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SAYI: :98177073/934.01
KONU: 9 KALEM TIBBI SARF (ORTOPEDI) MALZEMESI ALIMI

Hastanemizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktar yazan mal/hizmet/yapim isi 4734 sayili KIK'in 22/

Gereginin yapilmasini rica ederim.

11/04/2022

© ¢ (Dogrudan Temin) yontemi ile satin alinacaktir.

Firmaniz tarafindan temini mimkiin ise I 12/04/2022 [ saat 09:00 |"a kadar hastanemiz satmalma birimine teklif verilmesi husunuda;

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE ALIM SARTLARI

1-  Teklif edilen fiyat KDV HARIC TL olarak belirtilecektir.
2-  Teklife esas malzemelerin kalite ve markast ile teslim middeti 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 hitktimleri 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 génderilmeyecektir.
6- Bu mektupla birden fazla igin teklife davet mektubu génderilmis ise her kalem igin teklif fiyati yazilacak, eksik
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 Miidiirligii Muhase Birimi tarafindan

yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit sikigiklig1 s6z konusu olursa yil igerisinde odemesi yapilacaktir.

teklifler degerlendirilmeyecek,

. 9- Dogrudan temin usulu alim yapilacak olan alimimiz . BIRIM BEDEL_ - ~ lizerinden degerlendirme yapilacaktir.
10- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 12/04/2022 tarihinde saat 09:00 a kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa ,

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 MIiKTARI | BIRiIMI | SARTNAME KODU BiRIM FIYAT | TOPLAM FiYAT
1 |DISTAL CLAVICULA PLAK 1 ADET TV1650
2 (3,5 MM KILIiTLi ViDA 10 ADET TV1170

ADET TV1030

n

3 |3,5 MM KILITSIZ VIDA

4 [2,7 MM KILITLI ViDA 10 ADET TV1150

ADET TV1010

wn

.5 2,7 MM KILITSiZ VIDA

6 |BiYO ABSOBABLE PIN 2 ADET TV5680

7 |MATRIX MEMBRAN 1 ADET SG1170

8 |ARTROSKOPIK ON CAPRAZ BAG SETI 2 ADET AE0920

9 |ULTRA PTCH HA+ KOLLAJEN MATRIX 2 ADET SG1170

GENEL TOPLAM
NOT: Teklif edilen Yedek Parcalar / Bakun Onarun Hizmetleri isin kabuliinden itibaren en az 1 yil Garanti verilecektir.
NOT: MALZEME TESLIiM 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

1letisim: .
ADRES: Selale Yolu Uzeri Manavgat/ ANTALYA
TEL: 0242 746 11 17 - 746 44 80 Dahili ( 1346 - 1506 - 1521 ) FAX: 746 45 00

Elektronik Ag: www.manavgatdh.qov.tr

e -Posta: m-satinalma@hotmail.com




FEMORAL LIiFT FiXATION TEKNiIK SARTNAMESI

Femoral tunel hamstring tespitinde kortekse asilarak tespit edilebilmelidir.

Implantin alt kisminda hamstring,bone tendon bone greftin asilabilmesi igin gévdeye gegirilmis
olan loop seklinde hareketli ve kilitli aski modelleri olmalidir.

Ayarlanabilir loop gti¢lendirilmis suttr (UHMWPE)'den imal edilmis olmalidir.

Hammaddesi titanyum alloy olmalidir.

implant mukavemeti saglamak icin gapi 4mm olmalidir.

implant 4 delikli ve gift sttur ( gekme- takla sitirt ) hazir olmalidir.

Loop boyunu ayarlamak icin aski asansér sistemine sahip olmalidir.

Sistemin tUzerinde tendonu ve implanti tinele yerlestirebilmek i¢in askisi ve suturu hazir olarak
bulunmalidir.

Sistemin alttan, Ustten ¢ekmeli modelleri olmalhdir.

Kullanima hazir ve steril paketlerde olmalidir.

Sterilizasyon sureleri minumum 2 yil olmalidir.
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FEMORAL LOOP FiXATION TEKNIK SARTNAMESI

*  Femoral tinel hamstring tespitinde kortekse asilarak tespit edilebilmelidir.

