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BOLUMUN TALEP GEREKGESI
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KVC AMELIYATHANESINDE IHALEDEN ALIM YAPILANA KADAR GEREKLI TIBBI MALZEMEDIR.

Bollim Sorumlusunun

*Liiften Kabul edilebilir gerekgelerinizi giriniz

Dog.Dr.Sapin B

Jes.NO: h
NOT: 3, 4,5, 8 ve 11 nolu alanlar Servis Sorumlusu tarafindan doldurulacaktir, ‘D Damar Cel‘fﬂhl A.B.D.
— e s e “,
12 DEPO GORUSU 13 TASINIR KODU 0/ A2, L2000
< Tasinir kayit yetk i q_»,miza ve kasesi
ik oliendie. [So. 0%04. A
*Luften talebin 6zelligine gére ilgili depo gérilistinii aldiktan sonra talep 6n inceleme birimlerine teslim ediniz. |2

TALEP ON INCELEME KOMIiSYONU GORUSU

ALIM SEKLI

BUTGEkoDU

DOGRUDAN TEMIN

o eltitmeaeviEin

Mali Hizmetler MudUri

,'E ;,Il_;_-}mg_&_ susunu
;é;%r&' E‘Sff'erlm‘




YARA BiYOLOJIK VASKULER SUT KODU: KV1138

1.Urlin atelokollajen igerikli membran olmali ve bu 6zellik Ce belgelerinde ve ubb

kayitlarinda yer almahdir.

2.0rin cift sterilizasyon paketli olmalidir.

3.Uriin %100 kolojen sigir (Bovine) kaynakli olmalidir,

4.Urln, karigtirma ve uygulama igin gereken tiim aksesuarlari icermelidir.Uriin

yapistirici protein agirt fibrinolizi dnlemek icin fibrinojenin trombin tarafindan fibrine

dondstirilmesinde rol oynayan maddeler icermelidir.

5.Uriin insizyon alanlarinda rahatca kullanilabilmelidir.

6.Urlin fibroslast growth faktérler(FGF) icermelidir.

7.Urtin biouyumlu olmali ve hiicre yenilenmesini gerceklestirmelidir.

8.Uyumlastirilmis saf atelokollajeden imal edilmesi nedeniyle doku hticrelerine

tamamen nilifuz edebilmeli ve alerjik olmamalidir,

9.lyatrojenik yaralanmalarda, doku yapistirma hemoztaz! saglayarak kanamalarin

durdurulmasi, yara iyilestirme ve cerrahide sltur destegi icin kullanilir,

10.Urlin Tip | kolajen olmalidir, cerrahi miidahalede kullaniimali ve emilmelidir.

11.hastaya takilmadan &nce pre-lotting islemi gerektirmemeli, bu amagla kolejen il

kapli olmalidir.

12.lrdn Gstiin hemostatik 6zellige sahip olmalidir,

13.Uriin non-toxic,noalerjik,non-immunogenic, olmaldir.

14 Vicutta kaldigl zaman immino alerjik reaksiyona neden olmamali

15.Uriin ambalaj iizerinden tretim,son kullanma tarihi,markasi,teknik dzellikleri,lot

numarasi yazil olmalidir.

16.Uriin “T.C llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” VE “SGK” tarafindanonaylanmis

olmalidir.

17.Sentetik greftlerin ve xenogreftlerin imal yada ithal edildikleri llkelerde sertifikali
oldugunun (CE,FDA,SFDA) belgelendirilmesi gerekmektedir
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KOAGULASYON KiTi

Hemostatik triin, viicut i¢i uygulamalar icin imal edilmis olmalidir, bu Ozelligi orijinat kullanim
kilavuzunda ve orijinal katalogunda gériilebilmelidir.1gr formda olmalidir.

Urlintin etken maddesi saflastinlmis bitki nisastasi olmali ve %100 bitkisel yapida, emilebilir,
hemostatik toz formundan olmahdir.
Patentli MPH ( Microporous Polisakkarit Hemosfer - Mikrogzenekli Polisakkarit Kirecik )

teknolojisine sahip olmalidir.

Urtin uygulandiginda her bir hidrofilik yapidaki mikrogézenekli kiirecik kanin igerisindeki siviyi
molekiler bir slizgeg gibi cekmelidir.

Uriin; trombosit ve kirmizi kan hicreleri, albiimin, trombin ve fibrinojen gibi kan proteinlerini

konsantre etmelk suretiyle, pargaciklarin etrafinda jellesmis bir matris yaratarak pihtilasmayi
saglamahdir.

Hemostatik drlin, basingl arteriyel ve vendz kaynakli kanamali operasyonlarda etkili olmalidir.
Bu 6zellik orijinal katalogu ve kullanim kitap¢igi Gzerinden gériilebilmeli ve ilgili literatirler
ibraz edilmelidir.

Urtin kendi kériklt aplikatoriniin icinde toz formunda, gift steril paket icerisinde olmalidir.

Urin biyolojik yada kimyasal maddeler icermemelidir

Urtin herhangi bir alerjik reaksiyona neden olmamali ve viicut tarafindan en gec 24-48 saat
icinde tamamen absorbe olmahdir.

Urtin bagisikiik sistemini tetiklememeli ve doku lyilesmesinde olumsuz etkileri olmamalidir.
Uriin porozite kontrollii olmali nominal biytikliigii 60mikron olmalidir.

Uriin uygulama sonrasi 1-2 dakikada kanamayi durdurabilmelidir.Urun OR4505 SUT koduna
esli olup SUT kodu geregi antiadeziv olmalidir. Antiadeziv oldugu tarafsiz klinik calismalarla

ispatlanmalidir.

Urtin kullanim sonrasi hemostatik etki saglandiktan sonra serumla yikanabilmelidir. Bu islem
sonrasi tekrar kanama olmamalidir,

Urtin imal tarihi itibari ile 5 yil miyadli olmalidir.

Urlin -40°C +60°C 1s1 araliginda giivenle saklanabilmelidir.

Urtiniin FDA onayli olmasi tercih nedenidir U
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