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Teklife Davet

Saglik tesisimize bagvuran Vethan BOZKURT isimli hastaya kullanilmak iizere
asagida cinsi ve miktari yazili 8 Kalem Mal Alimi isinin 4734 sayil1 ihale Kanunun 22/f
maddesi kapsaminda alinacak olup; sdz konusu isin KDV harig birim ve toplam fiyatinin
26/02/2018 tarih ve saat 10:00’e kadar satinalma004@gmail.com adresine bildirmenizi rica
ederim.

SIRA i : BIRIM TOPLAM
NO MALZEME ADI BIRIM | MIKTAR FiYATI TUTAR
1 Sabit insertli unikondiller diz protezi femoral ADET 1
kompenent
2 |Sabit insertli unikondiller diz protezi Tibial ADET 1
Kompenent
3 |Sabit insertli unikondiller diz protezi insert ADET 1
4 | Antibiyotikli Cimento ADET 1
5 |Bag Koruyan Diz Protezi Femoral Kompenent ADET 1
6 Bag Koruyan diz protezi Tibial Kompenent ADET 1
7  |Bag Koruyan diz protezi insert ADET 1
8 Yara Yikama Kiti ADET 1
Firma Yetkilisi
Imza/Kase
NOTLAR

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

gerekmektedir.

2-Teklifler (rakam ve yazi ile) KDV hari¢ TL olarak diizenlenecekir.

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

4-Odemeler 180 giin icerisinde yapilacaktir.

5-Fiili olarak kullanilacak malzeme ameliyat sonrasinda belli olacagindan ameliyatta kullanilan malzeme ve adedi kadar fatura kesilecektir.
6-Dékme olarak getirilen ve ameliyattan sonra kullanildigi belli olan malzemelerin barkodlari azami 5 giin iginde teslim edilmedigi takdirde hasta
dosyalar kapatilacagindan herhangi bir deme yapilmayacakar.

7-Alimlar http://www.agriihale.gov.tr/ adresli Agn Valiligi ihale Yénetim Sisteminden de ilan edilmektedir.

8-Alim konusu cihaz ise egitimi hastanemizde iicretsiz yapilacaktir.

9-E-posta adresiniz satinalmaya verilirse, tim ahmlar eszamanli olarak e-posta Uzerinden de ilan edilmektedir.

10- Bakim onarim alimlarinda firmalarin yetki belgeleri olmak zorundadir.

Firat Mah. A. Melik OZMEN Cad. Tedas Yam AGRI
Telefon: (0472) 215 9745 Fax: (0472) 215 3422 e-posta:satinalma004@gmail.com
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1. Cihaz ergonomik tabanca seklinde olmalidir.
2. Cihazin iki ayn hizda (Hizh ve Yavas) calisma o6zelligi olmalidir.
3. Sistem tamamen EO steril ve tek kullanimhk olmahdir.
4. Sistem bataryal olmali ve batarya kutusu da EO steril olmahdir.
5. Sistem baska bir cihaza ihtiya¢ duymadan piiskiirtme yapabilmelidir.
6. Uygulama alanina gore Genis(konik) ve dar{(uzun) yikama basliklan (uglar) olmaldir ve
bunlar ayri cift kat steril paketlerde olmaldir.
7. Genis ug yiksek hizh calistirmada 10.4 psi yavas hizda 5.6 psi basingla piiskiirtme
yapmalidir. Dar ug ise yliksek hizh calistirmada 4.4 psi yavas hizda 1.6 psi basingla
puskiirtme yapmaldir.
8. Tibial flow tip silikon olmalidir.
9. Tibial flow tip de filitre olmali aspirasyon sirasinda tikanmayi engellemelidir,
istenildigi zaman temizlenebilmelidir.
10. Femoral kanal tip 22.86cm X 0.89cm dlciilerinde femoral kanala uygun olmahdir.
11. Femoral kanal tip, humerus intramedullar kanal yikamasi igin kullanilabilmelidir.
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12. Tikanmay: gidermek icin Femoral kanal tip igerisine girip temizleme yapabilecek bir
aparati olmahdir.
13. Sistem ayni anda hem piiskiirtme hemde aspirasyon yapabilmelidir.
14. Tetik Sisteminde Emniyeti olmalidir.
15.Tiim nitrojen veya oksijen kaynaklarina kolayca takilabilmelidir.
16. Sistemin FDA ve CE belgeleri olmalidir.

17.Ambalajin iizerinde lot numarasi ve son kullanma tarihi bulunmalidir.




