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MAİZEME ADİ cıNsı MıKTAR BİRİM FİYAT

I Total Kalça Protezi Femoral ADET t
ADET t2 Asetebular shell

3 Asetebular Liner ADET L

Femora| Baş ADET 14

ADET 35 Asetebular vida

6 Antibiyotikli Çimento ADET 2

ADET 17 örtüm seti

L8 yıkama kiti ADET

9 Enfeksiyon Önleyici Sarf ADET 1

ADET L10 kanal Hazırlama kiti

ADET 111 kanama Durdurucu

L12 Multithreading Ajan ADET

e-post :satinalmaüX@gmeil.com



çiMENTosuz ToTAL KALçA pRoTEzi

FEMORAL STEM

l- Femoral protezproksimalde HA veya kaba poröz kap|aması( 200 mikron) olmalıdır her iki
seçeneğin aynı anda sunulması tercih sebebi olacaktır.Gerektiğinde presfit seÇeneğide

sunulabilmelidir.
2- Femoral protez |2114 taper olmalıdır.
3- Protezin her iki yan yüzünde rotasyonu önleyici stabiliteyİ arttırıcı çıkıntıları olmalıdır.

4- Femoral protezler uluslararası standart belgelerine (ISO, CE, FDA v.b.) sahiP olmalıdır.

5- Femoral proteztitanyumdan(Ti-6A1-4v ASTM F 14'72 ve ISO 583213) imal edilmiŞ

olmalıdır.
6_ Femoral komponentin distali par|atılmış ve sivriltilmiş olınalıdır.
'7- Femoral komponent 3o tapered olmalıdır.
8- Aynı set ile çimentolu protez uygulanabilmeli ayrıca bir alete gerek duyulmamalıdır.
g- Enstrümentasyon sadece raspalama veya reamerizasyon ile raspalama seçeneklerini

sunmalıdır.
l0- Deneme raspa üzerinden yapılabilmelidir
11- Femoral komponette boyun ve gövde yekpare olmalıdır.
l2- İki değişik boyun ofset seçeneği olmalıdır.
l3- Boyun geometrisi impingmenti azaltmak için özel dizayn edilmiş olmalıdlr.
l4- Boyun UHMPE aşınmasını önlemek amacı ile özel olarak parlatılmış olmalıdır.
l5- Protezin Iateralinde rotasyonu önleyici çıkıntılar olmalıdır.
16_ Distal çapı 8 mın ile l 8 mm arasında ; stem boyu 120 mm- l90 mm arasında değiŞerek en az

l l boy oImalıdır.
17- Stem boyun açısı 131 derece olmalıdır.
l8- Ürün Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmiş olacaktır. İÇ iÇe iki kat

steril ambalaj la paketlenmel idir.

l9_ protezler Bilgisayar destekti olarak uygulanabilmelive firma bu lrizmeti sunabilmelidir.

20- Primer ameliyatlarda revizyoır içiıı gerekli elemanlar beraberinde ve steril buluırdurulmalıdır

21- Minimal invaziv ekartör seti her ameliyatta bulunmalıdır.

ASETABULAR SHELL

1- Acetabular komponent pressfit ve yiv içermeyen yapıda olmalıdır, primer tesPit iÇin vida

uygulama delikleri olmalıdır.
2_ Acetabular protezin dış yüzü kaba poröz beadli kaplama olmalıdır.
3_ Acetabular protezin iç yüzeyi özel olarak parlatılmış olmalıdır.
4- Acetabular proteztitaıryumdan (nsrv F :H72veıSo 5832/3) İmal edİlmiş olmalı ve tİtanYum

vidalarla kemiğe tespit edilmelidir.
5- protezin dış yüzü presfit tutulunru arttırma için çift lıemisferik yapıda olmalıdır.

