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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
o .. ERZINCAN IL SAGLIK MUDURLUG(
BINALI YILDIRIM UNIVERSITESI MENGUCEK GAZi EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI

- 05052025
Bagbaglar Mahallesi 1430 Sk.Erzincan
TLF:0446 2122222
FAX:0446 21222 00 -

Email: mehguceksm.satinalmn@saglIk.gov;tr ‘
Say1 : 62639109/2025-13061

Konu: Piyasa Aragtirma ve Teklif Mektubu

Hastanemizde Hasta F. UCAR igin; kullamlmak tzere: asagida cinsi miktari ve 8zellikleri belirtilen malzemeler 4734

sayili Kamu fhale Kanununun 22.madde (f) bendi gére satin alinacaktir. Firmaniz tarafindan temini mtimkin ise KDV Harig

Gotiirll Bedel/Birim fiyatimin 06.05.2025 Tarih ve Giin saat 09:00a kadar piyasa aragtirmasi ve teklife esas olmak {lzere,
Hastanemize teklif verilmesini rica ederim.

SATIN ALINACAK MALIN CINSi MIKTARI URONUBBKODU  |suTkopu | SUT [ BIRIM [ TOPLAM

FIYATI| FIYATI TUTAR
-TORAKOLOMBER POSTERIOR
POLIAKSIYEL VIDA, TITANYUM, . _
1 | SPONDILOLISTEZIS VIDAS], 10 | Adet 102150
PEDIATRIK/YETISKIN (KILITLEME ‘
APARATI VE NUT DAHIL) (102150)

cZz

2 | -ROD (102230) 2 | Adet 102230
-TORAKOLOMBER POSTERIOR VIDA-
3 | VIDA TRANSVERS KONNEKTOR 2 | Adet _ 102310

TITANYUM, DUZ, YETISKIN
-CIPS/GRANUL, SPONGIOZ, BLOK-
4 SPONGIOZ, (KRANC) CRUNCH-

KOLLAJEN 20-29,.9CC/20000-29999 MM? | - | Adet HG1030
(HG1030) :
“BONE PASTA PUTTY

5 | KOLLAJEN/SPONGY GRANIUIL 1 | Adet HG1150
KOLLAJEN KARISIK 5 CC(HG1150) \
LOMBER, FUZYON IMPLANTI (LOMBER
6 | INTERBODY KAFES, RiGID, PEEK, PLIF, | 2 | Adet 102755
SENTETIK GREFTLI)(102755) _
MAL/HIZMETE AIT TEKNIK VE IDARI SARTLAR -

1-)Teklif mektubunu ve Sartnameyi tamamen okudum ve teklif mektubuna ve sartnameye uygun hizmef/ﬁrun verecefiimi taahhiit
ediyorum :

2-)idare tirlin/hizmeti alip almamakta veya bir kismm almakta serbesttir.

3-)Eki : 6 Adet teknik sartname

4-)Malzeme Teslim Siiresi : 3 is glinil

5-)isteklilerin Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Diginda Kullanilan (in
vitro} Tibbi Tant Cihazlar1 Y8netmeligi kapsamindaki tum malzemelerin TITUBB/UTS de Saghk Bakanhg Tarafindan kayit
igleminin tamamlanms olmali ve bu durumu gosterir belgeler teklif ile birlikte sunulmalidir.

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

7-)Tibbi Cihaz Ydnetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Vileut Diginda Kullanilan Tibbi Tam
Cihazlan Yonetmeligi kapsami diginda ki tiriinler teklif edilecekse, bu driinlerin s6z konusu yOnetmeliklerin kapsam diginda
olduguna dair iireticinin/ithalatginin yazili beyani yeterli olacaktir. _ _
8-) Cihaz Ydnetmeligi, Viicuda Yerlegtirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Diginda Kullamlan (in vitro) Tibbi Tam
Cihazlar1 Yonetmeligi kapsaminda Oriin teklif eden istekliler Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi kapsaminda
“Satiy Merkezi Yetki Belgesi” teklif dosyasi ile birlikte sunulacaktir.

