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KONU: 12 KALEM ORTOPEDI SARF MALZEME ALIMI 09/12/2019
SAYIN.oiriiiiiirii e
Hastanemizin ihtiyaci olan agagida cinsi ve miktar1 yazan mal/hizmet/yapim igi 4734 sayih KiK'in 22/ f - (Dogrudan Temin) yontemi ile satin alinacaktir.

Firmaniz tarafindan temini mimkiin ise 107 12/ 26]9 l saat 09:00 |*a kadar hastanemiz satinalma birimine teklif verilmesi husunuda;
Gereginin yapilmasini rica ederim.

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE ALIM SARTLARI

1-  Teklif edilen fiyat KDV HARIG TL olarak belirtilecektir.

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

3. Taahhiit edilen siire igerisinde malzeme/hizmet/yapim iginin teslim edilmemesi halinde ilgili firmadan bir defaya mahsus olmak lizere 3 ay siire ile teklif alinmayacak, bu haline
tekerriir etmesi halinde 4734 sayih K.LK hikamleri uygulanacaktir.

4 [Ihaleye hile, desise, vait, tehdit, nitfus kullanma suretiyle ihaleye fesat kanstiranlann tespit edilmesi halinde yine 4734 sayih K.1K "in ilgili hikimleri 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 i¢in teklife davet mektubu gonderilmeyecektir.

6-  Bumektupla birden fazla igin teklife davet mektubu gonderilmis ise her kalem igin teklif fiyat yazilacak, eksik teklifler degerlendiriimeyecek,

7-  Teklif veren firma biitiin bu gartlar aynen kabul etmig sayilacaktir

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

~~ yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit sikigikhig1 s6z konusu olursa y1l igerisinde 6demesi yapilacaktir.

9. Dogrudan temin usulu alim yapilacak olan ahmimz . Birim Bedel . w0 izerinden degerlendirme yapilacaktir.
10- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 10/12/2019 tarihinde saat  09:00 a kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa ,

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

ri Mali HiZ. Miid.
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SUT KODU /
TEKNIK MARKA /MODEL/ U.B.B
S.NO MALZEMENIN ADI MIKTARI | BiRiMi | SARTNAME KODU BIRIM FiYAT| TOPLAM FiYAT
FEMORAL KOMPONENT BAGI KESEN
1 |CIMENTOLU 1 ADET AP2230
2 |TiBIAL KOMP. SABIT CiIMENTOLU 1 ADET AP2800
3 |TIBIAL INSERT SABIT BAG KESEN 1 ADET AP2580
4 |BAG KORUYAN FEM. KOMP. CIMENTOLU 1 ADET AP2300
5 |TIBIAL INSERT SABIT BAG KORUYAN 1 ADET AP2620
6 |BASINCLI YARA YIKAMA SETI 1 ADET AP3150
L~ |ANTIBIYOTIKLI RADYOPAK KEMIK
CIMENTOSU 1 ADET AP3180
8 |TiBIAL KOMPONENT 1 ADET AP2800
9 |FEMORAL KOMPONENT BAGI KESEN 1 ADET AP2230
10 |TIBIAL INSERT BAG KESEN 1 ADET AP2590
11 |BASINCLI YARA YIKAMA SETi 1 ADET AP3150
12 [KEMIK CIMENTOSU 2 ADET AP3220
GENEL TOPLAM
NOT: Teklif edilen Yedek Parcalar / Bakim Onarim Hizmetleri isin kabuliinden itibaren en az 1 yil Garanti verilecektir.
NOT: MALZEME TESLiM SURESL..... GUNDUR
NOT: .. SAYFA TEKNIK SARTNAME
BU BELGE VE TEKNIK SARTNAME WEB SITESINDE GORULEBILIR.
http://manavgatdh.saglik.gov.tr/tr/bid/all/0/0/
KASE IMZ4
Tletisim: 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 4500 e -Posta: m-satinalma@hotmail.com




CIMENTOLU SABIT BAG KORUYAN/KESEN HIPERFLEKS SEQUENTIAL HIGHLY
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CROSSED TOTAL DIZ PROTEZI

Femoral komponent anatomik, CoCr alasimindan imal edilmis olup en az 8 boy ve gimentolu
olmalidir.

