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Hastanemiz Beyin Cerrahi Servisinde yatmakta olan 14015965810TC KiMLIK NUMARAL! FATMA KARACA igin 5 Kalem
Tibbi Malzeme alimi yapilacaktir. Asagida belirtilen malzemnelere en dislik teklifi veren firmadan alimi yapilacagindan,
verebileceginiz EN DUSUK KDV HARIG birim fiyatlarimizi ..:{.5...!10;201& giinii saat:.{0.:2.0a kadar Hastanemizde olacak

sekilde géndermenizi énemle rica ederim.
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Firmalar Tekhif Ettikleri Uriinlerin Saghk Bakanhigi UBB Kod Numaralarin ve
Karsihk Gelen Etiket Adlaruw, Ayrica Uriinii Satmaya Yetkili Bayi Oldugunu
Gisteren Tanmlayies Numarasint ve SUT Kodlaeun Teklif Ekinde Sunmak
Zovundadir, Teklif edilen iiriinlerin, MEDULA sisteminde tibbi malzeme alan tanim
(SUT KODU) bazinda esleglirme islemi tamamlanans olmalidw, Yakanim yapldig
tarihte bayiligi olmacr,
TEL: 276 224 00 00 - 4333 DAHILI FAKS: 276 223 84 75-FAKS:276 224 73 13
SUT ; BIRIM TOPLAM

SIRA ALIMI YAPILACAK MALZEMELER KODU MIKTAR | BIRIM uee FIYAT FiYATI

1 |viDA 102,135 10 |ADET

2 |ROD 102,230 2 ADET

3 |TLIF CASE 102,756 2 | ADET

4 |GREFT SG1140 1 ADET

5 |ARA BAGLANTI 102.310 1 ADET

TOPLAM L

TEKLIF VEREN FIRMA

Dogrudan Temin Alimlarimiz udh.gov.tr internel adresinden gsritlebilir.

Mail Adresimiz: udhdogrudanteminé4@gmail.com
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TITANYUM PLAZMA POROZ KAPLI POSTERIOR TORAKOLOMBER SPiNAL STABILIZASYON

SISTEMI SARTNAMESi

1. Implantlar titanyum materyalinden imal edilmis olmalidir.

2. Set hem pediatrik hem eriskin stabilizasyon sistemleri ile kombine kullanilabilmelidir.

3. Sistem transpedikiiler sabit baslikli (monoaksial), agilandirilabilir baglikly (poliaksial) Standard ve monoaxjal
listhesis, polyaxial listhesis vidalar, illiak vidalari, sacral vidalar,(monoaxial, polyaxial, listhesis), kaniillii
vidalar, agilandirilabilir genisleyebilen vidalar, titanyum plazma poroz kapli vidalar, sakral konnektérler, illiac
konektdr, rod ve transvers baglantilar offset konektor, hemispherical(1 bagh) vidalar, vida-rod konektérleri,
hooklar, rodlar, vida stapleleri, tranvers ve baglant: rodlarindan olugmus olmalidir.

4. Sistemde (tiim sisteme uygun ve sistem vida gap ve boylarinda) ayrica uclar; centikli(self drilling) olmayan vida

bulunmalidir.

