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ANTALYA VALIGI
iL SAGLIK MUDURLUGU
Manavgat Devlet Hastanesi

SAYL: :98177073/934.01 36 3

KONU: 13 KALEMORTOPEDI TIBBi SARF MALZEME ALIMI 12,03.2019
SAYIN
Hastanemizin ihtiyaci olan agagida cinsi ve miktan yazan mal’hizmet/yapim igi 4734 sayih KiK'in 22/ f  (Dogrudan Temin) yontemi ile satin alinacaktir.
Firmamz tarafindan temini miimkin ise UJ. saat 10:00 |’a kadar hastanemiz satnalma birimine teklif verilmesi husunuda;

Gereginin yapilmasint 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 belirtilecektir,

3-  Taahhiit edilen siire igerisinde malzeme/hizmet/yapim isinin teslim edilmemesi halinde ilgili firmadan bir defaya mahsus olmak tizere 3 ay siire ile teklif alnmayacak, bu haline
tekerriir etmesi halinde 4734 sayih K.1.K hukumleri 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 génderilmeyecektir,

6-  Bu mektupla birden fazla igin teklife davet mektubu gonderilmis ise her kalem igin teklif fiyat: yazilacak, eksik teklifler degerlendirilmeyecek,

7- Teklif veren firma biitin bu sartlan aynen kabul etmis sayilacaktir

8- Malzeme/hizmet/yapim isi bedeli, muayene ve kabul islemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya Kamu H: leri Biriligi Muhase Birimi
yapilacaktir. Kurum hesaplannda nakit stkisikhg s6z konusu olursa yil igerisinde 6demesi yapilacaktir. 3}

9-  Dogrudan temin usulu ahm yapilacak olan abmmiz SETLER TOPLAM BEDEL iizerinden degerlendirme yapilacakur,

10- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 13.03.2019 tarihinde saat ~ 10:00 2 kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa,,

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

fod

. Hiz. Mild.

SUT KODU/
TEKNIK ARKA / MODEL / U.B.B
S.NO MALZEMENIN ADI MIKTARI| BIRiMi | SARTNAME KODU BiRIM_FiYAT| TOPLAM FiYAT
DiZ PRIMER FEMORAL KOMPANENT BAG
KESEN CIMENTOLU COCR/TITANYUM
1 |KAPLAMASIZ 2 ADET AP2230
DiZ PRIMER KOMPANEN (ANATOMIK VEYA
DEGIL) KENDINDEN
STEMLI/KANTLI/VIDALI/PEGLI VS SABIT
2 |CIMENTOLU COCR/TITANYUM KAPLAMASIZ 2 ADET AP2800
DIZ PRIMER TiBIAL INSERT SABIT BAG KESE
3 |HYPERFLEX UHMW POLIETILEN 2 ADET AP2580
4 |KEMIK CIMENTOSU 40 GR 2 ADET AP3220
5 |BASINCLI YARA YIKAMA SETI 2 ADET AP3150
ARTROPLASTI, KALCA, FEMORAL, COMP,
PRIMER, CIMENTOSUZ, TITANYUM, MOD. DUZ,
6 |POR+ HA (BiIOAKTIF) 1 ADET AP2050
ARTROPLASTI, KALCA,ACETABULAR, COMP,
PRIMER, CIMENTOSUZ, CO. CR,3-6 DELIKLI
7 |POR+ HA (BIOAKTIF) 1 ADET AP1490
ARTROPOLASTI,KALCA, ACETABULAR COMP,
PRIMER , CIMENTOSUZ, LINER, UHMWPE
8 |CROSSLINKED, 10 DERECE ACILI 1 ADET AP1610
ARTROPLASTI, KALCA, HEAD,COMP. 28 MM
9 {CERAMIC 1 ADET AP1730
ARTROPLASTI, KALCA, HEAD,COMP, 32 MM
10 |CERAMIC 1 ADET AP1780
ARTROPLASTI, KALCA, HEAD,COMP, 36 MM
11 |CERAMIC 1 ADET AP1840
ARTROPLASTI, KALCA ACETABULAR COMP
12 |[PRIMER CIMENTOSUZ LINER CERAMIC ACISIZ 1 ADET AP1650
ARTROPLASTI KALCA ACETABULAR COMP
13 |PRIMER CIMENTOSUZ VIDALAR 6,0-6,5 3 ADET AP1670
GENEL TOPLAM
NOT: Teklif edilen Yedek Pargalar / Bakim Onarim Hizmetleri Isin kabuliinden itibaren en az 1 yil Garanti veritecektir.
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/6/0/
KASE iMZA
Detisim: Elektronik Aj: www.manavgatdh.gov.tr

