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THORAKOLOMBER STABiL|ZASYON SiSTTUi

rCXruiT SARTNAMESi

1) Polyaxial vida uzunluklar 25mm den 55 mm kadar 5 mm aralrklarla artmalrdtr.
2) Vidalarrn kalrnlrklart 4,5 | 5,5 | 6,5 / 7,5 I mm OlgUlerinde olmalrdrr, Ayrrca sette
revizyon vakalartnda kullanrlmak izdre 5,0 / 6,0 I 7,0 mm olgUlerinde de polyaxial
vidalarda olmalrdrr.
3) Polyaxial vidalar igerisinde listezis vida segenekleride olacaktrr. Ayrrca polyaxial
vidalarda "-" ve "+" olmak izere toplam 57 derece agr yapmalrdrr.
4) Vidalar self tapping olmalrdrr.
5) Vidalar kolay kilitleme sistemine sahip olmalrdrr.
6) Set igerisindeki vidalar gittikge kendinden incelen ve konik yaprda olmalrdlr
7l Transfer ba$laylcr sabit ve agrlandrrrlabilir segeneklerden olugmalr, 4 farklr gegit
olmalrdrr.
8)Rod gapt A 6,0 mm olup ba9 krsmt hexagonal segenegi olmalrdtr.
9) Set igerisinde torakal bolgede kullanrlmak Uzere takrldrgr veftebra transferini gift
taraftan kavrayan agrlrp kapanabilen lale baglr ayarlanabilir hook sistemi olmalrdlr. Sistem
sayesinde torakal b6lge krrtklarrnda vida kullanmadan stabilizasyon sa$lamalrdrr. Sistem
set igerisinde olup ayft bir setle gelmemelidir. Sette ki rod ve vidalarla kombine
kullantlabilmelidir. Bu sayede torakal bdlgeden lomber bolgeye gegiglerde aynr verlabral
sistemle devam edilebilmelidir.
10) Rod uzunlu'$u 40-50-60-70-80-90-100-1 10-120-130-140-150 mm olmalrdrr. Ayrrca
fjrma uzun segment stabilizasyon igin 150 mm UstU rod segeneklerine de sahip olmalrdrr.
Aynr zamanda sette en az iki tip dinamik rod da bulunacaktrr.
1 1)Set igerisinde vida gonderici olmalrdrr ve vida kilitleme esna'srnda, kiliflemenin
tarnarnlandr$tnr anlamaya yardrmcr ses veren 12 nm anti torklu T-handle el aleti olmalldrr.
12) Set igerisinde Rod Bender olmalrdrr.
13) set igerisinde kuvvetli rod tuucu ve makas rod tutucu olmalrdrr.
14) Transvers konektorler igin son srkma iqlemincle kullanrlan 4 neMonluk torklu dUz el
aleti olmalrdrr.
15)Awl , pedicle probe set iginde olmalrdlr.
16) Uretici veya ithalatgr firma Ulusal cihaz bilgi bankasrna ve Trbbi Cihaz Kavrt sistemine
kayrtlr olmalrdrr.
17) Firmalar iirUnlerinin yurtdrgrnda son beg yrlda kullanlldr!lna dair, kullanrlan en az 3
Ulkeden altnmtg referans yazlarnt demo esnasrnda komisyona sunmalrdrr.
18) UrUn Uzerinde urUn olgUleri, CE igareti ve uretim lot numaralarr bulunmalrdrr.
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ToRAKoLoMBER posrERion polinrsiye t vioR, pe oinrnir ve yrrisriru
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ToRAKoLoMBER posrERioR polinrsiye I vioa, rirlruvuv,
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102.150

3 ToRAKoLoMBER posrERioR RoD, TirANyuM, nie io 1o_:s cvy 102.230

4
TO RAKOLOM BER POSTERiO R ROD-ROD TRANSVE RS TOru ru TTTON,
ltRtitYuvt, ouz 102.300
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LoMBER eEEK KAFES KoMB|NE sET TEKNix gnnrrunrvresi

UrUn FDA veya CE belgelerinden en az birine sahip olmalldrr.
UrUn vUcuda uyumlu termoplastik bir yaprda olan, aftifact yaratmayan MR uyumlu
PEEK materyalden yapllmrg olmalrdtr.

