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İdari şartlar,
1-4734 Sayılı Kanun gereğince 'teklif mektubunun istekliler tarafından imzalanması, teklif edilen fiyatın rakam ve yazıyla açık olarak yazılması zorunludur. Tarihi, saat, kaşe ve imzası olmayan, istenilen ürünlerin marka, katalog numarası ve teslimat belirtilmeyen teklif mektupları değerlendirmeye alınmayacaktır.
2-Ödeme, faturaya müteakip ortalama 210 takvim günü içinde yapılacaktır.
3- Tıbbi Sarf Malzemelerde TİTUBB veya ÜTS da Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olması ve isteklilerin bu durumu tekliflerinde belgelendirmesi zorunludur. Ürün (Barkod) numarası, SUT kodları, etiket ve marka adı teklif mektuplarında yazılı olacaktır.
4-Tıbbi Sarf Malzemelerde Tedarikçi firma, alıma ilişkin olarak düzenleyeceği faturada, malzemenin barkod numarası ile SUT kodunu belirtecektir. Tedarikçi firma, bunların SUT hükümleri doğrultusunda doğru eşleştirilmiş olmasından sorumludur. Geri ödeme kurumu barkod ve SUT kodlarının eşleştirilmesiyle ilgili olarak TİTUBB veya ÜTS kayıtlarını esas almadığından, hastanemiz idaresi de bu kayıtları esas almayacak, anılan kurumun herhangi bir surette malzeme barkod ve SUT kodunun doğru eşleşmediğini tespit ederek geri ödeme yapmaması halinde oluşan zarar nedeniyle idare tarafından da tedarikçi firmaya rücu edilecektir.
5-Listede ürünlere kalem bazında teklif verilecek olup kısım toplamları dikkate alınacaktır.Her kısım ayrı ayrı değerlendirilecektir. Kısım bazında SUT tarafından belirlenen fiyatın en az %15 oranında kırımlı olması şarttır. Bu şarta uymayan firmanın teklifi değerlendirmeye alınmayacaktır. Ayrıca idaremiz karar destek sistemleri (İş Zekâsı) üzerinden sözleşme yapılacak olan firmanın vermiş olduğu ÜTS kaydı veya diğer kayıt şekillerine bakarak Türkiye ortalamasını geçmeyecek şekilde %15 oranından daha fazla kırım talebinde bulunabilecektir.
6-Numune değerlendirilmeye gerek görüldüğü takdirde, ürünlerin teknik şartnameye uygunluğunun denetlenmesi fiyat değerlendirilmesinden sonra yapılacaktır. Yüklenici firma teklife konu ürünleri veya Teknik şartnamede belirtilen özellikleri taşıdığını gösteren belge, Kılavuz, katalog vs.nin idaremizce ihale sonrası belirlenecek tarihte muayene komisyonuna sunması zorunludur.
7-Teklifler TL (Türk Lirası) olarak verilmeli, teklif edilen bedel rakam veya yazı ile açıkça yazılmış olmalıdır. Teklif edilen fiyat KDV hariç olmalıdır. Kazıntı, silinti, düzeltme bulunmamalıdır.
8-Söz konusu alım ile ilgili tüm vergi-resim ve harçlar, ulaşım ve sigorta giderleri istekliye aittir.
9-Teklifi kabul edilen ve sözleşme imzalanan firma sipariş yazısına müteakip aksi durum bildirilmedikçe ilgili deponun içerisine kadar istenen belgeler ile birlikte fatura ve malzemeleri teslim edecektir.
10- SUT tebliğinde ödemesi olmayan malzemeler fatura edilmeyecektir.
11-İhale tarihinden sonra; SUT fiyatlarında fiyat düşüşü olduğunda,yüklenici firma ilgili malzemenin SUT fiyatında yapılan indirim oranında, sözleşme birim fiyatında da aynı oranda indirim yapacağını taahhüt etmiş sayılır.
12-İhale uhdesinde kalan firma her hastada şartnamelerde yazılı bütün ölçüleri hastaneye getirmekle zorunludur. Aksi takdirde işlem yapılmayacaktır.
13-Firma getirdiği ürünler ile birlikte her uygulamada konusu ile ilgili teknik bilgisi iyi olan bir firma yetkilisi olacak, ürün takibi yapacaktır. Aksi takdirde sorumluluk kabul edilmeyecektir.
14-Ambalaj üzerinde son kullanım tarihi, lot no, ubb, ürün içeriği hakkındaki tüm bilgiler bulunmalıdır.
15-İdare alımın her safhasında alımı tek taraflı iptal etmeye yetkilidir.
16-İşe başlama tarihi sözleşme imzalandığı tarihten itibaren başlayacak olup 6 ay süreli olacaktır. Sözleşme süresince iş artışı veya iş eksilişi yapılmayacaktır. Belirli süreli (22-f) birim fiyat sözleşmeler bir ihale değil alım yöntemi olduğu için 4735 sayılı Kanuna tabi değildir. Sözleşme alım garantisi veya mecburiyeti getirmediği ile sözleşme ve eklerinde belirtilen tahmini miktarların sözleşme süresi sonunda daha az miktarda alınması ve sözleşme bedelinin daha düşük bedelle tamamlanması durumunda yüklenicinin yapmış olduğu gerçek giderlere ilişkin ve yüklenici karına karşılık olarak yükleniciye bir bedel ödenmeyecektir.
17-Bu alımdaki kısım sayısı 3 dür. İhale kısımlarına ilişkin koşullar altta düzenlenmiştir; 
Her bir kalem için ayrı ayrı teklif verebileceği gibi kalemlerin tamamına da teklif verebilir. İstekliler ile üzerinde kalan kalemler için tek sözleşme yapılacaktır
18-Teklif veren firma bütün bu şartları aynen kabul etmiş sayılacaktır.
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B SPINAL TOROKOLOMBER FIKSASYON VIDA TEKNIK OZELLIKLERI
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» et igerisinde cervico-thoracic baglant yapmak igin 120 mm 3 mm capinda; 120 mm 5,5 mm

