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Sayi  :57212153/ 33k 31/07/2018
Konu - Mal Alimi Hk.

Teklife Davet

Saglik tesisimize basvuran Nafiye GEREM isimli hastaya kullanilmak izere asagida cinsi
ve miktari yazili 6 Kalem Mal Alimi isinin 4734 sayil ihale Kanunun 22/F maddesi kapsaminda
alinacak olup; s6z konusu isin KDV hari¢ birim ve toplam fiyatinin 01/08/2018 tarih ve saat 09:00'e

kadar satinalma004@gmail.com adresine bildirmenizi rica ederim.
Op.Dr. Selim SAFALI )I
Baghekim W

v\ |MALZEME ADI BIRIM  |MikTAR [3RM $8$EQM
1 |POLIAKSIYEL VIDA =102.135 ADET 4
2 |ROT =102.230 ADET 2
3 |TRANS BAGLANTI = 102.310 ADET 1
4  |KANAMA DURDURUCU = OR4435 ADET 1
5 |10 CC GREFT = AG2040 ADET 1
6  |[ENFEKSIYON ONLEYiCi=SG1170 ADET 1
Firma Yetkilisi
Imza/Kase
NOTLAR

1-Tekliflerin en geg son teklif verme tarihi ve saatine kadar Satinalma Birimine veya gérevlilere verimesi
gerekmektedir.

2-Teklifler (rakam ve yazi ile) KDV harig TL olarak diizenlenecektir.

3-UBB Kodu ve SUT Kodu belirtimeyen teklifler degerlendirme disi kalacaktir.

4-Odemeler 180 giin igerisinde yapilacaktir.

5-Fiill olarak kullanilacak malzeme ameliyat sonrasinda belli olacagindan ameliyatta kullanilan malzeme ve adedi
kadar fatura kesilecektir.

6-Dékme olarak getirilen ve ameliyattan sonra kullanildigi belli olan malzemelerin barkodlari azami 5 gun icinde teslim
edilmedigi takdirde hasta dosyalar kapatilacagindan herhangi bir 6deme yapiimayacaktir.

7-Alimlar http://www.agriihale.gov.tr/ adresli Agri Valiligi Ihale Yénetim Sisteminden de ilan edilmektedir.
8-Alim konusu cihaz ise egitimi hastanemizde (icretsiz yapilacaktir.

9-E-posta adresiniz satinalmaya verilirse, tim alimlar eszamanli olarak e-posta iizerinden de ilan edilmektedir.
10- Bakim onarnim alimlarinda firmalarin yetki belgeleri olmak zorundadir.

Firat Mah. A. Melik OZMEN Cad. Tedas Yam AGRI
Telefon: (0472) 215 9745 Fax: (0472) 215 3422 e-posta:satinalma004@gmail.com



_ STABILIZASYON
SISTEMI SARTNAMES]I

Implantlar titanyum materyalinden imal edilmig olmalidar.

Set hem pediatrik hem erigkin stabilizasyon sistemleri ile kombine kullamlabilmelidir.

Sistem transpedikiiler sabit baghkh (monoaksial), agilandirilabilir bashikli (poliaksial) Standard ve

monoaxial listhesis, polyaxial listhesis vidalari, illiak vidalari, sacral vidalar,(monoaxial, polyaxial,

listhesis), kaniilli vidalar(polyaxial, listhesis), acilandirilabilir genigleyebilen vidalar, sakral

konnektérler, illiac konektor, rod ve transvers baglantilar offset konektér, hemispherical(I bash) vidalar,

vida-rod konektorleri, hooklar(polyaxial, monoaxial), rodlar, vida stapleleri, tranvers ve baglanti

rodlarindan olugmug olmalidir.

4. Sistemde (tim sisteme uygun ve sistem vida cap ve boylarinda) ayrica uclar centikli(self drilling)
olmayan vida bulunmalidir. -

5. TRANSPEDIKULER VIDALAR: 4QL « 135

a- Vida ¢aplar1: hem monoaksial hem de poliaksial olarak 3,5- 4,0-4,3-4,35-4,4-4,5-5,0-5,5-6,06,2-6,5-7,0-

7,5-8,0 ve 8,5mm. Caplarinda olmalidar.

b- Vida boylari: monoaksial olarak 20-25-30-35-40-45-50-55-60-65-70-75-80 mm Poliaksial olarak 20-25-

30-35-40-45-50-55-60-65-70-75-80 mm boylarinda olmalidir.