Ayni set iginde bag kesen, bag koruyan dizayn segenekleri birlikte bulunmali sistem kisitlayici
olmamalidir.

Femoral komponent kesisi i¢in 5-6-7 derece aras1 sag ve sol valgus agilarindan herhangi biri
secilebilmelidir.

Sistemde en az kesimin yapilmasina imkan verecek sekilde dizayn edilmis distal kesi segenegi
sunarken blok degistirmeden kurulu sistem {izerinden 8 ve 10 mm ve +2 mm distal kesi yapmaya
izin vermelidir. Bu sayede flexiyon contracture olasih@ rahatlikla giderilebilmelidir.

Femoral komponent tek yarigap ve tek eksen (single-radius )dizayna sahip olmahdur.

Femoral ve tibial kesilerin saglikli ve dogru yapilmas: igin sistem igeriginde kesi kanallarina
uygun kalinlikta kesi yapacak bigak(1,25mm) bulunmalidir.

Femurun anterioru, 8-9 mm arasinda olmali ve kuadrisepse binen yuku azaltmak i¢in inceltilmig
ve kisaltilmig olmalidir.

Femoral size ol¢limiinde size dlger lizerinde epicondiler aks ve whiteside hattin1 belirleme ve
gbérmeye yarayan referans noktalar olmalidir.

Implant 1n dizaym geregi ek kesiye gerek kalmadan femoral kbmponent 155 dereceye kadar
hiperfleksiyona izin vermelidir.

Bag kesen ve bag koruyan implantlar kondiler pege ve ps agik box a sahip olmalidir.

Sistemde primer vakalardaki femur kesilerine uyumlu ve sistemin devami niteliginde olan
revizyon diz sistemi bulunmalidir.

Femoral komponent distal kisminin agik kutu dizayn 6zelligi ile retrograde femoral intramedular
¢ivi uygulamasina miisaade edecek 6zellige sahip olmali, tamamen kapalt olmamalidir.

Sistemin enstriimasyon seti icerisinde posteriér osteofitleri almak ve ayrica minimal invaziv
cerrahi teknigine uygun enstriiman seti ve ekartér leri bulunmahidir.

Femoral size dlger in tizerinde , belirlenen size in anteriér kesisini angle ile control edebilecek her
size i¢in ayn referans noktalar olmalidir.

Femoral kompenant posterior kondilleri kisaltilarak dairesel yapisimin arttirilmas: ile (klinik

testler ile belgelendirilmelidir)ytiksek flexiyona izin verirken yumusak dokularin ¢ahisma

sistemini kisitlayic1 olmamalidir.
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Femoral kompenant in derinlestirilmis patella Femoral grove yapisi ile guardiseps tendonuna
binen yiikii azaltiyor olmasi ve bunu klinik testler ile destekleniyor olmasi gereklidir.

Femoral komponant in, derinlestirilmis genis s1§ ve fleksiynda dar ve derin yapisi ile de
hiperfleksiyonda 6n diz agris1 ve yumusak doku balansini zorlamayan bir dizaym olmahdir.
Femoral komponant 1n anteriér uzantis1 her size igin 7 derecelik agt ile tasarlanmis olmali ve bu
ag1 patella Femoral uyumlulugu kisitlamamalidir.

Femoral kesi blogunun anterior kesi aralig1 7 derecelik bir ag1 ile kendi dizyam sayesinde kesi
yaptirmalidir.

Bag koruyan Femoral kompenant uygulandiktan sonra arka ¢apraz bagin kopmasi durumunda CS
insert segenegi ile yeni bir islem yapmadan Femoral no¢ agmadan ve Femoral kompenant
degistirmeden sadece insert degistirilerek bag kesen e dSnme segenegi saglanmalidir

Sistemin kismi pivot lokasyonunu diizenleyecek bir dizayn o6zelligi olmamasi, gerektiginde
hastanin yumugak dokularinin dayanak olmasi yetisine olanak saglamalidir.