capinda olmak uzere hibrit rod olmalidir

» Sistemde 3 gesit ara baglant: olmaldir

> Tekara baglanti 5,5 mm ve 6 mm'lik rodlarla uyumlu olmalidr.

» Transverskonnektérler uzayip kisalabilmeli ve en az 4 boy olmalidir; istendiginde diiz hook'lu
Konnektorler de sisteme eklenebilmelidir.

» Sistem torklu olmalive tork aleti sistemde bulunmalidr.

» Sisteme istendiginde 5.5X5.5 mm/lik tekli, 6.0K6.0 mm'ik tekli, 5.5X6.0 mm'lk gifl axial domino
rod konnektérleri ve anterior yaklagim icin staple eklenbilmelidir

- sistemde cervico-thoracic baglant ign bir tarafi 3 mm'lik roda diger tarafi 5,5 mmlik roda uygun
dominolar bulunmalidir

» Sistemde lateralde kalan vidalar icin 15 ve 20 mm boylarinda lateral offsetler olmalidr

» Sistemde gerektiginde kullanmak icin laminar ve pedkil hooklar bulunmahdir

» sistemdeki flat (yizeyi duzlestiriimis) rod ile vida; maksimum kilitlenme ile kilitlenmeli; bu rodlarin
uglarinda, vidanin roddan gikmasini engelleyici nutlar olmalidi

 Vida, rod ve konnektérler icin ayn bir konteynir olmali ve bitan implantlar bu konteynira
yerlestirilebilmelidir.

» Vida seti ile beraber vakalarda Universal gakma gkarma seti ve osteotomi seti haur
bulundurulmaldir

' Tum el aletleri ayn bir konteynir igerisinde olmalidir

» sistem icerisinde rod bastiricy, vida yukseltii ve rod ceviric aletler bulunmalidir

» Sistem implantiariin istendiginde biyomekanik testleri ve biyouyumluluk ~alismalar
sunulabilmelidi.

» sistem, uluslararasi kalite belgesine CE sahip olmalidr

SUT KODLARI

102,130 POLIAKSIYAL VIDA

102,150 POLIAKSIVAL LISTEZIS VIDA
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102.230 ROD

