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MALZEMENIN ADI

SUT KODU(OR5000)MESH PLAK TITANYUM KESIiLEBILEN (26 cm?- 125 cm?)

SUT KODU(OR5020)MESH PLAK TITANYUM KESILEBILEN DAIRESEL (Cap
30 mm VE ALTTI)

SUT KODU(OR5040)MESH PLAK TITANYUM KESILEBILEN DAIRESEL (Cap
71 mm VE UZERI)

SUT KODU(OR5060)MESH PLAK TITANYUM KESILEBILEN TEMPORAL
SUT KODU(OR5070)MESH PLAK TITANYUM KESILEBiLEN ORBITAL

. SUT KODU(TV1110)PLAKLAR VE VIDALAR INTERNAL FiIKSASYON
VIDALAR SPONGIOZ KiLiTSiZ 1.0 - 3.9 mm VIDALAR KENDINDEN YiV ACAN
TITANYUM/CoCr TUM BOYLAR

SUT KODU(TV1150)PLAKLAR VE VIDALAR INTERNAL FiIKSASYON
KILITLEME VIDALARI KILITLI KORTIKAL VIDALAR(DEGISKEN
ACILI/SABIT ACILI/SFERIK/DINAMIK) 1.0 - 3.0mm VIDALAR KENDINDEN
YiV ACAN TITANYUM/CoCr TUM BOYLAR

SUT KODU(TV2130)PLAKLAR VE VIDALAR INTERNAL FIKSASYON
PLAKLAR KOMPRESYON/YUVARLAK DELIKLi/AZ TEMAS YUZEYLi
/KILITLI PLAK 1.0 - 3.0MM KIiLITSiZ/KIiLIiTLI VIDALAR ICIiN TUM SEKIL
OZELLiGi TITANYUM/COCR/KARBON TUM BOYLAR

SUT KODU(OR5990)INTERMAKSILLER FiKSASYON VIDASI TUM BOYLAR

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

2. Sistemdeki tiim plaklar ve vidalar Titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir.
3. Sistemdeki tim plak ve vidalar réntgende gériilebilmeli, CT ve MRi uyumlu

4. Sistem kompakt bir yapida olmalidir ve rutin malzemelerin tamami set icerisinde
5. Sistem igerisinde en az mikro 0,6~1,5 mm aralikta, mini 1.6-2,0mm aralikta

6. Sistem icerisinde bulunan minimum 4, 5, 7, 9 mm vidalarin, miimkiinse ve

1. Sistem kafatasi anatomisine ve fiksasyonuna uygun sekilde iiretilmis plak, vida
ve el aletleri gesitliliginden olusmalidir, bagkaca amaclar uretilmis sistemler
kabul edilmeyecektir,

olmalidir,
ve kendilerine 6zel yapilmis yuvalarinda bulunmaldir.
vidalar olmaldir.

tercih sebebi olarak tiim vida gaplarinin acil vidalan olmali ve acil vidalar frakii
renk kodlarinda olmalidir.

7. Sistem igerisinde bulunan vidalarin boylari 4, 5, 6, 7, 9, 11,13, 15,17, 19
mm arasinda olmalidir.

Sistem igerisindeki vidalarin 5, 7 mm boylarinda self drilling ve self tapping
tipleri olmahdir.
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11.
12.
13.

14,
15.
16.

17.
18.

19.
20.

21.
22.
23.

24,

Sistem igerisinde self drilling ve self tapping intermaksiller fiksasyon vidalar
olmalidir.

Sistemdeki vidalan tornavidaya alirken kendiliginden tornavidaya kilitlenebilen
ozellikte olmali kilitleme icin ayrica bir el aletine ya da sisteme ihtiyag
duyulmamalidir, vida takilirken ve tutarken kesinlikle tornavidadan
dismemelidir.

Sistem igerisinde disiik profilli ve standart profilli plaklar olmalidir.
Sisteme ait diisiik profilli plaklar ile standart plaklar farkli renklerde olmalidir.

