TORAKO-LOMBER EXPANDABLE KORPEKTOMI CAGE
SISTEMI
TEKNIK SARTNAMESI

HASTA SAGLIGI VE GUVENLIGi KAPSAMI:

1. Kullanilacak spinal sistem 6zel olarak bu sisteme verildigi belgelendirilen CE ve FDA
gibi uluslar aras1 ve / veya TSE gibi ulusal kalite standardina sahip olmalidir.

2. Kullanlacak spinal sistemin ana maddesi TiA6V4 alasimindan yapilmis olmali, post
operatif donemde hasta takibine izin vermeli, BT ve MRI tetkiklerine engel
olmamalidir.

3. Sistemi meydana getiren tiim baglanti parcalar1 . iizerlerinde, iiriin kod numarasi,
tiretim numarasi, CE markasi, iirin boyutunu kapsayan bilgiler yazilmis olarak
bulunmalidir.

4. Ameliyatlara implantlar ile kullanilmak iizere instrument seti birlikte verilmelidir.

TEKNIK OZELLIKLER:

=

Sistem implant dizayn anterior ve antero-lateral uygulamalar i¢in yapilmis olmalidir.

2. Sistem torakal ve lomber olmak iizere T1 ve L5 seviyeleri arasinda total veya parsiyel
korpektomi sonrasi kullanilmak icin,torakal 18 mm , lomber 22 mm c¢aplarinda olacak
sekilde iki farkli genislikte sunulmahdir.

3. Sistem insitu olarak distrakte edilebilir fabrikasyon birlestirilmis cage , endcap’lar ve
gerektiginde kullanilmak tizere sabit uzatma baglantilarindan olusmalidur.

4. Insitu distrakte edilebilir fabrikasyon birlestirilmis cage gerek insitu greft yerlestirmek
icin gerekse genis kemik yiizey temasi saglamak icin genis pencerelere sahip olmaldir.

5. Endcap’lar anatomik kifoz ve lordoz egimlerine uyum saglamak icin 18 ve 22 mm
geniglikte cage’lerle kullanilmak tizere 0°,3°ve 8° lik acilarda olmalidir.Ayn1 zamanda
lumbosakral uygulamalarda daha fazla ac1 elde etmek icin 22 mm genislikte cage’lerle
kullanilmak {izere 15° lik endcap’lar olmahdir.

6. Endcap’lar endplate’lere tutunum igin keskin disli yapida ve ¢okmeyi onlemek icin
genis alan kaplayacak sekilde dizayn edilmis olmahdir.

7. Gerektiginde kullanilmak iizere implant boyunu daha uzatmak i¢gin kullanilacak uzatma
baglantilarinin boyu 1,5 cm olmali ve her iki uca da uygulanabilir olmalidir.

8. Yapilan distraksiyonu kilitlemek icin cage iizerinde fabrikasyon kilitleme vidasi
bulunmalidir.

9. Kilitleme vidasinin rengi cerrahi alanda ve implant iizerinde kolayca segilebilmesi i¢gin

altin renginde olmalidir..



CERRAHI UYGULAMA SETLERI :

1. Cerrahi uygulama aletleri ve sistem implantlari, korunmasi ve steril edilmesi igin
ozel sterilizasyon kabi icinde olmalhdir.

Tiim implantlar ve cerrahi uygulama instrumentleri tek konteyner icinde olmalidir.
TEK instrumentle implant yerlestirilmeli ve distrakte edilmelidir.

End cap’lar cakmak ve gerektiginde ¢ikarmak icin 6zel instrumentleri olmalidir.
Cage icini greftle doldurmak icin iki farkh olciide greft cakici instrumentleri
olmahdur.

Cerrahi uygulama setleri de aym implantlar gibi, kullanilan el aletleri iiriin kod
numarasl, CE markasi gibi teknik bilgilere sahip olmaldir.
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GARANTI SARTLARI VE SORUMLULUKLARI:

1. Teklif veren firma, bu {iriiniin satis1 ile yetkili olduguna dair belge vermeli ve satis
sonrasi sorumluluklar yiiklenmelidir.

2. Uriin teslim edildiginde, bu iiriin ile ilgili kullanim talimat1 (iiriin tanitimi, endikasyon,
kontrendikasyon, ameliyat sonrasi olabilecek aksakliklar ve firmanin sorumluluklarini
kapsayan bilgiler) orijinal ve tiirkce terciimesi ile birlikte verilmelidir.
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