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Sartname Kodu 50866 BEYIN VE SINIR CERRAHI AD. Diizenleme Tarihi :03/05/2016

Sartname Metni :

KRANIAL MIKRO VE MESH PLAK VIDA SETI

1. Plaklar saf titanyumdan vidalar titanyum alasimdan imal edilmig ve polisaji ditzgiin ve piiriizsiiz olmalidir, Kirik ve gatlak
kemiklerin onarilmasinda kolaylik saglamalidur.

2. Plaklar ve vidalar titanyum biyo-uyumlu, korozyona direngli ve toksik madde igermemelidir.

3. Kit igersinde vidalar: koruma amacli vida koruyucu bulunmalidir,

4, Vida caplart 1,5 mm ve boylar1 2,2-3,2 min arasinda Uretilmig ve self drill olmalidir. Self drill vida olmayan tirinler kabul
edilmeyecektir.

5. Plaklar 0,6 mm kalmhgmda olmalicir,

6. Kemik dokusuna uyum saglamalidir. CT ve MR da kolaylikla girintiilenebilmelidir. Sistem 1,6 ,1,5 system ve 0,55 mm 1mm,
ve 1,5mm kalinhiginda olmalidir.

7. Kit muhieviyatinda diiz 4 delikli sitemsiz, 4 delikli 6, 3, 10mm sitemli plak, diiz 6 delikli sitemsiz, 6 delikli 12 mm sitemli plak,
diiz sitemsiz 8§ delikli plak, diiz 16 delikli sitemsiz plak, diiz 18 delikli sitemsiz plak, diiz 30 delikli sitemsiz plak, sola agtli 6 mm
sitemli L. plak, saga agili 6 mm sitemli L plak, sola agili 8 mm sitemli L plak, saga agili 8 mm sitemli L. plak, sola agih 10 mm L
plak saga agili 10 mm L plak,6 delikli sitemsiz T plak, 5 delikli sitemsiz Y plak, 5 delikli 8 mm sitemli Y plak, 5 delikli 12 mm
sitemli Y plak, sitemsiz 6 delikli double Y plak, 6 delikli 8 mm sitemli double Y plak, 6 delikli, 8 delikli, 10 delikli, orbital plak
olmalidir. Orbita taban plaklar meveut olmahdir, istirakei firma orbita taban plaklart komisyona sunmalidar,

8. Kit muhteviyatinda bes delikli 12,5 mm, 18,5 mm, ve 22 mm.Borr hole plaklar shunt vakalarmda gereken ventrikiller katater
girigi olmah ve diiz olarak iki gesit olarak teshim edilmelidir. Ventrikiiler katater girisi olmayan botr hole plaklar kabul
edilmeyecektir,

9. Kit muhteviyatinda iki delikli diiz short ve long olmak iizere ki ¢esit neuro plak olmahdir.

10. Kit muhteviyatinda 2x2 delikli Quadro plak, 3x2 delikli lattice plak, 4x2 delikli lattice plak olmahdur.

11. Kit muhteviyatinda small, medium ve large olmak iizere neuro gap plak ¢esitleri mevcut olmahdir.

12. Kit muhteviyatmda neuro temporale small ve large plak gesitleri meveut olmahdir.

13. Titanyum mesh gegit ve ebatlart 120x75x0,3 mm, 120x75x0,6mm, 90x90 0,3 mm, 120x55x0, lmm,
120x120x0, lmm, 120x120x0,2mm dinamik form verilebilir ve kemige sarilabitir 6zellikte olan gesitleri de mevcut olmahdur.

14. Kit muhteviyatinda Quadro, Cross , Multi-Head ve Self Drill vidalar meveut olmahicdhr, Vidalar 3,4,5,6,7,8,9,11,13,15 mm
olmalidir. Emergency vidalar Sve 7 mm olmalidir. ‘ ' '

15. Set muhteviyatinda vida yeri agma amagh 1,3x50mm ebatlarmda 5 ve 8 mm stoplu driller olmalidir.

16. Titanyum Cross vida siiriicti el tutanakl kilitleme sistemli ve vida bagi kavrama aparath ii¢ parcadan olugmahdir, Quadro vida
gonderme ucu kilitleme sistemine uyumtu olmalidir, 11 ¢m boyunda plate cutter, 18,0 cm boyunda forceps holding meveut
clmahidir.

17. Set 134 C de otoklavda Etilen Oksit gazli veya buharii olarak sterilizasyona uygun olmaldir,

18. Saglik Bakanhgm tarafindan yaymlanan gincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsanundaki iiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmal, ad1 gecen
yonetmelik kapsamm disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

19. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
20. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

21. Malzemeyi temin eden yitklenici firma UBB ile ilgili yanlig veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,

22. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Baskalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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