15 Réntgende goériilebilmeli, CT ve MRI uyumlu olmalidir. Katilimci firma
belgelemelidir.

16 Gorlinus olarak ylizeylerinde katmer, ¢ikinti, gapak, bosluk, gukur,
gbzenek, ezik, ¢catlak, zimpara izi, son iglem artigi, diger yabanci
maddeler, keskin kenar ve kdseler bulunmamahdir.

17 Istem yapilan triinlerden ISO 9585 kalite standartlarina gore test edilebilir
ozellikte olanlar i¢in blikme test raporlari ihale dosyasinda verilecektir.
Bu test raporlar teslim edilecek olan iiriinlere ait Lot numarali (Parti Nolu)
Urtinlere yapilmis olan test raporlari olmalidir.

18  Teklif edilecek iiriin gruplarindan her bir gruba ait olan 1’ er adet plak igin
onceden yapilmis olan “FATIQUE” test sonuglari ihale dosyasinda
verilecektir.

19 Uriinlerin uluslar arasi ve ulusal standart kalite belgeleri olmalidir.
ihaleye katilacak olan firmalarin ISO 9001:2008, ISO 13485:2003, MDD
93/42/EEC(CE) ve TSE (TSEK) belgeleri olmali ve ihale dosyasinda
Birer kopyalari sunulmalidir.

20 Ihalede teklif verilen tliim lrlinlerin Saghk Bakanlgi ve Sosyal Giivenlik
Kurumu onaylari olmahdir. Onayh (riinlerin internet giktilari ihale
dosyasinda sunulmalidir.

21 istenilmesi halinde 6zellikle agiz igi fiksasyonlar igin tasarlanmis olan
manuel veya mikro motor sistemine baglanarak kullanilabilen 90 derece
acili agiz ici tornavida sisteme dahil edilmelidir.

22 Istemi yapilan tiim iiriin gruplarinin tamamina fiyat verilmesi sistemlerin
birbiri ile uyumlu olmasi agisindan zorunludur.(farkli sistemler birbirleri
ile uyumsuzluk gosterir.)

23 Ihale ile toplu satin alinacak plak ve vida sistemleri ile beraber asagida
acgiklamasi yapilmig olan uygulama setleri licretsiz verilecektir. Hasta basi
alimlarda ise uygulama setleri operasyon 6ncesi teslim edilecek,
operasyon sonrasi firmaya geri iade edilecektir.

24 istenilen malzemelerin ihalenin sonlanma saatinden itibaren 1 saat icinde
teslim edilmesi gerekmektedir.

MALZEME TiPi ADEDI
TITANYUM MiNi PLAK 4 delikli barl 2 tane
TITANYUM MiNi VIDA 14 mm 20 tane
~ TITANYUM MINI PLAK L sekilli 4 delikli 2 adet
TITANYUM MIiNi VIDA 10 mm 20 tane

. TITANYUM MINi PLAK 4 delikli 2 tane B

TITANYUM MINI VIDA EMG 10 tane |




