T.C.
ANTALYA VALIiGi
IL SAGLIK MUDURLUGU

Manavgat Devlet Hastanesi

SAYL: 98177073 /934.01 — A"

KONU: 1 GRUP 7 KALEM ORTOPEDI SARF MALZEME ALIMI 01/02/2019
SAYIN . oivuvirinirerarnnnisencacanness
Hastanemizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktar1 yazan mal/hizmet/yapim igi 4734 sayih KIK'in 22/ . (Dogrudan Temin) yontemi ile satin alinacaktir,
Firmaniz tarafindan temini miimkiin ise 04/ 0272019 I saat 09:00 |"a kadar hastanemiz satinalma birimine teklif verilmesi husunuda;

Gereginin yapilmasini rica ederim.
DIiKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE ALIM SARTLARI

1-  Tekiif edilen fiyat KDV HARIC TL olarak belirtilecektir.

2-  Teklife esas malzemelerin kalite ve markas: ile teslim miiddeti agikga belirtilecektir.

3- Taahhit edilen siire igerisinde malzeme/hizmet/yapim iginin teslim edilmemesi halinde ilgili firnadan bir defaya mahsus olmak iizere 3 ay siire ile teklif alinmayacak, bu haline
tekerriir etmesi halinde 4734 sayili K.1.K hitkiimleri uygulanacaktir.

4-  Thaleye hile, desise, vait, tehdit, nufus kullanma suretiyle ihaleye fesat karigtiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayih K.1.K "in ilgili hikomleri 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- Bumektupla birden fazla igin teklife davet mektubu génderilmis ise her kalem igin teklif fiyat yazilacak, eksik teklifler degerlendirilmeyecek,

7-  Teklif veren firma bitiin bu sartlan aynen kabul etmis sayilacaktir

8- Malzeme/hizmet/yapim isi bedeli, muayene ve kabul islemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya Kamu Hastaneleri Biriligi Muhase Birimi tarafindan

— yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit sikisikh s6z konusu olursa yil igerisinde 6demesi yapilacaktir.

9-  Dogrudan temin usulu alim yapilacak olan alimimz Gruplar Toplam Bedel iizerinden degerlendirme yapilacaktir.

10- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 04/02/2019 tarihinde saat ~ 09:00 a kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa ,

m-satinalma@hotmail.com ' a veya elden Satin Alma birimine cevap verilecektir.

7
SUT KODU /
TEKNIK MARKA / MODEL / U.B.B
S.NO MALZEMENIN ADI MIKTARI | BiRiMi | SARTNAME KODU BiRIM FiYAT| TOPLAM FiYAT
1 |CIMENTOLU BiPOLAR KALCA PROTEZI 1 ADET
1/A |CIMENTOLU STEM 1 ADET AP1970
1/B [HEAD 1 ADET AP1750
1/C {BIPOLAR SHELL + LINER 1 ADET AP1880
/D |STEM CENTRLAIZER 1 ADET AP2210
1/E |BONE PUG ] ADET AP2200
2 |KEMIiK CIMENTOSU 40 GR 1 ADET AP3220
3 |BASINCLI YARA YIKAMA SETi 1 ADET AP3150
. GENEL TOPLAM
NOT: Teklif edilen Yedek Pargalar / Bakim Onarim Hizmetleri iin kabuliinden itibaren en az 1 yil Garanti verilecektir,
NOT: MALZEME TESLiM SURESL..... GUNDUR
NOT: .. SAYFA TEKNIK SARTNAME
BU BELGE VE TEKNIK SARTNAME WEB SIiTESINDE GORULEBILIR.
http://manavgatdh.saglik.gov.tr/tr/bid/all/0/0/
KASE IMZA
Hetigim: Elektronik Az: www.manavgatdh.qov.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



