TEKNİK ŞARTNAME

PERICARDIUM (HEART)-DURA MEMBRAN
1- %100 Equine kaynaklı olmalıdır,
2- İçerisinde hiçbir şekilde bovine, porcine, insan kaynaklı veya sentetik materyal  içermemelidir,
3- Soğuk zincir gereksinimi olmadan , oda sıcaklığında muhafaza edilmelidir,
4- 25 kGy beta ışını ile steril edilmiş olmalıdır, tekrar steril edilemez olmalıdır.

5- Çift steril ambalaj içerisinde olmalıdır, ambalaj üzerinde lot numarası, son kullanma tarihi, barkod bilgilerinin olması gerekmektedir,
6- Kullanım ömrü en az 4 (dört) yıl olmalıdır,
7- CE,TÜV,FDA,EATB veya AATB belgelerinden en az birine sahip olmalıdır, 
8- ISO Kalite belgesine sahip olmalıdır.

9- Ürün, 37°C de enzimatik deantijen yöntemiyle ayrıştırılmış olmalıdır,
10- Ayrıştırma yönteminde, kesinlikle aseton / glisol gibi ürünler kullanılmamış olmalıdır.

11- Ürün açıldığında, aseton kokusu olmamalıdır.

12- Sütur veya doku yapıştırıcısı ile tutturulabilmelidir.
13- Ürün kolaylıkla emilebilmelidir,
14- Ürün, en az 4-6 hafta bariyer etkisi göstermeli ve sonrasında endojen kollajenaz sayesinde emilmeye başlanmalıdır.
15- Ürün aşağıdaki ebat çeşitliliğine sahip olmalıdır;
30 mm x 25 mm x 0,2-0,4 mm
50 mm x 50 mm x 0,2-0,4 mm

      
60 mm x 80 mm x 0,2-0,4 mm

80 mm x 140 mm x 0,2-0,4 mm


120 mm x 160 mm x 0,2-0,4 mm

