MR Giivenli Kosullu Kilitli 4.5 — 5.0 mm Proksimal Femur Plak Teknik Sartnamesi

URUN OZELLIKLERI

Plakiar, Proksimal femur kiriklari, nonunion, osteotomi, malunion ve deformitelerde, kemik
erimesi sekonder kirik, periprostetik kiriklar, proksimal femur diafizyel ve/veya metafizyel
kiriklar, segmantel kirik, trokanter bolge kiriklarinda kullanilabilir yapida olmalidir.
Plak femur proksimal lateralinden uygulanmahdir.
Plak proksimali trokanterik bdigeye uygun, anatomik olarak dizayn edilmis olmalidir.
Plak poksimalinde, femur boynuna ve trokanter minoriine de vida génderimine imkan veren
farkli acilarda vida delikleri olmalidir.
Plak proksimalinden 7.3 mm kilitli kaniilli vida gonderilebilmelidir. Ayrica proksimal boigede
sutir uygulamasi ve gegici tespit igin kirschner teli delikleri olmahidir.
Plaklar sag ve sol olarak ayrt ayri olmak Uzerebasta 4 delik, saftta 5 — 13 arast delikli ve farkli
boylarda, segmanter kiriklarda tim diafizi koprileyecek uzunlukta olmalidir.
Plagin alt ylizeyi, donmeye kars direnci arttirmak igin kemik yapisina uygun tUbller vizeye
sahip ve kemige sinirl temas etmesini saglayacak sekilde disik temash olmalidir.
Plak saftinda vida delikleri, ayni delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon vapilabilmesi igin
diiz, diger tarafi kilitli vida takilabilmesi i¢in ful yivli olacak sekilde kombi delik olmakhdir.
4.5mm kortikal vidalar, 5.0mm kilitli vidalar ve 7.3 kilitli kanillo vidalar ile kullanifabilmelidir.
Kilitli vidalar dustik profilli olmali, vida kilitlenince plak yiizeyinden tasmamalidir.
Tepesi yivli vidalari plaga takabilmek igin cakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu yiidiz veya
altigen bagl tornavida olmalidir.
Blyik fragman plaklari, 4.5 mm yivli standart kortikal vida, 5.0 mm kilith kitavuzlu {self-
tapping) kortikal vidalar ve 5.0 mm kilitli — kilitsiz kilavuzlu {self-tapping) kortikc-spongioz
vidalar, 7.3mm kilitli kanillt vidalar ile kemige yerle§tirilebilméiidir.
Set icerisinde uygun adetlerde;

o 5.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 14 mm — 110 mm arast

o 5.0 mm kilithi kilavuzlu (self-tapping) kortiko spongioz vida 35 mm — 100 mm arasi

o 5.0 mm kilavuzlu (self-tapping) kortiko spongioz vida 40 mm — 100 mm arast

o 7.3 mm kilith kaniilla vida 20 — 120 mm arasi

o 4.5 mm kortikal vida 14 mm ~ 70 mm arast bulunmalidir.
Belirtilen implantlar MR uyumlu paslanmaz celikten imal edilmis olup MR givenli kogullu
implantlar oldugu belgelenmelidir.
Belge implantin MR kosullarinda calisma kriterlerini olusturan Tesla degeri, artefakt ve 6zgil
sagurma hizi (SAR) degerlerini ihtiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayalt hayvan deneyi ile
test edilmis olmast gerekir.
Plaklar dokiimemesi ve cizilmemesi igin set tavasi icinde -silikon yuvalara yerlestirilmis
olmahdir. Vidalar ddkiimemesi igin set tavasi icerisinde boy dl¢lleri markalanarak belirtilmis
zel vida yerlerine yerlegtirilmis olmalidir. Plak tizerinde MR glivenli kosuliu oldugunu belirtir

MR isareti markali olmalidir. Ayrica Urln prospektisleri sunulmahdir.

PLAKLAR VE VIDALAR, INTERNAL FIKSASYON, KILITLI PLAK SISTEMLERI, KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON

TV1720 | DELIK, SABIT/DEGISKEN AGILI, 4.0mm VE {ZERI VIDALAR ICiN, FEMUR PROKSIMAL ANATOMIK
PLAKLAR, CELIK

TV1200 PLAKLAR VE ViDALAR.,. iNTERl.\lA.I.. FiKSAsYON,. KILITLEME VIDALARI, KILITLI SPONGIOZ VIDALAR, 4.0 mm
VE UZERI VIDALAR, TUM SEKiL OZELLIGI, GELIK
PLAKLAR VE VIDALAR, INTERNAL FIKSASYON, KILITLEME VIDALARI, KILITLI KORTIKAL VIDALAR(DEGISKEN

TV1180 | ACILI/SABIT AGILI/SFERIK/DINAMIK), 4.0 mm VE {JZERi VIDALAR, STANDART/KENDINDEN YiV ACAN,
CELiK

TV1120 PLAKLAR .\/E"ViDA.LvA'R, INTERNAL FIKSASYON, VIDALAR, SPONGIOZ KILITSIZ, 4.0 mm VE {(JZERI VIDALAR,
TUM SEKIL GZELLIGI, CELIK

V1040 PLAKLAR VE V@DALAR, INTERNAL FiKSAsYON, VIDALAR, KORTIKAL KILITSiZ, 4.0 mm VE UZER| VIDALAR,
KENDINDEN YV ACAN/STANDART, GELIK

V3000 PLAKLAR VE VIDALAR, KANULLU VIDALAMA, PLAK KILITLEME VIDALAR!, KILITLI KANULLU VIDALAR, 5.0 -

8.0mm VIDALAR, KENDINDEN YiV/DELIK ACAN/ ACILI/SABIT ACILI, GELIK
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