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	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün; kıkırdak lezyonlarında kullanılabilir olmalıdır. Açık cerrahi veya artroskopik ameliyatlarda kullanılabilir olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	2. Ürün; tipleri aşağıdakilerden herhangi birisi olmalıdır.
a. Kollajen Bazlı,
b. Hyalüronik Asit Bazlı,
c. Chitosan Bazlı, 
d. Üç Katlı Matriks,
3. Ürün, muhtelif boy ebatlardan herhangi birisi olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	4. Kollajen Bazlı Matriksleri;
a. Tip I ve Tip III kolajen matriks yapısında olmalıdır.
b. Tek katmanlı veya çift katmanlı yapıda olmalıdır.
c. Çift katmanlı olanlarda,katmanlardan birisi sıkı olup sinovyal sıvı geçişine izin vermeyecek yapıda olmalı, diğeri ise gevşek olup kök hücrelerin tutunup çoğalmasına imkân tanıyacak yapıda olmalıdır.
d. Çevre kıkırdağa dikilerek veya subkondral kemiğe doku yapıştırıcısı ile yapıştırılarak kullanmaya uygun yapıda olmalıdır.
5. Hyalüronik Asit Bazlı Matriksleri;
a. Hayvansal kaynaklı olmayan hylüronik asitten üretilen veya hyaluronic asit, matriksin üzerine kaplama yöntemi ile hazırlanmış, tek kullanımlık bir ürün olmalıdır.
6. Chitosan Bazlı Matriksleri;
a. Kıkırdak lezyonlarında kullanılmalı ve kemik iliği stimülasyonu ile beraber uygulandığında hiyalin kıkırdak rejenerasyonu sağlamalıdır.
b. Lezyonun şekli ve boyutu fark etmeden etki edebilmelidir.
c. Mini-artrotomi veya artroskopik minimal invazif tekniklerle tek adımlı bir prosedür olarak uygulanabilmelidir.
d. Uygulamanın hemen öncesinde taze otolog tam kan ile birleştirilip, kemik iliği stimülasyonu ile hazırlanan lezyona uygulanmalıdır.
e. Oda ısısında sıvı veya katı formda bulunmalıdır



	
	f. Kıkırdak lezyonunun yüzeyine yapışabilmelidir.
g. Biyo-degrede (vücutta çözünebilir) olmalı ve biyo-uyumluluk göstermelidir.
h. Kıkırdak lezyonu içerisinde kan pıhtısını stabilize edecek çatı implantı görevini görmelidir.
i. Normal kan pıhtısının oluşumuna izin vermelidir ve kandaki kritik parçaları korumalıdır.
j. Esnek, homojen yapıda olup absorpsiyon oranları kıkırdak oluşumu ile eşit olmalıdır.
7. Üç Katlı Matriksler;
a. Ürün kollajen bazlı, hyalüronik asit bazlı,chitosan bazlı ürünlerin bileşiminden oluşmalıdır.
b.  Kemik – kıkırdak entegrasyonu sağlayabilir yapıda olmalıdır.
c. Biyokompozit malzemeden üretilmiş ve 3D katmanlı olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	8. Ürün, orjinal ambalajında veya steril çift kat paketlerde olmalıdır.
9. Ürünlerin kıkırdak rejenerasyonu yaptığına dair bilimsel çalışmaların belgelendirilmesi ve istenildiğinde sunulması gereklidir
10. Ürün steril orijinal ambalajında teslim edilmelidir. 
11. Ambalajlar üzerinde sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarası ve teknik özellikleri belirtilmelidir.
12. Ürün için saklama koşulu 57˚ üzeri ve -34˚ altı olmamalıdır.