6- proteze tam uyumİu ve kemik proteztemas yüzeyiııin sağlıklı değerlendirilmesini sağlaYan

denemeleri oImalıdır.
7- Fleksibl dirili ve fleksibltorıravidası olmalıdır.
8- Acetabular komponentin çakılması sırasında inklinasyon ve anteversiyon açılarının doğru

ayarlanmasını sağlayaır pratik bir aparatı olmalıdır.
9-Acetabularprotezin-içineyerleştiriienpolietilenkısım0oveya20olinliolmalıffi4iffi
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].O- Acetabular protezin içine 22, 26, 28, 32 ve 36 mm insert yerleşime uygun olmalıdır,
11- Asetabular protez 42-70 mm arasında 14 boy olmalıdır.
12- Asetabüler oyucu seti 38 mmden başlamah ve lmm ara ile 68 mm kadar olmalıdır.
13- Minimal invaziv oyucu seti ayrıca sunulmalıdır.
14- Minimal invaziv ekartör seti her ameliyatta bulunmalıdır.
15- Protez uluslar arası standart belgelerine (tSO, CE, FDA v.b.) sahip olmalıdır.
16- Ürün Gama ineıt ,gazp|asma veya EO sterilizasyonla steril edilmiş olacaktır. Iç içe iki kat

steril ambalajla paketlenmelidir
17- Protez|er Bilgisayar destekli otarak uygulanabilmeli ve firma bu hizmeti sunabi|melidir.

ASETABULAR POLİETİLEN LiNER

1- Linerlar highly cross linked(l0 mRad XLPE) yapıda olmalı ve buna uygun seramik yüzeyli

baş ile kullanılabilmelidir.
2- insertin kilitlenme mekanizması çepeçevre dişli olmalıdır. Mikro hareket minimal olmalıdır

3- İnsert en az2kez çıkartılıp tekrar yerine takılabilir olmalıdır.

4- Linerlar 22,26,28,32 ve 36 mm iç çapında olmalıdır.

5_ Linerların dış çapları 42-'70 mm aralığında, 2 şer mın artacak şekilde 8 boy olınalıdır.

6- Setin içinde deneme implantları olmalıdır.

7- 0o ve 20" açılı seçenekleri olmalıdır.
8- 4 mm lateralize ve eccentrik seçenekleri bu|unmalıdır.
g- Protezin tüm elemanları uluslar arası kalite belgelerine sahip (FDA, CE, ISO) olmalıdır.

10- protez EO ( etilenoksit) veya gazplasma sterilasyonu ile steril edilmiş o|malıdır.

FEMORAL BAŞ (OXINIUM)

l - Femoral baş oxiııium (okside edilmiş zirkonyum) dan yapılmış olmalıdır.

2- Femoral başlar 28,32 ve 36 mın çap seçeneği sunmalıdır.

3- Farklı çaplarda -3, 0, +4, +8, +12,+16 boyun uzunluğu seçenekleri sunmalıdır.

4- 12ll4 taper özelliğinde olmalıdır.
5- Femoral başlar uluslararası standart belgelerine (ISO, CE, FDA v.b.) sahiP olmalıdır.

6- Ürün Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla sterit edilmiş olacaktır. İÇ iÇe iki kat

steril ambalaj la paketlenmelidir.

Sutkodu: l00.300

ASETABULAR SHELL VİDASI

l. Vidalar titanyumdan imal edilmiş olmalıdır
2. Vida boyları l5mm_70 mm aralığında l0 boy seçeneğe sahip olınalıdır.

3. Vida çapları 6.0- 6,5 mm aralığında olmalıdır.

4. Titanyum asetabular shell ile kullanıma uygun olınalıdır

TEKLıF vEREN FıRMALAR TEKLIFTEN 1 sAAT öııce MALzEMEyi cerineneK ONAY

ALAçAKTıR AKsl TAKD|noe rexı_iri ceçensiz sıvıı_ecAKTıR
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ANTiBiyorirr,i rnıvri« çiıvrnNro su

Farklı ağırlık ve viskozitelere sahip, farklı uygul ama zaman|arına sahiP, antibiYotikli

olmalıdır.
2. Radyoopak özellikli olmalıdır.
3. Kemik çimentosu steril ve tek kullanımlık olmalıdır,
4. Şırınga ve kemik çimentosu kit halinde olmalıdır.

5, Her paket, tozve likit olarak ayrı ayrı bileşim içermelidir,

6. 60 gramlık paketler halinde olmalıdır.
7. Toİbileşimİteril pakette , sıvı bileşim steril ampul içinde bulunmalıdır,

8. Poli_meti| metakrilat oranı, o/o84.30 -%88.27 (w/w) aralığında olmalıdır

9. Baryum sülfat oranı %9-o^|3 w/w aralığında olmalıdır"

TEKLiF vEREN FİRMALAR TEKLiFTEN 1 SAAT öııce MALZEMEY| cerineneK ONAY

ALAçAKTıR AKsl TAKDiRoe rexı_iri ceçensiz sayıı_RcAKTıR

H

Atl

l



KALÇA ÖRTÜM SETİ ŞARTNAMESİ

Setler, dokunmamış kumaştan tüm artroskopi ve atroplasti vakalarında ku|lanılabilir
ve tek kullanıma mahsus steril olma özelliği taşımalıdır.

