T.C.
AGRI VALILIGI
Agn 11 Saglik Miidirligi
Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesi

TEKLIFE DAVET
07.06.2024

Sayn: 260

Konu: ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI BIRIMI HASTASI MURAT ASLAN ICIN 7 KALEM TIBBI MALZEME ALIMI

Hastanemizin ihtiyac1 olan ve asagida cinsi, miktar1 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 ftizerinden 13.06.2024 saat: 09:00 'a kadar satinalmaOO04@gmail.com adresine ivedi olagak gdnde
hususunda; Geregini rica ederim.

THTiIYAC LIiSTESI

[ S.No Malzeme Adh Sut Kodu UBB Miktar Birimi Birim Fiyat ToplamTutar

--'-'"-—-_

1 FEMORAL STEM CIMENTOSUZ B : d
COCR/TITANYUM et

2 FEMORAL BAS COCR TUM BOYLAR 1 Adet

ASETABULAR CUP (VIDA TIKACI
DAHIL) DELIKLI / DELIKSIZ
CIMENTOSUZ COCR/TITANYUM CIFT
KAPLAMA(AP1490)

1 Adet

ASETABULAR LINER UHMW
4 | POLIETILEN AGILI VE ACISIZ TAMAMI 1 Adet
POLIETILEN(AP1600)

ASETABULAR VIDA COCR/TITANYUM L

TUM BOYLAR 3 Adet

CIPS/GRANUL, SPONGIOZ, BLOK-
SPONGIOZ, (KRANC) CRUNCH-
KOLLAJEN 30-59,9CC/30000-59999 MM®
(HG1040)

1 Adet

TCP, B-TCP TUREVLERI], BIYOAKTIF
CAM-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH,
FLEKSIBLE SERIT-KOLLAJEN, PEPTIT
7 | GAG, ANTIBAKTERIYEL KATK], 2 Adet
SILIKAT (ANTIBIYOTIK ICERIK DAHIL g
DEGIL)20,1-30 CC/20001-30000 MM?
(8G1170)

Genel Toplam

Teklif Eden

Q N _ d.../2024

Kisi / Oda / Firmamn Adi veya Ticaret Unvam - Kase/Imza
Ek : Teknik Sartname

Satmalmanin Yapilacagi Birim:

*Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasim teklife davetin iizerine yazmak zorundadir.

» Teklifler zarfla veya 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 iizerinden degerlendirilecektir.

» Teklif edilen malzemelerin “T.C.1lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1” na kaydedilerek onaylanmus {iriin numarasi (barkod)
olmalidir.

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

+ {dare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazih talebi iizerine en geg 180
giin iginde Yikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktir.

» Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

*» Teknik Sartname ektedir.

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

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

» Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.
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TOTAL KALCA PROTEZi-SEMENTSIZ

Uriin saglik bakanlig1 onayli olmalidir.(TSE ve CE).

. Femoral stem, metal femoral bas, asetabuler cup, asetabuler vidalar titanyum ya da kobalt-
krom alagimindan imal edilmis olmalidur.

3. Femoral bas metal ya da seramik segenek sunmalidir.

4. Insert PE ya da seramik segenek sunmalidir.

5. Stemler en az 7 boy segenegine sahip olmalidir. Gkd gibi 6zel vakalarda kullanilmak

izere kare kesitli kiiciik stem segenekleri olmalidir.

6. Femoral komponent proksimal tespit 6zellidinde olmali. Stemin en az yaris1 kaplamali
olmalidir ve kaplama proksimali ¢epegevre (full temas) sarmalidir.

7. Stem proksimali poroz yiizey tizeri hidroksiapatit kaplama seklinde tiretilmis olmahdir.

8. Boyun konikligi 12/14 taper olmalidir.

9. Stem boyun agis1 135 derece olmalidir.

10.Deneme raspa iizerinden yapilabilmelidir.

11.Entriimentasyon reamerizasyon veya raspalama segeneklerini sunmalidir.

12.Asetabular komponent, press fit olmalidir ve yiv igermemelidir. Shell asetabulum
anatomisine uygun tasarimda olmali ve donmeyi engelleyen 6zel bir yapiya sahip
olmalidur.
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13. Asetabular komponent dis tarafi poroz yiizey lizerine hidroksiapatit kaplama seklinde
iiretilmis olmalidur.

14. Acetabular komponent 2 ya da 3 delikli olmalidir. Gerekli vakalarda ¢ok delikli se¢enek
hazir bulundurulmalidir.

15.Asetabulumdaki deliklere vida yerlestirmek i¢in esnek drilleme i¢in 6zel motor ve dril
bulunmalidir.

