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. T.C.SAGLIK BAKANLIGI
o ) ERZINCAN iL SAGLIK MUDURLUGU -
BINALI YILDIRIM UNIVERSITESI MENGUCEK GAZi EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI

: 05.05.2025
Basbaglar Mahallesi 1430 Sk.Erzincan
TLF:0446 212 22 22

FAX:0446 212 22 00

Email: menguceksm.satinalma@saglik.gov.tr
Say1 : 62639109/2025-13062

Konu: Piyasa Aragtirma ve Teklif Mektubu

Hastanemizde Hasta D. SONMEZ igin; kullanitmak iizere: agagida cinsi miktar: ve dzellikleri belirtilen malzemeler

4734 sayil Kamu Thale Kanununun 22.madde (f) bendi gore satm ahinacaktir. Firmamz tarafindan temini mimkin ise KDV

Hari¢ Gotiiri Bedel/Birim fiyatmin 06.05.2025 Tarih ve Giin saat 09:00a kadar piyasa arastirmasi ve teklife esas olmak Gzere,

Hastanemize teklif verilmesini rica ederim. '

SATIN ALINACAK MALIN CiNsi MIKTARI | URUN UBB KODU SUT sur | BIRIM | TOPLAM

KODU |FIYATI| FIYATI | TUTAR

-TORAKOLOMBER POSTERIOR
POLIAKSIYEL VIDA, TITANYUM,
1 { SPONDILOLISTEZIS VIDASI, 10 | Adet 102150
PEDIATRIK/YETISKIN (KILITLEME
APARATI VE NUT DAHIL) (102150)

o=

2 [ -ROD (102230) 2 | Adet 102230
-TORAKQLOMEBER POSTERIOR VIDA-
3 | VIDA TRANSVERS KONNEKTOR 2 | Adet 102310

TITANYUM, DUZ, YETISKIN
-CIPS/GRANUL, SPONGIOZ, BLOK-

4 | SPONGIOZ, (KRANG) CRUNCH-KOLLAJEN | 3 | Adet ) HG1030
20-29,9CC/20000-29999 MM? (HG1030)

-BONE PASTA PUTTY KOLLAJEN/SPONGY

5 | GRANUL KOLLAJEN KARISIK 5 1 | Adet HG1150
CC(HG1150) '
LOMBER, FUZYON IMPLANTI (LOMBER ;

6 | INTERBODY KAFES, RIGID, PEEK, PLIF, 2 | Adet 102755

SENTETIK GREFTLI}102755)
MAL/HIZMETE AIT TEKNIK VE IDAR]I SARTLAR
1-)Teklif mektubunu ve Sartnameyi tamamen okudum ve teklif mektubuna ve gartnameye uygun hizmet/iiriin verecegimi taahhiit
ediyorum

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

3-)Eki : 6 Adet teknik sarthame

4-)Malzeme Teslim Siiresi : 3 ig giinil

5-Msteklilerin Tibbi Cihaz Y8netmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Diginda Kullanilan (in
vitro) Tibbi Tam Cihazlart Y8netmeligi kapsamindaki tiim malzemelerin TITUBB/JTS de Saghk Bakanhg Tarafindan kayit
isleminin tamamlanmig olmali ve bu durumu gosterir belgeler teklif ile birlikte sunulmalidir.

6-)isteklilerin (tedariki ya da bayii) TITUBB/UTS sisteminde kayitli olmas: zorunludur.

7-)Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligt ve Vicut Diginda Kullamilan Tibbi Tam
Cihazlart Yonetmeligi kapsami diginda ki tirlinler teklif edilecekse, bu firiinlerin séz konusu ydnetmeliklerin kapsami1 digmnda
olduguna dair Ureticinin/ithalatgmin yazili beyani yeterli olacaktir,

8-) Cihaz Yonetmeligi, Vilcuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yénetmeligi, Vilcut Disinda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tam
Cihazlan Yonetmeligi kapsaminda ron teklif eden istekliler Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tamtim Yonetmeligi kapsaminda
“Satiy Merkezi Yetki Belgesi” teklif dosyas: ile birlikte sunulacaktir. :

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

10-)Teknik Sartnameye uygun olmayan teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir,

11-)Vermis oldugunuz fiyatlar teklif icin gecerlidir,

12-)Teklif verilmis oimas sartlarin tamam kabul edilmis ve taahhit altina girilmis sayilir. Teklifler hig bir suretle iade edilmez,
geri gekilemez, '

13-)Bu tedarikten dogacak alacaklar Giglinctl kisilere fdarenin onay: olmadan Temlik edilemez. Ayrica 01.05.2007 tarih ve 26509
sayih Resmi Gazetede yayimlanan Doner Sermayeli Isletmeler Butce ve Muhasebe Yénetmeliginin 22, maddesinin (¢) bendine

istinaden belirlenen limitin {izerindeki miktarlar i¢in 180 giin i¢inde ddeme yapilacaktir.
Hilmi ARITASI




POSTERIOR TORAKOLOMBER STABILiZASYON SETi TEKNiK
SARTNAMESI

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

2. Setigerisinde skolyoz vakalari igin Monoaksiyel , Poliaksiyel vidalar ve
monoaksiyel ve poliaksiyel rediksiyon vidalar 3,0mm / 3,5mm / 4,0mm /
4,5mm c¢apinda ve 20 mm,25mm,30mm,35mm,40mm,45mm Olclilerinde
ve 5 er mm araliklarla blyiiyen &igiilerde olmalidir.

