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Üniversitemiz Tıp Fakültesi Hastanemizin genelinde Kullanılmak üzere İhtiyacı olan aşağıda cins ve miktarla belirtilen malzemelere ihtiyaç vardır. 

Müesseseniz tarafından ilgili malzemelerin temini mümkün ise Yaklaşık Maliyet tespitinde kullanılmak üzere birim fiyatı teklif verilmesini rica ederim.






             
                                                                                                         Selma ÖZLÜ 

                                                                                                   Hastane Müdür Yrd. V.

	SIRA NO
	KISIM NO
	KISIM SIRA NO
	MALZEMENİN ADI
	MİKTAR
	BİRİM
	BİRİM FİYAT

	 
	Kısım 1: Parsiyel Kalça Protezi
	

	1
	1
	1
	Hip Prothesis Çift Kaplama
	30
	Adet
	

	2
	1
	2
	Modular Calcar Replacement , CoCrMo,
	30
	Adet
	

	3
	1
	3
	Modular Head
	60
	Adet
	

	4
	1
	4
	Bipolar Cup
	60
	Adet
	

	 
	Kısım 2:Diz Protezi - Çimentolu Bağ Kesen ve Koruyan İnsertli Total Diz Protezi
	

	5
	2
	1
	Bağ Kesen Femoral Komponent
	15
	Adet
	

	6
	2
	2
	Tibial Kompanent
	30
	Adet
	

	7
	2
	3
	Bağ Kesen Tibial İnsert
	15
	Adet
	

	8
	2
	4
	Bağ Koruyan Femoral Komponent
	15
	Adet
	

	9
	2
	5
	Bağ Koruyan Tibal İnsert
	15
	Adet
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	TEKNİK ŞARTNAMESİ EKTEDİR. 
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	A
	SİLİNTİ VE KAZINTI OLAN TEKLİFLER REDDEDİLİR.
	
	
	
	

	 B
	TEKLİF MEKTUPLARI FİRMA BAŞLKLI KAĞITLARINA YAZILACAK.
	
	
	
	

	C
	ZAMANINDA VERİLMEYEN, AÇIK ADRES, KAŞE VE İMZA OLMAYAN TEKLİFLER DEĞERLENDİRİLMEZ.
	
	
	
	

	D
	TEKLİF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLİF KONUSU ZARFIN ÜZERİNE YAZILI OLMALIDIR.
	
	
	
	

	E
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, MARKASI VE AMBALAJ ŞEKLİ YAZILMALIDIR.
	
	
	
	

	F
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, BİRİM FİYATI RAKAM VE YAZI İLE YAZILMALIDIR.
	
	
	
	

	I
	TEKLİF EDİLEN TIBBİ MALZEMELERİN TC. İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ ULUSAL BİLGİ BANKASI TARAFINDAN ONAYLANMIŞ ÜRÜN (BARKOD ) NUMARASI ÜRÜNÜN ÜZERİNDE, ÜRÜN KODU VE BRANŞ KODU ETİKET VE MARKA ADI TEKLİF MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR. (VARSA)
	
	
	
	

	K
	İSTEKLİ FİRMALAR; SOSYAL GÜVENLİK KURUMUNUN YAYINLAMIŞ OLDUĞU SAĞLIK UYGULAMA TEBLİĞİ (SUT) HÜKÜMLERİNE GÖRE TEKLİF ETMİŞ OLDUKLARI MALZEMELER İLE İLGİLİ, MALZEMENİN EK-3 LİSTESİNDE OLUP OLMADIĞINI, MALZEMENİN EK-3 LİSTESİNDE OLMASI DURUMUNDA SUT KODUNU FİRMA ORJİNAL ANTETLİ KAĞIDA YAZARAK BİLDİRECEKLERDİR. (VARSA)
	
	
	
	

	L
	ÖDEME SIRASININ VE GÜNÜNÜN BELİRLENMEİSNDE; DÖNER SERMAYELİ İŞLETMELER BÜTÇE VE MUHASABE YMNETMELİĞİNİN 22. MADDESİ HÜKÜMLERİ UYGULANACAKTIR.
	
	
	
	

	O
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜN FİYATLARININ DEĞERLENDİRİLMESİNDE SUT FİYATLARI DİKKATTE ALICAKTIR. 
	
