T.C
USAK VALILIGI
IL SAGLIK MUDURLUGO
USAK UNIVERSITESI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANES]

SAYI :467860111994/ { (y § ...1&.109/12018
KONU:TEKLIF

Hastanemiz Beyin Cerrahi Servisinde yatmakta olan 46657878708 T.C. KIMLIK NUMARALI AHMET TURKER igin 7 Kalem Tibbi Malzeme
alimi  yapilacaktir. Alimi yapilacak malzemeler set halinde oldugundan, bir bitln olarak deferlendirlecektir. Asadida belirtilen malzemelere en
disiik teklifi veren firmadan alimi yapilacagindan, verebileceginiz EN DUSUK KDV HARIG blrim fiyatiariniz .w,ggzm glinil saatr...l.&@?‘,"a
kadar Hastanemizde olacak gekilde géndermenizi 8nemle rica ederim.

EKL:...

...5ayfa Teknik Sartname

Firmalar Teklt EHiklerl Ortnlerin Saglik Bakanigi UBB Ked Numaralanni ve
Karsilik Gelen Ellket Adlanni varsa Emekll Sandidi Barkod Numarasini
Aynea Urdnd Salmaya Yetkill Bayl Oldugunu Gosteren Tarimlayicl
Numarasini ve SUT Kodlanni Teklil Ekinde Sunmak Zorundadir,

TEL: 276 224 00 00 - 4333 DAHIL| FAKS: 276 223 84 75-FAKS:276 22473 13

. suT BiRIM TOPLAM
SIRA ALIMI YAPILACAK MALZEMELER MIKTAR |BiRIM KODU uBeB FivYAT FIYATI
1 vipa 10 |ADET| 102135
2 ROD 2 |ADET| 102230
3 ARA BAGLANTI 2 |ADET| 102300
4 TLIF KAFES 1 ADET| 102755
5 GREFT 10 CC 1 ADET | SG 1140
6 MEBRAN 1 ADET | HG 1110
7 DOMINO 2 ADET| 102330
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THORAKOLOMBER STABILIZASYON SiSTEMi
TEKNIK SARTNAMESI

1) Polyaxial vida uzunluklar 25mm den 55 mm kadar 5 mm araliklarla artmalidir.

2) Vidalanin kahnliklart 4,5 / 5,5/ 6,5/ 7,5 / mm olgtlerinde olmaldir. Ayrica sette
revizyon vakalarinda kullaniimak tizere 5,0 / 6,0 / 7,0 mm dlcllerinde de polyaxial
vidalarda olmahdir.

3) Polyaxial vidalar igerisinde listezis vida segenekleride olacaktir. Ayrica Polyaxial
vidalarda “-“ ve “+” olmak Uzere toplam 57 derece agi yapmahdir.

4) Vidalar self tapping olmalidir.

5) Vidalar kolay kilitleme sistemine sahip olmalidir.

6) Set icerisindeki vidalar gittikce kendinden incelen ve konik yapida olmalidir

7) Transfer baglayici sabit ve acilandirilabilir segeneklerden olugsmal, 4 farkhi cesit
olmalidir.

8)Rod capt @ 6,0 mm olup bas kismi hexagonal secenegi olmalidir.

9) Set igerisinde torakal bolgede kullaniimak tzere takildigi vertebra transferini cift
taraftan kavrayan agcilip kapanabilen lale basl ayarlanabilir hook sistemi olmalidir. Sistem
sayesinde torakal bélge kiriklarinda vida kullanmadan stabilizasyon saglamalidir. Sistem
set igerisinde olup ayri bir setle gelmemelidir. Sette ki rod ve vidalarla kombine
kullanilabilmelidir. Bu sayede torakal bélgeden lomber bélgeye gecislerde ayni vertabral
sistemle devam edilebilmelidir.

10) Rod uzuniugu 40-50-60-70-80-90-100-110-120-130-140-150 mm olmalidir. Ayrica
firma uzun segment stabilizasyon igin 150 mm ustii rod segeneklerine de sahip olmaldir.
Ayni zamanda sette en az iki tip dinamik rod da bulunacaktir.

11)Set igerisinde vida goénderici olmalidir ve vida kilitleme esnasinda, kilitlemenin
tamamlandigini anlamaya yardimci ses veren 12 nm anti torklu T-handle el aleti olmalidir.
12) Set igerisinde Rod Bender olmalidir.

13) Set icerisinde kuvvetli rod tuucu ve makas rod tutucu olmalidir.

14) Transvers konektorler i¢in son sikma isleminde kullanilan 4 newtonluk torklu duz el
aleti olmalidir.

15) Awl , pedicle probe set iginde clmalidir.

16) Uretici veya ithalatci firma Ulusal cihaz bilgi bankasina ve Tibbi Cihaz Kayit sistemine
kayith olmalidir.

17) Firmalar Granlerinin  yurtdisinda son bes yilda kullanildigina dair, kullanilan en az 3
ulkeden alinmis referans yazilarini demo esnasinda komisyona sunmalidir.

18) Urtin tizerinde uriin 6lglleri, CE isareti ve Uretim lot numaralar bulunmalidir.

