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2010–2011 Yılları İçin ORTOPEDİ ve TRAVMATOLOJİ VE BEYİN CERRAHİ ORTEZ/PROTEZ MALZEMELERİ ÇERÇEVE İHALE TEKNİK ŞARTNAMESİ 

1-ORTOPEDİ VE TRAVMATOLOJİ KLINİĞİ YATARAK TEDAVİ OLAN HASTALAR İÇİN TIBBİ SARF MALZEMELERİ TEKNİK ŞARTNAMESİ
TRAVMA GRUBU GENEL TEKNİK HÜKÜMLER (Tüm Travma grubu kalemleri için geçerlidir)

İmplantların üzerinde:

a) İmalatçı firma adı veya amblemi, 

b) İmalat seri numarası, 

c) İmal edildiği ülke veya katalog numarası, yazılı olmalıdır.

1. Teklif edilecek sistem CE, kalite sertifikalarına sahip olmalı.

2.  Teklif edilecek olan implantlar titanyum veya çelik malzemeden imal edilmiş olmalıdır. . Hasta ve ürün güvenirliliğini sağlamak amacıyla tüm malzemelerin üzerinde lot numarası bulunması ürün boyutsal özellikleri bulunması zorunludur.

3. Tedarikçi firma, herhangi bir problem vukunda imal edilen malzeme üzerinde bulunan lot numarasından hareket ederek izlenebilirliğe ait kayıtları belgelemek zorundadır.
4. Tedarikçi firma, talep edildiğinde malzemeye ait kalite belgelerini ibraz etmek zorundadır.

5. Tedarikçi firma ihale sırasında ihaleye girdiği ürünü ve çakma çıkarma setininin ve ürünün kendisini getirmek zorundadır. 

6. Tedarikçi firma, talep edildiğinde ürün ile ilgili test ve deney sonuçlarını, önceden yapılmış uygulama sonuçlarını, klinik tecrübelere ait yayın ve diğer dokümantasyonu istenildiği taktirde ihale sırasında göstermek durumundadır.

7. Tedarikçi firma plak ve vidalar intramedüller çiviler ve her bir travma grubunu içeren ürünleri ayrı bir sterilizasyon kutusunda aynı anda ve tüm boylarıyla eksiksiz olarak ve çakma ve uygulama setiyle birlikte ihale sırasında ve sonrasında hazır bulundurmalı ve hastaneye teslim etmeli, aynı gruptan ürünlerin bir arada bulunduğu setleri konsinye olarak hastaneye devamlı bırakmalı, ,kullanılan ürün yerine konulmalı talep olması durumunda aynı setten bir takım daha hazır bulundurmalı, gruplandırılan ürünlerin birbiriyle uyum içerisinde kullanılan malzemeler olması açısından tümüne total olarak ancak ayrı ayrı fiyatlandırarak teklif vermelidir. Tedarikçi firma İntramedüller çivi gruplarını içeren setlerde çivilerin tüm boylarını, kilitleme vidalarını, tepe vidalarını eksiksiz olarak hazır bulundurmalıdır.

8. Tedarikçi firma implantlara uygun olacak şekilde değişik boylarda driller ve tornavidayı sette hazır bulundurmalı eskimesi halinde yenilemelidir.

9. Plak ve vidalarda ihaleyi alan firma aynı grup vida ve plaklardan hastanenin teklif etmesi halinde 2(bir) yıl süresinde değişik boylar arasından değişimi kabul etmeli, aynı grubun farklı boyları arasında fiyat farkı almayacağını kabul eder.

10. Talep edilmesi durumunda en geç 12 saat içerisinde ikinci bir uygulama seti, tam seri sarf malzemesi ve kesici delici motor setiyle birlikte hastaneye teslim edilecektir.

11. Plak-vida, İmtramedüller Çivi, DHS, DCS, uygulamaları için setin beraberinde çalışır vaziyette biri yedek olmak üzere iki steril delici motor getirmesi zorunludur. İhaleye giren her firma hastaneye bu konuda onaylı taahhütname vermelidir.

12. Tedarikçi firma, ameliyata uygulama setini sevkinde setin eksiksiz ve kullanıma hazır olduğunu bir form düzenleyerek belgelemek zorundadır.

13. Tedarikçi firma, malzemelerin kullanımında malzemenin ulaştırılması ve teslim edilmesini sağlayacak bir personeli 24 saat ulaşılabilecek şekilde istihdam etmek durumundadır.

14. Sarf ve el aletleri, taşıma ve sterilizasyon güvenliğini sağlayacak şekilde hastaneye teslim edilmelidir.

15. Firma teklif ettiği malzemelerin CE belgelerini ihale dosyasında bulundurmak zorundadır.

ÇELİK PLAK VİDA VE TELLER ( 2-3-4. Kalemler, Grup 1)
MUHTELİF PLAKLARIN TEKNİK ŞARTNAMESİ 


GENEL TEKNİK HÜKÜMLER
1- Hasta ve ürün güvenirliliğini sağlamak amacıyla tüm malzemelerin üzerinde lot numarası bulunması ürün boyutsal özellikleri bulunması zorunludur.

2-  Tedarikçi firma, herhangi bir problem vukuunda imal edilen malzeme üzerinde bulunan lot numarasından hareket ederek izlenebilirliğe ait kayıtları belgelemek zorundadır.

3- Tedarikçi firma, talep edildiğinde imal edilmiş ürünün kullanıma uygun olup olmadığını, yapılan test ve deney sonuçlarını daha önceden yapılmış olan yeterli sayı ve enaz iki yıllık başarılı uygulama sonuçlarını ve uygulayan Türkiye Cumhuriyeti Tıp Fakültesi hastanesi Ortopedi ve Travmatoloji A.B.D.  onayını içeren ana kayıtları göstermek zorundadır.

4- Ameliyata uygulama seti sevk eden firma setin tam ve kullanıma hazır olduğunu belirten set kontrol formu ile kullanıma hazır ve güvenli olduğunu belgelemek zorundadır. Formun içeriği sarf malzemelerini ve el aletlerinin kullanıma uygunluğunu kapsar. 

5- Sarf ve el aletleri, taşıma ve sterilizasyon emniyetini sağlayacak şekilde taşıma tavaları ve set kutuları ile tedarikçi firma tarafından hastaneye teslim edilecektir.

ÜRÜN ÖZELLİKLERİ

1- Sarf ürünlerin malzemesi ASTM F 138 veya ISO 5832-1 standardına uygun paslanmaz çelik olacaktır.


2- Tüm plak yüzeyi polisaj işlemi uygulanmış ve parlak yüzeye sahip olmalıdır.

3- Tüm plaklarda lot numarası, tedarikçi firma ismi, plak açısı markalanmış gibi ürünü tanımlayıcı bilgiler olmalıdır.

 MUHTELİF VİDALAR VE TELLERİN SATINALMA ŞARTNAMESİ 

GENEL TEKNİK HÜKÜMLER:
1- Tedarikçi firma, talep edildiğinde imal edilmiş ürünün kullanıma uygun olup olmadığını, yapılan test ve deney sonuçlarını daha önceden yapılmış olan   yeterli sayı ve enaz iki yıllık  başarılı  uygulama sonuçlarını ve uygulayan  Türkiye Cumhuriyeti Tıp Fakültesi hastanesi Ortopedi ve Travmatoloji  A.B.D.  onayını içeren ana kayıtları göstermek zorundadır.


ÜRÜN ÖZELLİKLERİ

1-Sarf ürünlerin malzemesi ASTM F 138 veya ISO 5832-1 standardına uygun paslanmaz çelik olacaktır.


2-Kortikal vidalar ASTM F 543 standardında belirtilen gereklere karşılamalıdır. 

 DHS PLAK SATINALMA ŞARTNAMESİ 28–31.Kalemler 
GENEL TEKNIK HÜKÜMLER

1- Sarf ürünlerin malzemesi ASTM F 138 veya ISO 5832-1 standardına uygun paslanmaz çelik olacaktır.

2- Hasta ve ürün güvenirliliğini sağlamak amacıyla tüm malzemelerin üzerinde lot numarası bulunması ürün boyutsal özellikleri bulunması zorunludur.

3- Tedarikçi firma, herhangi bir problem vukuunda imal edilen malzeme üzerinde bulunan lot numarasından hareket ederek izlenebilirliğe ait kayıtları belgelemek zorundadır.

4- Tedarikçi firma, talep edildiğinde imal edilmiş ürünün kullanıma uygun olup olmadığını, yapılan test ve deney sonuçlarını daha önceden yapılmış olan   yeterli sayı ve enaz iki yıllık  başarılı  uygulama sonuçlarını ve uygulayan  Türkiye Cumhuriyeti Tıp Fakültesi hastanesi Ortopedi veTravmatoloji  A.B.D.  onayını içeren ana kayıtları göstermek zorundadır.

5- Ameliyata uygulama seti sevk eden firma setin tam ve kullanıma hazır olduğunu belirten set kontrol formu ile kullanıma hazır ve güvenli olduğunu belgelemek zorundadır. Formun içeriği sarf malzemelerini ve el aletlerinin kullanıma uygunluğunu kapsar. 

6- Sarf ve el aletleri, taşıma ve sterilizasyon emniyetini sağlayacak şekilde taşıma tavaları ve set kutuları ile tedarikçi firma tarafından hastaneye teslim edilecektir.

ÜRÜN ÖZELLİKLERİ

1- DHS plaklar 95 0 , yaklaşık 1350–150° açılarında olmalıdır.


2- 95 plaklar 5 delikten 12 deliğe kadar olmalıdır.


3-yaklaşık 135° açılı plak 4 delikten 16 deliğe kadar olmalıdır.


4- Tüm değişik açıya ve delik sayısına sahip plaklarda 4,5 mm. çaplı kortikal vida kullanılmalıdır.

5- Blate kısmında tüp kısmı ile uyumlu Dynamic Compression vidası kullanılmalıdır. Bu vidanın yivli kısmı yaklaşık 22 mm. olmalıdır.

6- Dynamic Compression vidasını sabitlemek için Compression cıvatası sistem içerisinde kullanılmalıdır.

7- Tüm plak yüzeyi polisaj işlemi uygulanmış ve parlak yüzeye sahip olmalıdır. Tüm plaklarda ürün tanımlayan lot numarası, tedarikçi firma ismi, plak boyu ve plak açısı markalanmış olmalıdır.

TİTANYUM PLAK ve VİDALAR  (9.Kalem, 12–14.GRUP)
LC DCP KİLİTLİ HUMERUS TITANIUM PLAK TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Plaklar ve plaklarla kullanılacak Locking vidalar ve açılı vidalar ISO 5832/3 Ti6Al4V Eli standartlarındaki hammaddeden imal edilmiş olmalıdır. 

2. Ürünün izlenebilirlik lot nosu olmalıdır.

3. Humerus plakları, kemik yüzeyine düşük temaslı low contact formunda olmalıdır.
4. DCP ve locking uygulama delikleri olmalıdır.

5.    Kilitli humerus plakları  yaklaşık 11,9 – 12 mm genişliğinde, yaklışık 3,4 – 3,5 mm kalınlığında olmalıdır.

6.     Plakların her iki ucu, uygulama kolaylığı açısından kama formunda olmalıdır.

7.Plak ve kilitli vida uygulamasında düşük profil olmalıdır. Vida başı, kilitlenince, plak yüzeyinden en fazla 0,5 mm taşabilmelidir. 

8.Plakların; 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12 delikli seçenekleri olmalıdır.
9.Bütün kilitli  plaklarında kilitli vida uygulamaları için drill guide olmalıdır.

10.Vida setinde; 2,7 mm çapında kilitli Selftapping Cortical vida bulunmalıdır.12mm’den 36mm’ e kadar 2’şer mm artan şekilde her boydan en az 2’şer adet olmalıdır. Vida setinde:3,5 mm Selftapping kilitli ve kilitsiz Cortical vidalar bulunmalıdır.3,5 mm Cortical  vidalar 12 mm’den 36 mm’e kadar 2’şer mm artacak şekilde, her bir boydan en az 5’er adet olmalıdır. Vida setinde;4 mm çapında Selftapping full yivli kilitli ve kilitsiz cancellous vidalar bulunmalıdır. Kilitli vidalar:14mm-50mm arası her boydan en az 3’er adet, Kilitsiz vidalar:14mm-50mm arasında olmalı ve her boydan en az 2’şer adet olmalıdır.
11.Plakla kullanılan vidalar; kilitli ve kilitsiz self tapping 3,5 mm çapında kortikal ve 4 mm çapında cancellous formunda olmalıdır. Ayrıca Ø2,7 mm kilitli kortikal vidalar da parçalı kırıklarda kullanılabilmesi için plaklara adapte edilecek şekilde sette olmalıdır.

12.Kilitli ve kilitsiz vidalar:  Karışmaması için farklı renklerde renklendirilmiş olmalıdır.
13.Vidaların, dökülmemesi ve karışmaması için vida setlerinin kapaklı olması gerekmektedir
 ÜST EKSTREMİTE PLAK VE VİDALARIN TEKNİK ŞARTNAMELERİ
 OLECRANON KİLİTLİ ANATOMİK PLAK (TİTANYUM) TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Plaklar ve plaklarla kullanılacak Locking vidalar ve açılı vidalar ISO 5832/3 Ti6Al4V Eli standartlarındaki hammaddeden imal edilmiş olmalıdır. 

2.Ürünün izlenebilirlik lot nosu olmalıdır. 

7. Olecranon plate; yaklaşık 4 - 3,5 mm kalınlığında yaklaşık  12 - 11,5 mm genişlikteki ve proksimal ulna eğimine uyumlu büküm açısındaki profilde olmalıdır. Plağın şaft kısmı kemik profiline daha rahat uyum sağlayabilmesi için kemiğe oturan eğimi bükme ile şekillendirilmeden, özel imalat tekniği ile (tornalama ile) şekillendirilmelidir. 

3.Olecranon  plak ve kilitli vidanın kilitlenmesi halinde plak yüzeyinde vida başı fazlalığı en fazla 0,50 mm olmalıdır. (vida başı taşması)

4.Locking vidaların uygulanabilmesi için guide olmalıdır. Locking vidalar sabit açılı uygulanabilmelidir.

5.Olecranon plaktaki bazı delikler kilitli olmalıdır. Ancak açılı vidaların uygulamasına da müsade etmelidir, plak boyuna göre yaklaşık 3 ve 7 arası compresiyon deliği içermelidir.

6.Vida ve plak arasındaki açısal stabilite tam olmalıdır ve internal fiksasyona uygun olmalıdır.

7.Olecranon plak setinde yaklaşık 8-10-12 ve 13 delikli plaklar olmalıdır. Kafa kısmında yaklaşık  iki delik olmalıdır. Yaklaşık 13 delikli plaklar ulna eğimine uyabilmesi için sağ sol seçenekleri olmalıdır.

8. Olecranon plak, triceps tendonunu sıkmadan uygulanabilme anatomisine sahip olmalıdır.

9. Olecranon plağının, proximalindeki tepe vida deliği kilitli özellikte olmalıdır.

10. Plağın proximal iç yüzeyinde, ulna proximaline tutunum sağlayabilmesi için yaklaşık iki adet sivri çıkıntı olmalıdır.İhtiyaç duyulduğunda yaklaşık 1,5 mm-2,0 mm aralığında kalınlığa sahip plak da sette bulunmalıdır.

11. Plak ve kilitli vida uygulamasında düşük profil olmalıdır. Vida başı, kilitlenince, plak yüzeyinden en fazla 0,5 mm taşabilmelidir. 

12. Bütün kilitli  plaklarında kilitli vida uygulamaları için drill guide olmalıdır.

13. Vida setinde; 2,7 mm çapında kilitli Selftapping Cortical vida bulunmalıdır.12mm’den 36mm’ e kadar 2’şer mm artan şekilde her boydan en az 2’şer adet olmalıdır. Vida setinde:3,5 mm Selftapping kilitli ve kilitsiz Cortical vidalar bulunmalıdır.3,5 mm Cortical  vidalar 12 mm’den 36 mm’e kadar 2’şer mm artacak şekilde, her bir boydan en az 5’er adet olmalıdır. Vida setinde;4 mm çapında Selftapping full yivli kilitli ve kilitsiz cancellous vidalar bulunmalıdır. Kilitli vidalar:14mm-50mm arası her boydan en az 3’er adet, Kilitsiz vidalar:14mm-50mm arasında olmalı ve her boydan en az 2’şer adet olmalıdır.
14. Plakla kullanılan vidalar; kilitli ve kilitsiz self tapping 3,5 mm çapında kortikal ve 4 mm çapında cancellous formunda olmalıdır. Ayrıca Ø2,7 mm kilitli kortikal vidalar da parçalı kırıklarda kullanılabilmesi için plaklara adapte edilecek şekilde sette olmalıdır.

15. Kilitli ve kilitsiz vidalar:  Karışmaması için farklı renklerde renklendirilmiş olmalıdır.
16. Vidaların, dökülmemesi ve karışmaması için vida setlerinin kapaklı olması gerekmektedir
 ÜST EKSTREMİTE PLAK VE VİDALARIN TEKNİK ŞARTNAMELERİ 

DISTAL HUMERUS KİLİTLİ ANATOMİK PLAK (TİTANYUM) TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Plaklar ve plaklarla kullanılacak Locking vidalar ve açılı vidalar ISO 5832/3 Ti6Al4V Eli standartlarındaki hammaddeden imal edilmiş olmalıdır. 

2.Ürünün izlenebilirlik lot nosu olmalıdır.

3.Elbow plaklar medial distal humerus ve distal humerus lateral sağ- sol anatomik olarak üretilmeli ve kemik anatomik yapısına uyumlu olmalıdır.

4.Elbow plaklarının profili bükülerek radıus verilmiş olmamalıdır. Yüzey torna işlemi ile şekil almış olmalıdır ve kalınlığı yaklaşık 3,6 - 4,0 mm aralığında olmalıdır.

5.Elbow plaklarının, radiusu köşelerdeki kalınlığı en az yaklaşık 3,6-3,8 mm arası; radius kısmındaki kalınlık yaklaşık 1,6-1,8 mm olacak şekilde farklı imalat tekniği uygulanarak imal edilmeli ki dayanım ve distal humerustaki kemik köşelere uyumu mümkün olabilsin.

6.Medial plaklar yaklaşık 8-10 delikli, lateral plaklar sağ-sol olarak yaklaşık 8 ve 9 delikli seçeneklere sahip olmalıdır.

7.Elbow plaklarda en az iki adet compresyon delikleride olmalıdır.

8.Plak ve kilitli vida uygulamasında düşük profil olmalıdır. Vida başı, kilitlenince, plak yüzeyinden en fazla 0,5 mm taşabilmelidir. 

9.Bütün kilitli  plaklarında kilitli vida uygulamaları için drill guide olmalıdır.

10.Vida setinde; 2,7 mm çapında kilitli Selftapping Cortical vida bulunmalıdır.12mm’den 36mm’ e kadar 2’şer mm artan şekilde her boydan en az 2’şer adet olmalıdır. Vida setinde:3,5 mm Selftapping kilitli ve kilitsiz Cortical vidalar bulunmalıdır.3,5 mm Cortical  vidalar 12 mm’den 36 mm’e kadar 2’şer mm artacak şekilde, her bir boydan en az 5’er adet olmalıdır. Vida setinde;4 mm çapında Selftapping full yivli kilitli ve kilitsiz cancellous vidalar bulunmalıdır. Kilitli vidalar:14mm-50mm arası her boydan en az 3’er adet, Kilitsiz vidalar:14mm-50mm arasında olmalı ve her boydan en az 2’şer adet olmalıdır.
11.Plakla kullanılan vidalar; kilitli ve kilitsiz self tapping 3,5 mm çapında kortikal ve 4 mm çapında cancellous formunda olmalıdır. Ayrıca Ø2,7 mm kilitli kortikal vidalar da parçalı kırıklarda kullanılabilmesi için plaklara adapte edilecek şekilde sette olmalıdır.

12.Kilitli ve kilitsiz vidalar:  Karışmaması için farklı renklerde renklendirilmiş olmalıdır.
13.Vidaların, dökülmemesi ve karışmaması için vida setlerinin kapaklı olması gerekmektedir
ÜST EKSTREMİTE PLAK VE VİDALARIN TEKNİK ŞARTNAMELERİ


RADIUS – ULNA KİLİTLİ PLAK (TİTANYUM)  TEKNİK ŞARTNAMESİ 

1.Plaklar ve plaklarla kullanılacak Locking vidalar ve açılı vidalar ISO 5832/3 Ti6Al4V Eli standartlarındaki hammaddeden imal edilmiş olmalıdır. 

2.Ürünün izlenebilirlik lot nosu olmalıdır. 

3.Plak, Radıus – Ulna diyafiz kısım anatomisine uyumlu olmalıdır.

4.Plaktaki bütün delikler kilitli vida uygulamaya ve açısal stabilite sağlayacak formda olmalıdır. Gerekirse açılı vida göndermeye de uygun olmalıdır.

5.Plaklar yaklaşık 1,2 mm kalınlığında yaklaşık 4–10 delik seçeneklerinde olmalıdır.

6.Plak ve kilitli vida uygulamasında düşük profil olmalıdır. Vida başı, kilitlenince, plak yüzeyinden en fazla 0,5 mm taşabilmelidir. 

7.Bütün kilitli plaklarında kilitli vida uygulamaları için drill guide olmalıdır.

8.Vida setinde; 2,7 mm çapında kilitli Selftapping Cortical vida bulunmalıdır.12mm’den 36mm’ e kadar 2’şer mm artan şekilde her boydan en az 2’şer adet olmalıdır. Vida setinde:3,5 mm Selftapping kilitli ve kilitsiz Cortical vidalar bulunmalıdır.3,5 mm Cortical vidalar 12 mm’den 36 mm’e kadar 2’şer mm artacak şekilde, her bir boydan en az 5’er adet olmalıdır. Vida setinde;4 mm çapında Selftapping full yivli kilitli ve kilitsiz cancellous vidalar bulunmalıdır. Kilitli vidalar:14mm-50mm arası her boydan en az 3’er adet, Kilitsiz vidalar:14mm-50mm arasında olmalı ve her boydan en az 2’şer adet olmalıdır.
9.Plakla kullanılan vidalar; kilitli ve kilitsiz self tapping 3,5 mm çapında kortikal ve 4 mm çapında cancellous formunda olmalıdır. Ayrıca Ø2,7 mm kilitli kortikal vidalar da parçalı kırıklarda kullanılabilmesi için plaklara adapte edilecek şekilde sette olmalıdır.

10.Kilitli ve kilitsiz vidalar:  Karışmaması için farklı renklerde renklendirilmiş olmalıdır.
11.Vidaların, dökülmemesi ve karışmaması için vida setlerinin kapaklı olması gerekmektedir
ÜST EKSTREMİTE PLAK VE VİDALARIN TEKNİK ŞARTNAMELERİ
DCP KLİTLİ ULNA RADIUS PLAK (TITANIUM) TEKNİK ŞARTNAMESİ
1.Plaklar ve plaklarla kullanılacak Locking vidalar ve açılı vidalar ISO 5832/3 Ti6Al4V Eli standartlarındaki hammaddeden imal edilmiş olmalıdır. 

2.Ürünün izlenebilirlik lot nosu olmalıdır. 

3.Plak ve kilitli vida uygulamasında düşük profil olmalıdır. Vida başı, kilitlenince, plak yüzeyinden en fazla 0,5 mm taşabilmelidir.

4.Plaklardaki kemik yüzeyine oturan konkav yüzeyi bükme ile şekillendirilmiş olmamalı, özel imalat tekniğiyle (frezeleme) oluşturulmalıdır. (implant dayanıklılığı için)

5.DCP ve locking vida uygulama delikleri olmalıdır.

6.Plaklar; ulna radıus şaft kırıkları için uygun formda olmalıdır.

7.Plakların; genişliği yaklaşık 8,8 - 9,0 mm aralığında, köşe kalınlığı  yaklaşık 3,2 - 3,3 mm aralığında, radius kalınlığı yaklaşık ,8 - 2,0 mm aralığında olmalıdır.

8.Plakların; 6 delikten 12 deliğe kadar değişen seçenekleri olmalıdır.

9.Bütün kilitli  plaklarında kilitli vida uygulamaları için drill guide olmalıdır.

