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Hastanemizin ihtiyaci olan asagida o©zellikleri yazih malzemeler 4734 sayili Kamu ihale

Kanunu'nun 22/F maddesi geregince dogrudan temin usuld

ile satin alinacaktir.

Teklif verecek firmalarin asagida yazili hususlar dogrultusunda tekliflerini idaremizin satin alma bolimine

getirmeleri rica olunur.

TEKLIF MEKTUBU

SIRA NO MALZEMENIN ADI MIKTARI
1 PEDIKULLER POLIAKSIAL VIDA (102.130) 8
2 ROD (102.230) 2
3 ARA BAGLANTI (102.300) 2
5 KEMiK GREFT(SG1160) 2
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Yonetici
BiRIM FiYATI TOPLAM FiYATI
(KDV HARIC) (KDV HARIC)

1 EKSIK DOLDURULAN, UZERINDE KAZINTI, SILINTi VE DUZELTME YAPILAN TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEYE ALINMAYACAKTIR.

2 TEKLIFLERIN EN GEGC 05.05.2016 PC GUNU SAAT 11:00'A KADAR SATIN ALMA MUDURLUGU'NE VE GOREVLILERINE

VERILMESiI GEREKMEKTEDIR.
TEKLIFE iSIN VERGI, SIGORTA, NAKLIYE VE DIGER GIDERLERiI DAHILDIR.
TEKLIFLER ( RAKAM VE YAZI iLE ) KDV HARIC TL OLARAK DUZENLENECEKTIR.

EKSIK OLAN, TARIHIi OLMAYAN, ISTENILEN URUNLERIN KATALOG NUMARASI VE TESLIMAT SURESi BELIRTILMEYEN TEKLIF MEKTUPLARI

DEGERLENDIRMEYE ALINMAYACAKTIR.

FAX ILE GONDERILEN TEKLIFLERIN BILAHARE ASILLARI GELECEKTIR. ASILLARI IDAREYE EN GEG 1 AY SONRA ULASMAYAN TEKLIFLER

GEGERSIZ SAYILACAKTIR.

NUMUNE ISTENILDiGi TAKDIRDE TEKLIF MEKTUBU ILE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR.
8 TEKLIF EDILEN FiYATLARIN GEGERLILiIGi (OPSiYON) TEKLIF TARIHINDEN iTIBAREN EN AZ 30 GUN ALACAKTIR.



CANLI MINERAL OZELLIKLI DOLGU IMPLANTI TEKNIK SARTNAMESI
1 Greft R Trikalsiyum fosfat (TCP) Ca3(P04)2ve canli minaral 6zelligi tasiyan biyaaktif kalsiyum fosfat tuzlu
parcaciklardan olusmalidir.
2. Greftler tamamen seramik, biyolojik uyumlu ve hizli ¢ozilme 6zelligine sahip olmalidir.

3. Radoopak Seramik yuksek gecirgen 6zelligi olmalidir..

A Radyoopak canliminaral ¢zellikli seramik grefttamamen emilen ve iyilesme stirecinde kemig@in yerini alabilen

bir kemik grefti olmalidir.

5. Radyooapk canliminaral dzellikli seramik greftin yapiminda TCP, ASTM1088-04 standartina uygun yapilmis

olmalidir.

G Spinalcerrahi, revizyon cerrahisi, acik kama osteotomide eklem protezleri, travmatoloji cerrahisi, timor
bosluklarinin ve defektlerin dolumu, metafiz kiriklari, asetabulum rekonstriksiyonu, ¢ene ve yuz gibi kemik

kusurlari gibi genis bir yelpazede kullanim i¢in tasarlanmis olmaldir.

7. Radyooapk canhminaral 6zellikli seramik greftiimplantasyondan sonra birbirini izleyen 4 faz bulunmaldir.
=  Operasyon hematomundan sonra TCP HP greft serbest konjuktif doku tarafindan emilebilmelidir.
= Fibrollast benzeri hicrelerin, konjuktif dokulardan osteoblast degisimi yapabilmelidir.

« Seramigin ylizeyinde osteoit matris sentezi
< Yeni olusan kemik dokusunun yada suiztllen protezin sekillenmesi

8. Radyoopak crunch implantlar bosluklari tamamen doldurmak ve operasyondan sonra

greftintegrasyonuradyolojik izlemeyi kolaylastirmali. Hizl bisekilde Osteoentegrasyon saglamali, yuksek

diizeyde biyoaktif 6zellige sahip olmalidir.

