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giyoloJiK DURA rprNiı< şaRıNavesi

1, Bovin pericardiumdan ve sığır deri parçasl saf kollajenden üretilmiş biyolojik dura
yamas1 olmalıdır.

2. Biyolojik dura 12 + 4 ıng/cın2 bovin perikaıt ve 10 * 2 mglcm' deri bileşenlerden
oluşınalıdır.

3. Dura malzemesi iki yönlti olıııalıdır
4. Dura, def'ekt kısma uyglııl şekilde kesilebilir olmalıdır ve saçaklanma yapmamalıdır.
5. Ürün kendiliğinden defekte yerleşebilmeli gerektiğinde sütürlenebilir veya Fibrin

yapıştırıcı ile yapıştırabilmelidir.
6. Duraırın keırdinden yapışan kısmını belirlemek için ürün yiizeyinde baskı yazı

o1malıdır.
1. Liyofilizasyon işlemindeıı geçmiş olmalıdır.
8, Sıvı geçirmemeli (beyin sıvısı kaybını engellemeli)
9. trpileptik sendromlara yol açmamalıdır.
10. Yapışmayı engellemek için adezyoır bariyeri desteği sağlamalıclır.
1 1. Koılex 'e ve beyin dokusuna zaraT yermedeır iyileşme sağlamahdır.
12. Dura,implantasyon öncesinde steril tuz çözeltisine veya başka bir izotonik çözelti

içiırde bırakılarak esneklik ve yumlışaklık sağlanabilir olmalıdır.
13. Sığır kayıraklı ınalzemelerin Avrupa makamları tarafindan BSE (Sığır kaynaklı

siiııgerimsi ansefalopati) bakımından gtivenli kabul edilmesi nedeniyle dura
hammaddesi Yeni Ze\anda ve Avustralya kaynaklı olmalı ve üretici firma buıru
ona1,1ama[ıdır.

J4. Dura, tek bir parça olarak sterilize edilrrıiş ve ambalajlanmış olarak tedarik edilir,

15. Etilenoksit ile steril edilmiş olmalıdır.

l6.Ürtin 2.5x2.5, 2,5x7,5, 5x5, 7.5x7.5, 10x12,5 cm aralığında çeşitli boyutlarda
oimalıclır.

17,lVIa]zemenin barkod numaraiarı ultısal bilgi bankasııra kayıtlı ve onaylı olması
gerekmektedir.
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