TiC:
ANTALYA VALIGI
iL SAGLIK MUDURLUGU
Manavgat Devlet Hastanesi

SAYI : 98177073/93401 ~ 1925

KONU: 19 KALEM ORTOPEDI HASTA BAZLI TIBBIi SARF MALZEME ALIMI 08/09/2023
SAYIN
Hastanemizin ihtiyaci olan agagida cinsi ve miktari yazan mal/hi /yapim igi 4734 sayill KIK'in 22/ f  (Dogrudan Temin) yontemi ile satin alinacaktir.
Firmaniz tarafindan temini miimkin ise | 11/09/2023 l saat I 09:00 I’a kadar b i Ima birimine teklif verilmesi husunuda;

Gereginin yapilmasini rica ederim. i}
DiKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE ALIM SARTLARI

1-  Teklif edilen fiyat KDV HARIC TL olarak belirtilecektir.

2-  Teklife esas malzemelerin kalite ve markasi 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 alnmayacak, bu
haline tekerriir etmesi halinde 4734 sayih K.I.K hiikiimleri uygulanacakur.

4-  Ihaleye hile, desise, vait, tehdit, niifus kullanma surctiyle ihaleye fesat kangtiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayili K.LK in ilgili hiikiimleri uygulanacaktir.

5- Tesli teklife davet mektubunda belirtilen kalite ve marka esas alinacak, benzer, muadili vb. ifadelerle teslim etmeye yeltenenlerin
teslimleri kabul edilmeyeeck ve bir dahaki ihale igin teklife davet mektubu gonderilmeyecektir.
6-  Bumektupla birden fazla igin teklife davet mektubu gonderilmig isc her kalem igin teklif fiyati yazilacak, cksik teklifler degerlendirilmeyecek,

7~ Teklif veren firma biitiin bu gartlari aynen kabul ctmig sayilacaktr

8- Malzeme/hizmet/yapim igi bedeli, muayenc ve kabul iglemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya [l Saghk Midiirliigi Muhasc Birimi tarafindan
yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit sikigikligi s6z konusu olursa yil igerisinde 6demesi yapilacaktir.

9-  Dogrudan temin usulu aim yapilacak olan almmiz BIRiM BEDEL iizerinden degerlendirme yapilacaktir,

10-  Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 11/09/2023 tarihinde saat ~ 09:00 a kadar m-satinalma@hotmail.com ' a mail aulacak vey:

elden Manavgat Devlet Hastanesi SATIN ALMA birimine cevap verilecektir,

ilgili piyasa arastirmasina teklif veren firma teklif formunun ekinde teknik sartname varsa bu sartnamey

11 etmis sayilacaktir.
ALIMI YAPILAN TELEFON : 0242 746 11 17
MALZEMELER HAKKINDA
DETAYLI Bi!,Gi ALMAK ECZANE SARF DEPO
iCiN DAHILI : 1421
HASTA ;. KADIR OZDEMIR
« - <
: S SUT KODU / = & =}
£9 MALZEMENIN ADI £z S TEKNIK %L E 2=
@ = = SARTNAME Lo BE g E
: DISTAL FIBULA ANATOMIK NL PLAK . -
TITANYUM ADET | TV1930
2 KORTIKAL KIiLITLI VIDA ( TITANYUM ) 3,5 10 ADET | TV1170
3 KORTIKAL VIDA ( TITANYUM) 3,5 5 ADET | TV1030
4 KORTIKAL KILITLI VIDA(TITANYUM) 2,7 8 ADET | TV1150
5 ANT VIDA 10 MM YiVLIi ( TITANYUM) 3 ADET | TV5660
i ANT KANULLU VIDA 10 MM YIVLI
(TITANYUM ) 3.5 3 [ADET)) TV2850
a7 3,5 MM KiLiTLI KANULLU viDA 3 ADET | TV2990
8 CIiFT DUGME iMPLANTI 2 ADET | AE1140
9 KILITLI 173 TUBULER PLAK 1 ADET | TV1610
10 PASSING PIN 2 ADET | AE2310
11 PUL 2 ADET | TV5740
12 KILITLI TiBiA DISTAL MEDIAL PLAK 1 ADET | TV1990
KILITLI TIBIA DISTAL ANTERIOLATERAL
13 : 1 ADET | TV2030
PLAK
14 3,5 mm KiLiTSiZ KORTIKAL VIDA 10 ADET | TV1030
15 | 3,5 MM KiLITLI KANULLU KORTIKAL ViDA 3 ADET | TV2990
16 3,5 mm KiLITLI SELFDRILLING ViDA 30 ADET | TV1170
17 | 4,0 MM KANSELLOZ SHORT FULL YiV VIDA 10 ADET | TV1130
18 ANT VIDA 15 MM YiVLi ( TITANYUM) 3 ADET | TV5660
19 ANT KANULLU VIDA 3,5-4,5 MM 3 ADET | TV2850
GENEL TOPLAM

