T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Karadeniz Eregli Devlet Hastanesi

Sayr :75297816-949
Konu: Fivat Teklifi

Hastanemizin 4 KALEM HASTA BAZLI TIBBI SARF MALZEME ALIMI{OSMAN HARBI) isine ait 4734 sayili Kamu [hale
Kanununun 22.madde (f) bendigéire Dogrudan Temin usuli ile Birim Fivat iizerinden satin alinacakur,

Tlgili Mal Ahmi'na iliskin K.D.V.hari¢ Birim Fiyatlanmzi imza-kageli olarak hastanemize acilen gondermenizi veya gtrevli
memurlarimiza teslim etmenizi 6nemli rica ederim.

Uzm.Dr.Hayati ERDEMLI

BASHEKIM
Sira | UBB | Firma | Sut Malzeme Adi Agiklama Miktar Birim | Birim Fiya

Kod | Tanim | Kodu

u No o
1 MULTIAKSIYEL VIDA(102.135 MULTIAKSIYEL 6| ADET

VIDA(102.135 L

2 ROD(102.230 ROD(102.230 2| ADET o
3 PLIF KAFES(102.751 PLIF KAFES(102.751 - 1| ADET - ‘i{ )
4 - SPONGIOZ BLOK (AG2110 SPONGIOZ BLOK (AG2110 1| ADET

Toplam (KDV HARIC): |

“Teknik sartnamesinde belirtmesi halinde, numunelerin ginderilmesi zorunludur. Numune gindermeyen firmalarin teklifleri
degerlendirmeye alinmayacaktir,

*Teklifler 21.09.2026 tarihi ve saat 12:00 kadar kurumuza posta, faks. kargo. mail veya elden teslim edilebilir.

*Teklifler KDV harig verilecektir.

*Taahhtidiin yerine getirilmesine iliskin vergi. resim. harg. ulagim ile her tiirlii sigorta giderleri yiiklenicive aittir.

“istekliler teklif ettikleri malzemelere ait Ulusal Bilgi Bankas: tarifinden onayhnmis TITUBB numarasini, ayrica Firma ve Bayi
(ihaleye katilan Bayi ise) Tanimlayici numaralarin ahm sira numarasina gire vereceklerdir. Onaylanmams veya vanhs iiriin
numarasi veren isteklilerin teklifleri Degerlendirme disi birakilacaktir.

*Siparigi yapilan malzemeler ilgili depoya teslim edilecektir.

*Ogenlc stiresi: muayene kabul komisyonun kabuliinden itibaren minimum 150 ( YUZELLI) giindiir

“TUM ALIMLARIMIZ VE ALIMLARLA [LGiLi SARTNAMELERIMIZ: karadenizereglidha saglik.gov.tr ADRESINDEN
GORULEBILIR. ’

ligili Memur: Ahmet UYSAL Dahili : 1737 E-mail adresi: ereglidhsatinalma@gmail.com

Teklif Veren
...... /...72026......
Adi-Soyadi, Ticaret Unvani, TC No,
Vergi No. Kase .imza

ZONGULDAK KARADENIZ EREGLI DEVLET HASTANESI omerli mah. kaynarca cad no:309 kdz eregli TIf:
0(372)3150515 Fax: 0(372)3150503 e_mail:

pla

Fiva



5,5/6,0MM KONJENITAL - iDIOPATIK SKOLYOZ SISTEM

TEKNIK SARTNAMESi*

FIZIKSEL OZELLIKLERI :

Sinir Cerrahist Uzman
/" Nip Tes No 1800

Sistem Multi-Fonksiyonel kullanima sahip olup;

Spondilolistezis, skolyoz, kifoz, travma, kirik, tiimor ve

lordoz.Stenozuygulamalar i¢in kullanima uygun olmalidir.

L Standart Deformity vida 6zellikleri;

° Vida gdvdesinin iist kismindaki disler trapezodial yapiya sahip
olmalidir. Vida digleri 2OUBLE FiX yapiya sahip olup bir turda Smm
ilerlemelidir.

@ Vida ucu; vidanin daha kolay ilerlemesini saglayan self-tapping
yapiya sahip olmalidir.
° Sistem vidalar1 TYPE 2 Anodazing kaplama olmali bu sayede

yorulma mukavemetinde artist ve korozyona kars: direng olusturacak
Ozellikte olmalidir.

Standart Deformity Sistem Vidalari ;

Mona-aksialScrew ,

Multi-AxialScrew,

Reduction Multi-AxialScrew,

° Multi AxialCannulatedScrew,

Sistem vidalari ; 4,0 - 4,5 - 5,5 - 6,5 -7,5,- mm arasinda en az 8 cesit
kalinlikta olmalidir. Vida boylart 25mm’den 60 mm’ye kadar segenekler
sunmalidir,

2 @ o o

Deformityiliacvidalari;

Acik Multi-AxiallliacScrew

Kapali Multi-AxiallliacScrew

8,5,9,5,10,5 mm kalinlikta 70 mm ‘den 110 mm ye kadar
secenekler sunmalidir.