	
	
	


NOT:SOSYAL GÜVENLİK KURUMU BAŞKANLIĞI’NIN 26.11.2015 TARİHLİ DUYURUSUNDA, 

      ‘Yatarak tedavide kullanılan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanımlı olmayan hiçbir tıbbi malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren sağlık hizmeti sunucuları tarafından MEDULA sistemine hizmet kaydının yapılamamağı, ilgili firmalarca eşleştirme yapılmayan veya yeni imal-ithal edilen ürünlerin, MEDULA sistemine tanımlanabilmesi için, ilgili firmalarca anıla Kurumun hazırlanmış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirtilen esaslara göre ürün eşleştirme işlemlerini gerçekleştirmeleri zorunludur. İdaremizce; Eşleştirilen ürünlerin tamamen firmaların beyanı esas alınarak Medula sistemine kaydedilmiş olması sebebi ile yanlış eşleştirme olduğunun herhangi bir tespit edilmesi halinde oluşan zararlar firmalardan tazmin edilecektir. İdaremizce; bir tıbbi malzemenin hizmet kaydının yapılabilmesi için ürünün, satın alındığı tarih itibariyle TİTUBB sisteminde ‘Sağlık Bakanlığı (S.B. Durum)’ durumunun uygun olması, hastaya kullanıldığı tarihte de Medula sisteminde tanımlı olması gerekmektedir.’ Hususları belirtilmiştir.

       İdaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Başkanlığı’nın 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alınarak tekliflerin sunmaları 

 Teklif mektuplarının en geç 26/07/2019 günü mesai bitimine kadar E.Ü.Döner Sermaye İşletmesi’ne bırakılmasını  veya culha@erciyes.edu.tr adresine mail ile gönderilmesini (Mail ‘in ulaştığını teyit ederek) rica ederiz.

ORTOPEDİ ve TRAVMATOLOJİ ABD İÇİN CERRAHİ SARF MALZEME ALIMI

TEKNİK ŞARTNAMESİ GENEL TEKNİK HÜKÜMLER
1
Firmalar talep edildiğinde, imal edilmiş ürünün kullanıma uygun olup olmadığını, yapılan test ve deney sonuçlarını, daha önceden yapılmış olan uygulama sonuçlarını, uygulayan hekimin onayını içeren ana kayıtları göstermek zorundadır. Ürünlerdeki sorunlara bağlı olabilecek mediko-legal sorunlarda, en az iki uzman hekim tarafından üründe teknik yetersizlik tespit edilip tutanak altına alınırsa, tüm analiz giderleri, masraflar ve sorumluluk tedarikçi firmaya ait olacaktır. Bu gibi durumlarda her türlü tazminatın hukuksal muhatabı tedarikçi firma olacaktır.

2
Tıbbi malzemelerin üzerindeki etikette ismi, muhteviyatı, ruhsat tarihi ve numarası, imal tarihi ve son kullanma tarihi yazılacaktır. Hasta ve ürün güvenirliğini sağlamak amacıyla tüm malzemelerin üzerinde lazer ile yazılmış marka, kod numarası ve boyutsal özelliklerinin ve lot numarası bulunması zorunludur. Tedarikçi firma, herhangi bir problemle karşılaşıldığında imal edilen malzeme üzerinde bulunan lot numarasından hareket ederek izlenebilirliğe ait kayıtları belgelemek zorundadır. Tıbbi Malzemeler orijinal ambalajlarında olacak, malzeme bitimine kadar ambalaj içerisinden eksik ve bozuk çıkan miktarlar idarenin istediği sürede yüklenici tarafından tamamlanacaktır. Teslim edilen özel malzemelerin bütçe uygulama talimatındaki kodu bulunacak ve teslimat sırasında hekime onaylattırılacaktır.

3
Steril olarak alınacak olan tıbbi malzemelerin gaz sterilizasyonunun yapıldığı tarih ve sterilizasyon şekli ambalaj üzerinde bulunacak, teslim tarihinden itibaren en az 2 yıl miadlı olacaktır.

4
Bu ihale ve ait listede yer alan miktarlar toplam tutarı belirlemek ve ihale hazırlık aşamasında esas teşkil etmesi amacıyla belirlenmiş olup; malın özellikleri, boyutları ve nitelikleri kullanılacak hastaya göre değişeceğinden, vaka başına ihtiyaç duyulan ölçü ve miktarlarda, set halinde peyderpey istenecektir. Operasyon sonrası kullanılmayan nitelik ve nicelikteki malzemeler yüklenici tarafından geri alınacaktır. Sadece kullanılan malzeme fatura edilecektir. İhale miktarlarından daha az kullanım olması durumunda yüklenici herhangi bir hak iddiasında bulunmayacaktır.

