SEKIL HAFIZALI NI-TI (KABURGA) KEMIK IMPLANTI
TEKNIK SARTNAME

—

. Insan viicudunun i¢ kemik fiksasyonu icin uygun olmalidir.

2. implantlar non-toksik 6zellikte ve tamamen bio-uyumlu nitinol malzemeden imal edilmig
olmahdir.

3. Sekilli bellek hafizali, Ni-Ti sekilli bellek alagimindan (Alasim ASTM F2063-2005, ‘Tibbi
Cihazlar ve Cerrahi Yerlesim Pargalarr’ igin kullanilabilir oimahdir.

4. Sekli silindirik veya konik yapida olmalidir. Her implantta agmayi ve kapamayi
kolaylastiracak tirnaklar bulunmaldir.

5. implant vida, tel veya herhangi bir diger yardimci tutma cihazlarina gerek duymadan
kirik hattini kavrama yetenegine sahip olmalidir.

6. implantlarin kemigi kavramasi ve kolay sokilebilmesi icin plagin penceleri tirnakli
olmalhdir. Gerektiginde implant Gzerinde 4-8-12 tirnak segenegi bulunmalidir.

7. Plaklarin uzunluklari 50mm., 60mm. ve istendiginde 100mm.’e kadar olmalidir.

8. Plaklarin caplari 10-12-14-16-18-20mm.e kadar genis kotlarin fiksasyonuna uygun
olmahdir.

9. Urlin, ameliyattan énce iyice yikanip yiksek isi ve basingh buharla (120 C, 30 dk.) steril
edilebilmelidir

10. Ameliyattan 6nce steril normal tuz sollisyonu dondurulmus olarak bulundurulmalidir.

11.Ameliyattan  6nce  35+2°Cile  45+2°C araliginda sicak normal  sollisyonu
bulundurulmalidir.

12.Plak sicakhgi 0°C ile 5°C arasinda uygulanan kompres ile sekil degistirme 6zelligine
sahip olmalidir.

13.Plak hafizali oldugu ilk sekle yeniden donebilme (sabit sekline donme) sicakligi
35£2°C olmalidir.

14.Takma-Cikarma seti icerisinde implant agici, cikartici, kemik Olglicli, implant tutucu
olmalidir.

15. Urlnlerin CE belgesi olmalidir.

16. implantlar X-Ray cihazi ile izlenebilir oimalidir.

17.implantlar gerektiginde maniplasyon soguk kompres sayesinde gikarilabilir olmal ve

kemik yapisina girmemelidir.



