POLIAKSIAL TORAKALOMBER STABILIZASYON SETi TEKNiK SARTNAMESI
Sistem Ce veya FDA kalite standartlarindan en az birine sahip olmalidir.
Setin icerisinde gerek duyuldugunda kullaniimak lGizere cement enjekteedilebilen kanilll vida
boylari mevcut olmalidir.
Setteki poliaksial vidalarin uclarini self-taping self drilling 6zelligine sahip olmalidr.
Transvers baglayicilar acilandirilabilir,uzayip kisalabilir 6zellikte olmalidir.
Setinrodlari 5,5-6.0mm olmalidir.
Rodlar set icerisinde 40mm ile 400mm arasi ikiser adet hazir bulunmalidir. Rodlar diiz ylizeyli
olmalidir. Sette rod kesici ve deneme rodu bulunmalidir.
Vida caplari; 3.5-4.0-4,5-5.0-5,5-6,0-6.2-6,5-7,0-7,5 mm olmaldir.
Vida boylari; 25 mm’den baglayip 50mm’e kadar devam etmelidir ve her boydan en az 8’er adet
olmahdir.
Sistemde; monoaksiyal ve polyaksiyal listezis vidasi,monoaksiyal, polyaksiyal lomber ve sakral
vidalar,transvers baglantilar, laminar ve pedikiler kancalar, rodlar; rodlari uguca eklemek igin
silindirik ve ¢ift capli konnektdrlerbulunmalidir.
Kancalar laminar ve/veya pedikiiler tiplerde olmaldir, pedikuler kancalar standart ve genis tipleri
olmak Uzere set igerisin de enaz 10 adet bulunmalidir.Sag-Sol off-set kancalar istendiginde temin
edilmelidir.
Transvers (Arabaglantilar) set icinde 40mm den baslayarak 10mm artarak
100mm boyutuna ulasan boylardan ikiser adet bulunmahdir.
Sistem ile tam uyumlu, gerektiginde servikotorakal gecisi saglayabilecek imkan sunmalidir.

Hasta ve Uriin givenirligini saglamak amaci ile timmalzemelerin Uzerinde kod ve lot numarasi ile
urandn boyutsal 6zelliginin bulunmasi zorunludur. AyricaUretici Firma MarkasiUranuzerinde lazer
ile silinmez bir sekilde yazili olmahdir.

Kullanilacak implantlarin tamami MR uyumlu olmalidir.

Teklif edilen Griin Saghk Bakanligi Tibbi Cihaz Kayit Sistemi (UBB) 'nde kayith olmalidir.
Operasyon sirasinda kullanilacak olan uygulama setleri tam-eksiksiz olmalidir. Setlerin
yipranmamig olmasi ve ameliyat sirasinda gerekebilecek ilave tibbi malzemelerin saglanmasi
firma tarafindan garanti edilmelidir. Uygulayici cerrahin onayi setlerin giincelligi konusunda esas
olmalidir. Sarf ve el aletleri tagima ve sterilizasyon emniyetini sadlayacak sekilde, tasima tavalari
ve set kutulari ile tedarikgi firma tarafindan hastaneye teslim edilmelidir.

Sistemin halen gecerliligi olan ISO 9001:2000,ISO 13485 kalite sistemi ve urlnlere ait CE veya
FDA belgesi olmalidir.

Skolyoz vakalar igin sette her boydanlistesiz vidalar bulunmaldir.

Vida boylari pediatric ve eriskin hastalarda kullanima uygun boylarda olmalidir.

Set igerisinde listesiz vakalarinda ¢ektirme islemi icin 6zel persuader aleti olmalidir.

Sistemde ayrica rod uzatmak icin domino konektér ve ayrica lateral konnektor
olmahdir.

Kullanim setinde vida nut’lari i¢in tork anahtari olmahdir.

Sistemdeki vidalar se¢imini kolaylastirmak icin Anodizing sistemiyle renklendirilmis olmalidir.
istenildiginde vidalar, MR gériintiilemede rahatlik icin ve pedikulde tutunum icin siyah renkte
Anodizing sistemiyle renklendirilmis olmalidir.

Gerektiginde firma istenilen setlerle ilgili hertlrlu el aletlerini temin etmelidir.

Teklif edilen Grtinlerin numune’leri ile bio-mekanik test raporlari teklifle birlikte sunulmahdir.
Teklif veren firmalar ameliyatlar icin her saat set bulunduracaklarini ve istem olmasi halinde ayni
gun set'leri hazir halde yetkililere teslim edecekleri’ni taahtt etmelidirler.
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