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_ T.C. SAGLIK BAKANLIGL )
o .. ERZINCANiL SAGLIK MUDURLUGU
BINALI YILDIRIM ONIiVERSITESI MENGUCEK GAZI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI

: 02.05.2025 -

Bagbaglar Mahallesi 1430 Sk.Erzincan
o TLF:0446 212 22 22
FAX:0446 21222 00

Email: menguceksm.satinatma@saglik.gov.tr
Say1 : 62639109/2025-13042 :

Konu: Piyasa Arastirma ve Teklif Mektubu

Hastanemiz Hasta E.CILDIR igin; kullamlmak {izere: asagida cinsi miktan ve ozellikleri belirtilen malzemeler 4734

sayth Kamu fhale Kanununun 22.madde (f) bendi gore satm almacaktir. Firmaniz tarafindan temini miimkiin ise KDV Harig

Gotlrd Bedel/Birim fiyatimin 05.05.2025 Tarih ve Giin saat 09:00a kadar piyasa arastirmast ve teklife esas olmak iizere,
Hastanemize teklif verilmesini rica ederim.

N o sSUT SUT BIRIM | TOPLAM
o SATIN ALINACAK MALIN CIiNst MIKTARI | URUN UBB KODU Kopu |Fivami| Fivami | TUTAR
I | TRANSVERS BAGLANTI(102300) 10 | Adet 102300
TORAKOLOMBER, POSTERIOR UZATMA '
2 | KONNEKTOR, TITANYUM, DOMINO(102330) | 10 | Adet 102330
TORAKOLOMBER, POSTERIOR UZATMA
3 KONNEKTOR, TITANYUM, AKSIYEL (102335) 10 | Adet 102335
TORAKOLOMBER POSTERIOR/ANTERIOR
4 | VIDA-ROD KONNEKTOR, TITANYUM, DUZ 10 | Adet 102350
KONNEKTOR (102350)
-KOLLAJEN DOKU REJENERASYON MATRIX
5 |/ DURAMESH EKUIN PERIKARDIYUM 10 | Adet HG1110
TABAKA (HG1110)
XENOGREFT, OZEL BICIMLENDIRILMIS, -
6 | DURA YAMASI, YAPISTIRILABILIR VE 1 | Adet HG1070
DIKILEBILIR, 5(22)*10(z2)CM
XENOGREFT,0ZEL BICIMLENDIRILMIS,
7 | FASIYALAR/MEMBRANLAR, PERIKARD 30,1- | 1 | Adet HG1080
60 CM2(HG1080)
8 ] KANSELLOZ KEMIK ALLOGREFT 15 CC 1 | Adet AG2050

MAL/HIZMETE AIT TEKNIK VE IDARI SARTLAR
1-)Teklif mektubunu ve Sartnameyi tamamen okudum ve teklif mektubuna ve sartnameye uygun hizmet/iiriin verecegimi taahhiit
ediyorum ]

2-)idare triin/hizmeti alip almamakta veya bir kismim almakta serbesttir.

3-)Eki : 7 Adet teknik sartname ‘

4-)Malzeme Teslim Siiresi : 3 is giinil

5-)Isteklilerin Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Vicut Disinda Kullanilan (in
vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yénetmeligi kapsamindaki tiim malzemelerin TITUBB/UTSde Saglik Bakanligi Tarafindan kayit
isleminin tamamlanms olmali ve bu durumu gosterir belgeler teklif ile birlikte sunulmalidir.

6-)steklilerin (tedariki ya da bayii) TITUBB/UTS sisteminde kayith olmast zorunludur.

7-)Tibbi Cihaz Yonetmelii, Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Y&netmeligi ve Vitcut Diginda Kullanilan Tibbi Tan
Cihazlan Yonetmeligi kapsami diginda ki Urlinler teklif edilecekse, bu tiriinlerin s6z konusu ydnetmeliklerin kapsam1 diginda
olduguna dair Qreticinin/ithalatginin yazili beyam yeterli olacaktir.

