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Teklife Davet

Saglik tesisimize bagvuran Eyup SALTAN isimli hastaya kullanilmak iizere ihtiya¢ duyulan
asagida cinsi ve miktari yazili 6 Kalem Tibbi Malzeme Alim isi 4734 sayih ihale Kanunun 22/f
maddesi kapsaminda alinacak olup; sdz konusu igin KDV hari¢ birim ve toplam fiyatinin
26/12/2017 tarih ve saat 10:00°a kadar 0472 215 34 22 numarali belgegegere veya
satinalma004@gmail.com adresine géndermenizi rica ederim.

idari ve Mali Isler Midiirii

SIRA NO MALZEME ADI BiRIM | MIKTAR ?i'f{:“_: Iﬁi;‘:'v'
1 DiZ PROTEZI TiBIAL COMP ADET 1
2 DiZ PROTEZI FEMORAL COMP ADET 1
3 iNSERT ADET 1
4 ANTIBIYOTIKLI CIMENTO ADET 2
5 PATELLAR KOMPONENT ADET 1
6 SCEFFAOLD KIKIRDAK MATRIKSI ADET 1
NOTLAR

1-Tekliflerin en ge¢ 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 digi 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 dosyalari kapatilacagindan herhangi bir 6deme vapilmayacaktir.

7-Alimlar http://www.agriihale.gov.tr/ adresli Agr Valiligi ihale Yonetim Sisteminden de ilan edilmektedir.
8-Alm konusu cihaz ise egitimi hastanemizde iicretsiz yapilacaktir.

9-E-posta adresiniz satinalmaya verilirse, tiim alimlar eszamanli olarak e-posta {izerinden de ilan edilmektedir.

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




CIMENTOLU BAG KESEN TOTAL DiZ PROTEZI

TEKNIK SARTNAMESI

- Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir

2- Ambalajlar tizerinde: sterilizasyon tarihi. son kullanma tarihi. lot ve referans numarasi, CE
isareti, T.C Saghk Bakanhgi tarafindan onaylanmis orijinal Ulusal Bilgi Bankasi kodu
belirtilmelidir.

3- Son kullanma tarihi ambalaj iizerinde belirtilmelidir. Son kullanma tarihi, teslim tarihinden
itibaren en az 2 yil olmalidir.

ANATOMIK BAG KESEN FEMORAL KOMPONENT

4- Femoral komponent, sag ve sol diz eklemleri igin anatomik yapida olmalidir.

5- Femoral komponent Co Cr (ASTM F75 ve 1SO 5832/4) alagimdan imal edilmis olmalidir.

6- Femoral komponent’in tiim boylari ile tibial komponentlerin tim boylari birbiriyle uyumlu
olmalidir. Ornegin en kii¢iik femoral komponent ile en biiyiik tibial komponent veya tersi
kullanilabilmelidir.

7- Femoral komponent 1357 flexsivona izin verecek sekilde dizayn edilmis olmahdir.

8- Femoral komponent arka ¢apraz bagi kesen yapida olmalidir.

9- Femoral komponent 1 ile 8 arasinda 8 boy seg¢enege sahip olmalidir.

10- Femoral komponent ¢imentolu uygulanmaya uygun olmahdir.

11- Femoral kesinin yiizeyi 2 ¢apraz kesi ile desteklenmelidir.

[2- Femoral 3 derece dis rotasyon implant dizayni ile saglanmali, ek kesiye ihtiyag
gostermemelidir.

13- Femoral kesimin , femurun medullasinin kullanilamadigi durumlarda (hastaya daha 6nce kalga
protezi yapilmis olmasi yada femurun malpozisyonu ihtimaline karsi) intramediiller yada
ekstramediiller guide ile yapilmasina vaka i¢inde karar verilebilmeli, her iki donanim set
iginde meveut olmalidir,

14- Femoral komponentte rotasyon ve kaymalari dnleyecek ¢ikinti, kanat ve benzeri elemanlar
bulundurmalidir.

15- Femoral komponentin insert ile temas eden viizeyi parlatilmis ve metal ylizeyinde engebe
mikro diizeyde bile olmamahidir,

16- FFemur anterior, posterior ve gapraz yiizey kesileri tek bir blokla ve milimetrik kaymalara izin
vermeyecek sekilde slotlu olarak yapilabilmelidir.

1 7- Primer vakalarda da gerektiginde intramediiller stem eklemek miimkiin olmalidir.

18- Protezlerin minimal invazif uygulamasina olanak saglayan seti bulunmalidir.

19- Protez hiperfleksiyona 155 derece izin veren segeneklere sahip olmalidir.

20- Protezin ortasinda gagali insert kullanimi igin box bulunmalidir.

