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

SAYE :98177073/93401 | ¢~
KONU: 5 KALEM TIBBI SARF (ORTOPEDI) MALZEMESI ALIMI 23/03/2022

SAYIN..cotvuiiiviinininiennns

Hastanemizin ihtiyaci olan agagida cinsi ve miktar1 yazan mal/hizmet/yapim isi 4734 sayili KIK'in 22/ £ (Dogrudan Temin) yontemi ile satm alinacaktir.
Firmaniz tarafindan temini miimkiin ise | 24/03/2022 | saat l 10:00 ]’a kadar hastanemiz satinalma birimine teklif verilmesi husunuda;
Gereginin yapilmasini rica ederim.

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE ALIM SARTLARI

1-  Teklif edilen fiyat KDV HARIG TL olarak belirtilecektir.
2- Teklife esas malzemelerin kalite ve markasi ile teslim miiddeti agikga belirtilecektir.
3-  Taahhiit edilen siire igerisinde malzeme/hizmet/yapim iginin 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 hiikiimleri uygulanacaktir.
4- Thaleye hile, desise, vait, tehdit, niifus kullanma suretiyle ihaleye fesat karigtiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayili K.1.K *in ilgili hiikiimleri 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 fiyat: yazilacak, eksik teklifler degerlendirilmeyecek,
7-  Teklif veren firma biitiin bu sartlar1 aynen kabul etmis sayilacaktir
8- Malzeme/hizmet/yapim isi bedeli, muayene ve kabul islemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya Il Saglik Miidiirliigii Muhase Birimi tarafindan
yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit sikisikligi s6z konusu olursa yll u;ensmdg qdpmem yapllacaktlr
9- Dogrudan temin usulu alim yapilacak olan alimmiz . - BIRIM BEDEL = v
10- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 24/03/2022 tarihinde saat 10:00  a kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa ,

. lizerinden degerlendirme yapilacaktir.

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

Yalein AYMAK
Idari ve Mali Hiz. Miid.V.

SUT KODU /
TEKNIK MARKA / MODEL / U.B.B
S.NO MALZEMENIN ADI MIKTARI | BiRiMi | SARTNAME KODU BIRIM FiYAT | TOPLAM FIYAT
DiZ PRIMER FEMORAL COMPONENT BAG
KESEN CIMENTOLU COCR TITANYUM
1 |KAPLAMASIZ 1 ADET AP2230
DiZ PRIMER TiBiAL KOMPONENT ANATOMIK
VEYA DEGIL KENDINDEN STEMLI KANATLI
VIDALI PEGLI VS.SABIT CIMENTOLU COCR
2 |TITANYUM KAPLAMASIZ 1 ADET AP2800
DIiZ PRIMER TIiBIAL INSERT SABIT BAG KESEN
3 |UHMW POLIETILEN 1 ADET AP2580
4 |ANTIBIYOTIKLI KEMiK CIMENTOSU 2 ADET AP3180
5 |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 TESLiM SURESI..... GUONDUR
NOT: .. SAYFA TEKNIK SARTNAME
BU BELGE VE TEKNIK SARTNAME WEB SITESINDE GORULEBILIR.
http://manavgatdh.saglik.gov.tr/tr/bid/all/0/0/
KASE IMZA
Tletisim: 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
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CIMENTOLU-CIMENTOSUZ HiBRIT UYGULANABILEN
SABIT INSERTLI TOTAL Diz PROTEZI

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

Maddelerinden tretilmis olmalidir.

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

Bag kesen Femur Open box 6zellikte olmalidir.

Femoral Componentin insert lizerindeki rotasyonunu 6nlemek icin her iki kondilinde

Peg olmalidir,ve ihtiyaca gore bu pegler sokiilerek femoral componente distal ve posterior augmentasyon
bloklari vida ile uygulanabilmelidir.(Bag koruyan ve Bag kesen segeneklerle birlikte.)

Femoral Component ML 6l¢lisi 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 secilebilmelidir.

Urtin tamamen anatomik yapiya uyumlu olmasi icin femoral kondillerin distan ice dogru 8 derecelik bir agiya
sahip olmali ve 145 derece fleksiyon agisi vermelidir.

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

Cimentolu komponentlerin i¢ ylizeyi ¢cimento tutunumunu saglayici piriizli yiizeye sahip olmalidir,
cimentosuz komponentlerin i¢ ylizeyi osteointegrasyonu arttirict plazma porous sprey kaph olmalidir.