¢ Listhesis vidalary; monoaksial ve poliaksial olarak ,3,5- 4,0-4,3-4,35-4,4-4,5-5,0-5,5-6,0-6,2-6,5-7,0-7,5-

8,0 ve 85mm.capinda, monoaksial ve poliaksial olarak 20-25-30-35-40-45-50-55-60-65-70-75-80mm

boylarinda olmalidir.

d-Sakral vidalar:6,0-7,0mm capinda 25-30-35-40-45-50mm boylarinda olmalidir.

e-llliac vidalari4,0-5,0 ¢ap 40-45-50mm boy ve 7,0-8,0-9,0mm capinda 45-50-60-70-80-90-100mm

boylarinda olmalidar.

f-Kanullii vidalar; 4,0,4,5mm ¢ap igin 25-30-35-40-45-50 boy ve 5,0-5,5-6,0-6,2-6,5-7,0-7,5-8,0-8,5mm.cap

igin 25-30-35-40-45-50-55-60 mm boylarinda olmalidir. Ayrica aynmi ¢ap ve boylarda kaniillii listhesis ve

kanilla I vida se¢enegi bulunmalidar.

g- Poliaksial vidalar 360 derece rotasyon,40 derece deviasyon yapabilmelidir.

h- Vidalar semi self tapping disli olmalidir.

1- Vida baglarinin her iki yaninda rod baglantis1 sirasinda 6zel aletleri ile gicliu yakalamay: saglayacak

centik ve nokta girintiler olmali.

1I- Tagima tepsisi iginde ¢ap ayrimimi kolaylastirmak iizere her captaki vida basi ayr1 renklerde

renklendirilmis olmahdir. Renklendirme yénteminin toksin maddeler icermedigi belgelenmelidir.

J- Tim vida ve rod kilitleme sistemleri tistten olmalidar.

k- Vida kilit mekanizmas: tek parca olup,(Tapered Lock)es zamanh kilitleme ile hem oynar bagi hem de

rodu aym anda kilitlemeli olmalidur.

I Poliaksiyal vidalarmn tornavida baghg hekzagonal olmalidir.

m-Vidalar ¢ift hatveli olmalidar.

n-Ayrica sistemdeki vida boylarma uygun self tapping olmayan monoaksiyel, monoaksiyel listhesis,

polyaksiyel, polyaksiyel listhesis vidalar bulunmalidur.

o-Sistemde sement gondericili vida bulunmahdir.Vidalarin yanlardan 2, 3 ve 4’er delikli segenekleri

olmahdir.Vidalar 5,5-6,0-6,5-7,0-7,5-8,0-8,5mm.capinda ve 35-40-45-50-55-60 mm boylarinda olmalidir

p-Ayrica sement gonderici sistem set icerisinde bulunmalidir ve sement gonderici tabancanin haznesi tiip

seklinde olup yayh mekanizma ile iglev gormeli,basing dayamkl olmalidir.Sement génderici kanal

flexible olmalidir.

£ 10

6  RODLAR: 1Q7 . 23%
a) Rod cap1 4,5-5,5 ve 6 mm olmahdir.Sistem her g rod ¢api iginde kullamilabilir olmals.
b)  Rod uzunluklar: 45mm den baglayip 600 mm ye kadar 5 er mm artarak bulunmalidur.
¢)  Rodlarn iki ucu rotasyonu kolaylagtirmak amaciyla hekzagonal olmahdir.
d) Sistemde standart rodlar i¢in deneme rodu bulunmalidar.
e) Torokalden lombere geciste inceden kalma tekli rod olmal.

7-  TRANSVER BAGLANTILAR; 1Q72 . %10 ok
a)  Transvers rod baglantilari hem agillandirilabilir ve eklemli hem de tek rodlu ve eklemsiz
olmahdir. :
b)  Tim transvers baglantilarin kilitleme mekanizmas: iistten olmahdir.
c) Transvers baglanti rodlar1 40-100 mm de 5'er mm blytimelidir.
d)  Aglandinlabilir transvers baglant: manevras: ti¢ diizlemde (ileri-geri-sag-sol ve kendi etrafinda )
hareket imkani saglamalidir.
e) Eklemli transvers baglanti rodlarinin boylar: 40 ile 100 mm arasinda ve uzayabilir olmalhdir.