Sözleşme İmzalayan yüklenici firma. Tüm gruplara ait setleri acil ameliyatlar için tam olarak steril vaziyette hastanede bulundurmak zorundadır. Resmi ve dini bayram tatilleri dahil Siparişler travma vakalarında en geç 2 saat içerisinde diğerlerinde ise 6 saat içerisinde hastaneye firma teknik elemanı tarafından teslim edilecek olup hekim tarafından ihtiyaç duyulduğu takdirde firma teknik elemanı da ameliyata girecektir. Malzeme sağlanmasındaki gecikme nedeni ile oluşabilecek her türlü hukuksal sorunda tüm sorumluluk yüklenici firmaya ait olacaktır.

5
İhale listesindeki tüm malzemeler için özel uygulama seti kurumda sabit konsinye uygulama seti bulundurulacaktır.

6
Teklif edilecek olan malzemenin tüm parçaları aynı marka olacak ve katalogunda belirtilen ölçü ve miktarda bulunacaktır.

7
Malzemeler tanımlı setler halinde ve "hasta bazlı" olarak alınacaktır. Malzemeler istendiğinde tam set olarak gönderilecektir. Setlerin içinde firmanın katalogunda bulunan malzemelerin tüm boyları bulunacaktır. Sarf malzemeleri ile birlikte malzemelerin kullanımına uygun aplikatörler, ilgili malzemenin kullanımı ile sınırlı olmak üzere, firma tarafından temin edilecektir. Aplikatörlerin kusursuz çalışacak şekilde kullanıma hazır halde tutulması firmanın sorumluluğunda olup idare tarafından kontrol edilecektir. Sarf ve el aletleri, taşıma ve sterilizasyon emniyetini sağlayacak şekilde taşıma tavaları ve set kutuları tedarikçi firma tarafından hastaneye teslim edilecektir. Sterilizasyon gerektiren malzemelerdeki hastane içi iş akış süreci ve şartları idare tarafından yüklenici firmaya ayrıca bildirilecektir.

8
İhaleye teklif veren firmalar grup bütünlüğünün bozulmaması için grubu oluşturan tüm kalemlere teklif verecektir. Teklif verilen kalemlerin tamamı aynı marka olmalıdır. Grup 

içinden herhangi bir kaleme kısmi teklif verilmeyecektir. Gurubun tamamı için verilmeyen teklifler değerlendirmeye alınmayacaktır.

9
Grupların kendi içlerinde yer alan kalemlerin miktarlarında öngörülen miktarlar ile kullanım miktarlarının farklılık göstermesi halinde değişik boy ve miktarlar kendi grupları içinde değiştirilecektir

10
Protezler kapalı ambalaj içinde ve en az iki kat steril paket içerisinde olmalıdır. Böylelikle birinci steril paketin ameliyat teknisyeni tarafından açılarak ameliyat steril alanına alınmasına olanak sağlamalıdır. Ambalajda tek kullanımlık olduğu, sterilizasyon tekniği ve son kullanma tarihi belirtilmelidir. Protez ürünlerde; metal parçaların GAMA, polietilen parçaların BETA sterilizasyon ile sterilize edilmiş olmaları tercih sebebidir, (steril edilme tekniği belgelendirilmek zorundadır)

11
Protezler ve diğer implantlarla ilgili başarısız sonuçlar içeren yayınlar dikkate alınır. Kullanılan implant materyalinin uygun kalitede olduğunu gösteren biyomekanik test sonuçları olmalı, istenildiğinde ibraz edilmelidir.

12
Protez cerrahisinde kullanılacak malzemeye karar verebilmek için ameliyat öncesi ölçüm yapmak şarttır. Bu nedenle protezin tüm parçalan için template (şablon) bulunmalıdır. Protez ürünleri verecek olan firma her doktor için birer kalıp template vermelidir. Ayrıca protezin, cerrahi tekniğini de içeren detaylı kitapçığı bulunmalı ve her doktora verilmelidir. İstendiğinde ameliyat tekniğiyle ilgili video görüntüleri (CD, DVD, vs) elde edilebilmelidir. Yazılı ve görüntülü dokümanlarda yer alan protez uygulama setleri ve protez takımı eksiksiz ve temiz olmalıdır. Firma kirlenen, aşınma yapan veya kırılan set parçalarının yedeklerini bulundurmakla, bir sonraki ameliyata kadar gerekli temizlikleri veya değiştirmeleri yapmakla yükümlüdür. Protez takımının veya çakma setinin eksikliğinden doğabilecek tıbbi sorunların maddi ve manevi tazminini firma taahhüt etmelidir. Protez çakma setindeki aşınma veya kırılmalardan cerrah ve/veya kurum sorumlu tutulamaz.

