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TLF:0446 2122222
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Email: menguceksm.satinalma@saglik.gov.tr

Hastanemizde Hasta N.CETIN igin; kullanilmak iizere: asagida cinsi miktar1 ve 8zellikleri belirtilen malzemeler 4734
sayth Kamu Thale Kanununun 22.madde (f) bendi gore satin alinacaktir. Firmaniz tarafindan temini miimkiin ise KDV Harig
pivasa aragtirmasi ve teklife esas olmak Uizere,

Hastanemize teklif verilmesini rica ederim.
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TOFPLAM
TUTAR

-TORAKOLOMBER POSTERIOR
POLIAKSIYEL VIDA (102135)

20

Adet

102135

-TORAKOLOMBER POSTERIOR
POLIAKSIYEL VIDA,
TITANYUM,
SPONDILOLISTEZIS VIDAS],
PEDIATRIK/YETISKIN
(KILITLEME APARATI VE NUT
DAHIL) (162150)

20

Adet

102150

-ROD (102230)

Adet

102230

-TORAKOLOMBER POSTERIOR
ViDA-VIDA TRANSVERS
KONNEKTOR TITANYUM, D()Z,
YETISKIN

Adet

102310

FLEX KEMIK FUZYON
MATERYALI {(SG1140)

Adet

SG1140

-KEMIK GREFTI 15CC (SG1150)

Adet

SG1150

KEMIK GREFTI 20 CC(SG1160)

Adet

SG1160

-SENTETIK KEMIK GREFTI
(SG1170) '

Adet

SG1170

XENOGREFT,OZEL
BICIMLENDIRiLMIS,
FASIYALAR/MEMBRANLAR,
PERIKARD 30,1-60 CM2(HG1080)

Adet

HG1080

10

XENOGREFT, OZEL
BICIMLENDIRILMIS, DURA

YAMASIE YAPISTIRILABILIR VE |

DIKILEBILIR, 5(x2)*10(z2)CM

Adet

HG1070

11

XENOGREFT OZEL
BI{CIMLENDIRIEMIS
FASIYALAR/MEMBRANLAR
PERIKARD 60,1-100
CM2(HG1090)

Adet

HG1090




PERKUTAN POSTERIOR. ‘ - . o

12 | VERTEBROPLASTI KITI, 1 | Adet | . ‘ 102285
STERIL, PLASTIK(102285) ‘

PERKUTAN POSTERIOR, ‘

VERTEBROPLAST! KEMIK :

GIRISIM SETI, METAL- | Adet : 102290

"PLASTIK(102290)

2025-13046

13

PERKUTAN POSTERIOR,
14 | VERTEBROPLASTI 1 | Adet : 102295 -

CIMENTOSU, PMMA(102295) '
-TORAKOLCMBER POSTERIOR
15 | DINAMIK ROD COCR/ 2 | Adet 102910

TITANYUM (102910) '
MAL/HIZMETE AIT TEKNIK VE iDARI SARTLAR

1-)Teklif mektubunu ve Sartnameyi tamamen okudum ve teklif mektubuna ve sartnameye uygun hizmet/tirin verecegimi taahhiit
ediyorum ‘ :

2-)idare iirlin/hizmeti alip almamakta veya bir kismini almakta serbesttir.

3-}Eki : 7Adet teknik sartname

4-)Malzeme Teslim Siiresi : 3 i glinii

5-)isteklilerin Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yinetmeligi, Vilcut Distnda Kullamlan (in
vitro) Tibbi Tani Cihazlan Yénetmeligi kapsamindaki tiim malzemelerin TITUBB/JTS de Saglik Bakanhit Tarafindan kayit
igleminin tamamlanmig olmali ve bu durumu gosterir belgeler teklif ile birlikte sunutmahidir.

6-)isteklilerin (tedarikgi ya da bayii) TITUBB/UTS sisteminde kayith olmast zorunludur,

7-)Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Vicut Diginda Kullamlan Tibbi Tam
Cihazlart Yonetmeligi kapsam diginda ki drinler teklif edilecekse, bu iiriinlerin sz konusu yonetmeliklerin kapsam1 diginda
olduguna dair tireticinin/ithalatginin yazili beyani yeterli olacaktir.

