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iL SAGLIK MUDURLUGU
Manavgat Devlet Hastanesi

KONU: 9 KALEM ORTOPEDI SARE MALZEME ALIMI

Hastanemizin ihtiyact olan asagida cinsi ve miktart yazan mal/hizmet/y

T.C.
ANTALYA VALIGI

SAYIN ..o

10.10.2019 | s

Gereginin yapiimasini rica ederfm.

apim isi 4734 sayih KIK'in 22/
10:00

09.10.2619

£ (Dofrudan Temin) yontemi ile satin alinacaktir.
*a kadar hastanemiz satinalma birimine teklif verilmesi husunuda;

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 agikqa belirtilecektir.
3- Taahhit edilen siire igerisinde malzeme/hizmet/yapim isinin teslim edilmemesi halinde ilgili firmadan bir defaya mahsus olmak iizere 3 ay siire ile teklif alinmayacak, bu haline
tekerriir etmesi halinde 4734 say)ls K.1. K hikamleri uygulanacakur.
4- Thaleye hile, desise, vait, tehdit, nifus kullanma suretiyle ihaleye fesat karigtiranlanin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayih K. LK “in ilgili hukiimleri 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 fhale igin teklife davet mektubu génderilmeyecektir.
6-  Bu mektupla birden fazla igin teklife davet mektubu gonderilmis ise her kalem igin teklif fiyati yazilacak, eksik teklifler deperlendirilmeyecek,
7-  Teklif veren firma biitiin bu sartlan aynen kabul etmig saytlacaktir
8 Malzeme/hizmet/yapim isi bedeli, muayene ve kabul iglemlerinden sonra 150 gin igerisinde Antalya Kamu Hastaneleri Biriligi Muhase Birimi tarafindan
yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit stkisiklift sz konusu olursa yil igerisinde ¢demesi yapilacaktir.
- Dogrudan temin usulu ahm yapilacak olan alimimiz BIiRiM BEDEL iizerinden degerlendirme yapilacaktir,
- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 10.10.2019 tarihinde saat ~ 10:00 a kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa ,
m-satinalma@hotmail.com ' a veya elden Satin Alma birimine cevap verilecektir.
i lIA\N
ali Hizf Miid.
SUT KODU / / /
TEKNIK MARKA f MODEL / U.B.B
S.NO MALZEMENIN ADI MIKTARI| BiRiMi | SARTNAME KODU BIiRIM FIYAT| TOPLAM FiYAT
1 {FEMORAL KOMPONET BAGI KESEN (MOBIL) 1 ADET AP2230 [
2 TIBIAL METAL BLACK BAG KESEN (MOBI1) } ADET AP2660
3 |INSERT BAG KESEN (MOBIl) 1 ADET AP2450
4 |FEMORAL KOMPONET BAGI KESEN (SABIT) 1 ADET AP2230
5 [TIBIAL METAL BLACK SABIT 1 ADET AP2800
6 [TIBIAL INSERT BAG KESEN SABIT t ADET AP2570
7 [BIO EMILEBILIR YIVLI CEMENT TIKACI 2 ADET TV1080
jo— .
BASINCLI YARA YIKAMA SET] 1 ADET AP3150
9 [ANTIBIYOTIKLI KEMIK CIMENTOSU i ADET AP3180
GENEL TOPLAM
NOT: Teklif edilen Yedek Parcalar / Bakim Onarim Hizmetleri Isin kabuliinden itibaren en az 1 yil Gavanti verilecektir.
NOT: MALZEME TESLiM SURESI..... GONDUR
NOT: .. SAYFA TERNIK SARTNAME
BU BELGE VE TERNK SARTNAME WEBSITESINDE GORULEBILIR.
http:/manaveatdhoaglitcpov e/ te/bid/ allig/0)
KASE iMZA
Tletigim: Elektronik Af: www.manavgatdh.gov.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




