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YARA BiYOLOJiK VASKULER SUT KODU: KVl138

1,Urr.in atelokollajen igerikli membran olmalr ve bu ozellik Ce belgelerinde ve ubb
kayrtlarrnda yer almalrdrr.

2.Urrin gift sterilizasyon paketli olmalrdrr.
3,Urrin %100 kolojen srIrr (Bovine) l<aynaklr olmalrdrr,
4,Urtin, kartgttrma ve uygulama igin gereken tiim aksesuarlarr igermelidir,Urrin
yaptgttrtct protein agrrrfibrinolizi onlemek igin fibrinojenin trombin tarafrndan fibrine
don ri gtri rri Im esi n de rol oynaya n m ad deler i germelid ir.

5, U rLin insizyon alanlarrnda rahatga kullanrlabilmelidir.
6, U rri n fi b roslast growth fa ktorl e r( FG F) i germelid ir,

7, U run biouyum lu olmalr ve hr.icre yenilenmesini gergeklegtirmelidir.
B, Uyumlagttrrlm t5 saf atelol<ollajeden imal edilmesi nedeniyle doku hL.icrelerine
tamamen nr.ifuz edebilmeli ve alerjik olmamalrdrr,
f .iyatrojenik yaralanmalarda, dol<u yaprgtrrma hemoztazr saflayarak kanamalarrn
durdurulmasr, yara iyilegtirme ve cerrahide stjtrir destegi igin kullanrlrr,
l,0,UrLin Tip I kolajen olmalrdrr, cerrahi mr.ldahalede kullanrlmalr ve emilmelidir,
1-L,hastaya tal<rlmadan once pre-lotting iglemi gerelctirmemeli, bu amagla kolejen il
kaplr olmalrdtr.
12,rirLln tjsttjn hemostatil< ozelli[e sahip olmalrdrr,
13, [i rL] n n on-toxic, n oa lerj il<, non-i m m u noge n ic, olm a I rd r r,

lL4,VLicutta kaldrIr zaman immuno alerjik real<siyona neden olmamalr
15,Urun ambalaj tjzerinden uretim,son kullanma tarihi,markasr,teknik ozellikleri,lot
numarasr yazrlr olmalrdrr.
16,Urun "T,C ilag ve Trbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasr" VE "SGK" tarafrndanonayranmr$
olmalrdrr,
lT,Sentetil< greftlerin ve xenogreftlerin imal yada ithal edildikleri rilkelerde sertifikalr

old u[u n u n (CE, FDA,SFDA) belgelend irilmesi gerekmekted ir



KOAGULASYON KiTi

Hemostatik tirLin, vUcut igi uygulamalar igin imaledilmig olmalrdrr, bu ozellifri orijinal kullanrm
l<rlavuzunda ve orijinal katalogunda gori.ilebilmelidir.lgr formda olmalrdrr.

UrunLin etken maddesi saflagttnlmrg bitki nigastasr olmalr ve %IOO bitkisel yaprda, emilebilir ,
hemostatik toz formundan olmalrdrr.

Patentli MPH (Microporous Polisakkarit Hemosfer - Mikro96zenekli polisakkarit Ki.irecik )

teknolojisine sahip olmalldrr.

Url-in uygulandrgrnda her bir hidrofilik yaprdaki mikrogozenekli kurecik kanrn igerisindekisrvryr
molel<riler bir suzgeg gibi gekmelidir.

Urun ; trombosit ve l<trmlzl kan hucreleri, albumin, trombin ve fibrinojen gibi kan proteinlerini
l<onsantre etmel< suretiyle, pargacrklarrn etraftnda jellegmi5 bir matris yaratarak prhtlagmayr
saglamalrdrr.

6' Hemostatil< ijrun, baslnglt arteriyel ve venoz kaynaklr l<anamalr operasyonlarda etkili olmalrdrr,
Bu ozellik orijinal l<atalogu ve kullantm kitapgrgr Llzerinden gorLilebilmeli ve ilgili literatLlrler
ibraz edilmelidir.

Urun kendi korukltl aplikatorunUn iginde toz formunda, gift steril paket igerisinde olmalrdrr.

UrLin biyolojik yada kimyasal maddeler igermemelidir

Urun herhangi bir alerjil< reaksiyona neden olmamalr ve vticut tarafrndan en gec 24-48 saat
ie inde tamamen absorbe olmalrdrr.

Urrin bagrgrl<lrk sistemini tetiklememeli ve doku iyilegmesinde olumsuz etkileri olmamatrdrr,

Urun porozite kontrollri olmali nominal buyukliigri 60mikron olmalidir,

Urun uygulama sonrasr 1-2 dakikada l<anamayr durdurabilmelidir.Urun OR45O5 SUT l<oduna
esli olup SUT kodu geregi antiadeziv olmalidir. Antiadeziv oldugu tarafsiz klinil< calismalarla
ispatla n ma lid ir.

UrLln l<ullantm sonrasr hemostatik etl<i saglandrl<tan sonra serumla yrkanabilmelidir. Bu iglem
sonrasr tel<rar l<anama olmamalrdrr,

Urun imaltarihi itibari ile 5 yrl miyadlrolmalrdrr.

Urun -40'C +60"C rsr aralrIrnda gLivenle saklanabilmelidir.

UrUnun FDA onaylr olmasrtercih nedenidir
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