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Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezimiz icin asagida cins ,miktar ve ozellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina

ihtiyag duyulmustur. Proforma faturanin asagidaki sartlara gore duzenlenerek, belirtilen tarih ve saate kadar Satin Alma
Burosuna goénderilmesini rica ederim.

1- Tekliflerin yazili olmasi,

2- Ihale dékulmaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtiimesi,

3-Teklif verilen malzemelerin teslim sureleri, barkod numarasi,markalari ve ambalaj sekillerinin yazilmasi,

4-TL(Turk Lirasi) olarak fiyat verilip ,birim fiyatlarinin rakamla ve yaziyla yaziimasi

5-Uzerinde kazinti,silinti, dizeltme bulunmamasi,

6-Ad ,soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmasi,

7-Teklif verimeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile goénderilmesi ,

8-Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigsine muteakip teslim surelerinin teklif mektubunda bildiriimesi
zorunludur.Teslim Suresi ve Opsiyon Siresi bildiriimeyen teklifler kabul edilmeyecektir.

Onemli 9-Teklif edilen her kalemin UBB kodu teklifte yer alacaktir. ) )

UBB kodu.T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) ve/veya Uriin Takip Sistemi (UTS)'ye kayitl ve bu
kayit teklif tarihi itibariyle gecerli olmalidir. Alima gikilan her kalem /kalemler icin ayri ayri TITUBB' da/ UTS'de Saglik
Bakanligi tarafindan onayli oldugunun gosterilmesi ve tedarikgi firma ve bayi konumunda olma sarti aranacaktir.
TITUBB/UTS ye kayitl, firma, bayi konumunda olmayan ve Saglik Bakanligi tarafindna onayli olmayan kalem/kalemlere
ait teklif degerlendirmeye alinmayacaktir.

Onemli 10-Teklif edilen her kalem icin ayri ayn teklif tarihi itibariyle teklif vermeye vyetkili ithalatgi, tedarikgi veya bayi
olduklarini gosterir , Ulusal Bilgi Bankasi internet sitesinde alinmis, Ana Bayi Bilgi Formunu teklif zarfi icinde
sunacaklardir.

**22/F SOLESME

“*URUNLERIN UZERINDE (HER BIR ADET ) BARKOD NUMARASI OLACAKTIR.
**IHALE YASAKLISI FIRMALARIN TEKLIF DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.
Fiyat opsiyonu en az 45 guin olacaktir.

*FIRMALAR KENDI PROFORMA FATURALARI ILE TEKLIF VERECEKTIR.
*FIRMALAR VERGI NUMARALARINI ACIKCA BELIRTECEKTIR.

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR. P

ODEMELER MAL MUAYENE KABULUNDEN 180 GUN ICINDE YAPILACAKTIR.
E-POSTA :hastanesatinalma@gazi.edu.tr

Sayfa 1



IHTIYAC LiSTES]

L S.No ] M.Kodu Malzeme Agiklamasi l Miktar I Birim‘,
1 J01-014030 | SG1100 SENTETIK KEMIK GREFTI 1 CC. 30 | ADET
2 S-010319 | 102290 VERTEBROPLASTI KEMIK GIRISIM SETI, METAL-PLASTIK (3/E-1) 5 | ADET
3 S-010318 | 102285 VERTEBROPLASTI KiTl, STERIL, PLASTIK (3/E-1) 5 | ADET
4 S-010320 102295 VERTEBROPLASTI, PERKUTAN POSTERIOR, VERTEBROPLASTI CIMENTOSU. PMMVA 5 | ADET
5 S-010350 | 102655 SERVIKAL ANTERIOR KILITLI VIDA (TITANYUM) (3/E-1) 20 | ADET
6 S$-010376 | 102665 SERVIKAL ANTERIOR PLAK, TITANYUM, DUZ (3/E-1) 5 | ADET
7 S-010339 | 102545 SERVIKAL POSTERIOR POLIAKSIYAL VIDA (TITANYUM) (3/E-1) 30 | ADET
8 S-010345 [ 102595 SERVIKAL POSTERIOR DUZ ROD (TITANYUM) (3/E-1) 10 | ADET
9 S-010352 [ 102700 SERVIKAL INTERBODY KAFES (RIGID, PEEK, STANDART) (3/E-1) 50 | ADET

10 S-010354 [ 102720 SERVIKAL INTERBODY KAFES (RIGID, PEEK, TITANYUM BICAKLI) (3/E-1) 30 | ADET
11 J01-01D026 | SG1140 SENTETIK KEMIK GREFTI 10 CC. 20 | ADET
12 S-010302 [ 102130 TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIAKSIYEL VIDA (TITANYUM) (3/E-1) 150 | ADET
13 $-010312 | 102230 TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD, RIGID (TITANYUM) (0-35 CM) (3/E-1) 50 | ADET
14 S-010322 [ 102310 ROD TRANSVERSE KONNEKTOR ACILANDIRILABILIR (TITANYUM) (3/E-1) 25 | ADET
15 S-01030060 | KN1059 ULTRASONIK CERRAHI ASPIRATOR DISEKSIYON UCU (YUMUSAK DOKU) (3/E-2) 300 | ADET
16 S-01030059 |KN1058 ULTRASONIK CERRAHI ASPIRATOR TUBING SET (3/E-2) 150 | ADET
17 S-01030060 | KN1059 ULTRASONIK CERRAHI ASPIRATOR DISEKSIYON UCU (YUMUSAK DOKU) (3/E-2) 300 | ADET
18 S-01030059 | KN1058 ULTRASONIK CERRAHI ASPIRATOR TUBING SET (3/E-2) 150 | ADET
19 S-010397 | 103107 ULTRASONIK CERRAHI UG, KEMIK DOKU (3/E-1) 40 | ADET
20 S-01030089 | KN1220 INTRAOPERATIF NOROMONITORIZASYON MEP VE SEP (EMG DAHIL) SETI, 150 | ADET
KONVANSIYONEL (3/E-2)
21 S-01030014 |OR5170 MIKRO VIDA, KENDINDEN YIV AGAN, (TITANYUM) (1.9 +/- 0.1) MM (3/A) 2500 | ADET
22 S-012126 |OR5330 PLAK - MIKRO PLAK -L- SEKILLI (TITANYUM) (3/A) 400 | ADET
23 S-01030011 |OR5350 PLAK - MIKRO PLAK -T-/GIFT-T-/-H- SEKILLI (TITANYUM) (3/A) 200 | ADET
24 S-01030009 | OR5340 PLAK - MIKRO PLAK -Y-/GIFT-Y SEKILLI (TITANYUM) (3/A) 200 | ADET
25 S-013399 | OR5290 PLAK - MIKRO PLAK, DUZ, (TITANYUM) (2-4 DELIKLI) (3/A) 100 | ADET
26 S-01030107 |KN1106 KORTEKS BIPOLAR PROBE (3/E-2) 20 | ADET
27 J01-01E830 |[NORONAVIGASYON YANSITICI KURE. 50 | ADET
MEMI$ COBAN
HASTANE MUDUR YRD.
Opsiyon
Teslimat

Ek

www.ihsis.gazi.edu.tr
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B -TCP SENTETIK PUTTY TEKNIK OZELLIKLER]

Malzeme iceriginde en az %10 oraninda seliloz tabanli polimerik malzeme ve minimum %98
saflikta Beta Tri Kalsiyum Fosfat (B-TCP) bulunmalidir.

Urlin operasyon sirasinda én karistirma gerektirmeyen direkt kullanilabilecek steril enjektér
icerisinde olup, kolay kullanim saglamalidir.

Enjektor icerisindeki Urtn, kemikte meveut olan minerale benzer yapida olmalidir ve
Hydroksiapatit icermemelidir.

Optimize edilmis gézenekli yapisi ve kimyasal bilesimi ile saglikli kemigin siirekli yenilenme
déngiist icin uygun olmalidir.

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

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

Uriiniin yapisi kemik hiicrelerinin matrise derin sekilde niifus etmesine izin vermelidir.

Urtin Osteoinduktiv enjekte edilebilir greft yapisindadir.

Gamma iginlama sterilizasyon yéntemi ile sterilize edilmis kullanima hazir halde olmalidir.
Uriinlerin klinik 8ncesi ¢alismalari, biyo uyumluluk testleri (in vitro - in vivo), biyomekanik
testleri, biyobozunum testleri, biyoyiik ve sterilite test raporlari olmalidir.

Uriin cift kat steril paket olarak sunulmali ve 93/42/AT tibbi cihaz yonetmeligine gére sinif 11l
Tibbi Cihaz olarak CE isareti tasimalidir.

12-Uriin gesitlilik ve alternatif ¢6zlimler sunmak agisindan 1cc, hacimsel ebatlarinda olmalidir.
13-Uriinlerin kullanim siiresi 3 yildan az olmamalidir.

14-Uriiniin SGK ve UTS kaydi olmalidir.

15-Akredite kurumdan alinmis 1SO 13485 Kalite Yénetim Sistemi Belgesine sahip retici

tarafindan Uretilmis olmalidir.

16-Yerli mali belgesine sahip olmalidir.

17-Serbest satig sertifikasina sahip olmalidir.

18-Uretici ya da ithalatginin genel Griin sorumluluk poligesi bulunmalidir.

19-Uriin antibakteriyel etkinlik gésteren zro, nanoparcacik katki icermelidir, ilgili test raporlar

bulunmalidir.
SUT KODU
SG1100
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VERTEBROPLASTI TEKNIK OZELLIKLERI

> Sistem ABS, 302 ve 304 Grade paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir.
> Sistem omurga govdesine kemik cimentosu enjekte edebilmek igin tasarlanmis olmalidir.
> KITICERIG;

O Biradet giris ignesi ( 11GX12 mm)

O Biradet ¢alisma kanulli (8GX12mm)

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

o Kisner teli

o Drill (dril biyopsi almaya uygun tasarlanmig olmali, ug kismi oblik yapida olmalidir.)
Kit icerisindeki biitiin malzemeler Gift kat paketlenmis olmali ve ézel kutusunda olmahdir.

Set igerisin de ayrica 8G X15 mm boyunda beveled tip acil girig ignesi olmalidir.

Sistemin CE belgesi olmalidir.

Sistemde ayrica biyopsi kiti olmalidir.

Uriin perkitan vertebroplasti veya kifoplasti islemleri icin kullanilabiliyor olmalidir.
Uriin yiiksek mekanik strese dayanikli olmalidir.

Uriin 45 saniye karigtirma siiresi sonunda kivama gelmelidir.

Uriin optimum viskoziteye sahip olmalidir.

Uriin yiiksek dayaniklilik saglayabilecek basing kuvvetine sahip olmalidir.

Uriin vertebrada kalici stabilizasyon saglayarak ve yeni kirik olusma riskini azaltmalidir.
Urtin 10 dakika uygulama siiresine sahip olmalidir.

Uriin steril olmalidir.

Uriin 5 °C ile 25°C arasi ortam sicakhginda muhafaza edilmelidir.

Uriin ambalaj igerigi 10 m/l’lik sivi bilesen ampul ve 19,2 gr’ lik toz bilesen paket olmalidir.

V VV ¥V V V V V V V V V V V V

Sementin toz bileseni metil polimetakrilat/pleksi, baryum siilfat ve benzoil peroksit icerikli

olmalidir.

A\

Sementin sivi bileseni metil metaktilat, N,N-dimetil p-toluidin ye hidrokinon icerikli olmalidir.

> Réntgende mikemmel bir goriiniim elde etmek igin goriinileme maddesinin yiiksek derecede
yogunlagmasi ve homojen sekilde dagilimini saglamalidir.

> Urtin tek kullanimlik olmalidir.

> Uriin Saglik Bakanligi’'ndan onayli olmalidir.

> CE belgelerinden birine sahip 6

SUT KODLARI

102.290: iGNE
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VERTEBROPLASTI TEKNiK OZELLIKLERI

> Sistem ABS, 302 ve 304 Grade paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir.

> Sistem omurga goévdesine kemik ¢imentosu enjekte edebilmek i
> KITICERIGi;

¢in tasarlanmis olmalidir.

©  Bir adet giris ignesi ( 11GX12 mm)
O Biradet ¢alisma kanullii (8GX12mm)
o Ug adet bone filler (her filler 1,5 ml sement almalidir.)

o Kisner teli

O Drill (dril biyopsi almaya uygun tasarlanmis olmali, u¢ kismi oblik yapida olmalidir.)

> Kitigerisindeki biitiin malzemeler ¢ift kat paketlenmis olmali ve 6zel kutusunda olmalidir.

> Seticerisin 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 yiiksek mekanik strese dayanikli olmalidir.

» Uriin 45 saniye karistirma siiresi sonunda kivama gelmelidir.

> Uriin optimum viskoziteye sahip olmalidir.

»  Uriin yiiksek dayaniklilik saglayabilecek basing kuvvetine sahip olmalidir.

> Uriin vertebrada kalici stabilizasyon saglayarak ve yeni kirik olusma riskini azaltmalidir.

» Uriin 10 dakika uygulama siiresine sahip olmalidir.

> Uriin steril olmalidir.

