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TITANYUM PLAK VIDA SISTEMI TEKNIK SARTNAMES]

Tim plaklar saf Titanyum maddeden, vidalar Titanyum alasimindan mamul
olmalidir. (TIBAI4V). ISO 5832 ve ASTMF 67 standartiarina uygun olmalidir.
Titanyum plak ve vida sistemlerinde Mini(2,0mm),Mini Kilitli(2,0mm)
Mikro(1,6mm), Rekonstriksiyon(2,7mm), Rekonstriiksiyon Kilitli(2,4mm), El/Ayak
plak vida sistemi (2,0mm) sistem segenekieri oimalidir.

Mini titanyum plaklar, Mini titanyum kompresyon plaklari ve Mini Kilitli plaklar 1,0
mm kahnliginda ve grade 2 titanyumdan, Mikro titanyum plaklar 0,6 mm
kalinliginda ve grade 4 titanyurndan, Rekanstriiksiyon plaklari 2,0 mm katintiginda
ve grade 4 titanyumdan, Rekonstriksiyon kompresyon plaklar 1,7 mm
kalinliginda ve grade 4 titanyumdan, Rekonstriiksiyon Kilitl plakiar 2,6'mm
kalinliginda ve grade 4 titanyumdan, ElfAyak plaklan 1,0 mm kalinhginda ve

j 2 titanyurridan Ureti olmahdir. '

Mini ve Mini Kompresyon plak vidalari 2,0 mm Gapinda, acll vidalariise 2,3 mm
gapmda olmalidir. Mikro plak vidalar 1,6 mm gapinda, acil vidalar ise 1,8 mm
¢apinda olmalidir. Rekonstriksiyon plak vidalari 2,7 mm gapinda, aci vidalarr ise
3,0 mm gapinda, El/Ayak plak vidalart 2,0 mm gapinda olmalidir,

Mini kilith plak vidalar 2,0 mm gapinda, acil vidalartise 2,3 mm capinda olmalidir,
Rekonstriksiyon Kilitll plak vidalart 2,4 mm, acil vidalart ise 2,7 mm capinda
oimalidir. Istek dogrultusunda degisik boy ve ebatari bulunmalidir.2,4 mm
vidatarin Kilitsiz vidalan da set igerisinde bulunmalidir.

Tiim sistemlerdeki vidalarda Self-Tapping 6zelligi olmalidir.

Mini-Kilitli ve Rekonstritksiyon Kilith plak ve vida setleri igerisinde plak bitkme
islemi esnasinda vidal delik formlarinin bozulmasing engelleyecek yardimel
vidalart bulunmahidir. Mini kilith plakiarin ve Rekonstriiksiyon Kifitll plaklarin vida
yuvalari, vidalarin tam olarak tespitlenmesi amagli ofarak yivi yapida olmalidir.
Rekonstriiksiyon(2,7 mm) ve Rekonstriksiyon Kilitl (2,4 mm) sistem plaklar: igin
setlerin igerisinde plak gesitlerine gére yapimig kolay sekil verilebilir Template’ leri
olmalidir. ‘
Mini(2,0-mm), Mini Kilith (2.0 mim} igin drill gaps 1,6 mim, Mikro( 1,6-mm) igin drill
gapt 1,2 mm, Rekonstriksiyon(2,7 mm) icin drilf capi 2,1

Kilithi (2,4 mm) igin drill Gapi 1,6 mm, ElfAyak (2,0 mm).ic
olmalidir, i : !
Sistem igerisinde orbitataban ve orbita duvars kiriklan igin tasarlanmis plaklar
olmalidir. Bu pleklar uygulanacaldan bolge itibariile 0,3 mm kalinikta olmalidir.
Plaklarin hasta gesitliligine ve anatomik yapiya uygun farkli gekillerde gesitleri
olmalidir.
Sistem igerisinde Inter Maksilier fiksasyon igin'vida baginda gelik baglama
tellerinin gecebilecedi sekilde delikleri olan titanyum inter maksiller fiksasyon
vidalart olmalidir,

Inter Maksiller fiksasyon vidalarinin drill gerektirmeyen Auto driver vida uglu ve
Self Tapping vida uglu gesitleri olmalidir,

Sistem igerisinde 1,0 mm kalinhiginda kirik tespiti ve Osteotomi igin tasarlanmig
bdlge anatomisine uygun, farkli sekillerde ElfAyak plak ve vidalart olmalidir,
ElAyak plaklari (izerinde yer alan delikler kilith ve normal vidalarn
uygularabitecedi tarzda ve gerekiiginde kompresyona olanak saflayacak sekilde
olmalidir. i

Biyo uyumiu oimalidir;

Korozyona karsi dayanikii olmalidir.

Réntgende gbriilebilmeli, CT ve MRI uyumiu clmalidir.

Gériints olarak ylizeylerinde-katmer, gikint, capak, bogluk, gukur, gézenek, ezik,
gatlak, zimpara izi, son islem artigi, diger yabanci maddéler, keskin kenar ve
kogeler bulunmamalidir:
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Plaklar ve vidalar setten saglanan aletler ile diigmeden rahatiikla alinabilmelidir.
Diig katlarr ve hatlari zarar gérmeden bilkilebilmelidir. Delik agan dril sabit hatta
uygun genislikte delik agmatdir. Agiian delige vida hafif dar sigmalt ve gevgek
Kkaimadan zararsiz sikilabilmelidir. Sikilma sirasinda vida bagt kopmamall, vida
boyu egilmemeli direng kargisinda kiriimamahdir. Vida bagindaki gentikler
tornavida ucu e tutulabilmesi, sikilabilmesi ve gerektiginde gikarilabilmesi igin
yeterli deriritikte olmalidir.

Tekiif edilecek sistemierin en az 3(lg) yil stre ile dizenli kullanuldigi en-az 3
editim ve aragtirma hastanesi ve Universite hastanesi plastik cerrahi klinigi
referans olarak veriimelidir.

Istemni vapilan tim {riin gruplarimn-tamanmina fiyat verilmesi sistemlerin birbiri ile
uyumlu clmast agisimdan zorunludur {farkli sistemier birbireri fle uyumsuziuk:
gbsterir.)

Operasyon esnasinda plak vida sistemint kullanmak icin enaz 35
ve sola manevra yapabilen, diiz drill piyesemeni  mi on
oscrllatmg‘ micro sagital testere piyesementeri olan mikro motorsfs(emx

g ir. Ameliyatta kullanildiktan sonra firmaya

iade edilecektir.
Ihale ile toply satin almacak plak ve vida sistemieri le beraber agagida agiklamasi
yapilmig olan uygulama setlert Goretsiz verilecekir. Hasta bag! alimlarda ise
uygulama setieri operasyon ncesi teslim edilecek, operasyon sonrasi firmaya
geri iade edilecekfir,

Ameliyat igin firma setlerin kullanimi ve teknik konularda olusabilecek problemlerin
aninda gideriimesi igin egitimli bir personelini vakada hazir bulunduracaktir,
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