T.C.
ANTALYA VALIGI
iL SAGLIK MUDURLUGU
Manavgat Devlet Hastanesi

K3

SAYI: :98177073/934.01 “.o 1

KONU: 15 KALEM TIBBi SARF (ORTOPEDI) MALZEMESI ALIMI 04/04/2022
SAYIN

Firmaniz tarafindan temini miimkiin ise | 05/04/2022 J saat *a kadar hastanemiz satinalma birimine teklif verilmesi husunuda;
Gereginin yapilmasini rica ederim.

Hastanemizin ihtiyaci olan agagida cinsi ve miktan yazan mal/hizmet/yapim isi 4734 sayili KiK'in 22/ (Dogrudan Temin) yéntemi ile satin alinacaktir.
_09:00

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE ALIM SARTLARI

1- Teklif edilen fiyat KDV HARIC TL olarak belirtilecektir.
2-  Teklife esas malzemelerin kalite ve markast ile teslim miiddeti agikga belirtilecektir.
3- Taahhiit edilen siire igerisinde malzeme/hizmet/yapim iginin teslim edilmemesi halinde ilgili firmadan bir defaya mahsus olmak iizere 3 ay siire ile teklif alinmayacak, bu haline
tekerriir etmesi halinde 4734 sayili K.I.K hiikiimleri uygulanacaktir.
4- Thaleye hile, desise, vait, tehdit, niifus kullanma suretiyle ihaleye fesat karistiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayili K.1.K *in ilgili hiikiimleri uygulanacaktir.
5- Teslimatta, teklife davet mektubunda belirtilen kalite ve marka esas alinacak, benzer, muadili vb. ifadelerle teslim etmeye yeltenenlerin
teslimleri kabul edilmeyecek ve bir dahaki ihale igin teklife davet mektubu gonderilmeyecektir.
6- Bu mektupla birden fazla i¢in teklife davet mektubu gonderilmis ise her kalem igin teklif fiyati yazilacak, eksik teklifler degerlendirilmeyecek,
7-  Teklif veren firma biitiin bu sartlar1 aynen kabul etmis sayilacaktir
8- Malzeme/hizmet/yapim isi bedeli, yene ve kabul islemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya Il Saghk Midiirligt Muhase Birimi tarafindan
yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit sikigikli1 so6z konusu olursa yil igerisinde demesi yapilacakt:
9- Dogrudan temin usulu ahm yapilacak olan alimimiz ‘. B[RIMEDE . .
10- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 05/04/2022 tarihinde saat 09:00
m-satinalma@hotmail.com ' a veya elden Satin Alma birimine cevap verilecektir.

_ iizerinden degerlendirme yapilacaktir.
a kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa ,
4

SUT KODU/
TEKNIK MARKA / MODEL / U.B.B .
S.NO MALZEMENIN ADI MIKTARI | BiRiMi | SARTNAME KODU BIRIM FIYAT | TOPLAM FiYAT
1_|FEMORAL STEM CIMENTOSUZ 1 ADET AP2050
2 |FEMORAL STEM CIMENTOLU 1 ADET AP1970
3 |28 FEMORAL BAS 1 ADET AP1750
4 |32 FEMORAL BAS 1 ADET AP1800
5 |36 VE UZERI FEMORSL BAS 1 ADET AP1860
6 |ACETABULAR CUP 1 ADET AP1490
7 |ACETABULAR CUP HA 1 ADET AP1500
8 |ACETABULAR LIiNER 1 ADET AP1600
9 |ACETABULAR ViDA 5 ADET AP1670
10 |SENTETIK GREFT 1 ADET SG1170
11 [YARA YIKAMA 1 ADET AP3150
12 |ANTIBiYOTIKLI KEMiK CIMENTOSU 2 ADET AP3180
13 |KANULLU ViDA 5 ADET TV2930
14 |PUL 5 ADET TV5740
15 |KANULLU VIDA 5 ADET TV2950
GENEL TOPLAM
NOT: Teklif edilen Yedek Parcalar / Balum Onarim Hizmetleri Isin kabuliinden itibaren en az 1 yil Garanti verilecekfir.
NOT: MALZEME TESLIiM SURESI..... GUNDUR
NOT: .. SAYFA TEKNIK SARTNAME
BU BELGE VE TEKNIK SARTNAME WEB SITESINDE GORULEBILIR.
http://manavgatdh.saglik.gov. tr/tr/bid/all/0/0/
KASE IMZA
Tletisim: Elektronik Ag: www.manavgatdh.qgov.tr