16.Asetabuler vidalar spongioz yivli ve self-tapping olmalidir. Vidalarin 15 mm — 45 mm
araliginda boy secenegi olmalidir. Vidalarin istenen agida yerlestirilebilmesi i¢in eklemli
tornavida olmalidir.

17. Asetabular komponent i¢inde vida delikleri vidalarin gémiilmesine izin verecek sekilde
olmahdir.

18. Asetabuler komponent 42-60 mm aras1 2 mm lik artiglarla biiyiiyen ¢aplarda olmalidir.
Ozel vakalarda daha kiiciik ya da daha biiyiik ¢capli komponent talep iizerine getirilmelidir.

19. Asetabular insert tizerinde shell tutunumunu arttiran ve g¢ikmayi Onleyen bir gentik
tasarimi olmali. Insertler UHMWPE’den imal edilmis olmalidir. Ayrica E-vit UHMWPE
malzeme segenegi de olmalidir.

20. Asetabular insertiin offsetli (agili-tercihen 10 ve 20 derece) segenekleri olmalidir. Insert i¢
¢ap1 28mm veya 32mm veya36mm basa uyumlu olmalidir.

21.Bu protez sistemi hibrid kullanim i¢in uyumlu olmalidir.(sementli femur-sementsiz
asetabulum/sementsiz femur-sementli asetabulum)
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CIMENTOSUZ BIPOLAR
FEMORAL STEM-AP2050

ACETABULAR CUP (VIDA TIKACI
DAHIL)-AP1490

ACETABULAR LINER (AP1600)

ACETABULAR VIDA (AP1670)

FEMORAL BAS AP1750

YARA ORTUM BANDI TEKNiK OZELLIKLER-HG1040

1-Uriin komplekslestirme yoluyla baglanmis Hyaluronicasit ile saf atelokollajen temelli bioabsorbable
yapida olmahdir.

2-Uriin periost olusumunu stimiile edebilmelidir.
3-Uriin kullanim bélgesine gére kesilebilmeli ve-kolayca form alabilmelidir.

4-Uriin soguk zincir gerektirmemeli, oda sicakliginda muhafaza edilebilmeli ve cok kisa bir siire
icerisinde kullanima hazir olabimelidir.

5-Toksik, mutojenik veya alerjik olmamalidir.

6-insan dokusuna biouyumlu olmali, natiirel dokuyla uyum problem olmamali ve uyum siireci hizl
olmaldir.

7-Tim hasta guruplarina(Yetiskin, cocuk..v.s) ayirt edilmeksizin kullanilabilmelidir.

8-Uriin aliiminyum folyo iizerine PE (Polietilen) kaplamali steril paketlerde olmal ve bu 6zelligi
sayesinde istya dayanikli, sivi gegirmeyen, nem ve rutubete dayanikh olmahdr.

9-TiBUB ve SGK tarafindan onaylanmis olmalidir.

GENTAMIiSINLiIi MEMBRAN -SG1170

1. Uriin, Collogen ve Sentetik materiyal icermelidir.




10.

1.

12.

13.

14.

15.

Kollojen matrix igerisinde, iki fazli olarak dagiimis granil halde mix seramic sentetik kemik materyali
olmaldir.

Uriin, optimize mikro-ve makro-gézenekli grantilleri ile sentetik bifazik kemik matrisi olmaldir.
Bu graniillerin Partiktil biyukliuga 0,5 — 1,0 mm arasinda olmaldir.
Uriin, osteokondiiktif ézellik géstermelidir.

llyak alandan kemik iligi alimlarinda, kemik tiimér rezeksiyonlarinda, osteosentezde, Protez
yerlestirmede, osteotomi ve hafif kemik lezyonlarina endike olmaldir.

Cerrahi, travma ve pataloji sonrasinda kemik lezyonlanini doldurmak igin kullanilabilmelidir.

Uriin igerdigi kolojene istinaden 6zellikle kemik kanamalarinda etkili bir hemostatik ajan olarakta gorev
yapabilmelidir.

Kollojen igerigi, kemik olugumuna izin veren hiicrelerin bilylimesini saglamahdir.
Klinik caligmalar ile 3-4 ay surede kemik olugumunu kanitiayabilmelidir.
Operasyon sirasinda kolayca kullanilabilmesi igin sekillendirilebilir ve kesilebilir olmalidir.

Urtin, Gamma 1ginlan ile steril edilmis olmalidir. Gamma 1sinlan uygulanirken minimal doz olan 25 kGy"e
tabi tutulmus olmalidir.

Uriin, Oda sicakiginda saklanabilmelidir. Maliyetlerin artmamasi acisindan aynica bir saklama zincirine
tabi olmamalidir.

Uriin, Tarkiye llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (U.B.B) kayitli olmali ve Saglik Bakanligi"nca
onayli olmalidir.




