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KOMBINE POSTERIOR TORAKOLOMBER SPINAL STABILIZASYON

L

SiSTEMI SARTNAMESI

Implantlar titanyum materyalinden imal edilmig olmalidar.

Set hem pediatrik hem erigkin stabilizasyon sistemleri ile kombine kullanilabilmelidir.
Sistem transpedikiiler sabit baghkh (monoaksial), agilandinlabilir baslikli (poliaksial
Standard ve monoaxiallisthesis, polyaxiallisthesis vidalari, illiak vidalari, sacral
vidalar,(monoaxial, polyaxial, listhesis), kaniilli vidalar(polyaxial, listhesis),
agilandirlabilir genigleyebilen vidalar, sakralkonnektérler, illiac konektér, rod ve
transvers baglantilar offset konektsr, hemisphericall bash) vidalar, vida-rod
konektsrleri, hooklar(polyaxial, monoaxial), rodlar, vida stapleleri, tranvers ve baglanti
rodlarindan olusmus olmalhdir,

Sistemde (tium sisteme uygun ve sistem vida ¢ap ve boylarmda) ayrica uglar gentikli(self
drilling) olmayan vida bulunmalidar.

TRANSPEDIKULER VIDALAR:

a- Vida caplar1: hem monoaksial hem de poliaksial olarak 3,5- 4,0°4,3-4,35-4,4-4,5-5,05,5-
6,06,2-6,5-7,0-7,5-8,0 ve 8,bmm. Caplarinda clmalidir,

b- Vida boylar1: monoaksial olarak 20-25-30-35-40-45-650-55-60-65-70-75-80 mm Poliaksial
olarak 20-25-30-35-40-45-50-55-60-65-70-75-80 mm boylarinda olmahdar.

¢- Listhesis vidalari; monoaksial ve poliaksialolarak ,3,56- 4,0-4,3-4,35-4,4-4,56-5,0-5,6-6,0-
6,2-8,5-7,0-7,5-8,0 ve 8,5mm.¢apinda, monoaksial ve poliaksial olarak 20-25-30-35-40-45-
50-55-60-65-70-76-80mm boylarinda olmalidar,

d-Sakral vidalar;6,0°7,0mm capinda 25-30-35-40-45-50mm boylarinda olmalidir.

e-Illiac vidalar;4,0-5,0 cap 40-45-50mm boy ve 7,0-8,0-9,0mm capinda 45-50-60-70-80-90-
100mm boylarinda olmalidar.

- f-Kanillit vidalar; 4,0,4,6mm cap igin 25-30-35-40-45-50 boy ve 5,0-5,6-6,0-6,2-6,6-7,0-7,56-

8,0-8,56mm.gap icin 25-30-35-40-45-50-55-80 mm boylarmda olmahdir. Ayrica ayni ¢ap ve
boylarda kaniilliilisthesis ve kaniillii I vida segenegi bulunmalidir.

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

h- Vidalar semi self tapping digli olmahdur.

- Vida baglarimin her iki yaninda rodbaglantisn swrasinda dzel aletleri ile gliglii
yakalamay1 saglayacak ¢entik ve nokta girintiler olmal.

i- Tagima tepsisi iginde ¢ap ayrimim kolaylagtirmak iizere her ¢aptaki vida bag1 ayn
renklerde renklendirilmis olmahdir. Renklendirme yonteminin toksin maddeler
icermedigi belgelenmelidir.

j- Tim vida ve rod kilitleme sistemleri tistten olmalidir.

k- Vida kilit mekanizmas: tek parca olup,(TaperedLock)es zamanh kilitleme ile hem
oynar basi hem de rodu ayni anda kilitlemeli olmalidur,

1- Poliaksiyal vidalarin tornavida baghgi hekzagonal olmahdir.

m-Vidalar ¢ift hatveli olmalidar.

