Sayr: 1 3‘3

Konu: ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI BiRIMI HASTASI YASIN DURSUN ICIN 7 KALEM TIBBI MALZEME ALIMI

T.C.

AGRI VALILIGI

Agr 11 Saghk Miidiirliigii
Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi

TEKLIFE DAVET

21.

02.2025

Hastanemizin ihtiyaci olan ve agagida cinsi, miktar1 ve ozellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayill Kamu fhale Kanununun 22/f
maddesine gore Dogrudan Temin Usulil ile yapilacaktir, S6z Konusu alim igin KDV hari¢ birim fiyat tekliflerinizi TL iizerinden 27.02.2025
saat: 09:00 'a kadar satinalma(04(@ g mail.com adresine ivedi olarak géndermeniz hususunda; Geregini rica ederim.

iHTiYAC LISTESI

S.No

Malzeme Adi

Sut Kodu

UBB

Miktar

Birimi

Toplam
Tutar

SHAVER UCU DUZ STANDART
(AE2340)

Adet

RADYOFREKANS PROBU
MONOPOLAR DUZ/EGRI (AE2410)

1

Adet

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI
TESPIT SISTEMi ASKI SISTEMI
DUGMELI LOOP TAKVIYELI
TITANYUM TUM BOYLAR (AE1080)

Adet

INTERFERANS VIDASI PLA
TUREVLERI TUM BOYLAR(AE1650)

Adet

U CIiViSi (STAPLE), BAG TENDON
DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI,
TITANYUM

Adet

6

HUCRESIZ KIKIRDAK MATRIKSI
HYALURONIK ASIT BAZLI TUM
BOYLAR (AE1981)

Adet

KIKIRDAK/MENISKUS TAMIR
SISTEMI CIFT IGNELI/OZEL UZUN
iGNELI ABSORBE OLMAYAN
GUCLENDIRILMIi$ SUTURLU
NITINOLTUM BOYLAR (AE2100)

Adet

Genel Toplam

Ek : Teknik Sartname
Satialmanin Yapilacagt Birim:
«Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasini teklife davetin iizerine yazmak zorundadir.

» Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir.

Teklif Eden

vl /2025

Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvani - Kage/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 Bankas

« Bu alimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agn Mahkemeleri ve icra Daireleri Yetkilidir.

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

T.C. SAGLIK BAKANLIGI AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HA

* na kaydedilerek onaylanmis iiriin numarasi (barkod) olmalidir.
« Teklif edilen triinlerin onaylanmis tiriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.
» idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazil talebi lizerine 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 6demesi yapilmayacaktir,

Sayfa 1
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MENISKUS TAMIR SiSTEMi MFiX TEKNiK SARTNAMESi AE2080

Sistem cift barli olmahdir.

Diigiim siitiir tizerinde hazir olmaldir.

Ug kismi egri (curved) yapida olmalidir.

Ug¢ kisminda meniskiise arka duvarina girmeyi saglayan 20mm cetveli olmalidir.
implantlari itici tetige sahip olmalidir.

Steril tekli paketlerde olmahdir.

3 y1l sterill 6mrii olmalidir.

iSKUS TAMIR SiSTEMI CIFT i | TEKNIiK SARTN i AE21

Malzeme artroskopik kullanima uygun olmahdir.

Cift igneden olugmaly, ortasinda USP 2.0 giiglendirilmis (UHMWPE) siitiirlii olmahdur.
Kullanima uygun diiz ve agili guide sistemi hazir olmalidir.

Tekli steril paketlerde olmalidir.

Steril siiresi 3 y1l olmalidir.




ENDOBUTTON CL ULTRA TEKNIiK SARTNAMESi- AE1090

1. On ¢apraz bag rekonstriiksiyonunda yumusak doku greftlerinin femoral fiksasyonunda
kullanilir.

2. Greftin ortasindan gegip grefti asacak sekilde diigiimsiiz (continous loop) polyester liflerden
yapilms bir iplige sahip olmalidir.

3. Loop 1430 Newton gii¢ tasgimalidir.

4. Vida yapisinda olmamalidir.

5. Iplik uzunlugu 10mm, 15mm, 20 mm, 25 mm, 30 mm, 35 mm, 40 mm, 45 mm, 50 mm,
olmalidir.

6. Diigiimsiiz iplik dort delikli 12 mm uzunlugunda, 4 mm genisliginde bir diigmeye bagl
olmalidir.

7. Implant titanyumdan imal edilmis olmalidir.
8. Diigmenin bosta kalan deliklerinde konumlandirilmasina yardime: dikis iplikleri bulunmalidir.
Bu ipler 2 farkli renkte olmalidir. 32 kg giice dayanikli olmalidir.
9. Implant tekli steril paketlerde kullanima hazir halde iiretilmis olmalidir.
10.
ACL-PCL REKONSTRUKSIYONUNDA FEMORAL VE TiBiAL KANAL IiCiN
. EMILEBILIR INTERFERANS VIDASI TEKNiK SARTNAMESI - AE1650

1. Artroskopik ve agik ameliyatlarda ; Kemikli ve yumusak doku greftlerinin tespitinde
kullanilabilmelidir.

2.Vida polilaktikasit (PLLA) yapisinda olmali ve 2 ile 4 yil igerisinde emilebilmelidir.

3.Vida emilebilir yapida olmalidir.

4.Vidalar bagsiz yapida olmahdir.

5.Vidalar kaniillii olmalidir.

6.Yida yivleri keskin olmamalidir.

7.Vidalarin uzunlugu 20mm, 25mm, 30mm ve 35mm olmalidir.

