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NOT:SOSYAL GÜVENL K KURUMU BAŞKANLI I,NlN 26.1 ı.20l5 TAR|HL i t UYURUSUNDA.

'Yatırak tedavide kullanılan ancak MEDULA sisleminde SUT kodlarına tanımlı olmayan hiçbir hbbi malzemcnin

0lll2/2ol5 ıarihinden iıibaren sağlık hizmeıi sunucülarl ıaraflndan MEDULA sistemine hizmet kaydının yapılamamağl,

ilgiIi firmalarca eşleştirme yapılmayan yeya yeni ima l-ith8l edilcn ürünlerin, MEDULA sistemine ıanımla nabilmcsi için, ilgili

firmalarca anıla Kurumun hazlrlanmış olduğu Tlbbi Mılzeme Başvuru Kllavuzunda belirtilen esaslara göre ürün eş|eştirme

işlemlerini gerçekleştirmeıeri zoruıludur. idaremizce; Eşleşıirilen ürünlerin tamamen lirmaların beyanı esas allnarak

Medula sistemine kaydedilmiş olamsı sebe bi ile yanllş eşleştirme olduğunun hcrhangı bir tespit edilme§i halinde oluşan

za ra rlar firmalardan tazmirı edilecektir. ida remizce; bir tlbbi mslzemenin hizmet ka}dının yapülabil mesi için ürünün, saıın

alındığı tarih itibariyle TiTUBB sisteminde.Sağlık Bakanlığı (S.B. Durum), tturumunun uygun olması, haslaya kullnıldığı

tarihte dc Medula sistem inde tanımlı olm8sı g€rekmektedir.' Hususlarl belirti|miştir.

İderemizce istekli ifrmalarca 5unulan teklifl€rin değerlendirilmesi içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Başkanlığı"nIn

26.ı 1.20l5 tarihli duyurusunda bclirtilen esaslar dikkate alınarak tekliflerin sunmalarl
kadar er Serın ve İsletmesi'ne birakilmasini r lca n]aat:l3.00 e
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1GURUP
SIRA No

SERViKAL
l02670 ANTERioR SERViKAL PLAK l
l02650 ANTERioR SERViKAL PLAK ViDAsI l

i ]02E00 SERVIKAL KORPEKTOMi cAGE l
-1 4 l02700 SERViKAL PEEK cAGE l
ü5 l02720 sLRViKAL BlÇAKLl PEEK CAGE l

l030l0,103030 SERViKAL PROTEZ l
l02545 PosTERioR sERViKAL ViDA l
l02595 PoSTERioR SERViKAL RoD l
l02620 PosTERioR SERViKAL TRANSFER l
l02580 oKSiBiTAL PLAK
l02550 oKsiBiTAL PLAK ViDAsI I

2. KlSl M LoMBER
--1 l l02l35 PoLiAKsiYEL I U 

'iDA
l

l 02l30 POLiAKSiYEL U ViDA l
l02l45 PoLiAKSiYEL LiSTEZis VİDA l
l02l50 PoLiAKSiYEL LiSTEZis ViDA l
l02230 RoD ı
l 029l0 DiNAMiK RoD l
l023 t0 ARA BAĞLANTI l
l 02J00 ARA BAĞLANTi l
l02365 RiGiT PLAK !
l02l40 SEMENTLi ViDA !

l02365 RlGIT PLAK I

l02335 KoNNEKTÖR l
l028l5 LoMBER KORPEKToMi CAGE I

l02755 TLiF CAGE l
l0275l EXP. PLiF l

-l6 TV ı330 KiLiTLi MiNiPLAK ıMM I

Tvl3l0 KiLiTLi MiNi ViDA I

TV I0l0 MiNi ViDA l
Tv2 l30 MiNi PLAK l MM I

l02290 KEMiK ERiŞiM iĞNESi l
,21 l022E5 VERTEBRAPLAsTi sİsTEM KiTi I

l02295 VER IEBRAPLAsTl KEMiK ÇiMENTosU l
102460 ÇALIŞMA KANÜaÜ l

-r24 l02.170 DRiLL t
25 I02490 KEMiK ÇiMENTO KoNTE\NIRI l

ıoz+so xpviraiMENTos U ŞlRINGASl l
|02465 KEMiK ÇiMENToSU KYP I

l02,175 GoVGE NEEDLE l
ı02485 BoNE Fiı.l.ER l
l02500 CAV,fY ı
l03l03 oMURGA TüMöR RF ABLASYON KiTi 1

l03,l02 i03. ]0 !-KN l230 ELEKTRoD l
KNl l06 PRoP l
AG2550 sTCiK I

AP3 l80 SEMtiNT I
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KiLiTLi vE KiliTsiz MiNi pLAK viDA

(TEKNlK ŞARTNAME)

Mini plaklar lSO 5832-3 standartlannda titanyumdan imal edilmiş olmalıdır.

Mini plaklaı vidaya kilitlenebilir olmalıdır.

Ürti,ııün çakma seti taşıma konteynerıyle teslim edilmelidir.

Sette L plak, Z plak, Tplak, chin plak. orbital plak, kompresyon plak. Y plak. I plak. bun hole plak.

düz plak, kare plak, H plak, square plak ve düz rekonstriiktif plak bulunmalıdır.

Ürtntln CE belgesi bulunmalıdır.

İyi derecede biyo-uyumluluğu olmalıdır.

Biyolojik ortamda nontoksik olmalıdır.

