T.C.
_ ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI
ATAKUM / SAMSUN

Teklif No : 2025-2

Isin Adi: 55 KALEM TIBBI MALZ

Alim Sekli : 4734 Sayili Kamu Ihale Kanununun 22/f bendine gore (Dogrudan Temin 55 KALEM TIBBI
MALZEME satin alinmasi isi.alimi 4734 sayih Kamu Ihale Kanunu 'nun 22/f bendine gére (Dogrudan
Temin) gore satin almacaktir. S6z konusu alimin yapilabilmesi i¢in teklif mektuplarinizi Idari Sartname ve
Teknik Sartnameye gore hazirlayarak, son bagvuru tarihine kadar tarafimiza (omusamsa@omu.edu.tr)
bildirilmesini rica ederim.

Dogan AYDOGAN
Veri Giris Personeli
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IDARI SARTNAME
1.Idarenin .
a.Ad1-Adresi : ONDOKUZ MAYIS UNIiVERSITESI SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA
MERKEZI SATINALMA UNITESI KURUPELIT/SAMSUN

b.Telefon ve Faks Numarasi : 0 362 312 19 19-2318- 0 362 457 60 10

2.ihale Konusu Malin :

a.Malzemeyi Isteyen Unite: BEYIN CERRAHI A.D.

b.Niteligi, Tiirii ve Miktar1 : Malzeme Listesi Ekli Birim Fiyat Teklif Cetvelinde Belirtilmistir.

c.Teslim Yeri : AMELIYATHANE DEPO

d.Teslim Tarihi : Idarenin verecegi siparise istinaden giin igerisinde malzeme teslim edilmelidir.

e. Isin siiresi : S6zlesme imzalanmasindan itibaren 31.12.2025 tarihinde sona erecektir.

3.Teklifin Verilebilecegi

a.Yer : OMUSUVAM Satin Alma Unitesi Kurupelit/Samsun

b.Son Basvuru Tarihi ve Saati : 14.03.2025

4.1haleye Katilabilmek icin gereken belgeler ve yeterlik kriterleri

a. Birim fiyat mektubu ve cetveli

b. Teklif edilen malzemeler son bagvuru tarihi itibariyle T.C.Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (Bundan
sonra “TITUBB”

olarak yazilacaktir.) kayitl ve Saghk Bakanlig tarafindan onayli olmalidir. TITUBB'den onayli olduguna dair
yazict giktist teklif zarfi

icerisine konulmalidir. Saghk Bakanlig: tarafindan onayli ibaresi olmayan malzemeler ihale disi birakilacaktir.
c.fhale konusu malzemeyi satmaya yetkili olunduguna dair TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tammlayici
numarasi verilmelidir.

TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tamumlayict numarasinin yazily oldugu yazici ¢iktisi teklif zarfi igerisinde
konulmalidir.

d. CE isareti ve onayli kurulus kodu Muayene ve Kabul agamasinda kontrol edilecektir.

f.Teklif veren firmalar sattiklari irtinlerin SGK tarafindan ddenecegine, 6denmedigi takdirde Déner Sermaye
Isletme Miidiirliigii'nden

herhangi bir 6deme talebinde bulunmayacaklari gibi Tahakkuk ettirilecek cezay1 karsilayacaklarina iliskin
Taahhiitnameyi teklifleri ile

birlikte vereceklerdir.

5.Teklifin Tirii

a. Istekliler tekliflerini,her bir is kaleminin miktari ile bu is kalemleri i¢in teklif edilen birim fiyatlarmin ¢arpimi
sonucu bulunan toplam bedel iizerinden verilecektir.

6.Teklif ve 6demelerde gegerli para birimi

a.Isteklilerin tekliflerini Tiirk Parasi olarak vermeleri zorunludur ve 6demeye esas para birimide Tiirk Parasidir.
7.Alternatif Teklifler

a.Alternatif teklif verilemez.

8.Kismi Teklif Verilmesi

a. Bu ihalede kismi teklif verilebilir. Degerlendirme her bir kisim i¢in ayr1 ayr1 yapilacaktir.

9.Garanti ve Garanti siiresi sonrasi bakim onarim

a. Teslim edilecek iiriinlerin miadlar, teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil olmalidir. Uriinlerin miadlarinin
dolmasina 3 (iig) ay kala kurum tarafindan yiikleniciye yazili bilgi verilecektir. Yiiklenici 3 (li¢) is giinii i¢inde
kuruma yazili olarak izlenecek prosediir konusunda



bilgi vermelidir. Yazil1 bilgi gelmemesi halinde kurum kendi se¢ecegi yol ile iiriinleri yiikleniciye iade eder.
Yiikleniciye iade edilen tiriinler kurum sorumlulugundan ¢ikar. Yiiklenici iadesi yapilan iiriinleri 15 (onbes) giin
icerisinde daha uzun miadlilar1 ile degistirip kuruma teslim etmek zorundandir. Teslim edilen {irtinlerin kurum
stoklarindan bitimine kadar yiiklenici sorumlulugu devam eder.

10.Teklif Gegerlilik Siiresi

a. Teklif gegerlilik siiresi en az 60 giin olmahdir.

11.Tekliflerin Sunulma Sekli

a. Teklif Mektubu bu Sartname ile istenilen biittin belgeler bir zarfa veya pakete konulur. Zarfin tizerine
isteklinin adi, soyad1 veya ticaret unvani,tebligata esas agik adresi,teklifin hangi ige ait oldugu,teklif numarasi ve
ihaleyi yapan idarenin agik adresi yazilir.

Zarfin yapistirilan yeri istekli tarafindan imzalanarak,miihiirlenecek veya kaselenecektir.

b. Teklifler ihale dékiimaninda belirtilen son bagvuru tarih ve saatine kadar imza karsiliginda idareye (tekliflerin
sunulacagi yere) teslim edilir. Bu saatten sonra verilen teklifler kabul edilmez ve agilmadan istekliye iade edilir.
c. Teklifler iadeli taahhiitlii olarak posta ile génderilebilir. Posta ile gonderilecek tekliflerin dokiimanda belirtilen
saate kadar idareye ulasmasi sarttir. Postadaki gecikme nedeniyle isleme konulmayacak olan teklifler
degerlendirmeye alinmaz.

12.Tekliflerin AliInmasi

a. Teklifler son bagvuru ve saatine kadar OMUSUVAM Satmalma Unitesi'nde imza karsilig1 teslim alinacaktir.
13.Tekliflerin Degerlendirilmesi

a. Zarflari uygun olan ve yeterlik kriterlerini saglayan isteklilerin uriinleri Teknik degerlendirmeye alinacaktir.
14.Ekonomik A¢idan en Avantajli Teklifin Belirlenmesi

a. Ekonomik agidan en avantajli teklif en diisiik fiyat esasina gore belirlenecektir.

15.Teklifin Karara Baglanmasi

a. Bu sartname hitkiimlerine gore yapilan degerlendirme sonucu ihale ekonomik agidan en avantajli teklifi veren
isteklinin tizerinde birakilacaktir.

16.Sozlesme Yapilmasi

Bu sozlesme birim fiyat sézlesme olup, Teknik Sartnamede adi ve teknik ézellikleri belirtilen her bir is
kaleminin miktary ile bu is kalemleri igin Yiiklenici tarafindan teklif edilen birim fiyatlar iizerinden akdedilmistir.
Ancak siparis miktarlary ilgili birimin ihtiyaci olan miktar kadar verilecektir.

Sozlegsmenin birim fiyat iizerinden yapimaswun nedeni séz konusu malzemelerin birim fiyatinin
belirlenmesi, ayrica bu malzemelerin yil i¢erisinde kullanilacak miktarinin tam olarak bilinememesidir.

Saghk Uygulama Tebligi ve Tedavi Yardumina lliskin Teblige istinaden hastanelerin tiim malzemeleri
karsilamast zorunlu hale getirilmigtir. Cok acil vakalarda hizmetin aksamamas: nedeniyle ve gerekli goriildiigi
takdirde Hastanemiz sézlesme kapsamindaki malzemelere iliskin  hastabasi veya toplu olarak siparis
verebilecektir.

Alman mallarin ve yapilan islerin bedellerinin 6denmesinde, birim fiyat teklif cetvelinde Yiiklenicinin
teklif ettigi ve sozlegme bedelinin tespitinde kullanilan birim fiyatlar esas alinir.
17.0deme Yeri ve Sartlari
a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanlhk Miidirliigii tarafindan yapilacaktir.

b. Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanligi Midiirliigiince, malin teslimine binaen kesilecek
faturanin tahakkuka baglanmasindan sonra nakit durumu miisait olmasi halinde 240 giin igerisinde 6denecektir.
Kurumumuz gelirlerinde artig olmasi halinde erken 6deme yapilabilecektir. Kurumumuz ihtiyaci tizerine 4734
sayili K.1.K.na gére yapilacak her tiirlii mal/hizmet/yapim isleri ihaleleri veya dogrudan teminleri sonucunda
yapilacak her tlirli 6demeler, mallarin Hastanemiz deposuna tesliminden veya hizmetin/yapim isinin teslim
alinmasindan sonra kesilecek fatura tarihine gére siraya konularak, hastanemiz gelirlerinin tahsilatina ve banka
hesabimizdaki nakit durumuna gore sirasiyla 6deme yapilacaktir. Hastanemiz gelirlerinin tahsilatinda ve bagka
nedenlerle meydana gelebilecek nedenlerle nakit sikintis1 oldugu takdirde 6demelerde gecikme ve aksamalar
olabilir. Bu tip nedenlerle olabilecek aksakliklardan dolay: kurumumuz higbir yiikiimliiliik altina girmez.
Alacakl firmalarda bu nedenlerle olabilecek gecikmeler nedeniyle herhangi bir hak talebinde bulunamazlar.
Ihaleye veya dogrudan teminlere istirak eden firmalar yukarida belirtilen sartlari aynen kabul etmis sayilirlar.

c. Sosyal Giivenlik Kurumu "Saglik Uygulama Tebligi" faturalama iglemleri geregince, saglik hizmeti isleminin
bittigi tarih itibariyle faturalandirilmasi gereken dénemi takip eden en geg 2 ay igerisinde kuruma ibraz
edilmeyen faturalar isleme alinmayacaktir. Herhangi bir sebepten dolayi faturanin kuruma teslim edilmemesi
durumunda, yiiklenici ilgili alacagindan vazge¢mis sayilacak ve fatura ile ilgili herhangi bir hak talebinde
bulunamayacaktir.

18.Gecikme Cezasi

a. Idare tarafindan is zamaninda bitirilmedigi/mal teslim edilmedigi taktirde ge¢en her takvim giinil igin
yiikleniciye yapilacakbdemelerden siparis bedeli iizerinden %0.5 (bindebes) oraninda gecikme cezasi
kesilecektir. Kesilecek toplam ceza tutar1 higbir sekilde alim bedelini asamaz.



b. Gecikme cezasi yiikleniciye ayrica protesto gekmeye gerek kalmaksizin 6demelerden kesilir. Bu cezanin
ddemelerden kargilanamamasi halinde Yiikleniciden ayrica tahsil edilir.

c. Isin siiresi igerisinde teslim edilen mallarin idareye teslim tarihinden itibaren muayene ve kabuliinde gegen
siireler isin siiresinden sayilmaz. Isin siiresi igerisinde uygun ¢ikmayan mallar yerine sadece bir defaya mahsus
olmak iizere yeniden getirilen mallarin muayenesi yapilir.

d. Bu gecikme ihtarinin yiikleniciye tebliginden itibaren 20 (yirmi) giinii gectigi taktirde idare siparis iptal
edilmis sayilacaktir. Siparisin iptal edilmesi dolayisiyla yiiklenici hakkinda gerekli islem yapilacaktir.
e.Taahhiidiin yerine getirilmemesi halinde istekli 4734 sayili kanunun 10. maddesi (f) bendine istinaden (f. ihale
tarihinden 6nceki 5 yil iginde, ihaleyi yapan idareyi yaptigi isler sirasinda is veya meslek ahlakina aykiri
faliyetlerde bulundugu bu idare tarafindan ispat edilen ) idaremizin sonraki alimlarinda ihale dis1 birakilacaktr.
Ayrica yiiklenicinin bagli oldugu Ticaret Odasina taahhiidiinii yerine getirmedigi bildirilecektir.

f. Saglik Bakanlig1 Tibbi Cihaz Y6netmeligi, Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar1 Y6netmeligi ve
Viicut Iginde Kullanilan Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligine tabii malzemeler igin verilen TITUBB kodunun
hatali verilmesi ve/veya TITUBB tarafindan iptal edilmesi ve/veya degistirilmesi halinde Idarenin malzeme ile
ilgili ugrayacagi zarar ilgili faturanin tahakkunda disiilecek, fatura 6denmis ise firma alacaklarindan tahsil
edilecektir. Ayrica idarenin deposunda kalan iiriinler istenildiginde tedarikgi tarafindan iade alinacaktir. [haleye
katilan istekli bu sartlar1 kabul etmis sayilir.