> Urtin 5°Cile 25°C arasi ortam sicakliginda muhafaza edilmelidir.

> Urtin ambalaj icerigi 10 ml'lik sivi bilesen ampul ve 19,2 gr’ Ik toz bilesen paket olmalidir.

> Sementin toz bileseni metil polimetakrilat/pleksi, baryum siilfat ve benzoil peroksit icerikli
olmahdir.

> Sementin sivi bileseni metil metaktilat, N,N-dimetil p-toluidin ve hidrokinon icerikli olmalidir.

Rontgende mitkemmel bir goriiniim elde etmek icin gorlntiileme maddesinin yiiksek derecede

yogunlagsmasi ve homojen sekilde dagiimini saglamalidir.

> Uriin tek kullanimlik olmalidr.
> Uriin Saglik Bakanlig’'ndan onayli olmalidir.

> CE belgelerinden birine sahip ojn

SUT KODLARI

102.285: SPINE KiT
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VERTEBROPLASTI TEKNiK OZELLIKLERi

> Sistem ABS, 302 ve 304 Grade paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir.

> Sistem omurga gévdesine kemik cimentosu enjekte edebilmek i

¢in tasarlanmis olmalidir.

> KIT ICERIGI;

VV VYV V V V V V VY V V V V Vv

SUT KODLARI

102.295: CEMENT

©  Biradet giris ignesi ( 11GX12 mm)
O Biradet ¢alisma kanullii (8GX12mm)
o Ug adet bone filler (her filler 1,5 ml sement almalidir.)
o Kisner teli
o Drill (dril biyopsi almaya uygun tasarlanmis olmali, ug kismi oblik yapida olmalidir.)
Kit icerisindeki biitiin malzemeler Gift kat paketlenmis olmali ve &zel kutusunda olmalidir.
Set icerisin de ayrica 8G X15 mm boyunda beveled tip acil girig ignesi olmalidir.
Sistemin CE belgesi olmalidir.
Sistemde ayrica biyopsi kiti olmalidir.
Uriin perkiitan vertebroplasti veya kifoplasti islemleri icin kullanilabiliyor olmalidir.
Uriin yiiksek mekanik strese dayanikli olmalidir.
Uriin 45 saniye karistirma siiresi sonunda kivama gelmelidir.
Uriin optimum viskoziteye sahip olmalidir.
Uriin yiiksek dayaniklilik saglayabilecek basing kuvvetine sahip olmalidir.
Uriin vertebrada kalici stabilizasyon saglayarak ve yeni kirik olusma riskini azaltmalidir.
Uriin 10 dakika uygulama siiresine sahip olmalidir.
Uriin steril olmalidir.
Uriin 5 °C ile 25°C arasi ortam sicakliginda muhafaza edilmelidir.
Uriin ambalaj icerigi 10 ml’lik sivi bilesen ampul ve 19,2 gr’ lik toz bilesen paket olmalidir.
Sementin toz bileseni metil polimetakrilat/pleksi, baryum siilfat ve benzoil peroksit icerikli

olmalidir.

Sementin sivi bileseni metil metaktilat, N,N-dimetil p-toluidin ve hidrgkinon icerikli olmahdir.

Réntgende mitkemmel bir goriinim elde etmek icin goriintilema/araddesinin ylksek derecede
yogunlasmasi ve homojen sekilde dagihimini saglamalidir.

Uriin tek kullanimlik olmalidif.

Uriin Saghk Bakanligi’'ndan pnayli bimalidir.

CE belgelerinden bifine sa ip olmalidir.



VIDADAN KiLiTLi SERVIKAL PLAK TEKNIK OZELLIKLERI|
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Teklif edilecek olan sistem tamamen titanyumdan imal edilmis olmali ve MR uyumlu
olmaldir.

Kilitleme mekanizmas; plak Gzerinden degil, vida Uzerinden yapilmalidir,

Vidalar genisleyebilir (expandable) olmali ve bdylece vertebra icerisinde acilarak
Gzellikle osteoporotik hastalarda maksimum stabilizasyon saglanmalidir.

Vidalar variable (agilandirilabilir) yaplya sahip olmalidir.

Vidalar 4.0 mm ve 4.5 mm ¢apinda olmali uzunluklari 12-14-16 mm olmaldir. Vidalar
¢aplarina gére renk kodlu olmalidir.

Set igerisinde 22-56 mm 2’ser mm artan, 56-71mm 3’er mm artan, 71-100 mm 5’er
mm artan plaklar yer almalidir.

Uygulama seti ve set icerisindeki malzemeler eksiksiz olarak ameliyattan 6nce
ameliyathaneye teslim edilmelidir.

Sistem implantlarinin, istendiginde Biyomekanik testleri ve biyouyumluluk ¢alismalari
sunulabilmelidir.

Sistem CE sertifikasina sahip olmalidir.

VIDA SUT KODU: 102.655




VIDADAN KiLiTLi SERVIKAL PLAK TEKNiK OZELLIKLERI

£ bolem (S, 6 kalewler Erymeir)

>

>
>

Teklif edilecek olan sistem tamamen titanyumdan imal edilmis olmali ve MR uyumlu
olmaldir,

Kilitleme mekanizmas: plak tizerinden degil, vida lizerinden yapilmalidir.

Vidalar genisleyebilir (expandable) olmali ve bdylece vertebra icerisinde acilarak
Gzellikle osteoporotik hastalarda maksimum stabilizasyon saglanmalidir.

Vidalar variable (agilandirilabilir) yapiya sahip olmalidir.

Vidalar 4.0 mm ve 4.5 mm ¢apinda olmali uzunluklari 12-14-16 mm olmalidir. Vidalar
caplarina gére renk kodlu olmalidir.

Set icerisinde 22-56 mm 2’ser mm artan, 56-71mm 3’er mm artan, 71-100 mm 5’er
mm artan plaklar yer almalidir.

Uygulama seti ve set igerisindeki malzemeler eksiksiz olarak ameliyattan 6nce
ameliyathaneye teslim edilmelidir.

Sistem implantlarinin, istendiginde Biyomekanik testleri ve biyouyumluluk calismalari
sunulabilmelidir.

Sistem CE sertifikasina sahip olmalidir.

PLAK SUT KODU: 102.665
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POSTERIOR CERVICAL SISTEM TEKNIK OZELLIKLER]

Sistemde bulunan tiim malzemeler titanyum olmalidir.

Sistemin MR kullanimina izin verdigini gésteren belge sunulmalidir,

Verilecek malzemenin tiim pargalar1 uyumlu olmalidir,

Vidalar 3,5 mm ve 4,0 mm ¢apinda olmalidir,

Vidalarin uzunlugu 8 mm-28 mm araliginda olmali ve her 2 mm’de bir artmalidir,
Set igerisinde rediiksiyon vidalari olmalidur.

Set igerisinde C1 ve C2 fiksasyonu i¢in 3,5 ve 4,0 mm ¢apinda 18mm’den 40mm’e kadar 2mm
araliklarla artan cortex shaft vidalari olmalidir.

. Vidalar + ve —50 derece ag1 vermelidir.

Vidalar Semi-Self tapping olmalidir.

Vidalarin vida bag1 ¢ap1 9mm ve ylksekligi 10mm olmalidir.

Set igerisinde lamina kancalar olmalidur.

Set igerisinde lateralde kalan vida ve rod baglantisini saglamak igin lateral konnektsrler olmalidir.

Set igerisinde servikal ve torakal bolgelerin baglantisi i¢in 3,0mm-5,5mm ve 3,0mm-6,0mm
¢aplarinda domino konnektérler bulunmalidir.

Occipital vida ¢ap1 4,0mm ve 4,5mm olmali boylar1 4mm’den 14mm’e kadar 2mm araliklarla
artmalidir.

Occipital plaklar small, medium ve large olmak tizere ti¢ boy olmalidur.

Occipital plaklarin rod baglant: yerleri multiaxial olmali bu sayede rod plak baglantisinda kolaylik
saglamalidir.

Cross Connector’ler small, medium ve large olmak iizere ii¢

Sistemin i¢inde egilebilir deneme rodu bulunmalidir.

&4m1 4 mm’le kuvvetlendirilmis
1 3mm m-3mm ¢apinda, bgyu 240 mm olmalidir.

Occipital Rod: Cap1 3.0 mm olnfali {oynak bolgeye gele
olmalidir. Pre-bend kig

Occipital rod 45° a1



=

Standart Rod : 3.0mm ¢apinda ve 60, 80, 100, 150, 200 ve 240 mm olmak tizere ¢esitli boylarda
olmalidir,

21. Set igerisinde cervico-thoracic bolgede kullanmak i¢in hibrit rod olmali, rodun ¢api ve Olgiileri
asagidaki gibi olmalidir:

a) 150 mm’i 3mm ¢apinda 250mm’i 5,5 mm
b) 150 mm’i 3mm ¢apinda 250mm’i 6,0 mm
22. Set screwlar multi-axial vidalar ve occipital plaklar i¢in tek boyutta olmalidir.

23. Her bir malzemenin lizerinde tretici firma logosu lot numaras; olmalidr.

24. Oda sicakliginda depolanabilmeli, uygun konteyner i¢inde saklanabilir olmal; ve sterilizasyona

25. Sistem implantlarinin istendiginde Bio Mekanik testleri ve biouyumluluk calismalari
sunulabilmelidir.

26. Tiim implantlar CE, belgesine sahip olmalidir,

SUT KODLARI

102.545 : POSTERIOR SERVIKAL POLIAKSIYAL VIDA
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POSTERIOR CERVICAL SISTEM TEKNIK OZELLIKLERi

Sistemde bulunan tiim malzemeler titanyum olmalidir.

Sistemin MR kullanimina izin verdigini gosteren belge sunulmalidir.

. Verilecek malzemenin tiim pargalar1 uyumlu olmalidir.

Vidalar 3,5 mm ve 4,0 mm ¢apinda olmalidir,
Vidalarin uzunlugu 8 mm-28 mm araliginda olmali ve her 2 mm’de bir artmalidur.
Set igerisinde rediiksiyon vidalari olmalidir.

Set igerisinde C1 ve C2 fiksasyonu i¢in 3,5 ve 4,0 mm ¢apinda 18mm’den 40mm’e kadar 2mm
araliklarla artan cortex shaft vidalari olmalidir,

Vidalar + ve —50 derece ag1 vermelidir.

Vidalar Semi-Self tapping olmalidir.

. Vidalarin vida basi ¢ap1 9mm ve yliksekligi 10mm olmalidur.

Set igerisinde lamina kancalar olmalidir.
Set igerisinde lateralde kalan vida ve rod baglantisini saglamak icin lateral konnektdrler olmalidir.

Set igerisinde servikal ve torakal bolgelerin baglantisi i¢in 3,0mm-5,5mm ve 3,0mm-6,0mm
¢aplarinda domino konnektérler bulunmalidur.

Occipital vida ¢ap1 4,0mm ve 4,5mm olmali boylar1 4mm’den 14mm’e kadar 2mm araliklarla
artmalidir.

Occipital plaklar small, medium ve large olmak tizere ti¢ boy olmalidir.

Occipital plaklarin rod baglant: yerleri multiaxial olmali bu sayede rod plak baglantisinda kolaylik
saglamalidir.

Cross Connector’ler small, medium ve large olmak tizere li¢ dy olmalidir.

Sistemin i¢inde egilebilir deneme rodu bulunmalidir.

Occipital Rod: Cap1 3.0 mm olmali oynak bolgeye ge
olmalidir. Pre-bend kisim 3mm-

kismi 4 mm’le kuvvetlendirilmis
yu 240 mm olmalidur.

Occipital rod 45° a¢ilyolmalidir



%

Standart Rod : 3.0mm ¢apinda ve 60, 80, 100, 150, 200 ve 240 mm olmak tizere ¢esitli boylarda
olmalidir,

21. Set igerisinde cervico-thoracic bolgede kullanmak i¢in hibrit rod olmali, rodun ¢ap; ve Oletileri
asagidaki gibi olmalidir:

a) 150 mm’i 3mm ¢apinda 250mm’i 5,5 mm
b) 150 mm’i 3mm ¢apinda 250mm’i 6,0 mm
22. Set screwlar multi-axial vidalar ve occipital plaklar i¢in tek boyutta olmalidir.

23. Her bir malzemenin lizerinde {iretici firma logosu lot numarasi olmalidir.

24. Oda sicakliginda depolanabilmeli, uygun konteyner i¢inde saklanabilir olmali ve sterilizasyona
dayanikli olmalidir,

25. Sistem implantlarinin istendiginde Bio Mekanik testler ve biouyumluluk ¢alismalar
sunulabilmelidir.

26. Tiim implantlar CE, belgesine sahip olmalidir.

SUT KODLARI

102.595 : POSTERIOR SERVIKAL ROD
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Kafesler PEEK-OPTIMA materyalinden yapilmis olmalidr.

Set icerisinde expandable (genisleyebilir) bigakli, bigakli, pinli olmak Uzere 3 cesit kafes
kombine olarak bulunmalidyr,

Servikal kafesler ¢ift kat steril paket ambalajlarda ve tek; kutularda bulunmalidir, Sette
kullanilacak kafesin boyutlaring uygun denemeler bulunmalidir.

