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S.No Malzeme A¢iklamasi Miktar| Birim \ I?};;{{‘ Tﬂ’g?‘

Marka

UBB kodu

Tesl. Siiresi
(Giin)

1 CIvi, INTRAMEDULER, TiBiA, KiLIiTL], 1 Adet
TITANYUM. 10MMX345MM

2 Civi, 1NTRAMEDULER, TEPE VIDASI, 1 Adet
FEMUR. KANULSUZ. TITANYUM. ORTA

3 CIVI FIKSASYON VIDASI, 6 Adet
INTRAMEDULER, SELF TAPPING,
KANULLU, TITANYUM. 4.35MMX30MM

4 PLAK, TIBIA, DISTAL, MEDIAL, KILITLI, 1 Adet
TITANYUM, SAG. 21 DELIKL]

5 VIDA, KORTIKAL, KILITLI, KENDINDEN 5 Adet
YIV ACAN, TITANYUM. SMMX14MM

6 VIDA, KORTIKAL, KiLITSIZ, KENDINDEN |5 Adet
YIV ACAN, TITANYUM. 4.5MMX16MM

7 VIDA, SPONGIOZ, KLITLI, TITANYUM, 5 Adet
4AMMX28MM
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Mersin Universitesi Hastanesince agagida cins, miktar ve ozellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina ihtiyag duyulmustur. Proforma
faturanin agagidaki sartlara gore diizenlenerek Satin Alma Birimine génderilmesini rica ederim.
1-Tekliflerin yazili olmasi,
2-Thale dokiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,
3-Teklif verilen malzemelerin KDV harig birim fiyatlari, KDV hari¢ toplam tutarlari, marka ve teslim siireleri, T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Uriin Takip Sistemine (UTS) kayith iiriinler icin barkod numarasi, kapsam digi iiriinler icin kapsam dis1 oldugunun belirtilmesi/ yazilmasi,
4-TL (Turk Lirasi) olarak fiyat verilip, birim fiyatlarimin rakamla ve/veya yaziyla yaziimasi,
5-Uzerinde kazint, silinti, diizeltme bulunmamast,
6-Ad, Soyadi veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmast,
7-Teklif verilmeyecekse faks veya mail yoluyla cevap verilmesi,
8- Malzemeler ilgili firma yetkilisince depoya teslim edilecektir. Kurum bilgisi ve izni disinda kargo ile yapilan malzeme, fatura, irsaliye teslimatlar:
kesinlikle kabul edilmeyecektir.
9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine miiteakip teslim siirelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur. Teslim siiresi ve opsiyon
suresi bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.
10-Teklif edilen kalemlerden tibbi cihaz kapsaminda olan iiriinler igin T.C. ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayith olmali ve
bu kayit bildirim islemlerini eksiksiz olarak tamamlamis olmalidir.
11-Geri 6deme kapsaminda olan iiriinlerin T.C. fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi'ne ve T.C Sosyal Giivenlik Kurumu Medula sistemine
kayitlarini yapmig ve tamamlanus olmalidirlar
12-T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayitsiz, Saghk Bakanlig: tarafindan onayli olmayan, T.C Sosyal Giivenlik Kurumu
Medula, sistemine kayitlarini tam olarak yapmams olan kalem/kalemlere ait teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir
ONEMLI:
1) Yukarida sayilan maddeler de belirtilen sartlara uygun olarak verilmeven teklifler deferlendirmeye ahnmavyacaktir.

2) SIPARIS TUTARI 100.000.00 TL ALTINDAKi MALZEMELER HASTANEMIiZ DEPOSUNA KARGO YOLU iLE TESLiM
EDILEBILECEKTIR.

Irtibat Telefon: 0324 241 00 00 - 22570-22593-22598

Mail adresi: hastanesatinalma@mersin.edu.tr

Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

NOT: ilanlarimiz” https://hastane.mersin.edu.tr/tr/kurumsal-satin-alma-ilanlari/” adresinde yaymlanmaktadir.

Biinyamin GULTEKIN
HASTANE MUDUR YRD.
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KILITLI KOMBINE DISTAL MEDIAL TIBIA UC PLAK
TEKNIK SARTNAMESI

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum malzemeden
imal edilmis, Ytizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj
islemleri sonrasi anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal*
korozyona karsi pasif hale getirilmis olmalidir..

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak amaciyla klllth
tipte olmalidir.

Vida delikleri 2,7mm-3,5 mm-4,5mm-5,0mm ¢aph Kkilitli ve kortikal vidalarla kullanima uygun
yapida olmalidir.

Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gdmiilmesini saglayabllecek
sekilde olmal stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince
olmalidur.

Kilitlenebilir tiim vida delikleri ayn delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon yapabilmesi igin duz
diger tarafi tepesi yivli vida takilabilmesi i¢in kombine delik yapisina sahip olmalidir.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri igin vida end cup’lart mevcut olmalidur.

Plaklarin eni 15 mm, kalinli§1 3,50 mm yi gegmemelidir. :
Plaklarin proksimal ucunda gerektigi durumlar igin kirschner telleri ile sabitlemeye yardimcei | olacak
delikler bulunmal1 ve plaklar kablo adaptorii ile kullanilmaya miisait olmalidir.

Plaklarin distal tibia bolgesinde bulunan 9 adet vida deliginde 2,7-3,5 mm kilitli ve klhtsm'f
kortikal,4,0 mm kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar kullanilabilmelidir. ‘
Plaklar sag ve sol anatomik yapida 13-15-17-19-21- delik boylar1 mevecut olmalidir. .
Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI tltanyurh‘
malzemeden imal edilmis, Gizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmas1 amaciyla kalin elektroliz
tabakayla kaplanmis olmalidir.

Vidalann kilitli yapida olanlart 7mm altigen kafa ¢apinda 5,0mm dis tistii ¢apinda, kilitsiz yapida
olanlar1 8mm altigen kafa ¢apinda 4,5mm dis iistii capinda olmalidir.

Vidalarm kilitli yapida olanlarmin bagi, plaga tam olarak gmiilebilmesi i¢in 20 derece agiya sahlp
ve yivli yapida olmalidir.

Vidalarin tamamu yivli self taping ozelliginde ince disli olmali ve vida kafalar1 kablo konektorune
takilacak sekilde uyumlu olmalidir.

- Kilitsiz Vidalar 12mm den baslayip ikiser mm artarak 50mm e kadar olan boylarda, kilitli Vldaia:r

12mm den baglayip 50mm e kadar ikiser mm artarak 50mm den 80mm’e kadar beser mm artarak
giden degisik boylarda olmalidir. .

6,5 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 30 mm den baslayip 5 er mm lik artislarla 120 mm yE
kadar boylar1 olmalidir

4,0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 12 mm den bagslayip 2 er mm lik artislarla 52 mm ye kadar
boylari olmalidir

Plaklarin ve vidalarin {izerinde takibe yardimei olmasi agisindan lot numaras: ve CE isareti lazerle
markalanmis olmalidir.

Plaklarin lizerinde marka,iiriin adi ve ubb kodlari lazerle yazilmis olmalidur. g
Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir. G

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirict u ;ﬁl kilavuzlar, driller, to lu
r

tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler ve diger gerelg aletler b unmd
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KILITLI DISTAL TiBIA MEDIAL PLAK
TEKNIK SARTNAMESI

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum malzemeden

imal edilmig, Ylzeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj
islemleri sonrasi anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal —:

korozyona kars: pasif hale getirilmis olmalidir.

Plaklarin alt yiizeyleri periosteumdaki basty1 azaltmak igin digiik temas ylizeyine haiz olmalidir.
Plaklar hem diafizel hem de metafizel bélgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli-
tipte olmalidar.

Vida delikleri 4,5mm ¢apli kortikal ve 5,0mm ¢aph kilitli vidalarla kullanima uygun yapida
olmalidur.
Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen goémiilmesini saglayabilecek
sekilde olmali stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki yivlerin dis araligi ince -
olmalidur.
Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri i¢in vida end cup’lar1 meveut olmalidir. SR
Genis Plaklarin eni 17,50 mm, kalinligi 5,50 mm yi gegmemelidir.
Plaklarin her iki ucunda gerektigi durumlar igin kirschner telleri ile sabitlemeye yardimei olacak
delikler bulunmali ve plaklar kablo adaptérii ile kullanilmaya miisait olmalidir.

Plaklarin distal tibia bolgesinde 3 adet diiz delik bulunmali ve bu delikler 6,5 mm kilitli ve k111t51z
spongioz vidalar ile farkli vida agilandirilmasina olanak saglamalidir..

