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KiFOPLASTI SETi TEKNiK SARTNAMESi

Lokal anestezi altinda perkiitan olarak uygulanabilmelidir.

Yiikseklik kaybinin restorasyonu ve glivenli bir alan yaratabilmek igin sisirilebilir kemik
tamponlari (balon) olmalidir. Sistem elemanlariyla balonsuz olarak vertebroplasti uygulamasi
yapilabilmelidir.

Baloniarin 10-15-20 mm’lik boylari mevcut oimali ve operasyon sirasinda hazir buiunmalidir.
Balonun saftinin Gstiinde ¢alisma kandiliiniin ucundan ¢ikmaya basladigini gosteren bir ¢izgi
ve sonrasindada tamaminin giktigini gdsteren ikinci bir ¢izgi olmalidir.

Sisirici Gizerinde basing gostergesi ve hacim gostergesi olmalidir ve vertebra korpusu icinde
minimum 350 PSl’a kadar balon patlamamalidir.

islem sirasinda korpus biyopsisi alabilmek icin gerekli malzeme ( drill ) set malzemeleri icinde
olmalidir ve g¢alisma kaniilliniin iginden en az 3,5 cm gikmalidir.Biyopsi alabilmek icin ek bir
malzeme gerekmemelidir.

Filler device’lar en az 1,5 cc kemik Cement alabilmeli ve filler device’lar ¢alisma kaniilliniin
ucundan en az 3,5 cm gikmalidir.

Jamshidi ve Calisma kanilii elle rahat tutulabilecek sekilde olmali ve i¢ mekanizmalari ile dis
mekanizmalari gevrilerek birbirine kilitlenebilmelidir ki islem sirasinda i¢ mekanizma
¢tkmamalidir.

Kemik ¢imentosu yiiksek viskoziteli olmalidir.Kemik cement toz maddesi en az %30 baryum
veya kontrast madde icermeli ve skopi ile rahatca goriilebilmelidir. Cement 4 ila 6 dakika
arasinda yoguniasimali veé 16 dakikadain 6ince doinimainalidir.

Tlm Griinler birbiri ile uyumlu olmali ve tizerlerinde hepsinin dlgekleri mevcut olmali ve
kontrolli uygulama saglamalidir.

10) Uriinlerin UTS kaydi olmali, CE onayli olmalidir.

11) Firmalar set olarak her kaleme fivat vermelidir. Degerlendirme grup olarak vapilacaktir.

12) Firmalar uygunluk icin set icerisindeki tiim elemanlari; balonlarin tiim seceneklerini {10-15-20

mm) , set icerinde fatura edilmesede drill ve Kirshner teli gibi tiim set elemanlarini
sunmalidir.




GARANTI SARTLARI VE SORUMLULUKLARI:
1. Teklif veren firma, bu iiriiniin satis1 ile yetkili olduguna dair belge vermeli ve satis sonrasi

sorumluluklan yitklenmelidir,

2. Uriin teslim edildiginde, by iriin ile ilgili kullanim taliman (liriin tanitimy, endikasyon,
kontrendikasyon, ameliyat sonras: olabilecek aksakliklar ve firmanin sorumluluklarin kapsayan