8-) Cihaz Ytnetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Vicut Diginda Kullamlan (in vitro) Tibbi Tani
Cihazlar Yonetmeligi kapsaminda triin teklif eden isteklilet Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi kapsaminda
“Satig Merkezi Yetki Belgesi” teklif dosyas: ile bitlikte sunulacaktir.

9-) Uriln (Barkod) numarasi, SUT kodlary, etiket ve marka ad1 teklif mektuplarinda yazih olacaktir.

10-)Teknik Sartnameye uygun olmayan teklifler degerlendirmeye alinmayacakur.

11-)Vermis oldugunuz fiyatlar teklif igin gegerlidir.

12-)Teklif verilmig olmasi sartlarn tamami kabul edilmis ve taahhiit altina girilmis sayilir. Teklifler hig bir suretle iade edilmez,
geri gekilemez. ' :

13-)Bu tedarikten dogacak alacaklar iigtinctt kisilere Idarenin onayi olmadan Temlik edilemez. Ayrica 01.05.2007 tarih ve 26509
saytl Resmi Gazetede yayimlanan DSner Sermayeli Isletmeler Biltge ve Muhasebe Y3netmeliginin 22. maddesinin {c) bendine

istinaden belirlenen limitin {izerindeki miktarlar igin 180 glin iginde ddeme yapilacaktir.
Hilmi ARITASI




POSTERIOR TORAKOLOMBER STABILIZASYON SETi TEKNiK
SARTNAMES]

1. Seticerisinde vida kalinliklari 4,5mm /5mm /5,5mm / 6mm /6,5mm /
7mm /7,5 mm élciilerinde olmalidir.

2. Setigerisinde vida boylar 25mm / 30mm / 35mm / 40mm / 45mm /
50mm / 55 mm blgiilerinde ve 5 er mm araliklarla bilylyen élgllerde
olmalidir.

3. Poliyaksiyel vida, baslari en az +/- 12 derece +/- 23 derece
agandirilabilir 6zellige sahip olmaldir.

4. Listezis vakalar igin vidalarda spondylo listezis uygulamalarina uygun
uzunlukta baglara sahip olmalidir. Vida centikleri derin olmali ve kolay
kinlabilmelidir.

5. Setigerisindeki vidalar konik yapida olmali ve konik agisi minimum 3
derece ag) ile kendinden incelen yapida olmalidir.

6. Seti olugturan vidalar disiik profilli olmali, profil yiiksekligi maksimum
15.50 mm (+/-0.50 mm ) olmalidir.

7. Sistem poliaksiyel ve monoaksiyel vida gesitlerine sahip olmalidir.

8. Vidalar uygulamada efor kaybini ve deformasyonu engellemek igin tek
turda uzun mesafe yol alan gift yivli tasarima sahip olmalidir.

9. Vida kitleme nutlarinin yivleri, yiv atmalarini engelleyecek sekilde
dikdortgen kavramaya sahip olmalidir.

10.5eti olusturan tiim vidalar tek yarikh self-tapping olmahdir.

11.5et icerisindeki rodlar 40 mm den baglayarak 10’ar mm aralklarla .
blyiiyen élgiilerde 200mm ye kadar, 200mm den baslayarak 50'ser mm
araliklarla biiyliyen élgiilerde 450mm’ye kadar &lgiileri olmalidir.Sete
cesitli boylarda hetezon kesim dinamik rod olmak iizere en az iki tip
dinamik rod secenegi olmalidir.

12.5et icerisindeki dominolarin servikal’den torakolomber’e ve
torakolomber’den torakolomber’e tekli ve en az ikili size olmak {izere
ciftli secenekleri olmalidir.

13.Distraktér ve kompresorler tek elle kullanima izin veren kitleme sistemli
paralel agilt mekanizmaya sahip olmaldir.

14.5eti olusturan rodlarin kalinhklari gmm ¢3 mc{a ve hexegonal bash
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15.Set igerisinde revizyon vakalan ve kemik kalitesi osteoporotik hastalar
icin kandllii vida segenegi bulundurulmalidir.

