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No'|': sosYAt- G VENL K KURU1\,l U t}^ŞK^N1-1 |,NlN 26.t t.20ı 5 TARillL DUYUltUsUNDA.
'}'aııırak ıcdat,idc kullanılan ancak MEDULA sistcİuinde SU-|' kodtarına tanlnrlı 0lnra}an hiçbir tlbbi ııralzenıenin

l:ll/l2l20l5larihinden itibarcn sağl|k lriznrcıi suoucuları larırfından NtEDULA sistenıine hizmct ka},dının )apülanııdtğı, ilgiii
firınalarcı cşlcşlirme !apılma},ıırl r,ela yeni inıal-iıhal cdilen ürünlcrin, MEDULA sisıcnıine tanlm lanabilmesi için, ilgili
!lrmalırca adına Kurumun hazlrlamış olduğu'|'lbbi Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirtilcn e§aslara göre ürün cşleştirme
işlcnılerini gerçeklcştirmeleri zorunludur. İıJurenıizcc; Eşleşıirilen ürünlerin ıamamen firmaların beyanı esas alınarak
İlcdu|ıı §islcmine kal.,dedilnıiş olnıası sebcbi iİe Yanlış cşleştirme olduğunun herhangi bir ıespit ediımesi halinde oluşan
zararlır firııralardan tazmin cdilccck(ir. İdarcnıizcci bir tıbbi malzemenin hizıııct kaldııın 1apııabilmcsi için ürünün, §glın
1lllndlğ| ıİrih iıibari}ıc'tiTUBB sisıemirldc 'sağhk Bakunhğl (s.B. Durum)' durumunun ul,ğun olmas,, hasıaya kullanütdiğı
ıırihıc dc l\tcdula §i§tcnıindc tanınrll olnıas| gcrckmckıcdir.'llusu§larl bclirtilnıiştir.

iı.ıarcııizcc i§(ekIi firnıalar(a sunulın tckliflcrilı değerlendirilmcsi içi, Sosl,al cürenlik Kurunıu liaşkıntlğl'nın
26.11.20l5 tırihli du!urusunda bclirlilcn csıslar dikkalc alınarah ıekİinerin sunmalarü.
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YüZEYSEL DoKU YAPIŞTIRICI TEKNİK ŞARTNAMEsİ

l . Topikal cilt yapıştıncısı steril ve sıvı halde olmalı, monometrik (2-oktil siyanoakrilat )

formülasyona sahip olmahdır.

2. 0,36 ml'lik tek kullanımlık bir aplikatör içinde blister içinde blister ambalajla

paketlenmiş olmalıdır.

3. Oda sıcakhğında 24 ay raf ömrü olmahdır. Kullanıldığı zaman dt§iik sıcaklılla

saklanması gerek olmamalıdır.

4. Üriin cilde uygulandıktan 2,5 dakika sorua, iyileşen cildin 7. giiıııiindeki kuıwetine eş

değer bir doku desteği sağlanmalıdır.

5. ÜrUn enfeksiyona yol açabilecek baiıerilere karşı bariyer görevi

görmelidir.Enterococcus faecium, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginos4

Staphylococcus aııreus, Staphylococcus epidirmis bakterilerinin penetrasyonunu

engellediği in- vitro çalışmalaı ile kanıtlanmış olmalıdır.

6. Üriin uygulaııdıktan sonra 5- 10 giin içerisinde iyileşen cilt re -epitelize olurken oluşan

film tabakası da solıılmalı veya düşmelidir.

7. Ürtln uygulaması sırasmda gerekirse 10 saniye içinde silinebilmelidir.

S. Ürtin, uygulama sonrası hastaya anında duş alabilme imkaıu tanımalıdır.

9. Ampuller (doku y ştıncısı), kullanım süresinin (miladının) dolma tarihinden en geça

3ay nce, ye leri değiştirilmelidir.
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