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10.

Spongiyoz BlokTeknik Sartnamesi

Uriinler insan kaynakl olmalidir.
Hicbir sekilde sentetik materyal icermemelidir.
Uriin muhtelif 6lciilerde olmalidir. Farkl, ebatlar bulunmaldr,

Taze—Donmus olarak paketlenmis olmalidir,

Uretici Firmanin 150 9001,IS0 13485 belgeleri ve Yerel Resmi kurumlardan alinmis
Faaliyet Belgesi (Uretim Izni Belgesi) bulunmalidyr.

Uriinlerin En*Boy uzunluklari ic ve dis etiketlerde het olarak belirtilmig olmalidir,

i s

12,
13.

14.

Uriinlerin etiketlerinden en az birinde (ireticj bilgileri (Firma ismi, Adres, iletisim
Adresleri) acik bir sekilde verilmis olmalidyr,

Her bir iirtingn kutu iceriginde hasta kullanim  formy ve kullanim kilavyzy

bulunmalidir,




KOMBINE POSTERIOR TORAKOLOMBER SPINAL STABILIZASYON
SISTEMI SARTNAMEST

Implantlar titanyum materyalinden imal edilmis olmalidar.

Set hem pediatrik hem erigkin stabilizasyon sistemleri ile kombine kullamlabilmelidir.

Sistem transpedikiiler sabit baghkl (monoaksial), acilandirlabilir baghikl (poliaksial)

Standard ve monoaxiallisthesis, polyaxiallisthesis vidalari, illiak vidalari, sacral

vidalar,(monoaxial, polyaxial, listhesis), kaniillii vidalar(polyaxial, listhesis),

acilandirilabilir genisleyebilen vidalar, sakralkonnektorler, illiac konektér, rod ve

transvers baglantilar offset konektsr, hemisphericall bagli) vidalar, vida-rod

konektorleri, hooklar(polyaxial, monoaxial), rodlar, vida stapleleri, tranvers ve baglant

rodlarindan olusmus olmalidir.

4. Sistemde (tiim sisteme uygun ve sistem vida ¢ap ve boylarinda) ayrica uglar: centikli(self
drilling) olmayan vida bulunmalidir,

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 olmaldur.

b- Vida boylar1: 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 olmalidir.

c- Listhesis vidalars; monoaksial ve poliaksialolarak ,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.¢apinda, monoaksial ve poliaksial olarak 20-25-30-35-40-45-

50-55-60-65-70-75-80mm boylarinda olmalidir,

d-Sakral vidalar;6,0-7,0mm ¢apinda 25-30-35-40-45-50mm boylarinda olmalidar.

e-Illiac vidalar;4,0-5,0 ¢ap 40-45-50mm boy ve 7,0-8,0-9,0mm c¢apinda 45-50-60-70-80-90-

100mm boylarinda olmalidar.,

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

8,0-8,5mm.cap icin 25-30-35-40-45-50-55-60 mm boylarinda olmalidir. Ayrica aym cap ve

boylarda kaniillillisthesis ve kanillii [ vida segenegi bulunmalidir,

g~ Poliaksial vidalar 360 derece rotasyon,40 derece deviasyon yapabilmelidir,

h- Vidalar semi self tapping digli olmahdair,

1* Vida baslarinin her iki yaminda rodbaglantisi  sirasinda ozel aletleri ile giiclit

yakalamay: saglayacak ¢entik ve nokta girintiler olmaly,

i- Tagima tepsisi iginde ¢ap ayrimim kolaylastirmak tizere her captaki vida bag1 ayr

renklerde renklendirilmis olmalidyr, Renklendirme yénteminin toksin maddeler

igermedigi belgelenmelidir.

J- Ttim vida ve rod kilitleme sistemleri iistten olmalidir.

k- Vida kilit mekanizmas: tek par¢a olup,(TaperedLock)es zamanh kilitleme ile hem

oynar bagi hem de rodu aym anda kilitlemeli olmalidir.,

I- Poliaksiyal vidalarin tornavida baghg: hekzagonal olmalidur.

m-Vidalar cift hatveli olmalidir.

