T.C.
AGRI VALILIGI
L SAGLIK MUDURLUGD
Dog.Dr Yasar Eryilmaz Dogubayazit Deviet Hastanesi

TEKLIFE DAVET
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Tekliflerin en gog son teklif verme taribi ve sautine kadar Satimalma Birimine veyn goveviidere vermesi gerekmekbedic
Teklifler {rakam yng i} KDY harig TL olarak duzenlenecektir,

Uhdenneler |80 giin serisinde yaplscakir

Fiili pdarnk kullanilacak maksems amebiya sonrasmda belli olacagindan amefyatta kallansdan makeense ve adeds kndar faiurn
kesalecekiir

Do alanak getiniben v ameliynitan sonro kulleldif bell] odan malsemelerin borkodlar) azsmi 5 gl dpinde wshim edilmedagi
takdirds hetsts dodyalan kapatilacagmdan herthimgi bir fdeme yapilmayscaktir

Adumlar hifgs i, sgrvitiale gov A e-postn sdresti Afn Valiligi Bl Yonetim Sisieminden de iban edilmekiedir.

Al ko cihine ise egitimi hastaneimisde Gerisiz yapilacakdr,

E-posta adresiniz satin almays verificse, tim alomibar eszammli olanak o-posts merinden de ilan edilmekiodir.

Abmacek malsemnebenn 2 (1K1 vil geraneili almis

10} UBE kodw ve SUT kodu bellribmsven tekliller deperbendicme disa kalacakiar.
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CIMENTOLU BAG KESEN TOTAL DIZ PROTE Zi
TEKNIK SARTNAMESI

l- Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidic

== Ambalalar izermde; sterilizasyvon tarihi, son kullanm tarihi, lot ve referans numarasi, CF
wretn, T.C Saghk Bakanhig tarafindan onay lammig orijmal Ulusal Bilgi Bankas kodu
belintilmelidir

3= Son kullanma tarihi ambalaj tizerinde belirtilmelidir. Son kullatma tarihi, teslim tarihinden
itibaren en az 2 vil olmahdir,

ANATOMIK BAG KESEN FEMORAL KOMPONENT

4 Femoral komponent, sag ve sol diz eklemler; igin anatomik yvapida olmalidir

3= Femoral kemponent Co Cr (ASTM F75 ve 150 ABIZA) alagimdan imal edilmis olmabidir,

- Femoral komponent” in tim boylar ile tibial komponentlenin tim hoy lary Birbiriy le uyumlu
almabidir. Omegin en kiigiik femoral komponent ile en bilyv Gk tibjal komponent veva tersi
kullamlabilmelidir

T+ Femoral komponent 135° flexsivona izin verecek sekilde dizavn edilmis olmalidir

8- Femoral komponent arka ¢apraz bagi kesen vapida olmulidir,

¥ Femoral komponent | e § arasinda 8 boy segenege sahip olmalidir

10- Femoral komponent gimentolu u veulanmaya uygun olmalidar.

[1- Femoral kesinin vibzeyi 2 capraz kesi ile desteklenmelidir

12- Femoral 3 derece dis rotsvon implant dizaym ile sa@lanmaly, ek kesive ihtivag
gistermemehdir

13- Femoral kesimin . femueun medullasimn kullandamadigr durimlarda (hastaye daha Snce kalga
protezi vapibmig olmes) yada femurun malpozisyonu ibtimaline kars) intramed(iller v
chstramediiller guide ile yapilmasma vaka iginde karar veribebilmeli, her iki donmnim set
iginde meveut olmalidir.

t4- Femoral komponentie rotasyon ve kaymalar Snleyecek gikinti, kanat ve benzeri elemanlar
bulundurmaldir

15- Femural komponentin insert ile temas eden vlzexi parlatilmig ve metal vizevinde engehe
mikeo diizeyvde bile olmamalidir,

|6 Femur anterior, posterior ve caprie Yizey kesileri tek bir blokln ve milimetrik knymalara izin
vermeyeceh sekilde slothy olark yapalabilmelidir,

|7 Primer vakalarda da gerektiginde imtramediiller stem eklemek milmkiln olmabidir.

18- Protezlerin minimal invazif uygulamasma olanak saglayvan seti bulunmalidir

I9- Protez hiperfleksiyvona |55 derece izin veren segencklere salip almalidir

20 Protesin ortasinda gagali insert kullanim igin box bulunmalidir,

21~ Protezler bilgisayar destekli olark uygulanabilmeli ve firma bu hizneti sunabilmelidir.