13
Ameliyat sırasında yanlış malzeme açılması, açılmış malzemenin yere düşmesi, yetersiz deneme materyali nedeniyle protez parçaları veya diğer ürünlerin, kendisinin veya pozisyonun değiştirilmesi gerektiği durumlarda kullanılan malzemede firelerle karşılaşılabilir. Firma başarılı bir ameliyat için gereken malzeme, uygulama setleri ve yardımcı aletlerin (her türlü elektrikli, pilli motor vş.) tümünü temin etmek ve her ameliyat için ameliyathanede kullanıma hazır bulundurmakla yükümlüdür.

14
Talebi ve ihalesi yapılacak bütün malzemeler hastaneye alınıp stok yapılmayacaktır. Malzeme ihtiyaç duyulduğunda firmaya haber verilecek ve firma o malzemeyi istenilen gün ve saatte hastaneye getirip ilgililere teslim edecektir. Ameliyatta kullanılan malzeme dışında kaybolan, kırılan vs. malzemeden hastane sorumlu tutulamaz.

15
Tüm uygulama seti ve sarf malzemeleri operasyondan önce hastanede hazır halde teslim edilecektir. Bu esnada sistemle ilgili detaylı uygulama kılavuzu da teslim edilecektir. Firma istenilen malzeme ve uygulama setini ameliyattan önce malzemeyi kullanacak uzman hekime göstermek zorundadır. Yüklenici istenilen malzemenin kullanımıyla ilgili broşür ve katalogları istenirse ameliyat öncesi setin teslimi anında ibraz edecektir.

16
Yüklenici firma revizyon amaçlı olarak uygulama setlerini 10 yıl süre ile hastaneye getirebileceğini belirten bir taahhütnameyi ihale dosyasına koyacaktır. Firma bu koşulları . yerine getirmemesi durumunda hastanın veya sigorta kurumunun karşılaşabileceği her türlü zarar yüklenici firma tarafından ödenecektir.

17
Yüklenici firma, ameliyat sırasında kullanılan malzeme dışında hiçbir malzemeyi fatura edemez. Hasta bazlı getirilen malzemelerin faturaları, malzemelerin kullanım tarihinden itibaren l(bir) iş günü içinde kuruma teslim edilecektir. 1 (bir) iş günü içinde teslim edilmeyen ve hasta taburcu olduktan sonra getirilen faturalar işleme alınmayacaktır

18
Kullanılan malzemenin bedelinin karşılanması, düzenlenecek malzeme kullanım belgesi ile birlikte, varsa ürüne ait barkodu ile birlikte belgelendirerek yapılacaktır.

19
Sözleşme imzalayan yüklenici fırına ihtiyaç duyulan malzemelerin temini ve ameliyathanede kullanımı süreçlerinde teknik destek verecek ve malzeme akışını sağlayacak kalifiye bir teknisyeni talep edilmesi halinde temin etmekle yükümlüdür.

20
Ameliyatlar için gerekli olan konsiye (ödünç) setler hastaneye bırakılır.

21
Kullanılan malzemeler tedarikçi firma tarafından ameliyat bitiminde tamamlanır.

22
Konsiye setler planlanan ameliyatlara göre hastane tarafından firmadan istenir.

23
Ameliyat bitiminde de kullanılan malzemeler ve setler firmaya geri verilir.

24
Operasyon soması kontamine olan konsiye tüm setler Bakanlığımız Verimlilik ve Kalite standartları gereği güvenli sterilizasyon takibi kurumumuzca yapılacaktır.

25
Steril olacak setler için her türlü sterilizasyon sarf malzemeleri firmanın konsiye malzemelerinde kullanılmak üzere sterilizasyon ünitesine teslim edecek ve buna istinaden firmaya herhangi bir ödeme yapılmayacaktır.

