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Konu: ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJ! HASTASI SANIYE DEMIR IGIN 10 KALEM TIBBI MALZEME ALIMI
Hastanemizin ihtiyaci olan ve agagida cinsi, miktan ve dzellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayil Kamu {hale Kanununun 22/f maddesine gore

Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim i¢in KDV hari¢ birim fiyat tekliflerinizi TL {izerinden 18.12.2024 saat: 09:00 'a kadar

satinalma004@gmail.com adresine ivedi olarak gondermeniz hususunda; Geregini rica ederim.

iHTiIYAC LISTESI

S.No Malzeme Adi Sut Kodu UBB Miktar Birimi Birim.Fiyat ToplamTtar
1 SHAVER UCU DUZ STANDART (AE2340) 1 Adet
2 ORTOPEDI RF PROBU TUM BOYLAR 1 Adet N

CAPA/VIDA/ZIMBA ANKORLAR
IGNELV/IGNESIZ GUCLENDIRILMIS
SUTURLU (POLIETILEN KAPLI " i
POLYESTER/UHMWPE) TITANYUM ot
3.6MM VE UZERI (AE1260)

4 BURR UCU DUZ STANDART (AE2440) 1 Adet

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT
SISTEMI
DUBELLI/KANATLVVIDALYZIMBALI i i
KENDINDEN SUTURSUZ DUGUMSUZ o
ANKORLAR PEEK 3.6MM VE UZERI
(AE1540)

[RRIGASYON SETI GIRISIM KANULLERI
CIFT TARAFLVKILITLUYIVLI/YIVSIZ 2 P
ESNEK/SERT/EGILEBILEN TUM BOYLAR “
(AE1020)

IRRIGASYON SETI BASING AYARLI
KONTROL KASETLU/KASETSIZ | d
INFLOW/OUTFLOW KOMBINE TUM Aet
BOYLAR (AE1010)

SUTUR TASIYICUSUTUR ITICI VE : Adek
LOOPLU TEL ILE KOMBINE (AE2260)

TCP, B-TCP TUREVLERI, BIYOAKTIF
CAM-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH,
FLEKSIBLE SERIT-KOLLAJEN, PEPTIT
9 GAG, ANTIBAKTERIYEL KATKI, 2 Adet
SILIKAT (ANTIBIYOTIK ICERIK DAHIL
DEGIL)20,1-30 CC/20001-30000 MM?

(SG1170)
~ HUCRI;SIZ KIKIRDAK MATRIKSI
F 10 HYALURONIK ASIT BAZLI TUM 1 Adet
BOYLAR (AE1981)
Genel Toplam
Teklif Eden

d 2024 ; _
Kisi / Oda / Firmann Adi veya Ticaret Unvam - Kage/lmza

Ek : Teknik $artname

Satmalmanin Yapilacagi Birim:

“Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasin 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

« Teklitler Birim Fiyat iizerinden degerlendirilecektir.

+ Teklif edilen malzemelerin “T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasit” na kaydedilerek onaylanmisg iiriin numarasi (barkod) olmahdir.
+ Teklif edilen iiriinlerin onaylanmig tiriin numaras (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

+ idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazil talebi iizerine en geg 180 giin iginde Yiikleniciye veya
vekiline ddemeyi yapacaktir. '

- Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

- Teknik Sartname ektedir.

« En geg 7 (yedi) giin igerisinde faturasi kuruma ulastirilmayan Mal /Hizmetin odemesi yapilmayacaktir.

+ Bu alimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agn Mahkemeleri ve [cra Daireleri Yetkilidir.