S. TRANSPEDIKULER VIDALAR:
a- Vida ¢aplani: poliaksial olarak 3,5- 4,0-4,5-5,0-5,5-6,0-6,5-7,0-7,5-8,0 ve 8,5mm. Caplarinda olmalidir.
b- Vida boylari: monoaksial olarak 35-40-45-50mm Poliaksial olarak 25-30-35-40-45-50-55-60-65-70-75-80 mm
boylarinda olmaldir.
¢- Listhesis vidalari; poliaksial olarak 5,0-5,5-6,0-6,5-7,0-7,5mm.gap1nda, monoaksial ve poliaksial olarak 35-40-
45-50mm boylarinda olmalidir.
d-Sakral vidalar; 6,0-7,0mm gapinda 25-30-35-40-45-50mm boylarinda olmalidir.
e-llliac vidalar; 8,0mm capinda 45-50-60-70-80-90-100-1 10-120mm boylarinda olmalidir.
f-Kaniillij vidalar; 5,0-5,5-6,0«6,5-?,0-?,5mm.g;ap i¢in 35-40-45-50-55 mm boylarinda olmalidir.
g- Poliaksial vidalar 360 derece rotasyon,40 derece deviasyon yapabilmelidir.
h- Vidalar semi self tapping disli olmalidur.
1- Vida baglarmin her ikj yaninda rod baglantis1 sirasinda ze] aletleri ile giiglii yakalamay: saglayacak gentik ve
nokta girintiler olmals.
1- Tagima tepsisi iginde ¢ap ayrimini kolaylagtirmak {izere her ¢aptaki vida basi ayri renklerde renklendirilmig
olmalidrr.
J- Tiim vida ve rod kilitleme sistemleri {istten olmalidir.
k- Vida kilit mekanizmas; tek parga olup,(Tapered Lock)es zamanli kilitleme ile hem oynar bagt hem de rodu
ayni anda kilitlemeli olmalidir.
I- Poliaksiyal vidalarin tornavida bashg hekzagonal olmalidir.
m-Vidalar ¢ift hatveli olmalidyr.
n-Ayrica sistemdeki vida boylarina uygun self tapping olmayan monoaksiyel, monoaksiyel listhesis, polyaksiyel
polyaksiyel listhesis vidalar bulunmalhdir,
0-Sistemde sement gondericili vida bulunmalidir.Vidalarin yanlardan 2, 3 ve 4’er delikli secenekleri
olmalidir.Vidalar 5,5-6,0-6,5~7,0-?,5mm.9apmda ve 35-40-45-50-55-60 mm boylarinda olmalidir
p-Ayrica sement génderici sistem set igerisinde bulun malidir ve sement gonderici tabancanin haznesij tiip
seklinde olup yaylh mekanizma ile islev gormeli,basing dayanikli olmahdir.
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6. PEDIATRIK SISTEM

a) Vidalar 4.0, 4.5, 5.0, 5.5, 6.0mm ¢aplarinda ve boylar 30mm den 50mm e kadar olmalidir. Vidalar diisiik
profilli, ytiksekligi 13mm olmalidur.

b) Rodlar 4,5mm ¢apinda olup, rod uzunluklar 40mm den baglayip 280mm kadar secenegi olmalidir,
¢) Transvers rod baglantilari hem acilandirilabilir ve eklemli, hem de tek rodlu ve eklemsiz olmalidir

7. GENISLEYEBILEN VIDA;
a) Genisleyebilen vida caplari 5,5mm-6,0mm-6,5mm-7,0mm; boylar1 35mm’den baglayarak 50mm’ye
kadar 5’er mm artarak bulunmahdir,
b) Genisleyebilen vida acilabilmelidr.

8. TITANYUM PLAZMA POROZ KAPLI viba
g)\(’_apl'S'.lndgki mikro g6zenekler sayesinde, kemiksi trabekiiliin igten bityiimesi ile kemik kuvvet
lletiminde tyilesme amaci ile Osteopeni veya osteoporoz gériilen hastalarda kullanilmak iizere Ti
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10. KOMBINE DINAMiK SISTEM

a) Sistem tamamen titanyumdan imal edilmis olmalidr.
b) Sistem Degeneratif Disk hastaliklarinda, Degeneratif instabilitelerde ve Spinal kanal stenozlarinin

¢) Dinamik rodlar 6mm ¢apinda olmalidir ve cesitli boylarda olmaldr.

d) Dinamik rodun ameliyat esnasinda ihtiyaca gore ;
i)Yayh dinamik segcenegi bulunmalidir.

e) Dinamik Rod Aksiyel plandaki ani yliklenmeleri absorbe edebilmelidir,

f) Dinamik rod 6n diizlemde yana egilme ve rotasyonu saglayan harekete sahip olmalidir.rotasyonu
kisitlamamalidr.

