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KOLLOJENAZLI DEBRITMAN KREMI
TEKNIK SARTNAMESI

1. Krem lokal uygulamalar i¢in Vibrio Alginoliyticus bakterisinde elde ediien patojenik
olmayan kollajenaz ihtiva etmelidir.

2. Krem i¢indeki kollajenaz asgari %90 saflikta olmahdir.
3. Kollejenaz enzimatik aktivite ile yara yatagini nekrotik dokudan temizleyebilmeliidr.
4. Kolejenazin etkisini arttirarak yarada iyilesmeyi uyarmak igin Hyaluronik asit icermelidir.,

5. Urtin akiskan olmal kolay uygulanabilmeli ve rahatsizlik vermeden acisiz uygulama
imkani sag lamahdir.

6. Merhem 30 (£3) gr veya 50 gr(x3) Lk tiip iginde olmalicr.
7. Urtin numune Gzerinden degerlendirilecektir, en az 1 (bir) numune getirilmelidir.

8. Urin son kullanma tarihi teslim tarihi itibariyle en az iki yil olmalidir
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KOLAJEN ICERIKLI DERMIS ISKELETI 140 (=10) X100 (+10) MM

TEKNIK SARTNAMESI

. Denatiire olmarms dogal yapihi bovin kolajen ve elastinden olugan dermis esdegeri

olmalidir. Igerigindeki kolajen kimyasal ¢apraz bagli olmamalidir.

Kolajen dogrudan bovin dermisinden elde edilmis olmalidir.

3. Tip L III, V kolajen ve elastin icermelidir.
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Carvahisl Uzma
Dip.Ves.No:68342 1y, Tos,

Tek bir ameliyat prosediiriiyle kasmi kalinlikta deri greftinin altinda dermis yerine
uygulanabilmeli, bu sayede greftleme icin herhangi bir bekleme siiresine veya ikinei
bir cerrahi prosediire gerek birakmamalidir.
0.2 mm veya daha ince otogreftle tam kalinlikta deri hasarlarnun tamirine olanak
taniyarak dondr alan morbiditesi riskini diistirmeye yardimer olmalidir.
Greftin diffiizyon yoluyla beslenmesine olanak veren ozel gbdzenek yapisina sahip
skafold olmali, gréfte baﬁyer olugturmamalidir. |
Yaklasik alti hafta igerisinde biyolojik entegrasyonunu tamamlayabilir 6zellikte
olmalidir.

Sistemli ve diizenli hiicre gd¢tni stimiile etmeli, bu 5zelligi sayesinde uzun dénemde
de skar ve kontraktiir olugumunu azaltmalidir. |
Acik tendon iizerinde de greftlemeye imkan verebilmelidir.

Derin ikinci ve ligiincii derece yamiklar, traviaya bagh tam kat deri kayiplan, tam kat
deri kaybinun oldugu basi yaralan ile venéz ya da diyabetik lserler, timdr cerrahileri
sonrasi tam kat deri kayiplar1 gibi derin dermal kayiplarin tamirinde tek seansta ince
otogreftle kombine kullamlabilmelidir.
Steril paketinden ¢ikarildig1 haliyle kullanmima hazir olmali, ameliyat siiresini uzatacak
bir hazirlik gerektirmemelidir.
Hafif kanamalarda hemostatik etki gdstermelidir.
Yara boyutlarina gére kesilebilmelidir.

Gamma sterilizasyon y&ntemiyle steril edilmis olmal: ve iki katmanli paketleme
sistemi icerisinde tekli adetler halinde bulunmalidir.

Raf omrii firetim tarihinden itibaren 5 yil olmali ve oda sicaklhifinda muhafaza
edilebilmelidir.
En, boy ve kalinlik ebatlar1 140 (10) mm x 100 (+10) mm olmalidir

Uriin T.C. Ilag ve Fibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi’ne (UTS) kayith olmalidir.
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Firmalar iiriin de@erlendirme i¢in numune getirmelidir.
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