CIMENTOLU FEMORAL STEM

s Kalga deformasyonlarinin iyilestirilmesi icin tasarlanmis cimentolu, ¢cimentosuz primer
» ve revizyon kalga protezleri 5832-3 Ti6Al4V Eli kalitesindeki titanyum malzemeden
= olmahdir.
» Stem yekpare ve yakaliksiz olmalidir.
= Stemin boyun agisi 135 derece olmall, boyun konigi 12/14 olmalidir.
= Stemin primer ¢imentosuz 10 ¢ap segenegi olmal, ayrica gerektiginde kullaniimak
= (izere extra 2 boy revizyon segenedi sette olmalidir.
» (Cimentosuz primer ve revizyon stemlerin proximali ¢ift kaplama (plazma (izeri Ha.)
»  olmaldir.
s Cimentolu stemler, cimento tutunumunu arttirmak icin kumlamali olmahdir.
= Cimentolu stemlerin 10 ¢ap segcenedi olmalidir.
= Stemin proximal geometrisi, axial rotasyonu engellemelidir .
= Stemlerin distali stres ve agri olusumunu engellemek icin yuvarlatilimis ve oluklu
s olmahdir.
= Stemlerin raspalart moduler olmali deneme protezi olarak kullanilabilmelidir.
= Stemlerin her ¢capinin kendi distal reameri olmali, motora takilabilmelidir..
»  Sette deneme protezi iizerinden ¢alisan 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
s @28 modiler kiirelerle birlikte ¢calisan kisim 1SO 5834-2 normlarina uygun kalitedeki
«  UHMW PE malzemeden olmalidir.
Bipolar Cuplar @40-42,044,046,048/150,852,854,56,58-60 mm ¢aplarinda ve her
= birinden 1 er adet olarak set igerisinde yer almalidir.
» -stenildigi taktirde Bipolar cuplar @43-@45-P347-@49-@51-@53-@55-@57 mm
= caplarinda sete eklenmelidir.
= -Test bipolar cuplar polietilen malzemeden imal edilmelidir.Test cuplari bipolar cuplarin
= Glciilerinde set icerisinde 1er adet olacak sekilde yer almahdir.
» -Test kiiresi olarak imal edilecek kiireler polietilen malzemeden yapilacaktir.Set
» jcerisinde segman ayirici olmalidir.
s - 28 moduler kiireler titanyum veya CoCrMo seceneklerinde olmahdir.
Modular kiireler -3,0.+3,+6,+9,+12,+15 mm éliglilerde en az 7 boy olmalidir.
»  Protezin tim parcalari gamma steril olmus sekilde sunulmahdir.
s stenildigi taktirde iriine ait malzeme spektlerini iceren kalite belgesi, yapilan kimyasal ve
s fiziksel test ve deney sonuglari gsterir raporlar ibraz edilmelidir.
Istenildigi taktirde kullanima sunulan malzemelere ait 1SO ve CE belgeleri ilgili kuruma ibraz
= edilmelidir.
= Urinlerin S.8. TITUBB kaydi ve SGK onayi olmalidir

)

SUT KODU : AP1970




CIMENTOLU KALKAR DESTEKLI FEMORAL STEM

Kalga deformasyonlarinin iyilestirilmesi i¢in tasarlanmis Kalkar Destekli Protez 5832-4 Crom-

Cobalt malzemeden olmahdir

= .Crom-Kobalt Protezler gamma steril yapilmis olarak génderilmelidir.

s Kaikar Destekli Kalga protezi 9-11-13 mm ¢apta, 35-45-55 mm kalkar

s deplasmanl 15-17 mm g¢apinda 35-45mm deplasmanlarinda olmalidir.

»  Protezin raspalar modular olmali,deneme protezi olarak kullanilabilmelidir.

» Protezlerin bas konigi 12/14 tapered , boyun a¢isi 135 derece olmalidir.

» Protezlerin kemik igcinde kalan kisimlarinin tutuculugunu arttirmak icin blasting yéntemi ile yiizey
plrizliga arttirilmis olmalidir.

» Protezlerin deplasman kisminda bulunan kanatlardaki delikler vasitasi ile trokanteri baglama imkani

- saglanmaldir.

= Stemin yapist kbseli kesit olup ,rotasyonu engellemelidir.

»  Stemin ¢cakma aleti ,stemin tepe kismindaki yivli delikten baglanmali ve boyundan sabitleyerek
istenilen ¢akma agisini saglamalidir.

s Seticerisinde kumpas, ilk giris reameri, keski ,raspalar, test kiireleri ve diger gakma ¢ikarma aletleri
tam olmalidir.

