T
AGRI VALILIGI
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TEKLIFE DAVET

27.02.2023
Sayt: J—[-ﬂ

Konu: ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI BIRIMI HASTASI FATMA ERINCIK ICIN 5§ KALEM TIBBI MALZEME ALIMI

Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktari ve &zellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayili Kamu fhale
Kanununun 22/f maddesine gére Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir, S6z Konusu alim igin KDV hari¢ birim fiyat
tekliflerinizi TL iizerinden 01.03.2023 saat: 09:00 'a kadar satinalma004@gmail.com adresine ivedi olarak gondermeniz
hususunda; Geregini rica ederim.

IHTIYAC LISTESI

S.No Malzeme Adi Sut Kodu UBB Miktar Birimi Birim Kiyafi ToplamTutaf

CAPA/VIDA/ZIMBA ANKORLAR
IGNELVIGNESIZ GUCLENDIRILMIS
™, , | SUTURLU (POLIETILEN KAPLI

POLYESTER/UHMWPE) TITANYUM
3.6MM VE UZERI (AE1260)

2 Adet

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI
TESPIT SISTEMI CAPA/VIDA/ZIMBA
ANKORLAR IGNELI/IGNESIZ
GUCLENDIRILMIS SUTURLU
TITANYUM 3.5 MM VE ALTI
(AE1250)

2 Adet

INTERFERANS VIDASI PEEK TUM

BOYLAR(AE1620) 2 Adet

YUMUSAK DOKU-KEMIK/TENDON-
TENDON/KEMIK- KEMIK
TUTTURUCU ABSORBE OLMAY AN
4 GUCLENDIRILMIS SUTURLU 3 Adet
IGNELI/IGNESIZ
UHMWPE+POLYESTER 0/2 (DAHIL)
ARASI(AE2220)

HUCRESIZ KIKIRDAK MATRIKSI
5 HYALURONIK ASIT BAZLI TUM ] Adet
BOYLAR (AE1981)

Genel Toplam

Teklif Eden
12023
Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvani - Kase/imza

Ek : Teknik Sartname

Satinalmanin Yapilacagi Birim:

« Teklifler yalnizca mail yoluyla kabul edilecektir.

+ Malzemeler siparisten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.

« Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

« Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

« Teklifler Birim Fiyat tizerinden degerlendirilecektir.

« Teklif edilen malzemelerin “T.C.Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmug iiriin numaras: (barkod) olmahdir.

« Teklif edilen diriinlerin onaylanmus iiriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

« Idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yitklenicinin yazih talebi iizerine en geg 180 giin iginde Yiikleniciye veya

vekiline 6demeyi yapacaktir.

« Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

* Teknik Sartname ektedir.

* En geg 7 (yedi) giin igerisinde faturasi kuruma ulagtirilmayan Mal /Hizmetin 6demesi yapilmayacaktir.

+ Bu alimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve Icra Daireleri Yetkilidir.

« Teklif veren Firma/Firmalar yukandaki maddeleri kabul etmig sayilir.

» Ahmlarimiz kismi teklife agiktir.

|
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EMILEBILIR TENDON TESPIT MATERYALi TEKNiIK SARTNAMESI(SUTURE ANCHOR)-AE1260

1. Ankor, artroskopik, acik ve mini agtk Bankart , SLAP lezyonu, Rotator cuff tamiri ve biceps
tenodesis’te kullanilabilmelidir.

2. Viicut icinde eriyebilir PLLA tirevinden lretilmis 5.0 mm ve6.5 mm caplarinda olmaldir.

3. Steril, tek kullanimhik paketler halinde olmali, tornavidasi ile birlikte hazir halde bulunmal
ve 2 (iki) adet 2 (iki) numara sutur tzerinde bagli olmalidir.

4. Suturlar kullanim kolayligi agisindan 2 farkli renkte tretilmis olmalidir.

5. Kendinden igneli ve ignesiz dikis materyali secenekleri olmalidir.

6. Tek kullanimlik steril paketler halinde bulunmalidir.

EMILEBILIR TENDON TESPIT MATERYALI TEKNiK SARTNAMESI(SUTURE ANCHOR)-AE1250

7. Ankor, artroskopik, acitk ve mini agik Bankart , SLAP lezyonu, Rotator cuff tamiri ve biceps
tenodesis’te kullanilabilmelidir.

8. Viicut icinde eriyebilir PLLA tiirevinden retilmis 3.0 mm ve3.5 mm caplarinda olmalidir.

9. Steril, tek kullanimlik paketler halinde olmali, tornavidasi ile birlikte hazir halde bulunmal
ve 2 (iki) adet 2 (iki) numara sutur tzerinde bagh olmalidir.