Kafeslerin hepsi servikal anatomiye uygun olmali, kafeslerin en ylksek noktas: orta
noktasi olmaldir. Ayrica 2 derece lordotic agili kafesler de bulunmalidir.

Kafeslerde 4 farkl, genislik ve 4 fark| derinlik olmaldur, (*12x14mm:; *13x15mm;
*14x14mm; *14x16mm)

Kafeslerin 5, 6, 7, 8 mm olmak Uzere 4 farkl yiksekligi olmalidir.

Bicakli expandable (geni;!eyebiiir) kafesler disk mesafesine yerlestirildikten sonra
mesafeyi yiikseltmek icin expandable (genisleyebilir) olabilmeli ve ayni zamanda kafesin
bicak mekanizmas; acilip endplatelere girerek tutunumu saglamalidir.

Bigakh kafesler talep edildiginde poros kapli olarak da verilebilmelidir.

Expansiyon ve bicagin cevrilerek korpuslara gémiimesini saglayan islem ayni anda ayni

el aleti tizerinden ve tek seferde gergeklesmelidir.

bulunmalidir,

Bicakl kafes mekanizmas; alt ve st endplateleri tutmasi icin sharp (keskin) ve genis
yuzeyli olmalidir.

Kafeslerde bigaklar acilinca korpuslara gomiilerek kafesin atmasin engellemelidir.
Kafesin posterior duvarinda TANTALUM MARKER olmalidir. (Tantulum markerler scopi
gorlntisiinde titanyum markerlere gore daha net gériinti saglamalidir.)

Bicakli kafesin anterior ve posterior duvarinda TANTALUM markerlar olmalidir.
(Tantalum markerler scopi goriintiisiinde titanyum markerlere gore daha net gériinty
saglamalidir.)

Exbandable (genisleyebilir) bicakli kafesin anterior ve posterigr duvarinda TANTALUM

markerlar olmalidir. (Tantalum markerler scopi gorlintisiin titanyum markerlere gore

daha net gériinti saglamal

leri sunulabilmelidir. (Bunlar

manuel kullanilabilen ekartorler



ANTERIOR SERVIKAL BICAKLI PEEK CAGE TEKNiK OzELLikLeri T =/o

> Hekim tek set ile vaka esnasinda karar verebilecegi hangi tip peek kafese ihtiyag duyarsa
(Pinli PEEK Kafes - Bigakli PEEK Kafes - Expandable (genisleyebilir) Bigakli PEEK Kafes) o
modelin uygun implantini kullanabilmelidir,

> Sistem implantlarinin istendiginde Biyomekanik testleri ve Biyouyumiuluk calismalan

sunulabilmelidir.

> Sistem uluslararas kalite belgesi CE sahip olmalidir.

SUT KODLARI

102.700 : SERVIKAL CAGE STANDART




ANTERIOR SERVIKAL BICAKLI, EXPANDABLE BICAKLI, CiViLi PEEK CAGE
TEKNIK OZELLIKLERI

[0O. éa/ém {?, (O  kolemag Erotrmidir

>
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Kafesler PEEK-OPTIMA materyalinden yapilmis olmalidir.

Set icerisinde expandable (genisleyebilir) bicakli, bigakli, pinli olmak iizere 3 cesit kafes
kombine olarak bulunmalidir.

Servikal kafesler ¢ift kat steril paket ambalajlarda ve tekli kutularda bulunmalidir. Sette
kullanilacak kafesin boyutlarina uygun denemeler bulunmalidir.

Kafeslerin hepsi servikal anatomiye uygun olmali, kafeslerin en ylksek noktasi orta
noktasi olmalidir. Ayrica 2 derece lordotic agili kafesler de bulunmalidir.

Kafeslerde 4 farkl genislik ve 4 farkli derinlik olmalidr, (*12x14mm; *13x15mm:;
*14x14mm; *14x16mm)

Kafeslerin 5, 6, 7, 8 mm olmak tizere 4 farkli yiksekligi olmalidir.

Bicakli expandable (genisleyebilir) kafesler disk mesafesine yerlestirildikten sonra
mesafeyi ylikseltmek igin expandable (genisleyebilir) olabilmeli ve ayni zamanda kafesin
bicak mekanizmasi agilip endplatelere girerek tutunumu saglamalidir,

Bicakli kafesler talep edildiginde poros kapl olarak da verilebilmelidir.

Expansiyon ve bigagin cevrilerek korpuslara gémiilmesini saglayan islem ayni anda ayni el
aleti tizerinden ve tek seferde gerceklesmelidir.

Pinli kafesin alt ve iist endplatelerde tutunumu saglamak icin 2 adet titanyum pin
bulunmalidir.

Bigakli kafes mekanizmasi alt ve (st endplateleri tutmasi igin sharp (keskin) ve genis
yuzeyli olmahdir.

Kafeslerde bigaklar agilinca korpuslara gomilerek kafesin atmasini engellemelidir.
Kafesin posterior duvarinda TANTALUM MARKER olmahdir. (Tantulum markerler scopi
gorintustinde titanyum markerlere gére daha net goruntl saglamalidir.)

Bicakli kafesin anterior ve posterior duvarinda TANTALUM markerlar olmalidir. (Tantalum

markerler scopi gériintiisiinde titanyum markerlere gore,daha net goriintii saglamalidir.)

Exbandable (genisleyebilir) bicakli kafesin anterior v osterior duvarinda TANTALUM

markerlar olmalidir. (Tantalum markerler scopi gorifntisiinde titanyum markerlere gore
daha net gériinti saglamalidir.)
istenildiginde cerrahi destekleyecek yardim | aletleri sunulabilmelidir.  (Bunlar

aktor ve manuel kullanilabilen ekartérler




ANTERIOR SERVIKAL BICAKLI, EXPANDABLE BICAKLI, ?VILI PEEK CAGE

TEKNIK OZELLIKLER]

(Pinli PEEK Kafes - Bicakli PEEK Kafes - Expandable (genisleyebi
modelin uygun implantini kullanabilmelidir.

> Sistem implantlarinin istendiginde Biyomekanik testleri ve Bj
sunulabilmelidir.

> Sistem uluslararas; kalite belgesi CE sahip olmalidir.

SUT KODLARI

102.720: SERVIKAL INTERBODY KAFES

lir) Bigakli PEEK Kafes) o

youyumluluk calismalar
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B -TCP GRANUL (CRUNCH) SENTETIK KEMiK GREFTI TEKNIK OZELLiKLER]

1- Malzeme icerigi minimum %98 saflikta Beta Tri-Kalsiyum Fosfat (B-TCP) olmalidir.
2- Uriin, kemikte mevcut olan minerale benzer yapida olmalidir.

déngisii icin uygun olmalidir.,

4- Uriin iyilesme siirecinde B-TCP zamanla bozunmali ve kemik olusumunu desteklemelidir.

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

6- Uriiniin goézenekli yapisinin birbirine baglihgi, mikro ve makro por yapisi kan ve viicut
sivilarinin kilcal damar hareketine osteojenik hiicreler icin Penetrasyonun arttirilmasina ve
sentetik matrisin ossifikasyonuna yardime olmalidir. Minimum %65 porozitede olmalidir.

7- Uriiniin graniil makro yapilari kemik hiicrelerinin matrise derin sekilde niifus etmesine izin
vermelidir.

8- Uriin radyopak (ZrO, katkili) olmali ve osteointegrasyonunun gorlntilebilir yapida olmas;
gerekmektedir.,

Tibbi Cihaz olarak CE isareti tasimalidir.

11-Uriin cesitlilik ve alternatif ¢c6ziimler sunmak agisindan poligonel graniiller 0,25mm-7 mm
arasinda (O,25-1mm/0,5-1mm/1—2mm/2-4mm/3-5mm/4~7mm) farkl parcacik boyutuna
sahip olup, poligonal sekilli graniller halinde olmal birbirine kenetlenerek mekanik
stabiliteyi arttirmalidir,

12-Uriiniin 10cc hacimsel secenekleri olmalidir.

13-Uriinlerin kullanim stresi 3 yildan az olmamalidir,

14-Uriiniin SGK eslesmesi ve (TS kaydi olmalidir.

15-Akredite kurumdan alinmis 1SO 13485 Kalite Y6netim Sistemi Belgesine sahip iiretici
tarafindan Uretilmis olmalidir.

16-Yerli mali belgesine sahip olmalidir.

17-Serbest satis sertifikasina sahip olmalidir.

18-Uretici ya da ithalatginin genel Uriin sorumluluk policesi bulunmalidir.

19-Uriin antibakteriyel etkinlik g0steren ZrO, nanoparcacik katki icermelidir, ilgili test raporlar
bulunmahdir,
SUT KODU;
SG1140
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MULTIFONKSIYONEL POSTERIOR SPINAL SiISTEMLER ve SKOLYOZ
DEPORFIMITE SISTEMLERI TEKNIK OZELLIKLER]
=WILERI TEKNIK OZELLIKLERI

1. Sistem _ torakalomber bélgede: TORAKOLOMBER POSTERIOR
ENSTRUMANTASYON, TORAKOLOMBER PERKUTAN POSTERIOR

ENSTRUMANTASYON, TORAKOLOMBER POSTERIOR DINAMIK SISTEMLER
olarak kullanilabilmelidir.

2. Sistem; monoaksiyal, poliaksiyal, redlksiyon, cement enjekte edilebilir vida ve
perkutan-minimal invaziv vidalarindan olugsmalidir.

3. Vidalarin gévde yapisi, pedikul dokuya zarar vermeyecek sekilde spongivz ve
kortikal kemik yapisina uygun olmalidir.

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

4.b. Sement enjekte edilebilen vidalarin kullanimi igin sement enjeksiyon
kanilinden gecgecek 2,1mm genisgliginde 6zel sement enjeksiyon aparati firma
tarafindan saglanmalidir.

4.c. Sement enjekte edilebilen vidalarda, optimum sement cikisini saglamak icin,
1,90mm genisliginde 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 Cementi vidalara enjekte edebilmek icin 6zel olarak tasarlanmis: cift
kat paketlerde steril edilmis ve kutulanmis Cement Enjeksiyon Kiti olmalidir. (Set
icerisinde hastanede steril edilecek kitler uygun degildir, cement kiti hastaneye
ayrica steril getiriimedir.)

* 1 adet Cement Enjeksiyon Kitininin icerigi: 3 adet 1 00 mm boyunda
paslanmaz celikten dretilmis, ug kismi yivli ve tamamen vidanin kafa
yapisina uygun olarak tasarlanmis Metal Kaniiller olmalidir. Cement
sizintilari ve geri tepme cement basincini engelleyecek sekilde vidaya
kilitlenebilen Metal Kandiller ve bu kaniillerle uyumu galigsan 3 adet Kemik
itici olmalidir. Bu kit steril olarak sunulmalidir.

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

4.f. Sistemde tim
rediksiyon olarak

vidalar monoaxial, poliaxial, mono

Ullu tipte hazir olmalidir /

,4/

fal redlksiyon, poliaxial




* MonoAxial ve MonoAxial Rediiksiyon (Uzun Kafa) Kaniillii vidalarin

caplari  5.5mm/6.5mm/7.5mm capinda;  30/35/40/45/50/55/60mm
boyunda olmalidir.

5. Sistemde fiizyonu arttirmak i¢in titanyum poroz kapli vidalar bulunmalidir. Sistem

tim poroz kapli vidalar monoaxial, poliaxial, monoaxial reduksiyon, poliaxial
redlksiyon olarak hazir olmalidir.

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

5.b. MonoAxial ve MonoAxial Reduksiyon (Uzun Kafa) vidalarin caplar
5.5mm/6.5mm/7.5mm ¢apinda; 40/45/50mm boyunda olmalidir.

5.c. Titanyum poroz kapl vidalar mikro gézeneklerin icine dogru kemiksi
trabekilin igten buyiumesi vasitasiyla kemik kuvvet iletiminde iyilesme

saglamalidir. Bu sebepten kemik ve implant arasindaki badin uzun vadeli
stabilitesinde de iyilesme saglamalidir.

5.d. Titanyum poroz kapl vidalarin kaplama raporlari sunulmalidir.

5.e. Titanyum poroz kapl vidalarin Bio uyumluluk testleri istendiginde
sunulabilmelidir.

6. Sistem igerisinde operasyon siiresini kisaltan, kolay ve gtivenilir kullanima uygun
tasarlanmig perkitan posterior lomber stabilizasyon i¢cin minimal invasive vida ve
pre-bend rodlar bulunmalidir.

6.a. Perkitan vidalar 5.5 - 6.5 — 7.5 mm ¢apinda olup boylari 5 mm araliklarla 35
mm’'den - 55 mm’e kadar olmalidir.

6.b. Perkitan cerrahiye uygun rodlar, pre-bend &zellige sahip olup 6.0 mm ¢apinda-
boylari 40 mm den baslayarak 10 mm araliklarla 150 mm’ye kadar devam etmelidir.

