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Teklife Davet

Saglik tesisimizde yatmakta olan Refika SATILMI§ adli hastaya kullanilmak
iizere ihtiya¢ duyulan asagida cinsi ve miktar1 yazili 8 Kalem Tibbi Malzeme Alim1
isinin 4734 sayili ihale Kanunun 22/f maddesi kapsaminda alinacak olup; soz
konusu isin KDV hari¢ birim ve toplam fiyatimin 29/12/2017 tarih ve sgat 10:00°e
kadar satinalma004@gmail.com adresine gdéndermenizi rica ederim.

Sira No | Malzemenin Adi Birimi | Miktar Birim Toplam
Fiyat Fiyat
REVIZYON DizZ PROTEZI TiBIAL ADET 1
REVIZYON DiZ PROTEZI FEMORAL ADET 1
INSERT ADET 1
ANTIBIYOTIKLI GIMENTO ADET 2
PATELLAR KOMPONENT ADET 1
BASINCLI YIKAMA KITi ADET 1
WEDGE METAL DISTAL ADET 4
INRAPATELLER STEM ADET 7
TOPLAM
Firnpa Y etkilisi
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 diizenlenecektir.

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

4-Odemeler 180 giin igerisinde yapilacaktir.

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

6-Dokme olarak getirilen ve ameliyattan sonra kullamldigi belli olan malzemelerin barkodlari azami 5 giin iginde teslim
edilmedigi takdirde hasta dosyalar kapatilacagindan herhangi bir 6deme yapilmayacaktir.

7-Alimlar http://www.agriihale.gov.tr/ adresli Agr1 Valiligi ihale Yonetim Sisteminden de ilan edilmektedir.
8-Alim konusu cihaz ise egitimi hastanemizde ticretsiz yapilacaktir.

9-[i-posta adresiniz satinalmaya verilirse, tim alimlar eszamanli olarak e-posta izerinden de ilan edilmektedir.

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




CIMENTOLU REVIZYON DiZ PROTEZi TEKNIiK SARTNAMESI

ANATOMIK REVIZYON FEMORAL KOMPONENT

1-  Femoral komponent sag ve sol eklemler icin anatomik yapida olmalidir.

2-  Femoral komponent’in tiim boylari ile kullanilacak tibial komponentlerin tiim boylar1 birbiriyle uyumlu
olmahdir. Ornegin en kiigitk femoral komponent ile en biiyiik tibial komponent veya tersi
kullanilabilmelidir.

3-  Femoral komponent 135° derece flexsiyona izin verecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

4-  Revizyon femoral komponent arka ¢apraz bagi kesen yapida olmahdir.

5-  Femoral komponentin stem uzantis1 iizerinde olmali ve gerektiginde uzatma stemler ile yapilabilmelidir.

6- Femoral komponent ofset uzatma pargasina uyumlu olmahdir,

7-  Protezin tiim parcalar uluslar arasi standart belgelerine (FDA, ISO, CE) sahip olmahdr.

8- Enaz 6 boy femoral komponent olmalidir.

9-  Femoral komponent ¢imentolu uygulanmahdir. mplant i¢ yiizeyleri ¢imentoyu tutacak sekilde
kumlanmis olmalidir.

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

I'1- Femoral kesinin yiizeyi 2 ¢apraz kesi ile desteklenmelidir.

12- Femoral dig rotasyon implant dizayni ile saglanmal ek kesiye ihtiyag gostermemelidir.

13- Femur komponentin insert ile temas eden yiizeyi parlatilmig ve metal yiizeyinde engebe mikro diizeyde
bile olmamalidir.

I4- Femoral komponent Co Cr (ASTM F75 ve ISO 5832/4) alagimdan olmahidir,

15- Femoral kemponentin orta kisminda box almahdir.

16- Femoral komponent hem P/S insert, hem constrained insert ile kullanima uygun olmalidir.

|7- Femoral komponentin hem distaline, hem de postorioruna metal destek konulabilmelidir..