19. Diger :

a) 4734 sayili Kamu fhale Kanunu 'nun 22. maddesine gore Dogrudan Temin yoluyla yapilacak alimlara
istinaden kesilecek olan 250.000,00 TL tutarin altindaki faturalara, temlik koyulmayacaktir.

b) Istekliler her bir kalem igin gegerli olan SUT eki listelerde ilan edilen KDV harig satis fiyatlarindan en az %
15 oraninda indirim yaparak tekliflerini hazirlayacaklardir.

c) Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezimiz i¢in yapilacak Cerrahi Alet alimlarinda; uhdesinde malzeme kalan
Fiberleme yontemi ile barkodlayarak teslim edeceklerdir. 3 mm'in altindaki aletlere barkod vurulamayacagi i¢in
boéliim set, set ismi veya idaremizce verilecek numaralar yazilacaktir.

d)_Yiklenici firmanm siparige istinaden yiikiimliiliikklerini yerini getirmemesi halinde, s6z konu mal idare
tarafindan temin edilecek olup, siparis fiyatt ile alim fiyati1 arasinda olusacak fark yiiklenicinin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

e) Fiyat Farki verilecek olup asagidaki formiile gére hesaplanir:

F = An x B x [(Sn/So)-1]
Formiilde yer alan;

F: Fiyat farkimi (TL),

B: 0,90 sabit katsayisini,

An: 1k gegici hakediste (n=1) olmak iizere (n) inci hak ediste; birim fiyatli islerde uygulama ayinda gergeklesen
is kalemlerinin s6ézlesme fiyatlariyla garpilmasi sonucu bulunan tutar1 (TL), gétiirii bedel islerde ise uygulama
ayinda gerceklesen ilerleme yiizdesiyle sozlesme bedelinin ¢arpilmasi sonucu bulunan tutar1 (TL),

So: Saglik Uygulama Tebliginde yer alan ve ihale tarihinin i¢inde bulundugu ayda gegerli fiyati,

Sn: Saglik Uygulama Tebliginde yer alan ve sozlesmeye gore alimin gerceklestirilmesi gereken ayda gegerli
fiyati, ifade eder.

Yirtirlikte bulunan fiyat farki uygulanacak olup fiyat farki uygulamalarmda, 31/08/2013 tarihli ve 28751 Sayili
Resmi Gazetede yayimlanan 4734 Sayili Kamu lhale Kanununa Gore Fiyat Farki Hesabinda Uygulanacak
Esaslara gore hareket edilmesi gerekmektedir. Anilan Esaslarda en son 31/08/2013 tarihli ve 28751 Sayili Resmi
Gazetede yayimlanan diizenleme ile degisiklik yapilmis olup, idarelerce fiyat farki hesabimnin yapilmasinda
dikkate alinacak formiil Fiyat farki yénetmeliginin 5 nci maddesinde belirtilmistir. SUT (Saglik Uygulama
Talimati) daki fiyat farklar1 aynen yansitilacaktir.

EKI : 1. Birim Fiyat Teklif Cetveli
2. Teknik Sartname
3. Sozlesme Tasarisi



BIRIM FIYAT TEKLIF MEKTUBU

........ [HALE KOMISYONU BASKANLIGINA
-

Teklif Numarasi 677/TEKLIF/2025-2

Isin adi 55 kalem Tibbi Sarf Malzeme Alimi

Teklif sahibinin adi ve
soyady/ ticaret unvani

Uyrugu

TC Kimlik Numarast’
(gercek Kkisi ise)

Vergi Kimlik Numarasi

Tebligat adresi

Telefon ve faks
numarasi

Elektronik posta adresi
(varsa)

1) Yukarida ihale kayit numarasi ve adi yer alan ihaleye iliskin ihale dokiimanini olusturan tiim
belgeler tarafimizdan okunmus, anlasilmis ve kabul edilmistir. Teklif fiyata dahil oldugu belirtilen
tiim masraflar ve teklif gegerlilik siiresi de dahil olmak tizere ihale dokiimaninda yer alan tiim
diizenlemeleri dikkate alarak teklif verdigimizi, dokiimanda yer alan yiikimliiliikleri yerine
getirmememiz durumunda uygulanacak yaptirimlari kabul etti§imizi beyan ediyoruz.

2) Ihale tarihinde, 4734 sayili Kanunun 10 uncu maddesinin dérdiincii fikrasinn (a), (b), (c), (d),
(e), (g) ve (i) bentlerinde belirtilen durumlarda olmadigimizi ve olmayacagimizi, anilan maddenin
dordiincii fikrasinin (¢) ve (d) bentleri harig, bu hususlara iligkin olarak durumumuzda degisiklik
olmasi halinde buna iligkin belgeleri derhal verecegimizi; ihalenin tizerimizde kalmasi halinde ise
sozlesme imzalanmadan 6nce ihale tarihinde anilan maddenin dérdiincii fikrasinin (a), (b), (c), (d), (e)
ve () bentlerinde belirtilen durumlarda olmadigimiza iliskin belgeleri anilan Kanun ve ilgili mevzuat
ile ihale dokiimaninda yer alan diizenlemelere uygun olarak Idarenize sunacagimizi taahhiit ediyoruz.

3) Idari sartnamede alternatif teklif verilmesine izin verilmesi halleri disinda, 4734 sayili Kanunun
17 nci maddesinin (d) bendi geregince ihale konusu ise kendimiz veya baskalar: adina dogrudan veya
dolayli olarak, asaleten ya da vekaleten birden fazla teklif vermedigimizi beyan ediyoruz.

4) 4734 sayili Kanunun 4 iincii maddesindeki “yerli istekli” tanim1 geregince /yerli/vabanci]
istekli durumundayiz.”

5) Yukarida yer alan [ elekironik posta adresime tebligat vapilmasin kabul ediyorum./ faks
numaramea tebligat yapilmasmi kabul ediyorum.? elektronik posta adresime ve faks numarama tebligat
yapilmasmi kabul ediyorum./ elektronik posta adresime ve faks numarcama tebligat yapidmasun kabul
etmiyorum. J°

6) Ihale konusu isin /ramamini/ ek cetvelde yer alan kismmi/ ek cervelde ver alan kistmiarmi|* her
bir is kalemi i¢in teklif ettigimiz birim fiyatlar {izerinden Katma Deger Vergisi hari¢ / Teklif edilen
toplant bedel para birimi belivtilerek rakam ve yazi ile vazilacakur. ] bedel karsiliginda yerine
getirecegimizi kabul ve taahhiit ediyoruz.’

Adi - SOYADI/ Ticarct Unvani
Kase ve imza®

' Isteklinin Turk vatandasi gergek kisi olmasi halinde, 11 rakamdan olusan T.C. kimlik numarasi yazilacaktir.

2Yerli mal teklif eden yerli istekliler lehine fiyat avantaji uygulanmast dngdriilen ihalelerde bu avantajdan yararlanmak isteyen yerli istekliler, “Yerli
malt teklif eden yerli istekliler lehine tamnan fiyat avantajindan yararlanmak igin gerekli olan yerli malt belgesi/belgeleri ekte sunulmustur.”

ciimlesini ekleyecektir. idare bu avantajin taninmadig ihalelerde bu dipnota yer vermeyecektir.
3 Istekli kabul ettigi segenegi yazacaktir.

‘Kismi teklif verilmesine izin verilmeyen ihalede sadece “tamamuni” ibaresine yer verilecektir. Kismi teklife agik ihalede ise istekli ihale dokiimanina

ve teklifine uygun ibareyi segecektir.

3 Konsorsiyum olarak teklif verilmesi halinde, her bir ortagin teklif verdigi kisma iliskin teklif bedeli rakam ve yazi ile ayri ayn yazilacaktir. idare,

konsorsiyum olarak teklif verilmesine izin verilmeyen ihalede bu dipnota yer vermeyecektir.

¢ Teklif vermeye yetkili kisi tarafindan imzalanacaktir. Ortak girigim olarak teklif verilmesi halinde, teklif mektubu biitin ortaklar veya yetki

verdikleri kisiler tarafindan imzalanacaktir.

EK- Birim Fiyat Teklif Cetveli
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ONDOKUZ MAYIS ONIVERSITES|
L SAGLIK UYGULAMA VE ARAFTIRMA HASTANES|
}mﬁmm 2025/2
IHALL ADI B B
TEXLIE SAHIBINING
|ADI SOYADY/FIRMA ONVANI:
AGIK TUBLIGAT ADRES]
BaGLI OLDUGU V.0./VIRG] NO:
TELEFON NUMARAS :
BEYIN CERRAHI
BIRIM FIYAT TEKLIF CETVELI
|:InIMA\ZlMI'MNAbi . I MIITAII] MARKA ISUT KODUI uBB KODU BIRIM FivAT (T1) SUT FivAT
1. KISIM KOMBINE POSTERIOR TORAKOLOMBER SISTEM!
1.|POLIAKSIYAL VIDA 1] Adet 102.130
2.| AGILANDIRILABILIR GENISLEYEN VIDA 1| Adet 102.140
3.|MONOAKSIYAL VIDA . 1| Adet 102.100
4.|LsTEYsIz viDa 1| Adet 102.145
5.|KANULLO viDA 1| Adet 102.140
6./HA KAPLI VIDA 1| Adet 102,130
7./ DINAMIK VIDA 1| Adet 102.890
8.|DINAMIK ROD 1| Adet| 102.910
9.|CROM COBALT ROD 1| Adet 102.266
10| DINAMIK PEEK ROD 1| Adet 102911
11,ROD 1| Adet] 102.230
12/ TRANSVER BAGLANTI 1| Adet 102,300
13, TRANSFER ACILANDIRILABILIR BAGLANT! 1| Adey 102,310
14]LOMBER PEEK KAFES (CAGE) GENISLETILEBILIR TUM BOYLAR 1| Adet 102.751
15| TLIF PEEK CAGE 1| Adet] 102,755
16{LATERAL CONNECTOR 1| Adet 102.355
17{poMINO 1| Adet 102.330
18/ TORAKOLOMBER CORPECTOMY CAGE 1| Adet 102,815
19/HOOK 1| Adet] 102.165
20{DUSUK PROFILLI PLAK 1| Adet TV2130
21/pUSUK PROFILLI VIDA 1| Adet TV1010
22{DUSUK PROFILLI VIDA 1 Adet TV1150
2. KISIM NOROMONITORIZASYON
1.|SEP KITl + MEP KITI LOMBER 1| Adet 103.101
2.|SEP KITi + MEP KRANIYEL 1| Adet KN1220
3.|MIKRO GATAL PROB 1| Ade KN110§
4.|KORTEX BIPOLAR PROB 1| Adet KN1108
5.|GRID ELEKTROD 1] Adet KN1142
3. KISIM TORAKOLOMBER SISTEMI (COK EKSENLI)
1,/ TORAKOLOMBER POSTERIOR VIDA TITANYUM POLIAKSIYAL (COK EKSENLI) KENDINDEN YIV ACAN | 1|Adet 102130
| TORAKOLOMBER POSTERIOR VIDA SPONDILOLISTEZIS TITANYUM MONOAKSIYAL L +| adet 102.150
PEDIATRIK/YETISKIN (KiLITLEME APARATI VE NIIT DAHIL
3.|TORAKOLOMBER POSTERIORROD TITANYUM RLJ!IT (0-35 CM) 1| Adet] 102.230
4.| TORAKOLOMBER POSTERIOR UZATMA KONNEKTOR, TITANYUM, DOMINO 1| Adet 102.230
5. TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIAKSIYAL (GOK EKSENLI) HOOK, TIATNYUM,SAKRAL HOOK 1| Adet 102.310
.| TORAKOLOMBER POSTERIOR VIDA TITZAYUM POLIZKSIVAL(COK EKSENLI) ACIK SEMENT ENJEKTE | [0 —_—
EDILERILIB (KiLITLEME APARATI VE NUT DAHIL)
7. TORAKOLOMBER POSTERIOR DINAMIK ROD COCR/TITANYUM 1 Adet 102,910
8.|LOMBER , KORPEKTOMI KAFESLER , DISTRACTABLE , TITANYUM 1| Adet 102,815
| KENDILIGINDEN YIV ACAN/STANDART TITANYUM/COCR KORTIKAL KILITSIZ 1.0 3.0 MM VIDATOM | [, | Tioto
10, agml’l\l{ﬁvquuvmmk DELIKLI/ AZ TEMAS YUZFVLI PLAK1.0-3.0 MM KILITSIZ VIDALARICIN i [t V2130
TiiM SEKIL OZELLIGI TITANYUM COCR / KARRON T{IM BOYLAR
4. KISIM NOROMONITOR
1.[INTRAOPERATIF NOROMONITORIZASYON MEP VE SEP (EMG DAHIL) SETI, KONVANSIYONEL [1]ngel] [ kn1220 ] [ |
2.[MIKROGATAL DIREKT SINIR STIMULASYON PROBU [ 1] nder] | kw1105 | | [
5. KISIM POSTERIOR VERTEBRA ENSTROMAN SISTEMI
1.|POLIAKSIAL VIDA 1| Adet 102,130
2.|REDUKSIYON ViDA 1| Adet 102.150
3.|KANULLO viDa 1| Adet 102.140
4./ MONOAXIAL BAGLANTI SABIT 1| Adet 102.300
5.| TRANSVERS MULTIAXIAL BAGLANTI HAREKETLI 1| Adet 102,310
6| TITANYUM ROD 1| Adet] 102.230
7.|TIYANYUM ROD 1| Adet 102.235
8.|PEEK ROD 1| Adet] 102,911
9.|DINAMIK ROD 1| Adet 102.910
6. KISIM GUMUS KAPLISPINAL SISTEM
1.|GUMUS§ POLIAKSIYAL ViDA 1| Adet 102.130
2.|GUMUS LISTEYZIS ViDASL 1| Adet 102.150
3.|GliMUs ROD 1| Adey 102.230
4.|GUMUS ARA BAGLANTI 1| Ade] 102.310
7. KISIM SANT
1.| AYARLANABILIR SANTVENTRIKULOPERITONELKATETER KiTi VE ANTISIFONAPARATI ILE 1| Ader KN1044
REGULAR SiLIKON
SANT GUGLENDIRILMI§ TABANLI
2.|VENTRIKULOPERIONEAL 1 [ Adet] KN1033
KATETERKITI ANTISIFONAPARATI
| |ORTABASING
SMALL
SANT GUGLENDIRILMI§ TABANLI
3.|VENTRIKULOPERIONEAL 1| Adet] KN1033
KATETERKITI ANTISIFONAPARATI
|__loRrTABASING
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KOMBINE POSTERIOR TORAKOLOMBER STABILIZASYON SISTEMi SARTNAMESI
SISTEM PARCALARI;