8-) Cihaz Yonetmeligi, Vilcuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Diginda Kultanilan (in vitro) Tibbi Tam
Cihazlan Ydnetmeligi kapsaminda ritn teklif eden istekliler Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tamitim Yonetmeligi kapsaminda
“Satig Merkezi Yetki Belgesi” teklif dosyas: ile birlikte sunulacaktr.

9-) Uriin (Barkod) numarasi, SUT kodlary, etiket ve marka adi teklif mektuplarinda yazili olacaktir.

10-)Teknik Sartnameye uygun olmayan teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir,

11-)Vermis oldugunuz fiyatlar teklif i¢in gegerlidir.

12-)Teklif verilmis olmas: sartlarin tamam kabul edilmis ve taahhlit altina girilmis sayihr. Teklifler hig bir suretle iade edilmez,
geri gekilemez, ' . _

13-)Bu tedarikten dogacak alacaklar iginct kisilere Idarenin onay: olmadan Temiik edilemez. Ayrica 01.05.2007 tarih ve 26509
sayili Resmi Gazetede yayimlanan Dner Sermayeli isletmeler Biite ve Muhasebe Y6netmeliginin 22. maddesinin (c) bendine
istinaden belirlenen limitin fizerindeki miktarlar i¢in 180 giin i¢inde 8deme yapilacaktir.

Hilmi ARITASH : :




POSTERIOR TORAKOLOMBER DUSUK PROFILLI SPINAL STABILIZASYON
SISTEMI SARTNAMESI

—

Implantlar titanyum materyalden imal edilmis olmalidur.

- 2. Bistem transpedikiiler sabit baghkl: (monoaksial), aglandiriabilir baghkit (poliaksial) Standard ve
monoaxial listhesis, polyaxial listhesis vidalari, agilandinlabilir genisleyebilen vidalar ve kaniillii
vidalar, tranvers ve baglanti rodlarindan olugmus olmalidir.

3. Sistemde (tim sisteme uygun ve sistem vida cap ve boylarinda) ayrica uclar: centikli(self drilling)
olmayan vida bulunmahdir.

4. TRANSPEDIKULER VIiDALAR:

a) Vida caplari: hem monoaksial, hem de poliaksial olarak 3,5-4,0-4,5-5,0-5,5-6,0-6,2-6,5-7,0-7,5-
8,0mm. Caplarinda olmahdar.

b) Vida boylari: monoaksial olarak 25-30-35-40-45-50-55-60-65-70-75-80 mm Poliaksial olarak 25-
30-35-40-45-50-55-60-65-70-75-80-90- 100 mm boylarinda olmahdir.

¢) Listhesis vidalari; monoaksial ve poliaksial olarak ,3,5-4,0-4,5-5,0-5,5-6,0-6,2-6,5-7,0-7,5-
8,0mm.capinda, monoaksial ve poliaksial olarak 25-30-35-40-45-50-55-60-65-70-75-80-90-100mm
boylarinda olmalidar.

d) Set igerisinde ILIAK Kanat Vidalar: da bulunmahdir.

e) Poliaksial vidalar 360 derece rotasyon,40 derece deviasyon yapabilmelidir.

f) Vidalar self tapping digli olmahdr.

g) Set igerisinde Domine Connector ve lateral baglantilar da bulunmahdir.

h) Domino connector ise tekli ve ciftli olmak iizere iki tip olmahdur.

1) Dominolar 5,5mm ve 6,0mm rodlara uyumlu olmalidir ve sistem icinde bulundurulmahdur.

