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Hastanemiz Beyin Cerrahi Servisinde yatmakta olan 61717375614 T.C, KIMLIK NUMARALI NERIMAN BULAL igin 5 Kalem Tibbi Malzeme
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DEFORMITE SETI POLYAXIAL VIDA TEKNJK SARTNAMES]

Tiimdr ve Travma Cerrahisinde Kullanima Uygun Posterior Vertebra Enstiiman ve
implantlari Teknik Sartnamasi

ISTEK VE OZELLIKLER

a)imalatg firma adi ve amblemi

b)imalatgi Ulke adi ve Uretildigi yer

c)Malzemenin Teknik 8zellikleri

d)Malzemenin Lot numarasi ve Bar kodu

e)Malzemenin tretildigi hammaddenin ad)

fUluslar aras) CE standart amblemi ve numaras

g)Uretim Tarihi ve Son kullanma tarihi

h) Vaka igin istenildigi anda enstruman setleri ile birlikte implantlarin tam, eksiksiz ve

istenildigi saatte hastanede olmalidir.
Posterior Vertebra implantlari

1) Posterior yaklasimlarda kullanilan set ayni zamanda travma, dejeneratif ve skolyoz
patalojilerinde spinal fiksasyona endike olmalidir

2} Sistem omurgaya fiksasyon stabilitesini arttirmak icin kullanilan vidalar, rodlar ve
konnektdrlerden olusmalidir.

3) Ttm drdnlerin materyali titanyum alasim olmalidir,

4) Sistemde multi axial, listezis, polyaxial vidalar bulunmalidir.

5) Tdm vidalarin tepe ve vida kisimlar perkiitan girisime uygun olmahdir, El aletleri
minimal invasive yaklagima uygun olmalidir,

6) Vidalar self drilling 6zellikte olmahdir.

7) Vidalar hizli ve kolay implantasyon icin ¢ift yivli yapida olmalidir,

8) Vida Baslarinin Ust Kenarinda Alet ile Yakalamay Kolaylastiracak 1 Mm

Kalinlikta ve 1 Mm Derinlikte Kanallari Olmalidir.

9) Sistem; vida ¢aplan 4 - 4.5-5-5.5-6-6.5 -7 -7.5 mm olmak Uzere en az 8

farklh kalmllkt‘ive vida boylari 30 mm’den 60 mm’ye kadar 5 mm aralikia artan secenekler
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DEFORMITE SETi POLYAXIAL VIDA TEKNIK SARTNAMES]

11) Vidalar ylizey kalitesini arttiric Gzellik saglayan Type || materyal ile kaplanmis

olmalidir,

12) Rodlar 6 mm capinda olmalidir. 30 mm’den baslayarak 10’ar mm artislaria 500
mm ‘ye kadar uzunlukta secenekleri olmalidir.

13} Dejeneratif vakalar i¢in 2 veya 3 omur seviyesinde uygulanahilecek,esnek rod 8lger olmahdir,
14) Vida kitleme nutlarinm yivleri, yiv atlamay engelleyecek sekilde dikdértgen
kavramaya sahip olmalidir.

15) Set igerisinde nut lan vidaya dis kaptirmadan géndermek icin &zel bir aparat
olmalidir.

16) Vidalarin dustik profilli dizayni ve azaltimis hacmi greft icin daha fazla yer
kalmasina izin vererek flzyonu optimize etmelidir.

17) Multi-axial vidalar head kisimlar 13mm genislik ve 14,5mm den ylksek profile
sahip olmamaldir, Listezis vidalari cektirme kismuyliksekligi 15mm olmalidir,

18) Multi axial vidalar 360 derece aciandirilabilmelive bir planda en az 50 derece
hareket kabiliyetine sahip olmalidir.

18) Sistemde 2 gesit transverse baglayici bulunmalr ve her gesitten der boy olmalidir.
19) Sistem listezis ameliyatlarinda kullanilabilecek persuader el aletine sahip olmalidir
20) Sistemin Red(iksiyon Islernleri Tamamtanchktan Sonra Vida Baslar

Kirtlabilmelidir.

21) Sistemdeki hiitiin nutlar sikma isleminde, sikma gtictini Slgmek igin sette 10n
glclnde torgue aleti olmalidir.

22) Set igerisinde skopi ile mesafe kontroltinii yapabilmek icin en az 6 adet pedikil
isaretleyicisi olmalidir,

23) El aletleri icinde tzerinde derinligi gdsterir rakamlarin oldugu diiz ve egimli
yonlendiriciler ve kontrol proplari olmalidir,

24) Set icinde rod bastirici, kuyvetli rod tutucular, rod rotasyonu icin alyanlar ve vida
basini tutmayr saglayan degisik seceneklerde rockerlar butunmalidir.

