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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
ERZINCAN iL SAGLIK MUDURLUGU .
BINALI YILDMRIM UNIVERSITEST MENGUCEK GAZI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI

05.05.2025

Bagbaglar Mahalkesi 1430 Sk.Erzincan
TLF:0446 212 22 22

FAX:0446 212 22 00

Email: menguceksm.satinalma@saglik.gov.tr
Say1 : 62639109

Konu: Piyasa Aragtirma ve Teklif Mektubu

Hastanemiz HASTA B.SIKAR; kullamimak iizere: asapida cinsi miktan ve ozellikleri belirtilen malzemeler 4734 sayili Kamu
fhale Kanununun 22.madde () bendi gére satm alinacaktir. Firmaniz tarafindan temini miimkiin ise KDV Haric Gétirii Bedel/Birim
fiyatinn 06,05.2025Tarih ve Giin saat 08:00a kadar piyasa arastirmasi ve teklife esas olmak iizere, Hastanemize teklif verilmesini rica ed

. SATIN ALINACAK MALIN i . SUT BIRIM [ TOPLAM
S.NO phint! MIKTARI {RON UBB KODU sUTKODU | 08 | ey | oA
“PROKSIMAL TIBIA KILITL]
! PLAK (TV1810) 3 Adet TV1810
“KILITLI SPONGIOZ VIDALAR |
2 4.0 mm VE UZERI VIDALAR 10 Adet TVi210
(TVi210)
“KITITSIZ KORTIKAL VIDA 4
3 MM VE UZERI (TV1050) 10 Adet TV1050
KILITLI KORTIKAL VIDA 4.0
4 MM VE UZERI (TV1190) 10 Adet TV1190
"KILITSIZ KANUGLLU VIDA 2,0-
3 4,9 MM -(TV2930) 4 Adet TV2930
6 -viDA PULU (TV5740) 4 Adet TV5740
KILITSIZ KANULLU VIDA 5.0-
7 8,0MM (TV2950) 4 Adet TV2950
8 ~“TUBULER PLAK(TV1610) 3 Adet TV1610
KILITLI KORTIKAL VIDA 1.0-
o 3.0 MM (TV1150) 1o Adet TV1150
KILITLI KORTIKAL VIDA 3.1 -
10 3.9 MM (TV1170) 10 Adet TVI170
KILITL] KANULLU VIDA 2.0-
11 4.9MM (TV2990) 10 Adet TV2990
KILITSIZ KORTIKAL VIDA 3.1 -
12 3.9 MM (TV1030) 10 Adet TV1030
KILITSIZ SPONGIOZ VIDA 4.0
13 MM VE UZERI (TV1130) 10 Adet TVII30
14 | -KILI/BLOK VIDASI (TVI230) | 10 | Adet TVI230

MAL/HIZMETE AIT TEKNIK VE iDARI SARTLAR

1-)Teklif mektubunu ve Sartnameyi tamamen okudum ve teklif mektubuna ve sartnameye uygun hizmet/firtin verecegimi taahhiit ediyorum
2-)Idare @iriin/hizmeti altp almamakia veya bir kismim almakta serbesttir,

3-)Eki : 3 Adet teknik sartname

4-YMalzeme Teslim Siiresi : 3 ig giinii ‘

5-)isteklilerin Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Vilcuda Yerlegtirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Diginda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tam
Cihazlan Yonetmeligi kapsamundaki tiim malzemelerin TITUBB/UTS de Saglik Bakanligs Tarafindan kayit isleminin tamamlanmg olmalt ve
bu durumy gasterir belgeler teklif ile birlikte sunulmalidir.

6-)steklilerin (tedarikgi ya da bayii) TITUBB/UTS sisteminde kayith olmas: zorunludur.

7-yTbbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yénetmelifi ve Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlan
Yonetmeligi kapsam diginda ki driinler teklif cdilecekse, bu firiinletin s6z konusu yonetmeliklerin kapsami disinda olduguna dair
iireticinin/ithalatginin yazih beyam yeterli olacaktir.

