) T.C.
ANTALYA VALIGI
iL SAGLIK MUDURLUGU
Manavgat Devlet Hastanesi

SAYI: :98177073/934.01 (‘:5/5
KONU: 8 KALEM TIBBI SARF (ORTOPEDI) MALZEMESI ALIMI 14/03/2022

Hastanemizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktari yazan mal/hizmet/yapim isi 4734 sayili KIK'in 22/ .t (Dogrudan Temin) yontemi ile satin alinacaktir.
Firmaniz tarafindan temini miimkiin ise | 15/03/2022 ] saat 12:00 |°a kadar hastanemiz satmalma 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 agikca belirtilecektir.
3-  Taahhiit edilen siire igerisinde malzeme/hizmet/yapim iinin teslim edilmemesi halinde ilgili firmadan bir defaya mahsus olmak iizere 3 ay siire ile teklif alinmayacak, bu haline
tekerriir etmesi halinde 4734 sayili K.I.K hitkiimleri uygulanacaktir.
4- Thaleye hile, desise, vait, tehdit, niifus kullanma suretiyle ihaleye fesat karistiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayili K.1.K ’in ilgili hitkiimleri 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 gonderilmig ise her kalem igin teklif fiyat1 yazilacak, eksik teklifler degerlendirilmeyecek,
7-  Teklif veren firma biitiin bu sartlar1 aynen kabul etmig say1lacaktir
8- Malzeme/hizmet/yapim isi bedeli, muayene ve kabul islemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya il Saglik Miidiirliigis Muhase Birimi tarafindan
yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit sikisikligi s6z konusu olursa yll lcensmde Gdemesi yapllacaknr . »
9-  Dogrudan temin usulu ahm yapilacak olan alimimiz - - ;E' BiRIM BEDEL . - iizerinden degerlendirme yapilacaktir.
10- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 15/03/2022 tarihinde saat 12:00  a kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa ,
m-satinalma@hotmail.com ' a veya elden Satin Alma birimine cevap verilecektir.
SUT KODU /
TEKNIiK MARKA /MODEL/U.B.B
S.NO MALZEMENIN ADI MIKTARI | BiRiMi | SARTNAME KODU BiRIM FIYAT | TOPLAM FiYAT
BAG KESEN FEMORAL KOMPONENT
1 |CIMENTOLU 1 ADET AP2230
2 |TIBIAL KOMPONENT SABIT CIMENTOLU 1 ADET AP2800
3 |TIBIAL INSERT SABIT BAG KORUYAN 1 ADET AP2580
4 |BAG KORUYAN FEMORAL KOMP.CIMENTOLU 1 ADET AP2300
5 _|TIBIAL INSERT SABIT BAG KORUYAN 1 ADET AP2620
ANTIBIYOTIKLI RADYOPAK KEMIK
6 |CIMENTOSU 2 ADET AP3180
7 |BASINCLI YARA YIKAMA KITI 1 ADET AP3150
8 |ULTRA PTCH HA+ KOLLAJEN MATRIX 1 ADET SG1170
GENEL TOPLAM
NOT: Teklif edilen Yedek Pargalar / Bakun 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 Af: 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




ANTIBIiYOTIKLi RADYOPAK KEMiK CIMENTOSU
TEKNiK SARTNAMESi

*  Sivi monover, membram filtreleme ile sterilize edilmis olmalidir. Ampiiliin i¢ tarafi kuru isiyla
, dis yliseyi ve bitisik soyma kesesi de etilen okside maruz birakilarak 6nceden sterilize
edilmis olmalidir.

Oda sicakhginda saklanmaldir.
Malzeme cift steril pakette olmalidir. Likit malzemenin ampiiliiniin kirilmasini engellemek
icin sert plastik malzeme icinde olmalidir.

*  Ampili ameliyat esnasinda kolay kirabilmek i¢in ampdliin boyun kisminda plastik malzeme
bulunmahdir.

*  20ml likit ve 40 gr toz olarak ayri ayn steril paketlerde olmalidir.

Kutu icersinde triiniin lot numarasi, katalog numarasi, agik adi ve sterilizasyon tarihi

bulunan yapiskanli 4 adet etiket bulunmalidir.