10.Vida setinde; 2,7 mm çapında kilitli Selftapping Cortical vida bulunmalıdır.12mm’den 36mm’ e kadar 2’şer mm artan şekilde her boydan en az 2’şer adet olmalıdır. Vida setinde:3,5 mm Selftapping kilitli ve kilitsiz Cortical vidalar bulunmalıdır.3,5 mm Cortical  vidalar 12 mm’den 36 mm’e kadar 2’şer mm artacak şekilde, her bir boydan en az 5’er adet olmalıdır. Vida setinde;4 mm çapında Selftapping full yivli kilitli ve kilitsiz cancellous vidalar bulunmalıdır. Kilitli vidalar:14mm-50mm arası her boydan en az 3’er adet, Kilitsiz vidalar:14mm-50mm arasında olmalı ve her boydan en az 2’şer adet olmalıdır.
11.Plakla kullanılan vidalar; kilitli ve kilitsiz self tapping 3,5 mm çapında kortikal ve 4 mm çapında cancellous formunda olmalıdır. Ayrıca Ø2,7 mm kilitli kortikal vidalar da parçalı kırıklarda kullanılabilmesi için plaklara adapte edilecek şekilde sette olmalıdır.

12.Kilitli ve kilitsiz vidalar:  Karışmaması için farklı renklerde renklendirilmiş olmalıdır.
13.Vidaların, dökülmemesi ve karışmaması için vida setlerinin kapaklı olması gerekmektedir
ÜST EKSTREMİTE PLAK VE VİDALARIN TEKNİK ŞARTNAMELERİ
DISTAL RADIUS KİLİTLİ ANATOMİK VOLAR PLAK (TİTANYUM) TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Plaklar ve plaklarla kullanılacak Locking vidalar ve açılı vidalar ISO 5832/3 Ti6Al4V Eli standartlarındaki hammaddeden imal edilmiş olmalıdır. 

2. Ürünün izlenebilirlik lot nosu olmalıdır.

3. Plak, distal radius volara tam anatomik olarak uyumlu olmalıdır. Plak uçlarındaki boğumlar sayesinde gerekirse farklı kemik yapısınada, bükülerek anatomik olarak adapte edilebilecek yapıda olmalıdır.

4. Plaktaki DCP delik haricindeki bütün deliklere  kilitli vidalar uygulanarak, açısal stabilite tam olarak sağlanabilmelidir.Ancak açılı vidalarda gerek duyulduğunda uygulanabilmelidir.

5. Plak kalınlığı yaklaşık 1,5-2 mm olmalıdır. Plak baş kısmında yaklaşık 5 kilitli delik, şaft kısmında yaklaşık  1 DCP delik, 4 veya 5 kilitli delik olmalıdır.

6. Plak ve kilitli vida uygulamasında düşük profil olmalıdır. Vida başı, kilitlenince, plak yüzeyinden en fazla 0,5 mm taşabilmelidir.

7. Bütün kilitli  plaklarında kilitli vida uygulamaları için drill guide olmalıdır.

8. Vida setinde; 2,7 mm çapında kilitli Selftapping Cortical vida bulunmalıdır.12mm’den 36mm’ e kadar 2’şer mm artan şekilde her boydan en az 2’şer adet olmalıdır. Vida setinde:3,5 mm Selftapping kilitli ve kilitsiz Cortical vidalar bulunmalıdır.3,5 mm Cortical  vidalar 12 mm’den 36 mm’e kadar 2’şer mm artacak şekilde, her bir boydan en az 5’er adet olmalıdır. Vida setinde;4 mm çapında Selftapping full yivli kilitli ve kilitsiz cancellous vidalar bulunmalıdır. Kilitli vidalar:14mm-50mm arası her boydan en az 3’er adet, Kilitsiz vidalar:14mm-50mm arasında olmalı ve her boydan en az 2’şer adet olmalıdır.
9. Plakla kullanılan vidalar; kilitli ve kilitsiz self tapping 3,5 mm çapında kortikal ve 4 mm çapında cancellous formunda olmalıdır. Ayrıca Ø2,7 mm kilitli kortikal vidalar da parçalı kırıklarda kullanılabilmesi için plaklara adapte edilecek şekilde sette olmalıdır.

10. Kilitli ve kilitsiz vidalar:  Karışmaması için farklı renklerde renklendirilmiş olmalıdır.
11. Vidaların, dökülmemesi ve karışmaması için vida setlerinin kapaklı olması gereklidir.
  HEADLESS CANNULLATED COMPRESSİON SCREW ( 9.Kalem) (BAŞSIZ DELİKLİ KOMPRESİF VİDALAR)
1. HCC screw, Ti6AL4V ELİ standartındaki malzemeden imal edilmiş olmalıdır.

2. HCC screw seti içerisinde yaklaşık üç ayrı çap seçeneği olmalıdır ve vidalar konik yapıda olmalıdır. Mini vida yaklaşık  3.3 mm- 3.8 mm’ çapında, standart vida yaklaşık  4 mm-4.2 mm çapında, plus vida yaklaşık  5 mm -5.5 mm çapında olmalıdır. Vida delikleri yaklaşık .1 ile 1.8 mm arasında olmalıdır.

3. Mini delikli vidalar yaklaşık  12.5 mm’den 30 mm’ye kadar yaklaşık sekiz boy seçeneğinde olmalıdır .

4. Standart vidalar yaklaşık  20 mm’den 50 mm’ye kadar yaklaşık yedi boy seçeneğinde olmalıdır.

5. Plus vidalar yaklaşık 35 mm’den 80 mm’ye kadar yaklaşık  10 boy seçeneğinde olmalıdır.

6. Vidaların self drilling özelliği olmalıdır. Tornavida yuvaları sıyırmayı azaltmak için hegzalob veya başka bir ortopedik standart formunda olmalıdır. Tornavidalar da bu yapıda olmalıdır.

7. Vida adımları kompresyon yapmayı sağlayacak şekilde önden arkaya doğru azalmalıdır. Rahat kompresyon yapması için vida ortasındaki konik çap baş kısma göre az olmalıdır. 

8. Vidalar full yivli  ve her çap ayrı renk ile renklendirilmiş olmalıdır.

9. Vida setinde her vida çapı için ayrı ayrı : delikli tornavida, delikli dril vida boy ölçer ve kirschner teli dizynlı olarak konteynerlarda olmalıdır.

KİLİTLİ VE KİLİTSİZ CORTICAL VE CANCELLOUS (TİTANYUM) VİDALARIN TEKNİK ŞARTNAMESİ
1.Ürün üzerine lazerle yazılmış izlenebilirlik için lot nosu olmalıdır.

2.Bütün implantlar ASTM F 136 Eli veya ISO 5832/3 standartlarındaki Ti6Al4V Eli alaşımından imal edilmiş olmalıdır.
3.Kilitli ve kilitsiz 2,7 mm çapında cortical vidalar; selftapping formda olmalıdır. 12 mm 'den 36 mm 'e kadar ikişer mm artan boy seçeneklerinde olmalıdır.

 4.Kilitli ve kilitsiz 3,5 mm çapında cortical vidalar selftapping formda olmalıdır. 12 mm 'den 50 mm 'e kadar ikişer mm artan boy seçeneklerinde olmalıdır.

5.Kilitli ve kilitsiz 4,5 mm çapında cortical vidalar selftapping formda olmalıdır. 18 mm 'den 60 mm 'e kadar ikişer mm artan boy seçeneklerinde olmalıdır.

6.Kilitli ve kilitsiz 4 mm çapında cancellous vidalar selftapping formda olmalıdır. 30 mm 'den 110 mm 'e kadar beşer mm artan boy seçeneklerinde olmalıdır. 

7. Kilitli ve kilitsiz 6,5 mm çapında cancellous vidalar selftapping formda olmalıdır. 30 mm 'den 110 mm 'e kadar beşer mm artan boy seçeneklerinde olmalıdır. 

8.Bütün vida setleri dizaynlı, kapaklı ve her vida ölçüsü yazılı dizayndaki setlerde olmalıdır. Gerekli enstruman setleri dizayn setinde bulunmalıdır.

ÜST EKSTREMİTE PLAK VE VİDALARIN TEKNİK ŞARTNAMELERİ 

LC DCP KİLİTLİ HUMERUS TITANIUM PLAK TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Plaklar ve plaklarla kullanılacak Locking vidalar ve açılı vidalar ISO 5832/3 Ti6Al4V Eli standartlarındaki hammaddeden imal edilmiş olmalıdır. 

2. Ürünün izlenebilirlik lot nosu olmalıdır.

3. Humerus plakları, kemik yüzeyine düşük temaslı low contact formunda olmalıdır.
4. DCP ve locking uygulama delikleri olmalıdır.
5. Kilitli humerus plakları yaklaşık 11,5 – 12 mm genişliğinde, yaklaşık 3,4 – 3,5 mm kalınlığında olmalıdır.
6. Plakların her iki ucu, uygulama kolaylığı açısından kama formunda olmalıdır.
7. Plak ve kilitli vida uygulamasında düşük profil olmalıdır. Vida başı, kilitlenince, plak yüzeyinden en fazla 0,5 mm taşabilmelidir.

8. Plakların; yaklaşık 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12 delikli seçenekleri olmalıdır.
9. Bütün kilitli plaklarında kilitli vida uygulamaları için drill guide olmalıdır.

10. Vida setinde; 2,7 mm çapında kilitli Selftapping Cortical vida bulunmalıdır.12mm’den 36mm’ e kadar 2’şer mm artan şekilde her boydan en az 2’şer adet olmalıdır. Vida setinde:3,5 mm Selftapping kilitli ve kilitsiz Cortical vidalar bulunmalıdır.3,5 mm Cortical vidalar 12 mm’den 36 mm’e kadar 2’şer mm artacak şekilde, her bir boydan en az 5’er adet olmalıdır. Vida setinde;4 mm çapında Selftapping full yivli kilitli ve kilitsiz cancellous vidalar bulunmalıdır. Kilitli vidalar:14mm-50mm arası her boydan en az 3’er adet, Kilitsiz vidalar:14mm-50mm arasında olmalı ve her boydan en az 2’şer adet olmalıdır.
11. Plakla kullanılan vidalar; kilitli ve kilitsiz self tapping 3,5 mm çapında kortikal ve 4 mm çapında cancellous formunda olmalıdır. Ayrıca Ø2,7 mm kilitli kortikal vidalar da parçalı kırıklarda kullanılabilmesi için plaklara adapte edilecek şekilde sette olmalıdır.

12. Kilitli ve kilitsiz vidalar:  Karışmaması için farklı renklerde renklendirilmiş olmalıdır.
13. Vidaların, dökülmemesi ve karışmaması için vida setlerinin kapaklı olması gerekmektedir
 ÜST EKSTREMİTE PLAK VE VİDALARIN TEKNİK ŞARTNAMELER

 PROKSİMAL HUMERUS KİLİTLİ ANATOMİK PLAK (TİTANYUM ) TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Plaklar ve plaklarla kullanılacak Locking vidalar ve açılı vidalar ISO 5832/3 Ti6Al4V Eli standartlarındaki hammaddeden imal edilmiş olmalıdır. 

2. Ürünün izlenebilirlik lot nosu olmalıdır.

3. Plak proksimal humerus başına tam anatomik olarak uyumlu olmalıdır. Plak kafa kısmındaki boğumlar sayesinde, gerekirse farklı humerus baş anatomisinde, bükülerek adapte edilebilecek profilde olmalıdır. Ayrıca proksimal humerus için farklı endikasyonlar içinde, kilitli plaklardan yaklaşık 10,12,14 delikli sağ ve sol plaklar olmalıdır. Plak üzerinde uygulamayı kolaylaştırıcı kırschner teli delikleri olmalıdır.

4. Plaktaki DCP delik ve baş kısmının orta deliği hariç bütün delikleri kilitli vida uygulamasına uygun olmalıdır. Ayrıca bütün deliklere açılı vida da uygulanabilmelidir. Humerus başı parçalı kırıklarında kullanılmak üzere humerus başına en az yedi adet vida göndermeye müsaade edecek plak seçeneği sette bulunmalıdır.

5. Plak yüzeyinde uygulamayı kolaylaştıracak kirshner teli delikleri olmalıdır.
6. Parçalı humerus başı kırıkları için, humerus başına en az yaklaşık 7 adet kilitli veya kilitsiz vida gönderebilecek farklı formda proximal humerus plağı seçeneği de olmalıdır.
7. Plak ve kilitli vida uygulamasında düşük profil olmalıdır. Vida başı, kilitlenince, plak yüzeyinden en fazla 0,5 mm taşabilmelidir.

8. Bütün kilitli plaklarında kilitli vida uygulamaları için drill guide olmalıdır.

9. Vida setinde; 2,7 mm çapında kilitli Selftapping Cortical vida bulunmalıdır.12mm’den 36mm’ e kadar 2’şer mm artan şekilde her boydan en az 2’şer adet olmalıdır. Vida setinde:3,5 mm Selftapping kilitli ve kilitsiz Cortical vidalar bulunmalıdır.3,5 mm Cortical  vidalar 12 mm’den 36 mm’e kadar 2’şer mm artacak şekilde, her bir boydan en az 5’er adet olmalıdır. Vida setinde;4 mm çapında Selftapping full yivli kilitli ve kilitsiz cancellous vidalar bulunmalıdır. Kilitli vidalar:14mm-50mm arası her boydan en az 3’er adet, Kilitsiz vidalar:14mm-50mm arasında olmalı ve her boydan en az 2’şer adet olmalıdır.
10. Plakla kullanılan vidalar; kilitli ve kilitsiz self tapping 3,5 mm çapında kortikal ve 4 mm çapında cancellous formunda olmalıdır. Ayrıca Ø2,7 mm kilitli kortikal vidalar da parçalı kırıklarda kullanılabilmesi için plaklara adapte edilecek şekilde sette olmalıdır.

11. Kilitli ve kilitsiz vidalar:  Karışmaması için farklı renklerde renklendirilmiş olmalıdır.
12. Vidaların, dökülmemesi ve karışmaması için vida setlerinin kapaklı olması gerekmektedir
ALT EKSTREMİTE PLAK VE VİDALARIN TEKNİK ŞARTNAMESİ

LC DCP KİLİTLİ TIBIAL PLAK (TITANIUM) TEKNİK ŞARTNAMESİ

1.  Plaklar ve plaklarla kullanılacak ( locking ) kilitli vidalar ve açılı vidalar, ISO 5832-3 Ti6Al4V Eli standartlarındaki hammaddeden imal edilmiş olmalıdır.

2.  Ürünün izlenebilirlik lot nosu olmalıdır.

3.  Tibial plaklar, kemik yüzeyine düşük temaslı low contact formunda olmalıdır.

4.  DCP ve locking uygulama delikleri olmalıdır

5. Plaklar  yaklaşık  13,5 - 14 mm genişliğinde, yaklaşık  5,3 – 5,5mm kalınlığında olmalıdır.

6. Plakların her iki ucu, uygulama kolaylığı açısından kama formunda olmalıdır.

7. Plakların; yaklaşık  4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14 delikli seçenekleri olmalıdır.

8.  Vida setinde; 4,5mm çapında Cortical vidalar; Kilitli ve kilitsiz aynı zaman da   Selftapping olmalıdır. Kilitli ve Kilitsiz Cortical vidalar 16 mm’den 50 mm’ ye kadar ikişer mm artan aralıklarda her bir boydan en az 5 adet olmalıdır. 6,5mm çapında ki kilitli cancellous vidalar; full yivli ve Selftapping özellikte olmalıdır. 30mm ‘den  

      80 mm’ e kadar 5MM artacak şekilde her boydan 3’er adet olmalıdır.6,5 mm       

      Çapın da ki kilitsiz cancellous vidalar 32mm yivli olmalıdır. 30 mm’den 100 mm’ ye 

      kadar 5mm artacak şekilde en az  2’ şer adet olmalıdır.  

9.  Kilitli ve kilitsiz vidalar karışmaması için farklı renkli olarak renklendirilmelidir.

10.  Vidaların dökülmemesi ve karışmaması için vida setlerinin kapaklı olması gerekmelidir.
ALT EKSTREMİTE PLAK VE VİDALARIN TEKNİK ŞARTNAMESİ

 FEMUR - TIBIA KİLİTLİ ANATOMİK PLAK (TİTANYUM) TEKNİK ŞARTNAMESİ

1.   Plaklar ve plaklarla kullanılacak (locking) kilitli vidalar ve açılı vidalar, ISO5832-3 Ti6Al4V Eli standartlarındaki hammaddeden imal edilmiş olmalıdır.

2.   Ürünün izlenebilirlik lot nosu olmalıdır.

3.   Plaktaki DCP delik hariç bütün delikler (locking) kilitli vidalarla stabil açılı olarak kullanılabilmelidir.Plak başında yaklaşık 3 adet Ø 6,5 mm’ lik cancellous kilitli vida deliği ve yaklaşık 2 adet Kirschner teli deliği olmalıdır.Plak şaft kısmında yaklaşık 4,6,8,10 adet cortical yaklaşık Ø 4,5 mm kilitli (locking) delik yaklaşık 1’er adet kompresiyon deliği bulunmalıdır.

4.   Vida setinde ; 4,5 mm çapında Cortical vidalar ; kilitli ve kilitsiz aynı zamanda Selftapping olmalıdır. Kilitli ve Kilitsiz Cortical vidalar 16 mm’den 50 mm’ye kadar ikişer mm artan aralıklarda her bir boydan en az 5 adet olmalıdır. 6,5 mm çapında ki kilitli cancellous vidalar ; full yivli ve Selftapping özellikte olmalıdır. 30 mm ‘den  

      80 mm’ e kadar 5 mm artacak şekilde her boydan 3’er adet olmalıdır .6,5 mm       

     çapındaki kilitsiz  cancellous vidalar 32 mm yivli olmalıdır. 30 mm’ den 100 mm’ e 

      kadar 5 mm artacak şekilde en az  2’şer adet olmalıdır. 

5.    Anatomik Femur Kilitli Plaklar; Proximal Femur Lateral, Distal Femur Lateral

        uygulama anatomisine uygun olarak sağ ve sol alternatifleri olmalıdır.

6.    Anatomik Tibia Kilitli Plaklar; Proximal Tibia Lateral – Medial, Sağ-Sol kemik

        anatomisine uygun imal edilmiş olmalıdır.

7.    Anatomik Tibia Kilitli Plaklar; Distal Tibia Lateral – Medial, Sağ – Sol kemik anatomisine uygun imal edilmiş olmalıdır.

8.    Kilitli ve kilitsiz vidalar karışmaması için farklı renkli olarak renklendirilmelidir.

9.  Vidaların dökülmemesi ve karışmaması için vida setlerinin kapaklı olması   gerekmelidir.

ALT EKSTREMİTE PLAK VE VİDALARIN TEKNİK ŞARTNAMELERİ

   KİLİTLİ DİSTAL FİBULA PLAK VE VİDALARIN (TİTANYUM) TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Plaklar ve plaklarla kullanılacak Locking vidalar ve açılı vidalar ISO 5832/3 Ti6Al4V Eli standartlarındaki hammaddeden imal edilmiş olmalıdır. 

2. Ürünün izlenebilirlik lot nosu olmalıdır.

3. Plaklar; distal fibula yüzeyine sabitlenebilecek ve anatomisine uyabilecek dizaynıda olmalıdır.

4. Plaklar ve kilitlenmiş vidalar düşük profilli olmalıdır. Plak yüzeyine sabitlenmiş kilitli vida başı en fazla 06mm yükseklik oluşturabilmelidir.

5. Plaklar fibula kemiğinin anatomisine uyabilmesi için sağ ve sol olmak üzere her birinden yaklaşık 7-10-12 delikli seçenekleri  olmalıdır. 

6.  Distal fibula plağının kafa kısmında kilitli yaklaşık 3 adet vida deliği olmalıdır.Şaft kısmında,kilitli vida delikleriyle birlikte yaklaşık en az bir adet kompresyon deliği olmalıdır. Kilitli vidalar için sleevler olmalıdır.     

7.      Distal fibula plağının şaft kalınlığı yaklaşık 2,0 ± 0,5 mm ,  genişliği ise yaklaşık 10,00 ± 0,5 mm kafa kısmının genişliği ise yaklaşık  19,00 ± 0,5 mm olmalıdır.

8. Plak ve kilitli vida uygulamasında düşük profil olmalıdır. Vida başı, kilitlenince, plak yüzeyinden en fazla 0,5 mm taşabilmelidir. 

9. Bütün kilitli  plaklarında kilitli vida uygulamaları için drill guide olmalıdır.

10. Vida setinde; 2,7 mm çapında kilitli Selftapping Cortical vida bulunmalıdır.12mm’den 36mm’ e kadar 2’şer mm artan şekilde her boydan en az 2’şer adet olmalıdır. Vida setinde:3,5 mm Selftapping kilitli ve kilitsiz Cortical vidalar bulunmalıdır.3,5 mm Cortical  vidalar 12 mm’den 36 mm’e kadar 2’şer mm artacak şekilde, her bir boydan en az 5’er adet olmalıdır. Vida setinde;4 mm çapında Selftapping full yivli kilitli ve kilitsiz cancellous vidalar bulunmalıdır. Kilitli vidalar:14mm-50mm arası her boydan en az 3’er adet, Kilitsiz vidalar:14mm-50mm arasında olmalı ve her boydan en az 2’şer adet olmalıdır.
11. Plakla kullanılan vidalar; kilitli ve kilitsiz self tapping 3,5 mm çapında kortikal ve 4 mm çapında cancellous formunda olmalıdır. Ayrıca Ø2,7 mm kilitli kortikal vidalar da parçalı kırıklarda kullanılabilmesi için plaklara adapte edilecek şekilde sette olmalıdır.

12. Kilitli ve kilitsiz vidalar:  Karışmaması için farklı renklerde renklendirilmiş olmalıdır.
13. Vidaların, dökülmemesi ve karışmaması için vida setlerinin kapaklı olması gerekmektedir
                 CALCANEUS PLAK (TİTANİUM) TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Plaklar ve plaklarla kullanılacak Locking vidalar ve açılı vidalar ISO 5832/3 Ti6Al4V Eli standartlarındaki hammaddeden imal edilmiş olmalıdır. 

2. Ürünün izlenebilirlik lot nosu olmalıdır.

3. Plağın üç boy veya daha fazla seçeneği olmalıdır. Plak boylarına göre: Long yaklaşık 16 vida delikli Standard ve Short yaklaşık 14 vida delikli olmalıdır.

4. Plak uygulamasını kolaylaştırıcı olan, kırschner delikleri olmalıdır.

5. Aynı plak; hem sağ, hem de sol lateral uygulamaya müsaade etmelidir.

6. Plak kalınlığı yaklaşık 1,2mm  ± 0,1mm formda olmalıdır.

7. Plak ve kilitli vida uygulamasında düşük profil olmalıdır. Vida başı, kilitlenince, plak yüzeyinden en fazla 0,5mm taşabilmelidir.

8. Bütün kilitli plaklarında kilitli vida uygulamaları için drill guide olmalıdır.

9. Vida setinde; 2,7mm çapında kilitli Selftapping Cortical vida bulunmalıdır.12mm’den 36mm’ e kadar 2’şer mm artan şekilde her boydan en az 2’şer adet olmalıdır. Vida setinde:3,5 mm Selftapping kilitli ve kilitsiz Cortical vidalar bulunmalıdır.3,5 mm Cortical vidalar 12 mm’den 36 mm’e kadar 2’şer mm artacak şekilde, her bir boydan en az 5’er adet olmalıdır. Vida setinde;4 mm çapında Selftapping full yivli kilitli ve kilitsiz cancellous vidalar bulunmalıdır. Kilitli vidalar:14mm-50mm arası her boydan en az 3’er adet, Kilitsiz vidalar:14mm-50mm arasında olmalı ve her boydan en az 2’şer adet olmalıdır.
10. Kilitli ve kilitsiz vidalar:  Karışmaması için farklı renklerde renklendirilmiş olmalıdır.
11. Vidaların, dökülmemesi ve karışmaması için vida setlerinin kapaklı olması gerekmektedir
TİTANYUM ELASTİK PİN TEKNİK ŞARTNAMESİ (GRUP 13)
1. Kullanılan malzeme Ti6Al7Nb alaşım olan  ve  ASTM F 1295 standardındaki elastic titanyum olduğu belgelendirilmelidir. 

2. Ürün üzerinde marka, lot no, ve CE lazerle yazılı olmalıdır. 

3. Titanyum elastic pin setinde aşağıdaki ölçülerde pinler olmalıdır; yaklaşık 2 mm, 2,5 mm, 3 mm , 3,5 mm ve 4 mm çapında ve her çapın boyu en az yaklaşık  450  mm olmalıdır. Ayrıca her çaptan en az ikişer adet sette bulundurulmalıdır. 

