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ANTALYA VALIGi
iL SAGLIK MUDURLUGU
Manavgat Devlet Hastanesi

SAYL: :98177073/934.01 ~* ZS \1

KONU: 13 KALEM ORTOPEDI TIBBi SARF MALZEME ALIMI 10.03.2021
SAYIN..oiiiiiicrrecienniiisciirn s sssasssnn
Hastanemizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktan yazan mal‘hizmet/yapim isi 4734 sayih KiK'in 22/ 't (Dogrudan Temin) yontemi ile satin alinacaktir.
Firmamz tarafindan temini miimkiin ise UJ. saat 12:00 |'a kadar hastanemiz satnalma birimine teklif verilmesi husunuda;

Gereginin yapilmasini rica ederim.
DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE ALIM SARTLARI

Teklif edilen fiyat KDV HARIC TL olarak belirtilecektir.

2- Teklife esas malzemelerin kalite ve markast ile teslim miiddeti agik¢a belirtilecektir.
3-  Taahhiit edilen stire 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 sayil K.I. K hiikiimleri uygulanacaktir.
4 [Ihaleye hile, desise, vait, tehdit, niifus kullanma suretiyle ihaleye fesat kanistiranlann tespit edilmesi halinde yine 4734 sayith K.1.K ’in ilgili hitktimleri 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 gonderilmis ise her kalem igin teklif fiyat yazilacak, eksik teklifler degerlendirilmeyecek,
7-  Teklif veren firma bitiin bu gartlar aynen kabul etmis sayilacaktir
8- Malzeme/hizmet/yapun isi bedeli, muayene ve kabul islemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya Kamu H, leri Biriligi Muhase Birimi tarafindan
yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit sikigikliga s6z konusu olursa y1l igerisinde 6demesi yapilacaktir.
9- Dogrudan temin usulu alim yapilacak olan alimmiz BIRIM BEDEL S iizerinden degerlendirme yapilggeR b
10- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 10.03.2021 tarihinde saat 12:00 a kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa @
o m-satinalma@hotmail.com ' a veya elden Satin Alma birimine cevap verilecektir.
. Jfarun KARAHAN
:: Mali Hig. Miidiirii
SUT KODU/
TEKNIK MARKA /MODEL / U.B.B
S.NO MALZEMENIN ADI MIKTARI | BiRiIMi | SARTNAME KODU BIRIM FiYAT| TOPLAM FiYAT
1 |CIMENTOSUZ SiTEM 1 ADET AP2050
2 |CIMENTOSUZ FEMORAL STEAM 1 ADET AP2100
3 IMENTOLU FEMORAL STEAM 1 ADET AP1970
4 [DISTAL CENTRALIZER 1 ADET | AP2210
5 |BONE PLUG 1 ADET AP2200
6_|BIPOLAR CUP 1 ADET AP1880
e
7 |FEMORAL HEAD 1 ADET AP1750
8 |YARA YIKAMA KiTi 1 ADET AP3150
9 |IMEMBRAN 1 ADET S$G1170
10 {KABLO PLAK 1 ADET TV3050
11 |KABLO KLEMP 5 ADET TV3030
12 |KABLO KLEMP ViDASI s ADET TV3090
13 |KABLO 5 ADET TV5770
GENEL TOPLAM|
NOT: Teklif edilen Yedek Parcalar / Bakim Onarim Hizmetleri Isin kabuliinden itibaren en 2z ! yil Garaoti verilecektir.
NOT: MALZEME TESLIM SURESI..... GONDUR
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 Aj: 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




KABLO PLAKILARI, KABLOve KLEMP

KABLO PLAKLARI TEKNIK SARTNAMESI

SUT KODU:

Plak TV3050
Kablo Klempi TV3030
Klemp Vidasi TV3090

Kablo 2.0x700mm TV5770

Uriinler CE belgeli olup, TITUBB ve SGK kayitlar eksiksiz tamamlanmis oimasi gerekmektedir
Proksimal Femur Kilitli, Kancal Kablo plaklar Ti6Al4V Eli Titanyum hammadde ile imal edilmis
olmalidir.

