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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (OR5070) MESH PLAK TITANYUM KESILEBILEN ORBITAL

SUT KODU: (OR5270) REKONSTRUKSiIYON PLAK VIDASI TITANYUM

KIiLiTLi TUM BOYLAR (Cap 2,4 mm = 0,1 mm)

SUT KODU: (OR5420) MiNi PLAK TITANYUM (1,5 mm-2,0 mm KALINLIKTA)

KiLiTSiZ DUZ/KOMPRESYON (2-4 DELIKLI)

SUT KODU: (OR5440) MINi PLAK TITANYUM (1,5 mm-2,0 mm KALINLIKTA)

KiLiTSiZ DUZ/KOMPRESYON BARLI (2-4 DELIKLI)

SUT KODU: (OR5710)MiNi PLAK TITANYUM (1,5 mm-2,0 mm KALINLIKTA)

KILITLI/KILIiTSiZ SUBKONDILER

SUT KODU: (OR5910)REKONSTRUKSIYON PLAK TITANYUM (>2,0mm)

KILITLi ACILI (20-29 DELIKLI)

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1.

Teklif edilecek sistem tiim maksillofasiyal alanm fiksasyonunda ve
rekonstruksiyonunda kullanilmak izere 6zel amagh fretilmis titanyum fiksasyon
iiriinlerini igermelidir.

Tiim malzemeler Ti materyalden ve her bir iiriin islevine uygun grade’ den yapilmis
olmalidir.

Gerek duyuldugunda teklif edilen markaya ait materyalin tensil giicli, dansite,
elastikiyet orani gibi tiretim raporlari kurumumuz tarafindan istenecektir.
Maksillofasiyal alan cerrahisi igin gereken malzemeler, dort ana plak grubu ve ii¢
ana vida grubu altinda toplanmahidir.

Teklif edilecek set igerisindeki plaklar Ti materyalden yapilmis olmah ve tiim
plaklar 1,5mm ile 2,7mm arahgindaki vidalar ile sabitlenebilmeli, plaklar ile
uyumlu vidalar ayni renk kodlarina sahip olmalidir. Her bir plak grubu kendi iginde
farkli renk kodlarina sahip olmalidir. Sistem igerisindeki plaklar minimum agagida
verilen teknik 6zelliklerde olmali ve her plak amaglarina uygun dizayn edilmis
farkl1 alt konteynerlarda ve kendilerine dzel yapilmis yuvalarda bulunmaldir.

Gradell den yapilmis 0,6mm kalinlikta regular plaklar.

g

GradelV den yapilmig 0,5mm kalinlikta orbital plaklar.
GradelV den yapilmis 0,5mm kalinlikta rigid plaklar.

L

0,2-0,3 mm kalinhklarda orbital ve pre-formed orbital kat plaklar.

0,2-0,6 mm kalinlik araliklarinda mesh paneller.

o

Grade 11 den yapilmug 1,0mm kalmlikta plaklar
g. Grade Il den ygplhms 1,6mm kalinlikta plaklar
S
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

h. Grade IV den yapilmis 2,0mm kalinlikta plaklar

i.  Grade II den yapilmig 2,6mm kalinlikta plaklar ve templateler

J. Grade Il den yapilmis 2,8mm kalinlikta plaklar ve templateler

k. Compression plaklar

. Kondil plaklar
Tiim plaklar dogal kemik yapisinin morfolojisine uygun ii¢ boyutlu sekil verilebilir
olmalidir.
Plaklar bipolar olmali, béylece angle plaklar yén farketmeksizin sag yada sol tarafa
kullanilabilir olmalidir.
Vida gaplari 1.5, 2.0 ve 2.3 mm olmalidir.

1.8 mm ve 2.7 mm ¢apli emergency vidalart olmali ve bu vidalar vida konteyner
iginde diger vidalardan kolaylikla ayirdedilir sekilde farkh renk koduyla belirtilmis
olmalidur.

Emergency vidalar, kilitli yada kilitsiz vidalarin tamaminin yerine kullanilabilir
olmalidir.

Sistem igerisinde 7mm, 9mm, [1mm uzunluklarinda Self Drilling &zellikli IMF
(Intermaxillary Fiksasyon) vidalar1 bulunmalidir.

Plaklar vidalari ile hem kilitli hem de kilitsiz olarak kullamlabilir &zellikte
olmalidur.

Tim vidalar HT-X teknolojisi yada daha tist teknolojiye sahip olmahdir.

Tiim vida boylar igin self tapping vida ¢esitliligi bulunmalidir.

Tiim ¢aplarda 7 mm uzunluguna kadar olan vidalar igin self drilling vida gesitliligi
bulunmalidir.

Vida tepsileri igerisinde 3,5mm ile 18mm arasinda tiim vida boylarina
ulasilabilmelidir.

Mandibula vida konteyneri igerisinde intermaksiller fiksasyon igin 6zel dizayn
edilmis 2,0mm capinda ve self drilling vida segenegi olmahdir.

2,0mm ve flizeri ¢aptaki vidalar konteyner igerisinde hem kilitli hemde kilitsiz
olarak sunulmalidir.

Vida konteynerlar1 igerisinde tap’ ler, driller igin yapilmig 06zel yuvalar

bulunmalidir.

. Ttm drill ve tap’ ler uyumlu oldugu vida ve el aletleri ile aym renk kodunda

isaretlenmis olmalidir.
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21. Vida konteynerlarinda ¢ap ve uzunluk 8lgmeye yarayan eseller bulunmalidir.

22, Tum vidalar bag yapilarindan dolay1 tornavidasina Kkilitlenebilmeli bdylece

kullanim esnasinda vidanin tornavidadan ayrilmamasi saglanmali ve ayrica kilit

mekanizmalarma ihtiyag duymamalidir.

23. Emergency vidalar, kilitli yada kilitsiz vidalarin tamaminin yerine kullanilabilir
olmalidir.

24. Thale listesinde 3. Sirada bulunan 1,6mm capinda ve 3,5mm capinda ki vidalar

boylarinin ¢ok kisa olmasinin getirecegi kullanim zorlugu sebebi ile kartuglu

tornavida teknolojisi ile kullamima uygun steril kartuslar igerisinde teslim
edilmelidir. Kartuglarin kullanilacag otomatik tornavida uygulama seti igerisinde
olmalidir.

25. Sistem igerisindeki tiim vidalar renk koduna sahip olmalidir, kodlar ; self taping
yada drilling olusuna, ait oldugu plak grubuna, kilitli yada kilitsiz olusuna ayrica
emergency grubu olup olmayisina gore universal olmali, cerrah vidamn rengini
goriince, ¢ap-uzunluk harig tiim teknik detaylari anlayabilmelidir.

26.

27.

Teknik sartnamemizde yer alan tiim 6lgiilerde + %2 farklilik kabul edilecektir.
Ekli teknik sartnameyle &zellikleri belirtilen uygulama seti ameliyattan bir giin

once hastanemize teslim edilecektir.

28. Plak ve vida grubunun tamamina teklif verilecektir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. PLASTIK, REKONSTRUKTIF VE ESTETIK CERRAHI ANABILIM DALI

URETIM TARIHI VE
MiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglhk bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Ttirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBi OZELLiKLERI

TESLIMAT SEKLI
e

1. Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi {izerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
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1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmalidir.

2.istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirtinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (liretici/ithalat¢i) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmin eglegmis olduguna dair
belgeleri ithale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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