4. Titanyum elastic pin setinde ; delici AWL, titanyum elastic pin ayarlı iticisi , düz pin itici  , eğri pin itici , pin çıkarma pensesi , pin kesici , pin çıkarıcı çekiç enstrüman olarak bulundurulmalıdır. 

5. Elastic pin ayarlı iticisi ,  boydan boya delikli olmalıdır ; pin boşa çıksa dahi , tutucu dizaynı itibariyle kullanıcının elini yaralamayacak şeklide olmalıdır. 

6. Elastic pin ;  90° eğmelerde bile eski haline dönebilmelidir. 

7. Uç dizaynı süngü şeklinde  ve kolay uygulanabilmesi ve kırık hattından rahat geçebilmesi için uçtaki süngü kısmı yaklaşık  150± 3° açılandırılmış olmalıdır. 

8. Elastic  pinin arkasındaki itici kısmada D profilde olmalıdır. 

9. Pinlerin hassas elastic kimyasının  , otoklav sıcaklığında bozulmaması için Gama steril sunum seçeneğinde olması gerekmektedir. 

10. Elastic pinler ve enstrumanlar , dizaynlı ve konytner içerisinde  set olarak verilmelidir. 

RECONSTRUCTION  PLAK TEKNİK ŞARTNAMESİ :

1- Plaklar ISO 5832-3 standardına sahip Titanyum  malzemeden imal edilmiş olmalıdır. 

2-Üretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalıdır.

3- Gereksinimleri karşılayacak şekilde değişik boy ve delik sayısına sahip olmalıdır.

4- Plakların üzerinde üretici firma adı, CE markası lazerle yazılmış olmalıdır.

5- Plaklar uygulama yerlerine göre birlikte kullanıldığı kortikal ve cancellous vidalarla uyumlu olmalıdır.

6-Plaklar, uygulama enstrumanlarıyla eksiksiz sağlanabilmelidir. 

ÇELİK KİLİTLİ İNTRAMEDÜLLER ÇİVİLER (GRUP 11)
KİLİTLİ İNTRAMEDÜLLER ÇIVİ SETİ SARF ÜRÜN SATINALMA ŞARTNAMESİ

 
GENEL TEKNİK HÜKÜMLER:

1- Hasta ve ürün güvenirliğini sağlamak amacıyla tüm malzemelerin üzerinde lot numarası ve ürünün özelliklerini belirten etiketleme ve 
markalama yapılmış olmalıdır.

2- Tedarikçi firma, herhangi bir problem vukuunda imal edilen malzeme üzerinde bulunan etiket numarasından hareket ederek izlenebilirliğe ait kayıtları belgelemek zorundadır.

3- Tedarikçi firma, talep edildiğinde imal edilmiş ürünün kullanıma uygun olup olmadığını, yapılan test ve deney sonuçlarını daha önceden yapılmış olan   yeterli sayı ve enaz iki yıllık  başarılı  uygulama sonuçlarını ve uygulayan  Türkiye Cumhuriyeti Tıp Fakültesi hastanesi Ortopedi veTravmatoloji  A.B.D.  onayını içeren ana kayıtları göstermek zorundadır.

4- Ameliyata uygulama seti sevk eden firma setin tam ve kullanıma hazır olduğunu belirten set kontrol formu ile kullanıma hazır ve güvenli olduğunu belgelemek zorundadır. Formun içeriği sarf malzemelerinin kullanıma uygunluğunu içerir.

5- Sarf ve el aletleri, taşıma ve sterilizasyon emniyetini sağlayacak şekilde taşıma tavaları ve set kutuları ile tedarikçi firma tarafından hastaneye teslim edilecektir.

6-- Firma ameliyata uygulama setini ve tüm çivileri ve vidaları, tam ve kullanıma hazır vaziyette set olarak getirmelidir


ÜRÜN ÖZELLİKLERİ:

2-FEMUR ÇİVİSİ: Malzemesi ASTM F138 veya ISO 5832-1 standardına uygun paslanmaz çelik alaşımı olacaktır. Çiviler, femürün öne doğru 9 derece konveks yapısına uygun olup anatomik eğimli olmalıdır. Femur çivileri 10 mm., 11 mm., 12 mm., 13 mm., 14 mm., çaplarında ve 320 mm., 340 mm., 360 mm., 380 mm., 400 mm., 420 mm., 440 mm., 460 mm.,. boylarında olacaktır. Distalde iki adet kilit vidası için delik bulunmalıdır. Çivinin, ortasında guide (izci) telin geçebileceği kanal, proksimalde hem dinamik hem statik kilitleme deliği, çivinin tepesinden dinamik deliğe doğru uzanan üzerine end cup (kapama vidası) konulabilen yivli kısım bulunmalıdır. Statik-dinamik, özellikler taşımakta ve aynı anda bunların kombinasyonlarına izin verebilmelidir.Distal kilit vidaları skopi gerektirmeden kilitleme sağlamalıdır.

3- TİBİA ÇİVİSİ: Malzemesi ASTM F138 veya ISO 5832-1 standardına uygun paslanmaz çelik alaşımı olacaktır. Proksimal uç 15° öne 
eğimlidir. Tibia çivileri 8 mm., 9 mm., 10 mm., 11 mm., 12 mm. çaplarında ve 280 mm., 300 mm., 320 mm., 330 mm., 340 mm., 350 mm., 360 
mm., 370 mm., boylarında olmalıdır. Kilit vidaları için proksimalde dinamik delik ve statik delik, distalde ise iki ayrı delik bulunmalıdır.  Bunun da üzerine endcup 'un (kapama vidasının) oturacağı yivli kısım bulunmalıdır. Proksimal ucun tepesinde çakma takımına uygun 
yarık bulunmalıdır. Çivilerin ortasında, ( 8 mm. ve 9 mm. çaplı çiviler hariç ) izci telin geçmesine yarayan kanal bulunmalıdır. bir endcup içermelidir. Çivi, statik-dinamik, özellikler taşımakta ve aynı anda bunların kombinasyonlarına izin 
verebilmelidir.Distal kilit vidaları skopi gerektirmeden kilitleme sağlamalıdır

4- HUMERUS ÇİVİSİ: Malzemesi ASTM F138 veya ISO 5832-1 standardına uygun paslanmaz çelik alaşımı olacaktır. Proksimal uç 5° yana eğimlidir. Humerus çivileri 7 mm., 8 mm,, 9 mm., 10 mm. çaplarında ve 180 mm., 200 mm., 220 mm., 240 mm., 260 mm., boylarında 
olmalıdır. Kilit vidaları için proksimalde dinamik delik ve statik delik, distalde ise iki ayrı delik bulunmalıdır.  Bunun da üzerine endcup 'un (kapama vidasının) oturacağı yivli kısım bulunmalıdır. Proksimal ucun tepesi çakma takımına uygun yarık bulunmalıdır, Çivilerin ortasında, ( 7 mm. ve 8 mm. çaplı çiviler hariç) izci telin geçmesine yarayan kanal bulunmalıdır. Bir  endcup içermelidir, Çivi, statik-dinamik, özellikler taşımakta ve aynı anda bunların kombinasyonlarına izin verebilmelidir. distal kilit vidaları skopi gerektirmeden kilitleme sağlamalıdır.
5- ENDCUP (TEPE VİDASI): Malzemesi ASTM F138 veya ISO 5832-1 standardına uygun paslanmaz çelik alaşımı olacaktır.                                                                                                                                                                                           


6- DİNAMİK KİLiT VİDASI: Malzemesi ASTM F138 veya ISO 5832-1 standardına uygun paslanmaz çelik alaşımı olacaktır. Vida anma 
ölçüleri 
kısmi yivli olarak femurda 5mm. çapta 25 mm., 30 mm., 35 mm., 40 mm., 45 mm., 50 mm., 55 mm., 60 mm., 65 mm., 70 mm., 75 mm. 
boylarında, tibiada 4 mm. ve 4.5 mm. çaplarında 25 mm., 30 mm., 35 mm., 40 mm., 45 mm., 50 mm., 55 mm., 60 mm., 65 mm., 70 mm., 
75 
mm. boylarında, 
humerusta 4mm. çapta 34 mm., 36 mm., 38 mm., 40 mm., boylarında set içerisinde 5'er adet bulunacaktır.

7- KİLİT VİDASI: Malzemesi ASTM F138 veya ISO 5832-1 standardına uygun paslanmaz çelik alaşımı olacaktır. Üzerine boydan boya yiv 
açılmış olmalıdır. Vida anma ölçüleri femurda 5mm. çapta 25 mm., 30 mm., 35 mm., 40 mm., 45 mm., 50 mm., 55 mm., 60 mm., 65 mm., 70 mm., 75 
mm. boylarında, tibiada 4 mm. ve 4.5 mm. çaplarında 25 mm., 30 mm., 35 mm., 40 mm., 45 mm., 50 mm., 55 mm., 60 mm., 65 mm., 70 mm., 75 mm. 
boylarında , humerusta  4mm. çapta 22 mm., 24 mm., 26 mm., 28 mm., 30 mm., 32 mm., 34 mm., 36 mm., 38 mm., 40 mm., 42 mm. boylarında 
olmak üzere set içerisinde 10'ar adet bulunacaktır.

8- VİDA PULU: Malzemesi ASTM F138 veya ISO 5832-1 standardına uygun paslanmaz çelik alaşımı olacaktır. Gerektiğinde Dinamik kilit vidası ve kilit vidası ile beraber kullanılmalıdır. Set içerisinde 10 adet bulunacaktır.

GRUP 2: CİRCULAR EKSTERNAL FİXATÖRLER (İLİZAROW SETİ)
CİRCULAR FİXATÖR SATIN ALMA ŞARTNAMESİ (grup2)


GENEL TEKNİK HÜKÜMLER

1- karbon malzemeler ISO ve CE  standartlarına uygun olmalıdır.

2- Tedarikçi firma, herhangi bir problem vukuunda imal edilen malzeme üzerinde bulunan etiket numarasından hareket ederek izlenebilirliğe ait kayıtları belgelemek zorundadır.

3- Tedarikçi firma, talep edildiğinde imal edilmiş ürünün kullanıma uygun olup olmadığını, yapılan test ve deney sonuçlarını daha önceden yapılmış olan   yeterli sayı ve enaz iki yıllık  başarılı  uygulama sonuçlarını ve uygulayan  Türkiye Cumhuriyeti Tıp Fakültesi hastanesi Ortopedi veTravmatoloji  A.B.D.  onayını içeren ana kayıtları göstermek zorundadır.

4- Sistem genel yapı itibarı ile alüminyum alaşımlarından imal edilmiş ve mümkün olduğu kadar ağırlığı asgariye çekilmiş olmalıdır.

5- Ameliyata uygun seti sevk eden firma setin tam ve kullanıma hazır olduğunu belirten SET KONTROL FORMU ile kullanıma hazır ve güvenli 
olduğunu belgelemek zorundadır. Formun içeriği sarf malzemelerin ve el aletlerinin kullanıma uygunluğunu içerecektir.

6- Sarf ve el aletleri, tasıma ve sterilizasyon emniyetini sağlayacak şekilde tasıma tavaları ve set kutuları ile tedarikçi firma tarafından hastaneye teslim edilecektir.


ÜRÜN ÖZELLiKLERi

1- Carbon Fiber Half Ring : Örgü tipi fiber yapısına sahip olacaktır. Ring anma ölçüleri 130 mm. ve 150 mm ' lik ara ölçülerde dahil olmak üzere 80 mm. ' den başlayıp 20 mm. ' lik artışlar ile 240 mm. ölçüsüne kadar on bir değişik ölçüde imal edilmiş olacaktır. . Half ringler monte edildiğinde tam dairesellik sağlanmalı ve ring üzerinde anma ölçüleri bulunmalıdır.

2- 5/8 C Ring : Ring malzemesi karbon fiber  malzeme standardına uygun olacaktır. Ring anma ölçuleri 90 mm. , 110 mm. ve 250 mm. çaplar hariç 80 mm. ' den başlayıp 260 mm. ' ye kadar 10 mm. ' lik artışlar ile on altı adet imal edilmiş ve ringler üzerinde anma ölçüleri belirtilmiş 
olmalıdır. 170 mm. , 190 mm. , 210 mm. , 230 mm. , 240 mm. , 260 mm. ' lik ring imalatları özel istek olması durumunda yapılacaktır.

3- Femoral Arches :  carbon fiber malzemeden imal edilecektir.

4- Extra Large C Ring : carbon fiber malzemeden imal edilecektir 

5- Support Connector : Acısal uygulamaları sağlamak amacıyla 135 derece iç açıya sahip olacaktır. AISI 304 kalite paslanmaz çelik malzemeden üretilmiş olacaktır. Sistem üzerinde ring ve Femoral Arches parçalarına bağlantı ve fiksasyonu sağlamak amacıyla iki adet tespit somunu ve sıkıştırıcı 
yaylı paslanmaz çelik rondela bulunacaktır.

6- Fixed Pin Fixation Bolt Adjustable : Alt tutucu alüminyum, üst tutucu AISI 304 kalite paslanmaz çelikten imal edilmiş olacaktır. Sistemde 
mevcut olan ringler üzerinden pin fiksasyonuna imkan tanıyacaktır. Üst ve alt tutucu üzerinde değişik aralıklarla pin uygulamasına yardımcı olacak 
dört adet yönlendirme yuvası bulunacak ve uygulanan pinler ust tutucu ve iki allen cıvata yardımıyla tutturulacaktır.

7- Multiple Pin Fixation Bolt Adjustable : Çoklu çivi bağlayıcı alüminyum, alt rotlu plak ve üst kapak AISI 304 kalite paslanmaz çelikten imal
edilmiş olmalıdır. Bağlayıcı ve üst kapak üzerinde üst üste konduğunda pin fiksasyonunu sağlayacak şekilde dört adet yönlendirme yuvası bulunacak, bağlantı iki adet alien cıvata ile sağlanacaktır. Bağlayıcı, üst kapak ve alt rotlu plak birbirlerine farklı bir civata ile bağlanacaktır. Rotlu plak 
üzerindeki dört adet setuskur yapılacak ayarlara imkan sağlayacaktır.

8- Single Pin Fixation Bolt : AISI 304 kalite paslanmaz çelikten imal edilmiş olacaktır .Sistemde mevcut ringler üzerinden pin fiksasyonuna imkan sağlayacaktır.

9- Thread Rods : AISI 304 kalite paslanmaz çelikten imal edilmiş olacaktır. Rot boylan 75 mm ara boyut dahil olmak üzere 50 mm'den başlayıp 400 mm' ye kadar 50 mm 'lik artışlarla dokuz değişik uzunlukta olmalıdır. İmal edilen rotlar Üzerinde sıkıştırma somunları rahatlıkla çalışabilir 
durumda olmalıdır. Ürünler talaşlı imalat sonrası elektropolisaj ve pasifleme işlemlerinden geçirilip korozyona karşı dayanımları arttırılacaktır.

10- Connecting Screws : AISI 304 kalite paslanmaz çelikten imal edilmiş olacaktır. 16 mm. , 20 mm. ve 25 mm. olmak üzere üç boy ölçüsünde 
olacaktır. istek olması durumunda 12 mm. boyunda da üretilebilecektir. Dış yüzeylerinde ezilme, vuruk, diş atlaması gibi kusurlar bulunmayacaktır. 
Ürünler talaşlı imalattan sonra elektropolisaj ve pasifleme işlemlerinden geçirilmiş olmalıdır.

11- Female Clamp : Değişik aralıklarla sistem kurmaya imkan sağlayacak şekilde bir, iki, üç delikli ve AISI 304 kalite paslanmaz çelik malzemeden imal edilmiş olacaktır. Dış yüzeylerinde ezilme ve diş atlaması gibi kusurlar bulunmamalıdır. Korozyona karşı dayanımı artırmak için talaşlı imalat 
sonrası elektropolisaj ve pasifleme işlemlerinden geçirilmiş olmalıdır.

12- Male Clamp : AISI 304 kalite malzemeden imal edilmiş olacaktır. Farklı aralıklarla sistem kurmaya izin verecek şekilde bir, iki ve üç delikli 
olarak imal edilmiş olmalı, diş yüzeylerinde ezilme, diş atlaması gibi hatalar bulunmamalıdır. Talaşlı imalat sonrası elektropolisaj ve pasifleme 
işlemleri yapılmış olmalıdır.

13- footring : carbon fiber malzemeden imal edilecektir 

Ringler üzerinde anma ölçüleri belirtilmiş olacaktır. Ringler 120 mm.  den başlayıp 150 mm. ' ye kadar 10 mm. artışlar ile dört ölçüde olacaktır. Özel istek olması durumunda imalatı yapılacaktır

14- Curved Plate : Plate malzemesi alüminyum standardına uygun olacaktır. Kimyasal korozyona karşı gerekli yüzey işlemleri tamamlandıktan sonra sert anodik oksidasyon tekniği ile yüzey iyileştirilmesi yapılacaktır.

15- Female Plate : Değişik aralıklarla sistem kurmaya yönelik üç delikli olarak AISI 304 K standardına uygun malzemeden üretilmiş olacaktır.

16- Spiral Plate : AISI 304 kalite paslanmaz çelik malzemeden imal edilmiş olmalıdır. Spiral 90 derece bağlantıya izin verecek şekilde iki, üç ve dört delikli olacaktır.

17- Cannulated Bolt : Ring üzerinde uygulanan Trochar Pointed Wires ' lan tespit amacıyla kullanılacaktır. AISI 304 kalite malzemeden imal 
edilmiş olacaktır. Dış yüzeylerinde atlama, ezik gibi kusurlar bulunmamalıdır. Talaşlı imalat sonrası elektropolisaj ve pasifleme işlemleri yapılmış 
olacaktır.

18- Slotted Bolt : AISI 304 kalite malzemeden imal edilmiş olacaktır. Ring üzerinde uygulanan Trochar Pointed Wires ' lan tespit amacıyla 
kullanılacaktır. Dış yüzeylerinde herhangi bir kusur olmamalı ve elektropolisaj ve pasifleme işlemlerinden geçirilmiş olacaktır.

19- Connection Elemans : AISI 304 kalite paslanmaz çelik malzemeden imal edilmiş ve talaşlı imalat sonrası elektropolisaj ve pasifleme işlemleri tamamlanmış olacaktır. 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 ve 10 delik ölçülerinde imal edilmiş olacaktır.

20- Circular Connection Plate : 8, 12 ve 18 delik ölçülerinde imal edilmiş olacaktır. Malzemesi AISI 304 kalite paslanmaz çelik standardına uygun olacaktır. Talaşlı imalat sonrası korozyon dayanımını arttırmak amacıyla elektropolisaj ve pasifleme işlemlerinden geçirilmiş olacaktır.

21- 90 Angular Plates :Alüminyum malzemeden , 2 delik 50 mm. , 4 delik 75 mm. uzunluğunda imal edilmiş olacaktır. Bükme işlemi sonrası büküm bölgesinde ezilme, kat izi gibi hatalar bulunmamalıdır. Talaşlı imalat sonrası sert anodik oksidasyon tekniği ile yüzey iyileştirilmesi yapılacaktır.

22- Olive Wire : DIN 1.4441 standardına uygun malzemeden yapılmış olmalıdır. Parça vücut içinde kullanılacağı için tedarikçi firma istendiğinde malzeme içeriği ve kalite belgelerini ibraza zorunludur. 1.5 mm. ve 1.8 mm. çapında 300 mm. boyunda, 1.8 mm. ve 2 mm. çapında 400 mm. 
boyunda imal edilmiş olacaktır. Pasifleme işlemleri tamamlanmış, telin uç kısımları silikonla kapatılmış olacaktır.

23- Treated Half Pins : 5 mm. çapında 150 mm. ve 180 mm. boylarında imal edilmiş olacaktır. DIN 1.4441 standardına uygun malzemeden üretilmiş, elektropolisaj ve pasifleme işlemleri tamamlanmış olacaktır. Dış yüzeylerinde ezilme, vuruk, atlama gibi hatalar olmamalıdır. Parça vücut 
içinde kullanılacağı için tedarikçi firma istendiğinde malzeme içeriği ve kalite belgelerini ibraza zorunludur.

24- Half Round Wires : Parça vücut içinde kullanılacağı için tedarikçi firma istendiğinde malzeme içeriği ve kalite belgelerini ibraza zorunludur. 1.5 
mm. ve 1.8 mm. çapında 300 mm. boyunda, 1.8 mm. ve 2 mm. çapında 400 mm. boyunda, DIN 1.4441 paslanmaz çelik standardına uygun 
malzemeden üretilmiş, bilemeden sonra pasifleme yapılmış, uç kısımları slikonla kapatılmış olacaktır.

25- Slotted Thread Rods : 50mm. , 60 mm. , 75 mm. , 100 mm. , 125 mm. , 150 mm. boylarında, AISI 304 kalite paslanmaz çelik malzemeden imal edilmiş olacaktır. Rod üzerinde yarım ağızlı kirschner tellerini yakalayacak şekilde sıkma kanalı bulunmalıdır. Dış yüzeylerinde atlama, vuruk gibi 
hatalar olmamalıdır.

26- Trochar Pointed Wire : 1.5 mm. ve 1.8 mm. çapında 300 mm. boyunda, 1.8 mm. ve 2 mm. çapında 400 mm. boyunda imal edilmiş olacaktır. 
Parça vücut içinde kullanılacağı için tedarikçi firma istendiğinde malzeme içeriği ve kalite belgelerini ibraza zorunludur. DIN 1.4441 paslanmaz çelik 
standardına uygun malzemeden üretilmiş, elektropolisaj ve pasifleme işlemleri tamamlanmış olacaktır. 

27- Teleskopic Rod : Ana gövde alüminyum, rod tapası ve vidalı mil AISI 304 kalite paslanmaz çelikten imal edilmiş olacaktır. Vidalı mil ana gövdeye 304 kalite malzemeden pim ile monte edilmiştir. 100 mm. , 150 mm. ve 200 mm. anma ölçülerinde imal edilmiş olacaktır. Korozyon dayanımını arttırmak amacı ile sert anodik oksidasyon işlemi ile yüzey iyileştirilmesi sağlanmalıdır.

28- Connection Plates with Threaded Rod Single : Tek ve çift taraftan rodlu olmak üzere iki tipte olacaktır. 125 mm. boyda 6 delikli, 165 mm. boyda 8 delikli, 195 mm. boyda 10 delikli, 225 mm. boyda 12 delikli, 255 mm. boyda 14 delikli, 285 mm. boyda 16 delikli, AISI 304 kalite 
paslanmaz çelik standardına uygun malzemeden imal edilmiş olacaktır. Dış yüzeylerinde atlama vuruk gibi hatalar bulunmamalıdır. İstek olması halinde imal edilecektir.

29- Conical Half Pins(Cortical Thread) : 4 mm. çapında 120 mm. , 150 mm. ve 180 mm. boylarında, 5 mm. ve 6 mm. çaplarında 120 mm. , 150 
mm. , 180 mm. ve 200 mm. boylarında, DIN 1.4441 standardına uygun paslanmaz çelik malzemeden yapılmış olacaktır. Parça vücut içinde 
kullanılacağı için tedarikçi firma istendiğinde malzeme içeriği ve kalite belgelerini ibraza zorunludur. Talaşlı imalat sonrası elektropolisaj ve pasifleme 
işlemleri tamamlanmış olacak, diş yüzeylerinde ezilme, atlama gibi hatalar bulunmayacaktır.

30- Conical Half Pins(CorticaI Thread-Self-DriIing) : 4 mm. çapında 120 mm. , 150 mm. ve 180 mm. boylarında, 5 mm. çapında 120 mm. , 150 mm. , 180 mm. ve 200 mm. boylarında üretilmiş olacaktır. Malzemesi DIN 1.4441 standardına uygun paslanmaz çelik olacaktır. Talaşlı imalat 
sonrası 
elektropolisaj ve pasifleme işlemleri tamamlanmış olacak, dis yüzeylerinde ezilme, atlama gibi hatalar bulunmayacaktır. Parça vücut içinde 
kullanılacağı için tedarikçi firma istendiğinde malzeme içeriği ve kalite belgelerini ibraza zorunludur.

31- Conical Half Pins(CanceIlous Round Thread) : 6 mm. çapında 120 mm. , 150 mm. , 180 mm. ve 200 mm. boylarında, DIN 1.4441 
standardına uygun paslanmaz çelik malzemeden yapılmış olacaktır. DIN 1.4441 standardına uygun paslanmaz çelik malzemeden yapılmış olacaktır. Talaşlı imalat sonrası elektropolisaj ve pasifleme işlemleri tamamlanmış olacak, dış yüzeylerinde ezilme, atlama gibi hatalar bulunmayacaktır. Parça 
vücut içinde kullanılacağı için tedarikçi firma istendiğinde malzeme içeriği ve kalite belgelerini ibraza zorunludur.

