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siqru'n,ri oSiSTEMi $nxrrramrLst
f . implantlar titanyun ha|drr.2. Set hem pediatrik I
3. Sistem t[nspedikii leri ile kombine kullanrlabilmelidir.

listhesis, polyaxral ;ial) Standard ve monoaxral
vidalar, agrlandirrla lyanal, listhesis), kaniillil
konektcir, rod ve tri ar, sakral konnektcirler, illiac
hooklar, rodlar, vida stapleleri, tranvers ve ballant ,ar, 

vida-rod konektdrleri,
4. Sistemde (ttim sistem".,ygrn ve sistem 

"id;;;;;bulunmahdr. 'rs4 vqv v{ kli(self drilling) olmayan vida5. TRANSPEDirur,nnvb.ArAn:
a- Vida gapla': poliaksial olarak 

?,2--4,.9-4,5-5,0-5,s-6,0-6,5-7,0-7,s-g,0 ve g,5mm. 
Qapla'nda olma'dr.

i;Jr,X;lftl,T;,fr?l""osial 
olarak ss-+o-+'s-so.- potiut.ial otarak zi-zo-ts-qo-4s-s0-ss-6 0-6s-70-7s-80 mm

;;:'3lltrt#ffi:;t":hfl1.:t** s,0-s,s-6,0- 6,5-7,0-7,Smm.eapmda, monoaksial ve poriaksial orarak 3s-40-
d-Sakrar vil,1rar:6j0-7,,mmgafrndu 25-30-35-40-45_5Omm boylarrnda olma'dr.e-Illiac vida.lar; 8'0mm 

'ap'ndi 
+s-50-60-70-8O-qo-i00-r 10-l2Omm boyra.nda olma'drr.f-Kaniillri vi.dalar; s,o-s,s-o,o- 6,5-7,0-7,Smmi"o 

",#rr_40_45_50_5i#niioyru.,nda 
olmarrdrr.g- poriaksial vidalar 360 deiece rotasyon,40 derec 

'deviasyon 
yapabilmelidir.h- Vidalar semi self tapping digliolmahdrr.

-"i*l*ff:t[tiffi* vulttnau rod ba$lantrst srasmda rjzel aletleri ile giielii yakaramayrsaglayacak 
eentik ve

i- Tagrma tepsisi iginde 9ap ayrlmmr kolaylagtrrm akizereher gaptaki vida bagr ayrr renklerde renklendirilmigolmahdr.
j- Tiim vida ve rod kilitleme sistemleri iistten olmahdrr.

I;J*#llffifJ,|'ffi'j,1;|.a';0" olup,(raper.J i".tt"r zamanrrkilitreme le hem oynar basr hem de rodu
l- poriaksiyar vidalarrn tornavida bagrrsr hekzagonal olma'drr.m-Vidalar gift hafveli olmahdrr.

r"t"?$iillttii ;i$l::nfiffii,:il serrtapping ormavan monoaksiver, monoaksiyer risthesis, poryaksiyer,
o-Sistemde sement gondericili vida bulunmahdrr.vid
olmahdrr.vidalar 5,5-.6,0 -6,s-7,.0-7 ,5-r.9"t;;;;; : likli segenekleri
p-Ayrtca sement gonderici sistem set igerisind" f,rru. da olmahdrr

- 
$eklinde olup yayh mekanlmrii" igt"" go.r.ii,o"* )ancanln haznesi ttip

6. PEDiATRIK SISTEM

profiui, ilur"uu'Ji11li,l 3i,1j,;,i;1' 
5'5' 6'0mm saplarrnda ve bovlar 3Omm den 5Omm e kadar olmaldrr. vidalar drieiikb) Rodlar 4'5-mm gaprnda olup, rod rzunluklarr 40.... den bagrayrp 2g0mm kadar segene$i olmahdrr.

c) Transvers rod ballantrtatitt"m uitrunoorruuili. r. 
"tr"-ji, hem ae tek rodlu ve eklemsiz olma'drr

7. GENI$LEYEBILEN ViDA:
a) 

fl".XTtr"{r'jf #fiTn:kTm- 6, 0mm- 6, 5 mm- 7, 0mm; bovlan 3 5 mm, den bas layarak 5 0mm, yeb) Genigleyebilenvida agrlabilmelidr.

rirANyuM llllMA poRoz KApLr vina
ilesm" qmon, .il^ n^.^ | --^.
i mikro gcizenekler sa. '=:-:\' I '

lesmc o_o^, ir^ n^.^yesinde, kemiksi trabekt.iltjn iQten biiyiimesi ile kemit tz'rr.,or

,5,7.5mm gaprnda
Iar 5.5,6.5,7.5,mm

8.

a)Yap

poroz kaph vidal,6l

olmahdr



18. Transpedikriler vi 
daha genig olmamahdr.
ilmeli.

' yerlegtirildikten sonra roda

fa li hemae t bagtr vida igin)

vaprp tek elle k "i:yi:li.l(Distractor)olup birbirine paralel aema kapama24. Set vidasr igin h istemine sahip olmahdir.

fiTiil:r,,,fi.bir 
hassas, bilyah uslu tornavida, hemde giislii

u el aleti bulunmahdrr.

futucu olmahdrr.
orijinal seri no.su ve boyutlan yazth olmahdtr.imalatgr 

llmanrn adr u"yaumUt"_i bulunmahdrr.
olmahdr, t$mda saklanabilmeli ve uygun t"rt"yr".i-"i4"-iuurnu" ve saklanabilecek gekilde31. Tiim implant

32. Rod Makasrn
igin ayn ayn yuvalan b i gapaksrz kesebilmekbulunmahdrr.

' 33. siat"a 
"r"" ,"n-o'.,r r/a ;di^^^-^r:- 

tizerinde mekanizma

araErdaki ttbtT#il;dejeneratif 
ameliyatlar yapmayauygun olmahdrr. Bu sistem igin gerekrier aretreri