26
Konsinye malzemeler otoklav ile steril edilip kullanılabilen malzeme ise (plak, vida setleri vb.) birimde seter steril dahi olsa konteynırları açılarak kirli alanda dekontaminasyon işlemi yapılır ve ayrıştırma odasında paketlenerek setler tekrar steril edilmelidir.

27
Konsiye setlerin içinde yeteri kadar alet yedekleri bulundurulmalıdır.

28
Dekontaminasyon kontrol ve sterilizasyon için yeterli zaman ayrılmalıdır.

29
Dekontaminasyon standartlarına uygun şekilde yapılmalıdır. ATP (organik kalıntı testi) için gerekli malzemeler ilgili firma tarafında temin edilecektir.

Sut Kodu: Çimentosuz Kare Kesit  Poroz+HA . Kaplı  (dual)Femoral Stem    AP2050
Sut Kodu:Modular Head  AP1750
TEKNİK ŞARTNAME
ÇİMENTOSUZ KARE KESİTLİ Poroz+HA. KAPLAMA PROTEZ                                               
- Kalça deformasyonlarının iyileştirilmesinde kullanılan kare kesitli protezler  ISO 5832-3 kalitesindeki    titanyum malzemeden olmalıdır.                                                                                                                         - Kare kesitli  protezler 130-135-140-150-155-160-165-170-175-180-185-190mm ölçülerinde her birinden 1 er adet olarak 12 boy  set içerisinde yer almalıdır.                                                                                      - Protez gövdesi rotasyonu önlemek için  kare kesitli olmalıdır.                                                                                   - Stemlerin 1/3 proximali Poroz+HA .Kaplamalı (Dual) olmalıdır.                                                                                               - Stemler yakalıksız olmalıdır.                                                                                                                              - Kare kesitli  protezlerin boyun açısı 135° ,protez konikleri 12/14 ölçüsünde olmalıdır.                                                                                                                            - Stemlerin raspaları modular olmalı ,aynı zamanda deneme protezi olarak kullanılabilmelidir.                                                                                                                       - Kare kesitli protezler schaft kısımlarının kemik tutuculuğunu arttırmak için  blasting yöntemi ile yüzey pürüzlüğü arttırılmış olmalıdır.                                                                                                                        - Kare kesitli  protez şaftlarının gövde kısmınlarında çakma ve çıkarma işlemleri için tutucu deliği yer almalıdır.                                                                                                                                                                   - Kare kesitli  protez şaftlarının proximal kısmında tendon delikleri olmalıdır.                                                              - Kare kesitli  protezler gamma steril yapılmış biçimde sunulmalıdır.                                                                           - Set içerisinde modular raspaların tutucusundan iki adet olmalıdır.                                                                                                                                                                 - Set içerisinde chisel, kumpas, ,ilk giriş reamerı ,keskiler ve diğer çakma çıkarma aletleri tam olmalıdır.                                                                                                                                                                                                                                      -İstenildiği taktirde ürüne ait malzeme spektlerini içeren kalite belgesi, yapılan kimyasal ve  fiziksel test ve deney sonuçları gösterir raporlar ibraz edilmelidir.                                                                                                                                                                                                                              - Protezler ağzı kapalı  gamma sterile uygun özel poşetler içerisinde sunulmalıdır.
MODULAR KÜRE

-Ø28 moduler küreler titanyum veya CoCrMo seçeneklerinde olmalıdır.                                                            -Ø28 küreler gamma steril yapılmış biçimde set içerisinde olmalıdır.                                                                                            -Modular küreler -3,0.+3,+6,+9,+12 mm ölçülerde en az 6 boy olmalıdır.                                                              -Ürünlerin S.B. TİTUBB kaydı ve SGK onayı olmalıdır.
Sut kodu: Çimentolu Kalkar Destekli Protez (COCR)    AP2010                                                                           Sut kodu: Ø28 mm Modular Küre (COCR)               AP1750            

TEKNİK ŞARTNAME

ÇİMENTOLU KALKAR DESTEKLİ  PROTEZ  (COCR)

- Kalça deformasyonlarının  iyileştirilmesi için tasarlanmış Kalkar Destekli  Protez  5832-4 Crom-Cobalt    malzemeden olmalıdır.

- Crom-Kobalt Protezler  gamma steril yapılmış olarak gönderilmelidir.

- Kalkar Destekli  Kalça protezi  9-11-13 mm çapta,  35-45-55 mm  kalkar   

  deplasmanlı 15-17 mm çapında  35-45mm deplasmanlarında  olmalıdır.