21- Protezler bilgisayar destekli olarak uygulanabilmeli ve firma bu hizmeti sunabilmelidir.

22- Primer ameliyatlarda revizyon i¢in gerekli elemanlar beraberinde ve steril bulundurulmalidir.

23- Protezin tiim pargalar1 uluslar arasi standart belgelerine (FDA, ISO, CE) sahip olmaldirs,




24- Uriin Gama inert , gaz plazma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir. I¢ ice iki kat
steril ambalajla paketlenmelidir.

CIMENTOLU BAGKESEN TOTAL DiZ PROTEZI
TEKNIK SARTNAMESI

ANATOMIK TiBIAL KOMPONENT

I- Tibial komponent (6A1-4V alloy (150 5832/3) titanyum alagimdan imal edilmis olmalidir.

2- Tibial komponent anatomik yapida sag ve sol eklemler igin ayri ayri olmalidir.

3- Tibial komponent kullanilacak femoral komponentin tiim boylartyla uyumlu olmalidir.

4- Tibial komponente istenildiginde stem eklenebilmelidir.

5- Tibiall base plate 1 ile 8 arasinda 8 boy olmalidir.

6- Protezin tiim pargalari uluslar arasi standart belgelerine (FDA, [SO, CE) sahip olmalidir.

7- Tibial komponent ¢imentolu uygulanmahdir. Implant i¢ yiizeyi ¢imentoyu tutacak sekilde
kumlanmis olmalidir.

8- Tibial kesinin intramediiller yada ekstramediiller guide ile yapilmasina vaka iginde karar
verilebilmeli, her iki donamim set iginde meveut olmahdir.

9- Tibial kesi en az 3 derece posteriora egimle yapilabilmelidir.

10- Implant iizerinde 3 derece posterior egim olmalidir.

11- Tibial stem intramediiller uyumu arrtirmak i¢in mediale ofsetli olmalidir.

12- Tibial komponentte rotasyon ve kaymalari &nleyecek ¢ikinti, kanat ve benzeri elemanlar
bulundurmalidir.

13- Tibianin insert ile temas eden yiizeyi PE mikro par¢acik olusumunu 6nlemek i¢in parlatiimig
olmalidir.

14- Tibial defektlerde gerektiginde metal destek eklenebilmelidir.

15- Tibial komponentin insert kilitleme mekanizmast minimal harekete dahi izin vermeyecek
yapida olmalidir.

16- Uriinler Inert Gama,gazplazma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacakur. Ig ige, iki kat
steril ambalajla paketlenmelidir.




TIBIAL INSERT

Femoral komponentin insert tizerindeki asindirma etkisini minumuma indirmek i¢in, Tibial
insert Arcom Processed Polyethylene (UHMWPE) (ASTM I 648) ( Argon Packed Compression
Moulded Polyethylene) teknigi kullanilarak iiretilmis olmahdur.

Insert ¢akilarak degil bastirilarak veya ittirilerek oturtulabilmelidir.

Polietilen insertin en incesi 9 mm kalinhikta olmali ve 2 mm araliklarla en az 5 boy
olmahidir.(9.11,13,15,18 mm)

Revizyon vakalari igin insert boyu 8 olmahdir.( 11,13,15,18,21,25,30mm)

Uriin Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir. I¢ ige iki kat
steril ambalajla paketlenmelidir

Protezin tiim pargalari uluslararasi standart belgelerine (FDA, ISO, CE) sahip olmalidir.
Deep flex Insert’in patella ile temas eden yiizeyi 155 derece flexiyona izin verecek sekilde
dizayn edilmis olmalidir.

High flex insert’in patella ile temas eden yiizeyi 155 derece flexiyona izin verecek sekilde
dizayn edilmis olmalidir.

Vaka esnasinda karar hastanin durumuna ve olusabilecek komplikasyonlara ¢dziim iiretmek
amact ile ayni set ile C/R, P/S, DEEP DISHED,HIGH FLEX ve DEEP FLEX ,hareketli insert
secenekleri uygulanabilmelidir.

Revizyon vakalari igin CONSTRAINED insert segenegi bulunmahdir. Insert kalinhgi 30
mm’e kadar yiikselmelidir,

PATELLAR KOMPONENT

Patellar komponent etilen oksit ile steril edilmis olmahdir.
Patellar komponent yekpare polietilen yapida olmahdir.
Patellar komponent inset oyularak kullanima uygun olmahdir.

Protez patella yapisina gore degisik kalinliklarda olmahdir.(9 ve 13 mm)

Protez hem ti¢ peg li hem de tek peg li kullanima uygun olmalidir.

Protezin en az li¢ degisik ¢ap secenegi olmahidir.(26. 29 ve 32 mm)

Protezin tim pargalari uluslar arasi standart belgelerine (FDA, 1SO, CE) sahip olmahdir.
Protez setinde kalinhk 6lger ve térpti bulunmahdir.

