SMT1231 DERMİS İSKELETİ

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün 3mm veya daha ince otogreftle tam kalınlıkta deri hasarlarının tamirine olanak tanıyarak donör alan morbiditesi riskini düşürmeye yardımcı olmak amacıyla tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün hastanın yanığının yüzdesine ve derinliğine göre tek aşamalı veya çift aşamalı olarak kısmi kalınlıkta deri greftinin altında dermis yerine uygulanabilmelidir.
3. [bookmark: _GoBack]İçeriği sentetik veya hayvan kaynaklı olmalıdır. 

	Teknik Özellikleri: 

	4. Ürün yeni dermis oluşumu için iskelet görevi gören ve içerisine hücre göçüne izin veren yapıda olmalıdır.
5. Ürün, greftin diffüzyon yoluyla beslenmesine olanak veren özel gözenek yapısına sahip skafold olmalı, grefte bariyer oluşturmamalıdır.
6. Ürün, sistemli ve düzenli hücre göçünü stimüle etmeli, bu özelliği sayesinde uzun dönemde de skar ve kontraktür oluşumu minimize etmelidir.
7. Ürün, açık tendon üzerinde de greftlemeye imkân verebilmelidir.
8. Ürün, derin ikinci ve üçüncü derece yanıklar, travmaya bağlı tam kat deri kayıpları, tam kat deri kaybının olduğu basınç yaraları ile venöz ya da diyabetik ülserler, tümör cerrahileri sonrası tam kat deri kayıpları gibi derin dermal kayıpların tamirinde tek seansta veya çift seansta ince otogreftle kombine kullanılabilmelidir
9. Ürün kesilerek kullanıma uygun olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	10. Ürün gama ışınları ile steril edilmiş olmalıdır.
11. Ürün steriliteyi bozmadan açılacak şekilde paketlenmiş olmalıdır. 
12. Ürün ambalajı üzerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalıdır.



