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DEFORMiTE SETi pOLYAXiRL ViOn rErruir SRnrrunvrsi

Tiimdr ve Travma Cerrahisinde Kullanrma Uygun posterior Vertebra Enstiiman ve

Implantlan Teknik Sartnamasi

isrer vr 0zrlliruR

a)irrralatgr firma adr ve amblemi

b)imalatgr Ulke adr ve Liretildigi yer

c)Malzemenin Teknlk cizellikleri

d)l\4alzemenin Lot numarasr ve Bar kodu

e)Malzemenin Liretildifi hammaddenin adr

f)Uluslar arast CE standart ambleml ve nLlmarast

g)Uretim larihi ve Son kullanma tarihi

h) Vaka igin istenildifi anda enstruman setleri ile birlikte implantlarrn tam, eksiksiz ve

istenildiBi saatte hasta nede olmalrdrr.

Posterior Vertebra implantlarr

1) Posterior yakJa5rmlarda kullanrlan set aynr zamanda travma, dejeneratif ve skolyoz

patalojilerinde spinal fiksasyona endike olma lrdrr

2) sistem omurgaya fiksasyon stabilitesini arttrrmak igin kullanrlan vidalar, rodlar ve

konnektorlerden olu5ma lrdrr_

3) TLim Jri.lnlerin nrateryali titanyum ala5rm olnralrdrr

4) Sistenrde mu,ti axial. listezis,polyaxial vidalar bulunmarrorr,

5) T0m vidalarrn tepe ve vida krsrmlarr perkiltan giri5ime uygun olmalrclrr, El aletleri

mjnimal invasive yaklagtma uygun olmalrdrr,

6) Vidalar self drilling ozellikte olnralrdrr.

7) Vidalar hrzL ve kolay irnplantasyon igin gift yivli yaprda olmalrdrr.

8) Vida Baglarrnrn ust Kenarrnda Alet ile yakalamayr Kolayla5trracak 1 Mnr

Kalrnlrkta ve 1Mm Derinlikte Kanallarr Olnralrdrr.

9) Sistem, vida gaplan 4 - 4.5- 5- _5.-5 - 6 - 6.5 - 7 -7,5 rrnl otmak tizere en az 8

s

farklr kalrnlrkt{ve vida boylarr 3o rnm'den 60 mm'ye kadar 5 mrn aralrkta artan seEenekrer



DEFoRMiTE sETi poryAxjnL vinn re rruir SnRrrunvrsi

11) Vidalar yrizey kalitesini arttrncl d?ellik saf,layan Type rr

olmalrdrr.

materyal ile kaplanm15

12) Rodrar 6 mm gaprnda ormalrdrr. 30 mm'den baSrayarak 10,ar mm aftr$rarra 500

mm 'ye kadar uzunlukta segenekJeri olmaLdrr,

1'3) Deieneratif vakalar iqin 2 veya 3 omur seviyesinde uygulanabilecek,esnek rod olger olmalrdrr

14) Vida kitreme nutrarrnrn yivreri, yiv atramayr engereyecek 5ekilde dikdorlgen

kavramaya sahip olmaJrdlr.

15) set igerisinde nut rar vidaya di5 kaptrrmadan gcindermek iqin cizer bir 3ps;31

olma lrdrr.

1ti) Vidalai'rn drrgLrk profiri dizaynr ve azartrlm15 hacmigreft igin daha fazra yer

Katmasrna izin vererek ftizyonu optimize etmelidir.

17) Multi-axiarvidarar head krsrmrarr 13mm genigrik ve 14,5mm den yLiksek profire

sahip olnramalrdrr, Listezis vidararr cektirme krsmryi.iksekriEi r-5mrn ormarrdrr,

18) Multi axiar vidarar 360 derece agrrandrrrrabirmerive bir pranda en az 60 derece

hareket kabiliyetine sahip olmalrdrr.

18) Sistemde 2 9e5it transverse ba$rayrcr burunmarr ve her gegitten 4er boy ormairdrr.

19) Sistem listezis ameliyatlarrnda kullanrlabilecek persuader el al,:tine sahip olmahdrr

20) Sistemin Redr"iksiyon iglemlerl Tamamlandrktan Sonra Vida Ba;larr

Krrrla bilmc lidir,

2L) sistemdeki biitr-in nutrarr srkma i5reminde, srkma gr-icrinLi orgmek igin sette 10n

gUcrinde tofque aleti olmalldrr.

22) Set iEerisinde skopi ire me safe kontrorrinui yapabirmek igin en az 6 adet pedikril

iga retleyicisi olmalrdrr,

23) El aletleri iEinde rizerinde derrnrigi gosterir rakamrarn ordugu crriz ve e$imri

yonlendiriciler ve kontrol proplan olmalrdrr.

24) Set iEinde rocl bastrrrcr, kuvvetri rod tutucurar, rod rotasyonu iq:in aryanrar ve vida

bagrnr tutmayr saglayan de$i5ik segenekierde rockerrar burunmarrdrr.

