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Hastanemizde Hasta T. KILICTAS i¢in; kullamlmak fizere: agagida cinsi miktan ve Szellikleri belirtilen malzemeler
4734 sayili Kamu fhale Kanununun 22.madde (f) bendi gore sattn almacaktir. Firmaniz tarafindan temini miimktin ise KDV

Harig Goturts Bedel/Birim fiyatmm 30.04.2025 Tarih ve Giin saat 09:00a kadar piyasa aragtirmas1 ve teklife esas olmak flzere,
Hastanemize teklif verilmesini rica ederim.

P SUT SUT BiRiM | TOPLAM
NO [ SATIN ALINACAK MALIN CINS{ | MIKTARI URUN UBB KODU KoDU | FivATI | FiYATI | TUTAR
TORAKOLOMBER POSTERIOR
POLIAKSIYEL VIDA, TITANYUM,
! | PEDIATRIK/YETISKIN (KILITLEME . | 20 | Adet 102130
APARATI VE NUT DAHIL) (102130)
-TORAKGLOMBER POSTERIOR VIDA
DISTRAKSIYON/KOMPRESYON/CEK
2 | TIRME SPONDILOLISTEZIS 20 | Adet 102145
TITANYUM POLIAKSIYAL (102145)
3 | -ROD (102230) 2 | Adet 102230
-TORAKOLOMBER POSTERIOR
4 [ DINAMIK ROD COCR/ TITANYUM 2 | Adet 102910
(102910).
-TORAKOLOMBER POSTERIOR
VIDA-VIDA TRANSVERS
3 | KONNEKTOR TITANYUM, DUZ, 3 | Adet 102310
YETISKIN
6 | KEMIK GREFTI 10 CC (SG1140) 1 | Adet SG1140:
7 | -KEMIK GREFT} 15CC (SG1150) 2 | Adet SG1150
8 | KEMIK GREFTI 20 CC(5G1160) 2 | Adet SG1160
9 |-SENTETIK KEMIK GREFTI (SG1170) | 2 | Adet SG1170
10 | -ULTRASONIK KEMIK KESIiCt 1 | Adet 103107
-KOLLAJEN DOKU REJENERASYON
11 | MATRIX / DURAMESH EKUIN 1 | Adet HG1110
PERIKARDIYUM TABAKA (HG1110)
XENOGREFT, OZEL _
BICIMLENDIRILMIS, DURA YAMASI,
12 | v APISTIRILABILIR VE DIKILEBILIR, | ! | Adet HG1070
S(£2)*¥10(22)CM
XENOGREFT,OZEL
BICIMLENDIRILMIS,
13 | FASIYALAR/MEMBRANLAR, I | Adet. HG1080
PERIKARD 30,1-60 CM2(HG1080)




2025-13003
POLIETILENGLIKOL ICEREN ‘ :
14 | URUNLER, 5 ml ve alu (5ml . 1] Adet S OR4120
DAHILYOR4120) _ S
15 EQNSELLOZ KEMIK ALLOGREFT 15 1| Ader . 1 AG2050

MAL/HIZMETE AIT TEKNiK VE iDARI SARTLAR

1-)Teklif mektubunu ve Sartnameyi tamamen okudum ve teklif mektubuna ve saftnameye uygun hizmet/iiriin verecegimi taahhiit
ediyorum

2-)idare trtin/hizmeti alip almamakta veya bir kismint almakta serbesttir.
3-)Eki : 11 Adet teknik sartname
4-)Malzeme Teslim Siiresi : 3 is glinil '

5-)isteklilerin Tibbi Cihaz Y®8netmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Diginda Kullanilan (i
vitro) Tibbi Tanmi Cihazlar1 Yénetmeligi kapsamindaki tiim malzemelerin TITUBB/UTS de Saghk Bakanlg Tarafindan kayit
igleminin tamamlanmg olmali ve bu durumu gdsterir belgeler tekiif ile birlikte sunulmaldir,

6-)isteklilerin (tedarikgi ya da bayii) TITUBB/UTS sisteminde kayith olmast zoranludur.