102.130 POLIAKSIAL ViDA

102.140 ACILANDIRILABILIR GENISLEYEN ViDA
102.100 MONOAXIAL VIDA

102.145 LISTEYSIZ VIDA

102.140 KANULLU ViDA

102.130 HA KAPLI VIDA

102.890 piNAMIK VIDA

102.910 DINAMIK ROD

102.911 DINAMIK PEEK ROD

102.230 ROD

102.266 CROM COBALT ROD

102.300 TRANSVERS BAGLANTI
102.310 TRANSVERS ACILANDIRILABILIR BAGLANTI

Implantlarin tamam titanyumdan imal edilmis olmahdur..

1)TRANSPEDIKULER VIDALAR:
A- Vida c¢aplari: hem monoaksial hem de poliaksial olarak 3,5- 4,0-4,3-4,35-4,4-4,5-5,0-5,5-6,0-6,2-6,5-7,0-7,5-
8,0 ve 8,5mm. Caplarinda olmahdir.
B- Vida boylari: monoaksial ve poliaksial olarak 20-25-30-35-40-45-50-55-60-65-70-75-80 mm Poliaksial olarak
20-25-30-35-40-45-50-55-60-65-70-75-80 mm boylarinda olmalidir.
C- Listhesis vidalari; monoaksial ve poliaksial olarak ,3,5- 4,0-4,3-4,35-4,4-4,5-5,0-5,5-6,0-6,2-6,5-7,0-7,5-8,0 ve
8,5mm.capinda, monoaksial ve poliaksial olarak 20-25-30-35-40-45-50-55-60-65-70-75-80mm boylarinda
olmaldar.
C-Sakral vidalar;6,0-7,0mm ¢apinda 25-30-35-40-45-50mm boylarinda olmalidir.
D-Illiac vidalar;4,0-5,0 ¢cap 40-45-50mm boy ve 7,0-8,0-9,0mm ¢apinda 45-50-60-70-80-90-100mm boylarinda
olmahdir.
E-Kaniillii vidalar; 4,0,4,5mm ¢ap i¢cin 25-30-35-40-45-50 boy ve 5,0-5,5-6,0-6,2-6,5-7,0-7,5-8,0-8,Smm.c¢ap i¢in
25-30-35-40-45-50-55-60 mm boylarinda olmalidir. Ayrica ayni ¢ap ve boylarda kaniillii listhesis ve kaniillii I
vida secenegi bulunmahdir.
F- Poliaksial vidalar 360 derece rotasyon 40 derece deviasyon yapabilmelidir.Liizam halinde hidrohepatit (ha
kaph ) vidalar olmahdir.
G-Ayrica sistemdeki vida boylarina uygun self tapping olmayan monoaksiyel, monoaksiyel listhesis,
polyaksiyel, polyaksiyel listhesis vidalar bulunmahdir.
G-Sistemde sement gondericili vida bulunmahdir.Vidalarin yanlardan 2, 3 ve 4’er delikli secenekleri
olmalidir.Vidalar 5,5-6,0-6,5-7,0-7,5-8,0-8,Smm.¢apinda ve 35-40-45-50-55-60 mm boylarinda olmalidir
H-Sistemde sement génderici tabanca bulunmahdar.
I-Ayrica sement gonderici sistem set icerisinde bulunmahdir ve sement génderici tabancanin haznesi tiip
seklinde olup yaylh mekanizma ile islev gérmeli,basin¢ dayanikli olmalidir.Sement génderici kanal flexible
olmalidir.
I-Sistemde metal uyusmazlig) yasanmamasi icin tiim implatlar aym1 marka olmahdur.

2) ACILANDIRILABILIR GENIiSLEYEBILEN VIDA;
A-Genisleyebilen vida ¢aplari 5,8mm-6,0mm-6,5mm-6,8mm-7,0mm-7,5mm-8,0mm ; boylar1 35mm’den
baslayarak 55mm’ye kadar 5’er mm artarak bulunmalidir. ri
B-Genisleyebilen vida; 13,5 mm’ye kadar agilabilmelidr. i
C-Cap 6mm’den baslayan 16mm’ye kadar devam eden deladator 6-8-10-12 ve 16mm ¢aplarinda dokuya zarar
vermeden insizyon gerceklestirebilmelidir.
C-Set icerisinde minimal invasiv ¢alismayi saglayan Access kit sistemi olmalidir. Bu kitlerin ofset ve diiz tlplerl
bulunmalidir. malida ;
D-istenildigi takdirde sisteme uygun 151k kaynagi ve masa baglanti aparati set ile beraber teslim edilmelidir. Set ™~

icerisinde dekompresyon amagh kullanmak icin 8 adet kiiret 2 adet sinir hook ve 2( adS t dissektér bulunmalidir.
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* "E-Disposible soguk 151k kaynagi olmahdir.
F-Genisleyebilen vida icerisinden sement génderilebilmelidir ve kontrollii sement gonderebilmek icin sement
gonderme tabancasi G-sistemde bulunmaldir.

G-Her seviyede 1,5cc sement birakabilmelidir.
H-Iki tip expansiyona izin vermelidir.

3) RODLAR

A-Rod ¢ap1 4,5-5,5 ve 6 mm olmalidir.Sistem her ii¢ rod ¢api icinde kullamlabilir olmali.

B-Rod uzunluklari 45Smm den baslayip 600 mm ye kadar 5 er mm artarak bulunmalidir.

C- Rodlarn iki ucu rotasyonu kolaylastirmak amaciyla hekzagonal olmahdir..

D-Sistemde 5,6mm ¢apinda, 40mm, S0mm , 60mm, 80mm, 100mm, 120mm, 150mm, 160mm, 200mm, 220,
240mm, 280mm, 300mm, 480mm uzunluklarda FLAT rod bulunmalidir.

E-Sistemde 5,5mm ve 6,0mm ¢apinda, 4Smm’den 440mm’ye kadar degisik boylarda Crom Cobalt Rod
secenegi bulunmahdir.

F-Sistemde gerektiginde dinamik rod kullanilmahdir.

G-Dinamik rodlar 5,5- 6mm ¢apinda olmahdir ve 480 mm uzunluga kadar cesitli boylarda olmahdir.

G-Dinamik rodun ameliyat esnasinda ihtiyaca gore ;

-) Yayh dinamik se¢enegi bulunmahidir.
-) Sok absorbe eden dinamik se¢enegi bulunmahdir.

H-Dinamik Rod Aksiyel plandaki ani yiiklenmeleri absorbe edebilmelidir.

I-Dinamik rod énceden omurganin yapisina gore sekillendirilmis cesitleri olmalidir.

I-Dinamik rod 6n diizlemde yana egilme ve rotasyonu saglayan harekete sahip olmahdir.rotasyonu
kisitlamamalidir.

J-Rodlar1 kesmek icin GRONNIK rod kesici olmahdir..

K-Rod Makasinin iizerinde 3,0-3,2-3,5-4,0-4,5-5,0-5,5-6,0-6,5 caplarindaki rodlarin herbirini ¢apaksiz
kesebilmek i¢in ayr1 ayr1 yuvalar: bulunmahdir.Ayn1 zamanda istenilen lordotik a¢giy1 verebilmek i¢in iizerinde
mekanizma bulnmalidr.

L- 3,0-3,2-3,5-4,0-4,5-5,0-5,5-6,0-6,5 caplarindaki rodlara uyumlu hegzogonel baghkli ayri ayr ceviriciler
bulunmahdir.

4)TRANSVER BAGLANTILAR;

A-Transvers rod baglantilar1 hem acilandirilabilir ve eklemli hem de tek rodlu ve eklemsiz olmahdir.

B-Tiim transvers baglantilarin kilitleme mekanizmasi iistten olmahdir.

C-Transvers baglanti rodlar1 40-100 mm de olmahdar.

D-Ag¢ilandirilabilir transvers baglanti manevrasi ii¢ diizlemde (ileri-geri-sag-sol ve kendi etrafinda ) hareket
imkani saglamaldir.

E-Eklemli transvers baglanti rodlarinin boylar: 40 ile 100 mm arasinda ve uzayabilir olmalhdir.

F-Sistemde ofset konektérler bulunmalidir.

G-Sistemde illiac konektorler ve sacral konektdrler bulunmahdir.
6-Tiim implantlarin iizerinde orijinal seri no.su ve boyutlari yazili olmahdir.
7-Tiim malzemeler iizerinde imalat¢i firmanin ad1 veya amblemi bulunmahdir.
8-Tiim malzemeler oda sicakliginda saklanabilmeli ve uygun konteynerlerde tasinacak ve saklanabilecek
sekilde olmalidir.
9-Tiim implant ve uygulama seti uygun konteynerlerde tespit edilmis sekilde bulunmahdar.
10-Rodlar1 kesmek i¢cin GRONNIK rod kesici olmahdir..
11-Tiim malzemeler ve konteynerler sterilizasyona dayamkli olmalhdir.
12-Sistemin tiim parcalari birbirine uyumlu ve tek marka olmahdr.
13-Sistemin Biyouyumluluk, biyomekanik ve dinamik testleri bulunmalidir. Thale sirasinda ibraz edilmelidir.
14-Implantlarin CE belgesi olmaldir.Tiim iiriinler Ulusal Bilgi Bankasina kayith olmahdir.
15-REVIZYON SETI SISTEM ICINDE HAZIRDA BULUNDURULMALIDIR

M1S
or O;‘*\" U‘)'Q‘Zi \‘IUUVLB’%}?{)URL\\' /
Hia ot g Lefral

oMU TipF




EXPANDABLE PLIiF TITANYUM MEKANIZMALI LOMBER PEEK CAGE TEKNIiK
SARTNAMESI SUT KOD:102.751

1. Lumbar bélge posterior disk mesafesi implanti in-vivo uygulamalar igin viicut
uyumlu termoplastik bir ¢6zlim olan,hi¢bir artefact yaratmayan,MR uyumlu,PEEK
materyalden yapilmis olmalidir.

2. Mekanik Instabilitelerde,Spondylolisthesis  vakalarinda,Dejeneratif = Disk
hastaliklarinda,endike olmalidir.

3. Uriiniin 2,5mm acilma pay1 (6mm’den 8,5mm’ye-- 7mm’den 9,5mm’ye--8mm’den
10,5mm’ye--9mm’den 11,5mm’ye--10mm’den 12,5mm’ye--11mm’den
13,5mm’ye, --12Zmm’den 14,5mm’ye -- 13mm’den 15,5mm’ye) ve 2,5mm
acilmada stoplama 6zelligi bulunmalhdir.

