TEKNIK SARTNAME

POSTERIOR OCCIiPiTO CERVIKAL POLYAXIAL STABILIZATION SYSTEM

-Posterior Occipito Cervikal Polyaxial Stabilization Systemine ait implantlar ISO
5832-3 kalite Ti6Al4V titanyum malzemeden olmalidir.

-Occipito Poliaxial vidalar 30° lik hareket kabiliyetine sahip olmalidir..Set
icerisinde 3,5 ve ¥4 olciilerinde yer almalidir.@3,5 ¢apindaki Occipito polyaxial
vidalar 12,14,16....30 mm ye kadar her birinden 6sar adet, ¥4 ¢apindaki occipito
polyaxial vidalar 12,14,16.....34 mm olacak sekilde set icerisinde yer almalidir.

-Set igerisinde Small Cortical vidalar @3,5 ve @4 olarak 2 ayr1 capta yer
alacaktir.03,5 ¢apli Small Cortical vidalar 9-8-10-12-14 mm boylarinda her birinden
set igerisinde 6 sar adet, ¥4 capli Small Cortical vidalar 9-8-10-12-14 mm boylarinda
her birinden set igerisinde 6 sar adet olacak sekilde yer almalidir.

-Occipital bolgede kullanilan servikal plaklar 30-35-40 mm boylarinda set igerisinde
yer almalidir.

-Occipito crosslink hooklar ve hooklu schaftlar takim halinde set igerisinde
bulunmalidir..Hooklu schaftlar 30-35-40-45-50-55 mm boylarinda set igerisinde yer
almalidir.

-Occipital bolgede yapilan operasyonlarda kullanilan ve stabilizasyonu saglayan
rodlar,kademeli rodlar ve plakli rodlar set icerisinde eksiksiz sekilde yer almalidir.

-.Kullanilan rodlarin ¢aplar1 ©¥3,5 mm olmalidir.Diiz rodlar 30-40-50-60-70-80-90-
100-110-120-140-160 mm boylarinda,kademeli rodlar 80-90-100-110mm boylarinda set
icerisinde yer almalidir.Plakli rodlar ise 100-120-150 mm boylarinda set igerisinde yer
almalidir.

-Servikal bolgeden trokar bolgeye gecis icin set igerisinde connectorler yer almalidir.

-Hasta takibi ve iiriin giivenilirligini saglamak amaciyla malzemelerin .Uriin iizerine
bu bilgiler lazer markalama teknigi ile yazilmalidir. {izerinde lot numarasi,malzeme
cinsi , iiretici firma ismi yer almalidir.Herhangi bir problem oldugunda imal edilen
malzeme tlizerinde bulunan lot numarasindan hareketle izlenebilirlige ait kayitlar
kuruma ibraz edilebilmelidir.

-Istenildigi taktirde iiriine ait malzeme spektlerini igeren kalite belgesi, yapilan
kimyasal ve fiziksel test ve deney sonuglar1 gosterir raporlar ibraz edilmelidir.

-1stenildigi taktirde kullanima sunulan malzemelere ait TSE ,TSEK, ISO ve CE
belgeleri ilgili kuruma ibraz edilmelidir.

- Posterior Occipito Cervikal Polyaxial Stabilization Systemine ait implantlar agzi
kapal1 6zel posetler igerisinde yada buharli sterilizasyona uygun agzi kapali
konteynirlar igerisinde silikon destekli tavalara yerlestirilmis bigimde non steril olarak
sunulmalidir.

-Posterior Occipito Cervikal Polyaxial Stabilization Systemine ait el aletleri kullanim
ozelligine gore AISI 304 ve AISI 420 kalite paslanmaz ¢elik malzemeden olmalidir.