Urtiniin izlenebilirlik ot nosu olmaldir.

Femur Trokanterik kilitli plakiar ¢ift kancali olmalidir. Femur trokanter majoranatomik yapisina
uyumlu tasarlanmis olmaldir. kanca kismi Femur  trokanterini kavrayacak sekilde
saplanabilecek dizaynda olmalidir. Plaklar bes farklh boy segenegine sahip olmalidir

Set icerisindeki Trokanterik Grip plaklar 45 ve 60mm uzunlukta olmak Uzere ayn uzunluk
se¢enegisunmalidir

Plakiar ile kullanilmasi gereken 5mm kilitli kortikal vidalarin yani sira ortalama 135 derece il
femurboyun kirkklarina da komprese edebilme 6zelligi bulunan 6.5mm kaniillti spongidz vidalar
ile kullamima uygun olmali

Trochanterik Proksimal Femur plaklan igin 130mm, 180mm, 213mm, 233mm, 265mm olmak
{izere bes farkh boy segenegisunulabilmelidir.

Tum kablo plakiari dizayninda yer alan Plak Kablo Delikleri ve Plak Kablo Yuvalan sayesinde
tespiti gliclendirmek amaci ile basvurulacak kablolar rijit olarak tespit edilebilmelidir. Kablo
tespitinin glivenilir olmasini saglayacak kablo klempleri ve klemp vidalan tiim kablo uyumiu
plaklara kolayca entegre edilebilmeli takiben klemp vidalarinin sikilmasi sonucu rijit bir
fiksasyon saglamaldir.

Kablo klemp ve klemp vidalan sayesinde, kablo dominosuna ihtiya¢ gereksinmeden tam bir
kompresyon saglanmali

Setinicinde yeterikadar spacer (tipa) ve washer (pul ) olmalidir

Plaklarin ve kablolarin implantasyonunu kolaylastinca enstriimantasyon eksiksiz olarak
implantlar ile birlikte set dizayntigerisinde sunutmaldir.

Setdizayniicerisinde kablo gerdirici kablo kesici pens, kablo génderici Desanlar bulunmahdir.




Nano-Mineralize Matrix Teknik Sartnamesi

SG1170

*

* ¥ K *

*

* ¥ K *

Teklif edilecek iiriin Nano-Mineralize Ca3(PO4)2 ve Silisyum iyonlan ihtiva eden homojen bir matrix yapida
olmaldir.

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

Uriin makroporoz gézenek yapida olmali ve tutunuma mukavemet géstermelidir.

Uriin hastanin kemik iligi, kam veya serum fizyolojik ile muamele edilip implantasyon’a uygun olmahdur.
Teklif edilecek iiriin15181 gegirmeyen medikal grade aliiminyum folyo igerisinde paketlenmis olmahdir.
Kullanmadan &nce herhangibir 6n hazirhk veya dehidrasy on gerektiremeli, steril ambalajindan ¢iktig gibi
tatbik edilmeli, uygulanir uygulanmazkemik ile etkileserek osteointegrasyon ve iyilesme prosediiriinii
baslatmalidir.

Teklif edilecek iiriin Kraniyal, Spinal ve Ortopedi her tiirli kemik defektinde siiturile veya siiturkullanmadan
giivenle kullanilabilmeli, tiim defektlere endike olmalidir. Stitur kullanilan vakalarda herhangi extra bir igleme
gerek kalmadankolayhkla siiturlenmelidir.

Uriin oda sicakhi@inda saklanabilmelikesinlikle soguk zincir gerektirmemeli ilave sogutucuya gerek kalmadan
depoda veya ameliyathane dolaplarninda saklanabilmelidir.

Greftler ASTM F 1538-94 standartlannauygun olarak tiretilmis olmahdir.

Teklif edilecek iiriin 25 kGy minumum dozda Gama 151n1 kullanilarak steril edilmis olmali, gerektiginde
Bioburden testi ve Doz Haritalamaraporlan sunulmalidur.

