B-TCP GRANUL SENTETIK KEMIK GREFTI TEKNIiK OZELLIKLERI

1- Malzeme igerigi minimum %98 saflikta Beta Tri-Kalsiyum Fosfat (B-TCP) olmalidir.

2- Urin, kemikte mevcut olan minerale benzer yapida olmalidir.

3- Optimize edilmis gbdzenekli yapist ve kimyasal bilesimi ile saghkli kemigin strekli yenilenme
donglsi icin uygun olmahdir.

4- Urin iyilesme strecinde B-TCP zamanla bozunmali ve kemik olusumunu desteklemelidir.

5- Uriin, uygulama asamasindan sonra Osteckonduktiv ve Osfeoinduktiv kemik olusumuna
baslayip, hizlica Osteojenik aktiviteyi baslatabilmelidir.

6- Urtnin gozenekli yapisinin birbirine baghlig,mikro ve makro por yapisi kan ve vicut sivilarinin
kilcal damar hareketine osteojenik hiicreler icin penetrasyonun arttirtimasina ve sentetik
matrisin ossifikasyonuna yardimci olmalidir. Minimum %65 porozitede olmalidir.

7- Oriintn granll makro yapilari kemik hlcrelerinin matrise derin sekilde nifus etmesine izin
vermelidir.

8- Uriin Radiopak olup, Osteointegrasyonunun goriintilenebilir yapida olmasi gerekmektedir.

9- Urinlerin klinik dncesi ¢alismalari, biyouyumluluk testleri (invitro-invivo) biyomekanik testleri,
biyobozunum testleri,biyoylik (bioburden) ve sterilitetest raporlari olmalidir.

10-Uriin cift kat sterilpaket olarak sunulmali ve 93/42/AT tibbi cihaz ydnetmeligine gore sinif Il
Tibbi Cihaz olarak CE isareti tasimaldir.

11-Urlin cesitlilik ve alternatif ¢d6ziimler sunmak agisindan poligonel graniiller imm-7 mm arasinda
(1-2mm/2-4mm/3-5mm/4-7mm) farkh parcacik boyutuna sahip olup, poligonal sekilli graniller
halinde olmali birbirine kenetlenerek mekanik stabiliteyi arttirmahdir.

12-Uriintn 1cc / 2cc / 5¢c / 10cc / 15¢c / 20cc ve 30cc hacimsel secenekleri olmalidir.

13-Uriinlerin kullanim siiresi 3 yildan az olmamalidir.

14-Uriiniin SGK eslesmesi ve UTS kaydi olmalidir.

15-Uriin, Class 1l simif CE belgesine sahip olmalidir. Ayrica akredite kurumdan alinmis ISO 13485
Kalite Yonetim Sistemi Belgesine sahip Uretici tarafindan Uretilmis olmaldir.

16-Yerli mali belgesine sahip olmalidir.

17-Serbest satis sertifikasina sahip olmalidir

GARANTI SARTLARI VE SORUMLULUKLARI:

1. Teklif veren firma, bu iiriiniin satist ile yetkili olduguna dair belge vermeli ve satis sonrast sorumiuluklari
yiiklenmelidir.

2. Uriin teslim edildiginde, bu iirlin ile ilgili kullanim talimati (lirlin tanitimi, endikasyon, kontrendikasyon,
ameliyat sonrasi olabilecek aksakliklar ve firmanin sorumluluklarini kapsayan bilgiler) orijinal ve tiirkge
terciimesi ile birlikte verilmelidir.

3. Firma malzemenin kullanildi@i ( eger kullanilirsa } hasta adint da belirterek faturasini kesecektir. Faturada
mutlaka UBB kodlari ve Ek 5-E de belirtilen SUT ve GMDN kodlar: yazilacak ve fatura en geg 24 saat iginde
hastanenin tibbi malzeme birimine elden teslim edilecektir.

Prof. Dr. Serkan ERKAN
DipNo: 58731 — 94597
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