NOT: Teklif edilen Yedek Parcalar / Bakim Onarim Hizmetleri {sin kabuliinden itibaren en az 1 vil Garanti verilecektir.
NOT: MALZEME TESLIiM SURESI ......... GONDUR

NOT: SAY FA TEKNIK SARTNAME

BU BELGE VE TEKNIK SARTNAME ASAGIDAKI LINKTE YER ALAN WEB SITESINDE GORULEBILIR.

https://ihaleportal. antalyasm.gov.tr/IFrames/ManavgatDH

Teklif verdigim kalem/kalemler teklif formunun ekindeki teknik sartnameye
uygundur.
KASE - IMZA
Firma bu alana Kage-imza atarak alimi yapilan mal teknik g, i gunu Kabul etmiy
Tletigim:
ADRES : Sclale Yolu Uzeri Manavgat/ ANTALYA E-Posta : @ com /
TEL: 0242746 11 17 Dahili: ( 1346 - 1506 ) E A www gatdh.gov.tr

FAX: 0242746 44 80




ANT KANULLU VIDA TEKNiIK SARTNAMESI

GENEL SARTLAR

1 | Uretici firma 1SO 13485, iiriin ise CE Kalite Belgesi'ne sahip olmalidir.

istirakgi firma, uygulama éncesinde, sirasinda veya sonrasinda ortaya ¢ikabilecek herhangi bir problemde,
2 |imal edilen malzeme Ulzerinde bulunan lot numarasindan hareket ederek (rtin izlenebilirligine ait kanitlari
belgelemek zorundadir.

3 | Teklif edilen iiriin Saglik Bakanhg Tibbi Cihaz Kayit Sistemi’nde kayith olmahdir.

Operasyon sirasinda kullanilacak olan uygulama setleri tam-eksiksiz olmalidir. Sarf ve el aletleri tagima ve
4 |sterilizasyon emniyetini saglayacak sekilde, tasima tavalari ve set kutulari ile tedarikgi firma tarafindan
hastaneye teslim edilmelidir.

5 |Set icerisinde her ¢ap i¢in yarim yivli ve full yivli kanillli kompresyon vidalar birlikte sunulmali, yarim yivli
kompresyon vidalarin kantlsliz kompresyon vida alternatifi de ihtiyag halinde sunulabilmelidir.

4.5mm COK AMAGLI KANULLU KOMPRESYON ViDASI:

ASTM F136 veya ISO 5832-3 standartlarinda titanyum malzemeden Uretilmis olmalidir.

4,5mm kandilli vidalarin boyu 20 mm-100 mm arasinda olmalidir.

Vidalar kantlld olmalidir.

Vidalarin basi konik ve yivli olmahdir,

Vidalarin basinda tel ya da sutlr ile augmantasyon icin delik olmalidir.

Vidalarin ucu drill ug ve self tepingli olmalidir.

Vidalarin dis dibi 3.5mm dis ¢cap1 4.5mm olmalidir.

Vida boylari 20-50mm arasi 2mm artisl, 50-100mm arasi Smm artish olmalidir.
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Setiginde yukarida sayilan ebatlarda yiv boyu 10 - 35 mm araliginda olmalidir.

=
o

Vidalarin lizerinde de Urln takip bilgisi ve firma bilgileri lazer ile isaretlenmis yazi veya simge olacaktir.
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Uygulama seti i¢inde vidalara uygun delikli matkap ucu, alyan tornavida ve k-teli bulunmalidir.

