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ILGILI FIRMALARA

Saglik tesisimizin ihtiyac1 olan asagida cinsi ve miktart yazili Hastanemiz i¢in gerekli olan ORTOPEDI VE
TRAVMATOLOJI HASTASININ AMELIYATI (FERAHATSONAR JICIN 1 KALEM MALZEME ALIM isi
4734 say1li ihale Kanununun 22/F maddesi kapsaminda alimacak olup; s6z konusu igin KDV harig birim ve toplam fiyatinin
21/10/2024 tarih ve saat 10.00’a kadar ddhsatinalma@gmail.com adresine géndermenizi rica ederim.
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CAM,PUTTY PASTE ,JEL ,CRUNCH
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Firma Yetkilisi

imza/Kase
UYGUNDUR
Uzm. Dr. Demet OKKE
Bashekim
NOTLAR

I Vereceginiz fiyat tekliflerinde firma kagesi, yetkili imzas1, Vergi No veya TC Kimlik Numaras: olmak zorundadir,

2. Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir, Siparis sonrasi
gonderilen malzemenin numune ile uyusmamast durumunda siparis iptal edilmis sayilacakur.

3. Teklif edilen malzemenin TITUBB/UTS kaydi ve onaylanms iiriin UBB narkod numarasi olmast gerekmektedir.

4. Teklifler (rakam yazi ile) KDV hari¢ TL olarak diizenlenecektir.

5. Alternatil teklif kabul edilmeyecektir,

6. Odemeler 180 giin igerisinde yapilacaktir.

7. Alm konusu cihaz ise egitimi hastanemizde ticretsiz yapilacaktr,

8. Teklif sonucu siparisi gekilen mal veya hizmetin gegerli bir mazeret olmaksizin verilen siire igerisinde teslim edilmemesi veya yapilmamasi
durumunda 1 yil igerisinde yapilan diger alimlarda verilen teklifler hastane idaresince degerlendirilmeye alinmayacakir.

Y. Teknik Sartname ektedir. Teknik Sartnameyi kabul edildigine dair imza kage yapip teklifle birlikte génderilmelidir.

100, Teklif veren firma/firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.

I'1. Kismi tekliflere kapalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir,
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B-TCP GRANUL SENTETIK KEMiK GREFTi TEKNIK OZELLIKLERI

1- Malzeme igerigi minimum %98 saflikta Beta Tri-Kalsiyum Fosfat (p-TCP) olmalidir.

5. Uriin, kemikte meveut olan minerale benzer yapida olmalidr.

3- Optimize edilmis gozenekli yapisit ve kimyasal bilesimi ile saglikll kemigin stirekli yenilenme
doéngusl icin uygun olmalidir.

4- Uriin iyilesme surecinde B-TCP zamanla bozunmali ve kemik olusumunu desteklemelidir.

5- Urlin, uygulama asamasindan sonra Osteokonduktiv ve Osteoinduktiv kemik olusumuna
baslayip, hizlica Osteojenik aktiviteyi baslatabilmelidir.

6- Urtinin gdzenekli yapisinin birbirine baghligi, mikro ve makro por yapisi kan ve vicut
sivilarinin kilcal damar hareketine osteojenik hiicreler icin penetrasyonun arttirilmasina ve
sentetik matrisin ossifikasyonuna yardimci olmalhdir.

7- Urlinun grandl makro yapilari kemik hiicrelerinin matrise derin sekilde nifus etmesine izin
vermelidir.

g Urun Radiopak olup, Osteointegrasyonunun goruntulebilir yapida olmasi gerekmektedir.

9- Urtnlerin klinik dncesi galismalar, biyo uyumluluk testleri (in vitro - in vivo) biyomekanik
testleri, biyo bozunum testleri, biyoylk (bioburden) ve sterilite test raporlari olmaldir.

10-Uriin cift kat steril paket olarak sunulmali ve 93/42/AT tibbi cihaz yonetmeligine gore sinif [l
Tibbi Cihaz olarak CE isareti tasimahdir.

11-Oriin cesitlilik ve alternatif ¢ozimler sunmak acisindan poligonel graniller 2mm-7 mm
arasinda (2-4mm/3-5mm/4-7mm) farkli parcacik boyutuna sahip olup,
poligonal sekilli granuller halinde olmali birbirine kenetlenerek mekanik stabiliteyi
arttirmalidir.

12-Uriindin Lec / 2cc / 5¢e / 10cc / 15¢cc / 20ce ve 30cc formlart da olmalidir.

13-Uriinlerin kullanim stresi 3 yildan az olmamalidir.

14-Uriintn SGK ve UTS kaydi olmahdir.

15-Uriin, akredite 1SO 13485 Kalite Yénetim Sistemi Belgesine sahip retici tarafindan lretilmig
olup, Class lll sinif CE belgesine sahip olmahdir.

16-Uriintin dis ambalajinda, Uriin ile alakali Lot numarasi, Referans numarasi, Uretim yeri, Firma

Tamm?aqu ‘numara5| ve (riin tanimlayici bilgilerini gosteren agiklayici barkodu icermelidir ve
paket icerisinde de 2 adet ayni etiket bulunmalidir.