Sistem igeriginde flexibil ve standart IM guide olmahidir.

Flexibil intramedular guide ile Femoral aks in dogal yapisim koruyarak distal kesiyi yapma
imkam saglanmal1 ve sigle Radius dizayn ile birlesen bu ozellik ile birlikte femur size 6l¢limi ve
uyum fonksiyonlarinin ayarlanmasina olanak saglanmalidir.

Femur ve insert in dizaym ile gercek anatomiye uygun medial ve lateral eksende 20 derece
rotasyonel hareket kabiliyeti PS ve CR segeneklerinin her ikisinde de sunulmus olmalidr.

Tibial komponent CoCr alagtmindan mamul ve en az 8 farkli boyda olmalidur.

Tibial komponent iiniversal, simetrik yapiya sahip olmalidir.

Tibial komponentin alt kismi rotasyonu dnlemek amaci ile stem genisligi degisen ticgen “kiel”
yapisi seklinde olmali, stabilizasyon ve implanti kemige sabitlemek igin tibial komponentte
ekstra vida yada peg kullanmaya gerek olmamalidir.

Sistemde tibia kesisi hem ekstramedular hem de intramedular kilavuz ile yapilabilmelidir.
Sistemde istenildigi takdirde saglanmak iizere tibial defektler igin degisik kalinliklarda ve
agilarda tibial bloklar ve kamalar bulunmali ve bu agumentler implant degisikligine gerek
olmaksizin aym tibial komponente takilabilmeli,istenildiginde bu set saglanabilmelidir.

Primer ameliyatlarda stabilizasyon igin en az ii¢ farkli boyda ve en az 5 farkl distal ¢apta tibial
uzatmalar olmalidir.

Tibial kesi hazirlik asamasinda posteridr slop un (0-3> derece) ayarlanmas igin gerek kurulu
sistem lizerinde gerekse kesi blogu ¢esitliligi ile posterior slop verilebilmelidir.

Sistem tibial varus/qalgus deformitesini yonetecek ayarlamayr medial lateral hizalama ile
yapmaya olanak %gbr&,bdlr e
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Tibial kesi yapildiktan sonra dar eklem araliginin olmas: sebebi ile ek kesiye ihtiya¢ duyulur ise
bunu yapabilecek ekstra bir rezeksiyon blogu olmali ve ihtiyag durumunda ilk kesinin yapildig
blok tizerinden de 2 mm kaydirilarak bu ihtiyag giderilmelidir.

Insert kalinliklar1 her boy tibial komponent igin 9-11-13-16-19 mm aras1 degisik ebatlarda

olmalidir.

Polietilen insert sequential highly crosslinked ozellige sahip olmalidir

Insert sabit olmasina ragmen dizaym sayesinde PS ve CR segeneklerde 20 derece rotasyona izin
vermelidir. Femoral komponentin rahatga rotasyon hareketi yapmasina uygun dizayn edilmistir.
Sistemde tercihen CS (condylar-stabilizing lipped) sequential highly crosslinked insert se¢enegi
sunmalidur.

CS insert segenegi ile istenildiginde bag kkoruyan implantasyondan sonar , arka ¢apraz bagin
kopmasi durumunda sadece insert degistirilerek bag koruyana gegis yapilabilmelidir.

Tibial insertler merkezi kilitlenme sistemi ile tim tibial komponentin tamamina kolayca
oturtulacak dizaynda olmaly, insert tibiaya yerlestirmek igin ekstra vidalama yada pin kullammina
gerek olmamahidir.

Insert posterior ¢ikintis1 egimli yapiya sahip olmali bu sayede femoral komponent ile temasi
maksimuma ¢ikartilarak ta hiperfleksiyona izin verebilmelidir.

Patetlar kompenant symmetric ve asymmetric patella secenekleri sunmali, sequential highly
crosslinked polietilen ve rotasyonu 6nlemek i¢in 3 peg li olmalidur.