102.235 ROD

102310 TRANSFERS KONNEKTOR




image4.png
VERTEBROPLASTI TEKNIK OZELLIKLERI
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> Sistem ABS, 302 ve 304 Grade paslanmaz celiten imal edilmis olmaldr.
> Sistem omurga gvdesin kemik cimentosu enjekte edebiimek iin tasarlanms olmaldi.
> KITIGERIGH;
o Biradet gy ignesi( 116X12 mm)
© airadet galisma kanulls (86X12mm)
o adet bone filer (her filer 1,5 mi sement almaldir)
© Kignerteli
 Drill el biyopsi almaya uygun tasarlanmis oimal,, ug kismi oblik yapida olmalidr.)
» Kitigeriindek bitin malzemeler if kat paketlenis olmal ve 6zel kutusunda olmaldir.
» Setigerisin de ayrica 86 X15 mm boyunda beveled tip cll girs ignesi omalidir.
> Sistemin CE belgesi olmaldr
» Sistemde ayrica biyopsi kit oimaldir.
> Urin perkitan vertebroplast veya Kifoplastisiemleri gin kulaniabiliyor ol malir
> Urin yiksek mekanik strese dayanikl olmalidie
» Urtin 45 saniye kanistirma siresi sonunda kama gelmelidr.
> Urtin optimum viskoziteye sahip olmalidir.
> Urin yBksek dayanikilk saglayabilecek basing kuwetine sahip olmaldir.
> Urin vertebrada kalc tabilizasyon saglayarak ve yen kik olusma riskini azaltmalidr
> Urin 10 dakika ygulama sdresine sahip olmaldr
> Ortin steril olmalidr.
> Orin's "Cile 25°C arasi ortam sicaklinda muhafaza edimelic
> rin ambalaj igerigi 10 mItk swi bilesen ampul ve 19,2 g Ik toz bilesen paket olmalidr
> Sementin toz bileseni metil polimetaksilat/pleksi, baryum sulfat ve benzoil peroksit igeriki
olmalidir.
> Sementin s bileseni metil metakilat, N,N-dimetil p-tolidin ve hidrokinon iseriki olmalir.
> Rontgende mukemmel b gorlndm eld stmek igin géruntuleme maddesinin yiksek derecede
Yogunlasmast ve homojen sekilde dagilmini saglamalidr.
> Urtin tek kullanmik olmaldi.
> Ortin Sagiik Bakan ndan onayl olmaldir.

> CE belgelerinden iine saip omalf:
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SUTKODLARI

102.285: SPINE KIT
102:290: iGNE
102.295: CEMENT
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Kafesler PEEK-OPTIMA materyalinden yapilmis olmalidi.

Set igerisinde expandable (genisleyebilir) bigak, bigaki, pinli olmak dzere 3 gesit kafes
kombine olarak bulunmalidir.

Servikal kafesler gift kat steril paket ambalajlarda ve teki kutularda bulunmalidir. Sette
kullanilacak kafesin boyutlarina uygun denemeler bulunmalidir.

Kafeslerin hepsi servikal anatomiye uygun olmali, kafeslerin en yilksek noktas: orta
noktasi olmaldir, Ayrica 2 derece lordotic ag kafesler de bulunmalidir

Kafeslerde 4 farkii genislik ve 4 farkli derinlik olmalidrr. (*12c14mm; *13x15mm;
*Lax14mm; * 14x16mm)

Kafeslerin s, 6, 7, 8 mm olmak tzere 4 farklryiiksekigi olmalidr.

Bigakli expandable (genisleyebilir) kafesler disk mesafesine yerlestirildikten sonra
mesafeyi yikseltmek icin expandable (genisleyebilir) olabilmeli ve ayni zamanda kafesin
bigak mekanizmast agilip endplatelere girerek tutunumu saglamalid

Biaki kafesler talep edildiginde poros kapl olarak da verilebiimelidir

Expansiyon ve bigagin sevrilerek korpuslara gomilmesini saglayan islem ayni anda ayni
el leti tzerinden ve tek seferde gergeklesmelidi.

Pinli kafesin alt ve st endplatelerde tutunumu saglemak igin 2 adet titanyum pin
bulunmalidir,

Bicakit kafes mekanizmas! alt ve Ust endplateleri tutmast igin sharp (keskin) ve genis
yazeyli olmaldir.

Kafeslerde bicaklar agilinca korpuslara gomulerek kafesin atmasini engellemelidir.
Kafesin posterior duvarinda TANTALUM MARKER olmalidi. {Tantulum markerler scopi
goruntisinde titanyum markerlere gore daha net gorunto saglamalidir.)

Bigakli kafesin anterior ve posterior duvarinda TANTALUM markerlar olmalidi.
(Tantalum markerler scopi gariintisinde titanyum markerlere gore daha net gorontd
saglamalidir)

Exbandable (genisleyebilir) bigakli kafesin anterior ve posterior duvarinda TANTALUM

markerlar olmalidir, (Tantalum markesléf scopi gorUntusinde titanyum markerlere gore

daha net goriint saglamalidir.) 4 -





image7.png
\

v

=

. ANTERIOR SERVIKAL BICAKLI, EXPANDABLE BICAKLI, GiViLi PEEK CAGE
TEKNiK OZELLIKLERI

Dokiiman No: §13-D10-CERC itk Yayin Tarihi: 03.08.2021
Revizyon Tarih jon: 00

istenildiinde cerrahi destekleyecek yardimer el aletlerl sunulabilmelidr.  (Bunlar
otomatik klovart ekartor sistei;otomatik distraktor ve manuel kullaniabilen ekartérler
servikal ket omalidir)

Hekim tek setfl vaka esnasinda karar verebilecegi hangi tp peck kafese ihtiyag duyarsa
{Pinli PEEK Kafes - Bigakl PEEK Kafes - Expandable (genisieyebilr) Bicakl PEEK Kafes) o
modelin uygun implantim klanabilmelir.