NORMAL KEMIK CIMENTOSU TEKNIK SARTNAMESI

1.PMMA yapisinda olmalidir.
3.Powder 40 gramlik ambalajlarda,likid Griin ise 20 mi ampullerde olmalidir.
4.Enjektor ile kullamma uygun olmalidir.
5.Hem sement siringasi hem de elle kullanima uygun olmaldir.
6.Her paket toz ve likit olarak ayri ayri bilesim icermelidir.
7.Toz bilesim steril pakette,sivi bilesim steril ampul iginde bulunmabhdir.
8.Powder paketi igerigi: 35.04 gr Polymethyl Methacrylate,0.96 gr Benzoyl Peroxide,4.00 gr Barium Sulfate Ph.Eur.
Likit ampul iceriginde ise:19.76 ml Methyl Methacrylate,0.24 ml N,N dimethyl-p-toluidine,18-20 ppm Hydroquinone
olmahdir.!
9.1ki giivenlik paketi de steril olmalidir.
10.Raf 6mri en az 2 yil olmalidir.
11.Calisma siiresi 8-10 dakika olmalhdir.
12.0riiniin CE belgesi olmalidir.
13.Uriin orta viskozitede(akiskanlik] olmaldir.
SUT KODY : AP3220

ANTIBIYOTIKLI KEMIK CIMENTOSU TEKNIK SARTNAMES

1.PMMA yapisinda olmalidir.
2.Antibiyotik olarak Gentamisin icermelidir.
3.Powder 40 gramlik ambalajlarda,likid Griin ise 20 ml ampullerde olmalidir.
4.Enjektor ile kullanima uygun olmaldir.
5.Hem sement siringasi hem de elle kullanima uygun olmalidir.
6.Her paket toz ve likit olarak ayri ayri bilesim icermelidir.
7.Toz bilesim steril pakette,sivi bilesim steril ampul i¢inde bulunmaldir.
8.Powder paketi igerigi: 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 iceriginde ise:19.76 mi Methyl Methacrylate,0.24 ml N,N dimethyl-p-toluidine, 18-20 ppm Hydroquinone
olmahdir.!
9.iki giivenlik paketi de steril olmalidir.
10.Raf 6mrii en az 2 yil olmalidir.
11.Calisma stiresi 8-10 dakika olmahdir.
12.Uriiniin CE belgesi olmalidir.
13.Uriiniin orta viskozitede({akiskanlik) olmalidir. A
SUT KODU : AP3180. 7, %

BASINGLI YARA YIKAMA SETI TEKNIK OZELLIKLERI /

Sistem tamamen steril ve tek kullanimhk olmahdir.

Elcedi el ergonomisine uygun ve rahat kullamiabilmelidir.

Cift kanalli olup ayni anda basincl yikama ve emme yapabilmelidir.
Sistem kendiliginden bataryal olmali ve batarya kutusu steril olmalidir. :
Kisa ug segcenedindeki konik agizii uclarin konik kismu,silikon ve yumusak bir yapida olmalidir!

Tetik sistemi emniyet diigmesi olmaldir.

Manuel kolay monte edilebilir uglara sahip olmaldir.

Her yerde her konumda yara temizligi yapabilmedir.

Hastayi hareket ettirmeden ¢ahisabilmelidir.

Uclar tek kullanimiik olmahidir.,

Femoral kanal figasi, intramedullar kanal yizeyinin temizliginde kullaniimalidir.

Femoral kanal tip, humeral intramedullar kanal yikamasi igin kullanilmahdir.Kemik yiizeyini gimento kullanimi igin
hazirlamalidir.

Tibial brush plskiirtme ve emme yapabilmeli ve daha glcli ¢imento uygulamasi i¢in tibial plato temizliginde kullaniimak
tizere dizayn edilmis olmalidir.

Ambalajin lzerinde lot numarasi ve son kullanma tarihi olmalidir.

Sistem Ce ve [so 13485 belgelerine sahip olmalidir. \’(\Gj\
) Q)
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BiO EMILEBILIR YiVLi CEMENT TIKACI

Uriin PLGA’dan imal edilmis olup optimum siirede emilebilmelidir.

Urtin viicutta herhangi bir reaksiyona yol agmamalidir.

Uriin radyolojik olarak gériilebilmeli ve MR uyumiu olmaldir.

2 yil iginde tamamen erimeli ve yerini kemik dokuya birakmalidir.

Teknolojik yiv yapisi sayesinde kemik sabitlemesinde gliclii mukavemet géstermelidir.
Biyo emilebilir cement restractdrler 3 ayri ¢apta olmalidir.

Uriin ebatiari 12x30mm , 16x30mm , 20x30mm olmalidir.

