EMILEBILEN SELÜLOZ KANAMA DURDURUCU TEKNİK ŞARTNAMESİ

· Hammaddesi okside edilmiş rejenere selüloz (polyoxyanhydre glucoronic acid) olmalıdır.

· Hemostatik özelliğe sahip olmalıdır.

· Bakterisit özelliğe sahip olmalıdır. Aşağıdaki bakteri cinslerine karşı etkili olmalıdır: Staphyloccus aureus, Beta streptococcus, Staphyloccus epidermis, Staphyloccus faecalis, klebsiella areogenes, Escherichia coli, Protegus vulgaris, Pseudomonas aeruginosa, Bacteroides fragilis, Clostridum perfringens, Salmonella enteritidis, Micrococcus luteus, Shigella dysentarie, Proteus mirabilis, Pseudomonas stutzeri, Staphyloccus pyogenes Group A, StaphyLoccus pyogenes Group B, Clostridium tetani, Clostridium perfringens, Enterococcus, Lactobassilicus sp., Branhamella catarrhalis, Corynebacterium xerosis, Myobacterium phlei
· Bu özellik(bakterisit etki) ile ilgili yapılan invivo, invitro klinik çalışmalarını teklifle beraber sunmalıdır.

· Şeffaf olma özelliğinden kanama odağı izlenebilmelidir, üzerinden koter ile müdahale yapılabilmelidir.

· Kesildiğinde veya kan ve su ile temasında dağılmamalı ve sertleşme yapmamalıdır.

· Laparoskopide kullanılabilmelidir.

· Eldiven ve aletlere yapışmamalıdır.

· 3-4 dakikada hemostas sağlamalıdır.

· Raf ömrü boyunca oda sıcaklığında saklanabilmelidir.

· Düzgün olmayan yüzeylere uygunluk göstermelidir.

· Standard emilebilen selüloz kanama durduranlara kıyasla daha hızlı hemostat sağlamalıdır.

· Gama ışını ile steril edilmelidir.

· Materyal 7-14 gün içersinde absorbe olmalıdır.

· Tek tek steril paketlerde, çift ambalajlı olmalıdır.

· CE belgesi mevcut olmalıdır.

· Materyal raf ömrü 3 yıl olmalıdır. Teslim edildiği tarihten itibaren en az 1 yıl miyadlı olmalıdır.

· En az 5x7cm ölçülerinde olmalıdır.

· Gerekli görüldüğünde numune istenebilir.

· Ambalaj üzerinde kuru yerde saklayınız ibaresi son kullanma tarihi, lot numarası, ruhsat tarihi ve izin numarası, mümessil firmanın adresi ve telefonu olacak şekilde etiket olmalıdır.

· Birim ambalajı üzerinde ürünün Türkçe ifadesi, ölçüleri, üretici firmanın isim ve adresi, steril metodu, lot numarası ve son kullanma tarihi baskılı olarak okunabilecektir.