7-)Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Vicut Diginda Kullanilan Tibbi Tani
Cihazlarn Yonetmeligi kapsamt diginda ki friinler teklif edilecekse, bu triinlerin 58z konusu yonetmeliklerin kapsami diginda
olduguna dair reticinin/ithalatginin yazih beyam yeterli olacaktir. :

8-) Cihaz Yonetmeligi, Vilcuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Diginda Kutlamlan (in vitro) Tibbi Tam
Cihazlart Y6netmeligi kapsaminda trtin teklif eden istekliler Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanstim Yonetmeligi kapsaminda
“Satig Merkezi Yetki Belgesi” teklif dosyasi ile birlikte sunulacakur, ;

9-) Urtin (Barkod) numarasi, SUT kodlar, etiket ve marka ad1 teklif mektuplarinda yazilt olacaktir.

10-)Teknik Sartnameye uygun olmayan teklifler degerlendirmeye ahnmayacaktrr.

11-)Vermig oldupunuz fiyatlar teklif igin gegerlidir. _

12-)Teklif verilmig olmas: sartlarin tamami kabul edilmig ve taahhit altina girilmig sayilir. Teklifler hig bir suretle iade edilmez,
geri ¢ekilemez. )

13-)Bu tedarikten dogacak alacaklar tigiincii kisilere idarenin onay1 olmadan Temlik edilemez. Ayrica 01.05.2007 tarih ve 26509
saytll Resmi Gazetede yayimlanan Doner Sermayeli Isletmeler Biitge ve Muhasebe Yanetmeliginin 22. maddesinin {c) bendine

istinaden belirlenen limitin tizerindeki miktarlar igin 180 giin iginde 6deme yapilacaktir.
Hilmi ARITASI
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2. Sistem

POSTERIOR TORAKOLOMBER DUSUK PROFILLI SPINAL STABIL{ZASYON
SISTEMI SARTNAMES]

Implantlar titanyum materyalden imal edilmig olmalhdir.

transpedikiler sabit baghklh (monoaksial), agilandirmlabilir baglikli (poliaksial) Standard ve

monoaxial listhesis, polyaxial listhesis vidalar, agilandinlabilir genigleyebilen vidalar ve kaniillii
vidalar, tranvers ve baglant: rodlarindan olusmug olmahdar.

3. Sistemde (tim sisteme uygun ve sistem vida ¢ap ve boylarinda) ayrica uglam gentikli(self drilling)
olmayan vida bulunmalidir.

4. TRANSPEDIKULER VIDALAR:

a)
b}
c)

d)
e)
f)

g)
h)

i)
3
k)

D

m)

n)
o)
p)
Q)

Vida g¢aplari’ hem monoaksial, hem de poliaksial olarak 3,5-4,0-4,5-5,0-5,5-6,0-6,2-6,5-7,0-7,5-
8,0mm. Caplarinda clmal:idar.

Vida boylar:: monoaksial olarak 25-30-35-40-45-50-55-60-65-70-75-80 mm Poliaksial olarak 25-
30-35-40-45-50-55-60-65-70-75-80-90-100 mm boylarinda olmalidir.

Listhesis vidalari, monocaksial ve poliaksial olarak »3,5-4,0-4,5-5,0-5,5-6,0-6,2-6,5-7,0-7,5-
8,0mm capinda, monoaksial ve poliaksial olarak 25-30-35-40-45-50-55-60-65-70-75-80-90- 100mm
boylarinda olmalidir.

Set igerisinde ILIAX Kanat Vidalan da bulunmalidar.

Poliaksial vidalar 360 derece rotasyon,40 derece deviasyon yapabilmelidir.

Vidalar self tapping disli olmalidir.

