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

TuL

SAYI: :98177073/934.01

KONU: 8 KALEM TIBBI SARF (ORTOPEDI) MALZMESI ALIMI 25/03/2022
SAYIN...cieeeirnseccossocnssorsnseasssansssonsoses
Hastanemizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktar1 yazan mal/hizmet/yapim isi 4734 sayili KIK'in 22/ f (Dogrudan Temin) yoéntemi ile satin alinacaktir.

Firmaniz tarafindan temini miimkiin ise l 28/03/2022 J saat 12:00 |>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 markasi ile teslim muiddeti 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 hiikiimleri uygulanacaktir.
4- TIhaleye 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- Bumektupla 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/yapin isi bedeli, muayene ve kabul islemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya il Saglik Miidiirliigi Muhase Birimi tarafindan
yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit sikigikhigi s6z konusu olursa yil igerisinde 6demesi yapilacaktir.

Dogrudan temin usulu alim yapilacak olan alimimiz - BIiRiM BEDEL o - lizerinden degerlendirme yapilacaktir.
10-  Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 28/03/2022 tarihinde saat 12:00 a kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa ,
m-satinalma@hotmail.com ' a veya elden Satin Alma birimine cevap verilecektir. L
\'Z AY K
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
1 |ON CAPRAZ BAG REKONSTRUKSIYON SETI 1 ADET AP2230
2 |ENDO BUTTON 1 ADET AP2800
3 |ASANSORLU ASKI SISTEMI 1 ADET AP2580
4 |U Civisi 1 ADET AP2300
5 |KANULLU INTERFERANS VIDASI PEEK 1 ADET AP2620
6 |MEMBRAN 1 ADET AP3180
7 |BIOEMILEBILIR PIN 2 ADET AP3150
8 |BiO KOLLAJEN JEL 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..... GUNDUR
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.qov.tr

ADRES: Selale Yolu Uzeri Manavgat/ ANTALYA
TEL: 0242746 11 17 - 746 44 80 Dahili ( 1346 - 1506 - 1521 ) FAX: 746 45 00 e -Posta: m-satinalma@hotmail.com



AE0920 ON CAPRAZ BAG REKONSTRUKSIYON MALZEMELERI

Sira No Sut Kodu Malzeme Adi Miktar Birimi
1 AE1090 ENDO BUTTON 1 Adet
2 AE1070 ASANSORLU ASKI SISTEMI 1 Adet
3 AE1030 U civisi 1 Adet
4 AE1620 KANULLU INTERFERANS VIDAS| PEEK 1 Adet
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ENDO BUTTON AE1090
Titanyum Ve Polyester Materyalden imal Edilmis Olacaktir.
Greftin Ortasindan Gegip Asacak Sekilde Dugiimsiiz(Continuous Loop) Olarak Yapilmis Bir iplige Sahip
Olacaktir.
Digumsiz iplik Dért Delikli Titanyumdan imal Edilmis Bir Digme Uzerinde Olacaktir.
Dugumsiz iplik Uzunlugu 12(Oniki) Mm ile 40(Kirk) Mm Arasinda Uzunluklarda Ve 5(Bes)’Er Mm
Artiglarla Olacaktir.
Dagmenin Bosta Kalan Deliklerinden Konumlandiriimasinda Yardimci Olacak iki Farkli Renkte Saglam
Gekme Iplikleri Gegirilebilecektir.
implant Tekli Steril Paketlerde Kullanima Hazir Halde Olacaktir. Steril Stiresi Teslim Tarihinden itibaren
En Az 2(iki) Y1l Olacaktir.

Uygulama igin Gerekli Yardimci Malzeme Ve Setler Yiklenici Firma Tarafindan, Milkiyeti YUklenici
Firmada Kalmak Sartiyla Ameliyatlara Servis Yapilacaktir.

ASANSORLU ASKI SISTEMi AE1070

Digme implantin hammaddesi titanyum olmali ve Uzerinde iki adet stur deligi olmalidir.

implantin loop aski siituru hammaddesi 6zel guiglendiriimis UHMWPE olmalidir.

Sistemin Uzerinde tendonu ve implanti tiinele yerlestirebilmek igin loop askisi ve gekme stturu hazir
olarak bulunmahdir.

Kullanima hazir steril pakette olmalidir.

Femoral tinel tendon tespitinde kortekse asilarak tespit edilebilmelidir.

implantin altinda greftin asilabilmesi igin gévdeye gegirilmis loop seklinde askisi olmalidir.

Loop seklindeki aski 6zel zit yonll kayan kilitteme sistemi sayesinde loop kismi daraltarak tendonu
yukari dogru gekerek asansor 6zelligi tasimalidir.

U civisi AE1030
Yumusak Doku Veya Ligament Fiksasyonunda Kullaniimali
U Seklinde Olmali Ve i¢ Orta Kisminda Kaymayi Engelleyecek Disler Olmali

Ayak Uzunlugu 1,5cm - 2 Cm Arasinda Olmali

Krom Kobalttan Veya Titanyumdan imal Edilmis Olmali

Tutunma Yiizeyini Arttiracak Ayaklar Uzerinde Ters Cikintilar Olmali

Dis Genigligi 1-1,5cm Arasinda i¢ Genigligi 0,5cm -1 Cm Arasinda Olmalidir

INTERFERANS VIDASI PEEK AE1620
Kandlli Yapida Olmalidir.

Uretim Maddesi Peek Olmalidir.