25)Sistem MRI-CTgibi gorL.intuleme teknikierine li6Alv4 Grade Vt alagrnrdan imal ecJilmi$ olnralrdrr

26) setin iqlrlde bulunan dinarnik rodlar, 5-12 derece arasr horizontaleksenr]e esneyebilmelidir. Dinarrik mafsalrnmateryelden alrdrr,istenildiIindekesilebiime]reuygunolmaltcltr. ./-1
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' Tek tek sterir ambarajcra ormarr ve kutularnrn Lrzerinde urun ci:' TLIF cagerer arkasrnda burunan imptantasyon esnasrnda ,.,Jfi;;o:ze 
birsireri ver armarrdrr

r agrrandrrrrabirme ozeriQine sahip dizayna veya dtrz bir gekirde ormarrdrr.r Urlinlerin rjzerinde lot no ce no mark, yazmalrdrr

' :ll;ill,t.onrber 
l'lif'cage ameliv,ariarr yaprratrilme;,i safia;,acak e] aretreri,e sahip

r vticuda uygulanan t|im lonlbcl cagelerin kutLrlan rizci:inclc a.yrrt edici ve cilgrilerini
. 

belirten etiketler olnrahdrr, 
---D-'

i.icudLma uygun IN en irnalngeni;lik veH7.I t3 mm
, ,sahip.fllF cage il

, * i#,l1 ffi:fll, J,,ifi l l[:l -,iJ},il l,'_i',]if ff *lli ;ifii}lf,li?iiilT,1!ffi ,,,

r 'fti'r kr-rllantla'cagelerin insan vticucluna uygunluk testler-i ve ser-tiflkala^ olma,.isteniI cl igincie i braz eclilebilnr elicJjr.r Tiim rirtinlcrin Lrio rnekanik testieri bulunimaldu.
' 

:,1|i]lleyneri 
paslartmaz malzemeden srerilizasyci' sistemirre uyg*r elizeiyna sahip

' iiretici lir'ra ISo 9001, lsol3485, cli Lrelgeli 
'e'l'escilri nrarka1r orma; ve yerri iireticibelgesine sahip ol'rarr, ivlarker rescir belgesi ibraz ecrilebilnreridir.r sistemin istendi$i'cre krinirc ve bi.-nrekanik qarrp.ralarn sunulnrahctr..' 

!|it'3l:l?,'Jfl|;|.j,:',',il"'lifiiffi:'Sagrrk 
tsakanrrgrnlun-,,.'r'i'r-r'UB sisteminrie onayrr ve

o'l'iinr r.iriinler-in Stjl. kociu olmalrdrr.

StJT: 102.755
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TABii eiyor-o-Ji r( penicRROiU 
wr r<or_oJ EN MEMBRAN

rerruix $aRrruamesi
1' Urun %98,5 korojen ve intact tripre herix structure yaprdaormarrc,rr.
2. intermolekUler crosslink yaprda omalrdrr.

3, YUksek biyolojik aktiviteye sahip otmatrdrr

4 
fiilrlnm il:J:fiiilT,*Tffil sonra tum vucutta orusan yarararda yara kapama

5 
fffJil:iil:i#,.J:?iii;il#fii';4ffi:ffi:?r;s, vara duzertirmesi, eesiri yan krar

6. Kolojen ( aminoasit) tip I rgermelidrr.

7. Kondroidin at tendonundan imal edilmig olmalrdrr.

8 
P##l: ffii :l ff H",:ff:"''JJffi"#; ?: i; lLlT l?,i': fl;yf 

a n m as n destek,e,, y ar a

9' iyilegme suresini krsaltan ve yarayt minimize eden, cerrahi enfeksiyonlarrn
l"l:xU,g&iil, 

"x1ilff; 

.g:1,?-i5 :', i: i;ffi"l I e ste r< r e r ul 
" 

" 
pli" i v u, h u cre

10. Kemik olugumunu hrzlandrrma|drr.

1 1' Korojen rung":.lll"?l- 
y_"ng=, veya afteriyar kanamara n sutur veya konvansryonel

ff::fl :i i,#fl,ffi"ffi :e iJ:ifl,"",n:;;o 
i ;ff## a na m a n, n d u rdu ru |m as isi n

,, 
Ll,,#Tfi,,i#Jlfllfl"",1.T,0y:,u cerrahi yarararrn ve defecuerin dordururmasrnda

13' Epitar hucre rejenerasyonu ve fibrobrast hucrererinhrzlandtrrrozellikteofrjf,Oii. ,,vrvv,qo*uurerern uyantmast ile yara onanml

14' Sinir fiber tamiri ozeiligi ve periyost orugumu stimuresi yapmarrdrr.
15. Basr yararan, diyabetik yararar, vaskurer yararar, venoz yararar, 1 ve 2. Derece

il:ilffil,"[?13'*,n,,!jl,"nif,?.l;',. 
srvrrkrar,' l"i,,r'i'i,,^. asrrmaiarr ve travmatik

16. Antibiyotik tedavi sonrasr enfekte yararara uyguranabirir ormarrdrr.
17 . En az 3 ytl miadr olmalrdrr.

18. UrUn gama ile steril edilmig olmalrdrr.

19. 3 haftada absorbe olmalrdrr.

20. Doku adezyonunu engeileyebirir ozeilikte ormarrdrr.

21'Marzeme' 40x50 mm, 6ox120 mm ve 130 x 130 mm. ormarrdrr
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