Cage'in igerisinde greftleme igin yeterli alan bulurrnralr, cage clisk rnesafesine
uygulandrktan sonra da greftleme imkAnr sunmalrdrr.
Urun gift y6nlU kullanrma agtk olmalldlr.
Urun tek bir el aleti yardtmr ile mesafeye yerlegtirilcbilrneli ve yine tek bir el aleti ile
agrlmasr saglanarak kilitleme yaptlabilmelidir.
Urunde gorUntuleme cihazlarrnda gorUlebilme 6zelligine sahip titanium marker
bulunmalrdrr.

UrUnUn olgUleri; PLIF ve EXPANDABLE PLIF igin uzunluk olarak enaz24 mm,
geniglik olarak en az 10 mm olmarr, yukseklik olarak T mm,8 mm,9 mm, 1o mm, 12
mm, TLIF igin uzunluk olarak en az28 mm, geniglik olarak en az 10 mm, yukseklik
olarak 7 mm,8 mm, 9 mm, 1o mm, 11 mm, 13 mm, xliFE igin, uzunluk olarak en
az26 mm, geniglik olarak 9 mm, yukseklik olarak 7 mm, g mm, g mm, 10 mm
alternatifleri olmalrd r r.

Urun geri grkmayr engelleyen ve superior ve inferior yuzeylere tutunmayr
sa$layabllecek digli yuzeye sahip olmalrdlr.
Set RLIF, TLIF, expandable PLIF ve XLiFE denemeleri , el aletleri ve implanflarryla
birlikte kombine olarak sunulacaktrr. Higbir implant drgandan getirilmeyecektir.
Set igerisinde ihtiyag boyutuna karar verebilmek igin implant denemeleri olmalrdrr.
Set igerisinde en az 5 gegit kUret olacaktrr.
UrUn T.C ilag ve Trbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankast'na (TiTUBB) kaytilr ve T.C Saglrk
Bakanlrgl tarafrndan onaylr olmalrdrr.
UrUnUn Uzerinde orijinal markast, dlgUleri ve Uretim seri parli kodlal yazrlt olmalrdrr.
Uretici firma ISO 13485 ve CE belgelerine sahip olmahdrr. istenildiginde bu belgeler
idareye sunulmalrdrr.

7 LOMBER NTERBoDY xRres plir 1,02.750
2 LOMBER NTERBoDy KAFEs EXpANoRSLT pLir to2.75t
3 LOM BER NTERBoDy rRres tlir 102.755
4 LOMBER NTERBoDy rRrrs xlir I02.765
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Sentetik Kemik Grefti Teknik $artnamesi

1- Greftle r oh75 HAP ve oh25 beta trikalsiyum fosfat bilegi$i igerikli olmaltdtr.

2- Greftler ASTM F 1538-94 standarllanna uygun olarak Uretilmig olmaltdtr.

3- Greftler insan kemigine gok yakrn 13 MPb'lrk bir mekanik dirence sahip olmaltdtrlar.

4- Greftlerin gozeneklik orant max. o/o70 olmaltdtr.

5- Greftlerin gdzenek sizelart 200 - 500 mikron arastnda olmaltdtr.

6- Greftler TUmdr bogluklarrntn doldurulmaslnda Spinal cerrahide Travma cerrahisinde
Osteotomide Eklem protezleriyle, patella cerrahisinde ve travma UrUnleri ile

kullanrlabilmelidir.

7- %100 Biyouyumlu osteokondUktif ve biyoaktif sentetik greft olmaltdtr.

8- GranUl gaplarr iste$e gdre 2.0 mm - 4.0 mm veya 4.0 -7.0 mm olmaltdrr.

9- istenildi$inde pasta formu da temin edilebilmelidir.

10- Qift steril Ambalaj igerisinde olmaltdtr.

11- UBB kaydr Sa$lrl'i Bakanlt$t onayr olmaltdtr.

12- CE Belgesindve Avrupa Ulkelerinde UrUnUn geri odeme kapsamtnda
belgelere haiz olmaltdtr.

