nmm— EX A

TEKNIK SARTNAME STANDART FORMU

{Hizmet Alimlar igin)

Proje Adi: Ug Eksenli Hareket Serbestligine Sahip Spinal Implantlarn Simiilasyon Tabanli Ar-
Ge Doniistimil

1. ARKA PLAN (Proje Teklifi Hakkinda Bilgi)

Magma Innovative Medikal A.S., spinal cerrahi alaninda yiiksck tckmoloji odakli tibbi cihazlar
gelistiren ve iireten, Samsun Teknopark biinyesinde faaliyet gsteren bir Ar-Ge firmasidrr.
Sirketimiz, spinal stabilizasyon sistemlerinde mevcut olan “rijit sabitleme" sorununu ¢ézmek
amaciyla, 2025/020643 bagvuru numarali "Dinamik Vida" tasarmmm gelistirmis ve patent altina
almigtir. Bu patentli tasarim, geleneksel pedikiil vidalarmn aksine, "lale alt haznesi (3)" ve "lale
{ist haznesi (5)" olarak adlandirilan ¢ift hazneli yapis1 ve rotun vida basma temasuu engelleyen
"centik (7)" mekanizmas1 sayesinde, sistem kilitlendiginde dahi vida bagma li¢ eksenli hareket
serbestligi saglamaktadir. Tasarim ayrica, "dalgali yay (8)" opsiyonu ile omurganin fizyolojik
hareketlerini destekleyen kontrollit bir esneklik sunmaktadir. Ancak, bu kadar hassas ve inovatif
bir mekanizmanin fiziksel prototipleme ve seri tiretim siireglerinden 6nce, dijital ikiz modelleri |
tizerinden ileri mithendislik simiilasyonlart ile dogrulanmasi gerekmektedir. Projenin ana
gerekgesi; (riiniin viicut i¢i dinamik yiikler altindaki mekanik davramgmm (FEA analizi) ve
hareket arahimm (ROM analizi) bilimsel verilerle kanitlanmas: thtiyacidir,

Buna ek olarak, elde edilecek simiilasyon verilerinin, iirtiniin klinik ¢alismalarm ve seri
iiretim sathalarim kapsayacak olan TUSEB (Tirkiye Saghk Enstititleri Bagkanhg) Stratejik Ar-
Ge proje bagvuru dosyasina entegre edilmesi planlanmaktadir. Bu baglamda talep edilen teknik
destel; patentli firliniin dijital dogrulanmasini yaparak tasarm hatalarim minimize etmeyi, Ar-Ge
maliyetlerini diisiirmeyi ve yiiksek katma degerli bu iiriiniin ticarilesme stirecini hizlandiracak
stratejik proje hazirhgm: kapsamaktadr.

Hizmet saglayicidan beklenen temel yaklagun; medikal cihaz regiilasyonlarma {MDR) ve
uluslararast test standartlarina uygun simiilasyon giktilar: firetmek ve bu giktilan profesyonel bir
Ar-Ge projesine doniigtiirerek tiim siirece damgmanlik etmektir,
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2. SARTNAME HEDEFLERI

Bu sartname kapsaminda yiiriitiilecek faaliyetlerin temel hedefi; Magma Innovative
biinyesinde gelistirilen patentli "Dinamik Vida" tasariminin dijital dogrulama siirecierini
tamamlamak ve firiinti ulusal destek programlari aracthgiyla ticarilesme sathasina tagimaktir.
Hizmet saglayicidan beklenen hedefler ve giktiar agsagida dzetlenmistir:

2.1. Danismanhk Faaliyetinin Hedefleri ve Cikulan

o Damismanhk hizmeti, stzlesme imzasindan itibaren toplam 6 (alt:) ayhk siireyi
kapsayacaktir.

» Patentli tasarimin (2025/020643) lale yapisindaki ¢entik mekanizmasinin ve ¢ift hazne
sisteminin, dig kuvvetler altinda vida bagi hareketini kisitlamadiinin ileri mithendislik
analizieri (FEA ve ROM) ile bilimsel olarak kanitlanmasi.

« Simiilasyonlardan elde edilen teknik veriler 1;1§inda, Uriinin seri fretim ve Klinik
aragtirma siireclerini kapsayan TUSEB Stratejik Ar-Ge Proje dosyasmm hazir hale
getirilmesi.

« Bekilenen Ciktilar:

1. Dinamik Vida tasarimm biyomekanik iistinligiinii kamtlayan teknik rapor
hazirlanmasi .

2. TUSEB Stratejik Ar-Ge Proje Bagvuru Dosyase llgili kurumun giincel
formatma ve puanlama kriterlerine uygun, klinik ve ekonomik ticarilesme planim
iceren cksiksiz dosya.