Uriin ¢cimentoyu sizdirmamali ve protez iistiinde daha genis bir alanda yayihimini
saglamalidir.

Uriinlerin TITUBB, UTS kayitlari yapilmis olup CE Belgesi olmalidir.

x SUT KODU: TV1080

1.C. Saflik Bakanhi!




CIMENTOLU TOTAL DiZ PROTEZI BAG KESEN SABIT

»  Djz bdlgesinde meydana gelen deformasyonlarin tedavisi icin kullanilan femoral
komponent Cobalt Crom (Co-Cr-Mo) IS0 5832-4 standardina uygun kalitedeki
malzemeden olmalidir.

s Uriin ISO 9001 EN 46001, EN, CE kalite belgelerine sahip olmaldir.

»  femoral komponent anatomik yapiya sahip olmaldir. Sag§ ve sol olarak ayrimalidir.

= Seticerisinde bag kesen ve sabit alternatifleri bir arada bulundurulmahdir.

w  Bagd kesen femoral komponentin dis ylizeyi piiriizsiiz ve parlak ,i¢ ylzeyi ¢cimento
tutunumunu sadlamak icin kumiamali ve kanalli yapida olmalidir.

v  Bag kesen femorak componentte kemik stodunu koruyabilmek icin minumum diglide
femoral box kesisi yapilabilmelidir.

»  Femoral komponent 8 boy olmalidir.

»  Femoral komponent kesisinde sistem 3-5-7-9 derece valgus agisindan herhangi birini
secebilmelidir.

»  Bad kesen femoral komponentte iki adet peg deligi olmali, gerektiginde stabiliteyi
arttirmak igin peg takilabilmelidir.

= Uriin tamamen anatomik yapiya uygun olmas! icin femoral condilleri distan ice
dogru 6 derecelik bir agiya sabip olmahdir.

»  Tibial komponent iiniversal ve cimentolu kullanima uygun yapida olmalidir.

= Tibial component 8 boy olmalidir.

s Tibial komponent Cobalt Crom (Co-Cr-Mo) malzemesinden iiretilmis olmalidir.

= Tibial komponent sadece kilitleme adaptériniin degismesiyle mobil olarak
kullamlabilmelidir.

= Bag kesen tibial insert kalinligi 8 mm-18 mm arasi 6 Gl¢li olmalidir.

= Tibial komponent keel (kanatli} yapida olmalidir.

e [nsertler tibial componente sabitlenmeli ,hareket etmemelidir.

= Defektli olgularda stabiliteyi arttirmak icin gerektiginde kullanilan tibial uzatma
stemi 20mm- 100mm arasi en az 5 boy olmalidir,

= Tibial kesi igin intrameduller ve extremeduller segenekleri olmali, sag ve sol diz
icin ayri kesi bloklari olmalidir.

s Femoral komponentin insert {izerindeki asindirma etkisini minimuma indirmek icin

» Tibial insert highcrosslink yapidaki polyethylene (UHMWPE) malzemeden liretilmis
olmalidir.

s Femoral komponent ve tibial component farkli 6igiilerde olsada kullanilabilmeli, tam
uyum sadlanmahidir. (En kiiglik size femoral komponent ile en biyiik boy tibial
component ayni anda kullanilabilmelidir.)

s Patella g pegli olmali croslink yapidaki polyethyle malzemesinden Uretilmis olmalidir.

®  Seticerisindeki deneme aparatlari bulunmalidir.

s Patella komponenti en az 4 boy olmahdir.

s [stenildidi taktirde irtine ait malzeme spektlerini iceren kalite belgesi, yapilan test ve

= deney sonuglari gésterir raporiar ibraz edilmelidir.

= Femoral komponenti yerlestirebilmek icin gerekli el aletleri sette eksiksiz ve ¢alisir
durumda olmahdir.

s Total diz protezi setine ait implantlar gama steril olarak Gzel posetler icerisinde
paketlenmis , uygulama setine ait el aletleri agzi kapal konteynurlar icerisinde silikon
destekli tavalara yerlestirilmis bicimde non steril olarak sunulmalidir.

