SERVIKAL PLAK VE VIDA TEKNIK SARTNAMESI

HASTA SAGLIGI VE GUVENLIGi KAPSAMI:
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Kullanilacak spinal sistem 6zel olarak bu sisteme verildigi belgelendirilen CE ve FDA gibi
uluslararasi ve / veya TSE gibi ulusal kalite standardina sahip olmalhdir.

Tiim implantlar ISO 5832/3 veya ASTM F136 standartlarina uygun alasimda Ti6Al4V
malzemeden imal edilmis olup MR uyumlu olmalidir.

Izlenebilirligi saglayabilmek icin tiim iiriinler iizerinde iiretici firma logosu, malzeme iiretim
tarihini tamimlayan lot numarasi, (riin Olgilileri ve CE armasi (NB onaylanmis kurulus
numarasi) sterilden etkilenmeyecek sekilde lazer teknolojisi ile yazili olmalidir.

Ameliyatlara implantlar ile kullanmilmak {izere enstriiman seti birlikte verilmelidir.

TEKNIK OZELLIiKLER
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Plak sekli lordotik olmalidir.

Plak et kalinlig1 4.0 mm ve genigligi 18.8 mm olmalidur.

Plak i¢ yiizeyi diiz olup anatomik yapis1 omurgaya uygun olmaldir.

Plak boylar1 17-20-25-30-33-36-45-50-60-70-80-90 mm. olmalidr.

Vidalar agag1 ve yukar1 15 dereceye kadar dis ag1 verebilmelidir.

Anterior cervikal plate kilitleme bir sistemdir ve plak iizerinde sabit bulunmalidur.
Plaklar tek kilitlemeli kilit sistemli olmaldur.

Vidalar 6 dereceye kadar i¢ ac1 verebilmelidir.

Drill ¢ap1 2.7 mm olmaldur.

. Vidalar self tapping olmalidir.

. Vidalar 4.0 mm ve 4.5mm olmalidir.

. Vida boylarn 10-12-14-16-18-20 mm uzunluklarinda olmalidir.
. Tiim vidalar unicortikal yapida olmahdir.

. Tlim vidalar destekli yiv dongiisiine sahiptir.

. Tiim vidalar sabit yiv dizaynina sahip olmalidir.

. Tiim vidalar minor ve major ¢aplara sahip olmalidir.

GARANTI SARTLARI VE SORUMLULUKLARI:
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Teklif veren firma bu {iriiniin satis1 ile yetkili olduguna dair belge vermeli ve satis sonrasi
sorumluluklar yiiklenmelidir.

Uretici firmanin uluslararasi onayh bir kurulustan BIOUYUMLULUK test raporlarim vermesi
gereklidir.

Tiim malzemelerin Saglhik Bakanlig1 onaylar1 ve SUT Kodlar1 olmalidir.
Ameliyat tarihinden bir giin 6nce {iriiniin demotrasyonu yapilmalh ve uygunluk alinmaldir.

Bu sartlari yerine getirmeyen firmalar ihale dig1 birakilacaktir.

Plak Sut Kodu: 102.670
Vida Sut Kodu: 102.650