16.5et icerisindeki ara baglantilar agilandirifabilir dzellikte olmali ve rodlari
yandan kavrayan isten kitlemeli ve klips mekanizmali rodlan Gisten
kavrayan Usten kitlemeli olmak lizere en az 2 farkl secenegi ve her bir
ara baglantinin en az 3 farkli boyda secenegi olmalidr.

17.Sistem igerisinde vidalara uyumlu kilitleme sistemine sahip sement kitleri
ve en az 12 dk ¢alismaya izin veren sement olmalidir.

18.5et icerisinde lateralde yada medialde kalan vidalar igin en az 3 farkls
boyda lateral konnektér olmalidir.

13.Seti olugturan implantlar titanyum alagimindan olup, manyetik rezonans
gorintileme uygun olmalidir.

20.5et icerisinde ilyak vidalar7,5mm/ 8mm /8,5mm / 9 mm capta ve 70mm /
75mm / 80mm / 85mm / 90mm / 100mm / 110mm boylar sistemde
mevcut olmalidir. ilyak vidalar igin ucu kiint en az 3 farl kalinlikta guide
olmalidir.

21.Set icerisinde vida gektirmede kullanilan kitlemeli makas mekanizmasina
sahip lateralden kavrayan rocker ve listen kavramali tek elle kullanima
izin veren vida eksenini koruyarak konturollii gektirme yapabilen
pursheider olmahdir.

22.5et igerisinde isaret civileri, ayarh pramit delici, diiz ve egri pedikiil probu,
diz ve agil kontrol probu, normal ve giiglii rod tutucu, direk vida duyuna
kitleme yapmadan yerlestirilebilen serbest vida gonderici olmalidir.

23.0steotomy gerektiren vakalarda osteotomy seti olmalidir.

24.implantlarin SGK ve TiTUBB kaydi tamamlanrmus olmalidir.

25.implantiarin {izerinde lazer yazilimi marka, boy, dl¢d, lot ve CE kodu yazili
olmaldir. -

26.Sistem lilke sanayisi ve teknolojik gelisimini desteklemek adina yerli {iriin
belgesi oimalidir.

27.Urlinler ile ilgili olarak istendigi zaman titanyum materyal analizleri
sunulmaldir.

28.Uriinler igin Gretici firmanin firma iiriin sorumluluk poligesi olmahdir.

29.0riinlerin CE belgeleri bulunmalidir.
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SENTETIK KEMIK GREFTi TEKNIK OZELLIKLERI

1} Oriin >%95 Beta TriKalsiyum Fosfat %1 Silikat’dan olusmahdr.

Uriindn Silikat icerdigi test sonucu ve ilgili belgeler ihale esnasinda ibraz edilmelidir.

2) Urtn insan ve Hayvan kaynakli doku veya kan tiirevi icermemelidir.

3} Uriin radyoaktif herhangi bir bilesen igermemelidir.

4} Urin PFOS{Perfloroktansiilfat) ve Ftalat icermemelidir.

5} Uriiniin osteojenik aktiviteyi artirdig hayvan deneyleri ile kanitlanmis olmalichr.

6} Biyo uyumlu olduguna dair belge ihale esnasinda ibraz edilmelidir. _

7) Urin porozitesi gergek insan kemigi porozitesine benzerlik géstermelidir. Uriin 10 - 500 pm
¢apinda makro gézenekler ve <10 um gapinda mikro gozenekler ile dogal kemik dokusuna
yuksek oranda benzerlik giisteren bir fiziksel yapiya sahip olmahdir.

8} Uriinin makro ve mikro gézenekler icerdigi Scanning Electron Microscopy (SEM) gérintileri
ite kanitlanmis olmahdir.

9} Uriin Immune ve enfeksiyon riskine karsi olmalidir.

10) Urin Gama Steril olmabidir.

11) Endikasyonlara gore farkh alanlarda kullanilmak tzere, graniil seklinde 1-2mm, 1-3mm,
3-5mm, 5-7mm ve 0,25-0,50-1-2-5-6-7-8-10-11-12-15-16-20-21-25-30 cc Ayrica kiip ;eklindé
4x4mm 5x5mm ve 5-6-7-8-10-11-12-15-16-20-21-25-30¢¢ olmahadir.