4. Uriniin cektirme mekanizmalarinin her boyunda(size’inda) titanyum
renklendirme bulunmalidir.

5. Uriiniin 6nden agilma mekanizmasi bulunmalidir.

6. Kolay tanimlayabilmek ve pozisyonunu tayin edebilmek i¢in titanyum isaret .
cubuklari olmalidir(Réntgende goriintiilenen titanyum pimler).

7. Icerisinde fiizyon ve greftleme icin gerekli agiklik ~bosluk bulunmalidir.

8. Uriiniin kemige tutulmasi icin her iki tarafta tutucu disler bulunmaldir.

9. Uriin élgiileri; 6mm’den 13mm’ye kadar 1’er mm arayla biiyiimelidir ve set
icerisinde tiim boylardan bulunmaldir.

10. El aletleri ve tiim cage alternatifleri tek konteynir igerisinde bulundurulmalidir.

11. Tiim Implantler buhar yada gaz sterllizasyonuna uygun olmalidir.

12. Uriin steril paket icerisinde bulunmalidir.

13. Uriin izlenebilirliligi icin malzemelerin iizerinde orijinal oldugu, markasi, firma

kodlary,liretim parti seri numaralari(LOT No) yazili olmalidir.

14. Uriin, T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayith ve T.C Saghk
Bakanligi tarafindan onayli olmalidir.

15. Uriin,iiriin tipine uygun olarak 2010 yili T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu Saglig
Uygulama Tebligi'nin (SUT) “Tibbi Malzeme Temin Esaslar’” baghkh 7.1.
maddesinin 22. Bendinde belirtilen belgelere sahip olmalidir




TLiF PEEK CAGE TEKNiK SARTNAMESI
SUT KOD : 102.755

1) Uriin,diskektomi sonrasi vertebrada én kolon destegini saglama amagh kullanima
uygun 6zellikte olmalidir.

2) Uriin MR uyumlu PEEK(Poli Ether Ether Carbon) veya karbon materyalden
yapilmis olmalidir.

3) Uriin,uygulamadan sonra pozisyon tayini yapabilmek i¢in marker/pine sahip
olmali,bu sayede radyolojik incelemelerde kafes goriintiilenebilmelidir.

4) Uriin lomberde minimal invaziv uygulama imkani saglayacak 6zellikte olmaldir.

5) Uriin,iizerindeki genis delikler yardimi ile vaskiilerizasyonu arttirmal ve greft
yerlesimine olanak tanimaldir.

6) Uygulama esnasinda sabitlemeyi kolaylastirmak igin triin el aleti birlestigi yer
hareket etmeyi saglayacak sekilde olmalidir.

7) Uriin,cift yonlii kullanima uygun olmaldir.

8) Uriinler,maksimum fiisyon olusumuna olanak saglayacak yapi ve o6zellikte
olmaldir.

9) Uriin,piramidal dizayn edilmis disli dis yiizey iriiniin yerlesiminde saglamlig: ve
tutunumu arttiracak 6zellikte olmalidir.

10)Uriiniin,disk boslugu anatomisine uygun yapida lordoz agili ve paralel
alternatifleri bulunmahdir.

11)Girisim setinde sag-sol kiiret, halka kiiret , kasik kiret ve damla kiiret
bulunmalidir.Bu kiiretlerin her biri i¢in 4 ‘er boy bulunup, sette peek kiiret
secenegide olmalidir.

12)Uriin élgiileri; yiikseklik 6mm den baslayip 16mm’ye kadar ler mm ara ile
olmalidir,genislik 9mm den 11 mm ye kadar olmaldir.

13)Uriiniin paralel ve lordotik agili segenekleri bulunmalidir ve 6mm’den 16mm’ye
kadar 4 ve 8 derece her size’dan(bl¢iiden) lordotik agili segenekleri
bulunmalidir. '

14)Uriiniin daha c¢abuk fiizyon saglamasi amagl plazma tizeri HA(hidroksilapatit)
kapli olmalidir.istenildiginde belgelendirilmelidir.

15)Yiklenici firma,ilk siparis ile birlikte teslim edecegi lriinler ile tam uyumlu
ozellikteki uygulama ve deneme aparatlarini teslim etmelidir.

16)Implantasyon,manipiilasyon ve sabitleme islemleri igcin gerekli olan el aletleri
yiiklenici firma tarafindan temin edilmelidir.

17)Yiklenici firma,vaka esnasinda her ¢ap i¢in degisik yiiksekliklerde en az 2(iki)
lirtiin sunmalidir.

18)Uriin,iiriin tipine uygun olarak 2010 yili T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu Saghigi
Uygulama Tebligi'nin (SUT) “Tibbi Malzeme Temin Esaslar1’” bashklh 7.1.
maddesinin 22. Bendinde belirtilen belgelere sahip olmalidir

19)Uriin,T.C. ilag ve Tibb1 Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’'na (TITUBB) kayitli ve T.C Saglik
Bakanlig1 tarafindan onayli olmaldir.

20)Sistemin biyomekanik ve dinamik testleri yapilmis olmalidir.ihale sirasinda ibraz
etmelidir.

21)Uriin izlenebilirliligi icin malzemelerin {izerinde orijinal oldugu, markasi, firma
kodlari,liretim parti seri numaralari(LOT No) yazili olmalidrr.
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DUSUK PROFIL PLAK SISTEMI
SUT KODLARI:TV2130/ TV1010/TV1150
1-PLAKLAR

Diiz Plaklar ; 2 delikli plaklar( 8-12mm merkez aralikta), 4 delikli plaklar (6-8-10mm merkez aralikta),6 delikli
plaklar (12mm),ve 8-16-18-30 delikli plaklar olmaldir.

L plaklar; Sag ve sol olmak iizere 4 delikli { 6-8-10-12mm merkez arahginda),5 delikli (12mm merkez araliginda)
olmalidir.

T plaklar; 4 delikli (8-12mm merkez araliginda),5 delikli (10mm merkez araliginda),6 delikli ve double 6 delikli
plaklar olmalidir.

Y plakalar; 5 delikli (12-16mm merkez araliginda),double 6 — 7 delikli ve 6 double (8mm merkez
arahginda)plaklar olmahdir.

Orbital Plaklar; 4-6-8-10 delikli plaklar olmalidir.

Besgen Kanalli Plakalar; Caplari 7mm-10mm-14mm olmalidir.
Kare Plaklar; 4-6-8-24 delikli olmaldir.

Dikdortgen Plaklar,4-6-8-24 delikli olmahdir.
NeuroGapPlaklari;;Small,medium,large segenekleri olmalidir.
NeuroSub-temporalPlaklar;Small ve large segenekleri olmalidir.

Diiz Mesh
Plaklar;60x60x0.1mm,120x60x0.1mm,120x120x0.1mm,60x60x0.2mm,120x60x0.2mm,120x120x0.2mm
ebatlarda olmalidir.

Delikli Mesh Plaklar;80x50x0.3mm,80x50x0.6mm ebatlarda olmalidir.

Plaklarin gerektiginde PLA olanlarida set ile uyumlu olup istendiginde kullanilabilmelidir.

Diiz ( 4,6,8 delikli ) , Double Y veya X, L ve Orbital plaklari PLA versiyonlari da olmalidir.

CE belgesine haiz olmaldir.

2-VIDALAR

+ (arti)Bash Vidalar; 1.6mm c¢apinda(3-4-5-6-7-8-9-11-13-15-17-19mm)uzunluklarinda,1.9mm ¢apinda(5-7-9-
11mm)uzunlugundahem self tapping 6zellikte hem de self drilling 6zellikte vidalar olmalidir.

# (kare) Bash Vidalar;1.6mm c¢apinda(3-4-5-6-7-8-9-11-13-15-17-19mm) uzunluklarinda.1.9mm g¢apinda(5-7-9-
11mm)uzunlugunda hem self tappinghemde self drilling 6zellikte vidalar olmalidir.

Gerektiginde biyo-emilebilir versiyonlari da olmali ve set ile kullanilabilmelidir.
Biyo-Emilebilir vidalar PLA stereocopolymer olamali ve 36-72 ay arasinda %100 absorbe olabilmelidir.
CE belgesine haiz olmaldir

3-CERRAHI SET

Set icerisinde plak kesici,plaktutucu,plakbiikiict,plak sabitleyici kanal tutuculu,vidasiiriicli,vidatutucu,sabit vida
siirlicti,mesafe 6lcer 30mm ye kadar,1.3 drill 31-34-47-50mm uzunluga kadar,

4-Set icerisinde tim implant ve el aletlerinin ayri ayri yerleri olmali ve isimleri yazmalidir.
5-Tiim plaklar 1.6mm ve 2.0mm kalinliginda olmalidir.
6-Tiim implantlar, titanyum materyalden imal edilmis olmalidir.

7- Yiiklenici firma, teslim edilen triinler ile birlikte vaka esnasinda gerekli cerrahi uygulama set, aparat ve
aksesuvarlarini temin etmelidir. Cerrahi uygulama setleri su dzellikte olmalidir;

a. Cerrahi uygulama aletleri ve sistem implantlari, korunmas: vesteril edilmesi i¢in:6zel sterilizasyon kaplari
icinde olmalidir.

b. Cerrahi uygulama aletleri, kolay kullanilabilir 6zellikte olmalidir. e

8. Teklif edilen iiriinlerin tamami, MR goriintillemede ferromanyetik etki olusturmayacak 6zellikte nute
olmalidir. Teklif edilen iiriinlerin ve enstrumanlarin tamami birbiri ile uyumlu olmalidr.




9. Yiiklenici firma, verecegi iiriin olgiilerini klinigin ihtiyaglarina gore belirleyecek, sonradan kullanim
durumuna gore kullanicilarda kalan degisik 6lgiilerdeki iiriinleri istenilen 6lgiideki iirtin ile degistirmeyi kabul
edecektir.

10. Uriinler, CE belgesine sahip olmal ve CE isareti iiriin lizerinde belirtilmis olmalidir.

11. Yiiklenici firma, iiriinlerin vaka esnasinda steril sartlarda sunumunu saglamali ve iiriinlerin parti seri (LOT)
numarast iiriin tesliminde yazili olarak sunulmalidir.

12. Malzemeyi teklif eden firma, distribiitorliik veya yetkili satici belgesini ibraz etmelidir.

13. Uretici firma tarafindan teslim edilen malzemelerin orijinal oldugu, firma kodlar, iiretim parti seri
numaralar1 ( LOT no ) ve teslim edilen adetleri belirtir liste ile yazili olarak garanti edilmis olmaldir.

14.Son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak iizere en az 2 y1l olmalidur.

15.Teklif edilen iiriinler, ulusal bilgi bankasi onayina sahip olmali, onayl iiriin (barkod) numaras: teklif ile
birlikte sunulmalidir.

16.Yiiklenici firma, iiriinlere ait marka adi, barkod numarasi iiretici firma ad1, varsa model numarasi,
firmaya ait malzeme kodu bilgilerini teklif ile birlikte sunmali ve ayrica iiriin ile birlikte teslim
etmelidir.

AR Frare DURMUG

jpesi Beyl ini hist
Fakil <{ Beyin ve Sinir Cerrahist
’ AAnabiiim Dal

/Dip.Tes. No: 163401




10.
11.
12.
13.

14.
15.
16.
17.
18.

19.

. XS "\

INTRAOPERATIF NOROMONITORIZASYON SISTEMI
TEKNIK SARTNAMESI

SUT KOD : SEP KiTi + MEP KiTi :103.101( LOMBER)
SUT KOD : SEP KiTi + MEP KiT : KN1220 (KRANIYEL)
SUT KOD : MiKRO GCATAL : KN1105

SUT KOD : KORTEXS BiPOLAR PROB : KN1106
SUT KOD : GRID ELEKTROD : KN1105

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.

Cihaz Kortikografi Uygulamasini Grid Elektrodlar Kortikal Bolgeye Yerlestirilerek SSEP Kullanilarak
Yapilabilecek Uygunlukta Olmalidir.

SSEP Periferal Sinir Yoluyla Uyar1 Verilerek, Kortekse Yerlestirilen Grid Elektrod Sayesinde, Motor
Trase Kesfi Yapilabilmelidir.

SEP Bar Elektrodlar Kullanilarak Ayn1 Zamanda Yiizey Disk Elektrodlari ile Alinabilmelidir.

Sistem SEP I¢in Periferal Sinirleri 100 Ma Kadar Uyarabilen 8 Cikish Ve 25 Ma Kadar Uyabilen 1 Adet
Cikist Aymi Médiilde Bulundurmalidir.

