KL 3 - MINERALIZE MATRiX TEKNIiK SARTNAMESI

1. Uriin ebat1 35x60x6mm olmalidir.

2. Uriin, Collogen ve Sentetik materiyal icermelidir.

3. Uriin, Beta Trikalsiyum fosfat ve Hydroksiapatit icermeli ayrica, Type I ve Type III kollojen igerige
sahip olmahdir.

4. Kollojen matrix igerisinde, iki fazli olarak dagilmis graniil halde mix edilmis sentetik kemik materyali
olmalidir.

5. Uriin, optimize mikro-ve makro-gozenekli graniilleri ile sentetik bifazik kemik matrisi olmalidir.

6. Bu graniillerin Partikiil biiyiikliigii 0,5 — 1,0 mm arasinda olmalidir.

7. Uriin, osteokondiiktif &zellik gdstermelidir.

8. Uriin, spinal cerrahi ameliyatlarinda kemik fizyonunu saglamak amaciyla kesilerek kullanilabilmelidir.
9. Ilyak alandan kemik iligi almlarinda, kemik tiimor rezeksiyonlarinda, osteosentezde, Protez
yerlestirmede, osteotomi ve hafif kemik lezyonlarina endike olmalidur.

10. Cerrahi, travma ve pataloji sonrasinda kemik lezyonlarin1 doldurmak i¢in kullanilabilmelidir.

11. Uriin igerdigi kolojene istinaden 6zellikle kemik kanamalarinda etkili bir hemostatik ajan olarakta
gorev yapabilmelidir.

12. Kollojen igerigi, kemik olusumuna izin veren hiicrelerin biiyiimesini saglamalidir.

13. Klinik galismalar ile 3-4 ay siirede kemik olugumunu kamtlayabilmelidir.

14. Operasyon sirasinda kolayca kullanilabilmesi igin sekillendirilebilir ve kesilebilir olmalidir.

15. Uriin, Gamma 1ginlari ile steril edilmis olmalidir. Gamma 1isinlar1 uygulanirken minimal doz olan 25
kGy”e tabi tutulmus olmalidir.

16. Uriin, Oda sicakhiginda saklanabilmelidir. Maliyetlerin artmamasi agisindan ayrica bir saklama
zincirine tabi olmamalidir.

17. Uriin, Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasma (U.B.B) kayith olmali ve Saglik
Bakanligi”nca onayli olmalidir.

18. Depolama sartlari iiriiniin ambalajinin iizerinde belirtilmelidir.

19. Uriiniin teslim edildigi giin itibari ile en az 2 y1l miadi olmalidir. Firma son kullanma tarihinde 3 ay
kalan iiriinleri degistirmeyi taahhiit etmelidir.

20.Uriin Saglik Bakanlig: tarafindan onayli olmalidir.

21. Uriiniin TITUBB kayd1 ve SGK onay1 olmahdir.

22. Orijinal ambalajda bulunmalidir. Uriiniin ambalajinin iizerinde iiretim yeri, iiretim tarihi, son
kullanma tarihi ve LOT numaras1 yazmalidir. Ambalajinin iizerinde hastane barkod okuyuculari
tarafindan okunabilecek barkod bulunacaktir. Uriinlerin iizerinde bulunmasi gereken barkodlar hastane
idaresi tarafindan iicretsiz olarak kargilanacaktir. Barkodlarin ambalajlarin iizerine yapistirilmasi

yiiklenici firmaya aittir.

23. Ayrica firma istenen miktarda numune getirecek, gelen numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve
sonucuna gore uygun olmalidig takdirde degerlendirmeye alinmayacaktir.

24. Uriiniin ambalaj1 agildiginda kullanima uygun olmayan hatali bozuk iiriinii yiiklenici firma yenileri ile
licretsiz olarak degistirecektir.

25.Kisimlarin tamamina fiyat vermek zorunludur .