ADRES: Selale Yolu Uzeri Manavgat/ ANTALYA
TEL: 0242746 1117 - 746 44 80 Dahili ( 1346 - 1506 - 1521 ) FAX: 746 45 00 e -Posta: m-satinalma@hotmail.com



KARE KESIT FEMORAL STEMLI TOTAL KALCA PROTEZi TEKNiK SARTNAMESI

KARE KESIT CIMENTOSUZ FEMORAL STEM

1) Stem I1SO 5832-11 ve ASTM 1295 Standartlarina uygun Ti6AI7Nb alagimindan retilmis olmaldir.

2) Femoral stem ,femoral kanala tam uyum saglamasi agisindan en az 14 degisik boy secenegi icermelidir.

3) DKC zemininde kullanilabilmesi igin 6zel boylar da icermelidir.

4) Standart ofset lerin diginda gereginde kullanilmast igin Lateral Ofset segenegi bulunmalidir.

5) Stem rotasyonal stabiliteyi en iyi sekilde saglayabilecek sekilde dortgen kesitli olarak tasarlanmis olup, 1/3
proximali plazma sprey Uzeri hidroxyapetit kapli olmalhidir

6) Femoral stem yekpare olmalidir.

7) Femoral stem -3 den baslayip 1 mm biiylyerek +9 kadar gitmelidir.

8) Stemin trokanterik bdlgede 5 adet yumusak doku tutturmak igin deligi olmahdir.

9) Stem bas konigi 12/14 taper olmahdir.

10) Orlin Gama inert, gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olmaldir.

CIMENTOSUZ ASETABULAR KOMPONENT VE POLIETILEN LINER

1) Acetabular Cup ISO 5832-2 ve ASTM F 1185 standartlarina uygun Titanyum alagimdan tiretilmis ofmahdir.

2) Acetabular Companent vidal olmali, osteonekroz nedeniyle 2 den fazla vida deligi bulunmamalidir. En kiiciik 40
mm den baslayip 68 mm. ye kadar 2 ser mm. araliklarla artarak giden boylarda olmalidir.

3) Acetabular Cup “in iizeri tamamen titanium plasma kapli olmahdir.

4) Polietilen Insert , UHMW — PE zelliginde 1SO 5834-2 Standartlarinda uretilmis olmalidir. Nétral 10 2 ve 15 2 acih
secenekleri bulunmalidir.

5) Insert kalinhig 46 mm . nin Gzerindeki boylar igin 28 mm. ; 40-42-44 size’ lar igin 22 mm basa uyumiu olmalidir.
Genc Hastalar icin Metal veya Ceramik insert secenegi bulunmalidir.

6) Urlin 1ISO 9001, CE ve FDA Standartlarina haiz olmalidir.

7) Sarf iiriinlerin tamami Gamma Sterilizasyonda sterilize edilmig vaziyette; cok saglam iki katlambalajinda ve paket
tizerinde lot numarast yazil olacak sekilde teslim ediimelidir.

