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KOAGULASYON KIiTi TEKNIK SARTNAMESI

. Hemostatik iirilin, viicut i¢i uygulamalar i¢in imal edilmis olmalidir, bu 6zelligi orijinal

kullanim kilavuzunda ve orijinal katalogunda goriilebilmelidir. 1gr lik formda olmalidir.
Uriiniin etken maddesi saflastirilmis bitki nisastas1 olmali ve %100 bitkisel yapida, emilebilir,
hemostatik toz formundan olmalidir.

Patentli MPH (Microporous Polisakkarit Hemosfer-Mikrogdzenekli Polisakkarit Kiirecik)
teknolojisine sahip olmalidir.

Uriin uygulandiginda her bir hidrofilik yapidaki mikro gdzenekli kiirecik kanin ierisindeki
stviy1 molekiiler bir siizgeg gibi ¢ekmelidir.

Uriin; trombosit ve kirmizi kan hiicreleri, albiimin, trombin ve fibrinojen gibi kan
proteinlerini konsantre etmek suretiyle, pargaciklarin etrafinda jellesmis bir matris yaratarak
pthtilasmay1 saglamalidir.

Hemostatik {iriin, basingh arteriyel ve vendz kaynakli kanamali operasyonlarda etkili
olmalidir. Bu 6zellik orijinal katalogu ve kullanim kitap¢ig1 lizerinden goriilebilmeli ve ilgili
literatiirler ibraz edilmelidir.

Uriin kendi koriiklii aplikatoriiniin iginde toz formunda, ¢ift steril paket icerisinde olmalidir.
Uriin biyolojik yada kimyasal maddeler icermemelidir

Uriin herhangi bir alerjik reaksiyona neden olmamali ve viicut tarafindan en ge¢ 24-48 saat
icinde tamamen absorbe olmalidir.

Uriin bagisiklik sistemini tetiklememeli ve doku iyilesmesinde olumsuz etkileri olmamalidir.
Uriin porozite kontrollii olmali nominal biiyiikliigii 60mikron olmalidir.

Uriin uygulama sonras1 1-2 dakikada kanamay1 durdurabilmelidir.Urun (OR4505 SUT)
koduna esli olup SUT kodu geregi antiadeziv olmalidir. Antiadeziv oldugu tarafsiz klinik
caligmalarla ispatlanmalidir.

Uriin kullanim sonras1 hemostatik etki saglandiktan sonra serumla yikanabilmelidir. Bu islem
sonrast tekrar kanama olmamalidir.

Uriin imal tarihi itibari ile 5 y1l miadli olmalidur.

. Uriin -40°C , +60°C 1s1 araliginda giivenle saklanabilmelidir.
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Uriiniin FDA onayli olmast tercih nedenidir.
Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UTS belgelerini teklif ekinde sunmalari
gerekmektedir.
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