- Protezin raspaları modular olmalı,deneme protezi olarak kullanılabilmelidir.

- Protezlerin baş koniği 12/14 tapered , boyun açısı 135 derece olmalıdır.

- Protezlerin kemik içinde kalan kısımlarının tutuculuğunu arttırmak için blasting yöntemi ile yüzey pürüzlüğü arttırılmış olmalıdır.  

- Protezlerin deplasman kısmında bulunan kanatlardaki delikler vasıtası ile trokanteri bağlama imkanı sağlanmalıdır.

- Stemin yapısı köşeli  kesit olup ,rotasyonu engellemelidir.                                                                      - Stemin çakma aleti ,stemin tepe kısmındaki yivli delikten bağlanmalı ve boyundan sabitleyerek istenilen çakma açısını sağlamalıdır.                                              

 - Set içerisinde kumpas, ilk giriş reamerı, keski ,raspalar , test küreleri ve diğer çakma çıkarma aletleri tam olmalıdır.                                                                                                                                                    - Set içerisinde kullanılan el aletleri kulanım yerlerine göre AISI 304  ve AISI  420 kalite çelik malzemeden  olmalıdır.                                                                                                                                    - İstenildiği taktirde ürüne ait malzeme spektlerini içeren kalite belgesi, yapılan kimyasal  ve    fiziksel test ve deney sonuçları gösterir raporlar ibraz edilmelidir.

          MODULAR HEAD

- Kalça deformasyonlarının iyileştirilmesinde protezlerle beraber  kullanılan Modüler Küreler   ISO 5832-4kalitesindeki Crom- Cobalt  malzemeden olmalıdır.Titanyum seçeneği olmalıdır.

- Ø28  modüler küreler  -3,0.+3,+6,+9,+12  ölçülerinde en az altı boy  olmalıdır.

- Moduler küreler gamma steril olmuş şekilde sunulmalıdır.                                                             -Ürünlerin  S.B. TİTUBB kaydı ve SGK onayı olmalıdır.

                                    Sut kodu: Ø28 mm Modular Küre (COCR)               AP1750            

TEKNİK ŞARTNAME

          MODULAR HEAD

- Kalça deformasyonlarının iyileştirilmesinde protezlerle beraber  kullanılan Modüler Küreler   ISO 5832-4kalitesindeki Crom- Cobalt  malzemeden olmalıdır.Titanyum seçeneği olmalıdır.

- Ø28  modüler küreler  -3,0.+3,+6,+9,+12  ölçülerinde en az altı boy  olmalıdır.

- Moduler küreler gamma steril olmuş şekilde sunulmalıdır.                                                             -Ürünlerin  S.B. TİTUBB kaydı ve SGK onayı olmalıdır.

Sut Kodu: Bipolar Cup   ( COCR)  AP1880
TEKNİK ŞARTNAME

BİPOLAR CUP

-Kalça deformasyonlarının iyileştirilmesinde protezlerle beraber  kullanılan Bipolar Cupların metal kısımları   Cobalt--Crom  malzemeden olmalıdır.İç kısmındaki Ø28 modüler kürelerle birlikte çalışan kısım ISO 5834-2 normlarına uygun kalitedeki UHMW PE malzemeden olmalıdır.                                                                                                 -Bipolar Cuplar   Ø40-42,Ø44,Ø46,Ø48/Ø50,Ø52,Ø54,Ø56,58-60 mm çaplarında ve her birinden 1 er adet olarak set içerisinde yer almalıdır.

-İstenildiği taktirde Bipolar cuplar Ø43-Ø45-Ø47-Ø49-Ø51-Ø53-Ø55-Ø57 mm çaplarında sete eklenmelidir.

-Bipolar cuplar Gamma Steril yapılmış biçimde sunulmalıdır.

-Bipolar Cuplar ve içindeki insert' ü yekpare olmalı ,sekman sayesinde modüler küreleri      

  kilitleyebilmelidir.

-Test bipolar cuplar polietilen malzemeden imal edilmelidir.Test cupları bipolar cupların ölcülerinde set içerisinde 1er  adet olacak şekilde yer almalıdır.

-Test küresi olarak imal edilecek küreler polietilen malzemeden yapılacaktır.

-Bipolar sete ait el aletleri ve  ınstrümanları silikonlarla sabitlenmiş tavaların yer aldığı konteynırlarla  sunulmalıdır.

-Set içerisinde kullanılan el aletleri kullanım özelliğine göre AISI 304 veya  AISI 420 kalite çelikten olmalıdır.