32- Foot Rings : Ring ölçüleri çap 80mm. ve 120 mm. olmak üzere iki ölçüde imal edilmiş olacaktır. Ring malzemesi AISI 304 kalite paslanmaz çelik 
veya carbon fiber olacaktır. Ringler özel istek üzerine imal edilecektir. Ringler üzerinde anma ölçüleri yer alacaktır.

33- Half Pin Universal Retaing Bolt : 4 mm. , 5 mm, ve 6 mm. çaplarında 20 mm. , 25 mm. ve 30 mm. boylarında ve tüm parçalar AISI 304 kalite 
paslanmaz çelik malzemeden imal edilmiş olacaktır. Talaşlı imalat sonrası elektropolisaj ve pasifleme işlemleri tamamlanmış olacaktır. Sistem, tırnaklı 
yüzük ile delikli cıvata arasında schanz fiksasyonunu sağlayacak şekilde olacaktır.

34- Washers : AISI 304 kalite paslanmaz çelikten imal edilmiş olacaktır. Düz, tırtıklı, slotlu ve oval pul olmak üzere dört tipte imal edilmiş olacaktır. Malzeme talaşlı imalat sonrası elektropolisaj ve pasifleme işlemlerinden geçirilip korozyona dayanımı arttırılmış olacaktır.


35- Translation / Rotation Device

Sistemi oluşturan numaratörlü çevirme tutmağı, iki adet kızak cıvatası, Vidalı mil, iki adet M6 somun, iki adet rondela ve pim AISI 304 kalite paslanmaz çelik, gövde alüminyum, burçlar UHMW malzemeden imal edilmiş olacaktır. Gövde talaşlı imalat sonrası sert anodik oksidasyon tekniği 
ile kaplanmış, paslanmaz çelik parçalar elektropolisaj ve pasifleme işleminden geçirilmiş olacaktır.

GRUP 3:TEK PLANLI FİKSATÖRLER

EL BİLEĞİ EKSTERNAL FİKSATÖRÜ TEKNİK ŞARTNAMESİ

GENEL TEKNİK HÜKÜMLER

1. Alüminyum malzemeler DIN 1725 standardında belirtilen AIZnMgCul.5 (AA 7075) Alüminyum alaşımı, ISO 7153-1 ve ASTM F 899 standartlarında belirtilen AISI 304 ( 1.4301 ) kalite paslanmaz çelik olacaktır.

2-Tedarikçi firma, herhangi bir problem vukuunda imal edilen malzeme üzerinde bulunan etiket numarasından hareket ederek izlenebilirliğe ait kayıtları belgelemek zorundadır.

3- Tedarikçi firma, talep edildiğinde imal edilmiş ürünün kullanıma uygun olup olmadığını, yapılan test ve deney sonuçlarını daha önceden 
yapılmış olan   yeterli sayı ve enaz iki yıllık  başarılı  uygulama sonuçlarını ve uygulayan  Türkiye Cumhuriyeti Tıp Fakültesi hastanesi Ortopedi veTravmatoloji  A.B.D.  onayını içeren ana kayıtları göstermek zorundadır.

4- Sarf ve el aletleri, taşıma ve sterilizasyon emniyetini sağlayacak şekilde taşıma tavaları ve set kutuları ile tedarikçi firma tarafından hastaneye teslim edilecektir

5-Malzeme üzerinde Lot numarası,Firma ismi veya marka olmalıdır

6-Uzatma için uyumlu olan ve olmayan şekilde gelmelidir.

7-Tam set halinde gelmelidir.Set içerisinde çakma ve çıkartma aletleri olmalıdır.

DİNAMİK AKSİYEL EKSTERNAL FİKSATÖRLER
1. Fiksatör grubunun ana gövde ve klempleri 7075 – T 6 alüminyum alaşımından, vida, kapak, küre, eksantrik milleri, uzatma aparatları AISI 304 CrNi çelikten imal edilmiş olmalıdır.

2. Ürün CE belgeli olmalıdır.

3. Femur ve Tibia için kullanılan fiksatörler oynar başlı olmalı ve klempler 50° ‘lik oynama yapabilmeli, üç ayrı boy ihtiva etmelidir.

4. Femur ve Tibia fiksatörleri en az boy durumlarına göre (Kısa, orta, uzun) 25 mm, 45 mm, 65 mm uzatma yapabilmelidir.

5. T ve 135° açılı klempler ve pilon klempler fiksatörlere uymalıdır.

6. Eksternal fiksatörler (Femur, Tibia, Humerus, Elbilek, Parmak); uygulamalar için değişik boylarda imal edilmiş olmalıdır.

7. Alüminyum alaşım olan kısımlar anodik oksidasyona korunmalı ve boyar madde ihtiva etmemelidir.

8. Ürünlerin üzerinde; marka, CE standart ibaresi  ve Lot numarası silinmeyecek şekilde yazılı olmalıdır.

9. Parmak fiksatörler Titanyumdan imal edilmiş olmalıdır.

10. Humerus tipi fiksatörler en az iki boy olmalıdır. Oynar başlı klemplere, T klemplere uygulanabilmelidir. En az 25 mm ve 46 mm uzatma yapabilmelidir. 

11. Humerus tipi fiksatörlerin kolay uygulanabilmesi için; ağırlıkların en küçük boy için  300 gr, en büyük boy için  350 gr’ ı aşmaması gerekir (uzatma çatalları hariç).

12. El-bilek fiksatörleri en az üç boy seçeneğine sahip olmalıdır. Hafif ve orta kısmı oynar olmalıdır. Uzatma yapabilme dizaynına sahip olmalıdır.

13. Bütün fiksatörler; test edilmiş ve kontrol edilmiş olarak kontrol formlarıyla birlikte verilmelidir.

14. Eksternal fiksatörler ve Schanz çivilerin, steril paketler içinde verilme seçeneği de olmalıdır.

15. Segmantel fiksatörlerinde en az üç boyu olmalıdır. Her fiksatöre 3 adet klemp uygulayabilme dizaynı olmalıdır.

16. Pelvıc fiksatörlerinin en az 3 boy seçeneği olmalı ve oynar başlı T klempli olmalıdır.

17. Bütün fiksatörler; uygulama alanlarına göre ayrı ayrı set içerisinde her boyunu ve bütün farklı klemplerini ihtiva etmelidir. Her fiksatör için farklı boylarda, farklı çaplarda ve farklı diş tiplerinden en az  6 adet schanz çivisi bulunmalıdır.

18. Ürünler çakma – çıkarma enstrumanlarıyla birlikte dizaynlı silikon tepsilerde konteynırlı olarak eksiksiz teslim edilmelidir.

ARTROPLASTİ GRUBU GENEL TEKNİK HÜKÜMLER

 Hasta ve ürün güvenirliğini sağlamak için, malzemelerin tümünün üzerinde imalatcı firma özgün adı ve logosu ve lot numarasının bulunması zorunludur.

1. Tedarikçi firma, herhangi bir problem durumunda, imal edilen malzeme üzerinde bulunan lot numarasından referans ile ilgili kayıtları belgelemek zorundadır.

2. Tedarikçi firma ihale sırasında ihaleye girdiği ürünü ve çakma çıkarma setininin kendisini getirmek zorundadır.

3. Tedarikçi firma, talep edildiğinde ürün ile ilgili test ve deney sonuçlarını, önceden yapılmış uygulama sonuçlarını, klinik tecrübelere ait yayın ve diğer dokümantasyonu göstermek durumundadır.

4. Tedarikçi firma operasyondan 12 saat önce malzeme talebi yapılan kliniğe malzemeleri ve uygulama setini  eksiksiz olarak teslim edeceğini kabul eder, dolayısıyla stoğunda yeterli malzeme bulundurmak zorundadır.

5. Talep edilmesi durumunda  en geç 12 saat içerisinde ikinci bir uygulama seti, tam seri sarf malzemesi ve kesici delici motor setiyle birlikte hastaneye teslim edilecektir.

6. Tüm diz ve kalça protezi uygulamaları için setin beraberinde çalışır vaziyette biri yedek olmak üzere iki steril kesici-delici motor getirmesi zorunludur. 

7. Tedarikçi firma, ameliyata uygulama setini sevkinde setin eksiksiz ve kullanıma hazır olduğunu bir form düzenleyerek belgelemek zorundadır.

8. Tedarikçi firma, malzemelerin kullanımında malzemenin ulaştırılması ve teslim edilmesini sağlayacak bir personeli 24 saat ulaşılabilecek şekilde istihdam etmek durumundadır.

9. Sarf ürünler partikülden arındırılmış ortamda hazırlanıp, temiz odada gamma sterilizasyon paketine konmalıdır

10. Ambalajı bozuk malzemeler eksik olarak kabul edilecektir.

11. Ambalaj üzerinde ürünün tüm özellikleri izlenebilmeli içerisinden yapışkanlı en az 3 sticker bulunmalıdır

12. Sarf ürünlerin tamamı ürün özelliklerini yazan sağlam bir ambalaj paketinde olmalıdır.

13. Sarf ve el aletleri, taşıma ve sterilizasyon güvenliğini sağlayacak şekilde hastaneye teslim edilmelidir.

14. Artroplasti gruplarında ihaleyi alan firma aynı grup komponentlerde hastanenin teklif etmesi halinde 2(iki) yıl süresinde değişik boylar arasından değişimi kabul etmeli, raf ömrü olan malzemelerde aynı ürünün aynı süre boyunca  aynı grubun farklı boyları arasında fiyat farkı almadan değişimini yapacağını kabul eder.

15. Her firma ihale sırasında ihaleye katıldığı ürünün tüm boyları eksiksiz olarak ve numuneleriyle   protezin çakma ve çıkarma setini yanında hazır bulundurmalıdır. 

A) PARSİYEL KALÇA PROTEZİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1) STRAIGHT STEM ÇİMENTOLU FEMUR PROTEZİ ŞARTNAMESİ (BAŞ DAHİL ) GRUP 4: ( 73-74.Kalemler)

GENEL TEKNİK HÜKÜMLER


1- Tedarikçi firma, talep edildiğinde malzemeye ait kalite belgelerini ibraz etmek zorundadır.

2- Hasta ve ürün güvenirliliğini sağlamak amacıyla tüm malzemelerin üzerinde lot numarası bulunması ürün boyutsal özellikleri bulunması 
zorunludur.

3- Tedarikçi firma, herhangi bir problem vukuunda imal edilen malzeme üzerinde bulunan lot numarasından hareket ederek izlenebilirliğe ait kayıtları belgelemek zorundadır.

4- Tedarikçi firma, talep edildiğinde imal edilmiş ürünün kullanıma uygun olup olmadığını, yapılan test ve deney sonuçlarını daha önceden 
yapılmış olan   yeterli sayı ve enaz iki yıllık  başarılı  uygulama sonuçlarını ve uygulayan  Türkiye Cumhuriyeti Tıp Fakültesi hastanesi Ortopedi veTravmatoloji  A.B.D.  onayını içeren ana kayıtları göstermek zorundadır.


ÜRÜN ÖZELLİKLERİ

 1-Sarf ürünlerin malzemesi ASTM F 138 veya ISO 5832-1 standardına uygun paslanmaz çelik, ASTM F 75 veya ISO 5832-4 standardına uygun 
CoCrMo alaşımı, ASTM F 799 veya ISO 5832 - 12 standardına uygun CoCrMo alaşımı, ASTM F 136 veya ISO 5832-3 standardına uygun Ti6AI4V (ELI) alaşımı olacaktır.

2- Protez size ölçüleri 7,5 mm., 10 mm., 12,5 mm., 15mm. olmalıdır. Ve/veya Protez boy  uzunlukları yaklaşık 20 ve 30cm lik olanlar olabilir.
3- Küre uygulama konikleri CoCr ve Ti6AI4V ( ELI ) alaşımlarında 12 / 14, paslanmaz çelik alımında ise  12 / 14 olacaktır.

4- Kürelerin çapları 40-58 mm. , konikleri ise CoCr ve Ti6AI4V ( ELI ) alaşımlarında 12 / 14, paslanmaz çelik alımında ise 12 /14  olacaktır. Küreler 
tüm boyları içermelidir.Gerektiğinde 28mm baş takılarak total kalça protezi ne veya bipolar dönüşebilir olmalıdır.
5- stem boyları farklı ölçülerde olabilir. Gerektiğinde uzun stem boyları istenebilir.
B) ÇİMENTOLU PARSİEL BİPOLAR KALÇA PROTEZİ SATINALMA  ŞARTNAMESİ (Grup 4) 67.Kalem

GENEL TEKNİK HÜKÜMLER

1- Hasta ve ürün güvenirliğini sağlamak amacıyla tam malzemelerin üzerinde lot numarası bulunması zorunludur.

2- Tedarikçi firma, herhangi bir problem vukuunda imal edilen malzeme üzerinde bulunan lot numarasından hareket ederek izlenebilirliğe ait kayıtları belgelemek zorundadır.

3- Tedarikçi firma, talep edildiğinde imal edilmiş ürünün kullanıma uygun olup olmadığını, yapılan test ve deney sonuçlarını daha önceden yapılmış olan   yeterli sayı ve enaz iki yıllık  başarılı  uygulama sonuçlarını ve uygulayan  Türkiye Cumhuriyeti Tıp Fakültesi hastanesi Ortopedi veTravmatoloji  A.B.D.  onayını içeren ana kayıtları göstermek zorundadır.

4- Ameliyata uygulama seti sevk eden firma setin tam ve kullanıma hazır olduğunu belirten set kontrol formu ile kullanıma hazır ve güvenli olduğunu belgelemek zorundadır. Formun içeriği sarf malzemelerinin kullanıma uygunluğunu içerir.

5- Sarf ürünler ortamda partikül oranı max.10.000 partiküle / feet düşürülmüş bölgede hazırlanıp max 100 partiküle/feet3 düşürülmüş temiz odada 
gamma sterilizasyon paketine konmalıdır.

6- Sarf ürünlerin tamamı Gamma sterilizasyonda min 25 kGy. Max 35 kGy steril edilmiş ve ürün otelliklerini yazan sağlam bir ambalajda paketli ol 
malidir.

7- Sarf ve el aletleri, tasıma ve sterilizasyon emniyetini sağlayacak şekilde tasıma tavaları ve set kutuları ile tedarikçi firma tarafından hastaneye teslim edilecektir.


ÜRÜN OZELLIKLERİ

1- Bipolar Cup : Malzemesi ASTM F138 veya ISO 5832-1 standardına uygun paslanmaz alaşımı olacaktır.38veya 42 mm. 'den bağlayarak 58 mm. 
'ye kadar 2'er mm. artışla yaklaşık 9  size olmalıdır. İçine Lineer Bipolar Insert takılmalıdır. Tüm yüzeyler parlak olacaktır.

2- Lineer Bipolar in sert: Malzemesi ASTM F648 veya ISO 5834 standardına uygun UHMW-PE olacaktır. Metal cup içerisine takılacaktır. İç küre kısmı 28 mm.'dir, Modüler olacaktır.Gerektiğinde total kal protezine dönüşebilmelidir.
      1.Femoral düz stem CoCrMo ISO 5832/3 veya implant çeliği ISO 5832/1 alaşımdan mamül olmalıdır.


2.Stem boyun açısı 120-140 derece arası olmalıdır. 


3.Protez yüzeyinde çimento tutunmasını arttırmak için kavrayıcı kanallar veya özel etkileşim olmalıdır.


4. Boyun konikliği 12/14 olmalıdır. 


5.En az 4 değişik boy seçeneği ile gelmelidir. 

6.Oyma ve şekillendirme raspaları (reamerizasyon) ile birlikte gelmeli, ve raspalar protez etrafında 2 mm homojen çimento kalınlığı bırakacak şekilde dizayn edilmiş olmalıdır. 


7.Protez çakıcı son safhada rotasyonu kontrol edecek dizayn edilmiş olmalıdır.


8.Boyun ve gövde yekpare olmalıdır.


9.Bipolar komponent shell, liner ve baş olmak üzere üç parça olmalıdır. 


10.Ürünün dış yapısı CoCr veya implant çeliği, iç yapısı UHMWPE 'den imal edilmiş olmalıdır. 

11.Stem CoCr veya implant çeliğinden olduğu durumlarda femoral baş CoCr, stem paslanmaz güçlendirilmiş çelikten olduğu durumlarda femoral baş paslanmaz güçlendirilmiş çelik olmalıdır. 


12.Baş konikliği 12/14 taperli olmalıdır. 

13.28 mm modüler baş en az 3 boy seçenekli olmalıdır.


14.Stemlere Centralizer takılabilmelidir.


15.Plug kullanılabilmelidir
C) TOTAL KALÇA PROTEZİ VE BİPOLAR KALÇA PROTEZİ TEKNİK ŞARTNAMESİ GRUP 4
ASETABULAR KOMPONENT ÇİMENTOSUZ VİDALI +FEMORAL KOMPONENT ÇİMENTOSUZ (Grup 4) 58-59-60-61-62-67.Kalemler

Asetabular komponent çimentosuz vidalı


GENEL TEKNİK HÜKÜMLER:

1- Hasta ve ürün güvenirliğini sağlamak amacıyla tüm malzemelerin üzerinde lot numarası ve ürün boyutsal özellikleri bulunması zorunludur.

2- Tedarikçi firma herhangi bir problem vukuunda imal edilen malzeme üzerinde bulunan lot numarasından hareket ederek izlenebilirliğe ait kayıtları 
belgelemek zorundadır.

3- Tedarikçi firma, talep edildiğinde imal edilmiş ürünün kullanıma uygun olup olmadığını, yapılan test ve deney sonuçlarını daha önceden yapılmış olan   yeterli sayı ve enaz iki yıllık  başarılı  uygulama sonuçlarını ve uygulayan  Türkiye Cumhuriyeti Tıp Fakültesi hastanesi Ortopedi veTravmatoloji  A.B.D.  onayını içeren ana kayıtları göstermek zorundadır.

4- Ameliyata uygulama seti sevk eden firma setin tam ve kullanıma hazır olduğunu belirten set kontrol formu ile kullanıma hazır ve güvenli olduğunu belgelemek zorundadır. Formun içeriği sarf malzemelerinin kullanıma uygunluğunu içerir.

5- Sarf ürünlerin tamamı Gamma sterilizasyonda steril edilmiş ve ürün özelliklerini yazan sağlam bir ambalajda paketli olmalıdır.

6-Sarf ve el aletleri, taşıma ve sterilizasyon emniyetini sağlayacak şekilde taşıma tavaları ve set kutuları ile tedarikçi firma tarafından hastaneye teslim edilecektir.


 ÜRÜN ÖZELLİKLERİ :


1-Asetabular Kap malzemesi ISO 5832 standardına uygun TJ6AI4V alaşımı olacaktır. 


1-Ölçüleri 44 ten başlayarak  2 ser mm. artarak  olmalıdır.


2-Yarım küre şeklinde olacaktır, yüzeyi porus coated olacaktır. Ve/veya  Hidroksi apatit kaplı  ve/ veya  bioaktif olabilir.


3-Asetabuler kapı vidalamak amacı ile üzerinde değişik yönlerde enaz   üç delik bulunmalıdır. 


4-Bu deliklerden Titanium Vida'lar geçecektir. 


5-Asetabuler kapın üzerinde polietilen liner ile kilitlenmeyi sağlayan bölümler olmalıdır. 


6-Asetabuler kap polietilen liner ile kullanıma uygun tasarım ve malzeme yapısında olmalıdır.


7--Asetabular Liner  malzemesi ISO 5834 standardına uygun UHMW-PE olacaktır. 


8-Yarım küre şeklinde olacak ve asetabular kaplara uygun boyları olmalıdır. 


9-Asetabular linerın 28 mm baş için çap seçenekleri olmalıdır. Liner açıları 0-10 ve/veya 20 derece olabilir.

10-Titanium Vida malzemesi ISO 5832 standardına uygun Ti6AI4V  alaşımıdır. 

11-Vida uzunluğu15-20  25mm. , 30 mm. , 35 mm. , 40 mm. ,45 mm. boylarında ve vida çapı 6.5 mm olacaktır. Vida başı yarım küre şeklinde olacaktır. 
Cancellous vida formunda olacaktır, 
Femoral komponent çimentosuz 

GENEL TEKNİK HÜKÜMLER:

1- Hasta ve ürün güvenirliğini sağlamak amacıyla tüm malzemelerin üzerinde lot numarası ve ürün boyutsal özellikleri bulunması zorunludur.

2- Tedarikçi firma herhangi bir problem vukuunda imal edilen malzeme üzerinde bulunan lot numarasından hareket ederek izlenebilirliğe ait kayıtları 
belgelemek zorundadır.

3- Tedarikçi firma, talep edildiğinde imal edilmiş ürünün kullanıma uygun olup olmadığını, yapılan test ve deney sonuçlarını daha önceden 
yapılmış olan   yeterli sayı ve enaz iki yıllık  başarılı  uygulama sonuçlarını ve uygulayan  Türkiye Cumhuriyeti Tıp Fakültesi hastanesi Ortopedi ve Travmatoloji  A.B.D.  onayını içeren ana kayıtları göstermek zorundadır.

4- Ameliyata uygulama seti sevk eden firma setin tam ve kullanıma hazır olduğunu belirten set kontrol formu ile kullanıma hazır ve güvenli olduğunu 
belgelemek zorundadır. Formun içeriği sarf malzemelerinin kullanıma uygunluğunu içerir.

5- Sarf ürünlerin tamamı Gamma sterilizasyonda steril edilmiş ve ürün özelliklerini yazan sağlam bir ambalajda paketli olmalıdır.

6-Sarf ve el aletleri, taşıma ve sterilizasyon emniyetini sağlayacak şekilde taşıma tavaları ve set kutuları ile tedarikçi firma tarafından hastaneye teslim edilecektir.

ÜRÜN ÖZELLİKLERİ :


1-Femoral stemin  Yaklaşık   7 boyu olmalıdır.


2-Baş  boyun açısı 120-140 derece arasında olmalıdır


3-12/14 konlu olmalıdır.


4-Femoral stemin tamamı veya bir kısmı porus coated  olmalıdır. Ve/veya  Hidroksi apatit kaplı  ve/ veya  bioaktif olabilir.
5-Protezlerin şaft kısmında; ürün özelliğini belirten lot numarası, tedarikçi firma ismi, ürünün çapı ve boyu hakkındaki bilgiler,  kullanılacak küre konik açısını belirten 12/14 ibaresi markalanmış olacaktır


6-Femoral stem kullanılan kap ve başlar ile uyumlu tasarım ve malzeme yapısında olmalıdır.

7-Baş küreleri; femoral ve asetabular komponent ile malzeme ve tasarım açısından uyumlu 12/14 konlu, ve en az üç farklı boyda olmalıdır.

D) ASETABULAR KOMPONENT ÇİMENTOSUZ VİDALI+ FEMORAL KOMPONENT ÇİMENTOLU (Grup 4) 63.Kalem
    
   ASETABULAR KOMPONENT ÇİMENTOSUZ VİDALI
     
  GENEL TEKNİK HÜKÜMLER: 

1- Hasta ve ürün güvenirliğini sağlamak amacıyla tüm malzemelerin üzerinde lot numarası ve ürün boyutsal özellikleri bulunması zorunludur.

2- Tedarikçi firma herhangi bir problem vukuunda imal edilen malzeme üzerinde bulunan lot numarasından hareket ederek izlenebilirliğe ait kayıtları belgelemek zorundadır.

3- Tedarikçi firma, talep edildiğinde imal edilmiş ürünün kullanıma uygun olup olmadığını, yapılan test ve deney sonuçlarını daha önceden 
yapılmış olan   yeterli sayı ve enaz iki yıllık  başarılı  uygulama sonuçlarını ve uygulayan  Türkiye Cumhuriyeti Tıp Fakültesi hastanesi Ortopedi veTravmatoloji  A.B.D.  onayını içeren ana kayıtları göstermek zorundadır.

4- Ameliyata uygulama seti sevk eden firma setin tam ve kullanıma hazır olduğunu belirten set kontrol formu ile kullanıma hazır ve güvenli olduğunu 
belgelemek zorundadır. Formun içeriği sarf malzemelerinin kullanıma uygunluğunu içerir.

5- Sarf ürünlerin tamamı Gamma sterilizasyonda steril edilmiş ve ürün özelliklerini yazan sağlam bir ambalajda paketli olmalıdır.

6-Sarf ve el aletleri, taşıma ve sterilizasyon emniyetini sağlayacak şekilde taşıma tavaları ve set kutuları ile tedarikçi firma tarafından hastaneye teslim edilecektir.
ÜRÜN ÖZELLİKLERİ :



1-Asetabular Kap malzemesi ISO 5832 standardına uygun Tİ6AI4V alaşımı olacaktır. 