n-Ayrica sistemdeki vida boylarmma uygun self tapping olmayan monoaksiyel,

monoaksiyellisthesis, polyaksiyel, polyaksiyellisthesis vidalar bulunmalidar,

o-Sistemde sementgondericili vida bulunmahdir.Vidalarin yanlardan 2, 3 ve 4er delikli

secenekleri olmalidir.Vidalar 5,5-6,0-6,5'7,0'7,5-8,0'8,5mm.capmda ve 35-40-45-50-55-60

mm boylarinda olmalidir

prAyrica sement gonderici sistem set icerisinde bulunmaldir ve sement gonderici

tabancanin haznesi tiip seklinde olup yayh mekanizma ile islev gormeli,basing dayanikh

olmalidir.Sement génderici kanal flexible olmalidur.
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6. HEMISPHERICAL VIDA SISTEMI;

a) Sistemde, monoblokpoliaxialHemisphericalpedikiilerscrew ve Transversal
bar geklinde bulunmalidr.

b)/ Sistemin vidalar: monoaxial,monoblokpoliaxial ,veya polyaxialrediikte

“Lbistemin polyaxial vidalar: ¢ift noktadan kirlabilen spondylolisthesis vidas:
folmahdar,




d) Sistemin reditksiyon iglemleri tamamlandiktan sonra vida basglar:
kirilabilmelidir.

e) Hemisphericalpedikiilerscrew caplari;  4,0-4,56-5,0,-5,5-6,2- 6,5-7,0-7,5 mm
olmalidir.

f) Vida boylar: 20mm’den baslayip 80mm’ye kadar 5’er mm artarak bulunmalidir.

7. KANULLU GENISLEYEBILEN VIDA;

a) Kanillii genisleyebilen vida ¢aplar1 5,8mm-6,0mm-6,5mm-6,8mm-7,0mm-7,5mm-
8,0mm ; boylar1 35mm’den baglayarak 55mm’ye kadar 5er mm artarak
bulunmalidir.

b) Kaniillii genisleyebilen vida acilabilmelidr.

¢) Genigleyebilen vida igerisinden sement gonderilebilmelidir ve kontrollii sement
gonderebilmek i¢in sement génderme tabancas: sistemde bulunmahdur.

8. BLOKLAR:

a) Sistemdeki bloklarin 4mm/30°,4,5mm/30° ve 6mm/30° secenekleri olmalidir.

b) Sistemdeki bloklar rodu egmeden takma imkan: saglayabilmelidir.

¢) Sistemde monoaxialsakral, monoaxialtransverse, monoaxialpedicle,
monoaxiallaminarhook ve polyaxialsakral, polyaxialtransverse, polyaxialpedicle,
polyaxiallaminarhook secenekleri bulunmalidir.

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

e) Sistemin vidalar: monoaxial ,;monoblokpoliaxial veya polyaxialreditkte
edilebilir olmahdar.

9. CENGELLER (Hooklar):
a) Sistemde monoaxialsakral, transverse, pedicle, laminar ve polyaxialsakral,
transverse, pedicle,laminarhook segenekleri bulunmalidir,
b) Sistemde ofset hook secenekleri bulunmahdr.
10. RODLAR:
a) Rod ¢ap1 4,5-5,5 ve 6 mm olmalidir Sistem her ii¢ rod cap1 icinde kullamlabilir
olmali.
b) Rod uzunluklari 45mm den baglayip 600 mm ye kadar 5 er mm artarak
bulunmalidar.
¢) Rodlarn iki ucu rotasyonu kolaylagtirmak amaciyla hekzagonal olmalidur.
d) Sistemde standart rodlar i¢in deneme rodu bulunmahdir.
e) Torokaldenlombere geciste inceden kalma tekli rod olmali.
11. DINAMIK VIDA - ROD SISTEMI

1. Sistem tamamen titanyumdan imal edilmis olmaldur.

2. Sistem Degeneratif Disk hastaliklarinda, Degeneratifinstabilitelerde ve Spinal
kanal stenozlarinin tedavisinde non-fiizyon olarak dizayn edilmis olmali ve
kullanilabilmelidir.

3. Dinamikrodlar 5,5- 6mm ¢apinda olmalidir ve gesitli boylarda olmalidir.
4. Dinamik rodun ameliyat esnasinda ihtiyaca goére ;

5.Yayh dinamik secenegi bulunmalidir.

6.50k absorbe eden dinamik segenegi bulunmalidir.
7. Dinamik RodAksiyel plandaki ani yiiklenmeleri absorbe edebilmelidir.

8. Dinamik rod &nceden omurganin yapisina gore sekillendirilmis cesitleri
olmalidir.

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

NSVER BAGLANTILAR;

4 Transversrod baglantilar1 hem agilandirilabilir ve eklemli hem de tek rodlu ve
eklemsiz olmalidir.

b)  Tum transvers baglantilarin kilitleme mekanizmas: tistten olmalidir.




