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KONU: 6 KALEM TIBBI SARF (ORTOPEDi) MALZEMESI ALIMI 25/03/2022
SAYIN....ccconeunee GEEeee TSR
Hastanemizin ihtiyaci olan agagida cinsi ve miktar1 yazan mal/hizmet/yapum isi 4734 sayih KIK'in 22/ t  (Dogrudan Temin) yontemi ile satm alinacaktir.
Firmamz tarafindan temini miimkiin ise ] 28/03/2022 I saat 12:00 |’a kadar hastanemiz satinalma birimine teklif verilmesi husunuda;

Gereginin yapilmasin 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 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 karistiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayihi K.L.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- Bumektupla birden fazla igin teklife davet mektubu gonderilmis ise her kalem igin teklif fiyati yazilacak, eksik teklifler degerlendirilmeyecek,
7-  Teklif veren firma biitiin bu sartlar: aynen kabul etmig say1lacaktir
8- Malzeme/hizmet/yapim isi bedeli, muayene ve kabul iglemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya I Saglik Miidiirligii Muhase Birimi tarafindan
yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit sikigikli s6z konusu olursa yil igerisinde demesi yapilacaktir.
9-  Dogrudan temin usulu alm yapilacak olan alimimiz - ~ BIRIM BEDEL : iizerinden 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 fax; ) <
m-satinalma@hotmail.com ' a veya elden Satin Alma birimine cevap verilecektir.
‘alcin 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 2 ADET AP2230
DiZ PRIMER TiBiAL KOMPONENT ANATOMIK
VEYA DEGIL KENDINDEN STEMLI KANATLI
VIDALI PEGLI VS.SABIT CIMENTOLU COCR
2 |TITANYUM KAPLAMASIZ 2 ADET AP2800
DIZ PRIMER TiBIAL INSERT SABIT BAG KESEN
3 |UHMW POLIETILEN 2 ADET AP2580
4 |MEMBRAN 4 ADET SG1170
5 | KEMiK CIMENTOSU 4 ADET AP3180
6 |YARA YIKAMA 4 ADET AP3150
GENEL TOPLAM
NOT: Teklif edilen Yedek Pargalar / 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.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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1-DiZ PRIMER FEMORAL COMPONENT BAG KESEN CIMENTOLU
COCR TITANYUM KAPLAMASIZ

2-DiZ PRIMER TiBAL COMPONENT ANOTOMIK VEYA DEGIL
KENDINDEN STEMLI/KANATLI/VIDALI/PEGLI VS. SABIT- 1(BiR) ADET AP2800
CIMENTOLU CoCr/TITANYUM KAPLAMASIZ

3-DiZ PRIMER TiBAL SABIT BAG KESEN HYPERFLEX UHMW

POLIETILEN ( ‘

BAG KESEN, FIXED, HIPERFLEKSIYONA iziN VEREN TOTAL DizZ PROTEZI

Kullanilacak protezin tiim parcalari TITUBB'ye kayitli ve Saglik Bakanligi onayli olmalidir.

Femoral ve tibial pargalar ayri ayri 5 farkli boyda olmalidir.

Femoral komponent i¢ ve tibial komponent alt yiizeyleri cimentoyu tutacak sekilde kumlanmis veya
puriizlenmis olmalidir.

Femoral komponentlerin i¢ yiizeyi Uzerinde posterior stabilizasyonu arttirmak icin 2 adet peg
ctkintisi bulunmahdir.

Femoral komponentin posterior cikintisi hiperfleksiyona izin verebilmesi agisindan posteriora dogru
kurvaturu arttirilmis olmalidir. (En fazla 2 mm)

Femoral kesi bloklari her size igin ayri olmali ve 4 kesiyi ayni blokla yapabilmelidir.

Femoral komponentin eklem yiizii 6zel olarak parlatiimis ve kuvvetlendirilmis olmalidir.

Posterior condillerin femoral componentin ylksek fleksiyonda inserte basi alaninin daha genis
ylizeyde olmasina izin veren insert yapisina haiz olmaldir.

Beklenen hareketler en az 5 derece en fazla 15 derece hiperekstansiyon ile 155 dereceye kadar
fleksiyona izin verecek sekilde olmalidir.

Tibial insert en az 4 farkli kalinhkta (10 - 17mm arasi) olmalidir. 15mm ve Uzeri kalinliklardaki
insertlerin stabilizasyonunu gliglendirmek icin insert kutularinin iginde vida olmalidir.

Tibial insertler femura gore dizayn edilmis ve farkh boylardaki femoral parcalar igin farkli boylarda
insertler olmahdir.

Tibial kesi bloklari posteriora 0 ve 7 derece kesi yapmaya olanak saglamali ayrica kesi bloklari sag ve
sol olarak degismelidir.

Tibial komponent alt kismi ¢gimentolamaya uygun olmali ve rotasyonal stabiliteyi saglayan kemik
icine gdmilen keel yapida parcasi olmahdir.

Tibial komponent’ lere wedge ve blok augmentasyon, ofset ve straight stem uzatma takilabilmesi
tercih sebebidir.

Yuksek fleksiyonda total diz protezinin Uzerindeki basinci azaltmak igin insertin anterior yizi
patellanin protez ile daha iyi birlesimini saglamak icin normalinden daha derin ve oyuk sekilde
dizayna haiz olmalidir.

