BOVINE KOLAJEN .
MEMBRAN TEKNIK SARTNAMESi

e Uriin “T.C ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas!” ve “SGK” tarafindan
tarafindan onaylanmis olmalidrr.

e Urin liyolifize edilmis Tip | kolajen olmalidir ve kolajen tabaka islak veya
kuru yapida olmalidir,yara ylzeyinde emilmelidir.

e Uriin sigir (bovine) kaynakli olmalidir.

e Uriin doku yenilenmesi icin matriks gérevi gérmeli ve ayni zamanda
hemostatik olmalidr,

e Uriin Fibroblast ¢imlenmesi,yeni doku ve kan damar olusumuna
izin vermelidir.

o Urin tercih edilecek boyutlarda olmali veyé kesilebilmeli ve
sekillendirilmeye uygun olmalidir.
6X8-6X18-8X12-10X16-12X16-13X22

e Uriin EN ISO 9001/ISO 13485/1SO 14001:2004 standartlar geregine
uygun olmalidir.

® 93/42/EEC ybnergesine uygun olmalidir.

e Uriin,1. ve 2.derece yaniklarda,donor sahalarinda,tim_kronik
Ulserlerde,akut,travmatik ve cerrahi yaralarda,az ve orta eksudal)

yaralarda kullanilabilmelidir.

e Uriin kare,dirtdérgen ve oval delikli(gegirgen) ve deliksiz(sizdirmaz) gibi
formlara sahip olmalidir.

e Uriin S.C. Standartlarinda olmali ve Gama sterilizasyon yontemiyle steril
edilmis olmalidir, ,

e Urlin ambalaj (izerinde uretim, son kullanma tarihi, markasi, teknik
ozellikleri, lot numarasi yazili olmalidir.

e Urlne ait klinik calismalar istenildigi taktirde tedarikgi firma tarafindan
saglanmalidir.