6.c. Vidalarin implantasyonu igin set icerinde 6 adet tip mekanizmasi bulunmalidir.

6.d. Vida kafasindaki oyuklu kanallara tUp mekanizmasi oturtularak sabitlenmeli,
vida basinin gevsememesi icin tiplerin basina takilabilen handle ile sikistirma
islemi yapilabilmelidir.

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

8. Sistemi olusturan Vidalarin omurgada hizli ilerlemesi
geri atmas &S| agisindan dualcore - du
gereklidir. [ Vi emigin kortikal ve spongig

lllout’'u (vidanin kemikten
ad yontemi ile Uretilmis olmasi
yapisina gore 2 farkli ¢cap ve 2




farkh dis formlarinda olmalidir; bu ézellik, karsilastirmali biyomekanik testlerle
Ispatlanabilmelidir.

9. Slistelm duslk profilli vidalardan olusmalidir, kap kismi (vida basi profili) 14.5mm
olmahdir.

10.Vida gaplari: 4.5 -55-6.5 - 7.5 - 8.5mm olmall, vida boylari 20mm’den baslayip

90mm'’ye kadar 5 er mm araliklarla; 90mm’den 100mm’e kadar 10’ ar mm
araliklarla artmalidir.

11.Vidalar +20 derece toplamda 40 derece acilandirlabilir olmalidir.

12.Set igerisinde cervico-thoracic baglanti yapmak icin 120mmi 3mm c¢apinda

1120mm’i 5,5mm ve 6.0mm ¢apinda olmak Uzere 240 mm’lik iki ¢esit hibrit rod
olmalidir.

13. Sistemdeki dinamik rodlar 6mm’ lik ve 5,5mm’lik vida sistemiyle uyumlu olmalidir.
14.Sistemde 3 cesit ara baglanti olmalidir.

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

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

17.Sistem torklu olmali ve tork aleti sistemde bulunmalidir.

18. Sisteme istenildiginde 5.5x 5.5mm’lik tekli, 6.0x 6.0mm’ lik tekli, 5.5x 6.0mm’lik ciftli
axial domino rod konnektérleri ve anterior yaklagim icin staple eklenebilmelidir.

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

roda uygun dominolar bulunmalidir.

20. Sistemde ServikoThorasic baglanti igin bir tarafi 3mm’lik roda diger tarafi 6,0mm’lik
roda uygun dominolar bulunmalidir.

21.Sistemde lateralde kalan vidalar igin 15, 20, 25, 30 ve 40mm boylarinda lateral
konnektérler olmalidir. Lateral konnektérlerin aclk ve kapall tip olarak alternatifleri
bulunmalidir.

22.Sistemde gerektiginde kullanmak icin laminar ve pedikiil hooklar bulunmalidir.

23.Sistemdeki flat (ytzeyi duzlestirilmis) rod ile vida;
kilitlenmeli; bu rgdlarin uglarinda, vidanin roddan
olmalidir.

naksimum kilitlenme ile
asini engelleyici stoplar

24 .Vida, rod ve ko torler igin ayri bir kontey
konteyner4 pbilmelidir.

r olmali ve batun implantlar bu



25.Istenildiginde vida seti ile beraber vakalarda wniversal ¢akma c¢ikarma seti ve
osteotomi seti hazir bulundurulmalidir.

26.Tum el aletleri ayri bir konteyner igerisinde olmalidir.
27.Sistem igerisinde rod bastiric, vida yuikseltici ve rod cevirici aletler bulunmalidir.

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

29.Sistem, uluslararasi kalite belgesi (CE)'ne sahip olmalidir.
SUT KODLARI

102.130: Vida
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MULTiIFONKSIYONEL POSTERIOR SPINAL SISTEMLER ve SKOLYOZ
DEPORFIMITE SISTEMLERI TEKNIK OZELLIKLERI

1. Sistem _ torakalomber bélgede; TORAKOLOMBER POSTERIOR
ENSTRQMANTASYON, TORAKOLOMBER PERKUTAN POSTERIOR
ENSTRUMANTASYON, TORAKOLOMBER POSTERIOR DINAMIK SISTEMLER
olarak kullanilabilmelidir.

2. Sistem; monoaksiyal, poliaksiyal, rediksiyon, cement enjekte edilebilir vida ve
perkitan-minimal invaziy vidalarindan olusmalidir.

3. Vidalarin govde yapisi, pedikiil dokuya zarar vermeyecek sekilde spongidéz ve
kortikal kemik yapisina uygun olmalidir.

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

4.b. Sement enjekte edilebilen vidalarin kullanim; icin  sement enjeksiyon

kanulinden gegecek 2,1mm genigliginde &zel sement enjeksiyon aparati firma
tarafindan saglanmalidir.

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

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

4.e. Sistemde Cementi vidalara enjekte edebilmek icin 6zel olarak tasarlanmis; cift
kat paketlerde steril edilmis ve kutulanmis Cement Enjeksiyon Kiti olmalidir. (Set
icerisinde hastanede steril edilecek kitler uygun degildir, cement kiti hastaneye
ayrica steril getirilmedir.)

* 1 adet Cement Enjeksiyon Kitininin Igerigi: 3 adet 100 mm boyunda

paslanmaz cgelikten dretilmis, ug kismi yivli ve tamamen vidanin kafa
yapisina uygun olarak tasarlanmis Metal Kandiller olmalidir. Cement
Sizintilari ve geri tepme cement basincini engelleyecek sekilde vidaya
kilitlenebilen Metal Kaniiller ve by kandillerle uyumu calisan 3 adet Kemik
itici olmalidir. Bu kit steril olarak sunulmalidir,

* Kemik iticiler 1 seferde 1 vidaya min. ¥.5cc cement gonderimine uygun
olmalidir.

ial, monoaxial redlksiyon, poliaxial



* MonoAxial ve MonoAxial Rediiksiyon (Uzun Kafa) Kaniillii vidalarin

caplari  5.5mm/6.5mm/7.5mm ¢apinda;  30/35/40/45/50/55/60mm
boyunda olmalidir.

5. Sistemde fiizyonu arttirmak igin titanyum poroz kapl vidalar bulunmalidir. Sistem

tim poroz kapli vidalar monoaxial, poliaxial, monoaxial redlksiyon, poliaxial
reduksiyon olarak hazir olmalidir.

51.a. I'l(;itanyum poroz kapli vidalarda gozenek boyutlar 75-100pm(mikrom)
olmaldir.

5.b. MonoAxial ve MonoAxial Reduksiyon (Uzun Kafa) vidalarin caplari
9.5mm/6.5mm/7.5mm capinda; 40/45/50mm boyunda olmalidr.

5.c.  Titanyum poroz kapli vidalar mikro gozeneklerin icine dogru kemiksi
trabekdltn icten blylmesi vasitasiyla kemik kuvvet iletiminde iyilesme

saglamalidir. Bu sebepten kemik ve implant arasindaki bagin uzun vadeli
stabilitesinde de iyilesme saglamalidir.

5.d. Titanyum poroz kapli vidalarin kaplama raporlari sunulmalidir.

5.e. Titanyum poroz kapl vidalarin  Bio uyumluluk testleri istendiginde
sunulabilmelidir.

6. Sistem icerisinde operasyon suresini kisaltan, kolay ve guvenilir kullanima uygun
tasarlanmig perkitan posterior lomber stabilizasyon igin minimal invasive vida ve
pre-bend rodlar bulunmalidir.

6.a. Perkitan vidalar 5.5 - 6.5 — 7.5 mm ¢apinda olup boylari 5 mm araliklarla 35
mm’den - 55 mm’e kadar olmalidir.

6.b. Perkiitan cerrahiye uygun rodlar, pre-bend 6zellige sahip olup 6.0 mm c¢apinda-
boylari 40 mm den baglayarak 10 mm araliklarla 150 mm’ye kadar devam etmelidir.

6.c. Vidalarin implantasyonu icin set igerinde 6 adet tip mekanizmasi bulunmalidir.

6.d. Vida kafasindaki oyuklu kanallara tip mekanizmasi oturtularak sabitlenmeli,
vida basinin gevsememesi icin tuplerin basina takilabilen handle ile sikistirma
islemi yapilabilmelidir.

7. Vidalarin gévde yapisi, pedikil dokuya zarar vermeygcek sekilde spongiéz ve
kortikal kemik yapisina uygun olarak ‘Dual Lead ,Dual/Core” seklinde tasarlanmis
olmalidir.

8. Sistemi olusturan arin omurgada hizli ilerlerfesi ve pullout'u (vidanin kemikten
geri atmasini) azalti

BI agisindan dualcore - gfiallead yontemi ile Uretilmis olmasi
gereklidir. Vir, kemigi ngidz yapisina gére 2 farkli cap ve 2




farkli dis formlarinda olmalidir; bu ézellik, karsilagtirmali biyomekanik testlerle
ispatlanabilmelidir.

9. Slistem dUsuk profilli vidalardan olusmalidir, kap kismi (vida basi profili) 14.5mm
olmalidir.

10.Vida gaplari: 4.5 - 5,5-6.5-75-85mm olmali, vida boylari 20mm’den baslayip

90mm'ye kadar 5’ er mm araliklarla; 90mm’den 100mm’e kadar 10’ ar mm
araliklarla artmalidir.

11.Vidalar +20 derece toplamda 40 derece acilandirilabilir olmalidr.

12.Set igerisinde cervico-thoracic baglanti yapmak icin 120mm’i 3mm ¢apinda

120mm’i 5,5mm ve 6.0mm ¢apinda olmak (zere 240 mm'lik iki cesit hibrit rod
olmalidir.

13. Sistemdeki dinamik rodlar 8mm’ lik ve 5 5mm’lik vida sistemiyle uyumlu olmalidir.
14. Sistemde 3 gesit ara baglanti olmalidir,

15. Tek ara baglanti 5,5mm ve 6mm lik rodlarla uyumiu olmaldir.

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

17. Sistem torklu olmali ve tork aleti sistemde bulunmalidir.

18. Sisteme istenildiginde 5.5x 5.5mm’lik tekli, 6.0x 6.0mm’ lik tekli, 5.5x 6.0mm’lik ciftli
axial domino rod konnektérleri ve anterior yaklasim igin staple eklenebilmelidir.

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

roda uygun dominolar bulunmalidir.

20. Sistemde ServikoThorasic baglanti igin bir tarafi 3mm’lik roda diger tarafi 6,0mm’lik
roda uygun dominolar bulunmalidir.

21.Sistemde lateralde kalan vidalar icin 15, 20, 25, 30 ve 40mm boylarinda lateral
konnektorler olmalidir. Lateral konnektorlerin agik ve kapall tip olarak alternatifleri
bulunmalidir.

22. Sistemde gerektiginde kullanmak icin laminar ve pedikiil heoklar bulunmalidir.

23.Sistemdeki flat (yuzeyi duzlestirimis) rod ile vi aksimum kilittenme ile
kilittenmeli; bu rodlarin uglarinda, vidanin rodda masini engelleyici stoplar
olmalidir.




25.Istenildiginde vida seti ile beraber vakalarda Universal ¢akma cikarma seti ve
osteotomi seti hazir bulundurulmalidir.

26.Tum el aletleri ayri bir konteyner icerisinde olmalidir.
27.Sistem icerisinde rod bastirici, vida yUkseltici ve rod cevirici aletler bulunmalidir.

28. Sistem implantlarinin istendiginde Bio Mekanik testleri ve bio uyumluluk calismalari
sunulabilmelidir.

29.Sistem, uluslararas; kalite belgesi (CE)’ne sahip olmalidir.
SUT KODLARI

102.230 : Rod
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MULTiIFONKSIYONEL POSTERIOR SPINAL SISTEMLER ve SKOLYOZ
DEPORFIMITE SISTEMLER] TEKNIK OZELLIKLER]

1. Sistem _ torakalomber bélgede; TORAKOLOMBER POSTERIOR
ENSTRUMANTASYON, TORAKOLOMBER PERKUTAN POSTERIOR

ENSTRUMANTASYON, TORAKOLOMBER POSTERIOR DINAMIK SISTEMLER
olarak kullanilabilmelidir.

2. Sistem; monoaksiyal, poliaksiyal, redlksiyon, cement enjekte edilebilir vida ve
perkutan-minimal invaziv vidalarindan olusmalidir.

3. Vidalarin gévde yapisi, pedikil dokuya zarar vermeyecek sekilde spongisz ve
kortikal kemik yapisina uygun olmalidir.

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

4.b. Sement enjekte edilebilen vidalarin  kullanimi igin sement enjeksiyon

kandlinden gegecek 2,1mm genigliginde 6zel sement enjeksiyon aparati firma
tarafindan saglanmalidir.

4.c. Sement enjekte edilebilen vidalarda, optimum sement ¢ikisini 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 Cementi vidalara enjekte edebilmek icin 6zel olarak tasarlanmis; cift
kat paketlerde steril edilmis ve kutulanmig Cement Enjeksiyon Kiti olmalidir. (Set
icerisinde hastanede steril edilecek kitler uygun degildir, cement kit hastaneye
ayrica steril getirilmedir.)