9-) Urtin (Barkod) numarasi, SUT kodlari, etiket ve marka adh teklif mektuplarmda yazih olacaktr,

10-)Teknik artnameye uygun olmayan teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

11-)Vermis oldugunuz fiyatlar teklif icin gegerlidir. - ‘

12-)Teklif verilmis olmasi sartlarm tamami kabul edilmis ve taahhiit altma girilmig sayilir. Teklifler hig bir suretle iade edilmez,
geri cekilemez, :

13-)Bu tedarikten dogacak alacaklar iigtincti kisilere ldarenin onay: olmadan Temlik edilemez. Ayrica 01.05.2007 tarih ve 26509
saylh Resmi Gazetede yayimlanan Doner Sermayeli Isletmeler Biitge ve Muhasebe Y&netmeliginin 22. maddesinin (¢) bendine

istinaden belirlenen limitin iizerindeki miktarlar igin 180 giin icinde Sdeme yapilacaktur. : .
Hilmi ARITASI




POSTERIOR TORAKOLOMBER STABILiZASYON SETi TEKNiK
SARTNAMESI

1. Seticerisinde vida kahnliklan 4,5mm /5mm /5,5mm /6émm /6,5mm/
7mm /7,5 mm dlcllerinde olmaldir.

2. SetkeﬁﬂndeskoWozvakahngmIWonoakﬂyeI,PoHakﬁyeIWdamrve
monoaksiyel ve poliaksiyel rediksiyon vidalar 3,0mm / 3,5mm /4,0mm/
4,5mm c¢apinda ve 20 mm,25mm,30mm,35mm,40mm,45mm digiilerinde
ve 5 er mm araliklaria biiyliyen &lciilerde olmalidir.

3.SetkeﬁﬁndeskoWozvakmanidncobahcmxnrod(COCR)anngamnda
ve 40mm den 200 mm ‘e 10 mm artan, 200mm den 600mm e 50 mm
artan biitiin size’lar olmalidir.

4. Setigerisinde vida boylari 25mm / 30mm / 35mm / 40mm / 45mm /
50mm / 55 mm élgiilerinde ve 5 er mm araliklarla bliyliyen élglilerde
oclmahdir.

5. Poliyaksiyel vida, baslari en az +/- 12 derece +/- 23 derece
agilandirdabilir 6zellige sahip olmalidir.

6. Listezis vakalari igin vidalarda spondylo listezis uygulamalarina uygun
uzunlukta baslara sahip olmalldlr Vida gentikleri derin olmali ve kolay
kirilabilmelidir.

7. Setigerisindeki vidalar konik yapida olmali ve konik acisi minimum 3
derece a¢l ile kendinden incelen yapida olmaldir. -

8. Seti olusturan vidalar dusiik profilli olmali, profil yiksekligi maksimum
15.50 mm (+/- 0.50 mm ) olmahdir.

9. Sistem poliaksiyel ve mohoaksiyel vida gesitlerine sahip olmalidir.

10.Vidalar uygulamada efor kaybini ve deformasyonu engellemek igin tek
turda uzun mesafe yol alan ift yivli tasarima sahip olmaldir.

11.Vida kitleme nut laninin yivleri, yiv atmalarini engelleyecek sekilde yildiz
kavramaya sahip olmalidir.

12.Seti olusturan tiim vidalar tek yarikli self-tapping olmahdir.

13.Set icerisindeki rodlar 40 mm den baslayarak 10’ar mm araliklarla
bayiiyen &lclilerde 200mm ye kadar, 200mm den baslayarak 50’ser mm
araliklarla biiylyen &lgiilerde 450mm’ye kadar dliciileri olmalidir.Sete
cesitli boylarda helezon kesim dinamik rod olmak {zere en az |kz tip
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14 Set icerisindeki dominolarin servikal’den torakolomber’e ve
torakolomber’den torakolomber’e tekli ve en az ikili size olmak (izere
¢iftli segenekleri olmalidir.

15.Distraktdr ve kompresérler tek elle kullanima izin veren kitleme sistemli
paralel agil mekanizmaya sahip olmalidir.

