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Konu: ORTOPEDI VE TRAVMALOJI BiRIMI HASTASI MUHITTIN YILDIZHAN ICIN 14 KALEM TIBBI MALZEME ALIMI

ve ozellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayih Kamu ihale Kanununun 22/f maddesine gore

Hastanemizin ilitiyaci olan ve agagida cinsi, miktan
igin KDV hari¢ birim fiyat tekliflerinizi TL iizerinden 17.01.2025\saat: 09:00 73 kada

Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktr. Soz Konusu alm
satinalma004 @ gmail.com adresine ivedi olarak géndermeniz hususunda; Geregini rica ederim.

iHTIYAC LISTESI

S.No Malzeme Ad ?ut UBB Miktar Birimi B.mm I‘u A
Kodu Fiyat Tular

: TIBIAL KOMPONENT REVIZYON AMACLI CIMENTOLU | Adet
TITANYUM/COCR KAPLAMASIZ(AP4220)
TIBIAL INSERT REVIZYON AMACLI HAREKET KISITLAMALI i

2 UHMW POLIETILEN (AP4190) | Adet
TIBIAL INSERT REVIZYON AMACLI HAREKET KISITLAMALI

3 YUKSEK CAPRAZ BAGLI POLIETILEN, ARDISIK YUKSEK | Adet
CAPRAZ BAGLI POLIETILEN (AP4200)

4 PATELLAR KOMPONENT UHMW POLIETILEN TUM BOYLAR 1 Adet

5 TIBIAL BLOK (VIDALARI DAHIL) MEDIAL/LATERAL/FULL 4 Adet
CIMENTOSUZ COCR/TITANYUM TUM BOYLAR (AP4280)

6 TIBIAL KAMA /YUKSELTICI MEDIAL LATERAL FULL 4 Adet
CIMENTOSUZ COCR/TITANYUM TUM BOYLAR(AP4300)
FEMORAL KAMA/YUKSELTICI (VIDALARI DAHIL) MEDIAL,

7 LATERAL / FULL-CIMENTOSUZ TUM BOYLAR 4 Adet
COCR/TITANYUM (AP4160)

g FEMORAL VE TIBIAL STEM - CIMENTOSUZ, COCR/TITANYUM 4 Adet
KAPLAMASIZ (AP4110)

9 OFFSET ADAPTOR FEMORAL TIBIAL STEM ICIN 5 Adet
COCR/TITANYUM TUM BOYLAR (AP4120) -

o | FEMORAL KOMPONENT REVIZYON AMACLI CIMENTOLU | Adit
COCR/TITANYUM KAPLAMASIZ ¢

i TIBIAL KOMPONENT REVIZYON AMACLI CIMENTOSUZ | Ade
TITANYUM KAPLAMALI (POROZ,HA)

12 TIBIAL INSERT SABIT BAG KESEN HYPERFLEX UHMW | At
POLIETILEN

3 FEMORAL VE TiBIAL STEMLER TUM BOYLAR-CIMENTOSUZ, 5 Aot
TITANYUM, KAPLAMALI(POROZ,HA) -

14 FEMORAL VE TIBIAL STEM CIMENTOLU COCR/TITANYUM - Atk
TUM BOYLAR -

Genel Toplam

Teklif Eden
ol 2025
Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvani - Kage/lmza

Ek : Teknik Sartname

Satinalmanin 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.lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmig diriin numarasi (barkod) olmahidir,
« Teklif edilen Griinlerin onaylanmig Griin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

« idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazili talebi tizerine en geg 180 giin iginde Yiikleniciye veya
vekiline 6demeyi yapacakur.

« Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

« Teknik Sartname ektedir.
« En geg 7 (yedi) giin igerisinde faturast kuruma ulagtinlmayan Mal /Hizmetin ademesi yapilmayacakur.

+ Bu alimdan ortaya gikacak olan ihtilaflarin hallinde Agr Mahkemeleri ve {cra Daireleri Yetkilidir.
« Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.

NLIGL AGRL EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI TIf: Fax: e_mail: 1z DILBER YAKAR Dahili:

