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Biokompatibilni maziva pro lékarské O-krouzky
Pouziti: Systém nasazovani sinusovych implantatu
Misto: USA Pfednosti

Biokompatibilni
Vyzva

Biokompatibilni maziva jsou Casto doporuCovana pro lékafské apli-
kace, zejména pro ty, kdyz mohou pfijit do kontaktu s pokozkou nebo
télesnou dutinou. Tato maziva by neméla byt zaménovana s mazivy
potravinarské kvality, ktera nemusi vyhovovat zkousce biokompatibi-
lity podle normy ISO. Zakaznik, ktery navrhoval manualni systém
zavadeéni sinusového implantatu, nas oslovil s hledanim maziva pro
jejich silikonovy O-krouzek. Zakaznikovi se na trhu podafilo najit
pouze maziva na silikonové bazi, ktera nejsou se silikonovymi materialy kompatibilni. Pfisli k nam, aby
nasli nesilikonové, biokompatibilni mazivo, které by utésnilo jejich O-krouzek a chranilo implantat pfed
fyziologickym roztokem a vodou. Potfebovali také mazivo, ktery by byl kompatibilni se sterilizaci metodou
E-beam.

Odolava oxidaci a chemikaliim

Nezpusobuje bobtnani plastu
a elastomeru

Reseni
NYEMED® 7471
e Biokompatibilni podle ISO 10993-5, 10993-10 a 10993-11
o Nezpusobuje bobtnani plastl a elastomert
e Tésni proti vlhkosti
e Odolava oxidaci a chemikaliim

Vysledky

Zakaznikovi jsme zaslali k testovani dva vyrobky z nasi biokompatibilni fady NYEMED®. Nakonec vyhovél
zakaznikovym zkouskam materialové kompatibility a sterilizace e-paprskem NYEMED® 7471. Byl také
schopen uspésné utésnit O-krouzek, aby zabranil fyziologickému roztoku dostat se k implantatu. Zakazni-
kova aplikace ma nyni schvaleni FDA a NYEMED® 7471 byl schvalen pro jeji systém nasazovani.
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