Sistem icerisinde temporal béige, mastoid bélge, orbita tabani ve orbita duvan
kiriklar igin tasarlanmis meshler olmali, bu meshlerin uygulanacaklari béigeye
ve hasta cesitliligine gore anatomik yapiya uygun farkli sekillerde cesitleri
olmalidir. Meshlerin kullanimint kolaylastirmak iizere tasarlanmig orbital
retraktor sette birlikte servis edilmelidir.

Sistem igerisinde degisik boylarda, dairesel, kare, dikddrtgen, temporal,
mastoid, orbital titanyum mesh cesitliligi olmalidir.

Sistemin mikro grubunda bulunan plaklarin en az diz, tggen, X, L, Y, T,H, Z, U
secenekleri olmalidir

Sistemin mini grubunda bulunan plaklarin en az diiz, agili, orbital, kare,
subkondiler, BSSO, Sagital, Lefort, X, L, Y, T, H, Z, S, U gesitleri ile kilitli ve
kilitsiz segenekleri olmalidir.

Sistemde farkli boy ve ebatlara sahip burr hole plaklari bulunmalidir.

Sistem igerisinde degisik lgtilerde stoplu driller, stopsuz driller ve uzun driller
olmalidir. Ameliyat sirasinda drillerin kirlma ihtimalini diiglinerek bu drillerden
3er adet hazir bulunmalidir. Yedek olan driller set diginda farkl bir konteynirda
steril halde hazir bulundurulabilir.

Sistemde bulunan tornavidalar, tornavida uglar ve driller Olgiilerine gbre renk
kodlarina sahip olmalidir.

Sisteme ait {riinlerin tamami set icerisinde kendileri icin 6zel sekillendirilmis
yuvalarda bulunmahdir.

Sistemin kutulan lizerinde Uriiniin adi grubu ve markasi yazih olmalidir.
Sistemdeki biitiin el aletlerinin iizerinde markasi yazil olmalidir.

Sistem, tiim rutin malzemeleri ile birlikte kompakt bir sekilde steril edilebilmeli
ve sterilizasyon, EO veya otoklav yéntemi ile yapilabilmelidir.

Istemi yapilan driinlerin tamamina teklif verilmesi sistemlerin birbiri ile uyumlu
olmasi agisindan zorunludur.

. Set ve igindeki el aletlerinin markasi, sistem bitlnliguniin bozulmamasi

bakimindan teklif edilen plak ve vidalar ile ayni olmalidir.

- Teklif edilen tim drinlerin Saglik Bakanhigi onayi olmalidir.

. Ihtiyag listesinde miktarlan idarece belirlenecek olan plak ve vidalarin alimina
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istinaden agagida listelenmis olan fiksasyon seti en az iki adet iicretsiz olarak
acil ameliyatlarda kullaniimak iizere hastanemize verilmelidir. Firma
temsilcisinin, talep edildiginde, Griin kullanimi esnasinda teknik destek saglamak
Uzere ve setlerin servisinin saglanmast igin ameliyathanede bulunmalidir.

FIKSASYON SETI
S.NO ACIKLAMA MIKTAR  BIiRIM
1 Mikro Plak Biikicti 1 Adet
2 Mini Plak Biikici 1 Adet
3 Plak Kesici 1 Adet
4 Plak Tutucu Forseps 1 Adet
5 Topuz Plak Tutucu 1 Adet
6 Mesh Plak Kesici 1 Adet
7 Plak Biikme Pensesi 1 Adet
8 Tornavida 2 Adet
9 Derinlik Ol¢iicii 1 Adet
10 Trokar Delici Klavuz 1 Adet
11 Trokar Yanak Retraktérii 1 Adet
12 Trokar Sapi 1 Adet
13 Trokar 1 Adet
14 Drill Klavuzu 1 Adet
15 Mikro Plak Vida Kutusu 1 _ Adet
16 Mini Plak Vida Kutusu 1 Adet
17 Mini-Mikro Plak Vida Ve El Aletleri Konteyner 1 Adet
18 Orbital Retraktér 1 Adet

KIMYASAL
OZELLIKLERi

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. PLASTIK, REKONSTRUKTIF VE ESTETIK CERRAHI ANABILIM DALI

OURETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakilltemize ait IU kodlarn barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