4.5mm FULL YiVLi KANULLU KOMPRESYON ViDASI:

ASTM F136 veya ISO 5832-3 standartlarinda titanyum malzemeden dretilmis olmahdir.

Vidalarin basi konik ve vida full yivli olmalidir.

Vidalar kanlli olmalidir.

Vidalarin ucu drill uglu ve self tapingli olmalidir.

Vidalarin dis dibi 3.5mm dis ¢cap1 4.5mm olmalidir.

Vida boylari 20-50mm arasi 2mm artisli, 50-100mm arasi 5mm artish olmahidir.
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Uygulama seti icinde vidalara uygun delikli matkap ucu, alyan tornavida ve k-teli bulunmalidir.

o Kilitli Tibia Distal Medial plak SUT KODU:TV1990 1 ADET
° Kilitli tibia distal Anteriolateral plak SUT KODU:TV2030 1 ADET
e 3.5mm kilitsiz kortikal vida SUT KODU : TV1030 10 ADET
e 3.5mm kilitl kanUlli kortikal vida , SUT KODU : TV2990 3 ADET

*  3.5mm kilitli selfdrilling vida

®  4.0mm kansell6z short,full yiv vida

e 1-ANT VIDA 15MM YiVLi(TiTANYUI\/I) 3
NU0 VIDA )@3.5-4.5mm X %

SUT KODU : TV1170 30 ADET
T SUTKODU:TV1130 10 ADET
J&_C SUT KODU:TV5660 3 ADET
©7  SUTKODU:TV2850




Kilitli Tibia Distal Medial , Anteriolateral plak Teknik Ozellikleri

e Distal Tibia Medial u¢ plagi sag/sol olarak ayriimalidir. Bas kisminda sabit 9 delik, gévde kisminda 5-11
delik arasi 7 boyu, anatomik kisimda 2 adet sittir deligi olmaldir.

e Anteriolateral Plak, Tibianin distal anatomisine uymasi igin saft ile u¢ arasinda 55°(+5°) biikilmus
olmali ve submuskler yerlestirim igin ug¢ kismi egimli olmalidir

e Anteriolateral Plaklar sag ve sol olarak ayri ayri olmak Uzere distalde sabit 4 delik, saftta 5-13 delik
arasi 9 boy olmal

e Anteriolateral Plak Distal vidalar, Posterior malleol’li daha iyi tutabilmek igin inferior'a dogru 7°(£1°)
actlanmis olmalidir.

e Anteriolateral Plak Distal kissimda eklem yiizeyine paralel en az 4 adet s(itlr deligi yuvasi bulunmalidir.

e  Pilon plaklar Plaklarin 7 ve 9 delikli 2 gesidi olmalidir.Pilon plaklarin distal kisimda 1 adet siitlr deligi
yuvasi bulunmalidir. Pilon plaklarin safta uzanan kisimlari 3.5/4.0mm vidalarla, bas kismi ise
2.4/2.7/3.0mm vidalarla kullanilabilir olmahdir. Distal kismi kullanilacak tarafin anatomisine goére
blkultp kesilebilmelidir.

o 7 delikli pilon plagin uzunlugu 147mm (£ 0,5mm) , 9 delikli pilon plagin uzunlugu 173mm (£ 0,5mm)
olmalidir. Plagin safta uzanan kisminin kalinligi 3.0mm (+ 0,5mm), genisligi 11mm (£ 0,5mm) , Plagin
distal u¢ kismi rekonstruksiyon yapida ve kalinhigr 2,0mm (+ 0,5mm) , kanat uzunlugu 125,5mm (£
0,5mm) olmalidir.

e  Minimal invasiv cerrahiye uygun olarak distal plak ucu inceltilmis profilli, 2 adet sltur baglamak igin
delik olmali ve vida delikleri (izerinde kiiglik insizyonlarla vidalar plaga takilabilmelidir. Plaklarin distal
delik kismi sabit veya degisken agili vida takilabilmesi igin gentikli yivli olmalidir.

e Saft vida delikleri, ayni delik icinde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi icin diiz, diger tarafi
tepesi yivli vida takilabilmesi igin yivli olacak sekilde kombine delik olmalidir.