3 U Vida baglarimn her iki yaninda rod baglantisi sirasinda &zel aletleri ile giiglit yakalamay
saglayacak ¢entik ve nokta girintiler olmah.

k) Tasima tepsisi icinde ¢ap ayrimim kolaylagtirmak tizere her captaki vida bag: ayn renklerde
renklendirilmis clmalidir. ,

) Tiim vida ve rod kilitleme sistemleri tistten olmalidur. ’

m) Vida kilit mekanizmas: tek parga olup,(Tapered Lock)eg zamanh kilitléme ile hem oynar bast
hem de rodu aym anda kilitlemeli olmahdar.

n) Poliaksiyal vidalarmm tornavida baghig hekzagonal olmahdar.

o) Vidalar cift hatveli ve diigiik profilli olmahdir maksimum 14,90mm olmalidar.

p) Tutunumu arttirmak igin vidamn yiv adimlar: 3,lmm olmals,yiv derinligi 1.6mm’ olmalidir.

@) Vidalar tamamen Teyp II kaplama sistemi ile anodizing renklendirilmis olmali ve istenildiginde
yetkili kuruluglarca onaylanmis TEYP IT KAPLAMA kalite ve test raporlar: sunulabilmelidir.

. _

,‘ .

5. ACILANDIRILABILIR GENISLEYEBILEN VE KANULLU ViDA;

a) Kaniillii ve genisleyebilir vida diisiik profilli ve cift hatveli olmaldir.

b) Kanilli ve genigleyebilir vida ¢aplann 5,0mm-55mm-6,0mm-6,5mm-6,2mm-7,0mm-7,5mm-
8,0mm ; boylar:1 30mm’den baglayarak 60mm’'ye kadar 5er mm artarak bulunmalidir.

¢) Genigleyebilen vida; Pedikiil icinde agilmal ve 3 kademede agilma saglamalidir. 1. Kademede
0,6mm , 2. Kademede 1,00 mm 3. Kademede 1,5mm genigleme saglamahdar.

d} Kanillii vida icerisinden 0,2 ve 0,3 mikron genigliginde ve cement enjekte edilebilir yapida yer

. olmaldar.

e) Genisleyebilen ve Kaniillii vida govdesi 2 farkl dig yapisina sahip olmahdir. Korpus iginde kalan |
kismi cift hatveli trapeziodal yapida olmali ve spongioz kemikte maksimum tutunma
saglamahdir. Pedikiil iginde ve korteks yapida kalan kismi kortikal dig yapisina sahip olmali ve
maksimum tutug kapasitesine sahip olmalidar.

f) Genigleyebilen vida pedikiilden korpusa gecis noktasinda agilmali ve agldiginda kortekse zarar
vermeden kortikal duvara tutunmalidar. , '

g) Genigleyebilen vidalar ve kaniillii vidalar tek bir el aletiyle gonderilip gene tek bir el aletiyle
istenildigi zaman qkartilabilmelidir. :

h) Genisleyebilen vida sistemi icin 6zel olarak yapimig yetkili bir iiniversiteden alinmig; ASTM
F1717 ye gore statik cekme/basma testi , ASTM F1717 ye gore yorulma testi, ASTM F1798' e
gore fleksiyon-ckstansiyon testi (pedikiil vidalar-baglant: kismi), ASTM F1798' e gére burulma
testi (pedikiil vida-rod icin) , ASTM F1798' e gore bogluk kapatma kapasite testi (pedikiil vidalar-
baglant: kism1) , ASTM F543 e gire sikma momenti ve mikro-burulma testleri (pedikil vidalar),
ASTM F543 e gore eksenel ayrnlma dayamm: (pull-out) (pedikiil vidalar) testleripin sonuglari
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6. TITANYUM RODLAR :
- a) Rod gap1 5,5 mm ve 6,0 mm olmahdar.
b)  Rod uzunluklam 40mm den baglayip 500 mm

o ye kadar 5 er mm artarak byl
¢} Rodlarin iki ucu rotasyonu kolaylastirmak a arek bulunmahdur.

maciyla hekzagonal olmalidir,

1.TRANSVER BAGLANTILAR;
a) Tfansvers rod baglantilar1 hem acilandimlabilir ve eklemli hem de tek rodlu ve clipsli olmalidir.
b} Tim transvers baglantilarin kilitleme mekanizmas: iistten olmalidir.
) Transvers baglanti rodlar1 40-100 mm de olmalidir,

