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SAYI: :98177073/934.01 }
KONU: 10 KALEM TIBBi SARF (ORTOPEDI) MALZEMESI ALIMI 21/02/2022

Hastanemizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktari yazan mal/hizmet/yapim igi 4734 sayil KIK'in 22/ ~ (Dogrudan Temin) yéntemi ile satin alinacaktir.

Firmaniz tarafindan temini miimkiin ise l 22/02/2022 I 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 HARIC TL olarak belirtilecektir.
2-  Teklife esas malzemelerin kalite ve markast ile teslim miiddeti agikga belirtilecektir.
3-  Taahhiit edilen siire 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.LK hiikiimleri uygulanacaktir.
4-  Thaleye hile, desise, vait, tehdit, nifus kullanma suretiyle ihaleye fesat karistiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayih K.LK ’in ilgili hikiimleri 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- Bu mektupla birden fazla igin teklife davet mektubu génderilmis ise her kalem igin teklif fiyati yazilacak, eksik teklifler degerlendirilmeyecek,
7-  Teklif veren firma biitiin bu sartlar aynen kabul etmis sayilacaktir
8- Malzeme/hizmet/yapim isi bedeli, muayene ve kabul islemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya il Saglik Midirliigii Muhase Birimi tarafindan
yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit sikisiklig1 s6z konusu olursa yil icerisinde 6demesi yapilacaktir. )
9-  Dogrudan temin usulu alim yapilacak olan ahmimiz . BIRIMBEDEL  iizerinden degerlendirme yapilacaktir.
10- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 22/02/2022 tarihinde saat 09:00  a kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa,
m-satinalma@hotmail.com ' a veya elden Satin Alma birimine cevap verilecektir.
SUT KODU/
TEKNIK MARKA /MODEL/U.B.B
S.NO MALZEMENIN _ADI MIKTARI | BiRiMi | SARTNAME KODU BIiRIM FIYAT | TOPLAM FiYAT
1 |KALKAR DESTEKLIi STEM 1 ADET AP2100
2 |MEDULER STEM 1 ADET AP2050
3 _|[BIPOLAR CUP 1 ADET AP1880
4 |FEMORAL HEAD 1 ADET AP1750
5 |PROXIMAL KiLITLEME ViDASI 5 ADET TV5470
6 |DISTAL KiLITLEME ViDASI 5 ADET TV5500
7 |LAG KiLITLEME ViDASI 5 ADET TV5460
8 |END CUP 1 ADET TV5380
9 |PROXIMAL FEMUR iNTRAMEDULLAR CiVi 1 ADET TV5340
10 |[NANO MINERALIZE MATRIX 1 ADET SG1170
GENEL TOPLAM
NOT: Teklif edilen Yedek Parcalar / Bakim Onarim Hizmetleri Isin kabuliinden itibaren en az 1 yil Garanti verilecektir.
NOT: MALZEME TESLIiM SURESI..... GUNDUR
NOT: .. SAYFA TEKNIK SARTNAME
BU BELGE VE TEKNIK SARTNAME WEB SITESINDE GORULEBILIR.
http://manavgatdh.saglik.gov.tv/tr/bid/all/0/0/
KASE IMZA
iletisim: Elektronik Ag: 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




PROXIMAL FEMUR CiViSi

*  Proximal Femur Kiriklari icin Kullanilabilmelidir.

* Bltln implantlar; Iso 5832/3 Ti6aidv Eli F 136 Gr. 5 Standartlarindaki implant
Materyalden imal Edilmis Olmalidir.

*  Sag ve sol olarak anatomik yapiya sahip olmalidir.

* En az 3 farkli cap ve en az 3 boya sahip olmalidir.

*  Girig Deligi Kemik Kaybina Mani Olacak Ve Olasi Hata Payini En Aza indirecek Sekilde
Bir K Teli Uzerinden Oyularak Hazirlanmalidir.

* Trokanter Majérden Kiiglik insizyonla Girisi Saglayan Civi Proksimali ile Govdesi
Arasinda En Az 4 En Fazla 8derece Agili Bir Yapiya Sahip Olmalidir.