ADRES: Selale Yolu Uzeri Manavgat/ ANTALYA
TEL: 0242746 11 17 - 746 44 80 Dahili ( 1346 - 1506 - 1521 ) FAX: 746 45 00 e -Posta: m-satinalma@hotmail.com



MODULER KURE

VIDALI ASETABULAR KAP

CIMENTOLU — CIMENTOSUZ FEMORAL STEM

Kalca deformasyonlarinin iyilestirilmesi icin tasarlanmis cimentolu, cimentosuz primer
ve revizyon kalga protezleri 5832-3 Ti6Al4V Eli kalitesindeki titanyum malzemeden
olmalidir.
Stem yekpare ve yakaliksiz olmalidir.
Stemin boyun acisi 135 derece olmali, boyun konigi 12/14 olmalidir.
Stemin primer ¢cimentosuz 10 ¢ap secenedi olmali, ayrica gerektiginde kullaniimak
lizere extra 2 boy revizyon secenedi sette olmalidir.
Cimentosuz primer ve revizyon stemlerin proximali ¢ift kaplama (plazma (zeri Ha.)
olmalidir.
Cimentolu stemler, cimento tutunumunu arttirmak icin kumlamali olmalidir.
Cimentolu stemlerin 10 ¢cap secenedi olmalidir.
Stemin proximal geometrisi, axial rotasyonu engellemelidir .
Stemlerin distali stres ve agri olusumunu engellemek icin yuvarlatiimis ve oluklu
olmalidir.
Stemlerin raspalari moduler olmali deneme protezi olarak kullanilabilmelidir.
Stemlerin her capinin kendi distal reameri olmali, motora takilabilmelidir..
Sette deneme protezi iizerinden calisan kalkar diizeltici, tirbiison, keski, chisel, 2 adet
raspa tutucu, extactor, kumpas, kasik kiiret ve bas oturtucu olmalidir.
- Bipolar Cuplarin metal kisimlari  Cobalt-Crom malzemeden olmalidir.
I kismindaki @28 modiiler kiirelerle birlikte calisan kisim ISO 5834-2 normlarina uygun
kalitedeki
UHMW PE malzemeden olmalidir.
Bipolar Cuplar (40-42,044,046,048/350,052,054,856,58-60 mm ¢aplarinda ve her
birinden 1 er adet olarak set icerisinde yer almalidir.
-Istenildigi taktirde Bipolar cuplar @43-@345-@47-B49-@51-0353-@55-@57 mm
caplarinda sete eklenmelidir.
-Test bipolar cuplar polietilen malzemeden imal edilmelidir. Test cuplari bipolar cuplarin
Olclilerinde set icerisinde ler adet olacak sekilde yer almalidir.
-Test kiiresi olarak imal edilecek kiireler polietilen malzemeden yapilacaktir.Set
icerisinde segman ayirict olmalidir.
- @28 moduler kiireler titanyum veya CoCrMo seceneklerinde olmalidir.
Modular kiireler -3,0.+3,+6,+9,+12,+15 mm él¢lilerde en az 7 boy olmalidir.
Protezin tiim parcalari gamma steril olmus sekilde sunulmalidir.
istenildidi taktirde iiriine ait malzeme spektlerini iceren kalite belgesi, yapilan kimyasal ve
fiziksel test ve deney sonuglari gésterir raporlar ibraz edilmelidir.
Istenildidi taktirde kullanima sunulan malzemelere ait 1SO ve CE belgeleri ilgili kuruma ibraz
edilmelidir. >
Uriinlerin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onayr olmalidir

Modular kiire CoCrMo olmalidir.
Proteze uygun 10/12-12/14 konik olmalidir. /
Cap 28,32,36mm modiiler kiireler 5 boy secenekli olmalldlr

Malzemesi ASTM F 136 veya ISO 5832-3 standardina uygun Ti6Al4V alasimi o/acacktlr
Yarim kiire seklinde olup, iizeri iki sira boncuk bilye kapli, titanyum plazma spray kapli veya
titanyum plazma sprey izeri hidroksiapatit kapli secenekli olmalidir.