*  implantin alt kisminda hamstring,bone tendon bone greftin asilabilmesi icin gévdeye gegiriimis

olan loop seklinde aski modelleri olmalidir.

Hammaddesi titanium alloy olmalidir.

Loop boylari 10 mm den baslayip 5 ser size araliklarla 65 mm’ye kadar devam etmelidir.

Sistemin tzerinde tendonu ve implanti tiinele yerlestirebilmek icin askisi ve ¢ift stturt hazir

olarak bulunmalidir.

implant (izerindeki loop raund ve continoos olmalidir.

Loop fiber (UHMWPE) olmalidir. \&@\@

Loop dikisli ve yapiskanl olmamalidir. »\;\:5? , \‘{é

Kullanima hazir ve sterile paketlerde olmalidir. 1L

Sterilizasyon streleri minimum 2 yil olmalidir. “953 m;@ﬁ Y
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BiO INTERFERENCE SCREW TEKNiK SARTNAMESI = oW

Ortasi canullt olmali, delik ¢api 1,5 mm olmalidir.
Uretim maddesi PLLA-PDLLA (PLDLA) yapida olmalidir.
Uca dogru daralan konik seklinde olmalidir.
Vida baglari istege gore yuvarlak ve diz olmalidir.
Dis caplar 6-12mm ¢ap ve 20-25-30mm boy araligi olmalidir.
Yivler araligi2 mm olmalidir.
Tuma yivli olmalidir.
Kanullt olmahdir.
Kullanima hazir ve sterile paketlerde olmaldir.
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PEEK INTERFERENCE SCREW TEKNiK SARTNAMESI

*  Ortasi canllli olmali, delik ¢api 1,5 mm olmali,
x  Uretim maddesi PEEK yapida olmali,
%  Uca dogru daralan konik seklinde olmali,




Dis caplar 6,7,8,9,10 ve11mm araliginda ve boylari 20-30mm arasinda en az 4 boy olmali,
Yivler araligi2 mm olmaldir.

Tuma yivli olmalidir.

Kanullt olmalidr.

Kullanima hazir ve sterile paketlerde olmalidir.
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PASSING GUIDE PIN TEKNiK SARTNAMESI

On ¢apraz bag ameliyatlarinda grefti kemik ici tiinele yerlestirmede kullaniimalidir.
Alt ucu delikli; tst ucu ise drill veya trokar tipinde olmalhdir.
Paslanmaz ¢elikten imal edilmis olmalidir.
Capi 2,4mm olmalidir.
Uzunlugu maksimum 30cm,42cm olmalidir.
Tekli paketlerde steril olmalidir
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FLEXIBLE GUIDE WIRE TEKNIK SARTNAMESi

*  On gapraz bag ameliyatlarinda interference vidalarinin kemik ici tinele emniyetli sekilde
yerlestiriimesi i¢in kullaniimalidir.

*  Flexible 6zellikte olmalidir.
*  Boyu maksimum 32 veya 34cm olmalidir.
* Capi en az iki gesit olmali igin 1mm — 2mm arasi olmalidir.
*  |ki ucu da kuint olmali ve ug kisimlarinda isaretli gizgiler olmalidir.

LIGAMENT STAPLE TEKNIK SARTNAMESI
* Yumusak doku veya ligament fiksasyonunda kullanilabilir 6zellikte olmalidir.
* U seklinde ve i¢ orta kisminda kaymay! engellemesi icin 3 yada 4 adet disi bulunmalidir. w0
*  Ayak uzunlugu 20mm olmalidir. AT ane®
*  Uretim maddesi titanyumdan imal edilmis olmalidir. Gg&
*  Tutunma ylzeyini artiracak ayaklar Gzerinde ters ¢ikintilari olmalidir. <
*  I¢ genisligi 6mm ilel12mm arasi 7 boy olmalidir.
*  Her kullanimda ¢akma seti ile birlikte getirilmelidir.

ARTROSKOPIK AMACLI ELCTROSURGICAL PROBE TEKNIK SARTNAMESI

Artroskopik cerrahide kullanima uygun olmalidir.