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

T.C SAGLIK BAKANLIGI AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI TIf: Fax: e_mail: HizBEYAR COBANOGLU
Dabhili:
Sayfa 1




RF PROBU -AE2410

1. Omuzda Subakromiyal dekompresyon, sinevektomi, bag dokusunun gikariimas: dahil olmak tizere omuz
prosediirleri, dizde menisektomi, ACL /C)(,‘B debridmam, bag dokunun gikarimas: tamiri dahil olmak dizere diz
artroskopisi prosediirlerinde kullanilabilmelidir

2. Tiim yumusak doku gesitlerinin etkin gekilde ¢ikarilmasi igin gelistiriimis goriintii netligi ile kontrollii
ablasyon sunmaldir.

3. Aspitattr dzelligi olmahdir.

4. Bipolar dzellikte olmalidir

5. Gévde boyu 3.75 mm , minimumkaniil boyutu 5.5 mm ve 90° agiya sahip olmaldir .

YUMUSAK DOKU iCiN STANDART SHAVER UCU TEKNiK SARTNAMESI-AE2340

1-  Artroskopik girigimlerde yumusak dokular: kontrollii olarak kesmek ve temizlemek i¢in kullanilacak
sekilde dizayn ediimis olmalidar.

2-  Uglarin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmig olmali ve kayganhig: nikel kaplama teknigi ile
saglanmis olmalidir,

3- Blade’ler segim ve kullamm kolaylig1 agisindan renk kodlarina sahip olmalidir.

4- Uglar,3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmak iizere en az 3 ¢apta olmahdir.

5- Calisma uzunlugu en az 16 cm olmahdir.

6- Ameliyathanemizde mevcut olan Smith&nephew marka shaver cihazina uyumlu olmalidir

. KEMIK DOKU iCIN BURR SHAVER UCU TEKNIK SARTNAMESi-AE2440

1- Artroskopik girisimlerde kemik dokuyu kontrolli olarak temizlemek igin kullamlacak sekilde dizayn
edilmiy olmahdr,

2- Uglarin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis olmali ve kayganlifi nikel kaplama teknigi ile
saglanmis oimalidir.

3- Blade’ler segim ve kullanim kolaylig1 agisindan renk kodlarina sahip olmalidur.

4- Uglar, 4,0 mm ve 5,5 mm en az 2 ¢apta olmahdr.

5- Calisma uzunlugu en 2z 16 cm olmahdir.

6- Ameliyathanemizde mevcut olan Smith&nephew marka shaver cihazina uyumlu olmalidir.

EMILEBILIR TENDON TESPIT MATERYALI TEKNiK SARTNAMESI(SUTURE ANCHOR)-
AE1260
1. Ankor, artroskopik, agik ve mini agik Bankart , SLAP lezyonu, Rotatorcuff tamiri ve bicepstenodesis’te
kullanilabilmelidir.

2. Viicut iginde eriyebilir PLLA tiirevinden iiretilmis 3.5 mm ve 5.0 mm araliginda ¢aplarda olmalidir.
3. Steril, tek kullammlik paketler halinde olmali, tornavidas ile birlikte hazir halde bulunmali ve 2 (iki} adet 2
(iki) numara sutur iizerinde bagh olmahdir.
4. Suturlar kuilanim kolayhg: agisindan 2 farkl renkte iiretilmis olmalidur.
5. Kendinden igneli ve ignesiz dikis materyali segenekleri olmahdir.
. 6. Tek kullanimhk steril paketler halinde bulunmalidir.

SEFFAF TEK KULLANIMLIK KANUL SETI TEKNiK SARTNAMESI-AE1020
1- Uriin saghk bakanlhigi onayl: olmalidir.(TSE ve CE).
2- Yumusak obturatoru oimalidir.
3- Yerlestirilirken i¢indeki trokar ile yerlestirilip trokan gikanihinca kullanima hazir hale gelmelidir.
4-  Artroksopik omuz ameliyatinda kullanim igin tasarlanmigtur.
5- Biikilmez plastic yapida, igini gésteren seffaf renkte olmahdur.
6- Agz lastikli olmali, eklem igindeki stvinin digan kagmasini dnleyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.
7- 4-10 mm gap araliginda en az 3 ¢ap secenegi olmalidir.

