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Saghk tesisimize Ameliyvathane biriminde kullanilmak dzere ihtiyag duyulan asagida cinsi ve miktari yazih
7 Kalem Tibbi Malzeme Alimimin isinin KDV harig birim ve toplam fivatimin 06/11/2017 taribh ve saal
11007 a kadar 0472 215 34 22 numarali belgegegere veya satinalma004/@gmail.com adresine
géindermenizi rica ederim

SIRA MO TOPLAM
MALZEME ADI cinsi | mikTAR | BiRiM FivaT TUTAR
1 Revizyon Diz Protezi Tibial Kompenent ADET 1 |
2 [ Revizyon Diz Protezi Femoral Kompenent ADET 1 |
3 insert ADET 1 1|
4 Antibiyotikli Cimento ADET 2
5 Yikama Kiti ADET 1
6 | Ortiim Seti ADET 1
7 Gentamicin Enfeksiyon Onleyici Sarf ADET 1|
Firma/'Yetkili
Imza/Kase
NOTLAR
1-Tekliflerin en geg son weklif verme tarihi ve saatine kadar Satmalma Birimine veya gorevlilere verilmesi
eerekmekiedir.

2-Tekhfer (rakam ve yazi ile) KDV hang T1 olarak dizenlenecektir.

3-UHB Kodu ve SUT Kodu belirilmeyen teklifler degerlendirme digs kalacakur.

4-Oidemeler |80 gin igerisinde vapilacaktr,

S-Fnli olarak kullamlacak malzeme ameliyat sonrasmda belli olacagindan amelivatta kullamilan malzeme ve adedi kadar fatura kesilecekur.
f-Dokme olarak getirilen ve amelivattan sonra kollamldig belli olan malzemelerin barkodlan azami 5 gin iginde teslim edilmedigi takdirde hasta
dosyalan kapabilacagimdan herhangi bir Sdeme yapiimayscakr.

7-Alimiar hitp:/www.agriibale.gov.tr/ adresti Agn Valiligi [hale Yonetim Sisteminden de ilan edilmektedir,

8-Ahm konusu cihaz isc cfitmi hastanemizde Dicretsiz vapilacaktr,

9.F -posta adresiniz satinalmaya verilisse, tom alimlar eszamanh olarak e-posta nzerinden de ilan ediimekiedir,

10 Hakim onanm alimlannda firmalann yetki belgelen olmak zorundadur,

Furat Mah, A, Melik OZMEN Cad. Tedas Yam AGRI
Telefon: (0472) 215 9745 Relgegecer: (0472) 215 3412 e-pistassatinalmalid i gmail.com
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- Tibial kesi en az 3 derece posteriora egimle yapilabilmelidir ve implant {izerinde 3 derece

CIMENTOLU REVIZYON DiZ PROTEZi TEKNIK SARTNAMESI

ANATOMIK REVIZYON FEMORAL KOMPONENT

Femoral komponent sag ve sol eklemler igin anatomik yapida olmalidir.
Femoral komponentin tiim boylart ile kullanilacak tibial komponentlerin tiim boylar birbiriyle

uyumlu elmalidir. Ornegin en kiiciik femoral komponent ile en biiyiik tibial komponent veya
tersi kullamlabilmelidir.

Femoral komponent 135" derece flexsiyona izin verecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.
Revizyon femoral komponent arka gapraz bagi kesen vapida olmahdir.

Femoral komponentin stem uzantsi tizerinde olmali ve gerektiginde uzatma stemler ile
yapilabilmelidir.

Femoral komponent ofset uzatma pargasma uyumlu olmalidir,

Protezin tiim pargalari uluslar arasi standart belgelerine (FDA, 1SO, CE) sahip olmalidir.
En az 6 boy femoral komponent olmalidir.

Femoral komponent gimentolu uygulanmalidir, Implant i¢ viizeyleri cimentoyu tutacak
sekilde kumlanmis olmalidir,

Femur igin 5,6 veya 7 derece valgus agisindan herhangi biri segilebilmelidir.

