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

SAYIL: :98177073/934.01 m&

KONU: 5 KALEM TIBBI SARF ORTOPEDI MALZEMESI ALIMI 17/01/2022

Hastanemizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktari yazan mal/hizmet/yapim isi 4734 sayih KIK'in 22/ '_“5 (Dogrudan Temin) yontemi ile satin alinacaktir.

Firmaniz tarafindan temini miimkiin ise | 18/01/2022 | saat l 09:00 I ’a kadar h i Ima birimine teklif verilmesi husunuda;

Gereginin yapilmasini rica ederim. . .
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 agik¢a belirtilecektir.
3-  Taahhiit 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 sayih K.1.K hiikiimleri uygulanacaktir.
4-  ihaleye hile, desise, vait, tehdit, niifus kullanma suretiyle ihaleye fesat karistiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayili K.1.K ’in ilgili hitkiimleri 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 igin teklife davet mektubu génderilmis ise her kalem igin teklif fiyati yazilacak, eksik teklifler degerlendirilmeyecek,
7-  Teklif veren firma biitiin bu sartlar aynen kabul etmis sayilacaktir
8- Malzeme/hizmet/yapim isi bedeli, muayene ve kabul islemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya Il Saglik Miidirligii Muhase Birimi tarafindan
yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit stkigikhii soz konusu olursa yil ic;erisindevv ddemesi yapilacaktir.
9- Dogrudan temin usulu alm yapilacak olan ahmmiz ; . BIRIMBEDEL . _ lizerinden degerlendirme yapilacaktir.
10- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 18/01/2022 tarihinde saat 09:0! a kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa,
m-satinalma@hotmail.com ' a veya elden Satin Alma birimine cevap verilecektir.
SUT KODU/
TEKNIiK MARKA /MODEL/U.B.B
S.NO MALZEMENIN ADI MIKTARI | BiRiMi | SARTNAME KODU BIRiM FiYAT | TOPLAM FiYAT
1_|FEMUR Civi 1 ADET TV5340
2 |FEMUR CiVi KiLITLEME VIDASI 4 ADET TV5500
3 |FEMUR CiVi TEPE VIiDASI 1 ADET TV5380
4 |BiYOLOJiK KOLAJEN MEMBRAN 1 ADET | SG1170
5 |BiYOCOZUNUR MAGNEZYUM - KALSiYUM PiN 3 ADET TV5680
GENEL TOPLAM
NOT: Teklif edilen Yedek Parcalar / Bakim Onarim Hizmetleri Isin kabuliinden itibaren en az 1 yil Garanti verilecektir.
NOT: MALZEME TESLIM 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.gov.tr

ADRES: Selale Yolu Uzeri Manavgat/ ANTALYA
TEL: 0242 746 11 17 - 746 44 80 Dahili ( 1346 - 1506 - 1521 ) FAX: 746 45 00 e-Posta: m-satinalma@hotmail.com




FEMUR CiViSi TEKNIK SARTNAMESI

1. FemoralCiviler ISO 5832-3, ASTM F 136 standardina sahip Ti6Al4V ELI Grade 5 malzemeden imal edilmis
olmalidir.
2. Civiler tek tek kapali kutular igersinde GAMA STERIL yontemi ile steril edilmis olmalidir.

3. Femurproksimalinde 2 adet statik delik 1 adet mindr agili vida ve 2 adet 135 derece lag vida deligi olmalidir.
Distalinde 1 adet statik ve ladet dinamik delik mevcut olmalidir.

4. Femurdistalinikiltlemek i¢in anterior sabitleme aparati uygulama setinde mevcut olmalidir.

5. Femoral Civilerin egimleri femur kemigi anatomisine uygun olmalidir. Civiler kaniillii olmalidir.

6. Kemik anatomisine uygun Sag—Sol segenekleri ayni ¢ivi iizerinden aparat yardimiyla saglanabilmelidir. Ayn1
¢ivi PFN olarakta kullanilabilmelidir.

7. Civiler Gereksinimleri karsilayacak sekilde degisik boy (320mm-340mm-360mm-380mm-400mm-420mm)
ve ¢ap (9mm-10mm-11mm-12mm-13mm-14mm) Sl¢iilerine sahip olmalidir.

8. femoral ¢ivilerin {izerinde hem statik hem de kompresyon yapmak amaciyla dinamik delik mevcut olmalidir.

9. Uriin yiizeyleri 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.

10. Kilitleme Vidalar1 ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI titanyum malzemeden
proksimal ve distalinikitlemek igin 4,8mm capinda 30mm-35mm-40mm-45mm-50mm-55mm-60mm-65mm-
70mm-75mm-80mm-85mm-90mm mevcut olmalidir. Civi proksimaline atilan lagscrew 6.4mm g¢apinda ve
50mm-120mm arasinda olmalidir.