Öıtu üretiminde kullanılan malzemeler arkasını göstermeyecek özellikte olmalıdır
Hasta örtülerinde şeffaf
yada yarı şeffaf malzeme kullanılmamalıdır. Hammaddeler medikal amaçlı üretilmiş
malzemeler olmalıdır.

Hasta üst örtülerinde üst katı emici alt katı sızdtmaz malzemeler
kullanılmalı, ameliyat esnasında oluşacak
kan. alkol ve/veya bu özellikteki sıvıların tamamı ile örtü tarafından absorbe
edilebilmesini sağlamalıdır.

Seti oluşturan örtü ve önlükler operasyon sırasında gözü yormayacak renkte olmalıdır

Ortülerde kullanılan cilde yapıştırılacak veya yapıştırılma ihtimali olan bantlar non-
alerjik ve özellikle bu iş
için üretilmiş ürünler olmalıdır.

Hasta örtüsü bir defada hastayı kapatabilecek şekilde tek parçadan oluşmalıdır.

Hasta örtüsünün operasyon bölgesinde, operasyon sırasında çıkan sıvıları
emecek, yüksek emici özeliğinde
takviye bulunmalıdır.

Örtunun hastanın operasyon bölgesine sabitlenebilmesi için delikli, elastik özellikte
malzemeden üretilmiş bölüm yer almalıdır.

Setin içerisindeki önlüklerin kollarında bilekten koltuk altına kadar ve göğüs
bölgesinden etek ucuna kadar önlüklerin geçirimsizliğini arttıran takviye bulunmalıdır

Setin içerisindeki bacak kılıfı medikal kalitede, tüp şeklinde, sıvı geçirmeyen ve iç
kısmı hasta cildini
koruyacak özellikte olmalıd ır.

Örtuıer gerektiğinde steril olmayan bir kişinin rahatça serebilmesine olanak verecek

şekilde katlanmış
olmalıdır.

. lJreticifirma lso 9oOO Kalite Sistem belgelerinden birine sahip olmalıdır. Ürünler
CE ürün kalite işaretini
taşımalı ve bu işarette ilgili sertifikanın kopyası ihale evrakları ile verilmelidir

TEKLiF vEREN FİRMALAR TEKLIFTEN 1 sAAT öııce MALZEMEyi cerineneK ONAY

ALAGAKTıR AKsİ TAKDinoe rexı-irİ ceçensiz sRvıı-ecAKTıR
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SUT KODU: AP3150

BASINÇLI YARA YIKAMA SETİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. sistem tamamen steril ve tek kullanımlık olmalıdır,

2. Elceği el ergonomisine uygun ve rahat kullanılabilmelidir.

3. Çift kanallı olup aynı anda basınçlı yıkama Ve emme yapabilmelidir.

4. Sistem kendiliğinden bataryalı olmalı vebatarya kutusu steril olmalıdır.

5. Kısa uç seçeneğindeki konik ağıziıı uçların konik kısmı,silikon ve yumuŞak bir YaPıda

olmalıdır.
6. Tetik sistemi emniyet düğmesi olmalıdır.

7. Manuel kolay monte edilebilir uçlara sahip olmalıdır.

8. Her yerde her konumdayaratemizliği yapabilmedir.

9, Hastayı hareket ettirmeden çalışabilmelidir.
10. Uçlar tek kullanımlık olmalıdır.

11. Femoral kanal firçası, intramedullar kanal yüzeyinin temizliğinde kullanılmalıdır.

12. Femoral kanal tip, humeral intramedullar kanal yıkaması için kullanılmalıdır.Kemik

yüzeyini çimento kullanımı için hazırlamalıdır.

13. Tibial brush püskürtme ve emme yapabilmelİ ve daha güçlü çİmento uygulaması İÇİn

tibial plato temizliğinde kullanılmak üzere dizayn edilmiş olmalıdır.