13.Uzun kafah vidalarin ve I bagh vidalarin boyunlarim kirmak igin bir taraftaki ¢ikintiy: icine alacak dar bir
alet lazim ve bu alet vida boynunun gentik yerine kadar vida kafasim tek tarafh olarak icine alabilmeli.
14.*Set iginde torokal ve lomber vertebralar i¢in diiz ve egimli olmak uzere 4 cesit transpedikiill yon probu
bulunmalidar.
15. Her boy ve ¢ap i¢in torakal-lomber vertablarda kullanmak igin en az 6¢esit tep (drill) bulunmaldr.
16.Transpedikiiler vidanin yolunu kontrol etmek icin toplu diiz pedikiiler rehber telinin yam sira acih toplu
pedikiiler rehber teli de olmalidar.
17 Transpedikiiler vidanin tornavidalar: vidalardan daha genis olmamaldar.
18.1n situ rod kiviricilar rodu oblik olarak yakalayabilmeli.
19.Rodu vida/gengel'e yaklagtiracak bir diizenek olmali.(Rocker)Bu diizenegin yerine yerlegtirildikten sonra roda
bastiran kollar cekilecek vidanin kafasinin hemen yanindan sifir uzaklikta baslamali, 5mm’ den fazla da
tasmamal.
20.Transpedikiiler viday: sikarken L koruyucu kullanmali(hem uzun hemde kisa kafa 11 hemde I bagli vida icin)
21.Hem vida hem de ¢engellerde kullamlabilecek rod ¢atali olmal.
22 Transpedikiiler vidalar1 yaklagtirici(Compressor) ve uzaklagtinici(Distractor)olup birbirine paralel acma
kapama yapip tek elle kullanmaya izin veren otomatik kilit sistemine sahip olmalidir.
23.Ince(4,5 ve 5,5 mm’lik vidalar i¢in) ve kahn (6,5mm’lik vida i¢in), tistiinde 5’er mm’de bir gentigi olan mesafe
dlgtilti, 6cm’de stoplu kiint uglu (vida uglu) cakic: olmali.
24.Uzun (6 cm’lik), kesiti yuvarlak ve hekzagonal olan biz olmal.
25.Set icinde 2 adet diz ve egri lenke probu olmal.
26.Set vidasi igin hem set vidasinin diigmesini engelleyecek yapida bir hassas, bilyali uglu tornavida, hemde
gliclti sikmak i¢in T seklinde sap1 olan diiz uglu tornavida bulunmalidir.
27.Transpedikiiler vida nut'im1 sikmak i¢in10,5 ve12,5NM torklu el aleti bulunmahdur.
28 Multiaksiyel transvers baglantilar: stkmak icin 4,5VE 6,0 nevton giiciinde torklu el aleti bulunmaldir.
29 Sistemde tekli ve ¢iftli domino bulunmahdir.
30.Sette 2 adet glicli rot tutucu olmalidar.
31.Tam implantlarin tizerinde orijinal seri no.su ve boyutlar: yazili olmalidar.
32.Tim malzemeler Gizerinde imalat¢: firmamn adi veya amblemi bulunmaldar.
33.Tum malzemeler oda sicakliginda saklanabilmeli ve uygun konteynerlerde taginacak ve saklanabilecek
sekilde olmalidar.
34.Ttm implant ve uygulama seti uygun konteynerlerde tespit edilmig gekilde bulunmalidur.
35.Rod Makasimin tizerinde 3,0-3,2-3,5-4,0-4,5-5,0-5,5-6,0-6,5 caplarindaki rodlarin herbirini capaksiz
kesebilmek i¢in ayr1 ayr1 yuvalar: bulunmahdir. Aym zamanda istenilen lordotik acly1 verebilmek igin iizerinde
mekanizma bulunmahdar.
36.Sistem uzun segment ve dejeneratif ameliyatlar yapmaya uygun olmalidir. Bu sistem i¢in gerekli el aletleri
asagidaki gibi olmalidir.
a)Vertebral kolonun manipilasyonu veya vertebralarn derotasyonuna izin veren el aletlerinin oldugu
ayrica bir set olmahdir.
b)Bu uygulama seti ile derotasyon, rediiksiyon ve translasyon yapilabilmelidir.
o c)Sette ayrica bilateral apikal vertebral derotasyona izin veren alet seti bulunmali, bu sayede vertebralar
bilateral olarak blok halde derote edilebilmelidir.
d)Her iki tip korelasyonda kullanilabilen derotasyon tipleri olmalidir.
e)Viday1 yan yiizeylerinden yakalayan esnek mandallar vida bagina kilitlenebilmelidir.
f)Esnek madallarin igerisinden gegen tiip qubuklar sistemin diiz ve hareketsiz durmasim saglamalidir.
g)Tiiplere baglanan coklu kiskaglar ile de segmental ve vertebral kolonun derotasyonu yapilabilmelidir.
h)Rodu yakalamaya izin veren hareketli persuader tiip setin icerisinde olmalidir.
37.Sistemde4,5-5,5-6,0 ¢aplarindaki rodlara uyumlu hegzogonel baglhikl ayr1 ayr geviriciler bulunmahdir.
38.Tum malzemeler ve konteynerler sterilizasyona dayanikli olmahdur.
39.Sistemin tiim pargalari birbirine uyumlu ve tek marka olmalidir.
40.Sistemin triin sorumluluk policesi bulunmalidir.
41.Sistemin Biyouyumluluk, biyomekanik ve dinamik testleri bulunmalidir. Thale sirasinda ibraz edilmelidir!
42 Implantlarin CE belgesi olmalidir. Tiam iiriinler Ulusal Bilgi Bankasina kayith olmahdar. "“i "o -A"guz?.
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TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYi GETIREREK orii'AY ALACAKTIR
AKSi TAKDIRDE TEKLIFi GECERSIZ SAYILACAKTIR
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KANAMA DURDURUCU TEKNIK SARTNAMEST QR L4 * 5