2 . ENJEKTORLU KEMIK MATRIKSi 1 CC TEKNiK SARTNAMESI
SUT KODU:SG1100

1. Uriin 1cc”lik kullanima hazir formda olmalidir.

2. Uriin, inorganik yapida olmalidur.

3. Uriin icerik olarak, Putty formatinda olmalidir.

4. Putty formundaki bu yapi, Hydroxyapatiteve Beta Tri-CalsiumPhosphate” ile Chitosan”in Mix
edilmis hali olmalidir.

5. Uriin enjektor igerisinde kullanima hazir halde olmalidir.

6. Uriin, istenilen seklin verilebilmesi agisindan bir miktar elastikiyet kazanabiliyor olmalidir.
Ozellikle servikal ve lomber(PLIF, TLIF) Cage’lerde kullanilirken, akmamali ve bu kafeslerin seklini
alabilmelidir.

7. Uriin, bir karisama gerek kalmaksizin istenilen bolgeye kolayca uygulanabilmelidir.

8. Enjektor igerisinde kullanima hazir halde bulunan putty greft’in, istenilen derinliklerde
uygulanabilmesi i¢gin degisik uzunluklarda uygulama aplikatorleri bulunmalidir.

9. Uriin, bio uyumlu olmalidir.

10. Etki ve bio uyumlulugu destekleyecek klinik ¢aligmalar1 bulunmalidir.

11. Uriin, osteokondiiktif 6zellik gostermelidir.

12. Uriin, rezorbe olabilir olmalidir.

13. Uriin, insan kemigi mineral dokusuna benzer olmali ve kimyasal kompozisyonu sayesinde
osseointegrasyonu hizlandirabilmelidir.

14. Uriin, dogal kemik yapisina benzer nano kristal yapiya sahip olmali ve bu 6zelligi sayesinde kemik
olusumunu artirir

15. Uriin, Tedavi bolgesine direkt olarak uygulanabilmelidir.

16. Uriin, RADYOOPAK olmalidir. Radyoopak 6zelligi sayesinde uygulama yapilan bosluklarin
operasyondan sonra radyolojik izlemesini kolaylagtirmalidir.

17. Uriin, Gamma 1g1nlari ile steril edilmis olmalidir. Gamma 1sinlar1 uygulanirken minimal doz olan
25 kGy”e tabi tutulmus olmalidir.

18. Uriin, Oda sicakliginda saklanabilmelidir. Maliyetlerin artmamasi agisindan ayrica bir saklama
zincirine tabi olmamalidur.

19. Depolama sartlar iiriiniin ambalajinin iizerinde belirtilmelidir.

20. Uriiniin teslim edildigi giin itibari ile en az 2 y1l miad1 olmalidir. Firma son kullanma tarihinde 3
ay kalan tiriinleri degistirmeyi taahhiit etmelidir.

21. Uriin Saglik Bakanhg tarafindan onayli olmalidur.

22. Uriiniin TITUBB kayd1 ve SGK onay1 olmalidur.

23. Orijinal ambalajda bulunmalidir. Uriiniin ambalajinin iizerinde iiretim yeri, iiretim tarihi, son
kullanma tarihi ve LOT numarasi yazmalidir. Ambalajinin iizerinde hastane barkod okuyuculari
tarafindan okunabilecek barkod bulunacaktir. Uriinlerin iizerinde bulunmasi gereken barkodlar hastane
idaresi tarafindan iicretsiz olarak kargilanacaktir. Barkodlarin ambalajlarin iizerine yapistirilmasi
yiiklenici firmaya aittir.

24. Greftlerin Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (U.B.B) kayith olmas1 ve Saglk
Bakanligi”nca onayli olmasi1 gerekmektedir.

25. Uriin tanitim1 yapip uygunluk almayan firmalarin teklifi kabul edilmeyecektir.

26. Teklif veren firmalar 7 gun 24 saat klinik hizmeti sunmak zorundadir.

27. Ihaleye teklif verecek firmalarin iiriinlerinin en az 2 ( iK1 ) iiniversite hastanesi ve 4 ( DORT )
egitim arastirma hastanesinde beyin ve sinir cerrahisi egitim kliniginde kullanildigin1 belgelendirmek
zorundadir. -