X-ray. CT ve MRl ulıımlu olmalıdır.

korozon drenci olmalıdır.

Kemik kontrolüne uyum için kolayca şekil alabilmelidir.

Ortopedi ve travmatoloji vakalarında kullanılabilir olmalıdır.

Vidalar selfıapping ve self drilling olmalıdır.

Mini vidalann uzunluğu 4.0. 5.0, 6.0. 7.0, 8.0, 9.0,11,13,15,17,19 mm e kadar kililli ve kililsiz

seçenekleri olmalıdır.

Kilitli ve kilitsiz Mini plaklar 1.00MM,1.2MM VE 1.5MM olmak üzere üç farklı kalınlıkta vc

kalınlıklann renklerle ayrıştırılmış olması gerekmektedir.

Mini vidaIaıın dış çapı l .5- l .95 - 2.25 mm arası olmalıdır.

Setin içerisinde plak kesici, kemik klempi, rekonstrüksiyon bender. depth guage. kanüllü drill guide

bulunmalıdır.
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KoMBINE PosTERIoR TORAKOLoMBER Düşüx pRopiı,ı,i sPiNAL sTABiı,izasyoıv
SISTEMI ŞARTNAMESI

l. Implantlar Titanyum ve PEEK materyalden imal edilmiş olmalıdır.
2. Sistem transpediküler, açılandırılabilir başlülı (poliaksial ve I vida) , polyaxıal listhesis vidirlaı,ı.

açrlandırrlabilir genişleyebilen vidalar ve Poliaksiyel kanüllü vidalar, tranvers ve bağlantı rodlarındaıı
oluşmuş olnalıdır.

3. Sistemde (tüm §isteme uygun ve sistem vida çap ve boylarrnda) ayrıca uçları çentikli(self drilling)
olmayan vida bulunmalıdır.

4. Ameliyaılara imp|antlar ile kullanılmak üzere enstrüman seti birlikte verilme|idir.

TRANSPEDİKÜLER VİDAIAR:
a) Vida çaplan: hem I başlı, hem de poliaksial U vida olarak 4,0-4.5-5,0-5,5-6,0-6,2-6,5-7,0-7.5-

8,0mm. Çaplarında olmalrdır.
b) Vida boylan: Poliaksial ve I Başlı olarak 30-35-40-45-50-55-60, nm bo1,ların<lı ıı]nııılıılıı,,
c) Polikasiyel vidalardan 3,5 çapında ayrıca 8mm den başlayıp 3Omm kadar .2'şeı, ııııı ıı,ıııı,;,i,

bulunmalıdır.
d Listhesis vidalarri poliaksial olarak 4,5-5,5-6,0-6,5,7,5,çapında,poliaksial olarak 30-35-40-,|5-5O-

55,60,mm boylarında olmalrdır.
e) Poliaksial ve I başlı vidalar 360 derece rotasyon,40 derece deviasyon yapabilmelidir.
0 Vidalar self tapping dişli olmalrdrr.
g) Set içerisinde Domino Connector ve Arial Connectorler bulunmahdır.
h) Sistem içerisinde bulunan Domino Axia_l Connector Rod'a 90" sağa ve sola olmak üzerc açı

verneyi sağlamalrdır_
i) Domino connector ise tekli,çiftli ve 3,5 dan 6,0 geçiş dominosu olmak üzere üç tip olmalıdır.j) Dominolar 3,5mm, 5,5mın ve 6,0mm rodlara uyumlu olmalrdır ve si,stem içinde

bulundurulnalıdır.
D U Vida başlarının her iki yanrnda rod bağlantısı srrasrnda özel aletleri ilt jrnçIii r,ıkıılııııı

sağlayacak çentik ve nokta girintiler olmalı.
D TaŞıma tepsisi içinde çap ayrımını kolaylaştırmak üzere her çaptaki vida başı al,rı ı.eııklr.ı-ti..

renklendirilmiş olmahdır.
m) Tüm vida ve rod kilitleme sistemleri üstten olmalıdır.
n) Vida kilit mekanizmasr tek parça olup,(Tapered [,ock)eş zamanlı kilitleme ile heın oynar bışı

hem de rodu aynı anda kilitlemeli olmalrdır.
o) Poliaksiyal vidalarrn tornavida başhğı hekzagonal olmalrdrr.
p) Vidalar çift hatveli ve düşük profılli olmalrdır maksimum l4,9Omm olmalıdır.
q) Tutunumu arttrrmak için vidanın yiv adımları 3,1mm olmalı.yiv derinliği 1.6mrn' olmahdır.
r) Sistem tamamen Teyp II kaplana sistemi ile anodizing renklendirilmiş olmalr ve istenildiğinde

yetkiİ kuruluşlarca onaylannış TEYP II KAPLAMA kalite ve test raporları sunulabilmelidir.
s) Ürün posterior olarak torakalomber disk mesafesinde uygulanabilir oİmalıdır.
t) Ürün tek parça olmalı, cage disk mesafesine yerleşİlrildlkt"n sonra endplate tutumıın].ın

arttırmak için genişleyebilmeli ve distraksiyon ile daralmış foramenlerde ı.ııhıtl,ıııı,
sağlamalıdrr.

u) Uygulamadan sonra pozisyon tayin edebilmek için cage içerisinde ön ve arka taralia ı.ııılı,,
opak madde ve pin bulundurulmalıdu.

v) Vertebral korpusa oturan inferior ve superior platelerde geri çrkmayı veya ileri kaçnı;ıı.ı
önleyecek çift bıçak sisteni bulunmalrdır.

