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750 ML’LIK KOK HUCRE SAKLAMA TORBASI
TEKNIK SARTNAMESI] (JT005943)

1-Torba EVA’dan (Etyhyl Vinyl Acetate) imal edilmis o
2-Torba renksiz ve seffaf olmahidir. _
3-Torba -196 dereceye dayamkh olmalidir ve Fitalat, BPA ve lach icermemelidir.
4-Torbanin hasta bilgilerini i¢eren etiketin yerlestirilebilecegi 6zel seffaf bir bsliimii
olmalidir.
S-Torbamun iiriin almaya yarayan drnek alma baglama pargasi ve, transfer setleriyle
uyumlu iki adet membran portu olmalidir.
6-Torbann tiip seti havanin kolayca digan ¢ikarilabilmesi ve torpada patlama veya
catlama meydana gelmemesi icin tist kose kistmda olmalidir. Orta kisminda
bulunmamalidur. Tiip seti 3 liimenli olmali, 2 adet disi, bit adet erkek ve bir adette
needle-free porttan olusmah1d1r.Tﬁp setlerinin {izerinde 3 adet ro]rl.er klemp olmalidir.
Tiip setinin tamami PVC’den imal edilmis olmahdir. :
7- Torbalar kesinlikle Ftalat ve DEHP icermemelidir. Torbalarin/sivi ile temas eden
kisimlan (sivi akis yolu) Pyrogen free olmalidir. Firmalar|torbalarn F talat, DEHP ve
pyrogen free oldugunu kuqamm kilavuzu ile ispat etmelidirler. |

8-Dondurulduktan sonra torbanin kapatilmas: islemi, iirlin kontaminasyonuna sebep
olmayacak sekilde torbaya bagli tiip sisteminde olmalidir.
9-Torbanin uluslar aras: standartlara uygunlugunu gosteren CE sertifikasi olmalidir.
10-Torbalar tek tek steril gift paketli ambalajlarda olmali |

11-Torbalar max.750 ml ka!,pasiteli olmali ve dondurma
olmalidir. ' _

12-Torbalarin UTS kayd: olmalidir. '
13-Torbanin lot numaras: \ﬁe son kullanma tarihi torbalann iizerixir'de belirtilmelidir.
14- Torbalarin Merkezimizdeki kasetlerle uyumlu ¢alismas i¢in 25,70 cm
uzunlugunda, 12,70 cm genisliginde olmalidir. Uyumlu olamayalli torbalar i¢in firma
torba say1st kadar tek kullammlik uygun kasetleri torbalar fle birlikte ticretsiz temin
edecektir.

asite%i 80-190 ml arasinda
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KONU: DIMETHYL SULPHOXIDE SARTNAMESI

1. Onerilen iiriin hematopoietik hiicrelerin in vitro dondurulmas: ve saklanmasi ve ¢tziilmesi
sonrasi otolog ve allojeneik hematopoietik hiicre nakillerinde kullanilabilmelidir. (Arastirma
amagl olamaz)

2. Dimethyl Sulphoxide (DMSO) higroskopic olacaktir. C:Hs SO kimyasal 6zelligine sahip
olacaktir.

3. Malzeme USP (United States Pharmcopeia) ve Ph, Eur ( European Pharmcopeia )

standartlarinda olmalidur.

USP Grade>%99,9 olacak ve sertifikasinda bildirilecektir.

Sterilite, pirojenite testleri yapilmis ve sertifikalanmis olmalidir.

Kok hiicrelerin ve kan bilesenlerinin donmus halde korunmasi icin endike olmalidir.

Aseptic ve Non-Pyrogenic olmalidir.

Uriiniin iizerinde son kullanma tarihi belirtilmeli ve son kullanma tarihi en az iki y11 olmaldir.

QOda sicakliginda kristallesmeden saklanabilecek ve 6nerilen farmosétik form saklanmaya

uygun olacaktir. Maksimum 10 ml. lik formlar halinde olmalidir.

10. Uriin GMP kosullarinda iiretilmis olmalidir.Firma GMP belgesini teklif ile birlikte sunmahdr.

11. Uriiniin uluslar aras standartlara uygunlugunu gosteren CE sertifikast olmalidir ve UTS kayd:
bulunmalidir. :

12. Uriine viabilite galigilacaktir. Viabilite %85 ten asagi olmamalidir. Kamu ve Universite
Hastanelerinde en az bir yil 6nce dondurulmus iiriiniin viabilitesi %85 ten asagi olmamasi
gerekmektedir. Bu Husus yiiklenici tarafindan belgelendirilecektir.
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