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IHTIYAC LiSTESI
Malzeme Adi
FEMORAL KOMPONENT BAG KESEN

CIMENTOLU TITANYUM/COCR KAPLAMAS]Z
(AP2230)

TIBIAL KOMPONENT

TIBIAL INSERT ROTASYONLU BAG KESEN,

HIGHLY CROSSLINK(YUKSEK CAPRAZ
BAGLANTI) POLIETILEN (AP2450)
ANTIBIYOTIKLI bone cement

BASINCLI YARA YIKAMA SET]

Dikkat Edilecek Hususlar ve Alim Sartlari
EK:Teknik Sartname
Son Teklif Verme Tarihi:29.0] .2020 09:00
1-Teklif edilen Fiyat KDV harig olacaktir.
2- Mal/ Hizmet ve Yapim islerinde gerekli tiim nakliye islemleri yiiklenici firma tarafinfan karsilanacaktir.
3- Alima Hile, desise, vait, tehdit, niifuz kullanma suretiyle fesat karistiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayil; Ki
Kanununun ilgili hiikiimlerj uygulanacaktir,

7-Teklif veren firma yukarida yazili tiim sartlary aynen kabul etmis sayilacaktir.,

8-Verilen Teklifler Kapal zarf igerisinde olacaktir. Kapali zarf igerisinde teslim edilmeyen teklifler gecersiz olacaktir,

9-Odeme Zaman: Fatura muhasebe birimine intikal etmesini miiteakip 0 () takvim guni igerisinde (Muhasebe biriminin nakit
durumuna gére) deme yapilacaktir,

2-Muayene kabul birimi digindaki teslimatlarda olusan sorumluluk ilgili ytikleniciye aittir.
Hasta:Miiyesser TANYILDIZ,
FIRMA-KASE
IMZA
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BAG KESEN-KORUYAN DEEP DISH INSERTLI MOBILE TOTAL DiZ PROTEZI TEKNIK
SARTNAMESI

Femoral Komponent Cobalt Crom ve Titanium ( Co-Cr- MO / Ti Al 4v Alloy) maddelerinden
Uretilmis olmalidir,

Femur kesisi tek kesi blojundan 5 kesj ayni anda yapilabilmelidir.

Femoral Komponent anatomik yapiya sahip olmalidir,sa§ sol olarak ayrilmalidir,

sunmasi tercih sebebidir.

Femoral komponent kesisinde ,Sistem 3,579 derece valgus agisindan herhangi birini
secebilmelidir.

Uriin tamamen anatomik yapiya uyumiu olmasi igin Femoral Condilleri digtan ice dogru 8
derecelik bir agiya sahip olmalidr,

Tibial komponent tniversal olmalidir ve 0.1.2.3.4.5 (alt1) boy secenedi bulunmalidir ve daha
fazla boy segenegi sunmasi tercih sebebidir.

Tibial Komponent Titanium (Ti6 Al av Alloy) veya Kobalt-Krom (CoCr) malzemelerinden
Uretilmis olmalidir.

Insert kalinhigi 8.10.12.15.18.20 mm olacak sekilde en az 6(alti) ayri kalinlikta olmalidir.

Insert DEEP DISH olmalidir.hem bag kesen hemde bag koruyan segenekli olmalidir

Tibia seti hem intaramedular hemde extramadullar kesiye sahip olmalidir.

Femoral komponentin insert Uzerindeki agindirma etkisini minumuma indirmek i¢in,insert Arcom
Processed Polyethylene (UHMWPE) ( Argon Racked Compressien Moulded Polyethylene)
teknigi kullanilarak Uretilmig olmahdlr.(Belgelenmelidir.)

Femoral Komponent ve tibial kompenent arasinda size bagimhligi olmadan (interchangable)
kullanilabilmelidir.(En kugtk size femoral kompenet ile en buytk boy tibial tray ayni anda
kullanilabilmelidir.)

insert femoral kompenente uyumiu olmalidir.Her femoral kompenent size igin ayri insert
olmalidir.insertler mobile bearing(hareketli) olmalidir.

Patella seti iki farkl secenek sunmalidir.Patella U¢ pegli olmali ve protezin kullanim &mrung ve
konforunu arttiran Arcom Polyethylene malzemesinden uretiimis olmalidir. Ayrica tek peg
segenegide bulunmalidir.