Insan kemigine gok yakin bir mekanik dirence sahip olmaldirlar.

Greftler Tiimorbogluklarinm doldurulmasinda Spinalcerrahide Travma cerrahisinde, Osteotomi’de eklem
protezleriyle, patella cerrahisinde ve travma iiriinleri ile, ve ps6doartroz vakalarinda kullanilabilmelidir.

%100 Biyouyumlu osteokondiiktif ve biyoaktif sentetik greft olmalidir.

Teklif edilecek iiriin Avrupa Birligi {ilkelerinde ve ABD’de satilabilir olmalidir.

UTS kaydi Saghk Bakanligt onayiolmahdir.

Uriin FDA ve CE Belgesine haiz olmalhdir.




SUT KODU: AP3150

BASINGL! YARA YIKAMA SETi TEKNIK SARTNAMESI

Sistem tamamen steril ve tek kullanimlik olmalidir.

Elcegi el ergonomisine uygun ve rahat kullanilabilmelidir.

Gift kanalli olup ayni anda basingl yikama ve emme yapabilmelidir.
Sistem kendiliginden bataryali olmali ve batarya kutusu steril olmalidir.

* ¥ ® *

*

Kisa ug secenegindeki konik agizh uglarin konik kismi,silikon ve yumusak bir yapida
olmalidir.

*

Tetik sistemi emniyet diigmesi olmalidir.

Manuel kolay monte edilebilir uglara sahip olmahdir.

Her yerde her konumda yara temizligi yapabiimedir.

Hastayi hareket ettirmeden g¢ahsabilmelidir.

Uglar tek kullanimhik olmalidir.

Femoral kanal firgasi, intramedullar kanal ylizeyinin temizliginde kullaniimalidir.

* ¥ ¥ X X *

Femoral kanal tip, humeral intramedullar kanal yikamasi igin kullaniimahidir.Kemik

ylizeyini ¢cimento kullanimi igin hazirlamalidir.

* Tibial brush piskirtme ve emme yapabilmeli ve daha gli¢lii cimento uygulamasiigin
tibial plato temizliginde kullanilmak {izere dizayn edilmis olmahdir.

*  Ambalajin (izerinde lot numarasi ve son kullanma tarihi olmalidir.

* Sistem Ce ve iso 13485 belgelerine sahip olmalidir.

*  YARA YIKAMA AP3150




* O * *

CIMENTOSUZ BIPOLAR KALCA PROTEZi

Gimentosuz femoral stemlerin malzemesi ISO 5832-11 standardina uygun titanyum
alasimindan imal edilmis olmalidir.

Cimentosuz femoral stemlerin 1/3 lik proximal kismi porous Uzeri Hidroksiapatit kapli
olmalidir. Cimentosuz femoral stemler 10 ayri boyda imal edilmis olmalidir.
Setinigerisindekiraspalar modular olup aynizamanda test stem olarak da kullanilabilmektedir.
28 mm Kiireler ASTM F75 veya 1SO 5832-1V standardina uygun CrCoMo alasimli malzemeden
imal edilmis olmaldir,

Femoral stemlerin kire uygulama konikleriyle uyumlu yapida konige sahip olmahdir. Uzeri
parlatiimis 5 farkh boyda olmalidir.

28 mm Kireler steril, lizerinde lot numarasi ve irtine ait diger bilgilerin bulundugu kolay
kullanima uygun gama sterilizasyonlu ambalajda olmaldir.

Double (Bipolar) Cuplarin dig ylizeyi CrCoMo alagimindan imal edilmis olmalidir.

Tum ylizeyiparlak olup 9 ayri boyda olmalidir.

Bipolar insertin malzemesilSO 5834-2 standardinda UHMW-PE den imal edilmis olmalidir,
Bipolar insertin i¢ kismi 28 mm Modular kiirenin oturmasina imkan verecek tipte olmalidir.
Modular kiireyikilitleyecek emniyet gemberine sahip olmalidir.

