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KONU: 6 KALEM TIBBI SARF ORTOPEDI MALZEMESE ALY 25/10/2022
SAYIN..oiinnans T e
Hastanemizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktari vazan mal‘hizmet'yapim isi 4734 sayilt KIK'in 22/ t  (Dogrudan Temin) vontemi ile satin alinacaktir.

Firmamz tarafindan temini miimkiin ise [ 26/10/2022 } saat 09:00 1”3 kadar hastanemiz satinalma birimine teklif verilmesi husunuda;

Gereginin yaptimasini 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 middeti agikga belirtifecektir,
3-  Taabhiit edilen siire igerisinde malzeme/hizmet/yapun isinin teslim edilmemesi halinde ilgili firmadan bir defaya mahsus olmak iizere 3 ay siire ile teklif alinmayacak, bu haline
tekerriir etmesi halinde 4734 sayili K.I K. hikamleri uygutanacaktir.
4-  Ihaleye hile, desise, vait, tehdit, nifus kullanma suretiyle ihaleve fesat kanistiranlann tespit edilmesi halinde vine 4734 sayili K 1.K in ilgili hikamleri uygulanacaktir.
5-  Teslimatta, teklife davet mektubunda belirtilen kalite ve marka esas alinacak, benzer, muadili vb. ifadelerle teslim etineye veltenenlerin
teslimleri kabul edilmeyecek ve bir dahaki ihale igin teklife davet mektubu gonderilmeyecektir.
6- Bu mektupla birden fazla igin teklife davet mektubu gonderilmis ise her kalem igin teklif fivati yazilacak, eksik teklifler degerlendirilineyecek,
7-  Teklif veren firma biitin bu sartlan aynen kabul etmis savilacaktir
8- Malzeme/hizmet/yapim isi bedeli, muayene ve kabul islemlerinden sonra 150 gtin igerisinde Antalyva {1 Saghk Midarligi Muhase Birimi tarafindan
yapilacaktir. Kururn hesaplarinda nakit sikisikhg s6z konusu olursa yil igerisinde 6demesi yapilacaktir.
™ 9. Dogrudan temin usulu alm yapilacak olan ahmimz BIRIM BEDEL iizerinden degerlendirme yapilacaktir.
10- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 26/10/2022 tarihinde saat 09:00  a kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa ,
m-satinalma/@hotmail.com ' a veya elden Satin Alma birimine cevap verilecektir.
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SUT KODU /
TEKNIK MARKA /MODEL/U.B.B
S.NO MALZEMENIN _ADI MIKTARI | BIiRiMI | SARTNAME KODU BiRIM_FIYAT | TOPLAM FiYAT
1 |TiBiA Civi 1 ADET TV5240
2 |[END CUP 1 ADET TV5380
3 |TiBiA DISTAL KILITLEME VIDASI 3 ADET TV5500
4 |TiBiA PROKSIMAL KiLITLEME VIDASI 3 ADET TV5460
5 |[MEMBRAN 1 ADET SG1170
6 |BiIOABSORBABLE PiN 2 ADET TV5680
GENEL TOPLAM
NOT: Teklif edilen Yedek Parcalar / Bakim Onarim Hizmetleri Isin kabuliinden itibaren en az 1 yil Garanti verilecehtir,
NOT: MALZEME TESLIM SURESI..... GUNDUR
NOT: .. SAYFA TERNIK SARTNAME
BU BELGE VE TERNIK SARTNAME WEBSITESINDE GORULFBILIR.
http://manay gatdhosaglikaggov.tritr/bid/all:0:0;
KASE IMZA
Tletisim: Elektronik Ag: 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




ZTN TiBIA GiVisi TEKNIK SARTNAMESI

* ZTN Tibia Civiler 1SO 5832-3, ASTM F 136 standardina sahip Ti6AI4V ELI
Grade 5 malzemeden imal edilmis olmalidir.

*  Civiler tek tek kapali kutular icersinde GAMA STERIL yéntemi ile steril edilmis
olmalidir.

* Tibial proksimalinde 4 adet statik 1 adet dinamik ve distalinde 4 adet statik
delik mevcut olmahdir.

* Tibial distalinde degisik planlardan vida atmak i¢in vida deligi mevcut olmalidir.

* ZTN Tibia Civilerin egimleri Tibia kemigi anatomisine uygun olmalidir. Civiler
kanUlli olmalidir.

* Kemik anatomisine uygun Sag — Sol secgenekleri ayni ¢ivi Gzerinden aparat
yardimiyla saglanabilmelidir.

* Civiler Gereksinimleri karsilayacak sekilde degisik boy (255mm-270mm
285mm-300mm-315mm-330mm-345mm-375mm) ve ¢ap (9mm-10mm-11mm-
12MM) 6lgulerine sahip olmalidir.

* ZTN Tibia Civilerin G1zerinde hem statik hem de kompresyon yapmak amaciyla

dinamik delik mevcut olmalidir.

Urtin ylizeyleri vicut igerisinde uzun sire dayanmasi amaciyla polisaj ve

elektro polisaj islemleri sonrasi anodize yéntemi ile oksidasyona tabi tutularak

renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale getiriimis olmalidir.

