POSTERIOR ADULT FIKSASYON/DEROTASYON SISTEMI

TEKNIK OZELLIKLERI

HASTA SAGLIGI VE GUVENLIGI KAPSAMI:

1.

2.

s

Kullanilacak spinal sistem ozel olarak bu sisteme verildigi belgelendirilen CE ve FDA gibi
uluslar aras1 ve / veya TSE gibi ulusal kalite standardina sahip olmalidur.

Kullanilacak spinal sistemin ana maddesi TiA6V4 alasimindan yapilmig olmali, post
operatif dénemde hasta takibine izin vermeli, BT ve MRI tetkiklerine engel olmamalidir.
Sistemi meydana getiren vida, rod, hook, baglanti pargalar1 vs. iizerlerinde, tiriin kod
numarast, iiretim numarasi, CE markas1, {iriin boyutunu kapsayan bilgiler yazilmis olarak
bulunmalidir.

Ameliyatlara implantlar ile kullanilmak {izere instrument seti birlikte verilmelidir.

Sistemi meydana getiren vida ve hooklarm hepsinin kilitleme sistemi aym: olmahdir.
Kilitleme sistemi destek yiv (buttress thread) yapisinda olup 7 derecelik agilanmalarda dahi
dis kapmaz 6zellikte olmalidur.

Vida ve hooklarmn kilitleme sekli tek bir Bloker tarafindan saglanmali ve yivli bloker
mekanizmast vida/rod baglantisinin son sikigtirmasinda vida ve hook basinin agilmasina izin
vermemeli; cup, ring,nut gibi ilave ekipmanlara ihtiya¢ olmamalidur.

Sistem pedikiiler, laminar, transverse , offset ve acih hooklar, monoaksiyel vidalar,
poliaksiyel vidalar, transvers baglantilar, rodlar, rod konnektorleri , lateral konektorleri ile
sakral bloklardan olugmalidir.

Sistem diisiik profilli olmal1 ve zayif hastalarda da uygulanabilmelidir.

TEKNIK OZELLIKLER:

1. VIDALAR:

1.1.
1.2.

Sistem Top-Loading Posterior Stabilizasyon Sistemi olmalidir.
Sistem Torakolomber ve Sakral bdlgelerde tek ve goklu seviyeli stabilizasyonlarda
kullanilabilmelidir.

1.1.Vidalar , yiv kismu silindirik ,gévde kism konik yapida , self tapping ozellikte, kortikal

1.2.

1.3.

1.4.

ve spongioz yivii olmahdir.: Vertebral govdeye giren boliim kanselloz ozellikte, vidanin
geri ¢ikmasma karg: yiksek direngli, 60 derece acili derin yivli, pedicle’e iginde kalacak
boliim ise siki kontak saglayacak kortikal yivli olmalidir.

Omurganm farklt bolgelerinde kullamlabilecek sekilde, Monoaksial (Diz, hareketsiz
bagh ) ve Poliaksial (Tiim ydnlere oynar basli) dizayn edilmis 2 farkli vida tipine sahip
olmalidr.

Omurganin degisik seviyelerinde kullanilmak tizere Monoaxial (sabit basli) vidalar 4.5mm
capmnda 5’er mm araliklarla artan 25mm den baslayip 45mm’ye kadar,5.5mm capinda S’er
mm araliklarla artan 25 mm den baglayip 55 mm ye kadar, 6.5mm capmnda 5’er mm
araliklarla artan 30mm den baglayip 60 mm ye kadar ve 60mm den baglaylp 90 mm ye
kadar ise 10 ar mm araliklarla artan, 7,5 mm ¢apmda 5’er mm araliklarla artan 30mm’den
baslayarak 60mm ‘ye kadar ve 60 mm den baglaylp 100mm ye kadar ise 10’ar mm
araliklarla artan, 8.5 mm capinda 40mm-60 mm arast 5 mm 60mm-90mm arasi ise 10ar
mm araliklarla artan, 9.5mm ¢apinda 70mm ve 80 mm boylarinda vidalar olmali ve farkls
boylari ayirt etmek igin color code 6zelligi bulunmahdur.

