2025-13083

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
ERZINCAN iL SAGLIK MUDURLUGU

BiNALI YILDIRIM UNiVERSITESi MENGUCEK GAZi EGITiM VE ARASTIRMA HASTANESI

Sayi : 62639109
Konu: Piyasa Aragtirma ve Teklif Mektubu

06.05.2025

Bagbaglar Mahallesi 1430 Sk.Erzincan
TLF:0446 212 22 22,

FAX:0446 212 22 00

Email: menguceksm.satinalma@saglilugov.ir

Hastanemiz HASTA E.KILIC; kullanilmak iizere: asagiida cinsi miktar: ve dzellikleri belirtilen malzemeler 4734 sayih
Kamu Ihale Kanununun 22.madde (f) bendi gire satin alimacaktir. Firmamz tarafindan temini miimkin ise KDV Harig
Gotiirii Bedel/Birim fiyatimin 07.05.2025Tarih  ve Giin saat 08:00a kadar piyasa aragtirmasi ve teklife esas olmak iizere,
Hastanemize teklif verilmesini rica ederim.

S.NO

SATIN ALINACAK MALIN
CINSI

SUT BiRIM | TOPLAM

MIKTARI URUN UBB KODU SUT KODU FIYATI FIYATI TUTAR

-FEMORAL KALCA
KOMPRESYON VIDASI
(TV5470)

5 Adet TV5470

(]

-PROKSIMAL FEMORAL
INTRAMEDULLER CIVI
(TV5340)

5 Adet TV5340

-FEMORAL TEPE VIDASE
(TV5380)

5 Adet TV3380

-BOYUN VIDASI/CIVI
SABITLEME VIDASI
(TV5400)

5 Adet TV5400 .

-DISTAL TALON BOLT
VIDASI (TV5660)

2 Adet TV5660

-DISTAL TALON VIDA PiN

3 Adet TV5700

-KALCA PRIMER
ASETABULAR CUP(VIDA
TIKACI DAHIL)
DELIKLI/DELIKSIZ -
CIMENTOSUZ
COCR/TITANYUM CIFT
KAPLAMA

5 Adet AP1490

-KALCA ICIN PRIMER
ASETABULAR LINEER ACILI
VE ACISIZ YUKSEK CAP.
BAGLI POLIETILEN ARDISIK
Y{KSEK CAPRAZ BAGLI
POLIETILEN VB. TAMAMI
POLIETILEN KALCA
PROTEZI ICIiN

5 Adet AP1610

FEMORAL BAS 22 MM
{AP1700)

5 Adet AP1700

i0

-KALCA ICIN PRIMER
FEMORAL BAS 28MM
COCR/TITANYUM

5 Adet AP1750

11

FEMORAL BAS(COCR)32MM
(AP'1300)

5 | Adet | AP1800

12

-KALCA ICIN PRIMER
FEMORAL BAS 36MM
COCR/TITANYUM(AP1860)

5 Adet AP1860

13

_-FEMORAL STEM
CIMENTOSUZ (AP2050)

5 Adet AP2050

-ASETABULAR CUP TESPIT
VIDASI (AP1670)

5 Adet AP1670




2025-13083

MAL/HIZMETE AiT TEKNIK VE IDARI SARTLAR

1-)Teklif mektubunu ve Sartnameyi tamamen okudum ve teklif mektubuna ve sartnameye uygun hizmet/iiritn verecegimi taahhiit
ediyorum

2-)ldare iiriin/hizmeti alip almamakta veya bir kismin almakta sérbesttir.

3-)Eki : 2 Adet teknik sariname

4-)Malzeme Teslim Siiresi : 3 is giinii

5-)isteklilerin Tibbi Cihaz Y&netmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Vitcut Diginda Kullanilan (in
vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi kapsamindaki tiim malzemelerin TITUBB/UTS’de Saglk Bakanhg Tarafindan kayit
isleminin tamamlanmig olmah ve bu durumu gisterir belgeler tekiif ile birlikte sunulmahdir.