1 adet Cement Enjeksiyon Kitininin Icerigi: 3 adet 100 mm boyunda
paslanmaz gelikten dretilmis, ug kismi yivli ve tamamen vidanin kafa
yapisina uygun olarak tasarlanmis Metal Kaniiller olmalidir Cement
Sizintilar ve geri tepme cement basincini engelleyecek sekilde vidaya
kilittenebilen Metal Kantiller ve bu kanillerle uy(imu caligsan 3 adet Kemik
itici olmalidir. Bu kit steril olarak sunulmalidyf

* Kemik iticiler 1 seferde 1 vidaya min.1.3¢c cement génderimine uygun
olmalidir.

4.f. Sistemde tum vidala monoaxial, poliaxi
rediiksiyon olarak Kaniilli

, monoaxial rediksiyon, poliaxial




* MonoAxial ve MonoAxial Redliksiyon (Uzun Kafa) Kanilli vidalarin

eaplari  5.5mm/6.5mm/7.5mm ¢apinda;  30/35/40/45/50/55/60mm
boyunda olmalidir.

5. Sistemde fiizyonu arttirmak igin titanyum poroz kapl vidalar bulunmalidir. Sistem

tim poroz kapli vidalar monoaxial, poliaxial, monoaxial rediksiyon, poliaxial
redlksiyon olarak hazir olmalidr.

5I.a. I1c;itanyum poroz kapl vidalarda gézenek boyutlar 75-100um(mikrom)
olmalidir.

5.b. MonoAxial ve MonoAxial Redksiyon (Uzun Kafa) vidalarin caplari
5.5mm/6.5mm/7.5mm gapinda: 40/45/50mm boyunda olmalidir.

5.c. Titanyum poroz kapli vidalar mikro gézeneklerin icine dogru kemiksi
trabekdlin igten buyumesi vasitasiyla kemik kuvvet iletiminde iyilesme
saglamalidir. Bu sebepten kemik ve implant arasindaki bagin uzun vadeli
stabilitesinde de iyilegsme saglamalidir.

5.d. Titanyum poroz kapli vidalarin kaplama raporlari sunulmalidir.

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

6. Sistem igerisinde operasyon siiresini kisaltan, kolay ve guvenilir kullanima uygun
tasarlanmis perkitan posterior lomber stabilizasyon icin minimal invasive vida ve
pre-bend rodlar bulunmalidir.

6.a. Perkutan vidalar 5.5 — 6.5 — 7.5 mm ¢apinda olup boylari 5 mm araliklarla 35
mm’den - 55 mm’e kadar olmalidir.

6.b. Perkltan cerrahiye uygun rodlar, pre-bend 6zellige sahip olup 6.0 mm c¢apinda-
boylari 40 mm den baglayarak 10 mm araliklarla 150 mm’ye kadar devam etmelidir.

6.c. Vidalarin implantasyonu igin set icerinde 6 adet tlp mekanizmasi bulunmalidir.

6.d. Vida kafasindaki oyuklu kanallara tip mekanizmasi oturtularak sabitlenmeli,
vida basinin gevsememesi igin tuplerin basina takilabilen handle ile sikistirma
islemi yapilabilmelidir.

7. Vidalarin goévde yapisi, pedikiil dokuya zarar ve eyecek sekilde spongidéz ve
kortikal kemik yapisina uygun olarak ‘Dual Lead Dual Core” seklinde tasarlanmis
olmaldir. :

8. Sistemi olusturan vidala
geri atmasini) azaltmas
gereklidir. Vida

omurgada hizli ileflemesi ve pullout'u (vidanin kemikten
gisindan dualcorq" duallead yontemi ile Uretilmis olmasi
, kemigin kortikal ve spgngiéz yapisina gére 2 farkli gap ve 2




farkli dis formlarinda olmalidir; bu é&zellik, kargilastirmali biyomekanik testlerle
ispatlanabilmelidir.

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

10.Vida gaplar: 45-55-65-75 - 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.

11.Vidalar +20 derece toplamda 40 derece agilandirilabilir olmalidir.

12.Set igerisinde cervico-thoracic baglanti yapmak icin 120mm’i 3mm ¢apinda

120mm’i 5,5mm ve 6.0mm ¢apinda olmak Uzere 240 mm’lik iki ¢esit hibrit rod
olmalidir.

13. Sistemdeki dinamik rodlar 6mm’ lik ve 5,5mm’lik vida sistemiyle uyumlu olmalidir.

14.Sistemde 3 cesit ara baglanti olmalidir.

15. Tek ara baglanti 5,5mm ve 6mm lik rodlarla uyumiu olmahdir.

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

17.Sistem torklu olmali ve tork aleti sistemde bulunmalidir.

18. Sisteme istenildiginde 5.5x 5.5mm'lik tekli. 6.0x 6.0mm’ lik tekli, 5.5x 6.0mm’lik ciftli
axial domino rod konnektérleri ve anterior yaklasim igin staple eklenebilmelidir.

19. Sistemde ServikoThorasic baglanti icin bir tarafi 3mm’lik roda diger tarafi 5,5mm’lik
roda uygun dominolar bulunmalidir.

20. Sistemde ServikoThorasic baglanti icin bir tarafi 3mm’lik roda diger tarafi 6,0mm’lik
roda uygun dominolar bulunmalidir.

21.Sistemde lateralde kalan vidalar icin 15, 20, 25, 30 ve 40mm boylarinda lateral
konnektdrler olmalidir. Lateral konnektérlerin aclik ve kapali tip olarak alternatifleri
bulunmaldir.

ul hooklar bulunmahdir.

22.Sistemde gerektiginde kullanmak icin laminar ve pedi

duzlestiriimig) rod ile '/ida; maksimum kilitlenme ile
clarinda, vidanin rogdan ¢ikmasini engelleyici stoplar

23.Sistemdeki flat (ylze
kilittenmeli; bu rodlar
olmalidir.

24.Vida, rod ve

opnektorter icin ayri bir konteyner olmali ve bitiin implantlar bu
konteynera y /

stirilebdmelidir.




25.Istenildiginde vida seti ile beraber vakalarda wniversal ¢akma cikarma seti ve
osteotomi seti hazir bulundurulmalidir.

26.Tum el aletleri ayri bir konteyner igerisinde olmalidr.
27.Sistem igerisinde rod bastirici, vida yiikseltici ve rod gevirici aletler bulunmalidr.

28. Sistem implantlarinin istendiginde Bio Mekanik testleri ve bio uyumluluk gcaligmalari
sunulabilmelidir.

29.Sistem, uluslararasi kalite belgesi (CE)’ne sahip olmalidir.
SUT KODLARI

102.310 : Multiaksiyel Baglanti
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ULTRASONIK CERRAHI ASPIRATOR/DISEKTOR TUBING SET] VE YUMUSAK DOKU UCU TEKNiK

SARTNAMESi
SUT KODU(KN1059)

Ultrasonik Aspiratér cihaz ameliyat sonuna kadar birakilacaktir. Ameliyathaneye getirilecek
cihaz 25 kHz, 35kHz ve 55kHz olmak Uzere 3 farkli frekansta calismalidir.

2. Teklif edilecek Tubing Setler getirilen cihaz ile ayni Uretici firma tarafindan Uretilmis
olmalidir.

3. Malzemeler orijinal ambalajinda teslim edilmelidir ve ambalajlarinda herhangi bir hasar
olmamalidir.

5. Malzemeler tekli steril pakette ve ¢ift posetli olmalidir.

6. Tubing setlerin mekanik irrigasyon (nitesine (irrigasyon pompasina) takilan vyeri silikon
olmalidir.

7. Malzemenin irrigasyon (seffaf) ve suction (mavi) hortumlari farkli renklerde ve igindeki sivi
akigini gésterir 6zellikte olmalidir.

8. Tubing setlerin tzerinde hand-piece (elgek) kablosu i¢in tutucu klipsler olmalidir.

9. Tubing set iki hortumdan olusmalidir. Aspirasyon hortumu en az 500cm olmali ve
aspirasyon sisesine uyumlu olmalidir. irrigasyon hortumu en az 500cm olmali ve hortum ucu
serum sisesine rahatlikla takilabilecek ¢zellikte olmalidir. Ayni hortumun Gzerinde damla ayar
mekanizmasi da bulunmalidir.

10. Tubing setin irrigasyon ve aspirasyon hortumlarinin handpiece girisi “luer lock” kilitli
olmalidir.

11. Malzemeler tek kullanimlik olmalidir.

12. Tubing setlerle kullanilan el aletleri ve el aleti tipleri (uglari) reusable olmalidir. Tubing
setlerle kullanilacak olan el aletleri 3 fakli frekansta ¢alisabilmelidir.

13. Tubing setin Uzerinde steril edildigi tarih ve sterilizasyonun sona erig tarihi yazmaldir.

14. Teklif veren firmalar teknik servis alt yapilari hakkinda Ailgi veren dékiimanlar ihale
dosyasina eklemelidirler. Cihazda olasi arizalara mudahale efebilecek yetkin teknik personel
bulunmalidir.




(b. Falem (15 V& botornlo— Erimdir)
o. Fale

SARTNAMES]
SUT KODU(KN] 058)

3. Malzemeler orijinal ambalajinda teslim edilmelidir ve ambalajlarinda herhangi bir hasar
olmamalidir.

5. Malzemeler tekli steril pakette ve ¢ift posetli olmalidir.

6. Tubing setlerin mekanik irrigasyon Unitesine (irrigasyon POmpasina) takilan yeri silikon
olmalidir.

7. Malzemenin irrigasyon (seffaf) ve suction (mavi) hortumlar farkli renklerde ve icindeki siv
akisini gésterir ézellikte olmalidir.

8. Tubing setlerin Uzerinde hand-piece (elcek) kablosu icin tutucu klipsler olmalidir.

9. Tubing set ki hortumdan olusmalidir. Aspirasyon hortumu en az 500cm olmall ve

10. Tubing setin irrigasyon ve aspirasyon hortumlarinin handpiece girisi “luer lock” kilitli
olmalidir.
11. Malzemeler tek kullanimlik olmalidir.
12. Tubing setlerle kullanilan el aletleri ve e aleti tipleri (uclari) reusable olmalidir. Tubing
setlerle kullanilacak olan el aletleri 3 fakli frekansta calisabilmelidir.
13. Tubing setin tizerinde steril edildigi tarih ve sterilizasyonud sona eris tarihi yazmalidir.

a bilgi veren dékimanlar ihale
dosyasina eklemelidirler. Cihazda olasi arizalara midahal edebilecek yetkin teknik personel
bulunmalidir.
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ULTRASONIK CERRAHI ASPIRATOR TEKNIK SARTNAMESj
SUT KODU(KN1059)

1. kolem

yumusak ve sert dokularin parcalanmas
kullanilmak tizere tasarlanmis olmalidir.

istenildiéinde NGrosirurji, gastrointestinal ve ilgili organ cerrahisi, ij

cerrahi, genel cerrahi, ortopedik cerrahi, jinekolojik cerrahi, torasik cerrahi, laparoskopik cerrahi ve
torakoskopik cerrahi béliimlerinde kullanilmalidir.

I, emiilsifikasyonu ve aspirasyonunun istendigi cerrahj prosedirlerde

- Kurulumu ve kullanim; kolay olmalidir.
. Otomatik el aleti tanimas; olmalidir.
- Emis, sulama ve ultrasonik gl¢’te hassas kontrole sahip olmalidir,

. Cihaz yiiksek vakum tUretmeli ve siirekli ¢alismaya uygun olmalidir.

. Ultrasonik jenerator, aspirasyon ve Irrigasyon initeleri kombine olmalidir. Ayrica bir ekleme veya baglant)
gerektirmemelidir.

. Cihazin metal kisimlar; paslanmaz malzemeden olmalidir.

. Cihaz 50/60 Hz 3A guciinde calismalaya uygun olmalhdir

- RFID Teknolojik sistem ile calismalidir

- Ayni cihaz ile yumusak doku, lifli doku ve kemik kesme islemlerini yapabilmelidir
- Cihaz suction ile galisma ozelligine sahip olmalidir

. Unite 25kHz ve 35kHz frekansta calismalidir.

- Farkh anatomik yapiya ve derinlige sahip kemik dokularin disseksiyonu igin minumum 1.19mm ig capi ve
minumum 2.92mm ila 3.00mm dis capi secenekleri ile ve 10.2cm ila 11.7cm arasinda degisik boy-ebat boy
segenekleri olan farkli ebatta dizayn edilmis LT teknolojisi kemik uclari olmalidir

- Teklif edilecek tiimér uclan 1.37-2.011 mm ig ¢api ve 1.77-2.47mm dis capi araliginda 11.4-12.4cm araliginda
uzunluklara sahip ince,orta ve genis Gap segenekleri olmalidir

- El aletine takilan uclarin ultrasonik titresim genligi 300mikron olmalidir.

