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Firmalar Teklif Ettikleri Uriinlerin Saghk Bakanh UBB Kod Numaralarini ve
Karsilik Gelen Etiket Adlarii, Ayrica Uriinii Satmaya Yetkili Bayi Oldugunu
Gésteren Tammlayics Numarasim ve SUT Kodlarim Teklif Ekinde Sunmak
Zorundadr, Teklif edilen iiriinlerin, MEDULA sisteminde tibbi malzeme alan tanim1
(SUT KODU) bazinda eslestirme islemi tamamlanmis olmalidur,
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SIRA ALIMI YAPILACAK MALZEMELER Kopy | MIKTAR | BIRIM UBB Em’ﬁ mEean
1 |VIDA 102.135 6 | ADET
2 |ROD 102.230 | 2 | ADET
3 |BAGLANTI 102310 | 1 | ADET
4 |KAFES 102755 | 2 | ADET
5 |MEMBRAN HG1110 | 1 |ADET
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TEKLIF VEREN FiIRMA Isim VE izma

Dofirudan Temin Alimlarimiz udh.gov.tr Internet adresinden gérulebilir.
Mall Adresimiz: udhdogrudanteminé4@gmall.com




ey el . Re 5 lay TEE1563F

TITANYUM PLAZMA POROZ KAPLI POSTERIOR TORAKOLOMBER SPINAL STABILIZASYON
, SISTEMI SARTNAMES]

Implantlar titanyum materyalinden imal edilmis olmalidir.

Set hem pediatrik hem eriskin stabilizasyon sistemler; ile kombine kullanilabilmelidir.

3. Sistem transpedikiiler sabit baghikli (monoaksial), agilandirlabilir baglikly (poliaksial) Standard ve monoax;a)
listhesis, polyaxial listhesis vidalari, illiak vidalari, sacral vidalar,(monoaxial, polyaxial, listhesis), kaniillii

DN

konektér, rod ve transvers baglantilar offset konektor, hemispherical(l basli) vidalar, vida-rod konektorleri,
hooklar, rodlar, vida stapleleri, tranvers ve baglanti rodlarindan olugmus olmaldir,
4. Sistemde (tiim sisteme uygun ve sistem vida gap ve boylarinda) ayrica uglari centikli(self drilling) olmayan vida
bulunmalidir.
5. TRANSPEDIKULER VIDALAR:
a- Vida caplar:: poliaksial olarak 3,5- 4,0-4,5-5,0-5,5-6,0-6,5-7,0-7,5-8,0 ve 8,5mm. Caplarinda olmalidyr.
b- Vida boylari: monoaksial olarak 35-40-45-50mm Poliaksial olarak 25-30-3 5-40-45-50-55-60-65-70-75-80 mm
boylarinda olmalidir.
c- Listhesis vidalar; poliaksial olarak 5,0-5,5-6,0-6,5-7,0-7,5mm.9ap1nda, monoaksial ve poliaksial olarak 35-40-
45-50mm boylarinda olmahdir. |
d-Sakral vidalar; 6,0-7,0mm ¢apimda 25-3 0-35-40-45-50mm boylarinda olmahdr.
e-Illiac vidalar; 8,0mm ¢apinda 45-50-60-70-80-90-100-1 10-120mm boylarinda olmalidir.
f-Kaniillii vidalar; 5,0-5,5-6,0-6,5-7,0-7,5mm.9ap i¢in 35-40-45-50-55 mm boylarinda olmalhdur.
g- Poliaksial vidalar 360 derece rotasyon,40 derece deviasyon yapabilmelidir.
h- Vidalar semi self tapping disli olmalidir.
1- Vida baglarmin her ikj yaninda rod baglantis1 sirasinda ozel aletleri ile giiclii yakalamay saglayacak gentik ve

1- Tagima tepsisi i¢inde ¢ap ayrimini kolaylastirmak iizere her captaki vida basi ayri renklerde renklendirilmis
olmalidir.

J- Tim vida ve rod kilitleme sistemleri tistten olmalidir.

k- Vida kilit mekanizmas; tek parga olup,(Tapered Lock)es zamanl kilitleme ile hem oynar bagt hem de rody
ayni anda kilitlemeli olmalidar.