Set igerisinde Domino Connector ve lateral baglantilar da bulunmalidar,

Domino connector ise tekli ve ¢iftli olmak tizere iki tip olmaldir. C

Dominolar 5,6mm ve 6,0mm rodlara uyumlu olmalidir ve sistem iginde bulundurulmalidir.

U Vida baglarinin her iki yanminda rod baglantis1 sirasinda 6zel aletleri ile giiglii yakalamay:
saglayacak ¢entik ve nokta girintiler olmali.

Tasima tepsisi iginde gap ayrimim kolaylagtirmak {izere her gaptaki vida bags1 ayr renklerde
renklendirilmisg olmalidiz.

Tiim vida ve rod kilitleme sistemleri iistten olmalidir.

Vida kilit mekanizmas: tek parga olup,(Tapered Lock)es zamanh kilitleme ile hem oynar bag:
hem de rodu aym anda kilitlemeli olmalidar.

Poliaksiyal vidalarin tornavida basli hekzagonal olmahdir.

Vidalar cift hatveli ve diigitk profilli olmalidir maksimum 14,90mm olmalidur.

Tutunumu arttirmak i¢in vidanin yiv adimlar 3, 1mm olmal,yiv derinligi 1.6mm’ olmahdir.
Vidalar tamamen Teyp I kaplama sistemi ile anodizing renklendirilmig clmah ve istenildiginde
yetkili kuruluslarca onaylanmis TEYP II KAPLAMA kalite ve test raportar sunulabilmelidir.

5. ACILANDIRILABILIR GENISLEYEBILEN VE KANULLU VIDA;

a)
b)

)
d)

e)

g)
h)
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Kaniillii ve genigleyebilir vida diisiik profilli ve cift hatveli olmalidir.

Kaniilli ve genigleyebilir vida caplan 5,0mm-5,5mm-6,0mm-6,5mm-8,2mm-7,0mm-7,5mm-
8,0mm ; boylar: 30mm’den baglayarak 60mm’ye kadar 5’er mm artarak bulunmahdir.
Genigleyebilen vida; Pedikiil iginde aglmal ve 3 kademede agilma saglamahdir. 1. Kademede
0,6mm , 2. Kademede 1,00 mm 3. Kademede 1,5mm genigleme saglamalidir.

Kanillt vida igerisinden 0,2 ve 0,3 mikron genigliginde ve cement enjekte edilebilir yapida yer
olmalidar,

Genigleyebilen ve Kaniillii vida govdesi 2 farkh dis yapisina sahip olmahdir. Korpus iginde kalan
kismi cift hatveli trapeziodal yapida olmah ve spongioz kemikte maksimum tutunma
saglamahdir. Pedikiil i¢inde ve korteks yapida kalan kismi kortikal dig yapisina sahip olmal ve
maksimum tutug kapasitesine sahip olmalidir,

Genigleyebilen vida pedikiilden korpusa gecis noktasinda agilmali ve agildiginda kortekse zarar
vermeden kortikal duvara tutunmalidar. :
Genigleyebilen vidalar ve kaniillii vidalar tek bir el aletiyle génderilip gene tek bir el aletiyle
1stenildifi zaman ¢ikartilabilmelidir,

Genisleyebilen vida sistemi icin ézel olarak yapilmig yetkili bir {iniversiteden alinmig; ASTM
F1717 ye gore statik gekme/basma testi , ASTM F1717 ye gore yorulma testi, ASTM F1798 e
gire fleksiyon-ekstansiyon testi (pedikiil vidalar-baglant: kismi), ASTM F1798 e gore burulma
testi (pedikiil vida-rod i¢in) , ASTM F1798 e gore bogluk kapatma kapasite testi (pedikiil vidalar-
baglant: kismi) , ASTM F543’ e gére sikma momenti ve mikro-burulma testleri (pedikiil vidalar),
ASTM F543 e gore eksenel ayrilma dayammi (pull-out) {(pedikiil vidalar) testlerinin sonuglari

ihals desyasina eklenmedir.
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6. TITANYUM RODLAR :
a) Rod ¢apt 5,5 mm ve 6,0 mm oimalidar,

b}  Rod uzunluklar 40mm den baglayip 500 mm ve kadar 5 er mm artarak bulunmalidur.
@ Rodlarn iki ucu rotasyonu kolaylagtirmak amaciyla hekzagonal olmalidir,

