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BIYOLOJIK DURA TEKNIK SARTNAMESI

. Bovin pericardiumdan ve sig1r deri pargasi saf kollajenden tiretilmis biyolojik dura

yamasi olmaldir. -

Biyolojik dura 12 + 4 mg/cm? bovin perikart ve 10 + 2 mg/cm? deri bilegenlerden
olugmalidir.

Dura malzemesi iki yonlii olmalidir

Dura, defekt kisma uygun sekilde kesilebilir olmalidir ve sagaklanma yapmamalidir.
Uriin kendiliginden defekte yerlesebilmeli gerektiginde siitiirlenebilir veya Fibrin
yapistirici ile yapistirabilmelidir.

Duranin kendinden yapisan kismini belirlemek i¢in iiriin yiizeyinde baski yazi
olmalidir.

Liyofilizasyon igleminden ge¢mis olmalidir.

Sivi gecirmemeli (beyin sivisi kaybini engellemeli)

Epileptik sendromlara yol agmamalidir.

. Yapismay1 engellemek i¢in adezyon bariyeri destegi saglamalidir.
. Kortex ’e ve beyin dokusuna zarar vermeden iyilesme saglamalidir.
. Dura,implantasyon 6ncesinde steril tuz ¢6zeltisine veya bagka bir izotonik ¢ozelti

icinde birakilarak esneklik ve yumusaklik saglanabilir olmalidir.

. Sig1r kaynakli malzemelerin Avrupa makamlari tarafindan BSE (Si1gir kaynakli

stingerimsi ansefalopati) bakimindan giivenli kabul edilmesi nedeniyle dura
hammaddesi Yeni Zelanda ve Avustralya kaynakli olmali ve tretici firma bunu
onaylamalidir.

. Dura, tek bir parga olarak sterilize edilmis ve ambalajlanmis olarak tedarik edilir.
15

Etilenoksit ile steril edilmis olmalidir.

Urtin 2.5x2.5, 2.5x7.5, 5x5, 7.5x7.5, 10x12,5 cm arahginda gesitli boyutlarda

olmalidir.

Malzemenin barkod numaralart ulusal bilgi bankasina kayitli ve onayli olmasi

gerekmektedir. ~O\
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