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31/07/2018

Saglik tesisimize basvuran Saliha ALDEMIR isimli hastaya kullaniimak tizere asagida cinsi
ve miktar: yazili 6 Kalem Mal Alimi isinin 4734 sayili ihale Kanunun 22/F maddesi kapsaminda
alinacak olup; s6z konusu igsin KDV harig¢ birim ve toplam fiyatinin 01/08/2018 tarih ve saat 09:00'e
kadar satinalma004@gmail.com adresine bildirmenizi rica ederim.

Op.Dr. Selim SAFA

LW// 4

Bashekim

SIRA g % i BIiRIM TOPLAM
NO MALZEME ADI BIRIM  [MIKTAR |50\ TUTAR

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 KEMIiK GREFT = AG2040 ADET 1

6  |[ENFEKSIYON ONLEYICi = SG1170 ADET 1

Fi[ma Yetkilisi
Imza/Kase
NOTLAR

1-Tekliflerin en ge¢ son teklif verme tarihi ve saatine kadar Satinalma Birimine veya gérevlilere veriimesi

gerekmektedir.

2-Teklifler (rakam ve yazi ile) KDV harig TL olarak diizenlenecektir.
3-UBB Kodu ve SUT Kodu belirtiimeyen teklifler degerlendirme disi ka
4-Odemeler 180 giin igerisinde yapilacaktir.

lacaktir.

5-FiilT olarak kullanilacak malzeme ameliyat sonrasinda belli olacagindan ameliyatta kullanilan malzeme ve adedi

kadar fatura kesilecektir.

6-Dékme olarak getirilen ve ameliyattan sonra kullanildi§i belli olan malzemelerin barkodlari azami 5 giin iginde teslim
edilmedigi takdirde hasta dosyalan kapatilacagindan herhangi bir 6deme yapiimayacaktir.
7-Alimlar http://www.agriihale.gov.tr/ adresli Agr Valiligi Ihale Yénetim Sisteminden de ilan edilmektedir.

8-Alim konusu cihaz ise egitimi hastanemizde (icretsiz yapilacaktir.

9-E-posta adresiniz satinalmaya verilirse, tum alimlar eszamanli olarak e-posta lizerinden de ilan edilmektedir.
10- Bakim onarim 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 SARTNAMESH

Implantlar titanyum materyalinden imal edilmis olmahdir.

Set hem pediatrik hem erigkin stabilizasyon sistemleri ile kombine kullanilabilmelidir.

Sistem transpedikiler sabit baghkli (monoaksial), agilandirilabilir baghkl (poliaksial) Standard ve

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

listhesis), kaniillic vidalar(polyaxial, listhesis), acilandirlabilir genisleyebilen vidalar, sakral

konnektorler, illiac konektor, rod ve transvers baglantilar offset konektér, hemispherical(l bagh) vidalar,

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

rodlarindan olusmus olmahdir.

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

5. TRANSPEDIKULER VIDALAR: (02 . 135

a- Vida caplar1: hem monoaksial hem de 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 8,5mm. Caplarinda olmahdir.

b- Vida boylar1: 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 olmahdir.

c- Listhesis vidalari; 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 8,5mm.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 c¢apinda 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 ¢apinda 45-50-60-70-80-90-100mm

boylarinda olmalidir.

f-Kaniilla vidalar; 4,0,4,5mm gap 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

1¢in 25-30-35-40-45-50-55-60 mm boylarinda olmaldir. Ayrica aym cap ve boylarda kaniillii listhesis ve

kantllu I vida segenegi bulunmalidar.

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

h- Vidalar semi self tapping digli olmalidar.

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

gentik ve nokta girintiler olmali.

i~ Tagima tepsisi i¢inde ¢ap ayrimimi kolaylastirmak iizere her captaki vida bagi ayr1 renklerde

renklendirilmis olmalhdir. Renklendirme yénteminin toksin maddeler icermedigi belgelenmelidir.