6-)isteklilerin (tedarikei ya da bayii) TITUBB/UTS sisteminde kayith olmast zorunludur,

7-)Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicut Disinda Kullamlan Tibbi Tani
-Cihazlan Yonetmeligi kapsam diginda ki iirlinler teklif edilecekse, bu iiriinlerin séz konusu yonetmeliklerin kapsam distnda
olduguna dair Ureticinin/ithalat¢inin yazili beyam yeterli olacaktir.

8-) Cihaz Y6netmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Diginda Kullamlan (in vitro) Tibbi Tam
Cihazlar1 Yonetmeligi kapsaminda tirtin teklif eden istekliler Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tamtim Yénetmeligi kapsaminda
“Satig Merkezi Yetki Belgesi” teklif dosyasi ile birlikte sunulacaktar.

9-) Uriin (Barkod) numarasi, SUT kodlar, etiket ve marka ad1 teklif mektuplarinda yazili olacaktir.

10-)Teknik Jartnameye uygun olmayan teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

11-)Vermis oldugunuz fiyatiar teklif igin gecerlidir.

12-)Teklif veriimis olmasi sartlarin tarmarm kabul edilmiy ve taahhiit altna girilmis sayihir. Teklifler hig bir suretle iade edilmez,
geri cekilemez.

13-)Bu tedarikten dogiacak alacaklar ligiincil kigilere Idarenin onay: oimadan Temlik edilemez. Ayrica 01.05.2007 tarih ve 26509
sayith Resmi Gazetede yayimlanan Doner Sermayeli igletmeler Biltge ve Muhasebe Y@netmeliginin 22. maddesinin (c) bendine
istinaden belirlenen limitin fizerindeki miktarlar i¢in 180 giin icinde &deme yapilacaktir,

Murat AYDIN




TOTAL KALCA PROTEZi TEKNIK OZELLIKLERI

1. Acetabular komponent TiAl6V4 veya CrCo Porous lzeri HA kapli olmalidir. Porous
kaplama 180 micron mertebesinde Uzerine uygulanan HA kaplamasi da 80-120
micron mertebeleri arasinda olmalidir.

2. Acetabular cup vidalari 6,5mm c¢apinda titanyum materyalinden tretilmis olmali ve
vidalar self-tapping 6zelligine sahip olmalidir.

3. Acetabular cup vidalari 15 mm ile 60 mm arasinda 5 mm.lik araliklarla artan boylarda
olmalidir.

4. Acetabular cup insertleri (UHMWPE) 22 mm, 28 mm, 32mm ve 36mm’lik headlerle
kullanilabilecek ve nétral 10 derece ve 20 derece ofset opsiyonlara sahip olmalidir.

5. Acetabular cup press-fit 6zellige sahip olmalidir.

6. Acetabular cupi sabitlemek igin Uzerinde kapali bulunan ve gerektiginde agilabilen 3

adet vida deligi olmaldir.

Acetabular cup polietilen liner ile kullanilabilmelidir.

Acetublar komponentler ¢evresindeki oval ¢ikintilar sayesinde rotasyon onleyici

6zellige sahip olmalidir.

9. Asetabular component ¢akicilari asetabulum igerisinde rotasyonu ayarlayabilmelidir.

10. Asetabular component 38mm’'den baslayip 66mm.’ye kadar 2'ser blylyen boylarda

olmalidir.
11. Asetbular component 38mm,40mm 22mm lik femoral head 42mm,44mm 28mm lik
femoral head 46mm,48mm,50mm lik 32mm lik femoral head

52mm,54mm,56mm,58mm,60mm,62mm,64mm,66mm lik 36 mm lik femoral head
kullaniimasi gerekmektedir.

12. Polietilen insertler 0 derece, 10 derece ve 20 derece offset opsiyonlarina sahip
olmalidir.

13. Femoral komponentin yakalikli ve yakaliksiz se¢enekleri bulunmalidir.

14. Femoral component CoCr malzemeden imal edilmis olmalidir.

15. Femoral komponentin 8 mm.ile 17 mm arasinda 1mm.lik skalalarla buytyen boylari
bulunmalidir.10 adet femoral size olmalidir.