= Seticerisinde kullanilan el aletleri kulanim yerlerine gére AlSI 304 ve AISI 420 kalite celik
malzemeden oilmahdir.

» jstenildigi taktirde iiriine ait malzeme spektlerini iceren kalite belgesi, yapilan kimyasal ve fiziksel

test ve deney sonuglari gésterir raporlar ibraz edilmelidir

SUT KODU : AP2010
BIPOLAR CUP

s Malzemesi ASTM F 75 veya ISO 5832-4 standardina uygun CoCrMo olmahdir.

s 42 mm. ‘den baslayarak 58 mm. ‘ye kadar 1’er mm. artisla 17 él¢i olmalidir.

» jcine Lineer Bipolar Insert takiimalidir.

» Tim ylizeyler pariak olmaldir.

» [nsert malzemesi ASTM F648 veya ISO 5834 standardina uygun UHMW-PE olmalidir.
= Bipolar cup igerisine takil olmaldir.

» ¢ kiire kismi @28 mm. ‘olmalidir.

» nserti metal cup icinde tutunmasini saglayacak segmanli kilit sistemi olmalidir.

SUT KODU : AP1880

MODULER KURE ' B
» Kalgca deformasyonlarinin iyilestirilmesinde protezlerle birlikte kullanilan Modiiler § g =
= Kiireler CoCr malzemeden olmalidir. Titanyum segenegi olmalidir. S
» @28 modiiler kiireler -3/0/+3/+6/+9/+12 élclilerinde set icerisinde yer almahdlr

» Modular Kiireler gamma steril olmus sekilde sunulacaktir.
= Uriinlerin S.8. TITUBB kaydi ve SGK onayi olmalidir




SUT KODU: AP1750

KALCA PROTEZI MERKEZLEYICi

Malzemesi ASTM F 648 veya I1SO 5834 standardina uygun UHMW-PE ya da I1SO 5833 standardina
uygun PMMA olmalalr.

Protez ile uyumlulugu bakimindan i¢ kismi konik olmalidir.

Anma 6lglisii olarak 4 boy olmalidir.

Protezin distal kisminin medula kanalinin merkezinde olmasi saglamalidir.
SUT KODU : AP2210

KEMIK CIMENTOSU TIKACI

gL~

©ooND

10 Uglar tek kullanimitk olmalidir. o g

Malzemesi ASTM F 648 veya ISO 5834 standardina uygun UHMW-PE olacaktir.

Femoral komponentin ¢imento ile kullaniminda, medula kanalina gimento kaymasini engellemek
amaci ile kullaniimaktadir

9mm‘den 24 mm‘ye kadar 1 er mm artisla 16 degisik ¢capta olmalidir

SUT KODU : AP2200

BASINGLI YARA YIKAMA SETI TEKNIK OZELLIKLERI

Sistem tamamen steril ve tek kullanimlik olmalidir.

Elicedi el ergonomisine uygun ve rahat kullanilabilmelidir.

Cift kanalli olup ayni anda basingli yikama ve emme yapabilmelidir. ;
Sistem kendiliginden bataryal) olmali ve batarya kutusu steril olmalidir. ¢,

olmalidir. 4.,
Tetik sistemi emniyet dligmesi olmalidir. &, O,
Manuel kolay monte edilebilir uglara sahip olmalidir. SO
Her yerde her konumda yara temizli§i yapabilmedir.
Hastayi hareket ettirmeden ¢aligsabilmelidir.

11.Femoral kanal figas!, intframedullar kanal ylzeyinin tem/zllgmde kullanllmalldﬁ7
12.Femoral kanal tip, humeral inframedullar kanal yikamasi igin kullaniimalidir.Kemik yizeyini

¢imento kullanimi i¢in hazirlamalidir.

13. Tibial brush plskiirtme ve emme yapabilmeli ve daha gli¢lii ¢gimento uygulamasi igin tibial

14. Ambalajin lzerinde lot numarasi ve son Kullanma tarihi olmalidir.
15. Sistem Ce ve [so 13485 belgelerine sahip olmalidir.

plato temizliginde kullaniimak lzere dizayn edilmig olmalidir.