- Sert,Fibroz ve kalsifiye dokular etkili pargalayabilen 1.50-2.01 m
11.4-11.7cm uzunluklara sahigorta Ve genis ug segenedi olmalidi

ig/cap! ve 1.92-2.46mm dis gapi olmak (izere




2/1

Handpieces;
.Hafif, ergonomik olmalidir.
. Dz ve agili 2 secenegi bulunmalidir.,

- 25kHz ve 35kHz iki secenek bulunmalidir. Ayni cihazda her iki e| motorlari calistirilabilmelidir.

Tips ;
- Yumusak doku ve kemik icin 20 farkh ug secenegi olmalidir.
. Daha iyi erisim ve g0rils hatti icin kirilabilir uglara sahip olmaldir

. Straight

. Straight micro diameter

. Straight large diameter

. Straight superlong

. Spetzler barracuda

- Spetzler barracuda large diameter
- Spetzler barracuda superlong

. Ring curette

. Payner 360

- Payner 340 long

. Spetzler claw

. Spetzler micro claw long

. Spetzler micro claw superlong

- Spetzler open angle micro claw

- Spetzler open angle micro claw superlong
. Payner 340 superlong

. Knife

. Serrated knife

. Serrated aggressive knife

- Nakagawa serrated knife
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ULTRASONIK CERRAHi ASPIRATOR TEKNIK SARTNAMES|
SuT KODU(KN1058)

/5 talem

yumusak ve sert dokularin pargcalanmasi,
kullanilmak iizere tasarlanmis olmalidir.

istenildiéinde NGrosirurji, gastrointestinal ve ilgili organ cerrahisi, rolojik cerrahi, plastik ve rekonstriiktif
cerrahi, genel cerrahi, ortopedik cerrahi, jinekolojik cerrahi, torasik cerrahi, laparoskopik cerrahi ve
torakoskopik cerrahi bélimlerinde kullanilmalidir,

- Kurulumu ve kullanim: kolay olmalidir.
- Otomatik el aleti tanimas; olmaldir.
- Emis, sulama ve ultrasonik glg’te hassas kontrole sahip olmalidir.

. Cihaz yiiksek vakum Uretmeli ve siirekli ¢alismaya uygun olmalidir.,

gerektirmemelidir.

. Cihazin metal kisimlar; paslanmaz malzemeden olmalidir.

. Cihaz 50/60 Hz 3A giiclinde calismalaya uygun olmalidir

- RFID Teknolojik sistem ile calismalidir

- Ayni cihaz ile yumusak doku, lifli doku ve kemik kesme islemlerini yapabilmelidir

. Cihaz suction ile ¢alisma 6zelligine sahip olmalidir

. Unite 25kHz ve 35kHz frekansta calismalidir.

minumum 2.92mm ila 3.00mm dis capi secenekleri ile ve 10.2cm ila 11.7cm arasinda degisik boy-ebat boy
secenekleri olan farkl ebatta dizayn edilmis LT teknolojisi kemik uclari olmalidir

. Teklif edilecek tiimér uglari 1.37-2.011 mm i¢ Gapi ve 1.77-2.47mm dis capi araliginda 11.4-12.4cm araliginda
uzunluklara sahip ince,orta ve genis cap segenekleri olmalidir

. El aletine takilan uglarin ultrasonik titresim genligi 300mikron olmalidir.

- Sert,Fibréz ve kalsifiye dokular: etkili
11.4-11.7cm uzunluklara sahip orta ve

parcalayabilen 1.50-2.01 mm i¢ capi/ve 1.92-2.46mm dis capi olmak iizere
genis ug segenedi olmalidir




Handpieces;
-Hafif, ergonomik olmalidr.
. Diz ve agili 2 secenegi bulunmalidir.,

. 25kHz ve 35kHz iki secenek bulunmalidir. Ayni cihazda her iki el motorlar calistirlabilmelidir.

Tips ;
- Yumusak doku ve kemik icin 20 farkli ug secenegi olmalidir.
. Daha iyi erisim ve goris hatti icin kirilabilir uglara sahip olmalidir

. Straight

. Straight micro diameter

. Straight large diameter

. Straight superlong

. Spetzler barracuda

- Spetzler barracuda large diameter
. Spetzler barracuda superlong

. Ring curette

. Payner 360

. Payner 340 long

. Spetzler claw

- Spetzler micro claw long

. Spetzler micro claw superlong

. Spetzler open angle micro claw

. Spetzler open angle micro claw superlong
. Payner 360 superlong

. Knife

. Serrated knife

. Serrated aggressive knife

. Nakagawa serrated knife

o
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4.

Ultrasonik Cerrahi Kemik Kesici Ucu
Teknik Sartnamesi
103107

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

Tek kullamimlik steril paketlerde olmalidir.Kesici uclar katalog tizerinde kullanic
hekimin segmesi icin ebatlari ile birlikte gosterilmelidir.

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

a. Osteotomi uclarinin ; kalinligi 0.35mm - 0.60mm arasinda, testere u¢larinin
genisligi 3mm — 4,5mm arasinda ve ¢alisma uzunlugunun 4mm - 20mm
arasinda olan en az 6 farkl; ¢esidi olmali.

b. Osteoplasty uglarinin ; Kalinliklarinin 8mm, govde uzunluklarinin 15 - 22mm
arasinda olan 3 farkl ¢esidi olmalidir. En uzun boyunun 30 derece acisi
olmalidir.

¢. Dirilling uglarinin ; 0.8mm ile 1.8mm arasinda degisen en az 6 farkls cesidi
bulunmalidir.

d. Finishing uglarinin ; gévde uzunluklarimin 9mm — 20mm arasinda, saft
¢aplarimin 0.6mm — Smm arasinda olan en az 6 ¢esidi olmali.

e.

Kesici uglar, paslanmaz gelikten tretilmis, tek kullanimlik ve steril paketlerde olmalidur,

Kullanilacak uglarin cihaz 6zellikleri asagidaki gibi olmalidir.

1.

=

Ultrasonik Kemik Nesteri Cihazi baslica Beyin Cerrahi, Ortopedi, Plastik Cerrahi, Agiz
ve Cene Cerrahi ve Kulak Burun Bogaz alanlarinda kullanilabilme Ozelligine sahip
olmalidur,

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

Cihaz tek handpiece gikish olmali, irrigasyon pompas: bulunmalidir.

Cihaz 24 - 36 kHz arasinda ¢alismali, biinyesindeki yazilim sayesinde segilen uca gore
cihazin ¢alisacag frekansi ayarlamal, kullanicinin talebi dogrultusunda amplitiid degeri
degistirilebilmelidir.

Ameliyathane ortaminda ¢alismay kolaylastirmak icin el aplikatorii kablosu en az 3
metre , elektrik kablosu en az 5 metre olmalidir.

Unite baslica asagidaki pargalardan olusmalidir:

a. Cihaz 1 Adet
b. Ayak pedali 1 Adet
¢. Gii¢ kablosu 1 Adet
d. El aplikatorii 1 Adet
e. Uglar torklama aparat: 1 Adet
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Intraoperatif Noromonitorizasyon Sistemi
Teknik Sartnamesi

SUT KODU(KN1220)

1. Sistem omurga ve kraniyel ameliyatlarda

1. Intraoperatif kortikografi,

2. Triggered motor haritalama,

3. Free-run EMG,

4. Trigerred EMG,

5. MEP,

6. EEG,

7. BAEP,

8. VEP,

9. SSEP yapabilmelidir.
2. Cihaz kortikografi uygulamasini grid elektrodlar kortikal bélgeye yerlestirilerek SSEP
kullanilarak yapilabilecek uygunlukta olmalidir.
3. SSEP periferal sinir yoluyla uyari verilerek, kortekse yerlestirilen grid elektrod sayesinde,
motor trase kesfi yapilabilmelidir.
4, SEP bar elektrodlar kullanilarak ayni zamanda yiizey disk elektrodlari ile alinabilmelidir.
5. Sistem SEP i¢in periferal sinirleri 100 mA kadar uyarabilen 8 ¢ikish ve 25 mA kadar

uyabilen 1 adet ¢ikisi aynm médiilde bulundurmalidir.

6. Sep kayd alabilmek icin yapiskan Jel-ped elektrotlar veya konkev ya da konveks bar
elektrotlar kullanilabilmelidir.

7 Sisteme adapte olabilen degisik tiirde problar sayesinde acik cerrahide nerve proxy testi
yapilabilmelidir.

8. Sistem vida giivenligi tesi yapabilmelidir. (NG)

9. Sistemin ameliyathanedeki koter sistemlerinden etkilenmemesi i¢in susturucu detektorii

mevcut olmalidir.

10. MEP ve SEP hem tek modiil kullanilarak, hemde iki farkl modiille yapilabilmelidir.

11. MEP hem voltaj hemde amper ile alinabilmelidir.

12. MEP, motor yollarin kontrolii icin farkl 6zelliklere sahip TCS cihazlari bulunmalidir.

13. Sisteme adapte olabilen degisik tiirde problar sayesinde kraniyel cerrahide MEP testi
yapilabilmelidir.

14. TCS modiilii 1000 volta kadar ¢ikabilmeli, dort adet ¢ikisi bulunmalidir.

15, TES transcranial elektrikal sitimulasyon uygulamasi yapabilmelidir.

16. Uyari akim degeri ayarlanabilmeli ve ol¢iilen deger monitérde gériilebilmelidir.
17. Sistem toplamda 64 elektrod ile 32 kanaldan kayit alabilme ézelligine sahip olmalidir.
18. Kanallar elektrotlarla ayni renkte olacak sekilde ayarlanabilir olmalidir, calisilan bolgeyi

tanimlamali ve istenildiginde tekrar isimlendirilebilir olmalidir.

19. Triggered EMG sayesinde motor korteks haritalama yapabilmelidir.

20. 2,3,4,8,10,12,16,24,48,64 temas noktali motor korteksi uyarabilmek igin gerekli platinum
ve celik kontakl strip subdural grid elektrotlar bulunmalhdir
21. 2 kanalli Laryngeal Surface elektrotlar bulunmalidir.
22. EMG kayd1 hastanin kaslarina takilan igne elektrodlar vasitasiylajyapilmalidir.

23. Kaslara takilan igne elektrodlarlarin boyu en az 12 - 24 mm olmalidir. Ignelerin kablo
uzunlugu 1m, 1.5m, 2m, 2.5m olmalidir.

24, Sinir ekartasyonuyDinamik pedikiiler vida, siirekli elektromiyqgrafi testi yapabilmelidir.
25, Kaslara yerlest R kayit elektrodlarinin empedans degerleffi ekran iizerinden kontrol
edilebilmelidir.
26. Kraniyel AEP, BA




27 Sistemde yazilim ve donanim olarak Laryngeal elektrodu ve vokal kas elektrodu
bulunmalidur.

28. DBS uygulanabilmeli, ve bu sistemi uygulayacak farkli elektrodlara uyum saglamalidir.

29. Cihazin DCS é&zelligi bulunmalidur, Bu sistemi uygulayacak farkl elektrotlarla uyum
saglamalidur.
30. Motor korteks haritalamada monopolar direkt sinir stimulator probu, ball tip direkt

den 220 mm ye kadar bulundurulmalidir.

31. Sistem lizerinde yapilacak cerrahiye uygun hazir programlar bulunmali, bu programlar
lizerinde ameliyattan énce ve gerektiginde ameliyat esnasinda degisiklik yapilabilmeli ve bu
degisiklikleri farkl prosediir olarak kaydedebilmelidir.

321 Glial tiimoér, kaide timord, kose timori, anevrizma, agik kordektomi, posterior fossa
timorleri, cellar ve paracellar timérler cerrahisi, cerebral bypass ameliyatlari, trigeminal
nérektomi, spinal tiimor, epilepsi ameliyatlarinda kullanilabilmelidir.

33. Pediatrik tiimérler icin diisiik empedansli monopolar direkt sinir stimulator probu, ball
tip direkt sinir stimulator probe, flush tip direkt sinir stimulator probu, ball tip egri sinir
stimulator probu, concentric sinir stimulator probu, double hook sinir stimulator probu, triple
hook sinir stimulator probu, right angle double hook sinir stimulator probu kullanilabilmeli ve bu
problarin boyutlar1 70 mm den 220 mmye kadar bulundurulmalidir.

34. Sistem TOF testi yapabilmelidir.

35. Sistem uzaktan gérontiileme o6zelligine sahip olmalidir.

36. Sistem (ayarlanabilir) sesli ve grakfiksel uyarilar verme 6zelligine sahip olmalidir.

37 Hasta bilgileri, yapilan ameliyatin tiirii ve ézellikleri sisteme kayit edilebilir 6zellikte
olmalidir.

38. Monitér lizerindeki grafiklerin ¢iktilarinin alinabilmesi icin sistemle uyumlu ¢alisan yazici
baglanabilme 6zelligine sahip olmalidir.

39. Monitér tizerinde istenilen andaki ekran goriintiisii resim olarak sisteme kayit edilebilir
olmalidir.

40. Sistem ekranda gériilen grafikleri 6l¢meyi, degerlendirmeyi ve Karsilagtirmayr miimkiin
kilmalidir.

41. Sistem belirli bir degere kadar artefakt: olglip elimine edebilmeli, ekranda artifakt
goriintiisii vermemelidir.

42. Operasyon esnasinda tutulan biitiin kayitlar raporlanmali ve bu raporlgr hasta dosyasinda

takip¢i nérologun imzasi ile arsivlenmelidir. /
43. Néromonitorizasyon teknisyenlerinin Elektrofizyoloji Egitimi sertifikasi bulunmalidir.