Donma siireleri 16-24 de 3 ila 12 dakika arasinda olmahdir.

Son kullanma tarihi teslim tarihi itibaren en az bir yil gegerli olmalidir.

Uriiniin CE kalite sertifikasi olmalidir.

Likit malzeme bilesimi , metil metakrilat monomer , N,N-dimetil —p-toluidin hidrokinon den

olusmalidir.

* Tozun igerigi:0,8gr gentamisin stilfat,33.6 gr metil akrilat,metil metakrilat,6,1gr zirkonyum
dioksit 0,3gr benzoil peroksit icermelidir.

* |s1ve 151k gibi fiziksel nedenler ya da kimyasal miyarlarin yol agtigi erken polimerlesmeyi
onlemek icin hidrokinon ilave edilmis olmalidir.

* ki bilesen karistinldiginda viicut sicakliginda sertlesmeyi kolaylastirmak icin N,N-dimetil-p-
tolidin klenmis olmalidir.

* Toz(radyopak)madde bilesiminde baryum siilfat %10 un altinda olmalidir.

BASINGLI YARA YIKAMA SETIi TEKNiK SARTNAMESI
Sistem tamamen steril ve tek kullanimlik olmalidir.
Elcedi el ergonomisine uygun ve rahat kullanilabilmelidir.
Cift kanalli olup ayni anda basingli yikama ve emme yapabilmelidir.
Sistem kendiliginden bataryali olmali ve hatarya kutusu steril olmalidir.
Kisa u¢ segcenegindeki konik agizli uglarin konik kismi,silikon ve yumusak bir yapida
olmalidir. ‘
Tetik sistemi emniyet dugmesi olmalidir St s
Manuel kolay monte edilebilir uglara sahip olmalidir. ARl ot
Her yerde her konumda yara temizligi yapabilmedir.
Hastayi hareket ettirmeden galigabilmelidir.
Uclar tek kullanimlik olmalidir. 0
Femoral kanal firgasi, intramedullar kanal yizeyinin temizliginde kullaniimaldir.
Femoral kanal tip, humeral intramedullar kanal yikamasi i¢in kullaniimalidir.Kemik ytizeyini
¢imento kullanimi i¢in hazirlamalidir.!
Tibial brush puskirtme ve emme yapabilmeli ve daha gi¢li ¢cimento uygulamasi igin tibial
plato temizliginde kullaniimak Gizere dizayn edilmis olmalidir.
Ambalajin tzerinde lot numarasi ve son-kullanma tarihi olmaldir.
Sistem Ce ve Iso 13485 belgelerine sahip olmalidir.

*

* ¥ ¥ *




CIMENTOLU-GCIMENTOSUZ HiBRIT UYGULANABILEN
SABIT INSERTLI TOTAL DiZ PROTEZi

Femoral Component titanium ve Cobalt Crome ( CO-CR —-MO / Ti A1 4V Alloy)

Maddelerinden Uretilmis olmalidir.

Femoral Component anatomik yapiya sahip olmalidir sag sol olarak ayrilmalidir, endikasyona gére
bag kesen ve bag koruyan segenekler mevcut olmalidir.Ayni uygulama setle tiim secenekler
uygulanabilmelidir.

Bag kesen Femur Open box 6zellikte olmalidir.

Femoral Componentin insert Uzerindeki rotasyonunu énlemek icin her iki kondilinde

Peg olmalidir,ve ihtiyaca gére bu pegler sékiilerek femoral componente distal ve posterior
augmentasyon bloklari vida ile uygulanabilmelidir.(Bag koruyan ve Bag kesen segeneklerle birlikte.)
Femoral Component ML 6lgiisii 55 mm den 75 mm’e kadar 9 Boy olmalidir.

Femoral Component distal kesisinde sistem O ile 9 derece valgus agisi arasinda ( Birer derece
artarak ) herhangi biri segilebilmelidir.

Uriin tamamen anatomik yapiya uyumlu olmasi igin femoral kondillerin distan ice dogru 8 derecelik
bir aciya sahip olmali ve 145 derece fleksiyon agisi vermelidir.

Femoral Companentin anterioru patellar tendonun agrilarini minimize edecek sekilde dizayn
edilmis olmalidir.