Tum cerrahi ve acil (goz harig) girisimsel, yar girisimsel ve girisimsel olmayan operasyonlar ile agik
ve kapali yaralarda kullanima uygun olmalidir.
Uriin en az 20001U trombin ile toplamda en az 58001U aktif hemostatik bilesen icermelidir.

Uriin karistirmaya gerek olmadan dogrudan kullanima hazir olmalidir. Cerrahi islem sirasinda
ameliyathanede hazir bulunan yardimci triinler ile kullanilabilir olmahdir.

Uriin diizgiin olmayan yiizeylerde topikal olarak uygulanabilmelidir.

Uriin kilcal sizintilar, arter ve vendz kanamalar dahil olmak iizere girisimsel, yan girisimsel ve
girisimsel olmayan operasyonlarda kullanima uygun olmalidir.

60sn icerisinde kanama durdurucu etkisini gésterebilmeli ve tekrarla uygulanabilmelidir. Biiyiik
debili kanamalarda gerektiginde basing uygulamasi esliginde de uygulanabilmelidir.

Uriin etki géstermesi beklenen siire icerisinde kanama bolgesinde jelatin kapatici bir katman
olusturarak kan akigini engellemeli, igerigindeki faktorlerle hastanin kaskat sistemini de
hizlandirarak fibrin pihtilagmay saglayan &zellikte olmalidir.

Urin tam ya da kismi pihtilasma faktérii eksikligi olan ve heparinize hastalarda uygulanabilmelidir.
Uriin sert, yumusak ve islak dokulara uygulanabilmelidir.

Yaraya entegre olmayan Urlin yumusak bir irrigasyon ile hemostatik olusumu zedelemeden
uzaklastirilabilmelidir.

Urtin, uygulama alaninda cevre dokulara bulagsmadan, kanama durdurucu etkisini uygulandigi
yerde gostermelidir.

Uriin viicut dokulariyla uyumlu olmalidir.
Urlin biyolojik olarak uyumlu, biyo¢éziiniirlige sahip olmalidir.
Uriin en az 1ml hacminde steril viyallerde akiskan olarak saglanabilmelidir.

