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SAYI: :98177073/934.01 - o
KONU: 6 KALEM TIBBI SARF (ORTOPEDI) MALZEMESI ALIMI 02/03/2022
SAYIN:usssusisssvsnimesmisssviseivassnvanasaisee
Hastanemizin ihtiyact olan asagida cinsi ve miktari yazan mal/hizmet/yapim isi 4734 sayili KiK'in 22/ _f (Dogrudan Temin) yontemi ile satin alinacaktir.
Firmaniz tarafindan temini miimkiin ise | 03/03/2022 l saat 12:00 |°a kadar hastanemiz satnalma birimine teklif verilmesi husunuda;

Gereginin yapilmasini rica ederim.
DIiKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE ALIM SARTLARI

1-  Teklif edilen fiyat KDV HARIG TL olarak belirtilecektir.

2-  Teklife esas malzemelerin kalite ve markast ile teslim miiddeti agikea 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 almmayacak, bu haline
tekerriir etmesi halinde 4734 sayih K.I.K hitkiimleri uygulanacaktr.

4-  Thaleye hile, desise, vait, tehdit, niifus kullanma suretiyle ihaleye fesat karigtiranlarm tespit edilmesi halinde yine 4734 sayili K.LK ’in ilgili hiikiimleri uygulanacaktur.

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- Bumektupla birden fazla igin teklife davet mektubu génderilmis ise her kalem igin teklif fiyati yazilacak, eksik teklifler degerlendirilmeyecek,

7-  Teklif veren firma biitiin bu gartlar1 aynen kabul etmis sayilacaktir

8- Malzeme/hizmet/yapim isi bedeli, muayene ve kabul islemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya 1 Saglik Miidiirliigii Muhase Birimi tarafindan
yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit sikisiklig1 soz konusu olursa yll igerisinde 6demesi yapllaca.knr

“™9.  Dogrudan temin usulu alim yapilacak olan alimimiz . ' BIRIMBEDEL = ~ iizerinden degerlendirme yapilacaktir.
.0-  Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 03/03/2022 tarihinde saat 12:00  a kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa , A

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 | BIRIMI | SARTNAME KODU BIRIM FIYAT | TOPLAM FiYAT
1 |FEMURAL KOMPONENT 2 ADET AP2230
2 |TIiBIAL KOMPONENT 2 ADET AP2800
3 |TiBIAL INSERT BAG KESEN 2 ADET AP2580
4 |ANTIiBiYOTIKLI KEMIK CIMENTOSU 4 ADET AP3180
“™5 |BASINCLI YARA YIKAMA 2 ADET AP3150
6 |KOLLAJEN GREFT 2 ADET SG1170
GENEL TOPLAM
NOT: Teklif edilen Yedek Pargalar / Bakim Onarim Hizmetleri Isin kabuliinden itibaren en az 1 yil Garanti verilecektir.
NOT: MALZEME TESLIM SURESI..... GUNDUR
.. SAYFA TEKNIK SARTNAME
BU BELGE VE TEKNIK SARTNAME WEB SITESINDE GORULEBILIR.
http://manavgatdh.saglik.gov.tr/tr/bid/all/0/0/
KASE IMZA
Tletigim: Elektronik Ag: www.manavgatdh.qov.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




) MR GUVENLIKOSULLU
BAG KESEN-KORUYAN TOTAL DiZ PROTEZI TEKNIK OZELLIKLERI

Diz protezi kombinasyonunu olusturan her bir kompanentin MR giivenli kosullu oldugu belgelenmelidir. Belge
implantin MR kosullarinda ¢alisma kriterlerini olusturan Tesla degeri,Artefakt ve Ozgiil so§urma hizi (SAR)
degerlerini ihtiva etmelidir.

Femoral komponent 9 ayri 6l¢iide ve sag sol olarak iki tipte olmalidir.

Yan kenarlarinda birer adet slot kanali bulunmalidir.

i¢ kisimlar kumlama yapilmis veya poroz kaplanmis ve dis yiizeyler parlatiimis olmalidir.

Bag kesen igin sirt yiizeyinde Patellar Component’in hareketi igin kanal bulunmali ve ¢cikintili tibial insertin
girip hareket edecegdi yuva bulunmalidir.

Tibial insert malzemesi ASTM F 648 veya ISO 5834 standardina uygun UHMW-PE olmalidir.

Anma 6l¢iileri 9 size ve her size 6 boy olmalidir.

