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1 101-010049 | AP3220 KEMIK GIMENTOSU NORMAL STANDART 40 GR 150 | ADET
2 101-010773 | AP3180 KEMIK GIMENTOSU-ANTIBIYOTIKLI STANDART-40 GR PMMA 150 | ADET

Memis COBAN

TEKLIF iISTEM FORMU HASTANE MUDUR YRD

istem No/Alim No : 2372D25-01-139

Konu : 2 kalem malzeme alimi

Talep Eden Birim . Ameliyathane Depolari / Ameliyathane Stogu

Son Teslim Tarih & Saat : 27/01/2025 17:00:00 ilan Tarihi © 23/01/2025

Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezimiz i¢in asagida cins ,miktar ve ézellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina
intiyac duyulmustur. Proforma faturanin asagidaki sartiara gére diizenlenerek, belirtilen tarih ve saate kadar Satin Aima
Burosuna génderilmesini rica ederim.

1- Tekliflerin yazili olmasi,

2- ihale dékilmaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtimesi, e

3-Teklif verilen malzemelerin teslim sireleri, barkod numarasi,markalari ve ambalaj sekillerinin yaziimast, Teslimat

4-TL(Turk Lirasi) olarak fiyat verilip ,birim fiyatlarinin rakamla ve yaziyla yaziimasi

5-Uzerinde kazinti,silinti, dizeltme bulunmamasi, Ek

6-Ad ,soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmisg olmasi,

7-Teklif verilmeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile génderilmesi , www ihsis.gazi.edu.tr

8-Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparisine miteakip teslim surelerinin teklif mektubunda bildirilmesi Sartname Ekli Dosyada Sunulmaktadir.

zorunludur. Teslim Suresi ve Opsiyon Suresi bildirimeyen teklifler kabul edilmeyecektir.

Onemli 9-Teklif edilen her kalemin UBB kodu teklifte yer alacaktir.

UBB kodu.T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) ve/veya Uriin Takip Sistemi (UTS)ye kayitli ve bu
kayit teklif ta bariyle gegerli olmalidir. Aima c¢ikilan her kalem /kalemler icin ayri ayri TITUBB' da/ UTS'de Saglik
Bakanligi tarafindan onayli oldugunun gésterilmesi ve tedarik¢i firma ve bayi konumunda olma sarti aranacaktr.
TITUBB/UTS ye kayitli, firma, bayi konumunda olmayan ve Saglik Bakanligi tarafindna onayli olmayan kalem/kalemlere
ait teklif degerlendirmeye alinmayacaktir.

Onemli 10-Teklif edilen her kalem igin ayr ayri teklif tarihi itibariyle teklif vermeye yetkili ithalatgi, tedariki veya bayi
olduklarini gosterir , Ulusal Bilgi Bankasi internet sitesinde alinmig, Ana Bayi Bilgi Formunu teklif zarfi iginde
sunacaklardir.

***URUNLERIN UZERINDE (HER BIR ADET ) BARKOD NUMARASI OLACAKTIR.
***|HALE YASAKLISI FIRMALARIN TEKLIF DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.
Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

*FIRMALAR KENDI PROFORMA FATURALARI ILE TEKLIF VERECEKTIR.
*FIRMALAR VERGI NUMARALARINI ACIKGA BELIRTECEKTIR.

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR.

ODEMELER MAL MUAYENE KABULUNDEN 180 GUN ICINDE YAPILACAKTIR.
E-POSTA :hastanesatinalma@gazi.edu.tr
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J01-010049 KEMIK CIMENTOSU TEKNIiK SARTNAMESI

1-Akrilik bazli radyoopak kemik ¢imentosu kivamiyla ve ¢aligsma siiresiyle standart viskozite olarak
diz protezi igin ve diisiik viskozite olarak kalga protezi i¢in ¢imentolama isleminde kullanima uygun
olmalidir.

2-Poli-metil metakrilat polimer ve Methyl Methacrylate monomer bilesenlerinden olusmalidir.
3-Steril paket icerisinde toz ve likit ile birlikte biyouyumlu karistirici blaster ve karisimin yapilmasi

i¢in tozu muhafaza edebilecek yine biyouyumlu blaster (kase) biitiinii kit halinde yine steril olarak
hazir olmalidur.

4-Kemik ¢imentosu radyoopaklastirici madde i¢ermelidir.
5-Likit iiriinler kesinlikle Aseptik Filtreden gecirilmis olmalidir.

6-Cimento eldivene yapismamali, proteze rahatlikla siiriilebilmelidir. Protez cakildiktan sonra
kolaylikla fazlasi temizlenebilmelidir.

7-Diisiik viskoziteli kemik ¢imentosu ¢imento tabancast ile kullanima uygun olmaldir.