2.2, Egitim ve Bilgi Aktarmm Hedefleri

o Damigsmanlk siirecivle es zamanh olarak, elde edilen sonuglarm kurumsallagtiriimasi
amaciyla sirket personeline bilgi aktarimi yapilacaktrr.

» Sirket biinyesinde gérev yapan kilit personele egitim verilecektir.

« Bilgi aktarum ve uygulama egitimi, proje siliresine yayilacak sekilde toplam 4 (dort) is
giinii ve ginliik 6 (alt) saat olmak iizere toplam 24 (yirmi dort) saat olarak
planlanacaktir.

+ "Medikal Cihazlarda Dijital Tasarim ve Ar-Ge Projelendirme Rehberi® isimli, sirket igi
yayginlagtirmay1 saglayacak el kitabinin olugturulmasi.

Bu hedeflere ulasildifinda, Magma Innovative’in dijital doniisiim kapasitesi artinlmig ve
yitksek katma deger!i iirliniin uluslararas) pazarlara ihraci igin gerekli Ar-Ge altyapisi stratejik
olarak tamamlanmis olacaktir.

3. iSiN KAPSAMI

Bu teknik destek projesi, Magma Innovative Medikal A.$.’nin spinal cerrahi alanindaki
inovatif {iriinii olan patentli "Dinamik Vida" tasarmmmn (Bagvuru No: 2025/020643) dijital
diinyada dogrulanmasi ve ticarilesme stratejisinin kurgulanmasi siireglerini kapsamaktadir. Isin
kapsamu, iiriiniin biyomekanik avantajlarinin ileri mithendislik simiilasyonlart ile bilimsel olarak
kanitlanmasi ve bu teknik verilerin TUSEB Stratejik Ar-Ge programu gibi ulusal fon
mekanizmalarina doniigtiiritmesi {izerine inga edilmigtir.



Yiiklenici tarafindan sunulacak hizmetler iki ana eksende yiiriitiilecektir:

1. Dijital Dogrulama ve Analiz Siireci: Patentli tasarimdaki ¢entik ve ¢ift hazne
mekanizmalarinin, yiikler altindaki performansinin dijital ikiz modelleri iizerinden Sonlu
Elemanlar Analizi (FEA) ve Hareket A¢is1 (ROM) simiilasyonlar ile test edilmesi.
Stratejik Projelendirme ve Kapasite Artisi: Analiz sonuglarinin raporlanarak teknik
dosya haline getirilmesi, iiriiniin klinik ve ekonomik yol haritasini igeren TUSEB proje
dosyasinin hazirlanmasi ve bu siireglerin girket personeline aktariimas: amaciyla egitim
faaliyetlerinin yiiriititlmesi.
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Bu kapsamda gerceklestirilecek detayl faaliyetler, ig plan1 ve egitim programi asagida
tablolar halinde sunulmustur.

EGITIM Konunun Hangi Konuya Ayrilacak | Konu Ele Alimirken
PROGRAMI Giinde Islenecegi Siire (Saat) Kullamlacak
(Egitim talepleri | Yontem (Sunum,
icin) Tartisma, Ornek
' Olay vb.)
;.iyhg:nﬁ:;ii i rda LAt 6 saat Uluslararasi test
standartlarinin (ASTM

Simiilasyon Temelleri

F1717) sunum
ve ASTM Standartlan

eslijinde anlatiimasi
ve medkal cihaz
regiilasyonlari ile
iliskilendirilmesi.

2.  Dinamik Vid.a 2. Giin 4 st Mevcut patentli
FEA/ROM Analiz tasarimin analiz
Kurgusunun ciktilarinin
Yapiimasi incelenmesi,
3.  Dinamik v 3. Giin 6 saat Analiz  sonucunda
FEA/ROM Analiz stres haritalarinin
Sonuglarinin yorumlanmasi ve
Okunmasi ve iyilestirme senaryolar
Taslanlm izerinde pratik
Optimizasyonu galisma.
4. TUSEB ve Ulusal 4. Giin 5 s TUSEB Stratejik Ar-
Destek Programlan Ge programi
:;fojed i ~ Yazim kriterlerinin  analizi,
etodolojisi projenin "Ozgiin

Deger" ve "Klinik
intiyag"  bélimlerinin
katihmcilarla  birlikte




kurgulanmasi.

