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2 KOMBINE POSTERICR TORAKOLOMBER SPINAL STABILIZASYON .

SISTEMI SARTNAMES]
1. Implantlar titanyum materyalinden imal edilmis olmahdar.
2. Set hem pediatrik hem erigkin stabilizasyon sistemleri ile kombine kullanilabilmelidir.

3. Sistem transpedikiiler sabit baghklh (monoaksial), acilandirilabilir baghkl (poliaksial) Standard ve
monoaxial listhesis, polyaxial listhesis vidalar, illiak vidalari, sacral vidalar,(monoaxial, polyaxal,
listhesis), kanulli vidalar(polyaxial, listhesis). acilandinlabilir genisleyebilen vidalar, sakral
konnektdrl v illiac konestor, rod ve trensvers baglantilar offset konektor, hemispherical(I bagh) vidalar,
vida-rod konektorleri, hooklar(polyarial, monoaxial), rodlar, vida stapleleri, tranvers ve baglanti
rodlarindan olugmus olmaldir.

4. Sistemde (tum sisteme uygun ve sistem vida c¢ap ve boylarinda) ayrica uglan centikli(self drilling)
olmayan vida bulunmahdir.

5. TRANSPEDIKULER VIDALAR:

a- Vida caplart: hem monoaksial hem de poliaksial olarak 3,5 4.0-4.3-4,35-4,4-4,5-5,0-5,5-6,0-6,2-6,5-7,0-
7 5-8.0 ve 8. 5mm. Caplarinda olmahdar.

b- Vida bovlan: moncaksial olarak 20-25-30-35-40-45-50-55-60-65-70-75-80 mm Poliaksial olarak 20-25-
30-35-40-15-50-55-60-65-70-75-80 mm hoylarinda olmahdur.

¢ Listhesis vidalari; monoaksial ve poliaksial olarak ,3.5- 4,0-4,3'4,35-4,4'4,5'5,0-5,5'6,0'6,2“6,5'7,0'7,5'
8.0 ve 85mr.capinda, monoaksial ve poliaksial olarak 20-25-30-35-40-45-50-55-60-65-70-75-80mm
boylarinda olmahdir.

d-Sakral vidalar:6.0-7.0mm ¢apinda 25-30-35-40-45-50mm bovlarinda olmalidir.

e-Illiac vidalar:i1.0-5.0 c¢ap 40-45-50mm boy ve 7.0-8,0-9,0mm ¢apinda 45-50-60-70-80-90-100mm
boylarinda olmalhdir.

f-Kaniilli vidalar: 4.0.4.5mm ¢ap i¢in 25-30-35-40-45-50 boy ve 5.0-5,5-6,0-6,2-6,5-7,0-7,5-8,0-8,bmm.cap
icin 25-30-35-10-45-50-55-60 mm boy larinds olmahdir. Ayrica ayni cap ve boylarda kaniillii listhesis ve
kaniillii I vida segenegi bulunmalhdir

g Poliaksial vidalar 360 derece rotasyon.40 derece deviasyon yapabilmelidir.

h- Vidalar semi se'f tapping digli olmahdar.

1- Vida baslarimn her iki yamnda rod haglantisy airasinda ozel aletleri ile giglii yakalamay: saglayacak
centik ve nokta girintiler cimal.

i- Tagima tepsisi iginde cap ayrimini kolaylastirmak tzere her captaki vida bagi ayr1 renklerde
renklendirilm:s olmalidir. Renklendirme yonteminin toksin maddeler icermedigi belgelenmelidir.

j* Tam vida ve rod kil:tleme sisten leri Ustten olmahidir,

k- Vida kilit mekanizmas1 tek parga olup,(Tapered Lock)es zamanh kilitleme ile hem oynar bagi hem de
rodu ay 1 anda kilitlemeli olmahdar.

I- Poliaksiya! vidalarin tornavida bashi hekzagonal olmalidir.

m-Vidalar e fr hatveli olmahdir.

n-Ayrica sistemdeki vida boylarina uygun self tapping olmayan monoaksiyel, monoaksiyel listhesis,
polyaksivel. volyaksiyel listhesis vidalar bulunmahdar.

o-Sistemde =ement gondercili vida bulunmahdir.Vidalarin yanlardan 2, 3 ve 4’er delikli segenekleri
olmalidir. Vidalar 5,5-6.0-6.5-7.0-7 5-8.0-8.hmm.capinda ve 35-40-45-50-55-60 mm boylarinda olmalhdir
p-Ayrica sement gonderici sistem set i¢ ericinde bulunmahdir ve sement gonderici tabancanin haznesi tiip
geklinde olup yayh mekanizma e islev gormeli,basing dayanikh olmalidir.Sement gonderici kanal
flexible olmahidir.