3. Yuksek diizeyde Radyoopak olmalidir MR goértntilerinde radyolojik izlenebilirligi daimi olmalidir. 3 ay, G ay ve 10

ay gibi kisa surrelerle olmamahdir.
ID.Canli mineral enjektabil implantlar donabilme 6zelligi olmalidir.
Il.Canli mineral enjektabil implantlar kutu icerisinde solisyon ve toz seklinde olmalidir.
12.Canli mineral enjektabil implantlar korpuz icersine uygulamak icin kutu icerinde basingh enjektdrt olmalidir.
13.Canli mineral dolgu implantlarin FDA belgesi ve uluslararasi yayinlari olmalidir.

14.Canli mineral stick dolgu implantlar 5x5*20 seklinde ¢ubuk serit 5'li paketlerde olmalidir.



POSTERIOR TORAKOLOMBER DUSUK PROFILLI SPINAL STABILiZASYON
SISTEMIi SARTNAMESI

=

Implantlar titanyum materyalden imal edilmis olmahdir.

Set hem pediatrik hem de occipito-servikal stabilizasyon sistemleri ile kombine kullanilabilmelidir.

3. Sistem transpedikiler sabit baslikli (monoaksial), acilandirilabilir bashkli (poliaksial) Standard ve
monoaxial bsthesis, polyaxial listhesis vidalari, ac¢ilandirilabilir genisleyebilen vidalar, tranvers ve
baglanti rodlarindan olusmus olmalidir.

4. Sistemde (tum sisteme uygun ve sistem vida cap ve boylarinda) ayrica uglari centikli(self drilling)

olmayan vida bulunmalidir.

N

5. 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 olmalidir.
b- Vida boylari: monoaksial olarak 25-30-35-40-45-50-55- mm Poliaksial olarak 25-30-35-40-45-50-55 mm
boylarinda olmalidir.
c- Listhesis vidalan: 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"55mm boylarinda olmalidir,
g- Poliaksial vidalar 360 derece rotasyon,40 derece deviasyon yapabilmelidir,
h- Vidalar self tapping disli olmahdir.
i" Vida baslarinin her iki yaninda rod baglantisi sirasinda 6zel aletleri ile guc¢li yakalamayi saglayacak
centik ve nokta girintiler olmali.
i- Tasima tepsisi i¢cinde cap ayrimini kolaylastirmak Uuzere her c¢aptaki vida basi ayri renklerde
renklendirilmis olmahdir.
j- Tum vida ve rod Kkilitleme sistemleri Ustten olmahdir.
k- Vida kilit mekanizmasi tek parca olup,(Tapered Lock)es zamanli Kilitleme ile hem oynar basi hem de
rodu ayni anda kilitlemeli olmahidir.
1- Poliaksiyal vidalarin tornavida basligi hekzagonal olmalidir.
m-Vidalar ¢ift hatveli ve dusuk profilli olmahdir maksimum 14,90mm olmalidir.
n- Tutunumu arttirmak icin vidanin yiv adimlari 3,Imm olmali,yiv derinligi 1.6mm’ olmahdir.

7. TITANYUM RODLAR :
a) Rod ¢api 5,5 mm olmahdir.
b) Rod uzunluklari 40mm den baslayip 500 mm ye kadar 5 er mm artarak bulunmahidir.
¢) Rodlarin iki ucu rotasyonu kolaylastirmak amaciyla hekzagonal oimalidir

8. ELASTIK RODLAR,;

a) Sistemde 05.5 ¢apinda! 35mm, 40mm, 45mm, 50mm, 55mm, 60mm, 65mm, 70mm, 75mm, 80mm,
85mm, 90mm, 95mm, 100mm, 105mm, 110mm, 115mm, 120mm, 125mm, 130mm, 135mm,
uzunluklarda ytzde yluz Titanyumdan imal edilmis rodlar bulunmalidir.

b) Elastik Rodlar icerisinde yer alan 6zel halat sistemi sayesinde maksimum dayanikhilik
saglayabilmedir.(10,000,000 Saykil ve tzeri)

c¢) Elastik Rodlar ameliyat esnasinda kolay uygulama imkani saglamali bikme , egme gibi islemlere
gerek kalmadan yerlestirme imkani saglamalidir.

d) Elastik rodlar icerisinde yer olan 6zel mekanizma sayesinde hekimin 6n goérdigi sekilde sertlik
derecesi ayarlanabilir olmahdir.