25) Sistem MRI-CT gibi gdriintileme tekniklerine Ti6AIV4 Grade VI alagimdan imal edilmis clmaldir

26) Setin icinde bulunan dinamik rodlar, 5-12 derece arasi horizontal eksende esneyebilmelidir, Dinamik mafsalin ici silikon

materyelden té:t,’@malldlr istenildiginde kesilebilmeye uygun olmalidir.
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LOMBER TLIF CAGE SISTEMI TEKNiK SARTNAMESI

o Tek tek steril ambalajda olmali ve kutularinm lzerinde Urln cizimi ve size bilgileri yer aimaldir
* TLIF cageler arkasinda bulunan implantasyon esnasinda istenildiginde

* aglandirdabilme ozelligine sahip dizayna veya diz bir sekilde olmalidir.

*  Urbnlerin tzerinde lot no ce no marka yazmalidir

* Sistem, Lomber Tif cage amelivatlary yaptlabilmeyi saglayacak el aletlerine sahip
olmahidr.

e Viicuda uygulanan tiim lomber cagelerin kutular tizerinde ayirt edici ve dleiilerini
belirten etiketler olmalidir,

* Sistem igeriginde, steril halde insan viicuduna uygun INVIBIO peek malzemeden imal
edilmis 24mm ve 26mm uzunluk, 9mm genislik ve H7,H8,H9,H10,H]1 1LHI2,H13 mm
yiksekliginde dl¢iilere sahip dleiilere sahip TLIF cage ile kullanilabilmelidir.

* Lomber bélgede tutunumu artiran 0zel dig yapisinda ayni zamanda goriintiileme
alindiginda yerlestiri Idigi bslgenin dogrulugunun kontrol edilmesini kolaylastiran
titanyum markerler olmalidir.

* Tim kullanilan cagelerin insan viicuduna uygunluk testleri ve sertifikalari olmal,
Istenildiginde ibraz edilebilmelidir.

* Tlm trinlerin bio mekanik testleri bulunmalidir,

* Set konteyneri paslanmaz malzemeden sterilizasyon sistemine uygun dizayna sahip
olmalidir.

o Uretici firma ISO 9001, ISO13485, CE belgeli ve Tescilli markal olmali ve yerli tiretici
belgesine sahip olmali, Marka tesci] belgesi ibraz edilebilmelidir.

* Sistemin istendiginde klinik ve bio-mekanik caligmalart sunulmalichy.,

* Seticeriginde yer alan malzemeler Saghk Bakanhgindan ve TITTUR sisteminde onayls ve
geri 6deme kapsaminda olmalidir,

¢ Tim triinlerin SUT kodu olmalidir.

SUT: 102.755




TABIi BiYOLOJiK PERICARDIUM KOLOJEN MEMBRAN

TEKNIK SARTNAMES|

-

Uriin %98,5 kolojen ve intact triple helix structure yapida olmalidir,
2. Intermolekler crosslink yapida omalidir

YUksek biyolojik aktiviteye sahip olmalidir.

A ow

Uriin, travma ve yaralanmalardan sonra tim vlcutta olusan yaralarda yara kapama
icin kullanilabilir 6zellikte olmalidir.

9. Ameliyat sonras) yara iyilesmesi, ameliyat sonras yara diizeltimesi, cesitli yaniklar
ve cerrahi yaralarda kullanilabilir Ozellikte olmalidr.

6. Kolojen ( aminoasit) tip | icermelidir.
7. Kondroidin at tendonundan imal edilmis olmalidir.

8. Grantiler yapisi kan ve yara sivilarini emebilir, trombosit toplanmasin destekler, yara
kanamalarini etkin bir sekilde durdurmaya yardimcei olmalidir.

9. lyilesme siresini Kisaltan ve yarayi minimize eden, cerrahj enfeksiyonlarin
durdurulmasini saglayan, granllasyon dokusunu destekler ve epitelyum hiicre
rejenerasyonunuy saglayan 6zellikte olmalidir.

10. Kemik olusumunu hizlandirmalidir.

11. Kolojen slnger kilcal, venéz veya arteriyal kanamalarin situr veya konvansiyonel|
metodlarin yetersiz veya efektif olmadigi durumlarda kanamanin durduruimasi icin
yardimci olarak kullanilabilir olmahidir.

12.Su tutma Ozelligiyle her turli cerrahi yaralarin ve defectlerin dolduruimasinda
kullanilabilir 6zellikte olmalidir.

13. Epital hiicre rejenerasyonu ve fibroblast hucrelerin uyariimast ile yara onarim;
hizlandirir 6zellikte olmalidir.

14. Sinir fiber tamiri Ozelligi ve periyost olusumu stimulesi yapmalidir.

15.Bas| yaralari, diyabetik yaralar, vaskiler yaralar, venéz yaralar, 1 ve 2. Derece
yanikiar, donor greft vyaralari, siyriklar, cerrahi yara acilmalari ve travmatik
yaralanmalarda kullanilabilmelidir.

16. Antibiyotik tedavi sonras; enfekte yaralara uygulanabilir olmalidr,
17.En az 3 yil miadi olmalidr.

18. Urtin gama ile steril edilmis olmalidir.

19. 3 haftada absorbe olmalidir.

20. Doku adezyonunu engelleyebilir 6zellikte olmalidir.

21. Malzeme, 40x50 mm, 60x120 mm ve 130 X 130 mm. olmalidir

MEMBRAN PERIKARDIT e HG1080 |
MEMBRAN PERIKARDIT HG1090
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