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Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktar1 ve 6zellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayili Kamu hale Kanununun 22/f
maddesine gore Dogrudan Temin Usuli ile yapilacaktir. S6z Konusu alim i¢in KDV hari¢ birim fiyat tekliflerinizi TL {izerinden 26.02.2
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iHTIYAC LISTESI

S.No

Malzeme Adi

Sut
Kodu

UBB

Miktar

N

FEMORAL KOMPONENT BAG
KORUYAN CIMENTOLU
COCR/TITANYUM KAPLAMASIZ
(AP2300)

FEMORAL KOMPONENT BAG
KESEN CIMENTOLU
TITANYUM/COCR KAPLAMASIZ
(AP2230)

Adet

TiBIAL KOMPONENT ANATOMIK/
NON ANATOMIK KENDINDEN
STEMLI/KANATLI/VIDALI/PEGLI
VS. SABIT-CIMENTOLU
COCR/TITANYUM KAPLAMASIZ
(AP2800)

Adet

TIBIAL INSERT SABIT BAG
KORUYAN HYPERFLEX UHMW
POLIETILEN (AP2620)

Adet

TIBIAL INSERT SABIT BAG KESEN
COCR/TITANYUM

Adet

Genel Toplam

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.

Teklif Eden
12025

Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvani - Kase/imza

« 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.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmug iiriin numarasi (barkod) olmalidur.
« Teklif edilen iriinlerin onaylanmis iiriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.
+ idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazili talebi iizerine en geg 180 giin iginde
Yiikleniciye veya vekiline édemeyi yapacaktir.
» Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.
» Teknik Sartname ektedir.

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

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

« Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilur.
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Saglik Bakanlhigi'ndan onay belesi olmalidir.

Femoral komponent pegli dizaynda olmalidur.

Komponentler titanyum ya da kobalt-krom malzemeden imal edilmis olmalidir.

Insert UHMWPE yapida olmalidir.

PE insert tibial komponente yerlestirilince fiske olacak yapida olmalidir.

PE insertler 9mm-17mm arasinda boylarda olmalidir.

Tibial komponentin kendinden stemi olmali ve her iki tarafta kanat ya da peg yapilari
olmalidir.

Femoral ve tibial komponentin kemik yiizeyleri sement yiizeyi saglayacak yapida
olmalidir.

Femoral komponent anterior referansli olmalidir. Femoral komponent boylar1 degistikce
posterior ve posterior chamfer kesileri degismeli anterior ve anterior chamfer boylarinda
kesiler degismemelidir.

Patellar komponent 3 pegli PE yapida ve 3 boy segenegi olmalidir.

Total diz protezi sistemi hekimin tercihine gére bag kesen ya da bag koruyan
segeneklerini sunmalidir.

Tiim malzemeler en az 2 kat steril paket iginde ve Gama sterilizasyon ile steril edilmis
olmalidir.

FEMORAL KOMPANENT BAG KORUYAN-AP2300

FEMORAL KOMPANENT BAG KESEN-AP2230

TIBIAL INSERT BAG KESEN-AP2580

PATELLAR COMPONENT-AP2420

TIBIAL INSERT BAG KORUYAN-AP2620

TIBIAL KOMPANENT-AP2800
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2-Uriin periost olusumunu st1mule edebilmelidir.

16-KEMIK CIMENTOSU TEKNIiK OZELLIiKLERi-AP3180

Saglik Bakanligi’'ndan onay belesi olmalidir.
PMMA yapisda olmalidir.
Antibiyotikli(gentamisin) ya da antibiyotiksiz se¢enekleri olmalidg,

Her paket toz ve siv1 kisim ayr olarak steril edilmis olmalidir. %q% Yo,
Toz kisim paketlenmig sivi kisim ise ampiil i¢inde olmalidir.
Calisma stiresi 10-15 dk olmalidir.




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

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

5-Toksik, mutojenik veya alerjik olmamalidir.

6-Insan dokusuna biouyumlu olmali, natiirel dokuyla uyum problem olmamali ve uyum siireci
hizl1 olmalidir.

7-Tiim hasta guruplarina(Yetiskin, ¢ocuk..v.s) ayirt edilmeksizin kullanilabilmelidir.

8-Uriin aliiminyum folyo tizerine PE (Polietilen) kaplamal: steril paketlerde olmali ve bu
ozelligi sayesinde 1s1ya dayanikli, sivi gegirmeyen, nem ve rutubete dayanikli olmalidir.
9-TIBUB ve SGK tarafindan onaylanmis olmalidir.

10.
11.
12.

13.

14.

15.

GENTAMISINLI MEMBRAN -SG1170

Uriin, Collogen ve Sentetik materiyal icermelidir.

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

Kollojen matrix igerisinde, iki fazl olarak dagilmig grantil halde mix seramic sentetik kemik materyali
olmalidir.

Uriin, optimize mikro-ve makro-gzenekli grantilleri ile sentetik bifazik kemik matrisi olmalidir.
Bu grandllerin Partiktl buyuklagi 0,5 — 1,0 mm arasinda olmalidir.
Uriin, osteokondiiktif 6zellik gostermelidir.

llyak alandan kemik iligi aimlarinda, kemik timor rezeksiyonlarinda, osteosentezde, Protez
yerlestirmede, osteotomi ve hafif kemik lezyonlarina endike olmalidir.

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

Uriin ierdigi kolojene istinaden ézellikle kemik kanamalarinda etkili bir hemostatik ajan olarakta gorev
yapabilmelidir.

Kollojen igerigi, kemik olusumuna izin veren hiicrelerin bilyiimesini saglamalidir.
Klinik ¢aligmalar ile 3-4 ay sirede kemik olusumunu kanitlayabilmelidir.
Operasyon sirasinda kolayca kullanilabilmesi igin sekillendirilebilir ve kesilebilir olmalidir.

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

Uriin, Oda sicakhidinda saklanabilmelidir. Maliyetlerin artmamasi acisindan ayrica bir saklama zincirine
tabi olmamalidir.

Uriin, Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (U.B.B) kayitli olmali ve Saglik Bakanlidi’nca
onayli olmalidir.




