KIFOPLASTI SETi TEKNIK SARTNAMESI
(TEK BALONLU SET)

Kifoplasti setinin tim aparatlar iizerinde lot numaralar1 ve CE isareti bulunmalidir. Sistemin
minimal invazif bir cerrahiye olanak saglayacak enstriimantasyonu:

a) 3 adet kemik dolgu malzemesi(sement gonderici, {izerinde 4 adet marker
olmali,her bir marker 0.5 cc cement gondermeli, ittiricinin cap1 3 mm, boyu 20 - 22,5 cm olmall,
disindaki galigma kaniiliiniin boyu 190 mm, ¢ap1 3.5 mm olmalidir),

b) 1 adet biopsi neddle; boyu 10 cm ila 15 cm arasinda olmali

c) 1 adet siringa;

d) 3 farkli balon secenegi (10, 15 ve 20 mm lik, maksimum balonun PSI basincl min.
300 PSI, atmosfer basinct ise 20-26 ATM olmalidur.),

e) 1 adet caligma kaniilii; iki parcadan olugmaly, toplam boyu 14cm olmali,

f) En az 1 adet Kirshner teli bulunmal, Kirshner telinin boyu minimum 27 cm
olmalidir. g) Yiikseklik kaybinin restorasyonu ve giivenli bir alan yaratabilmek icin "sisirilebilir
kemik tamponlart” bulunmahdur. Sisirilebilir kemik tamponlar1 5cc ve 7 cC hacimli 15mm ve 20
mm boylarinda alternatifli olmalidir.

h) Sisirici pompa {izerinde mekanik basing gostergesi ve manuel hacim gostergeleri
olmalidir. Sistem iizerine binen basin¢ hem atmosfer birimi olarak hem de PSI olarak
olciilebilmelidir. Sisirici pompa her bir turda 0,5 cc enjeksiyon yapabilmelidir.

Sistemi olugturan tiim pargalar steril paketlerde teslim edilmelidir.

Kemik dolgu malzemesi her biri en az 2 cc hacimli olmahdr.

Kullanilacak kemik gimentosu ekstra diisiik viskositeli, radyoopak olmal1 ve ge¢ donmalidur.
Tekliflerde UBB kodu ile birlikte SUT kodu da belirtilmelidir.

TEK BALONLU SISTEM ASAGIDAKI PARCALARDAN OLEJS_MALIDIR (HER URUNE
AiT AYRI UBB KODU BELIiRTILMELIDIR.)
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ORAKOLOMBER POSTERIOR DINAMIK SiISTEMLER, ROD, TITANYUM/COCR

TORAKOLOMBER POSTERIOR DINAMIK SISTEMLER, ROD, 12LAS LS

TEKNIiK SARTNAMESI

1) Rodun hammaddesi viicuda %100 uyumlu ASTM F136 standartlarina uygun Titanyumdan imal
edilmis olmalidir

2) Dinamik rodlar 6mm capinda olmalidir ve cesitli boylarda olmalidr.

3) Dinamik Rod Aksiyel plandaki ani yiiklenmeleri absorbe edebilmelidir.

4) Dinamik rod onceden omurganin yapisina gore sekillendirilmis cesitleri olmahdur.

5) Dinamik rod 6n diizlemde yana egilme ve rotasyonu saglayan harekete sahip olmalidir.
Rotasyonu kisitlamamalidir.

6) Tiim implantlarin iizerinde orijinal seri no.su ve boyutlan yazil olmahdur.

7) Tiim malzemeler {izerinde imalatc1 firmanin adi veya amblemi bulunmahdur.

8) Tiim malzemeler oda sicakhiginda saklanabilmeli ve uygun konteynerlerde taginacak ve
saklanabilecek sekilde olmalidur.

9) Tiim implant ve uy gulama seti uygun konteynerlerde tespit edilmis sekilde bulunmalidir. 10)
Tiim malzemeler ve konteynerler sterilizasyona dayamikli olmalidur.

11) Dinamik yapiy1 olusturan kisim rodla bir biitiin olmali, bir bagka materyal kullanmak sureti ile
hareketli mekanizmanin hareketi saglanmig olmamalidir.