3. Seticerisinde skolyoz vakalar icin cobaltcrom rod (COCR) 6mm capinda
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 biiylyen dlclilerde
olmalidir.

5. Poliyaksiyel vida, baslari en az +/- 12 derece +/- 23 derece
acilandinlabilir 8zellige sahip olmalidir.

6. Listezis vakalari igin vidalarda spondylo listezis uygulamatarina uygun
uzunlukta baglara sahip olmahdir. Vida centikleri derin olmali ve kolay
kinllabilmelidir.

7. Seticerisindeki vidalar konik yapida olmali ve konik acisi minimum 3
derece agl ile kendinden incelen yapida olmalidir.

8. Seti olusturan vidalar disiik profilli olmali, profil ylksekligi maksimum
15.50 mm (+/-0.50 mm ) olmalidir.

9. Sistem poliaksiyel ve monoaksiyel vida cesitlerine sahip olmalidir.

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

11.Vida kitleme nut larinin yivleri, yiv atmalarini engelleyecek sekilde yildiz
kavramaya sahip olmahdir.

12.5eti olusturan tiim vidalar tek yarikli self-tapping olmalidir.

13.5et igerisindeki rodlar 40 mm den baslayarak 10’ar mm araliklarla

biyiiyen dlclilerde 200mm ye kadar, 200mm den baslayarak 50’ser mm

araliklarla biyliyen Slgiilerde 450mm’ye kadar 6l¢iileri olmalidir.Sete

cesitli boylarda helezon kesim dinamik rod clmak lizere en az iki tip
dinamik rod se¢enegi olmalidir. | |
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14.Set igerisindeki dominolarin servikal’ den torakolomber’e ve
torakolomber’den torakolomber’e tekli ve en az ikili size olmak fizere
ciftli secenekleri oimalidir.

15.Distraktdr ve kompresérler tek elle kullanima izin veren kitleme sistemli
paralel agih mekanizmaya sahip olmaldir.

16.5eti olugturan rodlarin kalinliklari 6mm capinda ve hexegonal basl
olmalidir.

17.Set icerisinde revizyon vakalari ve kemik kalitesi osteoporotik hastalar
icin kanilli vida secenegi bulundurulmalidir. ‘

18.Set icerisindeki ara baglantilar agilandirilabilir 6zellikte olmal ve rodlari
yandan kavrayan isten kitlemeli ve klips mekahizmali rodlari Gisten
kavrayan iisten kitlemeli olmak iizere en az 2 farkli secenegi ve her bir
ara baglantinin en az 3 farkli boyda segenegi olmalidir,

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

20.Set icerisinde lateralde yada medialde kalan vidalar icin en az 3 farkl
boyda lateral konnektor olmalidir.

21.5eti olugturan implantlar titanyum alasimindan olup, manyetik rezonans
gorintiileme uygun olmaldr.

22.5et igerisinde ilyak vidalar7,5mm/ 8mm /8,5mm / 9 mm ¢apta ve 70mm /
75mm / 80mm / 85mm / 90mm / 100mm / 110mm boylar sistemde
mevcut olmalidir. ilyak vidalar igih ucu kiint en az 3 farh kalinlikta guide
olmahdir,

23.5et icerisinde vida cektirmede kullanilan kitlemeli makas mekanizmasina
sahip lateralden kavrayan rocker ve tisten kavramali tek elle kullanima
izin veren vida eksenini koruyarak konturollu gektrrme yapabilen
pursheider oimalidir.

24.5et icerisinde isaret givileri, ayarli pramit delici, diiz ve egri pedikiil probu,
diz ve agili kontrol probu, normal ve glcli rod tutucu, direk vida duyuna
kitleme yapmadan yerlestirilebilen serbest vida gonderici olmalidir.

25.0steotomy gerektiren vakalarda osteotomy seti olmalidir.

26.implantlarin SGK ve TiITUBB kaydi tamamlanmis olmalidir.

27.Implantlarin iizerinde lazer yazilimi marka boy, 6lcti, lot ve CE kodu yazili
olmahdir. : .

28.5istem {ilke sanayisi ve teknolojik geligimini desteklemek adina yerli iiriin
belgesi olmalidir.