Omurganin degisik seviyelerinde kullanlmak iizere sette Polaksiyel (oynar bash) vidalar
olmals ve poliaksiyel vidalar vida ve vida bagt bir biitiin olarak dizayn edilmis olmali,
demonte olmamalidir. Vidalar; 4.5mm c¢apmda 5’er mm araliklarla artan 25mm den



2.

baslayip 45 mm’ye kadar,5.5mm ¢apinda 5’er mm araliklarla artan 25mmden baglayip 55
mm ye kadar, 6.5mm ¢apinda 30 mm den baglayip 60 mm ye kadar Ser mm araliklarla artan
ve 60mm-100 mm arasi ise 10 ar mm arahiklarla artan, 7.5 mm capinda 30 mm den
baglayan 60 mm ye kadar 5’er mm artan 60-100 mm arasi ise 10’ar mm araliklarla artan,
8.5 mm capmda 30 mm den baglayan 60 mm ye kadar 5’er mm araliklarla artan 60-100
mm arast ise 10°ar mm araliklarla artan, 9,5mm ¢apmda 60 mmden baglayip 100 mm ye
kadar 10’ar mm araliklarla artan vida boylar: bulunmal ve farkh boylari ayirt etmek igin
vidalar da color code dzelligi bulunmalidir.

1.5. Omurgamn degigik seviyelerinde kullanilmak iizere renk kodlu reditksiyon vidalarina

monoaxial(sabit basly) ve poliaxial(oynar bash) vida cesitlerine  sahip olmalidir.
Rediiksiyon Monoaxial vidalar; 4.5mm ¢apnda 5’er mm arahklarla artan 25mm den
baglayip 45mm’ye kadar,5.5mm ¢apinda 5’er mm araliklarla artan 30mm den baslayip
55mm ye kadar, 6.5mm ¢apinda 5’er mm arahiklarla artan 30mm den 60 mm ye kadar , 7,5
mm capmda 5’er mm araliklarla artan 30mm den baslayip 60 mm ye kadar farkli boylarda
ve renk kodlu olmalidir.
Rediiksiyon poliaksiyal vidalar; 4.5mm ¢apmda 5’er mm araliklarla artan 25mm den
baglayrp 45mm’ye kadar,5.5mm ¢apinda 5’er mm araliklarla artan 30 mm den baglayip
55mm ye kadar, 6.5mm ¢apmda 5’er mm araliklarla artan 30mm den 60 mm ye kadar , 7.5
mm ¢apinda 5’er mm araliklarla artan30 mm den baglayip 60 mm ye kadar artan boylarda
ve renk kodlu olmalidir.

1.6. Vida rod kilitlenmesini saglayan, yalmzca bir blocker ile kilitleme mekanizmasina sahip
olmalidir Blocker vidas: destek yivli (buttress thread) ve 7 derecelik agilanmalarda bile dis
kapmaz ozellikte olmalidir.

1.7 Diisiik profilli poliaksiyel vidalarn tulip kisminmn yiiksekligi en fazla 15.3mm,genigligi
14mm ve uzunlugu 12.8mm olmalidir.

1.8 Tiim vidalar ¢aplarina gdre kolay secilebilmeleri igin renk kodlu sisteme sahip olmali, her

cap vida degisik renkte olmalidir.

1.9 Poliaksial vidalarm tiim ydnlere 30 derece agilanabilme dzelligi olmahdir.Monoaksial ve

poliaksial vidalarmn her iki yamnda uygulama seti icinde kullamlan aletlere uyumlu birer
centik olmalidir.

HOOKILAR :

2.1. Sistem icerisinde,anatomiye uygunluk saglamasi i¢in 18 cesit hook bulunmalidir.

2.2. Hooklar omurganin degisik seviyelerinde ve farkli anatomik yapilara uygulanabilecek sekil
ve boylarda olmalidir.Pedikiiler hook (en az farkh 2 boyda), Laminar hook ve transverse
hook ( en az farkli 2 boyda), ayrica sag ve sol offset hooklar ve yine sag ve sol agili hooklar
sistemde bulunmalidir.

2.3. Sistemde,infralaminar ve supralaminar pozisyonlarda kullanilan,bigak genigligi 7mm olan
ve 9.5mm bogaz boslugu olan Genis Lomber Laminar Hook olmalidur.

2.4. Sistemde, infralaminar ve supralaminar pozisyonlarda kullanilan,bicak genigligi 4,5mm olan
ve 9.5mm bogaz boslugu olan Genis Lomber Laminar Hook,Dar Bigakli olmalidir.

2.5. Sistemde,infralaminar ve supralaminar pozisyonlarda kullamlan,bigak genigligi 7mm olan
ve 7.5mm bogaz boslugu olan Kiigiik Lomber Laminar Hook olmalidir.

2.6. Sistemde,infralaminar ve supralaminar pozisyonlarda kullanilan,bigak genisligi 4,5mm olan
ve 7.5mm bogaz boslugu olan Kiigiik Lomber Laminar Hook,Dar Bigakli olmalidir.