12} Uriin gift paket iginde cam sise formunda pakettenmis olmalidir.

13} Oriinlerin SGK eslesmesi ve UTS kaydi olmalidir.

14) Yerli mal belgesine sahip olmalidr.

15) Serbest satis belgesi olmalidir,

16} Uriin ,ASTM-F1088 - 04a standardina gore agir metaller acisindan Toplam Agir

Metal<50ppm’lik safsizik degerlerine uygun oimalidir.

17} Uridin radyopak olmah ve post-op gériintiilemelerde gorinebilir olmahdir.
18) Uriin CE belgeli ve klas 11} sertifikali-olmalidir.
19) Raf émrii 3 {i¢) vil olmalidir.
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BIYOLOJIK PERICARDIUM TEKNIK SARTNAMESI

Olgileri
4x10cm

. Teklif edilecek lriin bovin pericardiumundan elde edilmis saf kolajen olmalidir.
Liyofilizasyon isleminden gegmis olmalidir. Bu sayede implantasyon sonrasi ideal
iyilegme kosullari saglanmahdir.

Satiirienebilir 6zellikte olmaldir ve fibrin yapistiricilar ile de kulianilabilmelidir.

Sivi gegirmemelidir ve siitir edilebilir 6zellikte olmaldir.

Kortex ‘e ve beyin dokusuna zarar vermeden iyilesme saglamalidir.

Dura,implantasyon éncesinde steril tuz ¢ézeltisine veya baska bir izotonik ¢ozelti iginde

birakilarak esneklik ve yumusaklik sadlanabilir olmaiidir. Izotenik gozelti igine

birakilmadan &nce kesilebilir dzellikte olmalidir.

7. Si§ir kaynaklh malzemelerin Avrupa makamlari tarafindan BSE (Sigir kaynakl
stingerimsi ansefalopati) bakimindan gtivenli kabul edilmesi nedeniyle dura
hammaddesi Yeni Zelanda veya Avustralya kaynakl olmali ve iiretici firma bunu
onaylamalidir.

8. Dura, tek bir parca olarak sterilize edilmis olmah ve sert paket iginde ambalajlanmig
olmaldir,

9. Gama i1in metodu ile steril edilmis olmalidir.

10. Malzemenin barkod numaralar ulusal bilgi bankasina kayith ve onayh olmasi
gerekmektedir.

11. Urlin paketinin lstiinde son kullanim tarihi, Lot numarasi,katalog numarasi ve
sterlizasyon yéntemi yazili oimalidir.

12.Tekiif veren firmalar , yetki belgesi ibraz etmelidir.
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DURA YAPISTIRICI ve DAMLA KONTROL CIiHAZI
TEKNIK OZELLIKLERI

internal (Vlicut igi) kullanim igin CE belgesine sahip olmalidir.

- Damla kontrol cihazi seti igerisinde 2,5 m! luer siringadan olmalidir.

- Damla kontrol seti icerisinde bulunan Dura Yapistinci NBCA-MS Komonomer

Metakriloksisulfolan igermelidir.

4. Damia kontrol sistemi ve Dura Yapistiric: Dural plastik agilmalarini ve
yirtiimalaninda kullanilmali ve Bos kacaklarina izin vermemelidir.

5. Damla kontrol ile birlikte kullanilan Uriin uygulandit alanda antiseptik bariyer
olusturmaldir.

6. Damla kontrol sistemi ve Dura Yapistirici herhangi bir dis alanda reaksiyona
gegmemeli , hastayla temas ettidi 1-2 saniye igeriside reaksiyona gegmeli ve en
fazla 60-90 saniye arasinda reaksiyonunu tamamlamalidir.

7. Kullamim talimat igerisinde internal (viicut ici dokularda) kullanim endikasyonlari
yer almalidir.

8. Damla kontrol sistemi icerisinde kullanilan Dura yapigtirici polimerizasyon
reaksiyonu esnasinda ve sonrasinda 45°C’den fazia isi meydana getirmeyecek
otup dolayisi ile kullanilan doku sathi ve derinliklerinde yanmaya sebebiyet
vermemelidir.

