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J MALZEMENIN ADI 1 SERVIKAL INTERBODY KAFES, RIGID, TITANYUM, BLOK 1]

( SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

|

|
) f * Servikal interbody fiizyon amagh kullanilabilir olmalidir.

[ " ® Acif cage’in igerisinde kemik fizyonu olusumu i¢in kendinden greftli
olmalidir.

|

| / * Servikal cage icerisinde kemik tizyonu olugumu icin yeterli agiklik ’
olmadir.
I

/ e Servikal cage’ler titanyum materyalden yapilmis olup MRI uyumlu |
} KIMYASAL

K olmalidir.

OZELLIKLERi |

| e Cage’in geri gikmay: engelleyici alt ve iist endplatelere saplanan |
' toplamda 6 adet anchor olmalidir, /

® Cage ler 12x15cm ve 17x14 ebatlarinda olup, 5-6-7-8 mm
kalinliklarinda segenekleri olmalidir.

/ * Cage en az 3 derecelik lordoz actya sahip olmalidir

| L e Set i¢inde her boy i¢in ayr1 deneme guide’leri olmalidir.

l

Oda sicakliginda depolanabilmelidir. 7 }

Cift pakette Gamma steril orijinal pakette verilmelidir.

DEPOLAMA
SARTLARI g

(KULLA_NIM YERI VE [ Implantm iizerinde orijinal iriin kodu, seri numaras: ve ebat |
OZELLIGI | bilgileri olmahdir.

URETIM TARIHI VE J * Implantin tizerinde orijinal {irtin kodu, seri numarasi ve ebat bilgileri} |
!

MIADI olmalidir.
¢ Tum enstrumanlar ve implantlar ayni firma imalat: olmali, ve birbiri

ile uyumlu olmalidir. Malzemeler hig kullamlmamig ve yeni
AMBALAJ SEKLI VE olmalidir. Tiim malzemeler lizerinde; {
MIKTARI a) Imalate: firma ads veya amblemi,

b) Imalat seri numaras;

¢) Urtin kodu olmaldir.

TIBBi OZELLIKLER]

. Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgilﬂ
TESLIMAT SEKLI klinigin talebi iizerine istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgilj
klihifin deposuna teslim edilmelidir. }
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ZORUNLU
OZELLIKLER

e Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmus,
Ulusal Bilgi Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmisg
koda sahip olmalidir.

e Istekliler, jhale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1..
adet numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir.
Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi belirtilmek tizere iizerine
ctiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir, ‘

e Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan,
hatali, bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile {icretsiz olarak
degistirecektir.

o Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (lretici/ithalater) ise
kendisine ait, bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim
gosterir TITUBB veya UTS kayitlarin1 (T.C Saglk Bakanliginin
ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
Urtin/lrtinlere ait TITUBB veya UJTS kayitlan ve ihale dosyasinda
alimi yapilmak istenen {iriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
trtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale
dosyasina sunmalidir.

"o Uriin tedarike¢i/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz ~ Kurumw(TITCK)  Urin ~ Takip  Sistemi (UTS)
https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin kayith
degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
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SUT KODU: ( 103.106) | ‘

MALZEMENIN ADI TRANSFORMINAL INTERBODY KEMIKLi CAGE | [
* TLIF interbody fiizyon amach kullanilabilir olmalidir, ‘
¢ TLIF cage’in icerisinde kemik fuzyonu olusumu icin kendinden

greftli olmalidir.

e TIif cage Anatomik yapiya uygun Convex ve Wedge yapida
olmalidur.

¢ TIif cage in ortasinda kirtlmalara karg1 destek bariyeri olmalidur.

FIZIKSEL

OZELLIKLERI * Yerlestirme el aleti Cage ile uyumlu calismal ve yerlestirme

islemi sirasinda el aleti her a¢idan yerlestirmeye izin vermelidir
ve buislem el aleti cage den ¢ikarilmadan yapimaldir.

e TIif cage Uzunlugu 31 mm ,Eni 11 mm Yiikseklikleri 7-8-9-10-
11-12-13-14-15-16-17-18 mm  kalmhklarinda secenekleri
olmalidir.

® Setiginde her boy icin ayr1 deneme guide’leri olmalidur.

. * Kullanilacak sistemin ana maddesi Titanyum veya peek den
KIMYASAL . N s ..
OZELLIKLER] yapilmis olmali, post operatif dénemde hasta takibine izin

vermeli, BT ve MRI tetkiklerinde 1s1ma yapmamalidir.

DEPOLAMA * Oda sicakliginda depolanabilmelidir.

SARTLARI * Tektek steril orijinal pakette verilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Implantin iizerinde orijinal {iriin kodu, seri numarasi ve ebat
bilgileri olmalidir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

Son kullanma tarihi iiriin iizerinde bulanan dretim ve son tiiketim
tarihine gore takip edilmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIiKTARI

Tim enstrumanlar ve implantlar ayni firma imalati olmal, ve
birbiri ile uyumlu olmalidir. Malzemeler hi¢ kullanilmamis ve
yeni olmalidir. Tiim malzemeler iizerinde;

Imalatgi firma adi veya amblemi,

Imalat seri numarasi

Uriin kodu olmalidur.

TIBBi OZELLIKLERI
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H |« Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili | |
TESLIMAT SEKLI ( klinigin talebi tizerine istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili

| klinigin deposuna teslim edilmelidir.

* Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal
Bilgi Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip }
olmalidyr.

e Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet ||
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, | |

‘ ihaledeki kalem sirasi ve adi belirtilmek lzere tizerine etiket yapistirilarak (

dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir,
e Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hataly,
ZORUNLU bozuk oldugu tespit edilen iriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

OZELLIKLER e Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uretici/ithalatg1) ise kendisine
ait, bayi ise tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigin gosterir TITUBB | |
veya UTS kayitlarim (T.C Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden
alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri Urtin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS
kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen tiriinlerin SUT kodlar
ile teklif ettikleri frtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir. ’

‘ * Urlin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz

| Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTs)
https://utsuygulama.saglik.cov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin kayith degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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