Patella protezin kullanim &mriinti ve konforunu arttiran (ASTM F 648) Polyethylene
malzemesinden iiretilmis olmalidir.

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYi GETIREREK ONAY

ALACAKTIR AKSiI TAKDIRDE TEKLiFi GEGERSIZ SAYILACAKTIR



ORTUM SETi SARTNAMESI

Setler dokunmamis kumastan tum artroskopi vakalarinda kullanilabilir
ve tek kullanima mahsus steril olma ozelligi tagimalidir.

Ortir Gretiminde kullaniian malzemeler arkasini gostermeyecek ozellikte olmalidir.
Hasta ortulerinde seffaf
yada yari seffaf malzeme kullaniimamalidir. Hammaddeler medikal amagcl Uretilmis
maizemeler olmalidir.

Hasta lst értulerinde Ust kati emici alt kati sizdirmaz malzemeler
kullaniimall, ameliyat esnasinda olusacak
kan, alkol ve/veya bu ézellikteki sivilarin tamami ile ort tarafindan absorbe
edilebilmesini sagiamalidir.

Seti olusturan ortli ve énllkler operasyon sirasinda gozu yormayacak renkte olmalidir.

Ortulerde kullanilan cilde yapistirilacak veya yapistirima ihtimali ofan bantlar non-
alerjik ve ozellikle bu is
icin Uretiimis Grinler olmahdir.

Hasta ortusu bir defada hastay! kapatabilecek sekilde tek pargadan olugmalidir.

Hasta ¢rtiistiniin operasyon balgesinde, operasyen sirasinda gikan sivilari
emecek yuksek emici 6zeliginde
takviye bulunmahdir.

Ortunin hastanin operasyon bélgesine sabitlenebilmesi igin delikli, elastik dzeliikie
malzemeden Uretilmis bdlim yer almalidir.

Setin icerisindeki onltklerin kollarinda bilekten koltuk altina kadar ve gogus
bélgesinden etek ucuna kadar onluklerin gegirimsiziigini arttiran takviye bulunmalidir.

Setin icerisindeki bacak kilifi medikal kalitede, tup seklinde, sivi gegirmeyen ve ic
kismi hasta cildini
koruyacak ¢zellikte olmalidir.

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

Liretici firma 1SO 9000 Kalite Sistem belgelerinden birine sahip olmalidir. Uriinler CE
Grin kalite isaretini
tagimali ve bu isaretle ilgil sertifikanin kopyasi ihale evraklar ile verilmelidir

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYi GETIREREK ONAY
ALACAKTIR AKSi TAKDIRDE TEKLIiFi GEGERSIZ SAYILACAKTIR.




AP3180

ANTIBIYOTIKLI KEMIK CIMENTOSU

—_—

Farkh agirlik ve viskozitelere sahip, farkli uygulama zamanlarina sahip, antibiyotikli
olmahdir.

Radyoopak ¢zellikli olmahdir.

Kemik ¢cimentosu steril ve tek kullammlik olmahdir.

Siringa ve kemik ¢imentosu Kit halinde olmahidir.

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

60 gramlik paketler halinde olmalidir.

Toz bilesim steril pakette , sivi bilesim steril ampul i¢inde bulunmalidir.

Poli-metil metakrilat orani, %84.30 - %88.27 (w/w) araliginda olmalidir.

Baryum siilfat orani %9-%13 w/w araliginda olmalidir..
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TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYi GETIREREK ONAY
ALACAKTIR AKSi TAKDIRDE TEKLIFi GEGERSIZ SAYILACAKTIR




1. SCAFFOOLD TEKNiK SARTNAMESI

I. Uriin dejeneratif eklem hastaliklar ve ostreoartritten etkilenen eklemlerin fizyolojik ve
reolojik dzelliklerini antienflamatuvar ve onarici etkisiyle yeniden yapilandirarak doku
rekonstriiksiyonuna yardimer olmalidir.

2. Urlin, steril ambalaj ve steril sirmga igerisinde kullanima hazir jel formatinda olmalidur.

3. Uriin intra-artikiiler enjektabl bio-matriks bir jel olmalidir.

4. Urlin, 45mg/3ml Sodium hyaluronate: 90mg/3ml Chondroitin Sulfate ve 18mg/3ml N-
Acetylglucosamine igermelidir.

5. Uriin enjektér icinde 3ml jel olmalidir,
6. Urlin oda sicakliginda saklanmalidir.

7. Uriiniin son kullanma tarihi en az 2 yil olmahdir.

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYi GETIREREK ONAY
ALACAKTIR AKSi TAKDIRDE TEKLIiFi GECERSIZ SAYILACAKTIR