2.7. Sistemde,infralaminar ve supralaminar pozisyonlarda kullanilan,bicak genisligi 7mm olan
ve 9.5mm bogaz boslugu olan Genis Lomber Laminar Hook,Uzatilmis olmalidir.

2.8. Sistemde,infralaminar pozisyonda kullanilan,bicak genigligi 6mm olan ve 15 derece acili
bigaga sahip olan A¢ili Bigakli Laminar Hook olmalidir.

2.9. Sistemde,supralaminar pozisyonda kullanilan,bigak genigligi 6mm olan ve 15 derece acili
bigaga sahip olan Laminar Torasik Hook olmalhdir.

2.10. Sistemde,supralaminar pozisyonda kullanilan,bicak genigligi 4,5mm olan ve 15
derece acilt bigaga sahip olan Laminar Torasik Hook,Dar Bicakli olmalidir.
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2.11. Sistemde,supralaminar pozisyonda kullamlanbigak genigligi 4,5mm olan ve agili
bigaga sahip olan Kiiciik, Offset Laminar Torasik Hook olmalidir. :
2.12. Sistemde,supralaminar pozisyonda kullamlanbigak genisli§i 4,5mm olan ve agili

bigaga sahip olan Genig, Offset Laminar Torasik Hook olmalidir.

2.13. Sistemde,infralaminar ve supralaminar pozisyonlarda kullamlan,bigak genigligi 6mm
olan ve 45 derece agili bigaga sahip Transverse Process Offset Hook olmahidir.

2.14. Sistemde,infralaminar ve supralaminar pozisyonlarda kullamilan,bigak genisligi 6mm
olan ve 45 derece agili bicaga sahip Lomber Laminar Genis Offset Hook olmalidir.

2.15. Sistemde, T10 {izerinde kullanilmak {izere, optimal uyum i¢in 2 boyda Pedikiil Hook
bulunmalidir.

2.16. Sistemde,dar,orta ve genis olmak iizere laminar ve pedikiil rediiksiyon hook gesitleri
olmalidir.

2.17. Hooklar1 kapatma sekli sistemdeki monoaksial ve poliaksial vidalarm kapatma
sistemi ile aym olmalidir.

2.18. Hook seti icinde hooklar kemige yerlestirildiklerinde daha sonra yerlerinden disloke
olmasim1 engelleyici,ve rodlarm hook iglerine kolay yerlestirilmesini saglayan dzel dizayn
edilmis hook sabitleyici aleti olmalidur.

2.19, Hooklarm her iki yamnda uygulama seti i¢inde kullamilan aletlerle uyumlu birer
centik olmalidir.

RODLAR :

3.1. Sistem Titanyum ve Vitalium (Krom Kobalt) olmak tizere iki tip rod alternatifine sahip
olmalidur.

3.2. Vitalium (Krom Kobalt) rodlar 6 mm ¢apimnda ve 600 mm uzunlukta olmalidir.

3.3. Vitalium (Krom Kobalt) rodlar biocompatible,diisiik profil ve kinimaya dayanikli olmali ve
Titanyum vidalarla uyumiu kullanilabilmelidir.

3.4. Sistem rodlarn titanyum ,pre-bent ve pre —cut dzellikte olup gerektiginde 6mm kalinlikta
titanyum diiz rodlarla da kullamlabilmelidir.

3.5. Anatomik yapiya uygun olarak 6mm ¢apinda diiz opsiyontu 40 mm’den baslayan 10°ar

mm artan araliklarla 300mm ‘ye kadar uzanan ve 320mm, 340mm,
350mm,360mm,380mm, 390mm, 400mm, 420mm, 4401nm, 460mm,470mm, 480mm,
490mm,500mm, 590mm ve 600mm’ye kadar olan rod boylari olmalidir.

3.6. Anatomik yapiya uygun olarak 6mm gapinda egimli 5’er mm araliklarla artan 30mm’den
baglayip 50 mm’ye kadar ve 50mm den baslayip 10’ar mm araliklarla artarak 90mm’ye
kadar uzayan kendinden anatomik egimli rodlar sette bulunmahdir.

3.7. Tiim rodlar diiz yiizeyli olmahdir.

3.8. Sistemde deneme rodu olmalidir.

TRANSVERSE BAGLANTILAR :

4.1. Transverse baglanti sistemi,rodlar {izerinden baglanabilir 6zellikte MAC ( Multi Axial
Connector ) ve crosslink olmak tizere iki ¢esit olmalidir.

