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THORAKOLOMBER STAB|LIZASYON SiSrrUi
TEKNiK $ARTNAMESi

1) Polyaxial vida uzunluklar 25rnm den 55 mm kadar 5 mm aralrklarla arlmalrdrr.
2) Vidalarrn kalrnlrklart 4,5 I 5,5 | 6,5 / 7,5 | mm olgulerinde olmalrdrr. Ayrrca sette
revizyon vakalartnda kullanrlmak Uzere 5,0 I 6,0 | 7,0 mm dlgUlerinde de polyaxial
vidalarda olmalrdrr.
3) Polyaxial vidalar igerisinde listezis vicJa segenekleride olacaktlr. Ayrrca polyaxial
vidalarda "-" Ve "+" olmak izere toplam 57 derece agr yapmalrdrr.
4) Vidalar self tapping olmalldrr.
5) Vidalar kolay kilitleme sistemine sahip olmahdrr.
6) Set igerisindeki vidalar gittikge kendinden incelen ve konik yaprda olmalrdrr
7) Transfer ba$layrcr sabit ve agrlandrrrlabilir segeneklerden olugmalr, 4 farkll gegit
olmalrdrr.
8)Rod gapt @ 6,0 mm olup bag krsmr hexagonal segene$i olmalrdrr.
9) Set igerisinde torakal bolgede kullanllmak Uzere tat<rtOrgr vertebra transferini gift
taraftan kavrayan agllrp kapanablilen lale baglr ayarlanabilir hook sistemi olmalrdrr. sistem
sayesinde torakal bolge krrlklarrnda vida kullanmadan stabilizasyon sa$lamalrdlr. Sistemset igerisirrde olup ayfl bir setle gelmemelidir. Sette ki roO ve vidalarla kombine
kullantlabilmelidir. Bu sayede l;orakal bolgeden lomber bolgeye gegiglerde aynr vertabral
sistemle devam edilebilmelidir.

1Ol Rod uzunlu$u 40-50-60-70-80-90-100-1 10-120-130-140-150 mm otmatrdrr. Ayrrca
flrma uzun segment stabilizasyon igin 150 mm UstU rod segeneklerine de sahip olmjrdlr.
Aynt zamanda sette en az iki tip dinamik rod da bulunacaktrr.
11)Set igerisinde vida gdnderici olmalrdrr ve vida kilitleme esnasrnda, kiliilemenin
tamamlandr$rnr anlamaya yardtmct ses veren 12 nm anti torklu T-handle el aleti olmalrdrr.
12) Set igerisinde Rod Bender olmalrorr.
13) set igerisinde kuvvetli rod tuucu ve makas rod tutucu olmalrdrr.
14) Transvers konektorler igin son .srkma igleminde kurllanrlan 4 newtonluk torklu dUz el
aleti olmalrdrr.
15)Awl , pedicle probe set iginde olmalrdrr.
16) Uretici veya ithalatgr firma Ulusal cihaz bilgi bankastna ve Trbbi Cihaz Kayrt sistemine
kayrtll olmalrdrr.
17) Firmalar UrUnlerinin yurtdrgrnda son beg yrlda kullanrldr$rna dair, kullanrlan en az 3
y!<e$en altnmtg referans yazlarnt demo esnasrnda komisyona sunmairdrr.
18) UrUn Uzerinde UrUn 6lgUleri, CE igareti ve Uretim lot numaralarr bulunmalrdrr.
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LOMBER PEEK KAFES KOMBINE SET TEKNIT gnnrruAMEsi

UrUn FDA veya CE belgelerinden en az birine sahip olmalrdrr.
UrUn vucuda uyumlu terrnoplastik bir yaprda olan, aftifact yaratmayan MR uyumlu
PEEK materyalden yaprlmrg olmalrdrr.
Cage'in igerisinde greftleme igin yeterli alan bulunrrralr, cage clisk rrresafesine
uygulandrktan sonra da greftleme imkAnt sunmalrdrr.
UrUn gift yonlU kullanrma agrk olmalrdrr.

