T.C.
ANTALYA VALIGi
iL SAGLIK MUDURLUGU
Manavgat Devlet Hastanesi

SAYL:  :98177073/934.0]-» B\
KONU: 6 KALEM ORTOPEDI SARF ALIMY 29.07.2019

Hastanemizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktari yazan mal/hizmet/yapim isi 4734 sayih KiK'in 22/ f  (Dogrudan Temin) yontemi ile satin alinacaktir.
Firmaniz tarafindan temini mitmkin ise /. saat 09:00 |°a kadar hastanemiz satinalma birimine teklif verilmesi husunuda;

Gereginin yaptlmasini 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 middeti agik¢a belirtilecektir.
3-  Taahhiit edilen siire igerisinde malzeme/hizmet/yapim isinin teslim edilmemesi halinde ilgili firmadan bir defaya mahsus olmak tizere 3 ay siire ile teklif ainmayacak, bu haline
tekerriir etmesi halinde 4734 sayili K.1.K.hukamleri uygulanacakur.
4-  Thaleye hile, desise, vait, tehdit, nufus kullanma suretiyle ihaleye fesat kanstiranlann tespit edilmesi halinde yine 4734 sayih K.1.K *in ilgili hitkimleri uygulanacaktir.
5. Teslimatta, teklife davet mektubunda belirtilen kalite ve marka esas ahnacak, 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 sartlart aynen kabul etmig say:lacaktir
8- Malzeme/hizmet/yapim isi bedeli, muayene ve kabul islemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya Kamu Hastaneleri Biriligi Muhase Birimi tarafindan
yapilacaktir. Kurum hesaplannda nakit stkigikli soz konusu olursa yil igerisinde 6demesi yapilacaktir.
~~0- Dogrudan temin usulu ahm yaplacak otan alimimiz BiRiM BEDEL iizerinden degeriendirme yapilacaktir.
. Bu teklife davet mektubuna olumiu yada olumsuz mutlaka 30.07.2019 tarihinde saat ~ 09:00 a kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa ,

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

1 Mali Hik, Miid.

SUT KODU / /
TEKNIK MARKA / MODEL / U.B.B
S.NO MALZEMENIN ADI MIKTARI| BiRiMi | SARTNAME KODU IRIM _FiYAT| TOPLAM FiYAT
1 YTOPLAK 1 ADET TV2610
2 _|[YTOViDA 2 ADET TV1190
3 IYTOVIDA 2 ADET TV1050
4 {YTOVibA 2 ADET TV1210
3 |YTO VIDA 2 ADET TVI130
6 |SENTETIK GRAFT 30cc i ADET SG1170
— GENEL TOPLAM
I': Teklif edilen Yedek Parcalar / Bakim Onarim Hizmetleri Isin kabuliinden itibaren en az 1 yil Garanti verilecektir,

NOT: MALZEME TESLIM SURESI..... GONDUR
NOT: .. SAYFA TEKNIK SARTNAME
BU BELGE VE TEKNIK SARTNAME WEB SITESINDE GORU LEBILIR.
htip://manavgatdh.saglik.gov.t/tr/hid/ail/0/0/

KASE iMZA
Tletigim: Elektronik A§: www.manavgatdh.qov.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-satinglma@hotmail.com




PROXIMAL TIBiA OSTEOTOMI (YTO) PLAK TEKNIK SARTNAMESi

Tedarikgi firma, talep edildiginde malzemeye ait kalite belgelerini ibraz etmek zorundadir.
Hasta ve driin gdvenirliligini saglamak amaciyla tiim malzemelerin izerinde lot numarast bulunmas: iiriin boyutsal
ozellikleri bulunmasi zoruniudur.

Tedarikgi firma, herhangi bir problem vukuunda imal edilen malzeme iizerinde bulunan lot numarasindan hareket
ederek izlenebilirlige ait kayitlari belgelemek zorundadir,

Tedarikgi firma, talep edildiginde imal edilmis iriiniin kullanima uygun olup olmadigini, yapilan test ve deney sonuglarini
daha énceden yapilmis olan uygulama sonuglarini ve uygulayan hekimin onayini iceren ana kayitlan goéstermek
zorundadir.

Ameliyata uygulama seti sevk eden firma setin tam ve kullanima hazir oldugunu belirten set kontrol formu ile kullanima
hazir ve giivenli oldugunu belgelemek zorundadir. Formun icerigi sarf malzemelerini ve el aletlerinin kullanima
uygunlugunu kapsar.

