Hasta: Halime AKBAS
Konu:Fiyat Teklifi

Hastanemizin ihtiyaci olan 5

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

kalem Halime Akbas isi satin alinacaktir. Ilgilendiginiz takdirde K.D.V. harig fiyat teklifi

gbndermenizi, teklifinizde teslimat siiresinin de bildirilmesini arz/rica ederim

IHTIYAC LISTESI

S.No

UBB KODU Su

t Kodu MALZEME ADI Miktar Birim Birim Fiyat | Toplam Tutar

TORAKOLOMBER  POSTERIOR POLIAKSIYEL
VIDA, TITANYUM, PEDIATRIK/YETISKIN
(KILITLEME APARATI VE NUT DAHIL)

2130 10 Adet

TORAKOLOMBER, POSTERIOR UZATMA

7335 |K ONNEKTOR, TITANYUM, AKSIYEL

Adet

TORAKOLOMBER, POSTERIOR ROD,

7230 11ITANYUM,RIGID (36-70 CM) (102.235)

Adet

2310

TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD-ROD
TRANSVERS KONNEKTOR, TITANYUM,
ACILANDIRILABILIR

Adet

TCP, B-TCP TUREVLERI, BIYOAKTIF
CAM-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH, FLEKSIBLE
SERIT-KOLLAJEN, PEPTIT GAG, 1
ANTIBAKTERIYEL KATKI, SILIKAT
(ANTIBIYOTIK ICERIK DAHIL DEGIL) (SG1160)

1160 Adet

Son Teklif Verme Tarihi:23/08/2021 Saat

1-Teklif edilen Fiyat KDV harig olacakt:
2- Mal/ Hizmet ve Yapim islerinde gerek
3- Alima Hile, desise, vait, tehdit, niifuz

4-Malzeme tesliminde teklifte belirtilen

5- Bu mektupla birden fazla malzeme ig
veya ayn ayri yapilacaktir,

6-Verilen stire igerisinde teslim edilmeye
7-Teklif veren firma yukarida yazih tim
8-Odeme Zamani;Fatura muhasebe birim
9-Tedarikgi firma alimma iliskin olarak d
10-Tedarikgi firma bunlarin Sut hikiiml
ilgili olarak TITUBB kayitlarinin esas a
kodunun dogru eslesmedigini tesbit edere

I1-Yiklenici yapilan ise iliskin hakedis

Dikkat Edilecek Hususlar Ve Alim Sartlari
: 16:00
r.

li tim nakliye islemleri yiklenici firma tarafinfan karsilanacaktir. )
kullanma suretiyle fesat kanstiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayil Ki Kanununun ilgili hikiimleri uygulanacaktir.

alite ve marka esas alinacak, benzer, muadili vb. Malzemeler kabul edilmeyecektir,
n telif gonderilmis ise her kalem malzeme igin teklif fiyati yazilacak, degerlendirme tim malzemenin toplam bedeli tizerinde

teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

sartlart aynen kabul etmis sayilacaktir.

ine intikal etmesini miiteakip (Muhasebe biriminin nakit durumuna gore) sdeme vapilacaktir,
uzenleyecegi faturada malzemenin barkod numarasi ile Sut kodunun belirtecektir,

eri dogrultusunda dogru eglestirilmig olmasindan sorumludur.Geri 6deme kurumu barkod ve Sut kodlarinin eslestirilmesi ile

madigindan,hastanemiz idaresi de bu kayitlari esas almayacaktir,anilan kurumun herhangi bir surette malzeme barkod ve Sut
k geri 6deme yapmamasi halinde olugan zarar nedeniyle idare tarafindan tedarik¢i firmaya riicu edilecektir.

e alacaklarin idarenin yazili izni olmaksizin baskalarina devir veya temlik edemez. Temliknamelerin noterlikge diizenlenmesi

ve idare tarafindan istenilen kayit ve sartlari tasimasi zorunludur.

FIRMA-KASE
IMZA

YUREGIR DEVLET HASTANESI

Serin Evler Mah.Egebagatur Bulv.
TIf:0322 321 57 52 Fax:0322 322

No0:236 Yiiregir ADANA
91 13 e mail:




B-TCP GRANUL SENTETIK KEMiK GREFTi TEKNIK SARTNAMESi
SG1160 20cc

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

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

3- Optimize edilmis gozenekli yapisi ve kimyasal bilesimi ile saglikli kemigin siirekli yenilenme
déngisi icin uygun olmahdir.

4- Urun iyilesme siirecinde B-TCP zamanla bozunmali ve kemik olusumunu desteklemelidir.