Femoral kesinin yiizevi 2 ¢apraz kesi ile desteklenmelidir,

Femoral dis rotasyon implant dizaym ile saglanmal ek kesiye ihtivag géstermemelidir.
Femur komponentin insert ile temas eden viizeyi parlatilmis ve metal viizevinde engebe mikro
diizeyvde bile olmamahdir,

Femoral komponent Co Cr {ASTM F75 ve IS0 5832/4) alasimdan olmahdir,

Femoral komponentin orta kisminda box almahdir.

Femoral komponent hem P/S insert, hem constrained insert ile kullanima uygun olmahdir.
Femoral komponentin hem distaline, hem de postorioruna metal destek konulabilmelidir..
Uriin Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir. i¢ ice iki kat
steril ambalajla paketlenmelidir.

Protezler Bilgisavar destekli olarak uygulanabilmelive firma bu hizmeti sunabilmelidir.

Primer amelivatlarda revizyon igin gerekli elemanlar beraberinde ve steril bulundurulmahdir,

ANATOMIK TIBIAL KOMPONENT

Tibial komponent (6A1-4Y Alloy (150 5832/3) titanvum alasimdan imal edilmis olmalidir,
Tibial komponent , sad ve sol diz eklemleri igin anatomik yapida olmalidir.

Tibial komponent, arka ¢apraz bagi koruyan ve kesen uygulamalarda kullamima uygun
olmahdir,

Tibial komponent , kullanilacak olan femoral komponentin tiim boylaryla uyumlu olmahdir.
Tibial komponente, gerektifinde stem eklenebilmelidir.

Tibial komponent , 1 ile 8 arasinda, 8 boy segenege sahip olmahdr.

Tibial kemponent, ¢imentolu uygulanmahdir.

implant i¢ yiizeyi ¢imentoyu tutacak sekilde kumlanmis olmahidir.

Tibial kesinin intramediiller va da ekstramediiller guide ile vapilmasina, vaka i¢inde karar
verilebilmeli, her iki donamim set iginde meveut olmahdir.

posterior egim olmahdir.



11- Tibial stem, intramediiller uyumu artirmak igin mediale ofsetli olmalidir.

12- Tibial komponentte rotasvon ve kaymalar dnleyecek gikinti, kanat ve benzeri elemanlar
bulundurmahdir,

|3- Tibial komponentin , insert ile temas eden yiizeyi polietilen mikro pargacik olusumunu
Gnlemek igin parlatilmis olmahdir.

14- Tibial defektlerde gerektiginde metal destek eklenebilmelidir.

I5- Tibial komponentin insert kilitleme mekanizmasi, minimal harekete dahi izin vermeyecek
vapida olmalidir,

16- Uriinler Inert Gama, gaz plazma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir, I¢ ige, iki kat
steril ambalajla paketlenmelidir.

| 7- Protezin tiim pargalan uluslar arasi standart belgelerine (FDA. 1SO. CE) sahip olmahidar.

TiBIAL INSERT

I- Femoral komponentin insert iizerindeki asindirma etkisini minumuma indirmek igin, tibial
insert, Arcom Processed Polyethylene (UHMWPE) (ASTM F 648) (Argon Packed
Compression Moulded Polyethylene) teknigi kullanilarak iiretilmis olmalidir.

2- Insert cakilarak degil bastirilarak veya ittirilerek oturtulabilmelidir.

3- Insertlerin bag kesen, viiksek esneklik veren dzellikte segenekleri olmalidir ve hangisinin
Kullamlacagina amelivat esnasinda karar verilebilmesi amacivla ayni set icerisinde biitiin
secenekler bulunmalidir,

4- Revizyon diz protezi ameliyvatlarinda kullamlan insertler, 8 farkh boyvda olmak iizere 9, 11, 13,
15, 18, 21, 25, 30 mm olmahdir.