2/ balem (2/,22,23 ,24 25. Folemler E151melsr)

P

2 N o wn

10.

11.

12,

13.
14,
15.
16.
17.
18.
19.

20.

21

TITANYUM MIKRO PLAK VE ViDA SiSTEMLERI
TEKNIK SARTNAMESi

Tlim plaklar saf titanyumdan, tiim vidalar Grade V alasimli titanyumdan imal edilmis ve
ASTM F67 ve ASTM F136 standartlarina uygun olmalidir.

TUm plak yiizeylerinde capak, ezik, cukur, keskin kenar ve késeler, zimpara izi ¢ikinti ve son
islem artigi bulunmamalidir.
Tum plak ve vidalar biyo uyumlu olmalidr.

1.6 mm’lik vida capina sahip sistemleri olmalidir. Her sistemde normal vidalarin 0.3 mm
fazlasi (1.9 mm) kadar acil vidalar olmalidir.
Vida baslari arti seklinde olmalidir.
1.6 mm ¢apindaki vidalarin 4,5,6,7,9,11,13,15 mm boy uzunluk segenekleri olmalidir.
1.6 mm’lik vida ¢apina sahip sistemdeki plak kalinliklari 0.6 mm olmalidir.
1.6 mm ¢apina sahip vida sisteminde anatomik uyumlu orbital taban plaklari bulunmali ve
bunun kiigiik ve biiyiik secenegi olmalidir.
Sistem igerisinde kiigtik, biylik ve anatomik biiyiik orbital taban mesh plaklari olmalidir.
1.6 capina sahip vida sistemlerinde diiz, orbital, kare, dikdértgen, H,L,T,X,Y VE ¢ift Y plak
cesitleri olmalidir.

1.6 mm capina sahip vida sistemlerinde bulunan diiz plaklarin 2,4,6,8,12 ve 16 delikleri
bulunan segenekleri olmalidir.

1.6 mm capina sahip vida sistemine uyumlu 7,10,13 delikli Burr Hole plak se¢enekleri
olmalidir,
Tlm plak ve vidalar korozyona karsi dayanikli olmalidir.
Tlm plak ve vidalar biyolojik ortamda non toksik olmalidir,
Tum plak ve vidalar réntgende goriilebilmeli, CT ve MRI uyumlu olmalidir.

Mikro titanyum plaklar 0,6 mm kalinliginda olmalidir.

Mikro drill ¢aplari 1,2 mm ve saf celikten olmalidir.

Tum vidalarin self tapping ve self drilling 6zelligi olmalidir.

Tum plak ve vida driinlerinin UTS kayit bildirimi yapilmis, Saghk Bakanligi ve SGK’dan
onaylanmis olmalidir.

Tlm implantlar konteynir iginde (Her bir set ayri olarak) sterilizasyona hazir vaziyette tam
eksiksiz olarak vakadan dnce teslim edilecektir.

ihtiyag listesinde miktarlari idarece belirlenecek olan plak ve vidalarin alimina istinaden
asagida listelenmis olan fiksasyon seti ( cakma gikarma seti) ligretsiz olarak verilmelidir.

MiKRO CAKMA SETi

S.NO. ACIKLAMA [/ ADET
1 MIKRO SIKMA TORNAViDA IF 1
2 MIKRO KiLiTLi TORNAVIDA /i 2
I/

MIKRO VIDA SUT|[KODQU(OR5170)
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TITANYUM MIKRO PLAK VE ViDA SiSTEMLERi
TEKNIK SARTNAMESI

Tlm plaklar saf titanyumdan, tiim vidalar Grade V alagimli titanyumdan imal edilmis ve
ASTM F67 ve ASTM F136 standartlarina uygun olmalidir.

Tim plak yiizeylerinde capak, ezik, cukur, keskin kenar ve kdseler, zimpara izi , ¢ikinti ve son
islem artigi bulunmamalidir.

Tum plak ve vidalar biyo uyumlu olmalidir.

1.6 mm’lik vida capina sahip sistemleri olmalidir, Her sistemde normal vidalarin 0.3 mm
fazlasi (1.9 mm) kadar acil vidalari olmalidir.

Vida baslari arti seklinde olmahdir.

1.6 mm gapindaki vidalarin 4,5,6,7,9,11,13,15 mm boy uzunluk secenekleri olmahdir.

1.6 mm’lik vida ¢apina sahip sistemdeki plak kalinliklar: 0.6 mm olmalidir.

1.6 mm ¢apina sahip vida sisteminde anatomik uyumlu orbital taban plaklari bulunmali ve
bunun kiigiik ve biyiik segenegi olmalidir.

Sistem icerisinde kiigiik, biiyiik ve anatomik blyik orbital taban mesh plaklari olmalidir.
1.6 ¢apina sahip vida sistemlerinde diiz, orbital, kare, dikdértgen, H,L,T,X,Y VE ¢ift Y plak
cesitleri olmalidir.

1.6 mm capina sahip vida sistemlerinde bulunan diiz plaklarin 2,4,6,8,12 ve 16 delikleri
bulunan segenekleri olmalidir.

1.6 mm capina sahip vida sistemine uyumlu 7,10,13 delikli Burr Hole plak secenekleri
olmahdir.

Tlm plak ve vidalar korozyona karsi dayanikh olmalidir.

Tiim plak ve vidalar biyolojik ortamda non toksik olmalidir.

Tim plak ve vidalar réntgende gordilebilmeli, CT ve MRI uyumlu olmalidir.

Mikro titanyum plaklar 0,6 mm kalinhginda olmalidir.

Mikro drill gaplari 1,2 mm ve saf celikten olmalidir.

Tum vidalarin self tapping ve self drilling 6zelligi olmalidir.

Tim plak ve vida driinlerinin UTS kayit bildirimi yapilmis, Saghk Bakanhg ve SGK’dan
onaylanmig olmalidir.

Tim implantlar konteynir iginde (Her bir set ayri olarak) sterilizasyona hazir vaziyette tam
eksiksiz olarak vakadan énce teslim edilecektir.

ihtiyag listesinde miktarlari idarece belirlenecek olan plak ve vidalarin alimina istinaden
asagida listelenmis olan fiksasyon seti ( ¢akma gikarma seti) licretsiz olarak verilmelidir.

MIKRO CAKMA SETi

/ g
S.NO. ACIKLAMA [/ ADET
1 MIiKRO SIKMA TORNAVIDA |
2 MIKRO KiLiTLIi TORNAVIDA 2

OR5330 - L- SEKilLi\PLAKLAR
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TITANYUM MiKkRO PLAK VE ViDA SiSTEMLER]
TEKNIK SARTNAMES]

Tim plaklar saf titanyumdan, tim vidalar Grade Vv alagimh titanyumdan imal edilmis ve
ASTM F67 ve ASTM F136 standartlarina uygun olmalidir.

Tlim plak ylizeylerinde capak, ezik, cukur, keskin kenar ve késeler, zimpara izi » §Ikinti ve son
islem artig bulunmamalidir.

Tum plak ve vidalar biyo uyumiu olmalidir,

1.6 mm’lik vida €apina sahip sistemleri olmalidir. Her sistemde normal vidalarin 0.3 mm
fazlasi (1.9 mm) kadar acil vidalar olmalidir.

Vida baslari art seklinde olmaldir,

1.6 mm gapindaki vidalarin 4,5,6,7,9,11,13,15 mm boy uzunluk secenekleri olmalidir.

1.6 mm’lik vida capina sahip sistemdeki plak kalinliklar 0.6 mm olmalidir.

1.6 mm ¢apina sahip vida sisteminde anatomik uyumlu orbital taban plaklar bulunmali ve
bunun kiigiik ve blyiik secenegi olmalidir,

Sistem igerisinde kiigiik, biiyiik ve anatomik biiyiik orbital taban mesh plaklari olmalidir.

1.6 capina sahip vida sistemlerinde diiz, orbital, kare, dikdértgen, H,LTX,Y VE ¢ift Y plak
cesitleri olmalidir.,

1.6 mm capina sahip vida sistemlerinde bulunan diiz plaklarin 2,4,6,8,12 ve 16 delikleri
bulunan secenekleri olmalidir.

1.6 mm ¢apina sahip vida sistemine uyumlu 7,10,13 delikli Burr Hole plak secenekleri
olmalidir,

Tum plak ve vidalar korozyona karsi dayanikli olmalidir.

Tim plak ve vidalar biyolojik ortamda non toksik olmalidir.

Tim plak ve vidalar réntgende goriilebilmeli, CT ve MRI uyumlu olmalidir.

Mikro titanyum plaklar 0,6 mm kalinhiginda olmalidir.

Mikro drill gaplari 1,2 mm ve saf gelikten olmalidir.

Tim vidalarin self tapping ve self drilling ozelligi olmalidr.

TUm plak ve vida iriinlerinin UTS kayit bildirimi yapilmis, Saglik Bakanhgi ve SGK’dan
onaylanmis olmalidr.

Tim implantlar konteynir iginde (Her bir set ayri olarak) sterilizasyona hazir vaziyette tam
eksiksiz olarak vakadan énce teslim edilecektir.

ihtiya; listesinde miktarlar idarece belirlenecek olan plak ve vidalarin alimina istinaden
asagida listelenmis olan fiksasyon seti ( cakma ¢ikarma seti) licretsiz olarak verilmelidir.

S.NO. ACIKLAMA
1 MIKRO SIKMA TORNAVIDA
2 MIKRO KiLiTLi TORNAVIDA

ADET

OR5350 - T-H/ SEKILLi PLAKLAR
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TITANYUM MIiKRO PLAK VE VIDA SiSTEMLERI
TEKNIK SARTNAMESi

Tim plaklar saf titanyumdan, tiim vidalar Grade V alasimli titanyumdan imal edilmis ve
ASTM F67 ve ASTM F136 standartlarina uygun olmalidr,

Tldm plak ylizeylerinde capak, ezik, cukur, keskin kenar ve koseler, Zimpara izi, ¢ikinti ve son
islem artigi bulunmamalidir.

Tum plak ve vidalar biyo uyumlu olmalidir.

1.6 mm’lik vida ¢apina sahip sistemleri olmalidir. Her sistemde normal vidalarin 0.3 mm
fazlasi (1.9 mm) kadar acil vidalari olmalidir.
Vida baslari art seklinde olmalidr.

1.6 mm capindaki vidalarin 4,5,6,7,9,11,13,15 mm boy uzunluk secenekleri olmalidir.

1.6 mm’lik vida ¢apina sahip sistemdeki plak kalinliklari 0.6 mm olmalidir.

1.6 mm ¢apina sahip vida sisteminde anatomik uyumlu orbital taban plaklari bulunmali ve
bunun kiigiik ve biiylik secenegi olmalidir.
Sistem igerisinde kiigiik, biiyiik ve anatomik biiylik orbital taban mesh plaklari olmalidir.
1.6 ¢apina sahip vida sistemlerinde diiz, orbital, kare, dikddrtgen, H,L,T,X,Y VE cift Y plak
cesitleri olmahdir.

1.6 mm capina sahip vida sistemlerinde bulunan diiz plaklarin 2,4,6,8,12 ve 16 delikleri
bulunan segenekleri olmalidir.

1.6 mm capina sahip vida sistemine uyumlu 7,10,13 delikli Burr Hole plak secenekleri
olmalidir.

Tim plak ve vidalar korozyona karsi dayanikli olmalidir.
Tim plak ve vidalar biyolojik ortamda non toksik olmalidir.

Tiim plak ve vidalar réntgende goriilebilmeli, CT ve MRI uyumlu olmalidir.

Mikro titanyum plaklar 0,6 mm kalinhiginda olmalidir.

Mikro drill gaplari 1,2 mm ve saf celikten olmalidir.

Tlm vidalarin self tapping ve self drilling ozelligi olmahdir.

Tum plak ve vida uriinlerinin UTS kayit bildirimi yapilmis, Saghk Bakanhgi ve SGK’dan
onaylanmig olmalidir.

Tim implantlar konteynir icinde (Her bir set ayr olarak) sterilizasyona hazir vaziyette tam
eksiksiz olarak vakadan énce teslim edilecektir.

intiyag listesinde miktarlari idarece belirlenecek olan plak ve vidalarin alimina istinaden
asagida listelenmis olan fiksasyon seti ( gakma cikarma seti) licretsiz olarak verilmelidir.

MIKRO CAKMA SETi

S.NO. ACIKLAMA | mpEr. . |
1 MIKRO SIKMA TORNAVIDA / 1
2, MIKRO KiLITLi TORNAVIDA / 2
J

OR5340 - Y-/ GIFT Y SEKILLI PLAKLAR
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TITANYUM MiKRO PLAK VE ViDA SiISTEMLER|
TEKNiK SARTNAMESi

1. Tim plaklar saf titanyumdan, tiim vidalar Grade V alagimh titanyumdan imal edilmis ve
ASTM F67 ve ASTM F136 standartlarina uygun olmalidir.

