SMT4309 SODYUM HYALURONİK ASİT İÇEREN EKLEM İÇİ ENJEKSİYON SIVISI

	SMT Temel İşlevi 
	1. Dejeneratif eklem hastalıkları ve kıkırdak lezyonları gibi rahatsızlıklarda tedavi amaçlı tek kullanımlık formlarda uygulanabilen eklem içi enjeksiyon sıvısı olarak tasarlanmış olmalıdır.

	Malzeme Tanımlama Bilgileri

	Ürünün %1-% 4 yoğunluğunda 
· Yüksek Molekül Ağırlıklı Hyalüronik Asit (HMW-HA)
>3 milyon Da 
· Düz (Lineer) Bağlı Hyaluronik asit 
· Çapraz Bağlı Hyaluronik asit
· Düz (Lineer) Bağlı Hyalüronik Asit Kombinasyonları (PRP, steroid, kondroitin sülfat, glukozamin sülfat, peptit )
· Çapraz Bağlı Hyaluronik asit Kombinasyonları (PRP, steroid, kondroitin sülfat, glukozamin sülfat, peptit )
içeren çeşitlerinden biri olabilir.


	Teknik Özellikleri

	2. Ürün 1ml-5ml aralığında tek kullanımlık enjeksiyonluk formda olmalıdır.
3. Ürünün viskositesi en az 45 mPa.s ve üzeri olmalıdır. 
4. Ürünün moleküler ağırlığı en az 1 milyon Dalton ve üzerinde olmalıdır.
5. Ürünün osmolarite oranı en az 250 mOsm/kg olmalıdır.
6. Ürün PH’ı 6.8-7.6 (altı nokta sekiz-yedi nokta altı) aralığında olmalıdır.

	Genel Hükümler

	7. Ürünler Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu Ürün Takip Sisteminde (ÜTS) MDR süreci başlatılmış veya MDR süreci onaylanmış olarak görülmelidir.
8. Ürün üzerinde CE işareti ve kontrol numarası olmalıdır.
9. [bookmark: _GoBack]Ürünler içeriği kimyasal testlerle ispatlanmalıdır ve numune dosyasında (içeriği ve kaynağı dahil) yer almalıdır.
10. Ürün ambalajı üzerinde üretim, son kullanma tarihi ve lot numarası olmalıdır. 
11. Ürünler steril ve orijinal ambalajında olmalıdır.





