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T.C. SAGLIK BAKANLIGI

. ERZINCAN IL SAGLIK MUDURLUGU
BINALI YILDIRIM UNiVERSITESI MENGUCEK GAZI EGITiM VE ARASTIRMA HASTANESI

Konu: Piyasa Arastirma ve Teklif Mektubu

2025-13019

30.04.2025

Basbaglar Mahallesi 1430 Sk.Erzincan

TLF:0446 212 22 22
FAX:0446 212 22 00

Email: menguceksm.satinalma@saglik.gov.tr

Hastanemiz HASTA A.KOC; kullamlmak (izere: asagida cinsi miktar1 ve zellikleri belittilen malzemeler 4734 sayili
Kamu Ihale Kanununun 22.madde (f) bendi gbre satin alinacaktir. Firmaniz tarafindan temini méimkiin ise KDV Harig
Gotiirii Bedel/Birim fiyatinin 02.05.2025Tarih ve Giin saat 08:00a kadar piyasa arastirmas: ve teklife esas olmak iizere,
Hastanemize teklif verilmesini rica ederim.

S.NO

SATIN ALINACAK MALIN
Cinsi

MIKTARI

URUN UBB KODU

SUT KODU

SUT
FIYATI

BIRIM
FIVATI

TOPLAM
TUTAR

-KILITLI
KOMBINE/KOMPRESYON,
RADIUS/ULNA
SAFT/KISALTMA/UZATMA
PLAK (TV1490)

Adet

TV1490

]

KILITL! KANULLU VIDA 2.0-
4.9MM (TV2990)

Adet

TV2990

KILITSIZ KORTIKAL VIDA 1.0-
3.0 MM (TVI1010)

Adet

TVI1010

-KILIT/BLOK VIDASI (TV1230}

Adet

TVI230

-KILITLI PIN/PEG VIDA 1,0 -
3.0MM (TV1310)

Adet

TVI310
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-1/3 TOBULER PLAK (TV1610)

Adet

TV1s610

~)

-KILITLI KORTIKAL VIDA 1.0-
3.0MM (TV1150)

Adet

TVE150

-KILITLI KORTIKAL VIDA 3.1 -
ISMM(TV1I70)

10

Adet

TVII70

-KILITSIZ KORTIKAL VIDA 3.1--
3.9 MM (TV1030)

10

Adet

TV1030

-KILITSIZ SPONGIOZ VIDA 4.0
MM VE UZERI (TV1130)

10

Adet

TV1130

-KILITLI SPONGIOZ VIDALAR
4.0 mm VE UZER! VIDALAR
{TVi210)

10

Adet

TV1210

12

-TEK PLANLI EKSTERNAL
FIKSATOR SETI, UZUN KEMIK,
STANDART (FIKSATORU
OLUSTURAN T{M
KOMPENENTLER
DAHIL)(TV3116)

Adet

TV3116

i3

-FIKSATOR GOVDESI (TV5020)

Adet

TV5020

13

-KLEMP (TV3480)

Adet

TV3480

15

-EKSTERNAL FIKSATOR
EKSTERNAL FIKSASYON COK
EKSENLI FIKSATORLER
TUBULER KLEMPLER TEL
KILITLEME KLEMPL
TITANYUM/KOMPOZIT/KARBO
N/ALOMINYUM TOM
BOYLAR(TV3520)

Adet

TV3520

16

-FIKSATOR GOVDES{ (TV4930)

Adet

TV4930

17

PENNING ROD
DIEMPING(TV497)

Adet

TV4970

8

-SCHANZ (SANZ) VIDASI
(TV5120)