13- Greftler I -5 - 10 - 15 - 20 - 30 cc olmaltdlr.

oludu$una dair

L

Tcp, B-Tcp rUnevlrRi, eiyonrrir cAMLAR-purrY, PASTE, iEL, cRUNcH,

rLrrsieLr 5rnir-xolmre ru, prptitteR GAG, nrurigRrrrnivEt xRtKtLRR,

silirnr (aNrisivorir icenir onHil oeGiloin)r cc

sG1100

2

TCp, B-Tcp rUnevleni, givoarrir cAMLAR-purrY, PASTE, JEL, cRUNch,
rLrxsisLr ge nir-rolr-nJEN, pEpriTLER GAG, RNrisRrrrniYEL KATKTLAR

silirnr (nNrisiyorir iqrnir onHil orGiloin)s cc

sG1120

3

Tcp, B-Tcp rUnrvlrni, eiyoRrrir cAMLAR-purrY, pAsrE, JEL, cRUNch,
rLrrsieLr 5e nir-rourrru, pe ptittrR GAG, RwtisRrte nivrL rRtrtLRn,
silirnr (aNrieiyorir icrnir onHiL oetiiloin)ro cc

sG1140

4

Tcp, B-Tcp rUnrvleni, givonrrir cAMLAR-purry, pASTE, JEL, cRUNch,
rLrrsisLr 5e nir-rollR.trru, pe pritLeR GAG, aNriearrrniyEL KATKTLAR,

silixnr (nNrieivorir icenir oaHil oee iloin):.s cc

sG1150

5

Tcp, B-Tcp ruRevlrni, eivoarrir cAMLAR-purry, pASTE, JEL, cRUNcH,
rLrrsieLr ge nir-route ru, prptitLeR GAG, Rtrttisarte Rivrl rntrtLnn,
silirnr lnrurieivorir ige nir onHiL oetiiloinlzo cc

sG1160

b

Tcp, B-Tcp tUnevLrni, eiyoarrir cAMLAR-Purry, pAsrE, JEL, cRUNcH,
rLrxsieLr ge nir-rotmre ru, pe ptirlrR GAG, RrurianrrrnivrL rRtxtmn,
sir-irn; lnrurieivori< igrnir onHil ortl[oin1:o cc
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vERTEBRopLAsriKEM ix cinigiwr sEri rr xru ir gnnrrunv rsi

l(emil< giriSi.m seti gift paket iEerisinde E.O. gazryla steril edilmi5 iki parga malzemeden
olugm alrd rr.

Setin kemi8e girig yapacak olan ucu 75 derecelik agrya sahip olup kemige girigi
kolaylagtrrmak igin sivri ve keskin olmalrdrr. lki parga birbirine kitlemeli sisteme sahip
olmalrdrr.

Setin igindeki ikinci parga grkartrldrgrnda iqinden guide wire gegebilecek olgLilere sahip
olmalrdrr,

Setin tamamr MR uyumlLj vaka esnastnda skopi altrnda gozLikebilir olmalrdrr.

Kemil< girigim seti ile vertebroplasti kiti birbirine uyumlu olmalrdrr,

Seilent gon d erici taba nca gel<linde olmaltd lr.

2Occ hacimli tripe sahip olmaltdrr.

Tabanca ile girigim ignesi arasrndaki baglantr kablosu ormarrdrr.

Cementin geri tepmesini engellemek igin tabanca ozel kilit mekanizmasrna sahio
olmalrdr?.

5

At.

5.

6.

7.

8,

Y

: iil?

1-0. Qimento cizel olarak interventional afirrnrn giderilmesi igin vertebroplasti ve kifoplasti
tekniginde uygulana bilir ozellikte olmalrdrr.

1L, Qimento tozu ve srvrsr aynr paket iginde steril olaral< sunulmalrdrr.

12. Qinrento radyopak olmalldrr.

13. Qimento,radyopak ozellifini arttrrmasr agtsrndan baryumsulfat katkrsr igermelidir.

14. Qimento premattire polimerasyonu onlemek iEin hidrol<ini iEermelidir.

1-5. Qimento ; bitmi5 terapotik bile5iIin soIuk kurlenmesini desteklemek igin N-dimetil
para toluidin igermelidir,

16' Qimento,73,4gr PMMA, 9,3gr baryum sLilfat ve O,5gr. Benzoilperoksit igermelidir.

17. Qimento karr5trrrldrktan sonra hemen hamur krvamrna gelmelidir.

18. Qimento l<arr5trrrldrktan sonra 1B dakika uygulama sr.iresine sahip olmalrdrr.

19. Qimento, kapalt vakumlu karrstrrma siste l<arrgtrrrlrp, yine aynl sistem ile kemigoe
yolla n ma lrd rr.

I



20. UBB kaydr olmalrdrr.

2l-' Kemikgiri5im seti CE belgesi bulunmalrdrr, Ulusal bilgi bankasrna kayrtlr olmat,o,r.
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