Sistemle kullanilabilmesi i¢in Deratasyon tiipleri olmalidir.

Fenestreded Vidalar;

DoubleFix dzellikte iki ayr1 yivli olmalidir.

5.5,6,5,7,5 mm kalinhkta 30mm den 60mm kadar secenekler
sunmalidir.

° Osteoprotik uygulamalar igin Cement ,Cement enjeksiyon
aparatlari ve ara adaptdr sistemle birlikte verilmelidir ve biitiin pargalar bir
biri ile uyumlu olmalidir.

® @ 0 0 o

° Sistem Vida Kafalari (Head);

© 3,5 ve 6.0mm Rodlar inkullanimi igin uygun olmalidir her iki rod
secenegi ayri ,ayri kullanilabilmelidir,

° SisemkafasiHead Diisiik profilli olmalidir.

° Rodlar;

e 5,5 mm ve 6.0mm Rodlar 40mm ile 5¢0mm arasinda uzunluga

sahip olmalidir,

TransverseKonnector;

o Transverseconnectérler; agilandirilabilir ve Fixed dzellikte iki tip
olmalidir.
° Hook;

@ PedikulHook, LaminarHook, SupralaminarHook, Ofset Hook,




Torasik Hookcesitleri olup small ,medium ve large se¢enekleri
bulunmahdir.

Vida —Rod / Rod-Rod Baglanti Dominolari;

Tek tarafli Domino smallmedium segenekli

Cift tarafli paralel domino

Tek tarafli paralel domino

Tek tarafli paralel domino yandan acik

Cift tarafli paralel domino iki yandan acik

Lateral baglanti acik

Lateral baglant: kapali

Lateral baglanti yandan acik

Ozellikte baglanti elemanlar sette mevcut olmalidir.

KiMYASAL OZELLIKLERI :

[ Kullanilacak sistemin ana maddesi TIA6V4 alagimindan yapilmig
olmali, post operatif dénemde hasta takibine izin vermeli , BT ve MRI
tetkiklerinde 151ma yapmamalidir.

DEPOLAMA SARTLARI :

. Oda sicaklifinda depolanabilmelidir. Uygun konteyner iginde
saklanabilir olmali sterilizasyona dayanikli olmalidir.

URETIM TARIHI VE MiYADI :

. imalatin iizerinde orijinal seri numarasi ve ebadi olmalidir.

S ADAN DCELLIKL L e  Sistem CEbelgelerine sahip olmalidr.

102.100 Sabit A¢ili ( Mono) DoubleFix Vida

102.135 Multi-AksiyelDoubleFix Vida

102.140 Multi-AksiyelDoubleFix Delikli ( Cement ) Vida

102.145 Rediiksiyon Multi-AksiyelDoubleFix Vida

102.155 Multi-Aksiyellliak Vida

102.160 LaminarHook

102.165 Pedikiil Hook

102.230 Rod( 0-350mm)

102.235 Rod (36-500mm)

102.310 Multi-AksiyelTransverse Baglanti

102.330 Cift Tarafli Paralel Domino

102.335 Tek Tarafli Domino

102.340 Paralel Domino

102.355 Lateral Baglanti

102.910 Posterior Dinamik Rod Titanyum / CoCr

102.266 Toracolomber Posterior RodCoCr

102.465 Perkiitan Posterior Cimento PMMA

102.485 BoWPlastik

103.106

),dmber Fiizyon Imp[ﬂ( TIif, Sentetik Greftli )

KARADENIZ EREGLI DEVLET HASTANES|
Op.Dr. Hikmet AYTEKIN

Beyih ve Sinil C

(




LIGAMED- BIOMECH LOMBER PLIF KAFES, DiISTRAKTE EDILEBILIR, PEEK SPINAL FUZYON

SISTEMI (102.751)

PEEK (polyetheretherketone) materyalden yapilmali, kafesin posterior ve anterior
yuzeylerinin gériinmesini saglayacak sekilde tantalum markerlar bulunmalidir.
Superior ve inferior yiizeylere birebir tutunum saglayabilecek disli bir yapida olarak hem
disk boslugundan herhangi bir kayma 6nlenir hem de ug plaklarla kontrollii yiik aligverisi
saglamalidir.

Kifoz, skolyoz ve lordoz gibi deformite, dejeneratif disk hastaliklar, spondiliolistezis,
travma vakalari, stenoz ve psiddartroz olgulan icin endike olmalidir.

Uriin implante edilebilir yapida olmalidir, implantasyon sirasinda pargalanma, dagilma
olmamaldir.

Kafes icerisinde greftleme yapilabilmesi igin yeterli bosluklar bulunmalidir.