2. Tum plak yiizeylerinde capak, ezik, cukur, keskin kenar ve késeler, zimpara izi, cikinti ve son
islem artig1 bulunmamalidir.

3. Tim plak ve vidalar biyo uyumlu olmalidir.

1.6 mm’lik vida capina sahip sistemleri olmalidir. Her sistemde normal vidalarin 0.3 mm

fazlasi (1.9 mm) kadar acil vidalar olmalidir.

Vida baslari arti seklinde olmalidir.

1.6 mm capindaki vidalarin 4,5,6,7,9,11,13,15 mm boy uzunluk secenekleri olmalidir.

1.6 mm’lik vida ¢apina sahip sistemdeki plak kalinliklari 0.6 mm olmalidir.

1.6 mm capina sahip vida sisteminde anatomik uyumlu orbital taban plaklari bulunmali ve

bunun kigtik ve biiyiik secenegi olmalidir.

9. Sistem igerisinde kiigtik, biiyiik ve anatomik biiyiik orbital taban mesh plaklari olmalidir.

10. 1.6 ¢apina sahip vida sistemlerinde diiz, orbital, kare, dikdértgen, H,L,T,X,Y VE cift Y plak
cesitleri olmalidir.

11. 1.6 mm capina sahip vida sistemlerinde bulunan diiz plaklarin 2,4,6,8,12 ve 16 delikleri
bulunan secenekleri olmalidir.

12. 1.6 mm ¢apina sahip vida sistemine uyumlu 7,10,13 delikli Burr Hole plak secenekleri
olmalidir.

13. Tiim plak ve vidalar korozyona karsi dayanikl olmalidir.

14. Tim plak ve vidalar biyolojik ortamda non toksik olmalidir.

15. Tim plak ve vidalar réntgende goriilebilmeli, CT ve MRI uyumlu olmalidir.

16. Mikro titanyum plaklar 0,6 mm kalinliginda olmalidir.

17. Mikro drill caplari 1,2 mm ve saf ¢elikten olmalidir.

18. Tum vidalarin self tapping ve self drilling ozelligi olmalidir.

19. Tum plak ve vida lriinlerinin UTS kayit bildirimi yapilmis, Saghk Bakanligi ve SGK’dan
onaylanmig olmahidir.

20. Tim implantlar konteynir iginde (Her bir set ayri olarak) sterilizasyona hazir vaziyette tam
eksiksiz olarak vakadan énce teslim edilecektir.

21. ihtiyag listesinde miktarlari idarece belirlenecek olan plak ve vidalarin alimina istinaden

O Mo;m

asagida listelenmis olan fiksasyon seti ( gakma ¢ikarma seti) licretsiz plarak verilmelidir.

MIKRO CAKMA SETi /
s.NO. AGIKLAMA /] ADET
1 MIKRO SIKMA TORNAVIDA /] 1
2 MIKRO KiLiTLi TORNAVIDA /] 2

OR5290 — DUZ PLARLAR ( 2-4 DELIKLI)
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Tek Kullanimlik Bipolar Sinir Stimiilatér Probu

Teknik Sartnamesi
KN1106

1- Sisteme adapte olabilen degisik tiirde problar sayesinde acik cerrahide nerve proxy testi
yapilabilmelidir.

2- Sisteme adapte olabilen degisik tiir Sistem vida glivenligi tesi yapabilmelidir. (NG

3- Sisteme adapte olabilen degisik tiirde problar sayesinde kraniyel cerrahide MEP testi
yapilabilmelidir.

4- TES transcranial elektrikal sitimulasyon uygulamas yapabilmelidir

5- Stimiilasyon probu disilik direngli iletken malzemeden yapilmis olmalidir.,

6- Sinir ekartasyonu, Dinamik pedikiiler vida, siirekli elektromiyografi testi yapabilmelidir

7- Motor korteks haritalamada monopolar direkt sinir stimulator probu, ball tip direkt
stimulator probu, flush tip direkt sinir stimulator probu, ball tip egri stimulator probu,
concentric sinir stimulator probu, double hook sinir stimulator probu, triple hook sinir
stimulator probu, right angle double hook sinir stimulator probu kullanilabilmeli ve bu
problarin boyutlar: 70mm den 220 mm ye kadar bulundurulmalidir.

8- EP periferal sinir yoluyla uyari verilerek, kortekse yerlestirilen grid elektrod
sayesinde, motor trase Kesfi yapilabilmelidir

9- Gerektiginde strip veya grid elektrodlar ile direkt sabit akim ve/veya voltaj
uygulanabilmelidir.

10- Sistemin sabit akim ile sinirleri 100 mA kadar 1 mA artarak uyarabilen 8 ¢ikisi ve
25 mA kadar uyarabilen 0.1 mA artarak hassas ol¢lim yapabilecek kapasitede 1
adet ¢ikis1 ayn1 modiilde bulundurmalidir

11-Motor korteks haritalamada monopolar direkt sinir stimulator probu, ball tip
direkt stimulator probu, flush tip direkt sinir stimulator probu, ball tip egri
stimulator probu, concentric sinir stimulator probu, double héok sinir stimulator
probu, triple hook sinir stimulator probu, right angle double/hook sinir stimulator
probu kullanilabilmeli ve bu problarin boyutlari 70mm den,220 mm ye kadar
bulundurulmalidir.

12- Operasyon esnasinda tutulan biitiin kayitlar raporlanmali vy
takip¢i nérologun imzasi ile arsivlenmelidir.

uraporlar hasta dosyasinda

13- N('iromonitorizasy nisyenlerinin Elektrofizyoloji Egitimi sertifikas: bulunmalidir.



HT R IARIF SISTEVILI NORONAVIGASYON TEKNOLOJISININ HASTA BASI KRANYEL KITLE REZEKSIYONU ICIN HIZMET
ALIMI TEKNIK SARTNAMES|

halinde, yiiklenici firma tiimére ulagsmak igin yapilan cerrahi planlamalari monitér ekraninda screenshot veya snapshot
olarak alip hastane idaresine vermekle yiikiimliidiir.

3. NAVIGASYON SiSTEMININ OZELLIKLER] (1 ADET)
3.1. Navigasyon Sistemi Yaziliminin Genel Ozellikleri
3.1.1 Navigasyon Sisteminin nasil isletilecegini agiklayan ana basamaklar, monitér ekraninda gorsel ve/veya yazili
.ehber yardimi ile kullaniciya yol gésterecektir.

3.1.2 Navigasyon Sistemi igin verilen yazilim, belirlenen bdlgenin ve sistemde kullanilan enstrimanlarin ti¢ boyutlu
sanal goriintisiinii gosterecektir.

3.1.3 Sistemde Optik navigasyon 6zelligi bulunmalidir.

3.2. Cihazi Meydana Getiren Uniteler ve Yazilimlar - Ana Bilgisayar(1 adet) - Kamera Kolu (1adet) - Monitér Kolu
(1adet) - Mouse Pad (1adet) - Monitor (1nadet) - 10 Tablet - Kamera (1 adet) - Optik modiilii (1 adet) - Live Cam (1adet)
- Kranyal/ENT Yazilim (1 adet) — Enstriimanlar

3.3. Navigasyon Unitesi Donanim Ozellikleri asagidaki gibi olacaktir:

3.3.1 Sistemde en az 24” boyutunda Full HD Cerrahi Monitér bulunmalidir.

3.3.2 Sistemde 10 Tablet bulunmalidir, Tablet Full HD dokunmatik RFID okuyuculu 6zellige sahip olmalidir.

3.3.3 Sistem industrial PC Intel Core I5 isletim sisteminde calisacaktir.

3.3.4 Sistemde entegre DVD okuyucu bulunacaktir.

3.3.5 Sistem manevra kabiliyeti yiksek kamera koluna sahip olmalidir

3.3.6 Sistemin USB girisi olmalidir.

3.3.7 Sistemde BNC,S Vidio USB ve LAN baglantilari ile baglanabilmelidir.

3.3.8 Sistem mobil ve tasinabilir olmalidir.
-2.4. Kamera Ozellikleri asagidaki gibi olacaktir:

-.4.1 RFID izleme teknolojisini kullanmalidir.

3.4.2 Kamera 225cm ile 110 cm yiikseklik araliginda kullanilabilmelidir.

3.4.3 Kameranin gérme hacmi, en az 2.30 m2 ¢apinda olmalidir

3.4.4 Ana Unite ile kablolu haberlesmelidir.

3.4.5 Ana Unite ile kablolu haberlesmelidir.

3.4.6 Kamera uzerinde 3 adet In RF-ID optik okuma sensoru bulunmalidir

3.4.7 Kameranin yerlesimi, navigasyon Pointer’larini daha iyi gérebilmesi icin en az iki eklemli kol ile yukari, asagl, saga,
sola ve 360 derece hareket ettirilebilmeli.

3.5. 10-Tablet Ozellikleri asagidaki gibi olacaktir:

3.5.1 Tablet tizerinde Main Power Butonu bulunmalidir, Kirmizi/Yesil olarak 2kademeli calismahdir.

3.5.2 Tablet Gzerinde dokunmatik klavye bulunmalidir

3.5.3 Tablet {izerinde dokunmatik emniyet kilit butonu bulunmalidir
3.5.4 Tablet tizerinde harici mause takilabilmelidir.

3.5.5 Tablet tizerinden USB/DVD takilabilmelidir

3.5.6 Tablet RFID yazilimina sahip olmalidir

1.1. Kraniyel Yazilimin Ozellikleri:

1.1.1 Kraniyel Yazilim, sisteme yiiklenen MRI veya BT gorintilerini mg
1.1.2 Kraniyel Yazilim, yiiklenmis MRI veya BT gorintilerinden 3(i




1.1.6 Sistem kranial ameliyatlarda, otomatik marker (fudicial) tanima 6zelligi kullanilarak registrasyon yapabilme
ozelligine (touch and g0) sahip olmalidir.

1.1.7 Sistem kranial ameliyatlarda hasta uzerindeki anatomik isaretler veya markerlar (fudicial) kullanarak manuel
olarak registrasyon yapabilme 6zelligine (point merge) sahip olmalidir.

1.1.8 Sistemde CT ve MR gériintilerinin otomatik fiizyon yazilimi mevcut olmalidir. Hastanin fiizyon yapilmis CT ve MR
gorintilerinin arasinda navigasyon sirasinda gecis yapilabilmeli, gorintiler birbirleriyle birlestirilebilmelidir (blending)
1.1.9 Kraniyel yazilimda sisteme yiklenmis CT yada MR gorintileri zerindeki timor ve benzeri yapilar sanal olarak

1.1.10 Kranial yazilimda gorintu layout’lar degistirilebilmeli, ekran ihtiyaca gére 1, 2, 3,4,6alana bélinebilmelidir,
Her alandaki goriinti ayriayri axial, coronal, sagital, trajectory, probe’s eye, 3D gibi farkli bir goriintiyi
_gosterebilmelidir. En az 3 adet layout hafizada saklanip, tek bir tus ile birinden digerine gecilebilmelidir, Kraniyel
aziim tizerinde zoom fonksiyonu olmali, béylelikle daha hassas planlama yapilabilmelidir.

tekrar hizalama imkan: bulunacaktr.
1.1.13 Kraniyel yazilim, farkl el aletlerinin de sisteme giris yapabilmesine olanak saglamalidir.

1.1.14 Planlama bilgisayarinda yapilandirilan traktografi 6zellikli gériinti setleri navigasyon sisteminde hard diske
aktarilarak bu gériintiiler uzerinden navigasyon yapabilmelidir.

1.1.15 Yapilan planlamalar screenshot veya snapshot Ozelligiyle hardiske kaydedilebilinmelidir.

1.1.16 Sistem ventrikiiler kateter ve shunt yerlesiminde kullanilmaya uygun olmalidir. Kraniyel yazilim bunu
desteklemelidir.

1.1.17 Bu islem hem optik hem de elektromanyetik takip sistemi ile de yapilabilmelidir.

1.1.18 Kraniyel yazilim biyopsi navigasyonuna uygun olmalidir. e Sistemde kraniyel yazilim icerisinde yer alan biyopsi
icin gereken uygulama mevcut bulunmalidir. « Gereken tedavinin uygulanabilmesi icin cerrahin en uygun bélgeyi

2lirleyerek, uygun doku ornegini alabilmesi saglanmalidir. istenildigi takdirde ayri planlama istasyonunda da bu
uygulama gerceklestirilebilmelidir. 3.6. Sistemle birlikte bulunmasi gereken Enstriimanlar:

* nGenius Universal Tracker

* Large pointer

* Small pointer

* Nasal pointer

* Shunt placement tool

* Left posterior-fossa pointer

* Right posterior-fossa pointer

* Vector calibration device

* Point calibration device Additional accessories

* NavLock— 2-7 mm, 7-13 mm, 13-20 mm, 20-27 mm
* Universal joint screwdriver

* Tracker to Mayfield adapter

* Instrument battery

* Sterilization container.




