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Kayseri

MALZEME ADI:                                                                                                                          MİKTARI:

1) GREFT KEMİK SIĞIR VEYA AT KAYNAKLI 0,25-1 MM                                                                    180 ADET
2) GREFT KEMİK SIĞIR VEYA AT KAYNAKLI 1-2 MM                                                                          180 ADET
3) MEMBRAN KOLLAJEN SIĞIR VEYA AT KAYNAKLI 15* 20MM                                                      180 ADET
TEKNİK ŞARTNAMELER

1) GREFT KEMİK SIĞIR VEYA AT KAYNAKLI 0,25-1 MM
1)
Greftler orijinal paketlerinde ve çift kat paketlenmiş olmalıdır. Çift paketler dış muhafaza kutusu ile korunmuş olmalıdır.

2)
Ürün numunesi, katalog vb. materyalleri istenildiğinde sunulabilir olmalıdır.

3)
Paketlerin üzerinde ürünün adı, üretim yapılan yerin adı, steril ibaresi, sterilizasyon şekli, sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, son kullanma tarihi, lot numarası, imalatçı firma adı, amblemi, imalatçı firma iletişim bilgileri, imalat seri numarası, imal edildiği ülke ve içinde ürüne ait özellikleri bulunduran etiketler (sticker) olmalıdır.

4)
Ürünler orijinal paketlerinde teslim edilmeli üretici haricinde herhangi bir eklenti yapılmamalıdır.

5)
Doğal hayvansal (sığır) kemik mineralinden olmalıdır.

6)
Osseokondüktif mineral yapısında olmalıdır.

7)
Makro ve mikro poröz bir yapıya sahip olmalıdır.

8)
Zaman içinde osteoklast ve osteoblastlar tarafından kısmen değişikliğe uğrayarak fizyolojik yeniden yapılandırmaya açık olmalıdır.

9)
Süngerimsi olup kolay adaptasyona uygun olmalıdır.

10)
Ürün ezilmeye, nemlenmeye dayanıklı karton dış ambalaj içinde içerisinde bulunmalıdır.

11)
CE standardında olmalıdır.

12)
En az 1 cc'lık paketleri bulunmalıdır.

13)
Kalın ve ince granül olmak üzere farklı granül yapısına sahip olmalı, ince partiküller en az 0,25 µm, kalın partiküller en fazla 1 µm arasında boyutlara sahip olmalıdır.

14)
Ulusal bilgi bankasında kayıtlı ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olmalıdır.

15)
İhale komisyonuna ürünün numunesi veya broşürü olmadan yapılan başvurular DEĞERLENDİRMEYE ALINMAYACAKTIR.

16)
Ürünün raf ömrü teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yıl olmalıdır.

2) GREFT KEMİK SIĞIR VEYA AT KAYNAKLI 1-2 MM
1)
Greftler orijinal paketlerinde ve çift kat paketlenmiş olmalıdır. Çift paketler dış muhafaza kutusu ile korunmuş olmalıdır.

2)
Ürün numunesi, katalog vb. materyalleri istenildiğinde sunulabilir olmalıdır.

3)
Paketlerin üzerinde ürünün adı, üretim yapılan yerin adı, steril ibaresi, sterilizasyon şekli, sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, son kullanma tarihi, lot numarası, imalatçı firma adı, amblemi, imalatçı firma iletişim bilgileri, imalat seri numarası, imal edildiği ülke ve içinde ürüne ait özellikleri bulunduran etiketler (sticker) olmalıdır.

4)
Ürünler orijinal paketlerinde teslim edilmeli üretici haricinde herhangi bir eklenti yapılmamalıdır.

5)
Doğal hayvansal (sığır) kemik mineralinden olmalıdır.

6)
Osseokondüktif mineral yapısında olmalıdır.

7)
Makro ve mikro poröz bir yapıya sahip olmalıdır.

8)
Zaman içinde osteoklast ve osteoblastlar tarafından kısmen değişikliğe uğrayarak fizyolojik yeniden yapılandırmaya açık olmalıdır.

9)
Süngerimsi olup kolay adaptasyona uygun olmalıdır.

10)
Ürün ezilmeye, nemlenmeye dayanıklı karton dış ambalaj içinde içerisinde bulunmalıdır.

11)
CE standardında olmalıdır.

12)
En az 1 cc'lık paketleri bulunmalıdır.

13)
Kalın ve ince granül olmak üzere farklı granül yapısına sahip olmalı, ince partiküller en az 1 µm, kalın partiküller en fazla 2 µm arasında boyutlara sahip olmalıdır.

14)
Ulusal bilgi bankasında kayıtlı ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olmalıdır.

15)
İhale komisyonuna ürünün numunesi veya broşürü olmadan yapılan başvurular DEĞERLENDİRMEYE ALINMAYACAKTIR.

16)
Ürünün raf ömrü teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yıl olmalıdır.

3) MEMBRAN KOLLAJEN SIĞIR VEYA AT KAYNAKLI 15* 20MM

1)
Sığır veya at kaynaklı olmalıdır.

2)
Doğal doku kollajeni korunmuş olmalıdır.

3)
Yüksek direnç ve yüksek yoğunlukta sık kollajen fibrillerden oluşmalıdır.

4)
Bir tarafı pürüzsüz, diğer tarafı pürüzlü, kurutulmuş membran olmalıdır.

5)
En az 15x20 mm ebatlarda ve en az 0.4 mm kalınlıkta olmalıdır.

6)
Tamamen eriyebilir olmalıdır.

7)
Greftleme bölgesini enfeksiyona karşı korumalıdır.

8)
Kemik dokusuna ve yumuşak dokuya maksimum uyum sağlamalıdır.

9)
Alttaki greftin stabilitesini ve uzun süreli korunmasını sağlamak amacıyla, membranın yumuşak doku ile entegrasyonu iyi olmalıdır.

10)
Açıklıklarda, yatay ögmentasyonda, kemik içi defektlerde, açık sinüs tabanı yükseltilmesinde ve blok gerft uygulamalarında kullanılmaya uygun olmalıdır.

11)
Ulusal bilgi bankasında kayıtlı ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olmalıdır.

12)
CE standardına olmalıdır.

13)
Serum veya kanla temasında yumuşayarak dokuya tam adapte olmalıdır.

14)
İhale komisyonuna ürünün numunesi veya broşürü olmadan yapılan başvurular DEĞERLENDİRMEYE ALINMAYACAKTIR.

15)
Ürünün Türkiye'ye hangi firma tarafından ithal edildiği (dağıtıcı firma) ve o firmaya ait iletişim bilgileri ürün kitapçığında bulunmalıdır.

16)
Ürünün tam olarak rezorbe olma zamanı en az 8 hafta olmalı ve bu özelliği istenildiğinde yüklenici firma tarafından bilimsel çalışmalar ile ortaya konabilmelidir.

17)
Ürünün raf ömrü teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yıl olmalıdır.