12) Rodun hareketli kismini olusturan yapisi rodun devaminda titanyumdan art arda ters yonlere
acilar yapan kivrimlara sahip olmal1 ve bu yap1 zigzag yapacak sekilde tasarlanmus olmahidir. 13)
Dinamik Rodlar omurganin degisik mesafelerinde kullanilmak iizere 50 mm den 100 mm ye kadar
10mm araliklarla biiyiiyen tim alternatifleri bulunmalidur. Dinamik Rodlar lazer markalama
yontemiyle ¢izgili olmalidir.

14) Firma Saglik Bakanhig1 T.C.ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayith
olmal1 ve iiriinlerin TITUBB'da Saglik Bakanlhigl tarafindan onay1 olmalidur.

15) Dinamik rodlar SUT EK3E-1lomurga cerrahi iirin listesinde 102.910 sut koduyla eslestirilmis
olmal ve medulada geri 5demesiyle ilgili herhangi bir sorun bulunmamalidir. Uriiniin {izerinde
ilgili SUT kodu bulunmalidir.

16) Set igerisinde biitiinligi saglayabilmek adina gerektiginde hibrit rot olmali enfeksiyon riskine
kars! antibakteriyel glimus iyon kaplanabilmelidir.
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TORAKOLUMBAR, POSTERIOR MONOAXIAL VIDA, TITANYUM,
SAKRO-ILIAK VIDASI (KILITLEME APARATI VE NUT DAHIL)

TORAKOLUMBAR, PC_)STERIOR_UZATMA KONNEKTOR, TITANYUM,
DOMINO TEKNIK §ARTNAMESi

1.  Sistem CE veya FDA kalite standartlarindan en az bir tanesine sahip olmalidir.
istenildiginde idareye sunulmalidir.
2. Sistem, Trokar, Lomber, Sakral bolgelerde, spinal deformitelerde, dejeneratif

hastaliklarda, tumorlerde ve travmalarda her yas grubuna ayri ayr veya tek sistem
halinde uygulanabilir olmalidir.

3 Sistemde kullanilan malzemeler ASTM F136 standartlarina uygun Titanyumdan
imal edilmis olmalidir.

4. Cerrahi Oncesi sterilizasyon sartlarinda implantta kararma, siyriima vb.
degisiklikler olmamahdir.

5. Sistemin anti bakteriyel ozelligi uluslar arasl kabul gdrmis bir yayin organinca

yayinlanmisg olmaldir.

6. Vidalarin dis capi silindirik, ic cap! 1 derece konik yapida self tapping ozellikte
olmahdir.

s Sistemde hem monoaxial, hem poliaxial vidalar, hem de listezis vidalar olmalidir.

8. Poliaksiyal vidalar en az 28.5 derece agllanmaya uygun olmalidir.

9. Omurganin o6zel ameliyatlarinda (spondilolistezis) kullanilmak Uzere ozel olarak
dizayn edilmig 5.5 - 6.5 ve 7.5 mm caplarinda 40mm den 55mm ye kadar 5 er mm
araliklarla buylyen redlksiyon vidalarina sahip olmahdir.

10. Poliaksiyal vidalar 4.5-5.0-5.5-6.0-6.5-7.0-7.5-8.0 mm caplarinda olup 20 mm den
baslayarak 55 mm Yye kadar 5 er mm arallarla buyuyen vida cesitlerine sahip
olmaldir.

11. Sistemde kullanilan vidalar Uzerinde gap, boy ve firma bilgisi olmalidir.

12. Vida rod kilitlenmesi yalnizca bir set screw ile kilitleme mekanizmasina sahip
olmalidir.

13. Set screwlarda siyirmayl onleyen Torx olmalidir.

14. Rodlar omurganin degisik mesafelerinde kullaniimak izere 40 mm den 600 mm ye
kadar 10mm araliklarla blylyen tum alternatifleri bulunmalidir. Ayrica skolyoz
vakalarindan kullanilmak icin 600 mm lik rod bulunmahdir.

15. Rodlar lazer markalama yontemiyle cizgili olmalidir.

16. Ameliyat esnasinda rodlara yon verebilmek igin instubending aleti bulunmalidir.
Rod uclari bu alete gore sekillendirilmis olmalidir.