-Hasta takibi ve ürün güvenilirliğini sağlamak amacıyla malzemeler üzerinde lot numarası,malzeme cinsi , üretici firma ismi yer almalıdır..Ürün üzerine bu bilgiler lazer markalama tekniği ile yazılmalıdır..Herhangi bir problem olduğunda  imal edilen malzeme üzerinde bulunan lot numarasından hareketle  izlenebilirliğe ait   kayıtlar  kuruma ibraz edilebilmelidir.

-İstenildiği taktirde ürüne ait malzeme spektlerini içeren kalite belgesi, yapılan kimyasal ve  fiziksel test ve deney sonuçları gösterir raporlar ibraz edilmelidir.

-Ürünlerin  S.B. TİTUBB kaydı ve SGK onayı olmalıdır.

Bağ koruyan Femoral. Comp.                          Sut: AP2300

Tibial Comp.                                                    Sut: AP2660                                                                                                                            
Bağ Koruyan Mobil Deep Dish H.C. İnsert    Sut:  AP2530
Tibial Uzatma Stem                                         Sut:  AP2750
Patella                                                              Sut:   AP2420

TEKNİK ŞARTNAME

ÇİMENTOLU TOTAL DİZ PROTEZİ

BAĞ KORUYAN MOBİL

- Diz bölgesinde meydana gelen deformasyonların tedavisi için kullanılan femoral 

komponent  Cobalt Crom (Co-Cr-Mo)    ISO 5832-4 standardına uygun kalitedeki 

malzemeden olmalıdır.

- Ürün ISO 9001 EN 46001 , EN , CE kalite belgelerine sahip olmalıdır.

- Femoral komponent anatomik yapıya sahip olmalıdır. Sağ ve sol olarak ayrılmalıdır.

- Bağ koruyan femoral komponentin  dış yüzeyi pürüzsüz ve parlak ,iç kısmı çimento
tutunumunu sağlamak için  kumlanmış ve kanallı yapıda olmalıdır.                              
- Bağ koruyan femoral komponenette iki adet kondilar peg olmalıdır.

- Femoral komponent  8 boy olmalıdır.

- Femoral komponent kesisinde sistem 3-5-7-9 derece valgus açısından herhangi   
birini seçebilmelidir.
- Ürün tamamen anatomik yapıya uygun olması için femoral condilleri dıştan içe 
doğru 6 derecelik bir açıya sabip olmalıdır.

- Tibial komponent üniversal olmalıdır.

- Tibial component 8 boy olmalıdır.

- Tibial komponent Cobalt Crom (Co-Cr-Mo) malzemesinden üretilmiş olmalıdır.

- Tibial komponent sadece kilitleme adaptörünün değişmesiyle sabit veya mobil  

olarak kullanılabilmelidir.Sabit ve mobil kilitleme adaptörü ayrı ayrı steril şekilde  

sunulmalıdır.
- Bağ koruyan  tibial insert kalınlığı 8 mm- 18 mm arasında 6 ölçü olmalıdır. 

- Tibial komponent keel (kanatlı) yapıda olmalıdır.

- Mobil tibial komponentte, medial ve lateralde toplam 30 derecelik rotasyona izin   

vermelidir.

- Defektli olgularda stabiliteyi arttırmak için gerektiğinde kullanılan tibial uzatma 

stemi 20mm- 100mm arası en az 5 boy olmalıdır.

- Tibial kesi için intrameduller ve extremeduller seçenekleri olmalı, standart kesi bloğu    
dışında  sağ ve sol diz  için  ayrı kesi blokları da olmalıdır.                                                                                                                                      

- Bağ koruyan mobil sistemde İnsert; standart,hıgh crosslınk ve  Deep Dish High
Crosslink yapıda seçenekli olmalıdır.
- Femoral komponent ve tibial insert arasında ölçü farkı olsada kullanılabilmelidir.  (En 

küçük  ölçü femoral komponent ile en büyük boy tibial component  aynı anda   

kullanılabilmelidir.)

- Patella üç pegli olmalı croslink yapıdaki polyethyle malzemesinden üretilmiş
olmalıdır.
- Set içerisinde deneme aparatları bulunmalıdır.

