi), lstezi-
olmayan, enfeksiyonu olmayan, travmatik disk hernisi ve instabilitesi olmayan, servikal kifozu
olmayan, servikal dizilimi lordotik ve uygulanacak disk arahg: yuksekliginin saghkh komsu disk
yuksekliginin en az yarisi kadar oldugunun MR kesitlerinde gosterildigi  vakalarda
kullanilabilmelidir.

ss) Vertebral korpusa oturan inferior ve superior platelerde geri gikmay1 6nleyecek iiggen piramit
seklinde ve acili en az 4’er dis bulunmahdir.

tt) Servikal kafesler gibi tek tutucu ile rahat implante edilebilir olmahdir.

uu) Protez ve Cage’ler 4mm, 5mm, 6mm, 7mm, 8mm, 9mm olmak tizere 6 cesit yikseklik sahip

olmahdir.
vv) Inferior ve superior platelerin 12mm, 14mm ve 16mm olmak tizere 3 farkl gesidi bulunmalidur.
ww) Protezin tasarimi +/- 15 derece fleksiyon/ekstansiyon, +/- 10 derece lateral bending ve

sinirsiz rotasyona izin vermehdir.

xx) Uriinler anadizasyon tip 2 kaplama ile korozyon direnci artirillmis ve metal yorgunluk direnc
%15-20 arasinda artirilmis olmalidir.

yy) Uriin anterior olarak servikal disk mesafesinde uygulanabilir olmahdir.

zz) Uriin tek parca olmali, inferior ve superior plateler birbirine vida ile degil i¢ ice gegme yontemi 1le
bagh olmahdir.

aaa) Vertebral korpusa oturan inferior ve superior platelerde geri cikmay: veya ileri kagmay:
onleyecek cift bicak sistemi bulunmahidir.
bbb) Ayrica Cage'de Expandable (agilabilen) 6zelligi sayesinde korpusa her iki taraftanda tam

tutunum saglamahdir.
cee) Servikal kafesler tek tutucu ile rahat implante edilebilir olmalidir.

ddd) Kafesler 4mm, 5mm, 6mm, 7mm, 8mm, olmak tizere 5 gesit yiikseklige sahip olmaldir.

eee) Inferior ve superior platelerin 12mm, 14mm ve 16mm olmak uzere 3 farkh c¢egidi
bulunmalidir,

fff) 3. Vertebral korpusa oturan inferior ve superior platelerde geri ¢ikmay: veya ileri kagmayi
onleyecek cift bicak sistemi bulunmalidir

ggg) Kemik dokusu icin yeterli bog alan sahip olmah ve maximum fizyon saglamalidn

hhh) Cage mesafeye vyerlestirildikten sonra da greft uygulamasi yapilabilmelidir. Cage i

vidasi kaniillii olmali ve greftleme, agildiktan sonra dahi uygulanabilmelidir

i) Uzerinde bulunan pinler sayesinde MR izlenebilirligini kolaylagtirmahdur.

i) Sistem tamamen Teyp II kaplama sistemi ile anodizing renklendirilmis olmah ve istenildiginde
yetkili kuruluglarca onaylanmigs TEYP II KAPLAMA kalite ve test raporlar: sunulabilmelidir.

TITANYUM RODLAR VE RIGIT PLAKLAR :
a. Rod cap1 0 3.5mm olmahdir.
b. Rod uzunluklar: 30mm den baslayip 140 mm ye kadar 5 er mm, 140mm den 300mm kadar 10mm
artarak bulunmalidar.
c. Rodlarin iki ucu rotasyonu kolaylagtirmak amaciyla hekzagonal olmalhdir.

TRANSVER BAGLANTILAR;
a) Transvers rod baglantilar: tek rodlu tisten basmali ve clipsli olmahdar.
b) Tium transvers baglantilarin kilitleme mekanizmas uistten olmahdir.
¢) Transvers baglant1 rodlar: 30-40-50-60 mm olarak 4(dort) boy secenegi olmalidir.

Transpedikiler vidanin tornavidalar vidalardan daha genig olmamahdar.

In situ rod kiviricilar rodu oblik olarak yakalayabilmelh

Rodu vida/cengel'e vaklastiracak bir diizenek olmali. Bu diizenegin verine yerlestirildikten sonra roda
bastiran kollar cekilecek vidanin kafasinin hemen yanindan sifir uzaklhikta baglamalh, 2mm’ den fazla da
tasmamali. i

Prof.Dr. A
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POSTERIOR SERVIKAL TEYP Il TORAKS DUSUK PROFILLi STABILIZASYON
SISTEMI SARTNAMESI

Implantlar Titanyum ve PEEK materyalden imal edilmis olmalidur.