Cevrede 45 derece aralikta ve egimde, (i¢ adet delik bulunmalidir.

Deliklerin i¢c kisminda havsa olmalidir. Bu deliklerden titanyum vidalar gegebilmelidir.

Bu ii¢ delikten ortadakine 90 derece agida ve protezin alninda, sagda ve solda birer adet
olmak tizere 10 mm. genisliginde ve iceri dogru 30 derece egimde kanal olmalidir.

Anma 6l¢iileri 42 mm. “ den 66 mm. ‘ye kadar 2 ser mm. artarak 13 dedgisik élciide olmalidir.
icine Asetabular Kap Polietylen Yatak press fit olarak takilmalidir.




= Alt kisminda Polietilen Yatak rotasyonunu énleyen ¢ikinti olmalidir.

VIDALI ASETABULAR KAP POLIETYLEN YATAK
®  Malzemesi ASTM F 648 veya I1SO 5834 standardina uygun UHMW-PE ve Cross Linked UHMW-
PE segenekli olmalidir.
= Yarim kiire seklinde olmalidir.
* Alindan, diiz, eksenden itibaren disa dogru 10 derecelik ve 20 derecelik edimli secenekleri
olmalidir.
= Alinda, kenarlar éne dogru konik olmalidir.
* jcinde 28,32,36 mm. kiire yuvasi agilmis olmalidir.
= Vidali asetabular kap igine press fit takilmalidir.
= Yan kisimlarinda rotasyonu 6nleyici kanallar bulunmalidir.
= Asetabular kap altindaki ¢ikinti bu kanala gegip rotasyonu énlemelidir.
TITANYUM VIDA
= Malzemesi ASTM F 136 veya ISO 5832-3 standardina uygun Ti6Al4V ( ELI ) alasimli olmalidir.
*  Uzunlugu 20mm den 45 mm. ‘ye kadar 5’ser mm artarak 6 degisik élgiide ve vida ¢capi 6.5 mm
olmalidir.
= Vida basi yarim kiire seklinde olmalidir.
= Cancellous vida formunda olmalidir.
= Ucu 90 derece sivri ve iki adet self-tapping kanal bulunmalidir.

KALCA PRIMER FEMORAL STEM CiMENTOSUZ CoCr/TiTANYUM CiFT KAPLAMA

SUT KODU : AP2050 '

KALGCA PRIMER FEMORAL STEM GiMENTOLU CoCr/TITANYUM KUMLAMA

SUT KODU : AP1970

KALGCA PRIMER FEMORAL BAS 28MM CoCr/TiTANYUM

SUT KODU: AP1750

KALCA PRIMER FEMORAL BAS 32MM CoCr/TiITANYUM

SUT KODU : AP1800

KALCA PRIMER FEMORAL BAS 36 VE UZERi CoCr/TITANYUM

SUT KODU : AP1860

KALCA PRIMER ASETABULAR CUP (ViDA TIKACI DAHiL) DELiKLi / DELIKSiZ-CiIMENTOSUZ CoCr/TITANYUMGIFT
KAPLAMA

SUT KODU : AP1490

KALCA PRIMER ASETABULAR CUP (ViDA TIKACI DAHIL) DELIKLi / DELiKSiZ-CIMENTOSUZ
CoCr/TITANYUMKAPLAMALI - HA

SUT KODU : AP1500

KALCA PRIMER ASETABULAR LINER ACILI VE AGISIZ UHMW POLIETILENTAMAMI POLIETILEN

SUT KODU : AP1600 :

KALCA PRIMER ASETABULAR ViDA TUM BOYLAR CoCr/TiTANYUM

SUT KODU : AP1670




OSTEOKONDUKTIF ETKi MEKANIZMALI, BIOFONKSIYONEL SENTETIK
FLEXIBLE KEMIK MATERYALI TEKNIK SARTNAMESI

= Kemik materyal; B-TCP Tiirevi olmalidir.

v Uriin; Flexible yapida olmalidir.

»  Jriin; Katki maddesi olarak %17 (+ %10) oraninda Bovine Collagen icermelidir.