7.TRANSVER BAGLANTILAR;
a) Transvers rod baglantilart hem agilandimlabilir ve eklemli hem de tek rodlu ve clipsli olmalidyr.
b) Tim transvers baglantilarin kilitleme mekanizmas: {istten olmahdir,
c) Transvers baglant: rodlar1 40-100 mm de olmahdir.

8.Transpedikiiler vidanin tornavidalan vidalardan daha genig olmamahdar.

9.In situ rod kivinicilar rodu oblik olarak yakalayabilmeli

10.Rodu vida/cengel'e yaklagtiracak bir diwzenek olmal. Bu diizenegin yerine yerlegtirildikten sonra roda
bastiran kollar gekilecek vidamin kafasimin hemen yamndan sifir uzakhkta baslamal, 5mm’ den fazla da
tasmamali. :

11 Transpedikiiler viday: sikarken L koruyucu kullanmali(hem uzun hemde kisa kafali vida igin)

12 Transpedikiiler vidalar yaklagtiriei(Compressor) ve uzaklastirici{Distractor) tek elle kullanmaya izin veren
otomatrik kilit sistemine sahip olmalidir. _

13.8et vidas1 i¢in hem set vidasimn diigmesini engelleyecek yapida bir hassas uglu fornavida, hem de giiglii
sikmak i¢in T geklinde sapa olan diiz uclu tornavida bulunmahdir,

14.Transpedikiiler vida nut'im sikmak icin 12 nevton giiciinde torklu el aleti bulunmalidir.

15.Multiaksiyel transvers baglantilar sikmak i¢in 4,5 nevton guciinde torklu el aleti bulunmalidir.

16.Tium implantlarin iizerinde orijinal seri no.su ve boyutlar: yazili olmalidir.

17.Tim malzemeler tizerinde imalatc1 firmamn marka veya amblemi bulunmalhidar.

18.Tim malzemeler oda sicakliginda saklanabilmeli ve uygun konteynerlerde taginacak ve saklanabilecek
gekilde olmahdir.

19.Uzun kafal vidalarin boyunlarim kirmak icin bir taraftaki gikintiy1 i¢ine alacak dar bir alet lazim ve bu alet
vida boynunun gentik yerine kadar vida kafasini tek tarafli olarak icine alabilmeli.

20.Transpedikiiler vidamn yolunu kontrol etmek i¢in toplu diiz pedikiiler rehber telinin yam sira acili toplu
pedikiiler rehber teli de olmalidar.

21.Ttm malzemeler ve konteynerler sterilizasyona dayamkh olmahdir.

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

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

24 Implantlarin CE belgesi olmahdir. Tiim drinler Ulusal Bilgi Bankasina kayith olmalidir.

Sut Kodu: 102.130 Sut Kodu:102.145 Sut Kodu: 102.230 Sut Kodu:102.300

Sut Kodu:102.310 Sut Kodu: 102.135 Sut Kodu: 102150 Sut Kodu: 102.330

Sut Kodu: 102.335 Sut Kodu: 102.350 Sut Kodu:102.140 Sut Kodu: 102.155

> " Tas., No: 190434




ULTRASONIK KEMiK NESTERI TITANYUM UC

U e

Kemik kesici uglar 22,5 kHz de ¢ahgan Jenerator ve El Aleti ile uyumlu olmalidir, Jeneratdre baglanan el
aletleri piezo-elekrik kristalleri ile elektrik enerjisini mekanik enerjiye cevirmelidir. Uclar el aletine
takildiginda, El aleti ve uglar aymi diizlemde olmaly, ug takilinis el aleti herhangi bir sekilde ag1 yapmamaledir.,
Jeneratérde irrigasyon seviyesini ayarlayan harici bir pompa bulunmalidir ve bu pompa konsoldan elektronik

olarak kontrol edilebilmelidir. Jeneratdrde hassas kesimleri yapabitmek igin ultrasonik frekansi aralikh olarak
verecek “Pulse” modu bulunmalidir.