n-Ayrica sistemdeki vida boylarma uygun self tapping olmayan monoaksiyel,
monoaksiyellisthesis, polyaksiyel, polyaksiyellisthesis vidalar bulunmalidar.

o-Sistemde sementgéndericili vida bulunmalidir.Vidalarin yanlardan 2, 3 ve 4'er delikli
gegenekleri olmahdir Vidalar 5,5-6,0-6,5'7,0-7,5-8,0-8,6mm.capinda ve 35-40-45-50-565-60
mm boylarinda olmalidir i
p-Ayrica sement gonderici sistem set igerisinde bulunmaldir ve sement génderici
tabancamn haznesi tiip seklinde olup yayh mekanizma ile iglev girmeli,basing dayamkl
olmahdir.Sement ginderici kanal flexible olmahdar.

HEMISPHERICAL VIDA SISTEMI; _ -
a) Sistemde, monoblokpoliaxialHemisphericalpedikilerscrew ve Transversal
bar geklinde bulunmahdir. Ly ) -
b) Sictemin vidalam monoaxial monoblokpoliaxial ,veya polyaxialreditkte

edilebilir olmalidar. . ) e
¢ Sistemin polyaxial vidalar ¢ift noktadan kirlabilen apon&ylphgthems vidasl

olmalidar.




d) Sistemin reditksiyon iglemleri tamamlandiktan sonra vida baglarn
kirilabilmelidir.

e) Hemisphericalpedikﬁlerscrew ¢aplari 4,0-4,5-5,0,5,5-6,2" 6,5-7,0-7,6 mm
olmalidir.

) Vida boylar: 20mm’den baglayip 80mm'ye kadar 5'er mm artarak bulunmalidr.

7. KANULLU GENISLEYEBILEN VIDA;

a) Kaniillii genisleyebilen vida caplan 5,8mm-6,0mm-6,5mm-6,8mm-7,0mm-7,5mm"
8,0mm ; boylarn 35mm’den baslayarak 55mm’ye kadar Ber mm artarak
bulunmahdir.

b) Kaniillii genigleyebilen vida agilabilmelidr.

¢ Genigleyebilen vida igerisinden sement gonderilebilmelidir ve kontrollii sement
génderebilmek igin sement génderme tabancas: sistemde bulunmalidir.

8. BLOKLAR:

2) Sistemdeki bloklarin 4mm/30°,4,6mm/30° ve 6mm/30° segenekleri olmahdir.

b) Sistemdeki bloklar rodu egmeden takma imkan saglayabilmelidir.

¢ Sistemde monoaxialsakral, monoaxialtransverse, monoaxialpedicle,
monoaxiallaminarhook ve polyaxialsakral, polyaxialtransverse, polyaxialpedicle,
polyaxiallaminarhook segenekleri bulunmahdar.

d) Sistemde, monoblokpoliaxial I pedikiilerscrew ve Transversal
bar geklinde bulunmahdir.

e) Sistemin vidalar: monoaxial ,monoblokpoliaxial veya polyaxialredikte
edilebilir olmalidir.

9.  CENGELLER (Hooklar):
a) Sistemde monoaxialsakral, transverse, pedicle, laminar ve polyaxialsakral,
transverse, pedicle,laminarhook segenekleri bulunmalidir.
b) Sistemde ofset hook secenekleri bulunmahdir.
10. RODLAR:
a) Rod cap: 4,5°5,5 ve 6 mm olmalidir.Sistem her ti¢ rod ¢api icinde kullanilabilir
olmali.
b) Rod uzunluklari 45mm den baslayip 600 mm ye kadar 5 er mm artarak
bulunmalidir.
¢ Rodlarm iki ucu rotasyonu kolaylagtirmak amaciyla hekzagonal olmalidar.
d) Sistemde standart rodlar igin deneme rodu bulunmahdar.
e) Torokaldenlombere geciste inceden kalina tekli rod olmali.
11. DINAMIK ViDA - ROD SISTEMi

1. Sistem tamamen titanyumdan imal edilmis olmalidur.

2. Sistem Degeneratif Disk hastahklarinda, Degeneratifinstabilitelerde ve Spinal
kanal stenozlarimin tedavisinde non-fiizyon olarak dizayn edilmis olmal ve
kullanilabilmelidir.