2-Ölçüleri 44 mm. ' den 60 mm. ' ye kadar 2 ser mm. Artan ölçüde olacaktır.


3-Yarım küre şeklinde olacaktır, yüzeyi porus coated olacaktır. Ve/veya  Hidroksi apatit kaplı  ve/ veya  bioaktif olabilir.


4-Asetabuler kapı vidalamak amacı ile üzerinde değişik yönlerde   enaz  üç  delik bulunmalıdır. 


5-Bu deliklerden Titanium Vida'lar geçecektir. 


6-Asetabuler kapın üzerinde polietilen liner ile kilitlenmeyi sağlayan bölümler olmalıdır. 


7-Asetabuler kap polietilen liner ile kullanıma uygun tasarım ve malzeme yapısında olmalıdır.


8-Asetabular Liner  malzemesi ISO 5834 standardına uygun UHMW-PE olacaktır. 


9-Yarım küre şeklinde olacak ve asetabular kaplara uygun boyları olmalıdır. 


10Asetabular linerın 28mm çapta olmalıdır. Liner açıları 0-10 ve/veya 20 derece olabilir.


11-Titanium Vida malzemesi ISO 5832 standardına uygun Ti6AI4V  alaşımıdır. 

12-Vida uzunluğu 15-20-25mm. , 30 mm. , 35 mm. , 40 mm. ,45 mm. boylarında ve vida çapı 6.5 mm olacaktır. Vida başı yarım küre şeklinde olacaktır. Cancellous vida formunda olacaktır, 


Femoral komponent çimentolu

GENEL TEKNİK HÜKÜMLER:

1- Hasta ve ürün güvenirliğini sağlamak amacıyla tüm malzemelerin üzerinde lot numarası ve ürün boyutsal özellikleri bulunması zorunludur.

2- Tedarikçi firma herhangi bir problem vukuunda imal edilen malzeme üzerinde bulunan lot numarasından hareket ederek izlenebilirliğe ait kayıtları 
belgelemek zorundadır.

3- Tedarikçi firma, talep edildiğinde imal edilmiş ürünün kullanıma uygun olup olmadığını, yapılan test ve deney sonuçlarını daha önceden yapılmış olan   yeterli sayı ve enaz iki yıllık  başarılı  uygulama sonuçlarını ve uygulayan  Türkiye Cumhuriyeti Tıp Fakültesi hastanesi Ortopedi veTravmatoloji  A.B.D.  onayını içeren ana kayıtları göstermek zorundadır.

4- Ameliyata uygulama seti sevk eden firma setin tam ve kullanıma hazır olduğunu belirten set kontrol formu ile kullanıma hazır ve güvenli olduğunu belgelemek zorundadır. Formun içeriği sarf malzemelerinin kullanıma uygunluğunu içerir.

ÜRÜN ÖZELLİKLERİ :

1-Femoral stem FeCrNiMnMoNbN den imal edilmiş ISO-5832 standardına veya CoCrMo alaşımından imal edilmiş ve ISO 5832 standardına uygun olmalıdır 


2-femoral stemin kone ölçüsü 12/14 olmalıdır


3-femoral stemin en az 4 değişik ölçüsü bulunmalıdır


4-femoral stemin yüzeyi parlatılmış olmalıdır. 


5-Femoral komponentin distal kısmı çimento ortalayıcı (centralizer) takmaya uygun olmalıdır.

6-Femoral stem asetabular komponentle kullanılan başların uygulanabileceği malzeme ve tasarımda olmalıdır.Distal ortalayıcı femoral komponentin distal ucuna takılabilecek şekilde uyumlu olmalıdır. Protezin distal kısmının medula kanalının merkezinde olması sağlamalıdır.

7-Baş Küreleri; femoral ve asetabular komponent ile malzeme ve tasarım açısından uyumlu 12/14 konlu, ve en az üç farklı boyda olmalıdır.


8.Stemler yakalıklı ve/veya yakalıksız olmalıdır.

ÇİMENTOLU ARKAÇAPRAZ BAĞ KORUYAN ve KORUMAYAN TOTAL DİZ PROTEZİ TEKNİK ŞARTNAMESİ (Grup 5)

GENEL HÜKÜMLER:
1- Sarf ve el aletleri, taşıma ve sterilizasyon emniyetini sağlayacak şekilde taşıma tavaları ve set kutuları ile tedarikçi firma tarafından hastaneye teslim edilir.


2- Sarf ürünler ortamda partikül oranı max. 10,000 feet3  /partikül ve max 100 feet3  /partiküle


düşürülmüş temiz odada Gamma sterilizasyon paketine konmalıdır.

3- Sarf ürünlerin tamamı Gamma sterilizasyonda steril edilmiş ve ürün özelliklerini yazan sağlam bir ambalajda paketli olmalıdır.


4- Tedarikçi firma talep edildiğinde malzemeye ait kalite ve standart belgelerini ibraz etmek zorundadır.

5- Hasta ve ürün güvenilirliğini sağlamak amacıyla tüm malzemelerin üzerinde ve ambalajlarının üzerinde Lot numarası ve ürün boyutsal özellikleri bulunması zorunludur.

6- Tedarikçi firma, herhangi bir problem vukuunda imal edilmiş malzeme üzerinde bulunan lot no.sundan hareket ederek izlenebilirliğe ait kayıtları belgelemek zorundadır.

7- Tedarikçi firma, talep edildiğinde imal edilmiş ürünün kullanıma uygun olup olmadığını, yapılan test ve deney sonuçlarını daha önceden yapılmış olan yeterli sayı ve enaz iki yıllık başarılı uygulama sonuçlarını ve uygulayan  Türkiye Cumhuriyeti Tıp Fakültesi hastanesi Ortopedi veTravmatoloji  A.B.D.  onayını içeren ana kayıtları göstermek zorundadır.


ÜRÜN ÖZELLİKLERİ

1-Total diz protezi femoral komponent, tibial metal back, patellar komponent, tibial insert, tibial stemden oluşur

2-Femoral komponent CoCrMo alaşımından ISO 5832-4 standardına uygun olarak imal edilmiş olmalıdır


3-Femoral komponent anatomik olmalıdır


4-Femoral komponentin sağ ve sol için ayrı ayrı boyları  olabilir.


5-Tibial metal back titanyum alaşımdan ISO 5832 ye uygun olarak imal edilmiş olmalıdır


6-Tibial metal back moduler veya/ve monoblok olarak seçenekler içermelidir


7-Rotasyon önleyici stemler olmalıdır.


8-Tibial metal backlerin en az dört boyu olmalıdır


9-Tibial insert UHMW-PE alaşımından ISO 5834 e uygun imal edilmiş olmalıdır


10-Tibial insert en az üç değişik boyda ve her boy için en az 4 değişik kalınlıkta bulunmalıdır.ve/ veya anatomik olabilir.

11-Patellar komponent UHMW-PE alaşımından ISO 5834 e uygun imal edilmiş olmalıdır


12-Patellar komponent tek santral veya çoklu peg  bulundurmalıdır.


13-Tibial stem titanyum alaşımdan ISO 5832 ye uygun olarak imal edilmiş olmalıdır


14-Tibial stem ve insert uyumu tam olmalıdır.

TROKANTER DESTEKLİ KALÇA PROTEZİ VE BİPOLAR BAŞ BAŞ GENİŞLİĞİ: 40-58 MM VE 2 MM ARTAN BOYDA (Grup 4) 66 ve 67.Kalemler

GENEL TEKNİK HÜKÜMLER

1- Hasta ve ürün güvenirliğini sağlamak amacıyla tam malzemelerin üzerinde lot numarası bulunması zorunludur.

2- Tedarikçi firma, herhangi bir problem vukuunda imal edilen malzeme üzerinde bulunan lot numarasından hareket ederek izlenebilirliğe ait 
kayıtları belgelemek zorundadır.

3- Tedarikçi firma, talep edildiğinde imal edilmiş ürünün kullanıma uygun olup olmadığını, yapılan test ve deney sonuçlarını daha önceden 
yapılmış olan   yeterli sayı ve enaz iki yıllık  başarılı  uygulama sonuçlarını ve uygulayan  Türkiye Cumhuriyeti Tıp Fakültesi hastanesi Ortopedi veTravmatoloji  A.B.D.  onayını içeren ana kayıtları göstermek zorundadır.

4- Ameliyata uygulama seti sevk eden firma setin tam ve kullanıma hazır olduğunu belirten set kontrol formu ile kullanıma hazır ve güvenli 
olduğunu belgelemek zorundadır. Formun içeriği sarf malzemelerinin kullanıma uygunluğunu içerir.

5- Sarf ürünler ortamda partikül oranı max.10.000 partiküle / feet düşürülmüş bölgede hazırlanıp max 100 partiküle/feet3 düşürülmüş temiz odada gamma sterilizasyon paketine konmalıdır.

6- Sarf ürünlerin tamamı Gamma sterilizasyonda min 25 kGy. Max 35 kGy steril edilmiş ve ürün otelliklerini yazan sağlam bir ambalajda paketli olmalidir.

7- Sarf ve el aletleri, tasıma ve sterilizasyon emniyetini sağlayacak şekilde tasıma tavaları ve set kutuları ile tedarikçi firma tarafından hastaneye teslim edilecektir.

ÜRÜN OZELLIKLERİ

1- Bipolar Cup : Malzemesi ASTM F138 veya ISO 5832-1 standardına uygun paslanmaz alaşımı olacaktır.38veya 42 mm. 'den bağlayarak 58 mm. 
'ye kadar 2'er mm. artışla yaklaşık 9  size olmalıdır. İçine Lineer Bipolar Insert takılmalıdır. Tüm yüzeyler parlak olacaktır.
2- Lineer Bipolar in sert : Malzemesi ASTM F648 veya ISO 5834 standardına uygun UHMW-PE olacaktır. Metal cup içerisine takılacaktır. İç 
küre kısmı 28 mm.'dir, Modüler olacaktır.Gerektiğinde total kalça protezine dönüşebilmelidir.


3- Trokanter Destekli Femoral Stem.

GENEL TEKNİK HÜKÜMLER.


1.Tedarikci firma talep edildiğinde malzemeye ait kalite belgelerini ibraz etmek zorundadır.

2. Hasta ve ürün güvenirliğini sağlamak amacıyla tüm malzemelerin üzerinde lot numarası,ürün boyutsal özellikleri bulunması zorunludur.

3. Tedarikci firma herhangi bir problem vukuunda imal edilen malzeme üzerindebulunan lot numarasında hareket ederek 
izlenebilirliğe ait kayıtları belgelemek zorundadır.

4- Tedarikçi firma, talep edildiğinde imal edilmiş ürünün kullanıma uygun olup olmadığını, yapılan test ve deney sonuçlarını daha önceden 
yapılmış olan   yeterli sayı ve enaz iki yıllık  başarılı  uygulama sonuçlarını ve uygulayan  Türkiye Cumhuriyeti Tıp Fakültesi hastanesi Ortopedi veTravmatoloji  A.B.D.  onayını içeren ana kayıtları göstermek zorundadır.

5. Sarf ve el aletleri taşıma sterilizasyon emniyetini sağlayacak şekilde taşıma tavaları ve set kutuları ile tedarikçi firma tarafından 
hastaneye teslim edilecektir

6. Sarf ürünler ortamda partikül oranı max.10.000 feet3/ partiküle düşürülmüş bölgede hazırlanıp max.100 feet3/partiküle düşürülmüş 
temiz odada Gamma sterilizasyon paketine konmalıdır.

7. Sarf ürünlerin tamamı Gamma sterilizasyonda min.25 kGy.Max.35kGy steril edilmiş ve ürün özelliklerini yazan sağlam bir ambalajda paketli olmalıdır.


ÜRÜN ÖZELLİKLERİ:


1 Malzemesi ASTM F 75 veya ISO 5832-4 standardına uygun CoCrMo alaşımı olacaktır.

2-Protez ölçüsü olarak yaklaşık 9-11-13 mm.çapta ve yaklaşık 33-44-54 mm.trochanter rezeksiyon miktarı ile yaklaşık  150 mm.boyda  ve/ veya daha uzun boyları 
olacaktır. Ve/veya daha uzun boyları olabilir.

3-Protezin yan kısımlarındaki kanatlarda bağları tutturmaya yarayan delikler bulunmalıdır.


4. Protezin üst kısmında protez çakmaya ve çıkarmaya yarayan donanıma sahip olmalıdır.


5.Çimentolu uygulamaya müsait olacak şekilde yüzeyi ince kullanmış olmalıdır.


6. Uygulama setinde deneme protezleri,ten playtler ve protez çıkartıcı bulunmalıdır.

TROKANTER DESTEKLİ KALÇA PROTEZİ VE MODÜLER BAŞ BAŞ GENİŞLİĞİ: 40-58 MM VE 2MM ARTAN BOYDA (Grup 4) 66-74.Kalemler

GENEL TEKNİK HÜKÜMLER.


1.Tedarikci firma talep edildiğinde malzemeye ait kalite belgelerini ibraz etmek zorundadır.

2. Hasta ve ürün güvenirliğini sağlamak amacıyla tüm malzemelerin üzerinde lot numarası,ürün boyutsal özellikleri bulunması zorunludur.

3. Tedarikci firma herhangi bir problem vukuunda imal edilen malzeme üzerindebulunan lot numarasında hareket ederek 
izlenebilirliğe ait kayıtları belgelemek zorundadır.

4- Tedarikçi firma, talep edildiğinde imal edilmiş ürünün kullanıma uygun olup olmadığını, yapılan test ve deney sonuçlarını daha önceden 
yapılmış olan   yeterli sayı ve enaz iki yıllık  başarılı  uygulama sonuçlarını ve uygulayan  Türkiye Cumhuriyeti Tıp Fakültesi hastanesi Ortopedi veTravmatoloji  A.B.D.  onayını içeren ana kayıtları göstermek zorundadır.

5. Sarf ve el aletleri taşıma sterilizasyon emniyetini sağlayacak şekilde taşıma tavaları ve set kutuları ile tedarikçi firma tarafından 
hastaneye teslim edilecektir

6. Sarf ürünler ortamda partikül oranı max.10.000 feet3/ partiküle düşürülmüş bölgede hazırlanıp max.100 feet3/partiküle düşürülmüş temiz odada Gamma sterilizasyon paketine konmalıdır.

7. Sarf ürünlerin tamamı Gamma sterilizasyonda min.25 kGy.Max.35kGy steril edilmiş ve ürün özelliklerini yazan sağlam bir ambalajda paketli olmalıdır.


ÜRÜN ÖZELLİKLERİ:


1 Malzemesi ASTM F 75 veya ISO 5832-4 standardına uygun CoCrMo alaşımı olacaktır.

2-Protez ölçüsü olarak yaklaşık 8,9,10 mm.çapta ve yaklaşık 33-44-54 mm.trochanter rezeksiyon miktarı ile yaklaşık  150 mm.boyda ve/ veya daha uzun boyları olacaktır. Ve/veya daha uzun boyları olabilir.


3-Protezin yan kısımlarındaki kanatlarda bağları tutturmaya yarayan delikler bulunmalıdır.


4. Protezin üst kısmında protez çakmaya ve çıkarmaya yarayan donanıma sahip olmalıdır.


5.Çimentolu uygulamaya müsait olacak şekilde yüzeyi ince kullanmış olmalıdır.


6. Uygulama setinde deneme protezleri,ten playtler ve protez çıkartıcı bulunmalıdır.


7. Proteze uygun yaklaşık 5 değişik boyda küre sette bulunmalıdır.

KEMİK ÇİMENTOSU TEKNİK ŞARTNAMESİ (5. kalem)


Malzemeler. Üretici firmanın orijinal üretimi olarak steril orijinal ambalajlarda


Kutusu usüulünce etiketlenmiş halde ve kutusu içinde en az 2 adet yapışkan etiketi ile,


Teslim tarihinde, son kullanma tarihine en az iki yıl süre olmalıdır.


MALZEME NİTELİKLERİ


1-Polimetil metakrilat molokül yapısında olmalıdır


2-Sıvı ve toz olarak iki  kompenent halinde bulunmalı, radtoopasite için opak madde içermelidir.


3- Oda sıcaklığında saklanabilir olmalı


4- Gama radyasyonla sterilize edilmiş olmalı.


5-Elle uygulama için; standart/normal viscosity; olmalıdır


6-Enjektörle uygulama için  Low Viscosity olmalıdır.


7-Karıştırma, bekleme, sertleşme süreleri belirtilmiş olmalıdır.


8- 40 gr.lık standart dozlarda paketlenmiş olmalıdır. 

TROKANTERİK GRİPLİ PLAK- TROKANTERİK GRİP – KABLOLU PLAK- KABLO (GRUP 8)
A-TROKANTERİK GRİPLİ PLAK:

1. Ürün titanyum alaşımı, paslanmaz çelik veya krom-kobalt alaşımından imal edilmiş olmalıdır.

2. Plak, proksteralinde trokantere batarak tutunmayı sağlamak üzere, iki - dört adet pençe şeklinde çıkıntıya sahip olmalıdır 

3. Yine plak, proksimalinde, trokanterik tutunma alanında oblik planda femur proksimal medialine en az iki adet kablo gönderecek şekilde kablo deliğine sahip olmalıdır.

4. Plakların kısa, standart, uzun ve ekstra uzun olmak üzere boyları olmalıdır.

5. Kablo harici 4,5 mm kortikal vidanın da gönderilebilmelidir.
6. ISO veya TSE kalite belgelerinden birine sahip olmalı ve CE ye uygunluğu belgelendirilmelidir.

7. Ürün Sağlık Bakanlığı Ulusal Bilgi Bankasından onaylı olmalıdır.

B-TROKANTERİK GRİP:

1. Ürün titanyum alaşımı, paslanmaz çelik veya krom-kobalt alaşımından imal edilmiş olmalıdır.

2. U şekline benzeyen yapısında yaklaşık dört tane ayak kısmı olmalı, bu ayak kısımlarının ucu sivri olup, kullanma sırasında kemiğe batacak ve tutunmayı sağlayacak şekilde olmalıdır.

3. Yatay olan üst bölgesinde kablonun geçeceği dört adet delik mevcut olmalıdır.

4. Delik kenarlarındaki et kalınlığı kablo deliklerden geçirildikten sonra, el aleti ile delikler üzerinden telin sıkıştırılmasını sağlayacak şekilde olmalıdır.

5. İSO veya TSE kalite belgelerinden birine sahip olmalı ve CE ye uygunluğu belgelendirilmelidir.

6. Ürün Sağlık Bakanlığı Ulusal Bilgi Bankasından onaylı olmalıdır.

C-KABLOLU PLAK:

E Ürün titanyum alaşımı, paslanmaz çelik veya krom-kobalt- molibden alaşımından imal edilmiş olmalıdır

2. Muhtelif boylarda olup, üzerinde kablonun geçeceği şekilde domino tarzında çıkıntılar ve bu çıkıntılarda da kablonun geçeceği kablo delikleri yer almalıdır.
3. Plak üzerindeki domino tarzındaki çıkıntılar arasında kalan yüzeylerde vidaların gönderileceği vida delikleri ya da slotları mevcut olmalıdır.

4. Plakların 5-11 arası delik seçeneği olmalıdır.

5. Plak kablo ve/veya vida ile kemiğe sabitlenebilmelidir.

6. ISO veya TSE kalite belgelerinden birine sahip olmalı ve CE ye uygunluğu belgelendirilmelidir.

7. Ürün Sağlık Bakanlığı Ulusal Bilgi Bankasından onaylı olmalıdır.

D-KABLO:

1. Kablolar yaklaşık 1,6-2,0 mm arası çaplarda, paslanmaz çelikten, krom-kobalt veya titanyum alaşımından imal edilmiş multiflaman örgü yapısında olmalıdır.
2. Kablolar, üzerinde iki adet deliği olan ve özel el aletleri ile gerdirme işlemi sonrası sıkıştırılarak telin gergin halini muhafaza eden dominolar ile birlikte verilmelidir.

3. Kablo boyu yaklaşık 650±100 mm olmalıdır.

4. ÎSO veya TSE kalite belgelerinden birine sahip olmalı ve CE ye uygunluğu belgelendirilmelidir.

5. Ürün Sağlık Bakanlığı Ulusal Bilgi Bankasından onaylı olmalıdır.
5-MOBİLE BEARING  DİZ PROTEZİ TEKNİK ŞARTNAMESİ (Grup 7)

GENEL HüKüMLER :

1- Sarf ve el aletleri, taşıma ve sterilizasyon emniyetini sağlayacak şekilde taşıma tavaları ve set kutuları ile tedarikçi firma tarafından hastaneye teslim edilir.

2- Sarf ürünler ortamda partikül oranı max. 10,000 feet3  /partikül ve max 100 feet3  /partiküle

düşürülmüş temiz odada Gamma sterilizasyon paketine konmalıdır.

3- Sarf ürünlerin tamamı Gamma sterilizasyonda steril edilmiş ve ürün özelliklerini yazan sağlam bir ambalajda paketli olmalıdır.

4- Tedarikçi firma talep edildiğinde malzemeye ait kalite ve standart belgelerini ibraz etmek zorundadır.

5- Hasta ve ürün güvenilirliğini sağlamak amacıyla tüm malzemelerin üzerinde ve ambalajlarının üzerinde Lot numarası ve ürün boyutsal özellikleri bulunması zorunludur.

6- Tedarikçi firma ,herhangi bir problem vukuunda imal edilmiş malzeme üzerinde bulunan lot no.sundan hareket ederek izlenebilirliğe ait kayıtları belgelemek zorundadır.

7- Tedarikçi firma, talep edildiğinde imal edilmiş ürünün kullanıma uygun olup olmadığını, yapılan test ve deney sonuçlarını daha önceden 
yapılmış olan   yeterli sayı ve enaz iki yıllık  başarılı  uygulama sonuçlarını ve uygulayan  Türkiye Cumhuriyeti Tıp Fakültesi hastanesi Ortopedi veTravmatoloji  A.B.D.  onayını içeren ana kayıtları göstermek zorundadır.

ÜRÜN ÖZELLİKLERİ

Anatomik femurlu hiperfleksiyona izin veren bağ kesen hareketli Insert’lü Total Diz Protezi

- Femoral ve tibial parçalar  yaklaşık 5 ayrı boyda olmalıdır.

- Femoral komponent iç ve tibial komponent alt yüzeyleri çimentoyu tutacak şekilde kumlanmış veya pürüzlenmiş olmalıdır.

- Femoral komponentlerin iç yüzeyi üzerinde posteriör stabilizasyonu arttırmak için  peg çıkıntısı bulunabilir.
 - Hareketli Tibial İnsert yaklaşık  5 farklı kalınlıkta ve femura göre dizayn edilmiş olmalıdır. 

- Femoral komponentin posterior çıkıntısı var ise hiperfleksiyona izin verebilmesi açısından posteriora doğru yuvarlatılmış ve kurvaturu arttırılmış olmalıdır.

– Femoral komponentin eklem yüzü özel olarak parlatılmış ve kuvvetlendirilmiş olmalıdır. Posterior condillerde femoral componentin yüksek fleksiyonda inserte bası alanının daha geniş yüzeyde olmasına izin veren insert yapısına haiz olmalıdır. 

- Beklenen hareketler   hiperekstansiyon ile  fleksiyona izin verecek şekilde olmalıdır. 

-  Tibial Insert’lerin internal ve external hareketine    izin verecek şekilde stoplu olmalıdır 

- Tibial komponent alt kısmın çimentolamaya uygun ve rotasyonal stabiliteyi sağlayan kemik içine gömülen  parçası olmalıdır. 

- Yüksek fleksiyonda total diz protezinin üzerindeki basıncı azaltmak için insertin anterior yüzü patellanın protez ile daha iyi birleşimini sağlamak için normalinden daha derin ve oyuk şekilde dizayna haiz olmalıdır. 

-Ameliyat ensturuman setleri  uygun olmalıdır.
-İhaleyi alan firma şözleşeme süresince ensturuman seti ile delici kesici motor takımlarını steril olarak hastane ameliyathanesinde bulundurmak zorundadır.

- Teklif edilen sistemin revizyon seçenegi olmak zorundadır.

Metal kısımlar mutlaka Co-cr-MO dan yapılmış olmalıdır. Tibial base plate Ti ve alaşımı veya CoCr olmalıdır.Polietilen UHMWPE olmalıdır.(ASTM F 648). Polietilen tercihen inert ortamda (Oksijen olmayan tepkimeye dirençli gaz mevcudiyetinde) gama sterilizasyonu uygulanmış olmalıdır. Eklem kıkırdağının tahrip olduğu diz eklemi hastalıklarında kullanım içindir.