22- Primer ameliy atkardy resizvon igin gerekli elemanlar beraberinde ve steril bulunduralmalidir.

23- Proterin tiim pargalan uluslar aras: standarn belgelerine (FDA, 150, CELgahip olmalwdir,




24- Uriin Gama inert , gaz plazma veya EQ sterilizasyonia steril edilmis olacakir, Ig ige iki kat
steril ambalajls paketfenmelidir,

CIMENTOLU BAG KESEN TOTAL DIz PROTEZI
TEKNIK SARTNAMESI
ANATOMIK TIBIAL KOMPONENT

1= Tibial komponent (64 14V alios (150 853213 titanyum alagimdan imal edilmis olmaldir,

2- Tibial komponest anatomik yipida sag ve sol eklemler igin avn avrs olmalidr,

3o Tibial komponent kullamilacak femoral Komponentin tim bovlary Ia wvumlu olmaldir,

4= Tibial komponente istenildiginde stem ehlenebilmelidie

3« Tiblall base plate | ile § arasinda & boy obmalidir

6- Protezin tim pargalars uluslar aras standart belgelerine (FDA, 150, CE) sahip olmalidir.

- Tibial komponent gimentoly uvgulanmaliche. Implant i vizeyi yimentoyu tutacak sekilde
kumlanmus olmalidir,

& Tibial kesinin intramediiller vada ekstramediiller guide ile yapilmasing vaka igtnde kurar

~ verilebilmeli, her iki donanim sel iginde meveut almalidir

Y- Tibial kesi en az 1 derece posteniona egimle vapilabilmelidir

10- Implant Gzerinde 1 derece posterior egim olmalidir,

1= Trbial stem imtrameditiler uvumu arrtirmak igin mediale ofset]i olimalsdir

12- Tibial komponentie rotasyon ve kaymalan dnlevecek ¢ikints, kanat ve benzeri elemaniar
bulundurmalidir

13- Tibianm msert ile termus eden ¥ilreyi PE mikro pargacik olusumunu Onlemek igin paratilmig
elhmaladir,

4= Tibual detekilerde gercktifinde metal destek cklenchilmelidir,

13- Tibial komponentin insert kilitleme mekanizrmiss minimal harekete dahi szin vermesecek
svapda olmalidr

l6- Urtinler Iner Lrama,gazplizma veya B4} sterilizasyonla steril edilimis olacakur, Iy ige, iki kat
steril ambalajla pakethenmelidi




T ]

TIBIAL INSERT

Femoral komponentin insert Ueerindeki agindirma erkising minum uma indirmeh igin, Tibaal
msert Argom Processed Polvethylene (ULHMWPE) {as iy ¢ A8 Arngon Packed Compression
Moulded Polyethylene) teknigs kullanilarak retilmiy olmalidir,

Insert gakilaruk de@il bastirilarak vevn ittirilerek oturtulabilmelidie

Poletilen insertin en incesi 9 mm kalinlikta olmal ve 2 mm araliklaria en az § boy
olmaldie19.11,13,15.18 mm)

Revizvon vakalar Wgin insert boyy B olmalidar II,JJ.tE.IH.:I,:S.Jﬂmmr

- Uriln Gama inert gurplasma veya FO) sterilizasyonla steril ediimiy olacaktir. l¢ ice iki kat

steril umbalajla paketlenmelidir

Protezin thm parcalar; uluslararas: standan belgelerine (FDA, 15O, CE) sahip olmahder,

Beep Mlex Insert’in patella ile temus eden ¥llzeyi 153 derece flexiyon izin verscek sekilde
dizayn edilmis olmalidir

High Nex insert"in pateila il temias eden vizevi 155 derece Mevivona izin verecek sekilde
dizayn edilmiy olmalidir

Vaka esnasinda karar hastanm durumung ve ulusabilecek komplikasvonlara goveiim iretrek
amaci ile aym set ile U/R, PIS, DEEP DISHED HIGH FLEX ve DEEP FLEX hareketli I
seyenekleri uyvgulanabilmelidir

10~ Revizvon vakalar) icin CONSTRAINED insen segenedl bulunmalidie, Insen kalmnlag 30

mm'e kadar yiskselmelidir.