Coaglile, cut ve buharlastirma ézelligine sahip olmalidir.

Problar elden veya ayak pedali vasitasiyla ayaktan kumanda edilebilmelidir.

Tekli steril paketlerde kullanima hazir halde bulunmalidir.

30,45,70 ve 90 derece acil ug kisimlari olan problar olmalidir.
Problarin ¢aplari 2,5mm ile 3,2mm arasi olmalidir.

Frekanslari 0 — 500 Khz arasi olmalidir.

Problarin kullanimi igin herhangi bir kontrol Gnitesine ihtiyag olmamalidir. Herhangi bir
ameliyathane koteri ve disposible koter kalemi ile ¢alistirilabilmelidir. Ayrica kendinden handle
6zellikli ve suction ¢zellikli problar da olmalidir.

Problarin gui¢ ayarlari ameliyat esnasinda degistirilebilmelidir.

Problar sadece temas yuzeylerinde etkili olmalidir.

Ablasyon dereceleri 25 — 70 Watt arasi ayarlanabilir olmalidir.

2,5mm’ lik problar chondroplasty ve hyaline cartilge uygulamalari i¢in ideal olmalidir.
3,2mm’ lik problar subacromial decompression ve notchplasty uygulamalari igin ideal
olmalidir.
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*  Vaka butunlugu agisindan kismi teklif verilemez.

PAKET KODU:AE 0920



ULTRA PTCH HA+ KOLLAJEN MATRIiX TEKNIK SARTNAMESI

* [cerisindeki HA tanecikleri olmalidir.

*  Uriin cift sterilizasyon paketli olmalidir.

*  Uriin Antibiyotik emdirilebilir olmalidir.

*  Uriin osteokonduktif dzellikte olmalidir.

*  Uriin fibroblast growth faktérler (FGF)icermelidir.

*  Uriin biouyumlu olmali ve hiicre yenilemesini gerceklestirmelidir.

*  Uriin Osteoblastlarin bélinmesini stimiile edip,Pigmentasyonu azaltmalidir.

*  Uriin Tip | kolajen olmalidir, yara ve cerrahi miidahalede kullaniimali ve emilmelidir.

*  Kolayca kesilip sekillendirilebilmelidir.

*  Uriin Ustiin hemostatik ézellige sahip olmalidir.

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

*  Uriin kemiksel biyolojik siibstitiisyon malzemesi olamhdir.

*  Uriin ambalaj Gizerinde Uretim, son kullanma tarihi, markasi, teknik 6zellikleri, lot numarasi
yazili olmalidir.

*  Uriin “T.Cila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” ve “SGK” tarafindan tarafindan onaylanmis

olmalidir.

MEMBRAN SUT KODU: SG1170




KLAVIKULA PLAGI:

*  Plak ve vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir.
% Plak klavikula anatomisine uygun olmali, sag ve sol olarak ayrilmahdir. ,

*  Plaklarin alt yiizeyi tibdler yapida ve distik temas 6zellikte olmali ve bu sayede kemik-plak temas
saglamligi en iyi sekilde saglanirken, bikilmeye karsi direnci artiriimis ve periost basisi da azaltiimis
olmaldir.

*  Plak-Vida profili sifir olmalidir.

*  Plaklarin tiim kdseleri yumusak doku iritasyonunu engelleyecek sekilde yuvarlatiimis olmalidir.

*  Vidalar plak tzerinden kilitli veya kilitsiz olarak uygulanabilmelidir.

*  2.3mm vidalarin kullanilacagi ug plaklarinin delme ve vida génderim isleminin dogru ve hizli
yapilabilmesi igin disik profilli bir kilavuz blok sistemi olmalidir.

*  Cakma setinde kilitli vidalari plaga sabitlemek icin uygun kilavuzlar ve torklu tornavida secenekleri

olmalidir.
*@2.3 ve 2.7mm kilitli kortikal vidalar i¢in 0.8Nm torklu tornavida,

*33.5 ve 4,0 mm Kkilitli vida igin 1.5Nm torklu ve yildiz basli vidalar igin Torklu ve torksuz yildiz uglu

tornavida kullanilabilmelidir.