16.5eti olugturan rodianin kalintiklari 6mm capinda ve hexegonal bash
olmalidir.

17.5et igerisinde revizyon vakalar ve kemik kalitesi osteoporotik hastalar
icin kanillii vida segenegi bulundurulmalidir.

18.5et icerisindeki ara baglantilar agilandirilabilir zellikte olmali ve rodlar
yandan kavrayan iisten kitlemeli ve klips mekanizmal rodlari tisten
kavrayan Usten kitlemeli olmak tizere en az 2 farkli segenegi ve her bir
ara baglantinin en az 3 farklh boyda secenegi olmalidir.

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

20.5et icerisinde lateralde yada medialde kalan vidalar icin en az 3 farkl
boyda lateral konnektér olmalidir.

21.5eti olugturan implantlar titanyum alasimindan olup, manyetik rezonans
gorintileme uygun olmakhdir.

22.5et icerisinde ilyak vidalar7,5mm/ 8mm /8,5mm / 9 mm capta ve 70mm /
75mm / 80mm / 85mm / 90mm / 100mm / 110mm boylan sistemde
mevcut olmahdir. ilyak vidalar icin ucu kiint en az 3 farls kalmhkta guide
olmahdir. .

23.Set igerisinde vida gektirmede kullanilan kitlemeli makas mekanizmasina

- sahip lateralden kavrayan rocker ve {sten kavramali tek elle kullanima
izin veren vida eksenini koruyarak konturollij (;ektlrme yapabilen
pursheider olmahdir.

24.5et icerisinde isaret civileri, ayarl pramit delici, diiz ve egri pedikil probu,
diiz ve agilt kontrol probu, normal ve giigli rod tutucu, direk vida duyuna
kitleme yapmadan yerlestirilebilen serbest vida gonderici olmalidir.

25.0steotomy gerektiren vakalarda osteotomy seti olmalidir.

26.implantlarin SGK ve TITUBB kaydi tamamlanmis olmalidir. -
27.implantlarin Gizerinde lazer yazilimi marka, boy, él¢u;, Iot ve CE kodu yazili
olmalidir.

28.5Sistem Ulke sanayisi ve teknolojik gelisimini desteklemek adina yerfi {iriin
belgesi olmalidir.

29.0rlnler ile ilgili olarak istendigi zaman titanyum materyal analizleri
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30.Uriinler igin iiretici firmanin firma diriin sorumluluk poligesi olmalidir.
31.Uriinlerin CE belgeleri bulunmalidir.

SUT KODLARI

1) Posterior poliaksiyel vida - 102.130

2) Posterior poliaksiyel vida - 102.135 | |

3) Posterior poliaksiyel spondilolisthesis vida - 102.145
4) Posterior poliaksiyel spondilolisthesis vida - 102.150
5) Posterior rod - 102.230

6) Posterior rod - 102.235

7) Posterior tisten kitlemeli klips transfer - 102.310

8) Domino - 102.330

9) Posterior poliaksiyel ilyak vida - 102.155

10) Posterior dinamik rod — 102.910
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DEBONE Kolajen Bazli Hayvansal Kemik Grefti

Teknik $Sartnamesi

Uriin implante edildiginde, biyouyumlu ve emilebilen osteokondiiktif bir
destek matriksi gérevi gérmeli ve defekt alaninda yeni kemik olusumunu
desteklemelidir.

Uriin zamanla absorbe olmali ve nihayetinde dogal kemik ile yer
degistirmelidir.

Uriiniin yapisi, temelde Tip 1 sigir kolajeninden olusmalidir.
Biyomateryalin mineralize edilmis kismi, kemik dolumu igin gerekli

osteokondiiktif 6zellikleri saglayan optimize edilmis gozeneklilige sahip
olmaldir.