*  Kilittleme Vidalari ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5
ELI titanyum malzemeden distalini kitlemek igin 4,35mm capinda proksimalini
Kilitlemek icin 4,8mm ¢apinda (30mm-35mm-40mm-45mm-50mm-55mm-
60mm-65mm-70mm-75mm-80mm-85mm-90mm) mevcut olmalidir. Civiler
birlikte kullanildigi kilitleme vidalari ile uyumlu olmalidir.

*  Set igerisinde kompression yapmak igin aparat olmahdir.

*  Civilerin tizerinde Uretici firma adi, Urin élguleri, Uriin Referans Nosu, lot no ve
CE markasi lazerle yazilmis olmalidir.

* ZTN Tibia Civiler, uygulama enstrumanlariyla eksiksiz saglanabilmelidir.

* Vidalarin tamami yivli self taping 6zelligine sahip olmahdir.

* Uretici firma 1SO 9001:2008, I1SO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip

olmahdir.
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CiVi: TV5240 1 ADET o/
END CUP : TV5380 1 ADET S

Tibial Civi Distal Kilitleme Vidasi: TV55005 ADET
Tibial Civi Proksimal Kilitteme Vidasi: TV5460 5 ADET




Nano-Mineralize Matrix Teknik Sartnamesi

SG1170
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Teklif edilecek tiriin Nano-Mineralize Cas(PO:)2 ve Silisyum iyonlar ihtiva eden homojen bir matrix yapida
olmalidir.

Uriin igerisinde kemik ve doku ile iletisimi artirmak igin Propylene homopolymer’leri serbest halde bulunmakh
ve bdylece osteoblast’larin etkilesimini inhibite etmelidir.

Urtin makroporoz gozenek yapida olmali ve tutunuma mukavemet gostermelidir.

Uriin hastanin kemik iligi, kan: veya serum fizyolojik ile muamele edilip implantasyon’a uygun olmalidir.
Teklif edilecek iirtin 15181 gegirmeyen medikal grade aliiminyum folyo igerisinde paketlenmis olmahdir.
Kullanmadan &nce herhangi bir 6n hazirlik veya dehidrasyon gerektirmemeli, steril ambalajindan ¢iktig1 gibi
tatbik edilmeli, uygulanir uygulanmaz kemik ile etkileserek osteointegrasyon ve iyilesme prosediiriinii
baslatmalidir.

Teklif edilecek tirlin Kraniyal, Spinal ve Ortopedi her tiirlii kemik defektinde stitur ile veya slitur kullanmadan
giivenle kullanilabilmeli, tiim defektlere endike olmalidir. Siitur kullanilan vakalarda herhangi extra bir isleme
gerek kalmadan kolaylikla siiturlenmelidir.

Uriin oda sicakliginda saklanabilmeli kesinlikle soguk zincir gerektirmemeli ilave sogutucuya gerek kalmadan
depoda veya ameliyathane dolaplarinda saklanabilmelidir.

Greftler ASTM F 1538-94 standartlarina uygun olarak tretilmis olmalidir.

Teklif edilecek tiriin 25 kGy minumum dozda Gama s kullanilarak steril edilmis olmali, gerektiginde
Bioburden testi ve Doz Haritalama raporlart sunulmahdir.

insan kemigine ¢ok yakin bir mekanik dirence sahip olmalidirlar.

Greftler Tiimér bosiuklarinin doldurulmasinda Spinal cerrahide Travma cerrahisinde, Osteotomi’de eklem
protezleriyle, patella cerrahisinde ve travma tiriinleri ile, ve psédoartroz vakalarinda kullanilabilmelidir.
%100 Biyouyumlu osteokondiiktif ve biyoaktif sentetik greft olmalidir.

Teklif edilecek triin Avrupa Birligi tilkelerinde ve ABD’de satilabilir olmahidir.

UTS kaydi Saglik Bakanligi onay: olmalidir.

Uriin FDA ve CE Belgesine haiz olmalidir.




BiOABSORBABLE PiN

*  Urlin PLGA dan imal edilmis olmalidir.

*  Pinler baglikli olmali ve tornavida ile rahatlikla gonderilebilmelidir

% Pinlerin tasanimi uygulamayi kolaylastirmali ve minimal invaziv kullanilabilmelidir

* 2,0 mm ve 3,0 mm ¢aplarinda secenekleri olmali ve boy segeneklieri olmahdir

*  Uriin viicutta herhangi bir reaksiyona yol agmamalidir

% Uriin optimum siirede erimelidir

*  Uriin radyolojik olarak gérilebilmeli ve MR uyumlu olmahidir

* BIOABSORBABLE SCREW

*  Urlin PLGA dan imal edilmis olmalidir.

«  Uriinlerin kanlllii ve kanulstiz secenekleri oimalidir

*  Uriin viicutta herhangi bir reaksiyona yol agmamalidir

*  Uriin optimum siirede erimelidir

*  Uriin radyolojik olarak gorilebilmeli ve MR uyumiu olmalidir

* 2 yiliginde tamamen erimeli ve yerini kemik dokuya birakmahdir

*  Teknolojik yiv yapist sayesinde kemik sabitlemesinde gii¢cli mukavemet gostermelidir
*  Vidalann kan@llt tasarimi uygulamayt kolaylastirmali ve minimal invaziv kullanilabilmelidir

2,0 mm, 3,0 mm, 4,0 mm ve 5,0 mm c¢aplarinda secenekleri olmali ve her ¢ap vidanin boy secenegi
almahdir.
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