J- Tim vida ve rod kilitleme sistemleri iistten olmalidar.

k- Vida kilit mekanizmasi tek parca olup,(Tapered Lock)es zamanlh kilitleme ile hem oynar basi hem de

rodu aym anda kilitlemeli olmahidar.

I- Poliaksiyal vidalarin tornavida baghg hekzagonal olmalidir.

m-Vidalar ¢ift hatveli olmalidir.

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

polyaksiyel, polyaksiyel listhesis vidalar bulunmaldir.

o-Sistemde sement gondericili vida bulunmalidir.Vidalarin yvanlardan 2, 3 ve 4’er delikli secenekleri

olmalidir.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 olmahdir

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

seklinde olup yayh mekanizma ile islev gormelibasing dayamkl olmahdir.Sement gonderici kanal

flexible olmalidir.

-

6  RODLAR: 102,230
a) Rod cap1 4,5-5,5 ve 6 mm olmalidir.Sistem her ¢ rod ¢api icinde kullanilabilir olmali.
b)  Rod uzunluklari 45mm den baglayip 600 mm ye kadar 5 er mm artarak bulunmalidir.
¢)  Rodlarn iki ucu rotasyonu kolaylagtirmak amaciyla hekzagonal olmahdir.
d) Sistemde standart rodlar i¢in deneme rodu bulunmalidur.
e) Torokalden lombere geciste inceden kalina tekli rod olmals.

7-  TRANSVER BAGLANTILAR; 40 2. 3 {O .
a)  Transvers rod baglantilari hem agilandirilabilir ve eklemli hem de tek rodlu ve eklemsiz
olmalidar.
b)  Tim transvers baglantilarin kilitleme mekanizmasi iistten olmalidir.
c) Transvers baglanti rodlar1 40-100 mm de 5'er mm biiyiimelidir.
d)  Aglandinlabilir transvers baglant1 manevras: ¢ diizlemde (ileri-geri-sag-sol ve kendi etrafinda )
hareket imkani saglamalidir.
el Eklemli transvers baglant: rodlarinin boylar: 40 ile 100 mm arasinda ve uzayabilir olmahdir.



