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POSTERIOR OKSIPITOSERVIKAL SISTEM SETIi TEKNiK

SARTNAMESI

Vidalar, asagidaki zelliklerde olmahdir.

1.

W

o

&0

10.

11.

12.

13.

Set hem pediatrik hem de posterior torako-lomber stabilizasyon sistemleri ile
kombine kullamlabilmelidir.

Vidalar, titanyum materyalden imal edimli olmalidir,

Vidalar, diistik profilli olmalidyr.

Vidalar non-self tapping 6zellikte olmalidir. Polyaxial vidalar en fazla 72 derece act
verebilmelidir,

Occipital vida gaplar1 3,5mm ve 4.0mm ¢apinda olmalidir.

Occipital vida uzunluklar 6mm ve 20mm arahiginda olmali ve her 2mm de bir
artmalidir.

Posterior servikal vidalar; polyaxial tipte (her yéne hareketli oynar baglh) ve 3,5-4
mm ¢ap, 10-36mm arasinda (2mm’lik artigla) boy 6lgtilerinde olmalidir.

Posterior servikal vidalar: sabit yiv araligina sahip olmalidir.

Kortikal oksipit vidalar, 4mm cap ve 2mm’lik artiglarla 6-20mm boy Olgtilerinde
olmalidar.

Posterior servikal vidalarin kilit mekanizmas tek parca olup es zamanli kilitleme ile
hem oynar bagi, hem rodu ayni anda kilitleyebilme 6zelliginde olmalidir.

Tim vidalar boylarina gore kolay secilebilmeleri igin renk kodlu sisteme sahip
olmali, her boy vida degisik renkte olmahdir.

Polyaxial vidalarin her iki yaninda uygulama seti icinde kullanilan aletlere uyumlu
birer ¢entik olmalidir.

Teklif edilen vidalar, rotasyon yapabilmelidir.

Rodlar, agagidaki 6zelliklerde olmahdur.
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Rodlar, titanyum materyalden imal edilmis olmalidir.

Tim rodlar, diiz ytizeyli olmaldir.

Uriin, kolay gekil verilebilir 5zellikte olmalidyr.

Rodlarin en az bir ucunda, operasyon sirasinda rotasyon yapma imkan verecek
altigen delikler olmal, derotasyon aletleri bu deliklere takilarak manipulasyon
imkani vermelidir.

Rodlar omurganin degisik mesafelerinde kullanima uygun olacak sekilde farkl; tip
ve Ol¢iilerde olmalidir.

Rodlar, servikal ve oksipital bdlge i¢in 3,5mm ¢ap ve 40-200mm’ye kadar degisik
boy ol¢iilerinde olmalidir.

Sistemde, egilebilir deneme rodu olmahidur.

Oksipital plaklar, asagidaki ozelliklerde olmahdur.
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Kancalar, agagidaki dzellikte olmahduyr. -

28.

Plaklar, titanyum materyaldan imal edilmis olmalidir.
Oksipital plaklar, iistten kilitlemelj bir sistem olmalidir.
Oksipital plaklara gerekli egimi verebilmek i¢in plak biikiiciisii olmalidir.
Oksipital plaklar, rod baglantisina uygun olacak yapida ve 30-50mm 6l¢iilerinde
olmalidir.

Occipital plaklar Y plak 120°acili delikli olmalidir. Y plaklar 35mm-40mm-45mm
ve 50mm 6lgiilerinde ve 5 delikli olmalidar.

Vida kapaklari, multiaksial vidalar ve oksipital plaklar i¢intek boyutta olmalidir.
Sistem igerisinde occipito diiz plaklar 2-3-4-5 delikli glﬁiéﬁ[ﬁ_{l}r\. '