31l"11""T:lkoronun 
maniprilasvonu veva vertebralann derorasyonuna izin vere

b)Bu uygulama seti ile
c)Sette aynca bilateral translasyon yaprlabilmelidir.
olarak blok halde derot a rztn veten alet seti bulunmah, bu sayede vertebrarar bilateral

pleri olmahdrr.
min
vert finastnl safilamahdrr.

etin syonu yaprlabilmelidir.

nel baghkh ayn ayngeviriciler bulunmahdr.
kh olmahdrr.
lmahdrr.

bulunmahdrr. ihale srasmda ibraz edilmelidir.i Bankasma kayrth olmahdrr.
PoLiAKSiAL ViD;
risrrysiz vina 102130
riraNyuiv ponozxapr_r vioe 102.145

MONOAXiAL ViDA t02135
xaNu[u vioa
cENi$LEyEsiLaN tiD;

ROp ( 0_35 CM )
TRANSVERS BAG-LANI-I

102.310
LAMiNAR HOOK
PEDiKULERHooK----_-

HEMiSPHERiKAL ViDA
LOMBER PLAK

DiNAMiK RoD

r02.910

r02.911



TLIF PEEK CAGE TEKNIK $ARTNAMESI

suT KODU1102.755

1- tinin,diskektomi sonrasl vertebrada on kolon destefini sa$lama amagh kullanrma uygun
ozellikte olmahdrr.

2- Urtin,MR uyumlu pEEK[poli

olmahdrr.
Ether Ether Carbon) veya karbon materyalden yaprlmrg

3- I-irtin,uygulamadan sonra pozisyon tayini yapabilmek igin marker/pine sahip olmah,busayede radyolojik incelemelerde kafes gorintilenebilmelidir.

4- urtin'tizerindeki genig delikler yardrmr ile vasktilerizasyonu arttrrmah ve greft yerlegimine
olanak tanrmahdrr.

5- Uygulama esnastnda sabitlemeyi kolaylagtrrmak igin i.irtin el aleti birlegtigi yer hareketetmeyi safilayacak gekilde olmahdrr

6- Urtin,gift yonhi kullanrma uygun olmahdrr.

7 - Urtinler'maksimum ftisyon olugumuna olanak saflayacak yapr ve ozellikte olmaldrr.
B- Uriin'piramidal dizayn edilmig digli drg yizey rirtintin yerlegiminde saflam1g ve tutunumuartilracak ozellikte olmahdrr.

9- urtin olgtileri; yrikseklik 6mm den baglayrp 13mm'ye kadar 1er mm ara ile olma'drr.
10- Ytiklenici firma'ilk siparig ile birlikte teslim edece$ rirtinler ile tam uyumlu ozelliktekiuygulama ve deneme aparatlannr teslim etmelidir.

11- implantasyon'maniptilasyon ve sabitleme iglemleri igin gerekli olan el aletleri ytiklenicifirma tarafindan temin edilmelidir.

t' 
]Jlflitj,jttt''u"ua 

esnastnda her sap isin defi9ik ytiksekliklerde en az 2[ikiJ tinin

13- urtin' tirtin tipine uygun olarak 2010 yrh T.c. sosyal Grivenlik Kurumu sash[r UygulamaTebliii'nin [sur) "Ttbbt Malzeme Temin Esaslarr'i baghkh 7.1. maddesinin 22, Bendindebelirtilen belgelere sahip olmahdrr

14- u;:?;;i:il:,:l}:fiT'urusar Bilgi Bankasr'na [rrruBB] kavrtrr ve r.c safrrk Bakanrrfr

15- Sistemin biyomekanik ve dinamik testleri yaprlmrg olmaldrr.ihale srrasrnd a ibrazetmelidir.

.\, :a
rr:i\' \



o

O

MESH DESTEKL| KOLAJEN MEMBRAN TEKI.I|X $ANTTNMESi

Sut Kodu : HG109O - HG1100 - HG 1110

Urun "T.c ilag ve Trbbi cihaz Ulusal Bilgi Bankasr,,ve ,,sGK,,tarafrndan
tarafrndan onaylanmrg olmalrdrr.

Urun liyolifize edilmig Tip I kolajen olmalrdrr ve kolajen tabaka porousyap rda olma I rd r r, y ara y1zeyinde em ilmel id ir.

UrUn At (equin) kaynakh olmalldrr.
Urun doku yenilenmesi igin matriks gorevi gormeli ve aynr zamandahemostatik olmalrdrr.

Urun uzerindeki nayron mesh uyguramadan once yada iyiregmetamam lan r nca kolayca grka rr labih-i olma I rd r r.

Urun tercih edilecek ikinci bir pansuman lyaraortusuyle kullanrlabilmelidir.

Urun EN lso 10993 standarflarr geregi biyo-uyumru(nontoxic,non-
a lerjik, non-imm u nogen ic, non_pyr6gon=c;oima trO r r. 

-. \'

Urun, 1. ve 2.derece yanrkrarda,donor sahararrnda,tum kronikulserlerde,akut,travmatik ve cerrahi yarararda, azve orta eksudalryaralarda kullanr labilmelidir.

Urun 40"50, 60*120,120*160 gibi formrara sahip ormarrdrr.

urun Gama steririzasyon ydntemiyre sterir edirmig ormarr
utuL. ambalaj uzerinde uretim, son kuilanma tarihi, markasr, teknikozellikleri, lot numarasr yazrlr olmalrdrr.

Urune ait klinik galtgmalar istenildigi taktirde tedarikgi firma tarafrndansa$lanmalrdrr.
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