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JO1-010052 AKISKAN TRONBINLI KANAMA DURDURUCU

ABSORBE OLABILEN TROMBINLI AKISKAN JELATIN HEMOSTATIK MATRIKS TEKNIK
OZELLIGI

l. Uriin, en az 2000 TU trombin icermelidir.
2. Uriin 8 ml hacminde viskozitesi yogun olarak saglanabilmelidir.
3. Uriin viicut dokulariyla uyumlu olup, 4-8 hafta igerisinde tamamen dokular tarafindan

emilebilmelidir.

4, Paket igerisindeki trombin, su ile hizl bir sekilde ¢oziilebilir 6zellikte olup, 1 dakika igerisinde
trombin soltisyonu hazir hale gelmelidir.

5. Uriin ameliyathane kosullarinda hazirlandiktan sonra 8 saat boyunca herhangi bir karigtirma
islemi gerektirmeksizin kullanilabilmelidir.

6. Urtintin ameliyathane kosullarinda bekleme sirasinda trombin miktar ve akiskanhg;
azalmamahdir,

7. Personel giivenligi agisindan, triin ignesiz hazirlanmalidir.

8. Urlin, tiim cerrahi ve acil (862 harig) girisimsel, yari girisimsel ve girisimsel olmayan
operasyonlar ile agtk ve kapal yaralarda yatay dikey ve diizensiz kesilerde kullanima uygun olmalidir.

Urlin diizgiin olmayan ylizeylerde topikal olarak uygulanabilmelidir,

9. Kanama durdurucu etkisini en fazla 120 sn'de gosterebilmeli ve tekrarla uygulanabilmelidir.
Bliytik debili kanamalarda gerektiginde basing uygulamas: esliginde de uygulanabilmelidir.

10. Uriin hazirlanacaksa, paket igerisinde tiim hazirlik bilesenlerini icermelidir.

11, Pakette; 2 ml steril su igeren ignesiz siringa: liyofilize trombin, flakon adaptorii , 6 ml jelatin
matriks iceren bir siringa, sivi aktarma kabi,bos bir siringa, steril mavi esnek aplikator ve steril beyaz
kesilebilir aplikatér bulunmalidir.

12, Personel guvenligi agisindan, {irtin ignesiz hazirlanmalidir.
13, Urtin igerikleri steril olmalidir.
14. Uriin oda sicakhginda (2-25 C) en az 12 saat saklanabilmelidir.

I5. Urtin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirmede; iiriiniin
kullanim kolayligi, teknik 6zelliklerinin usttinltigti ve vaka sirasinda sagladig1 avantajlar dikkate
alinacaktir,