SABIT INSERTLI UNIKONDILER DiZ PROTEZI

e  Kullanilacak protezin tiim pargalart TITUBB ye kayith ve Saglik Bakanlii onayli olmahdur.

e  Femoral ve tibial pargalar ayn ayr1 5 farkli boyda olmalidir.

e  Femoral komponentlerin ic yiizeyi iizerinde posterior stabilizasyonu arttirmak igin 2 adet peg gikintisi
bulunmalidir.

e Femoral komponentin posterior gikintist hiperfleksiyona izin verebilmesi agisindan posteriora dogru
kurvaturu arttiriimig olmalhdir. (En fazla 2 mm)

e Femoral Komponent +/-8 derece Varus/Valgus egimine sahip olmalidir.

e  Femoral kesi bloklari her size igin ayr1 olmahdir.

e  Femoral komponentin eklem yiizii 6zel olarak parlatilmig ve kuvvetlendirilmis olmalidir.

e  Posterior condillerin femoral komponentin yitksek fleksiyonda inserte basi alaninin daha genis ylizeyde
olmasina izin veren insert yapisina haiz olmalidir.

e  Beklenen hareketler en az 5 derece en fazla 15 derece hiperekstansiyon ile 155 dereceye kadar fleksiyona
izin verecek gekilde olmalidir.

e  Tibial insert en az 4 farkli kalinhkta olmahdir.

e Tibial insertler femura gore dizayn edilmig ve farkli boylardaki femoral parcalar i¢in farkli boylarda
insertler olmalidir.

e  Tibial komponent alt kismu gimentolamaya uygun olmali ve rotasyonal stabiliteyi saglayan kemik igine
gomiilen keel yapida 1 pargas: ve 2 adet pegi olmalidir,

e  Polictilen UHMWPE olmalidir. Polietilen terciben inert ortamda (Oksijen olmayan tepkimeye direngli gaz
mevcudiyetinde) gamma sterilizasyonu uygulanmis elmalidir.

e  Sistem Tibial keside 3 farkli opsiyon sunabilmelidir.

e  Paket iizerinde tretim tarihi, sterilizasyon sekli, seri numarsi ve miadi olmalidir. Paket iginde de 4 adet
yapiskan kullanilan implant1 tanimlayan etiket olmalidir.

e  Protezin CE belgesi (93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar Yonetmeligi) olmalidir

e Sistem her biri ayn iki kez paketlenmis steril pakette ve birer adet; femoral komponent, tibial base plate (tek
veya ¢ift parga), tibial insert ve patellar pargalardan olusmalidir. Pargalar paketlendikten sonra gamma
sterilizasyonla steril edilmis olmalidir.

e  (Cakma setleri MIS e (Mini insizyon sistemi) uyumlu olmalidur.




CIMENTOLU BAG KORUYAN TOTAL DIz PROTEZI
58- Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir

59- Ambalajlar iizerinde; sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarasi,
CE

isareti, T.C Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmus orijinal Ulusal Bilgi Bankasi kodu ve
teknik dzellikleri belirtilmelidir.

60- Son kullanma tarihi ambalaj tizerinde belirtilmelidir. Son kullanma tarihi, teslim
tarihinden

itibaren en az 2 yil olmahdir.

61- Firma tanimlayici kodu bulunmalidir.

62- Uriinler Saglik uygulama tebliginde yer alan barkod (UBB Kodu) ve Tiirkce etiket
hikiimlerine uygun olmalidir.

63- Femoral komponent anatomik yapida sag ve sol ayrimi olmalidir.

64- Femoral komponent Co Cr (ASTM F75 ve ISO 5832/4 )alagimdan imal edilmig olmalidir.

65- Femoral komponent’in tiim boylari ile tibial komponentlerin tiim boylan birbiriyle
uyumlu

olmalidir. Ornegin en kiigiik femoral komponent ile en biiyiik tibial komponent veya tersi
kullanilabilmelidir

66- Femoral komponent 135’ flexsiyona izin verecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

67- Femoral komponent arka capraz bag koruyan yapida olmalidir.

68- Femoral komponent 1 ile 8 arasinda 8 boy olmahdir.

69- Femoral komponent ¢imentolu uygulanmaya uygun olmahdir.

70- Femoral kesinin yiizeyi 2 capraz kesi ile desteklenmelidir.

71- Femoral 3 derece dig rotasyon implant dizayni ile saglanmali, ek kesiye ihtiyag

gostermemelidir.




kalga

protezi yapilmis olmasi yada femurun malpozisyonu ihtimaline kargi) intramediller yada
ekstramedaller guide ile yapilmasina vaka iginde karar verilebilmeli, her iki donanim set
icinde mevcut olmahdir.

73- Femoral komponentte rotasyon ve kaymalari dnleyecek gikinti, kanat ve benzeri
elemanlar

bulundurmalidir.

74- Femoral komponentin insert ile temas eden yizeyi parlatilmis ve metal yiizeyinde
engebe

mikro dizeyde bile olmamalidir.

75- Femur anterior, posterior ve ¢apraz ylizey kesileri tek bir blokla ve milimetrik kaymalara
izin

vermeyecek sekilde slotlu olarak yapilabilmelidir.