Kemik Kesici uglar;

Tek kullanumlik olmalidir,

Titanyumdan imal edilmis olmahdir.

Ug kism1 kemigi diklemesine kesme amaciyla yarim daire sekline olmalidir.

Sistemde degisik tip ve ebatlarda en az 8 gesit farkli kesici/traglayict ug olmalhdir

Uglarda, 10mm-20mm-25mm deriniikli, 20 ve 25 mm derinlikli ve bir kenan tirttkh, Ug kism1 El Aletine
gore 70 derece agt yapacak sekilde tiraslama ucu ve ¢apt 4 mm olacak sekilde dairesel delme islemi
yapabilecek topuz ug olmak iizere en az 6 farkl: ug¢ ve endoskopik girigimlerde kullanmak igin 6zel uzun diiz
ve agili ug segenekleride bulunmalidir,

Kesici/traslayict uglar el aletine sabit degil, takilip sokiilebilir olmalidir. Operasyon sirasinda aym el aletine
farklt uglar takilabilmedir. Takip ¢tkarma islemi i¢in gerekli ekipman firma tarafindan saglanacaktir,

10 mm ucun, Kesme derinligi 10 mm, kesme kalinligi ise 0,5 mm olmalidir.

20 ve 25 mm ucun kesme derinligi 20-25 mm olmall, iizerinde 1 cm, 1,5 em , 2 cm ve 2.5cm derinfigi
gosteren isaretter olmalidir,

Tiim ug segeneklerinde, ug kismin irrigasyon ile sofutulmasini saglayan, irrigasyon kanali bulunmalidir..
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OZEL BiCIMLENDIRILMi$ MEMRAN TEKNiK SARTNAMESI

1. Ekuin perikardindan elde edilen uzun siirell yeniden emilebilen perikard membrandir.

2: Barlyeri en az 60 giin boyunca tutar, yaklasik 90 giinde tamamen yeniden emilir oimai
kendliiginden yeniden emijir ve ctkariimasi gerekmemelidir,

3. Uriin Antiblyotik emdirilebillr oimahdir.

4. Uriin insléyon alanlarinda rahatca kullanabilmelidir.

5. Uriin biouyumiu oimah ve hiicre yenilemesini gergeklestirmelidir.

6. Uyumiastiniris doku hﬁcre!eriné tamamen niifuz edebilmeli ve alerjik olmamalidr.
7. Post-op evrede doku eksikligini gidererek kaliteli yara lyilesmesini saglar

8. insizyon hatlarinda hizly lyilesme etkisl saglar

9. Rejenerasyon, Graniilasyon ve Epitalizasyon olusumu saglar

10. Kolayca kesilip seklllendirileblimelidir.

11. Uriin non-toxic, non-alerjik, non—immunogenic; oh'nahdpr.'

12, Viicutta kaldigi zaman imiinno alerfik reaksiyona neden olmamal.

13. Uriin ¢ift sterilizasyon paketl olmahdir.

14. Uriin ambalaj iizerinde (retim, son kullanma tarihi, markas, teknik ozellikleri, lot numarasi
yazili olmalidir.

15. Uriin “T.C ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Biigi Bankasi” ve “SGK" tarafindan tarafmdan onaylanmis
olmahdir.

SUT: HG1110
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10.
11.
12,
13.

14,

15.

16.