4. Malzemelerin otjinal ambalajmdaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi

W

TIBBi OZELLIiKLERI

ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkge olmalidir.
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TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasia miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler aym giin igetisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
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 {izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen liriinil yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigin gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saglik Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iirinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuyeulama,saglik.cov.tr/ adresinden, UTS’de iirtin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir. |
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MALZEMENiN ADI

SUT KODU(ORSSSO)REKONSTR}"JKSiYON PLAK TITANYUM (>2,0mm) KiLiTLi
DUZ (4-10 DELIKLI)

SUT KODU(ORss90)REK0NST13('IKsiY0N PLAK TITANYUM (2,0mm) KILITLi
DUZ (11-19 DELIKL])

SUT KODU(OR5900)REKONSTRUKSIYON PLAK TITANYUM (>2,0mm) KiLiTLi
DUZ (20-30 DELIKLI)

SUT KODU(OR5910)REKONSTRUKSIYON PLAK TITANYUM (>2,0mm) KiLiTLi
ACILI (20-29 DELIiKLIi)

SUT KODU(OR5920)REKONSTRUKSIYON PLAK TITANYUM (2,0mm) KILITLI
ACILI (30-39 DELIKLI)

SUT KODU(OR5930)REKONSTRUKSIYON PLAK TITANYUM (2,0mm) KiLiTLi
CIFT ACILI (25-30 DELIKLI)

SUT KODU(OR5940)REKONSTRUKSIYON PLAK TITANYUM (>2,0mm) KiLiTLi
CIFT ACILI (31-40 DELIKLI)

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1. Sistem mandibula anatomisine ve fiksasyonuna uygun sekilde iretilmis plak,
vida ve el aletleri gesitliliginden olugmalidir, bagkaca amaglar tiretilmis
sistemler kabul edilmeyecektir.

2. Sistemdeki tiim plaklar ve vidalar Titanyum malzemeden imal edilmis oimaldir.

3. Sistemdeki tiim plak ve vidalar rontgende gorilebilmeli, CT ve MRi uyumlu

olmalidir.

4. Sistem modiiler olmalidir. Fracture Plaklar, Recon plaklar, Mini Kilitli ve Mini

Kilitsiz plaklar ve bu plaklar ile kullanilan kilitli ve kilitsiz vidalar olmak iizere
malzemelerin tamami set icerisinde ve ayn ayri kutularda bulunmahdir.

5. Sistem plaklari ve plaklarla kullanilacak vidalar kilitli ve kilitsiz 6zellikte
olmalidir.

6. Sistem icerisinde, en az 2.4mm veya daha kalin ¢apta kilitli ve kilitsiz vidalar
olmalidir.

7. Sistem igerisinde bulunan tiim vida ¢aplarninin acil vidalari olmali ve acil vidalar
frakli renk kodlarinda olmalidir.

8. Sistem igerisinde bulunan vidalarin boylar 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17,
18, 19, 20 mm arasinda olmalidir.

9. Sistem icerisinde self drilling ve self tapping intermaksiller fiksasyon vidalar
olmalidr.

10. Sistemdeki vidalar tornavidaya alirken kendiliginden tornavidaya kilitlenebilen
ozellikte olmalj, kilitleme icin ayrica bir el aletine ya da sisteme ihtiyag
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11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.
20.

21,

22.

23.

24.
25.

duyulmamalidir, vida takilirken ve tutarken kesinlikle tornavidadan
digsmemelidir.

Sistemde en az 2.4 mm profil kalinhiginda kilitli ve kilitsiz plaklar bulunmalidir.

Sisteme ait diiz plaklarin 4 ile 30 delik arasinda, farkl profil kalinliklarinda
ayrica kilitli ve kilitsiz gesitleri olmahdir.

Sisteme ait tek agil, cift ail plaklarin 4 ile 40 delik arasinda, farkii profil
kalinliklarinda ayrica kilitli ve kilitsiz secenekleri olmalidir.

Sistemdeki tek acili plaklar her iki yonii ile de kullanilabilmesi bakimindan
bipolar olmalidir, veya diger her iki yon igin plaklarin hazir bulunmasi gerekir.