= Uriin; her tiir implante ve kemik defekt alanlarini doldurmada endike olmalidir.

»  (riin iceriginde katki maddesi olarak bulunan Collagen; “Biyomimetrik Matris”
ozellikte olmalidir.

= Kemik materyali; Osteokondliktif ézellikte ve miikemmel bir hiicre uyumu iginde
olmalidir.

»  Greft materyalinin igerdigi Bovine Collagen; Trombin-Antitrombin (TAT) kompleksini
aktive eden 6zellige sahip olmalidir.

= Kemik materyali; icerdigi Bovine Collagen’ in dogal ve yiiksek avantajli etki
mekanizmasi ile kemik uygulama alaninda olusabilecek kanamalarda hemostazi
saglamalidir.

= Kemik materyali; Kan, Doku Sivisi ve Serum ile kullanilabilir olmalidir.

v riin; kesinlikle Antibiyotik icermemelidir.

»  Kesilebilir, Yumusak, Hamur Kivaminda ve kolay sekillendirilebilir yapida olmalidir.

= Kemik greft; birkag hafta icinde tamamen resorbe olmalidir.

= Kemik Materyale ait; Uluslar arasi Serbest Satis Sertifikasi ve Geri Odeme belgeleri
istirakgi tarafindan ibraz edilmelidir.

»  Kemik materyali; Ulkemiz geri 6deme esaslarina uygun olarak eslemesi yapilmis ve
bu konuda 6ngériilen tiim evrak, belge ve bilgiyi ibraz edebilir olmalidir.

»  Kemik Materyal asagidaki endikasyonlarin tamaminda kullanilabiliyor olmalidir
»  Kortiko-spong6z kemik fragmentlerinin ¢ikarilmasindan sonra

= Tidmér rezeksiyonu sonrasinda

* jmplant dedisimlerinden sonra (Revizyonlarda)

= Dijz ve kalgca protezinde traslanan bélgelerde

= Omurga birlestirme ameliyatlarinda

= Birlesmenin saglanmadigi durumlarda

= Cerrahi spondilozlarda

=  Psodoartroz vakalarinda

= Osteosentez cerrahi ile ve i¢ fiksasyon yontemiyle tedavi edilen kiriklarda

»  Kemik materyali; Isik, Su ve Hava gegirmeyen cift kat Aliiminyum Folyo ile
paketlenmis ve BETA isinlari ile sterilize edilmis olmalidir.

= Kemik materyali; 3,5x6x0,6cm, 7x11x0,6cm ve I1xIx1cm (£ %10) 6lgiilerinde
sunulabilmelidir.

SUT KODU :5G1170
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= Sistem tamamen steril ve tek kullanimlik olmaldir.

= Elcegi el ergonomisine uygun ve rahat kullanilabilmelidir.

*  (Cift kanalli olup ayni anda basingh ytkama ve emme yapabilmelidir.

»  Sistem kendiliginden bataryali olmali ve batarya kutusu steril olmalidir.

*  Kisa ug segenegindeki konik agizli uglarin konik kismu,silikon ve yumusak bir yapida
olmaldir.

= Tetik sistemi emniyet diigmesi olmaldir.

»  Manuel kolay monte edilebilir uglara sahip olmaldir.

» Her yerde her konumda yara temizligi yapabilmedir.

» Hastay! hareket ettirmeden calisabilmelidir.

v Uclar tek kullanimlik olmahldir.

= Femoral kanal fi¢asi, intramedullar kanal ylizeyinin temizliginde kullanilmaldir.

»  Femoral kanal tip, humeral intramedullar kanal ytkamasi igin
kullanilmalidir.Kemik ytizeyini ¢gimento kullanimi igcin hazirlamahdir.

» Tibial brush pliskiirtme ve emme yapabilmeli ve daha gii¢lii cimento uygulamasi
icin tibial plato temizliginde kullanilmak tizere dizayn edilmis olmaldir.

*  Ambalajin tizerinde lot numarasi ve son kullanma tarihi olmaldir.

»  Sistem Ce ve Iso 13485 belgelerine sahip olmaldr.

»  Sistemde Daha iyi yol géstermesi igin.Sistemin lizerinde LED 151k olmalidir.

