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SERVIKAL PEEK DiSK PROTEZI TEKNIiK SARTNAMESI

Sistem flexsiyon, extansiyon ve rotasyonel yondeki tiim hareketlere izin vermelidir.
Sistemin tek parca ve iki parca secenegi olmalidir ve 6.maddede ki 6lciileri
karsilamalidir.

Uriin, MR uyumlu PEEK(Poli Ether Ether Carbon) veya karbon materyalden yapilmig
olmalidir.

Superior ve inferior yiizeylere tutunum saglayabilecek disli bir yapida olmalidir.
Implantasyondan sonra sabitleme icin servikal plak gibi ne anterior nede
posteriordan ikinci bir implantasyona gerek olamamalidir.

4,0mm’den 9,0mm’ye kadar 0,5’er mm araliklarla yiikseklik ve 10mm’den 18mm’ye
kadar uzunluklar: olmalidir.

Protezin bicakli secenegi olmalidir.Bicak protezin orta kismindan dikey olarak
cikmalidir.

Tek el aleti ile yerlestirme ve sabitleme islemi yapilabilmelidir.

Ayrica vaka esnasinda takilan protezi geri cekmek,cikarmak veya degistirmek icin
protezi ortasindan yada kenarlardan tutan makas seklinde bir tutucu olmalidir.

10)Sette tam takim caspar ekartdrii bulunmalidir.(Bir adet vertebral distraction device ,bir

adet drill sleeve, bir adet screw driver, bir adet drill, 2 adet distraction screw )

11)Ekartor, bir distraction vidasi bir korpusa takildiktan sonra bu vidayi bir koluyla

(sleeve)icine alabilmeli, istii acik olan diger koldanda birinci ¢iviye paralel drilleme ve
ikinci korpus civisinin birinci ¢iviye paralel olarak géndermeye izin vermelidir.bu
amacla {istii acik olan ikinci kolun icinden bir drill ve korpus civisi direk olarak ve acis1

degismeden gonderebilmelidir.

12)Set icerisinde ihtiyac olan boyutuna karar verebilmek icin her boy icin deneme

implantlar: ve raspalari bulunmalidir..

13) Protezler steril paketler icinde gelmelidir.
14)Sistemin biyouyumluluk, biyomekanik ve dinamik testleri yapilmis olmalidir. Thale

sirasinda ibraz etmelidir.

15)Uriin sorumluluk policesi bulunmaldir.lhalede ibraz edilmelidir.
16)CE veya FDA onaylarindan en az bir tanesi bulunmalidir.
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