Bag kesen igin lizerinde Femoral komponentin hareket etmesi igin tam sinirlayici yuvarlanma yiizeyi ve bag
stabilitesi icin ¢ikintisi mevcut olmalidir.

Tibial komponent lizerine oturabilmesi icin kanal olmalidir.

Ayni zamanda tutunabilmesi ve sabit kalabilmesi igin 6n kisimda sabit, arka kisimda esnek tirnak ve her (¢
komponenti birbirine tutturacak glivenlik vidasi bulunmalidir.

Tibial komponent, Tibial metal back ve tibial stem olarak modiiler 2 pargadan olusmalidir. Tibia stem 2 boy
secenekli olmalidir.

Malzemesi ASTM F 75 veya ISO 5832-4 standardina uygun CoCrMo alasimli, ASTM F 799 veya ISO 5832 — 12
standardina uygun CoCrMo alasimli, ASTM F136 veya ISO 5832-3 standartina uygun Ti6Al4V ( ELI ) alasimli
olmalidir.

Tibial insert femoral kompanentin bir alt bir (st size a uygun olmalidir.

Tibial komponent 9 farkli él¢iide olmalidir.

Tibial insert’iin gegebilecedi yuva ve tutunmasini saglayan énde ve arkada tirnaklar olmalidir.

Tibial komponentin A-P planda 5° lik stem agisi olmalidir

Tibial komponent non-anatomik olmalidir.

Tibial kesi guide 5° posteriora sloplu olmali, sag-sol secenekleri olmalidir.

Set icinde tibial kesi igin intra medular ve extra medular alignment guide segenekleri olmalidir.

Tibial komponentin stemi, rotasyonu 6nlemek icin genis kanatl, quille yapisinda ve ucu kiiresel olmalidir.
Patellar komponent malzemesi ASTM F648 veya ISO 5834 standardina uygun UHMW:-PE olmalidir.
Uriinlerin mali mesuliyet sigortasi olmalidir.

ANTIBIYOTIKLI KEMIK CIMENTOSU
Antibiyotikli Kemik Cimentosu Diz Protezi, Kalga Protezi, Ayak Bilegi Protezi, Omuz Protezi ve diger eklem protezleri igin
artroplasti prosediirlerinde implanti sabitlemek icin uygun olmalidir.

Kemik gimentosu standart viskositili 40 (1x41 g) tekli paketlerde bulunmalidir.

Kemik cimentosu standart vizkoziteli olmalidir.

Kemik ¢imentosu gentamisin siilfat icermelidir.

Kemik ¢cimentosu uygulamasi karistirma basladiktan itibaren 10-12 dakika arasinda donmalidir.

Kemik ¢cimentosunun toz bilesenin bilisim oranlari olan polimetikmetakrilat, benzoil peroksit, baryum siilfat ve

gentamisin siilfat oranlari belirtilmis olmalidir.

Kemik gimentosnun sivi bilesenin bilisim oranlari olan metilmetakrilat, N,N dimetil ptoluidin ve hidrokinon metil eter
oranlari belirtilmis olmalidir.

Kemik cimentosunun saklama sicakligi en fazla 25 derece olmalidir. -
Toz kisminin ambalaji 3 katli, 2 kati nonsteril, 1 kati steril paketlemis olmalidir. e
Kemik gimentosu paketi Uzerinde igerdigi antibiyotik orani yazmalidir.

ORTHO FLEXIBLE FOAM TEKNiK SARTNAMESi &
Uriin kemiksel biyolojik stibstitiisyon malzemesi olmalld/r & ﬁ‘
Uriin osteokonduktif 6zellikte olmalidir. A ,,gﬁ & S
Uriin Antibiyotik emdirilebilir olmalidir. W QQ
Uriin insizyon alanlarinda rahatga kullanilabilmelidir. Qﬂ"o o
Uriin biouyumlu olmali ve hiicre yenilemesini gerceklestirmelidir.
Uyumlastinimis saf atelokollajenden imal edilmesi nedeniyle doku hi relerme tamamen niifuz edebilmeli ve alerjik olmamalidir.Uriin
membran olmalidir.




. Post-op evrede doku eksikligini gidererek kaliteli yara iyilesmesini saglar

. Insizyon hatlarinda hizli iyilesme etkisi saglar

= Rejenerasyon, Graniilasyon ve Epitalizasyon olusumu saglar

. Kolayca kesilip sekillendirilebilmelidir.