8-) Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilic Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Distnda Kullanilan {in vitro) Tibbi Tam Cihazlan
Yonelmeligi kapsaminda firiin teklif eden istekliler Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tamtim Yionetmeligi kapsaminda “Satis Merkezi Yetki
Belgesi™ teklif dosyast ile bitlikte sunulacaktr,

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

10-)Teknik Sartnameye uygun olmayan teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

1 {-)Vermis oldegunuz fiyatlar tekbif igin gecerlidir.

12-)Teklif verilmis olmas: gartlanin tamami kabul edilmis ve taahhit aluna girilmig saytlir. Teklifler hig bir suretle iade edilmez, geri gekilemez.
[3-)Bu tedarikten dogacak alacaklar iigiincii kigilere idarenin onay1 olmadan Temlik edilemez. Ayrica 01.05.2007 tarih ve 26509 sayih Resmi

Gazetede yayimlanan Doner Sermayeli Igletmeler Biitge ve Muhasebe Yonetmeliginin. 22, maddesinin (c) bendine istinaden belirlenen limitin
iizerindeki miktarlar igin 180 giin iginde 6deme yapilacaktir.
Murat AYDIN



KILITLI PROXIMAL MEDIAL TIBIAL PLAK
TEKNIK SARTNAMESI

1. Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum
malzemeden imal edilmis, Ylzeyleri vicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj
ve elektro polisaj islemleri sonrasi anodize yodntemi ile oksidasyona tabi tutularak
renklendiriimis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale getirilmis olmaldir.

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

3. Vida delikleri 4,5mm caplh kortikal ve 5,0mm c¢apl kilitli vidalarla kullanima uygun yapida
olmalidir.

4. Plaklarin proksimal bdlgesinde 3 adet 6,5 mm Kkilitli ve kilitsiz spongioz vidalarla kullanima
uygun delik bulunmalidir.

5. Plaklarin saft kisimlarinda en az iki adet kompresyon deligi bulunmalidir.

6. Plaklarin distal u¢ kisimi uygulama kolayhdi saglayabilmesi i¢cin kama formunda olmalidir.

7. Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa c¢apli vidalarin tamamen gémilmesini
saglayabilecek sekilde olmali stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek igin vida deliklerindeki
yivlerin dis arali§i ince olmalidir.

8. Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri i¢in vida end cup’lar mevcut olmalidir.

9. Plaklarin eni 15,50 mm, kalinhg: 5,50 mm vyi gec;memelldlr

10.Plaklarin her iki ucunda gerektigi durumlar igin kirschner telleri ile sabitlemeye yardimci
olacak delikler bulunmali ve plaklar kablo adaptéri ile kullaniimaya miusait olmalidir.

11.Plaklar sag ve sol anatomik yapida ve 8 delikten baslayip ikiser delik artiglarla 16 delige
kadar degisik boylari mevcut olmalidir.

12.Kilitl ve Kilitsiz Vidalar 1ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI
titanyum malzemeden imal edilmig, Uzeri vucut igcerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla
kalin elektroliz tabakayla kaplanmis olmalidir.

13.Vidalarin kilitli yapida olanlari 7mm altigen kafa capinda 5,0mm dis Ustl g¢apinda, kilitsiz
yapida olanlari 8mm altigen kafa capinda 4,5mm dis Ustl ¢apinda olmalidir.

14.Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gémulebilmesi igin 20 derece agiya
sahip ve yivli yapida olmalidir.

15.Vidalarin tamami yivli self taping 6zelliginde ince digli olmalidir.

16.Kilitsiz Vidalar 12mm den baslayip ikiser mm artarak 60mm e kadar olan boylarda, kilitli
vidalar 12mm den baglayip 50mm e kadar ikiser mm artarak 50mm den 90mm’e kadar
beser mm artarak ,5.0 mm Kilitli kanall vidalar 14 mm ‘den baslayip 50 mm ikiser mm
artarak 50mm den 75mm’e kadar beser artarak giden degisik boylarda olmalidir.