13.Uzun kafah vidalarin ve I bagh vidalarin boyunlarim kirmak igin bir taraftaki ¢ikintiy: i¢ine alacak dar bir
alet lazim ve bu alet vida boynunun gentik yerine kadar vida kafasin tek tarafl olarak i¢ine alabilmeli.
14. Set iginde torokal ve lomber vertebralar i¢in diz ve egimli olmak iizere 4 ¢esit transpedikiil yén probu
bulunmalidar.
15. Her boy ve ¢ap i¢in torakal-lomber vertablarda kullanmak igin en az 6¢esit tep (drill) bulunmalidir.
16.Transpedikiiler vidanmin yolunu kontrol etmek igin toplu diiz pedikiiler rehber telinin yani sira acili toplu
pedikiiler rehber teli de olmalidar.
17.Transpedikiiler vidamn tornavidalar1 vidalardan daha genis olmamalidr.
18.In situ rod kiviricilar rodu oblik olarak yakalayabilmeli.
19.Rodu vida/cengel’e yaklagtiracak bir diizenek olmali.(Rocker)Bu diizenegin yerine yerlestirildikten sonra roda
bastiran kollar ¢ekilecek vidamn kafasinin hemen yanindan sifir uzaklikta baglamal, 5mm’ den fazla da
tasmamali.
20.Transpedikiiler viday: sikarken L koruyucu kullanmali(hem uzun hemde kisa kafa i hemde I bash vida igin)
21.Hem vida hem de ¢engellerde kullanilabilecek rod catali olmali.
22.Transpedikiler vidalarn yaklastirici(Compressor) ve uzaklagtirici(Distractor)olup birbirine paralel agma
kapama yapip tek elle kullanmaya izin veren otomatik kilit sistemine sahip olmaldar.
23.Ince(4,5 ve 5,5 mm’lik vidalar i¢in) ve kalin (6,5mm’lik vida icin), iistiinde 5er mm’de bir ¢entigi olan mesafe
olgilti, 6em’de stoplu kiint uglu (vida uglu) ¢akic: olmali.
24.Uzun (6 cm’lik), kesiti yuvarlak ve hekzagonal olan biz olmali.
25.Set iginde 2 adet diz ve egri lenke probu olmali.
26.Set vidas1 icin hem set vidasimin diigmesini engelleyecek yapida bir hassas, bilyali u¢lu tornavida, hemde
glclii sitkmak igin T geklinde sap1 olan diiz uclu tornavida bulunmalidir.
27 Transpedikiler vida nut'im sikmak i¢in10,5 ve12,5NM torklu el aleti bulunmalidar.
28 Multiaksiyel transvers baglantilar: sitkmak i¢in 4,5VE 6,0 nevton giiciinde torklu el aleti bulunmalidir.
29.Sistemde tekli ve ¢iftli domino bulunmalidir.
30.Sette 2 adet giiclii rot tutucu olmalidir.
31.Ttm implantlarin tizerinde orijinal seri no.su ve boyutlar: yazih olmahdar.
32.Tum malzemeler iizerinde imalatg1 firmanin adi veya amblemi bulunmahdr.
33.Tum malzemeler oda sicakhiginda saklanabilmeli ve uygun konteynerlerde taginacak ve saklanabilecek
sekilde olmalidir.
34.Tim implant ve uygulama seti uygun konteynerlerde tespit edilmig sekilde bulunmaldar.
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 ¢apaksiz
kesebilmek i¢in ayr1 ayr1 yuvalar1 bulunmahdir.Aym zamanda istenilen lordotik aciy1 verebilmek icin iizerinde
mekanizma bulunmalidar.
36.5istem uzun segment ve dejeneratif ameliyatlar yapmaya uygun olmahdir. Bu sistem icin gerekli el aletleri
agagidaki gibi olmahdir.
a)Vertebral kolonun manipiilasyonu veya vertebralarm derotasyonuna izin veren el aletlerinin oldugu
ayrica bir set olmahdar.
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 tiipleri olmalidar.
e)Viday1 yan yiizeylerinden yakalayan esnek mandallar vida bagina kilitlenebilmelidir.
f)Esnek madallarin igerisinden gecen tap ¢ubuklar sistemin diiz ve hareketsiz durmasim saglamaldir.
g)Tiplere baglanan ¢oklu kiskaclar ile de segmental ve vertebral kolonun derotasyonu yapilabilmelidir.
h)Rodu yakalamaya izin veren hareketli persuader tup setin icerisinde olmalhidir.
37.Sistemde4,5-5,5-6,0 ¢aplarindaki rodlara uyumlu hegzogonel baghkl ayr1 ayr: geviriciler bulunmalidar.
38.Tium malzemeler ve konteynerler sterilizasyona dayamkh olmahdir.
39.Sistemin tiim pargalar: birbirine uyumlu ve tek marka olmalidir.
40.Sistemin trtin sorumluluk policesi bulunmalidir.
41.Sistemin Biyouyumluluk, biyomekanik ve dinamik testleri bulunmaldir. Thale sirasinda ibraz edilmelidir.
42 Implantlarin CE belgesi olmahdir. Tiim iiriinler Ulusal Bilgi Bankasina kayith olmalidir.

™

;_».v':. Coogudy ¥
TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYi GETIREREK' ONAY ALACAKTIR
AKSI TAKDIRDE TEKLIFi GEGERSIZ SAYILACAKTIR
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KANAMA DURDURUCU TEKNIK SARTNAMESI Q P\L*L'_ 3k

Tim cerrahi ve acil (gbz harig) girisimsel, yar girisimsel ve girisimsel olmayan operasyonlar ile agik
ve kapali yaralarda kullanima uygun olmalidir.

Urin 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 yardime triinler ile kullanilabilir olmalidir.

Uriin diizgiin olmayan yiizeylerde topikal olarak uygulanabilmelidir.

