T.C.
ADANA VALILIGI
Adana 11 Saghk Miidiirliigii
Yiiregir Devlet Hastanesi

Hasta : Nebhe ENNASIR
Konu:Fiyat Teklifi

Hastanemizin ihtiyaci olan 4 kalem Nebhe Ennasir igi satin alimacaktir. ilgilendiginiz takdirde K.D.V. haric fiyat teklifi
gondermenizi, teklifinizde teslimat siiresinin de bildirilmesini arz/rica ederim

{HTIYAC LISTESI

S.No

UB B KODU Sut Kodu MALZEME ADI Miktar Birim Birim Fiyat | Toplam Tutar

TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIAKSIYEL
102135 |VIDA, TITANYUM, KENDINDEN YIV ACANLAR 6 Adet
(KILITLEME APARATI VE NUT DAHIL)

102230 |ROD 6.0X150 MM SILVER 2 Adet

TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD-ROD
102310 |TRANSVERS KONNEKTOR, TITANYUM, 2 Adet
ACILANDIRILABILIR

TCP, B-TCP TUREVLERI BIYOAKTIF
CAMLAR-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH,
FLEKSIBLE SERIT-KOLLAIJEN, PEPTITLER
GAG, ANTIBAKTERIYEL KATKILAR, SILIKAT 1 ek
(ANTIBIYOTIK ICERIK DAHIL DEGILDIR)
10,1-15 ¢c/10001-15000mm?

SG1150

Dikkat Edilecek Hususlar Ve Alim Sartlari
Son Teklif Verme Tarihi; 22/03/2021 11,00

1-Teklif edilen Fiyat KDV harig olacaktir.
2- Mal/ Hizmet ve Yapim iglerinde gerekli tim nakliye islemleri yiiklenici tirma tarafinfan kargilanacaktir. )
3- Alima Hile, desise, vait, tehdit, ntifuz kullanma suretiyle fesat karistiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayih Ki Kanununun ilgili hokamleri uygulanacakur.

4-Malzeme tesliminde teklifte belirtilen kalite ve marka esas alinacak, benzer, muadili vb. Malzemeler kabul edilmeyecektir,

5- Bu mektupla birden fazla malzeme igin telif gonderilmis ise her kalem malzeme igin teklif fiyati yazilacak, degerlendirme tiim malzemenin toplam bedeli tizerinde
veya ayri ayri yapilacaktir,

6-Verilen siire igerisinde teslim edilmeye teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

7-Teklif veren firma yukarida yazili tim sartlar aynen kabul etmis sayilacakur,

8-Odeme Zamant:Fatura muhasebe birimine intikal etmesini miiteakip (Muhasebe biriminin nakit durumuna gore) 6deme yapilacaktir.

9-Tedarikgi firma alimma iliskin olarak duzenleyecegi faturada malzemenin barkod numarasi ile Sut kodunun belirtegektir.

10-Tedarikgi firma bunlarn Sut hitktmleri dogrultusunda dogru eslestirilmis olmasindan sorumludur.Geri 6deme kurumu barkod ve Sut kodlarmin eslestirilmesi ile
ilgili olarak TITUBB kayitlarinin esas almadigindan,hastanemiz idaresi de bu kayitlar1 esas almayacaktir,anilan kurumun herhangi bir surette malzeme barkod ve Sui
kodunun dogru cslesmedigini tesbit ederek geri ddeme yapmamasi halinde olugan zarar nedeniyle idare tarafindan tedarikgi firmaya riicu edilecektir.

1I-Ytiklenici yapilan ise iliskin hakedis ve alacaklarin idarenin yazili izni olmaksizin bagkalarina devir veya temlik edemez. Temliknamelerin noterlikge dizenlenmesi
ve idare tarafindan istenilen kayit ve sartlari tagimasi zorunludur.

FIRMA-KASE
IMZA

YUREGIR DEVLET HASTANESI
Serin Evler Mah.Egebagatur Bulv.No:236 Yiregir ADANA
TIf:0322 321 57 52 Fax:0322 322 91 13 e mail:



KOMBINE POSTERIOR STABILiZASYON SETi
I VIDA /U VIDA STABILIZASYON SiSTEMi
TEKNIK SARTNAMESI

SUT KODU MALZEME ADI
102.130 POLIAXIAL (1) VIDA

102.135 POLIAXIAL (U) ViDA

102.150 SPONDILOLISTESIZ VIDA

102.230 ROD 5.5MM

102.300 DUZ ARA BAGLANTI

102310 ACILI ARA BAGLANTI

102.330 UZATMA KONNEKTORU

102.360 AKSIYEL KONNEKTOR, MONOBLOCK
102.155 SAKROILIAK VIDA

102.100 MONOAKSIYEL ViDA

102.265 SKOLYOZ ROD

102.140 KANULLU, EXPANDABLE ViDA

1- Kombine posterior stabilizasyon seti tiim parcalar bir biriyle uyumlu olmalidir,

2- Set igerisinde kortikal kisimda daha iyi tutunum saglayan cift hatveli vidalar olmalidir,
3- Poliaksiyelkaniillii vida, baglariagilandirilabilir 6zellige sahip olmalidir.

us polyaksiyel, kaniillii vida, baslari +/- 23 derece agilandirilabilir 6zellige sahip olmalidir.
5- Hemishperical(I) vidalar tizerinde kaynak islemi olmamalidir, diisiik profilli olmalidir.
6- Vidalarin kalinliklari 4,5/5,5/6,2/7,0/7,5 mm olmalidr.

