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SAYIL: :98177073/934.01

KONU: 15 KALEM TIBBI SARF (ORTOPEDI) MALZEMESI ALIMI

Hastanemizin ihtiyac1 olan asagida cinsi ve miktar1 yazan mal/hizmet/yapim isi 4734 sayili KiK'in 22/

Firmaniz tarafindan temini miimkiin ise I 01/03/2022 I

Gereginin yapilmasin rica ederim.

T.C.
ANTALYA VALIGI
L SAGLIK MUDURLUGU
Manavgat Devlet Hastanesi

SAYIN...cceeruuannns

saat

28/02/2022

£ (Dogrudan Temin) yontemi ile satin alinacaktir.
’a kadar hastanemiz satinalma birimine teklif verilmesi husunuda;

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE ALIM SARTLARI

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 sayili K.1.K hikamleri uygulanacaktir.
4-  Thaleye hile, desise, vait, tehdit, nifus kullanma suretiyle ihaleye fesat karistiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayil K.1.K ’in ilgili hukimleri 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 gonderilmis ise her kalem igin teklif fiyat1 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 soz konusu olursa yil igerisinde 6demesi yapilacaktir.
9- Dogrudan temin usulu alm yapilacak olan ahmimiz BIRIM BEDEL o iizerinden degerlendirme yapilacaktir.
10- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 01/03/2022 tarihinde saat 10:00  a kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa
m-satinalma@hotmail.com ' a veya elden Satin Alma birimine cevap verilecektir. /’
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Ayhan DE]
Idari ve M:
SUT KODU/
TEKNIK MARKA / MODEL/ U.B.B
S.NO MALZEMENIN ADI MIKTARI | BiRiMi | SARTNAME KODU BIRIM FiYAT | TOPLAM FiYAT
1 _|DISTAL MEDIAL TiBIAL PLAK 1 ADET TV1790
2 |DISTAL LATERAL FIBULA PLAK 1 ADET TV1930
3 [2,0-2,4-2,7 MM KILITLi ViDA 8 ADET TV1150
4 12,0-2,4-2,7 MM KORTIKAL ViDA 3 ADET TV1010
5 |3,5 MM KILITLI VIDA 8 ADET TV1170
6 |3,5MM KORTIKAL VIDA 5 ADET TV1030
7 _|4,0 MM KILiTLi SPONGIOZ ViDA 4 ADET TV1210
8 |4,0 MM KILITSiZ SPONGIOZ ViDA 4 ADET TV1130
9 [3,5-4,0 KILITLI KANULLU ViDA 3 ADET TV2990
10 [3,5 KIiLITLi VIDA (END CUP) TIKAC 8 ADET TV1230
11 (3,5-4,5 KANULLU VIDA 3 ADET TV2930
12 |PUL 3 ADET TV5740
13 |CIFT DUGME SINDEZMOZ IMPLANTI SETi 1 ADET AE1140
BIYOCOZUNUR MAGNEZYUM-KALSIYUM PIN
14_|VIDA KISNER 4 ADET TV5680
15 |BiYOLOJIK KOLAJEN MEMBRAN 2 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.tr/tr/bid/all/0/0/
KASE IMzZA

Tletisim:
ADRES: Selale Yolu Uzeri Manavgat/ ANTALYA

TEL: 0242746 11 17 - 746 44 80 Dahili ( 1346 - 1506 - 1521 ) FAX: 746 45 00

Elektronik Ag: www.manavgatdh.gov.tr

e -Posta: m-satinalma@hotmail.com
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KIiLITLI DISTAL MEDIAL TIBIA UC PLAK TEKNIK SARTNAMESI

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum malzemeden imal
edilmis, Yiizeyleri viicut icerisinde uzun siire dayanmas: amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonras:
anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale
getirilmis olmalidr..

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiclii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte
olmalidir.

Vida delikleri 2,7mm-3,5 mm-4,5mm-5,0mm c¢apli kilitli ve kortikal vidalarla kullanima uygun yapida
olmalidir.

Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gomiilmesini saglayabilecek sekilde olmali
stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalidur.

Kilitlenebilir tiim vida delikleri ayni delik icinde bir tarafi dinamik kompresyon yapabilmesi igin diiz diger
tarafi tepesi yivli vida takilabilmesi i¢in kombine delik yapisina sahip olmalidir.

Plaklarda kirik hattia denk gelen vida delikleri i¢in vida endcup’lart mevcut olmalidir.

Plaklarin eni 15 mm, kalmlig1 3,50 mm yi gegmemelidir.

Plaklarin proksimalucunda gerektigi durumlar i¢in kirschner telleri ile sabitlemeye yardimei olacak delikler
bulunmali ve plaklar kablo adaptorii ile kullanilmaya miisait olmalidir.

Plaklarin distaltibia bolgesinde bulunan 9 adet vida deliginde2,7-3,5 mm kilitli ve kilitsiz kortikal,4,0 mm
kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar kullanilabilmelidir.

