Ficha técnica 48478 del SISTEMA DE FIJACION CERVICAL POSTERIOR POR MEDIO DE BARRAS Y LA UNION CERVICO-TORACICA HASTA T3 (formulario 9968)

Descripción: Es un sistema de reconstrucción y/o de estabilización de la columna cervical y/o unión cervicotorácica, por vía posterior, que promueva la fusión.

Especificaciones:

1. Material de titanio.
2. Cada par de barras tendrán un grosor entre 3 mm y 4 mm. 

3. Estas barras vendrán en diferentes ángulos (premoldeadas) o serán moldeables, lo cual le permitirían amoldarse y fijarse a la columna cervical de acuerdo con las características biológicas de cada caso.  

4. Igualmente, estas barras vendrán en diferentes tamaños (precortadas) o podrán ser cortadas al tamaño deseado; en caso de que no sea precortada el par de barras deben tener una longitud mínima de 200 mm.

5. Este sistema debe tener las siguientes formas de fijación de las barras a la columna cervical. 

5.1. Tornillos corticales multiaxiales de bajo perfil.

5.1.1. Deben ser de 3.5 mm y 4.0 mm de grosor.

5.1.2. Con longitudes entre 10 mm a 24 mm o más.

5.1.3. Con intervalos entre los tamaños de estos tornillos de 2 mm). 
5.1.4. Debe tener tornillo transpedicular de C2. 
5.1. Tornillo corticales o cancelosos multiaxiales con diámetro de 3.5 mm y 4.0 mm.
5.1.1. Con longitud de 10 mm o más.
5.1.2. Con intervalos entre los tamaños de estos tornillos de 2 mm.
5.1.3. Barra diámetro de 3 mm o 4 mm.
5.1.3.1. Diferentes ángulos premoldeados o serán moldeadas.
5.1.3.2. Diferentes tamaños precortadas o longitud mínima de 200 mm, para ser cortadas al tamaño deseado.
5.2. Ganchos sublaminares de bajo perfil, con su sistema de fijación a la barra cervical o alambres sublaminares de titanio.  

5.2.1. En caso de que se presenten alambres sublaminares éstos deben tener un sistema de bajo perfil, construido específicamente para el objetivo de fijar el alambre a la barra en forma firme (no alambres sueltos). 
5. Conectores transversos de diferentes longitudes, con su sistema de fijación a la barra longitudinal. 
6. Este adaptador debe aparecer en el catálogo como parte del sistema. 

7. La compañía proporcionará los diferentes tamaños, los cuales permitirán escoger el adecuado para cada caso

Observaciones:

1. Todo el sistema debe ser de titanio o de aleación de titanio (cuyo componente mayor sea el titanio).

2. Debe traer impreso y visible fecha de manufactura, vencimiento de la esterilidad no menor de 24 meses a partir de la fecha de entrega, número de lote, país de origen.

3. Cumplir con los estándares internacionales de aseguramiento de la calidad y comercialización.
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