*  Kemik Kaybini En Aza indirgeyecek Sekilde Proksimal Cap 16 Mm Den Fazla
Olmamalidir

*  Ayri Ayri Kompresyona izin Veren En Az 7,5 En Fazla 9,0 Mm Capl Spongioz Yivli,
Selftapping Ve Kaniillii Proksimal Bas Vidalari ile Femur Boyun Fiksasyonuna izin
Vermelidir. Kilitteme Sonrasinda Ekstra Kompresyon Yapmasini Saglayan Dizenegi
Olmalhdir. Femur boynuna paralel olarak 6 derece aciyla 2 adet vida
gonderilebilmelidir.

*  Statik Ve Dinamik Kilitleme imkani Olmalidir.

*  Kilitleme vidalari 6zel tornavidalarina kilitleme mekanizmasini olusturacak yive sahip
olmalidir.

*  Civi Distal Ucunda Esnemeye izin Veren Ve Stres Odaklanmasini Azaltan Distal Yarik
Olmalidir.

*  Sistem Bir Civi, iki Proksimal Ve iki Distal Vida Seklinde Olup Teklifde Birim Fiyat ile
Sistemin Toplam Maliyeti Verilecektir.
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PROXIMAL FEMUR INTRAMEDULLAR ¢CiVI TV5340
: s Y 5
PROXIMAL KILITLEME VIDASI TV5470
; o . 5
DISTAL KILITLEME VIDASI TV5500
- - 5
LAG KILITLEME VIDASI TV5460
END CUP TV5380 1




KALKAR DESTEKLI BIPOLAR KALCA PROTEZI

* Kalkar destekli Stemler ASTM F75 veya ISO 5832-IV standardina uygun CoCrMo alasimh
malzemeden imal edilmis olmalidir.

*  Stem gdvde ve safti monoblok olmali ayrica ¢cimentolu uygulamaya miisait olacak sekilde protezin
tamami kumlanmis olmalidir.

*  Stemlerin uygulama konikleri 12/14, kalkar boylari dort degisik boy stem kalinliklari ¢ degisik
kalinlikta olmahdir.

* Stemlere ait raspalar stem boyutlarina gére 3 degisik ¢apta olmalidir.  Stemlerin yan
taraflarindaki kanatlarda baglari tutturmaya yarayan tendon delikleri olmalidir.

*  Protezin Ust kisminda ¢akici aparatin girecegi yivli delik olmalidir.

Uygulama setinin igerisinde deneme protezleri olmalidir.

* Stemin distalinde protezi ¢cimento icerisinde ortalamaya yarayacak centerlazier deligi olmaldir.
Femoral stemin distaline takilabilen centerlazier ASTM F 648-98 standardina uygun UHMW-PE
(Polietilen) malzemeden imal edilmis olmalidir. D6rt ayri boyda olmalidir. Protez ile uyumlulugu
bakimindan i¢ kismi konik olmalidir ve protezin distal kisminin medula kanalinin merkezinde
olmasini saglamahdir.

* Protezde cement kullaniminda medula kanalinda cement kaymasini engelleyebilmek icin
kullanilan Femoral Stem Tikaci (Plug) ASTM F 648-98 standardina uygun UHMW-PE (Polietilen)
malzemeden imal edilmig olmalidir.

* 28 mm Kireler ASTM F75 veya ISO 5832-1V standardina uygun CrCoMo alasimli malzemeden
imal edilmis olmalidir. Femoral stemlerin kiire uygulama konikleriyle uyumlu yapida konige sahip
olmalidir.

*  Uzeri parlatilmis ve 5 farkli boyda TIN kaplamali seceneklere sahip olmalidir.

Bipolar Cuplarin dis ylizeyi CrCoMo alagimindan imal edilmis olmalidir. Tim ylizeyi parlak olup 42
mm den baslayip 58 mm e kadar 9 ayri boyda olmalidir.

* Bipolar Insertlerin malzemesi 1SO 5834-2 standardinda UHMW PE den imal edilmis olmalidir.
Bipolar Insertlerin i¢ kismi 28 mm modular kiirenin oturmasina imkan verecek tipte olmalidir.

* Modular kireyi kilitleyecek emniyet cemberine sahip olmalidir. :

* Protezi olugturan tim implantlar steril, lizerinde lot numarasi ve Uriine ait diger bilgileri
bulundugu kolay kullanima uygun gama sterilizasyonlu ambalajda olmaldir.