Üretim tarihi ve miyadı

Paket üzerinde üretim tarihi, sterilizasyon şekli, seri numarsı ve miadı olmalıdır. Paket içinde de yaklaşık 4 adet yapışkan kullanılan implantı tanımlayan etiket olmalıdır. 

Ambalaj şekli ve miktarı

Her biri ayrı iki kez paketlenmiş birer birer adet femoral,tibial base plate(tek veya çift parça),tibial insert ve patellar parçalardan oluşmalıdır.Parçalar paketlendikten sonra gama sterilizasyona maruz kalmış olmalıdırlar.

a) Tibial ve femoral parçalar birbirine gevşek şekilde tutunmalı, dönme, varus hareketleri; diğer parçanın kemik ile olan ilişkisini zayıflatacak şekilde iletilmemelidir.

b) Komponentler arası sürtünme en aza indirilmiş olmalıdır.

c) Hiperekstansiyonu kısıtlayıcı parça ani değil tedirci etki göstermelidir.

d) Protezin kemiğe oturma şekli implanttan kemiğe yüklerin en geniş şekilde dağılmasını sağlamalıdır.
24- Revizyon Total Diz Protezi (grup 6)

GENEL HüKüMLER :

1- Sarf ve el aletleri, taşıma ve sterilizasyon emniyetini sağlayacak şekilde taşıma tavaları ve set kutuları ile tedarikçi firma tarafından hastaneye teslim edilir.

2- Sarf ürünler ortamda partikül oranı max. 10,000 feet3  /partikül ve max 100 feet3  /partiküle

düşürülmüş temiz odada Gamma sterilizasyon paketine konmalıdır.

3- Sarf ürünlerin tamamı Gamma sterilizasyonda steril edilmiş ve ürün özelliklerini yazan sağlam bir ambalajda paketli olmalıdır.

4- Tedarikçi firma talep edildiğinde malzemeye ait kalite ve standart belgelerini ibraz etmek zorundadır.

5- Hasta ve ürün güvenilirliğini sağlamak amacıyla tüm malzemelerin üzerinde ve ambalajlarının üzerinde Lot numarası ve ürün boyutsal özellikleri bulunması zorunludur.

6- Tedarikçi firma ,herhangi bir problem vukuunda imal edilmiş malzeme üzerinde bulunan lot no.sundan hareket ederek izlenebilirliğe ait kayıtları belgelemek zorundadır.

7- Tedarikçi firma, talep edildiğinde imal edilmiş ürünün kullanıma uygun olup olmadığını, yapılan test ve deney sonuçlarını daha önceden 
yapılmış olan   yeterli sayı ve enaz iki yıllık  başarılı  uygulama sonuçlarını ve uygulayan  Türkiye Cumhuriyeti Tıp Fakültesi hastanesi Ortopedi veTravmatoloji  A.B.D.  onayını içeren ana kayıtları göstermek zorundadır.

ÜRÜN ÖZELLİKLERİ

1- Total çimentolu protez olmalıdır.

2- Sistemde Small , Medium , Large enaz  3 farklı femoral Component olmalıdır.

3- polietilen çimentolu patella olmalıdır.

4- Tibial Component’e stem uzatması takılabilmelidir.

5- Sistemde yaklaşık  3 farklı stem uzatması olmalıdır.

6- Tibial component Stem ve peg veya vida yardımı ile Tibial platoya tutunmalıdır.

7- Tibial Component’te pegler veya vida yerleri bulunmalıdır.

8- Sistemde her boy component için  yaklaşık 6  farklı polietilen Tibial insert seçeneği olmalıdır.

9- Sistemde Small , Medium ve Large olmak üzere 3 farklı Dome patella seçeneği olmalıdır.

10- Sistemde Femur kesimini Anatomik ölçüler ile yapmaya imkan veren ( 5 derece , 7derece ve fazlası ) Femur kesi guide’ı olmalıdır.

11- Sistemde X-Small – X-Large arası her yaklaşık 5 boy Tibial Base plate için Tibial Wedge ‘ler ( Tibial defekt doldurucu ) Primer ve Revizyon vakaları için olmalıdır.

12- Sistemde Tibial wedge seçenekleri bulunmaktadır.

13- Sistemde Açılı Tibial wedge seçenekleri bulunmalıdır.

14- Sistemde çimentolu ve çimentosuz 2 farklı stem uzatma seçeneği bulunmalıdır.

15- Sistemde  arası yaklaşık 6  farklı kalınlıkta stem uzatması olmalıdır.

16- Sistemde Femoral defektler için Distal ve Posterior Augmantasyonlar ( defekt doldurucu ) primer ve revizyon vakaları için olmalıdır.

17- Sistemin Template ( Şablonu ) olmalıdır.

19-PELVİS EKSTERNAL FİKSATÖRÜ İÇİN TEKNİK ŞARTNAME(grup3) 56.Kalem
1- Alüminyum malzemeler DIN 1725 standardında belirtilen AIZnMgCul.5 (AA 7075) Alüminyum alaşımı, ISO 7153-1 ve ASTM F 899 
standartlarında belirtilen AISI 304 ( 1.4301 ) kalite paslanmaz çelik olacaktır.


2-Tedarikçi firma, herhangi bir problem vukuunda imal edilen malzeme üzerinde bulunan etiket numarasından hareket ederek izlenebilirliğe ait 
kayıtları belgelemek zorundadır.


3- Tedarikçi firma, talep edildiğinde imal edilmiş ürünün kullanıma uygun olup olmadığını, yapılan test ve deney sonuçlarını daha önceden 
yapılmış olan   yeterli sayı ve enaz iki yıllık  başarılı  uygulama sonuçlarını ve uygulayan  Türkiye Cumhuriyeti Tıp Fakültesi hastanesi Ortopedi veTravmatoloji  A.B.D.  onayını içeren ana kayıtları göstermek zorundadır.


4- Sarf ve el aletleri, taşıma ve sterilizasyon emniyetini sağlayacak şekilde taşıma tavaları ve set kutuları ile tedarikçi firma tarafından hastaneye 
teslim edilecektir

5-Malzeme üzerinde Lot numarası,Firma ismi veya marka olmalıdır.


6-Enaz 3 boy halinde olmalıdır.


7-6 Adet şanz çivileri ile beraber gelmelidir.


8-Şanz çivileri şant içerisinde muhtelif ebat ve boylarda bulunmalıdır.

9-Malzemeler eksiksiz tam set halinde gelmelidir.

20-ASETABULAR CAGE İÇİN TEKNİK ŞARTNAME:(grup4) 71.Kalem

1-44- 58 mm.ebatlarında olmalıdır ve 2 şer mm.olarak artmalıdır.


2-Sağı ve solu olmalıdır.


3-Titanyum olmalıdır.

21- TOTAL KALÇA PROTEZİ: ASETABULAR KOMPONENT VİDALI, TÜM BOYLAR. TİTANYUM VİDA  3 ADET TÜM BOYLAR POLİETİLEN İNSERT 28MM. TÜM BOYLAR. FEMORAL BAŞ 28MM UZUN, ORTA, KISA.    WAGNER TİP FEMORAL KOMPENENT , TÜM BOYLAR. (grup4) 68.Kalem

GENEL TEKNİK HÜKÜMLER


1- Hasta ve ürün güvenirliğini sağlamak amacıyla tüm malzemelerin üzerinde lot numarası bulunması zorunludur.


2- Tedarikçi firma, herhangi bir problem vukuunda imal edilen malzeme üzerinde bulunan lot numarasından hareket ederek izlenebilirliğe ait 
ayıtları belgelemek zorundadır.


3- Tedarikçi firma, talep edildiğinde imal edilmiş ürünün kullanıma uygun olup olmadığını, yapılan test ve deney sonuçlarını daha önceden 
yapılmış olan   yeterli sayı ve enaz iki yıllık  başarılı  uygulama sonuçlarını ve uygulayan  Türkiye Cumhuriyeti Tıp Fakültesi hastanesi Ortopedi veTravmatoloji  A.B.D.  onayını içeren ana kayıtları göstermek zorundadır.


4- Ameliyata uygulama seti sevk eden firma setin tam ve kullanıma hazır olduğunu belirten SET KONTROL FORMU ile kullanıma hazır ve 
güvenli 
olduğunu belgelemek zorundadır. Formun içeriği sarf malzemelerinin kullanıma uygunluğunu içerir. 


5- Sarf ürünlerin tamamı gamma sterilizasyonda  steril edilmiş ve ürün özelliklerini yazan sağlam bir ambalajda paketli olmalıdır.


6- Sarf ve el aletleri, taşıma ve sterilizasyon emniyetini sağlayacak şekilde taşıma tavaları ve set kutuları ile tedarikçi firma tarafından hastaneye 
teslim edilecektir.


ÜRÜN ÖZELLİKLERİ :



1-Asetabular Kap malzemesi ISO 5832 standardına uygun Tİ6AI4V alaşımı olacaktır. 


2-Ölçüleri 44 mm. ' den 60 mm. ' ye kadar 2 ser mm. Artan ölçüde olacaktır.


3-Yarım küre şeklinde olacaktır, yüzeyi porus coated olacaktır. Ve/veya  Hidroksi apatit kaplı  ve/ veya  bioaktif olabilir.


4-Asetabuler kapı vidalamak amacı ile üzerinde değişik yönlerde en az üç delik bulunmalıdır. 


5-Bu deliklerden Titanium Vida'lar geçecektir. 


6-Asetabuler kapın üzerinde polietilen liner ile kilitlenmeyi sağlayan bölümler olmalıdır. 


7-Asetabuler kap polietilen liner ile kullanıma uygun tasarım ve malzeme yapısında olmalıdır.


8-Asetabular Liner  malzemesi ISO 5834 standardına uygun UHMW-PE olacaktır. 


9-Yarım küre şeklinde olacak ve asetabular kaplara uygun boyları olmalıdır. 


10Asetabular linerın 28mm çapta olmalıdır.0 ve 10 derece ve/veya 20 derece olabilir.

11-Titanium Vida malzemesi ISO 5832 standardına uygun Ti6AI4V  alaşımıdır. 


12-Vida uzunluğu 25mm. , 30 mm. , 35 mm. , 40 mm. ,45 mm. boylarında ve vida çapı 6.5 mm olacaktır. Vida başı yarım küre şeklinde olacaktır. 
Cancellous vida formunda olacaktır,


GENEL TEKNİK HÜKÜMLER


1- Hasta ve ürün güvenirliğini sağlamak amacıyla tüm malzemelerin üzerinde lot numarası ve ürün boyutsal özellikleri bulunması zorunludur.


2- Tedarikçi firma herhangi bir problem vukuunda imal edilen malzeme üzerinde bulunan lot numarasından hareket ederek izlenebilirliğe ait kayıtları 
belgelemek zorundadır.


3- Tedarikçi firma, talep edildiğinde imal edilmiş ürünün kullanıma uygun olup olmadığını, yapılan test ve deney sonuçlarını daha önceden 
yapılmış olan   yeterli sayı ve enaz iki yıllık  başarılı  uygulama sonuçlarını ve uygulayan  Türkiye Cumhuriyeti Tıp Fakültesi hastanesi Ortopedi veTravmatoloji  A.B.D.  onayını içeren ana kayıtları göstermek zorundadır.


4- Ameliyata uygulama seti sevk eden firma setin tam ve kullanıma hazır olduğunu belirten set kontrol formu ile kullanıma hazır ve güvenli olduğunu belgelemek zorundadır. Formun içeriği sarf malzemelerinin kullanıma uygunluğunu içerir.             5- Sarf ürünlerin tamamı Gamma sterilizasyonda 
steril edilmiş ve ürün özelliklerini yazan sağlam bir ambalajda paketli olmalıdır.


6- Sarf ve el aletleri, taşıma ve sterilizasyon emniyetini sağlayacak şekilde taşıma tavaları ve set kutuları ile tedarikçi firma tarafından hastaneye 
teslim edilecektir.


ÜRÜN ÖZELLİKLERİ


1-Femoral stem ISO 5832 standardına uygun titanyum alaşımdan yapılmış olmalıdır.


2-Wagner protezleri en az 3 değişik boy ve her bir boy için en az 6 değişik çapta olmalıdır.


3-Tüm çap ve boylardaki küre uygulama açısı 12/14 koniğe uygun olacaktır.


4-Protezin uygulamasında kullanılmak üzere protez üzerinde ayrı ayrı çakıcı ve çıkarıcı delikler bulunacaktır,


5-Protezin kemik üzerinde tutunma kolaylığı sağlamak amacıyla şaft kısmın tamamı veyadinamik açıdan uygun kısmi olarak kalın Titanyum 
kumu ile kumlanmış olacaktır.


6-Protezlerin şaft kısmında; ürün özelliğini belirten lot numarası, tedarikçi firma ismi, ürünün çapı ve boyu hakkındaki bilgiler,  kullanılacak küre 
konik açısını belirten 12/14 ibaresi markalanmış olacaktır.


7- Baş Küreleri; femoral ve asetabular komponent ile malzeme ve tasarım açısından uyumlu 12/14 konlu, ve en az üç farklı boyda,28mm 
olmalıdır


8- Femoral stem asetabular komponentle kullanılan başların uygulanabileceği malzeme ve tasarımda olmalıdır

TİTANİUM KİLİTLİ İNTRAMEDÜLLER ÇİVİLER (GRUP 10)

KİLİTLİ İNTRAMEDÜLLER ÇIVİ SETİ SARF ÜRÜN SATINALMA ŞARTNAMESİ

 
GENEL TEKNİK HÜKÜMLER:

1- Hasta ve ürün güvenirliğini sağlamak amacıyla tüm malzemelerin üzerinde lot numarası ve ürünün özelliklerini belirten etiketleme ve 
markalama yapılmış olmalıdır.

2- Tedarikçi firma, herhangi bir problem vukuunda imal edilen malzeme üzerinde bulunan etiket numarasından hareket ederek izlenebilirliğe ait kayıtları belgelemek zorundadır.

3- Tedarikçi firma, talep edildiğinde imal edilmiş ürünün kullanıma uygun olup olmadığını, yapılan test ve deney sonuçlarını daha önceden yapılmış olan   yeterli sayı ve enaz iki yıllık  başarılı  uygulama sonuçlarını ve uygulayan  Türkiye Cumhuriyeti Tıp Fakültesi hastanesi Ortopedi veTravmatoloji  A.B.D.  onayını içeren ana kayıtları göstermek zorundadır.

4- Ameliyata uygulama seti sevk eden firma setin tam ve kullanıma hazır olduğunu belirten set kontrol formu ile kullanıma hazır ve güvenli olduğunu belgelemek zorundadır. Formun içeriği sarf malzemelerinin kullanıma uygunluğunu içerir.

5- Sarf ve el aletleri, taşıma ve sterilizasyon emniyetini sağlayacak şekilde taşıma tavaları ve set kutuları ile tedarikçi firma tarafından hastaneye teslim edilecektir.

6-- Firma ameliyata uygulama setini ve tüm çivileri ve vidaları, tam ve kullanıma hazır vaziyette set olarak getirmelidir


ÜRÜN ÖZELLİKLERİ:

2-FEMUR ÇİVİSİ: Malzemesi titanium  (Ti6AL4V  İSO  5832-3)   alaşımı olacaktır. Çiviler, femürün öne doğru 9 derece konveks yapısına uygun olup anatomik eğimli olmalıdır. Femur çivileri 10 mm., 11 mm., 12 mm., 13 mm., 14 mm., çaplarında ve 320 mm., 340 mm., 360 mm., 380 mm., 400 mm., 420 mm., 440 mm., 460 mm.,. boylarında olacaktır. Distalde iki adet kilit vidası için delik bulunmalıdır. Çivinin, ortasında guide (izci) telin geçebileceği kanal, proksimalde hem dinamik hem statik kilitleme deliği, çivinin tepesinden dinamik deliğe doğru uzanan üzerine end cup (kapama vidası) konulabilen yivli kısım bulunmalıdır. Statik-dinamik, özellikler taşımakta ve aynı anda bunların kombinasyonlarına izin verebilmelidir.Distal kilit vidaları skopi gerektirmeden kilitleme sağlamalıdır.

3- TİBİA ÇİVİSİ: Malzemesi  titanium (Ti6AL4V  İSO  5832-3)    alaşımı olacaktır. Proksimal uç 15° öne 
eğimlidir. Tibia çivileri 8 mm., 9 mm., 10 mm., 11 mm., 12 mm. çaplarında ve 280 mm., 300 mm., 320 mm., 330 mm., 340 mm., 350 mm., 360 
mm., 370 mm., boylarında olmalıdır. Kilit vidaları için proksimalde dinamik delik ve statik delik, distalde ise iki ayrı delik bulunmalıdır.  Bunun da üzerine endcup 'un (kapama vidasının) oturacağı yivli kısım bulunmalıdır. Proksimal ucun tepesinde çakma takımına uygun 
yarık bulunmalıdır. Çivilerin ortasında, ( 8 mm. ve 9 mm. çaplı çiviler hariç ) izci telin geçmesine yarayan kanal bulunmalıdır. bir endcup içermelidir. Çivi, statik-dinamik, özellikler taşımakta ve aynı anda bunların kombinasyonlarına izin 
verebilmelidir.Distal kilit vidaları skopi gerektirmeden kilitleme sağlamalıdır

4- HUMERUS ÇİVİSİ: Malzemesi  titanium (Ti6AL4V  İSO  5832-3)    alaşımı olacaktır. Proksimal uç 5° yana eğimlidir. Humerus çivileri 7 mm., 8 mm,, 9 mm., 10 mm. çaplarında ve 180 mm., 200 mm., 220 mm., 240 mm., 260 mm., boylarında 
olmalıdır. Kilit vidaları için proksimalde dinamik delik ve statik delik, distalde ise iki ayrı delik bulunmalıdır.  Bunun da üzerine endcup 'un (kapama vidasının) oturacağı yivli kısım bulunmalıdır. Proksimal ucun tepesi çakma takımına uygun yarık bulunmalıdır, Çivilerin ortasında, ( 7 mm. ve 8 mm. çaplı çiviler hariç) izci telin geçmesine yarayan kanal bulunmalıdır. Bir  endcup içermelidir, Çivi, statik-
dinamik,özellikler taşımakta ve aynı anda bunların kombinasyonlarına izin verebilmelidir. distal kilit vidaları skopi gerektirmeden kilitleme sağlamalıdır

5- ENDCUP (TEPE VİDASI): Malzemesi  titanium (Ti6AL4V  İSO  5832-3)    alaşımı olacaktır.                                                                                                                                                                                           


6- DİNAMİK KİLiT VİDASI: Malzemesi  titanium (Ti6AL4V  İSO  5832-3)    alaşımı olacaktır. Vida anma 
ölçüleri 
kısmi yivli olarak femurda 5mm. çapta 25 mm., 30 mm., 35 mm., 40 mm., 45 mm., 50 mm., 55 mm., 60 mm., 65 mm., 70 mm.,  
boylarında, tibiada 4 mm. ve 4.5 mm. çaplarında 25 mm., 30 mm., 35 mm., 40 mm., 45 mm., 50 mm., 55 mm., 60 mm., 65 mm., 70 mm.,  boylarında, 
humerusta 4mm. çapta 34 mm., 36 mm., 38 mm., 40 mm., boylarında set içerisinde 5'er adet bulunacaktır.

7- KİLİT VİDASI: Malzemesi  titanium (Ti6AL4V  İSO  5832-3)    alaşımı olacaktır. Üzerine boydan boya yiv 
açılmış olmalıdır. Vida anma ölçüleri femurda 5mm. çapta 25 mm., 30 mm., 35 mm., 40 mm., 45 mm., 50 mm., 55 mm., 60 mm., 65 mm., 70 mm.,  boylarında, tibiada 4 mm. ve 4.5 mm. çaplarında 25 mm., 30 mm., 35 mm., 40 mm., 45 mm., 50 mm., 55 mm., 60 mm., 65 mm., 70 mm., 
boylarında , humerusta  4mm. çapta 22 mm., 24 mm., 26 mm., 28 mm., 30 mm., 32 mm., 34 mm., 36 mm., 38 mm., 40 mm., 42 mm. boylarında 
olmak üzere set içerisinde 10'ar adet bulunacaktır.

8- VİDA PULU : Malzemesi  titanium (Ti6AL4V  İSO  5832-3)    alaşımı olacaktır. Gerektiğinde Dinamik kilit vidası ve kilit vidası ile beraber kullanılmalıdır. Set içerisinde 10 adet bulunacaktır.
ALLOGREFTLERLE İLGİLİ TEKNİK ŞARTNAME (1. Kalem,  Beyin Cerrahi 20.Kalem)


1-Kemik allogreftleri  ; freeze-dried; ya da ; solvent-dehidrate; olmalıdır


2-Demineralize kemik matriksi ise porimeraz zincir reaksiyon testinden geçmiş olmalıdır.


3-Ambalajında barkodu, üretici firma adı ve son kullanmatarihi olmalıdır.


4-AHIV-1/2, aHCV, HbsAg, aCMV gibi enfeksiyonlara karşı test edilmiş olmalıdır.


5-Gama steril olmalıdır ve gama steril olduğu orijinal kutu üzerinde belirtilmelidir. En az 2 yıl kullanım süresi olmalıdır.

2-BEYİN CERRAHİ TIBBİ SARF MALZEMELERİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. KONU:

Antalya İli Devlet Hastaneleri ihtiyacı olan Beyin Cerrahi Servisi Tıbbi Sarf malzemeleri Teknik Şartnamesidir.

2.  BEYİN CERRAHİ TIBBİ SARF MALZEMELERİ İLE İLGİLİ GENEL HÜKÜMLER:

2.1. Teklif edilen Malzemelerin orijinal ambalajı içinde olmalı, Orijinal ambalajın üzerine herhangi bir şekilde sonradan etiket v.s. yapıştırılmamalıdır. Malzemelerin sterilite üretim ve son kullanma tarihleri belirtilmelidir. Steril ambalaj içinde olan malzemeler aksi yazılmamış ise teslim tarihi itibarı ile en az 1 yıl miadlı olmalıdır. 

2.2. İhale listesinde cihaza uygun malzemeler hastanemizdeki mevcut cihazlara uygun olmalıdır.

2.3. İhale sonrası değerlendirme numuneler üzerinde yapılacaktır. İstekli firmalar tarafından teklif edilen ihale konusu malzemelere ait numuneler, idaremiz tarafından görevlendirilen personele imza karşılığı teslim edilecektir. Görevliler tarafından teslim alınan numuneler işin uzmanları tarafından açılıp kullanılarak değerlendirilecek ve değerlendirme sonucu hazırlanan raporlar İhale Komisyonu’na sunulacaktır. İhale komisyonu, değerlendirme yaparken işin uzmanları tarafından hazırlanan raporları da göz önüne alacaktır. Ancak ihale komisyonu, hazırlanan rapor ile aynı doğrultuda karar vermek zorunda değildir. Teslim alınan numuneler muayene aşamasında teslim edilen malzeme ile karşılaştırılmak üzere şahit numune olarak saklanacaktır. Üzerinde ihale kalmayan isteklilerin kullanılmayan numuneleri imza karşılığı geri iade edilecektir
2.4.   Firmalar şartname maddelerine ayrı ayrı ve Türkçe olarak şartnamedeki sıraya göre cevap vereceklerdir. Bu cevaplar "Beyin Cerrahi tıbbi sarf ihalesine ait teklifimizin teknik şartnameye uygunluk belgesi" başlığı altında teklif veren firmanın başlıklı kağıdına yazılmış ve yetkili kişi tarafından imzalanmış olmalıdır. Bu cevaplar orijinal dokümanları ile karşılaştırıldığında herhangi bir farklılık bulunursa firma ihale dışı kalacaktır.

2.5. İhaleye teklif veren firmalar grup bütünlüğünün bozulmaması için grubu oluşturan tüm kalemlere teklif verilecektir. Grup içinden herhangi bir kaleme kısmi teklif verilmeyecektir. Gurubun tamamı için verilmeyen teklifler değerlendirmeye alınmayacaktır.