8.Vidalar 7, 8,9, 10, 11 mm gaplarinda olmalidir.

9.1.5 veya 2.0mm'lik kaniilasyonu olan tornavida ile kullanilmalidir.

10. EO ile steril edilmis ambalajlarda bulunmalidir.

11. 7x25, 8x25, 9x25 ve 10x25 boylarmdakl vidalarin ters yivli secenekleri olmalidir.
ARKASI DELIKLi KILAVUZ TELi TEKNiK SARTNAMESi- TROKAR TiPi- AE2310

1- Cap1 2.4 mm olmalidir.
2- 28 cm ve 43 cm (£5 mm) segenekleri olmalidir.
. 3- Bir ucu trokar tipte, diger ucu greft fiksasyonunda iplerin gegmesi igin delikli yapida
olmalidir.
4- Paslanmaz ¢elikten iiretilmis olmalidir.
5- Tek kullanimlik steril paketler halinde iiretilmis olmalidir.

LIGAMENT STAPLE-AE1030

1- Uriin saglik bakanligi onayli olmalidir.(TSE ve CE).

2- Titanyum ya da titanyum alagim yapisinda olmalidir.

3- Implant ACL ve PCL operasyonlarinda yumusak doku greftlerinin tibiaya fiksasyonunda
kullanilabilmelidir.

4- Staple’in sirt tasarimi diiz yapida olmalidir. implantin ayak yapisi tibiadan ¢ikmamas: veya
gevsememesi igin ters disli olmalidir. Implantin iist i tarafinda greftin kaymasini
engelleyecek disler olmalidir.

5- 2 yada3 boy segenegi olmahdir. Ayak uzunluklari 20(x5) mm, sirt uzunluklar1 5-10 mm
arasinda olmalidir. v




RF PROBU - AE2410

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

2. Tim yumusak doku gesitlerinin etkin sekilde ¢ikarilmasi igin gelistirilmis griintii netligi ile
kontrollii ablasyon sunmalidir.

3. Aspitator o6zelligi olmahdir,

4. Bipolar 6zellikte olmalidir

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

YUMUSAK DOKU iCIN STANDART SHAVER UCU TEKNIiK SARTNAMESI- AE2340

1- Artroskopik girisimlerde yumusak dokulari kontrollii olarak kesmek ve temizlemek igin
kullanilacak sekilde dizayn edilmis olmalidir.

2- Uglarin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis olmali ve kayganligi nikel kaplama
teknigi ile saglanmig olmahdir.

3-  Blade’ler se¢im ve kullanim kolayligi agisindan renk kodlarina sahip olmalidir.

4- Uglar,3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmak iizere en az 3 gapta olmalidir.

5- Caligma uzunlugu en az 16 cm olmahidr.

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

4- Uriin, kikirdak rejenerasyonunu destekleyebilecek fibroz yapida olmalidir,

5- Optimize edilmis gozenekli yapisi ve kimyasal bilesimi ile saglikli kikirdagin yenilenme
dongiisii i¢in uygun olmalidir.

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

7- Uriin kesilebilir yapida olmalidir, kesim sirasinda pargalanma, dagilma olmamalidir. Uriiniin
gozenekli yapisinin birbirine baghiligi, mikro ve makro por yapisi kan ve viicut sivilarinin
hareketine hiicreler i¢in penetrasyonun arttirlimasina yardimer olmalidir.

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

9- Uriin gift kat sterilpaket olarak sunulmali ve 93/42/AT tibbi cihaz yonetmeligine gére sinif [11
Tibbi Cihaz olarak CE isareti tasimalidir.

10- Uriin ¢esitlilik ve alternatif ¢Oziimler sunmak agisindan, 20x20x1.Imm, 20x30x1,Imm,

25x17x1,Imm, 25x25x1,Imm, 25x35x1,1mm, 35x35x1,lmm, 20x20x2mm, 25x15x2mm,

37x15x2mm ve 45x15x2mm ebatlaringda olmalidir.




GENTAMISINLI MEMBRAN-SG1170
1. Uriin, Collogen ve Sentetik materiyal icermelidir.

2. Uriin, Beta Trikalsiyum fosfat ve Hydroksiapatit icermeli ayrica, Type I ve Type 111 kollojen
igerige sahip olmalidir.

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

4. Uriin, optimize mikro-ve makro-g&zenekli graniilleri ile sentetik bifazik kemik matrisi
olmalidir.

5. Bu graniillerin Partikiil biiyiikliigii 0,5 — 1,0 mm arasinda olmalidir.
6. Uriin, osteokondiiktif ozellik gostermelidir.

7. llyak alandan kemik iligi alimlarinda, kemik tiimor rezeksiyonlarinda, osteosentezde, Protez
yerlestirmede, osteotomi ve hafif kemik lezyonlarina endike olmalidir.

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

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

10. Kollojen igerigi, kemik olusumuna izin veren hiicrelerin biiyiimesini saglamalidir.
I'l. Klinik calismalar ile 3-4 ay siirede kemik olusumunu kanitlayabilmelidir.
12. Operasyon sirasinda kolayca kullanilabilmesi igin sekillendirilebilir ve kesilebilir olmalidir.

13. Uriin, Gamma 1simnlari ile steril edilmis olmahidir. Gamma 1ginlari uygulanirken minimal doz
olan 25 kGye tabi tutulmus olmalidir.

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

15. Uriin, Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (U.B.B) kayitli olmali ve Saghk
Bakanhgi”nca onayh olmalidir.