COCR FEMORAL BAS TEKNiK SARTNAMESI

1) Femoral bas Co Cr malzemeden (ASTM F 799 ve 1SO 5832/12 ) {iretilmis olmalidir.
2) Femoral baslar 22 mm, 26 mm, 28 mm, 32 mm dis ¢ap seceneklerine sahip olmahdir.
3) Boyun uzuniugu segenekleri-3, 0, +4, +8, +12, +16 olarak 6 farkl boyda olmalidir.
4) 12/14 taper ozellikte olmahdir.
5) Femoral baslar uluslararasi standart belgelere (ISO, CE, FDA v.b.) sahip olmahdir.
6) Uriin Gama inert, gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir. ic ice iki @%sbteril mbalajla

paketlenmelidir. % %,

99%.%
ASETABULAR KOMPONENT ViDASI EXR
2

1) Asetabular komponenti kemige sabitlemek amaciyla kullaniimalidir. <
2) Titanyum asetabular komponent ile kullanima uygun olan titanyum malzemeden imal edilmis olma% 7
3) Vida boylari 15mm - 60 mm arahiginda 9 farkl secenege sahip olmalidir. %
4) Vida ¢aplari 6.0 mm - 6,5 mm arahiginda olmalidir.
5) Oriin Gama inert, gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmig olacaktir. | iki  kat steril ambalajla

paketlenmelidir.

o
> 6\'5
AP2050 FEMORAL STEM 1 ADET .
AP1490 ACETABULAR CUP 1 ADET R
AP1610 ACETABULAR LINER 1 ADET R
AP1670 VIDA 3 ADET o L
AP1730 28MM CERAMIC HEAD 1 ADET )

AP1780 32MM CERAMIC HEAD 1 ADET
AP1840 36 MMCERAMIC HEAD 1 ADET
AP1650 CERAMIC LINER 1 ADET
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HIPERFLEKSIYON iZIN VEREN INSERT'U 5 NOKTADAN KILITLENEN GIM.LU SABIT BAG KESEN-

KORUYAN TOTAL DiZ PROTEZI

Femoral Komponent anatomik yaptya sahip olmali, sagj ve sol olarak ayriimalicir.
Femoral Komponent'in en az 8 boyu olmalidir.
Femoral Komponent CoCr alagimli olmalidir.
Femoral Komponent tek yarigap ve tek eksen dizayna sahip olmalidir.
Femoral komponenetin anterioru kuadrisepse binen yiikii azaltmak igin uygun yapida dizayn edilmis olmalidir.
Bagkesen Femoral Komponent'in peg destedi igin kutu dizayni olmalidr.
Bagkesen Femoral Komponent'in box kesisinde kemik kaybini azaltmak igin her femur igin ayr notch kesi blogu olmalidir.
Femoral Komponenet yiiksek fleksiyonu saglarken kemik kaybini azaltarak kemigi koruyan yapiya sahip olmalidir.
Femoral Komponent 155° Fleksiyon agisina izin veren yapida olmalidir.
Femoral Komponent'in ig yiizeyi gimentonun tutunmasl icin kumlanmig olmalidir.
Femoral Komponent 6° anatomik patella - femoral uyumlulugiuna sahip yapida olmalidir.
Femoral Komponent Tibial Komponent'in en az bir biiyiik veya bir kiiglik boyu ile uyumiu olmalidir. Femoral Komponentin
ara boylarinda 4 boy Tibial Komponent kullanimina izin vermelidir.
Femoral Komponentin anterior yakas! kemik kaybini azaltmak igin inceltilmis olmalidir.
Femoral Komp.in kilitli gakict ile orjinal komp.in medial ve lateral kisminda cakicinin takilabildigi yuvasi olmalidir.
Malzemenin FDA veya CE kalite belgeleri olmalidir.
Tibial Komponent kobalt krom alagimii olmalidir.
Tibial komponent ile tibial insert arasinda mikro hareketi en aza indirecek sekilde kilitleme mekanizmas olmalidir.
Tibial insert alt asinmasini en aza indirmek igin Tibial Komponent'n yzeyi parlatimig olmalidir.
Tibial Komponent'in ig yizeyi gimentonun tutunmasi igin kumlanmig olmalidir.
Tibial Komponent'in en az 8 boyu olmalidir.
Tibial Komponent kendinden 3° slop agisina ve 30 mm keel uzunluguna sahip olmalidir.
Tibial Komponent 4 farkli ¢ap’a sahip insert kullanimina uygun yapida olmalidir.
/

Tibial Komponent kanitlanmis keeled dizayni ile rotasyonel stabilite saglamalidir.
Tibial Komponent minimum kemik kaybi felsefesi ile maksimum 2 mm kalinlikta olmalidir.
Tibial Komponent, insert kilitleme mekanizma 6zelliklerinin giivenligini saglamak ve mikro hareket potensiyelini azaltmak

. T

icin * tibial komp.in dig kenarina ait insertiin kilitlenebilmesi icin 5 ayrt kilit noktasina ve 4 mm derinlige sahip olmalidir *.
Malzemenin FDA veya CE kalite belgeleri olmalidir.