3.  VAZGEÇİLMEZ TIBBİ VE TEKNİK ÖZELLİKLER:
3.1 CERVICAL PEEK CAGE TEKNİK ŞARTNAMESİ:

1) Ürün hammaddesi cerrahi implant için uygun Polyether ether ketone olmalıdır. Hammaddesinin teknik özelliklerini ispatlayan evraklar ibraz edilmelidir.
2) Superior ve Inferior yüzeylere birebir tutunum sağlayabilecek yapıda olmalıdır. 
3) Cage'nin içerisinde fusion ve graftleme için gerekli alan olmalıdır.
4) Yaklaşık 4,5,6 mm yükseklik ve yaklaşık 12,14,16 mm uzunluk seçeneklere sahip ve disk mesafesinin ergonomisine   uygun anatomik yapıda olmalıdır.
5) Tek el aleti ile yerleştirme sabitleme yapılabilmelidir.
6) Set içerisinde ihtiyaç boyutuna karar verebilmek için implant denemeleri olmalıdır. Denemeler duraya zarar vermeyi engelleyici stoplara sahip olmalıdır.
7) Set içerisinde caspar ekartor olmadır.
8) Biomekanik test raporu ihale teklif dosyasında sunulmalıdır.

9) Kullanılan ürüne bağlı meydana gelebilecek bir olumsuz durumda üretici veya ithalatçı firma hasta hakları geregi, hastanın belirlenen zararını tazmin edeceğini garantileyen belgeler sunmalıdır.

3.2. AKIŞ KONTROL SHUNT KİTİ - BURR HOLE DİZAYN TEKNİK ŞARTNAMESİ:

1. Akış Kontrol Shunt Kiti, MRI ve CT uyumlu olmalıdır.
2. Akış Kontrol Shunt Kiti, beynin lateral ventrikülerinden, kalbin sağ artriumu veya peritoneal boşluğa selebrospinal sıvının shunt edilmesinde kullanılmak üzere tasarlanmş olmalıdır.
3. Akış Kontrol Shunt Kiti, tek pakette, bir adet standart çaplı ventriküler kateter, bir adet
standart çaplı kardiyak/peritoneal kateter ve bir adet burr hole valf içermelidir.
4. Akış Kontrol Shunt Kiti içerisindeki valf ve kateterler birbirinden ayrı ve birleştirilmemiş
olmalıdır.
5. Valf, silikon elastomer ve polipropilenden imal edilmiş olmalı, latex içermemelidir ve
metal olmamalıdır.
6. Valf için, üç ayrı basınç seviyesinde low, medium, high şeklinde tercih yapılabilmelidir.
7. Valf, burr hole dizayn olmalıdır. Yatık ya da silindir dizayn olmamalıdır.
8. Akış Kontrol Shunt Valfine ait valf için, iki ayrı  boyutta; yaklaşık 12mm veya yaklaşık 16mm şeklinde tercih yapılabilmelidir.
9. Valf, perkütan parmak basmcı ile proximal yönde sıvı geçirilebilir özellikte olmalıdır.
10. Valfîn giriş çıkış konnektörlerinde oluklar bulunmalı ve bu oluklar kateterlerin sağlam
bağlanmasını sağlamalıdır.
11. Valf giriş ve çıkış konnektörlerinde kateter bağlantılarının X ışınlanyla doğrulanmasını
sağlayan radyopak işaret bulunmalıdır.
12. Valf üzerinde basınç düzeyim gösteren radyopak gösterge oklan bulunmalıdır.
13. Valf BOS örneği almak veya enjeksiyon yapabilmek için bir rezervuar haznesi ve bir
polipropilen iğne muhafazası içermelidir. Rezervuar, valve gövdesi üzerinde olmalı,
ayrı olmamalıdır.
14. Valf parça yapışmasını ve deformasyonu engellemek için birbirinden farklı materyallerin
beraber çalıştığı şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.
15. Valfın sağlam polipropilen tabanı, rezervuara enjeksiyon yapıldığında iğnenin delip
geçme riskini en aza indirgemelidir.
16. Valfın çevresinde, valfı dokuya sabitlemeye yarayan delikler olmalıdır.
17. Ventriküler Kateter radyoopasite sağlaması için beyaz baryum sülfat emili silikon
elastomel tüpten yapılmış olmalıdır.
18. Ventriküler Kateter bükülme ve kompresyona karşı direnç sağlamak üzere nispeten
sert olmalıdır.
19. Ventriküler Kateter standart çaplı (yaklaşık iç çapı 1,3 mm, yaklaşık dış çapı 2,5mm) uzunluğu ise yaklaşık 23 cm olmalıdır. Kateterin kınlmadan bükülmesini sağlayan 90 derece’ sağ açılı konnektörü bulunmalıdır.
20. Ventriküler Kateter'in tantalum emili, yuvarlatılmış ucuna yaklaşık 1.6 cm mesafe içerisinde,
kateter çevresi boyunca, yaklaşık 4 sıralı yaklaşık 8'er, yaklaşık toplam 32 adet giriş deliği bulunmalıdır.
21. Ventriküler Kateter 'in yuvarlatılmış ucundan 5, 10,15cm uzaklıkta (yaklaşık 5 cm aralıklarla)
3 adet siyah uzunluk işareti bulunmalıdır.
22. Ventriküler Kateter'i yerleştirmeye yardımcı olacak paslanmaz çelikten kılavuz teli
bulunmalıdır.
23. Kardiyak/Peritoneal  Kateter,  radyoopasite  sağlaması   için  baryum  emili  silikon
elastomel tüpten yapılmış olmalıdır, latex içermemelidir.
24. Kardiyak/Peritoneal Kateter, bükülme ve kompresyona karşı direnç sağlamak üzere
nispeten sert olmalıdır.
25. Kardiyak/Peritoneal kateter standart çaplı (iç çapı yaklaşık 1.3 mm, dış çapı yaklaşık 2.5 mm) uzunluğu ise yaklaşık 90 cm olmalıdır.
26. Kardiak/Peritoneal Kateter'in peritoneal ucunun çevresinde 4 adet süt (yarık) valfi
olmalıdır. Bu siklerin kenarları birbirine yapışarak tıkanmaması için, slitler grafit ile
kaplanmış olmalıdır.
27. Kardiak/Peritoneal  Catheter  in  peritoneal  ucunun  çevresindeki   slitler  (yarıklar)
retrograd akıştan koruma sağlamak üzere tasarlanmış olmalıdır.
28. Kardiak/Peritoneal Catheter in üzerinde tantalum emili silikon distal ucundan 10, 20,
30cm uzaklıkta (10'ar cm aralıklarla) 3 adet siyah uzunluk işareti bulunmalıdır.
29. Ürün  ile steril  ve çift paketli olmalıdır.
3.3.  EXTERNAL VENTRICULAR DRENAJ KİTİ TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Ventriküler Drenaj Kiti'nde 120 ml derecelendirilmiş büret olmalıdır. İstenilen zaman
aralığında büret içine dolan BOS miktarı kolaylıkla ölçülebilmelidir.
2. Ventriküler Drenaj Kiti'nde Büret ve torba arasında klips olmalı, hazneye dolan BOS
miktarı Ölçüldükten sonra, klips açılarak büret içerisindeki sıvının torbaya aktarımı
yapılabilmeli, ve boş kalan büret ile sonraki ölçümler doğru olarak yapılabilmelidir.
3. Ventriküler Drenaj Kiti'nde dolan Büret ve torba arasında bürete BOS'tan örnek
almaya olanak sağlayan bir adet latexsiz enjeksiyon portu bulunmalıdır.
4. Ventriküler Drenaj Kiti'nde hasta hattı üzerinde bir adet üç yollu musluk ve musluk
üzerinde BOS örnek alımını ve intra lumbar ilaç gönderimini sağlayan Iatexsiz
enjeksiyon portu bulunmalıdır.
5. Ventriküler Drenaj Kiti'nde hasta hattının bürete giden bölümünde sıvı geri kaçışını
engelleyici 1 adet tek yönlü valf  bulunmalıdır.
6. Ventriküler  Drenaj   Kiti'nde   büretin  üst  kısmında  bakteri   geçişini   engelleyen,   sıvıdan
etkilenmeyen hidrofobik filtre bulunmalıdır. Büret ve filtre arasında klips olmalıdır.
7. Ventriküler Drenaj Kiti'nde Drenaj Torbası üzerinde bakteri geçişini engelleyen,
sıvıdan etkilenmeyen hidrofobik filtre bulunmalıdır.
8. Ventriküler Drenaj Kiti'nde drenaj torbasındaki ve büretin üzerindeki hidrophobik
filtre, akış sistemi ile drenaj torbası gidiş yolu negatif açık hava basıncı etkisini
düşürmeli ve sistemi bakteriye kapamalıdır.
9. Ventriküler Drenaj Kiti'nde değiştirilebilir yaklaşık 700 ml’lik drenaj torbası olmalıdır.
10. Ventriküler Drenaj Kiti'nde hem mmHg hem cmH20 olarak derecelendirilmiş basınç
ölçek bandı bulunmalıdır.
11. Ventriküler Drenaj Kiti'nde drenaj torbası bağlama ipi bulunmalıdır.
12. Ventriküler Drenaj Kiti'ndeki kateter MRI ve CT uyumlu olmalıdır.
13. Ventriküler Kateter radyoopasite sağlaması için beyaz baryum sülfat emili silikon elastomel tüpten yapılmış olmalıdır.
14. Ventriküler Kateter bükülme ve kompresyona karşı direnç sağlamak üzere nispeten sert olmalıdır.
15. Ventriküler Kateterin iç çapı yaklaşık 1,5 mm, dış çapı yaklaşık 2,8mm, uzunluğu ise yaklaşık 35 cm olmalıdır.
16. Ventriküler Kateter'in tantalum emili, yuvarlatılmış ucuna 2.4 cm mesafe içerisinde,
kateter çevresi boyunca, 4 sıralı 4'er, toplam 16 adet giriş deliği bulunmalıdır.
17. Ventriküler Kateter'in proximal ucundan 5, 10, 15cm uzaklıkta  (5 cm aralıklarla) 3 adet grafit emili silikon elastomerden yapılı siyah uzunluk işareti bulunmalıdır.
18. Ventriküler Kateter'i yerleştirmeye yardımcı olacak paslanmaz çelikten kılavuz teli ve
15 cm'lik açılı uçlu bir trokarı bulunmalıdır.
19. Ventriküler Kateterin kırmızı uç sonu tıkacı luerlock bağlantı konnektörü ve sıkıştırma kolları olmalıdır.
20. Ürün steril ve çift paketli olmalıdır.
3.4-KRANIOPLASTI KİTİ

1--Malzeme kafatası kemik defektlerini ve vertebra kemik defektlerini gidermek
Amacıyla kullanmak üzere özel üretilmiş ve hazırlanmış olmalıdır.
2-Pakct halindeki ürün paketinde 2 adet 30 gramlık metilmetakrilat toz ve 2 adet 17 mm lik metilmetakrilat ampul şeklinde bulunmalıdır.
3-Toz kısmı %79.6 w/w oranında metilmetakrilat polimer içermelidir.
4-Toz kısmı %19.9 w/w oranında metilmetakrilat-sterin kopolimer içermelidir
5-Toz kısmı %0.5 w/w oranında benzoil peroksit içermelidir.
6-Sıvı kısmı %95.05 v/v oranında metil metakrilat polimer içermelidir.
7-Sıvı kısmı %4.28 v/v oranında etilen dimelakrilat monomer içermelidir.
8-Sıvı kısmı %0.67 v/v oranında dimetil p-toluedin içermelidir
9-Sıvı kısmı 2015 ppm hydrogguinone içermelidir.
9-Sıvı kısmı 12ppm 4-metoksifonel içermelidir.
10-Ürün oda ısısında (23 C) maksimum 6 dakikada hamur kıvamına gelmeli, 12-13’Cde 5-12 dakika çalışma süresi ve 14-20 dakika donma süresi olmalıdır.

3.5.  DISPOSABLE SUBCUTANEOUS CATHETER PASSER, 60 CM TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1 .Disposable Catheter Passer kıvrılabilir özellikte olmalıdır.
2.Disposable Catheter  Passer shunt peritoneal kateterinin yerleştirilmesinde kullanılmak üzere subkütan tünel oluşturma ve/veya tübüler shaftı konumlandırmak üzere kullanılmalıdır.
3.Disposable Catheter Passer 'in dış çapı yaklaşık 4.8mm, iç çapı yaklaşık 3.3mm ve uzunluğu 60cm olmalıdır.
4.Disposable Catheter Passer üzerinde koruyucu bir naylon kılıf olmalıdır.
5.Disposabİe Catheter Passer'İn gövdesinin içinde, mermi ucu şekilli kanal açımını kolaylaştırıcı     ve  peritoneal  kateteri   passer'in  içinden  geçirmeye   yarayan  propilen   kanal   içi   kılavuzu     bulunmalıdır.
6.Disposable Catheter   Passer 'in gövdesi paslanmaz çelik, kullanımı kolaylaştırıcı, (T) tutma     kolu ise polipropilenden yapılmış olmalıdır.
7.Ürün  steril ve çift paketli olmalıdır.
3.6. DISPOSABLE SUBCUTANEOUS CATHETER PASSER, 38 CM TEKNİK ŞARTNAMESİ 

l.Disposable Catheter Passer kıvrılabilir özellikte olmalıdır.
2.Disposable Catheter  Passer shunt peritoneal kateterinin yerleştirilmesinde kullanılmak üzere subkütan tünel oluşturma ve/veya tübüler shaftı konumlandırmak üzere kullanılmalıdır.
3.Disposable Catheter Passer 'in dış çapı yaklaşık 4.8mm, iç çapı yaklaşık 3.3mm ve uzunluğu 38cm olmalıdır.
4.Disposable Catheter Passer üzerinde koruyucu bir naylon kılıf olmalıdır.
5.Disposable Catheter Passer'in gövdesinin içinde, mermi ucu şekilli kanal açımını kolaylaştırıcı ve  peritoneal   kateteri   passer'in  içinden   geçirmeye  yarayan  propilen  kanal   içi   kılavuzu    bulunmalıdır.
6.Disposable Catheter   Passer 'in gövdesi paslanmaz çelik, kullanımı kolaylaştırıcı, (T) tutma kolu ise polipropilenden yapılmış olmalıdır.
7.Ürün  steril  ve çift paketli olmalıdır.
3.7.  VENTRICULOSTOMY KİTİ TEKNİK ŞARTNAMESİ:
        Ventrikülostomi işleminde ventriküler sisteme erişim sağlamak için aşağıda belirtilen alet ve   aksesuar setinden oluşmalıdır.
1. 2 adet Jilet
2. 1 adet Şırınga
3. 1 adet Allen anahtarı
4. 2 adet Kullanma Havluları
5. 1 adet Dişli Adson Forcepsi
6. 1 adet Kıvrımlı Mosquito Forcepsi
7. 1 adet Webster İğne Tutucu
8. 1 adet Yara Pansuman Örtüsü
9. 3 adet Test Tüpü
10. 1 adet Hazırlama Tepsisi
11. 1 adet Entrüman Tepsisi
12. 1 adet 4-0 Nylon Sütür FS-2 İğneli
13. 2 adet Gazlı Bez Çubuğu
14. 1 adet Saydam Pencereli İşlem Örtüsü
15. 1 adet 36"x36" örtü
16. 1 adet Cranial El Matkabı ve Ayarlabilir Baş
17. Ter adet 0.4cm ve 0.6cm çaplı Matkap Uçları ve Ayarlanabilir Durdurma
18. 1 adet Cilt İşaretleyici Kalem ve Cetvel
19. 1 adet Küçük Kendiliğinden Açık Kalan Retraktör
20. 1 adet Künt Sütür Makası
21. 20 adet 4"x4" Gazlı Bez
22. 1 'er adet 18G 3.8cm ve 23G 3.8cm iğne
23. 1 'er adet 11 ve 15 numara bisturi
3.8.  ANTİSİFONLU SHUNT KİTİ TEKNİK ŞARTNAMESİ:

1. Antisifonlu Shunt Kiti, MRI ve CT uyumlu olmalıdır.
2. Antisifonlu  Shunt  Kit,  beynin  lateral   ventrikülerinden,   kalbin  sağ  artriumu   veya
peritoneal boşluğa selebrospinal sıvının shunt edilmesinde kullanılmak üzere tasarlanmş olmalıdır.
3. Antisifonlu Shunt Kiti, tek pakette, bir adet standart çaplı ventriküler kateter, bir adet
standart çaplı kardiyak/peritoneal kateter ve bir adet antisifonlu valf içermelidir.
4. Antisifonlu Shunt Kit  içerisindeki valf ve kateterler birbirinden ayrı ve birleştirilmemiş
olmalıdır.
5. Valf, silikon elastomer ve polipropilenden imal edilmiş olmalı, latex içermemelidir ve
metal olmamalıdır.
6. Valfteki   antisifon  odacığı   valf gövdesi   içinde  birleşik  olarak   bulunmalıdır,   ayrı
olmamalıdır.
7. Valf,   hastanın normal fizyolojik ICP'sini muhafaza ederek akışına müsaade etmeli,
hastanın duruş pozisyonuna göre engelsiz akış hızını korumalıdır.
8. Valfte   bulunan  ve  normalde  kapalı   olan  antisifon  mekanizması,   zar-basınç   valf
mekanizma seviyesi ile beraber çalışmalıdır.
9. Valf, distal kateterin hidrostatik basıncının sifonlayıcı etkisiyle oluşabilecek aşırı BOS
drenajı nedeniyle intraventriküler basınç ve hacimdeki fazla azalmayı en aza indirebilmelidir.
10. Valf için,   üç ayrı basınç seviyesinde low (1), medium (1.5), high (2) şeklinde tercih
yapılabilmelidir.
11. Valf, yatık dizayn olmalıdır. Burr hole ya da silindir dizayn olmamalıdır.
12. Valf, iki ayrı boyutta; Small veya Regular şeklinde tercih yapılabilmelidir.
13. Valf, perkütan parmak basıncı ile distal veya proximal yönde sıvı geçirilebilir özellikte
olmalıdır.
14. Valfın giriş çıkış konnektörlerinde oluklar bulunmalı ve bu oluklar kateterlerin sağlam
bağlanmasını sağlamalıdır.
15. Valf giriş ve çıkış konnektörlerinde kateter bağlantılarının X ışınlarıyla doğrulanmasını
sağlayan radyopak işaret bulunmalıdır.
16. Valf üzerinde basınç düzeyini ve akış yönünü gösteren radyopak gösterge okları
bulunmalıdır.
17. Valf BOS örneği almak veya enjeksiyon yapabilmek için bir rezervuar haznesi ve bir
polipropilen iğne muhafazası içermelidir. Rezervuar, valve gövdesi üzerinde olmalı,
ayrı olmamalıdır.
18. Valften selektif şekilde sıvı geçirmeyi kolaylaştırmak için, merkezi rezervuarın proximal
ve distal çıkış uçlarında ocluder (tıkaç) bulunmalıdır
19. Valf parça yapışmasını ve deformasyonu engellemek İçin birbirinden farklı materyallerin
beraber çalıştığı şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.
20. Valfın sağlam polipropilen tabanı, rezervuara enjeksiyon yapıldığında iğnenin delip
geçme riskini en aza indirgemelidir.
21. Valfın tabanı valfı dokuya sabitlemek için PTFE ağ ile kaplı olmalıdır.
22. Ventriküler Kateter radyoopasite sağlaması için beyaz baryum sülfat emili silikon
elastomel tüpten yapılmış olmalıdır.
23. Ventriküler Kateter bükülme ve kompresyona karşı direnç sağlamak üzere nispeten
sert olmalıdır.
24. Ventriküler Kateter standart çaplı (iç çapı yaklaşık 1,3 mm, dış çapı yaklaşık 2,5mm) uzunluğu ise 23 cm olmalıdır. Kateterin kırılmadan bükülmesini sağlayan 90 D sağ açılı konnektörü bulunmalıdır.
25. Ventriküler Kateter'in tantalum emili, yuvarlatılmış ucuna yaklaşık 1.6 cm mesafe içerisinde, kateter çevresi boyunca, 4 sıralı 8'er, toplam 32 adet giriş deliği bulunmalıdır.
26. Ventriküler Kateter 'in yuvarlatılmış ucundan 5, 10, 15cm uzaklıkta (5 cm aralıklarla)
3 adet siyah uzunluk işareti bulunmalıdır.
27. Ventriküler Kateter'i yerleştirmeye yardımcı olacak paslanmaz çelikten kılavuz teli
bulunmalıdır.
28. Kardiyak/Peritoneal   Kateter,   radyoopasite   sağlaması   için   baryum   emili   silikon
elastomel tüpten yapılmış olmalıdır, latex içermemelidir.
29. Kardiyak/Peritoneal Kateter, bükülme ve kompresyona karşı direnç sağlamak üzere
nispeten sert olmalıdır.
30. Kardiyak/Peritoneal kateter standart çaplı (iç çapı yaklaşık 1.3 mm, dış çapı yaklaşık 2.5 mm) uzunluğu ise 90 cm olmalıdır.
31. Kardiak/Peritoneal Kaîeter'in peritoneal ucunun çevresinde 4 adet slit (yarık) valfı
olmalıdır. Bu slitlerin kenarları birbirine yapışarak tıkanmaması için, slitler grafit ile
kaplanmış olmalıdır.
32. Kardiak/Peritoneal Kateterin peritoneal ucunun çevresindeki slitler (yarıklar) retrograd
akıştan koruma sağlamak üzere tasarlanmış olmalıdır.
33. Kardiak/Peritoneal Kateterin üzerinde tantalum emili silikon distal ucundan 10, 20,
30cm uzaklıkta (10'ar cm Aralıklarla) 3 adet siyah uzunluk işareti bulunmalıdır.
34. Ürün steril ve çift paketli olmalıdır.
3.9 EKSTERNAL SUBDURAL DRENAJ SİSTEMİ
11.1 Bu şartname beynin ve sinir cerrahi ameliyatlarında subdural mesafedeki koleksiyonun dışarıya alınmasını gerektiren hastalıkları tedavisinde kullanılacak malzemelerin özelliklerini belirtir.
11.2 Sistem subdural dren ve rezervuarı olmak üzere iki parçayı içermelidir.
11.3 Dren ve rezervuar birbiriyle uyumu olmalıdır.
11.4 Malzeme silikon olmalıdır.
11.5 Dren tipi yazısı (flat) ve yuvarlak (round) tipte olmalıdır.
11.6 Dren genişliği yaklaşık 6- 7 mm olmalıdır.
11.7 Rezervuar yaklaşık 70- 100 cc kapasiteli, bomba biçiminde, tek yönlü akıma izin veren ve negatif basınç uygulanabilir olmalıdır.
11.8
Sistemin parçaları steril, tek kullanımlık ve kullanıma hazır paketlerde
olmalı, miadı ve sterilizasyon tarihi paket üzerinde yazmalıdır.

3.10. DISPOSABLE VERTEBROPLASTI SETİ TEKNİK ŞARTNAME

1- Set vertebroplasti işlemi için kullanılacak olup bu işlem için gerekli Vertebroplasti seti
(disposable malzemeler) ve çimentoyu içermelidir.
2- Vertebroplasti seti aşağıdaki içerikte olacaktır
a) lx Disposable ayarlanabilir tabanca
b) lx Vertebroplasti iğnesi
c) Geniş lümen yüksek basınç uzatma hattı
d) Çimentoyu tabancaya çekmek için aspirasyon kanülü
e) Luer adaptör
3- Tabanca luer lock tipte olup gerektiğinde hem pistonuna basılarak hem de kilit
mekanizması kullanılarak enjeksiyon yapabilecek tipte olmalıdır.

4- Vertebro plasti İğnesi Gangi tipinde olmalı ve kanatlı olmalıdır. İstenildiğinde 10-15 G
kalınlık ve 100-150 mm uzunlukta tipleri olmalıdır.
5- Uzatma hattı şeffaf ve 15–20 cm uzunlukta geniş lümenli olmalıdır.
6- Her set ile beraber bir set çimento da verilecektir. Çimento setinin Özellikleri aşağıdaki
gibi olacaktır.
a) Çimento metil-metakrilik bazda olacaktır.
b) Çimento seti, paket içinde toz halinde polimer (2 paket) ve aktivasyon için
flakon içinde sıvı monomerden (2 flakon) oluşacaktır.
c)
Her bir paket toz ve her bir flakon sıvının karışması ile elde edilecek karışını bir vertebral gövdeyi doldurabilecek hacimde olacaktır.
d) Çimento tantalyum içeren radyo-opak özellikte olacaktır.
e) Çimento karışım sonrasında, donmadan önce 20 C derece sıcaklığında en az
10 dak. Sıvı halde kalabilecektir.
f)
Çimento aktivasyon sonrasında termal reaksiyon ile ısı açığa çıkarır
özellikte olacaktır.
7- Vertebroplasti seti ve çimento seti ayrı ayrı paketlenmiş ve steril olacaktır.
3.11 AYARLANABİLİR LUMBOPERİTONEAL SHUNT 
1) Ayarlanabilir Lumboperitoneal Shunt Valfı, MRI (3 tesla gücüne kadar) ve CT uyumlu olmalıdır.
2) Valf. silikon elastomer ve polipropilenden imal edilmiş olmalı, latex içermemelidir ve yüzeyi metal olmamalıdır.
3) Valfı yatık dizayn olmalıdır. Burr hole ya da silindir dizayn olmamalıdır.
4) Valf, basıncının ayarlanabilir olması sebebiyle revizyon ihtiyacını düşiirmelidir.
5) Valf 5 ayrı basınç aralığında ayarlanabilir özellikte olmalıdır.
6) Valf parça yapışmasını ve deformasyonu engellemek için birbirinden farklı materyallerin beraber çalıştığı şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.
7) Valf 44 mm uzunluğunda, 23 mm genişliğinde olmalıdır.
8) Valim giriş çıkış konnektörlerinde oluklar bulunmalı ve bu oluklar kateterlerin sağlam bağlanmasını sağlamalıdır.