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

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

Uriin etki géstermesi beklenen siire icerisinde kanama bdolgesinde jelatin kapatici bir katman
olusturarak kan akisini engellemeli, icerigindeki faktorlerle hastanin kaskat sistemini de
hizlandirarak fibrin pihtilasmay saglayan 6zellikte olmalidir.

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

Yaraya entegre olmayan uriin yumugak bir irrigasyon ile hemostatik olusumu zedelemeden
uzaklastirilabilmelidir.

Uriin, uygulama alaninda cevre dokulara bulagmadan, kanama durdurucu etkisini uygulandigi
yerde gdstermelidir.

Uriin viicut dokulariyla uyumlu olmalidir.
Urtin biyolojik olarak uyumiu, biyogoziiniirliige sahip olmalidir.
Uriin en az 1ml hacminde steril viyallerde akiskan olarak saglanabilmelidir.

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

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

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

T.C.Saglik Bakanhgi tarafindan onaylanmig Uriin Takip Sistemi kodu ve teknik zellikleri belirtilmeli,
saklama kosullari ve barkotlar basili olarak teslim edilmelidir.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar zerinde sterilizasyon tarihi veya son
kullanma tarihi, lot veya seri numarasi ile referans numaras bulunmahdir.

Malzeme Uzerinde Tiirkce kullanma kilavuzu bulunmalidir.

Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIG kosullarina
uymali ve Tirkce olmahidir.

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYi GETIREREK

ONAY ALACAKTIR AKSi TAKDIRDE TEKLIFi GEGERSIZ SAYILACAKTIR




10 CC SPONGIOZ ALLOGRAFT TEKNiK SARTNAMESI AG2QLO

1.10 cc nin tamamu tek kutuda olmalidir.
2.%100 insan kaynakl (allogreft) olmalidir.

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

4.UBB kaydi olmal1 ve bu belgelendirilmelidir.

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

7.En az 1 yil miadli olmali ve bu kutunun {izerinde yazmalidir.
8.1haleye katilan firmanin yetkili bayilik belgesi olmalidir.
9.Gerekli enfektif testlerinin yapilmis oldugu belgelendirilmelidir.

10.Uriin,kataloglariyla ve yaynlariyla diinya ¢apinda tanitilmis olmalidir.
11.0da 1sisinda saklanabilir olmalidir.

IZ.Qrﬁn ambalaj1 icerisinde hasta takip formu bulunmalidir.
13.Urlin ambalaj1 geregi daha az yer kaplamalidir.

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYi GETIREREK ONAY
ALACAKTIR AKSIi TAKDIRDE TEKLIFi GEGERSIZ SAYILACAKTIR.



FLEX IBLE TCB TUREVI TEKNIK OZELLIKLER S G {110

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

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

5-Uriin soguk zincir gerektirmemeli, oda sicakhginda muhafaza editebilmeli ve ¢ok kisa bir siire
icerisinde kullanima hazir olabimelidir.

7-Toksik, mutojenik veya alerjik olmamaldir.

8-insan dokusuna biouyumlu olmali, natiirel dokuyla uyum problem olmamal ve uyum siireci izl
olmahdir.

9-Tim hasta guruplanna{Yetigkin, cocuk..v.s) ayirt edilmeksizin kullanilabilmelidir.

10-Uriin aliiminyum folyo {izerine PE (Polietilen) kaplamal steril paketlerde olmali ve bu 6zelligi
sayesinde istya dayanikl, siv gegirmeyen, nem ve rutubete dayanikli olmaldir.

11-TIBUB ve SGK tarafindan onaylanmis olmalidir.
12-Oriin liolifize edinmis tip-1 collagen olmalidir ve collogen tabaka prous yapida olmalidir
13-Uriin hayvan kaynakh olmali ve BSE/TSE {Deli dana) riski tagimamalidir.

14-Pigmentasyonu azaltmalicr.

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT YNCE MALZEMEYI| GETIREREK ONAY
ALACAKTIR AKSI TAKDIRDE TEKLIFi GEGERSIZ SAYILACAKTIR.