e) Elastik rodlarin igerisinde yer alan halat sistemi 0,0408mm kalinliginda 49 adet telin 7x7 sarmal
teknigi ile sarilmasindan olusan 6zel germe halati oimalidir.

f) Elastik Rodlar farkli i¢ cap ve farkli halat cap segeneklerini cerrahi uygulama esnasinda bize
sunabilmelidir.

g) Elastik Rodlarda i¢ ¢ap ile halat ¢api arasinda maximum O,Imm hareket boslugu olmalidir.
0,Immden daha fazla olan bosluklar rod direncinin istenilen seviyeden dustigini goéstermistir.

h) Elastik Rodlar uygulama esnasinda Tek bir el aletiyle kilitlenebilmeli ve her iki rodun ayni-seviyede
kilitlendigini Gzerinde ki skaladan kullanici hekime bildirmelidir. n

Elastik Rodlar icin 6zel olarak yapilmis yetkili bir niversiteden alinmis! ASTM F1717 iye gcm”aimiK
¢cekme/basma testi, ASTM F1717 ye gére yorulma testi, ASTM F1798’ e gore fleksiyon-ekstansiyon\gj~P(pediku]\
vidalar-baglanti kismi), ASTM F1798’ e gére burulma testi (pedikil vida-rod igin) , ASTM
Patncp Devfet Hastanesi
Beyirvye Sinik Cerrahisi
Cip. T8&"No) 140880 J



kapatma kapasite testi (pedikil vidalar'baglanti kismi) , ASTM F543’ e gére sikma momenti ve mikro'burulma
testleri) testlerinin sonuclari ihale dosyasina eklenmedir.

9. TRANSVER BAGLANTILAR,;

a) Transvers rod baglantilari hem agilandirilabilir ve eklemli hem de tek rodlu ve clipsli olmahdir.
b) Tdm transvers baglantilarin kilitleme mekanizmasi Gstten olmahidir.
c) Transvers baglanti rodlari 40-100 mm de olmalidir.

10. Transpedikiler vidanin tornavidalari vidalardan daha genis olmamalidir

11. In situ rod kiviricilar rodu oblik olarak yakalayabilmeli

12. Rodu vidal/cengel’e yaklastiracak bir dizenek olmali. Bu dizenegin yerine yerlestirildikten sonra roda
bastiran kollar cekilecek vidanin kafasinin hemen yanindan sifir uzaklikta baslamali, 5mm’ den fazla da
tasmamali.

13. Transpedikiler vidayi sikarken L koruyucu kulTanmali(hem uzun hemde kisa kafan vida igin)

14. Transpedikuler vidalari yaklastirici(Compressor) ve uzaklastirici(Distractor) tek elle kullanmaya izin veren
otomatrik Kilit sistemine sahip olmalidir.

15. Set vidasi icin hem set vidasinin dismesini engelleyecek yapida bir hassas u¢lu tornavida, hemde gucli
stkmak i¢in T seklinde sapi olan diiz uclu tornavida bulunmalhidir.

16. Transpedikuler vida nut’ini stkmak icin 12 nevton gicinde torklu el aleti bulunmalidir.

17. Multiaksiyel transvers baglantilari sikmak i¢in 4,5 nevton giciinde torklu el aleti bulunmalidir.

18. Tum implantlarin Gzerinde orijinal seri no.su ve boyutlari yazili olmahdir.

19. Tium malzemeler Uzerinde imalatgi firmanin marka veya amblemi bulunmalidir.

20. Tum malzemeler oda sicakliginda saklanabilmek ve uygun konteynerlerde tasinacak ve saklanabilecek
sekilde olmahdir.

21.Uzun kafali vidalarin boyunlarini kirmak igin bir taraftaki ¢cikintiyi icine alacak dar bir alet lazim ve bu alet
vida boynunun centik yerine kadar vida kafasini tek tarafli olarak icine alabilmeli.

22.Transpedikiler vidanin yolunu kontrol etmek ic¢in toplu duz pediktler rehber telinin yani sira acili toplu
pedikiler rehber teli de olmahdir.

23.Tum malzemeler ve konteynerler sterilizasyona dayanikli olmalidir.

24.Sistemin tum parcalari birbirine uyumlu ve tek marka olmalidir.

25.Sistemin biyouyumluluk, biyomekanik ve dinamik testleri bulunmalidir. ihale sirasinda ibraz edilmelidir.
26.implantlarin CE belgesi olmalidir. Tim {rinler Ulusal Bilgi Bankasina kayith olmahdir.
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