w) [,ombeı kafesler tek tutucu ile rahat implante edilebilir olmalıdır.
x) Kafesler 7mm,8mm,9mm,lOmm,l lmm,lZmm ve l3mm,olmak üzere 6 çeşit yüksekliğe sahip

olmalıdır.
y) Kafeslerin 24mm,28mm ve 32 mm genışliği olmalıdrr.
z) Ürün iÇinde bulunan mekanizma titanyum materyalden imal edilmiş multiaxial olup sağa ye

sola yaklaşık 90' açı verdirilebilir olmahdır.
aa) cageler de kemik dokusu için yeterli boş alan olmalı ve maximum fizyon sağlamalıdrr-
bb) Cageler mesafeye yerleştirildikten sonra da graft uygulaması yapılabilmelidir. Cage'in vidası

kanül]ü olmalı ve greft açıldıktan sonra dahi uygulanabilmelidir.
cc) Alt ve üst vertebralarla tam tutunma sağlanabilmesi için temas yüzeyleri keskiır rlişJı ı.:ılıı,l

olmahdrr.
dd Kafeslerin a]t ve üst vertebra ile birebir yüzey teması sağlayacak ve l,ordos eğriliğine uyabilecek

0 dereceden 15 dereceye kadar yüzey açrsı verilebilecek alternatifleri olmalıdrr.
ee) 25rnm'den başlaya ıak 1,

lr,
aklaşık 80mm'ye kadar ]n-Situ da Distraksiyon sağlaya
)r._Şü&rı ı

fuqü;ü',;;

seçenekleri olmalıd

s, rıı{.l)ı
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ff) Tl den başlayıp Sl kadar tüm mesafelerde kullanrlabilecek 16-13x17. 16-16x25, l6-24x"l0. l(j-
39x65, 20,25x34, Z0,3Zx44,20,42x58,20-56x84, 24-Z3x29, 24,28x40. 24-38x54,

gg\ zı-1zxı6, 24-7 4x1.|4,28-30x.14, 28-42x58,28-30x44, 28"42x58. 28,56x84. 28-82x130,
hh) 28,ıOOx140 çap seçenekleri bulunnalıdrr.
ii) Distraksiyon İn-Situ da uygulanabilmelidir. Alt ve Llst vertebraları eş zamanlı olarak eşıt

mesafede Distrakte etmelidir. Distraksiyon tek yönlü olmamalıdır.
jj) Distiraksiyon yaprldıktan sonra tek aşamada kilitleme yapılabilmelidir.
kk) Greftleme için geniş orta alan olmalrdır. Greftleme Distraksivondan önce yapılabilmelidir.

6. AÇILANDİRILABIUR GEMŞLEYEBILEN VE KANULLU VIDA;
a) Kanüllü vida ve genişleyebilir vida düşük profilli ve çift hatveli olmahdır.
b) Genişleyebitir vida çapları 5.0mm-6,0mmj boyları 40mm ve 50mm 2 tip olarak bulunmalıdıı,
c) Kanüllü vida çapları -5,5mm-6,Omm,6,5mm-?,5mm; boyları 35mm'den başlayarak 5iınrnı r,

kadar 5'er mm artarak bulunmalıdır.
d) Genişleyebilen vida; Pedikül içinde açılmalı ve 3 kademede açılma sağlamalrdır. 1. Kademede

0,6mm, 2. Kademede 1,00 mm 3. Kademede 1,5mm genişleme sağlamahdır.
e) Kanüllü vida içerisinden 0,2 ve 0,3 mikron genişliğnde ve cement enjekte edilebilir yapıda yer

olmalrdrr.
fl Genişleyebilen ve Kanüllü vida gövdesi 2 farklr diş yapısrna sahip olırıalıdır. Korpus içinde kal;ın

kısmı cift hatveli trapeziodal yapıda olma]r ve spongioz kemikte maksimum tuttıı]nııı
sağlanalıdır. Pedikül içinde ve korteks yapıda kalan kısmı kortikal diş yapısına sahip olmalı r,e

maksimum tutuş kapasitesine sahip olmalıdır.
g) Genişleyebilen vida pedikülden korpusa geçiş noktasında açılmalı ve açıldığında kortekse zaı,ııı,

vermeden kortikal duvara tutunmahdır.
h) Genişleyebilen vidalar ve kanüllü vidalar tek bir el aletiyle gönderilip gene tek hir cl aletiı l,

istenildiği zaman çrkartrlabilmelidir.
Genişleyebilen vida sistemi için özel olarak yapıImış yetkili bir üniversiteden alııınıış: .\S'l \l
El7l7'ye göre statik çekme/basma testi , ASTM F17l7'ye göre yorulma testi, ASTNI F179tJ t
göre fleksiyon-ekstansiyon testi (pedikül vidalar-bağlantı kısmı), ASTM F1798' e göre burulma
testi (pedikül vida-rod için) , ASTM Fl ?98' e göre boşluk kapatma kapasite testi (pedikül vidalar,
bağlantı kısmı) , ASTM F543'e göre srkma momenti ve mikro,burulma testleri (pedikül vidalar).
ASTM F5{3' e göre eksenel ayrılma dayanımr (pull-out) (pedikül vidalar) testlerinin sonrıçl:rıı
ihale dosyasma eklenmedir.

TITANYUM RODI"AR:
a) Rod çapı 5,5 mm ve 6,0 mm olmalıdr.
b) Rod uzunluklarr 40mm den başlayıp 320 mm ye kadar lO'ar mm artarak sette bulunmalıdır.