*  Cakma setinde kiliti ve kilitsiz vida slevelerinden uygun drill ile vida boy 6l¢limi yapilabilmelidir.

*  Butln vidalar self-tapping uclu ve asagidaki 6zelliklerde olmalidir:,
* 2.3mm kilitli kortikal yildiz basli (6-50mm boylarda-2ser aralikli),
2.7 mm kilitli yildiz bagh kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm aralikli)

*2.7 kilitsiz altigen bagli kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm aralikli)
*3.5 mm kilitli yildiz basli kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm arast 2 mm aralikli, 40-80 arast 5

mm aralikh)
*3.5 mm kilitsiz altigen basli kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm arasi 2 mm aralikli, 40-80

arasi 5 mm aralkh)
*4 mm kilitli yildiz bagh spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm arasi 2 mm aralikh, 30-100 mm

arasi 5 mm arahkh)
*4 mm kilitsiz’altlgen basli spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm arasi 2 mm aralikli, 30-100
mm arasi 5 mm aralikli)




BIOABSORBABLE PiN

*

*

*

Uriin PLGA dan imal edilmis olmalidir.

Pinler baglikli olmal1 ve tornavida ile rahatlikla gonderilebilmelidir

Pinlerin tasarimi uygulamayi kolaylastirmali ve minimal invaziv kullanilabilmelidir
2,0 mm ve 3,0 mm c¢aplarinda secenekleri olmali ve boy segenekleri olmalidir
Uriin 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 olmalidir.

Urtinlerin kaniillii ve kaniilsiiz segenekleri olmalidir

Uriin viicutta herhangi bir reaksiyona yol agmamalidir

Uriin optimum siirede erimelidir

Uriin radyolojik olarak gériilebilmeli ve MR uyumlu olmalidir

2 yil i¢inde tamamen erimeli ve yerini kemik dokuya birakmalidir

Teknolojik yiv yapisi sayesinde kemik sabitlemesinde gili¢lii mukavemet gostermelidir
Vidalarin kaniillti tasarim1 uygulamayi kolaylastirmali ve minimal invaziv
kullanilabilmelidir

2,0 mm, 3,0 mm, 4,0 mm ve 5,0 mm ¢aplarinda segenekleri olmali ve her ¢ap vidanin boy
secenegi olmalidir.

Nano-Mineralize Matrix Teknik Sartnamesi

*

*
*®

UTS kaydi Saglik Bakanlig1 onay1 olmalidir.

Teklif edilecek iiriin Nano-Mineralize Ca3(POs)2 ve Silisyum iyonlar1 ihtiva eden homojen bir matrix
yapida olmalidir.

Uriin igerisinde kemik ve doku ile iletigimi artirmak i¢in Propylene homopolymer’leri serbest halde
bulunmali ve boylece osteoblast’larin 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 iiriin 15181 gegirmeyen medikal grade aliiminyum folyo igerisinde paketlenmis olmalidir.
Kullanmadan 6nce herhangi bir 6n hazirlik veya dehidrasyon gerektirmemeli, steril ambalajindan
¢ikt1g1 gibi tatbik edilmeli, uygulanir uygulanmaz kemik ile etkileserek osteointegrasyon ve iyilesme
prosediiriinii baglatmalidir.

Teklif edilecek iiriin Kraniyal, Spinal ve Ortopedi her tiirlii kemik defektinde siitur ile veya siitur
kullanmadan giivenle kullanilabilmeli, tiim defektlere endike olmalidir. Stitur kullanilan vakalarda
herhangi extra bir isleme 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 tiretilmis olmalidir.

Teklif edilecek iiriin 25 kGy minumum dozda Gama 1gin1 kullanilarak steril edilmis olmali, gerektiginde
Bioburden testi ve Doz Haritalama raporlari sunulmalidir.

Insan kemigine gok yakin bir mekanik dirence sahip olmalidirlar.

Greftler Tiimér bosluklarmin 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 tiriin Avrupa Birligi lilkelerinde ve ABD’de satilabilir olmalidir.
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