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FLEKSIBLE SERIT 5CC SENTETIK KEMIK GREFTi TEKNiK OZELLIKLERI

Malzeme icerigi Beta Tri-Kalsiyum Fosfat (B-TCP) ve emilebilir polimer olan polilaktik-ko-kaprolakton
olmahdir.

Uriin, kemikte mevcut olan minerale benzer yapida olmalidir.

Optimize edilmis gdzenekli yapisi ve kimyasal bilesimi ile zamanla emilebilir saglhkli kemigin stirekli
yenilenme dongisi icin uygun olmalidir.

lyilesme siirecinde malzeme zamanla bozunmali ve kemik olusumunu desteklemelidir.

Uriin uygulama asamasindan sonra Osteokonduktiv ve Osteoinduktiv olusumuna baslayip, hizlica
Osteojenik aktiviteyi baslatabilmelidir.

Uriiniin gézenekli yapisinin birbirine baghhigi, mikro ve makro por yapisi kan ve viicut sivilarinin
kilcal damar hareketine osteojenik hiicreler icin penetrasyonun arttirilmasina ve sentetik matrisin
ossifikasyonuna yardimci olmalidir.

Uriinin flexible seritlerdeki makro yapilari kemik hiicrelerinin matrise derin sekilde niifus etmesine
izin vermelidir.

Uriin, suya karsi dayanikli olmalidir. Kan, Kok Hiicre, Kemik iligi Aspirasyonu ve Viicut sivilari ile
karistirilabilir olmalidir.

Uriin radyopak (ZrO, katki) olmali ve osteointegrasyonunun gériintiilebilir yapida olmasi
gerekmektedir.

10- Uriiniin antibakteriyel etkinlik gésteren ZrO, nanoparcacik katki ile ilgili test raporlari bulunmalidir.
11- Urtinlerin klinik 6ncesi calismalari, biyo uyumluluk testleri (in vitro - in vivo), biyomekanik testleri,

biyobozunum testleri, biyoyik ve sterilite test raporlari olmaldir.

12- Uriin cift kat steril paket olarak sunulmali ve 93/42/AT tibbi cihaz yénetmeligine gére sinif Ill Tibbi

Cihaz olarak CE isareti tagimalidir.

13- Uriin cesitlilik ve alternatif ¢éziimler sunmak acisindan 25x25x4 mm 2.50 cc, 25x50x4mm 5cc,

20x100x5mm 10cc, 20x100x6mm 12cc, 50x100x4mm 20cc, 50x100x6mm 30cc vb. ebatlarinda olup,
uygulandigi bolgede stabiliteyi arttirmalidir.

14- Urtinlerin kullanim siiresi 1 yildan az olmamalidir.
15- Uriiniin SGK ve UTS kaydi olmalidir.
16- Uriin Akredite kurumdan alinmis 1SO 13485 Kalite Yonetim Sistemi Belgesine sahip uiretici

tarafindan uretilmis olmalidir.

17- Yerli mali belgesine sahip olmalidir.
18- Serbest satis sertifikasina sahip olmalidir.

19- Uretici ya da ithalatcinin genel tiriin sorumluluk policesi bulunmalidir.