Sep Kayd1 Alabilmek I¢in Yapiskan Jel-Ped Elektrotlar Veya Konkev Ya Da Konveks Bar Elektrotlar
Kullanilabilmelidir.

Sisteme Adapte Olabilen Degisik Tiirde Problar Sayesinde Ac¢ik Cerrahide Nerve Proxy Testi
Yapilabilmelidir.

Sistem Vida Giivenligi Tesi Yapabilmelidir. (NG)

Sistemin Ameliyathanedeki Koter Sistemlerinden Etkilenmemesi Igin Susturucu Detektdrii Mevcut
Olmalidir.

MEP Ve SEP Hem Tek Modiil Kullanilarak, Hemde iki Farkli Modiille Yapilabilmelidir.

MEP Hem Voltaj Hemde Amper Ile Alinabilmelidir.

MEP, Motor Yollarin Kontrolii I¢in Farkli Ozelliklere Sahip TCS Cihazlari Bulunmahdir.

Sisteme Adapte Olabilen Degisik Tiirde Problar Sayesinde Kraniyel Cerrahide MEP Testi
Yapilabilmelidir.

TCS Modiilii 1000 Volta Kadar Cikabilmeli, Dért Adet Cikisi Bulunmalidir.

TES Transcranial Elektrikal Sitimulasyon Uygulamasi Yapabilmelidir.

Uyar1 Akim Degeri Ayarlanabilmeli Ve Olgiilen Deger Monitérde Goriilebilmelidir.

Sistem Toplamda 64 Elektrod Ile 32 Kanaldan Kayit Alabilme Ozelligine Sahip Olmaldir.

Kanallar Elektrotlarla Aym1 Renkte Olacak Sekilde Ayarlanabilir Olmalidir, Calisilan Bdlgeyi
Tanimlamali Ve Istenildiginde Tekrar Isimlendirilebilir Olmahdir. diy

Triggered EMG Sayesinde Motor Korteks Haritalama Yapabilmelidir. e
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2,3,4,8,10,12,16,24,48,64 Temas Noktal1 Motor Korteksi Uyarabilmek I¢in Gerekli Platinum Ve Celik
Kontakl Strip Subdural Grid Elektrotlar Bulunmalidir

2 Kanall Laryngeal Surface Elektrotlar Bulunmalidir.

EMG Kaydi Hastanin Kaslarina Takilan Igne Elektrodlar Vasitasiyla Yapilmalidir.

Kaslara Takilan Igne Elektrodlarlarin Boyu En Az 12 - 24 Mm Olmalidir. ignelerin Kablo Uzunlugu
1m, 1.5m, 2m, 2.5m Olmalidir.

Sinir Ekartasyonu, Dinamik Pedikiiler Vida, Siirekli Elektromiyografi Testi Yapabilmelidir.

Kaslara Yerlestirilen Kayit Elektrodlarinin Empedans Degerleri Ekran Uzerinden Kontrol
Edilebilmelidir.

Kraniyel AEP, BAEP, VEP Elektrodlari ile Uyumlu Calisabilmelidir.

Sistemde Yazilim Ve Donanim Olarak Laryngeal Elektrodu Ve Vokal Kas Elektrodu Bulunmahdir.

DBS Uygulanabilmeli, Ve Bu Sistemi Uygulayacak Farkli Elektrodlara Uyum Saglamalidir.

Cihazin DCS Ozelligi Bulunmalidir. Bu Sistemi Uygulayacak Farkh Elektrotlarla Uyum Saglamalidir.
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 Boyutlar1 70mm Den 220
Mm Ye Kadar Bulundurulmahdir.

Sistem Uzerinde Yapilacak Cerrahiye Uygun Hazir Programlar Bulunmali, Bu Programlar Uzerinde
Ameliyattan Once Ve Gerektiginde Ameliyat Esnasinda Degisiklik Yapilabilmeli Ve Bu Degisiklikleri
Farkli Prosediir Olarak Kaydedebilmelidir. ‘

Glial Tiim6r, Kaide Tiimori, Kése Tiimdrii, Anevrizma, A¢ik Kordektomi, Posterior Fossa Tiimorleri,
Cellar Ve Paracellar Tiimorler Cerrahisi, Cerebral Bypass Ameliyatlari, Trigeminal Nérektomi, Spinal
Tilimor, Epilepsi Ameliyatlarinda Kullanilabilmelidir.

Pediatrik Tiimoérler I¢in 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 Bulundurulmahdir.

Sistem TOF Testi Yapabilmelidir.

Sistem Uzaktan Goréntiileme Ozelligine Sahip Olmalidur.

Sistem (Ayarlanabilir) Sesli Ve Grakfiksel Uyarilar Verme Ozelligine Sahip Olmaldur..

Hasta Bilgileri, Yapilan Ameliyatin Tiirii Ve Ozellikleri Sisteme Kayit Edilebilir Ozellikte Olmalidir.
Monitér Uzerindeki Grafiklerin GCiktilarinin Alinabilmesi Igin Sistemle Uyumlu Galisan Yazic
Baglanabilme Ozelligine Sahip Olmalidir.

Monitdr Uzerinde Istenilen Andaki Ekran Gériintiisii Resim Olarak Sisteme Kayit Edilebilir Olmalidur.
Sistem Ekranda Goriilen Grafikleri Olgmeyi, Degerlendirmeyi Ve Karsilastirmay: Miimkiin Kilmalidur.
Sistem Belirli Bir Degere Kadar Artefakt1 Olciip Elimine Edebilmeli, Ekranda Artifakt Gériintiisii
Vermemelidir.

Néromonitorizasyon Teknisyenlerinin Elektrofizyoloji Egitimi Sertifikas1 Bulunmalidir.
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or.0ar. Uyest Yunys-€m
.40 Tp /ﬁ

st



Y V V V

Y

Y

5_ KAsi

STABILIZASYON SETi TEKNiK SARTNAMESI

Sistem CE veya FDA kalite standartlarindan en az birine sahip olmalidir.

Sistemde bulunan trinlerin tamami Titanium'dan imal edilmis olmaldir.

Poliaksial ve iliak vidalar diistik profilli olmalidir.

Poliaksial ve iliak vidalarin uglarini self-taping (kendinden gektirmeli) ve self drilling
(kendinden yiv agan) dzelligine sahip olup, uglari ¢ift yivli olmaldir.

Sistemde bulunan Polyaxial Fix U vidalarda ve iliak vidalarda, vida basi eksenine gére her
yone yaklasik 45° acl yapabilecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

Sistem vida boylari 4.0 mm veya 4,5 mm — 5.0 mm veya 5.5 mm — 6.0 mm veya 6.5 mm —
7.0 mm veya 7.5 mm — 8.0 mm, 8.5 mm veya 9.0 ¢aplarinda, 25 mm den baslayarak 100
mm e kadar beser mm araliklarla biyiyen boy ¢esitliligine sahip olmalidir

Sistemde Listezis vakalarinda kullanmak tizere spondiloz vida boylar 4,5 mm veya 5.5
mm — 6.0 mm veya 6.5 mm — 7.5 mm veya 8.5 mm ¢aplarinda, 25 mm den baslayarak 90
mm e kadar beser mm araliklarla biytiyen boy ¢esitliligine sahip olmalidir.

Sistemde kullanilmak Gizere; 5.5mm ve 6.0mm c¢aplarinda 50mm den 500mm’ye kadar
beser beser biyuyen rodlar olmalidir.

Sistemde bulunan rodlar iki uglari alyan acilmis olup kompresyon yapmaya izin vermelidir.
Ayrica gerektiginde kullaniimak tzere rodlara uyumlu tekli ve ¢iftli olmak tzere iki tip
domino connectérlerde set iceriginde hazir bulunmalidir.

Sistem igerisinde bulunnan Transvers baglayicilar tek yanli ve acilandirilabilir,uzayip
kisalabilir 6zellikte olmahdir.

Sistem igerisinde bulunnan Transvers baglayicilar tek yanli ve acilandirilabilir,uzayip
kisalabilir 6zellikte iki cesit olmalidir.

Transvers baglayicilar 30mm den baslayip 5’er mm artarak 60mm kadar kullanilabilmeye
olanak saglamalidir.

Sistemde skolyoz vakalarinda kullanilmak tzere Laminar,Pedikiiler ,Monoaxial hooklar
bulunmalidir.

Set icerisinde listesiz vakalarinda cektirme islemi icin 6zel persuader aleti olmalidir.
Sistemdeki el aletleri silikon sapli ve sec¢imi kolaylastirmaya uygun renkte olmalidir.
Sistemdeki vidalar sec¢imini kolaylastirmak i¢in Anodizing sistemiyle renklendirilmis
olmalidir.

Sistemin bio-mekanik test raporlari olmalidir,raporlarda teklif edilen malzeme
ozellikleri ile birebir test edildigi isim olarak ge¢gmelidir..

Uriin T.C.llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayith ve T.C. Saglhk
Bakanhg tarafindan onayli olmalidir.

Medula sisteminde %100 6deme kapsaminda gérinmelidir.

Uriintin  izlenebilirligi icin  malzemelerin (izerinde orijinal markasi ,firma kodlar, iretim
seri parti kodlar1 (LOT No) yazili olmalidir.

Teklif edilen Urinlerin numuneleri ile bio-mekanik test raporlari teklifle birlikte sunulmalidir.
Teklif veren firmalar ameliyatlar igin her saat set bulunduracaklarini ve istem olmasi
halinde ayni giin setleri hazir halde yetkililere teslim edeceklerini taahhtit etmelidirler.

SUT KODU VIDA: 102.130
SUT KODU LIST. VIiDA: 102.150
SUT KODU ILIAK VIDA: 102.125
SUT KODU ROD : 102.230
SUT KODU BAGLANTI : 102.310
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_ HIGH FLEX MULTIAXIAL
(1) VIDA VE POLIAXIAL TORAKALOMBER _
STABILIZASYON SETi KOMBINE TEKNIK SARTNAMESI

Sistem Ce veya FDA kalite standartlarindan en az birine sahip olmaldir.

Poliaksial vidalar dusuk profil olmalidir.

Sistemde bulunan utrinlerin tamami Titanium’dan imal edilmis olmahdir.

Setteki poliaksial vidalarin uglarini self-taping (kendinden ¢ektirmeli) ve self drilling
(kendinden yiv acan) ¢ézelligine sahip olmalidr.

Sistemde bulunan Standart U vidalarin vida bagsi eksenine gére her yone yaklasik 45° aci
yapabilecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

Sistemde bulunan hemispherical | vidalar vida basi eksenine gére her yone yaklasik 30°
tek yéne 90°(high flex) a¢i yapabilecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

Sistemde setin i¢erisinde Transvers baglayicilar rod igin acgilandirilabilir,uzayip kisalabilir
6zellikte olmalidir.

Set icerisinde hem Poliaxial U vidalar hem de Hemispherical | vidalarin kullaniimasi
durumunda uygun olarak segcilebilecek Tek Yanli Baglanti, Capraz Baglanti ve Vidadan
Vidaya Baglanti olmak tzere 3 farkl tip baglanti bulunmalidir.

Sistem igerisinde bulunan hemispherical | vidalarin kullanilmasi durumunda rigid plaklar
Sette gerektiginde kullaniimak tzere rigid plaklar ve plak acili bagdlanti aparatlarida hazir
bulundurulmalidir.

Sistem vida boylari 4.0 mm veya 4,5 mm — 5.0 mm veya 5.5 mm - 6.0 mm veya 6.5 mm —
7.0 mm veya 7.5 mm — 8.0 mm veya 8.5 mm ¢aplarinda, 25 mm den baslayarak 60 mm e
kadar 5’er mm araliklarla blyiliyen boy cesitliligine sahip olmalidir.

Setin rodlar 5.5mm olabilir.

Sistemde bulunan rodlar rodlarin boylart 50 mm baslayip ve 200 mm kadar 5mm
araliklarla 200mm den 500mm kadar da 10 mm aralikla biyiiyen boy secenekleri ve ki
uglari alyan aciimis olup kompresyon yapmaya izin verebilir yapida olmalidir.

Sistemde skolyoz vakalarinda kullaniimak Uzere Laminar,Pedikiler ,Monoaxial hooklar
bulunmalidir.

Set icerisinde listesiz vakalarinda ¢ektirme islemi icin 6zel persuader aleti olmalidir.
Sistemdeki el aletleri silikon sapli ve secimi kolaylastirmaya uygun renkte olmalidir.
Sistemdeki vidalar sec¢imini kolaylastirmak igin anodizing sistemiyle renklendirilmis
olmalidir.

Sistemin bio-mekanik test raporlari olmalidir,raporlarda teklif edilen malzeme 6zellikleri ile
birebir test edildigi isim olarak gegmelidir.

Urtin T.C.llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli ve T.C. Saglik
Bakanlgi tarafindan onayli olmalidir.