16. Displazik kalgalar i¢in uygun segenekleri bulunmalidir.

17. Femoral komponentler cementli (cemented) ve cementsiz (cementless) kullanima
uygun olmaldir.

18. Cementsiz femoral komponentler 2/3'G porous Uzeri HA kaplamali olmali ve press-fit
ozellige sahip olmalidir.

19. Femoral komponentin proksimal kismi késeli kesitli, distal kismi ise yuvarlak kesitli
olmaldir.

20. Femoral stemin distali mermi uglu yuvarlatiimis olmalidir.

21. Moduler ve hibrid kullanima uygun olmalidir.

22. Protezler gamma radyasyon ile steril edilmis olmalidir.

23. Malzemelerin ubb kaydi olmalidir.

24. Sarf malzemeler hastaneye steril olarak gelecektir. Setler hastanede steril olup
kullanilacaktir

Acetabular Cup AP1490
Acetabular Liner UHMWPE AP1610
22MM | 28MM 32MM | 36MM
AP1700 | AP1750 |AP1800|AP1860
Femoral Stem Cimentosuz AP2050
Vida AP1670

Femoral Head CrCo
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DISTALI INTERNAL KiLITLENEBILEN PROXIMAL FEMUR INTRAMEDULLER

15-

CiVILEME SiSTEM
TEKNIK SARTNAMESI

Civi ve endcapler titanyum alasim, TI6AI4V2 malzemeden yapilmis olmalidir.

Civi ve vidalar MRI uyumlu olmalidir.

Civi ve endcapler steril paketler halinde ayr ayni paketlerde kullamma hazir olmalidir.

Civiler kantllit olmali ve ortalarinda tiim gaplara uygun izci teli gegmesine varayan kanal bulunmalidir.

Femur givi, proximal ¢api 15,5 mm, distal cap1 11 mm; boyu 220mm den baslayip 420mm kadar 20mm artan olgiilerde olmalidir.
Tum femur givilerde distal kilitleme sistemi ¢ividen ayn vidalardan olusmamali. Penge sistemi olmalidir.

Penge sistemi igin 2 adet distal talon vida pin (3°lii) ve vida pinlerin hareketi igin 1 adet talon bolt vidasi olmalidir.

Kilitli kayan kompresyon vidasinda 1 adet rotasyon engelleyici . kompresif 6zellik artirici talon ve vidanin distal ve proksimalini
kapatmaya yarayan tepe vidalar olmalidir.

Femur kisa givileri nonanatomik olmali. Civi dlgileri uzadikga ¢ivi anatomik olup sag ve sol olarak hastaya uygulanabilmelidir.

Sistemde 0, 5 ve 10 mm’lik Proksimal endcaplarin yaninda distal ug i¢in de endcaplerde bulunmalidir. Endcap’in oturacagi kisim
da yivli olmalidir.

Set, kisa ¢ivilerde femur boynuna giden kayan pengeli boyun vidalarinin 120,125 ve 130 derece agiyla gonderilebilmesine izin
vermeli.

Femur boynuna giden kayan pengeli boyun vidalannin iizerinde yitklii penge sistemi olmalidir ve statik,dinamik kompresif
ozellik tagimal ve ayni anda bunlarin kombinasyonuna izin vermelidir.

Femur boynuna giden kayan pengeli boyun vidalanini giviye kilitleyen boyun vidasi/civi sabitleme vidasi olmalidir.Sabitleme
vidasinin proximal ¢api 15,5 mm 6lgiisiinde olmalidir.

Sistem minimal invasive cerrahiye uygun olmalidir.

Cerrahi uygulama sirasinda skopi kullanimina gerek kalmadan ¢ivinin tizerindeki ve kayan pengeli boyun vidalarinin iizerindeki
penge sistemleri agilmali ve sistem otamatik olarak kilitlenebilmelidir.

15-Urtin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onayli konumda olmalidir.