17.6,5 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 30 mm den baslayip 5 er mm lik artiglarla 120 mm
ye kadar boylari olmalidir

18.Plaklarin ve vidalarin Gzerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti
lazerle markalanmis olmalidir.

19.Plaklarin Gzerinde marka,uriin adi ve delik boyu lazerle yazilmig olmalidir.

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

21.Plak ve vidalarin tum boylarinin ubb leri titubb' a iglenmis SGK ve Saglik bakanlig!
tarafindan onaylanmis sut listesi ile eslestiriimis olmalidir.

22.Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun kilavuzlar, driller, torklu
tornavidalar, tapler, plak bikuculer ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

SUT KODLARI

PLAK:TV1810

5.0 KILITLI VIDA:TV1190

5.0 KILITLI KANULLU VIDA:TV3010
4,5 KORTIKAL VIDA:TV1050

6,5 SPONGIOZ VIDA:TV1130

6,5 KILITLI SPONGIOZ VIDA:TV1210
VIDA TIKAG : TV1250




@ 4,5 mm CANNULATED SCREW
TEKNIK SARTNAMESI
e Urlnler ISO 5832-3 standardina uygun saf titanyumdan Uretilmis olmaldir.
o Ylizeyleri vicut igerisinde uzun sire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro
polisaj islemleri sonrasi anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak

renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale getirilmis olmaldir.

e 4.5 mm gapindaki Cannulated Cancellous Screw’ler 24 mm den baslayip 2 mm
araliklarla artarak 58 mm’e kadar 18 adet boy seg¢enegdi olmalidir.

e 4.5 Kanulli vidalar self taping olmalidir
e Set icerisinde vida ¢ikarici enstrumani mevcut olmalidir.

o Urtnlerin Gzerinde Firma logosu, lot no, wriin referans no su ve CE lazer markalama
ile yazilmis olmahdir.

o Uretici firmanin sistem ISO ve CE Belgesi mevcut olmalidir.
e Cakma — Cikarma seti eksiksiz olarak hazir bulundurulmalidir.

VIDA SUT KODU : TV2930
PUL SUT KODU : TV5740




KILITLI 3,5 mm 1/3 TUBULAR PLAK VE VIDA
TEKNIK SARTNAMESi

1. Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum
malzemeden imal edilmis, Ylzeyleri viicut igerisinde uzun slre dayanmasi amaciyla polisaj
ve elektro polisaj islemleri sonrasi anodize yéntemi ile oksidasyona tabi tutularak
renklendiriimis ve kimyasal korozyona kars! pasif hale getirilmis olmalidir.

2. Plaklar hem diafizel hem de metafizel bélgelerde daha gigli osteosentezi saglamak
amaciyla kilitli tipte olmahdir.

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

4. Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢aph vidalarin tamamen goémulmesini
saglayabilecek sekilde olmali stabilizasyonu daha iyi sadlayabilmek i¢in vida deliklerindeki
yivlerin dis aralidi ince olmalidir.

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

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

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

8. Plaklar kombihol deliklerine sahip olmalidir.plaklar kablo adaptért ile kullaniimaya musait
olmalidir.

9. Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI
titanyum malzemeden imal edilmig, tzeri vicut igerisinde uzun sire dayanmasi amaciyla
kalin elektroliz tabakayla kaplanmig olmalidir.

10.Vidalarin kilitli yapida olanlari 5 mm altigen kafa ¢apinda 3,50mm dis Ustl ¢apinda, kilitsiz
yapida olanlari 6mm altigen kafa ¢apinda 3,50 mm dis Ustl ¢apinda olmalidir.

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

12.Vidalarin tamamu 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 baglayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak
50 mm den 75 mm e kadar beser mm artarak giden degisik boylarda olmalidir. 3.5 mm Kkilitli
kanulli 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 markalanmig olmalidir.

16.Plaklarin Gzerinde marka,uriin adi ve ubb kodlari lazerle yazilmis olmaldir.

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

18.Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylagtirici uygun klavuzlar, driller, torkiu
tornavidalar, tapler, plak bukuctler ve diger gerekli aletler bulunmalhdir.

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




