
BOVİNE KOLAJEN
MEMBRAN TEKNİK ŞARTNAMESİ

Ürün "T.C ilaç ve Tıbbi Cihaz Uiusal Bilgi Bankası'' ve "SGK'tarafından
tarafından onaylanmış olmalıdır.

Ürün liYolifize edilm.iŞ Tip l kolajen olmalıdır ve kolajen tabaka ıslak veyakuru yapı da olmal ıd ı r,yara yüzeyinde emilmelidir.

Ürün sığır (bovine) kaynaklı olmalıdır.

ürün doku yenilenmesi için matriks görevi görmeli ve aynı zamanda
hemostatik olmalıdır.

ürün Fibroblast çimlenmesi,yeni doku ve kan damarı oluşumuna
izin vermelidir.

ürün tercih edilecek boyutlarda olmalı veya kesilebilmeli ve
şekillendirilmeye uygun olmalıdır.
6X8-6X 1 8-8X 1 2- 1 ox1 6- 1 2x1 6- 1 3x22

Ürün EN ıSo 9O01iıSo 13485/lso 140o1:2004standartları gereğine
uygun olmalıdır.

93l 42|EEC yönergesine uygun olmal ıd ı r.

Ürün, 1 . ve 2.derece yan ı klarda, jonör sahaları nda,tüm. kronik
ü lserlerde, akut,travmati k ve cerra h i y aralarda,az v e orta eksu dal ıyaralarda kullanılabilmelidir.

Ürün kare,qirtdö|ge_T ve oval delikli(geçirgen) ve deliksiz(sızdırmaz) gibiformlara sahip olmalıdır.

Ürün S,Ç, Standartlarında olmalı ve Gama sterilizasyon yöntemiyle steri|edilmiş olmalıdır.

Yrül., ambalaj üzerinde üretim, son kullanma.tarihi, markasi, tekniközellikleri, lot numarası yazılı olmalıdır.

Ürüne ait klinik ÇalıŞmalar istenildiği taktirde tedarikçi firma tarafındansağlanmalıdır.