Medula sisteminde %100 6deme kapsaminda gériinmelidir.

Urtniin - izlenebilirligi icin - malzemelerin Uzerinde orijinal markasi ,firma kodlari,tretim
seri parti kodlari (LOT No) yazil olmalidir.

Teklif veren firmalar ameliyatlar i¢in her saat set bulunduracaklarini ve istem olmasi
halinde ayni giin setleri hazir halde yetkililere teslim edeceklerini taahht etmelidirler

Sut Kodu :102.135 Sut Kodu :102.130 Sut Kodu : 102.140
Sut Kodu : 102.145 Sut Kodu: 102.230 Sut Kodu : 102.310
Sut Kodu: 102.150




MINIi PLAK VE VIDA SETI TEKNIiK SARTNAMESI

Malzemeler titanyum dan imal edilmis ve polisaji diizglin ve piiriizsiiz
olmahdir. Kirtk ve c¢atlak kemiklerin onarilmasinda kolaylik
saglamalidir.

Kemik dokusuna uyum saglamalidir. CT ve MR da kolaylikla
gorliintlilenebilmelidir. Sistem 1,6 sistem 0,60 mm kalinliginda
olmalidir.

Set i¢inde diiz delikli sitemsiz, diiz delikli sitemli plak olmalidir.

Set icinde sola ve saga agili sitemli L plak olmalidir.

Set icinde delikli sitemsiz T plak, delikli sitemsiz Y plak, sitemli Y plak
olmalidir.

Set i¢inde sitemsiz delikli double Y plak, sitemli double Y plak
olmalidir.

Set iginde orbital plak olmalidir.

Set icinde 13mm, 18mm, ve 22 mm Burr hole plak olmalidir.

Set icinde diiz kisa ve uzun olmak {izere iki ¢esit neuro plak olmalidir.
Titanyum mesh ebatlar1 30x40 0,6 mm, 70x80 0,6mm, 100x100 0,6
mm mevcut olmalidir.

Set i¢inde Self Drill vidalar mevcut olmalidir. 1.6 sistem vidalar ve
emergency vidalar olmalidir.

Set i¢inde vida yeri agma amagcli 1.3x50mm ebatlarinda 5 ve 8 mm
stoplu driller olmalidir.

Set 134°C de otoklavda Etilen Oksit gazli veya buharli olarak
sterilizasyona uygun olmalidir.

Uluslar aras1 gecerliligi olan Avrupa Birligi Sertifikasi ( CE ) olmalidir.
Ihaleye katilacak firmalar teklif ettikleri iirlinlerin tamami icin bu
sartnameye gOre kalem kalem teknik sartnameye uygunluk belgesi
hazirlayacaklardir. Bu belge istirake¢i firmanin antetli kagidina yazilmis
ve yetkili kisi tarafindan imzalanmis olarak ihale dosyasi iginde
verilecektir. Bu cevaplar {riinlerin orjinal doklimanlar1 ile
karsilastirildiginda herhangi bir farklilik bulunursa firmanin teklif
mektubu ac¢ilmadan ihale dis1 birakilacaktir.

Sut kodu: TV1010 -TV2130




DINAMIK ROD TEKNIK SARTNAMESI

Sistem Ce veya FDA kalite standartlarindan en az birine sahip olmalidir.
Dinamik rodlar kullanilan helix bash ve standart basli vidalarla uyumlu olmalidir.
Dinamik Rodlar 5,5mm ve 6,0mm ¢aplarinda olmalidir.
Dinamik rodlarin boylari 50 mm den baslayip 160 mm kadar 5’ er mm araliklarla biiyliyen
boy segenekleri olmali, dinamik rod bu yapisi sayesinde bir mesafede rigid kismiyla bir
mesafede fiizyonu saglarken,dinamik kismiyla da komsu segment hareketlerine izin vererek
dejenerasyonlara engel olmalidir.
Dinamik rod 1.0 eksenel sikistirma ve 1.5 mm eksenal ¢ekme hareketine izin vermelidir.
Dinamik rod +/- 3 derece her yonde(extansiyon,fleksiyon,rotasyon ve lateral
bending)biikiilmeye izin vermelidir.
» Dinamik rod’un kismi1 yayli mil,durma halkasi,hareketi sinirlayan gébek ve sabit milden
olusmalidir.
» Vaka esnasinda daha kolay ve kisa siirede yerlestirilmelidir. Ve kilitlemeyi
kolaylastirmalidir.
> Sistemin bio-mekanik test raporlari olmahdir, raporlarda teklif edilen malzeme
ozellikleri ile birebir test edildigi isim olarak gecmelidir.
» Uriin T.C.Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli ve T.C. Saglik
Bakanlig1 tarafindan onayli olmalidir.

YV VY
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» Medula sisteminde %100 6deme kapsaminda goriinmelidir.

» Uriiniin izlenebilirligi icin malzemelerin iizerinde orijinal markasi ,firma kodlari,liretim
seri parti kodlar1 (LOT No) yazili olmalidir.

» Teklif veren firmalar ameliyatlar i¢in her saat set bulunduracaklarini ve istem olmasi halinde
ayni giin setleri hazir halde yetkililere teslim edeceklerini taahhiit etmelidirler

SUT:102.910

URUN ADI SuUT URUN GORSELI
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LOMBER CORPECTOMY CAGE OZELLIKLERI

Uriin, FDA veya CE belgelerinden en az birine sahip olmalidir.
Vucit icinde kalacak urlinler tamamen titanyum olmalidir.

Alt ve Ust vertebralarla tam tutunma saglanabilmesi icin temas ylzeyleri keskin digli
yapida olmalidir.

Kafeslerin alt ve (st vertebraile birebir yiizey temasi saglayacak ve Lordos egriligine
uyabilecek 0 dereceden 15 dereceye kadar ylizey agisi verilebilecek alternatifleri
olmalidir.

25mm'den baslayarak yaklasik 80mm'ye kadar in-Situ da Distraksiyon saglayabilecek
boy ve 16mm, 18mm, 22mm ve 25mm'lik ¢cap secenekleri olmalidir.

Distraksiyon In-Situ da uygulanabilmelidir. Alt ve Ust vertebralari es zamanli olarak
esit mesafede Distrakte etmelidir. Distraksiyon tek y&nli olmamalidir.

Distiraksiyon yapildiktan sonra tek agsamada kilitleme yapilabilmelidir.
Greftleme icin genis orta alan olmalidir. Greftleme Distraksiyondan énce
yapilabilmelidir.

Sistemdeki el aletleri silikon sapli ve sec¢imi kolaylastirmaya uygun renkte olmalidir.

Teklif edilen Grinlerin numuneleri ile bio-mekanik test raporlar teklifle birlikte
sunulmahdir.

URUN ADI SUT KODU URUN GORSELI

TR LOMBER KORPEKTOMIi KAFES 102815
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INTRAOPERATIF NOROMONITORIZASYON AEP VE MEP VEVEYA SEP (EMG DAHIL) SETi CERRAH
GUDUMLU — KN-1220-103102-103101 KN1105 KN1106

1. Sistem omurga ve kranial ameliyatlarinda intraoperatif EMG , MEP o6zelliklerine sahip olarak néromonitorizasyon
yapmalidir.

2. Sistem en az sekiz kanaldan kayit yapabilmelidir. Sistemin gerektiginde 8 kanalli ayr1 bir modiilii bulunmalidir.

3. Program iizerinde kanal gostergesi elektrotlarla ayni renkte olmali, ¢alisilan bolgeyi tanimlamali ve istenildiginde
tekrar isimlendirilebilmelidir.

4. EMG, serbest galisma (cerrah tarafindan sinirlere higbir uyart verilmeden sistem galigir ve kas gruplarindan gelen
sinyaller es zamanli olarak kayit edilir) ve uyarilma (cerrah tarafindan sinirlere uyar verilir ve kaslardan eszamanli
gelen cevaplar kayit edilir) yontemleriyle yapilabilir 6zellikte olmalidir,

5. EMG kayd: hastanin kaslarina takilan elektrodlar vasitasiyla yapilmalidir.

. MEP kayitlar transkraniyal olarak takilan diisiik empedansli elektrodlar vasitasiyla yapilmalidir,

7. Sistem ameliyatlarda Serbest EMG. Uyarilmus EMG. MEP. SSEP.EEG.BAEP.VEP.Phase Reversal (Grid). D-
WAVE. EEG ve Train Of Four (TOF) yapabilmelidir.

8. Ameliyat sirasinda cihazin,cihazi kapatma ihtiyaci duymadan program tizerinde yeni uygulamanm (MEP,Triggered
EMG v.b.) eklenmesine izin vermelidir.

9.  Sistem herhangi bir sinir uyarisi sirasinda anlik olarak sesli uyar sistemine sahip olmalidir.

10. Cihaz istenildiginde birden cok uyarici (Stim Box) kutu kullanilarak daha fazla uyarici (MEP.SEP,PROB)
kullanilmasina izin vermelidir.

11. * Vida kontrol asamasinda tiim risk seviyelerini renkli sinyalizsyon yardimiyla program igerisinde bulunan 3
boyutlu Spinal Simiilasyonu tizerinde ggstermelidir. *

12. * Kullamlan probun,cerrahi giidiimlii olarak iizerinde bulunan renkli sinyalizasyon yardimiyla risk seviyelerini
gorebilir, bulunan tuslar yardimiyla da cihaza miidahale edilebilir 6zellikte olmahdir.*
13. * Cihazin, program sayesinde hekimin istegi dogrultusunda bir kablo yardimiyla monitér ekraninin cerrahi
sirasinda mikroskop ekranina yansitma ozelligi olmalidir.*(CVC 200)
14. Cihazin vaka sirasinda olusabilecek sorunlar esnasinda uzaktan baglanti yontemiyle Norologun miidahalesine izin
veren sisteme sahip olmalidir.
15. Uyan akim degeri ayarlanabilmeli ve ol¢iilen deger monitorde goriilebilmelidir.
16. Sistem sesli ve grafiksel uyarilar verme dzelligine sahip olmalidir.
17. Ses siddet ayar yapilabilmelidir
18. Hasta bilgileri, yapilan ameliyatin tiirii ve dzellikleri sisteme kayit edilebilir 6zellikte olmalidir.
19. Monitor tizerindeki grafiklerin ¢iktilarinin alinabilmesi i¢in sistemle uyumlu galigan yazici baglanabilme 6zelligine
sahip olmalidur. '
0. Monitor tizerinde istenilen andaki ekran goriintiisii resim olarak sisteme kayit edilebilir olmalidir.
1. Kaslara yerlestirilen kayit ve stimulator elektrotlarinin  empedans degerlerini ekran iizerinden kontrol
edilebilmelidir.
22. Sistemin ameliyathanedeki koter sistemlerinden etkilenmemesi igin susturucu probu mevcut olmahdir.

23. Sistem ekranda goriilen grafikleri 6lgmeyi, degerlendirmeyi ve karsilagtirmay: miimkiin kilmahdir.

24. Stimulator ¢ikislan single, repetitive, trains seklinde uyart yapabilir olmalidir.

25. EMG, TcMEP, FREE RUN, Pedicle Screw programlart aym anda goriilebilir olmahdir

26. Teklif edilecek olan sistem yazilimi tEMG ve cEMG islemlerinde standart raporlama islemi yani sira video kaydi
ile tekrar incelemeye olanak saglayacak sekilde yeniden oynatma 6zelligine sahip olmalidir.

27. Operasyon sirasinda kullanilacak koter sisteminden gelecek sinyallerin, 6lgiilen degerleri etkilememesi adina
sistem {izerinde “mute sensor” bulunmalidir.

28. Sistem yazilinu 6lciilen traseler tizerinde bulunan 6zel noktalar1 (N20, P40, D-Wave) otomatik olarak tepit edebilir
ve bu degerleri operasyon raporuna otomatik olarak ekleyebilir 6zellikte olmalidir.

29. Sistem ekranda goriilen grafikleri 6lcmeyi, degerlendirmeyi ve karsilastirmayr miimkiin kilmalidir.

30. Teklif edilecek tiriintin CE sertifikasi bulunmahidir.

31. Teklif edilecek tiriinlerin UBB kaydi bulunmahdir.

<t Cerrallisl
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Tiimér ve Travma Cerrahisinde Kullanima Uygun Posterior Vertebra Enstiiman ve implantlari Teknik
Sartnamesi

Posterior Vertebra implantlan

1) Posterior yaklasimlarda kullanilan set ayni zamanda travma, dejeneratif ve skolyoz patalojilerinde spinal
fiksasyona endike olmalidir

2) Sistem omurgaya fiksasyon stabilitesini arttirmak igin kullanilan vidalar, rodlar ve konnektérlerden olugsmalidir.
3) Tiim UGrtnlerin materyali titanyum alagim olmaldir.
4) Sistemde multi axial, listezis,polyaxial vidalar bulunmalidir.

