NEURO Mini Plak ve Vida Teknik Sartnamesi

GENEL HUKUMLER
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Urtinler Saglik Bakanligindan Onayli olmalidir. Uriinler TITUBB/UTS kaydi mevcut olmalidir.
Urlnler Uretim tarihi, Griin niteligi, son kullanim tarihi ambalaj (izerinde belirtilmis olmalidir.
Istirakgi firmanin yetkili oldugunu gosterir belgeler istekli bu belgeleri dosyasinda sunmalidir.
Ihale 6ncesi tirlin numunesi/kullanima hazir el aletlerini igerir seti komisyona sunulmalidir.
Regllasyon: Bagl bulundugu SUT EK3-A olmalidir.

TEKNIK OZELLIKLER

Kranial kemik fiksasyon plaklar ve vidalar Low Profil 1.3mm 0,3mm ve 1.4mm,1.5mm ve
1.6mm ¢apinda 0,55 mm kalinhginda clmalilardir tim sistemler eksesif anormal fonksiyonel
strese dayanikl yapida olmahdir. Mini, Micro, ince ve kalin olmak Uzere, kranial kaide
travmalarinda onarimlarinda selektif olarak cranial deformitelerde kullaniimak Uzere tasarlanmig
olmalidir.

Plaklar titanyumdan (ASTMF67) ve vidalar yine titanyum alagimdan (ASTMFI36)'dan imal
edilmis olmali ve non ferromagnetic olmalidir.

(Plak) saf titanyum dan (vida) titanyum alasimdan imal edilmis ve polisaji dlizgln ve pirizsuz
olmalidir. Kirik ve catlak kemiklerin onarilimasinda kolaylik saglamalidir.Plaklar ve vidalar
titanyum biyouyumlu, korozyona direngli ve toksik madde igermemelidir.

Set muhteviyatinda diz plaklar 2 holli 13mm ve 17mm uzunlugunda 4 holli 19,5mm/24.7mm
6 holli 29.5mm ve tercihen renk kodlu olmalidir.

Square plaklar 4 holli 16,5x12.5mm Gap plaklar 6 holli 12x35mm, Double Y Plaklar 6 hollG
20.6mm ve 24.6mm ebatlarinda ve tercihen renk kodu olmalidir.

Low Profil gap plaklar 6 holli 8x29mm — 8x39mm — 8x49mm tercihen renk kodlu olmahdir.
Low Profil Borrhole plaklar 5 holli 15mm ve 22mm ¢apinda, Borrhole For shunt plaklar 5 hollu
13mm 18mm 22mm caplarinda ve silver olmahdir.

Low Profil Mastoid Mesh Plaklar; kalinligi 0,4mm 7 hollt, Temporal low profil meshler 0,4mm 9
holli kemige oturabilen vidalama gerektirmeksizin uygulamaya olanak saglar yapida olmalidir.
Low Profil ve NS kranial fiksasyon set muhteviyatinda vidalar 1,3mm 1.5mm ve 1.6mm
¢aplarinda boylari cranial kemik anatomisine uygun 2,2mm-3,2mm-4mm-5mm-6mm-7mm
arasinda uretilmis ve self drill, self-tapping olmalidir. Emergency vidalar 5mm ve 7 mm
olmalidir. Gerekli durumlarda kullanilmak tzere vida yeri agma amach 1,3x50mm ebatlarinda 5
ve 8 mm stoplu driller olmalidir. vida gonderme ucu handle kilitleme sistemine uyumlu olmalidir

Cranial Mesh gesitleri 30x40mm,60x80mm,100x100mm,200x200mm ebatlarinda
0.1mm,0,3mm,0,4mm,0,6mm kalinliklarinda olmali ve curved kafa kaidesi formunu kolay
saglamaya yarayan zaruri, mesh former instruments set muhteviyatinda hazir olmalidir.

Set Muhteyiyatinda Distraksiyon sistemi, Osteotomiye asamali kemik distraksiyonu,
sendromik, kroniosinostozis, kongenitalek sendormlar gibi kranial yaklagimlarin tedavisinde
uygun tasarlanmis olmalidir.

Pediatric ve Erigkin kafa i¢i midfacial kemiklerin i¢ distraksiyonu saglamak Uzere,
kraniosinostozis ve kongenitalek sendaromlarin tedavisinde kullanim amagl tasarlanmisg,
Distraksiyon sistemi mevcut olmahdir.