Kafesler;6 mm’den baslayip 16 mm’ye kadar, 1’er mm araliklarla olmalidr.
Seticerisinde ihtiyag olan {irin boyutuna karar verebilmek igin farkli boylarda deneme
implantlari bulunmalidir.

Tek el aleti ile yerlestirme sabitleme islemi yapilabilmelidir.

Tum implantlar Gretildigi maddeye uygun steril paketler icerisinde bulunmalidir.
izlenebilirligi saglayabilmek icin tiim triinler tizerinde iiretici firma logosu, lot numarasi
ve referans numarasi olmalidir.

Uriin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli, UTS ve T.C Saglik
Bakanligi tarafindan onayli olmalidir.

LOMBER PLIF KAFES, DISTRAKTE EDILEBILIR, PEEK SPINAL FUZYON SISTEMI retici
tarafindan akredite ISO 13485 Kalite Yénetim Sistemi sertifikasiyla tretilmelidir. Ayrica
urun CE sertifikalidir.

Steril satilan Lomber PLIF PEEK Kafes Uriinlerinin raf émrii 5 yildir, non steril olarak
satilan Lomber PLIF PEEK Kafes Griinlerinin raf 6mri 10 yildir.

LOMBER PLIF KAFES, DISTRAKTE EDILEBILIR, PEEK SPINAL FUZYON SISTEMI insan veya
hayvan kokenli doku icermemelidir.

Steril satilan Lomber PLIF PEEK Kafes iiriinlerinin Optimum saklama kosullari: +17-27°C
ve %30-60 bagil nemdir.

Non-Steril satilan Lomber PLIF PEEK Kafes iiriinlerinin kuru ve serin yerde saklanmalidir.

Steril satilan Lomber PLIF PEEK Kafes iiriinlerinin gift steril ambalajda tedarik edilmeli
ve 93/42/AT Direktifine gore Sinif Ilb Tibbi Cihaz olarak CE isareti tasimahdir.
Non-Steril satilan Lomber PLIF PEEK Kafes driinleri kullanim éncesi buharli sterilizasyon
yontemi ile 134 °C 4 dakik aca steril edilmelidir.

KARADENIZ EREGLI DEVLET HASTANESI

Op.Dr. Hikmet AYTEKIN

Beyin ve Sinir Cprradisi Uzmam
Mip Te 0
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SUT: AG2110 SPONGIOZ BLOKLAR 1000 mm -3000 mm
25X10X5 MM [KiLi SPONGIOZ BLOK
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Bitmis son Urlin insan kaynakl olarak islenip elde edilmelidir.

Spongioz yapida olmalidir.

Boyutlari 25x10x5mm olmalidir ve her kutudan 25x5x5 mm ebatlarinda iki adet blok allogreft
ctkmalidir.

15-25 sicaklikta muhafaza edilmelidir.

Hasta takip karti mevcut olmalidir,

Kutu ve etiket lizerinde riin ismi, boyut, lot no, lretim tarihi, son kullanma tarihi, donér ID ve
saklama kosulu yazmalidir.

Dondurularak kurutulmus olmalidir.

eCOO0" ScCo; yiiksek teknolojisi ile Uretilmis olmalidir.

Primer ve sekonder ambalzj ve paketleme cift kat Pet-G yapida olmalidir.

Primer ve sekonder ambalaj ile ambalaj kutusu Gizerinde Griiniin tam adi, boyut bilgisi, marka
ismi, Urln kodu, graft ID numarasi, lot numarasi, son kullanma tarihi ve saklama kosullan
yazmalidir.

Uriin yasayan insanlardan alinan bagislanmis insan dokusundan iretilmelidir.

Kutu ierisinde, kullanim kilavuzu, allogreft takip formu, uygulandigi hastanin takip edilebilmesi
icin Grlin don6r numaralarini gésteren 4 adet iiriin tanimlama etiketi olmalidir.

Uriinler insan kaynakli allogreft olmalidir, sentetik veya xenogreft olmamalidir,

Uriin Gama radyasyon ile steril edilmelidir ve gama indikator primer ambalaj Gizerinde olmalidr,
Ambalaj lzerinde onayli iiriin (barkod) numarasi, reticinin ad veya ticari adi, adresi, son
kullanma tarihi, Gretim parti (LOT) veya seri numarasi, Urdndn kullanim sayisi (Tek kullanimlik)
belirtir ifade bulunmali, varsa ézel depolama sartlar, ikazlar ve/veya alinacak énlemler yazili
olmalidr,

Urtintn kullammi ile ilgili bilgilerin yer aldigi kullanim kilavuzu her bir {iriin igin Griin ile teslim
edilmelidir.

Uriinlerin Gretildigi tarihten itibaren son kullanma tarihi 5 yil olmahdir.

Uriinler, Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki
SUT Kodlari ile eslenmis olmali, SGK’nin ilgili web sayfasindan alinan ¢kt ile belgelenmelidir.