Patellar komponentler, 8mm, 8,5mm, 9mm, 9,5mm kalinlikta, diigme button seklinde ve 3 peg’ li
olmahdir.

Polietiien UHMWPE olmalidir. Polietilen tercihen inert ortamda (Oksijen olmayan tepkimeye
direngli gaz mevcudiyetinde) gamma sterilizasyonu uygulanmis olmalidir.

Paket Uzerinde Uretim tarihi, sterilizasyon sekli, seri numarsi ve miadi olmalidir. Paket icinde de 4
adet yapiskan kullanilan implanti tanimlayan etiket olmalidir.

Protezin FDA onayi (satilacak implantin adinin agik¢a yazili oldugu) veya CE belgesi (93/42/EEC sayili
Tibbi Cihazlar Yonetmeligi) olmalidir

Sistem her biri ayri iki kez paketlenmis steril pakette ve birer adet; femoral kompanent, tibial base
plate (tek veya cift parca), tibial insert ve patellar pargalardan olugmalidir. Parga!é‘pp\a(lgetlendikten
sonra gamma sterilizasyonla steril edilmis olmahdir. \ e

GCakma setleri MIS’ e (Mini insizyon sistemi) uyumlu olmalidir.

1(BIiR) ADET AP2230

—_1(BIR):ADET AP2580
i, O




Nano-Mineralize Matrix Teknik Sartnamesi
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“™  SUT KODU sG1170

2 ADET

Teklif edilecek tirtin Nano-Mineralize Ca3(POas)2 ve Silisyum iyonlari ihtiva eden homojen bir matrix yapida
olmalidir.

Urlin igerisinde kemik ve doku ile iletisimi artirmak igin Propylene homopolymer’leri serbest halde bulunmal
ve boylece osteoblast’larm etkilesimini inhibite etmelidir.

Uriin makroporoz gozenek yapida olmali ve tutunuma mukavemet gostermelidir.

Uriin hastanin kemik iligi, kan1 veya serum fizyolojik ile muamele edilip implantasyon’a uygun olmalidir.
Teklif edilecek tirtin 15181 gegirmeyen medikal grade aliiminyum folyo igerisinde paketlenmis olmalidir.
Kullanmadan &nce 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 tirlin Kraniyal, Spinal ve Ortopedi her tiirlii kemik defektinde stitur ile veya siitur kullanmadan
glivenle kullanilabilmeli, tiim defektlere endike olmalidir. Stitur 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 tretilmis olmalidir.

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

Insan kemigine ¢ok yakin bir mekanik dirence sahip olmalidirlar.

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

%100 Biyouyumlu osteokondiiktif ve biyoaktif sentetik greft olmalidir.

Teklif edilecek tirtin Avrupa Birligi tilkelerinde ve ABD’de satilabilir olmalidir.

UTS kaydi Saglik Bakanligi onay1 olmalidir.

Uriin FDA ve CE Belgesine haiz olmalidir.




SUT KODU AP3180

ANTIBIYOTIKLI KEMiK CIMENTOSU TEKNiK SARTNAMESI

*  PMMA yapisinda olmalidir.

*  Antibiyotik olarak Gentamisin icermelidir.

*  Powder 40 gramlik ambalajlarda,likid Grlin ise 20 ml ampullerde olmaldir.

*  Enjektor ile kullanima uygun olmalidir.

*  Hem sement siringasi hem de elle kullanima uygun olmalidir.

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

*  Toz bilesim steril pakette,sivi bilesim steril ampul icinde bulunmalidir.

*  Powder paketi iceridi: 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 glvenlik paketi de steril olmalidir.

*  Raf 6mri en az 2 yil olmalidir.

#  Calisma slresi 8-10 dakika olmalidir.

*  Urunun CE belgesi olmalidir.

*  Urliniin orta viskozitede(akiskanlik) olmalidir.




SUT KODU: AP3150

BASINGLI YARA YIKAMA SETi TEKNiK SARTNAMESI

*  Sistem tamamen steril ve tek kullanimlik olmalidir.

* Elcegi el ergonomisine uygun ve rahat kullanilabilmelidir.

*  Cift kanalli olup ayni anda basingli yikama ve emme yapabilmelidir.

*  Sistem kendiliginden bataryali olmal ve batarya kutusu steril olmahdir.

*  Kisa u¢ secenegindeki konik agizh uglarin konik kismi,silikon ve yumusak bir yapida
olmalidir.

*  Tetik sistemi emniyet digmesi olmalidir.

* Manuel kolay monte edilebilir uglara sahip olmalidir.

* Her yerde her konumda yara temizligi yapabilmedir.

* Hastayl hareket ettirmeden g¢alisabilmelidir.

*  Uclar tek kullanimlik olmalidir.

* Femoral kanal firgasi, intramedullar kanal ylizeyinin temizliginde kullaniimahdir.

* Femoral kanal tip, humeral intramedullar kanal yikamasi igin kullaniimalidir.Kemik
ylzeyini cimento kullanimi icin hazirlamalidir.

*  Tibial brush piskirtme ve emme yapabilmeli ve daha gli¢li ¢imento uygulamasi igin
tibial plato temizliginde kullanilmak tizere dizayn edilmis olmahdir.

*  Ambalajin lizerinde lot numarasi ve son kullanma tarihi olmalidir.

*  Sistem Ce ve iso 13485 belgelerine sahip olmalidir.

YARA YIKAMA AP3150 2 ADET




