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CERVICAL EXPANDABLE BICAKLI PEEK CAGE
BLADE PEEK CAGE VE
DiSK PROTEZI KOMBINE
TEKNIK SARTNAMESI

Uriin FDA veya CE belgelerinden en az birine sahip olmalidir.

Tek Set icerisinde hem Servikal Disk Protezi ,Servikal Expandable Bigakli Peek Cage ve
Servikal Blade Cage Kombine olarak el aletleri ile birlikte olmalidir.

Expandable Bigakii Cage viicuda uyumlu termoplastik bir yapida olan,artifact yaratmayan
MR uyumlu, PEEK materyalden yapilmis olmalidir.

Servikal Disk Protezleri Komple titanyumdan imal edilmis olmalidir.
Servikal Disk Protezlerinin i¢ ylizeyi zirkonyum materyali ile kaplanmis olmaldir.

Cage disk mesafesine yerlestiriidikten sonra endplate tutumu'nun  arttirmak i¢in
genisleyebilmeli ve distraksiyon ile daralmig foramenlerde rahatlama saglamalidir.

Ur{in ayni zaman da geri gikma veya ileri kagma riskine karst iceriden agllan bir ¢ift bicakla
alt ve Uist endplatelere sabitlenmelidir.

Uygulamadan sonra pozisyon tayin edebilmek icin cage igerisinde onve arké tarafta
radyo opak madde bulundurulmalidir.

Set icerisinde Cage boylari 13mm ve 14mm gapinda 4mm'den 8mm kadar birer mm artan
segeneklerde olmalidir.

Sistemde Protez boylari 12mm,13mm ve 14mm ¢apinda ve 4mm’den 8mm’ye kadar 5'er
mm araliklarla blylyen yiikseklik alternatifleri olmaldir.

Servikal disk protezi'nde {ig posterior ve U¢ anterior tarafinda olmak lzere toplam alti adet
tirnak olmahdir.

Protez ikinci bir aparata (tutucu) gerek duyulmaksizin tek parga olarak uygulanilabilmelidir.
Protezin dis yiizeyi kemik olusumuna hizlandiran magnezyum kaplama olmalidir.

Protez flexiyon,extansiyon ve rotasyon yoniindeki tiim hareketlere izin vermelidir.

Sistem vakum sistemiyle birbirine bagli olmali,ameliyat sirasinda gerek goriidiginde alt ve
Uist platler ayrilarak bir Ust veya alt size'lerden parcalarla birlestirilerek ara size’lere ulagma
imkani saglamahdir. Ayirma ve birlestirme iglemleri kolaylikla higbir el aletine gerek
duyulmaksizin elle yapilabilmelidir.

Anteriordan Smith-Robinson yaklagimina uygun operatif teknigi olmalidir.

Tek el aleti ile yerlestirme ve sabitleme islemi yapilabilmelidir.

Gerek duyuldugunda revizyon esnasinda veya Protezin tekrar cikartilmak istenmesinde
aynl afict ite igleme devam edilmelidir.Bagka bir el aletine ihtiya¢ duyuimamalidir.



Set icerisinde kullanilacak olan Cage ve Protezlerin belirlenmesi igin her boyda deneme
aparati olmahdir.

Cageler kemik dokusu icgin yeterli bos alana sahip olmali ve maximum fizyon
saglamalidir.

Cage mesafeye yerlestirildikten sonra graft uygulamasi yapilabilmelidir. Cagenin vidasi
kandilli olmal ve greft acildiktan sonra dahi uygulanabilmelidir.

Malzemelerin bio mekanik test raporlari olmalidir.raporlar da drinln bigakh olarak test
edildigi belirtilmelidir.

Uriin T.C.llac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasr'na (TITUBB) kayitl ve T.C. Saghk
Bakanhi tarafindan onaylt olmalidir.

Medula sisteminde %100 ddeme kapsaminda goriinmelidir.

Urtiniin  izlenebilirligi icin malzemelerin Gzerinde orijinal markast ,firma kodlari,liretim
seri parti kodlarl (LOT No) yazili olmalidir.

Teklif veren firmalar ameliyatlar icin her saat set bulunduracaklarini ve istem olmasi
halinde ayni giin setleri hazir halde yetkililere teslim edeceklerini taahhiit etmelidirler.

GARANTI SARTLARI VE SORUMLULUKLARI:

. Teklif veren firma, bu Uriiniin satisi ile yetkili olduguna dair belge vermeli ve satig
sonras! sorumluluklan ylklenmelidir.

Urin teslim edildiginde, bu Grin ile ilgili kullamim talimati (Grtn  tanitimi, endikasyon,
kontrendikasyon, ameliyat sonrasi olabilecek aksakliklar ve firmanin sorumluluklarini kapsayan
bilgiler) orijinal ve tiirkge terctimesi ile birlikte verilmelidir.

Firma malzemenin kullanildigi ( eger kullanilirsa ) hasta adini da belirterek faturasin kesecektir.
Faturada mutlaka UBB kodlari ve Ek 5-E de belirtilen SUT ve GMDN kodlar yazilacak ve fatura en
gec 24 saat iginde hastanenin tibbi malzeme birimine elden teslim edilecektir.
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