Patellar komponent en az 6 farkli boy segenegi olmalidir. Tiim femoral komponetler ve patellar
komponentler birbirleriyle uyumlu olmali, en bityiik boy femur ile en kiigiik boy patella birbiriyle
kullanilabilmeli, kisitlayic1 olmamalidir

Sistem enstriman ( Cakma-gitkarma seti ) seti icinde fleksiyon ve ekstansiyon gap 6lgmeye
yarayan yumusak doku balans aleti olmalidir.

Istenildiginde tibial komponente uzatma takilabilmelidir.

Tibial komponentlerin kemik ylizeyine tam temasini saglayabilmek i¢in 360 derece hareket
edebilen offset adaptorii bulunmalidir.

Sistemde en az 2 farkh kalinlikta tibial yarim blok segenedi bulunmalidir.




BASINCLI YARA YIKAMA TEKNIiK SARTNAMESI:
1) Sistem tamamen steril ve tek kullanimlik olmaldir.
2) Bagka bir cihaza ihtiya¢ duymadan piiskiirtme yapabilmelidir.
3) Sistem kendiliginden bataryali olmali ve batarya kutusu steril olmalidir.
4) Yiiksek akis hiz1 saglayabilmelidir.

5) Hem piiskiirtme hem de emme yapabilmelidir. Fleksible hortumlari ile kolay
kullanilabilmelidir.

6) Diger yara yikama sistemlerine oranla 7 kez daha az enfeksiyon riski tasimalidir.
7) Handpiece tetikli olmalidir.

8) Manuel kolay monte edilebilir uglara sahip olmalidir.

9) Her yerde her konumda yara temizligi yapabilmelidir.

10) iki farkli hiz kontroliine sahip olmalidir.

11) Hastay1 hareket ettirmeden ¢aligabilmelidir.

12) Uglar tek kullanimlik olmalidir.

13) Femoral kanal firgasi, intramedullar kanal yiizeyinin temizliginde kullaniimalidir.

14) Femoral kanal tip, humeral intramedullar kanal yikamasi i¢in kullanilmalidir. Kemik
yiizeyini ¢imento kullanimi i¢in hazirlamalidur.

15) High flow trauma tip dakikada 1400ml piiskiirtme ile hizl1 ve etkili bir yikama saglamalidir.

16) Tibial brush piiskiirtme ve emme yapabilmeli ve daha gii¢lii ¢imento uygulamasi igin tibial
plato temizliginde kullanilmak tizere dizayn edilmis olmalidir.




)JNE CEMENT TEKNIK OZELLIKLERI

{emik gimentosu 40gr tekli paketlerdedir.

{emik gimentosu pudrasi en fazla 40.85gr'dir. igerigi poli (metil metakrilat /stiren) 24.0gr,

li (metil akrilat/ metil metakrilat) 11.5gr, zirkonyum dioksit 5.0gr benzoil peroksit 0.35gr'dir.
svisi 20ml ampul seklindedir. Sivinin bileseni metil metakrilat 19.87ml, n, n-dimetil-p-toluidin
.3ml, 60ppm hidrokinen ile stabilize edilmistir. Pudra ambalaji 3 katli, 2 kati non-steril, son

21 steril pogetlemeden olugmalidir. Cimentonun antibiotikli segenegi de bulunmaktadir.

{emik gimentosunun saklama sicakhdi 4° ile 25° arasindadir.
{emik gimentosu rontgen pozitif 6zelliktedir.

lemik gimentosunu 30 saniye igerisinde karigtirilabilirdir.

{e. .« gimentosu pudrasi en fazla 40.85gr'dir. Icerigi poli (metil metakrilat /stiren) 24.0gr, poli

etil akrilat/ metil metakrilat) 11.5gr, zirkonyum dioksit 5.0gr benzoil peroksit 0.35gr'dir. Sivisi 20ml ampul
klinde olmalidir. Sivinin bileseni metil metakrilat 19.87ml, n, n-dimetil-p-toluidin 0.13ml, 60ppm hidrokinen
 stabilize edilmigtir. Pudra ambalaji 3 katli, 2 kati non-steril, son kati steril posetlemeden olusmaktadir.