¢ Transvers baglant: rodlar 40-100 mm de 5'er mm biiyiimelidir.
d) Aglandirlabiliy transvers baglant manevras: li¢ diizlemde (ﬂeri-geri-saé-sol ve
kendi etrafinda ) hareket imkan; saglamalidir.
e)  Eklemlj transvers baglant rodlarimin boylar: 4¢ ile 100 mm araginds ve
uzayabilir olmahdir.

18.Uzun kafal; vidalarin ve [ bash vidalarin boyunlarini kirmak icin bir taraftaki gikintiy1 igine
alacak dar bir alet lazim ve bu alet vida boynunun ¢entik yerine kadar vida kafaging tek tarafly
olarak icine alabilmel;.

14. Set iginde torokal ve lombervertebralay igin diiz ve egimli olmak tizere 4 ¢esit transpedikiil
yon probu bulunmalidyr,

15. Her boy ve ¢ap icin torakal-lombervertablarda kullanmak igin en az Ggesit tep (drill)
bulunmalidir.

19.Rodu  vida/genger'e vaklastiracak b diizenek olmali.(Rocker)Bu diizenegin  yerine
yerlestirildikten sonra roda bastiran kollar ¢ekilecel vidanmin kafasinin hemen yanindan sifir

bulunmahdar,

29.Sistemde tekli ve ¢iftli domino bulunmalhdir,

30.Sette 2 adet glclii rot tutucy olmalhdir,

31.Ttim implantlarin Uzerinde orijina] seri no.su ve boyutlar: yazily olmahdir.

32.Tim malzemeley Uzerinde Imalate1 firmamn ad, veya amblemi bulunmalduy.

33.Tim malzemeler oda sicakliginda saklanabilmeli ve uygun konteynerlerde taginacak ve

saklanabilecek gekilde olmalidir.

34.Ttim implant ve uygulama seti uygun konteynerlerde tespit edilmig gekilde bulunmalidir.

35.Rod Makasinin izerinde 3,0-3,2-3,5'4,()*4,5-5,0-5,5-6,0-6,5 caplarindaki

rodlarmherbirinigapaksm kesebilmek icin ayri ayri yuvalar: bulunmahdir.Ayni zamanda

istenilen lordotik agly1 verebilmek icin {izerinde mekanizma bulunmalidar. ‘ y

36.Sistem uzun segment ve dejeneratif ameliyatlar yapmaya uygun olmaldir. Bu sistem igin

gerekli e] aletleri asagidaki gibi olmalidir, N
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,

c)Sette ayrica bilateralapikalvertebralderotasyona izin veren alet seti bulunmali, bu
saygfle vertebralarbilateral olarak blok halde derote Edﬂebﬂmlehdln;i

iki ti i tpleri olmalidar.
e@riki tip korelasyonda kullamlabilen derotasyon tiip : . _ o
#otan 5}1 yaﬁ yuzeylerinden yakalayan esnek mandallar vida b:?..slna k111tleneb.11n&ehd1r. ,
yin v .mi? a{" -l‘b.-.. madallarn igerisinden gecen tip ¢ubuklar sistemin diiz ve hareketsiz durmasin

g Tﬁﬁlere baglanan ¢oklu kiskaglar ile de segmental ve vertebral kolonun derotasyonu
yapilabilmelidir.




h)Rodu yakalamaya izin veren hareketli persuader tlp setin icerisinde olmahdur,
37 .Sistemde4,5-5,5-6,0 ¢aplarindaki rodlara uyumlu hegzogonel baghikl ayr ayr1 geviriciler
bulunmalidar,
38.Tim malzemeler ve konteynerler sterilizasyona dayanikl; olmahdir,
39.Sistemin tiim parcgalar: birbirine uyumlu ve tek marka olmahdir,
40.Sistemin irin sorumluluk poligesi bulunmalidur.
41.Sistemin Biyouyumluluk, biyomekanik ve dinamik testleri bulunmalidir.Thale sirasinda ibraz
edilmelidir,
42.Tmplant1arm CE belgesi olmalidir. Tiim uriinler Ulusal Bilgi Bankasina kayith olmalidir.
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KANULLU GENISLEYEBILEN ViDA | 102140 |
ROD (0-35 CM) | 102230 ]
ROD (36-70 Cw) | 102235 ]

TRANSVERS BAGLANTI
UZATMA KONNEKTOR
LATERAL OFSET KONNEKTOR

PEDIKULER HOOK

SUT KODLARI:

POLIAKSIAL ViDA




