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TEKLIFE DAVET

16.01.2025
Sayn: b (o

Konu: ORTOPEDI VE TRAVMALTOLOJI BIRIMI HASTASI NAZ VARLI ICIN 5 KALEM TIBBi MALZEME ALIMI

Hastanemizin ihtiyac1 olan ve agagida cinsi, miktari ve ozellikleri yazih malzemelerin alimi 4734 sayili Kamu [hale Kanununun 22/f
maddesine gore Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim igin KDV harig birim fiyat tekliflerinizi TL iizerinden 22.01.2025
saat: 09:00 'a kadar satinalma004@gmail.com adresine ivedi olarak géndermeniz hususunda; Geregini rica ederim.

[HTiYAC LIiSTESI
S.No Malzeme Adi Sut Kodu UBB Miktar Birimi Birim Fiyati ToplamTuta}‘
i SHAVER UCU DUZ STANDART { sl
(AE2340)
2 ORTOPEDI RF PROBU TUM BOYLAR ] Adet /
KIKIRDAK/MENISKUS TAMIR
SISTEMI CIFT IGNELI/OZEL UZUN
3 IGNELI ABSORBE OLMAYAN 5 Ad
GUCLENDIRILMIS SUTURLU
NITINOLTUM BOYLAR (AE2100)
KIKIRDAK/MENISKUS TAMIR
2 SISTEMI CIFT BARLI ABSORBE 5 Adei
OLMAYAN GUCLENDIRILMIS
SUTURLU KILITLI(AE2080)
HUCRESIZ KIKIRDAK MATRIKS]
5 HYALURONIK ASIT BAZLI TUM 1 Adet
BOYLAR (AE1981)
Genel Toplam
Teklif Eden
12025

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

I Ek : Teknik Sartname

Satinalmanin Yapilacag Birim:

«Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasini 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 lizerinden degerlendirilecektir.

« Teklif edilen malzemelerin *T.C.1lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmis Giriin numarasi (barkod) olmalidir.
« Teklif edilen iiriinlerin onaylanmis iiriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

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

« Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

+ Teknik Sartname cktedir.

» En geg 7 (yedi) giin igerisinde faturasi kuruma ulastirilmayan Mal /Hizmetin Sdemesi yapilmayacaktir,

« Bu alimdan ortaya gikacak olan ihtilaflarin hallinde Agn 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: HizDILBER YAKAR Dahili:
Sayfa 1
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Hyaliironik Asit Bazh Kikirdak Onarim Matriksi Teknik Ozellikleri-AE1981

Uriin, kikirdak olusumunu etkin sekilde destekleyen hyaliironik asit iermelidir.

Uriin, kolajen ve hayvan dokusu igermemelidir.

Uriin, PGA ve hyaliironik asit tabanli olmalidir.

Uriin, kikirdak rejenerasyonunu destekleyebilecek fibroz yapida olmalidir.

Optimize edilmis gézenekli yapisi ve kimyasal bilesimi ile saglikli kikirdagin yenilenme déngiisii icin
uygun olmalidur.

Iyilesme siirecinde Hyaliironik Asit Bazh Kikirdak Onarim Matriksi bozunmali ve kikirdak olusumunu
desteklemelidir.

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

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

Uriin gift kat sterilpaket olarak sunulmali ve 93/42/AT tibbi cihaz yénetmeligine gore sinif 111 Tibbi
Cihaz olarak CE isareti tagimalidir.

Uriin ¢esitlilik ve alternatif ¢ziimler sunmak agisindan, 20x20x1,1mm, 20x30x1,1mm, 25x17x1,Imm,
25x25x1,Imm, 25x35x1,1mm, 35x35x1,Imm, 20x20x2mm, 25x15x2mm, 37x15x2mm ve 45x15x2mm
ebatlarinda olmalidir.

Uriinlerin kullanim siiresi 1 yildan az olmamalidir.
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Ameliyathanemizde mevcut olan Smith&nephew marka shaver cihazina uyumlu olmalidir
Hyaliironik Asit Bazh Kikirdak Onarim Matriksi Teknik Ozellikleri-AE1981

Uriin, kikirdak olusumunu etkin sekilde destekleyen hyaliironik asit igermelidir.

Uriin, kolajen ve hayvan dokusu igermemelidir.

Uriin, PGA ve hyaliironik asit tabanli olmahdir.

Uriin, kikirdak rejenerasyonunu destekleyebilecek fibroz yapida olmalidir.

Optimize edilmis gozenekli yapisi ve kimyasal bilesimi ile saghkli kikirdagin yenilenme doéngiisi igin
uygun olmalidir.

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

Uriin kesilebilir yapida olmalidir, kesim sirasinda pargalanma, dagilma olmamalidir. Uriiniin gozenekli
yapisinin birbirine baghligi, mikro ve makro por yapisi kan ve viicut sivilarinin hareketine hiicreler igin
penetrasyonun arttirtlmasina yardimei olmalidur.