Sette anatomik hareketli patella da olmalidir.

Minimal invaziv cerrahisi teknigine uygun olmalidir.

Hiper flexiyona sahip olmalidir.

Setle beraber delici kesici motor motor 2 ser adet getirticektir

Ameliyata gelicek personelin saglik bakanliginda alinmis klinik destek elamani belgesi alimda
kesin sunulacaktir.ve ameliyat sirasinda ayn; Kisi hazir bulunacaktir.

AP2230 FEMORAL COMPONENT BAG KESEN-KORUYAN 1 ADET
AP2660 TIBIAL COMPONENT 1 ADET
AP2450 TIBIAL INSERT ‘ 1 ADET
AP3180 ANTIBIYOTIKLI BONE CEMENT 2 ADET
AP3150 BASINCLI YARA YIKAMA SET 1 ADET




[
ANTIBIYOTIKLi STANDART VIZKOZITELi KEMiK CIMENTOSU TEKNiK SARTNAMESI
Antibiyotikli Standart Viskozite Kemik Cimento iiriin 6zellikleri asagidaki gibi olmahdr.,

* 40 gr. Toz ve 20 mlI’lik paketler seklinde olmalidir.
Ampul sterilblister igerisinde ve paket toz ¢ift kat steril pouch igerisinde olmalidr.

* Tozbilesim steril pakette, sivy bilesim steril ampul iginde bulunmalidur, iki giivenlik
paketidesteril olmalidir.

* Raf 6mrii 36 aydir.

* Calisma siiresi 8 dakikadir.

* Aktif maddenin sivi kisminda 17,8 ml methylmethacrylate, toz kisminda 35gr

polymethylmethacrylate olmalidir.

Erken katilasma oOzelligi olmalidir,

Toz ve Sivi kisim bir araya kanstirildiginda 1dk igerisinde homojen hale gelebilmelidir.

Kemik ¢imentosu igindeki baryum siilfat oran; %9’un altinda olmamalidir.

Cimentonun kemige cabuk niifuz edebilmesi i¢in ortalama makaslama stresi 7mpa’dan fazla

olmalidir. |

* Cimentonun spongioz kemige olan niifiiz derinligi 20 PSI’dan, 2mm iizeri 40 PSI’da 4mm
tizerinde olmalidir,

* Saglik bakanhg: kullanimi izni veya ithal iiriinler igin ithalat izin belgesi olacaktir.

* Mekanik olarak giiglii bir ¢imento olmalidir ve bu klinik deneylerle kanitlanmis olmalidr.

* Antibiyotik ihtiva etmelidir.

1. Uriin oda sicakliklarinda giivenle saklanabilmelidir.
Uriiniin miyadh en az 2 yil olmalidur. Uriin saglik bakanl; onayli olacaktrr.

2. Uriin glivenirligi Avrupa’da uluslararas: kabu] gormils laboratuvarca onaylanmis olmali, igerisinde fazlahig
zararli inorganik iyonlarin *siilfiir’ gibi maddelerin sinirlar igerisinde oldugunu gosterecek orijinal ¢alismalar
ispat edilmelidir.

BASINCLI YARA YIKAMA SETi TEKNiK SARTNAMESI
SUT:AP3150

1-Sistem kendinden bataryali tasarima sahiptir,

2-Cift kanalli olup ayni anda basingli yikama ve emme yapabilmektedir,

3-Elcegi El Ergonomisine uygun ve rahat kullanilabilmektedir,

4-Setin tiim pargalar1, uygulama ucu dahil tek steril pakettedir.

5-Sterilizasyon islemi etilen oksit ile yapilmistir,

6-Batarya bdlmesi steril alanda elcegin icersindedir.

7-Tetik sistemi emniyet diigmesi vardir.

8- Tilm nitrojen veya oksijen kaynaklarina kolayca takilabilmektedir.

9-Ug basamakl degisken kontrol ve siirekli degisken kontrol olmak tizere iki operasyon modu vardir,
10-Ambalajin tizerinde lot numaras; ve son kullanma tarihi vardr,

11-Sistem tamamen steril ve tek kullanimliktur,

12-Tibial flow tip silikonludur.

13-Femoral kanal tip humerus intramediiler kanal yikamas; igin kullanilabilmektedir
14-Sistem Ce,Fda ve iso 13485 belgelerine sahiptir.
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