17. Sistemde rotasyonel yondeki hareketlerini engelleyen transvers baglanti olmahdir.

18. Transver badlantilar konektorla ve multiaxial olmak Uzere iki farkli secenekte
olmahdir.

19. Sistemde skolyoz vakalarinda kullaniimak Uzere Laminar, Pedikdler, monoaxial,
poliaxial ve omniaxial Hooklar, ayrica uzatma konnektor de (domino) bulunmalidir.

20. Kullanim setinde tork anahtari ve vida sabitlemesini kolaylastirmak igin rocker aleti
olmahdir.

21. Set icerisinde listhesiz vakalarinda gektirme islemi icin dzel poursaydr aleti
olmalidir.

22. Sette vidalara hareket vermek icin omniaxial connectér olmalidir.

23. Sistem vida ve el aleti seciminde karisikliga neden olmamasi icin 6zel tasarlanmig
vida ve el aleti konteynerlar icinde olmalidir.

24. Sistemdeki el aletteri paslanmaz celikten silikon saph olmalidir.

25. Sistemdeki vidala secimini kolaylastirmak igin Anodizing sistemiyle renklendirilmis
olmalidir. 1.C. SagijkyBpkanict
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26. Kullanilan titanium materyalin Uluslar arasi kalite belgesi olmalidir.

27. Firma S__aghk B_akanllél T.C.ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayitli
olmali ve Grtnlerin TITUBB'da Saglik Bakanligi tarafindan onay! olmalidir.

28. Setler intiyag stiresince ameliyata hazir sekilde hastanede bulundurulmalidir.
29. Setler UTS kaydi ve miad stresi(lyil) bulunmalidir.
OSTEOTOMI VE KURETAJ SETI
Sag, sol ve ofset olmak tizere 3 farkli cump kiiret bulunmalidir.
Kiictik ve biiyiik olmak tizere 2 adet ring kiiret bulunmalidir.
Sag, sol ve diiz olmak Uzere 3 adet kaziyict bulunmalidir.
1 adet sinir ekartorii bulunmalidir.

Kiiciik ve biyik osteotomlar bulunmali, ayni zamanda bunlarin agililari da sette yer almalidir.
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Acili, bukild, ofset ve diiz olmak iizere 4 adet bone-impector bulunmalidir.

SUT KODU SUT ADI

TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIAKSIYEL VIDA,

102.130 TITANYUM, PEDIATRIK/YETISKIN (KILITLEME APARATI VE
NUT DAHIL)
TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD, TITANYUM, RIGID (0-
102.230 35 CM)

102.300 TORAKOLOMBER POSTERiQR ROD-ROD TRANSVERS
) KONNEKTOR, TITANYUM, DUZ

102.150 TORAKOLUMBAR, POSTERIOR POLYAXIAL
~ VIDA,TITANYUM SPONDILOLISTEZIS VIDASI,
PEDIATRIK/YETISKIN (KILITLEME APARATI VE NUT DAHllﬂ

102.140 TITANYUM,AGIK CEMENT ENJEKTE EDi_LEBiLiR (KILITLE

TORAKOLUMBAR, POSTERIOR POLYAXIAL VIDA,
ME
APARATI VE NUT DAHIL)

TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD, TITANYUM, SKOLYOZ,
102.265 TEKLI

TORAKOLOMBER POSTERIOR UZATMA KONNEKTOR,
102.330 TiITANYUM, DOMINO

TORAKOLOMBER POSTERIOR/ANTERIOR VIDA-ROD

102.350 KONNEKTOR, TITANYUM, DUZ KONNEKTOR
102.160 TORAKOLOMBER .POSTERIOR MQNOAKSIYEL HOOK,
TITANYUM, LAMINA
102.165 . .
TORAKOLOMBER‘POSTERIOR MQNOAKS!YEL HOOK,
TiTANYUM, PEDIKUL
) TORAKOLOMBER POSTER'IOR MQNOAKSiYEL VIDA,
102,125 TITANYUM, SAKROILIAK VIDASI (KILITLEME APARATI VE
NUT DAHiL)
TORAKOLOMBER POSTERIOR MONOAKSIYEL VIDA,
TiITANYUM, PEDIATRIK/YETISKIN
102.100 / (KiLiTLEME APARATI VE NUT DAHIL)
102.310 TORAKOLOMBER BOSTERiOR ROD-ROD TRA.NSVERS
. KONNEKTOR, TITANYUM, HAREKETLI
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