KALKAR DESTEKLi STEM AP2100
BiPOLAR CUP AP1880

FEMORAL HEAD AP1750




Nano-Mineralize Matrix Teknik Sartnamesi

SG1170
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Teklif edilecek iirlin Nano-Mineralize Ca3(PO4)2 ve Silisyum iyonlar: ihtiva eden homojen bir matrix yapida
olmalidur.

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

Uriin makroporoz gézenek yapida olmal ve tutunuma mukavemet gostermelidir.

Uriin hastanin kemik iligi, kani veya serum fizyolojik ile muamele edilip implantasyon’a uygun olmalidir.
Teklif edilecek {iriin 15181 gecirmeyen medikal grade aliiminyum folyo igerisinde paketlenmis olmalidir.
Kullanmadan 6nce 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 iiriin Kraniyal, Spinal ve Ortopedi her tiirlii kemik defektinde siitur ile veya siitur kullanmadan
giivenle kullanilabilmeli, tim defektlere endike olmalidir. Siitur kullanilan vakalarda herhangi extra bir isleme
gerek kalmadan kolaylikla stiturlenmelidir. '
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 iiretilmis olmalidir.

Teklif edilecek iiriin 25 kGy minumum dozda Gama 1511 kullanilarak steril edilmis olmali, gerektiginde
Bioburden testi ve Doz Haritalama raporlari sunulmalidir.

Insan kemigine ¢ok yakin bir mekanik dirence sahip olmalidirlar.

Greftler Tlimor bogluklarinin doldurulmasinda Spinal cerrahide Travma cerrahisinde, Osteotomi’de eklem
protezleriyle, patella cerrahisinde ve travma iiriinleri ile, ve psédoartroz vakalarinda kullanilabilmelidir.
%100 Biyouyumlu osteokondiiktif ve biyoaktif sentetik greft olmalidir. ’
Teklif edilecek iiriin Avrupa Birligi iilkelerinde ve ABD’de satilabilir olmalidir.

UTS kayd1 Saglik Bakanlig1 onay1 olmalidir.

Uriin FDA ve CE Belgesine haiz olmalidir.




SUT KODU AP3180

ANTIBIYOTiKLi KEMIK CIMENTOSU TEKNIK SARTNAMESI

*  PMMA yapisinda olmalidir.

*  Antibiyotik olarak Gentamisin icermelidir.

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

*  Enjektor ile kullanima uygun olmalidir. _

* Hem sement siringasi hem de elle kullanima uygun olmalidir.

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

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

* Powder paketi icerigi: 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.!

+  [ki glivenlik paketi de steril olmalidir.

*  Raf 6mrl en az 2 yil olmalidir.

*  Calisma suresi 8-10 dakika olmalidir.

#  Urliniin CE belgesi olmalidir.

#  Urlinin orta viskozitede(akiskanlik) olmalidir.




SUT KODU: AP3150
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BASINCLI YARA YIKAMA SETi TEKNIK SARTNAMESi

Sistem tamamen steril ve tek kullanimlik olmahdir.

Elcegi el ergonomisine uygun ve rahat kullanilabilmelidir.

Gift kanalli olup ayni anda basingli yikama ve emme yapabilmelidir.

Sistem kendiliginden bataryali olmali ve batarya kutusu steril olmalidir.

Kisa ug segenegindeki konik agizli uglarin konik kismi,silikon ve yumusak 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 calisabilmelidir.

Uclar tek kullanimlik olmahidir.

Femoral kanal firgasi, intramedullar kanal ylizeyinin temizliginde kullanilmahdir.
Femoral kanal tip, humeral intramedullar kanal yikamasi igin kullaniimalidir.Kemik
ylzeyini cimento kullanimi icin hazirlamalidir.

Tibial brush plskirtme ve emme yapabilmeli ve daha gligli ¢cimento uygulamasi igin °
tibial plato temizliginde kullanilmak tizere dizayn edilmis olmalidir.
Ambalajin izerinde lot numarasi ve son kullanma tarihi olmalidir.
Sistem Ce ve iso 13485 belgelerine sahip olmalidir.