5) Tiim vidalarin tepe ve vida kisimlari perkiitan girisime uygun olmalidir. El aletleri minimal invasive yaklagima

uygun olmalidir.
6) Vidalar self drilling 6zellikte olmaldir.
7) Vidalar hizli ve kolay implantasyon igin cift yivli yapida olmalidir.

8) Vida Baslarinin Ust Kenarinda Alet ile Yakalamayi Kolaylastiracak 1 mm Kalinlikta ve 1 mm Derinlikte Kanallari

olmahdir.

9) Sistem; vida ¢aplari 4 - 4.5-5—5.5-6 —6.5 -7 -7.5 mm olmak lzere en az 8 farkli kalinlikta ve vida boylari 30
mm’den 60 mm’ye kadar 5 mm aralikta artan segenekler sunmalidir.

10) Vida gaplari ayirt edilebilmesi igin renk kodlu olmalidir.
11) Vidalar yiizey kalitesini arttirici 6zellik saglayan Type Il materyal ile kaplanmig olmalidir.

12) Rodlar 6 mm ¢apinda olmalidir. 40 mm’den baglayarak 10'ar mm artiglarla 500 mm ‘ye kadar uzunlukta

secenekleri olmalidir.

13) Dejeneratif vakalar igin 2 veya 3 omur seviyesinde uygulanabilecek,esnek rod &lcer olmalidir.

14) Vida kitleme nutlarinin yivleri, yiv atlamayi engelleyecek sekilde dikd6rtgen kavramaya sahip olmalidir.
15) Set icerisinde nut lari vidaya dis kaptirmadan géndermek icin dzel bir aparat olmalidir.

16) Vidalarin dusiik profilli dizayni ve azaltilmig hacmi greft i¢in daha fazla yer kalmasina izin vererek flizyonu

optimize etmelidir.

17) Multi-axial vidalar head kisimlari 13mm genislik.ve 14,5mm den yliksek profile sahip olmamalidir. Listezis
vidalari cektirme kismi yiiksekligi 15mm olmalidir.

18) Multi axial vidalar 360 derece agilandirilabilmeli ve bir planda en az 60 derece hareket kabiliyetine sahip
olmalidir.

18) Sistemde 2 cesit transverse baglayici bulunmali ve her gesitten 4er boy olmalidir.

19) Sistem listezis ameliyatlarinda kullanilabilecek persuader el aletine sahip olmalidir
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20) Sistemin Rediiksiyon islemleri Tamamlandiktan Sonra Vida Baslar kirilabilmelidir.
21) Sistemdeki biitlin nutlari sikkma isleminde, sikma giiciinii 6l¢mek igin sette 10n giiclinde torque aleti olmalidir.
22) Set icerisinde skopi ile mesafe kontroliinii yapabilmek igin en az 6 adet pedikdil isaretleyicisi olmaldir.

23) El aletleri icinde lizerinde derinligi gésterir rakamlarin oldugu diiz ve egimli yénlendiriciler ve kontrol proplari
olmahdir.

24) Set iginde rod bastirici, kuvvetli rod tutucular, rod rotasyonu igin alyanlar ve vida basini tutmayi saglayan
degisik seceneklerde rockerlar bulunmalidir.

25) Sistem MRI-CT gibi gériintiileme tekniklerine Ti6AIV4 Grade VI alagimdan imal edilmis olmalidir.

SUT:102.130 POLIAKSIAL ViDA

SUT: 102.230 ROD

SUT:102.310 MULTIAXIAL CONNECTOR
SUT:102.150 REDUKSIYON ViDASI
SUT:102.140 KANNULU ViDA
SUT:102.300 MONIAXAL CONNECTOR
SUT:102.195 LAMiINA HOOK
SUT:102.200 PEDIKUL HOOK
SUT:102.205 TRANSVERS HOOK

SUT:102.910 DiINAMIK ROD
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DINAMIK ROD TEKNiK SARTNAMESI

DiINAMIiK ROD TEKNiK SARTNAMESI

1.Dinamik rod spiral sistem araciligiyla 30’ar derece yaylanmalidir.

2.Dinamik rod her ameliyat i¢in 50-55-60-65-70-75-80-85-90-95-100 mm halinde olup sabit ve
dinamik rod ile birlestirilip tek hale gelmelidir.

3.Dinamik rod hem tek seviye dinamik hemde semirijit olarak ¢oklu sisteme uyum saglamalidir.
4.Dinamik rod % 100 titanyum pi6 al vanadium olmalidir.

5.Dinamik rod diger rijit rod sistemleriyle ayni sistemde bulunup istege gore kullanima hazir halde

bulunmaldir.
6.Dinamik rod’a eklenen rijit rodlar alyan basli olup mesafe icerisinde dondiiriilebilir olmalidir.

7.Dinamik rodlar oksitlenmeyi 6nlemek amaciyla renklendirilmis olmalidir.

DiINAMIK ROD

SUT KODU:102.910
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ANTiIBAKTERIYEL GUMUS IYON KAPLI POLIAKSIYEL
TRANSPEDIKULER SISTEM TEKNIK SARTNAMESI

(102.130  TORAKOLOMBER POSTERIOR ~ POLIAKSIYEL ~ VIDA,  TITANYUM,
PEDIATRIK/YETISKIN (KILITLEME APARATI VE NUT DAHIL,

102.230 TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD, TITANYUM, RiGID (0-35 CM),

102.300 TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD-ROD TRANSVERS KONNEKTOR, TITANYUM,
DUz,

102.150 TORAKOLUMBAR, POSTERIOR POLYAXIAL VIDA,TITANYUM,SPONDILOLISTEZIS
VIDASI, PEDIATRIK/YETISKIN (KILITLEME APARATI VE NUT DAHIL,

102.140 TORAKOLUMBAR, POSTERIOR POLYAXIAL VIDA, TITANYUM,ACIK CEMENT
ENJEKTE EDILEBILIR (KILITLEME APARATI VE NUT DAHIL,

102.330 TORAKOLOMBER POSTERIOR UZATMA KONNEKTOR, TITANYUM, DOMINO,
102.165 TORAKOLOMBER POSTERIOR MONOAKSIYEL HOOK, TITANYUM, PEDIKUL

102.100  TORAKOLOMBER  POSTERIOR ~ MONOAKSIYEL  VIDA,  TITANYUM,
PEDIATRIK/YETISKIN

102.265 TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD, TITANYUM, SKOLYOZ, TEKLI)

1. Sistem CE veya FDA kalite standartlarindan en az bir tanesine sahip olmalidir.
Istenildiginde idareye sunulmahdir.

2. Sistem, Trokar, Lomber, Sakral bélgelerde, spinal deformitelerde, dejeneratif
hastaliklarda, tiimérlerde ve travmalarda her yas grubuna ayri ayr veya tek sistem
halinde uygulanabilir olmalidir.

3. Sistemde kullanilan malzemeler ASTM F136 standartlarina uygun Titanyumdan imal
edilmis olmalidir.

4. Uzeri antimikrobiyel giimis iyonla kaph olmalidir.

5. Insan saghgi acisindan zararli oldugu bilimsel olarak kanitlanmig olan siyantrdn
herhangi bir sekilde ve asamada titanyum Uzeri gimis kaplamada kullanilmamig
olmasi gereklidir.

6. Uygulanan titanyum (zeri gimis kaplama sonrasi cerrahinin herhangi Dbir
asamasinda siyriimamasi, bozulmamasi ve bagka bir temas halinde kaplamanin
karakterinin bozularak kalkmamasi gereklidir.

7. Gumuis iyon kaplama uygulanan sistemin biomekanik 6zelliklerinden degisiklik
olmamasi ve kullanilacak materyale bagli yan etki olmamasi igin mikrogram
agirhginda kaplama materyali, mikron kalinliginda olacak sekilde sisteme uygulanmig
olmaldir.

8. Cerrahi dncesi sterilizasyon sartlarinda implantta kararma, siyrilma vb. degisiklikler
olmamalidir.

9. Uygun olmayan kaplamalar titanyum sistemden herhangi bir sekilde siyrilarak,
cizilerek veya koparak, agir bir metal olan gimigiin kontrolsiiz salinimina izin verip
insan saglhdina toksik etki yapmamalidir. Malzemelerin toksik etki yapmadigina dair
belge ,stendiginde sunulmalidir.

10.Sistemin anti bakteriyel 6zelligi uluslar arasi kabul gérmis bir yayin organinca
yayinlanmis olmalidir.

11.Vidalarin dis cap! silindirik, ic gapi 1 derece konik yapida self tapping Ozellikte
olmalidir.

12. Sistemde hem monoaxial, hem poliaxial vidalar, hem de listezis vidalar olmaldir.
13. Poliaksiyal vidalar en az 28.5 derece agilanmaya uygun olmaldir.
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Omurganin &zel ameliyatlarinda (spondilolistezis) kullaniimak Uzere 6zel olarak
dizayn edilmis 5.5 - 6.5 ve 7.5 mm gaplarinda 40mm den 55mm ye kadar 5 er mm
araliklarla buylyen rediiksiyon vidalarina sahip olmalidir.

Poliaksiyal vidalar 4.5-5.0-5.5-6.0-6.5-7.0-7.5-8.0 mm caplarinda olup 20 mm den
baslayarak 55 mm ye kadar 5 er mm aralilarla biyliyen vida cesitlerine sahip
olmalidir.

Sistemde kullanilan vidalar Gizerinde gap, boy ve firma bilgisi olmalidir.

Vida rod kilitlenmesi yalnizca bir set screw ile kilitleme mekanizmasina sahip
olmalidir.

Set screwlarda siyirmayi énleyen Torx olmalidir.

Rodlar omurganin degisik mesafelerinde kullanilmak lizere 40 mm den 600 mm ye
kadar 10mm araliklarla blylyen tim alternatifleri bulunmalidir. Ayrica skolyoz
vakalarindan kullaniimak igin 600 mm lik rod bulunmalidir.

Rodlar lazer markalama yéntemiyle gizgili olmalidir.

.Ameliyat esnasinda rodlara yén verebilmek icin instubending aleti bulunmalidir. Rod

uclar bu alete goére sekillendirilmis olmalidir.
Sistemde rotasyonel yondeki hareketlerini engelleyen transvers baglanti olmalidir.

Transver badlantilar konektorli ve multiaxial olmak Uzere iki. farklh segenekte
olmaldir.

.Sistemde skolyoz vakalarinda kullaniilmak Uzere Laminar, Pedikller, monoaxial,

poliaxial ve omniaxial Hooklar, ayrica uzatma konnektér de (domino) bulunmahdir.

Kullanim setinde tork anahtari ve vida sabitlemesini kolaylastirmak igin rocker aleti
olmalidir.

Set icerisinde listhesiz vakalarinda gektirme islemi igin 6zel poursaydr aleti olmalidir.
Sette vidalara hareket vermek igin omniaxial connectdr olmalidir.

Sistem vida ve el aleti seciminde karisikliga neden olmamasi igin 6zel tasarlanmis
vida ve el aleti konteynerlari igcinde olmalidir.

Sistemdeki el aletleri paslanmaz gelikten silikon sapli olmahdir.

Sistemdeki vidalar secgimini kolaylastirmak igin Anodizing sistemiyle renklendirilmis
olmaldir.

Kullanilan titanium materyalin Uluslar arasi kalite belgesi olmalidir.

Firma Saglik Bakanhgi T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayitl
olmali ve Urinlerin TITUBB’da Saglik Bakanlidi tarafindan onayr olmaldir.

Setler ihtiyac siiresince ameliyata hazir sekilde hastanede bulundurulmahdir.

34.Saghk Bakanhgi’'nin 04.03.2015 Tarih ve 46897150/511.99 Sayili yazisinda

belirtilen TITUBB da kayith Giimiis (Antibakteriyel) Ihtiva Eden Tibbi
Cihazlarin Belgelendirilmesi Hakkinda Duyuru kapsaminda Sinif III Tibbi
Cihazlar olarak kabul edilmekte ve bu c¢ercevede belgelendirilmesi
gerekmektedir. S6z konusu sinif III kapsaminda yer alan Tam Kalite
Gilivence Sistem Belgesi ve Ek IX Tasarim Sertifikasinin sunulmasi
zorunludur.
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ANTIBAKTERIYEL GUMUS iYON LISTEYZiS VIDA SISTEM TEKNIK
SARTNAMESI

102.150 TORAKOLUMBAR, POSTERIOR POLYAXIAL ViDA,TiTANYUM,SPONDiLOLISTEZiS
VIDASI, PEDIATRIK/YETISKIN (KILITLEME APARATI VE NUT DAHIL,
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Omurganin 6zel ameliyatlarinda (spondilolistezis) kullanilmak Uzere 6zel olarak
dizayn edilmis 5.5 - 6.5 ve 7.5 mm gaplarinda 40mm den 55mm ye kadar 5 er mm
araliklarla buylyen rediiksiyon vidalarina sahip olmalidir.