9) Valf giriş ve çıkış konnektörlerinde kateter bağlantılarının X ışınlarıyla doğrulanmasını sağlayan radyopak işaret bulunmalıdır.

10) Valf üzerinde akış yönünü gösteren radyopak gösterge okları bulunmalıdır.
11) Valf BOS örneği almak veya enjeksiyon yapabilmek için bir rezervuar haznesi içermelidir. Rezervuar, valf gövdesi üzerinde olmalı, ayrı olmamalıdır.
12) Valf, perkütan parmak basıncı ile distal veya proximal yönde sıvı geçirilebilir özellikte olmalıdır.
13) Valftan selektif şekilde sıvı geçirmeyi kolaylaştırmak için, merkezi rezervuarın proximal ve distal çıkış uçlarında oclııdcr (tıkaç) bulunmalıdır.
14) Valfın sağlam polipropilen tabanı, rezervııara enjeksiyon yapıldığında iğnenin delip geçme riskini en aza indirgeme!idir.
15) Valfin tabanı valfi dokuya sabitlecmek için PTFE  ağ ile kaplı olmalıdır
16) Valf mekanizması, spontancous basınç değişikliği riskini en aza indiren, valf performans derecesini hazırlayan geriye dönüş yay mekanizmasına sahip olmalıdır.
17) Valf, sentetik ruby toplu olmalıdır.
18) Valfi ayarlamak için bırakılan dijital ayarlama cihazı valften yaklaşık 10 cm yukarıda iken bile kolaylıkla valfın performans derecesini ve açılış basıncını ekranında göstermelidir.
19) Dijital ayarlama cihazı valfin 5 ayrı basınç seviyesinden seçilen herhangi birine kolaylıkla ayarlanmasını sağlamalıdır.
20) Ayarlama işlemi sırasında, dijital cihazın ekranında beliren ışık ve işaretler, valfin pozisyonunun kolaylıkla tespit edilmesini sağlamalıdır.
21)
Röntgen veya scopy ile yapılan kontrolde, bunu doğrulamalı böylece 2 defa kontrol
yapılmasına olanak sağlamalıdır.

22)
Peritoneal Kateter, radyoopasite .sağlaması için baryum emili silikon elastomel Kipten
yapılmış olmalıdır, latex içermemelidir.

23) Peritoneal Kateterler yarı.saydam olmalıdır.

24) Peritoneal Kateterler , bükülme ve kompresyona karşı direnç sağlamak üzere nispeten sert olmalıdır.

25) Peritoneal Kateterin iç çapı 0.7 mm, dış çapı 2.5 mm, uzunluğu ise 120 cm olmalıdır.,

26)l.ıımboperitoneal Kateter, kateler lümeninin çökme olasılığını en aza indirmek üzere

tasarlanmış, baryum emili silikon elastomer tüpten yapılmış olmalı; latex içermemelidir.

27.Lumbuperitoncal Katetrin lumbar ucu kapalı olmalıdır. Peritonial ucu da açık olmalıdır.
28.Lumboperitoneal Kateterin lumbar ucuna I7 mm mesafe içerisinde, çevresi boyunca, 4 sıralı 3’er toplam 12 adet giriş deliği bulunmalıdır.
29.L.umboperitoneal Kateter üzerinde kateter ucundan 11, 16, 21 ve 26 cm uzaklıkta (5cm aralıklarla numaralı) l cm aralıklarla da nokta şeklinde uzunluk işareti olmalıdır.
30.L.ıımboperiloneal Kateter'in iç çapı 0.7 mm, dış çapı 1.5 mm, uzunluğu ise 80cm olmalıdır.
31)Lumboperitoneal Kateter ile birlikte bir adet iç çapı 0.8 mm, dış çapı l.4mm uzunluğunda olan naylon kateter konnektörü bulunmalıdır.

32)20 gaııge künt iğnesi olmalıdır.

33) Tuohy iğnesi 14 gauge  9 cm (3 ½  ) huber uçlu olmalıdır.
34) 1 adet kılavuz tel ve ayarlanabilir tıkaç bulunmalıdır.
35) Setin içerisinde 2 adet kateter fixalioın tap, I adet büyük boy fiksasyon (tab ve 1 adet strain relief bulunmalıdır.

3.12. LUMBOPERİTONEAL SHUNT T TUBE TEKNİK ŞARTNAMESİ 

1. Lumboperitoneal Shunt T Tube MRI ve CT uyumlu olmalıdır.
2. Lumboperitoneal Shunt T Tube baryum emili silikon elastomerden yapılmış olmalı;
latex içermemelidir.
3. Lumboperitoneal Shunt T Tube'ün kapalı peritoneal ucu radyopak tantalum emili
silikon elastomel ile doldurulmuş olmalıdır.
4. Lumboperitoneal Shunt T Tube'ün kısa kısmı yaklaşık 8cm uzunluğunda açık uçlu olmalı ve
çevresi boyunca yaklaşık 55 adet akış deliği bulunmalıdır.
5. Lumboperitoneal Shunt T Tube'ün uzun kısmı  yaklaşık 87 cm uzunluğunda kapalı uçlu olmalı
ve peritoneal uçtan 14mm mesafe içerisinde, kateter çevresi boyunca 4 adet slit (yarık)
valfı olmalıdır.
6. Lumboperitoneal Shunt T Tube'ün iç çapı yaklaşık 0.7 mm, dış çapı yaklaşık 1.5 mm olmalıdır.
7. Lumboperitoneal Shunt T Tube ile birlikte bir adet iç çapı yaklaşık 0.8 mm, dış çapı yaklaşık 1.4mm
uzunluğunda olan naylon kateter konnektörü bulunmalıdır.
8. Lumboperitoneal Shunt T Tube ile birlikte 2 adet fixation tap bulunmalıdır.
9. Ürün steril  çift paketli olmalıdır.
3.13-DİODE LASER DİSKEKTOMİ SETİ

1.)Set tek kullanımlık steril paket halinde olmalıdır.

2.)Set İçeriği

-2 adet fiberoptik kablo( min:230 cm uzunlukta, konektör/adaptör ve koruyucu kılıfa sahip olmalıdır.) Tek kullanımlık.

-2-3 adet 20/21 O Chıba Atravmatik İğne

-1 adet konnektör olmalıdır.

3.Fiberoptik kablo yeniden kullanıma müsaade etmeyecek elektronik aksam(çip) sahip olmalıdır.

4.)Fiberoptik kablo 400-600 nM kalınlıkta olmalıdır.

3.14. PROGRAMLANABİLİR SHUNT TEKNİK ŞARTNAMESİ( ERİŞKİN)
1- Düz tabanlı/ silindirik şekilde olmalıdır.
2- Programlanabilir valf ana gövdesi Titanyumdan yapılmış olmalıdır.
3- Valf mekanizmasında basınç ayarını yapan elastik deformeli, düz yay ise MRI uyumlu
316L paslanmaz çelikten yapılmış olmalıdır.
4- Valf mekanizmasında , çelik yayın kalkması ile BOS geçişine izin verildiğinde
mekanizma dahilinde akım oluşturacak kör noktaları ortadan kaldıracak rubi satıha
oturmuş rubi top bulunmalıdır.
5- Ön odacıklı ve ön odacıksız tipleri bulunmalıdır.
6- Silikon elastomer valf birimi giriş ve çıkış valflerini içermelidir.
7- Giriş ve çıkış valf bölümleri arasında pompalama odacığı bulunmalıdır.
8- Çıkış plastik valf bölümü doğrudan drenaj kataterlerinin takılması için uç konektörü
içermelidir.
9- Inlet valfın sefaladında BOS örneği alabilmek, sistemin işlerliğini kontrol edebilmek
amaçlı ön odacık bulunmaktadır.
10-Ön odacık, hipodermik iğnelerin alt duvardan penetrasyononunu engellemek için
itanyum iğne koruyucu içermelidir. 

11-Giriş valf ünitesindeki yayın basınç ayarlamaları, valf içindeki basamaklı motoru
harekete  geçirecek  eksternal  bir programlayıcı  kullanılarak non-invaziv  şekilde
yapılabilmelidir. 

12-Programlayıcı motora, saatte yaklaşık 30 mm H20-200 mm H20 arasında yaklaşık 5 ayrı basınç yapabilecek şekilde kodlanmış manyetik sinyal yollayacaktır. 

3.15 PROGRAMLANABİLİR SHUNT TEKNİK  ŞARTNAMESİ(PEDİATRİK)

1- Düz tabanlı/ Micro valfe tipte olmalıdır.
2- Programlanabilir valf ana gövdesi Titanyumdan yapılmış olmalıdır.
3- Valf mekanizmasında basınç ayarını yapan elastik deformeli, düz yay ise MR uyumlu
316L paslanmaz çelikten yapılmış olmalıdır.
4- Valf mekanizmasında , çelik yayın kalkması ile BOS geçişine izin verildiğinde
mekanizma dahilinde akım oluşturacak kör noktalan ortadan kaldıracak rubi satıha
oturmuş rubi top bulunmalıdır.
5- Ön odacıklı ve ön odacıksız tipleri bulunmalıdır.
6- Silikon elastomer valf birimi giriş ve çıkış valflerini içermelidir.
7- Giriş ve çıkış valf bölümleri arasında pompalama odacığı bulunmalıdır.
8- Çıkış plastik valf bölümü doğrudan drenaj kataterlerinin takılması için uç konektörü
içermelidir.
9- Inlet valfın sefaladında BOS örneği alabilmek, sistemin işlerliğini kontrol edebilmek
amaçlı ön odacık bulunmaktadır.
10-Ön odacık, hipodermik iğnelerin alt duvardan penetrasyononunu engellemek için
titanyum iğne koruyucu içermelidir.

 11-Giriş valf ünitesindeki yayın basınç ayarlamaları, valf içindeki basamaklı motoru
harekete  geçirecek  eksternal  bir programlayıcı  kullanılarak  non-invaziv  şekilde
yapılabilmelidir. 

12-Programlayıcı motora, saatte 0 mm H20-200 mm H20 arasında yaklaşık 5 ayrı basınç
yapabilecek şekilde kodlanmış manyetik sinyal yollayacaktır. 
3. 16. CRANİAL FİKSASYON SİSTEMİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1 - Teklif edilecek ürün kraniotomi prosedüründe yerine konan kafatası flap 'inin yapısal stabilitesini sağlamak üzere dizayn edilmiş olmalıdır.
2 – Daimi bir implant olan flap kilidinin tasarımı osteotomiye  uyacak şekilde olmalıdır.İstenirse  burr hole üzerine uygulanabilmeli ve burr hole’ü tamamen kapatacak büyüklükte olmalıdır.Fiksasyon sisteminin üst kapağı 18 mm’den büyük olmamalıdır.
3 - Ameliyat sırasındaki kullanım pratikliği ile cerraha güçlü ve hızlı bir fiksasyon olanağı verirken operasyon süresini kısaltmalıdır.
4 - Flap kilidinin kullanımında vidalamaya gerek duyulmamalı ve kilit düzeneği yalnızca kapak ile dişli kilitleme sapından oluşmalıdır.
5 - Sağlam ve güçlü bir fiksasyon sağlamak için hareketli üst kapak dişli sapın üzerinde yalnızca tek yönde ilerleyebilir olmalıdır.

6 - Üst yüzeyi dışbükey, alt yüzeyi düz olan silikon kapak; sıkıştırma işlemi sırasında alt kapağın travmatik etkisini azaltacak mekaniğe sahip olmalıdır.

7 - Disk şeklinde yapılmış kapağın kenarları keskin olmamalıdır. Böylece kemiğe zarar verilmemelidir.

8 - Yonca şeklindeki tasarımıyla kilit şaftına sabitlenmiş alt kapak durayı rahatsız etmeyecek özellikte ve küçük hacimde olmalıdır.
11 - Uygulama aletleri basit ama ergonomik tasarıma sahip olmalı,paslanmaz çelikten yapılmış olmalı ve parçalarını ayırmaya gerek olmadan sterilizasyona olanak sağlamalıdır.
12 - Germe aleti açılı kollarının ve basık kafasının kazandırmış olduğu hassasiyet sayesinde cerraha optimum koşullarda kullanım kolaylığı sağlamalıdır.
13 - Flap kilidinde kalibrasyona ve gerginlik ayarına gerek olmamalıdır. Germe işlemi için kullanılan alet uygulanan basınç doğrultusunda kilit sistemini optimal gerginlik noktasında koparıp ayırmalıdır. Böylece flap kilidinin istenilen gerginlikte olup olmadığı endişesi yaşanmamalıdır.
14 - Germe işlemi tamamlandıktan sonra, üst yüzeyde kalan germe parçası kesme aleti ile keskin sivri kenarlar bırakmayacak şekilde ; yüzeyde O°(sıfır derece), güzel ve düzgün olarak kesilmelidir.
15 - R evizyon ameliyatlarında kilit sisteminin çıkartılması için özel bir çıkarma enstrümanı gerekmemeli, basit bir alet ya da ameliyat klempi kullanılarak üst kapak yerinden çıkartılabilmelidir.
16 - Kullanılacak olan sarf malzemelerle birlikte 2 adet uygulama seti teklife dahil edilmelidir.
3. 17. EXTERNAL LUMBAR DRAINAGE KIT TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Lumbar Drenaj Kit'inde 120 ml derecelendirilmiş büret olmalıdır. İstenilen zaman
aralığında büret içine dolan BOS miktarı kolaylıkla ölçülebilmelidir.
2. Lumbar Drenaj Kit'inde Büret ve torba arasında klips olmalı, hazneye dolan BOS
miktari ölçüldükten sonra, klips açılarak büret içerisindeki sıvının torbaya aktarımı
yapılabilmeli, ve boş kalan büret ile sonraki ölçümler doğru olarak yapılabilmelidir.
3. Lumbar Drenaj Kit'inde Büret ve torba arasında bürete dolan BOS'tan örnek almaya
olanak sağlayan bir adet latexsiz enjeksiyon portu bulunmalıdır.
4. Lumbar Drenaj Kit'inde hasta hattı üzerinde bir adet üç yollu musluk ve musluk
üzerinde BOS  örnek  alımını  ve intra lumbar ilaç gönderimini  sağlayan  latexsiz
enjeksiyon portu bulunmalıdır.
5. Lumbar Drenaj Kit'inde hasta hattının bürete giden bölümünde sıvı geri kaçışını
engelleyici 1 adet tek yönlü valf bulunmalıdır.
6. Lumbar Drenaj Kit'inde büretin üst kısmında bakteri geçişini engelleyen, sıvıdan
etkilenmeyen hidrofobik filtre bulunmalıdır. Büret ve filtre arasında klips olmalıdır.
7. Lumbar Drenaj Kit'inde Drenaj Torbası üzerinde bakteri geçişini engelleyen, sıvıdan
etkilenmeyen hidrofobik filtre bulunmalıdır.
8. Lumbar Drenaj Kit'inde drenaj torbasındaki ve büretin üzerindeki hidrophobik filtre,
akış sistemi ile drenaj torbası gidiş yolu negatif açık hava basıncı etkisini düşürmeli ve
sistemi bakteriye kapamalıdır.
9. Lumbar Drenaj Kit'inde değiştirilebilir   ve boşaltılabilir 700 ml'lik drenaj torbası
olmalıdır.
10. Lumbar Drenaj Kateteri MR ve CT uyumlu olmalıdır.
11. Kateter, kateter lümeninin çökme olasılığını en aza indirmek üzere tasarlanmış, baryum
emili silikon elastomer tüpten yapılmış olmalı; latex içermemelidir.
12. Kateterin   kapalı   peritoneal   ucu   radyopak   tantalum   emili   silikon   elastomel   ile
doldurulmuş olmalıdır.
13. Kateterin iç çapı yaklaşık 0.7 mm, dış çapı yaklaşık 1.5 mm, uzunluğu yaklaşık  80cm olmalıdır.
14. Kateterin kapalı uç kısmından itibaren yaklaşık 1.7 cm mesafe içerisinde, çevresi boyunca, 4
sıralı 3'er, toplam 12 adet giriş deliği olmalıdır.
15. Kateterin kapalı ucundan itibaren 11, 16, 21 ve 26cm uzaklıkta (5cm aralıklarla) 4 adet
uzunluk işareti olmalıdır.
16. Kateterin luerlock bağlantı konnektörü ve buna bağlı konnektör kapağı ve sıkıştırma
kolları olmalıdır.
17. Kateterin ayarlanabilir stoperli kılavuz teli olmalıdır.
18. Kateter ile birlikte 2 adet fîxation tap'i bulunmalıdır.
19. Lumbar Drenaj Kit'inde kateter-konnektör arası kırılmayı önleyen bağlama parçası
olmalıdır.
20. Lumbar Drenaj Kit'inde Tuohy iğnesi 14 gauge 9 cm (3½” ) huber uçlu olmalı,
yerleştirme sırasında kateter başının düz kalmasına olanak sağlamalıdır.
21. Lumbar Drenaj Kit'inde örme bağlama ipi ve 20 gauge kör iğne olmalıdır.
22. Lumbar Drenaj basınç ölçek bandı hem mmHg hem cmH20 olarak derecelendirilmiş
olmalıdır.
23. Ürün  steril ve çift paketli olmalıdır.
3. 18- ANEVRİZMA KLİPLERİ
1.Bu şartname Beyin damar anevrizma hastalıklarında anevrizmanın normal beyin dolaşmayla ilişkisini kesen anevrizma kliplerinin özelliklerini belirtir.
2.Klipler farklı boyut ve biçimlerde set halinde olmalı, kendilerine özgün uygulayıcılar ile birlikte verilmelidir.
3.Klipler titanyum ahşımından imal edilmiş ve magnetik rezonans (MR) uyumlu olmalıdır.
4.Klipler kalıcı ve geçici olmak üzere iki tipte olmalıdır.
5.Klipler tek tek steril paketlerde olabileceği gibi, yeniden sterilzasyona uygun olmalıdır.
6.Kliplerin korunmasını, yeniden steriüzasyonuna ve set halinde kullanıma olanak veren container(kap)ın küplerle birlikte firma tarafından teslim taahhüt edilmelidir.
7.Kliplerin yapısal özellikleri ve kapanma basınçları belirtilmelidir.
8.Kliplerin üzerinde ürün kodu belirtilmiş olmalıdır.

3. 19. CERVICAL CAGE TEKNİK ŞARTNAMESİ

1) Ürün hammaddesi cerrahi implant için uygun Titanyum olmalıdır.
Hammaddesinin teknik özelliklerini ispatlayan evraklar ibraz edilmelidir
2) Superior ve Inferior yüzeylere birebir tutunum sağlayabilecek yapıda olmalıdır.
3) Cage'nin içerisinde fusion ve graftleme için gerekli alan olmalıdır.
4) Yaklaşık 4,5,6 mm yükseklik ve yaklaşık 12,14,16 mm uzunluk seçeneklere sahip ve disk mesafesinin ergonomisine uygun anatomik yapıda olmalıdır.
5) Tek el aleti ile yerleştirme sabitleme yapılabilmelidir.
6) Set içerisinde ihtiyaç boyutuna karar verebilmek için implant denemeleri olmalıdır. Denemeler duraya zarar vermeyi engelleyici stoplara sahip olmalıdır.

7) Set içerisinde caspar ekartor olmadır.
8) Kullanılan ürüne bağlı meydana gelebilecek bir olumsuz durumda üretici veya ithalatçı firma hasta hakları geregi, hastanın belirlenen zararını tazmin edeceğini garantileyen belgeler sunmalıdır.
         9)   Biomekanik test raporu ihale teklif dosyasında sunulmalıdır.

3. 21–22 KİLİTLİ CERVICAL PLAK SİSTEMİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1Tüm implantlar ISO 5832/3 veya ASTM F136 standartlarından herhangi birine uygun alaşımda titanium malzemeden imal edilmiş olup MR uyumlu olmalı yukarıda tanımlı standartlardan herhangi birine uygun karşılaştırmalı analiz sertifikası ve titanium belgesi ibraz edilmelidir.
2 Sistemin tüm parçalan birbiriyle problemsiz çalışmalı, yeterli sayıda malzeme olmalıdır.
3) 
İzlenebilirliği sağlayabilmek için tüm ürünler üzerinde üretici firma logosu, malzeme üretim tarihini tanımlayan lot numarası ve CE arması (NB onaylanmış kuruluş numarası) sterilden etkilenmeyecek şekilde  yazılı olmalıdır.
4)
Setin sarf ve el aletleri taşıma ve sterilizasyon emniyetini sağlayacak şekilde taşıma sepetleri ve set kutuları içinde hastaneye tedarikçi firma tarafındanteslim edilmeli set kutularının üzerinde steril durumu tanımlı olmalıdır Setlerin final kontrollerinin yapıldığını ispatlayan set kontrol formu ile hastaneye teslim edilmeli,set kontrol formu üzerinde set numarası ve ismi tanımlı olmalıdır.
5). Vaka durumuna ve hastanın kemik yapısına göre gerekli görüldüğünde bir
veya birden fazla seviyede ,cervical cage ile monte edilip ,cage kilitlenerek
kullanılabilmedir.
6) Değişik uzunluklarda ve delik miktarlarında , yeterli sayıda olmalıdır.
7) Cervikal plakları kilitlemek için kullanılacak vidalar şelf tapping ve uygun
çapta yeterli sayıda olmalıdır.
8) Plaklar İki seviyede tespit yapabilme özelliğine sahip olmalıdır.
9) Cervikal plak kilitleme mekanizması plağa monteli olmalı ve tek hareketle
kilitlenmelidir
10) Kullanılan ürüne bağlı meydana gelebilecek bir olumsuz durumda üretici veya ithalatçı firma hasta hakları geregi, hastanın belirlenen zararını tazmin edeceğini garantileyen belgeler sunmalıdır.
11) Sistemin biomekanik testleri teklif dosyasında sunulmalıdır.

3. 23–24–25–26–27–28–29–30 POSTERİOR TORAKOLOMBER LOMBER LUMBOSAKRAL SPİNAL ENSTRÜMAN SİSTEMİ

1) Tüm implantlar ISO 5832/3 veya ASTM F136 standartlarından herhangi birine uygun alaşımda titanium malzemeden imal edilmiş olup MR uyumlu olmalı, ISO5832/3 veya ASTMF-136 standartlardan herhangi birine uygunluğu izlenebilir bir üniversiteden alınmış raporda açıkça tanımlı olmalıdır.
2) Set içerisinde rod lordoz eğimlerini belirlemek amacıyla esnek deneme rodu ,scopy için yuvarlak başlı pinler, rodlar, monoaxail, multiaxial vidalar,listhesis-monoaxial vidalar ,listhesis multiaxial vidalar ,iliak vidalar,sacral bloklar,lateral bağlantılar, transfer bağlantılar, rodlar,laminar,pediküler ve offset olmak üzere üç tip ve yaklaşık  10 çeşit hook, rodları ucuca eklemek için dominolar, paralel distraksiyona izin veren çok fonksiyonlu vidalar, iliac bölgede kullanılmak üzere olmalıdır.Osteoporotik hastalara hitap eden vidalar olmalıdır.
3)Cerrahi ameliyat tekniği CD si, kullanım klavuzu verilmelidir.
4) Set içerisinde Torque anahtarı, otomatik ekartör ve kobe ekartor trauma ve
redüksiyon kiti, rod makası olmalıdır.

5) Kullanılan ürüne bağlı meydana gelebilecek bir olumsuz durumda üretici veya ithalatçı firma hasta hakları geregi, hastanın belirlenen zararını  tazmin edeceğini garantileyen  belgeler  sunmalıdır.
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