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THORAKOLOMBER STABILIZASYON SiSTEMI
TEKNIK SARTNAMESI

1) Polyaxial vida uzunluklar 25mm den 55 mm kadar 5 mm araliklarla artmatidir.

2) Vidalarin kalinliklart 4,5 / 55/ 6,5 /7,5 / mm o&lgulerinde olmaldir. Ayrica sette
revizyon vakalarinda kullaniimak tzére 5,0 / 6,0 / 7,0 mm élgilerinde de polyaxial
vidalarda olmahdir.

3) Polyaxial vidalar igerisinde listezis vida segenekleride olacaktir. Ayrica Polyaxial
vidalarda “-“ ve “+” olmak Uzere toplam 57 derece act yapmalidir.

4) Vidalar self tapping olmalidir.

5) Vidalar kolay kilitteme sistemine sahip olmaldir.

6) Set icerisindeki vidalar gittikge kendinden incelen ve konik yapida olmalidir

7) Transfer baglayici sabit ve agilandinlabilir segeneklerden olusmali, 4 farkl cesit
olmalidir,

8)Rod ¢api1 @ 6,0 mm olup bas kismi hexagonal se¢enedi olmalidir.

9) Set icerisinde torakal bolgede kullaniimak tizere takildigi vertebra transferini = cift
taraftan kavrayan acilip kapanabilen lale baglt ayarlanabilir hook sistemi olmalidir. Sistem
sayesinde torakal bélge kiriklarinda vida kullanmadan stabilizasyon saglamalidir. Sistem
set icerisinde olup ayr bir setle gelmemelidir. Sette ki rod ve vidalarla kombine
kullanilabilmelidir. Bu sayede torakal bélgeden lomber bélgeye gecislerde ayni vertabral
sistemle devam edilebilmelidir. '

10) Rod uzunlugu 40-50-60-70-80-90-100-110-120-130-140-150 mm olmalidir. Ayrica
firma uzun segment stabilizasyon igin 150 mm Usti rod segeneklerine de sahip olmahdir.
Ayni zamanda sette en az iki tip dinamik rod da bulunacaktir.

11)Set igerisinde vida génderici olmalidir ve vida Kkilitleme esnasinda, kilitlemenin
tamamlandigint anlamaya yardimci ses veren 12 nm anti torklu T-handle el aleti oimalidir.
12) Set igerisinde Rod Bender olmalidir.

13) Set igerisinde kuvvetli rod tuucu ve makas rod tutucu olmalidir.

14) Transvers konektorler icin son sikma isleminde kullaniian 4 newtonluk torklu diz el
aleti olmalidir,

15) Awl , pedicle probe set icinde olmalidir.

16) Uretici veya ithalatgt firma Ulusal cihaz bilgi bankasina ve Tibbi Cihaz Kayit sistemine
kayith olmalidir.

17) Firmalar GrGnlerinin  yurtdisinda son bes yilda kullanildigina dair, kullanilan en az 3
ulkeden alinmig referans yazilarini demo esnasinda komisyona sunmalidir.

18) Urlin tizerinde Griin dlgileri, CE isareti ve Gretim lot numaralari bulunmalidir.

| | TORAKOLOMBER POSTERIOR POITiAKSiYEL VIDA, PEDIATRIK VE YETISKIN 167 135
(KILITLEME APARAT! VE NUT DAHIL)
TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIAKSIYEL VIDA, TITANYUM,
2 | SPONDILOLISTEZIS VIDASI, PEDIATRIK/YETiSKIN (KILITLEME APARATI VE 102.150
NUT DAHIL)
3 | TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD, TITANYUM, RIiGID (0-35 CM) 102.230
4 | TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD-ROD TRANSVERS KONNEKTOR, o
TITANYUM, DUZ
TORAKOLOMBER POSTERIOR DINAMIK SISTEMLER ROD, TITANYUM, 102.910
6 | TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIAKSIVEL AYARLANABILIR HOOK, TITANYUM 102.200 |
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LOMBER PEEK KAFES KOMBINE SET TEKNiK SARTNAMESI

Urtin FDA veya CE belgelerinden en az birine sahip olmalidir.

Uriin viicuda uyumlu termoplastik bir yapida olan, artifact yaratmayan MR uyumlu
PEEK materyalden yapilmis olmalidir.