8) Tim implantlarin tizerinde orijinal serj no.su ve boyutlar: yazil; olmalidur.

h) Tim malzemeler lizerinde imalat¢i firmanin ady veya amblemi bulunmaldir.

i) Tim malzemeler oda sicakliginda saklanabilmeli ve uygun konteynerlerde taginacak ve
saklanabilecek sekilde olmalidir.

) Tiim implant ve uygulama setj uygun konteynerlerde tespit edilmis sekilde bulunmalidir,

k) Tim malzemeler ve konteynerler sterilizasyona dayanikli olmahdir.

1) Sistemin tiim parcalari birbirine uyumlu olmalhdr.,

m) Sistemin {iriin sorumluluk policesi bulunmahdir.,

n) Kombine dinamik sistem tek marka olmalidir.,

0) Sistemin Biyouyumluluk ve biyomekanik testleri bulunmalidir,

p) Implantlarin CE belgesi olmalidir.
Implantlar ulusal bilgi bankasina kayith olmalidir.

11. GUCLENDiRiLMi$ CIFT DIS CAPLI HIBRID ViDA SiSTEMi

b) Giig:lendirilmig Cift Dig Capli Hibrid vidalarn ¢aplart 3,5- 4,0-4,5-5,0-5,5-6,0-6,5-7,0-7,5-8,0 ve 8,5mm
¢aplarinda olup; boyun kalinliklar, 5.0mm de 5,.5mm, 5.5mm 5.7mm, 6.0mm de 7.0mm, 6.5mm de
7.5mm, 7.0mm de 7.5mm genislikte olmalidyr.

12. CENGELLER (Hooklar):

a) Sistemde monoaxial, pedicle,laminar hook segenekleri bulunmalidir.
b) Sistemde ofset hook segenekleri bulunmalidyr.
13.  RODLAR :

14, TRANSVER BAGLANTILAR;

1S.  Uzun kafaly vidalarm ve [ basl vidalarm boyunlarini kirmak igin bir taraftakj ¢ikintiy1 igine alac

16. Set iginde, torokal ve lomber vertebralar icin diiz ve eg’jmli\.géhs_l,}@;k_ li
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34,
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Transpedikiiler vidanin tornavidalari vidalardan daha genis olmamalidr.

In situ rod kiviricilar rody oblik olarak yakalayabilmeli.

Rodu vida/gengel’e yaklastiracak bir diizenek olmalr.(Rocker)Bu diizenegin yerine yerlestirildikten sonra roda
bastiran kollar ¢ekilecek vidanin kafasmin hemen yanindan sifir uzaklikta baglamal.

Transpedikiiler viday sikarken L koruyucu kullanmali(hem uzun hemde kisa kafa I1 hemde [ bagli vida igin)
Hem vida hem de ¢engellerde kullanilabilecek rod ¢atali olmal.

Transpedikiiler vida nut’in; sikmak i¢in 12NM torkly el aleti bulunmalidir.
Sistemde tekli ve ¢iftli domino bulunmalidir,

Sette 2 adet glielii rot tutucu olmalidir.

Tiim implantlarin tizerinde orijinal seri no.su ve boyutlar yazl olmalidrr,

Tiim implant ve uygulama seti uygun konteynerlerde tespit edilmis sekilde bulunmalidir.

Rod Makasinin tizerinde 3,0-3,2—3,5-4,0-4,5-5,0-5,5-6,0-6,5 ¢aplarindaki rodlarm herbirini ¢apaksiz kesebilmek
i¢in ayr1 ayri yuvalari bulunmahdlr.Aym zamanda istenilen lordotik agty1 verebilmek igin tizerinde mekanizma
bulunmalidir.

asagidaki gibi olmalidyr,

a)Vertebral kolonun manipiilasyonu veya vertebralarin derotasyonuna izin veren el aletlerinin oldugu ayrica bir
set olmalidur,

b)Bu uygulama seti ile derotasyon, rediiksiyon ve translasyon yapilabilmelidir.
¢)Sette ayrica bilatera] apikal vertebral derotasyona izin veren alet seti bulunmaly, by sayede vertebralar bilatera]
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TLIF PEEK CAGE TEKNIK SARTNAMESi

SUT KODU:102.755

Uriin,diskektomi sonrasi vertebrada 6n kolon destegini saglama amagli kullanima uygun
6zellikte olmalidur.

