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'Y8aarık ıedavide kullanllan ancak MEDULA sisı€mindc SUT kodlarına tanımll o|mayan hiçbir tlbbi
malzemenin 0l/l2120l5 ıarihinden itibaren §ağlık hizmeti sunucu|arı ıar8fından MEDULn İistemine hizmet
]tlYdının üaPı|ımamağl, ilgili İırmılarc8 eşleşıirme yapllma}.,sn veı,a Yeni imal-iıhsl edilen ürünlerin,MEDULA sisıemine lınlmlangbilme§i için, ilgili firmaİarca'unıla kurumun hazırlanmış o|duğu TıbbiMalzeme Bı_Şvuru Kılavuzuıda belirıilen esa§lara görc ürtin eşleşıirme işlemlerini geİçekleşİirmeleri
1oru.nll!ur. İdıremizce; EŞleŞtirilen {irünlerin tamamİn firmaların beyını esas alınarak Medula sistemine
kaydedilmiŞ olamsı sebebi ileyanlışeşl€şlirmeolduğununherhanglbirte;pitedilme§i halindeoluşan zararlarlirmalardan tazmin edilecektir. ldaremizce; bar lıbbi ma lzemcnin-hizmct İal.rlının rapılabilmesi İçin ürllniin,
§8tln slındlğl ıarih iıib8rirle TiTUBB sisteminde,Sağlık Bakanlığ| (S.B. Duium), jrirınrnrn ur'iun olmas,,
hasıaya kullnlldlğl ıarihıe d€ Medula sisteminde tantmlı olmasI gerekmcklcdir., Ilususları belirtiinişıir.

ıderemizce istekli ifrmalarca sunulın tekliflerin değcrlcnd irilmcsi için. sos!,al Güvenlik KurumuBaŞk8nltğl"nln 26.11.20l5 tarihli du},urusunda belirtilen csaslar dikkgte alınara-k tekliflerin §unmalartgerekmekledir.
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M N ,T TANYUM, KL Ps PLAK 6 SEGMENTL TEKN K ŞARTNAMES

1 lmplant 9öğüs duvarl kot kIr|klarlnda Ve Torakotomi esnaslnda oluşan klrlklarda

kullanllmak amacI ile tasarlanıp, imal edilmiş olacaktlr.

lmplant kaburgay| çevresel olarak kavrayabilen ve slklştlr|lma Prensibi ile kullanllan saf
titanyum klipsten oluşacaktlr.

lmplantlar gerekli kesici el aleti Vasltasl ile istenildiği zaman veya tedavi tamamlandlğl
zaman çlkarllabilmelidir.
Malzemeler biyouyumlu olmalldlr Ve korozyon rezistans özelliği bulunmalldlr.

Malzemeler toksik olmayan özellikte olacaktlr.

X-ray, CT ve MRl uyumlu olacaktlr.

Klipsler tek parça olacaktlr.

Klipsler saf titanyumdan imal edilmiş olacaktlr.

GöVdede karşlllkh 6'şar bacak olacak şekilde 12 bacak olacaktlr.

Bacak arallklarl eşit olmalI ve bu arahk en fazla 'l1 (on biO mm olacaktlr,

Toplam gövde uzunluğu en fazla 55 (elli beş) mm olacaktlr.

Bu ana göVde, yaplsal olarak kaburgayı çevresel olarak kavrayabilecek ve ilgili el aleti

kullanılarak slklştlrma prensibi ile bacaklar kaburgaya sardlrllarak implant

sabitlenebalecektir. Kaburgaya sabitleme işlemi için başka bir implant veya Vida

kullanllmayacaktlr.

lmplant uzerinde uygulanacak kaburganln şeklani Ve eğimini alabalecek yaplsal

özelliklerde olacaktır.

Bu amaçla göVde uzerinde ka§lllkll bacakların hizaslna gelecek şekilde 6 adet delik

bulunmall ve istenildiğinde gerekli el aleti vasltasI ale kesilebilir-koçültülebilir yapıda

olmalldlr.

llgili el aletleri kullanılarak implant 3 boyutta da kaburgaya göre şekillendirilebilecektir.

GöVdeye bağll her bir bacağln eni en fazla 3,5 mm olacaktlr.

Teklif edilecek urunlede birlikte ameliyatta hazlr olmasl gereken minamum set aşağlda

şekilde olmalıdır.
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