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ALANYA ALAADDIN KEYKUBAT UNIVERSITESI DI$ H!EKIMLiGi ARASTIRMA VE
UYGULAMA MERKEZ MUDURLUGUNE

Mudurlugintzece temini yapilmasi planlanan Titanyum Plak ve Vida sistemine ait
Anabilim Dalimizca hazirlanmis olan teknik sartnamesi ektedir.

Geregini bilgilerinize arz ederim.
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SUT TV 2130 PLAK
SUT TV 1010 VIDA |
TITANYUM PLAK VIDA SISTEMI TEKNIK SARTNAMESI|

Tum plaklar saf Titanyum maddeden, vidalar Titanyum alagsimindan mamul
olmalidir.(TiBAI4V). ISO 5832 ve ASTMF 67 standartlarina uygun olmalidir.
Titanyum plak ve vida sistemlerinde Mini(2,0mm),Mini Kilitli(2,0mm)
Mikro(1,6mm), Rekonstriiksiyon(2,7mm), Rekonstriksiyon Kilitli(2,4mm), El/Ayak
plak vida sistemi (2,0mm) sistem secenekleri olmalidir.

Mini titanyum plaklar, Mini titanyum kompresyon plaklari ve Mini Kilitli plaklar 1,0
mm kaliniginda ve grade 2 titanyumdan, Mikro titanyum plaklar 0,6 mm
kalinliginda ve grade 4 titanyumdan, Rekonstruksiyon plaklari 2,0 mm kaliniginda
ve grade 4 titanyumdan, Rekonstriksiyon kompresyon plaklari 1,7 mm
kaliniginda ve grade 4 titanyumdan, Rekonstriksiyon Kilitli plaklar 2,6 mm
kalinhginda ve grade 4 titanyumdan, El/Ayak plaklari 1,0 mm kaliniginda ve
grade 2 titanyumdan uretilmis olmalidir.

Mini ve Mini Kompresyon plak vidalari 2,0 mm ¢apinda, acil vidalari ise 2,3 mm
capinda olmalidir. Mikro plak vidalar 1,6 mm ¢apinda, acil vidalari ise 1,9 mm
capinda olmalidir. Rekonstriiksiyon plak vidalari 2,7 mm capinda, acil vidalari ise
3,0 mm capinda, El/Ayak plak vidalari 2,0 mm ¢apinda olmalidir.

Mini kilitli plak vidalari 2,0 mm gapinda, acil vidalari ise 2,3 mm capinda olmalidir.
Rekonstriiksiyon Kilitli plak vidalari 2,4 mm, acil vidalari ise 2,7 mm g¢apinda
olmalidir. istek dogrultusunda degisik boy ve ebatlari bulunmalidir.2,4 mm
vidalarin kilitsiz vidalari da set igerisinde bulunmalidir.

Tum sistemlerdeki vidalarda Self-Tapping 6zelligi oimalidir.

Mini Kilitli ve Rekonstriiksiyon Kilitli plak ve vida setleri igerisinde plak bukme
islemi esnasinda vidali delik formlarinin bozulmasini engelleyecek yardimci
vidalari bulunmalidir. Mini Kilitli plaklarin ve Rekonstrtiksiyon kilitli plaklarin vida
yuvalari, vidalarin tam olarak tespitlenmesi amacl olarak yivli yapida olmalidir.
Rekonstriksiyon(2,7 mm) ve Rekonstriksiyon Kilitli (2,4 mm) sistem plaklari igin
setlerin icerisinde plak cesitlerine goére yapiimis kolay sekil verilebilir Template’ leri
olmalidir.

Mini(2,0 mm), Mini Kilitli (2.0 mm) igin drill gapi 1,6 mm, Mikro(1,6 mm) igin drill
cap! 1,2 mm, Rekonstriiksiyon(2,7 mm) icin drill capi 2,1 mm, Rekonstriiksiyon
Kilitli (2,4 mm) icin drill capi 1,6 mm, El/Ayak (2,0 mm) i¢in drill capt 1,6mm
olmalidir.

Sistem icerisinde orbita tabani ve orbita duvari kiriklari i¢in tasarlanmis plaklar
olmalidir. Bu plaklar uygulanacaklari bélge itibari ile 0,3 mm kalinlkta olmalidir.
Plaklarin hasta cesitliligine ve anatomik yapiya uygun farkh sekillerde cesitleri
olmalidir.

Sistem icerisinde Inter Maksiller fiksasyon icin vida basinda gelik baglama
tellerinin gecebilecegi sekilde delikleri olan titanyum inter maksiller fiksasyon
vidalari olmalidir.

Inter Maksiller fiksasyon vidalarinin drill gerektirmeyen Auto driver vida uglu ve
Self Tapping vida uglu cesitleri olmalidir.