Adet

TV5120




2025-13019
MAL/HIZMETE AIT TEKNIK VE iDARI SARTLAR
1-)Teklif mektubunu ve Sartnameyi tamamen okudum ve teklif mektubuna ve sartnameye uygun hizmet/iiriin verecefimi taahhiit
ediyorum
2-)idare iirim/hizmeti alip almamakta veya bir kismin: almakta serbesttir,
3-)Eki : 3 Adet teknik sartname
4-)Malzeme Teslim Siiresi : 3 is giinii
5-)isteklilerin Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlegtirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Disinda Kullamlan (in
vitre) Tibbi Tam Cihazlart Yonetmeligi kapsarmindaki tim malzemelerin TITUBB/UTS de Saglik Bakanhif Tarafindan kayit
isleminin tamamlanemg olmah ve bu duramu gésterir belgeler teklif ile birlikte sunulmahdir.
6-)isteklilerin (tedarikei ya da bayii) TITUBB/{ITS sisteminde kayitlt olmas: zorunludur.
7-)Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlegtirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmelizi ve Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tan1
Cihazlar1 Yonetmeligi kapsami disinda ki iiritnler teklif edilecekse, bu driinlerin stz konusu yonetmeliklerin kapsami diginda
olduguna dair &reticinin/ithalatginin yazih beyan veterli olacaktir.
8-) Cihaz Yonetmeligi, Vilcuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Diginda Kullamilan (in vitro) Tibbi Tami
Cihazlari Yonetmeligi kapsaminda {iriin teklif eden istekliler Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanmim Yonetmeligi kapsaminda
“Satis Merkezi Yetki Belgesi” teklif dosyas: ile birlikte sunulacaktir,
9-) Uriin (Barkod) numarasi, SUT kodlan, etiket ve marka adh teklif mektuplarinda yazih olacaktir,
10-)Teknik Sartnameye uygun olmayan teklifler degerlendirmeye alinmayszcaktir.
11-)Vermis oldugunuz fiyatlar teklif igin gegerlidir.
12-)Teklif verilmis olmast sartlarin tamami kabul edilmis ve taahhiit altina girilmis sayilir. Teklifler hi¢ bir suretle iade edilmez,
geri gekilemez.
13-)Bu tedarikien dogacak alacaklar iigiincit kigilere Idarenin onay1 olmadan Temlik edilemez. Ayrica 01.05.2007 tarih ve 26509
sayih Resmi Gazetede yayimlanan Diner Sermayeli Igletmeler Biitge ve Muhasebe Yénetmeliginin 22. maddesinin (c) bendine
istinaden belirlenen limitin Gizerindeki miktarlar i¢in 180 giin i¢inde deme yapilacaktr,
Murat AYDIN



KILITLI HUMERUS/RADIUS/ULNA SAFT PLAK TEKNIK SARTNAMESI

Sistemin biitiin sarflar1 ASTM F-136/ISO 5832-3 standardina uygun Titanyum Gr
5(Ti6Al4V) materyalinden tretilmis olmalhidir.

. Titanyum plaklarin profil kalinligi 4mm,3mm ve 2,5mm ,genisligi 13mm,11mm ve

10mm olan Ug¢ tipi bulunmali, set i¢inde {i¢ tiptende 5-12 delik aras1 8 boy plak
olmaldir.

Plaklar’in kemige temas eden kismi Limited Contact 6zelliginde olmalidir.Minimal
invasiv cerrahiye uygun olarak plak uglar inceltilmis profilli olmalidir.

Saft vida delikleri, ayn1 delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi i¢in
diiz, diger tarafi tepesi yivli vida takilabilmesi i¢in yivli olacak sekilde kombine delik
olmalidir.

. Plak ile kullamlacak vidalar set igerisinde 2,7-3,5mm Kkilitli kaniile, 2,7-3,5mm kilitli

ve kilitsiz kortikal vidalar bulunmalidir.

. Kilitsiz vidalar plak tizerinde toplam 30°(+5°) agilanabilmelidir.
. Biitiin implantlarin tizerinde:Marka adi veya amblemi, Imalat Lot numarasi, CE

logosu ve Onaylh Kurulus numarasi, Imal edildigi iilke veya katalog numarasi, lazer
markalamayla yazili olmalidir

. Uretici firma ISO 9001/9002, ISO 13485 ve CE sertifikalarina sahip olmal1 ve ihalede

bu standart belgelerinin ibraz edilmelidir. Belgeleri ibraz edilmeyen teklifler
degerlendirilmeye alinmayacaktir. Tiim triinler TITUBB kayith ve hem Saglik
Bakanlig1 hem de SGK onayli olmalidir.

SIRA NO MALZEME ADI SUT KODU ADET
1 Humerus/Radius/Ulna kilitli Plak TV1490
2 2,7-3,5mm kilitli kortikal vida TV2990
3 2.4-2,7mm kilitli kortikal vida TV1150
4 2,4-2,7mm kilitsiz kortikal vida TV1010
5 3.5mm kilitli kortikal vida TV1170
6 3.5mm kilitsiz kortikal vida TV1030
) Kilitli Spacer TV1230
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8.

9.

EKSTERNAL EL BILEK FIKSATORU (KLASIK)
TEKNIK SARTNAMESI

Fiksatdriin tiim malzemeleri aleminyumdan imal edilmis olmalidir.

