Servikal Fiizyon implant1 Sentetik Greftli
TEKNIK SARTNAMESI

MALZEMENIN ADI :
VARSA iKiNCi ADI :

Servikal interbody kafesler kemikli cage

FiZiKSEL OZELLIKLERI :

e Servikal interbody fiizyon amach kullanilabilir olmalidir.
e Acif cage’in igerisinde kemik fiizyonu olusumu icin
kendinden greftli olmahdir.
e Servikal cage icerisinde kemik fiizyonu olusumu i¢in yeterli aciklik
olmadir.
e Servikal cage’ler PEEK materyalden yapilmis olup MRI uyumlu
olmalidir.
e Cage’in geri cikmayi engelleyici alt ve iist endplatelere saplanan
toplamda 6 adet anchor olmalidur.
e Cage ler 12x15cm ve 17x14 ebatlarmnda olup, 5-6-7-8 mm
kalinhiklarinda secenekleri olmalidir.
e Cage en az 3 derecelik lordoz agiya sahip olmahdir
e Seticinde her boy icin ayr1 deneme guide’leri olmalidir.
KIMYASAL OZELLIKLERI : e Kullanilacak sistemin ana maddesi peek’den yapilmis olmali, post
operatif donemde hasta takibine izin vermeli, BT ve MRI
tetkiklerinde 151ma yapmamahdir.
DEPOLAMA SARTLARI : e (Oda sicakliginda depolanabilmelidir. Cift pakette Gamma steril
orijinal pakette verilmelidir.
&II{EX]I)B;[ TARIHI VE e Implantin iizerinde orijinal iiriin kodu, seri numarasi ve ebat bilgileri
: olmalidr.
S,TANDART OZELLIKLERI : e Uluslar arasi kalite standardini saglayan “’CE’’ kalite belgesi
(ISO,FDA,CE v.b.) olmalidur.
AMBALAJ SEKLI VE e Tiim enstrumanlar ve implantlar ayni firma imalati olmali, ve birbiri
MIKTARI ile uyumlu olmalidir. Malzemeler hi¢ kullanilmamis ve yeni
olmalidir. Tiim malzemeler tizerinde;
a) Imalatc firma adi veya amblemi,
b) Imalat seri numarasi
c) Uriin kodu olmalidur.
e Cerrahi uygulama aletleri ve implantlar1 6zel sterilizasyon kaplar1
- . icinde olmal1 ,cerrahi uygulama aletleri {izerinde iiriin kod
OZEL NOTLAR : numarasi ,firma markasi gibi teknik bilgiler bulunmalidir.
e fhale sirasinda numune verilmelidir.
e Teklif veren firma, vakalarda kullamilmak iizere enstrumanlar setini

tirtinler bitinceye kadar hastane birakmak zorundadir.
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