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FIX POLIAKSIAL TORAKALOMBER STABILIZASYON SETi TEKNiK SARTNAMESI

Sistem Ce veya FDA kalite standartlarindan en az birine sahip olmalidir.

Sistemde bulunan drtnlerin tamami Titanium’dan imal edilmis olmahdir.

Poliaksial vidalar diguk profilli olmalidir.

Poliaksial vidalarin uglarini self-taping (kendinden ¢ektirmeli) ve self drilling (kendinden yiv
acan) ozelligine sahip olup, uglari ¢ift yivli olmahdir.

Sistemde bulunan Polyaxial Fix U vidalar vida basi eksenine gore her yone yaklagik 45°
acl yapabilecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

Sistem vida boylari 4.0 mm veya 4,5 mm — 5.0 mm veya 5.5 mm — 6.0 mm veya 6.5 mm —
7.0 mm veya 7.5 mm — 8.0 mm veya 8.5 mm g¢aplarinda, 25 mm den baslayarak 60 mm e
kadar beser mm araliklarla buytyen boy ¢esitliligine sahip olmahdir

Sistemde Listezis vakalarinda kullanmak Uzere spondiloz vida boylari 4,5 mm veya 5.5
mm — 6.0 mm veya 6.5 mm — 7.5 mm veya 8.5 mm caplarinda, 25 mm den baglayarak 60
mm e kadar beser mm araliklarla buylyen boy c¢esitliligine sahip olmalidir.

Sistemde kullanilmak tGzere 50mm den 300mm kadar on’ar on’ar buayuyen rodlar olmahdir.
Sistemde bulunan rodlar iki uclari alyan agilmis olup kompresyon yapmaya izin vermelidir.
Ayrica gerektiginde kullaniimak Uzere rodlara uyumlu tekli ve ciftli olmak Uzere iki tip
domino connectorlerde set igeriginde hazir bulunmalidir.

Sistem icerisinde bulunnan Transvers baglayicilar tek yanl ve acilandirilabilir,uzayip
kisalabilir 6zellikte olmalidir.

Sistem icerisinde bulunnan Transvers baglayicilar tek yanl ve acilandirilabilir,uzayip
kisalabilir 6zellikte iki cesit olmalidir.

Transvers baglayicilar 35mm den baglayip §’er mm artarak 60mm kadar kullanilabilmeye
olanak saglamalidir.

Sistemde skolyoz vakalarinda kullaniimak Gzere Laminar,Pedikller ,Monoaxial hooklar
bulunmalidir.

Set icerisinde listesiz vakalarinda ¢ektirme islemi icin 6zel persuader aleti olmaldir.
Sistemdeki el aletleri silikon sapli ve segimi kolaylagtirmaya uygun renkte olmalidir.
Sistemdeki vidalar sec¢imini kolaylastirmak igin Anodizing sistemiyle renklendirilmis
olmalidir.

Sistemin bio-mekanik test raporlari olmahdir,raporlarda teklif edilen malzeme
ozellikleri ile birebir test edildigi isim olarak gegcmelidir..

Uriin T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasr'na (TITUBB) kayitli ve T.C. Saglk
Bakanligi tarafindan onayh olmalidir.

Medula sisteminde %100 6deme kapsaminda gérinmelidir.

Urliniin izlenebilirligi icin malzemelerin Uzerinde orijinal markasi ,firma kodlari,tUretim
seri parti kodlari (LOT No) yazili olmalidir.

Teklif edilen UrGnlerin numuneleri ile bio-mekanik test raporlari teklifle birlikte sunulmalidir.
Teklif veren firmalar ameliyatlar igin her saat set bulunduracaklarini ve istem olmasi
halinde ayni giin setleri hazir halde yetkililere teslim edeceklerini taahhit etmelidirler.
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GARANTI SARTLARI VE SORUMLULUKLARI:
Teklif veren firma, bu iiriiniin satinn ile yetkili olduguna dair belge vermeli ve satis sonrasi
sorumluluklan yiiklenmelidir.
Uriin teslim edildiginde, bu Grin ile ilgili kullanim talimati (Griin tanitimi, endikasyon,
kontrendikasyon, ameliyat sonrasi olabilecek aksakliklar ve firmanin sorumluluklarini
kapsayan bilgiler) orijinal ve turkce tercimesi ile birlikte verilmelidir.
Firma malzemenin kullanildigi ( eger kullanilirsa ) hasta adini da belirterek faturasini
kesecektir. Faturada mutlaka UBB kodlari ve Ek 5-E de belirtlen SUT ve GMDN kodlari
yazilacak ve fatura en ge¢ 24 saat icinde hastanenin tibbi malzeme birimine elden teslim
edilecektir.
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A7 MALZEME iSTEK FORMU %
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ISTEKTE BULUNAN BIRIM : ISTEK TARIHi : Depo
StOk ON AY
D
Beyin Cerrahisi A.D. iSTEK SAYISI: Hrum
Malzemenin Ad1 Miktar: Olgii istegin yaklasik istek Nedeni Miktar: Tarih SUT Kodu SUT Fiyat1 oa
;—") < Birimi Kullanim siiresi E E S % % E % é
1 POLIAKSIYEL ViDA 10 1 (ay) DEPODA YOKTUR 01/08/2015 | 102.130 | 410,3TL
REDUKSIYON ViDA 16 1 (ay) DEPODA YOKTUR 01/08/2015 102.150 | 478,5 TL
3
TITANYUM ROD 2 1 (ay) DEPODA YOKTUR 01/08/2015 102.235 111,1TL
4 | HAREKETLI TRANSFER 2 1 (ay) DEPODA YOKTUR 01/08/2015 102.310 | 430,1 TL
BAGLANTI
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