14. Ambalajın üzerinde lot numarası ve son kullanma tarihi olmalıdır.

15. Sistem Ce ve İso l3485 belgelerine sahip olmahdır.

TEKLıF vEREN FıRMALAR TEKLIFTEN 1 sAAT öııce MALZEMEYI cerineneK ONAY

ALAçAKTıR AKsl TAKDiRoe rexı_ipi ceçensiz sıvııecAKTıR

üp, Dr, §c|im §AFAL|
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ENFEKsivoıı öuı-evici

1. Ürün, Collogen ve Sentetik materiyal içermelidir

2 Ürün, Beta Trikalsiyum fosfat ve Hydroksiapatit içermeli ayrıca, Type l ve Type lll kollojen iÇeriğe sahiP

olmalıdır

3. Kollojen matrix içerisinde, iki fazlı olarak dağılmış granül halde mix seramic sentetik kemik materyali

olmalıdır.

4. Ürün, optimize mikro-ve makro-gözenekli granülleri ile sentetik bifazik kemik matrisi olmalıdır

5. Bu granüllerin Partikül büyüklüğü 0,5 _ 1,0 mm arasında olmalıdır.

6. Ürün, osteokondüktif özellikgöstermelidir.

7. ilyak alandan kemik iliği alımlarında, kemik tümör rezeksiyonlarında, osteosentezde, Protez

yerleştirmede, osteotomi ve hafif kemik lezyonlarına endike olmalıdır.

8. Cerrahi, travma ve pataloji sonrasında kemik lezyonlarını doldurmak için kullanılabilmelidir.

9. Ürün içerdiği kolojene istinaden özellikle kemik kanamalarında etkili bir hemostatik ajan o|arakta görev

yapabilmelidir.

10 kollojen içeriği, kemik oluşumuna izin veren hücrelerin büyümesini sağlamalıdır

11 klinik çalışmalar ile 3_4 ay sürede kemik oluşumunu kanıtlayabilmelidir

12 operasyon sırasında kolayca kullanılabilmesi için şekillendirilebilir ve kesilebilir olmalıdır

13. ürün, Gamma ışınları ile steril edilmiş olmalıdır. Gamma ışınları uygulanırken minimal doz olan 25 kGY"e

tabi tutulmuş olmalıdır

14. Ürün, oda sıcaklığında saklanabilmelidir. Maliyetlerin artmamasl açısından ayrıca bir saklama zincirine

tabi olmamalıdır,

15. Ürün, Türkiye iıaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasına (U.B.B) kayltlı olmalı ve Sağlık Bakanlığı"nca

onaylı olmalıdır.

TEKLiF vEREN FiRMALAR TEKLiFTEN 1 sAAT öHce MALzEMEyi cerineneK oNAy

0r
ALAçAKTıR AKsl TAKDiRoe rexuiri ceçensiz seyıı_ecAKTıR
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AP3120

FEMORAL KANAL HAZIRLAMA KİTİ

(içinde 2 adetçimento temizlemeye yarayan küret sistemi olmalıdır.

1 - intramedüller kanaldaki partikülleri temizleme y e yarayafl fırçası bul unmalıdır.

2- intramedüller kanalı çim-entolamadan önce kurulamaya yarayanbir fırÇası bulunmalıdır

3- İçinde 2 adetplug bulunmalıdır.
4- Setin içerisirrde uir plug gönderici bulunmalı ve bu göndericinin üzerinden derinlik

ölçülebilmelidir.
5_ çihento tabancasının ucuna takılabilen üçgen biçiminde bir çimento sıkıŞtlrıcı

bulunmalıdır.

TEKLıF vEREN FıRMALAR TEKLIFTEN 1 sAAT öııce MALZEMEYi cerineneK ONAY

ALAçAKTıR AKsl TAKDlnoe rerı_lri ceçensİz sevı ı_ıcAKTı R
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MULTiTH READİNG AJAN ŞARTNAMESİ

t. 1cc-1.25cc-1 SOcc lik formları hekim istediğitakdirde temin edilmelidir,

z. iş kazalarına ve yaralanmalar sebebiyet vermemesi açısından plastik formlarda steril olarak

son kullanıcıya teslim edilmelidir.

3. Adjuvan özelliği ile işlem daha sağlam bir hale getirmelidir,

4. Uygulama bölgesinde standart lokasyonelinvazif etki sağlamalı ve herhangi bir humP Yada

pellet bırakmamalıdır.