- Patella komponenti en az 4 boy olmalıdır.
- Protezi yerleştirmek için gerekli el aletleri eksiksiz ve çalışır durumda olmalıdır.                                                                                                            
- Ürünlerin  S.B. TİTUBB kaydı ve SGK onayı olmalıdır
Bağ kesen Femoral Comp.                Sut:  AP2230

Tibial Comp.  Mobil                          Sut:  AP2660

Bağ Kesen İnsert Mobil H.C             Sut:  AP2450

Tibial Uzatma Stem                           Sut:  AP2750
Patella                                                Sut:   AP2420

TEKNİK ŞARTNAME

ÇİMENTOLU TOTAL DİZ PROTEZİ

BAĞ KESEN  MOBİL 

- Diz bölgesinde meydana gelen deformasyonların tedavisi için kullanılan femoral 

komponent  Cobalt Crom (Co-Cr-Mo)    ISO 5832-4 standardına uygun kalitedeki 
malzemeden olmalıdır.
- Ürün ISO 9001 EN 46001 , EN , CE kalite belgelerine sahip olmalıdır.

- Femoral komponent anatomik yapıya sahip olmalıdır. Sağ ve sol olarak ayrılmalıdır.

- Bağ kesen femoral komponentin  dış yüzeyi pürüzsüz ve parlak ,iç kısmı  çimento
tutunumunu sağlamak için  kumlanmış ve kanallı yapıda olmalıdır.                                                                                           
- Bağ kesen femoral komponentte iki adet peg deliği olmalı, gerektiğinde stabiliteyi
arttırmak için peg takılabilmelidir.
- Bağ kesen femoral komponentte ,kemik stoğunu koruyabilmek için minumum
ölçüde  femoral box kesisi yapılabilmelidir.
- Femoral komponentler  8  boy olmalıdır.
- Femoral komponent kesisinde sistem 3-5-7-9 derece valgus açısından herhangi
birini   seçebilmelidir.
- Ürün tamamen anatomik yapıya uygun olması için femoral condilleri dıştan içe 
doğru 6 derecelik bir açıya sabip olmalıdır.

- Tibial komponent üniversal olmalıdır.

- Tibial component 8 boy olmalıdır.

- Tibial komponent Cobalt Crom (Co-Cr-Mo) malzemesinden üretilmiş olmalıdır.

- Tibial komponent sadece kilitleme adaptörünün değişmesiyle sabit veya mobil  

olarak kullanılabilmelidir.Sabit ve mobil kilitleme adaptörü ayrı ayrı steril şekilde  

sunulmalıdır.

- Bağ kesen tibial insert kalınlığı 8 mm - 18 mm arası  6 ölçü olmalıdır.

- Tibial komponent keel (kanatlı) yapıda olmalıdır.

- Mobil tibial komponentte, medial ve lateralde toplam 30 derecelik rotasyona izin 

vermelidir.

- Defektli olgularda stabiliteyi arttırmak için gerektiğinde kullanılan tibial uzatma 

stemi 20mm- 100mm arası en az 5 boy olmalıdır.

- Tibial kesi için intrameduller ve extremeduller seçenekleri olmalı, standart kesi bloğu 
dışında sağ ve sol diz için de  ayrı kesi blokları olmalıdır.                                                                                                                                      

- Bağ Kesen Mobil insert'ler standart ve hıgh crosslink seçenekli olmalıdır. 

- Femoral komponent ve tibial insert farklı ölçülerde olsada kullanılabilmeli, tam uyum 

sağlanmalıdır  (En küçük size femoral komponent ile en büyük boy tibial component

aynı anda kullanılabilmelidir.)

- Patella üç pegli olmalı croslink yapıdaki polyethyle malzemesinden üretilmiş
olmalıdır.
-Set içerisinde  deneme protezleri   bulunmalıdır.

-Patella komponenti en az 4 boy olmalıdır.

- Protezi yerleştirmek için gerekli el aletleri eksiksiz ve çalışır durumda olmalıdır.                                                                                                            

-Hasta takibi ve ürün güvenilirliğini sağlamak amacıyla malzemeler üzerinde lot         

numarası, malzeme cinsi , üretici firma ismi yer almalıdır.Ürün üzerine bu bilgiler 

lazer markalama tekniği ile yazılmalıdır.Herhangi bir problem olduğunda  imal edilen 

malzeme üzerinde bulunan lot numarasından hareketle  izlenebilirliğe ait   kayıtlar  

kuruma ibraz  edilebilmelidir.

-Ürünlerin  S.B. TİTUBB kaydı ve SGK onayı olmalıdır