Toplam Giin Sayisi: 4

Toplam Siire: 24
(Saat)

DANISMANLIK i$ PLANI (Damismanhk Talepleri I¢in)

Faaliyet Hafta/Ay Beklenen Cikt

1. Tasarimin CAD modellerinin hazirlanmas: i,y Dinamik vidaya ait CAD
tasarim1  ve kosturmaya hazir
analiz dosyasi

2. Simiilasyonlarn kosturularak optimum 2. av - optimizasyam

tasarim verilerinin olusturulmas: ) P g — o;'taya
cikmasi ve Dinamik Vida
Mekanik Dogrulama Raporu

3. TUSEB projesi i¢in analiz verilerinin 3.ay TUSEB Stratejik Ar-Ge Proje

projeye entegrasyonu, literatiir taramasi Dosyasi

4. Biitgeleme ve ticarilesme stratejisinin 4. ay Nihai TUSEB Stratejik Ar-Ge

TUSER formatinda kurgulanmasi. Proje Dosyass

5. Sirket personeline ydnelik 24 saatlik bilgi 5. ay Firha igin hazwlanin  ArGe

aktarimi  egitimi ve kurumsal Ar-Ge Rehberi el kitabs

rehberinin olusturulmasi

6. Tekuk desek nibal PRI 6. ay Teknik Destek Nihai Raporu

hazirlanmast

4. LOJISTIiK VE ZAMANLAMA

4.1. Hizmetin saglanacag yer:

Hizmetler, temel olarak Magma Innovative Medikal A.S.'nin Samsun Teknoloji Geligtirme

Bolgesi (Samsun Teknopark) icerisinde yer alan Ar-Ge merkezinde (Kérfez Mah. Universite
Yolu Sk. No: 80, Atakum / SAMSUN) gerceklestirilecektir. Ancak projenin niteligi geredi; teknik
analiz ve similasyon calismalan yiiklenicinin kendi galigma ofislerinde uzaktan (remote)

ylrtilebilir. Egitim faaliyetleri ve stratejik proje toplantilan bagvuru sahibinin Samsun'daki

ofisinde yliz ylize gergeklestirilecektir.




4.2.

5.

5.1
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Ongoriilen baglama tarihi ve uygulama siiresi

Onggoriilen baglama tarihi 01.06.2026 olup uygulama siiresi bu tarihten itibaren 180 giin

1 1
oiacasiir,

GEREKLILIKLER
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Hizmet Saglayicidan Beklenen Nitelikler

Proje kapsaminda verilecek olan teknik destedin yiksek muhendislik ve stratejik planlama

gerektirmesi nedeniyle, hizmet saglayici binyesinde gorev alacak kilit uzmanlann asagidaki

niteliklere sahip olmasi beklenmektedir:

5.2.

Universitelerin Makine Miihendisligi boliimiinden en az doktora derecesine sahip
olmalidir.

Cihaz tasarimi, mekanik ve dinamik analizler iizerine en az 10 yilhik deneyime sahip
olmalidir.

Sonlu Elemanlar Analizi konusunda uzman diizeyinde simiilasyon yazihmi (Abaqus,
SolidWorks Simulation vb.) kullanabilme yetkinliZine ve en az 10 yillik sahip olmalidir.
Faz alani hasar analizi konularinda galismalari olmahdir.

Ulusal (TUBITAK, TUSEB, KOSGEB vb.) veya uluslararas: fon programlarina yénelik
proje hazirlama ve ydnetme konusunda en az 5 yillik denevime sahip olmahdir.

Hizmet saglayic1 tarafindan temin edilecek ekipman ve olanaklar. Bu sOzlesme

kapsaminda mal alim1 yapilmayacaktir.

Hizmet saglayici (damisman/egitmen), "Dinamik Vida" tasarimma ait karmasik
geometrilerin dijital ikiz modellerini olusturmak, milyonlarca elemanl Sonlu Elemanlar
Analizi (FEA) ve hareket araligi (ROM) simiilasyonlarint gergeklestirmek igin gerekli
olan yiiksek hesaplama kapasitesine (yiiksek islemci hizi, gelismis grafik islemci ve
veterli RAM Kkapasitesi) sahip is istasyonu (Workstation) veya yiiksek performansh
tasinabilir bilgisayar1 kendisi temin edecektir.

Danigmanhik siiresince yapilacak olan literatiir taramasi, TUSEB proje dosyasinin
hazirlanmast ve raporlama siiregleri igin gerekli olan tiim ofis yazilimlart, veri depolama
aygitlar ve internet erigim imkanlar1 hizmet saglayici tarafindan karsilanacaktir.
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