T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE KAMU HASTANELERI KURUMU
Agri ili Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi
Patnos ilce Devlet Hastanesi

KONU  SEVKET KAPAK iSIMLi HASTAYA AMELIYAT MALZEMESI ALIM isi 07.06.2016

SAYIN

Hastanemizin ihtiyaci olan asagida ©6zellikleri yazilh malzemeler 4734 sayili Kamu ihale
Kanunu'nun 22/F maddesi geregince dogrudan temin wusuli ile satin alinacaktir.

Teklif verecek firmalarin asagida yazili hususlar dogrultusunda tekliflerini idaremizin satin alma bélimune
getirmeleri rica olunur.

TEKLIF MEKTUBU

SIRA NO MALZEMENIN ADI MIKTARI  BIRIiM BIRIM FIYATI TOPLAM F_IYATI
(KDV HARIG) (KDV HARIG)
1 PEDIKULLER POLIAKSIAL VIDA (102.130) 10 ADET
2 ROD (102.230) 2 ADET
3 ARA BAGLANTI (102.300) 3 ADET
4 KEMIK GREFT(SG1160) 3 ADET
5 KANAMA DURDURUCU 2 ADET
6 VERTEBROPLASTI KiTi 1 ADET
7 KEMIK CIMENTOSU 1 ADET
8 VERTEBROPLASTI KEMIK ERISIM KITi 1 ADET

TOPLAM (KDV HARIC)

NOTLAR

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

TEKLIFLERIN EN GEG 09.06.2016 PERSEMBE GUNU SAAT 09;30'A KADAR SATIN ALMA MUDURLUGU'NE VE GOREVLILERINE
VERILMESI GEREKMEKTEDIR.

3 TEKLIFE iSIN VERGI, SIGORTA, NAKLIYE VE DIGER GIDERLERI DAHILDIR.

4 TEKLIFLER ( RAKAM VE YAZI ILE ) KDV HARIC TL OLARAK DUZENLENECEKTIR.
EKSIK OLAN, TARIHI 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 GECERLILIGI (OPSIYON) TEKLIF TARIHINDEN ITIBAREN EN AZ 30 GUN ALACAKTIR.



6)

7)

8)

9

VERTEBROPLASTI SETi TEKNIK SARTNAMESI

Lokal anestezi altinda perkttan olarak uygulanabilmelidir.

Set icerisinde 1 calisma kanuld, 3 filler device ve 1 adet kemik girisim seti bulunmalidir.
islem sirasinda korpus biyopsisi alabilmek icin gerekli malzeme ( drill) set malzemeleri icinde
olmalidir.Biyopsi alabilmek i¢cin ek bir malzeme gerekmemelidir.

Drill ve filler device'lar calisma kanultiniun ucundan en az 4 cm ¢ikmahdir.

Tdm dranler birbiri ile uyumlu olmali ve Gzerlerinde hepsinin 6lcekleri mevcut olmali ve
kontrolli uygulama saglamaldir.

Filler device'lar 2 cc kemik cement alabilmeli ve iticisinin zerinde gdnderilen miktarin belli
olacagi sekilde her 0,25 cc de bir dlgeklendirilmis olmalidir.

Kemik cement toz maddesi en az %30 baryum veya kontrast madde icermeli ve skopi ile
rahatca gorulebilmelidir. Cement 4 ila 6 dakika arasinda yogunlasmali ve 16 dakikadan 6nce
donmamaldir.

Cahsma kanulleri ve filler device'larin saplari diiz olmamali, kolay tutma, cevirme ve ¢cakma
islemleri i¢in T veya topuz sapli olup elle kolayca saglam tutulabilmelidir.

Uriinlerin UBB kaydi olmali, CE onayli olmalidir.

10) Firmalar set olarak her kaleme fiyat vermelidir. Degerlendirme grup olarak yapilacaktir.
11) Teklif veren firmalarin ihale saatinde istenilen malzemelerin numunelerini getirmeleri

gerekmektedir numune getirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirmeye alinmayacaktir



THROMBIN ICERIKLI TOZ KANAMA DURDURUCU
OR4435

1-) Uriin gr basina en az 2000 IU Rekombinant dna teknolojisi ile tretilmis
thrombin icermelidir.