Tibial Komponent AP2800

Tibial Insert Bag Kesen AP2590

Femoral Komponent Bag Kesen AP2230 o8\
“~~  Antibiyotikl, Cement AP3180 Wi

Bone Cement AP3220 qga\()e“ “ 007555651

Yara Yikama AP3150 W GOt e Sy
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CIMENTOLU-CIMENTOSUZ HiBRIT UYGULANABILEN
SABIT INSERTLI TOTAL DiZ PROTEZI

Femoral Component titanium ve Cobalt Crome ( CO-CR-MO / Ti A1 4V Alloy )

Maddelerinden iretilmis olmaldir.

Femoral Component anatomik yapiya sahip olmalidir sag sol olarak ayrilmalidir, endikasyona gore
bag kesen ve bag koruyan segenekler mevcut olmahdir.Ayni uygulama setle tiim segenekler
uygulanabilmelidir.

Bag kesen Femur Open box 6zellikte olmalidir.

Femoral Componentin insert {izerindeki rotasyonunu 6nlemek i¢in her iki kondilinde

Peg oimalidir,ve ihtiyaca gére bu pegler sokilerek femoral componente distal ve posterior
augmentasyon bloklar vida ile uygulanabilmelidir.(Bag koruyan ve Bag kesen seceneklerle birlikte.)
Femoral Component ML 6l¢glisii 55 mm den 75 mm’e kadar 9 Boy olmalidir.

Femoral Component distal kesisinde sistem O ile 9 derece valgus agisi arasinda ( Birer derece
artarak ) herhangi biri secilebilmelidir.

Uriin tamamen anatomik yapiya uyumlu olmasi igin femoral kondillerin distan ice dogru 8 derecelik
bir aglya sahip olmah ve 145 derece fleksiyon agisi vermelidir.

Femoral Companentin anterioru patellar tendonun agrilarini minimize edecek sekilde dizayn
edilmis olmalidir.

Cimentolu komponentlerin ig ylizeyi gimento tutunumunu saglayici piiriizli yiizeye sahip olmalidir,
¢imentosuz komponentlerin ig ylizeyi osteointegrasyonu arttirici plazma porous sprey kaph
oimalidir.

Tibial component universal olmalidir,ve ML 6lglsii en az 7 boy segenegi bulunmalidir.

Tibial Component titanium (Ti 6 A1 4 V Alloy) veya Cobalt-Crom ( CO-CR) malzemelerinden iretilmis
olmaldir. '
Tibial Component ile insert arasinda siki bir kilitleme mekanizmasi olmalidir.

Tibial insert 10 mm den bagslayarak ikiser mm artacak sekilde en az 5(bes) ayri kalinlikta olmahidir.
Bag koruyan tibial insert, endikasyon ve doktor tercihine gore g farkh yapida, bag kesen tibial
insert ise standart PS ve gliglendirilmis(constrained) yapida olmak iizere 2 farkli yapida
bulunmalidir.

Tibial insertler patellar tendonun agrilarini minimize edecek gekilde patellaya uygun anterior kismi
oyuntulu dizayna sahip olmalidir.

Tibial platoya uygulama ve endikasyon degisiklikleri agisindan 2 ayn dizaynda iiretilmis tibial stem
vidali olarak takilabilmelidir.
Tibial platoya gerekli durumlarda eklenmek lizere standart stemin en az 2 kati uzunlugunda uzatma
stem bulunmalidir.

Tibial defekti fazla olan hastalarda, tibial platoya uzatma stem ile birlikte tibial augmentasyon

bloklari vida ile eklenebilmelidir.

Femoral componentin insert iizererindeki agindirma etkisini minimuma indirmek icin Tibial insert
Arcom polyethylene UHMWPE (Argon Packed Compressien Moulded Polyethylene ) teknigi

kullanilarak tretilmis olmalidir.