Sistem agilandirilabilir baghikh (poliaksial) polyaxial tranvers ve baglanti rodlarindan olusmus olmahdir.
Sistemde (tiim sisteme uygun ve sistem vida ¢ap ve boylarinda) ayrica uglar gentikli(self drilling)
olmayan vida bulunmahdir.

TRANSPEDIKULER VIDALAR: )

a) Vida caplari: Teyp 11 kaplamal poliaksial olarak O 3.5mm, O 4,0mm caplarinda olmaldur.

b) Vida boylari: Teyp II kaplamali Poliaksial olarak 10-12-14-16-18-20-22-24-26-28-30-32-34-36-38-
40-42-44-46mm boylarinda olmahdir.

¢) Poliaksial vidalar 360 derece rotasyon,40 derece deviasyon yapabilmelidir.

d) Vidalar self tapping disli olmahdir.

e) Set icerisinde Domino Connector bulunmalidir.

f) Domino connector ise tekli , ¢iftli , 3,5 dan 3,5 mm’e ve 3,5 dan 6,0mm’e olmak tizere 4 (dért) tip
olmalidir.

g) Dominolar 3,5mm ve 6,0mm rodlara uyumlu olmahdir ve sistem iginde bulundurulmalidir.

h) Set icerinde Oksipital plaklar da bulunmahdir. Plak boylar1 Kisa ve Uzun olarak 2 (ki) tip
secenekleri olmalidir.

1)  Oksipital plaklar rodla baglanti yeri saga ve sola olacak sekilde minimum 17mm ile 40mm
arasinda ayarlanabilir 6zelikte olup rod'un kolay yerlesmesml saglamalidir.

i) Set icerisinde O 3.5mm, O 4.0mm, O 4,5mm, O 50mm caplarinda 4 (doért) boy kanca
bulunmalidir. )

k) Set icinde kortikal vidalar O 3.5mm, O 4,0mm caplarinda 6 mm den 30 mm ye kadar secenekler
sahip olmalhidir.

) Vida baslarimin her iki yaminda rod baglantisi sirasinda o6zel aletleri ile guglu vakalanig
saglayacak c¢entik ve nokta girintiler olmal.

m) Tasima tepsisi iginde ¢ap ayrimini kolaylastirmak tizere her captaki vida basi ayn renklerde
renklendirilmis olmalidir.

n) Tum vida ve rod kilitleme sistemleri iistten olmahidir.

o) Vida kilit mekanizmasi tek parca olup,(Tapered Lock)es zamanh kilitleme ile hem oynar bas
hem de rodu ayni1 anda kilitlemeli olmalhdar.

p) Poliaksiyal vidalarin tornavida bashg hekzagonal olmahdir.

q) Vidalar ¢ift hatveli ve diigiik profilli olmalidir maksimum 14,90mm olmahidir.

r) Tutunumu arttirmak i¢in vidanin yiv adimlar1 3,1mm olmali,yiv derinligi 1.6mm’ olmahdir.

s) Plak sekli lordotik olmahdir.

t) Plak et kalinlig1 4.0 mm ve genisligi 18.8 mm olmalidir.

u) Plak i¢ yiizeyi diiz olup anatomik yapisi omurgaya uygun olmahdir.

v) Plak boylar1 18-20-24-28-30-32-37-40-43-45-51-60-72-80-92 mm. olmaldir.

w) Vidalar asag ve yukar1 15 dereceye kadar dis ac1 verebilmelidir.

x) Anterior cervikal plate kilitleme bir sistemdir ve plak iizerinde sabit bulunmaldir.

y) Plaklar tek kilitlemeli kilit sistemli olmalidir.

z) Vidalar 6 dereceye kadar i¢ a¢1 verebilmelidir.

aa) Drill cap1 2.7 mm olmaldar.
bb) Vidalar self tapping olmahdir.

cc)

Vidalar 4.0 mm ve revizyon i¢in 4.5mm olmahidir.

dd) Vida boylar1 10-12-14-16-18-20 mm uzunluklarinda olmalidir.
ee) Tim vidalar unicortikal yapida olmahdir.

ff)

Tim vidalar destekli yiv dongiisiine sahiptir.

gg) Tum vidalar sabit yiv dizaynina sahip olmalidir.
hh) Tiim vidalar minor ve major ¢aplara sahip olmahdir.

ii)

i)

Alt ve st vertebralarla tam tutunma saglanabilmesi icin temas yizeyleri keskin disli vapida
olmahdair.