Sistem icerisinde 1,0 mm kalinhdinda kirik tespiti ve Osteotomi icin tasarlanmis
bélge anatomisine uygun, farkh sekillerde El/Ayak plak ve vidalari olmahdir.
El/Ayak plaklari Uzerinde yer alan delikler kilitli ve normal vidalarin
uygulanabilecegi tarzda ve gerektiginde kompresyona olanak saglayacak sekilde
olmalidir. e
Biyo uyumlu olmalidir. ¥
Korozyona kargi dayanikli olmalidir. rd
Réntgende gorulebilmeli, CT ve MRI uyumlu olmalidir. %’/
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Gorlniis olarak ytzeylerinde katmer, cikinti, capak, bosluk, cukur, gézenek, ezik,
catlak, zimpara izi, son islem artigi, diger yabanci maddeler, keskin kenar ve
koéseler bulunmamalidir.

Plaklar ve vidalar setten saglanan aletler ile digsmeden rahatlikla alinabilmelidir.
Dis katlari ve hatlari zarar gormeden bukulebilmelidir. Delik agan dril sabit hatta
uygun genislikte delik agmalidir. Agilan delige vida hafif dar sigmali ve gevsek
kalmadan zararsiz sikilabilmelidir. Sikilma sirasinda vida bas! kopmamali, vida
boyu egilmemeli direng karsisinda kirlmamalidir. Vida basindaki ¢entikler
tornavida ucu ile tutulabilmesi, sikilabilmesi ve gerektiginde cikarilabilmesi icin
yeterli derinlikte olmalidir.

Teklif edilecek sistemlerin en az 3(ig) yil sure ile duzenli kullanildigr en az 3
egitim ve arastirma hastanesi ve universite hastanesi plastik cerrahi klinigi
referans olarak veriimelidir.

Operasyon esnasinda plak vida sistemini kullanmak icin basit yapida 35,000
devirli saga ve sola manevra yapabilen, gerektiginde testere piyesemenide
kullanabilen, diiz piyesemeni olan mikro motor sistemi beraberinde Ucretsiz olarak
verilecektir. Ameliyat sonrasi iade alinacaktir.

Asagida ihtiyag listesinde belirtilmis olan plak, vida ve drill'ler ameliyat esnasinda
tamami Cakma Cikarma Seti ile beraber verilecektir. Ameliyat sonrasi
kullaniimayan plak vida drill'ler Cakma Cikarma Seti ile iade edilecektir.

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

MiNi FIKSASYON SETi / MiNi KiLIiTLi FIKSASYON SETI

1 DERINLIKOLCER 1
2 PLAK BUKUCU(DUZ VE KILITLI ICIN IKILI SET) 1
3 PLAK PENSI 2
4 DRILL GUIDE( KILITLI SISTEM ICIN) 2
5 TROCAR 1
6 PLAK FORCEPSI 1
7 PLAK KESICI 1
8 MINI TORNAVIDA DUZ(Self Retaining) 1
9 MINI TORNAVIDA KILITLI 2
10 STERILIZASYON KONTEYNIRI 1
11 MINI TEFLON BOX ( PLAK, VIDA VE DRILL KASETI) 1
12 STERILIZASYON KONTEYNIRI ICIN CERRAHI ALET ORGANIZER 1
13 3 BOYUTLU PLAK BUKUCU 1
14 UZUN DRILL 4
15 KISA DRILL 4
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MIKRO FiKSASYON SETI

PLAK PENSI

PLAK FORCEPSI

PLAK KESICI

MIKRO TORNAVIDA DUZ(Self Retaining)

MIKRO TORNAVIDA KILITLI

STERILIZASYON KONTEYNIRI

MIKRO TEFLON BOX ( PLAK, VIDA VE DRILL KASETI)

STERILIZASYON KONTEYNIRI ICIN CERRAHI ALET ORGANIZER
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3 BOYUTLU PLAK BUKUCU
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UZUN DRILL
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KISA DRILL
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REKONST. FIKSASYON SETi / REKONST. KIiLiTLi FIKSASYON SETI

PLAK BUKUCU( UC PIMLI TIP)

PLAK BUKUCU (SAG VE SOL BUKUCU)

PLAK KESICI

PLAK TUTUCU

DRILL GUIDE( KILITLI SISTEM ICIN)

REKONSTRUKSIYON TORNAVIDA DUZ (Self Retaining)

REKONSTRUKSIYON TORNAVIDA KILITLI

STERILIZASYON KONTEYNIRI

REKONSTRUKSIYON TEFLON BOX ( PLAK, VIDA VE DRILL KASETI)

STERILIZASYON KONTEYNIRI ICIN CERRAHI ALET ORGANIZER

3 BOYUTLU PLAK BUKUCU

UZUN DRILL
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KISA DRILL
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