18- Uriin Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktr. i¢ ice iki kat steril
ambalajla paketlenmelidir,

19- Protezler Bilgisayar destekli olarak uygulanabilmelive firma bu hizmeti sunabilmelidir.
20- Primer ameliyatlarda revizyon igin gerekli elemanlar beraberinde ve steril bulundurulmahdir.

ANATOMIK TiBIAL KOMPONENT

I- Tibial komponent (6Al-4V Alloy (ISO 5832/3) titanyum alasimdan imal edilmis olmalhdir.

2- Tibial komponent , sag ve sol diz eklemleri i¢in anatomik yapida olmahdir.

3-  Tibial komponent, arka ¢apraz bagi koruyan ve kesen uygulamalarda kullanima uygun olmalidir.

4- Tibial komponent . kullanilacak olan femoral komponentin tiim boylariyla uyumlu olmalidir.

5- Tibial komponente, gerektiginde stem eklenebilmelidir.

6- Tibial komponent , 1 ile 8 arasinda, 8 boy segenege sahip olmalidir.

7-  Tibial komponent, ¢imentolu uygulanmalidir.

implant i¢ yiizeyi ¢imentoyu tutacak sekilde kumlanmis olmaldur.

Tibial kesinin intramediiller ya da ekstramediiller guide ile yapilmasina, vaka i¢inde karar verilebilmeli,

her iki donanim set i¢inde mevcut olmalidir.

10- Tibial kesi en az 3 derece posteriora egimle yapilabilmelidir ve implant tizerinde 3 derece posterior
egim olmalidir.

I1- Tibial stem, intramediiller uyumu artirmak igin mediale ofsetli olmalidir.

12- Tibial komponentte rotasyon ve kaymalar1 énleyecek gikinti, kanat ve benzeri elemanlar
bulundurmahdir,
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13- Tibial komponentin , insert ile temas eden yiizeyi polictilen mikro pargacik olusumunu énlemek i¢in
parlatilmis olmahdir. :

14- Tibial defektlerde gerektiginde metal destek eklenebilmelidir.




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

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

17- Protezin tim pargalari uluslar arasi standart belgelerine (FDA, 1SO, CE) sahip olmalidir.

TIiBIAL INSERT

- Femoral komponentin insert {izerindeki agmdirma etkisini minumuma indirmek icin, tibial insert,
Arcom Processed Polyethylene (UHMWPE) (ASTM F 648) (Argon Packed Compression Moulded
Polyethylene) teknigi kullanilarak iiretilmis olmalidir.

2- Insert gakilarak degil bastirilarak veya ittirilerek oturtulabilmelidir.

3- Insertlerin bag kesen, yiiksek esneklik veren dzellikte segenekleri olmalidir ve hangisinin
kullanilacagina ameliyat esnasinda karar verilebilmesi amaciyla aymi set igerisinde biltiin secenekler
bulunmalidir.

4- Revizyon diz protezi ameliyatlarinda kullanilan insertler, 8 farkli boyda olmak tizere 9, 11, 13, 15, 18,
21,25, 30 mm olmalidir.

5- Yiksek esneklik veren insert’in patella ile temas eden yiizeyi 155 derece flexivona izin verecek sekilde
dizayn edilmis olmahdir.

6- Insert secenekleri non-anatomik 6zellikte olmalidir.

7-  Gaz plasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olmalidir

8- g igeiki kat steril ambalajla paketlenmelidir.

9-  Protezin tiim pargalar1 uluslararasi standart belgelerine (FDA, ISO, CE) sahip olmalidir.

PATELLAR KOMPONENT

- Patellar komponent tek parca olmahdir,

2- Yiksek molekiil agirlikli polietilen yapida (ASTM 5648) olmahdir.

3-  Patellar komponent, inset oyularak kullanima uygun olmahdir.

4-  Patellar komponent, 9 mm veya 13 mm kahnlik segeneklerine sahip olmalidir.

5- Patellar komponent, ti¢ pegli veya tek peg li kullanima uygun olmalidir.