Bipolar Cuplar steril, Uizerinde lot numarasi ve Grline ait diger bilgilerin bulundugu ko lay
kullanima uygun gama sterilizasyonlu ambalajda olmahdir.




PN

CIMENTOSUZ PRIMER UYGULAMA iCIN MODULAR BiPOLAR PARSIYEL KALCA PROTEZI

*  Protezi olusturan tim pargalar (proximal gévde ve femoral stem) ASTM F136-98, TI6AL4V
standardindaki Titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir.

*  Protezin olusturan proximal femur gévdeler (¢ tip, 1352 boyun agih ve 12/14 konige uygun
yapda imal edilmis olmalidir. Trocanter majér bolgesinde tutunmayi tam saglayabilmek icin
¢kintilar bulunmalidir. Gerektiginde kullanilmak Uzere kalkar destekli govde se¢enegi de
olmalidir.

*  Proximalfemurgdvdelerinin cektirme deligive konik yuvalarihari¢ gévdenin tamamititanyum
kumuyla kaplanmig ve HA kapl segenegi mevcut olmal ve silindirik stem tizerinde 360 derece
konumlandirilabilerek istenilen antiversiyon agisi verilebilmelidir.

* Sistemde gerektiginde Proximal govdeile kullanilacak olan adaptoérlerve bu adaptoérlere uygun
yapida adaptérli proximal femur govdeler mevcut olmalidir. Bu adaptérleragili (5 ve 7 derece)
ve diiz tipte imal edilmis olup, antrevert ve retrovert kullanima miisaade edecek nitelikte
olmalidir. Proximal gévde ile adaptorler tapared olarak birbirine gegmelidir.

* Proximal govdelerigerektiginde sabitleyebilmekigin govdelere monte edilebilen kancali tipte
grip sistemi mevcut olmahdir.

*  Proteziolusturan femoral stemier titanyum kumuyla kaplt ve HA kapl segeneklere sahip olup
anatomik ve diiz yapida, 8 farkh kalinlik ve 3 ayri boyda olmalidir. Uzerinde kemige uyum ve
rotasyonu dnleyici olarak iicgen kesitli ve sivri uglu gtkintilar olmalidir,

*  Femoral stemin her saft 6lglisii igin ayr ayri oyucusu olmalidir.

*  Proximal femurgdvdelerifemoral stemlere sabitlemek igin (g ayri boyda vidalar olmaldr.

* 28 mm Klreler ASTM F75 veya ISO 5832-1V standardina uygun CrCoMo alagimh malzemeden
imal edilmis olmalidir.

* Femoral stemlerin kiire uygulama konikleriyle uyumlu yapida konige sahip olmalidir. Uzeri
parlatiimig 5 farkl boyda olmaldir.

* 28 mm Kireler steril, izerinde lot numarasi ve Uriine ait diger bilgilerin bulundugu kolay
kullanima uygun gama sterilizasyonlu ambalajda olmaldir.

*  Double (Bipolar) Cuplann dis ylizeyi CrCoMo alagimindan imal edilmis olmalidir.

*  Tim ylzeyiparlak olup 9 ayri boyda olmaldir,

*  Bipolar insertin malzemesilSO 5834-2 standardinda UHMW-PE denimal edilmis olmalidir.

*  Bipolar insertin i¢c kismi 28 mm Modular kiirenin oturmasina imkan verecek tipte olmaldir.
Modular kiireyikilitleyecek emniyet cemberine sahip olmahdir.

* Bipolar Cuplar steril, Gzerinde lot numarasi ve Uriine ait diger bilgilerin bulundugu kolay
kullanima uygun gama sterilizasyonlu ambalajda olmalidir,

FEMORAL STEM AP2100

FEMORAL STEM AP2050
FEMORAL BA$S AP1750

FEMORAL BIPOLARBAS AP1880

MERKEZLEYICi DISTAL FEMUR AP2210

DISTAL FEMUR TIKAG AP2200