SUT KODU:AP3150

ANTIBIYOTIKLI KEMIK CIMENTOSU TEKNIK SARTNAMESI

1.PMMA yapisinda olmalidir.

2.Antibiyotik olarak Gentamisin igermelidir.

3.Powder 40 gramlik ambalajlarda,likid driin ise 20 ml ampullerde olmalidir.
4.Enjektor ile kullanima uygun olmalidir.

5.Hem sement siringasi hem de elle kullanima uygun olmalidir.

6.Her paket toz ve likit olarak ayri ayri bilesim igermelidir.

7.Toz bilesim steril pakette,sivi bilesim steril ampul iginde bulunmalidir.

8.Powder paketi icerigi: 34.54 gr Polymethyl Methacrylate,0.96 gr Benzoyl
Peroxide,4.00 gr Barium Sulfate Ph.Eur. ,0.50 gr Gentamicin Base(as sulphate)
= Likit ampul igeriginde ise:19.76 ml Methyl Methacrylate,0.24 ml N,N dimethyl-p-
toluidine,18-20 ppm Hydroquinone olmalidir.!

9.1ki giivenlik paketi de steril olmalidir.

10.Raf 6mrtii en az 2 yil olmalidir.

11.Calisma siresi 8-10 dakika olmalidir.

12.Uriiniin CE belgesi olmalidir.

13.Uriindin orta viskozitede(akiskanlik) olmalidir.

SUT KODU:AP3180




3.5 mm Kaniillii Vida Teknik Ozellikler

3,5 mm kandillii vidalar tepleme gerektirmemelidir. Titanyum vidalarin yivli kisimlart 166mm
olmalidir.

3.5mm kaniillii vida boylar 20mm - 50mm arasi 2 ser mm artan boylarda olmalidir.

Diiz Pul 4.5 ¢apinda olmalidir.

Ucu yivli Kirschner teli 1.0mm Capinda 280mm uzunlu§unda olmalidir.

Vidalar Self Tapping Ozelligine Sahip Olmalidir.

Vidalar Elektrostatik Boya Teknidi ile Renklendirilmis Olmalidir.

Vidalari Kullanabilmek igin Uygun Cakma Cikarma Setleri Eksiksiz Olmalidir.

Vida Kutulari Set Igerisinde Dékilmemesi gin Tek Bir Parca Halinde Kapakli Konteynir icinde
Olmalidir.

Vidalarin Uzerinde Firma Amblemi ve Lot Numarasi Yazili Olmalidir.

Uriin Ulusal Takip Sistemi’ne ( UTS ) kayitli olmali ve Saglik Bakanlidi onayli olmalidir.
Uriinlerimiz Saghk Bakanhdi Uriin Takip Sistemine Kayitlidir.

3.5 mm Kanlillii Vida Sut Kodu : TV2930
Pul Sut Kodu : TV5740

7.3 mm Kaniillii Vida Teknik Ozellikler

7,3mm kandile vidalar tepleme gerektirmemelidir. Titanyum vidalarin yivli kisimlarr 1§6mm -32
mm ve tamami full yivli yapida olmalidir. 16mm yivli vidalar 50-120mm arasi boylarda
bes’ermm artan boylarda olmalidir.

32mm yivli vidalar 50-120mm arasi bes’er mm artan boylarda olmalidir.

Full yivli vidalar 70-110mm arasi bes’er mm artan boylarda olmalidir.

Diiz Pul; 7,3 mm ¢apinda olmalidir.

Ucu yivli Kirschner teli 2.5mm ¢apinda, 280mm uzunlugunda olmalidir.

Vidanin Uzerinde Takibe Yardimci olmasi agisindan Lazer Teknigi ile Lot Numarasi,Uretici
Firma Amblemi, Size Gosteren Ibare Silinmeyecek Sekilde Yazilmis Olmalidir.

Vidalar Self Tapping Ozelligine Sahip Olmalidir.

Vidalar Elektrostatik Boya Teknidi ile Renklendirilmis Olmalidir.

Vidalar Kullanabilmek igin Uygun Cakma Cikarma Setleri Eksiksiz Olmalidir.

Vida Kutulari Set icerisinde Dékiilmemesi igin Tek Bir Parca Halinde Kapakli Konteynir iginde
Olmalidir.