Elbilek Eksternal Fiksator, hafiflik saglamasi ve dayaniminin artirilmast amaciyla gévde
kisimlart ASTM 7075-T6 Aliiminyum malzemeden, baglanti elamanlar ise AISI 304

paslanmaz gelikten iiretilmelidir.

Fiksator iizerinde kompresyon ve distraksiyon yapmaya yarayan mekanizma mevcut

olmalidir.

Fiksatdr kaplamalari sterilizasyondan etkilenmeyen Anodik Eloksal ile kaplanmis

olmalidir.
Fiksatér birlikte kullanildigi sanz vidalari ile uyumlu olmalidir.

Steril kutularin igerisinde ameliyat esnasinda gerekli olan 4 adet sanz vidalar1 ve alyan
anahtar1 bulunmahidir.

Sistem tamami ile steril bir paket igerisinde olmali ve bu paket ise giivenlik amagl steril
olmayan bagka bir paket igerisinde yer almalidir.

Dis kutu igerisinde iiriiniin her implanti igin ayr1 ayri barkod etiketi bulunmalidir.

Uriinler iizerinde iiriin ve iiretici tamimlayici bilgiler olmalidir.

10. Uriin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onayl konumda olmalidir

PAKET KODU-TV3116

SUT KODLARI
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KILITLI 3,5 mm 1/3 TUBULAR PLAK VE VIDA
TEKNIK SARTNAMESI

1. Plaklar 1ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum
malzemeden imal edilmig, Ylzeyleri vicut i¢erisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj
ve elektro polisaj iglemleri sonrasi anodize yéntemi ile oksidasyona tabi tutularak
renklendiriimis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale getirilmis olmalidir.

2. Plaklar hem diafizel hem de metafizel bélgelerde daha guglii osteosentezi saglamak
amaciyla kilitli tipte olmalidir.

3. Vida delikleri 2,7 mm ile 3,5 mm caplh Kkilitli ve kortikal ayrica 4,0 kilitli —kilitsiz spongioz
vidalarla kullanima uygun yapida olmalidir.

4. Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa capl vidalarin tamamen gémilmesini
saglayabilecek sekilde olmal stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek igin vida deliklerindeki
yivlerin dig araligi ince olmaldir.

5. Plak'larin her iki ucu uygulama kolayligi agisinda kama formunda olmalidir.

6. 3,5 Plaklarin eni 10,50 mm, kaliniigi 3,00 mm yi gegmemelidir.

7. 3,5 mm Plaklarin 4 delikten baglayip birer mm artiglarla 14 delige kadar degisik delik
sayilari mevcuttur.

8. Plaklar kombihol deliklerine sahip olmalidir.plaklar kablo adaptérii ile kullaniimaya misait
olmahdir.

9. Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI
titanyum malzemeden imal edilmig, Uzeri viicut igerisinde uzun stre dayanmasi amaciyla
kalin elektroliz tabakayla kaplanmis olmalidir.

10.Vidalarin kilitli yapida olanlari 5 mm altigen kafa ¢apinda 3,50mm dis tstii capinda, kilitsiz
yapida olanlari 6mm altigen kafa ¢apinda 3,50 mm dis (st gapinda olmalidir.

11.Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bagi, plaga tam olarak gémulebilmesi i¢in 20 derece acgiya
sahip ve yivli yapida olmalidir.

12.Vidalarin tamami yivli self taping 6zelligine sahip ve ince digli olmalidir.

13.Kilitsiz Vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 60 mm e
kadar beser mm artarak, kilitli vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak
50 mm den 75 mm e kadar beser mm artarak giden degisik boylarda olmalidir. 3.5 mm Kilitli
kandlli vidalar 12 mm ‘den baslayip 50 mm ikiser mm artarak degisik giden boylarda
olmalidir.

14.4,0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 12 mm den baslayip 2 er mm lik artiglarla 52 mm
ye kadar boylari olmalidir.

15.Plaklarin ve vidalarin Uzerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti
lazerle markalanmis olmalidir.

16.Plaklanin Gzerinde marka,lrtin adi ve ubb kodlari lazerle yazilmig olmalidir.

17. Uretici firma 1SO 9001:2000, 1ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

18.Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller, torklu
tornavidalar, tapler, plak bukuciler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

SUT KODLARI

PLAK:TV1610

2,7 KILITLI VIDA:TV1150

3,5 KILITLI VIDA:TV1170

3,5 KILITLI KANULLU VIDA:TV2990
3,5 KORTIKAL VIDA:TV1030

4,0 SPONGIOZ VIDA:TV1130

4,0 KILITLI SPONGIOZ VIDA:TV1210
VIDA TIKAG : TV1230