76- Primer vakalarda da gerektiginde intramediiller stem eklemek miimkiin olmahdir.

77- Protezlerin minimal invazif uygulamasina olanak saglayan seti bulunmalidir.

78- Protez hiperfleksiyona 155 derece izin veren segeneklere sahip olmalidir.
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79- Uriin Gama inert , gaz plasma veya EO sterilizasyonla steril edilmig olacaktir. ic ice iki kat
steril ambalajla paketlenmelidir.

80- Protezler Bilgisayar destekli olarak uygulanabilmelive firma bu hizmeti sunabilmelidir.

20-Primer ameliyatlarda revizyon igin gerekli elemanlar beraberinde ve steril
bulundurulmaldir.

21- Tibial komponent (6A1-4V alloy (SO 5832/3) titanyum alagimdan imal edilmis olmaldir.
22-Tibial komponent anatomik yapida sag ve sol eklemler igin ayri ayri olmalidir.

23-Tibial komponent kullanilacak femoral komponentin tiim boylanyla uyumlu olmahdir.
24-Tibial komponente istenildiginde stem eklenebilmelidir.

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

26-Protezin tiim parcalan uluslar arasi standart belgelerine (FDA, ISO, CE) sahip olmahdir.




27-Tibial komponent ¢imentolu uygulanmahdir. implant ig ylizeyi cimentoyu tutacak sekilde
kumlanmig olmahdir.

28-Tibial kesinin intramediiller yada ekstramediiller guide ile yapilmasina vaka icinde karar
verilebilmeli, her iki donanim set iginde mevcut olmalidir.

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

30-implant Gizerinde 3 derece posterior egim olmahdir.

31-Tibial stem intramediiller uyumu arrtirmak igin mediale ofsetli olmaldr.

32-Tibial komponentte rotasyon ve kaymalari dnleyecek cikinti, kanat ve benzeri elemanlar
bulundurmahdir.

33-Tibianin insert ile temas eden yiizeyi PE mikro pargacik olusumunu 6nlemek icin
parlatilmis

olmalidir.

34-Tibial defektlerde gerektiginde metal destek eklenebilmelidir.

35-Tibial komponentin insert kilitteme mekanizmasi minimal harekete dahi izin vermeyecek
yapida olmahdir.

36-Femoral komponentin insert iizerindeki asindirma etkisini minumuma indirmek iin, Tibial
insert Arcom Processed Polyethylene (UHMWPE) (ASTM F 648) ( Argon Packed Compression
Moulded Polyethylene) teknigi kullanilarak tiretilmis olmahdir.

37-insert cakilarak degil bastinlarak veya ittirilerek oturtulabilmelidir.

38-Polietilen insertin en incesi 9 mm kalinhkta olmali ve 2 mm araliklarla en az 5 boy
olmalidir.(9,11,13,15,18 mm)

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

40-Uriin Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmig olacaktir. ic ice iki kat
steril ambalajla paketlenmelidir

41-Protezin tiim parcalari uluslararasi standart belgelerine (FDA, ISO, CE) sahip olmalidir.
42-Deep flex insert’in patella ile temas eden ylizeyi 155 derece flexiyona izin verecek sekilde

dizayn edilmis olmalidir.




43-High flex insert’in patella ile temas eden yiizeyi 155 derece flexiyona izin verecek gekilde
dizayn edilmis olmahdir.

44-Vaka esnasinda karar hastanin durumuna ve olusabilecek komplikasyonlara ¢dzim
tiretmek

amaci ile ayni set ile C/R, P/S, DEEP DISHED,HIGH FLEX ve DEEP FLEX ,hareketli insert
segenekleri uygulanabilmelidir.

45-Revizyon vakalar icin CONSTRAINED insert secenegi bulunmalidir. insert kalinligi 30
mm’e

kadar yikselmelidir.

46-Mobil bearing insert anatomik ve hareketli olmali, 6ne arkaya ve 10 derece saga sola
rotasyon

saglamali, istendiginde one arkaya translasyon hareketi kisitlanabilmelidir.

47-Patellar komponent etilen oksit ile steril edilmig olmalidir.

48-Patellar komponent yekpare polietilen yapida olmalidir.

49-Patellar komponent inset oyularak kullanima uygun olmalidir.
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50-Protez patella yapisina gore degisik kalinhklarda olmalidir.(9 ve 13 mm)

51-Protez hem {i¢ peg li hem de tek peg li kullanima uygun olmaldir.

52-Protezin en az iig degisik cap secenegi olmaldir.(26, 29 ve 32 mm)

53-Protezin tiim pargalari uluslar arasi standart belgelerine (FDA, 1SO, CE) sahip olmaldir.
54-Protez setinde kalinlk dlcer ve torpi bulunmalidir.

55-Patella protezin kullanim &mriinii ve konforunu arttiran (ASTM F 648) Polyethylene
malzemesinden

Uretilmis olmalidir.