8- Kolay agilip kapatilabilen muslugu olmahdir.
9-Tek kullanimlik, steril paketierde hazir bulundurulmahdir

ARTROSKOPIK iIRRIGASYON SETi(ARTROPUMP) -AE 1010 ™)
1- Uriin saglik bakanlig; onayh olmahdir.(TSE ve CE). e
2- Artroskopik kullanima uygun olmalidir. Y

?‘:-'\';\“m‘\z .
AY 2

3- Eklem i¢i basincini kontrol etmek i¢in pompa yapist olmalhidir. B S TP
- Tek kullanimlik, steril paketlerde hazir bulundurulmalidir. Gy '\vb)
: - Tiigp artroskopik kanal uglarina uyumlu olmahdur,
u3 s C%irisine sahip olmalidir.
oo e 1V 1q dg
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PUGUMSUZ PEEK ANCHOR TEKNIK SARTNAMESI -AE1540

1. Kemige gakilarak yumusak doku tespitinde kullaniimalidir

2. Self taping ozellikte olup kendiliginden kemige yer agip yerlestirilmeli ve baska bir yer agici alete gerek
duyulmamalidir.

3. Implant 2 ayr pargadan olusmali, ug kisim konik ve sivri 6zellikte titanyum maddesinden ve ana govde
PEEK (poly-ether-ether-ketone) materyalinden, olusmali ve kendine ozel ¢akicisi tizerinde olmahdir

4. implant ug kismy, tesbit suturelerinin gegirilecedi delige sahip olmah

5. implantin ana gévdesi kemige ¢akildiginda ug kismin geri gelmemesini saglamalidir

6. implant ana govdesi gap1 3.5 ve 5.0 mm araliginda gaplarda olmalidir

7. Artroskopik ve agik cerrahi miidahalelerde kullanilabilmelidir

8. Yumusak dokularin kemige tesbitinde diigiim atmaya gerek kalmadan ¢akma yontemi lle tesbit yapiimahdr.
9. Gerekli durumlarda kendi tornavidasi Ile rahatlikla gikarilabilme imkani olmahdir.

10. Tornavidasi iizerinde derinlik gésteren Kalibrasyon gizgileri olmalidir.

11. 3.5 mm ve 5.0 mm arasinda olmalidir. }

12. Steril ambalajinda ,en az 80 cm uzunlugunda (UHMWPE) igneli veya ignesiz serbest sutur bulunmalidir.

SUTURELASSO- SUTUR TASIYICI SUTURE ITiCi ALETLI -AE 2260

1. Tim Artroskopik Rotator Cuff ,Bankart Ve Slap Lezyonlarinin Girigimlerinde
Kullanilabilecek Ozellikte Olmahdir.

2. Kaniillii Olmali Ve Kaniil icerisinde 1 Adet esnek yapida nitinol loop tel Bulunmalidir.
3. 45 derece saga ve sola kivrimli, 90 ve 45 Derece yukari Egimli Cesitleri Olmalidir.

4, Ucu igne Seklinde Her Tiirlii Yumusak Dokudan Kolay Gegebilecek Ozellikte Olmahdir.
5. Esnek yapidaki nitinol loop tel, kaniil govdesindeki bogluktan fleri Geri rahat Hareket
Ettirilebilmelidir.

6. Steril Paketlerde Ve Tek Kullanimlik Olmalidir.

Hyaliironik Asit Bazh Kikirdak Onarim Matriksi Teknik Ozellikleri-AE1981

1-  Uriin, kikirdak olusumunu etkin sekilde destekleyen hyaliironik asit igermelidir.
2-  Uriin, kolajen ve hayvan dokusu igermemelidir.
3-  Uriin, PGA ve hyaliironik asit tabanh olmalidir.