Tibial insert yliksek kalitede UHMWPE den olmali, polietilen kalitesi klinik ve deneysel galismalar ile ispatianmig olmalidir.
Tibial insert 5 noktadan kitlitlenme 6zelligine sahip olmalidir. Tibial Insert tibial komponente kilitlenmesi icin ekstara
vidalama ve pin kullanimina gerek duyulmamalidir.

Tibial insert bagkesen igin en az 13 boy olmalidir.

Tibial insert Femoral Komponente uygun olarak dizayn edilmis olmalidir.

Tibial insert en az 4 farkh kalinlikta olmalidir.(9,11,14,17 mm)

Tibial insert oksidasyon olmamasi amaciyla Gama radasynu steril edilmis ve vakumlanmig steril paketler halinde
olmalidir. Patellar Komponent yiiksek kalitede UHMWPE den imal edilmig olmalidir. c@

Patellar Komponent'in 6 boy segenegi olmalair. R %%
Patellar komponent her boy femoral component il kullanilabilir yapida olmalidir. e % 2%
Patellar Komponent oval-dome tasarimli olmalidir. 9% '{g’%
Patellar Komponent'in femur ile anatomik olarak 6 derece uyumlu yapida olmalidir. %’_%' 2
Patellar Komponent'te rotasyonu énleyecek en az 3 gikinti (peg) bulunmalidr. T = "-3;‘
Yiiksek performans Enstriman Setinin Teknik Ozellikleri ’S}_‘%%

Femoral Komponent igin arka gapraz bagi kesen ve koruyan segenekleri ayni set icersinde '@%ﬂfiﬁ@ﬂd{p

Femoral Komponent Kesisi igin tek blok {izerinden 5 kesi yapabilmelidir. Distal femur kesi blogunda rotasyonu engellemek
icin sabitleme pinleri ve 1 ila 9 derece arasi valgus ag! ayar segenekleri olmalidir.

Distal femur kesi blogu 0-18 mm Aralidinda 1°er mm artacak sekilde kesi yapmaya izin veren dizayna sahip olmalidir.
Distal femur kesi blogu pinler izerinden ¢rkariimadan arti- eksi kesi yapmaya izin vermelidir.

Femur size Glgiimleme guide olmalr ve guide lizerinde hem anterior hem posterior referans alinarak yapilabilmelidir.
Femur size 6lger lizerinde 3° ve 6° rotasyonda kesi yapmaya imkan saglayan pin delikleri olmalicir.

Femur kesi blogundan lateral medial ayari yapilabilmesi igin pin kaydirma delikleri olmalidir.

Femur kesi blogunun stabiletesini rtt:g&ak iin pinlerle veya spongioz vidalaria sabitleme segenegi sunan yapida
olmalidir.  sganavgat Deviet HaSFL

Tibial kesi gereginapOges Yl Taikgimall, tibial kesim guide’nda 0-3-5 derece egim segenekleri bulunmalidlir. Ayrica
external kesi guide’ f’?jggq&ggjm avitirmak icin extra bir aparata ihtiyag d mamalidir.

Distal femur Ve TibeeBroksimal kesileri yapiimadan once veya yapildiktan SO

<8 2Q

=

takilabilen all kulesi olmalidir. ST 2
Set ierisinde ekstansiyon ve fleksiyon gap blgerleri bulunma%@;‘” )

y %‘g&\*‘% PR e °
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FEMORAL KOMPONENT - SUT KODU : AP2230
TIBIAL KOMPONENT . SUTKODU : AP2800
TiBIAL INSERT - SUT KODU : AP2580

NORMAL KEMIK CIMENTOSU TEKNiK SARTNAMESI

1.PMMA yapisinda olmalidir.