5- Uriin uygulama asamasindan sonra Osteokonduktiv ve Osteoinduktiv oiugumuna baslayip,
hizlica Osteojenik Aktiviteyi baslatabilmelidir. .

6- Uriiniin gézenekli y pisinin birbirine baghhgi, mikro ve makro por yapisi kan ve viicut
sivilarinin kilcal damar hareketine osteojenik hiicreler igin penetrasyonun arttmlmasma ve
sentetik matrisin ossifikasyonuna yardimci olmaldir. i

7- Urtintin graniil makrg yapilari kemik hiicrelerinin matrise derin sekilde niifus etmesine izin
vermelidir.

8- Uriin Radiopak olup,

steointegrasyonunun gorintilebilir yapida olmasi gerekmektedir.

9- Uriinlerin klinik dncesi ¢ahigmalari, biyo uyumluluk testleri (in vitro - in vivo) biyomekanik
testleri, biyo bozunum testleri, biyoyiik ve sterilite test raporlari olmalidir.

10-Urtin ift kat steril paket olarak sunulmali ve 93/42/AT tibbi cihaz yonetmeligine gore sinif 11l
Tibbi Cihaz olarak CE isareti tasimahdir. ,

11-Uriin cesitlilik ve alternatif ¢ozlimler sunmak agisindan poligonel graniller 2mm-7 mm
arasinda (2-4mm/3-5mm/4-7mm) farkli parcacik boyutuna sahip olup,
poligonal sekilli graniiller halinde olmali birbirine kenetlenerek mekanik stabiliteyi
arttirmalidir.

12-Uriiniin 5ce / 10cc / 15¢cc / 20cc ve 30cc formlart da olmahdir.

13-Urdinlerin kullanim siiresi 1 yildan az olmamalidir.

14-Uriiniin SGK ve UTS kaydi olmahdir.

15-Uriin, ASTM 1088 Standart belgeli, 1ISO 13485 Kalite Sistemi ile uretilmis Class Il CE ve TSE
belgeleri bulunmalidir.

16-Uriiniin dig ambalajinda, driin ile alakal Lot numarasi, Referans numarasi, Uretim vyeri,
Firma Tanimlayici n marasi ve Urlin tammlayici bilgilerini gosteren aciklayiar barkod, ve
paket it;erisind_e de 4 gdet ayni barkod dan ve prospektiis bulunmalidir.

17-Turkiye ilag ve tiptiidlusal bilgi bankasina (TITUBB) iiriin takip sistemi (UTS) kayit bildirim
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POSTERIOR SPINAL REPOZISYON,FIXASYON,MULTIFONKSIYONEL ACILANDIRILABILIR PLAK VE I VIDA
SISTEMI SARTNAMESI

102.310 - | TRANSVERS KONNEKTOR, TITANYUM, ACILANDIRILABILIR

102.335 AKSIYEL KONNEKTOR
102.130 | POLIAKSIYEL (1) VIDA

102.230 ROD

=

Implantlarin tamam titanyumdan imal edilmis olmalidir.

Sistem kullanici cerraha minimal kuvvet uygulayarak 30° repozisyon ve stablizasyonu ek bir
enstriiman kullanmadan tek adimda yapabilme imkani saglamahdir.

Sistemde zor durumlarda daha genis hareket alani saglamak iizere lateralize bloklar bulunmahdir.,
Sistemdeki bloklarin 4mm/30° ve 6mm/30° secenekleri olmahdir,

Sistemdeki bloklar rodu egmeden takma imkani saglayabilmelidir.

Sistemde monoaxial sakral, monoaxial transverse, monoaxial pedicle, monoaxial laminar hook ve
polyaxial sakral, polyaxial transverse, polyaxial pedicle, polyaxial laminar hook secenekleri
bulunmalidir.
7. Vida Sistemi -

a) Sistemde, monoblok poliaxial I pedikiiler screw ve Transversal

bar seklinde bulunmalidir.

b) Sistemin vidalar1 monoaxial ,monoblok poliaxial veya polyaxial rediikte

edilebilir olmalidr.

c) Sistemin polyaxial vidalar cift noktadan kirilabilen spondylolisthesis vidas:

olmalidir,

d) Sistemin rediiksiyon islemleri tamamlandiktan sonra vida baglar1 kirilabilmelidir.

e) Monoaxial ve polyaxial screw ¢aplari; 4,0-4,5-5,0,-5,5-6,2-6,5-7,0-7,5 mm olmalidir.

f) vida boylari 20mm’den baslayip 80mm’ye kadar 5’er mm artarak bulunmalidir,

g) Kaniillii vidalar{ 4,0,4,5mm cap icin 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 aym ¢ap ve boylarda
kaniillii listhesis ve kaniillii I vida secenegi bulunmalidir.

