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TEKNiK özEr,ı-ixrgn risrgsi

1- Uriin %100 kalsiyum sülfattan oluşan hem yumuşak dokuda hem de kemike
enfeksiyonu tedaü amaçlı kullanımr onay almış olmalıdır.

Z- Ürun 5, 10, 20 cc formunda toz kalsiyum-sü]fat, 6 cc steri] serum, boncuk paleti ve
spatuladan o}uşan kitlerden oluşmalıdır.

3- Ürün]erin toz granül ve antibiyotikle kanşımrndan ejde edilen granüller Scc için 12 cc
granül, 10 cc için 25 cc graı-ıül ve 20 cc için 50 cc granül elde etme durumu olmalıdır.

a- Üriin toz antibiyotik karrşın,ır ile elde edilen macun palet vasıtasıyla 3- 4.8 ve 6mm
granül elde etmeye izin venıelidir.

5;, Ürtn FDA ve CE onayı alrrıış ve en az 400 u]us]ararası yaymı mevcut o]malıür.
,6il Ürun kullanımıyla kırk gün süre iie içine i]ave edilen antibiyotik salınrmr yapmalı ve

krrkrncı gün sonunda absorlıe olma özelliğine sahip olmalıdu.
7- Ümn hidrofilik özellik sahibi olmalr hızir ve kolay karışıma izin vermelidir.
B- Ürtin farmasötik sınıf reaktiflerle başlayan patentli, yeniden kristalleşme süreci ile

tamamen emilebilir, optimal olanda emilebilir ve üçüncü] vücut hasanııa neden

o]mayacak özellikte o]mahdrr.

9- Ürtin omurga, alt ve üst ekstremite kemikleri ile yumuşak dokudaki enfeksiyonlarin ve
diyabetik ayak tedavislnde etkinliğini yayınlarıyla kanıtlaması gerekir.

10- Ürün hasta vücudunda mevcut implantlar sebebiyle oluşmuş enfeksiyonlaıa
implantlan çıkarmadan tedaü edebilme olanağr sunmalrdrr. Bu yönüyle revizyon ve

çoklu ameliyat olma durumunu ortadan kaldrma]ıdir.
11- Ürtin gentamisin-vankomisin ve tobramisin antibiyotikleriyle kullanıma dair onayı

o lrna lıdır.
12- Ürün bölgesel bir enfeksiyon önleyici olmaiı ve sistemik antibiyotik kullanımı ile

hasta sağlığını olumlu yönde desteklemelidir.
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