Dis Caplar 7 -8 — 9 — 10 Mm, Boylari 25mm — 30mm —35mm Uzunluklarinda Olmahdir.
Vida Arkas! Tam Yuvarlatilmis Olmali.

Vida 6,5mm Capinda Altigen Tornavida ile implante Edilmelidir.

Kemik Ttineli iginde, Bilinen Vidalara Kiyasla Vida Boyu Kadar Tendona Basi Yapabilmelidir. “\\@ Q‘é\

Hem Femoral Hem De Tibial Fiksasyonuna Uygun Olmalidir.




BiOABSORBABLE PiN

% Uriin PLGA dan imal edilmis olmahdir.

*  Pinler baslikli olmali ve tornavida ile rahatlikla gdnderilebilmelidir

*  Pinlerin tasarimi uygulamayi kolaylastirmali ve minimal invaziv kullanilabilmelidir

* 2,0 mm ve 3,0 mm caplarinda secenekleri olmal ve boy secenekleri olmahdir

*  Urlin viicutta herhangi bir reaksiyona yol agmamalidir

*  Uriin optimum siirede erimelidir

*  Uriin radyolojik olarak goriilebilmeli ve MR uyumlu olmalidir

* BIOABSORBABLE SCREW

% Uriin PLGA dan imal edilmis olmahdir.

#  Uriinlerin kaniillii ve kaniilstiz secenekleri olmahdir

*  Uriin viicutta herhangi bir reaksiyona yol agmamahdir

*  Uriin optimum siirede erimelidir

*  Urln radyolojik olarak goriilebilmeli ve MR uyumlu olmahdir

* 2 yilicinde tamamen erimeli ve yerini kemik dokuya birakmalidir

*  Teknolojik yiv yapisi sayesinde kemik sabitlemesinde giigli mukavemet géstermelidir
% Vidalarin kandilli tasarimi uygulamayi kolaylastirmali ve minimal invaziv kullanilabilmelidir

2,0 mm, 3,0 mm, 4,0 mm ve 5,0 mm caplarinda secenekleri olmali ve her ¢ap vidanin boy segenegi
olmalidir.

SIRA NO URUN ADI SUT KODU MIKTARI

1 BIOABSORBABLE PiN TV5680 2 ADET




Nano-Mineralize Matrix Teknik Sartnamesi

SG1170

3
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Teklif edilecek iiriin Nano-Mineralize Ca3(POas)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 bulunmali
ve bdylece osteoblast’larm etkilesimini inhibite etmelidir.

Uriin makroporoz gézenek yapida olmali ve tutunuma mukavemet gostermelidir.

Urtin hastamin kemik iligi, kan1 veya serum fizyolojik ile muamele edilip implantasyon’a uygun olmalidir.
Teklif edilecek iiriin 15181 gegirmeyen medikal grade aliiminyum folyo igerisinde paketlenmis olmalidir.
Kullanmadan 6nce herhangi bir 6n hazirlik veya dehidrasyon gerektirmemeli, steril ambalajindan ¢ikti§1 gibi
tatbik edilmeli, uygulanir uygulanmaz kemik ile etkileserek osteointegrasyon ve iyilesme prosediiriinii
baslatmalidir.

Teklif edilecek tiriin Kraniyal, Spinal ve Ortopedi her tiirlii kemik defektinde stitur ile veya siitur kullanmadan
giivenle kullanilabilmeli, tiim 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 {iretilmis olmalidir.

Teklif edilecek tiriin 25 kGy minumum dozda Gama 1sin1 kullanilarak steril edilmis olmali, gerektiginde
Bioburden testi ve Doz Haritalama raporlar: sunulmalidir.

Insan kemigine ¢ok yakin bir mekanik dirence sahip olmalidirlar.

Greftler Tiimér bosluklarinin doldurulmasinda Spinal cerrahide Travma cerrahisinde, Osteotomi’de eklem
protezleriyle, patella cerrahisinde ve travma iiriinleri ile, ve psddoartroz vakalarinda kullanilabilmelidir.

%100 Biyouyumlu osteokondiiktif ve biyoaktif sentetik greft olmalidir.

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

UTS kayd: Saglik Bakanlig1 onay1 olmalidir.

Uriin FDA ve CE Belgesine haiz olmalidir.




BIOCOLLAGEN JEL TEKNiK SARTNAME

%100 Equine kaynakli olmalidir,

icerisinde hicbir sekilde bovine, porcine, insan kaynakli veya sentetik materyal
icermemelidir,

Soguk zincir gereksinimi olmadan , oda sicakliginda muhafaza edilebilmelidir,
Kesinlikle 25 kGy beta isini ile steril edilmis olmahdir, tekrar steril edilemez olmalidir.
Cift steril ambalaj icerisinde olmalidir, ambalaj lizerinde lot numarasi, son kullanma
tarihi, barkod bilgilerinin olmasi gerekmektedir,

Kullanim 6mri en az 4 (d6rt) yil olmalidir,

CE, TUV,FDA,EATB veya AATB belgelerinden en az birine sahip olmalidir,

ISO Kalite belgesine sahip olmalidir.

Uriin, 37°C de enzimatik deantijen yontemiyle ayristirilmig olmahdir,

Uriin %100 biyokollajen yapida olmalidir,

Uriiniin vizkozitesi geregi uygulamada kavitasyonlari doldurmalidir,

Uriin icerdigi tip 1 kollajen nedeniyle osteogenez saglamalidir,

Uriin asagidaki ebat gesitliligine sahip olmalidir;

5 cc enjektable formda hazir olmalidir.

SUT KODU: HG1150 1 ADET