Cage'in icerisinde greftieme igim yeterli alan bulunmali, cage disk mesafesine
uygulandiktan sonra da greftleme imkani sunmalidir.

Uriin ift yénli kullanima acik olmalidir.

Urun tek bir el aleti yardimi ile mesafeye yerlestirilchilmeli ve yine tek bir el aleti ile
aglimasi saglanarak kilitteme yapilabilmelidir.

Uriinde gérintiileme cihazlarinda gorilebilme 6zelligine sahip titanium marker
bulunmahdir.

Urtintin Slgtileri; PLIF ve EXPANDABLE PLIF icin uzunluk olarak en az 24 mm,
genislik olarak en az 10 mm olmali, yiikseklik olarak 7 mm, 8 mm,9 mm, 10 mm, 12
mm, TLIF igin uzunluk olarak en az 28 mm, geniglik olarak en az 10 mm, yikseklik
olarak 7. mm, 8 mm, 9 mm, 10 mm, 11 mm, 13 mm, XLiFE icin, uzunluk olarak en
az 26 mm, genislik olarak 9 mm, yiikseklik olarak 7 mm, 8 mm, 9 mm. 10 mm
alternatifleri olmalidir.

Urlin geri gilkmayi engelleyen ve superior ve inferior ylzeylere tutunmayi
sadlayabllecek digli ylizeye sahip olmalidir.

Set RLIF, TLIF, expandable PLIF ve XLIFE denemeleri, el aletleri ve implantlariyla
birlikte kombine olarak sunulacaktir. Higbir implant disaridan getirilmeyecektir.

Set igerisinde ihtiyag boyutuna karar verebilmek igin implant denemeleri oimalidir.
Set icerisinde en az 5 cesit kiiret olacaktir.

Urtin T.C ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith ve T.C Saglik
Bakanligi tarafindan onayli olmalidir.

Uriintin Gizerinde orijinal markasi, dlglleri ve Uretim seri parti kodlari yazili olmalidir.
Uretici firma 1SO 13485 ve CE belgelerine sahip olmalidir. istenildiginde bu belgeler
idareye sunuimalidir.

1 | LOMBER INTERBODY KAFES PLIF ‘ 102.750
2 | LOMBER INTERBODY KAFES EXPANDABLE PLiF 102.751
3 | LOMBER INTERBODY KAFES TLIF 102.755 |
4 | LOMBER INTERBODY KAFES XLIF ) 102.765 i
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Sentetik Kemik Grefti Teknik Sartnamesi

1- Greftler %75 HAP ve %25 beta trikalsiyum fosfat bilesigi igerikli olmaldir.

2- Greftler ASTM F 1538-94 standartlarina uygun olarak {retiimis olmalidir.

3- Greftler insan kemigine cok yakin 13 MP4 ‘lik bir mekanik dirence sahip olmalidirlar.
4- Greftlerin gdzeneklik orani max. %70 olmalidir.

5- Greftlerin gézenek sizelari 200 — 500 mikron arastinda olmalidr.

8- Greftler Tumér bosluklarinin doldurulmasinda Spinal cerrahide Travma cerrahisinde
Osteotomide Eklem protezleriyle, patella cerrahisinde ve travma uriinleri ile
kullanilabilmelidir.

7- %100 Biyouyumlu osteokondiiktif ve biyoaktif sentetik greft olmalidir.

8- Granlil caplar istede gére 2.0 mm - 4.0 mm veya 4.0 — 7.0 mm olmalidir.
9- Istenildiginde pasta formu da temin edilebilmelidir.

10- Cift steril Ambalaj icerisinde olmalidir.

11- UBB kaydi Saglik Bakanligi onayi olmahdir.

12- CE Belgesiné& ve Avrupa Ulkelerinde trtntn geri édeme kapsaminda oluduguna dair
belgelere haiz olmalidir.

13- Greftler 1 =5—-10- 15~ 20 - 30 cc olmaldir.