I- Poliaksiyal vidalarin tornavida baghg hekzagonal olmalidir.

m-Vidalar ¢ift hatveli olmalidyr.

n-Ayrica sistemdeki vida boylarina uygun self tapping olmayan monoaksiyel, monoaksiyel listhesis, polyaksiyel,
polyaksiyel listhesis vidalar bulunmalidir,

o-Sistemde sement goéndericili vida bulunmalidir.Vidalarm yanlardan 2, 3 ve 4’er delikli segenekleri
olmalidir. Vidalar 5,5-6,0-6,5-7,0-7,5mm.gapmda ve 35-40-45-50-55-60 mm boylarinda olmalidir

P-Ayrica sement génderici sistem set icerisinde bulunmalidir ve sement gonderici tabancanin haznesij tiip
scklinde olup yayl mekanizma ile igley gormeli,basing dayanikls olmalidir,

6. PEDIATRIK SiSTEM
a) Vidalar 4.0, 4.5,5.0, 5.5, 6.0mm ¢aplarinda ve boylar 30mm den 50mm e kadar olmalidir. Vidalar diigiik
profilli, yiiksekligi 13mm olmalidir.
b) Rodlar 4,5mm ¢apinda olup, rod uzunluklar; 40mm den baslayip 280mm kadar secenegi olmalidir.
¢) Transvers rod baglantilari hem agilandirilabilir ve eklemli, hem de tek rodly ve eklemsiz olmalidir

7. GENISLEYEBILEN ViDA;
a) Genisleyebilen vida ¢aplari 5,5mm-6,0mm-6,5mm-7,0mm; boylari 35mm’den baglayarak S0mm’ye
kadar 5’er mm artarak bulunmalidir.
b) Genisleyebilen vida acilabilmelidr.

8. TITANYUM PLAZMA POROZ KAPL VIDA |
a)Yapisu,léiaki mikro gézenekler sayesinde, kemiksi trabekiiliin icten biiyiimesi ile kemik kuvvet

............

lletimig@@zilegme amaci ile Osteopeni veya osteoporoz goriilen hastalarda kullanilmak tizere Titanyum

por: \'&%@i{g{alar sette bulunmalidir:

Qfﬁ‘@n 1plazma poroz kapli vidalar 5,4:6,5,7.5mm ¢apmnda ofmalidir.

,;QQ%&&WI&ma poroz kapli listhgsi# vitlalar 5.5,6.5,7.5:mm gapuiida olmalidr
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Transpedikiiler vidanmn tornavidalari vidalardan daha genis olmamalidir.
In situ rod kivirieilar rodu obljk olarak yakalayabilmel;.
Rodu vida/gengel’e yaklastiracak bir diizenek olmali.(Rocker)Bu diizenegin yerine yerlestirildikten sonra roda

Transpedikiiler viday1 sikarken I, koruyucu kullanmali(hem uzun hemde kisa kafa Iy hemde I bagh vida i¢in)
Hem vida hem de gengellerde kullanilabilecek rod catali olmal;.
Transpedikiiler vidalar; yaklaﬂwmn(Compmssor) ve uzaklastm01(Distract0r)olup birbirine paralel agma kapama
yapip tek elle kullanmaya izin veren otomatik kilit sistemine sahip olmalidir.
Set vidasi igin hem set vidasmin diismesinj engelleyecek yapida bir hassas, bilyal u¢lu tornavida, hemde giglii
stkmak igin T seklinde sap1 olan diiz uglu tornavida bulunmalidir,
Transpedikiiler vida nut’m; stkmak igin 12NM torkly e] aleti bulunmalidyr.
Sistemde tekli ve ¢iftli domino bulunmalidr.
Sette 2 adet giiclii rot tutucu olmalidyr.,
Tiim implantlarin tizerinde orijinal seri no.sy ve boyutlari yazili olmalidyr.

olmaldir,
Tiim implant ve uygulama seti uygun konteynerlerde tespit edilmis sekilde bulunmalidir,
Rod Makasinin lizerinde 3,0-3,2-3,5~4,0-4,5-5,0-5,5~6,0-6,5 ¢aplarindaki rodlarin herbirini ¢apaksiz kesebilmek
icin ayri ayr yuvalari bulumnahdlr.Aym zamanda istenilen lordotik agiy1 verebilmek igin {izerinde mekanizma
bulunmalidir.

Sistem uzun segment ve dejeneratif ameliyatlar yapmaya uygun olmalidir. Bu sistem igin gerekli el aletler;
asagidaki gibi olmalidr,

a)Vertebral kolonun manipiilasyonu veya vertebralarin derotasyonuna izin veren el aletlerinin oldugu ayrica bir
set olmalidir,

¢)Sette ayrica bilatera] apikal vertebral derotasyona izin veren alet setj bulunmali, by sayede vertebralar bilatera]
olarak blok halde derote edilebilmelidir.

d)Her iki tip korelasyonda kullanilabilen derotasyon tiipleri olmalidsr.

f)Esnek madallarm icerisinden geeen tiip gubuklar sistemin diiz ve hareketsiz durmasini saglamalidir.

g)Tiplere baglanan ¢oklu kiskaglar ile de segmental ve vertebral kolonun derotasyonu yapilabilmelidir.

h)Rodu yakalamaya izin veren hareketli persuader tiip setin igerisinde olmalidyr.

Sistemde 6,0mm caplarindaki rodlara uyumlu hegzogonel baglikli ayri ayri geviriciler bulunmalidyr.