3. Dinamik rodlar 5,5- 6mm ¢apinda olmahdir ve esitli boylarda olmalidir.

4, Dinamik rodun ameliyat esnasinda ihtiyaca gore ;

5.Yayh dinamik segenegi bulunmalidir.
6.Sok absorbe eden dinamik segenegi bulunmalidr.

7. Dinamik RodAksiyel plandaki ani yiiklenmeleri absorbe edebilmelidir.

8. Dinamik rod onceden omurgamin yapisina gore sekillendirilmis gegitleri
olmaldir.

9. Dinamik rod 6n diizlemde yana egilme ve rotasyonu saglayan harekete sahip
olmalidir.rotasyonu kisitlamamalidir.

19. TRANSVER BAGLANTILAR;
a) Transversrod baglantilart hem a¢gilandirilabilir ve oklomli hem de tek rodlu ve

eklemsiz olmalidar,
b) Tiim transvers baglantilarin kilitleme mekanizmas: tistten olmahdir,




o  Transvers baglanti rodlar: 40-100 mm de Ber mm biyiimelidir.

d  Aalandimlabilir transvers baglanti manevras tig diizlemde (ileri-geri-sag-sol ve
kendi etrafinda ) hareket imkam saglamahdar.

e) Eklemli transvers baglanti rodlarimn boylari 40 ile 100 mm arasinda ve

uzayabilir olmalidir.

