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Universitemiz Dis Hekimligi Uygulama ve Arastirma Merkezi Mdurligiimiiziin ihtiyaci olan asagida
cins ve miktarlari belirtilen malzemelere ihtiyag vardir.

Miesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini mimkin ise birim fiyati Gzerinden teklif verilmesini
rica ederim.
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TEKNIK SARTNAME

1.)SELULER MATRIKS KiTi

PRP uygulamasinin yapilacagi kit "hastadan alinan bir biyolojik materyalin ayni hastaya geri verilebilmesi
amaciyla kullanilabilecek Griinler" kategorisinde oldugunu belirten Medical Device Class Ill sinifinda
olmalidir.

Cihaz GMP onayl tesislerde Gretilmis olmalidir.

Uriine ait CE mark damgasinin yaninda tarafsiz bir denetim otoritesi tarafindan CE standartlarina haiz
oldugunu gosteren 4 haneli referans numarasi icermelidir.

Cihazin kullanimi 6zel bir santrifij gerektirmemelidir, 1500 GForce glciinde olan ve 3500 devir/dakika donus
hizina sahip, tibbi amach tim santriflj cihazlari ile uyumlu olmalidir.

Cihaz tek bir tiple;
o 2ila 2,5 ml hacmindeki platelet yoniinden zengin plazmanin,

o 1550 Kilodalton molekil agirligina sahip toplam 40 mg capraz bag icermeyen hyaluronik asit ile
birlikte,

o Dis ortama kapali bir sistemde, hava ile temas etmeksizin,
o Sadece tek bir santrifij islemi sonrasinda,

o Hazirlayan kisiden bagimsiz olarak “standardize bicimde” elde edilip dogrudan uygulanmasina olanak
vermelidir.

Cihaz farmasotik standartiarda cam tlipler icermelidir.

Cihazin icerdigi tlpler tiksotropik bir jel icermeli, non-pirojen olmal, tlp icerigindeki bitln bilesenler
farmasotik standartlara sahip etken maddeler olmalidir.

Cihazin icerigindeki hyaluronik asit tlplerin icinde hazir bulunmali, sonradan eklenmesi gerekmemelidir.

Cihazin icerdigi tlplerde antikoaglilan madde olarak sodyum sitrat bulunmalidir, disaridan antikoagtilan
madde eklenme zorunlulugu bulunmamalidir.

Cihaz icerdigi bilesenlerle birlikte ameliyathane ortaminda da uygulanabilecek bicimde gamma igimasi ile 2
kez sterilize edilmis olmalidir.

Cihazin icerdigi tlpler birbirinden ayri ve tek basina sterilize edilmis olmaldir.
Cihaz iceriginde birbirinden bagmsiz 3 farkli uygulama tipt bulunmalidir.

Cihaz platelet yoninden zengin plazma elde etmek amaciyla her bir vakumlu tiip icin 4 ml kandan 2 ila 2,5 ml
enjekte edilebilir nitelikte plazma ve toplam 2 mililitre'de 40 mg Hyaluronik asit bilesimini 5 dakika stiren tek
bir santriflj islemiyle Gretmeli, alinan kandaki plateletlerin %80'inden fazlasini ayirarak eritrositlerin % 95'dan
fazlasini elimine ettigi kanitlanmis olmalidir.




NOT :

YUKARIDA CiNS VE MIKTARI YAZILI URUNUN TEKLIF DEGERLENDIRMESI SONUCU HANGI FIRMADA KALIR iSE
SIPARIS TARIHINDEN ITIBAREN 15 GUN IGERISINDE Di$ HEKIMLIGI FAKULTESI DEPOSUNA TESLIM
EDILECEKTIR.

TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA ANTETLI KAGITLARINA YAZILACAKTIR.

ZAMANINDA VERILMEYEN,ACIK ADRES,KASE VE iMZA OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEYE
ALINMAYACAKTIR.

SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLIF KONUSU ZARFIN UZERINE YAZILI OLMALIDIR,

TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLi YAZILMALIDIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BiRiM FiYATI YAZILMALIDIR.

NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIFLERI DEGERLENDIRMEYE ALINMAYACAKTIR.

TEKLIFLERIN EN GEC 15.04.2024 TARIHINE KADAR DIS HEKIMLIGI FAKULTESINE BIRAKILMASI
GEREKMEKTEDIR.