Ayrıca 400mm , .150 mm 480mm ve 500mm 4 çeşit uzun rodlar da sette brılundııı,rı|ıııılıdıı.
c) 3,5 mm çapındaki rodlar 40-50-60-80,120 ve 200mm uzunluğunda sette buluı,ı ııı ırlıd ı ı,

d) Rodlann iki ucu rotasyonu kolaylaştırmak amacıyla hekzagonal olmalıdrr.
e) Sj.stemde O5.5 mm ve 06.0 mn çaprndai 35mm, 4Omm, 45mm, 5Omm, 55mm, 60mm, 65mm.
70nm, 75mm, 80mm, 85mm. 90mn. 95mm, l00mm, 105mm, l lOmm, 1l5mm. 120mm, 125mm.
l30mm,135mm, 140mm, 150mm,l60mm,170mm,180mm,l90mm,200mm,220mrn uzunluklarda yüzde
yüz Titanyumdan imal edilırıiş rodlaı bulunmalrdır.
0 Dinamik Rodlar içerisinde yer alan özel halat sistemi sayesinde maksimum dayanıklıIık
sağlayabiJmedir.( l0,0O0,00O Saykıl ve üzeıi)
g) Dinamik Rodlar ameliyat esnasında kolay uygulama inkanı sağlamalr bükme eğme gtbi
işlemlere gerek kalmadan yerleştirme imkanı sağlamahdır.
» Dinamik rodlar içerisinde yer olan özel mekanizma sayesinde hekimin ön gördüğü şekilde sertlik
derecesi ayarlanabilir olmahdır.
J Dinamü rodların içerisinde yer alan halat sisteni 0,0408mm kalınlığında 49 adet telin 7r,
sarmal tekniği ile sarllmasrndan oluşan özel germe halatı olmalıdır.
j) Dinamik Rodlar farklı iç çap ve farklı halat çap seçeneklerini cerrahi uygulanra csntısıııclıı l,ız,
sunabilmelidir.
D Dinamü Rodlarda iç çap ile halat çapı arasında maximum 0,lmm hareket boşluğu olma}ıdıı.,
0,1mmden daha fazla olan boşluklar rod direncinin istenilen seviyeden düştüğünü göstermiştir.
l) Dinamik Rodlar uygulama esnasında Tek bir el aletiyle kilitlenebilmeli ve her iki rodun avııı
seviyede kilitlendiğini üzerinde ki skaladan kullanıcı hekıme bildirmelidir.
m- Rigid Plaklar ve Modüler Plak]ar I Başlı vidalarla uyumlu olmalrdır
n. Rigid ve modüler plaklar düşük profrlli olmalıdrr

|$*il
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p_ Rigid ve mödüler Plakalar 2 Delikli Small,Mediun, 3 Delikli Small,Medium, 4 Delikli Small-
Medium, 5 Delikli Srrıa]l-Medium ve 6 Delikli Small-Medium olmak üzere 5 farkh çeşit vc l 1 ilıı']ılı l,, ı
olmalıdr.

8.Transpediküler vidanrn tornavidalarr vidalardan daha geniş olmamalrdrr.
9.In situ rod krvrrrcrlar rodu oblik olarak yakalayabilneli
lO.Rodu vida/çengel'e yaklaştuacak bir düzenek olmalr. Bu düzeneğin yerine yer]eştirildj.kten sonra roda
bastıran kollar çekilecek vidanrn kafasrnrn hemen yanrndan sıfrr uzaklrkta başlamalr, 5mm' den fazlır da
taşmamah.
1l.Transpediküler vidayı srkarken L koruyucu kullanmalı(hem uzun hemde kısa kafalı vida içiıı)
12.Transpediküler vidalarr yaklaştlrrcr(Compressor) ve uzaklaştrncr(Distlactor) tek elle kullanmal,a iziır l t,r,t ıl
otomatrik kilit sistemine sahip olmalrdrr.
13.Set vidası için hem set vidasrnrn düşmesini engelleyecek yapıda bir hassas uçlu tornavida, hemde güçlıi
sıkmak için T şeklinde sapı olan düz uçlu tornavida bulunmalrdır.
14.Transpediküler vida nut'mr srkmak için 12 nevton gücünde torklu el aleti bu]unmalrdrr.
15.Multiaksiyel tıansvers bağlantıları sıkmak için 4,5 nevton gücünde torklu el aleti bulunmalrdrr.
16.Tün inplantlarrn üzerinde orijinal seri no.su ve boyutları yazrlr olmalrdır.
17.Tüm malzeneler üzerinde imalatçr fırnanrn marka veya anblerni bulunmahdrr.
18.Tüm rnalzemeler oda sıcaklrğrnda saklanabilmeli ve uygun konteynerlerde taşınacak ve saklanabi]ecek

şekilde olmalıdır.
l9.Uzun kafah vida]arın boyunlarrnr kırmak için bil taIaftaki çıkrntryr içine alacak dar bir alet lazrm ve bu a]et
vida boynunun çentik yerine kadar vida kafasınr tek taraflr olarak içine alabilmeli.
2O.Transpediküler vidanrn yolunu kontrol etmek için toplu düz pediküler rehber telinin yanr srra açrlr toplıı
pediküler rehber teli de olmalrdrr.
21.Tüm malzemeler ve konteynerler sterilizasyona dayanrklr olnalrdrr.
22.Sistenin tüm parçalarr birbiri.ne uyurnlu ve tek marka olmalrdrr.
23.Sistemin biyouyumluluk, biyorrıekanik ve dinamik test]eri bulunmalrdrr. İhale srrasrnda ibraz edi]melidiı,.
24.Implantların CE belgesi olmalrdır. Tüm ürünleı Ulusal Bilgi Bankasrna kayıtlr olmalrdrr.

