KEMIK CIMENTOSU TEKNiK SARTNAMESI

1- Si1ivi monomer, membran filtreleme ile sterilize edilmis olmalidir. Ampuliin i¢
tarafi kuru 1siyla, dis yiizeyi ve bitisik soyma kesesi de etilen oksite maruz
birakilarak onceden sterilize edilmis olmahidir.

Oda sicakhi@inda saklanmahdir.

Malzeme cift steril pakette olmahdir, likit malzemenin ampuliiniin kirilmasini
engellemek icin sert plastik malzeme icinde olmahdir.

W N
] 1

4- Ampulii ameliyat esnasinda kolay kirabilmek icin ampuliin boyun kisminda
plastik malzeme bulunmahdr.

5- 20ml Likit ve 40gr toz olarak ayri ayri steril paketlerde olmahdir.

6- Radyoopak madde icermelidir.

7- Kutu i¢erisinde iiriiniin lot numarasi, katalog numarasi, acik adi ve sterilizasyon
tarihi bulunan yapiskanh 4 adet etiket bulunmahdir.

8- Donma siireleri: 16°-24°’de 3 ile 8 dakika arasinda olmahdir.

9- Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 yil gecerli olmahdir.

10- Orijinal iiretim olmahdir.
11- Likit malzeme bilesimi asagidaki gibi olmasi tercih sebebidir.

Metil metakrilat monomer %99,25 v/v
N, N-dimetil-p-yoluidin %0,75 viv
Hidrokinon 75+10ppm

12-Is1 veya 151k gibi fiziksel nedenler ya da kimyasal miyarlarin yol actig1 erken
polimerlesmeyi 6nlemek icin Hidrokinon ilave edilmis olmahdar.

13- iki bilesen karistirildiginda viicut sicakliginda sertlesmeyi kolaylastirmak icin,
N,N-dimetil-p-toluidin eklenmis olmahdir.

14- Toz (Radyopak) madde bilesimi asagidaki gibi olmasi tercih sebebidir.

Poli ((Metil Metakrilat)-Ko-Stiren) Kopolimer %87,5 wiw
Benzoyi peroksi %1,2-%2,5 wiw
Baryum Siilfat USP(BaS04) %10,0 w/w

15-Teklif edilen iiriin, UTS kayith ve Saghk Bakanhg tarafindan onayh olmaldir.