Sistemin Biyouyum|luluk, biyomekanik ve dinamik testler; bulunmalidrr, Thale sirasinda ibraz edilmelidir,
Implantlarin CE belgesi olmalidir. Tiim urtinler Ulusal Bilgi Bankasina kay1th olmalidyr.

POLIAKSIAL ViDA
LISTEYSIZ ViDA
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ROD (0-35CM)
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TLIF PEEK CAGE TEKNIiK SARTNAMESi

SUT KODU:102.755

1- Uriin,diskektomi sonras: vertebrada 6n kolon destegini saglama amagcl kullanima uygun
ozellikte olmalidir.

2- Urin,MR uyumlu PEEK(Poli Ether Ether Carbon) veya karbon materyalden yapilmis
olmalidir.

3- Uriin,uygulamadan sonra pozisyon tayini yapabilmek i¢in marker/pine sahip olmali,bu
sayede radyolojik incelemelerde kafes gorintiilenebilmelidir.

4- Uriin,lizerindeki genig delikler yardim ile vaskiilerizasyonu arttirmali ve greft yerlesimine
olanak tanimalidir.

5- Uygulama esnasinda sabitlemeyi kolaylastirmak icin drin el aleti birlegtigi yer hareket
etmeyi saglayacak sekilde olmalidur.

6- Uriin,cift yonli kullanima uygun olmalidr.
7- Urinler,maksimum fisyon olugsumuna olanak saglayacak yapi ve dzellikte olmalidir.

8- Uriin,piramidal dizayn edilmis disli dig yuzey lriiniin yerlesiminde saglamligi ve tutunumu
arttiracak dzellikte olmalidir.

9- Uriin élgiileri; ylkseklik 6mm den baslayip 13mm'’ye kadar ler mm ara ile olmalidir.

10-Yﬁklenici. firma,ilk siparis ile birlikte teslim edecegi Uriinler ile tam uyumlu o6zellikteki
uygulama ve deneme aparatlarini teslim etmelidir.

11-Implantasyon,manipiilasyon ve sabitleme islemleri icin gerekli olan el aletleri yuklenici
firma tarafindan temin edilmelidir.

12- Yiklenici firma,vaka esnasinda her cap icin degisik yiiksekliklerde en az 2(iki) driin
sunmahdir.,

13- Uriin, iiriin tipine uygun olarak 2010 yil T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu Saghgr Uygulama

Tebligi'nin (SUT) “Tibh Malzeme Temin Esaslar” baghkli 7.1. maddesinin 22. Bendinde
belirtilen belgelere sahip olmalidir

14- Uriin, T.C. ilag ve Tibb1 Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayith ve T.C Saghk Bakanhg
tarafindan onayl olmalidur.,

15- Sistemin biyomekanik ve dinamik testleri yapilmis olmalidir.lhale sirasinda ibraz etmelidir.

16- Uriin izlenebilirliligi icin malzemelerin . {izerinde orijinal -oldugu, markasi, firma
kodlary,iiretim parti serj numaralari(LOT No) yazili olmalidir.
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17- Malzemenin, (J rl“;'l‘{&@grumluluk Poligesi b;}lunmalld:r.




MESH DESTEKLi KOLAJEN MEMBRAN TEKNiK SARTNAMESI

Sut Kodu : HG1090 - HG1100 - HG1110

o Urlin “T.C ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas!” ve “SGK” tarafindan
tarafindan onaylanmis olmaldir.

e Urln liyolifize edilmis Tip | kolajen olmalidir ve kolajen tabaka porous
yaptda olmahdir,yara ylzeyinde emilmelidir.

 Uriin At (equin) kaynakli olmalidir.

e Uriin doku yenilenmesi icin matriks gorevi gérmeli ve ayni zamanda
hemostatik olmalidir.

e Uriin Uizerindeki naylon mesh uygulamadan énce yada iyilegsme
tamamlaninca kolayca ¢ikarilabilir olmalidir.

 Urtn tercih edilecek ikingi bir pansuman/yara ortastyle kullanilabilmelidir.

e Uriin EN ISO 10993 standartlari geregi biyo-uyumiu(non-toxic,non-
alerjik,non-immunogenic,non-pyregonic)olmal|d|r.

e Uriin,1. ve 2.derece yaniklarda,donér sahalarinda,tiim kronik
Ulserlerde,akut,travmatik ve cerrahi yaralarda,az ve orta eksudal,
yaralarda kullanilabilmelidir.

o Urlin 40*50, 60*120,120*160 gibi formlara sahip olmaldir.

e Uriin Gama sterilizasyon yontemiyle steril edilmis olmali

e Uriin ambalaj Uzerinde Uretim, son kullanma tarihi, markasi, teknik
Ozellikleri, lot numarasi yazili olmaldir.

o Uriine ait klinik calismalar istenildigi taktirde tedarikgi firma tarafindan
saglanmalidir.