Cimentolu komponentlerin ig ylizeyi ¢imento tutunumunu saglayici purtzli yiizeye sahip olmalidir,
¢imentosuz komponentlerin ig ylizeyi osteointegrasyonu arttirici plazma porous sprey kapli
olmalidir.

Tibial component universal olmalidir,ve ML 6lglisti en az 7 boy secenegi bulunmalidir.

Tibial Component titanium (Ti 6 A1 4 V Alloy) veya Cobalt-Crom ( CO-CR) malzemelerinden iiretilmis
olmaldir.

Tibial Component ile insert arasinda siki bir kilittleme mekanizmasi olmahdir.

Tibial insert 10 mm den baslayarak ikiser mm artacak sekilde en az 5(bes) ayri kalinlikta olmalidir.
Bag koruyan tibial insert, endikasyon ve doktor tercihine gére tig farkli yapida, bag kesen tibial
insert ise standart PS ve gliglendirilmis(constrained) yapida olmak lizere 2 farkh yapida
bulunmalidir.

Tibial insertler patellar tendonun agrilarini minimize edecek sekilde patellaya uygun anterior kismi
oyuntulu dizayna sahip olmahdir.

Tibial platoya uygulama ve endikasyon degisiklikleri agisindan 2 ayri dizaynda uretilmis tibial stem
vidali olarak takilabilmelidir.

Tibial platoya gerekli durumlarda eklenmek lizere standart stemin en az 2 kati uzunlugunda uzatma
stem bulunmaldir.

Tibial defekti fazla olan hastalarda, tibial platoya uzatma stem ile birlikte tibial augmentasyon
bloklari vida ile eklenebilmelidir.

Femoral componentin insert {izererindeki asindirma etkisini minimuma indirmek igin Tibial insert
Arcom polyethylene UHMWPE (Argon Packed Compressien Moulded Polyethylene ) teknigi
kullanilarak retilmis olmahdir.

Patella 3 pegli ve tek pegli olarak enaz 5 ayri 6lglide Arcom Polyethylene malzemesinden iretilmis
olmaldir.

Set te Minimaly invasive segcenegide bulunmalidir.

Teklif edilen diz protezinin devami niteliginde revizyon total diz protezi ve seti olmahdir.

Teklif edilen protez ile ilgili yayinlanmis klinik deneyimleri bulunmali, istenildigi takdirde niversite
hastaneleri veya egitim arastirma hastanelerinden alinmig referanslara sahip olmalidir.

Tim sarf malzemeler gamma sterilizasyonu yapilmig, tizerinde sterilizasyon tarihi, tiretim, son
kullanma tarihi ve iriine ait 6zelliklerin yer\aldlél cift kat vakumlu ambalﬁgj‘,ig;\e[iqigsﬁxinde olmali ve raf’
émrii 10 yil olmalidir. e R e /




ULTRA PTCH HA+ KOLLAJEN MATRIX TEKNiK SARTNAMESI

* [cerisindeki HA tanecikleri olmalidir.
*  Uriin cift sterilizasyon paketli olmalidir.
*  Uriin Antibiyotik emdirilebilir olmaldir.
*  Uriin osteokonduktif 6zellikte olmalidir.
*  Uriin fibroblast growth faktérler (FGF)icermelidir.
*  Uriin biouyumlu olmali ve hiicre yenilemesini gerceklestirmelidir.
*  Uriin Osteoblastlarin béliinmesini stimiile edip,Pigmentasyonu azaltmalidir.
*  Uriin Tip | kolajen olmalidir, yara ve cerrahi miidahalede kullaniimali ve emilmelidir.
*  Kolayca kesilip sekillendirilebilmelidir.
*  Uriin Gstiin hemostatik 6zellige sahip olmalidir.
~«  Uriin non-toxic,non-alerjik,non-immunogenic, olmalidir.
*  Uriin kemiksel biyolojik stibstitiisyon malzernesi olamlidir.
*  Uriin ambalaj lizerinde iiretim, son kullanma tarihi, markasi, teknik 6zellikleri, lot numarasi yazili
olmahdir.

*  Uriin “T.C ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Barkasi” ve “SGK” tarafindan tarafindan onaylanmis olmalidir.