Sut Kodu: 102.130
Sut Kodu: 102.230
Sut Kodu: 102.365
Sut Kodu: 102.140

Sut Kodu:102.145
Sut Kodu:102.300
Sut Kodu: 102.135
Sut Kodu: 102.815

Sut Kodu: l02.235
Sut Kodu: 102.910
Sut Kodu:102.335
Sut I(odu: 102.751

Doç

7.TRANSVER BAĞLANTILAR;
a) Transvers rod bağlantılarr hem açılandırılabilir ve ek]emli hem de tek rodlu ve clipsli o]malrdrr.
b) Tüm transvers bağlantrların kilitleme mekanizması üstten olmalıdır.
c) Transvers bağlantr rodları 40-100 mm de olmalrdrr.

Sut Kodu: 102.150
Sut Kodu:102.310
sut Kodu:102.330
Sut Kodu: 102.75|ı

ih



mm) Distraksiyon İn-Situ da uygulanabilmelidir. A]t ve Üst vertebraları eş zamanlı olır;ık
eşit mesafede Distrakte etmelidir. Distraksiyon tek yönlü olmamahdır.

nn) Distiraksiyon yapıldlktan sonra tek aşamada kilitleme yapılabilmelidir.
oo) Greftleme için geniş orta alan olmalıdır. Greftleme Distraksiyondan önce yapılabilmelidir.
pp) Ürün anterior olarak servikal disk mesafesinde uygulanabilir olmahdır.
qq) Ürün tek parça olmalr, inferior ve superior plateler birbirine vida ile değl iç içe geÇme yöntemi ile

bağlı olnalıdır.
rr) [jriın 18 yaş ve üzerinde. C3-4. C4-5. C5,6 ve C6-7 disk mesafelerinde. tek mesafede p(ıst(,fıı,ı

elemanlarda dejeneratif değişiklikleri olmayan ( faset artropatisi. ostetıporıız gibı). lıslı,zı.ı
olmayan, enfeksiyonu olmayan, travmatik disk hernisi ve instabilitesi olmayan. servıkal kıliızıı
olmayan. servikat dizilimi lordotik ve uygulanacak disk arahğı yüksekliğinin sağlıklı komŞu disk
yüksekliğinin en az yarrsı kadar olduğunun MR kesitlerinde gösterildiği vakalardır
kullanılabilmelidir.

ss) Vertebral korpusa oturan inferior ve superior platelerde geri çıkmayı önleyecek üÇgen piramit

şeklinde ve açrh en az 4'er diş bulunmahdır.
tt) Servikal kafesler gibi tek tutucu ile rahat implante edilebilir olmalıdır.
uu) Protez Ve Cage'ler 4mm, 5mm, 6mm, ?mm, 8mm, 9mm olmak üzere 6 çeşit yükseklik sahip

olmalrdrr.
vv) İnferior ve superior platelerin l2mm, l4mm ve l6mm olmak üzere 3 farklı çeşidi bulunmahdır.
ww) Protezin tasarrmr +/, 15 derece fleksiyoıı/ekstansiyon, +/- 10 derece lateral bending ve

aınrrsrz rotasyona izin vermelidir.
xx) llrünler anadizasyon tip 2 kaplama ile korozyon direnci artınlmış ve metal 1'orgrınluk diı'eıı, ı

o/o 
1 5,20 arasrnda artrrlmış olmalıdır.

yy) tİriin anterior olarak servikal disk mesafesinde uygulanabilir olmalrdır.
zz) Ljrtln tek parça olmalr, inferior ve superior plateler birbirine vida ile değil iç içe geçme 1'tintt'ıııı ıl,,

bağh olmalıdır.
aaa) Vertebral korpusa oturan inferior ve superior platelerde geri çıkmayı veya ileri kaÇmal'ı

önleyecek çift bıçak sistemi bulunmalıdır.
bbb) Ayrıca Cage'de Expandable (açılabilen) özelliği sayesinde korpusa her iki taraftanda tam

tutunum sağlamalrdrr.
ccc)Servikal kafesler tek tutucu ile rahat implante edilebilir olmalıdrr.
ddd) Kafesler 4mm, 5mm, 6mm, 7mm, 8mm. olmak üzere 5 çeşit yükseklige sahip olmalrdır.
eee) İnferior ve superior platelerin 12mm, 14mm ve 16mm olmak üzere 3 farklı çeşidi

bulunmalıdrr.
fffl 3. Vertebral korpusa oturan inferior ve superior platelerde geri çıkmayı veya ileri kaçmal'ı

önleyecek çift bıçak sistemi bulunmalıdır
sss) Kemik dokusu için yeterli boş alan sahip olnalı ve maximrım fizı,ııır sııil,ıııı,ılı,lı,
hhh) Cage mesafeye yerleştirildikten sonra da greft uygulamasr 1,apılabılnıt,lıılı ı,. ('ııg, ,ı.

vidası kanüllü olmalr ve greftleme, açıldıktan sonra dahi uygulanabilmelidir
iiJ LIzerinde bulunan pinler sayesinde MR izlenebilirliğ,ini kolaylaştırnalrdır.
jjj) Sistem tamamen Teyp II kaplama sistemi ile anodizing renklendirilmiş olmalı ve istenildiğinde

yetkili kuruluşlarca onaylanmış TEYP II KAPL,AMA kalite ve test raporları sunulabilmelidir.