2-) Uriin hayvan kaynakli alerjen protein barindirmamaldir.
3-) Hastanin laboratuarda o&lclilen kanama 6lgim degerlerini bozmamali

4-) Uriin eklem ici acik cerrahi ve artroplasti ameliyatlarinda kullanilabilmeli ve
anti-adeziv 6zelligi ile eklem hareket acgikhigini artirmalidir.

5-) Kemik fiksasyon ameliyatlarindan sonra sekonder kal dokusunu bozmamali
6-) Gama steril halde korikli sisteme haiz olmalidir.

7-) CE ve FDA Belgelerine haiz olmahdir



TCP icerikli Radyoopak Stick Sentetik Kemik Grefti Teknik Sartnamesi

Greft %100 sentetik olmalidir. Malzemenin icerigi %99,9 Betatrikalsiyum fosfat (B-TCP) olmalidir.
Uriin birbiriyle tamamen baglantili makro ve mikro g6zeneklerden olusmahdir.

Uriin boyutlari asagidaki gibi olmalidir;

stick x 4 adet
x5x20mm) stick x 5 adet

Greftler; Spinal Cerrahide, Travma Cerrahisinde, Osteotomide, Tumér bosluklari doldurulmasinda ve Ek em
protezleriyle kullanilabilmelidir.

5. Uriin poros bir yapiya sahip olup, porosite orani %90, porosite dlciileri 300-500 mikron olmalidir.
6. Uriin osteointegrasyonunun goriintilenebilmesi icin radyoopak olmalhdir.
Uriin biyobozunur 6zellikte olmali, 1-6 ay icinde yerine saglkli kemik dokusuna birakmalidir.

Uriin osteokondiiktiv ve osteoindiiktiv 6zellige sahip olmalidir.

Uretici firmanin granal, blok, silindir, kama, stick seklindeki fiziksel seceneklere sahip farkh élcilerde
olmalidir.

10. Greft minimum 25 kGy gama radyasyonu dozu ile sterilizasyon islemine tabi tutulmus olmahdir.
11. Uriin orijinal cift kat steril ambalajinda oda sicakhijinda saklanmalidir.

.Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhgi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi kaydina sahip
olmahdir.



>7.
a)
b)

POSTERIOR TORAKOLOMBER DUSUK PROFILLI SPINAL STABILiZASYON
SISTEMi SARTNAMESI

implantlar titanyum materyalden imal edilmis olmalidir.

Set hem pediatrik hem de occipito-servikal stabilizasyon sistemleri ile kombine kullanilabilmelidir
Sistem transpediktler sabit baslikli (monoaksial), acilandirilabilir baslikli (poliaksial) Standard ve
monoaxial listhesis, polyaxial listhesis vidalari, acilandirilabilir genisleyebilen vidalar, tranvers ve
baglanti rodlarindan olusmus olmalidir.

Sistemde (tum sisteme uygun ve sistem vida cap ve boylarinda) ayrica uglari ¢entikliCself drillmgj
olmayan vida bulunmalidir.

TRANSPEDIKULER VIDALAR:

a- Vida caplari: hem poliaksial olarak 3,5-4,0 4,5-5,0 5,5 6,0 6,2 6,5-7,0 7,5-mm. Caplarinda olmahdir..
c- Listhesis vidalari! poliaksial olarak ,3,5-4,0-4,5% ,0% ,5% ,0-6,2-6,5'7,0-7,Smm.capmda,ve poliaksial
olarak -35-40-45-50-55mm boylarinda olmahidir.

g- Poliaksial vidalar 360 derece rotasyon,40 derece deviasyon yapabilmelidir.

h-Vidalar self tapping disli olmahdir.

I- Vida baslarimn her iki yaninda rod baglantisi sirasinda 6zel aletleri ile guglu yakalamayl saglayacak
¢entik ve nokta girintiler olmali.

i- Tasima tepsisi iginde cap ayrimini
renklendirilmis olmalidir.

i-Tum vida ve rod kilitleme sistemleri Gstten olmahdir.

k- Vida kilit mekanizmasi tek parca olup,(Tapered Lock)es zamanl Kkilitleme ile hem oynar basi hem de
rodu ayni anda kilitlemeli olmahdir.