3.Powder 40 gramlik ambalajlarda,likid triin ise 20 ml ampullerde olmalidir.

4.Enjektor ile kullanima uygun olmalidir.

5.Hem sement siringas! hem de elle kullanima uygun olmalidir.

6.Her paket toz ve likit olarak ayri ayri bilesim icermelidir.

7.Toz bilesim steril pakette,sivi bilesim steril ampul icinde bulunmalidir.

8.Powder paketi icerigi: 35.04 gr Polymethyl Methacrylate,0.96 gr Benzoyl! Peroxide,4.00 gr Barium Sulfate
Ph.Eur.

Likit ampul igeriginde ise:19.76 ml Methyl Methacrylate,0.24 mI N,N dimethyl-p-toluidine,18-20 ppm
Hydroquinone olmaldir.!

9.ki giivenlik paketi de steril olmalhdir.

10.Raf émri en az 2 yil olmalidir.

11.Calisma siiresi 8-10 dakika olmalidir.

12.Uriiniin CE belgesi olmalidir.

13.Uriin orta viskozitede(akiskanlik) olmalidr.

SUT KODU : AP3220

ANTIBIYOTIKLI KEMIK CIMENTOSU TEKNIK $ARTNAMESI

1.PMMA yapisinda olmalidir.

2.Antibiyotik olarak Gentamisin igermelidir.
3.Powder 40 gramlik ambalajlarda,likid drin ise 20 ml ampullerde olmalidir.

4.Enjektor ile kullanima uygun olmalidir.

5.Hem sement giringas! hem de elle kullanima uygun olmalidir.

6.Her paket toz ve likit olarak ayri ayr bilesim icermelidir.

7.Toz bilesim steril pakette,sivi bilesim steril ampul icinde bulunmalidir.

8.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,1 8-
20 ppm Hydroquinone olmalidir.!
9./ki gtivenlik paketi de steril olmalidir.
10.Raf 6mrii en az 2 yil olmalidir.
11.Calisma siiresi 8-10 dakika olmalidir. %%‘
12.Uriiniin CE belgesi olmalidir. 'y
13.Uriintin orta viskozitede(akigkanlik) olmalidir.

v ,
CLI YARA YIKAMA SETI TEKNIK OZELLIKLERI

sistem tamamen steril ve tek kullanimhik olmalidir.

Elcedi el ergonomisine uygun ve rahat kullanilabilmelidir.

Cift kanalli olup ayni anda basingl yikama ve emme yapabilmelidir.

sistem kendiliginden bataryali olmali ve batarya kutusu steril olmalidir.

Kisa uc segenegindeki konik agizl uglarin konik kismi,silikon ve yunysgk bir yapida olmalidir.
Tetik sistemi emniyet diigmesi olmalidir. P
Manuel kolay monte edilebilir uglara sahip olmalidir. i
Her yerde her konumda yara temizligi yapabilmedir.g© .~
Hastay! hareket ettirmeden calisabilmelidir. g:(is»i

9,




Uclar tek kullanimiik olmalidir.

Femoral kanal ficas, intramedullar kanal yiizeyinin temizliginde kullaniimalidir.

Femoral kanal tip, humeral intramedullar kanal ytkamasi i¢in kullanilmalidir.Kemik yiizeyini ¢cimento
kullanimi icin hazirlamalidir.

Tibial brush piiskiirtme ve emme yapabilmeli ve daha gi¢li ¢imento uygulamasi igin tibial plato
temizliginde kullaniimak iizere dizayn edilmis olmalidir.

Ambalajin iizerinde lot numarasi ve son kullanma tarihi olmalidir.

Sistem Ce ve iso 13485 belgelerine sahip olmalidir.

Sistemde Daha iyi yol gostermesi iin.Sistemin lzerinde LED isik olmalidir.

SUT KODU : AP3150  1(BIR) ADET