«  Uriinlerin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onayi olmalidir

BAG KESEN SABIT CIMENTOLU

» AP2230 FEMORAL COMPONENT - Bag Kesen
x AP2800 TIBIA METAL BACK, SABIT
> AP2570 INSERT Bag Kesen, SABIT
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CIMENTOLU TOTAL DiZ PROTEZI BAG KESEN MOBIL

= Diz bélgesinde meydana gelen deformasyonlarin tedavisi icin kullanilan femoral

s komponent Cobalt Crom (Co-Cr-Mo) IS0 5832-4 standardina uygun kalitedeki

s malzemeden olmalidir.

s (Uriin ISO 9001 EN 46001, EN, CE kalite belgelerine sahip olmalidir.

= Femoral komponent anatomik yapiya sahip olmalidir. Sag ve sol olarak ayrilmalidir.

= Seticerisinde bag kesen ve mobil alternatifleri bir arada bulundurulmalidir.

= Bag kesen femoral komponentin dis yiizeyi piriizsiiz ve parlak ,i¢ ylzeyi ¢cimento

s tutunumunu saglamak igcin kumlamali ve kanalli yapida olmalidir

s Bag kesen femoral komponentte iki adet peg deligi olmali, gerektiginde stabiliteyi
arttirmak igin peg takilabilmelidir.

= Bag kesen femoral komponentte , kemik stogunu koruyabilmek igin minimum

= §lcide femoral box kesisi yapilabilmelidir.

»  Femoral komponent 8 boy olmalidir.

= Femoral komponent kesisinde sistem 3-5-7-9 derece valgus agisindan herhangi birini

= secebilmelidir.

= Uriin tamamen anatomik yapiya uygun olmasi i¢cin femoral condilleri distan ice
dogru 6 derecelik bir aciya sabip olmalidir.

= Tibial komponent Universal ve ¢cimentolu kullanima uygun yapida olmalidir.

= Tibial component 8 boy olmalidir.

= Tibial komponent Cobalt Crom (Co-Cr-Mo) malzemesinden liretilmis olmaldir.

= Tibial komponent sadece kilitleme adaptériiniin degismesiyle mobil olarak
kullanilabilmelidir.

= -Bag kesen tibial insert kalinligi 8 mm-18 mm arasida 6 boy olmalidir.

= -Tibial komponent keel (kanatli) yapida olmalidir.

= Mobil tibial komponentte, medial ve lateralde toplam 30 derecelik rotasyona izin
vermelidir.

s -Defektli olgularda stabiliteyi arttirmak icin gerektiginde kullanilan tibial uzatma
stemi 20mm- 100mm arasi en az 5 boy olmalidir,

s -Tibial kesi icin intrameduller ve extremeduller segenekleri olmali, standart kesi blogu
disinda sag ve sol diz igin ayri kesi bloklari da olmalidir.

= Femoral komponentin insert lizerindeki asindirma etkisini minimuma indirmek igin

= Tibial insert highcrosslink yapidaki polyethylene (UHMWRPE) malzemeden iretilmis
olmaldir.

= -Femoral komponent ve tibial component farkli 6l¢ilerde olsada kullanilabilmeli, tam

s uyum saglanmalidir (En kii¢iik size femoral komponent ile en biylk boy tibial

= component aym anda kullanilabilmelidir.)

s -Patella li¢ pegli olmali croslink yapidaki polyethyle malzemesinden tretilmis olmalidir.

= Setigerisindeki deneme aparatlari bulunmalidir.

= -Patella komponenti en az 4 boy olmaldir.

= -stenildigi taktirde (iriine ait malzeme spektlerini iceren kalite belgesi, yapilan
test ve deney sonuglari gésterir raporiar ibraz edilmelidir.

- Setigerisinde protezi yerlestirmek icin gerekli el aletleri eksiksiz ve ¢alisir durumda

= olmahdir.

»  -Total diz protezi setine ait implantlar gama steril olarak ézel posetler igerisinde

v paketlenmis olarak sunulmaldir.

»  _(riinlerin S.B. TITUBB kayd: ve SGK onayi olmalidir

BAG KESEN MOBIL CIMENTOLU

X AP2230 FEMORAL COMPONENT - Bag Kesen

» AP2660/ \ [TIBIA METAL BACK, MOBIL

~ AP2450/ | [INSERT Bag Kesen, MOBIL A iy povanidt
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