Lomber Fiizyon implanti Senetetik Grefli (TLIF)
TEKNIK SARTNAMESI

MALZEMENIN ADI :
VARSA iKiNCi ADI :

Transfrominal Interbody kemikli cage

FiZiKSEL OZELLIKLERI :

e TLIF interbody fiizyon amagh kullanilabilir olmalidir.

® TLIF cage’in icerisinde kemik fiizyonu olusumu icin
kendinden greftli olmalidir.

o Tlif cage Anatomik yapiya uygun Convex ve Wedge yapida
olmahdir.

e TIif cage in ortasinda kirilmalara kars1 destek bariyeri
olmalidir.

o Yerlestirme el aleti Cage ile uyumlu calismali ve yerlestirme
islemi sirasinda el aleti her acidan yerlestirmeye izin
vermelidir ve bu islem el aleti cage den cikarilmadan
yapilmalidir.

e TIif cage Uzunlugu 31 mm ,Eni 11 mm Yiikseklikleri 7-8-9-
10-11-12-13-14-15-16-17-18 mm kalinliklarinda segenekleri
olmalidr.

e Set icinde her boy icin ayr1 deneme guide’leri olmalidir.

KIMYASAL OZELLIKLERI : e Kullanilacak sistemin ana maddesi Titanyum veya peek den
yapilmis olmali, post operatif donemde hasta takibine izin
vermeli , BT ve MRI tetkiklerinde 151ma yapmamalidir.

DEPOLAMA SARTLARI : e Oda sicakliginda depolanabilmelidir. Tek tek steril orijinal
pakette verilmelidir.

URETIM TARIHI VE e implantn izerinde oriiinal tiriin kodu. seri bat

MiYADI : mplantin {izerinde orijinal {irtin kodu, seri numarasi ve eba
bilgileri olmahdir.

STANDART OZELLIKLERI :

(iSO,FDA,CE v.b.) e Uluslar arasi kalite standardini saglayan “’CE’’ kalite
belgesi olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE o Ti . lar ve implantl firma imalatt olmal

MIKTARI tim enstrumanlar ve implantlar ayni firma imalati olmali, ve
birbiri ile uyumlu olmalidir. Malzemeler hi¢ kullanilmamis ve
yeni olmalidir. Tiim malzemeler iizerinde;

a) Imalatci firma adi veya amblemi,

b) Imalat seri numarasi

¢) Uriin kodu olmaldir.

e Cerrahi uygulama aletleri ve implantlar 6zel sterilizasyon

OZEL NOTLAR : kaplar iginde olmali ,cerrahi uygulama aletleri iizerinde iirtin
kod numarasi ,firma markasi gibi teknik bilgiler bulunmalidir.

e ihale sirasinda numune verilmelidir.




e Teklif veren firma, vakalarda kullanilmak tizere enstrumanlar
setini iirtinler bitinceye kadar hastane birakmak zorundadir.

Sut:103.106 TIif Cage with Sentetik Greftli (Convex & wedge yapida)