.6 RODLAR -
a)  Rod¢:p14.5°5.5 ve 6 mm oimahdir.Sistem her ii¢ rod ¢ap1 iginde kullamlabilir olmah.
b) Rod uzunluklar: 45mm den baglayip 600 mm ye kadar 5 er mm artarak bulunmahdir.
o) Rodiarn ikl ucu rotasyonu koleylastirmak amaciyla hekzagonal olmahdar.
d) Sistemde standart rodlar igin deneme rodu bulunmalidar.
e) Torokaiden lombere geciste inceden kalima tekhi rod olmali.

7- TRANSVER BAGLANTILAR;
a)  Tran-vers vod bagiantilar hem aglandirilabilir ve eklemli hem de tek rodlu ve eklemsiz

olmahdir
b) M. transvers beglantilaro kihitleme mekanizmas: Ustten olmalidir.
c) Transvers baglant rodlzi 40-100 mm de Ser mm biiytimelidir.
d  Adiandimlabilir ransvers haglant: ranevrasi ug diizlemde (ileri-geri-sag-sol ve kendi etrafinda )

e)

lemli transvers baglant: rodlarimin boylar: 40 ile 100 mm arasinda ve uzayabilir olmahdir.
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13.Uzun kafali vidalarin ve 1 bagh vida
vida boynunun ¢entik yer:
vertehralar icin diiz ve egimli olmak uzere 4 cesit transpedikil yon probu

alet lazim ve bu alet
14. Set i¢inde tovokal ve lomber
bulunmalidir.

oyunlarini kirmak icin bir taraftaki cikintiy: igine alacak dar bir
e kadar vida kafasim tek tarafh olarak icine alabilmeli.

tarin

15. Her boy ve ¢ap iqin torakal-lomber vertablarda kullanmak igin en az 6gesit tep (drill) bulunmahdar.

16 Transpedikiiler vidamn yolanu
pedikiiler rehber teh de olmahdir

17 Transpedikiiler vidanin tornavi dalar: vid
18.In situ rod kivimcilar rodu oblik olara

19 Rodu vida/ceneel’e yaklastiracak hix
bastiran kollar ilecek vidanin
tagmamall.

kaf:

kontrol etmek icin toplu diz pedikiler rehber telinin yam sira agii toplu

alardan daha genis olmamaldir.
: vakalayakilmeli. &
Jizene k olmali.(Rocker)Bu diizenegin yerine yerlestirildikten sonra roda

mn hemen yamndan sifir uzakhkta baglamali, 5mm’ den fazla da

20.Transpedikiler viday: sikarken L koruyucu lullanmali(hem uzun hemde kisa kafa hh hemde I bagh vida i¢in)
21 Hem vida hem de cengellerde & Alanilabilecek rod catali olmal.

22 Transpedikiler vidalar1 yaklastinc
kullanmavya izin veren otomatik kilit sistemine sahip olmahdir.
ve kahn (6.5mm’lik vida igin),

kapama yapip tek elle
23 ince(4,5 ve 5 5 mm’lik vidalar i¢in)

(Compressor) ve uzaklastinei(Distractor)olup  birbirine paralel agma

{istiinde 5'er mm’de bir ¢entigi olan mesafe

sleilit, 6em’de stoplu kiint uglu (vida uciw cakicr olmali.

24.Uzun (6 em’lik}, kesiti yuvarlak ve he
25.Set iginde 2 adel diiz ve egr lenke p:

kzagonal olan biz olmali.

robu olmali.

96.Set vidas: icin hem set vidasinn diismesini engelleyecek yapida bir hassas, bilyah uclu tornavida, hemde
gitclit sakmak i¢in T seklinde sap: olan diiz nelu tornavida bulunmahdar.

27 Transpedikuier vida nut'in sikmak 1¢in10.5 ve12.5NM torklu el aleti bulunmalidar.

98 . Multiaksivel transvers baglantilan silkmak icin 4,5VE 6,0 nevton giiciinde torklu el aleti bulunmahdar.

29 Sistemde telkl: ve ciftli domino bulunmahbdar.

30.Sette 2 adet gicli vot turucu olmabdir.