Uriin graniil formda olmalidir.
Uriinde kullanilan kolajen, yalnizca Amerika Birlegik Devletleri ve Avrupa

yasal gerekiiliklerine uygun olarak elde edilen sigirlardan elde edilmelidir.
Firma istenildigil takdirde gerekli belgeleri sunab|lmed|r

Uriin 1cc, 5¢cc, 10cc, 15cc, 20cc 30cc ‘Ilk paketlerde kullamma
sunulmalidir,

Grandil form secenekleri 2-3, 4-5, 6-7 mm araliklarinda mevcut partikdil
boyutlarina sahip olmaldir

Uriin cift steril pakette ve yalmizca tek kullanimhik olarak tasarlanmis ve
arz edilmis olmalidir.

Uriintin gerekli tim kalite belgeleri bulunmalidir. (CE-1SO vb)
Uriiniin Saghk Bakanhg ve SGK onaylarinin tamami bulunmahdr,

SUT KODU:HG1030 Kolajen Bazh Hayvansal Kaynakll Kem|k Grefti 6-7
mm,20 cc Graniil




RejeneratifLikidkollajenmatrix Teknik Sartnamesi
1. Malzeme tip bir kolajenden olugmalidir.

2. Biitiin eklemlerde dejenerasyonlarin tedavilerine uygun, icerigi 2,3 mi
hacminde olmalidir.

3. Uriin butiin eklemlerde, llI-IV derece outerbridge kategorisindeki
kikirdak yaralanmalarinda,derin alt kikirdak hasarlarinda osteokondral
hasarlarsa kullanilabilmedilir.

4. Oriin bag yaralanmalari, meniskiis yaralanmalan,5 dereceden biiyiik
bacak ekseni bozukluklarinda, patellamalaligmentastonlar diger
ortopedi/travma cerrahisi gerektiren yarlanmalarda, miidahale
esnasinda cevredeki dokularda kikirdak bozukluklari tespit edilen
durumlarda da kullantlabilmelidir.

5. implantin biyolojik yapist komsu dokularin chondraositleriyle
bitlinlesmeyi saglamali ve kendi tip llkollajeninin olugsmasina miimkiin
kilmahdr.

6. Gama isini ile steril olmalidr.
7. Artroskopi olarak uygulanabilir olmalidir.

8. Uriin fibrin icermeli,Doku yapistiricisi veya herhangi bir yan
uygulamaya ihtiyag duymadan uygulandig bdlgede yapisip
kalabilmelidir.

9. Hyanlikekartilaj olusturmalidir.

10. Enjekte edildikten sonra defektli bélgede ii¢ dakika i¢inde jel haline |
doéndgebilmelidir.

11. Uriin fresh-frozen ézellikle olmalidir.
12. Ubb kayd olmalidir.

SUT KODU:HG1150 Biocollégen Kanseldz kuru pasta (Bone paste) 5cc
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TLIF (transforlaminar) CAGE TERNiX SARTNAME S

Tlif cage materyali peek-optima olmahidur.

Tlif cage’nin anterior posterior ve ortak kisminda olmak {izere mesafe tayini i¢in 3
titanyum markerler olmalidir.

Cage'nin ierisinde fiizyon ve greftleme icin gerekli alan olmalidir.

Tlif cagenin proximal ve distal 6zel kanal yapist islenmis, yerinden ¢ikmay engelleyen

yapida olmalidir. cagenin 6n(ug kismi)disk mesafesine kolay yerlestirmek igin oblik
olarak dizayn edilmis olmalidir

Set icerisinde disk metaryallerinin temizlenmesi amaciyla 6zel olarak dizayn edilmis
olan kuretler olmalidir. (agily, ve diiz kiiretler)

Tlif cage yerlestirilmesi asamasinda, kademeli olarak el aletinin yardimiyla agil: olarak
ilerlemelidir.

Tlif cage tek el aletiyle takilmals, vertebrayai yerlegtirilirken el aleti ile
acilandinlabilmelidir.

Tlif cagenin genigligi 28 mm, eni 10 mm olmahdur.
Yiikseklikleri; h7,h8,h9,h10,h11,h12 olmahdir.
Set igerisinde ihtiya¢ boyutuna karar verebilmek icin implant denemeleri olmalidsr.

Uluslararasi kalite standardi olan “ ce” kalite belgesine sahip olmahidur.

SUT:102.755
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