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20cc B-TCP GRANUL SENTETIK KEMiK GREFTi TEKNiK OZELLIKLERI

Malzeme iceridi minimum %100 saflikta Beta Tri-Kalsiyum Fosfat (B-TCP) olmalidir.

Urlin, kemikte mevcut olan minerale benzer yapida olmalidir.

Optimize edilmis gozenekli yapisi ve kimyasal bilesimi ile saglikli kemigin surekli yenilenme
déngusu icin uygun olmalidir.

Uriin iyilesme siirecinde B-TCP zamanla bozulmali ve kemik olusumunu desteklemelidir.

Uriin, uygulama asamasindan sonra Osteokonductiv ve Osteoinductiv kemik olusumuna baslayip,
hizlica Osteojenik aktiviteyi baslatabilmelidir.

Uriiniin gézenekli yapisinin birbirine baglihgi, mikro ve makro por yapisi kan ve viicut sivilarinin
kilcal damar hareketine osteojenik hlcreler igin penetrasyonun arttirimasina ve sentetik matrisin
ossifikasyonuna yardimci olmalidir.

Uriiniin granil makro yapilari kemik hicrelerinin matrise derin sekilde niifus etmesine izin
vermelidir.

Uriin Radiopak olup, Osteointegrasyonunun gériintilebilir yapida olmasi gerekmektedir.

Urdinlerin klinik dncesi galigmalari, biyo uyumluluk testleri (in vitro - in vivo) biyomekanik testleri, biyo
bozunum testleri, biyoylk (bioburden) ve sterilite test raporlari olmaldir.

10- Urlin ¢ift kat steril paket olarak sunulmali ve 93/42/AT tibbi cihaz yénetmeligine gére sinif lll Tibbi

Cihaz olarak CE isareti tagimalidir.

11- Urlin cesitlilik ve alternatif géziimler sunmak agisindan poligonel graniiller 2mm-7 mm arasinda (2-

4mm/3-5mm/4-7mm) farkli pargacik boyutuna sahip olup, poligonal sekilli graniller halinde olmal
birbirine kenetlenerek mekanik stabiliteyi arttirmalidir. Greftler

12- Urliniin strip formu olmaldir ve c¢aplari 5x5x25mm / 10x10x20mm / 9x12x16mm / 6x20mm

/12x25x30mm v.b. gesitlilikte olmalidir ve bu durum UBB listesi ile belgelendirilmelidir.

13- Uriin 20cc formda olmalidir.

14- Urinlerin kullanim siiresi 2 yildan az olmamalidir.

15- Urlinin SGK ve UTS kaydi olmalidir.

16- Urlin, akredite 1SO 13485 Kalite Yénetim Sistemi Belgesine sahip uretici tarafindan Gretilmis olup,

Class lll sinif CE belgesine sahip olmalidir.

17- Uriiniin dis ambalajinda, Urin ile alakali Lot numarasi, Referans numarasi, Uretim yeri, Firma

1.

2.

3.

Tanimlayici numarasi ve Urun tanimlayici bilgilerini gésteren aciklayici barkodu icermelidir ve paket
icerisinde de 4 adet ayni etiket bulunmalidir.

GARANTI SARTLARI VE SORUMLULUKLARI:

Teklif veren firma, bu lriiniin satisi ile yetkili olduguna dair belge vermeli ve satis sonrasi sorumluluklari
yiiklenmelidir.

Urin teslim edildiginde, bu driin ile ilgili kullanim talimati (Grin tanitimi, endikasyon,
kontrendikasyon, ameliyat sonrasi olabilecek aksakliklar ve firmanin sorumluluklarini kapsayan
bilgiler) orijinal ve tlrkge tercimesi ile birlikte verilmelidir.

Firma malzemenin kullanildigi ( eger kullanilirsa ) hasta adini da belirterek faturasini kesecektir.
Faturada mutlaka UBB kodlari ve Ek 5-E de belirtilen SUT ve GMDN kodlari yazilacak ve fatura en
ge¢ 24 saat icinde hastanenin tibbi malzeme birimine elden teslim edilecektir.
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ISTEKTE BULUNAN BIRIM : ISTEK TARIHI : Depo (Varsa)
D::z‘;u En Son Alim ONAY
Beyin Cerrabhisi A.D. ISTEK SAYISI:
Malzemenin Adi Miktari Olcii istegin yaklasik istek Nedeni Miktari Fiyati Tarih SUT Kodu SUT Fiyati
m‘,:: Biricmi kull%mu)':’l siirisi E g v g % % % % % %
1
) ) 1 (ay) DEPODA 1.540.00
SENTETIK KEMIK 1 YOKTUR 01/08/2015 | SG1170 TL
GREFTI 30 CC
2 ] . 1 (ay) 1.210,00
SENTETIK KEMIK 1 DEPODA 01/08/2015 | SG1150 TL
GREFTI 15 CC YOKTUR
. . 1 (ay)
3 SENTETIK KEMIK 1 DEPODA 01/08/2015 | SG1140 | 1.100.00
GREFTI 10 CC YOKTUR TL
SENTETIK KEMIK 1 1 (ay) DEPODA
GREFTI 20 CC YOKTUR 01/08/2015 | SG1160 | 1375.00
TL
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