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Teklife Davet

Saghk tesisimize bagvuran Gogergin DEMIR isimli hastaya kullanilmak iizere ihtiyag
duyulan asagida cinsi ve miktari yazili 5 Kalem Tibbi Malzeme Alim Isi 4734 sayili ihale
Kanunun 22/f maddesi kapsaminda alinacak olup; séz konusu isin KDV hari¢ birim ve toplam
fiyvatinin 11/12/2017 tarih ve saat 09:00'a kadar 0472 215 34 22 numarali belgegegere veya
satinalma004@gmail.com adresine gondermenizi rica ederim.

Op. Dr. A
Hastane

—
SIRA NO MALZEME ADI BiRIM | MIiKTAR E;::L“Tn IS‘T’::‘M

1 FEMORAL KOMPONANT ADET 1

2 TiBIAL KOMPONRN ADET 1

3 INSERT ADET 1

4 ANTIBIYOTIKLI CIMENTO ADET 1

5 STERIL TURNIKE ADET 1

NOTLAR

1-Tekliflerin en geg son teklif verme tarihi ve saatine kadar Satinalma Birimine veya gorevlilere verilmesi
gerekmektedir.

2-Teklifler (rakam ve vazi ile) KDV hari¢ TL olarak diizenlenecektir.

3-UBB Kodu ve SUT Kodu belirtilmeyen teklifler degerlendirme dig1 kalacaktir.

4-Odemeler 180 giin igerisinde yapilacaktir.

5-Fiili olarak kullanilacak malzeme ameliyat sonrasinda belli olacagindan ameliyatta kullanilan malzeme ve adedi
kadar fatura kesilecektir.

6-Dokme olarak getirilen ve ameliyattan sonra kullanildigi belli olan malzemelerin barkodlari azami 5 giin i¢inde
teslim edilmedigi takdirde hasta dosyalar1 kapatilacagindan herhangi bir 6deme yapilmayacaktir.

7-Almlar http://www.agriihale.gov.tr/ adresli Agr1 Valiligi [hale Yonetim Sisteminden de ilan edilmektedir.
8-Alim konusu cihaz ise egitimi hastanemizde iicretsiz yapilacaktir.

9-E-posta adresiniz satinalmaya verilirse, tiim alimlar eszamanl olarak e-posta tizerinden de ilan edilmektedir.

Firat Mah. A. Melik OZMEN Cad. Tedas Yam AGRI
Telefon: (0472) 215 9745 Belgegeger: (0472) 215 3422 e-posta:satinalma004@gmail.com




TEKNIK SARTNAME

) TOTAL DiZ PROTEZI
BAC KESEN BAG KORUYAN MOBIL VE SABIT INSERT

1- Diz bolgesinde meydana gelen deformasyonlarin tedavisi i¢in kullamlan femoral
komponent Cobalt Crom (Co-Cr-Mo) 1SO 5832-4 standardina uygun kalitedeki
malzemeden olmalidir.

2- Uriin ISO 9001 EN 46001 , EN , CE kalite belgelerine sahip olmalidir.

3- Femoral komponent anatomik yapiya sahip olmalidir. Sag ve sol olarak ayriimalidur.

4- Set icerisinde bag koruyan, bag kesen, sabit ve mobil alternatifleri bir arada
bulundurulmalidir.

5- Bag kesen- koruyan femoral komponentin dig yiizeyi piiriizsiiz ve parlak ,i¢ kismm
¢imento tutunumunu saglamak igin kumlanmus ve kanall1 yapida olmalidir.

6-Bag koruyan femoral komponenette 2 adet kondilar peg olmahdir.

7- Femoral komponent 54-56-60-64-68-72-76-80 mm &l¢iilerinde 8 boy olmalidir.

8- Femoral komponent kesisinde sistem 3-53-7-9 derece valgus agisindan herhangi birini
segebilmelidir.

9- Uriin tamamen anatomik yapiya uygun olmasi i¢in femoral condilleri distan ice
dogru 6 derecelik bir agtya sabip olmalidir.

10- Tibial komponent tiniversal olmalidir.

11- Tibial komponent Cobalt Crom (Co-Cr-Mo) malzemesinden iiretilmis olmahdir.

12- Tibial komponent sadece kilitleme adaptériiniin degismesiyle sabit veya mobil
olarak kullanilabilmelidir.Sabit ve mobil kilitleme adaptdrii ayr1 ayri steril sekilde
sunulmalidir.

13-Tibia gap 6lcer set igerisinde 10-12-14-16-18mm 6l¢iisiinde yer almahidir.

14-Bag koruyan ve kesen tibial insert kalinlig1 10 mm den baglayanarak ikiser mm
artacak sekilde (10-12-14-16-18mm) sekilde olacak bigimde 5 boy olmalidur.

15-Tibial komponent keel (kanatli) yapida olmahdir.

16- Mobil tibial komponentte, medial ve lateralde toplam 30 derecelik rotasyona izin

vermelidir.

1 7-Defektli olgularda stabiliteyi arttirmak igin gerektiginde kullanilan tibial uzatma
stemi 20mm- 100mm arasi en az 5 boy olmalidir.

18-Tibial kesi icin intrameduller ve extremeduller secenekleri olmali, sag ve sol diz
i¢in ayr kesi bloklari olmalidir.
19- Femoral komponentin insert iizerindeki agindirma etkisini minimuma indirmek
i¢in Tibial insert highcrosslink yapidaki polyethylene (UHMWPE) malzemeden
tiretilmeli ve belgelenmelidir.
20-Femoral komponent ve tibial insert arasinda size olmadan(interchangable)
kullanilabilmelidir. (En kiigiik size femoral komponent ile en biiyiik boy tibial tray
ayn1 anda kullanilabilmelidir.)
21-Patella ii¢ pegli olmali croslink yapidaki polyethyle malzemesinden tiretilmis
olmalidir.
22-Set icerisindeki deneme aparatlar1 bagkesen ve bag koruyan olarak bulunmalidir.
23-Patella komponenti en az 4 boy olmahdir.
24-Hasta takibi ve {iriin giivenilirligini saglamak amactyla malzemeler iizerinde lot
numarasi, malzeme cinsi , liretici firma ismi yer almalidir. Uriin izerine bu bilgiler
lazer markalama teknigi ile yazilmalidir. Herhangi bir problem oldugunda imal edilen



malzeme iizerinde bulunan lot numarasindan hareketle izlenebilirlige ait kayitlar
kuruma ibraz edilebilmelidir.

25-Istenildigi taktirde iiriine ait malzeme spektlerini i¢eren kalite belgesi. yapilan
kimyasal ve fiziksel test ve deney sonuglar1 gosterir raporlar ibraz edilmelidir.

26-Istenildigi taktirde kullanima sunulan malzemelere ait ISO ve CE belgeleri ilgili
kuruma ibraz edilmelidir.

27-Total diz protezi setine ait implantlar gama steril olarak &zel posetler icerisinde

paketlenmis , uygulama setine ait el aletleri agz1 kapali konteynirlar igerisinde silikon
destekli tavalara yerlestirilmis bigimde non steril olarak sunulmalidir.

28- Total diz protezi setine igerisinde yer alan implantlarin hasta tizerine uygulanmasi
icin tasarlanmus el aletleri ¢alisma kontrolleri yapilmis bicimde set igerisinde yer
almahdir.

29-Total diz protezi setinin hasta iizerine uygulanabilmesi i¢in gerekli uygulama klavuzu
set ile birlikte génderilmelidir.

30 -Uriinlerin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onay1 olmalidir
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