5. TİTANYIIM RoDLAR vE RIGIT PI"AKLAR :

a. Rod çapı Ö S.Smm olnalrdır.
b. Rod uzunluklarr 30mn den başlayıp 14O mm ye kadar 5 er mm. 1.10mm den 300mm kadar lOmm

artarak bulunmalrdrr.
c. Rodlarrn iki ucu rotasyonu kolaylaştırmak amacryla hekzagonal olmalrdır.

6. TRj,NSVER BAĞI"ANTILAR;
a) Transvers rod bağlantıları tek rodlu üsten basmalı ve clipsli olmalıdır.
b) Tüm transvers bağlantıların kilitleme mekanizması üstten olmalrdır.
c) Transvers bağlantr rodlarr 30-40-50-60 mm olarak 4(dört) boy seçeneği olmalıdır

7. Transpediküler vidanrn tornavidaları vidalardan daha geniş olmamalrdır.
8. In situ rod kıvırıcrlar rodu oblik olarak yakalayabilmeli
9. Rodu vida/çengel'e yaklaştrracak bir düzenek olmah. Bu düzeneğin yerine yerleştirildikten sonra roda

bastıran kollar çekilecek vidanrn kafasının hemen yanından srfrr uzaklrkta başlamalı. 2mm'den fazlı d,ı

l)oç.Dr. ü oR{Ltaşmamalı
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POSTERIOR SERÜKAL TEYP II TORAKS DÜŞÜK PROFiLLİ STABiLiZASYON
sİsTEMi ŞARTNAMEsi

l. Implantlar Titanyum ve PEEK materyalden imal edilniş olmalıdır.
2. Sistem açılandrr abilir başlıklı (poliaksial) polyanal tranvers ve bağlantı rodlarından oluşmuş olmalıdıı,.
3, Sistemde (tüm sisteme uygun ve sistem vida çap ve boylarında) ayrıca uçları çentiklı(self drillınH,)

olmayan vida bulunmalrdrr.

4. TRANSPEDİKÜLERVİDALAR:
a) Vida çap]arı: Teyp II kaplamalı poliaksial olarak 11 3.5r.. Ö -0.0-- çaplarında o]malrdrr.
b) Vida boyları: Teyp II kaplamalı Poliaksial olarak l0,12,14,16,18,20,22,24,26,28,30,32,j].t-36,]ts-

4O, 42, 4 4, 46mm boylannda olmahdrr.
c) Poliaksial vidalar 360 derece rotasyon,40 derece deviasyon yapabilmelidir.
d) Vidalar self tapping dişli olmalıdrr.
e) Set içerisinde Domino Connector bulunmalrdrr.
0 Domino connector ise tekli, çiftli . 3,5 dan 3,5 mm'e ve 3.5 dan 6.0mm'e olmak üzere 4 (dört) tıp

olmalıdrr.
g) Dominolar 3,5mm ve 6,0mm rodlara uyumlu olmalıdır ve sistem içinde bulundurulnalrdır.
h) Set içerinde Oksipital plaklar da bulunmalrdrr. Plak boyları Kısa ve Uzun olarak 2 (iki) tıp

seçenekleri olmalıdır.
i) Oksipital plaklar rodla bağlantı yeri sağa ve sola olacak şekilde minimum l7mm ile 40mnı

arasrnda ayarlanabilir özelikte olup rod'un kolay yerleşmesini sağlamalıdır.
j) Set içerisind" Ö 3.5-m, g q.Omm, q q,Smm, 6 5,0mm çaplarrnda 4 (dört) boy kanca

bulunmahdrr.
k) Set icinde kortikal vidalar 11 3.5-., b +,O^^ çaplarrnda 6 mm den 30 mm ye kadar scçcnckl,,ı,

sahip olmalıdır.
l) Vida başlarının her iki yanında rod bağlantısı srrasında özel ırletleı,r rle guçlıı ıııl:ıl:ıııı

sağlayacak çentik ve nokta girintiler olmalr.
m) Taşrma tepsisi içinde çap ayrımınr kolaylaştırmak üzere her çaptaki vida başr ayrr renklerdı,

renklendirilmiş olnalrdır.
n) Tüm vida ve rod kilitleme sistemleri üstten olmalıdır.
o) Vida kilit mekanizması tek parça olup,(Tapered [,ock)eş zamanlı kilitlerne ile hem oynar h;ı.ı