e Tepesivyivlividalari plaga takabilmek igin gakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tornavida olmalidir.

e Plak ile kullanilacak vidalar set igerisinde 2.7/3.0mm kilitli kansell6z dusik profil ,2.7mm ve 3.5mm
kilitli kandllii, , 3.5mm malleolar, 2.4/2.7/3.5mm Kkilitli ve kilitsiz kortikal , 2.4/3.0/4.0mm kilitsiz
kandllli, 4.0 kilitsiz short,full yiv kanselloz , ve drilsiz uygulanabilmesi icin vida ucu dril
seklinde3.5mmbkilitliselfdirilling vida olmahdir.

e  Plak lzerinden kilitli vida deliklerinde spacer kullanilabilmeli.

e Plaklar 2,7mm kilitlenebilir pin uygulamaya uyumlu olmalidir.

e  Kilitsiz vidalar plak tzerinde 30°( £5°) acilanabilmelidir.

e  Plaklar lizerinde de sag veya sol yonii gosteren lazer ile isaretlenmis yazi veya simge olbacaktlr.

® ASTM F-136/ISO 5832-3 standardina uygun Titanyum Gr 5(TisAl,V) materyalinden tretilmis olmalidir

e  Bitlin implantlarin tizerinde:
a)Marka adi veya amblemi,
b)imalat Lot numaras,
c)CE logosu ve Onayl Kurulus numarasi,
d)imal edildigi lilke veya katalog numarasi, lazer markalamayla yazili olmaldir

Malzemelerin tek tek ambalajlanmis olan paketlerinin tizerinde

e imalatgi firma adi ve amblemi,

e imalatgi Ulke adi ve Uretildigi yer,

e  Malzemenin Markasi, Lot numarasuﬁ.Barkodu ve Uriin tanimi

e Malzemenin tretildigi hammaddenin adi,

e Uluslar arasi CE standart amblemi ve numarasi

o Uretim Tarihi ve Son kullanim tarihi olmalidir

Uretici firma 1SO 9001/9002, 1SO 13485 ve CE sertifikalarina sahip olmali ve ihalede bu standart belgelerinin

ibraz edilmelidir. Belgeleri ibraz edilmeyen teklifler degerlendiriimeye alinmayacaktir. Tim rinler TITUBB
kayith ve hem Saglik Bakanligi hem de SGK onayli olmalidir.




1 DISTAL FIBULA ANOTOMIK NL PLAK TITANYUM
2 KORTIKAL KiLITLI VIDA (TITANYUM) @3.5

3 KORTIKAL VIDA (TITANYUM) @3.5

4KORTIKAL KiLiTLI VIDA (TITANYUM) @2.7

5 ANT VIDA 15MM YiVLI(TITANYUM)

6 ANT KANULLU VIDA 10MM YIVLI(TITANYUM)@3.5
73,5 MM KiLiTLi KANULLU VIDA

8 KiLiTLi 1/3 TUBULER PLAK

PCIFT DUGME IMPLANTI

9, PASSING PIN

10 .PUL.

1 ADET SUT:TV1930
10 ADET SUT:1170
5 ADET SUT:TV1030
8 ADET SUT:TV1150
3 ADET SUT:TV5660
3 ADET SUT:TV2850
3 ADET SUT:TV2990
1 ADET SUT:TV1610
2 ADET SUT :AE1140
2 ADET SUT:AE2310
2 ADET SUT :TV5740

DIiSTAL FIBULA ANATOMIiK PLAK TEKNiK SARTNAMESi

e ASTM F-136/ISO 5832-3 standardina uygun Titanyum Gr 5(Ti6Al4V) alagimdan Uretilmig

olmahdir.

o Plaklarin sag ve sol modelleri olmali, distal ytizeyde kilitli en az 6 delik, saft kisminda 4,5,6,7

ve 8 delik segenekleri olmaldir.

o Plaklarin saft vida delikleri kilitli ve kilitsiz vida igin kombine delik 6zelliginde olmalidir.

o Plaklarin tizerinde marka, CE isareti ve numarasi, LOT, sag veya sol yon isareti olmalidir.

o Kilitli vida baslari konik ve yivli, kilitsiz vidalarin baglari siferik olmali, vida saftlari konik, uglari

self tapping ve trokar uglu olmalidir.

