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EMILEBILEN YARA PEDI SARF TEKNIK OZELLIKLER

1-Uriin kompiekslestirme yoluyla baglanmis Hyaluronicasit ite saf atelokollajen temelli bioabsorbable

yapida olmalidir,

2-Uriin periost alusumunu stimiile edebilmelidir.

3-Uriin 3-4 hafta igerisinde absorbe olabilmelidir.

4-Uriin kullanim bdlgesine gére kesilebilmeli ve kolayca form alabilmelidir.

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

6-Toksik, mutojenik veya alerjik olmamalidir.

7-Insan dokusuna biouyumlu olmals, natiire! dokuyla uyum problem olmamal ve uyum siireci hizl|
olmaidr,

8-Tilim hasta guruplarina(Yetiskin, cocuk..v.s) ayirt edilmeksizin kullaniabilmelidir.

9-Uriin altiminyum folyo iizerine PE (Polietilen) kaplamali steril paketlerde olmalt ve bu Gzelligi
sayesinde 1siya dayankh, sivt gegirmeyen, nem ve rutubete dayanikh olmahdir.

10-TIBUB ve SGK tarafindan onaylanmig olmalidir.
11-Uriin liolifize edinmis tip-1 collagen olmalidir ve collogen tabaka prous yapida olmalidir
12-Uriin hayvan kaynakh olmalr ve BSE/TSE (Deli dana) riski tasimamaiidir,

13-Pigmentasyonu azaitmaldr,

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEY] GETIREREK ONAY
ALACAKTIR AKSi TAKDIRDE TEKLIFI GECERSIZ SAYILACAKTIR




. d) Acllandinlabilir transvers baglant: manevrag, t¢ diizlemde (ileri-geri-saé-sol ve kendi etrafinda )
hareket imkani saglamalidir,

e)  Eklemli transvers baglant, rodlarimin boylar: 40 ile 100 mm arasinda ve uzayabilir olmahdir,

pedikiiler rehber teli de olmalidir,

17.In situ rod kiviriealar rodu oblik olarak yakalayabilmeli.

18.Rodu vida/gengel’e yaklagtiracak bir diizenek olmali.(Rocker)Bu ditzenegin yerine yerlegtirildikten sonra rods
vidanin

bastiran kollar cekilecek kafasinin hemen yanindan sifir uzaklikta baglamah, 5mm’ dep fazla da
tagmamals,

29.Sette 2 adet glclil rot tutucu olmalidir,

30.T%m implantlarm Uzerinde orijinal seri no.sy ve boyutlar: yazih olmalidyr,

31.Tim malzemeler Uzerinde imalatei firmamn adh veya amblemj bulunmalidir,

32.Tim malzemeler oda sicaklifinda saklangbilmeli ve uygun konteynerlerde tagmacak ve saklanabilecek

mekanizmg bulunmalidiy,

36.Sistem uzun segment ve dejeneratif ameliyatlar yapmaya uygun olmalidir, By sistem igin gerekli o] aletleri
agagidaki gibi olmalidyr,