. Urtin dstiin hemostatik ézellige sahip olmalidir.

= Uriin non-toxic, non-alerjik, non-immunogenic, olmalidir.

] Viicutta kaldigi zaman imiinno alerjik reaksiyona neden olmamal:.

= Urtin cift sterilizasyon paketli olmalidir.

= 15.0riin &l¢iileri 75x100x4 mm +/-5 mm olmalidir.

= Uriin ambalaj tizerinde tiretim, son kullanma tarihi, markasi, teknik ozellikleri, lot numarasi yazili olmalidir.
= Uriin “T.C ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” ve “SGK” tarafindan tarafindan onaylanmis olmalidir.

AP2230 |FEMORAL KOMPONENT BAGI KESEN

AP2800 | TiBIAL KOMPONENT STANDART

AP2580 | TiBIAL INSERT BAGI KESEN

AP3180 |ANTIBIYOTIKLI KEMIK CIMENTOSU

5SG1170 | KOLLAGEN GREFT

BASINCLI YARA YIKAMA SETI TEKNIK OZELLIKLERI

= Sistem tamamen steril ve tek kullanimlik olmalidir.

» Elcegi el ergonomisine uygun ve rahat kullanilabilmelidir.

= (ift kanalli olup ayni anda basingh yikama ve emme yapabilmelidir.

= Sistem kendiliginden bataryali olmali ve batarya kutusu steril olmaldir.

»  Kisa ug segenegindeki konik agizli uglarin konik kismy,silikon ve yumusak bir yapida olmalidir.

v Tetik sistemi emniyet diigmesi olmalidir.

*  Manuel kolay monte edilebilir uglara sahip olmaldir.

= Her yerde her konumda yara temizligi yapabilmedir.

* Hastay! hareket ettirmeden ¢alisabilmelidir.

= Uglar tek kullanimlik olmalidir.

=  Femoral kanal figas, intramedullar kanal yiizeyinin temizliginde kullanilmalidir.

»  Femoral kanal tip, humeral intramedullar kanal yikamasi igin kullanilmalidir.Kemik ytizeyini
¢imento kullanimi igin hazirlamaldir.

» Tibial brush pliskiirtme ve emme yapabilmeli ve daha gli¢lii cimento uygulamast igin tibial plato
temizliginde kullanilmak tizere dizayn edilmis olmalidir.

= Ambalajin lizerinde lot numarasi ve son kullanma tarihi olmalidr.

= Sistem Ce ve Iso 13485 belgelerine sahip olmaldir.

» Sistemde Daha iyi yol gdstermesi igin.Sistemin tizerinde LED 151k olmaldir.

SUT KODU:AP3150




ORTHO FLEXIBLE FOAM TEKNIK SARTNAMES]

L] Uriin kemiksel biyolojik siibstitiisyon malzemesi olmalidir.

Ll Uriin osteokonduktif 6zellikte olmalidir.

= riin Antibiyotik emdirilebilir olmalidir.

. Uriin insizyon alanlarinda rahatga kullanilabilmelidir.

L Uriin biouyumlu olmali ve hiicre yenilemesini gerceklestirmelidir.

= Uyumlastiriimis saf atelokollajenden imal edilmesi nedeniyle doku hiicrelerine tamamen niifuz edebilmeli ve alerjik
olmamalidir.Uriin membran olmalidir.

= Post-op evrede doku eksikligini gidererek kaliteli yara iyilesmesini saglar

. insizyon hatlarinda hizli iyilesme etkisi saglar

. Rejenerasyon, Graniilasyon ve Epitalizasyon olusumu saglar

= Kolayca kesilip sekillendirilebilmelidir.

. Uriin iistiin hemostatik 6zellige sahip olmalidir.

= Uriin non-toxic, non-alerjik, non-immunogenic, olmalidir.

= Viicutta kaldigi zaman imiinno alerjik reaksiyona neden olmamali.

= Uriin cift sterilizasyon paketli olmalidir.

= 15.0riin él¢iileri 75x100x4 mm +/-5 mm olmaldir.

u Uriin ambalaj iizerinde iiretim, son kullanma tarihi, markasi, teknik ézellikleri, lot numarasi yazili olmalidir.

. Uriin “T.C ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” ve “SGK” tarafindan tarafindan onaylanmis olmaldir.

SUT: 5G1170