e Uygulama setinde uygun dril ucu, kilavuzlar, boy 6lger ve tornavidalar olmalhdir.

o Kilitsiz vidalar plak tizerinde 30°( £5°) acilanabilmelidir.

e Setigerisinde plaklarla uyumlu 2.7 ve 3.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal vidalar olmalidir

e Seticerisinde 2.5mm ve 3.5mm kilitli kanilli ve solid bolt kompresyon vidalari olmalidir.

e 3.5mm kilitli ve kilitsiz vidalar 122mm = 60mm arasinda boylari olmalidir.

e 2.5mm kanlli ve solid bolt vidalar 16mm — 30mm arasinda boylari olmahdir.

e 3.5mm kanlli ve solid bolt 20mm — 70mm arasinda boylari olmalidir.




Kilitli 1/3 Tibiiler Plak Teknik Sartnamesi

e inceligi 1.5mm(0,5), genisligi 9.5mm(%0,5) olmalidir.

e Titanyum plaklar, 4-12 delik arasi en az 9 boy ve ebatlarda se¢enegi olmalidir.

e Vida delikleri, ayni delik icinde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi i¢in duz, diger
tarafi tepesi yivli vida takilabilmesi igin yivli olacak sekilde kombine delik olmalidir.

e Plak ile kullanilacak vidalar set icerisinde 2.7mm kilitli kanselléz disilik profil ,2.7mm ve
3.5mm kilitli kandlli, , 3.5/4.5mm malleolar, 2.7mm/3.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal ,
3.0/4.0mm kilitsiz kanillii, 4.0 kilitsiz short,full yiv kansell6z , ve drilsiz uygulanabilmesi icin
vida ucu dril seklinde3.5mmikilitliselfdirilling vida olmalidir.

e Plak Uzerinden kilitli vida deliklerinde spacer kullanilabilmeli.

e Plaklar 2,7mm kilitlenebilir pin uygulamaya uyumlu olmahdir.

e Tepesiyivli vidalari plaga takabilmek icin cakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tornavida
olmahdir.

e Kilitsiz vidalar plak tizerinde toplam 30°(£5°) agilanabilmelidir.

e ASTM F-136/1SO 5832-3 standardina uygun Titanyum Gr 5(Ti6Al4V) materyalinden uretilmig
olmalidir.




GIFT DUGME VE PASSINGPIN SARTNAMESI

Akut Akromioklavikular eklem dislokasyonlarinin tedavisi igin
kullanilabilmelidir.

Iki metal button ile gliclendirilmis polietilen gévdeli polyester kapli suturelerden
olugmalidir.

Metal buttonlar titanium maddesinden olusmali ;yassi yuvarlak ve yassi uzun
seklinde olmalidir.

Sistem asansér mekanizmasi seklinde gekici 5 numara sutur yardimiyla eklem
arasi bogslugu daraltip tespit yapmalidir.

Kit icersinde 1 adet implant ve en az 40 cm uzunlugunda nitional suture
gegirici klavuz olmahdir.

= Cift kat steril pakette tek kullanim olmalidir.

On gapraz bag ameliyatlarinda grefti kemik ici tinele yerlestirmede
kullaniimalhidir.

Alt ucu delikli; Ust ucu ise yivli drill tipinde olmalidir.
Paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir.
Capi 2,4mm olmalidir.
~ Uzunlugu maksimum 44cm olmalidir.
Tekli kutularda bulunmalidir.

Tum artroskopik rotator cuff,bankart, ve salp lezyonlarinin girisimlerinde
kullanilabilecek

ozellikte olmalidir.

' Kanulli olmali ve kanl igerisinde 1 adet esnek yapida nitinol loop tel
bulunmalidir.

45 derecede saga ve sola kivrimli , 90 ve 45 derce yukari egimli gesitleri
olmaldir.

Ucu igne seklinde her tirlt yumusak dokudan kolay gegebilecek &zellikte
olmahdir.

Esnek yapidaki nitinol loop tel, kanil gévdesindeki bosluktan ileri geri rahat
hareket ettirelebilmelidir.

sterile paketlerde ve tek kullanimlik olmalidir.




