PEEK CAGE (Ortadan Bicak Mekanizmali)

TEKNIiK SARTNAMESI

MALZEMENIN ADI
: VARSA iKINCi

Servikal interbody kafesler rigid peek titanyum bigakh

FiZiKSEL OZELLIiKLERI :

Servikal interbody fiizyon amacl kullanilabilir olmahdir.

Servikal cage icerisinde kemik fiizyonu olusumu icin yeterli aciklik
olmadir.

Servikal cage’ler PEEK materyalden yapilmis olup MRI uyumlu
olmalidir.

Cage’in ortasinda geri cikmayi engelleyici alt ve {ist endplatelere
saplanan bigak mekanizmasi olmalidir ve bu bigak mekanizmasi
cage’in ortasinda yer alan shaft mekanizmasi tizerinde monteli
olmaldir.

Yerlestirme ve bigak dondiirme islemi aymi el aleti ile yapilmalidir.
Yerlestirme el aleti stop mekanizmasina sahip olup; uygulama
esnasinda cage’i yerlestirdikten sonra bicak mekanizmasinin
maksimum 90 dereceden fazla donmesine izin vermemelidir.

Cage 12x15cm ve 17x14cm ebatlarinda olup, 5-6-7-8 mm
kalinliklarinda secenekleri olmalidir.

Cage en az 3 derecelik lordoz agiya sahip olmalidir

Cage’in tizerinde en az 3 adet marker olmahdir ve bu marker ‘lar
tantalum olmahdur.

Set icinde her boy icin ayri deneme guide’leri olmahdir.

KIiMYASAL OZELLIKLERI :

Kullanilacak sistemin ana maddesi peek’den yapilmig olmali, post
operatif donemde hasta takibine izin vermeli , BT ve MRI
tetkiklerinde 1s1ma yapmamalidir.

DEPOLAMA SARTLARI :

Oda sicakliginda depolanabilmelidir. Tek tek steril orijinal pakette
verilmelidir.

URETIM TARiHi VE MiYADI :

Implantin iizerinde orijinal iiriin kodu, seri numarasi ve ebat bilgileri
olmalidir.

STANDART OZELLIKLERI ;
(iSO,FDA,CE v.b.)

Uluslar arasi kalite standardini saglayan ’CE’’ kalite belgesi
olmalidir.

AMBALAJ SEKLIi VE MiKTARI

Tiim enstrumanlar ve implantlar ayni firma imalati olmali, ve birbiri
ile uyumlu olmalidir. Malzemeler hi¢ kullanilmamig ve yeni
olmalidir. Tiim malzemeler {izerinde;

a) Imalatcl firma adi veya amblemi,
b) Imalat seri numaras:
¢) Uriin kodu olmalhdir.

OZEL NOTLAR :

Cerrahi uygulama aletleri ve implantlar1 6zel sterilizasyon kaplar1
icinde olmal1 ,cerrahi uygulama aletleri tizerinde {irtin kod numarasi
,firma markas1 gibi teknik bilgiler bulunmahdir.

fhale sirasinda numune verilmelidir.

Teklif veren firma, vakalarda kullanilmak {izere enstrumanlar setini
iirtinler bitinceye kadar hastane birakmak zorundadir.

Cage icerisinde yer alan bicak mekanizmasimn alt ve ({ist
endplatelere zarar vermeden saplandigini gosteren biyomekanik
testler ibraz edilmelidir.
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