Kafeslerin alt ve ust vertebra ile birebir yiizey temasi saglayacak ve Lordos egriligine uyabilecck
0 dereceden 15 dereceye kadar yiizey acis1 verilebilecek alternatifleri olmalidir.

kk) 10mm'den baslayarak yaklasik 65mm'ye kadar In-Situ da Distraksiyon saglayabilecek boy

1D

secenekleri olmalidir.

S1 den baslayip S7Tye kadar mesafelerde kullanilabilecek O10MM [10.13], O10MM [10.17].
O10MM [16,25], @12MM [10,13], 012MM [10,17], ©012MM [16,25], O12MM [24,40], O12MM
[39,65], ©14MM [10,13], O14MM [10,17], @14MM [16,25], O14MM [24,40], O14MM [39.65]
Ol6mm [10.13], ©16mm [10,17], @16mm [16.25], O16mm [24,40], O16mm [39.65], O20mm

[10,13], ©20mm [10,17], ©20mm [16,25] cap segenekleri bylunmalidir.
/ Prof.Dr.Mhmket K1l K




10.

11.
12.
13.
14.

15.
16.
17.
18.

19.

Transpedikiiler vidalar1 yaklastirici(Compressor) ve uzaklastirici(Distractor) tek elle kullanmaya izin
veren otomatrik kilit sistemine sahip olmalidir.

.Multiaksiyel transvers baglantilar1 sitkmak i¢in 4,5 nevton giiciinde torklu el aleti bulunmalidir.

Tam implantlarin Gizerinde orijinal seri no.su ve boyutlar1 yazih olmalidar.

Tim malzemeler tizerinde imalat¢ firmanin marka veya amblemi bulunmalidir.

Tum malzemeler oda sicakhginda saklanabilmeli ve uygun konteynerlerde tasinacak ve saklanabilecek
sekilde olmalidur.

Transpedikiiler vidanin yolunu kontrol etmek i¢in toplu diiz pedikiiler rehber telinin yani sira acili toplu
pedikiiler rehber teli de olmahdur.

Tim malzemeler ve konteynerler sterilizasyona dayanikli olmalidir.

Sistemin tim pargalar: birbirine uyumlu ve tek marka olmalidir.

Sistemin biyouyumluluk, biyomekanik ve dinamik testleri bulunmalidir. Thale swasinda ibrs
edilmelidir.

Implantlarin CE belgesi olmalidir. Tiim iiriinler Saghik Bakanhgi UTS sistemine kayith olmahdir.

Sut Kodu: 102.545
Sut Kodu: 102.595
Sut Kodu: 102.611
Sut Kodu: 102.800

Sut Kodu:102.550

Sut Kodu: 102.620
Sut Kodu: 102.615
Sut Kodu: 103.010

Sut Kodu: 102.570
Sut Kodu: 102.626
Sut Kodu: 102.650
Sut Kodu: 102.700

Sut Kodu:102.580
Sut Kodu:102.635
Sut Kodu:102.670
Sut Kodu:102.720



BALON KIFOPLASTI SETI TEKNIK SARTNAMESI

i Uriin osteoporoza bagll omurga ¢okme kiriklarinda olmak iizere travmatik
omurga kiriklarinda, omurga timérlerinde ve hemanjiomlarinda perkiitan uygulamaya
y6nelik olmalidir.

2. Uriin ¢ékme kiriklarinda ortaya ¢ikmis olan yiikseklik kaybini dizeltmek ve
omurga icerisinde emniyetli bir hacim olusturmak icin sisirilebilir balonlara sahip
olmalidir.

3. Sigirilebilir balonlar en az 350 PSI yiiksek basinca dayanikh olmalidir.

4.  Sisirilebilir balonlarin uygulamanin yapilacagi omurganin biyikligine gére 10-
15-20 mm arasi en az (g farkh uzunluk segenegi bulunmalidir.

5. Balonu sisiren pompa lizerinde basinci gésteren gostergeler bulunmalidir.

6. Kullanilacak kemik gimentosunun akigkanligi sizinti risklerini minimize edecek
yogunlukta olmali ve donma esnasinda 70 derece sicakligin Gizerine gikmamalidir.

7.  Seticerisindeki kemik doldurucularn her biri en az 2 cc hacimli olmalidir.

8. Set ile beraber ihtiya¢ halinde kullaniimak (izere, korpus iginde 360 derecelik
kavite olusturmak ve end plateleri kaldirmak icin iceride agilan 4 adet kanatlara sahip,
kontrol edilebilir kavite hacmini saglayan metal expander olmalidir.

9. Set icerisindeki her bir malzeme steril ve orijinal paketlerinde, ambalaj tizerinde
son kullanma tarihi ve lot numarasi belirtiimis sekilde olmahdir.

