ANTERIOR CERVICAL CAGE TEKNiIiK SARTNAMESI

CAGE PEEK-Optima MATERIALDEN YAPILI OLMALIDIR,

CAGE UZERINDE TANTALUM MARKER OLMALIDIR.

CAGE CERVICAL ANOTOMIYE UYGUN olmali cagenin en yiiksek noktas1 orta
noktas1 olmalidir.

CAGE UZERINDE CAGENIN GERI CIKMASINI ENGELYEN ve alt- iist korpusa
cakilan 2 ADET TITANYUM PiN OLMALIDIR

2 FARKLI GENISLIK VE 2 FARKI DERINLIK OLMALI(x12x14 ; x14x14,16x14)
CAGENIN 5 FARKLI YUKSEKLIGI OLMALIDIR(4MM,5MM,6MM,7MM,8MM,)
SET ICERESINDE CASPAR EKARTOR SISTEMI; otomatik distraktor olmali

Uriin FDA veya CE belgelerinden en az birine sahip olmalidir.

Uygulamadan sonra pozisyon tayin edebilmek i¢in cage igerisinde 6n ve arka tarafta
radyo opak madde bulundurulmalidir

Set igerisinde kullanilacak olan cage in belirlenmesi i¢in her boyda deneme aparati olmalidir
Kemik dokusu igin yeterli bos alan sahip olmali ve maximum fizyon saglamali’dir
Uriinler Saglhik Bakanligindan onayli olmalidir.(ubb)

Hasta ve iiriin giivenirliligini saglamak amaciyla tim malzemelerin iizerinde lot
numarasi bulunmasi zornludur,bir biitiin olarak kullanilan malzemelerde
biitlintiolusturan pargalarin (plak,vida,¢ivi,kilit vidasi,nail cap,stem,stem,bas,mediiller
tikacg,sentralizer,asetabuler kap,femoral komponent,tibial
komponent,polietilenliner,stem,pegler,metal kamalar,eksternal ve interal fiksatorii
olusturanher bir eleman...... v.b)ayri lot numrarasi olmasi zorunludur.tedarik¢i
firma,herhangi bir problemle karsilasildiginda imal edilen malzeme {izerinde bulunan
lot numarasindan hareket ederek izlenebilirlige ait kay1 kayitlar1 belgelemek
zorundadir.

-Lot numarasiyla birlikte tiim parcalarda barkod numarasi (Ulusal Bilgi Bankas1 Kod
Numarasi-GMDN) bulunmasi zorunludur. Bir biitiin olarak kullanilan malzemelerde
biitlinii olusturan her bir elemanin (plak, vida,civi, kilit vidasi, nail cap, stem, stem,
bas, mediiller tikag, sentralizer, asetabuler kap, femoral komponent , tibial komponent,
polietilenliner, stem, pegler, metal kamalar, eksternal ve internal fiksatorii olusturan
her bir eleman ... vb) ayri bir barkod numarasi olmasi zorunludur. Barkod numaralari,
kullanilan malzemenin Sosyal Giivenlik Kurumuna (SGK) fatura edilebilmesi
acisindan mutlaka faturada gosterilecektir.

-Ihalenin uhdesinde kaldig1 firma hastanin ameliyat oldugu giin malzeme faturasini
keserek, faturanin en geg¢ 24 saat icinde hastanemiz ayniyat ve tibbi malzeme birimine
teslim edecektir.

-Yaklagik maliyet tekliflerinde ve hastanin faturasinda SUT Ek-5E’de yer alan SUT
kodlar1 mutlaka yazilacaktir.

- SUT eki Ek-5/E ile Ek-5/F’nin bulundugu 22. Maddenin a,b,c,d,e bentlerindeki 6zellikler
firma tarafindan belirtilmeli ve gerektiginde ibraz edilmelidir.

- TIhaleye teklif veren firmalarin uygunluk denetlenmesi amaciyla {iriin numunelerini
getirmeleri gerekmektedir.



1 cc PUTTY SARTNAMESI

Malzeme,steril halde enjektor iginde sunulan seliiloz bazli bir tagiyici hidrojel ve cift katli blister
ambalaj i¢inde sunulan tamamen rezorbe olabilen %100 sentetik Beta-trikalsiyum fosfattan olusmalidir.
Tasiyic1 komponent buhar, biyoaktifkomponentise gama 1sinlari ile terminal sterilizasyon iglemine tabi
tutulmus olmalidir.

Kullanim esnasinda nihai malzemenin viskozitesi uygulayan cerrah tarafindan istenilen akiskanliga
gore ayarlanabilmelidir. Nihai iiriin istenildigi takdirde, macun kivaminda el ile, istenildigi takdirde de
akiskan kivamda enjektor i¢ine doldurularak uygulanabilmelidir.

Malzeme uygulandigi bolgede herhangi bir kimyasal reaksiyon sonucunda sertlesmemeli, biyotutunma
6zelligi sayesinde cerrahi yikamaya uygun olmalidir.

Malzeme 1cc, 2cc, Scc ve 10cc’lik ambalajlarda sunulmalidir.

Malzemenin raf émrii 1 (bir) yil olmalidir.
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