6- Patellar komponentin 26 mm, 29 mm, 32 mm olmak iizere en az ii¢ degisik cap segenegi olmalidir,
7- Uluslar aras1 standart belgelerine (FDA, ISO, CE) sahip olmalidir.

8- Setin igersinde, kahnlik dlger ve torpii bulunmalidir.

9-  Patellar komponent etilen oksit ile steril edilmis olmalidir

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

FEMORAL WEDGE

1. Femoral wedge segenekleri, femoral komponentin, hem distal hem postorior kismina uygun
olmalidir.

2. Distal femoral wedgeler femur boyuna uygun sekilde vida ile sabitlenerek kullamma uygun
olmalidir.

3. 5 mm ve 10 mm segenekleri bulunmalidir.
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4. Femoral post ve distal wedgeleri birlestiren kombine wedge se¢enegi olmalidir. Bu wedge segenegi
distal ve posteriorda 10 mm defektleri &rtebilmelidir.

5. Femoral post wedge ler standard, kisa ve ekstra kisa olarak 3 boy segenege sahip olmalidir.
Primer protez ile kullanilan 5Smm medal ve lateral wedge ile 6 derece valgus agili stem postu
kombine eden vida ile uygulanan ézel wedge sistemi olmahdir.

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

8. Tum wedge secenekleri CoCr (ASTM F 75) veya titanyumdan (6A1-4V Alloy) imal edilmis
olmalidir.

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

10. Uriin Gama inert ,gazplasma veya EQ sterilizasyonla steril edilmis olacaktir. i¢ ice iki kat steril
ambalajla paketlenmelidir

TiBIAL WEDGE

Tibial wedgeler, defektin yapisina gére, agili veya blok seklinde olmahdir.

Tibial blok wedgelerin 10 mm ve 15 mm segenekleri olmalidir.

Tibial a¢il1 wedgelerin 20 ve 30 derece segenekleri olmalidir.

Tum wedge segenekleri CoCr (ASTM F 75) veya titanyumdan (6A1-4V Alloy) imal edilmig
olmalidir.

Tibia i¢in kullanilan wedge segenekleri ¢imento ile uygulamaya uygun olmahdir.

Hem medial hem lateral uygulamaya uygun olmalhidir,

7 derece full wedge segenegi mutlaka bulunmalidir.

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

Protezin tiim pargalart uluslar aras: standart belgelerine (FDA, [SO, CE) sahip olmalidir.

FEMORAL VE TIiBiAL STEM

Stem , titanyum alagiml (Ti6Al4V) olmalidir.

Stem boylar1 100 mm, 150 mm, 200 mm olmak iizere, {i¢ boy olmahdir.

Stem ¢aplar1 10 mm, 12 mm, 14 mm, 16 mm olmak iizere en az 4 boy olmalidir.

14 mm ve 16 mm ¢apli stemler presfit yapida olmal, ¢imentosuz uygulanabilmeli, distalleri slotlu
olmahdir.

Stemler kolay bir sekilde ¢akilarak, pressfit takilabilmelidir.

Stemler ile beraber ofset segenegi sunulmalidir.

Stemler, femur veya tibiaya uygulanabilmelidir.

Protezin tim pargalar uluslar arasi standart belgelerine (FDA, ISO, CE) sahip olmalidir.

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

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYi GETIREREK

ONAY ALACAKTIR AKSi TAKDIRDE TEKLIiFi GEGERSIZ SAYILACAKTIR




GENTAMISiMLi VE ANTIBiYOTiKLi ENFEKSiYON ONLEYICi

Urlin ebati 70x110x60mm olmalidir

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Urlin, Collogen ve Sentetik materiyal icermelidir.

Uriin, Beta Trikalsiyum fosfat ve Hydroksiapatit igermeli ayrica, Type | ve Type Il kollojen igerige sahip
olmahdir.