10. Kemik girigsim seti icerisinde kanulli reamer mevcut olup kishner teli izerinden

dirilleme yapilabilmelidir.

11. Uriin FDA ya da CE belgeli olmalidir.

yoeg-v*"
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CORTICAL STRUT WITH CANCELLOUS ALLOGRAFT TEKNIK
SARTNAMESI

1.Cortical strut with cancellous tamami tek kutuda olmalidir.

2 .Uriin yapisi dis yiizeyi kortikal i¢ yiizeyi ise spongéz yapida olmalidir.
3.%100 insan kaynakh (allogreft) olmalidir.

4 Etilen oksit yada gama sterilizasyonlu aliminyum folyo iginde olmalidir.Bu da kutu
Uzerinde yazmalidir,

5.Insan dokusu ile %100 uyumlu,biocompatible olmalidir.
6.0steoconduktive ve osteoinduktive olmalidir.

7.En az 2 yil miadl olmal ve bu kutunun izerinde yazmahdir.

8.Ihaleye katilan firmanin yetkili bayilik belgesi olmalidir.

9.Gerekli enfektif testlerinin yapilmis oldugu belgelendirilmelidir.

10.Uriin kataloglariyla ve yayinlariyla diinya ¢apinda tanitiimis olmalidir,
11.0da 1sisinda saklanabilir olmalidir.

12.Uriin ambalaji icerisinde hasta takip formu bulunmalidir.

13.Uriin Gn boyu 5,0 cm olmalidir.

14 Uriin Gn genisligi 0,5¢cm olmalidir.

15.Uriin ambalaji geredi daha az yer kaplamalidir.

AG2550




SERVIKAL PEEK DiSK PROTEZi TEKNIK SARTNAMESi

SERVIKAL PEEK DiSK PROTEZi TEKNiK SARTNAMESi

1.Protez lazer pres teknigi ile tek parca olmalidir.
2.Sistem flexional axtansional ve rotasyonel yéndeki tim hareketlere izin vermelidir.
3.Anterior smith-robinson yaklasimina uygun operatif teknigi olmalidir.

4.Superior ve inferior yuzeylere tutunum saglayabilecek disli bir yapida olmalidir.disler acil olmalidir
ve kaymaya karsi tutunma kabiliyeti yiiksek olmalidir.

>.Protez 4-5-6-7 mm yukseklikte,12x12 ve 14x14 mm uzunlugunda olmalidir.
6.Protez tek alet ile yerlestiriimeli,gerekirse ayni alet ile geri cikariimalidir.

7.Protezin tamami Peek malzemeden olup peek’in bio mekanik bio uyumlulu, biyo materyal ve yag
deterjan kalinti testlerinin hazir bulunmasi gerekmektedir.

8.Protezi olustutan herbir parganin korteks temas yiizeylerinde kanal agmak suretiyle dizayn edilmis
bigak sirti, kanat ve/veya bu gibi tasarimlar olmamalidir ve korteks iizerine vidalama ya da kanal agma
gerektirmeden uygulanabilmelidir.

9.Protez setinde end plate leri kaziyici,caspar ekartor ve denemelerin olmasi gerekmektedir

(SERVIKAL PEEK DiSK PROTEZi) SUT KODU:103.030




VERTEBRAPLASTY TEKNIK OZELLIKLERI

= Sistem ABS ve 304L paslanmaz gelikten imal edilmis olmahdir.

= Sistem omurga cismine kemik gimentosu enjekte edebilmek icin tasarlanmig

olmalidir.
» KITICERI
O

o

* Kitiger

Gi;

Bir adet trokar ug girig ignesi ( 11GX125 mm)

Bir adet ¢alisma kanullii (8GX130 mm)

Ug adet bone filler (her filler 1,5 ml sement almalidir.)

Kirschner teli

Drill ( dril biyopsi almaya uygun tasarlanmis olmali, u¢ kismi oblik yapida

olmahdir.)

isindeki butin malzemeler cift kat paketlenmis olmali ve 6zel kutusunda

olmalidir.

= Kullani

lacak kemik gimentosu , osteoporoza bagh vertebral cékme kiriklarinda

kullanima uygun 6zellikte olmalidir.

= Kullani

donma

lacak kemik ¢imentosu , yluksek akiskan 6zellikte olmall ve geg

hdir

» Uriin tek kullanimlik olmalidir.

= Uriin Saglk Bakanlig'ndan onayl olmalidir.

= CE bel

SUT KODLARI

102.285 : Spine Kit
102.290 : igne
102.295 : Cement

gelerinden birine sahip olmalidir.