-8.Transpedikiler vidanin tornavidalar vidalardan daha genis olmamalidiy.
9.In situ rod kiviricalar rodu oblik olarak vakalayabilmeli
10.Rodu vida/cengele yaklastiracak bir diizenek olmali. Bu diizenegin yerine yerlestirildikten sonra roda

bastiran kollar cekilecek vidamn kafasiin hemen yanindan sifir uzakhikta baglamali, 5mm’ den fazla da
tagsmamal,

11.Transpedikiiler viday: sikarken L koruyucu kullanmalithem uzun hemde kisa kafal: vida igin)
12.Transpedikiiler vidalar: yakiastina(Compressor) ve uzaklagtiriei(Distractor) tek elle kullanmaya izin veren
otomatrik kilit sistemine sahip olmalidir.

13.8et vidas i¢cin hem set vidasmn ditgmesini engelleyecek yapida bir hassas uclu tornavida, hem de gicla
sikmak i¢in T geklinde sap: olan diiz uglu tornavida bulunmalidir,

14.Transpedikiiler vida nutn: sikmak icin 12 nevton glclinde torklu el aleti bulunmalidar.

15.Multiaksiyel transvers baglantilar1 sskmak igin 4,5 nevton guctinde torklu el aleti bulunmalidir.

16.Tum implantlarin tizerinde orijinal seri no.su ve boyutlar yazih olmahdar.

17.Tm malzemeler iizerinde imalat¢: firmamn marka veya amblemi bulunmalidir.

18.Tim malzemeler oda sicaklifinda saklanabilmeli ve uygun konteynerlerde taginacak ve saklanabilecek
gekilde olmahdir.

19.Uzun kafal: vidalarin boyunlarim kirmak icin bir taraftaki gikintiy igine alacak dar bir alet lazim ve bu alet
vida boynunun gentik yerine kadar vida kafasim tek tarafl: olarak igine alabilmeli.

20.Transpedikiiler vidanin yolunu kontrol etmek icin toplu diiz pedikiiler rehber telinin yam sira agih toplu
pedikiiler rehber teli de olmahdur.

21.Tiim malzemeler ve konteynerler sterilizasyona dayanikli olmalidur.

22.Sistemin tiim pargalan birbirine uyumlu ve tek marka olmalidir. ‘

23.Sistemin biyouyumluluk, biyomekanik ve dinamik testleri bulunmalidir, Ihale sirasinda ibraz edilmelidir.
24.Implantlarin CE belgesi olmalidir. Tiim iiriinler Ulusal Bilgi Bankasina kayith olmahdir.

Sut Kodu: 102.130 Sut Kodu:102.145 Sut Kodu: 102.230 Sut Kodu:102.300
Sut Kodu:102.310 Sut Kodu: 102.135 Sut Kodu: 102150 Sut Kodu: 102.330
Sut Kodu: 102.335 Sut Kodu: 102.350 Sut Kodu:102.140 Sut Kodu: 102.155
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OzZEL BiciMLENDiRiLMis MEMRAN TEKNiK SARTNAMESi

1. Ekuin perikardindan elde edllen uzun siireli yeniden emllebilen perikard membrandir,

2, Bariyeri-en az 60 &in boyunca tutar, Yaklasik 90 giinde tamamen yeniden emillr olmal
kendiliginden yeniden emilir ve ctkariimasi gerekmemelidir.