\
8-Kemik c¢imentosunun toz olarak\ 20 g;k-—40 gr( r secenekleri ve likit olarak 10ml-20ml-30ml
olarak 2/1 oraninda olmali ve tekli paketlerde olma

9-Uriin ¢ift steril paket igerisinde olmalidir. likit malzemenin ampulunun kirilmasini engellemek igin
sert pet malzeme igerisinde olmahidir.

10-Cift kat olarak paketlenmis olan iiriinler kartuslu olmayan Etilen oksit gaz ile steril edilmis
olmalidir.

11-Kutu igerisinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmahdir.

12-Uriin en az 3 yil miath olmalidur.

13-Kutu iizerinde iiriine ait lot numarasi--referans numarasi--tiriiniin agik adi--,liretim tarihi—son
kullanma tarihi belirtilmelidir.

14-Uriinler serin ve kuru bir ortamda muhafaza edilmelidir. Is1 ve 151k gibi fiziksel etkilerden uzak
tutulmalidir.

15-Uriinler Avrupa Tibbi Cihaz Yénetmeligi'ne uygun(93-42-EEC) nitelikte CE belgelerine ve
Akrediteli ISO-13485 Kalite Belgesine sahip olmalidir.

16-Uriin Ulusal Takip Sistemi’ne (UTS) kayith olmal ve Saglik Bakanhg onayli olmalidir. Ayrica
SGK 6deme sisteminde SUT Kodu eslestirmesi yapilmis olmalidir.

17- Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iirtiniin kullanim
kolaylig, teknik 6zelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladig1 avantajlar dikkate alinacaktir.
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J01-010773 KEMIK CIMENTOSU TEKNiK SARTNAMESI
1-Akrilik bazli radyoopak kemik ¢imentosu kivamiyla ve ¢alisma siiresiyle standart viskozite olarak

diz protezi i¢in ve diisiik viskozite olarak kalca protezi i¢in ¢imentolama isleminde kullanima uygun
olmalidir.

2-Poli-metil metakrilat polimer ve Methyl Methacrylate monomer bilesenlerinden olusmalidir.

3-Steril paket igerisinde toz ve likit ile birlikte biyouyumlu karistirici blaster ve karigimin yapilmasi i¢in

tozu muhafaza edebilecek yine biyouyumlu blaster (kase) biitiinii kit halinde yine steril olarak hazir
olmalidir.

4-Kemik ¢imentosu radyoopaklastirici madde icermelidir.
5-Likit uirtinler kesinlikle Aseptik Filtreden gegirilmis olmalidir.

6-Kemik ¢imentosu ¢imento tabancasi ile kullanima uygun olmalidir. Farkli agirlik ve viskozitelere
sahip, farkli uygulama zamanlarina sahip olmalidir.

7-Cimento eldivene yapismamali, proteze rahatlikla siiriilebilmelidir. Protez ¢akildiktan sonra kolaylikla
fazlasi temizlenebilmelidir.

8- Antibiyotikli olmalidir. Antibiyotik olarak Gentamisin ve Vancomisin igermelidir.

9-Kemik ¢imentosunun toz olarak 40 gr segenekleri ve likit olarak 20ml, 2/1 oraninda olmali ve tekli
paketlerde olmalidir.

10-Uriin ¢ift steril paket icerisinde olmalidir. likit malzemenin ampulunun kirilmasini engellemek igin
sert pet malzeme igerisinde olmalidir.

11-Cift kat olarak paketlenmis olan iiriinler kartuslu olmayan Etilen oksit gaz ile steril edilmis olmalidir.
12-Kutu igerisinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir.
13-Uriin en az 3 y1l miath olmalidir.

14-Kutu {izerinde triine ait lot numarasi--referans numarasi--iiriiniin a¢ik adi--,iiretim tarihi—son
kullanma tarihi belirtilmelidir.

15-Uriinler serin ve kuru bir ortamda muhafaza edilmelidir. Is1 ve 1sik gibi fiziksel etkilerden uzak
tutulmalidir.

16-Uriinler Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi'ne uygun(93-42-EEC) nitelikte CE belgelerine ve
Akrediteli ISO-13485 Kalite Belgesine sahip olmalidir.

17-Uriin Ulusal Takip Sistemi’ne (UTS) kayith olmali ve Saglik Bakanligi onayli olmalidir. Ayrica
SGK &6deme sisteminde SUT Kodu eslestirmesi yapilmis olmalidir.

18- Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iiriiniin kullanim
kolayhg, teknik 6zelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar dikkate alinacaktir.

OrtopediVe TrmatolnjiA.D
Dip No: 10957 Dip Tes No: 84188