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

Uriin gift kat sterilpaket olarak sunulmali ve 93/42/AT tibbi cihaz yonetmeligine gore simf 111 Tibbi
Cihaz olarak CE isareti tasimahdir.

Uriin cesitlilik ve alternatif ¢Oziimler sunmak agisindan, 20x20x1,1mm, 20x30x1,Imm, 25x17x1,1mm,
25x25x1,Imm, 25x35x1,1mm, 35x35x1,Imm, 20x20x2mm, 25x15x2mm, 37x15x2mm ve 45x15x2mm
ebatlarinda olmalidir.

Uriinlerin kullanim siiresi 1 yildan az olmamalidir.

Uriiniin SGK ve UTS kaydi olmalidir.

Uriin, Class 111 simif CE belgesine sahip olmahdir. Ayrica akredite kurumdan ahnmis ISO 13485 Kalite
Yonetim Sistemi Belgesine sahip tiretici tarafindan iiretilmis olmalidir.

Uriin, Yerli Mali belgesine sahip olmalidir.

Serbest satis sertifikasina sahip olmalidir.

MENISKUS TAMIR SISTEMi CIiFT iGNELI TEKNiK SARTNAMESI
SUT KODU  :AE2100

Malzeme artroskopik kullanima uygun olmahdir.

Cift igneden olugmali, ortasinda USP 2.0 giiglendirilmis (UHMWPE) siitiirlii olmahdir.
Kullanima uygun diiz ve agil guide sistemi hazir olmalidir.

Tekli steril paketlerde kullanima hazir olmalidir.

MENISKUS TAMIR SISTEMi_MFiX TEKNiK SARTNAMESi AE2080

Sistem ¢ift barli olmalidir.
Diigiim siitiir iizerinde hazir olmalidir,

Ug kismi egri (curved) yapida olmalidir.

Ug kisminda meniskiise arka duvarina girmeyi saglayan 20mm cetveli olmalidir.
implantlan itici tetige sahip olmalidir.
Steril tekli paketlerde olmalidir.

3 yil sterill 6mrii olmalidifgn
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GENTAMISINLI MEMBRAN-SG1170
Uriin, Collogen ve Sentetik materiyal igermelidir.

Uriin, Beta Trikalsiyum fosfat ve Hydroksiapatit igermeli ayrica, Type I ve Type Il kollojen igerige
sahip olmalidir.

Kollojen matrix igerisinde, iki fazh 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 bityiikliigii 0,5 — 1,0 mm arasinda olmalidir.
Uriin, osteokondiiktif ozellik géstermelidir.

Ilyak alandan kemik iligi alimlarinda, kemik tiimor rezeksiyonlarinda, osteosentezde, Protez
yerlestirmede, 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 gorev
yapabilmelidir.

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

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

Operasyon sirasinda kolayca kullanilabilmesi igin sekillendirilebilir ve kesilebilir olmalidir.

Uriin, Gamma 1sinlari ile steril edilmis olmalidir. Gamma 1ginlar1 uygulanirken minimal doz olan 25
kGy"e tabi tutulmus olmahdir.

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

. Uriin, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (U.B.B) kayith olmal ve Saglik

Bakanligi”nca onayli olmalidir.

RF PROBU - AE2410

1. Omuzda Subakromiyal dekompresyon, sinevektomi, bag dokusunun g¢ikarilmasi dahil olmak iizere omuz
prosediirleri, dizde menisektomi, ACL /OCB debridmani, bag dokunun ¢ikarilmasi tamiri dahil olmak iizere diz
artroskopisi prosediirlerinde kullanilabilmelidir

2. Tiim yumusak doku gesitlerinin etkin sekilde ¢ikarilmasi igin gelistirilmis goriintii netligi ile kontrollii
ablasyon sunmalidur.

3. Aspitator dzelligi olmahdir,

4. Bipolar 6zellikte olmahdir

5. Govde boyu 3.75 mm , minimum kaniil boyutu 5.5 mm ve 90° agiya sahip olmalidir .

YUMUSAK DOKU iCiN STANDART SHAVER UCU TEKNiK SARTNAMESi- AE2340
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Artroskopik girisimlerde yumusak dokular: kontrollii olarak kesmek ve temizlemek igin kullanilacak
sekilde dizayn edilmis olmalidir.
Uglarin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmig olmali ve kayganligi nikel kaplama teknigi ile

saglanmig olmalidir.
ullangavkolayhigi agisindan renk kodlarina sahip olmahdir.
' %&?‘lm olmak iizere

Blade’ler segim
Cal lug o Imalid
alisma uzunlug olmalidir.
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Uglar,3,5 mm, 4, n}
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