8. Rodlar:
- a) Sistemde iist torakal blgede veya lomber bélgede kullanilmak iizere 4,0mm-5,5mm ve 6mm
kalinlikta rod segenekleri bulunmalidir,
'b) Rod uzunluklari ¢ap 4,0mm icin 40mm den baslayip 400mm ye kadar ; 5,5 ve 6,0 ¢ap icin 45mm
den baslayip 600 mm ye kadar 5 er mm artarak bulunmalidr.
¢) Rodlarin iki ucu rotasyonu kolaylastirmak amaciyla hekzagonal olmalidir.
d) Sistemde gerektiginde plak da kullanilmaldir.
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9. Tranvers Baglantila
a)Sisteme uygun manoblok clemp (vida rod konektérii) bulunmalhdir.
b)Sisteme uygun rod to rod konnektérii bulunmalidir.

c)Multiaksiyel ve monoaksiyel 40mm-50mm-60mm-70mm-80mm-90mm-100mm baglant: secenekleri
olmalidir
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10.  Multifonksiyonel ve Giftli Agilandirilabilir Plaklar:
A-MULTIFONKSIYONEL ACILANDIRILABILIR PLAKLAR;
a)Modiiler plak vida kafalarina direk olarak monte edilebilmelidir. '
b) Plak {izerindeki|vida balJ1 bolllugu uzun eksene paralel olarak genil lletilmil ] olmali béylece birbiri
arasinda degil lik mesafeler bulunan vidalara baglant: saglanabilmelidir.
c)Acilandirlabilir Plaklar uygulanan vertebra segmentine uygun olacak Llekilde cerrahin segmesine
izin verecek secenekler halinde, lordoz, kifoz aym zamanda lateral ve medial de hicbir el aleti
gerektirmeden implantasyona izin vermelidir.
d)Ust iiste gecen plaklar lordotik ve kifoz agiya izin vermelidir.
e)Plaklar vidanmn fizerine oturtulduktan sonra vidann listezis kismmmn kirilmasina izin vermelidir.
f)Small, Medium, large dlgiileri bulunmalidir. o
g)Multiaksiyel ve monoaksiyel 40mm-50mm-60mm-70mm-80mm-90mm-100mm baglant1 segenekleri
olmahdir
h)Plaklarin {ist velalt bblgeleri lateral ve medial istenen agida sabitlenebilmesi igin yiizeyde tirtiklar
olmalidir.
. D)sistemde Sakral icin daha fazla a1 verilebilen plaklar bulunmalidir.
B-MULTIFONKSIYONEL CiFTLi ACILANDIRILABILIR PLAKLAR;
a)Sistem sayesinde farkli noktalardaki vidalarin stabilizasyonunu istenen acida verebilmelirid.
b)Sistem ardi_Jik ve ardillik olmayarak istenildigi kadar seviye birakarak stabilizasyonu
saglayabilmelidir
¢)Sistem istenildigi acida hicbir el alet gerektirmeden sakrum bélgesinde agilanmahdir ve farkl bir
implant kullanmadan, birbirine eklemeye gerek olmadan kullamlmaya izin vermelidir.

11.Tiim implantlarm {izerinde orijinal seri no.su ve boyutlar1 yazih olmahdir.
12.Tiim malzemeler iizerinde imalatg1 firmanin adi veya amblemi bulunmahdir.
13.Tiim malzemeler oda sicakliginda saklanabilmeli ve uygun konteynerlerde tasinacak ve saklanabilecek
sekilde olmalidir. :

14.Tiim malzemeler E konteynerler sterilizasyona dayanikh olmalidir.

15.Sistemin iiriin sorumluluk poligesi bulunmahdir.

16.Sistemin Biyouyurhluluk ve biyomekanik testleri bulunmalidir.

17.implantlarin CE belgesi olmalidur.

18.implantlar Ulusal Bilgi Bankasina kayitl olmalidir.

19.Tiirkiye ilag ve tibbi ulusal bilgi bankasima (TITUBBY) iiriin takip sistemi (UTS) kayit bildirim islemi

tamamlanmis olmalid 7 '

20.Saglik bakanligmim tibbi cihazlarla ilgili mevzuat kapsaminda uygun olmalidir.

21.Alim1 yapilan her set ile ilgili hastanede steril edilecek olup strelizasyon iicreti olarak 6deme emir
belgelerinden 3,000tTL ye kadar olan fatura bedellerinden 30TL 3,000t] nin iizerindeki faturalardan fatura
bedelinin %1 oraninda sterilizasyon iicreti kesilecektir.Yiiklenici tarafindan steril halde teslim edilen malzemeler
i¢in strelizasyon ticreti kesilmeyecektir.