11. Civiler birlikte kullanildig: kilitleme vidalar1 ile uyumlu olmalidir.

12. Civilerin tizerinde iretici firma adi, triin olgiileri, liriin referans nosu, lotno ve CE markas1 lazerle yazilmig
olmalidir.

13. Femoral Civiler, uygulama enstrumanlariyla eksiksiz saglanabilmelidir.

14. Vidalarmn tamamu yivli self taping 6zelligine sahip olmalidir.
15. Uretici firma ISO 9001:2008, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

MESH DESTEKLI BIYOLOJIK KOLAJEN MEMBRAN TEKNIiK SARTNAMESI

1. Uriin “T.C llag ve T1bbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1” ve “SGK” tarafindan
tarafindan onaylanmig olmalidir.
2. Uriin liyolifize edilmis Tip I kolajen olmalidir ve kolajen tabaka porous
yapida olmalidir,yara yiizeyinde emilmelidir.
3. Uriin At (equin) kaynakl1 olmalidur.
4. Uriin doku yenilenmesi i¢in matriks gérevi gérmeli ve aynt zamanda
hemostatik olmalidir.
5. Uriin {izerindeki naylon mesh uygulamadan 6nce yada iyilesme
tamamlaninca kolayca ¢ikarilabilir olmalidir.
Uriin tercih edilecek ikinci bir pansuman/yara ortiisiiyle kullanilabilmelidir.
Uriin EN ISO 10993 standartlar1 geregi biyo-uyumlu(non-toxic,non-
alerjik,non-immunogenic,non-pyregonic)olmalidir.
. 8. Uriin,1. ve 2.derece yaniklarda,donér sahalarinda,tiim kronik
tilserlerde,akut,travmatik ve cerrahi yaralarda,az ve orta eksudali
yaralarda kullanilabilmelidir.
9. Uriin 40*50, 60*120,120*160 gibi formlara sahip olmalidir.
10. Uriin Gama sterilizasyon yontemiyle steril edilmis olmali
11. Uriin ambalaj iizerinde iiretim, son kullanma tarihi, markast, teknik
ozellikleri, lot numarasi yazili olmalidir.

12. Uriine ait klinik galismalar istenildigi taktirde tedarikgi firma tarafindan
saglanmalidir.

o

BiYO- COZUN UR MAGNEZYUM-KALSIYUM (Mg-Ca ALLOY)
PIN-VIDA-KISNER TELI TEKNIK OZELLIKLERI

\,

olmalidir.

1-) Uriin biyo-¢6ziiniir KISNER TELI olarak Magnezyum-Kalsiyum (Mg-Ca alloy) alaslmmdan }%abll 1§ \
L
2-) Uriiniin mukavemeti titanyum grade 1 den yiiksek olan implantlar kadar yiiksek olmahdlr ve 1ste 1digi




taktirde tedarikei firma test raporlarini sunmalidir.

3-) Uriin osteokondaktif 6zellige sahip olmalidir ve homojen bir sekilde hastanin kendi dokusuna
doniiserek kemik olusumunu desteklemelidir.

4-) Biyogoziiniir iiriin, non-toxic yapida olmali, biyo-uyumlulugu testler yoluyla kanitlanmis olmalidir.
Gerekli goriildiigii takdirde tedarikei firma ilgili biyo-uyumluluk test raporlarini (cytotoxicity, sensitization,
systemic irritation test, sistemic injection toxicity, genotoxicity test), hayvanlarla ve insanlarla yapilan klinik
¢aligma sonuglarimi sunmalidir.

5-) Uriin viicut i¢erisinde 6 ay mukavemetini korumali 12-14 ay igerisinde tamamen absorbe olmali ve
hastanin 2.kez implant gikarimi ameliyatini 6nlemelidir.

6-) Uriin radyolojik olarak gbriilebilir MR uyumlu olmalidur.

7-) Uriin 1.05mm ve 1,6mm gaplarda olmalidir.

8-) Uriinle alakali klinik galismalar ve biyo-emilebilir oldugunu gésteren radyolojik bulgular olmalidir.

9-) Uriin “T.C Ilag ve T1bbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1” ve “SGK” tarafindan onaylanmis olmalidir.

FEMORAL CIVi

:TV5340 1ADET

FEMORAL CIVI KILITLEME VIDASI

:TV5500 4ADET

FEMORAL CIVI TEPE VIDASI

:TV5380 IADET

BIYOLOJIK KOLAJEN MEMBRAN MESH DESTEKLI

: SG1170 1ADET

BIYOCOZUNUR MAGNEZYUM-KALSIYUM PIN VIDA KiSNER.
:TV5680 3ADET