TCP, B-TCP TUREVLERI, BIYOAKTIF CAMLAR-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH,
1 | FLEKSIBLE SERIT-KOLLAIEN, PEPTITLER GAG, ANTIBAKTERIYEL KATKILAR, SG1100
SILIKAT (ANTIBIYOTIK iCERIK DAHIL DEGILDIR) 1 cc

TCP, B-TCP TUREVLERI, BIYOAKTiIF CAMLAR-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH,
2 | FLEKSIBLE SERIT-KOLLAJEN, PEPTITLER GAG, ANTIBAKTERIYEL KATKILAR, $G1120
SILIKAT (ANTIBIYOTIK ICER{K DAHIL DEGILDIR) 5 cc

TCP, B-TCP TUREVLERI, BIYOAKTIF CAMLAR-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH,
3 | FLEKSIBLE SERIT-KOLLAJEN, PEPTITLER GAG, ANTIBAKTERIYEL KATKILAR, $G1140
SILIKAT (ANTIBIYOTIK iCERIK DAHIL DEGILDIR) 10 cc

TCP, B-TCP TUREVLERI, BIYOAKTIF CAMLAR-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH,
FLEKSIBLE SERIT-KOLLAJEN, PEPTITLER GAG, ANTIBAKTERIYEL KATKILAR, 5G1150
SILIKAT (ANTIBIYOTIK ICERIK DAHIL DEGILDIR) 15 cc

TCP, B-TCP TUREVLERI, BiYOAKTIF CAMLAR-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH, ;
5 | FLEKSIBLE SERIT-KOLLAJEN, PEPTITLER GAG, ANTIBAKTERIYEL KATKILAR, $G1160
SILIKAT (ANTIBIYOTiK iCERIK DAHIL DEGILDIR) 20 cc

TCP, B-TCP TUREVLERI, BIYOAKTIF CAMLAR-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH,
6 | FLEKSIBLE SERIT-KOLLAJEN, PEPTITLER GAG, ANTIBAKTERIYEL KATKILAR, $G1170
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. GCimento , kapali vakumlu karistirma sisten){i!J

VERTEBROPLAST] KEMIK GIRISIM SETI TEKNIK SARTNAMESI

Kemik girisim seti ¢ift paket icerisinde E.O. gaziyla steril edilmis iki parca malzemeden

olusmahdr.

Setin kemige giris yapacak olan ucu 75 derecelik agiya sahip olup kemige girisi
kolaylastirmak igin sivri ve keskin olmalidir. iki parca birbirine kitlemeli sisteme sahip

olmalidir.

Setin igindeki ikinci parca ¢ikartildiginda iginden guide wire gecebilecek olgllere sahip

olmalidir.

Setin tamami MR uyumlu vaka esnasinda skopi altinda gézikebilir olmalidir.
Kemik girisim seti ile vertebroplasti kiti birbirine uyumlu olmalidir.

Sement gonderici tabanca seklinde olmalidir.

20cc hacimli tiipe sahip olmalidir.

Tabanca ile girisim ignesi arasindaki baglanti kablosu olmalidir.

Cementin geri tepmesini engellemek icin tabanca 6zel kilit mekanizmasina sahip

olmalidi¥.

Gimento 6zel olarak interventional agrinin giderilmesi icin vertebroplasti ve kifoplasti

tekniginde uygulanabilir 6zellikte olmalidir.

Gimento tozu ve sivisi ayni paket icinde steril olarak sunulmaldir.

Cimento radyopak olmalidir.

Cimento,radyopak 6zelligini arttirmasi agisindan baryumsiilfat katkis icermelidir.
Cimento prematiire polimerasyonu énlemek icin hidrokini icermelidir.

Cimento ; bitmis terapdtik bilesigin soguk kirlenmesini desteklemek icin N-dimetil

para toluidin icermelidir.
Cimento, 13,4gr PMMA, 9,3gr baryum siilfat ve 0,5gr. Benzoilperoksit igermelidir.

Cimento kangtirildiktan sonra hemen hamur kivamina gelmelidir.

- Gimento karigtinldiktan sonra 18 dakika uygulama siresine sahip olmalidir.
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karistirihip, yine ayni sistem ile kemige

yollanmalidir.
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+20. UBB kaydi olmalidir.

v

21. Kemik girisim seti CE belgesi bulunmalidir, Ulusal bilgi bankasina kayith olmalid)r

PERKUTAN POSTERIOR VERTEBROPLASTY KJTj !

PERKUTAN POST.VERTEBROPLASTY KEMIK GIRiSIM SETI
VERTEBROPLAST CIMENTOSU

102.285
102.290
102.29
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