5. Uygulama lokasyonunadiffüz dağılımı sağlayacak sprey başlıklı aplikatör bulunmalıdır.

6. işlem esnasında optimal düzeyde fayda sağlayarak redüksiyon sonrsında da gerekli

konservatif etkiyi göstermelidir.

7. lsı açığa çıkarmamalı, non-karbonizatif yapıda olup periosittbakasına zarar Vermemeli ve

osteonekroz oluşturmamalıdır.

8. Kullanılan diğer yrdımcı malzemelerde dejenerasyon etki bırakmamalıdır,

9. Vida veye plak tutumunda tensile vires etkiye izin vererek ekstrakontrendikasyon oluŞmasına

izin vermemelidir.

10. uygula nd ığı lokasyondaakseleratifagmentasyon yapabilmelidir.

]"1. Kullanılan malzemeler disposable olmalıdır,

12. Kanama kontrolünü sağlamalıve kan tranfuzyon oranını minimalize etmelidir.

13. Antiflamatuar ve antibakterial özelliği ile sekonder enfeksiyonlara sebebiyet vermemeli ve

antibiyotik kullanım ihtiyacını minimalize etmelidir,

14. Nonadheziv olmalı ancak içerisinde bulunan akrilat oranı kemik üzerinde kristalleŞme

yapmayarak tam bir tutulum sağlamalıdır,

1_5. Revizyon ihtiyacı sırasında işlemin yapılabilirliğine izin vermeli aynı zamanda biodegredatif

olmalıdır.

],6. Firmalar kullanllacak malzeme ile ilgili klinikte 3 gün öncesinden malzemeyi deneyip

uygunluk almalıdırlar .

17. Şartnameye birebir uymayan firmaların teklifleri değerlendirmeye alınmayacaktır,

im §AFALI
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H E M osTATi K,A K ı ş KA ıı,rno rvı g i t\ı ı-i KAN AM A D U R D U R U c U

l_ Ürün 25OO lU ünite plazma kollajen kaynaklı jelatin matriksten oluşmalıdır

2- sterilize edilmiş olmalıdır.

3-Ürün hacmi 10ml olmalıdır.

4_Ürün; enjektör içerisine çekitebilir akışkan jel kıvamında olmalı, toz Veya sprey formunda

olmamalıdır..

5_Ürün, düzgün olmayan yüzeylere de enjekte edilebilir olmalıdır.

6_Ürün, pıhtılaşma kaskadından ve kontakt aktivasyon yönteminden bağımsız çalışmalıdır,

7-ürün, pıhtılaşma ,son basamağı taklit ederek pıhtı oluşturmalıdır.

8-Ürün, pıhtılaşma faktörü içermemelidir.

9_ürün, kanamanın üstüne sıkıldığında tamponla desteklemeye izin vermelidir. her türlü kanamayı

2dk içinde durdurabilmelidir.

10-Ürünün,kanamalı bölgeye sıkıldığında sulama sistemiyapıldığında vücudu terk etmemelidir,

1l-Ürün ıslak ve aktif kanamalı alanlara uygulanmalıdır,

12-Ürünün,cam şişede enjektörle çekilmelidir,

13-Ürün sert ve yumuşak dokulara uygulanabilmelidir,

14_Ürün uygulandıktan sonra pıhtıyı zedelemeden yıkanabilmelidir.

15_Ürün, uygula ma ala nında çevre dokul ara zarar vermemelidir.

16_Ürün laparoskopik girişimler sırasında 35cm'lik aplikatör ile uygulanabilmelidir"

17_Ürün kiti içerisinde flakonlar, enjektörü ve uygulama enjektörü mevcut olmalıdır,

18_Ürün, vücut dokularıyla uyumlu olup, 6_8 hafta içinde rezorbe olmalıdır,

19_Ürün biyotojik olarak uyumlu, biyoçözünürlüğe ve nötral ph,ya sahip olmalıdır"

20-Ürün oda sıcaklığında 25 OC'de saklanabilmelidir,

21-Ürünün UBB kaydı olmalıdır.

22_üreticifima veya Distribütör tarafından bu malzemelerin SGK onayları (SUT'la eŞleŞtirilmiŞ)

olmalıdır.
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