Kanca (hook) lar, titanyurn;_maté‘rl alden imal edllmlj\mlmahdu




29. Kanca (hook) lar, servikal laminalara uygun ozellikte olmalidir.

30. Kancalar, operasyon esnasinda rodlarm rahat yerlesmesine olanak saglayacak
sekilde dizayn edilmis olmalidir.

31. Kancalar, algak profilli olmalidir.

32. Kancalar, st kilitleme sistemine sahip olmalidur.

Ara baglant sistemi, asagidaki ozellikte olmalidir

33. Sistem igerisinde Drill ile birlikte kullanilacak stoper olmalidir.

34. Sistem igerisinde gerekti ginde kullamilmak iizere lateral ofset konektorler
bulunmalidur,

35. Sistem igerisinde gerektiginde kullanilmak tizere rod tor od konektorler
bulunmalidir.

36. Ara baglant: sistemi, kullanilacak sistemin stabil hale getirilmesinj saglayacak
ozellikte olmalidir.

37. Ara baglant: sistemi, rodlar tizerinden baglanabilir 6zellikte olmalidir.

38. Ara baglant1 sisteminin uzunlugu, Smm’lik artislarla 24-50mm araliginda olmalidir.

39. Ara baglant: sistemi, ti¢ planda hareketli imkani saglamalidir.

Genel 6zellikleri

40. Teklif edilen iiriinlerin tamami, MR gériintiilemede ferromanyetik etki
olugturmayacak ozellikte olmalidir.

41. Teklif edilen iiriinlerin ve enstrumanlarin tamami birbiri ile uyumlu olmalidir.

42. Yiiklenici firma, verecegi lirlin 6lgtilerini klinigin ihtiyaglarina gore belirleyecek,
sonradan kullanim durumuna gore kullanmicilarda kalan degisik 6Sl¢tilerdeki diriinleri
istenilen 6l¢tideki iiriin ile degistirmeyi kabul edecektir.

43. Uriinler, CE belgesine sahip olmali ve CE isareti iiriin {izerinde belirtilmis olmalidir.

44. Yiiklenici firma, tirtinlerin vaka esnasinda steril gartlarda sunumunu saglamali ve
Urtinlerin parti seri (LOT) numaras; {iriin tesliminde yazili olarak sunulmalidir.

45. Malzemeyi teklif eden firma, distribiitorlitk veya yetkili satici belgesini ibraz
etmelidir,

46. Uretici firma tarafindan teslim edilen malzemelerin orijinal oldugu, firma kodlari,
liretim parti seri numaralar (LOT no ) ve teslim edilen adetleri belirtir liste ile yazili
olarak garanti edilmis olmalidir.

47. Son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak tizere en az 2 yil olmalidir.

48. Teklif edilen iirtinler, ulusal bilgi bankasi onayina sahip olmali, onayls iiriin (barkod)
numarasi teklif ile birlikte sunulmaldir,

49. Yiiklenici firma, tiriinlere ajt marka adi, barkod numaras: iiretici firma ads, varsa
model numarasi, firmaya ait malzeme koduy bilgilerini teklif ile birlikte sunmali ve
ayrica Uriin ile birlikte teslim etmelidir.

30. Sistemin tiriin sorumluluk poligesi bulunmahdir.
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SILIKATLI KEMiK GREFTI TEKNiK SARTNAMES]

1- Greftler Kalsiyum Fosfat ( Cal ve P,05) bilesigi ve Silisyum Oksit (17% Si0. ) icerikli olmaldir.
2-Greftler ASTM F 1538-94standartlarina uygun olarak dretilmis olmalidir.
3. insan kemigine gok yakin bir mekanik dirence sahip olmahdirlar.( 10 MPa )

4- Greftler TUmor bosluklarinin dolduruimasinda Spinal cerrahide Travma cerrahisinde Osteotomide
Eklem protezleriyle, patella cerrahisinde ve trauma drdnleriile kullanilabilmelidir.

5. %100 Biyouyumlu osteokonduktif ve biyoaktif sentetik greft olmalidir.
6- Granil caplari 3.0 mm - 5.0 mm olmalidir.

7-Istenildiginde Putty’side termin edilebilmelidir.

8- Cift steril Ambalaj icerisinde olmalidir,

9- UBB kaydi Saglik Bakanligi onayi olmalidir.

10- CE Belgesine sahip olmalidir.

11- 10’cc, 15¢c, 20 cc, 30cc’lik ambalajlarda olmalidir.

M ATT T v ey —————————
SILIKATLI KEMIK GREFTI 10 CC —|— SG1140

SILIKATLI KEMIK GREFTI 15CC SG1150

SILIKATLI KEMIK GREFTI 20 CC SG1160

SILIKATLI KEMIK GREFTI 30 CC | SGI1170