Kollojen matrix icerisinde, iki fazl olarak dagiimis grandl halde mix seramic sentetik kemik materyali
olmalidir,

Uriin, optimize mikro-ve makro-gézenekli graniilleri ile sentetik bifazik kemik matrisi olmalidir.
Bu grandllerin Partikdl bayukligd 0,5 — 1,0 mm arasinda olmalidir.
Uriin, osteokondiiktif dzellik gostermelidir.

ilyak alandan kemik iligi amlarinda, kemik timér rezeksiyonlarinda, osteosentezde, Protez
yerlestirmede, osteotomi ve hafif kemik lezyonlarina endike olmalidir.

Cerrahi, travma ve pataloji sonrasinda kemik lezyonlarini doldurmak icin kullanilabilmelidir.

Uriin ierdigi kolojene istinaden zellikle kemik kanamalarinda etkili bir hemostatik ajan olarakta gérev
yapabilmelidir.

Kollojen igeridi, kemik olusumuna izin veren hiicrelerin blylimesini saglamahdir.
Klinik galismalar ile 3-4 ay strede kemik clusumunu kanitlayabilmelidir.
Operasyon sirasinda kolayca kullanilabilmesi igin sekillendirilebilir ve kesilebilir olmahdir.

Uriin, Gamma 1sinlari ile steril edilmis olmalidir. Gamma 1sinlari uygulanirken minimal doz olan 25 kGy'e
tabi tutulmus olmalidir.

Urlin, Oda sicakliinda saklanabilmelidir. Maliyetlerin artmamasi acisindan ayrica bir saklama zincirine
tabi olmamalidir.

Uriin, Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (U.B.B) kayith olmali ve Saglik Bakanhdi’nca
onayll olmalidir.

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYi GETIREREK ONAY

ALACAKTIR AKSi TAKDIRDE TEKLIFi GECERSIZ SAYILACAKTIR



ANTIBIYOTIKLI KEMIiK CIMENTOSU

1. Farkl agirhk ve viskozitelere sahip, farkli uygulama zamanlarina sahip, antibiyotikli
olmalidir.

Radyoopak 6zellikli olmahdir.

Kemik ¢cimentosu steril ve tek kullanimlik olmalidir.

Sirmga ve kemik cimentosu kit halinde olmalidir.

Her paket, toz ve likit olarak ayrr ayri bilesim igermelidir.

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 GECERSIZ SAYILACAKTIR
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13.

14.
15.

BASINCLI YARA YIKAMA SETI TEKNIK SARTNAMESI

Sistem tamamen steril ve tek kullamimlik olmahdir.

Elcegi el ergonomisine uygun ve rahat kullanilabilmelidir.

Cift kanallr olup ayni anda basingli yitkama ve emme yapabilmelidir.

Sistem kendiliginden bataryali olmah ve batarya kutusu steril olmahdir.

Kisa ug secenegindeki konik agizli u¢larin konik kismu,silikon ve yumusak bir yapida
olmahdr.

Tetik sistemi emniyet diigmesi olmalidir.

Manuel kolay monte edilebilir uglara sahip olmaldir.

Her yerde her konumda yara temizligi yapabilmedir.

Hastay1 hareket ettirmeden ¢alisabilmelidir.

. Uglar tek kullanimlik olmalidir.
. Femoral kanal fir¢asi, intramedullar kanal yiizeyinin temizliginde kullaniimalidur.
. Femoral kanal tip, humeral intramedullar kanal yikamast icin kullaniimalidir. Kemik

yilizeyini ¢imento kullanimi igin hazirlamahidir.

Tibial brush puskiirtme ve emme yapabilmeli ve daha gii¢lii ¢imento uygulamasi i¢in
tibial plato temizliginde kullanilmak iizere dizayn edilmis olmalhdir.

Ambalajin iizerinde lot numarasi ve son kullanma tarihi olmalidur.

Sistem Ce ve Tso 13485 belgelerine sahip olmalidir.

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYi GETIREREK ONAY

ALACAKTIR AKSi TAKDIRDE TEKLIFi GEGCERSIZ SAYILACAKTIR