Patella 3 pegli ve tek pegli olarak enaz 5 ayn élgiide Arcom Polyethylene malzemesinden iretilmis
olmaldir.

Set te Minimaly invasive segenegide bulunmalidir.
Teklif edilen diz protezinin devami niteliginde revizyon total diz protezi ve seti oimahdir.

Teklif edilen protez ile ilgili yayinlanmus klinik deneyimleri bulunmali, istenildigi takdirde Universite
hastaneleri veya egitim arastirma hastanelerinden alinmis referanslara sahip olmaldr.

Tiim sarf malzemeler gamma sterilizasyonu yapilmig, tizerinde sterilizasyon tarihi, liretim, son
kullanma tarihi ve iirtine ait 6zelliklerin yer aldig gift kat vakumlu ambalaj icerisinde olmali ve {@{x\\@ oS\
émri 10 yil olmahdir. -
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1 BAG KESEN FEM KOMP.CIMENTOLU 1(BiR)ADET AP2230

2 TIBIAL KOMP.SABIT GIMENTOLU 1(BiR)ADET AP2800
3 TIBIAL INSERT SABIT BAG KESEN 1(BiR)ADET AP2580
4, BAG KORUYAN FEM KOMP.CIMENTOLU 1(BiR)ADET AP2300

5. TIBIAL INSERT SABIT BAG KORUYAN 1(BIRJADET  AP2620




SUT KODU: AP3150
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BASINGLI YARA YIKAMA SETi TEKNiIK SARTNAMESI

Sistem tamamen steril ve tek kullanimlik olmalidir.

Elcegi el ergonomisine uygun ve rahat kullanilabilmelidir.

Cift kanalli olup ayni anda basingl yikama ve emme yapabilmelidir.

Sistem kendiliginden bataryali olmall ve batarya kutusu steril olmahdir.

Kisa ug segenegindeki konik agizh uglarin konik kismi,silikon ve yumusgak bir
yapida olmalidir.

Tetik sistemi emniyet digmesi olmalidir.

Manuel kolay monte edilebilir uglara sahip olmalidir.

Her yerde her konumda yara temizligi yapabilmedir.

Hastayi hareket ettirmeden ¢aligabilmelidir.

Uglar tek kullanimbik olmaldir.

Femoral kanal firgasi, intramedullar kanal yiizeyinin temizliginde kullaniimahdir.
Femoral kanal tip, humeral intramedullar kanal yikamasi igin
kullaniimalidir.Kemik ytizeyini gimento kullanimi igin hazirlamalidir.!

Tibial brush puskiirtme ve emme yapabilmeli ve daha gui¢li ¢imento
uygulamasi igin tibial plato temizliginde kullaniimak tzere dizayn edilmig
olmalidir.

Ambalajin tizerinde lot numarasi ve son kullanma tarihi olmalidir.

Sistem Ce ve Iso 13485 belgelerine sahip olmalidir.




ANTIBIYOTIKLI KEMIK GIMENTOSU TEKNIK SARTNAMESI

*  PMMA yapisinda olmahdir.

* Antibiyotik olarak Gentamisin icermelidir.
*+ Powder 40 gramlik ambalajlarda,likid iiriin ise 20 ml ampullerde olmalidir.
. * Enjektor ile kullanima uygun olmalidir.
i *+ Hem sement sinngasi hem de elle kullanima uygun olmalidir.
L *+ Her paket toz ve likit olarak ayr ayr bilegim igermelidir.
* Toz bilesim steril pakette,sivi bilesim steril ampul i¢cinde bulunmalidir.
+ 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 igeriginde ise:19.76 ml Methyl Methacrylate,0.24 ml N,N dimethyl-p-
toluidine,18-20 ppm Hydroquinone olmalidir.!
o~ * ki giivenlik paketi de steril olmaldir.
i * Raf émrii en az 2 yil olmahdir.
* Caligma siiresi 8-10 dakika olmalidir.
* Uriiniin CE belgesi olmahdir.
+ Uriintin orta viskozitede(akigkanlik) olmalidir.
*+ AP3180