Plaklar sag ve sol anatomik yapida 13-15-17-19-21- delik boylar1 mevcut olmalidir.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI titanyum
malzemeden imal edilmis, {izeri viicut icerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmis olmalidir.

Vidalarm kilitli yapida olanlar1 7mm altigen kafa ¢apinda 5,0mm dis iistii capinda, kilitsiz yapida olanlari
8mm altigen kafa capinda 4,5mm dis iistii ¢apinda olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gomiilebilmesi i¢in 20 derece agiya sahip ve yivli
yapida olmalidir.

Vidalarm tamamu yivli self taping 6zelliginde ince disli olmali ve vida kafalar1 kablo konektoriine takilacak
sekilde uyumlu olmalidir.

Kilitsiz Vidalar 12mm den baglayip ikiser mm artarak 50mm e kadar olan boylarda, kilitli vidalar 12mm den
baglayip 50mm e kadar ikiser mm artarak 50mm den 80mm’e kadar beser mm artarak giden degisik boylarda
olmalidir.

6,5 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 30 mm den baglayip 5 er mm lik artiglarla 120 mm ye kadar boylar:
olmalidir

4,0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 12 mm den baglayip 2 er mm lik artiglarla 52 mm ye kadar boylari
olmalidir

Plaklarin ve vidalarin tizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarast ve CE isareti lazerle
markalanmig olmalidir.

Plaklarin tizerinde marka,iirtin adi ve ubb kodlari lazerle yazilmis olmalidir.

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun kilavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

KIiLIiTLi DISTAL LATERAL FiBULA PLAK VE VIDA TEKNiK SARTNAMESI

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum malzemeden imal
edilmis, Yizeyleri viicut i¢erisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi
anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale
getirilmis olmalidir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha gii¢lii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte
olmalidir.

Vida delikleri 2,4mm -2,7 mm ile 3,5 mm c¢apl kilitli ve kortikal ayrica 4,0 kilitli —kilitsiz spongioz vidalarla
kullanima uygun yapida olmalidir.

Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gémiilmesini saglayabilecek sekilde olmali
stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki yivlerin dig aralig1 ince olmalidur.

Plaklarm eni 10,00 mm, kalinlig1 3,50 mm yi gegmemelidir.

Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmali ve plaklar kablo adaptérii ile kullanilmaya miisait
olmalidur. _
Plaklarin proksunal uc kisimlari uygulama kolayhg1 icin kama fomn ﬁd\%‘olmahdlr ahlt
risfle Q"gabltlemeye .,yar&:lm 1 olasalé delikler
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“ESH DESTEKLI BiYOLOJIK KOLAJEN MEMBRAN TEKNIK SARTNAMESI

1.

W

10.
11.

12,

Plaklar fibuladistal bolgesine uygun sag-sol tam anatomik yapida ve 9 delikten baslayip ikiser mm artiglarla
13 delige kadar degisik delik sayilar1 mevcut olmalidir.

Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmali ve plaklar kablo adaptérii ile kullanilmaya miisait
olmalidr.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI titanyum
malzemeden imal edilmis, iizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmis olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlar1 5 mmaltigen kafa ¢apinda 3,50mm dis iistii ¢apinda, kilitsiz yapida olanlar:
6mm altigen kafa ¢apinda 3,50 mm dis {istli ¢apinda olmalidir.

Vidalarn kilitli yapida olanlarmim basi, plaga tam olarak gomiilebilmesi i¢in 20 derece agiya sahip ve yivli
yapida olmalidir.

Vidalarin tamami yivli self taping 6zelliginde ince disli olmali ve vida kafalar1 kablo konnektériine takilacak
sekilde uyumlu olmalidur.

Kilitsiz Vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 60 mm e kadar beser mm
artarak, kilitli vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiger mm artarak 50 mm den 75 mm e kadar beser
mm artarak, 3.5 mm kilitli kaniilli vidalar 12 mm ‘den baslayip 50 mm ikiser mm artarak degisik giden
boylarda olmalidir.

4,0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 12 mm den baglayip 2 er mm lik artiglarla 52 mm ye kadar boylar
olmalidir

Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarast ve CE isareti lazerle
markalanmis olmalidir.

. Plaklarin tizerinde marka,iirtin adi ve delik boyu lazerle yazilmis olmalidir.
. Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.
20.

Plak ve vidalarin tim boylarmin ubblerititubb’ a iglenmis SGK ve Saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis sut
listesi ile eslestirilmis olmalidir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidur.

CiFT DUGME IMPLANTI ASANSORLU AKROMiYO iIMPLANTI MALZEME SARTNAMESI

Diigme implantin hammaddesi titanyum olmali ve tizerinde iki adet siitur deligi olmalidir.

Implanta montajli iki adet diigme implant olmalidir.

Implantin loop aski siituru hammaddesi 6zel giiglendirilmis UHMWPE olmalidir.

Sistemin {izerinde kemik dokulari veya ligament veya tendon dokular1 birbirine yaklastirmak ve sabitlemek igin loop
askis1 ve gekme siituru hazir olarak bulunmalidir.