hem de rodu aynr anda kilitleıneli olmahdır.
p) Poliaksiyat vidalarrn tornavida başlığı hekzagonal olmahdır.
q) Vidalar çift hatveli ve düşük proiilli olmalrdır m.aksimum 1.1,90rnm olmahdrr.
r) Tutununu arttrrmak için vidanın yiv adrmlarr 3,1mm olmalı,yiv derinliği 1.6nm' olnalıdır.
s) Plak şekli lordotik olmalıdır.
t) Plak et kalmlığı 4.0 mm ve genişliği 18.8 mm olnalrdır.
u) Plak iç yüzeyi düz olup anatomik yapısr omurgaya uygun olmalıdır.
v) Plak boyları 18-20,24,28-30,32,37,40,43,45,51,60,72,80,92 mm. olmırlıdıı,.
w) Vidalar aşagı ve yukarı 15 dereceye kadar drş açı verebilmelidir.
x) Anterior cervikal plate kilitleme bil sistemdir ve plak üzerinde sabit bulunmalrdrr.
y) Plaklar tek kilitlemeli kilit sistemli olmalrdır.
z) Vidatar 6 dereceye kadar iç açı verebilmelidf.
aa) Drill çapı 2.7 mm olmalıdır.
bb) Vidalar self tapping olmalıdır.
cc) Vidalar 4.0 mn ve revizyon için 4.5mm olmalrdır.
dd) Vida boylan l0-12-14-16,t8,20 mm uzunluklarında olmalıdır.
ee) Tün vidalar unicortikal yapıda olmalıdu.
f0 Ttim vidalar destekli yiv döngüsüne sahiptir.
gg) Tüm vidalar sabit yiv dizaynına sahip olmalrdrr.
hh) Tüm vidalar minor ve major çaplara sahip olmahdır.
ii) A]t ve üst vertebralarla tam tutunma sağlanabilmesi için temas yüzetleri keskin dişli r,ılıııl,ı

olmahdır.
jj) Kafeslerin alt ve üst vertebra ile birebir yüzey teması sağlayacak ve l,ordos eğriliğine tıl,ııbıltc. (

0 dereceden 15 dereceye kadar yüzey açısı verilebilecek alternatifleri olmalıdır.
kH lOmrn'den başlayarak yaklaşık 65mm'ye kadar İn-Sıtu da Distraksiyon sağlayabilecek lıı,ı,

seçenekleri olmalıdır.
lD Sl den başlayıp S?'ye kadar mesafelerde kullanılabilecek Ol0N1]!I [10.13], O1OMM Il0,17],

o1oMM [16,25], olzMM Il0,13], ol2MM Il0,1?], olzMM Il6,25]. olzMM [24.40], o12N1\l
[39,65], ol4MM [ıO,ı3], o14MM [10,17], oı4MM [ı6,25]. o14MM [24,40], o14M\,I [30.c;l.
o16mm [10.13], oı6mm [10,1?]. o16mm [16,25], o16mm [21,.10], o16mm [39,65], o2onınr
[ı0,13], Ozomm [ıO,ı7], O2Omm [ıo,zsl çap seçenekleri

Dgç.D.. s
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10. Transpediküler vidaları yaklaştrrıcr(Compressor) ve uzaklaştrrrcr(Distractor) tek eIIe kullanmal,ır izııı
veren otomatrik kilit sistemine sahip olmalıdır.

1 1. .Multiaksiyel tıansvers bağlantılarr srkmak için 4,5 nevton gücünde tork]u el aleti bu]unmalrdr.
12. Tüm implantlarm üzerinde oıijinal seri no.su ve boyutlarr yazrlr olmalrdrr.
13. Tüm malzemeler üzerinde inıalatçr firmanrn nrarka veya amblemi bulunmahdır.
14. Tüm malzemeler oda sıcaklığrnda saklanabilmeli ve uygun konteynerlerde taşrnacak ve saklanabilecek

şekilde olmalrdr.
15. TranspediJ<üler vidanın yolunu kontrol etmek için toplu düz pedikülel rehber telinin yanr srra açrlı toplu

pediküler rehber teli de olmahdır.
16. Tüm malzemeler ve konteynerler sterilizasyona dayanrklr olmalrdır.
17. Sistemin tüm parçalarr birbirine uyumlu ve tek marka olmalrdır.
18. Sistemin biyouyumluluk, biyomekanik ve dinamik testleri bulunmalıdır, İhale sııitsıncla ihı,jü.

edilmelidir.
19. İmpiantların CE belgesi olmalrdrr- Tüm ürünler Sağlık Bakanlığı ÜTS sistemine kal,ıtlı ulnıalıclıı,.

Sut Kodu: 102.545
Sut Kodu: 102.595
Sut Kodu: 102.611
Sut Kodu: l02.80O

Sut Kodu:102.550
Sut Kodu: 102.620
Sut Kodu: 102.6l5
Sut Kodu: 103.010

D

Sut Kodu:102.580
Sut Kodu:l O2 635
Sut Kodu:l02.670
Sut Kodu:102.72O

tKtÇüK
ükrü Pro 111g8A

1-1it"ff,*,-nıı Çecai\s
BeJ No 11c8!ır
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Sut Kodu: 102.570
Sut Kodu: 102.626
Sut Kodu: 102.650
Sut Kodu: 102.700



BALoN KiFoPLAsTi sETİ TEKNiK ŞARTNAMEsi
'l . Ürün osteoporoza bağlı omurga çökme kırıklarında olmak üzere travmatik
omurga kınklarında, omurga tümörlerinde ve hemanjiomlarında perkütan uygulamaya
yönelik olmalıdır.

2. Ürün çökme kırıklarında ortaya çıkmış olan yükseklik kaybını düzeltmek ve
omurga içerisinde emniyetli bir hacim oluşturmak için şişirilebilir balonlara sahip
olmalld lr.

3. Şişirilebilir balonlar en az 350 PSl yüksek basınca dayanıklı olmalıdır.

4. Şişiri|ebilir balonların uygulamanın yapılacağı omurganın büyüklüğüne göre 10-
15-20 mm arası en az üç farklı uzunluk seçeneği bulunmalıdır.

5. Balonu şişiren pompa üzerinde basıncı gösteren göstergeler bulunmalıdır.

6. Kullanılacak kemik çimentosunun akışkanlığı sızıntı risklerini minimize edecek
yoğunlukta olmalı ve donma esnasında 70 derece sıcaklığın üzerine çıkmamalıdır.