Sistem icerisinde degisik dlgiilerde stoplu driller, stopsuz driller ve uzun driller
olmalidir. Ameliyat sirasinda drillerin kirilma ihtimalini distinerek bu drillerden
3er adet hazir bulunmalidir. Yedek olan driller set diginda farkli bir konteynirda
steril halde hazir bulundurulabilir.

Sistemde bulunan tornavidalar, tornavida uglan ve driller Olgiilerine gére renk
kodlarina sahip olmalidir.

Sisteme ait Griinlerin tamami set icerisinde kendileri icin 6zel sekillendirilmis
yuvalarda bulunmalidir,

Sistemin kutular Gzerinde iiriindn adi, grubu ve markasi yazilt olmahdir.
Sistemdeki bitiin el aletlerinin iizerinde markasi yazil olmalidir.

Sistem, tlim rutin malzemeleri ile birlikte kompakt bir sekilde steril edilebilmeli
ve sterilizasyon EO veya otoklav ydntemi ile yapilabilmelidir.

Istemi yapilan iiriinlerin tamamina teklif verilmesi sistemlerin birbiri ile uyumiu
olmasi agisindan zoruniudur.

Set ve icindeki el aletlerinin markasi, sistem bitinliginin bozulmamasi
bakimindan teklif edilen plak ve vidalar ile ayni olmalidir.

Kilitli plaklarin bikiimii sirasinda kullanilmasi zorunlu olan 3Boyutlu biikiiciler,
3Boyutlu kesiciler, Rediiksiyon Plak Forsepsleri ve Kemik Forsepsleri, Demir
Bikciiler, tim plaklarin kendine 6zgii kolay sekil alabilen sablonlari setle
birlikte servis edilmelidir.

Teklif edilen tiim Griinlerin Saglik Bakanligi onayi olmalidir.

ihtiyag listesinde miktarlari idarece belirlenecek olan plak ve vidalarin alimina
istinaden agagida listelenmis olan fiksasyon seti en az iki adet iicretsiz olarak
acil ameliyatlarda kullanilmak {izere hastanemize verilmelidir. Firma
temsilcisinin driin kullanimi esnasinda teknik destek saglamak Uzere ve setlerin
servisinin saglanmasi icin ameliyathanede bulunmalidir.

FIKSASYON SETi
S.NO. ACIKLAMA MIKTAR BiRiM

1

Konteyner 2 ADET
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2 Kilitli / Kilitsiz / Rekonstriiksiyon Plak 3 ADET
Kutusu

3 Kilitli / Kilitsiz Vida Kutusu 1 ADET
4 Rekon Plak Kesici 1 ADET
5 Plak Biikme Pensesi 2 ADET
6 Plak Tutucu Forseps 1 ADET
7 Plak Biikiicti 1 ADET
8 Tornavida Sapi 2 ADET
9 Kemik Rediiksiyon Forsepsi 1 ADET
10 Plak Tutucu Forseps 1 ADET
11 Derinlik Olger 1 ADET
12 Intra Oral Trokar 1 ADET
13 Intra Oral Trokar Delici Kilavuz 1 ADET
14 Intra Oral Trokar Delici Kilavuz, Kilitli 1 ADET
15 Intra Oral Trokar Sapi 1 ADET
16 Intra Oral Trokar Yanak Retraktorii 1 ADET
17 Vida Siiriicti Uzun 3 ADET
18 Vida Sariicii Kisa 3 ADET
19 IMF Vida Siricusi 1 ADET
20 Drill Kilavuzu, Tutuculu 1 ADET
21 Topuzlu Plak Tutucu 1 ADET
22 Demir Biikiiculer 2 ADET

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERIi 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 olmalidrr,

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

2. Malzeme orjinal ambalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir. 5
4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yirriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIG1

1. T.C saghk bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmus olarak teslim edilmelidir.

son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.

ve SUT (saglik uygulama tebligikosullarina uvmal: ve Tiirk¢e olmahdir.

TIBBi OZELLIKLERI]

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir. J
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ZORUNLU
OZELLIKLER

| 1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas: |
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alnmis koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az -«.1l.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek tizere iizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalate1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS Kayrtlarini (T.C
Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
triin/triinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasmda ahmi yapimak istenen
iiriinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

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