7- Hareketsiz rodlarin kalinliklar: 5,5 mm olmalidur.

8- Poliaksiyel vidadiisiik profili olmali vida sadece 5.5 mm roda uyumlu olmalidur.

9- Kantillii vidalarin ug kismindaki tirnaklar sayesinde korpusigine ilerlerken hastanin kendi

otogreftini vida igine toplayacak sekilde dizayn edilmis olmalidir.

10-  Setigerisinde farkli boy ve ebatlarda modiiler rod bulunmalidir.

11- Set igerisinde osteoporotik ve degeneratif,travmatik hastalar igin bagindan sement veya
greft  enjekte edilebilir yapida kaniillii diigtik profilli ve listezis vidalar olmalidir, ve agilabilen
vida olmalidir.

12- Kaniillii vidalar i¢in sement ve sement génderici kiti steril pakette set ile birlikte hazir
bulunmalidir,

13- Moddiler rod sistemi birbirine eklenerek istenilen seviyeye ¢ikarilabilir ve her bir modiiler
rod arasinda kilitleme sistemi olmalidir.

14- Set igerisinde minimal imvazivplaklar,flexible minimal invaziv plak ve minimal invaziv plak

sistemine uyumlu i¢ i¢e gegebilen dogrudan higbir aparat gerektirmeden sisteme entegre olabilen
rod secenekleri olmalidir

15-Alimi yapilan her set ile ilgili hastanede steril edilecek olup sterilizasyon iicreti olarak ddeme
emir belgelerinden 3.000 tl'ye kadar olan fatura bedellerinden 30t 3.000tI'nin iizerindeki fatura-
lardan fatura bedelinin %1 orangnda sterilizasyon licreti kesilecektir. Yiiklenici tarafindan steril hal-

de teslim edilen malzemeler |gg rilizasyon Ucyeti kesilmeyecektir.
e v
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SUT KODU : $G1150

1- Malzeme icerigi minimum %98 saflikta Beta Tri-Kalsiyum Fosfat (B-TCP) olmalhdir.

2. Uriin, kemikte mevcut olan minerale benzer yapida olmalidir.

3- Optimize edilmis gdzenekli yapisi ve kimyasal bilegimi ile saglikli kemigin surekli yenilenme donglist igin
uygun olmalidir.

4- Uriin iyilegsme siirecinde B-TCP zamanla bozunmali ve kemik olugumunu desteklemelidir.

5- Uriin, uygulama asamasindan sonra Osteokonduktiv ve Osteoinduktivkemik —olusumuna baslayip,
hizlicaOsteojenikaktiviteyi baslatabilmelidir.

6- Uriiniin gdzenekli yapisinin birbirine baghhg,mikro ve makro por yapisi kan ve viicut sivilarnin kilcal damar
hareketine osteojenik hiicreler icin penetrasyonun arttinlmasina ve sentetik matrisin ossifikasyonuna
yardimci olmalidir.Minimum %65 porozitede olmahdir.

7- Uriintin grantil makro yapilari kemik hiicrelerinin matrise derin sekilde niifus etmesine izin vermelidir.

8- Uriin Radiopak olup, OsteointegrasyonunungerntUlenebiHr yapida olmasi gerekmektedir.

9- Orinlerin  klinik oncesi caligmalar, biyouyumluluk testleri .(invitro—invivo) biyomekanik testleri,
biyobozunumtestleri,biyoyﬂk (bioburden) ve sterilitetest raporlari olmaldir.

10- Uriin cift kat sterilpaket olarak sunulmali ve 93/42/AT tibbi cihaz yonetmeligine gore sinif Il Tibbi Cihaz
olarak CE isareti tagimaldir.

11- Uriin gesitlilik ve alternatif coziimler sunmak agisindan poligonel graniller Imm-7 mm arasinda (1-2mm/2-
4mm/3-5mm/4-7mm) farkl pargacik boyutuna sahip olup, poligonal sekilli graniiller halinde olmal birbirine
kenetlenerek mekanik stabiliteyi arttirmalidir.

12- Urtiniin 1cc / 2¢cc / Scc/ 10cc / 15¢c / 20cc ve 30cc hacimsel secenekleri olmahdir.

13- Uriinlerin kullanim stiresi 3 yildan az olmamalidir.

14- Uriiniin SGK eslesmesi ve UTS kaydi olmahdir.