5- Yiiksek esneklik veren insert’in patella ile temas eden yiizeyi 155 derece flexiyona izin
verecek sekilde dizavn edilmis olmalhidir.

6- Insert secenekleri non-anatomik Gzellikte olmalidir.

7- Gagz plasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olmahdir

8- lgigeiki kat steril ambalajla paketlenmelidir.

9- Protezin tiim pargalari uluslararasi standart belgelerine (FDA, 1S0, CE) sahip olmahdir.

PATELLAR KOMPONENT

1- Patellar komponent tek parga olmalidir.

2- Yiiksek molekiil agirhkh polietilen yapida (ASTM 5648) olmalidir,
Patellar komponent, inset oyularak kullanima uygun olmahdr.

4- Patellar komponent, 9 mm veya 13 mm kabinlik segeneklerine sahip olmahidir.

5- Patellar komponent, iig pegli veya tek peg li kullamima uygun olmahdir.

6- Patellar komponentin 26 mm, 29 mm, 32 mm olmak i{izere en az li¢ degisik cap segenegi
olmahidir,

7- Uluslar aras) standart belgelerine (FDA, 180, CE) sahip olmahdir,

8- Setin igersinde, kalinhk &lger ve térpii bulunmalidir.

9- Patellar komponent etilen oksit ile steril edilmis olmahdir
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FEMORAL WEDGE

. Femoral wedge segenekleri, femoral komponentin, hem distal hem postorior kismina

uvgun olmalidir,

Distal femoral wedgeler femur boyuna uygun sekilde vida ile sabitlenerek kullamma

uygun olmahdir,

3. 5 mm ve 10 mm secenekleri bulunmalidir.

Femoral post ve distal wedgeleri birlestiren kombine wedge secene@i olmalidir. Bu wedge

segenedi distal ve posteriorda 10 mm defektleri ortebilmelidir.

Femoral post wedge ler standard, kisa ve ekstra kisa olarak 3 boy secenege sahip

olmalidir.

6. Primer protez ile kullanilan Smm medal ve lateral wedge ile 6 derece valgus agih stem
postu kombine eden vida ile uygulanan 6zel wedge sistemi olmalidir.

7. Posterior femoral wedgeler kemik ¢imentosu ile kullanima uygun olmalidir,

8. Tiim wedge secenekleri CoCr (ASTM F 75) veva titanyumdan (6A1-4V Alloy) imal
edilmis olmahdir,

9. Protezin tiim pargalan uluslar aras: standart belgelerine (FDA, 1SO, CE) sahip olmalidir,

10. Uriin Gama inert .gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir. I¢ ice iki kat
steril ambalajla paketlenmelidir
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TiBIAL WEDGE

Tibial wedgeler, defektin yapisina gire, agihi veya blok seklinde olmalidir.

Tibial blok wedgelerin |0 mm ve 15 mm segenekleri olmalidir.

Tibial agili wedgelerin 20 ve 30 derece segenekleri olmalidir.

Tiim wedge secenekleri CoCr (ASTM F 75) veya titanvumdan (6A1-4V Alloy) imal edilmis
olmalidir.

Tibia i¢in kullamlan wedge segenckleri ¢imento ile uygulamaya uygun olmalidir.

Hem medial hem lateral uygulamaya uygun olmahdir.

7 derece full wedge secenedi mutlaka bulunmalidir,

Uriin Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacakur. ig ice iki kat
steril ambalajla paketlenmelidir

Protezin tiim pargalan uluslar arasi standart belgelerine (FDA, ISO, CE) sahip olmahdir.

FEMORAL VE TiBIAL STEM

Stem | titanvum alasimb (Ti6 A4V ) olmahdr,

Stem boylari 100 mm, 150 mm, 200 mm olmak iizere, ti¢ boy olmahdir,

Stem gaplan 10 mm, 12 mm, 14 mm, 16 mm olmak iizere en az 4 boy olmahidir.
14 mm ve 16 mm ¢aph stemler presfit yvapida olmali, ¢imentosuz uygulanabilmeli, distalleri
slotlu olmahdir,

Stemler kolay bir sekilde cakilarak, pressfit takilabilmelidir,

Stemler ile beraber ofset segenegi sunulmalichr,

Stemler, femur veya tibiava uygulanabilmelidir.