Sistem implanlannin istendiginde Biyomekanik testleri ve Biyouyumluluk galismalart
sunulabiimeliir

Sistem uluslararasi kalte belgesi CE sahip olmalidi

SUT KODLARI

102.720: SERVIKAL INTERBODY KAFES
102.700: SERVIKAL INTERBODY KAFES
102,701 SERVIKAL INTERBODY KAFES
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ANTERIOR CERVIKAL DiSK PROTEZI
TEKNIK OZELIKLERI

1. Setigerisinde tek parca ttanyumdan yapiimis protez, artefaki engellemek isin peek
materyalinden yapiimis tek parga protez, ayrica g pargadan olusan kfom kobalt
materyall protez olmak tgere 3 gesit protez olmalidr
2. Setigerisinde meveut olan tum protezler steril paketlerde olmali, uygun ebatiar igin
denemeleri bulunmalidir
3. Tek parga titanyum protezin ozelieri
« Protez superior plate ve inferior plate olmak Uzere tek parga ve tek bir el aletiyle
uygulanabiimelidir

« Protez tamamen tanyumdan yapiimis olmal.

« Protez artefakti engellemek icin, Biyouyumiulugu kanitianmis.titanyum
materyalinden yapilmis olmaidir.

« Protez 10 derece flexion extansion, lateral bending ve 8 derece rotasyona izin
vermelidir.

« Protezin superior ve inferior ylzeylerinde geri gikmay! engelleyici vertebral body'e
gomulecek bigaklar olmaldir.

« Protez tek parga halinde mesafeye konulmalidir, Bunun isin ozel peck protez
cakicist olmalidir

« Protezlerin genislikleri 12X14mm, 13x15mm, 13x17mm, 16x17mm olmalidir.

Yksekikleri 4.5mm (13x15mm'lk igin), 5mm 8mm,7mm olmalidir.

SUT KODbU .
103.030 Se/r\\'ikal Anterior Disk Protezi, Komple peek

1&& B
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Sistem torakolomber bolgede kullaniabilmelidir

Sistem; monoaksiyel, poliaksiyel ve rediksiyon vidalarindan olusmalicir.

Set igerisinde 4.5-5.5-6.5-7.5-8.5 mm poliaksiyel ve monoaksiyel rediiksiyon vidalari olmalidir
Sistemle uyumlu pediatrik vida seti de istenildiginde tedarik edilmelidir

Pediatrik vidalar 4, 45, 5, 5.5, 6,6.5 mm'den poliaksiyel ve monoaksiyel redksiyon vidalaryla
birlikte hazi bulunmalidir.

pediatrik rodlar 4.5 mm genisliginde 60 mm/'den 500 mm'ye kadar titanyum ve COCR rodlar hazir
bulunmalidr

Pediatrik setinde dominolar 3/4.5, 3/5.5, 4.5/4.5, 4.5/5.5, 4.5/6 rod sistemine gegise uygun agk
ve kapalt sekilde olmalidir.

Pediatrik setinde laminal hook, pedikiil hook, agih hook, offset hook olmak tizere 4 gesit hook
bulunmalidi.

Pediatrk sette 4,5'luk roda uygun 3 boy transvers baglant: bulunmalidr

Pediatrik sete uygun deletasyon tipleri ve koprileri st halinde hazir bulunmalid.

Pediatrik sete uygun koronal bender hazrr bulundurulmalidir.

Rediksiyon vidalari her gap icin 30 mm'den baslayarak 5 mm aralidarla 60 mm'ye kadar
antmaldir

Vidalarin govde yapis, pedikil dokuya zarar vermeyecek sekilde spongioz ve kortikal kemik
yapisina uygun olmalidir.

Sistemi olusturan vidalarin omurgada hizh flerlemesi ve pullout'u (vidani kemikten geri atmasini)
azaltmast agisndan dualcore - duallead yntei il dretilmis. olmasi gereklidir, Vidalar, kemigin
Kortikal ve spongidz yapisina gore 2 farkl cap ve 2 farkl dis formlaninda olmalidir; bu ozellik,
Karglastinimal biyomekanik testlerle ispatianabilmelidir

Sistemdeki 6.0 mvlik rodla uyumlu vidalarin bas profili 16 mm, 5.5 mm'lk rodla uyumlu olanlarin
ise 14.5 mm olmahidir.

Vidalar 420 derece toplamda 40 derece agilandinlabilir olmalidr.

Sistemdeki standart rodlarin gaplan 6.0 mm, 5.5 mm, flatrodlar ise 5.1 mm ve 5.6 mm olmalidir

Normal rod boylari, 40mm'den baglayp 700 mm'ye kadar olmalidir. Flat olmayan rodlar

negsgongpugocmatar. | oo e