3. Uriin Antibiyotik emdiriiebilir olmandir.

4. Uriin insizyon alanfarinda rahatca kullanitabilmelidir.

5. Uriin biouyumiu olmali ve hiicre yenllemesini gergeklestirmelidir.

6. Uyumiagtininis doku hiicrelerine tamamen niifuz edebilmeli ve alerjik olmamahidir.
7. Post-op evrede doku eksikligini gidererek kaliteli yara iyilesmesini saglar

8. insizyon hatlarinda hizi Iyllesme etkisi saglar

9. Refenerasyon, Graniilasyon ve Epitalizasyon olusumu saglar _

10. Kolayca kesllip sekillendirilebilmelidir.

11. Uriin non-toxic, non-alerjik, non-immunogenic, olmalidir.

12. Viicutta kaldigr zaman Imiinno alerfik reaksiyona neden olmamail.

13. Urin ¢ift sterilizasyon paketli olmahdir.

14. Uriin ambalaj iizerinde iretim, son kullanma tarihi, markasi, teknik 6zellikler], lot numarast

yazilt oimahdir.

15. Uriin “T.C ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgl Bankast” ve “SGK” tarafindan tarafindan onaylanmis

olmaidir.

SUT: HG1110
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DURA YAPISTIRICI ve DAMLA KONTROL CIHAZY
TEKNIK OZELLIKLERI

ST

e Dt

internal (Viicut ici) kullanim icin CE belgesine sahip olmalidir.

. Damla kontrol cihazi seti icerisinde 2,5 ml luer sirnngadan olmaldrr.

3. Damla kontro! seti icerisinde bulunan Dura Yapistirict NBCA-MS Komonomer ;
Metakriloksisulfolan icermelidir, ""

4. Damla kontrol sistemi ve Dura Yapistiric) Dural plastik agllmalarini ve
yirtilmalarinda kullanimali ve Bos kagaklarina izin vermemelidir.

5. Damia kontrol ile birlikte kullanilan drlin uygulandig alanda antiseptik bariyer ;

‘Olugturmalidir, g

6. Damla kontrol sistemi ve Dura Yapistinc: herhangi bir dis alanda reaksiyona

gegmemeli , hastayla temas ettigi 1-2 saniye igeriside reaksiyona gecmeli ve en

fazla 60-90 saniye arasinda reaksiyonunu tamamlamalidir.

7. Kullanim talimat: igerisinde internal (vlcut ici dokularda) kullanim endikasyontar
yer almalidir.

8. Damla kontrol sistemi igerisinde kullanilan Dura yapistirici polimerizasyon

reaksiyonu esnasinda ve sonrasinda 44°C’'den fazla 1si meydana getirmeyecek
olup dolayisi ile kutlanilan doku sathi ve derinliklerinde yanmaya sebebiyet
vermemelidir.

9. Damla kontrol cihaz, tastyicl kaniilii ve uygulama kateteri 725 PSi basinca
dayanikh olmaldir. _

10.Damla kontrol sistemi ve Dura yapistirici Islak ortamda etkin olmaiidir,

11.Damla kontrol sistemi igerisinde kullanilan Dura Yapistinici potimerizasyon sonrasi
yiksek gerilime direngli elastik film tabakas OIusturmah. Bu nedenle cerrahi igne
ile kolayca delinebilmelidir. '

12.Damla Kontrol sistemi ve Dura yapistirici Kuilanima hazir olmali herhangi bir n

haziriik gerektirmemelidir.

13.  Damla kontrol sistemi igerisinde bulunan Dura yapistirici 0,50 ml plastik kutuda

bilister ambalaj icerisinde olmalidir. Bilister ambalaj igerisinde ihtiyag halinc_ie
kullarilabilecek uygulama ucu bulunmalidir ve 10-14 cm? ‘lik alam kapatabilme

ozelligi olmalichr,

14.  Damla kontrol sistemi Sivilara karsi tam gegirmezlik dzelligine sahip olmalidir.
15.  Ameliyat sonrasi hizli iyilesme saglamaldir. '

16. Damla kontrol sistemi Genig yiizeylere uygulama icin sprey aparatina uygun
olmall ve istenildiginde sprey aparat sisteme dahil edilebilmelidir.
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TAM BiYOLOJIK SIGIR PERIKARDI