4- Uriin, kikirdak rejenerasyonunu destekleyebilecek fibroz yapida olmalidir.

5-  Optimize edilmis gozenekli yapisi ve kimyasal bilesimi ile saglikh kikirdagin yenilenme déngiisii igin

uygun olmalidir.

6- lyilesme siirecinde Hyaliironik Asit Bazh Kikirdak Onarim Matriksi bozunmali ve kikirdak olusumunu

desteklemelidir.

7- Uriin kesilebilir yapida olmalidir, kesim sirasinda pargalanma, dagilma olmamalidir. Uriiniin gozenekli

yapisinin birbirine bagliligl, mikro ve makro por yapisi kan ve viicut sivilarinin hareketine hiicreler igin

penetrasyonun arttirllmasina yardimei olmahdir.

8- Uriinlerin biyouyumluluk testleri (invitro-invivo), biyomekanik testleri, biyobozunum testleri, biyoyiik

ve sterilite test raporlari olmalidir.

9- Uriin ¢ift kat sterilpaket olarak sunulmali ve 93/42/AT ubbi cihaz yonetmeligine gore sinif 111 Tibbi

Cihaz olarak CE isareti tagimahdir.

10- Uriin gesitlilik ve alternatif ¢oziimler sunmak agisindan, 20x20x1, Imm, 20x30x1,1mm, 25x17x1,1mm,

25x25x1.1mm. 25x35x1. Imm, 35x35x 1, 1mm, 20x20x2mm, 25x15x2mm, 37x15x2mm ve 45x15x2mm




11- Uriinlerin kullanim siiresi | yildan az olmamahdir.

12-
13-

Uriiniin SGK ve UTS kaydi olmalidr.
Uriin, Class 11 simif CE belgesine sahip olmalidir. Ayrica akredite kurumdan alinmis 1SO 13485 Kalite

Ydnetim Sistemi Belgesine sahip {iretici tarafindan iiretilmis olmalidir.

14- Uriin, Yerli Mali belgesine sahip olmalidir.

15-

Serbest satis sertifikasina sahip olmalidir

GENTAMISINLI MEMBRAN-SG1170

1.

2.

12.

13.

15.

Uriin, Collogen ve Sentetik materiyal igermelidir.

Uriin, Beta Trikalsiyum fosfat ve Hydroksiapatit igermeli ayrica, Type 1 ve Type I1I kollojen igerige
sahip olmalidir.

Kollojen matrix igerisinde, iki fazli olarak dagilmis graniil halde mix seramic sentetik kemik materyali
olmalidir.

Uriin, optimize mikro-ve makro-gozenekli graniilleri ile sentetik bifazik kemik matrisi olmahdir.
Bu graniillerin Partikiil biiyiikligi 0,5 — 1.0 mm arasinda olmalidir.
Uriin, osteokondiiktif 6zellik géstermelidir.

ilyak alandan kemik iligi alimlarinda, kemik timor rezeksiyonlarinda, osteosentezde, Protez
verlestirmede, osteotomi ve hafif kemik lezyonlarina endike olmalidir,

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

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

. Kollojen igerigi, kemik olusumuna izin veren hiicrelerin biyiimesini saglamalidir.

. Klinik ¢alismalar ile 3-4 ay siirede kemik olusumunu kanitlayabilmelidir.

Operasyon sirasinda kolayca kullanilabilmesi igin sekillendirilebilir ve kesilebilir olmalidir.

Uriin, Gamma 1sinlari ile steril edilmis olmalidir. Gamma isinlart uygulanirken minimal doz olan 25
kGy”e tabi tutulmus olmalidir.

. Uriin, Oda sicakhiginda saklanabilmelidir. Maliyetlerin artmamasi agisindan ayrica bir saklama zincirine

tabi olmamalidir.

Uriin, Tarkiye flag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (U.B.B) kayitli olmali ve Saglik
Bakanhgi"nca onayli olmahdir.