Distraksiyon sistemleri kranial kemiklerin stabilizasyonunu asamali olarak uzatiimasini
saglamak amagl tasarlanmis olmalidir. Distraksiyon sistemi konsilidasyon oncesi el aletleri
palatal mil ve surgl yardimi ile kolay uygulanabilir yapida olmalidir.

Distraksiyon govdesinin osteotomisine gore gok yonll dedisken ve pozisyonlanmasi saglayan
plaklar 20mm de 0,35mm uzatma devri olmalidir, 30mm de 0,5mm 50mm, 20mm de 0,5mm
40mm devir ile konsilidasyonu tamamlamak Uzere tasarlanmis ve kargiliinda gelen esnek
uzatma kollari sayesinde cerrahi prosedir olmadan eksensel bir gekme ile kolaylikla gikarilr
halde olmaldir.

Mini Plak set muhteviyatina dahil olmak Uzere; acil ve hizli fiksasyonda kullanima olanak

saglayan, plak ve vida seti olmalidir, gama i1sinlari ile steril edilmis ve blister ambalaj igerisinde
tedarik edilmelidir. Tek kullanimlik olmahdir. Plaklar 0.6mm kalinliginda vidalar 4,7mm ve
koruyucu kavis@.‘%inde kullanima hazir gimalidir. Kullanim siiresi tgetim tarihinden itibaren Ug
yil ambala'{&%e yazih olmaligir. j ; \eﬁ‘é Plaklart hizli sabitle*@ina rayan motorlu vida

i\ : ‘: M’,__;'Q} N . e = b K"ngl

SRy




15,

16.

17

18.

19.

20.

1.

gondericisi verilmelidir. Tek kullanimlik olmaldir. Otomatik screw gonderici set kullanildigi sire
icerisinde, ameliyathaneye her kullanimda verilmelidir. Auto screw gonderici gerektigi taktirde
eto ile steril edilmelidir. Motor torku: 24 N.cm - Motor hizi: 160 devir/dk olmali ve bu ekipmanin
tibbi cihazlar igin IEC/EN 60601-1-2:1994" de belirtilen sinirlara uygunlugu test edilmis ve uygun
bulunmus olmalidir, Bu limitler tipik bir medikal tesisatta zararlh parazitlere karsi makul bir
koruma saglamak Uzere tasarlanmis olmalidir ve/veya benzeri gbndericilerde kabul edilebilir.
Bu ekipman radyo frekans enerjisi Uretir halde olmalidir, talimatlara uygun olarak kurulup,
kullaniimadig! takdirde ¢gevredeki diger cihazlara zarar verebilecek parazitlere neden
olmamalidir.

Set muhteviyatinda duz alti delikli sitemsiz, alti delikli on iki mm sitemli, duz sitemsiz sekiz
delikli, diz on alti delikli sitemsiz, diz on sekiz delikli sitemsiz, diz otuz delikli sitemsiz, sola
acih altt mm sitemli L plak, sagda acili alti mm sitemli L plak, sola agili sekiz mm sitemli L plak,
saga acih sekiz mm sitemli L plak, sola agili on mm L plak ve sada acili on mm L plak, alti
delikli sitemsiz T plak, bes delikli sitemsiz Y plak, bes delikli sekiz mm sitemli Y plak, bes delikli
on iki mm sitemli Y plak, sitemsiz alti delikli double Y plak, alti delikli sekiz mm sitemli double Y
plak ve alti delikli, sekiz delikli, 10 delikli orbital plaklardan mevcut eksiksiz olmalidir

Set contanier igerisinde, 11 cm boyunda plate cutter, 18,0 cm boyunda forceps holding, Strucu
shaft , slrtict shaft handle, strtcli mil ve vida barindirmak Uzere tasarlanmis magazin mevcut
olmalidir,

. Set 134°C de otoklavda Etilen Oksit gazl veya buharli olarak sterilizasyona uygun olmali ve

ortalama boy,250mm yUkseklik,48,50mm eni,122mm ebatlarinda politretan, paslanmaz gelik,
dokum ve/veya pus seffaf kapakli seti barindirabilecek contanier olmaldir.

imalatci firmanin; ithalatgl ve yetkili firmaya vermis oldugu mumessillik belgesi, Ihaleye giren
firma ithalatgi degilse, yetkili firma tarafindan verilmis bayilik belgesi teklif dosyasinda hazir
bulunmalidir.