TEKNIK SARTNAME

Oriiniin 8lgiileri 60x80 mm oclmahdr.
Oriin sigir kalp zarinin {perikart) islenmesiyle elde edilmis olmahdir.
Ortin, implante edildigi doku ile zdes tam biyolojik &zellige sahip olmaldr.
Farkh kalinlklardaki sitirler Uriinde herhangi bir bozulma yaratmamali, kopma ve
pargalanma olmamalidir.
Onantacak defekt sitiir yeri igin imkan vermeyecek boyutta ise iiriin herhangi bir doku
yapishinicisiyla kullanilabilir ofralidir.
Islak veya kuru formda kesitebilir olmalidir. Islatlrmis Griin esnekligi sayesinde yiksek
mukavemet tzelligi gdstermelidir,
Uriin istatldiginda boyut ve islev kaybi olmamahdir.
Uretim strecinde liyofilizasyon veya herhangi bir dondurarak saklama teknigi kullanilmamis
olmalidir. Kullanitan solventler igerisinde NaOH muttaka bulunmahdir.
Gluteraldehit ve etilen oksit gibi kanserojen ve toksik kimyasallar tretimin hig bir agamasinda
kullaniimamalidir,
Terminal sterilizasyon diisiik doz gama 15inlamasi ile yapitmistr.
Uriine ait CE belgesi bulunmalidir. Uretici firmanin I1SO kalite belgesi bulunmaludlr
Distribitérl Gk belgesn cimalidir. Bavller icin ek olarak bayillk belgesa bulunmalidir.
Ulustararasi tbbi malzeme paketleme standardina gore gift paketleme yapllm15 olmalidir. Cift
paketler dis muhafaza kutusu ile korunmal, kutu igerisinde Urtinden harig prospektis ve
sticker ( dondr, lot numaralarini belirtir) bulunmalidir.
Paketlerin Uzerinde asagidaki bilgiler mutiaka bulunmalidir;

a. Uranin Adi Ve Olgiisa
Son Kullanma Tarihi
Sterilizasyon Teknigi
Dondér ID ve Lot Numarasi
Sterilizasyon Etiketi

f.  Uretici Firma Adres Bilgileri
Uretim tarihinden itibaren oda sicakliginda 5 vil saklanabilmelidir. Teshm tarihinde en az 2 yil
émri kalmig olmalidir,
Teklif edilen Griindn; ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankastna kayith ve SUT’ta eslestirmesi
vapiimis oldukiarini tasdik edici belgeter sunulmalldlr Sunmayan ﬁrmalar degerlendlrme digi
birakilacaktr.
Teklif veren firmanin, Ulusal Bilgi Bankasmda teklif ettlgl urun{ler) |g|n bayl ve/veya firma
kaydi olmal ve bunu belgelemelidir.
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«.cc Cortical Cancellous Chips Teknik Sartnamesi (Allogreft)
(1-4mm) / (4-10mm)

(@,5cc - 1ec - 2¢c - See - 10ec - 15e¢ - 0ec - 60cc)

1-.... cc'nin tamami bir kutuda olmalidir.
2- %100 insan kaynakli olmalidir.

3- Tasiyici olarak hayvansal bir kaynak kullanilmamalidir.
4- Osteoconduktive ve osteoinduktive olmalidir.

5-Saglik Bakanligi Uriin ve Belge Kaydi tamamlanmis olmalidir ve belgelendirilmelidir.
6-Insan dokusu ile %100 uyumlu, biocompatible olmalidir.

7- En az 2 yil miadli olmali ve bu kutunun izerinde yazmalidir.

8- Ihaleye katilan firmanin yetkili bayilik belgesi olmalidir.

9- Gerekli enfektif testlerinin yapilmis ofduju belgelendirilmelidir.(NAT)
10- Urtin, kataloglariyla ve yayintariyla diinya gapinda tanitilmis olmalidir.
11- Oda isisinda saklanabilir olmalidir.

12- Uriin ambalaji icerisinde hasta takip formu bulunmalidir.

13- Uriin coarse (.....-.....mm) partikiil biiylklugtinde olmalidir.