Urun tek bir el aleti yardtmt ile mesafeye yerlegtirilcbilmeli ve yine tek bir el aleti ile
agrlmasr sa!lanarak kilitleme yaprlabilmelidir.
UrUnde gorUntUleme cihazlarrnda gorUlebilme Ozelligine sahip titanium marker
bulunmalrdlr.
UrUnUn olgUleri; PL|F ve EXPANDABLE PL|F igin uzunluk olarak en az24 mm,
geniglik olarak en az 10 mm olmalr, yukseklik olarak 7 mm, g mm,9 mm, 10 mm, 12
mm, TLIF igin uzunluk olarak en az28 mm, geniglik olarak en az 10 mm, yUkseklik
olarak 7 mm,8 mm, 9 mm, 10 mm, 1 1 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 olmal rd r r.

Urun geri grkmayr engelleyen ve superior ve inferior yuzeylere tutunmayr
sa$layabilecek digli yUzeye sahip olmalrdrr.
Set PLIF, TLIF, expandable PLIF ve XL|FE denemeleri , el aletleri ve implanflarryla
birlikte kombine olarak sunulacaktrr. Higbir implant drgarrdan getirilmeyecektir.
Set igerisinde ihtiyag boyurtuna karar verebilmek igin implant denemeleri olmalrdrr.
Set igerisinde en az 5 geqit kUret olacaktrr
UrUn T.C ilag ve Trbbi Cil'raz Ulusal Bilgi Bankasr'na (T|TUBB) kayrflr ve T.C Saglrk
Bakanlr$r tarafrndan onaylr olmalrdrr.
UrUnUn Uzerinde orijinal markast, dlgUleri ve Uretim seri parti kodlal yazl olmalrdrr.
Uretici firma ISO 13485 ve CE belgelerine sahip olmaltdrr. istenildiQinde bu belgeler
idareye sunulmalrdrr.
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Sentetik Kemik Grefti Teknik gartnamesi

1- Greftler oh75 HAP ve %25 beta trikalsiyum fosfat bilegigi igerikli olmahdrr.

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

3- Greftler insan kemi$ine gok yakrn 13 MPa'hk bir mekanik dirence sahip olmaldrrlar.

4- Greftlerin g6zeneklik orant max. o/o70 olmalrdrr.

5- Greftlerin gozenek sizelarr 200 - 500 mikron arasrnda olmalrdrr.

6- Greftler TUmor bogluklarrntn doldurulmasrnda Spinal cerrahide Travma cerrahisinde
Osteotomide Eklem protezleriyle, patella cerrahisinde ve travma UrUnleri ile
kullanrlabilmelidir.

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

8- Granul gaplarr istege gore 2.0 mm - 4.0 mm veya 4.0 -7.o mm olmalrdrr.

9- istenildiginde pasta formu da temin edilebilmelidir.

10- Qift steril Ambalaj igerisinde olmahdrr.

11- UBB kaydr Saghk Bakanlrgr onayt olmalrdrr.

12- CE Belgesine ve Avrupa Ulkelerinde UrUnUn geri 6deme kapsamrnda oludu$una dair
belgelere haiz olmalrdtr.

13- Greftler 1 -5 - 10 - 15 -20 - 30 cc olmalrdrr.
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TCp, B-TCP tuRrvLe ni, givoaxrir cAMLAR-purry, PASTE, JEL, cRUNch,
rrrrsisr-E Srnir-rollRlrru, pe ptirlER GAG, ANriAArrrRivrl rarrrnR.
sir-irRr lnrurieivorir iq:e nir oaHil orGiloin) r cc

sG1100

2

Tcp, B-TCP tUnrvLrRi, eiyoarrir cAMLAR_Purry, PASTE, JEL, cRUNCH,
rLrrsisLr 5e nir-rollnrEN, pEpriTLER GAG, nNriAnXrrniye l xRrr[Rn,
silirnr larurieivorir iqrnir onHil oe e iloiR) s cc

sG1120

3

Tcp, B-TCP rUnrvrrni, eivonxrir cAMLAR_Purry, PASTE, JEL, cRUNch,
FLEKSiBLE 5ENir-TOUJEN, PEPT|TLER GAG, RNTiSRKTENiYEI rRrrIMN,
silirnr lnrurieivorir ige nir onHiL oEcir_oin) ro cc