, | TORAKOLOMBER POSTERIOR POI__iAKSiYEL VIDA, PEDIATRIK VE YETISKIN 102,135
(KILITLEME APARATI VE NUT DAHIL)
TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIAKSIYEL VIDA, TITANYUM,

2 | SPONDILOLISTEZIS VIDASI, PEDIATRIK/YETISKIN (KILITLEME APARATI VE 102.150

i NUT DAHIL) i

3 | TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD, TITANYUM, RIGID (0-35 CM) 102.230

4 | TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD-ROD TRANSVERS KONNEKTOR, 452 308
TITANYUM, DUZ

5 | TORAKOLOMBER POSTERIOR DINAMIK SISTEMLER ROD, TITANYUM, 102.910

6 | TORAKOLOMBER POSTERIOR P_pLiAKsiYEL AYfRLANABiLiR HOOK, TITANYUM 102.200




LOMBER PEEK KAFES KOMBINE SET TEKNIK SARTNAMESI

Urlin FDA veya CE belgelerinden en az birine sahip olmalidir.

Urlin viicuda uyumlu termoplastik bir yapida olan, artifact yaratmayan MR uyumlu
PEEK materyalden yapilmis olmalidir.

Cage'in igerisinde greftleme igin yeterli alan bulunmali, cage disk mesafesine
uygulandiktan sonra da greftleme imkani sunmalidir.

Uriin cift yonla kullanima acik olmalidir.

Uriin tek bir el aleti yardimi ile mesafeye yerlestirilebilmeli ve yine tek bir el aleti ile
aclimasi saglanarak kilitleme yapilabilmelidir.

Uriinde goriintileme cihazlarinda gériilebilme 6zelligine sahip titanium marker
bulunmaldir.

Urtinuin élguleri; PLIF ve EXPANDABLE PLIF igin uzunluk olarak en az 24 mm,
genislik olarak en az 10 mm olmall, yikseklik olarak 7 mm, 8 mm,9 mm, 10 mm, 12
mm, TLIF igin uzunluk olarak en az 28 mm, genislik olarak en az 10 mm, yukseklik
olarak 7 mm, 8 mm, 9 mm, 10 mm, 11 mm, 13 mm, XLIFE igin, uzunluk olarak en
az 26 mm, genislik olarak 9 mm, ytkseklik olarak 7 mm, 8 mm, 9 mm, 10 mm
alternatifleri olmalidir.

Uriin geri gikmay! engelleyen ve superior ve inferior ylzeylere tutunmayi
saglayabilecek disli ylizeye sahip olmalidir.

Set PLIF, TLIF, expandable PLIF ve XLIFE denemeleri, el aletleri ve implantlariyla
birlikte kombine olarak sunulacaktir. Higbir implant disaridan getirimeyecektir.

Set igerisinde ihtiyac boyutuna karar verebilmek icin implant denemeleri olmalidir.
Set icerisinde en az 5 gesit kiiret olacaktir.

Urin T.C llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasr'na (TITUBB) kayitli ve T.C Saglik
Bakanligr tarafindan onayh oimalidir.

Urtuintin Uzerinde orijinal markasi, élctleri ve tretim seri parti kodlari yazili olmalidir.
Uretici firma ISO 13485 ve CE belgelerine sahip olmalidir. Istenildiginde bu belgeler
idareye sunulmalidir.

1 | LOMBER INTERBODY KAFES PLIF 102.750
2 | LOMBER INTERBODY KAFES EXPANDABLE PLIF 102.751
3 | LOMBER INTERBODY KAFES TLIiF 102.755
| 4 | LOMBER INTERBODY KAFES XLiF 102.765
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Sentetik Kemik Grefti Teknik Sartnamesi

1- Greftler %75 HAP ve %25 beta trikalsiyum fosfat bilesigi icerikli olmalidr.

2- Greftler ASTM F 1538-94 standartlarina uygun olarak tretilmis olmalidir.

3- Greftler insan kemigine gok yakin 13 MPa ‘lik bir mekanik dirence sahip olmalidirlar.
4- Greftlerin gézeneklik orani max. %70 olmalidir.

S- Greftlerin gézenek sizelari 200 — 500 mikron arasinda olmalidir.

6- Greftler Tumér bosluklarinin doldurulmasinda Spinal cerrahide Travma cerrahisinde
Osteotomide Eklem protezleriyle, patella cerrahisinde ve travma triinleri ile
kullanilabilmelidir.

7- %100 Biyouyumlu osteokonduktif ve biyoaktif sentetik greft olmalidir.

8- Granil caplari istege gére 2.0 mm - 4.0 mm veya 4.0 — 7.0 mm olmaldir.
9- Istenildiginde pasta formu da temin edilebilmelidir.

10- Cift steril Ambalaj icerisinde olmalidir.

11- UBB kaydi Saglik Bakanligi onayi olmalidir.

12- CE Belgesine ve Avrupa ulkelerinde triintin geri 6deme kapsaminda oluduguna dair
belgelere haiz olmalidir.

13- Greftler 1 -5—-10-15—-20 - 30 cc olmaldr.