31.Tim implantlarin tzerinde

32 Tum malzemeler @ zevinde 1

arjinal <

21 n0.s0 ve hoyutlar: yazih olmahdar.

alater firtasnin ady veya amblemi bulunmahdar.

33.Tim malzemeler nda sicakhgmda wsklanabilmeli ve uygun konteynerlerde tasinacak ve saklanabilecek

sekilde olmahdir.
34 Tim implant ve uy gulama se
35.Rod Makasimin lzerinde

mekanizma bulunmand
36.Sistem uzun scgrient
asagidaki gibi olmal.lir.

ve dejcnerat

a)Vertebral kolonun manipulas
] ;

ayrica bir set olmahdir.

b)Bu uy gulama seti ile derotasyon

c)Sette avrica bilaters 12p
bilatera! olarak blok b

{1 avgun kenteynerlerde tespit edilmis
3.0-3,2
kesebilmek icin avri ayr: yuvalar: puluam

-3 5-4,0-4,5-5,0-5,5-6,0-6,5 ¢ap

if &

‘lea] vertebra! derotasyona izin veren alet seti bulunmali,
alde derote edilebilmelidir.

sekilde bulunmahdar.
larindaki rodlarin herbirini capaksiz
. hidir.Ayn zamanda istenilen lordotik agiy1 verebilmek i¢in tzerinde

ol otlar vapmaya uygun olmalidar. Bu sistem icin gerekli el aletleri

sonu veva vertebralarin derotasyonuna izin veren el aletlerinin oldugu

redikayon ve translasyon yapilabilmelidir.
bu sayede vertebralar

dHer iki tip Lorelasyonda kullamlanilen derotasyon tupleri olmahdar.
e)Vidavi yan vizeylernden yskaayan -en-~k mandallar vida basina kilitlenebilmelidir.

HEsnek madslarin igerisin

g)Tiplere baglanan goklu k1!

en gegen tip cul

uklar sistemin diz ve hareketsiz durmasim saglamalidir.

aciar le de segmental ve vertebral kolonun derotasyonu yapilabilmelidir.

h)Rodu vakalamava izin veren hareketll persuader tip setin icerisinde olmahdir.

37.Sistemde4. 55960 ¢
38 Tum malzemeler ve konteyvnerk
39.Sistemin tium

* 2Te

sarcalan birbirine

aplarindaki rodlara vyumlu hegzogonel baghkh ayri ayr ceviriciler bulunmahidur.
filizasvona dayamkl olmahdar.
uyurmlu ve tek marka olmahdir.

40.Sistemin trin sornmluink poligest buiun malidir.

41.Sistemin Bivouyur
42 Implantlarin CE belgesi otmalidir
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mekanmk ve din:
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ik testleri bulunmalidir. Thale sirasinda ibraz edilmelidir.
| iriinier Llusal Bilgi Bankasina kayith olmahdar.
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BiO EMILEBILIR YAMA TEKNiK OZELLIKLER

1-Uriin komplekslestirme yoluyla baglanmis Hyaluronicasit ile saf atelokollajen temelli bioabsorbable
yapida olmalidir.

2-Uriin periost olusumunu stimile edebilmelidir.
3-Uriin 3-4 hafta igerisinde absorbe olabilmelidir.
4-Uriin kullamim balgesine gore kesilebilmeli ve kolayca form alabilmelidir.

5-Uriin soguk zincir gerektirmemeli, oda sicakliginda muhafaza edilebilmeli ve ok kisa bir siire
icerisinde kullanima hazir olabimelidir.

B-UrlN oo mm glgilerinde olmalidir..
7-Toksik, mutojenik veya alerjik olmamalidir.

8-insan dokusuna biouyumliu olmal, natlrel dokuyla uyum problem olmamali ve uyum siireci hizh
olmahdir.

9-Tiim hasta guruplarina(Yetiskin, ¢ocuk..v.s) ayirt edilmeksizin kullanilabilmelidir.

10-Uriin aluminyum folyo Uzerine PE (Polietilen) kaplamali steril paketlerde olmali ve bu 6zelligi
sayesinde isiya dayanikli, sivi gecirmeyen, nem ve rutubete dayanikli olmahdir.

11-TIBUB ve SGX tarafindan enaylanmis olmahidir.
12-Uriin liolifize edinmis tip-1 collagen olmalidir ve collogen tabaka prous yapida olmalidir
13-Uriin hayvan kaynaklt olmali ve BSE/TSE (De!l dana) riski tasimamalidir.

14-Pigmentasycnu azaltmahdir.