17.
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TAM BIYOLO!IK SIGIR PERIKARDI
TEKNIK SARTNAME

Uriiniin dlglleri 60x80 mm olmalidir.
Uriin sigir kalp zarinin {perikart) islenmesiyle elde edilmis olmaldr.
Oriin, implante edildigi doku ile 6zdes tam biyolojik ézellige sahip olmalidir.
Farkh kalinliklardaki stitrler triinde herhangi bir bozulma yaratmamali, kopma ve
pargalanma olmamalidir.
Onarilacak defekt sitiir yeri igin imkan vermeyecek boyutta ise tirlin herhangi bir doku
yapistiricisiyla kullamlabilir olmalidir,
Islak veya kuru formda kesilebilir olmahdir. Islatilmig Griin esnekligi sayesinde yiiksek
mukavemet &zelligi géstermelidir,
Uriin istatiidiginda boyut ve islev kayb: elmamalidir. _
Uretim strecinde liyofilizasyon veya herhangi bir dondurarak saklama teknigi kullanimamsg
olmalidir. Kullanilan solventler igerisinde NaOH mutlaka bulunmaldir.
Gluteraldehit ve etilen oksit gibi kanserojen ve toksik kimyasallar Gretimin hig bir asgamasinda
kullanilmamahdir.
Terminal sterilizasyon diisik doz gama i1sinlamasi ile yapilmstir,
Oriine ait CE belgesi bulunmalidir. Uretici firmanin 1SO kalite belgesi bulunmahdir.
Distribttorliik belgesi olmalidir. Bayiler igin ek olarak bayilik belgesi bulunmaiidbr.
Uluslararasi tibbi malzeme paketleme standardina gdre ¢ift paketleme yapllmls olmaldir, ift
paketler dig muhafaza kutusu ile korunmal, kutu icerisinde driinden haru; prospektus ve
sticker { dondr, lot numaralarini belirtir) bulunmalidir.
Paketlerin (izerinde asagidaki bilgiler mutlaka bulunmalidir:

a.  Uriinan Adi Ve Blgiisii
Son Kullanma Tarihi
Sterilizasyon Teknigi
Donér ID ve Lot Numarasi
Sterilizasyon Etiketi

f.  Uretici Firma Adres Bilgiler
Uretim tarihinden itibaren oda sicakliginda 5 yil saklanabllmel|d|r Teslim tarihinde en az 2 yil
omri kalmis olmalidir.
Teklif edilen iirlnin; ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina kayitl ve SUT'ta eslestirmesi

yapilmis olduklarint tasdik edici belgeler sunulmalldlr Sunmayan ﬁrmaiar degerlendlrme disa
birakilacaktr.

Teklif veren firmanin, Ulusal Bilgi Bankasinda teklif ettigi triin{ler) icin bayl ve/veya firma
kaych olmali ve bunu belgelemelidir.
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DURA YAPISTIRICI ve DAMLA KONTROL CiHA7Z1
TEKNIK OZELLIKLERI

1. internai (Vicut igi) kullanim igin CE belgesine sahip olmalidir.

2. Damla kontrol cihazi seti igerisinde 2,5 ml luer siringadan olmalidir.

3. Damla kontrol seti icerisinde bulunan Dura Yapistincr NBCA-MS Komonomer
Metakriloksisulfolan icermelidir,

4. Damla kontrol sistemi ve Dura Yapistinci Dural plastik aglimalarim ve
yirtitmalarinda kullanilmali ve Bos kacaklarina izin vermemelidir.

5. Damla kontrol ile birlikte kullanian Griin uygulandigi alanda antiseptik bariyer
olusturmahidir.

6. Damla kontrol sistemi ve Dura Yapistirici herhangi bir dis alanda reaksiyona

gegmemeli , hastayla temas ettigi 1-2 saniye iceriside reaksiyona gegmeli ve en
fazla 60-90 saniye arasinda reaksiyonunu tamamlamalidir.