TCP, B-TCP TUREVLERI, BIYOAKTiIF CAMLAR-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH,
1 | FLEKSIBLE SERIT-KOLLAJEN, PEPTITLER GAG, ANTIBAKTERIYEL KATKILAR, SG1100
SILIKAT (ANTIBIYOTIK ICERIK DAHIL DEGILDIR) 1 cc
TCP, B-TCP TUREVLERI, BIYOAKTIF CAMLAR-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH,
2 | FLEKSIBLE SERIT-KOLLAJEN, PEPTITLER GAG, ANTIBAKTERIYEL KATKILAR, $G1120
SILIKAT (ANTIBIYOTIK iCERIK DAHIL DEGILDIR) 5 cc
TCP, B-TCP TUREVLERI, BIYOAKTIF CAMLAR-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH,
3 | FLEKSIBLE SERIT-KOLLAJEN, PEPTITLER GAG, ANTIBAKTERIVEL KATKILAR, SG1140
SILIKAT (ANTIBIYOTIK ICERIK DAHIL DEGILDIR) 10 cc
TCP, B-TCP TUREVLERI, BIYOAKTIF CAMLAR-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH,
4 | FLEKSIBLE SERIT-KOLLAJEN, PEPTITLER GAG, ANTIBAKTERIYEL KATKILAR, SG1150
SILIKAT (ANTIBIYOTIK iGERIK DAHiL DEGILDIR) 15 cc
TCP, B-TCP TUREVLERI, BIYOAKTIF CAMLAR-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH,
5 | FLEKSIBLE SERIT-KOLLAJEN, PEPTITLER GAG, ANTIBAKTERIYEL KATKILAR, SG1160
SILIKAT (ANTIBIYOTIK IGERIK DAHIL DEGILDIR) 20 cc
TCP, B-TCP TUREVLERI, BIYOAKTIF CAMLAR-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH,
6 | FLEKSIBLE SERIT-KOLLAJEN, PEPTITLER GAG, ANTIBAKTERIYEL KATKILAR, $SG1170
SILIKAT (ANTIBIYOTIK ICERIK DAHIL DEGILDIR) 30 cc
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TABIi BIYOLOJIK PERICARDIUM KOLOJEN MEMBRAN

TEKNiK SARTNAMESI

1. Urlin %98,5 kolojen ve intact triple helix structure yapida olmalidir.

2. Intermolekiiler crosslink yapida omalidir.

3. Yuksek biyolojik aktiviteye sahip olmalidir.

4. Urlin, travma ve yaralanmalardan sonra tim vicutta olusan yaralarda yara kapama
icin kullanilabilir 6zellikte olmalidir.

5. Ameliyat sonrasi yara iyilesmesi, ameliyat sonrasi yara duzeltiimesi, ¢esitli yaniklar
ve cerrahi yaralarda kullanilabilir 6zellikte olmalidir.

6. Kolojen ( aminoasit) tip | icermelidir.

7. Kondroidin at tendonundan imal edilmis olmalidir.

8. Granller yapisi kan ve yara sivilarini emebilir, trombosit toplanmasini destekler, yara
kanamalarini etkin bir sekilde durdurmaya yardimci olmalidir.

9. lyilesme suresini kisaltan ve yarayi minimize eden, cerrahi enfeksiyonlarin
durdurulmasint saglayan, granulasyon dokusunu destekler ve epitelyum hucre
rejenerasyonunu saglayan 6zellikte olmalidir.

10. Kemik olusumunu hizlandirmalidir.

11. Kolojen slinger kilcal, venbz veya arteriyal kanamalarin sutur veya konvansiyonel
metodlarin yetersiz veya efektif olmadigi durumlarda kanamanin durdurulmasi igin
yardimci olarak kullanilabilir olmalidir.

12.Su tutma o6zelligiyle her tarlli cerrahi yaralarin ve defectlerin doldurulmasinda
kullanilabilir 6zellikte olmaldir.

13. Epital hiicre rejenerasyonu ve fibroblast hticrelerin uyariimasi ile yara onarimi
hizlandirir 6zellikte olmalidir.

14. Sinir fiber tamiri 6zelligi ve periyost olusumu stimulesi yapmalidir.

15. Basi yaralari, diyabetik yaralar, vaskuller yaralar, venéz yaralar, 1 ve 2. Derece
yaniklar, donor greft yaralari, siyriklar, cerrahi yara acimalari ve travmatik
yaralanmalarda kullanilabilmelidir.

16. Antibiyotik tedavi sonrasi enfekte yaralara uygulanabilir olmalidir.

17. En az 3 yil miadi olmalidir.

18. Uriin gama ile steril edilmis olmalidir.

19. 3 haftada absorbe olmalidir.

20. Doku adezyonunu engelleyebilir 6zellikte olmalidir.

21. Malzeme, 40x50 mm, 60x120 mm ve 130 X 130 mm. olmalidir

1 | MEMBRAN PERIKARDIT - ' HG1080
2 | MEMBRAN PERIKARDIT HG1090
3 | MEMBRAN PERIKARDIT HG1110 “




