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LOMBER PEEK KAFES KOMBiNE SET TEKN|T gnnrruAMEsi

Urun FDA veya CE belgelerinden en az birine sahip olmalrdrr.
UrUn vUcuda uyumlu termoplastik bir yaprda olan, artifact yaratmayan MR uyumlu
PEEK materyalden yaprlmrg olmalrdrr.
Cage'in igerisinde greftleme igin yeterli alarr bulunrrralr, cage clisk rrresafesine
uygulandrktan sonra da greftleme imkdnr sunmalrdrr.
Urun gift yonlU kullanrma agrk olmalrdrr.
Urun tek bir el aleti yardrmt ile mesafeye yerlegtirilcbilnreli ve yine tek bir el aleti ile
agrlmasr saglanarak kilitleme yaprlabilmelidir.
UrUnde gdrUntUlem e cihazlan nda gdrUlebilme ozelli$ine sahip titanium marker
bulunmalrdrr.

UrUnun dlgUleri; PLiF ve EXPANDABLE PLIF igin uzunluk olarak enaz24 mm,
geniglik olarak en az 10 mm olmalr, yukseklik olarak 7 mm, g mm,9 mm, 10 mm, 12
mm, TLIF igin uzunluk olarak en az28 mm, geniglik olarak en az 10 mm, yukseklik
olarak 7 mm, B mm, 9 mm, 10 mm, 1 1 mm, 13 mm, xliFE igin, uzunluk olarak en
az26 mm, geniglik olarak 9 mm, yukseklik olarak 7 mm, g mm, g mm, 10 mm
alternatifleri olmal rd r r.

Urun geri grkmayr engelleyen ve superior ve inferior yuzeylere tutunmayr
sa$layabilecek digli yUzeye sahip olmalrdrr.
Set PLIF, TLIF, expandable PLIF ve XLiFE denemeleri , el aletleri ve implanflalyla
birlikte kombine olarak sunulacaktrr. Higbir implant drgandan getirilmeyecektir.
Set igerisinde ihtiyag boyutuna karar verebilmek igin implant denemeleri olmalrdrr.
Set igerisinde en az 5 gegit kUret olacakttr
Urun T.C ilag ve Trbbi Crhaz Ulusal Bilgi Bankasr'na (T|TUBB) kaylflr ve T.C Saglrk
Bakanlr$r tarafrndan onaylr olmalrdrr.
UrUnUn Uzerinde orijinal markast, dlgUleri ve Uretim seri parti kodlarr yazlt olmalrdlr.
Uretici firma ISO 13485 ve CE belgelerine sahip olmahdtr. istenildiQinde bu belgeler
idareye sunulmalrdrr.
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THORAKoLoMBER STABi LizRsvoI,I s isreui
rernir snnrruRuesi

1) Polyaxial vida uzunluklar 25mm den 55 mm kadar 5 mm aralrklarla admalrdrr.
2) Vidalarrn kalrnlrklan 4,5 | S,S | 6,5 / 7,5 I mm
revizyon vakalarrnda kullanrlmak Uzere S,0 / 6,0 I
vidalarda olmalrdrr.

olgulerinde olmalrdrr. Ayrrca sette
7,0 mm olgUlerinde de polyaxial
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3) Polyaxial vidalar igerisinde listezis vicla segenekleride olacaktrr. Ayrrca polyaxial
vidalarda "-" ve "+" olmak izere toplam 57 derece agr yapmalrdrr.
4) Vidalar self tapping olmalrdrr.
5) Vidalar kolay kilitleme sistemine sahip olmalrdrr.
6) Set igerisindeki vidalar gittikge kendinden incelen ve konik yaptda olmalrdrr7l Transfer ba$layrcr sabit ve agrlandrrrlabilir segeneklerden olugmalr, 4 farklr gegit
olmalrdrr.
8)Rod qapt a 6,0 mm olup bag krsmr hexagonal segenegi olmalrdrr.
9) Set igerisinde torakal bolgede kullanrlmak Uzere tat<ttOrgr vertebra transferini gift
taraftan kavrayan agrlrp kapanabilen lale baglr ayarlanabilir frobk sistemi olmalrdlr. Sistem
sayesinde torakal b6lge krrrklarrnda vida kullanmadan stabilizasyon saglamalrdrr. Sistemset igerisinde olup ayil bir setle gelmemelidir. Sette ki roO ve vidalarla kombine
kullanrlabilmelidir. Bu sayede torakal bolgeden lomber bolgeye gegiglerde aynr vertabral
sistemle devam edilebilmelidir.

1Ol Rod uzunlu$u 40-50-60-70-80-90-100-1 10-120-130-140-150 mm otmatrdrr. Ayrrca
firma uzun segment stabilizasyon igin 150 mm ustU rod segeneklerine de sahip olmairdrr.
Aynr zamanda sette en az iki tip dinamik rod da bulunacaktri.
11)Set igerisinde vida gonderici olmalrdrr ve vida kilitleme esnasrnda, kiliflemenin
tamamlandr$rnr anlamaya yardtmcr ses veren 12 nm anti torklu T-handle el aleti olmalrdrr.
12) Set igerisinde Rod Bender olmahdrr.
13) set igerisinde kuvvetli rod tuucu ve makas rod tutucu olmalrdrr.
14) Transvers konektorler igin son srkma iglemincle kr-rllanrlan 4 neMonluk torklu dUz el
aleti olmalldrr.
15) Awl , pedicle probe set iginde olmalrdrr.
16) Uretici veya ithalatgr firma Ulusal clhaz bilgi bankastna ve Trbbi Cihaz Kayrt sistemine
kayrtlr olmalrdrr.
171 Firmalar UrUnlerinin yurtdrgrnda son beg yrlda kullanrldr$rna dair, kullanrlan en az 3

Y[.".9.un altnmtg referans yaztlartnr demo esnasrnda komisyona sunmairdrr.
18) UrUn Uzerinde UrUn olgUleri, CE igareti ve Uretim lot numaralarr bulunmalrdrr.
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