Uriin,MR uyumlu PEEK(Poli Ether Ether Carbon) veya karbon materyalden yapimig
olmalidir.

Uriin,uygulamadan sonra pozisyon tayini yapabilmek icin marker/pine sahip olmali,bu
sayede radyolojik incelemelerde kafes goruntiilenebilmelidir.

Uriin, iizerindeki genig delikler yardim ile vaskiilerizasyonu arttirmali ve greft yerlesimine
olanak tanimalidir.

Uygulama esnasinda sabitlemeyi kolaylagtirmak icin iiriin el aleti birlestigi yer hareket
etmeyi saglayacak sekilde olmalidir.

Uriin,gift yonli kullanima uygun olmalidur.
Uriinler,maksimum fiisyon olusumuna olanak saglayacak yapi ve 6zellikte olmalidir.

Uriin,piramidal dizayn edilmis digli dig yuzey lriiniin yerlesiminde saglamlig ve tutunumu
arttiracak ozellikte olmahdir.

Uriin 8lgiileri; yikseklik 6mm den baglayip 13mm'’ye kadar 1ler mm ara ile olmalidir.

Yiklenici firma,ilk siparis ile birlikte teslim edecegi Uriinler ile tam uyumlu 6zellikteki
uygulama ve deneme aparatlarim teslim etmelidir.

implantasyon,manipiilasyon ve sabitleme iglemleri icin gerekli olan el aletleri yiiklenici
firma tarafindan temin edilmelidir.

Yiklenici firma,vaka esnasinda her ¢ap icin degisik yiiksekliklerde en az 2(iki) trin
sunmalidir.

Uriin, iiriin tipine uygun olarak 2010 yit T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu Saghig Uygulama
Tebligi'nin (SUT) “Tibbi1 Malzeme Temin Esaslar1” baghkli 7.1. maddesinin 22. Bendinde
belirtilen belgelere sahip olmalidir

Uriin,T.C. flag ve Tibbi Gihaz Ulusal Bilgi Bankasr'na (TITUBB) kayith ve T.C Saghk Bakanlig
tarafindan onayl olmahdur.

Sistemin biyomekanik ve dinamik testleri yapilmig olmalidir.fhale sirasinda ibraz etmelidir.

Uriin izlenebilirlilig icin malzemelerin Uzerinde orijinal oldugu, markasi, firma
kodlary,iiretim parti seri numaralari(LOT No) yazil olmahdur.

Malzemenin, Uriin Sorumluluk Poligesi bulunmahdur.
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SILIKATLI KEMiK GREFTI TEKNiKk SARTNAMES]

1- Greftler Kalsiyum Fosfat ( CaO ve P,0; ) bilesigi ve Silisyum Oksit (17% sio, ) icerikli olmahdir.
2-Greftler ASTM F 1538-94standartlar|na uygun olarak uretilmis olmalidir.

3. insan kemigine cok yakin bir mekanik dirence sahip olmahdlrlar.( 10 MPa)

6- Grandl ¢aplar 3.0 mm - 5.9 mm olmalidr.,
7-Istenildiginde Putty’side termin edilebilmelidir.
8- Cift steri Ambalaj icerisinde olmalidr.

9- UBB kayd) Saglik Bakanlig onayi olmalidir.,

10- CE Belgesine sahip olmalidir.

11- 10%cc, 15cc, 20 ¢, 30cc’lik ambalajlarda olmaldir.

'_'._—.'_‘_‘_‘—R—_—‘_‘_‘—_-——‘———-—-_._'_'_
SILIKATLI KEMIK GREFTI 10 cC

SILIKATLI KEMIK GREFT] I5CC
= 3 S . . -_‘_‘_-_-_-—_'_‘_—‘_‘_-_-_‘_-_-_-__—‘_-_-_‘
SILIKATLI KEMJK GREFTI 20 cC

SILIKATLI KEMIK GREFT] 30 CC

SG1140
SG1150




