B-TCP GRANUL SENTETIK KEMiK GREFTi TEKNiK OZELLIKLERI

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

Uriin, kemikte mevcut olan minerale benzer yapida olmalidir.

Optimize edilmis gozenekli yapisi ve kimyasal bilesimi ile saghkh kemigin strekli yenilenme
donglisi icin uygun olmalidir.

Uriin iyilesme siirecinde B-TCP zamanla bozunmali ve kemik olusumunu desteklemelidir.
Uriin, uygulama asamasindan sonra Osteokonduktiv ve Osteoinduktiv kemik olusumuna
baslayip, hizlica Osteojenik aktiviteyi baslatabilmelidir.

Uriiniin gézenekli yapisinin birbirine baghhgi, mikro ve makro por yapisi kan ve viicut
sivilarinin kilcal damar hareketine osteojenik hicreler icin penetrasyonun arttirilmasina ve
sentetik matrisin ossifikasyonuna yardimci olmalidir.

Uriiniin graniil makro yapilari kemik hiicrelerinin matrise derin sekilde niifus etmesine izin
vermelidir.

Uriin Radiopak olup, Osteointegrasyonunun goriintiilebilir yapida olmasi gerekmektedir.
Uriinlerin klinik éncesi calismalari, biyo uyumluluk testleri (in vitro - in vivo) biyomekanik
testleri, biyo bozunum testleri, biyoylik (bioburden) ve sterilite test raporlari olmaldir.

10-Uriin cift kat steril paket olarak sunulmali ve 93/42/AT tibbi cihaz yénetmeligine gére sinif 11

Tibbi Cihaz olarak CE isareti tasimalidir.

11-Uriin cesitlilik ve alternatif ¢éziimler sunmak acisindan poligonel graniiller 2mm-7 mm

arasinda (2-4mm/3-5mm/4-7mm) farkh pargacik boyutuna sahip olup,
poligonal sekilli graniller halinde olmal birbirine kenetlenerek mekanik stabiliteyi
arttirmalidir.

12-Urtiniin 1cc / 2cc / 5¢ce / 10cc / 15cc / 20cc ve 30cc formlari da olmalidir.

13-Uriinlerin kullanim siiresi 3 yildan az olmamaldir.

14-Uriintin SGK ve UTS kaydi olmalidir.

15-Uriin, akredite 1SO 13485 Kalite Yonetim Sistemi Belgesine sahip Uretici tarafindan tretilmis

olup, Class Il sinif CE belgesine sahip olmalidir.

16-Uriiniin dis ambalajinda, iiriin ile alakali Lot numarasi, Referans numarasi, Uretim yeri, Firma

Tanimlayici numarasi ve Urin tanimlayici bilgilerini gdsteren aciklayici barkodu icermelidir ve
paket icerisinde de 2 adet ayni etiket bulunmalidir.