18.Uzun kafal: vidalarn ve I bagh vidalarin boyunlarmi kirmak igin bir taraftaki ¢ikintiy: igine
alacak dar bir alet lazim ve bu alet vida boynunun gentik yerine kadar vida kafasim tek tarafl
olarak icine alabilmeli. .
14. Set iginde torokal ve lombervertebralar icin diiz ve efimli olmak lzere 4 gesit transpedikil
yon probu bulunmalidar, "
15. Her boy ve ¢ap igin torakal-lombervertablarda kullanmal igin en az 6gegit tep (drill)
bulunmalidir.
16.Transpedikiiler vidanin yolunu kontrol etmel icin toplu diiz pedikiiler rehber telinin yani siwra
acili toplu pedilciiler rehber teli de olmalidir,
17.Transpedikitler vidamn tornavidalar: vidalardan daha genig olmamalidir.
18.In siturod kivirteilar roduoblik olarak yakalayabilmeli.
19.Rodu vida/gengele yaklagtiracak bir diizenek olmali.(Rocker)Bu diizenegin yerine
yerlestirildikten sonra roda bastiran kollar cekilecek vidamn kafasimn hemen yamndan sifir
uzaklikta baglamali, 5mm’ den fazla da tagmamah.
20.Transpedikitler viday: sikarken L koruyucu kullanmali(hem uzun hemde kisa kafa themde I
bagh vida igin)
21 Hem vida hem de gengellerde kullamlabilecek rod ¢atali olmall.
22 Transpedikiiler vidalar yaklagtirici(Compressor) ve uzaklagtiria(Distractor)olup birbirine
paralel agma kapama yapip tek elle kullanmaya izin veren otomatik kilit sistemine sahip
olmahdar.
93.ince(d,5 ve 5,5 mmlik vidalar i¢in) ve kaln (6,6mm’lik vida igin), tustiinde 'er mm'de bir
gentigi olan mesafe l¢iilii, 6em’de stoplukiint uclu (vida uglw) ¢akicr olmali.
24 Uzun (6 em’lik), kesiti yuvarlak ve hekzagonal olan biz olmal.
25.Set icinde 2 adet diiz ve egri lenkeprobu olmal.
926.5et vidas: icin hem set vidasimun digmesini engelleyecek yapida bir hassas, bilyali uclu
tornavida, hemde giiglii sitkmak igin T geklinde sap1 olan diiz uglu tornavida bulunmaldir.
27 Transpedikiiler vida nutini sitkmak i¢in10,5 ve 12,6NM torklu el aleti bulunmalidar.
98 Multiaksiyel transvers baglantilari sitkmak icin 4,5VE 6,0 nevton giictinde torklu el aleti
bulunmalidir.
29.Sistemde tekli ve ciftli domino bulunmalhidir,
30.Sette 2 adet giiclii rot tutucu olmalidir.
31.Tiim implantlarm tizerinde orijinal seri no.su ve boyutlari yazih olmahdir.
32.Tim malzemeler tizerinde imalatg: firmanin adi veya amblemi bulunmalidur.
33 Tim malzemeler oda sicaklifmda saklanabilmeli ve uygun konteynerlerde taginacak ve
gaklanabilecek sekilde olmahdir,
84.T%m implant ve uygulama seti uygun konteynerlerde tespit edilmis sekilde bulunmahdir.
35.Rod Makasinin tizerinde 3,0-3,2-8,5-4,0-4,56-5,0-5,5-6,0-6,6 caplarindaki
rodlarmherbivinicapaksiz kesebilmek i¢in ayri ayri yuvalar: bulunmalidir.Aym zamanda
istenilen lordotik aciy1 verebilmek igin tizerinde mekanizma bulunmahdir.
36.Sistem uzun segment ve dejeneratif ameliyatlar yapmaya uygun olmalidir. Bu sistem igin
gerekli el aletleri agagidaki gibi olmaldar,
a)Vertebral kolonun manipiilasyonu veya vertebralarinderotasyonuna izin veren el
aletlerinin oldugu ayrica bir set olmalidir.
b)Bu uygulama seti ile derotasyon, rediiksiyon ve translasyon yapilabilmelidir.
¢)Sette ayrica bilateralapikalvertebralderotasyona izin veren alet seti bulunmal, bu
sayede vertebralarbilateral olarak blok halde derote edilebilmelidir.
dHer iki tip kovelasyonda kullanilabilen derotasyon tiipleri olmahdar.

e)Viday: yan yiizeylevinden yakalayan esnek mandallar vida bagina kilitleneb_ilmeiidir.
f)Esnek madallarin igerisinden gegen tip gubuklar sistemin diiz ve hareketeiz durmasini

saglamahdir.
g)Tiplere baglanan goklu kuskaglar ile de segmental ve vertebral kolonun derotasyonu
yapilabilmelidir. 7 !




h)Rodu yakalamaya izin veren hareketli persuader tip set
37 Sistemde4,5°6,5°6,0 caplarindaki rodlara uyumlu hegzogone

bulunmalidar.

38.Tiim malzemeler ve konteynerler sterilizasyona dayanikl olmalidir.
39 Sistemin tim par¢alari birbirine uyumlu ve tek marka olmahdur.

40.Sistemin {irin sorumluluk poligesi bulunmalidar,
41.Sistemin BiyouyumIuluk, bivomekanik ve dinamik
edilmelidir.

in icerisinde olmahdir.
1 baglikli ayn ayri ceviriciler

testleri bulunmalidir.Thale sirasinda ibraz

42.implantlarin CE belgesi olmalidir. Tiim tiriinler Ulusal Bilgi Bankasmna kayith olmahdir.

SUT KODLART:

[POLIAKSIAL VIDA 102.130
LiSYRYSiZ VIDA 102,145
KANULLU GENISLEYEBILEN ViDA 102.140
ROD (0-35CM) 102.230
ROD (36-70 CM) 102.235
TRANSVERS BAGLANTI 102.310
UZATMA KONNEKTOR 102.335
LATERAL OFSET KONNEKTOR 102.355
PEDIKULER HOOK 102.185
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