T.C.
AGRI VALILIGI
Agn i1 Saghik Miidiirliigi
Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi

TEKLIFE DAVET

17.05.2024
Sayl:8 “o

Konu: ORTOPEDI BIRIMI ICIN KIKIRDAK ONARIM MATRIKSI ALIMI

Hastanemizin ihtiyac1 olan ve asagida cinsi, miktan ve ozellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayili Kamu ihale
Kanununun 22/d maddesine gére Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. Sz Konusu alim igin KDV hari¢ birim fiyat
tekliflerinizi TL {zerinden 23.05.2024 saat: 11:00 'a kadar satinalma0O4(@gmail.com adresine ivedi olarak géndermeniz
hususunda; Geregini rica ederim.

g IHTIYAC LISTESI N
S.No Malzeme Adi Ksc:itu UBB Miktar | Birimi Birimw ToplamTutar
HUCRESIZ KIKIRDAK MATRIKSI
1 HYALURONIK ASIT BAZLI TUM 50 Adet
BOYLAR (AE1981)
Genel Toplam

Teklif Eden
w2024

Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvani - Kase/Imza

Ek : Teknik Sartname
Satinalmanin Yapilacagi Birim:

*Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasini teklife davetin izerine yazmak zorundadir.

» Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir.

* Malzemeler siparigten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.
Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi i¢in 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 onaylanmus iiriin numarasi (barkod)

olmahdir.

« Teklif edilen iiriinlerin onaylanmig iiriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir,

+ idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazili talebi iizerine en geg 180

giin i¢inde Yiikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktir.

* Firma veya Bayii Numaras: da belirtilecektir.

* Teknik Sartname ektedir.

* En ge¢ 7 (yedi) giin igerisinde faturasi kuruma ulastirilmayan Mal /Hizmetin 6demesi yapilmayacakutir.

* Bu alimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve icra Daireleri Yetkilidir.

* Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.

&_‘
T.C. SAGLIK BAKANLIGI AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI TIf: Fax: e mail: HizKADRIYE OZGENT
Dabhili:

Sayfa 1l



Hyaliironik Asit Bazli Kikirdak Onarim Matriksi Teknik Ozellikleri

Uriin, kikirdak olusumunu etkin sekilde destekleyen hyaltronik asit icermelidir.
Uriin, kolajen ve hayvan dokusu igermemelidir.

Uriin, PGA ve hyaliironik asit tabanl olmalidir.

Uriin, kikirdak rejenerasyonunu destekleyebilecek fibroz yapida olmalidir.
Optimize edilmis gozenekli yapisi ve kimyasal bilesimi ile saghkh kikirdagin
yenilenme doéngiisii igin uygun olmalidir.

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

Uriin kesilebilir yapida olmalidir, kesim sirasinda pargalanma, dagilma
olmamalidir. Uriiniin gézenekli yapisinin birbirine bagliigi, mikro ve makro por
yapisi kan ve viicut sivilarinin hareketine hiicreler igin penetrasyonun
arttirilmasina yardimci olmalidir.

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

Urtin ¢ift kat sterilpaket olarak sunulmah ve 93/42/AT tibbi cihaz

yonetmeligine gére sinif Il Tibbi Cihaz olarak CE isareti tagimalidir.

10-Uriin cesitlilik ve alternatif ¢oziimler 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-Urin, Class Il sinif CE belgesine sahip olmalidir. Ayrica akredite kurumdan

14-Uriin, Yerli Mal belgesine sahip olmalidir.

15-Serbest satis sertifikasina sahip olmalidir.

alinmis 1SO 13485 Kalite Yénetim Sistemi Belgesine sahip dretici tarafindan

tiretilmis olmalidir.




DOKU MATRIKSI ILE iGiLi GEREKCE RAPORU

Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesi Ortopedi ve Travmatoloji Kliniginde ayda yaklagik 30 civarinda diz
ve omuz artroskopisi operasyonlan yapiimakta olup bu operasyonlarda ¢cogunda doku matirksi elzem
olarak kullaniimaktadir. Kikirdak defektleri bildigi iizere yaga bagl artroz veya travmaya bagh
durumlarda mikro kirk ve mozikoplasti ile kapatiimayacak kadar biiyiiyk oldugunda elzem olarak
kullanlmaktadir. Tiim eklem cerrahisi vakalarinda elzem olan ve alternatifi olmayan doku matirksi
medikal firma tarafindan hali hazirda saglanmaktadir. Bazen firmadan istenmesine ve ihtiyag
olamsina ragmen temin edilememektedir. Ayrica ortopedik malzeme ihalesi yaklasik 3 yildir
yapilmadigindan malzemeler ihale usulii istendiginden ve ihale siiresince 5 ig giinii ihale siiresi olup
hazirlama ve cevap siiresinde gdz oniine alindiginda hasta magduriyeti ve zaman israfina neden
olmaktadir. Bu ylizden cihaz ve setin hasta magduriyetini ve zaman-kagit israfini 6nlemek amaciyla
hali hazirda elzem ihtiyag olup tedarik edilmesi &nerilmektedir.