KOMBINE STABILIZASYON
SISTEMI SARTNAMESI

Implantlar titanyum materyalinden imal edilmig olmalidzr.
Set hem pediatrik hem erigkin stabilizasyon sistemleri ile kombine kullanilabilmelidir.
Sistem transpedikiler sabit baghkl (monoaksial), acilandirilabilir baghkl: {poliaksial) Standard ve
monoaxial listhesis, polyaxial listhesis vidalar, illiak vidalari, sacral vidalar,(monoaxial, polyaxal,
listhesis), kanidlii vidalar(polyaxial, listhesis), agilandirlabilir  genigleyebilen vidalar, sakral
konnektérier, illiac konektér, rod ve transvers baglantilar offset konektér, hemispherical(I bagh) vidalar,
vida-rod konektérleri, hooklar(polyaxial, monoaxial), rodlar, vida stapleleri, tranvers ve baglant:
rodlarindan olugmusg olmahdar.
4. Sistemde (tim sisteme uygun ve sistem vida ¢ap ve boylannda) ayrica uglan gentikli(self drilling)
olmayan vida bulunmahdar.
5. TRANSPEDIKULER VIDALAR:
a- Vida ¢aplari: 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 olmahdur.
b- Vida boylar:: monoaksial olarak 20-25-30-35-40-45-50-55-60-65-70-75-80 mm Poliaksial olarak 20-25-
30-35-40-45-50-55-60-65-70-75-80 mm boylarinda olmalidar.
¢- Listhesis vidalari; monoaksial ve poliaksial olarak ,3,5- 4,0-4-4,5-5,0-5,5-6,0-6,5-7,0-7,5-8,0 ve
8,6mm ¢apmnda, monoakaial 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 gapinda 25-30-35-40-45-50mm boylarinda olmalidir.,
e-llliac vidalari4,0-5,0 cap 40-45-50mm boy ve 7,0-8,0-8,5mm capinda 45-50-60-70-80-90-100mm
boylarinda olmalidar.
f-Kaniillii vidalar; 4,0,4,5mm cap icin 25-30-35-40-45-50 boy ve 5,0'5,5'6,0'6,5*7,0'7,5'8,0'8,5mm.9ap icin
25-30-35-40-45-50-55-60 mm boylarinda olmalidir. Ayrica aym c¢ap ve boylarda kanillii listhesis ve
kaniillii I vida segenegi bulunmahdar,
g- Poliaksial vidalar 360 derece rotasyon,40 derece deviasyon yapabilmelidir.
h- Vidalar semi self tapping digli olmalidar.
v~ Vida baglarimn her iki yaminda rod baglantis1 sirasinda ézel aletleri ile glglii yakalamay: saglayacak
centik ve nokta girintiler olmals.
i- Tagima tepsisi i¢inde gap aynmini kolaylagtirmak tizere her captaki vida bagi aym renklerde
renkiendirilmig olmahdir. Renklendirme yonteminin toksin maddeler icermedigi belgelenmelidir.
J- Tiim vida ve rod kilitleme sistemleri istten olmalidr.
k- Vida kilit mekanizmas: tek parca olup,(Tapered Lock)es zamanh kilitleme ile hem oynar basi hem de
rodu ayn1 anda kilitlemeli olmahdir.
1- Poliaksiyal vidalarin tornavida baglig1 hekzagonal olmalidar.
m-Vidalar ¢ift hatveli olmahdar.
nAyrica sistemdeki vida boylarma uygun self tapping olmayan monoaksiyel, monoaksiyel listhesis,
polyaksiyel, polyaksiyel listhesis vidalar bulunmahdr.
. o-Sistemde sement géndericili vida bulunmalidir. Vidalarin yanlardan 2, 3 ve 4'er delikli segenekleri
olmalidhr.Vidalar 5,5-6,0-6,6-7,0-7 ,0-8,0-8,5mm ¢apmda ve 35-40-46-50-55-60 mm boylarinda olmalidar
p-Ayrica sement gonderici sistem set igerisinde bulunmahdir ve sement gonderici tabancamn haznesi tiip

seklinde olup yayh mekanizma ile iglev gormeli,basmg dayamkh olmahdir.Sement gonderici kanal
flexible olmalidar.

L .

10. RODLAR:
a) Rod ¢ap14,5-5,5 ve 6 mm olmalidir.Sistem her iig rod ¢ap1 iginde kullanilabilir olmal:.
b) Rod uzunluklar: 45mm den baslayip 600 mm ye kadar 5 er mm artarak bulunmalhdar,
¢ Rodlarm iki ueu rotasyonu kolaylagtirmak amaciyla hekzagonal olmalidir.
d) Sistemde standart rodlar i¢in deneme rodu bulunmalidir.
e) Torokalden lombere gegigte inceden kalina tekli rod olmal1.

12. TRANSVER BAGLANTILAR;
Transvers rod baglantilari hem agilandinlabilir ve eklemli hem de tek rodlu ve eklemsiz
olmalidar,
b)  Tum transvers baglantilarin kilitleme mekanizmae: {istten olmsglidir.
¢ Transvers baglant: rodlar: 40-100 mm de 5'er mm bliyiumelidir,