Sistem CE veya FDA kalite standartlarindan en az bir tanesine sahip olmalidir.
Istenildiginde idareye sunulmalidir.

Uzeri antimikrobiyel gimis iyonla kapli olmahdir.

Insan saghdi acisindan zararli oldugu bilimsel olarak kanitlanmis olan siyantrin
herhangi bir sekilde ve asamada titanyum tzeri glimus kaplamada kullanilmamig
olmasi gereklidir.

Uygulanan titanyum uzeri glimis kaplama sonrasi cerrahinin herhangi bir
asamasinda siyrilmamasli, bozulmamasi ve baska bir temas halinde kaplamanin
karakterinin bozularak kalkmamasi gereklidir.

Gumis iyon kaplama uygulanan sistemin biomekanik &zelliklerinden degisiklik
olmamasi ve kullanilacak materyale bagh yan etki olmamasi igin mikrogram
agirhginda kaplama materyali, mikron kalinhdginda olacak sekilde sisteme uygulanmis
olmalidir.

Set icerisinde listhesiz vakalarinda gektirme islemi igin 6zel poursaydr aleti olmalidir.
Sette vidalara hareket vermek igin omniaxial connectdr olmalidir.

Sistem vida ve el aleti seciminde karisikliga neden olmamasi igin 6zel tasarlanmis
vida ve el aleti konteynerlari iginde olmalidir.

Sistemdeki el aletleri paslanmaz gelikten silikon sapli olmalidir.

Sistemdeki vidalar secimini kolaylastirmak igin Anodizing sistemiyle renklendirilmis
olmalidir.

Kullanilan titanium materyalin Uluslar arasi kalite belgesi olmalidir.

Firma Saglik Bakanligi T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayitl
olmali ve Uriinlerin TITUBB’da Saglik Bakanligi tarafindan onayi olmalidir.

Setler ihtiyag sliresince ameliyata hazir sekilde hastanede bulundurulmahdir.

15.Saghk Bakanhgi'nin 04.03.2015 Tarih ve 46897150/511.99 Sayil yazisinda

belirtilen TITUBB da kayith Giimiis (Antibakteriyel) Ihtiva Eden Tibbi
Cihazlarin Belgelendirilmesi Hakkinda Duyuru kapsaminda Sinif III Tibbi
Cihazlar olarak kabul edilmekte ve bu cg¢ergcevede belgelendirilmesi
gerekmektedir. S6z konusu sinif III kapsaminda yer alan Tam Kalite
Gilivence Sistem Belgesi ve Ek IX Tasarim Sertifikasinin sunulmasi
zorunludur.

Dip. Tes, No: 163401



AYARLANABILIR BASINCLI STANDART DEPUS VENTRIKULOPERITONEL
SANT SETI TEKNIiK OZELLIKLER]

- Polisiilfon bazli sant takimy; valf, ventrikiiler kateter ve peritonel kateter igermelidir.

- Polistilfon bazli sant sistemi, intrakraniyal basincin regiile edilmesi ve BOS’un
kontrollii drenaj: ile basincin dengede tutulmasin saglayacak sekilde tasarlanmustir.

- Sant mekanizmasinin ayarlanabilmes; igin, manyetik ayar kiti temin edilmelidir.

S~ W DN —

. Valf, basmcm istenilen seviyede kalmas1 igin tasarlanan titanyum yay ve yakut top
mekanizmasimndan olugmalidur.

. Valf mekanizmasindaki yay, santin giris ve ¢ikis konnektorleri Titanyum Grade II’den
imal edilmis olmalidir.

. Sistem igerisinde valf ve kateterler birbirinden ayr1 ve birlestirilmemis olmalidir.
- Santin ana gévdesi polisiilfondan yapimis olmalidir,

- Valfin di§ ¢ap1 20 mm, yiikseklik 6.5 mm ve valfin giris ¢ikis uzunlugu arast mesafe
39 mm olmalidir,
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. Valfyetiskin hastalarda kullanilmak lizere tasarlanmis olmalidir,

10. Sant seti igerisinde, hastaya uygun olarak kullanilmak tizere silikon rezervuar yer
almalidir.

11. silikon rezervuarlar, 5zel konnektor yapist sayesinde, valfler ile tek parga halini
alacak sekilde birlestirilebilir 5zellikte olmalidr.

12. set icerisinde yer alan rezervuar igin diiz taban ve burr-hole segenekleri
bulunmalidir.

13. S$antlar MRI ve CT uyumlu olmalidir.
14. Santlarin 3 Tesla giiciine kadar dayanmasi gerekmektedir.
15. Santin ana govdesi polisiilfondan yapilmis olmalidir.

16. Ayarlanabilir santlarda, basing seviyeleri 5 farkls basing se¢enegine ayarlanabilir
olmalidr.

17. Santlarin basing seviyeleri asagidaki araliklarda olmalidir;

® Yiiksek Basing 120-180 mm H20
® Orta Arti Basing 90-120 mm H20
¢ Orta Basing 60-90 mm H20

® Diisiik Arta Basing 30-60 mm H20
¢ Diisiik Basing 10-30 mm H20

18. Kateterler baryumlu silikondan imal edilmis olmalidir.
19. Kateter biikiilme ve kompresyona kars: direng saglamak iizere dayanikli yapidadir.

20. Kateterde distal ugta 4 sira boyunca 6°sar drenaj deligi olmak lizere, toplam 24 adet
drenaj deligi bulunmalidir.

21. Kateterlerin saglam baglanabilmesinin saglanmasi i¢in valfin giris ¢ikis
konnektdrlerinde oluklar bulunmalidir.

22. Ventrikiiler kateteri, yerlestirmeye yardimer olacak stilet tizerinde yer almalidir.

23. Ventrikiiler kateterin kivrilmaya ve tikanmaya yol agmadan biikiilmesini saglayan 90
derece sag ag1li konnektorii bulunmalidir.

24 Ventrikiiler kateterin uzunlugu 23 cm, i¢ ¢ap1 1,3 mm, dis ¢ap1 2,5 mm olmalidir.

23. Ventrikiil kateterin tizerindeki tantalyum isaretlemeler kateter boyunca
mesafelendirme igin 5 cm’ de bir, 10 cm’ de iki ve 15 cm’ de ti¢ nokta olacak sekilde
uzunluklarn: belirten isaretler yer almalidir ve bu ¢izgiler MR’ da

Dr.Ogr.Uyest Yunus
oMU, Tip Faultsi




goriintiilenebilmelidir. Ayrica 5 cm’ den 15 em’ ye kadar her 1 cm isaretlenmis
olmalidir.

24, Peritonel kateterin uzunlugu 120 cm, i¢ ¢ap1 1,1 mm, dis ¢ap1 2,5 mm olmalidir.
25. Uriin etilenoksit ile steril edilmis ve ¢ift paketli olmalidir.

26. Kutunun tizerinde CE belgesi, sterilizasyon metodu ve son kullanim tarihleri yer
almalidur.

27. Set tiretiminden itibaren en az 2 yil miatli olmalidir,

& DURMUS
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Standart Diiz Tabanl Regular (Yetigkin, Adult) Vaif Ventrikuloperitoneal
Kateterli Sant Seti Teknik Sarthnamesi

1. $ant takimi su parcadan olusmalidir: Ventrikiler kateter, valf, peritoneal kateter

2. Valf profilli 5.7 mm, konnektsrler dahil toplam sant govdesi uzunlugu, en fazla

43 mm olmali, duz tabanl ve disik,orta, yiksek basingli sant gévdeleri
mevcut olmalidir,

3. Valfin dikiminde silicon yUzeyi yirtilmaktan koruyucu suture deligi bulunmalidir,

4. Santlar, MRI veya CT gdriintiisine engel olmayacak sekilde metalik olmayan
dizayna sahip olmahdir, hicbir metal parga icermemelidir.

5. Valf gévdesi polipropilen iskelet icermelidir, Silikon elastomer dome enjeksiyona
uygun olmalidir. Ayrica ignenin hatali yerlestirilmesi sonucu membranin
delinmesini engellemek amaclyla sert plastik kaplama ve polipropilen igne
korumasi bulunmalidir,

6. Ventrikiler kateter 23 cm’den ve peritoneal kateter 120cm’den kisa olmamalidr.
Ventrikiler kateter en az 1.3 mm’lik bir i¢ capa en az dis ¢api 2.5 mm
olmalidir. Ventrikiler kateterin proksimal ucunda 24 adet giris deligi (6’sar
delikten olusan 4 sira) olmalidir. Kateter derinliklerinde 5 cm’de bir, 10 cm'de
iki ve 15 cm’de ti¢ nokta olmalidir, Ventrikiler kateter bir adet paslanmaz gelik
stilet ile paketlenmelidir. Peritoneal kateter en az 1.1 mm'lik i¢c capa ve en az
dis ¢apl 2.5 mm olmalidir. Peritoneal kateterin proksimal ucunda 24 adet giris
deligi (6'sar delikten olusan 4 sira) olmalidir. Kateter derinliklerinde 5 cm'de
bir, 10 cm’de iki ve 15 cm’de radyopak {i¢ nokta olmalidir.

7. Valf tabani baryumlu silikondan imal edilmis olmali ve guglendiriimis poliester
ag dokusu icermelidir.

8. Kateterler Baryumlu Silikondan imal edilmis olmalidir.

9. Paketler tizerinde son kullanim ve sterilizasyon tarihleri belirtiimeli.

10. BASING (mmH,0)

YUKSEK BASING 110-180
ORTA BASINC 50-110

DUSUK BASING 10-50
11. Urtin etilenoksit ile steril edilmis ve ¢ift paketli olmalidir.

12. Urtinlerin CE logosu ve CE numarasi kutu tizerinde belirtiimelidir.




Standart Diiz Tabanh Small (Pediatrik) Valf Ventrikuloperitoneal Kateterli Sant
Seti Teknik Sartnamesi

1. Sant takimi su pargadan olusmalidir: Ventrikiiler kateter, valf, peritoneal kateter

2. Valf profilli 5.1 mm, konnektérler dahil toplam sant gévdesi uzunlugu, en fazla

38,4 mm olmali, duz tabanli ve diisiik,orta, ylksek basingli sant gévdeleri
mevcut olmalidir.

3. Valfin dikiminde silicon yuzeyi yirtiimaktan koruyucu suture deligi bulunmalidir.

4. Santlar, MRI veya CT gériintiisiine engel olmayacak sekilde metalik olmayan
dizayna sahip olmalidir, hicbir metal parga icermemelidir.

5. Valf gévdesi polipropilen iskelet icermelidir, Silikon elastomer dome enjeksiyona
uygun olmalidir. Ayrica ignenin hatali yerlestiriimesi sonucu membranin
delinmesini engellemek amaciyla sert plastik kaplama ve polipropilen igne
korumasi bulunmalidir.

6. Ventrikuler kateter 23 cm’den ve peritoneal kateter 120cm’den kisa olmamalidir.
Ventrikiler kateter en az 1.3 mm'lik bir ic capa en az dis capi 2.5 mm
olmalidir. Ventrikiiler kateterin proksimal ucunda 24 adet giris deligi (6'sar
delikten olusan 4 sira) olmalidir. Kateter derinliklerinde 5 cm’de bir, 10 cm’de
iki ve 15 cm'de (i¢ nokta olmalidir. Ventrikiiler kateter bir adet paslanmaz ¢elik
stilet ile paketlenmelidir. Peritoneal kateter en az 1.1 mm’lik ic capa ve en az
dis ¢apl 2.5 mm olmalidir. Peritoneal kateterin proksimal ucunda 24 adet giris
deligi (6'sar delikten olusan 4 sira) olmalidir. Kateter derinliklerinde 5 cm’de
bir, 10 cm’de iki ve 15 cm'de radyopak Ug¢ nokta olmalidir.

7. Valf tabani baryumlu silikondan imal edilmis olmali ve gtglendirilmis poliester
ag dokusu igcermelidir.

8. Kateterler Baryumlu Silikondan imal edilmis olmalidr.

9. Paketler tizerinde son kullanim ve sterilizasyon tarihleri belirtiimeli.

10. BASING (mmH,0)

YUKSEK BASING 110-180
ORTA BASINGC 50-110

DUSUK BASING 10-50
11. Urin etilenoksit ile steril edilmis ve gift paketli olmalidir,

12. Urtinlerin CE logosu ve CE numarasi kutu tizerinde belirtimelidir.