sG1140

4

TCp, B-Tcp rUnrvlrni, eiyonrrir cAMLAR_Purry, PASTE, JEL, cRUNch,
FLEKSi BLE 5TNir-rOUJ rru, PrPririER GAG, RNri ERKTERiYEL KATKI LAR,
sir-irRr lnNrieivorir igrnir onHil orGiloin) rs cc

sG1150

5

TCp, B-Tcp tUnrvLrRi, eiyonKrir cAMLAR_Purry, PASTE, trL, cnuruc4-
rrr<si gLE Srnir-rouJ EN, p rpriTLER GAG, aNri ARrrrRiyrl rarrt nR.
siLiKAT lnruriaivorir igrnir onuiL oeGiloiR)zo cc

sG1160

6

TCp, B-TCP rUnrvrrni, givoarrir cAMLAR_Purry, PASTE, trl, cRurucn,
ITLER GAG, ANTIBAKT L KATKILAR.
ir ore iLoin;:o cc

sG1170
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Ameliyat sonrasl yara iyilegmesi, ameliyat sonrasr yara duzeltilmesi, gegili yanrklar
ve cerrah i y aralarda kullan r labilir Ozellikte olmal rd r r.

Kolojen ( aminoasit) tip I igermelidir.

Kondroidin at tendonundan imal edilmig olmalrdrr.

GranUler yaplsl kan ve yara stvtlarrnr emebilir, trombosit toplanmasrnr destekle t, yara
kanamalarrnr etkin bir gekilde durdurmaya yardrmcr olmalrdrr.

9. lyilegme suresini krsaltan ve yarayt minimize eden, cerrahi
durdurulmasrnr sa$layan, granulasyon dokusunu destekler ve
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re1enerasyonunu sa$layan r)zellikte olmalrd r r.

Kemik olugumunu hrzlandrrmalrdrr.

enfeksiyonlann
epitelyum hUcre

Kolojen stjnger ktlcal, vendz veya arteriyal kanamalarrn sutur veya konvansiyonel
metodlartn yetersiz veya efektif olmadr!r durumlarda kanamanrn durdurulmasr iginyardrmcr olarak kullanrlabilir olmalrdrr.

12' Su tutma 6zelli$iyle her turlu cerrahi yaralarrn ve defecilerin doldurulmasrnda
kullanrlabilir 6zellikte olmalrd rr.

13'Epital hucre rejenerasyonu ve fibroblast hucrelerin uyarrlmasr ile yara onalml
hrzland lrrr dzellikte olmalrd rr.

14. sinir fiber tamiri ozelligi ve periyost olugumu stimulesi yapmalrdrr.

15. Basr yaralail, diyabetik yaralar, vaskuler yaralar, ven6z yaralar, 1 ve 2. Dereceyantklar, donor greft yaralart, styrklar, cerrahi yara agrlmalarr ve travmatikyaralanmalarda kullanr labilmelidir.

16. Antibiyotik tedavi sonrasr enfekte yaralara uygulanabilir olmalrdrr.

17 . En az 3 ytl miadr olmalrdlr.

18. UrUn gama ile steril edilmig olmalrdrr.

19. 3 haftada absorbe olmalrdrr.

20. Doku adezyonunu engelleyebilir 6zellikte olmahdrr.

21.Malzeme, 40x50 mm, 6ox12lo mm ve 130 x 130 mm. olmalrdrr
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TEKNiK $ARTNAMESi

1. Urun 7o98,5 kolojen ve intact triple helix structure yaprda olmalrcjrr.

2. IntermolekUler crosslink yaprda omalrdrr.

3. YUksek biyolojik aktiviteye sahip olmalrdrr.

4' Urun, travma ve yaralanmalardan sonra tUm vUcutta olugan yaralarda yara Kapama
igin kullanilabilir ozellikte olmalrdrr.

MEMBRAN PERiKARDiT

MEMBRAN prnirnRoir

HG1110