14- Gama sterilizasyonlu olmalidir.

15- Uriin sigorta poligesi olmalidir ve beyan edilmelidir.

16- Uriin cift kat siteril ambalaj icerisinde olmalidir.

17- FDA ve AATB veya EATB belgelerinden birine sahip olmalidir.

18- Ihaleye teklif verecek firmanin yetkili bayilik belgesi olmatidir.

Strut Allogreft Teknik Sartnamesi

1-Strut tamami bir kutuda olmalidir, Paket icinde 1 adet olmalidir.

2- %100 insan kaynakli olmalidir.

3- Tasiyici olarak hayvansal bir kaynak kullaniimamalidir.

4- Strut dis yiizeyi kortikal, ic yiizeyi ise spongiyoz yapida oimalidir.

5- Strut boyu 5,0 cm olmalidir.

6~ Strut genisligi 0,5 cm olmalidir.

7- Osteoconduktive ve osteoinduktive olmalidir.

8- Saglik Bakanligi Uriin ve Belge Kaydi tamamlanmis olmalidir ve belgelendirilmelidir.
9- Insan dokusu ile %100 uyumlu, biocompatible olmalidir.

10- En az 2 yil miadli olmali ve bu kutunun Gzerinde yazmalidir.

11- Ihaleye katilan firmanin yetkili bayilik belgesi olmalidir.

12- Gerekli enfektif testlerinin yapilmis olduju belgelendirilmelidir.(NAT)
13- Uriin, kataloglariyla ve yayinlariyla diinya capinda tanitilmis olmalidir.
14- Oda isisinda saklanabilir olmalidir.

15- Uriin ambalaji igerisinde hasta takip formu bulunmalidir.

16- Gama sterilizasyonlu olmalidir.

17- Uriin sigorta poligesi olmalidir ve beyan edilmelidir.

18- Uriin ¢ift kat siteril ambalaj icerisinde olmalidir.

19- FDA ve AATB veya EATB belgelerinden birine sahip olmalidir.

20- ihaleye teklif verecek firmanin yetkili bayilik belgesi olmalidir.

zm. Dr.
Beyin,
Omurga Cerr
Dip. Tes. N4/171 054




Blok I I(i.'lp Allogreft Toknlk Sartnamesi

1- Blok / Kiip allogreft tamami bir kutuda olmalidir. Paket icinde 1 adet olmalidir.
2- %100 insan kaynakli olmalidir.

3- Tasiyici olarak hayvansa! bir kaynak kullaniimamalidir.

4- Blok / Kiip allogreft spongiyoz yapida olmalidir.

5- Blok/ Kiip boyu ..... cm olmalidir.

6- Blok / Kiip genisligi .... cm olmalidir.

7- Osteoconduktive ve osteoinduktive olmalidir.

8- Saglik Bakanligi Uriin ve Belge Kaydi tamamlanmis olmalidir ve belgelendirilmelidir.
9- Insan dokusu ife %100 uyumlu, biocompatible olmalidir.

10- En az 2 yil miadli olmali ve bu kutunun Gzerinde yazmalidir.

11- thaleye katilan firmanin yetkili bayilik belgesi olmalidir.

12- Gerekli enfektif testlerinin yapiimis olduju beigelendirilmelidir.(NAT)

13- Uriin, kataloglariyla ve vayinlariyla diinya ¢apinda tanitilmis olmalidir.
14- Oda isisinda saklanabilir olmalidir.

15- Uriin ambalaji icerisinde hasta takip formu bulunmalidir.

16- Gama sterilizasyonlu olmalidir.

17- Uriin sigorta poligesi olmalidir ve beyan edilmelidir.

18- Uriin ¢ift kat siteril ambalaj icerisinde olmalidir.

19- FDA ve AATB veya EATB belgelerinden birine sahip olmalidir.
20- Ihaleye teklif verecek firmanin yetkili bayilik betgesi olmalidir.

SUT KODU: AG2050
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