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Teklife Davet

Saglik tesisimize bagvuran Bayram OZER isimli hastaya kullanilmak iizere ihtivac duyulan
asagida cinsi ve miktar: yazili 4 Kalem Tibbi Malzeme Alim Igi 4734 sayili ihale Kanunun 22/f
maddesi kapsaminda alinacak olup; soz konusu isin KDV hari¢ birim ve toplam fiyatinin
09/08/2018 tarih ve saat 09:00’a kadar 0472 215 34 22 numarali belgegecere veya
satinalma004@gmail.com adresine géndermenizi rica ederim.

SIRANO | MALZEME ADI BiRIM | MIKTAR E.I"':LT Iﬁ:"&‘:\"
1 SERVIKAL PEEK CAGE =102 . 410 ADET 1
2 PUTTY GREFT = A G 3010 ADET 1
3 KANAMA DURDURUCU = QR 1Ly 35 ADET 1
4 ENFEKSIYON ONLEYiCi PED =SGQ 143 0 ADET 1

NOTLAR

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

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

3-UBB Kodu ve SUT Kodu belirtilmeyen teklifler degerlendirme dis1 kalacaktir.

4-Odemeler 180 giin igerisinde yapilacaktir.

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

6-Dikme olarak getirilen ve ameliyattan sonra kullanildig: belli olan malzemelerin barkodlart azami 5 giin iginde
teslim edilmedigi takdirde hasta dosyalar: kapatilacagindan herhangi bir 6deme yapilmayacaktir.

7-Ahmlar http://www.agriihale.gov.tr/ adresli Agr1 Valiligi Thale Yonetim Sisteminden de ilan edilmektedir.
8-Alim konusu cihaz ise egitimi hastanemizde icretsiz yapilacaktir.

9-E-posta adresiniz satinalmaya verilirse, tiim alimlar eszamanli olarak e-posta iizerinden de ilan edilmektedir.

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




SERVIKAL CAGE TEKNiK SARTNAMESi - {02 - F7.0

1. Anterior disk mesafesi implanti in-vivo uygulamalar igin viicut uyumlu
termoplastik bir ¢éziim olan, higbir artefact yaratmayan,MR uyumlu PEEK
materyalden yapilmis olmalidir.

2. Anteriordan Smith-Robinson yaklagimina uygun operatif teknigi olmalidir.

3. Superior ve inferior yiizeylere tutunum saglayabilecek disli bir yapida
olmaldir.

4. Implantasyondan sonra sabitleme i¢in Servikal plak gibi,anterior ve
posteriordan ikinci bir implantasyona gerek olmamalidir.

5. Kolay tamimlayabilmek ve pozisyonu tayin edebilmek icin titanyum isaret
¢ubuklari olmaldir.

6. 4 mm'den 10 mm'ye kadar yiikseklik ve 12-14 ve 16 mm'ye kadar uzunluk
alternatifleri olmalidir.

7. Sette tam takim caspar ekartérii bulunmalidir.(Bir adet vertebral
distraction device ,bir adet drill sleeve, bir adet screw driver, bir adet drill, 2
adet distraction screw )

8. Ekartor, bir distraction vidasi bir korpusa takildiktan sonra bu viday1 bir
koluyla (sleeve)icine alabilmeli, tisti agik olan diger koldanda birinci civiye
paralel drilleme ve ikinci korpus givisinin birinci ¢iviye paralel olarak
gondermeye izin vermelidir.bu amagla iistii agik olan ikinci kolun i¢inden
bir drill ve korpus givisi direk olarak ve agis1 degismeden gonderebilmelidir.

9. Tek el aleti ile yerlestirme ve sabitleme islemi yapilabilmelidir.

10. Set igerisinde ihtiya¢ olan boyutuna karar verebilmek i¢in tim boylar igin
deneme implantlari ve raspalari olmalidir.

11. Superior ve Inferior yiizeylere sabitlemek icin bigak sistemli kilitlemeli
olmahdir.

12. Anatomik yapiya uygun olarak 2 derece egimli olmalidir.

13. Uriin Sorumluluk Poligesi bulunmalidir.

14. CE belgesi ve UBB kayd1 bulunmalidir.

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



DBM JELL (enjektable) - A G 30{0

1. UrtinGin tamami enjectable olmalidir.

2.Urun igerisinde kiiglik DBM pargaciklari bulunmalidir.

4. Oda i1sisinda saklanabilir oimalidir.

5.UBB kaydi olmali ve bu belgelendiriimelidir.

6.Insan dokusu ile %100 uyumlu,biocompatible olmalidir.
7.0steoconduktive ve osteoinduktive olmalidir.