15- Uriin, Class Hll simf CE belgesine sahip olmalidir. Ayrica akredite kurumdan alinmig ISO 13485 Kalite Yonetim
Sistemi Belgesine sahip Uretici tarafindan tretilmig olmaldir.

16- Yerli mal belgesine sahip olmalidir.

17- Serbest satis sertifikasina sahip olmaldir.

18- Tiirkiye ilag ve Tibbi Ulusal Bankast’na (TiTUBB) Uriin Takip Sistemi (UTS) Kayit Bildirim islemi Tamamlanmis
Olmalidir.

19- Saglik Bakanhigi'nin Tibbi Cihazlarla ilgili Mevzuati Kapsamina Uygun Olmalidir.

20- Alimi yapilan her set ile ilgili hastanede steril edilecek olup sterilizasyon lcreti olarak &deme emir
belgelerinden 3.000 tl've kadar olan fatura bedellerinden 30tl 3.000tI'nin tizerindeki faturalardan fatura
bedelinin %1 oraninda sterilizasyon iicreti kesilecektir. Yiklenici tarafindan steril halde teslim edilen
malzemeler icin sterilizasyon tcreti kesilmeyecektir.




vidalarolmalidir.

* Ibaglikli polyaksiyelvemonoaksiyelspondilolisteziskaniilliisement veya greft enjekte
edilebilen kafa sistemi kirilabilen vidalar olmalidir,

e U bagslikli monoaksiyel ve poliaksiyel diisiik profilli vidalar olmalidir.

e U baghkli monoaksiyel ve poliaksiyelspondilolistezis kafa sistemi kirilabilen vidalar
olmalidur.

* U baglikli monoaksiyel ve poliaksiyelsement veya greft enjekte edilebilir dusiik profilli
kantillti vidalar olmalidur.

e Modulerrod,hareketli hook ve uzatma konektorleri olmalidir.

¢ Rod 45 mm den 450 mm ye kadar gesitli boylarda ve alyanlirodlar olmalidir.

e Acili ve diiz transverse baglantilar olmalidir.

22-Tum vida boy ve ¢aplar asagda gosterildigi gibi olmalidir.

VIDATIPI | POLIAXIAL (1) VIDA POLIAXIAL (U) VIDA KANULLU U ViDA

Vida Dig 4.5 5.5 6.2 7.0 4.5 55 6.2 7.0 75 4.5 5.5 6.2 7.0 mm
Cap! mm | mm mm mm | mm | mm mm mm mm mm | mm mm

45/6 | 50/12 | 50/12 | 50/6 | 45/6 | 55/6 55/6 | 55/6 | 55/6 | 45/6 | 55/6 | 55/6 55/6

Boy / 40/6 | 45/12 | 45/12 | 45/6 | 40/6 | 50/12 | 50/12 | 50/12 | 50/12 40/6 | 50/12 | 50/12 | 50/12

Minimum | 35/6 | 40/12 | 40/12 | 40/6 | 35/6 | 45/12 | 45/12 | 45/12 | 45/12 35/6 | 45/12 | 45/12 | 45/12

Adet 30/6 | 35/6 | 35/6 35/6 | 30/6 | 40/12 | 40/12 | 40/12 | 40/12 | 30/6 | 40/12 | 40/12 40/12
25/6 25/6 | 35/6 | 35/6 35/2 35/6 | 25/6 | 35/6 35/6 | 35/6

23-Rod kesici makas1 olmalidir.

24-Minimal invazis uygulama ekartér seti olmalidir,

25-Minimal invazivretraktér setinde en az 5 farkli uzunlukta blade’ler olmali her blade uzunlugu icin en
az 4er blade olmalidir.

26-Minimal invazivrekraktor sistemi insizyon bolgesinde istenilen agilimi gerceklestirdikten sonra cer-
rahi bélgeyi her iki yonde minimum 30 derece toplamda 60 derece insizyon bélgesinden daha genis
acabilme 6zelligine sahip olmaldir.

27-Deneme rod 6l¢ticti olmalidir.

28-Ameliyat i¢in firma setlerin kullanimi ve teknik konularda olusabilecek problemlerin aninda
giderilmesi i¢in egitimli bir personelini vakada hazir bulunduracaktir.

29-  Firma elemaninin il saglik miidiirltigii tarafindan verilen klinik destek elemani ve sat1s

elemant belgelerine sahip olmali ve bu belgelerin birer niishasi ash gibidir yapilip ihale dosyasina

eklenmelidir,

30- Teklifler degerlendirmesi kisim olarak degerlendirilecektir.

31.Almi yapilan her set ile ilgili hastanede steril edilecek olup sterilizasyon iicreti olarak 6deme
emir belgelerinden 3.000 tI'ye kadar olan fatura bedellerinden 30tl 3.000t/nin tizerindeki fatura-
lardan fatura bedelinin %1 oraninda sterilizasyon ticreti kesilecektir. Yiiklenici tarafindan steril hal-
de teslim edilen malzemeler igin sterilizasyon iicreti kesilmeyecekti