16. Sistemde Daha iyi yol géstermesi icin.Sistemin {izerinde LED igik olmalidir.

SUT KODU : AP3150  1(BiR) ADET

NORMAL KEMIK CIMENTOSU TEKNIK SARTNAMESI

1.PMMA yapisinda olmalidir.

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

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

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

7.Toz bilegim steril pakette,sivi bilegsim steril ampul iginde bulunmalidir.
8.Powder paketi igerigi: 35.04 gr Polymethyl Methacrylate,0.96 gr Benzoyl
Peroxide,4.00 gr Barium Sulfate Ph.Eur.

» Likit ampul igeriginde ise:19.76 ml Methy! Methacrylate,0.24 mi N,N dimethyl-p-
toluidine,18-20 ppm Hydroquinone olmalidir.!

9.lki giivenlik paketi de steril olmalidir.

10.Raf 6mrii en az 2 yil olmalidir.

11.Calisma stiresi 8-10 dakika olmalidir.

12.Urtiniin CE belgesi olmalidir.

13.Urtin orta viskozitede(akiskanlik) olmalidir.

SUT KODU :AP3220
YARDIMCI URUNLER TROKANTERIK STABILIZASYON PLAK VE KABLOLAMA SISTEMI

= Cablo ve Sleeve CoCr veya Titanyum materyalinden yapilmis olmalidir.

» Cablo kinlmaya,kopmaya kars: direnci arttirmak igcin multiffamen yapida olmaldir.

» Cablo ve Sleeve ince ve kalin kemikler igin ayri ayri tasarlinmis olmal, 1,6-1,8-2,0mm
kalinliklarda olmahdir.

= Glvenli ve giiclii serkilaj istenilen durumlarda kullanilmaya uygun tasarlanmis olmalidir.

s Ekonomik kullamimi sadlamak amact ile her kablo en az iki sarma yapabilmelidir.Bunun
icin minimum 80cm olmahdir.

s Doku asinmasini engellemek icin cablo ve sleeve pargasina yiiksek polisaj uygulanmigs
olmaldir.

» Sleeve icerisinden gegiste sorun yasanmasini 6nlemek igin cablo uglari dagiimaya direngli
ve dizgin yapisini koruyacak 6zellikte kapstlli tipte olmalidir.

»  Sleeve sikistirmasi esnasinda kirilmayi énlemek igin merkezden sikma yapilabilmeli ve

glivenligi tam olmahdir.

» Trochanterik Grip, Trochanterik Grip Plakli ve Diiz Cablo Plaklar: Titanyum materyalinden

yapilmig olmalidir.

» Trochanterik Grip Small-Medium-Large olarak 3 Boy olmalidir. %
= Trochanterik Grip Plak 2-3-5-7-9 delikli olmalidir. C;\D 2@
= Titanyum Kilitli Proximal Femur Kanca Plak 3-5-7-9-11 delikli olmahdlrr, & 'f'},
s Titanyum Diiz Cablo Plak 4-6-8-10-12 delikli olmaldr. ’\ A ?““ >
= Sistem komple bir set igerisinde olmalidir o '\\,A@" '
SUT KODU:TV2690 ‘ii ‘\0/\\9\&* 7>
« $“{)\}\ N



TROKANTERIK GRIP PLAK ve TROKANTERIK PLAK TEKNIK SARTNAMESI

Malzemesi ASTM F136 veya ISO 5832-3 standardina uygun Ti6Al4V ( ELI ) alagimi olmalidir

U sekline benzeyen yapisinda 2 tane ayak kismi vardir. Bu ayak kisimlarimin ucu sivi olup, kullanma
sirasinda kemige batacak ve tutunmay: sadlayacak sekildedir. Kullanim sirasinda kemik yapising
gdre birden fazla boyutta olmaldir.

Yatay olan st bélgesinde Politelin band gegecegi en 5 mm genisliginde kanallar olmalidir.Plak
Uzerinde band sistemini plaga baglayacak sekilde birden fazla dominolar olmalidir. Uygulama
durumuna gére dominolar arasinda vida uygulamaya imkdan verecek vida delikleri olmalidir.

Plak alt kismi low —contact yapiya sahip olmalidir.

Plak en az 4 farkit boyda olmalidir.

Sistem poletilen polimer band setiyle birlikte kullanilmaya uygun olmaldir,

SUT KODU : TV5770