4.2. Multi Axial MAC konektdrlerde 29-39mm arast kiiglik boylart ve 28-67mm arasi standart
boylart bulunmalidur.

43. MAC konektorler tek parcadan olugmali (MONOBLOCK) , boyu mesafeye gore
ayarlanabilir 6zellikte olmalidar.

4.4. Monoblock MAC  konektdrlerde  17mm-19mm-21mm-23mm-26mm  lik  boylar
bulunmalidir.

4.5. MAC konnektorler boylarmna gore farkli renklerde , renk kodu sistemi ile dizayn edilmis
olmalidir.

4.6. Crosslink baglantilar, 2 cross konnectdr ve 1 kesilebilir ozellikli rod dan meydana gelen
transvers konnektdr seti seklinde olmahidir.

4.7. Crosslink baglantilar,her iki ucu kanca seklinde olmali, rod boyu mesafeye gore kesilerek
ayarlanabilmelidir.



5. DIGER BAGLANTILAR:

5.1.

5.2.

5.3.

54.

5.5.

5.6.

Sistem icinde hem sagda hem de solda kullamlmak iizere tek tip sacral fiksasyon pargalar1
(blok) ile degisik boy ve caplarda sakral vidalart olmalidir.

Sistem icinde, gereginde kullanilmak iizere, rodlarm birbirine eklenmesini saglayan aksiyel
ve paralel rod konnektorleri bulunmalidur.

Paralel rod koneltdrleri,agirt rod egimin, hafifletmek icin Luque Galveston tekniginde
kullanilabilmelidir.

Sistem iginde, a1 rod bikilmelerini engellemek iizere dizayn edilmis vida / rod
baglantisii diizenleyen Offset konnektorler ile lateralde kalan viday: roda yaklagtirmak
icin lateral konektorleri olmalidir.

Offset Konnektorler medial ve lateral cesitlilige izin vermek adma diiz,75 derece veya 105
derece egimli gesitlere sahip olmalidir.

Kullanilacak sistem aym zamanda servikal , pediatrik ve yetiskin posterior fiksasyonda
kullmlacak 3,5mm , 4,5mm, 5.5mm ve 6mm capinda g farkli rodu gerektiginde
kullanilmak tizere birbirine monte eden konektdrlere sahip olmalidir.

CERRAHI UYGULAMA SETLERI :

1. Cerrahi uygulama aletleri ve sistem implantlari, korunmas1 ve steril edilmesi igin &zel
sterilizasyon kaplar1 iginde olmalidir.

2. Cerrahi uygulama aletleri, kolay kullanilabilir 6zellikte olmalidir.

3. Set icerisinde, kemige vida koyarken kontrol i¢in pedikiil igine girecek, uglari diiz ve
toplu olmak iizere pinler olmalidir.

4. Cerrahi uygulama seti iginde gerektiginde kullanmak {izere, in-situ rod biikiicli /
egicilerinin ve Rod Rotasyon Forceptlerinin de bulunmasi gereklidir.

5. Cerrahi set icinde ayrica in-situ rod kesme makasi olmalidir.

6. Cerrahi uygulama setleri de aym implantlar gibi, kullamulan el aletleri triin kod
numarasi, CE markas: gibi teknik bilgilere sahip olmalidir.

7. Cerrahi set iginde ayrica rod egimlerini dogru tesbit etmeyi saglayan deneme rodu ve
oryantasyon klipsleri olmahdir. ‘

8. Cerrahi set icinde rodu vidaya yaklagtirmay1 kolaylagtiracak , vida ve hook baslarina
uyumlu rod bastirma , rod gatah (Rocker) ve Persuader gibi alternatif aletleri olmalidir.

9. Ayrica Translasyon igin set igerisinde 2 adet Persuader bulunmalidir.

10. Cerrahi set igerisinde hook tutucusu olarak standart ,iistten ve lateral olmak tizere i tip
alternatif tutucular olmalidir.

11. Sistem icerisinde optimal son sikistirma i¢in {izerinde optimal sikigtirma orani olan 12
Nm gdstergeli Torque Wrench bilunmalidir.

12. Cerrahi uygulama aletleri icerisinde,lleri derecede Skolyoz diizeltmede kullamlan
Spinal Sistemin Direk Vertebra Sistemi olan SUK DVR Sistem bulunmahdur.

13.SUK DVR Sistem icerisinde en az 8 adet Kaniille SUK tiip ve en az 4 adet
Derotasyon Klibi olmahdr.

GARANTI SARTLARI VE SORUMLULUKLARI:

1.

2.

Teklif veren firma, bu tirliniin satis1 ile yetkili olduguna dair belge vermeli ve satig sonrasi
sorumluluklar yiiklenmelidir.

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

Prof. Dr. Serkan ERKAN
DipNo: 58731 — 94597
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