Protezin tiim parcalart uluslar aras: standart belgelerine (FDA, 1SO, CE) sahip olmalid-u"'? )
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9- Uriin Gama inert .gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacakur, Ig ice iki kat
steril ambalajla paketlenmelidir.

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYi GETIREREK ONAY
ALACAKTIR AKSI TAKDIRDE TEKLIFi GECERSIZ SAYILACAKTIR




AP3180

ANTIBIYOTIKLI KEMIK CIMENTOSU

—_—

Farkli agirlik ve viskozitelere sahip, farklt uygulama zamanlarina sahip, antibiyotikli
olmahdir.

Radyoopak 6zellikli olmalidir.

Kemik ¢imentosu steril ve tek kullanimhik olmahdir.

Sirmga ve kemik cimentosu kit halinde olmalidir,

Her paket, toz ve likit olarak ayri ayr bilesim icermelidir.

60 gramlik paketler halinde olmahdir.

Toz bilegim steril pakette , sivi bilesim steril ampul iginde bulunmalidir.

Poli-metil metakrilat orani, %84.30 - %88.27 (w/w) arah@inda olmalidir.

Baryum siilfat oram %9-%13 w/w araliginda olmalidir..
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TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEY| GETIREREK ONAY
ALACAKTIR AKSI TAKDIRDE TEKLIFi GECERSIZ SAYILACAKTIR




SUT KODU: AP3150

BASINCLI YARA YIKAMA SETI TEKNIiK SARTNAMESI

Sistem tamamen steril ve tek kullammlhik olmahdir.

Elcegi el ergonomisine uygun ve rahat kullamlabilmelidir.

Cift kanall olup aymi anda basingh vikama ve emme vapabilmelidir.

Sistem kendiliginden batarvali olmali ve batarya kutusu steril olmalidur.

Kisa ug segenegindeki konik agizh uglarin konik kismu,silikon ve yumusak bir yapida
olmalidur.

6. Tetik sistemi emnivet diigmesi olmalidir.

7. Manuel kolay monte edilebilir uglara sahip olmahdir.
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. Her yerde her konumda vara temizligi yapabilmedir.
. Hastay1 hareket ettirmeden calisabilmelidir.
10. Uglar tek kullanimlik olmahdir.
11. Femoral kanal firgasi, intramedullar kanal ylizeyinin temizliginde kullamimalidir.
12. Femoral kanal tip, humeral intramedullar kanal yikamasi igin kullanilmahdir. Kemik
yiizeyini ¢cimento kullanimi icin hazirlamahdir.
13. Tibial brush piiskiirtme ve emme vapabilmeli ve daha giiglii ¢imento uygulamas igin
tibial plato temizliginde kullamlmak iizere dizavn edilmis olmahdr.
14. Ambalajin {izerinde lot numaras: ve son kullanma tarihi olmalidir.
15. Sistem Ce ve lso 13485 belgelenne sahip olmalidir.

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEY| GETIREREK ONAY
ALACAKTIR AKSI TAKDIRDE TEKLIFI GEGERSIZ SAYILACAKTIR
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KOLLAJEN

Urin, Collogen ve Sentetik materiyal igermelidir.

l;'iir[]ni g-ala Trikalsiyum fosfat ve Hydroksiapatit icermeli ayrica, Type | ve Type il kollojen icerige sahip
olmaldir,

Kullnjt:jn matrix igernsinde, iki fazh olarak dafiimis granil halde mix seramic sentetik kemik materyali
cimalidir

Uriin, optimize mikro-ve makro-gozenekli grandileri ile sentetik bifazik kemik matrisi almalidir
Bu grantillerin Partikil biyoklGgi 0.5 = 1.0 mm arasinda olmahdir,
Urin, osteckondiktif 6zellik gostermelidir.

llyak alandan kemik iligi aimlaninda, kemik tumor rezeksiyonlaninda, ostecsentezde, Protez
yerlestimede, osteotomi ve hafif kemik lezyonlanna endike olmalidir

Cerrahi, travma ve pataloji sonrasinda kemik lezyonlann doldurmak igin kullanilabilmelidir.