Tibial component universal olmahdir,ve ML 6l¢lisii en az 7 boy segenegi bulunmahdir.

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

Tibial Component ile insert arasinda siki bir kilitteme mekanizmasi olmalidir.

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 gore (g farkli yapida, bag kesen tibial insert ise
standart PS ve giiclendirilmis(constrained) yapida olmak lzere 2 farkli yapida bulunmahdir.

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 vidah
olarak takilabilmelidir.

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

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

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

Patella 3 pegli ve tek pegli olarak enaz 5 ayri 6lglide Arcom Polyethylene malzemesinden uretilmis olmalidir.
Set te Minimaly invasive segenegide bulunmahdir.

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

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

Tim sarf malzemeler gamma sterilizasyonu yapilmis, Gizerinde s,tp,(lllza jon tarihi, tiretim, son kullanma
tarihi ve Uriine ait 6zelliklerin yer aldigi ¢ift kat vakumlu ambalaj @em n;fye oquah ve raf omri 10 yil olmalidir.
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DiZ PRIMER FEMORAL COMPONENT BAG KESEN —
CIMENTOLU CoCr/TITANYUM KAPLAMASIZ

DiZ PRIMER TIBIAL KOMPONENT (ANATOMIK VEYA
DEGIiL) KENDINDEN STEMLI/KANATLI/VIDALI/PEGLI VS.

e ; AP2800
SABIT-GCIMENTOLU CoCr/TITANYUM KAPLAMASIZ .
DiZ PRIMER TIBIAL INSERT SABIT BAG K HMW E
POLIETILEN - AP2580




Nano-Mineralize Matrix Teknik Sartnamesi

*

Teklif edilecek iiriin Nano-Mineralize Cas(POa4)2 ve Silisyum iyonlari ihtiva eden homojen bir matrix yapida
olmalidir.

Uriin icerisinde kemik ve doku ile iletisimi artirmak igin Propylene homopolymer’leri serbest halde bulunmali
ve boylece osteoblast’larin etkilesimini inhibite etmelidir.

#  Uriin makroporoz gozenek yapida olmali ve tutunuma mukavemet gostermelidir.

#  Uriin hastanmn kemik iligi, kan1 veya serum fizyolojik ile muamele edilip implantasyon’a uygun olmalidur.

*  Teklif edilecek iiriin 15181 gegirmeyen medikal grade aliiminyum folyo icerisinde 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 prosediirtinii
baslatmalidir.

*  Teklif edilecek {iriin Kraniyal, Spinal ve Ortopedi her tiirlii kemik defektinde siitur ile veya stitur kullanmadan
giivenle kullanilabilmeli, tim defektlere endike olmalidir. Siitur kullanilan vakalarda herhangi extra bir igleme
gerek kalmadan kolaylikla siiturlenmelidir.

*  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 {iretilmis olmalidir.

*  Teklif edilecek {iriin 25 kGy minumum dozda Gama 1511 kullanilarak steril edilmis olmali, gerektiginde
Bioburden testi ve Doz Haritalama raporlar: sunulmalidir.

* Insan kemigine ¢ok yakin bir mekanik dirence sahip olmalidirlar.

*  QGreftler Tiimor bosluklarinin doldurulmasinda Spinal cerrahide Travma cerrahisinde, Osteotomi’de eklem
protezleriyle, patella cerrahisinde ve travma iiriinleri ile, ve psddoartroz vakalarmda kullanilabilmelidir.

* %100 Biyouyumlu osteokondiiktif ve biyoaktif sentetik greft olmalidur.

*  Teklif edilecek iiriin Avrupa Birligi iilkelerinde ve ABD’de satilabilir olmalidir.

*  UTS kaydi Saglik Bakanlig1 onay1 olmalidir.

%  Uriin FDA ve CE Belgesine haiz olmalidir.

SUT KODU 8G1170 LI rn

2 ADET




ANTIBIYOTIKLi KEMIK CIMENTOSU TEKNIK SARTNAMESI

*  PMMA yapisinda olmalidir.

*  Antibiyotik olarak Gentamisin icermelidir.

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

*  Enjektor ile kullanima uygun olmalidir.

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

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

*  Toz bilesim steril pakette,sivi bilesim steril ampul iginde 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 iceriginde 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 émrl en az 2 yil olmalidir.

*  Calisma slresi 8-10 dakika olmalidir.

«  Urtinin CE belgesi oimalidr.

«  Urtinun orta viskozitede(akigkanlik) olmalidjr.

SUT KODU AP3180