T.C. SAGLIK BAKA
Sayfal



DizZ, REViZYON, FEMORAL KOMPONENT, REVIZYON AMACLI FEMORAL KOMPONENT-CIMENTOLU,

AP4030 CoCr/TITANYUM, KAPLAMASIZ i
— DiZ, REVIZYON, TIBIAL KOMPONENT, REVIZYON AMACLI TIBIAL KOMPONENT-CIMENTOLU, CoCr/TITANYUM,
KAPLAMASIZ \/”
APATAT DizZ, REVIZYON, TIBIAL KOMPONENT, REVIZYON AMACLI TIBIAL KOMPONENT-CIMENTOSUZ, "
CoCr/TITANYUM, KAPLAMALI - POROZ / HA vb) — '
AP2580 | Diz, PRIMER, TIBIAL INSERT, SABIT BAG KESEN HYPERFLEX, UHMW POLIETILEN, -~ \
AP4190 | DiZ, REVIZYON, TIBIAL INSERT, REVIZYON AMACLI TiBIAL INSERT-HAREKET KISITLAMALI, UHMW POLIETILEN v’
ABAI00 DiZ, REVIZYON, TIBIAL INSERT, REViZYON AMACLI TiBIAL iINSERT-HAREKET KISITLAMALI, YUKSEK CAPRAZ )
BAGLI POLIETILEN, ARDISIK YUKSEK CAPRAZ BAGLI POLIETILEN vb, I
AP2420 | DiZ, PRIMER, PATELLAR KOMPONENT, TUM BOYLAR, UHMW POLIETILEN, TAMAMI POLIETILEN \_,,—
AP4280 | DiZ, REVIZYON, TIBIAL BLOK (VIDALARI DAHIL), MEDIAL, LATERAL / FULL-CIMENTOSUZ, CoCr/TITANYUM, v’
p—— Diz, REVIZYON, TIBIAL KAMA/YUKSELTICI (VIDALARI DAHIL), MEDIAL, LATERAL / FULL-CIMENTOSUZ, »
CoCr/TITANYUM,
ABAER DiZ, REVIZYON, FEMORAL KAMA/YUKSELTICI (VIDALARI DAHIL), MEDIAL, LATERAL / FULL-CIMENTOSUZ,
CoCr/TITANYUM,
©.74110 |Diz, REViZYON, FEMORAL VE TiBIAL STEMLER, TUM BOYLAR-CIMENTOSUZ, CoCr/TITANYUM, KAPLAMASIZ
Diz, REViZYON, FEMORAL VE TiBIAL STEMLER, TUM BOYLAR-CIMENTOSUZ, CoCr/TITANYUM, KAPLAMALI -
AP4100 \l
POROZ / HA vb)
AP4090 | DizZ, REVIZYON, FEMORAL VE TiBIAL STEMLER, TUM BOYLAR-CIMENTOLU, CoCr/TITANYUM, -
AP4120 | Diz, REVIZYON, OFFSET ADAPTOR / FEMUR-TIBIA STEM iCiN, TUM BOYLAR, CoCr/TITANYUM, \
AP3180 | ANTIBIYOTIKLI CEMENT ~—
AP3150 | YARA YIKAMA
YARA ORTUM BANDI TEKNIK OZELLIKLER-HG1040 =
N

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

2-Uriin periost olusumunu stimiile edebilmelidir.

3-Uriin kullanim bélgesine gore kesilebilmeli ve kolayca form alabilmelidir.

4-Uriin soguk zincir gerektirmemeli, oda sicakhginda muhafaza edilebilmeli ve ¢ok kisa
bir siire icerisinde kullanima hazir olabimelidir.

5-Toksik, mutojenik veya alerjik olmamahdir.

6-Insan dokusuna biouyumlu olmali, natiirel dokuyla uyum problem olmamali ve uyum

siireci hizh olmahdir.
7-Tiim hasta guruplarina(Yetiskin, ¢cocuk..v.s) ayirt edilmeksizin kullamlabilmelidir.

8-Uriin aliiminyum folyo iizerine PE (Polietilen) kaplamal steril paketlerde olmali ve bu

ozelligi sayesinde 1s1ya dayamikl, sivi ge¢irmeyen, nem ve rutubete dayanilh %ahdm
9-TIBUB ve SGK tarafindan onaylanmis olmalidir. g“?“%g
:
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10.

11.
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13.

14.

15.

Uriin, Collogen ve Sentetik materiyal icermelidir.

Uriin, Beta Trikalsiyum fosfat ve Hydroksiapatit icermeli ayrica, Type | ve Type lll kollojen igerige
sahip olmalidir.

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

Uriin, optimize mikro-ve makro-gézenekli graniilleri ile sentetik bifazik kemik matrisi olmalidir.
Bu graniillerin Partikiil biiylikliigii 0,5 — 1,0 mm arasinda olmalidir.
Uriin, osteokondiiktif &zellik géstermelidir.

ilyak alandan kemik iligi ahmlarinda, kemik tiimér rezeksiyonlarinda, osteosentezde, Protez
yerlestirmede, osteotomi ve hafif kemik lezyonlarina endike olmahdir.

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

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

Kollojen igerigi, kemik olusumuna izin veren hiicrelerin biiyiimesini saglamalidir.
Klinik galigmalar ile 3-4 ay siirede kemik olugumunu kanitlayabilmelidir.
Operasyon sirasinda kolayca kullanilabilmesi igin sekillendirilebilir ve kesilebilir olmalidir.

Uriin, Gamma iginlari ile steril edilmis olmalidir. Gamma iginlan uygulanirken minimal doz olan 25
kGy”e tabi tutulmus olmalidir.

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

Uriin, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (U.B.B) kayith olmali ve Saglik
Bakanhgi”nca onayh olmahdir.