7. Set içerisindeki kemik doldurucuların her biri en az 2 cc hacimli olmalıdır.

8. Set ile beraber ihtiyaç halinde kullanılmak üzere, korpus içinde 360 derecelik
kavite oluşturmak ve end plateleri kaldırmak için içeride açılan 4 adet kanatlara sahip,
kontrol edilebilir kavite hacmini sağlayan metal expander olmalıdır.

9. Set içerisindeki her bir malzeme steril ve orijinal paketlerinde, ambalaj üzerinde
son kullanma tarihi ve lot numarası belirtilmiş şekilde olmalıdır.

'l0. Kemik girişim seti içerisinde kanüllü reamer mevcut olup kıshner teli üzerinden
dirilleme yapılabilmelidir.

11. Ürün FDA ya da CE belgeli olmalıdır.

Doç.
f ro{ ,l)_ı



CORTICAL STRUT WITH CANCELLOUS ALLOGRAFT TEKNiK
ŞARTNAMESI

1.cortical strut with cancellous tamamı tek kutuda olmalıdır.
2 .Ürün yapısı dış yüzeyi kortikal iç yüzeyi ise spongöz yapıda olmalıdır.
3.%100 insan kaynaklı (allogreft) olmalıdır.
4.Etilen oksit yada gama sterilizasyonlu alüminyum folyo içinde olmalıdır.Bu da kutu
üzerinde yazmalıdır.
5.1nsan dokusu ile %100 uyumlu,biocompatible olmalıdır.
6.osteoconduktive ve osteoinduktive olmalıdır.
7.En az 2 yıl miadlı olmalı ve bu kutunun üzerinde yazmalıdır.
8.1haleye katılan firmanın yetkili bayilik belgesi olmalıdır.
9.Gerekli enfektif testlerinin yapılmış olduğu belgelendirilmelidir.
10, Ürün,kataloglanyla ve yayınlarıyla dünya çapında tanıtılmış olmalıdır.
1 1.Oda ısısında saklanabilir olmalıdır.
12.Ürün ambalajı içerisinde hasta takip formu bulunmalıdır.
13.Ürün ün boyu 5,0 cm olmalıdır.
14.Ürün ün genişliği 0,Scm olmalıdır.
15.Ürün ambalajı gereği daha az yer kaplamalıdır.

tb,
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sERViKAL PEEK DisK PRoTEzi TEKNiK ŞARTNAMEsi

sERviKAL PEEK DasK PRoTEzi TExNiK şARTNAMEsi

1.Protez lazer pres tekniği ile tek parça olmahdlr.

2.sastem flexional axtansional ve rotasyonel yöndeki tüm hareket|ere izin vermelidir.

3.Anterior smith-robinson yaklaş|mlna uygun operatif tekniği olmalldlr.

4.süperior ve inferior yüzeylere tutunum sağlayabilecek dişli bir yapıda olma lıdır.dişler açılı olmalıdır
ve kaymaya karşl tutunma kabiliyeti yüksek olmalıdır.

5.Protez 4-5-6-7 mm yükseklikte,l2xL2 ve 14x74 mm uzunluğunda olmalıdır.

6.Protez tek alet ile yerleştirilmeli,gerekirse aynl alet ile geri çıkarılmalıdır.

7.protezin tamamı peek malzemeden olup peek'in bio mekanik bio uyumlulu, biyo materyal ve yağ
deterjan kallntl testlerinin hazlr bulunmasI gerekmektedir.

8.Protezi oluŞtutan herbir parçanln korteks temas yüzeylerinde kanal açmak suretiyle dizayn edilmiş
blÇak sınl, kanat Ve/Veya bu gibi tasarlmlar olmamalıdlr Ve korteks üzerine vidalama ya da kanal açma
gerektirmeden uygu la na bilmelid ir.

9.protez setinde end pIate lera kazıyıcı,caspar ekartor ve denemelerin olması gerekmektedir

(sERVixAt PEEK DisK PRoTEzi) sUT KoDu:ıo3.03o
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vERTEBRApLAsTy TEKNiK özeı-ı-irı-eni

Sistem ABS ve 304L paslanmaz çelikten imal edilmiş olmalıdır.

Sistem omurga cismine kemik çimentosu enjekte edebilmek için tasarlanmış

olmalıdır.

xir içeniĞi;

o Bir adet trokar uç giriş iğnesi ( 1 1GX125 mm)

o Bir adet çahşma kanullü (8GX130 mm)

o Üç adet bone filler (her filler 1,5 ml sement almalıdır.)

o kirschner te|i

o Drill ( dril biyopsi almaya uygun tasarlanmış olmah, uç kısmı oblik yapıda

olmalıdır.)

. Kit içerisindeki bütün malzemeler çift kat paketlenmiş olmalı ve özel kutusunda

olmalıdır.

. Kullanılacak kemik çimentosu , osteoporoza bağh Vertebral çökme kınklannda

kullanıma uygun özellikte olmalıdır.

. Kullanılacak kemik çimentosu , yüksek akışkan özellakte olmalı ve geç

donmahdır

. Ürün tek kullanımlık olmalıdır.

. Ürün Sağlık Bakanlığı'ndan onaylı olmalıdır.

. CE belge|erinden birine sahip olmalıdır.

sUT KoDLAR|

IO2.285 : Spine Kit

102.290:iğne
102.295 : cement
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