Urtin Ulusal Takip Sistemi’ne ( UTS ) kayitli olmali ve Saglik Bakanhigi onayli olmalidir.
Uriinlerimiz Saglik Bakanhdi Uriin Takip Sistemine Kayithdir.

7.3 mm Kandillii Vida Sut Kodu : TV2950
Pul Sut Kodu : TV5740




2.4 / 3.5mm Distal Fibula Plak Teknik Ozellikler

= Distal Fibula Plaklar Sag Ve Sol (,4,5,7,9) Delik Segenekleri Olmadir.

*  Plagin Bas Kisminda Kilitli En Az 7 Adet 2.4mm Kilitli Vida Deligi Olmalidir.

*  Plagin Bas Kisminda Kilitli Vida Deliklerinin Her Biri Farkli Acilarda Olmalidir.

= Plagin Delik Yapisi Kombine(Combi-Holes ) Olmalidir.

®*  Plaklarin Alt Yiizeyleri Periosteumdaki Basiyi Azaltmak icin Diisiik Temas Yiizeyine Haiz
Olmalidir.

= Plagin Kalinligi 2.3mm,Genisligi 10mm Olmalidir. .(-+ 0.1mm)

=  Plaklarin Bas Kisminda En Az 4 Ad.Kirchner Deligi,Alt U¢ Kisminda 1 Ad. Kirchner Deligi
Bulunmalidir.

»  Plagin Materyali Pure Titanyumdan Uretilmis Olmalidir.

= Plaklar Anatomik Yapida Olmalidir.

= Plak 2.4mm Kilitli, 3.5mm Kilitli,3.5mm Kortikal , 4.0 Mm Spongioz,3.5mm kandillii kilitli
Vidalar ile Kullaniimalidir.

= Kilitli Kilitsiz Vidalar Farkli Renklerde Olmadilir.

= 3.5mmKilitli Vidalar 122mm-60mm Araliginda 3.5mm Kortikal Vidalar 12-60mm Araliginda
Ikiser Mm ,4.0mm Spongioz Vida 12-60mm Arali§inda ikiser Mm Artan Olgiilerde Olmalidir.

*  Vidalarin 3.5mm Kilitli Olanlar 5mm Yildiz Kafa Capinda ,3.5mm Dis Ustii Capinda ,3.5mm
Kortikal Olanlar 6mm Ao Kafa Capinda,3.5mm Dis Ustii Capinda Olmalidir

= Plagin Uzerinde Takibe Yardimci olmasi agisindan Lazer Teknidi ile Lot Numarasi, Uretici
Firma Amblemi Silinmeyecek Sekilde Yazilmis Olmalidir.

= Vidalarin Kilitli Yapida Olanlari Plaga Tam Olarak Gémiilebilmesi igin 20 Derece Ag¢iya Sahip
Ve Yivli Olmalidir.

*  Vidalar Self Tapping Ozelligine Sahip Olmalidir.

*  Plak Ve Vidalar Elektrostatik Boya Teknidi ile Renklendirilmis Olmalidir.

*  Plak Ve Vidalari Kullanabilmek i¢cin Uygun Cakma Gikarma Setleri Eksiksiz Olmalidir.

= Vida Kutulari Set cerisinde Dékiilmemesi igin Tek Bir Parca Halinde Kapakli Konteynir iginde
Olmalidir.

= Uriin Ulusal Takip Sistemi’ne ( UTS ) kayith olmali ve Saglik Bakanlig: onayli olmalidir.

= Uriinlerimiz Saglhk Bakanhgi Uriin Takip Sistemine Kayithdir.

* Distal Fibula Plok-Sut-Kedu-FV19360—

w2 4-2, 7mm-Kilitli-Vida Sut Kodu - TV1150

= _ 3. 5mm-Kilitli-Vida-Sut-Kedu:—TV1170—

= 3.5mmKortikal-Vida-Sut-Kodu:r TVI030

= _ 2 4-2,7mm Kortikal Vida-Sut-Kodu:-TV1010—

= 4.0mm Kilitli Cancellous Vida Sut Kodu : TV1210
= 4.0 mm Cancellous Vida Sut Kodu : TV1130

= 3.5mm Kilitli Kandiillii Vida Sut : TV2990