REVIZYON TOTAL DiZ PROTEZi TEKNiK SARTNAMESI

URUN OZELLIKLERi:

Femoral komponent malzemesi ASTM F 75 veya ISO 5832-4 standardina uygun CoCrMo alasimi, ASTM
F 799 veya ISO 5832 — 12 standardina uygun CoCrMo alasimli olmalidir.

Anma dlgiileri 5 gesit ve sag sol olarak iki tipte olmalidir.

Yan kenarlarinda birer adet slot kanali bulunmalidir.

ic kisimlar kumlama yapilmis veya poroz kaplanmis ve dis yiizeyler parlatilmis olmalidir.

Sirt yiizeyinde Patellar Component’in hareketi icin kanal bulunmali ve cikintili tibial insertiin girip
hareket edecegi yuva bulunmalidir.

Femoral Component bag kesen tipte ve Femoral stem takmaya miisait olmalidir.

Tibial komponent, Tibial metal back ve tibial stem olarak modiiler 2 par¢adan yada monoblok, tek
parcadan olusabilir.

Malzemesi ASTM F 75 veya ISO 5832-4 standardina uygun CoCrMo alagimli, ASTM F 799 veya ISO 5832
— 12 standardina uygun CoCrMo alagimli, ASTM F136 veya ISO 5832-3 standartina uygun Ti6AI4V ( ELI
) alagimli olmahidir.

Tibial komponentin ¢imentolu ve ¢imentosuz kullanima uygun secenekleri olmalidir.

Tibial komponent 5 farkli élctide olmahdir.

Tibial insert’lin gecebilecegi yuva ve tutunmasini saglayan énde ve arkada tirnaklar olmalidir.

Tibial komponentin A-P planda 5° lik stem agisi olmalidir.

Tibial komponent non-anatomik olmalidir.

Tibial kesi guide 5° posteriora sloplu olmali, sag-sol secenekleri olmalidir.

Set icinde tibial kesi icin intra medular ve extra medular alignment guide secenekleri olmalidir.

Tibial komponentin stemi, rotasyonu &nlemek igin genis kanatl, quille yapisinda ve ucu kiiresel
olmalidir.

Tibial insert malzemesi ASTM F 648 veya ISO 5834 standardina uygun UHMW-PE olmalidir.

Anma 6lgiileri 5 size ve her size 5 boy olmalidir.

Uzerinde Femoral Component' in hareket etmesi icin tam sinirlayici yuvarlanma yizeyi ve bag
stabilitesi igin gikintisi mevcut olmalidir.

Tibial komponent iizerine oturabilmesi icin kanal olmalidir.

Ayni zamanda tutunabilmesi ve sabit kalabilmesi i¢in &n kisimda sabit , arka kisimda esnek tirnak ve
her {ic komponenti birbirine tutturacak giivenlik vidasi bulunmalidir.

Patellar komponent malzemesi ASTM F648 veya ISO 5834 standardina uygun UHMW-PE olmalidir.

Bes ayri boyda olmalidir.

Sirt kismi Femoral komponent'in sirt kismindaki patella yuvasina uygun olmalidir.

Femur uzatma stemi malzemesi ASTM F 75 veya ISO 5832-4 standardina uygun CoCrMo alasimi, ASTM
F 799 veya ISO 5832 — 12 standardina uygun CoCrMo alagimi, ASTM F136 veya ISO 5832-3 standardina
uygun Ti6Al4V ( ELI ) alasimi olmalidir.

Anma 6lglileri 90mm, 120mm, 150mm olmak lizere en az 6 boy olmalidir.

Stem stabiliteyi artirmak amagl kanath olmalidir.

Stem yiizeyleri kaba kumlama veya poroz kaplama olmalidir.

Tibial Wedge-Hemi-Block Tibiada olusabilecek defektlerde kullanilmak lizere mutlaka bulunmalidir.
Hemi Blocklar 4mm,8mm ,12mm ve 16mm olmali , wedgeler gerektiginde 10, 15 ve 20 derece
secenekleri mevcut olmahdir.

Tibial komponent lzerinde bulunan deliklere titanium vida ile monte edilebilmelidir.

Cimento tutumunu artirmak amaclh distal yiizeyi formlanmis olmalidir.

Tibial wedge, hemi-block her metal back élctisiine uygun élgiilerde sette bulunmalidir.

Femoral Augment malzemesi ASTM F 75 veya ISO 5832-4 standardina uygun CoCrMo alasimi, ASTM F
799 veya ISO 5832 - 12 standardina uygun CoCrMo alagimi, ASTM F136 veya ISO 5832-3 standardina
uygun Ti6Al4V ( ELI ) alagimi olmalidir.

Anma olclileri 5mm ve 10 mm olmali ve her size igin lateral ve medial olarak femoral componen ile
uyumlu olacak sekilde titanium vida ile fixe edilebilmelidir.

Ayrica posterior defekte uygulanabilecek augment bulunmaldir.

Tibial ve femoral stemlerde kullaniimak tzere 2, 4, ve 6mm offset adaptérleri olmalidir.