Teklif edilecek urtnlerin, Biouyum testleri, postop goruntuleri 5 yillik kullanim referanslari
uluslar arasi olmak Uzere; degisik klinik ve Ulkelerden yayin ve posterleri mevcut olmalidir.
Korozyon dayaniklilk testleri Rontgen,CT,MRI uyum belgeleri (biyolojik gtvenilirlik) biyolojik
ortam iginde non toksit uyum testleri dahil talep edildigi durumlarda bu ozelliklere haiz
olduguna dair (ilgili makamlarca onaylanmis) ve istirakgi firma bunu teklif dosyasinda sunmali;
ve kullanici klinik bunu tercih nedeni sayilabilmelidir.

ihaleye katilacak firmalar teklif ettikleri Griinlerin tamami icin bu sarthameye gére kalem kalem
teknik sartnameye uygunluk belgesi hazirlayacaklardir. Teklif mektuplarinda ve katalog
Uzerinde eslestiriimis olacaktir.

istekliler Set muhteviyatini hastane, kullanici klinik ve/veya ameliyathanede kaldigi sire
boyunca tum hatalara karsi; gerekli durumlarda maksimum 15 gln igerisinde yenisi ile
degistirecegine dair taahhitnamesini teklif dosyasinda sunmalidir.




SERVIKAL DiSK PROTEZI

TEKNIK SARTNAMESI

HASTA SAGLIGI VE GUVENLIGI KAPSAMI:

1. Kullanilacak spinal sistem 6zel olarak bu sisteme verildigi belgelendirilen CE ve FDA gibi
uluslar arasi ve / veya TSE gibi ulusal kalite standardina sahip olmalidir.

2. Tim implantlar ISO 5832/3 veya ASTM ['136 standartlarina uygun alasimda Ti6AI4V
malzemeden imal edilmis olup MR uyumlu olmalidir.

3. lzlenebilirligi saglayabilmek igin tiim iiriinler iizerinde iiretici firma logosu, malzeme iiretim
tarihini tanimlayan lot numarasi, {irin Slgiileri ve CE armasi (NB onaylanmis kurulus
numarasi) sterilden etkilenmeyecek sekilde lazer teknolojisi ile yazili olmahdir.

4. Ameliyatlara implantlar ile kullaniimak tizere enstriiman seti birlikte verilmelidir.

TEKNIK OZELLIKLER
1. Uriin anterior olarak servikal disk mesafesinde uygulanabilir olmahdir.

2. Uriin tek parca olmali, inferior ve superior plateler birbirine vida ile degil i¢ ige gegme

yontemi ile bagli olmalidir.

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

Vertebral korpusa oturan inferior ve superior platelerde geri ¢ikmay1 6nleyecek liggen piramit
seklinde ve agili en az 4 er dis bulunmalidir.

Servikal kafesler gibi tek tutucu ile rahat implante edilebilir olmalidir.

Protez 4mm, Smm, 6mm, 7mm, 8mm, 9mm olmak iizere 6 cesit yiikseklik sahip olmalidir.

inferior ve superior platelerin 12mm, 14mm ve 16mm olmak iizere 3 farkh cesidi
bulunmalidir.

Protezin tasarimi +/- 15 derece fleksiyon/ekstansiyon, +/- 10 derece lateral bending ve sinirsiz
rotasyona izin vermelidir.

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

GARANTI SARTLARI VE SORUMLULUKLARI:

1.
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Teklif veren firma bu trlniin satisi ile yetkili olduguna dair belge vermeli ve satig sonrasi
sorumluluklart yitklenmelidir.

Uretici firmanin uluslararasi onayli bir kurulustan BIOUYUMLULUK test raporlarini vermesi
gereklidir,

Tiim malzemelerin Saglik Bakanligi onaylar1 ve SUT Kodlari olmalidir.

Ameliyat tarihinden bir giin 6nce {iriiniin demotrasyonu yapilmali ve uygunluk alinmalidir.

Bu sartlari verine getirme@n firmalar ihale dig1 birakilacaktir.
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