1- Poliaksiyal vidalarin tornavida basligi hekzagonal olmalidir.

m-Vidalar cift hatveli ve dustk profilli olmahidir maksimum 14,90mm olmalidir,

n- Tutunumu arttirmak igin vidanin yiv adimlari 3,Imm olmali,yiv derinligi 1.6mm olmahlidir.

kolaylastirmak Uuzere her captaki vida basi ayri renklerde

TITANYUM RODLAR :
a) Rod c¢api 5,5 mm olmahdir.
b) Rod uzunluklari 40mm den baslayip 400 mm ye kadar 10 ar mm artarak bulunmahdir.
¢) Rodlarin iki ucu rotasyonu kolaylastirmak amaciyla hekzagonal olmalidir.

TRANSVER BAGLANTILAR,;

Transvers rod baglantilari hem acilandirilabilir ve eklemli hem de tek rodlu ve clipshi olmahdir
Tdm transvers baglantilarin kilitleme mekanizmasi tstten olmalidir.
C) Transvers baglanti rodlari 40-100 mm de olmahidir.

Transpedikuler vidanin tornavidalari vidalardan daha genis olmamalidir.
9 In situ rod kiviricilar rodu oblik olarak yakalayabilmeli

-0. Rodu vida/cengel’e yaklastiracak bir dizenek olmali.
rastiran kollar cekilecek vidanin kafasinin hemen yanindan sifir uzaklikta baslamali

Bu duzenegin yerme yerlestirildikten sonra roda
5mm den tazla da

N Transpediktler vidayi sikarken L koruyucu kullanmali(hem uzun hemde kisa kafali vida i¢in)
; Transpedikuler vidalari yaklastirici(Compressor) ve uzaklastirici(Distractor) tek elle kullanmaya 1zm veren
omatrik Kilit sistemine sahip olmahdir.

Set vidas! icin hem set vidasinin dismesini engelleyecek yapida bir hassas u¢lu tornavida, hemde gug u
fiak icin T seklinde sapi olan duz uclu tornavida bulunmalhidir.

34. Transpedikiler vida nut'ini sikmak icin 12 nevton guctnde torklu el aleti bulunmalhidir.
--15. Multiaksiyel transvers baglantilari sikmak icin 4,5 nevton gictinde torklu el aleti bulunmah
.16. Tum implantlarm Gzerinde orijinal seri no.su ve boyutlari yazili olmalidir.

17. Tum malzemeler Uzerinde imalat¢i firmanin marka veya amblemi bulunmalidir.

16. Tum malzemeler oda sicakliinda saklanabilmek ve uygun konteynerlerde ta
Sekilde olmalidir.



"TJzun kafali vidalarin boyunlarini kirmak icin bir taraftaki ¢cikintiyi i¢cine alacak dar bir alet lazim ve bu alet
.boynunun centik yerine kadar vida kafasini tek tarafli olarak i¢cine alabilmeli.
»-20.Transpedikiler vidanin yolunu kontrol etmek i¢in toplu duz pedikuler rehber telinin yani sira acili toplu
"‘pedikiler rehber teli de olmalidir.
21.Tum malzemeler ve konteynerler sterilizasyona dayanikli olmahdir.
22.Sistemin tum parcalari birbirine uyumlu ve tek marka olmahidir.
.Sistemin biyouyumluluk, biyomekanik ve dinamik testleri bulunmahdir. ihale sirasinda ibraz edilmelidir.
24 .Setteki bizler stoplu olmahidir.
» -ad.implantlarin CE belgesi olmalidir. Tim drinler Ulusal Bilgi Bankasina kayitli olmahdir.
ihaleye teklif veren firmalarin ihale saatinde torakolomber posterior stabilizasyon setini getirmeleri
grekmektedir ihale saatinde ihale komisyonuna sunulmayan setlerin firma teklif mektuplari degerlendirmeye
linmayacaktir teklifler komisyonca degerlendirilip karar verilecektir.
ihaleye teklif veren firmalarin setindeki vidalarin Titub’a kayith oldujuna dair belgelerin set ile beraber
bmisyona sunulmasi gerekmektedir.