9. Damla kontrol cihazi, tasiyici kanilii ve uygulama kateteri 725 PSi basinca
dayanikh olmalidir.

10.Damia kontrol sistemi ve Dura yapistirici Islak ortamda etkin olmalidir.

11.Damla kontrol sistemi igerisinde kullanilan Dura Yapistirici polimerizasyon sonrasi
yliksek gerilime direngli elastik film tabakasi olusturmali. Bu nedenle cerrahi igne
ile kolayca delinebilmelidir.

12.Damla Kontrol sistemi ve Dura yapistinc Kullanima hazir olmali herhangi bir 8n

hazirlik gerektirmemelidir.

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

bilister ambalaj icerisinde olmalidir. Bilister ambalaj igerisinde ihtiyag halinde

kullanilabilecek uygulama ucu bulunmalidir ve 10-14 cm? ‘lik alan kapatabilme
dzelligi olmahidir.

14, Damla kontrol sistemi Sivilara karg tam gecirmezlik dzelli§ine sahip olmalidir.

15.  Ameliyat sonrasi hizli iyilesme sagjlamalidir.

16.  Damla kontrol sistemi Genis yiizeylere uygulama igin sprey aparatina uygun

clmali ve istenildiginde sprey aparati sisteme dahil edilebiimelidir.
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BIYOLOJiIK COLLOGEN MEMBRAN BOKU REKONSTRUKSIYON MATERYALI
Teknik Ozellikleri

1. $i1gir veya Porcine kaynakl liyofilize kolajen Tip | ylksek diizeyde aritilmig olarak
Uretilmig steril emilebilir kollajen olmalidir. At veya balik kaynakh clmamalidir

2. Mukemmel emme Szeliigine sahip yumusak, esnek, kolayca ufalanmayan emici bir slinger
olup doku greft malzemesi olarak kullanimasi amaclyla Gretilmig olmalidir. 3. Yapisi itibariyte gok

gozenekli olup yakiagik kendi adirliginin 40-50 katina kadar kan ve eksliday) emmesi VE
ICERIGINDEKI COLLAGENI salgilamasi gereklidir

4 Yapisal bt{inlGgln( 1slak kogullarda korumali ve nemli dokuya iyi yapismahdir

5. Toksik OLMAMALIDIR ,alerjenik olmamalidir, imminojenik ofmamalidir, pirojenik olmamaidir
ve yUrirliikteki EN ISO 10993 standartlarina gére biyo uyumlu olmalidir.

6. igi gbzlkebilen ¢ift ambalajli olmali ve Isi ite kapatiimalidir. Gama ile steli edilmeli ve icerigi
gozikir halde olmalidir. pliriizsiiz karton kutularda steril pakette olmalidir.

7. Fibroblastlari gekmeye ve hiicrelerin yonlendirilmis migrasyonuna yardimei olmalidir.

8. Monositleri cekerek doku rejenerasyonuna collagen salgilayarak dokunun iyilegmesine
yardime oimalidir, :

9. Doku ve vaskiler blyime igin matriks temin etrne!id'ir. Hucrelerin badlanmasini tegvik eden
Fibronektine baglanmaiidir.

10. Dokunun bitlinligand arttiran yénlendirilen ve organize fibrillerin birikimine yardimet olmalidir.

11. Travma dokular: gibi akut doku kayiplarinda ve Cerrahi doku kaylpiarmda kullanlma uygun
olmahdir.

12. Optimal bir bariyer etkisi elde etmek igin osteokondiiktif destak malzemesi olarak veya otojen

kemik greftlerinin {istinde kullanilabilir olmalidir

13. Stoma ve Hiatusta resmi kullanim endikasyonu olmahdir. peristomiyal herni, kesi fitign,
cilt defekti, ostomi kapanmasinda kullanimlarin igeren literatiirlerle desteklenmelidir.
Yara bakim iiriinii veya beyin durasi iiriinii kollajen olmamatidir.

14. Meme, Gégiis, Karin béigesindede kullanilabilen 0,9 mm kalinliginda formu olmall ve
bu endikasyonda kulanilabildigine yénelik onayl prospektiis bilgisi igermelidir.