7. Kulilamm talimats igerisinde internal (viicut ici dokularda) kullanim endikasyonlari
yer almalidir.

8. Damia kontrol sistemi icerisinde kullanilan Dura yapistirici polimerizasyon

reaksiyonu esnasinda ve sonrasinda 44°C'den fazla 1si meydana getirmeyecek

olup dolayis! ile kullantlan doku sathi ve derinliklerinde yanmaya sebebiyet
vermemelidir.

9. Damla kontrol cihaz, tasiyici kaniill ve uygulama kateterl 725 PSi basinca
dayanikli olmalidir. ‘

10.Damla kontrol sistemi ve Dura yapistmq Islak ortamda etkin 'olmaildlr
11.Damla kontrol sistemi icerisinde kullanilan Dura Yapistmm pollmerlzasyon sonrasi

yuksek gerilime direngli elastik film tabakasn olusturmah Bu nedenle cerrahn igne
ile kolayca delinebilmelidir. : :

12.Damla Kontrol sistemi ve Dura yapistinci Kullanima hazir oimail herhangi bir 6n
hazirhk gerektirmemelidir. ‘

13.  Damla kontrol sistemi igerisinde bulunan Dura yapistiric 0,50 ml plastik kutuda

bilister ambalaj igerisinde olmalidir. Bilister ambalaj icerisinde ihtiyag halinde
kullanilabilecek uygulama ucu bulunmalidir ve 10-14 cm2 ‘lik alan kapatabilme

ozelligi olmahdir.

14.  Damla kontrol sistemi Sivilara karsi tam gecirmezlik ézelligine sahip oimalidir.
15, Ameliyat sonrasi hizli iyilesme saglamalidir.

16. Damla kontrol sistemi Genis ylizeylere uygulama igin sprey aparatlna uygun
olmali ve istenildiginde sprey aparati 5|steme dahll edllebllmehdlr '

e Corrubini
1, Tes. No: 19048




SENTETIK CHiPS GRANUL KEMiK GREFT TEKNiK BZELLiKLER]
insan ve hayvankaynakl doku veya kan icermemelidir.
Uriin radyoaktif herhangibri bilesen igermememlidir.
Uriin hayvan deneyleri ile kanitlanmis olmalidir.
Endikasyonlara gére uygun kullanim igin 2-3mm, 4-5mm, 6-7mm, 8-9mm

Ve 1-2-3-4-5-7-9-10-15-20-25-30 cc formlarda paketlenmis clmalidir.

1) Oriin igerigi %96 (B-TCP) olmalidir.

2) Uriin birbiriyle tamamen baglantih makro ve mikro gézeneklerden olusan
poroz, interkonnekte bir yapiya sahip olmalidir.

3) Uriin %100 biyobozunur &zellikte olmalidir, iyilesmeye paralel sekilde uygun

strede rezorbe olarak yerini tamamen yeni olusan saglikli kemik dokusuna
birakmalidir.

4} Uriin cift paket seklinde gama sterile uygun olmalidir.

5) Oriin 25 kGy dozda gama radyasyonu ile terminal sterilizasyon islemine tabi
tutulmug oimalidir.

6) Uriin 1SO 13485 kalite sistemi ile uretilmis olup Class Il CE Belgesine sahip
olmalidr.

7) Kullantm siiresi en az 1{bir} sene olmahdir.

5CC SUT KODU: $G1120

10CC SUT KODU: $G1140
15CC SUT KODU: SG1150
20CC SUT KODU: $G1160.
30CC SUT KODU: SG1170

" Twcan Mengiicek Gogf Egj
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Dura Yapigtirici (Kraniyal)

Teknik Sartnamesi

Uriin, kraniyal dura onarminda sivi gecirmez kapatma saglamak amaciyla kullanilabilmelidir.
Polyethylene glycol (PEG) ester ve trilysine amine olmak iizere 2 steril soliisyondan
olusmalidir.