Uretici firma 1SO 9001(13485), iiriin ise TSE (yada TSEK) ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Sarf ve el aletleri, tasima ve sterilizasyon emniyetini sadlayacak sekilde tasima tavalari ve set kutulari ile tedarikgi firma
tarafindan hastaneye teslim edilecektir.

Sarf iriinlerin malzemesi ASTM F136 veya ISO 5832-3 standardina uygun Ti6Al4V ( ELI ) alasim.

Tim plak yiizeyi ince kumlama yapilmis olmahdir..

Tim plaklarda lot numarasi, tedarikgi firma ismi, plak boyu ve plak agisi markalanmis gibi iiriinii tanimlayici bilgiler
olmalidir.

Set icinde tek delikli ve iki delikli olmak izere 2 tip anatomik plak ile L seklinde tek delikli sag ve sol tarafa gére plaklar
olmalidir.

Bu plaklarin osteotomi araligini sabit kilacak 5-6-7.5-9 -10- 11-12.5 ve 15mm arali§inda kortikal kemik destekleri
olmaldir.

Plaklarin vida delikleri havsali olmalidir.

Set igcinde 25-65mm arasi 2 ser adet titanyum spongioz vida ile 38- 50 mm arasi 2 ser adet titanyum kortikal vida
bulunmahdir.

Uygulama setinde osteotomi agisini ayarlayacak otomatik agi 6lcer bulunmahdir.

Set icinde ¢esitli boy ve kalinlikta osteotomlar bulunmalidir.

PLAK: TV2610

VIDA: TV1190

VIDA: TV1050
VIDA: TV1210
VIDA: TV1130

B-TCP GRANUL SENTETIK KEMIK GREFTI TEKNIK SARTNAMES]
Malzeme igerigi minimum %98 Beta Tri Kalsiyum Fosfat (8-TCP) olmalidir.
Uriin, kem/kte mevcut olan minerale benzer yaplda o/malldlr

Uriin iyilesme siirecinde 8-TCP zamanla bozunmaii ve kemik olusumunu desteklemelidir.

Uriin uygulama agsamasindan sonra Osteokonduktiv ve Osteoinduktiv olusumuna baslayip, hizlica Osteojenik Aktiviteyi
baslatabilmelidir.

Uriiniin gézenekli yapisinin birbirine badhligi, mikro ve makro por yapist kan ve viicut sivilaninin kilcal damar hareketine
osteojenik hiicreler icin penetrasyonun arttinimasina ve sentetik matrisin ossifikasyonuna yardimei olmaldir.

Uriiniin graniil makro yapilari kemik hiicrelerinin matrise derin sekilde niifus etmesine izin vermelidir.

Uriin Radiopak olup, Osteointegrasyonunun gériintiilebilir yapida olmasi gerekmektedir.

Uriinlerin klinik 6ncesi calismalarn, biyo uyumluluk testleri (in vitro - in vivo) biyomekanik testleri, biyo bozunum testleri,
biyoyiik ve sterilite test raporlari oimahdir.

Uriin ¢ift kat steril paket olarak sunulmali ve 93/42/AT tibbi cihaz yonetmeligine gbre simif 1l Tibbi Cihaz olarak CE isareti
tagimaldir.

Uriin cesitlilik ve olternatif ¢6ziimler sunmak agisindan poligonel graniiller 2mm-7 mm arasinda (2-4mm/3-5mm/4-
7mm) farkh pargacik boyutuna sahip olup,poligonal sekilli graniiller halinde olmali birbirine k§?et/enerek mekanik
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stabiliteyi arttirmahair.

Uriiniin 5cc / 10cc / 15¢¢ / 20cc ve 30cc formlari da olmalidir.
Uriinlerin kullanim siiresi 1 yildan az olmamahdir. 106,
Uriiniin SGK ve UTS kaydi olmahdir. e“Ew

Uriin, ASTM 1088 Standart belgeli, ISO 13485 Kalite S{ster wmlﬂamﬁbss {11 CE ve TSE belgeleri bulunmalidir.
Manavgat Deviet Has%r;;‘s:

- 8 Travmataloji
ip. Tes. Wo. $51711 - 422169




Uriiniin dis ambalajinda, iiriin ile alakal Lot numarasi, Referans numarasi, Uretim yeri, Firma Tanimlayici numarasi ve
{iriin tanimlayici bilgilerini gésteren agiklayici barkod ve paket icerisinde de 4 adet ayni barkod dan bulunmalhdir.
SUT KODU : 5G1170




