

SMT2629- XENOGREFT, PERİFERİK SİNİR REJENERASYON TÜPÜ
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürünün periferik sinir hasarlarının sonucu oluşan sinir defektlerinin onarımı çin  kullanılmak amacıyla tasarlanmış olmalıdır. 

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri:
	2. Ürün sığır aşil tendonundan elde edilen, yarı geçirgen birinci kalite (tip-1) kollajenden imal edilmiş olmalıdır.
3.  Ürün tüp şeklinde imal edilmiş olmalıdır.
4. Ürün muhtelif boy ve ölçülerde olmalıdır. 

	Teknik Özellikleri: 

	5. Ürün kopmuş veya hasar görmüş sinirlerde kullanıma uygun olmalıdır.
6. Ürün, tüp şeklindeki iki uçtan kopan sinirlere dikilip sabitlenerek, sinir rejenerasyonu için uygun ortam sağlamak amacıyla kullanılabilir olmalıdır.
7. Ürün beyin cerrahi, plastik cerrahi, kulak burun boğaz, el/ayak cerrahisi vb. cerrahi branşlar da kullanılmak amacı ile tasarlanmış olmalıdır.
8. İçeriğinde kolajen haricinde hiçbir katkı maddesi bulunmamalıdır.
9. Ürün biyouyumlu olmalıdır. Reaksiyona sebep olamamalıdır.
10. Ürün doku destek işlevini tamamladıktan sonra tamamen emilebilir olabilmelidir.
11. Ürünün gözenekli bir yapısı olmalı ve bu sayede sütur yerleştirme prosesini kolaylaştırmalıdır.
12. Ürün esnek yapıda olmalı, aksonel büyüme süreci boyunca açık lümen formunu koruyabilmelidir.
13. Ürün ıslatıldığında yumuşak ve esnek bir form kazanmalıdır.
14. Ürünler; antiviral solventize preserved yöntemi ile dehidrate edilmiş olmalı, kullanılan solventler içerisinde NaOH mutlaka bulunmalıdır.
15. Ürün tüm hasta gruplarında (çocuk, yetişkin) kullanılabilir olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	16. Ürün steril ve tek kullanımlık olmalıdır.
17. Ürün, orijinal paketinde teslim edilmelidir.
18. Ürün, Uluslararası Tıbbi Malzeme Paketleme Standardına göre çift paketlenmiş olmalıdır. 
19.  Ürün hasta dosyasında takibinde kullanmak için en az 4 adet stickera sahip olmalıdır.
20. Ürüne üretim haricinde herhangi bir eklenti yapılmamalıdır.
21. Ürün oda sıcaklığında muhafaza edilebilmelidir.
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