10. Suturlar kullanim kolayhigi agisindan 2 farkli renkte tretilmig olmalidir.

11. Kendinden igneli ve ignesiz dikis materyali secenekleri olmalidir.

12. Tek kullanimlik steril paketler halinde bulunmaldir.

CAPRAZ BAG REKONSTRIKSIYONUNDA FEMORAL VE TiBIAL KANAL iCiN
iNTERFERANS VIiDASI-ERIYEBILIR/ ERIMEZ-AE1620

Uriin saglik bakanligi onayli olmalidir.(TSE ve CE).

Artroskopik ve gereginde agik cerrahide de kullamlabilir olmalidur.

Kaniillii yapida, kemikli ya da kemiksiz greft tespitinde kullamlabilir olmahdir.
Yerlestirmek i¢in guide kt (2 adet), kantillii tornavida olmalidur.

Eriyebilir olan vida rtalama 3 y1l i¢inde erimelidir.

Erimez olani titanyum ya da titanyum alasim yapida olmalidur.

Vida yivleri grefti pargalamayacak ancak saglam tespit edecek yapida olmalidur.
6-7-8-9 mm ¢ap; 20-25-30-35 mm uzunluk segenekleri sunulmahidur.

Tek kullanlmhk steril paketlerde hazir bulundurulmalidir
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GUGLENDIRILMiS SUTUR- AE2220

90 cm. uzunlugunda , bir pakette iki adet steril,

Her siitur igin tek cerrahi igne,

Omuz cerrahisinde(Bankart Lezyon Tamiri, SLAP Lezyon Tamiri, Capsulolabral Tamiri, Rotator Cuff
Tamiri ve Biceps Tenodesis),

Diz Cerrahisinde(ACL/PCL Tamirinde graft tespitinde) ,

Ayak Bilegi Cerrahisinde(Achilles Tendon Tamirinde) kullanilabilir.

Agfi EqMim vefraghrma Hastanesi
Ortopedi vy Tr,
Cp. DyfAli




Hyaliironik Asit Bazli Kikirdak Onarim Matriksi Teknik Ozellikleri-AE1981

Urtin, kikirdak olusumunu etkin sekilde destekleyen hyallronik asit igermelidir.

Uriin, kolajen ve hayvan dokusu icermemelidir.

Uriin, PGA ve hyaliironik asit tabanl olmalidir.

Uriin, kikirdak rejenerasyonunu destekleyebilecek fibréz yapida olmalidir.

Optimize edilmis gbzenekli yapisi ve kimyasal bilesimi ile saglikh kikirdagin yenilenme
dongtisu icin uygun olmalidir.

lyilesme siirecinde Hyaliironik Asit Bazli Kikirdak Onarim Matriksi bozunmali ve kikirdak
olusumunu desteklemelidir.

Uriin kesilebilir yapida olmalidir, kesim sirasinda pargalanma, dagilma olmamalidir. Uriiniin
gbzenekli yapisinin birbirine bagliligi, mikro ve makro por yapisi kan ve vicut sivilarinin
hareketine hiicreler igin penetrasyonun arttiriimasina yardimei olmalidir.

Uriinlerin  biyouyumluluk testleri (invitro-invivo), biyomekanik testleri, biyobozunum
testleri, biyoytik ve sterilite test raporlari olmalidir.

Uriin gift kat sterilpaket olarak sunulmali ve 93/42/AT tibbi cihaz yonetmeligine gore sinif Il

Tibbi Cihaz olarak CE isareti tasimalidir.

10-Uriin cesitlilik ve alternatif ¢éziimler sunmak agisindan, 20x20x1,1mm, 20x30x1,1mm,

25x17x1,1mm, 25x25x1,1mm, 25x35x1,1mm, 35x35x1,1mm, 20x20x2mm, 25x15x2mm,

37x15x2mm ve 45x15x2mm ebatlarinda olmalidir.

11-Uriinlerin kullanim siiresi 1 yildan az olmamalidir.

12-Uriiniin SGK ve UTS kaydi olmalidir.

13-Urlin, Class Il sinif CE belgesine sahip olmalidir. Ayrica akredite kurumdan alinmig I1SO 13485

Kalite Yonetim Sistemi Belgesine sahip uretici tarafindan Uretilmis olmalidir.

14-Uriin, Yerli Mali belgesine sahip olmalidir.

15-Serbest satis sertifikasina sahip olmalidir.