Uriintin 2 giine kadar +2 ila +8°C araliginda, 12 saat igin +25°C derecede saklanabilmesi
gerekmektedir.

Ambalaji agilarak bitiinligi bozulmayan iriin, saklama kosullarina uygun sekilde saklandiginda
ozelligini kaybetmeden tekrar kullanilabilmelidir. Saklama kosullari ambalaj lizerinde tarif
edilmelidir.

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 24 ay olmalidir.

T.C.Saglk Bakanhg: tarafindan onaylanmis Uriin Takip Sistemi kodu ve teknik 6zellikleri belirtilmeli,
saklama kogullari ve barkotlari basili olarak teslim edilmelidir.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi veya son
kullanma tarihi, lot veya seri numarasi ile referans numarasi bulunmalidir.

Malzeme iizerinde Tirkge kullanma kilavuzu bulunmalidir.

Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi kosullarina
uymal ve Tirkge olmalidir.

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYi GETIREREK

ONAY ALACAKTIR AKSi TAKDIRDE TEKLIiFi GEGERSIZ SAYILACAKTIR




10 CC SPONGIOZ ALLOGRAFT TEKNIK SARTNAMESI 4G 2010

1.10 cc nin tamam tek kutuda olmalidir.
2.%100 insan kaynakli (allogreft) olmalidir.

3.Etilen oksit yada gama sterilizasyonlu aliminyum folyo i¢inde olmalidir.Bu da
kutu tizerinde yazmalidir.

4.UBB kayd1 olmali ve bu belgelendirilmelidir.

5.Insan dokusu ile %100 uyumlu,biocompatible olmalidir.
6.0steoconduktive ve osteoinduktive olmalidir.

7.En az 1 y1l miadli olmal1 ve bu kutunun iizerinde yazmalidir.
8.Ihaleye katilan firmanin yetkili bayilik belgesi olmalidir.
9.Gerekli enfektif testlerinin yapilmig oldugu belgelendirilmelidir.

10.Uriin kataloglariyla ve yaymlanyla diinya capinda tanitilmig olmalidir.
11.0da 1s1sinda saklanabilir olmalidir.

12.Urlin ambalaji igerisinde hasta takip formu bulunmalidir.
13.Uriin ambalaji geregi daha az yer kaplamalidir.

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYi GETIREREK ONAY
ALACAKTIR AKSi TAKDIRDE TEKLIFI GEGCERSIZ SAYILACAKTIR.
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FLEX IBLE TCB TUREVI TEKNIK OZELLIKLER < G 1 {1Q

1-Uriin komplekslestirme yoluyla baglanmis Hyaluronicasit ile saf atelokollajen temelli bioabsorbable
yapida olmalidir.

2-Uriin periost olusumunu stimile edebilmelidir.
3-Uriin 3-4 hafta icerisinde absorbe olabilmelidir.
4-Uriin kullanim bélgesine gére kesilebilmeli ve kolayca form alabilmelidir.

5-Uriin soguk zincir gerektirmemeli, oda sicakliginda muhafaza edilebilmeli ve ¢ok kisa bir slire
icerisinde kullanima hazir olabimelidir.

7-Toksik, mutojenik veya alerjik olmamalidir.

8-insan dokusuna biouyumlu olmali, natiirel dokuyla uyum problem olmamali ve uyum siireci hizli
olmalidir.

9-Tim hasta guruplarina(Yetiskin, gocuk..v.s) ayirt edilmeksizin kullanilabilmelidir.

10-Uriin aliminyum folyo iizerine PE (Polietilen) kaplamali steril paketlerde olmali ve bu ozelligi
sayesinde isiya dayanikli, sivi gegirmeyen, nem ve rutubete dayanikli olmalidir.

11-TiBUB ve SGK tarafindan onaylanmis olmalidir.
12-Uriin liolifize edinmis tip-1 collagen olmalidir ve collogen tabaka prous yapida olmahdir
13-Uriin hayvan kaynakli olmali ve BSE/TSE (Deli dana) riski tasimamalidir.

14-Pigmentasyonu azaltmalidir.

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYi GETIREREK ONAY
ALACAKTIR AKSI TAKDIRDE TEKLIFi GECERSIZ SAYILACAKTIR.