29.0riinler Igllglll olarak istendigi zaman titanyum materyal analizieri
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30.Uriinler igin iretici firmann firma uriin sorumluluk poligesi olmalicir.
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 spondtlollsthesu:. wda - 102.150
5) Posterior rod - 102.230

6) Posterior rod - 102.235

7) Posterior tisten kitiemeli klips transfer - 102.310

8) Domino - 102.330

9) Posterior poliaksiyel ilyak vida - 102.155

10) Posterior dinamik rod ~ 102.910

Tes. No: 190484




DEBONE Kolajen Bazh Hayvansal Kemik Grefti
| Teknik Sartnamesi

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

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

e Uriiniin yapisi, temelde Tip 1 sigir kolajeninden olusmalidir.

* Biyomateryalin mineralize edilmis kismi, kemik dolumu igin gerekli

osteokondiiktif 6zellikleri saglayan optimize edilmis gézeneklilige sahip
clmabhdir,

o Uriin graniil formda oimalidir.
o Uriinde kullanilan kolajen, yalnizca Amerika Birlesik Devletleri ve Avrupa

yasal gerekliiliklerine uygun olarak elde edilen sigirlardan elde edilmelidir.
Firma istenildigil takdirde gerekli belgeleri sunabilmedir.

e Uriin 1cc, Scc, 10cc, 15cc, 20cc, 30cc ‘lik paketlerde kullanima
sunuimahdir, :

® Granil form secenekleri 2-3, 4-5, 6-7 mm araliklarinda mevcut partikiil
boyutlarina sahip oclmahdir

o Uriin gift steril pakette ve yalnlica tek kullamrﬁ_la_k dlarak'tasarlanmis ve
arz edilmis olmalidir.

e Uriiniin gerekli tiim kalite belgeleri bulunmalidir. {CE-ISO vb)
e Uriiniin Saghk Bakanhgi ve SGK onaylarinin tamami bulunmaliidir.

SUT KODU:HG1030 Kolajen Bazli Hayvansal Kaynakli Kemik Grefti 6-7
mm,20 cc Grantil
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RejeneratifLikidkollajenmatrix Teknik Sartnamesi
1. Malzeme tip bir kolajenden olusmalidr.

2. Butiin eklemlerde dejenerasyonlarin tedavilerine uygun, igerigi 2,3 ml
hacminde olmalidir.

3. Uriin biitin eklemlerde, III-IV derece outerbridge kategorisindeki
kikirdak yaralanmatarinda,derin alt kikirdak hasarlarinda osteokondral
hasarlarsa kullanilabilmedilir.

4. Uriin bag yaralanmalari, meniskiis yaralanmalari,5 dereceden biiyiik
bacak ekseni bozukluklarinda, patellamalaligmentastonlar diger
ortopedi/travma cerrahisi gerektiren yarlanmalarda, miidahale
esnasinda ¢evredeki dokularda kikirdak bozukluklar tespit edilen
durumlarda da kullanilabilmelidir.

5. implantin biyolojik yapisi komsu dokularin chondrositleriyle

bitlinlesmeyi saglamali ve kendi tip llkollajeninin olusmasina miimkiin
kilmalidir.

6. Gama 1sini ile sterit olmalidir.
7. Artroskopi olarak uygulanabilir olmalidr.

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

9. Hvanlikekartilaj olusturmélidlr.

10. Enjekte edildikten sonra defektli bdlgede iic dakika iginde jel haline
doniisebilmelidir.

11. Oriin fresh-frozen ézellikle olmalidir.
12. Ubb kaydi olmalidir.

SUT KODU:HG1150 Biocollagen Kansel6z kuru pasta (Bone paste) 5 cc
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TLIF (transforlaminar) CAGE TEKNIK $ARTNALESI'

Tlif cage materyali peek-optima olmalidur.

Tlif cage’nin anterior posterior ve ortak kisminda olmak lizere mesafe tayini icin 3
titanyum markerler olmahdir,

Cage’nin icerisinde fiizyon ve greftleme icin gerekli alan olmalidir.

Tlif cagenin proximal ve distal $zel kanal yapisi iglenmis, yerinden ¢ikmay: engelleyen

yapida olmalidir. cagenin 8n(ug kismi)disk mesafesine kolay yerlestirmek igin oblik
olarak dizayn edilmig olmalidir

Set igerisinde disk metaryallerinin temizlenmesi-amaayla ozel olarak dizayn edilmis
olan kuretler olmalidir. (acils, ve diiz kiiretler)

Tlif cage yerlestirilmesi asamasinda, kademeli olarak el aletinin vardimiyla ag¢ili olarak
ilerlemelidir.

Tlif cage tek el aletiyle takilmali, vertebraya vyerlestirilitken el aleti ile
agilandirilabilmelidir.

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

Uluslararas: kalite standardi olan “ ce” kalite belgesine sahip olmahdir.

SUT:102.755
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