B -TCP PUTTY SENTETIK KEMIK GREFTi TEKNIK OZELLIKLERI

1- Malzeme igeriginde en az %10 oraninda seliiloz tabanh polimerik malzeme ve minimum %98
saflikta Beta Tri Kalsiyum Fosfat (B-TCP) bulunmalidir.

2- Urlin operasyon sirasinda 6n karistirma gerektirmeyen direkt kullanilabilecek steril enjektor
icerisinde olup, kolay kullanim saglamalidir.

3- Enjektor icerisindeki Griin, kemikte mevcut olan minerale benzer yapida olmalidir ve
Hydroksiapatit icermemelidir.

4- Optimize edilmis gozenekli yapisi ve kimyasal bilesimi ile saglikli kemigin siirekli yenilenme
donguisu icin uygun olmalidir.

5- lyilesme siirecinde, B-TCP zamanla bozunmali ve kemik olusumunu desteklemelidir.

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

7- Urlniin yapisi kemik hiicrelerinin matrise derin sekilde niifus etmesine izin vermelidir.

8- Uriin Osteoinduktiv enjekte edilebilir greft yapisindadir.

9- Gamma isinlama sterilizasyon yontemi ile sterilize edilmis kullanima hazir halde olmalidir.

10-Uriinlerin klinik éncesi calismalari, biyo uyumluluk testleri (in vitro - in vivo), biyomekanik
testleri, biyobozunum testleri, biyoylk ve sterilite test raporlari olmalidir.

11-Uriin cift kat steril paket olarak sunulmali ve 93/42/AT tibbi cihaz yonetmeligine gére sinif il
Tibbi Cihaz olarak CE isareti tasimalidir.

12-Uriin cesitlilik ve alternatif céziimler sunmak acisindan 1cc, 2cc, 3cc, 5¢cc, 6¢c ve 10cc hacimsel
ebatlarinda olmalidir.

13-Uriinlerin kullanim siiresi 3 yildan az olmamalidir.

14-Uriintin SGK ve UTS kaydi olmalidir.

15-Uriin, Class lll sinif CE belgesine sahip olmalidir. Ayrica akredite kurumdan alinmis 1SO 13485
Kalite Yonetim Sistemi Belgesine sahip Uretici tarafindan tretilmis olmahdir.

16-Yerli mali belgesine sahip olmalidir.

17-Serbest satis sertifikasina sahip olmalidir.
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