Kullanima hazir steril pakette olmalidir.

Kemik tespitinde kortekse asilarak tespit edilebilmelidir.

Loop seklindeki aski zel zit yonlii kayan kilitleme sistemi sayesinde loop kismi daraltarak tendonu yukar1 dogru gekerek
asansor 6zelligi tagimalidir.

Uriin “T.C Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1” ve “SGK” tarafindan
tarafindan onaylanmis olmalidir.

Uriin liyolifize edilmis Tip I kolajen olmalidir ve kolajen tabaka porous
yapida olmalidir,yara ylizeyinde emilmelidir.

Uriin At (equin) kaynakli olmalidur.

Uriin doku yenilenmesi i¢in matriks gérevi gérmeli ve ayni zamanda
hemostatik olmalidir.

Uriin iizerindeki naylon mesh uygulamadan énce yada iyilesme
tamamlaninca kolayca ¢ikarilabilir olmalidir.

Uriin tercih edilecek ikinci bir pansuman/yara ortiisiiyle kullanilabilmelidir.
Uriin EN ISO 10993 standartlar1 geregi biyo-uyumlu(non-toxic,non-
alerjik,non-immunogenic,non-pyregonic)olmalidir.

Urlin,1. ve 2.derece yaniklarda,donor sahalarinda,tiim kronik
tilserlerde,akut,travmatik ve cerrahi yaralarda,az ve orta eksudali
yaralarda kullanilabilmelidir.

Uriin 40%50, 60%*120,120%160 gibi formlara sahip olmalidir.

Urun Gama sterilizasyon yontemiyle steril edilmis olmali

Urlin ambalaj lizerinde iiretim, son kullanma tarihi, markasi, teknik
ozellikleri, lot numarasi yazili olmalidir.

Uriine ait klinik ¢aligmalar istenildigi taktirde tedarikci firma tarafindan
saglanmalidir.




BIYOCOZUNUR MAGNEZYUM-KALSIYUM (Mg-Ca ALLOY)
PIN-VIDA-KISNER TELI TEKNiK OZELLIKLERI

1-) Uriin biyo-¢6ziiniir KISNER TELI olarak Magnezyum-Kalsiyum (Mg-Ca alloy) alasimindan yapilmis
olmalidur.

2-) Uriiniin mukavemeti titanyum grade 1 den yiiksek olan implantlar kadar yiiksek olmalidir ve istenildigi
taktirde tedarikei firma test raporlarini sunmalidur.

3-) Uriin osteokondaktif 6zellige sahip olmalidir ve homojen bir sekilde hastanin kendi dokusuna
doniiserek kemik olusumunu desteklemelidir.

4-) Biyogoziiniir {irlin, non-toxic yapida olmali, biyo-uyumlulugu testler yoluyla kanitlanmis olmalidir.
Gerekli goriildiigl takdirde tedarikei firma ilgili biyo-uyumluluk test raporlarini (cytotoxicity, sensitization,
systemic irritation test, sistemic injection toxicity, genotoxicity test), hayvanlarla ve insanlarla yapilan klinik
caligma sonuglarimi sunmalidir,

5-) Uriin viicut igerisinde 6 ay mukavemetini korumali 12-14 ay igerisinde tamamen absorbe olmali ve
hastanin 2.kez implant ¢ikarimi ameliyatini énlemelidir.

6-) Uriin radyolojik olarak goriilebilir MR uyumlu olmalidir.

7-) Uriin 1.05mm ve 1,6mm gaplarda olmalidir.

8-) Uriinle alakali klinik ¢alismalar ve biyo-emilebilir oldugunu gosteren radyolojik bulgular olmalidur.

9-) Uriin “T.C Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1” ve “SGK” tarafindan onaylanmis olmalidir.
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JISTAL MEDIAL TIBIAL PLAK
:TV1790 '
DISTAL LATERAL FIBULA PLAK
"TV1930
2,0-2.4-27 MM KILITLI VIDA
TV1150
2,0-2.4-27MM KORTIKAL VIDA
TV1010
3.5 MM KILITLI VIDA
TV1170
3.5 MM KORTIKAL VIDA
:TV1030 10ADET
4,0 MM KILITLI SPONGIOZ VIDA
TV1210
4,0 MM KILITSIZ SPONGIOZ VIDA
- TV1130
3,5-4,0 MM KILITLI KANULLU VIDA
:TV2990
3.5MM KILITLI VIDA (END CUP)TIKAC
"TV1230
3,5-4,5 MM KANULLU VIDA
"TV2930
PUL
‘TV5740
CIFT DUGME SINDEZMOZ IMPLANTI SETI
:AE1140
BIYOCOZUNUR MAGNEZYUM-KALSIYUM PIN VIDA KISNER
' TV5680
BIYOLOJIK KOLLAJEN MEBRAN
:SG1170
f,g”a’{%f‘ Do’
O’I‘op O/’ Ars 1€y