Plaklar sag ve sol anatomik yapida ve 8 delikten baslayip ikiser delik artiglarla 16 dehge kadar
degisik boylar1 mevcut olmalidir. - R

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI tltanyumfif o

malzemeden imal edilmis, lizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektrohz
tabakayla kaplanmis olmalidir. ‘ R

Vidalarin kilitli yapida olanlari 7mm altigen kafa ¢apinda 5,0mm dis tistii capinda, kilitsiz. yaplda
olanlar1 8mm altigen kafa ¢apinda 4,5mm dis iistii ¢apinda olmalidir.

Vidalarm kilitli yapida olanlarimin bag, plaga tam olarak gomiilebilmesi igin 20 derece agiya sahlp
ve yivli yapida olmalidir.

Vidalarin tamam yivli self taping dzelliginde ince disli olmali ve vida kafalar1 kablo konektorune
takilacak sekilde uyumlu olmalidir.

Kilitsiz Vidalar 12mm den baslayip ikiser mm artarak 60mm e kadar olan boylarda, kilitli v1dalar
12mm den baglayip 50mm e kadar ikigser mm artarak 50mm den 90mm’e kadar beser mm artarak ,5.0

mm kilitli kantllii vidalar 14 mm ‘den baslayip 50 mm ikiser mm artarak 50mm den 75mm’e kadar
beser artarak giden degisik boylarda olmalidur.

Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 30 mm den baslaylp 5 er mm lik artislarla 120 mm ye ka ‘r
boylar1 olmalidir. o

Plaklarin ve vidalarin tizerinde takibe yardimct olmast agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle .
markalanmig olmalidir.

Plaklarin tizerinde marka,iiriin ad1 ve delik boyu lazerle yazilmig olmalidir.,
Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidiy:

Plak ve vidalarin tlim boylarinin ubb leri titubb’ a islenmis- SGK VV bakanlig1 tarafmdax;i

onaylanmus sut listesi ile eglestirilmis olmalidir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolayl /la tirer g kilavuzlar, driller,‘torkflfi
tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekh aletl rbuku;ﬁnﬁldlr b




TiBIA CiVisSi TEKNIK SARTNAMESI

1. ZTN Tibia Civiler 1SO 5832-3, ASTM F 136 standardina sahip TiAI4V ELI
Grade 5 malzemeden imal edilmis olmalidir.

2. Civiler tek tek kapali kutular icersinde GAMA STERIL yontemi ile steril edilmis
olmalidir.

3. Tibial proksimalinde 5 adet vida delikleri mevcut olup 4 statik, 1 adet dinamik
ve distalinde 4 adet statik delik mevcut olmalidir.

4. Tibial distalinde degisik planlardan vida atmak igin vida deligi mevcut olmalidir.

5. ZTN Tibia Civilerin egimleri Tibia kemigi anatomisine uygun olmahidir. Civiler
kantllu olmalidir.

6. Kemik anatomisine uygun Sa§ — Sol segenekleri ayni ¢ivi Uzerinden aparat
yardimiyla saglanabilmelidir.

7. Giviler Gereksinimleri kargilayacak sekilde degisik boy (255mm-270mm
285mm-300mm-315mm-330mm-345mm-375mm) ve ¢ap (9mm-10mm-11mm-
12MM) élcilerine sahip olmalidir.

8. ZTN Tibia Civilerin tizerinde hem statik hem de kompresyon yapmak amaciyla
dinamik delik mevcut olmalidir.

9. Urlin yzeyleri viicut icerisinde uzun sire dayanmasi amacliyla polisaj ve
elektro polisaj islemleri sonrasi anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak
renklendirilmig ve kimyasal korozyona karsi pasif hale getirilmis olmaldir.

10.Kilitleme Vidalar 1SO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5
ELI titanyum malzemeden distalini kitlemek icin 4,35mm capinda proksimalini
kilittemek icin 4,8mm c¢apinda (30mm-35mm-40mm-45mm-50mm-55mm-
60mm-65mm-70mm-75mm-80mm-85mm-90mm) mevcut olmalidir. Civiler
birlikte kullanildigi kilitteme vidalari ile uyumiu olmalidir.

11. Set icerisinde kompression yapmak icin aparat olmalidir.

12. Civilerin Gzerinde Uretici firma adi, Grtin 6lculeri, Uriin Referans Nosu, lot no ve
CE markasi lazerle yazilmis olmalidir.

13.ZTN Tibia Civiler, uygulama enstrumanlariyla eksiksiz saglanabilmelidir. ~

14.Vidalarin tamami yivli self taping 6zelligine sahip olmalidir.

16.Uretici firma 1SO 9001:2008, 1SO 13485:2003 ve CE b /g'"él;erin sahip
olmahdir. e /




