
1

      0,3-0,6 mm Kraniyal  Plak Sistemi 
TEKNİK ŞARTNAMESİ

KRANİAL KENDİNDEN DİRİLLİ VİDA + REVİZYON VİDA   Sut:TV1150

KRANİAL MİNİ PLAKLAR TÜM BOYLAR TÜM ÇEŞİTLER   Sut:TV2130

MALZEMENİN ADI :
VARSA İKİNCİ ADI :

            Kraniyal mini plak ve vida sistemi

FİZİKSEL ÖZELLİKLERİ : ● Titanyum Mini Plaklar 06 mm kalınlıkda  seçeneklerinde Vidalar 1.5 cap 3,4,5,6 
mm uzunluklarda olmalı vidalar 10 adetli kartuj içersinde teslim edilmelidir

● İhtiyaç olması halinde ; Titanyum Mikro Plaklar sete ilave edilmelidir  Plaklar 
03 mm kalınlıkda ,Vidalar 1.4mm cap  da 3,4,5,6 mm uzunluklarda  olmalı 
vidalar 10 adetli kartuj içersinde teslim edilmelidir

● Revizyon vidaları 0,6 plaklar için revizyon vidaları 1.8 çap 3-5mm uzunluklarda 
0,3mm plaklar için 1.6mm çap da  3.5mm uzunlukda olmalıdır.

KİMYASAL ÖZELLİKLERİ : ● Kullanılacak sistemin ana maddesi Titanyum  yapılmış olmalı, post operatif 
dönemde hasta takibine izin  vermeli , BT ve MRI tetkiklerinde ışıma 
yapmamalıdır. 

DEPOLAMA ŞARTLARI : ● Oda sıcaklığında depolanabilmelidir. Tek tek steril orijinal pakette verilmelidir.

ÜRETİM TARİHİ VE MİYADI 
:

● İmplantın üzerinde orijinal ürün kodu, seri numarası ve ebat bilgileri olmalıdır.

STANDART ÖZELLİKLERİ :
(İSO,FDA,CE v.b.)

● Uluslar arası kalite standardını sağlayan  ‘’CE’’ kalite belgesi olmalıdır.

AMBALAJ ŞEKLİ VE 
MİKTARI

● Tüm enstrumanlar ve implantlar aynı firma imalatı olmalı, ve birbiri ile uyumlu 
olmalıdır. Malzemeler hiç kullanılmamış ve yeni olmalıdır. Tüm malzemeler 
üzerinde;

a) İmalatçı firma adı veya amblemi,
b) İmalat seri numarası
c) Ürün kodu olmalıdır.

ÖZEL NOTLAR :

● Cerrahi uygulama aletleri ve implantları özel sterilizasyon kapları içinde 
olmalı ,cerrahi uygulama aletleri üzerinde ürün kod numarası ,firma markası gibi 
teknik bilgiler bulunmalıdır.

● İhale sırasında numune verilmelidir.
● Teklif  veren  firma,  vakalarda  kullanılmak  üzere  enstrumanlar  setini  ürünler 

bitinceye kadar hastane bırakmak zorundadır.