8.En az 1 yil miadli olmali ve bu kutunun tzerinde yazmalidir.

9.Inaleye katilan firmanin yetkili bayilik belgesi olmalidir.

10.Urtn kataloglariyla ve yayinlariyla diinya gapinda tanitilmis olmaldir.
11. Uriin gama 1sini ile irrite edilmis (Lyohilized) olmalidir

12.Urtin ambalaji igerisinde hasta takip formu bulunmalidir

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYi GETIREREK ONAY
ALACAKTIR AKSi TAKDIRDE TEKLIiFi GEGCERSIZ SAYILACAKTIR
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JELATIN KANAMA DURDURUCU AJAN TEKNIK SARTNAMESI - @ L3S

Tiim cerrahi ve acil (g6z harig) girisimsel, yari 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.

Urtin karigtirmaya gerek olmadan dogrudan kullanima hazir olmalidir. Cerrahi islem sirasinda
ameliyathanede hazir bulunan yardimc driinler ile kullanilabilir olmalhidir.

Uriin diizgiin olmayan yiizeylerde topikal olarak uygulanabilmelidir.

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

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

Urin etki gdstermesi beklenen siire icerisinde kanama bolgesinde jelatin kapatici bir katman
olusturarak kan akisini engellemeli, icerigindeki faktdrlerle hastanin kaskat sistemini de
hizlandirarak fibrin pihtilasmayi saglayan dzellikte olmalidir.

Uriin tam ya da kismi pihtilagma faktorii eksikligi olan ve heparinize hastalarda uygulanabilmelidir.
Uriin sert, yumusak ve 1slak dokulara uygulanabilmelidir.

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

Uriin, uygulama alaninda gevre dokulara bulasmadan, kanama durdurucu etkisini uygulandig
yerde gostermelidir.

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

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

Ambalaji agilarak bitinligi bozulmayan iiriin, 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.Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis Uriin Takip Sistemi kodu ve teknik 6zellikleri belirtilmeli,
saklama kosullari ve barkotlan basili olarak teslim edilmelidir.

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

Malzeme Uzerinde Tlrkce kullanma kilavuzu bulunmaldir.

Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGi kosullarina
uymali ve Tirkce olmalidir.

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYi GETIREREK

ONAY ALACAKTIR AKSi TAKDIRDE TEKLIFi GEGERSIZ SAYILACAKTIR
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GENTAMISINLi ENFEKSIYON ONLEYIcCi - S€{{1¢

Uriin, Collogen ve Sentetik materiyal icermelidir.

Uriin, Beta Trikalsiyum fosfat ve Hydroksiapatit icermeli ayrica, Type | ve Type lI kollojen igerige sahip
olmalidir.

Kollojen matrix igerisinde, iki fazli olarak dagiimis graniil halde mix seramic sentetik kemik materyali
olmahdir.

Urtin, optimize mikro-ve makro-gézenekli graniilleri ile sentetik bifazik kemik matrisi olmalidir.
Bu grandllerin Partikil bilyiiklagi 0,5 — 1,0 mm arasinda olmalidir.
Uriin, osteokondiiktif ozellik géstermelidir.

llyak alandan kemik iligi alimlarinda, kemik timér rezeksiyonlarinda, osteosentezde, Protez
yerlestirmede, osteotomi ve hafif kemik lezyonlarina endike olmalidir.

Cerrahi, travma ve pataloji sonrasinda kemik lezyonlarini doldurmak icin kullanilabilmelidir.

Urtin icerdigi kolojene istinaden 6zellikle kemik kanamalarinda etkili bir hemostatik ajan olarakta gérev
yapabilmelidir.

Kollojen icerigi, kemik olusumuna izin veren hiicrelerin biylmesini saglamalidir.
Klinik calismalar ile 3-4 ay siirede kemik olusumunu kanitlayabilmelidir.
Operasyon sirasinda kolayca kullanilabilmesi igin sekillendirilebilir ve kesilebilir olmalidir.

Uriin, Gamma iginlari ile steril edilmis olmalidir. Gamma isinlari uygulanirken minimal doz olan 25 kGy'e
tabi tutulmus olmalidir.

Uriin, Oda sicakliginda saklanabilmelidir. Maliyetlerin artmamasi agisindan ayrica bir saklama zincirine
tabi olmamalidir.

Uriin, Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (U.B.B) kayith olmali ve Saglk Bakanligi"nca
onayli olmaldir.

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYI| GETIREREK ONAY

ALACAKTIR AKSI TAKDIRDE TEKLIFi GEGERSIZ SAYILACAKTIR