Tamamen sentetik malzemeden Uretilmig olmal, hayvan tiirevi iirlinler icermemelidir.

4-8 hafta arasi bir siirede absorbe olmalidir.

intra operatif uygulama igin uygun olmaldir.

Yumusak dokuyu sizdirmazitk saglayacak sekilde kapatmali, giglendirmeli ve ayni zamanda
spinal operasyonlar sonrasinda gelisebilecek fibréz doku olusumunu engellemelidir.
Kranium ve hipofiz operasyonlarinda standart yontemlere ( dikis yama vb. ) ragmen
durametrede olugabilecek bos sizintisim dnleyebilecek nitelikte olup kritik beyin basincina
karsi bariyer olusturacak kadar dayanili olmalidir.

Uriintin uluslararasi kabul gormisg yayin organlarinda giivenilirligini ve klinik ¢alisma
sonuglanni iceren yayinlar olmahdir.

Oda sicakhiginda saklanabilir olmalidir.

Uriin hazirlandiktan sonra uygutanacak boigeye en fazla 3 saniye icinde polimerize olarak
yapismali ve uygulandig) alanda gérilebilir renkte {mavi) olmalidir.

Uriin 5ml hidrojel kapasiteye sahip olmal), katalizorii ayn enjektérde bulunmah ve uygulama
aplikatori set icinde yer almali, tim malzemeler ayni steril ambalaj iginde oimalidir.

Uriin E-Beam radyasyon teknigi ile steril edilmis olmaldir.




6- Insan dokusu ile %100 uyumiuy, brocbmpatibl
7= En az 2 yil miadit olmali ve bu kutunun tzerinde yazmahdir.
8- ihaleye katilan flrmanln yetkth baylllk belge5| olmahdlr

i

| 12— Ur‘un an halajl n;eﬂSlndg hasta taktp formu h
{tiin coarse:(.. o h

; g;f'c kat siteril a n '
FDﬁ ve AATB veva EATB beigelerlnden.




| : eerereenCC Cortlcal Cancellous' Chlps Tekmik SartnameSI (Allogreft)
N (1 4mm)/ (4 10mm) |

Ve Beige Kaydlg marial

0 uyumlu, bmc@@ﬁpéﬂbi
“En az 2 yll mladh olmall ve bu kutunun uzerlnde yazmahdlr
' Ihaleye katllan flrma i yet' ' alt

+10- Uriin, kataloglarlvla ve yaymlartyla dunya gapmda tanitilmig olma |
11-Oda 1sisinda saklanabilir olmalidir. o
. 12- Urun ambalaji igerisinge hasta takip formu bu

j b;ﬂg';smde ol%
FDA've AATB veya EAfB\:belgelennden%ﬁi‘%




12- Gerekli 'enfektif te ﬂermm yapllmls o.ldugu be!gelendmlmehdlr (NAT""

13- Uriin, kataloglariyla ve' yaylnlarlyla diinya ¢apinda tamtllmls olmaildlr
14- Oda 1sisinda saklanabilir olmalidir.

15- Urin ambalajl lgensmde hasta taktp forrnu bqunmahdlr




1- Blok/ Kup altogref‘t tamam bir kutuda olmahdlr Paket |t;|nde 1 adet olmalldlr

‘2- %100 insan kaynakli olmalidir.
3- Tastyrm olarak hayvansal bir kaynak kultanllmamalldlr
‘.;yqz yapida olrnahdl;
alidir.

14-Oda |5|5|nda saklanablhr olmalidir.
15- Uriin ambalaji u;ensmde hasta taklp formu bulunmalld!r
v_16- Gama steruhzasyonlu oimahdlr P

17- Uriin sigorta pohgem oimalldlr ve beyan edllmelldar

18- Uriin ¢ift kat siteril ambalaj icerisinde olfria

19- FDA ve AATBWeya EATB belgelegr nde :

Lo L
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