Urin icerdigi kolojene istinaden Gzellikie kemik kanamalannda etkili bir hemostatik ajan olarakta gorev
yapabilmelidir

Kollojen igerigi, kemik olusumuna izin veren hicrelerin buylmesini sagiamalidir,
Klinik caligmalar ile 3-4 ay sirede kemik olugumunu kanitlayabilmelidir.
Operasyon sirasinda kolayca kullanilabilmesi icin sekillendirilebilir ve kesilebilir olmalidir

Urn, Gamma iginlan ile steril edilmig olmalidir. Gamma 1ginlan uygulanirken minimal doz olan 25 kGy'e
tabi tutulmusg clmahidir,

Urtn, Oda sicakhiginda saklanabilmelidir. Maliyetierin atmamasi agisindan ayrica bir saklama zincirine
tabi olmamalidir

Oriin, Torkiye llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (U B B) kayith olmali ve Saghk Bakanh@nca
onayl clmalidir.

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYI| GETIREREK ONAY

ALACAKTIR AKSI TAKDIRDE TEKLIFi GECERSIZ SAYILACAKTIR




ORTUM SETiI SARTNAMESI

Setler, dokunmamig kumastan tUm artroskopi ve atroplastivakalarinda kullanilabilir
ve tek kullanima mahsus steril olma ozelligi tagimalidir

Ortu Gretiminde kullanilan malzemeler arkasini gostermeyecek ozellikte olmalidir
Hasta ortulerinde seffaf
yada yan seffaf malzeme kullanilmamalidir. Hammaddeler medikal amagl Uretilmis
malzemeler olmalidir.

Hasta Ust ortulerinde Ust kati emici alt kati sizdirmaz malzemeler
kullaniimali, ameliyat esnasinda clusacak
kan, alkol ve/veya bu ozellikteki sivilarin tamami ile ortl tarafindan absorbe
edilebilmesini saglamalidir.

Seti olusturan 6rtl ve 6nlikler operasyon sirasinda gézl yormayacak renkte olmalidir

Ortulerde kullanilan cilde yapistinlacak veya yapistiriima ihtimali olan bantlar non-
alerjik ve ozellikle bu is
icin Gretilmis Orlnler olmalidir.

Hasta ortisu bir defada hastay kapatabilecek sekilde tek pargadan olusmalidir.

Hasta ortusunin operasyon bolgesinde, operasyon sirasinda gikan sivilari
emecek, ylksek emici 6zeliginde
takviye bulunmalidir

Ortunun hastanin operasyon bolgesine sabitlenebilmesi igin delikli, elastik dzellikte
malzemeden Gretilmis bolom yer almahdir.

Setin icerisindeki énluklerin kollarinda bilekten koltuk altina kadar ve gégus
bolgesinden etek ucuna kadar onluklerin gegirimsizligini arttiran takviye bulunmalidir,

Setin igerisindeki bacak kilifi medikal kalitede, tup seklinde, sivi gegirmeyen ve ig
kismi hasta cildini
koruyacak ozellikte olmahdir.

Ortuler gerektiginde steril olmayan bir kisinin rahatga serebilmesine olanak verecek
sekilde katlanmis
olmalidir.

Uretici firma 1SO 9000 Kalite Sistem belgelerinden birine sahip olmalidir. Urunler
CE urun kalite isaretini
tasimali ve bu isaretle ilgili sertifikanin kopyasi ihale evraklar ile veriimelidir
TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYI| GETIREREK ONAY
ALACAKTIR AKSI TAKDIRDE TEKLIFI GEGERSIZ SAYILACAKTIR