15. Igerigindekl osteolndiiktif ile plazma protalnlarimn adsorpslyonu saglamahdlr

16. Laparoscopic ventral rectopexy kullammda anatomik uyum u;ln 3x6x1 8cm dzel gekil
igermelidir. '

17. Kanser igin total mezorektél eksizyon (TME) sd‘hfas'md‘akge‘gici‘ ilaéstominlri kapatilmasl
sirasinda profilaktik biyoprotetik bir kollajen aginin yerlestiriimesinin uygulanabilirligini
ve potansiyel faydalarmi izlendl§i yayinlarla desteklenmis iiriin olmasi gerekmektiedir

17. Oriin ihtiyaca gére vaka esnasinda uygun olan ebatin belirlenip kulianiimak (zere
triniin ebatlar 30x40cm, 20x50cm, 30x30cm, 30x20cm, 20x25cm, 12x17cm, 10x20cm, 9x25¢m,
10x15cm, 10x10cm, 8x18cm, 6x16cm, 4x21cm 4x7 cm olarak her &lgiisii bulunmalidir.

18. Stomada kullamm igin 0,9 ve Hiatusta kullanim igjn 1,4 mm kalinlikta formlarida olm:
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en i
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VERTEBROPLASTI KEMIK GIRISIM SETi TEKNIK SARTNAMESI

102.285 VERTEBROPLASTI, PERKUTAN POSTERIOR, VERTEBROPLASTI KiTi, STERIL, PLASTIX

102.290 VERTEBROPLASTI, PERKUTAN POSTERIOR, VERTEBROPLASTI KEMIK GIRISIM SETI,
METAL-PLASTIK

102.295 VERTEBROPLASTI, PERKUTAN PQSTERIOR, VERTEBROPLASTI CIMENTOSU, PMMA

1. Kemik girisim seti ¢ift paket icerisinde E.Q. gaziyla steril edilmis iki par¢a malzemeden

olusmahdir,

2. Setin kemige giris yapacak olan ucu 75 derecelik agiya sahip olup kemige girisi
kolaylagtirmak igin sivri ve keskin olmaldir. iki parga birbirine kitlemeli sisteme sahip

olmalidir.

3. Setin igindeki ikinci parga ¢ikartildiginda iginden guide wire gecebilecek élgiilere sahip

olmalidir.

Kemik girisim

0w NO ;A

olmalidir.

Setin tamami MR uyumlu vaka esnasinda skopi altinda géziikebilir olmahdir.

seti ile vertebroplasti kiti birbirine uyumlu olmahdir.

Sement génderici tabanca seklinde olmalidir.

20cc hacimli tiipe sahip olmaldir. . .
Tabanca ile girisim ignesi arasindaki baglanti kablosu olmabidir.
Cementin geri tepmesini engellemek i¢in tabanca 6zel kilit mekanizmasina sahip

10. Cimento ozel olarak interventional agrninin giderilmesi igih vertebroplasti ve kifoplasti
tekniginde uygulanabilir Gzellikte olmalidir.

11. Cimento tozu

ve sivisi ayni paket i¢inde steril olarak sunulmahidir.

12. Cimento radyopak olmalidir.

13. Cimento,radyopak 6zelligini arttirmas: agisindan baryumsiilfat katkisi igermelidir.

14. Cimento prematiire polimerasyonu dnlemek igin hidrokini icermelidir.

15. Cimento ; bitmis terapétik bilesigin soguk kiirlenmesini desteklemek igin N-dimetil
para toluidin icermelidir.

16. Cimento, 13,4gr PMMA, 9,3gr baryum sutfat ve 0,5gr. Benzoilperoksit igermelidir.

17. Cimento karistirildiktan sonra hemen hamur kivamina gelmelidir.

18. Cimento karistirildiktan sonra 18 dakika uygulama siiresine sahip olmalidir.

19. Cimento , kapall vakumlu karigtirma sistemi ile kangstinihip, yine ayni sistem ile kemige

yollanmalidir.

20. UBB kaydi olmalidsr.

21. Kemik girisim

seti CE belgesi bulunmalidir. U.I.usai billgi bénkasmékaﬂtli olmaldir.
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