LYSA unykag i Joid

L6676 ~ [£48S coNdId

ISTDYS A [ORUO AT muide], NV uvyaas iq Joid
1L ]
00°0SZT | 091TDS | S107/80/10 | "LL 007051 ANLAOCA 20 07 JLATHD
vaodada | Ke) 1 € ST LLALNES
TL DD 01 LLATED
00°000°T | OVIIDS | ST0T/80/10 1L VALMOA MDA SILLEINAS ¢
00°000°T vaoddad (Ae) 1 €
DD ST LLATYED
1L 0STIODS | S10Z/80/10 1L ] HNLMOA SIINEA SILLALNAS
00°001°T 00°001°T | vaodaa | (81 € z
DD 0€ LLATID
L QLIIDS | ST0T/80/10 1L MOAILMOA SITNEM SIILALNAS
00°00%°1 00°00V"1 vaodiad (Ae) | v
: 1
m.m W mm n% W M (s2.0s wnuEjny g m%
nedid L0S npoy LNS queL ueAL eI TUOPIN] H2I8] wisepied mgos o LB 1PV BIUIWIZ[BIA
ISIAVS MALSI @'V tfojoreuiaea ], 3 padoliQ
AVNO Wiy uog ugy s
(BsaeA) odaq : JHIYV.L MALSY : NTYIG NVNNT0E ALNELS]

AINHOA JMALST ANAZTVIA




wppPyseyg



B-TCP GRANUL SENTETIK KEMIK GREFTI TEKNIK OZELLIKLERI

Malzeme icerigi minimum %98 saflikta Beta Tri-Kalsiyum Fosfat {B-TCP) olmaliclir.

Uriin, kemikte mevcut olan minerale benzer yapida olmalidir.

Optimize edilmis gdzenekli yapisi ve kimyasal bilesimi ile saglikli kemigin stirekli yenilenme
dongusi icin uygun olmalidir.

Uriin iyilesme siirecinde B-TCP zamanlia bozunmali ve kemik olusumunu desteklemelidir.

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

Uriinin gdzenekli yapisinin birbirine baghligi,mikro ve makro por yapisi kan ve vicut sivilarinin
kilcal damar hareketine osteojenik hicreler igin penetrasyonun arttirdlmasina ve sentetik
matrisin ossifikasyonuna yardimci olmahdir. Minimum %65 porozitede olmalidir.

Uriinin granil makro yapilar kemik hiicrelerinin matrise derin sekilde nifus etmesine izin
vermelidir.

UrGin Radiopak olup, Osteointegrasyonunun goriintiilenebilir yapida olmast gerekmektedir.
Urtinlerin klinik éncesi ¢calismalari, biyouyumluluk testleri {invitro-invivo) bivomekanik testleri,
biyobozunum testleri,biyoylk (bioburden) ve sterilitetest raporlari olmalidir.

10-Uriuin ¢ift kat sterilpaket olarak sunulmall ve 93/42/AT tibbi cihaz yonetmeligine gore sinif 11

Tibbi Cihaz olarak CE isareti tagimalidir.

11-Uriin cesitlilik ve alternatif ¢bziimler sunmak agisindan poligonel graniller Imm-7 mm arasinda

(1-2mm/2-4mm/3-5mm/4-7mm) farkh pargacik boyutuna sahip olup, poligonal sekilli grandlier
halinde olmalt birbirine kenetlenerek mekanik stabiliteyi arttirmahidir.

12-Urtntin 1cc / 2cc / Sce / 10cc / 15¢c / 20cc ve 30cc hacimsel secenekleri olmahdur.
13-Uriinlerin kullanim sresi 3 yildan az olmamahdir.

14-Uriintin SGK eslesmesi ve UTS kaydi olmalidir.
15-Uriin, Class Il sinif CE belgesine sahip olmalidir. Ayrica akredite kurumdan alinmig ISO 13485

Kalite Yonetim Sistemi Belgesine sahip Uretici tarafindan Gretilmis olmahidir.

16-Yerli mal belgesine sahip olmahdir.
17-Serbest satis sertifikasina sahip olmaldir

GARANTI SARTLARI VE SORUMLULUKLARI:

1.

2.

Teklif veren firma, bu iiriiniin satigi ile yetkili olduguna dair belge vermeli ve sati sonrasi sorumlulukiar
yiiklenmelidir.

Uriin teslim edildiginde, bu trin ile ilgili kullanim talimati (Uirin tanitimi, endikasyon, kontrendikasyon,
amelivat sonras! olabilecek aksakliklar ve firmanin sorumluluklarnini kapsayan bilgiler} orijinal ve tiirk¢e
terciimesi ile birlikte verilmelidir.

Firma malzemenin kullanildig { eger kullanilirsa ) hasta adini da belirterek faturasing kesecektir. Faturada
mutiaka UBB kodlarn ve Ek 5-E de belirtilen SUT ve GMDN kodlari yazilacak ve fatura en geg 24 saat icinde
hastanenin tibbi malzeme birimine elden teslim edilecektir.
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