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TARİHİ,  SAAT 'E/A KADAR 

TEKLİFLERİNİ  (KDV HARİÇ)   GETİRMELERİ  VEYA  AŞAĞIDA
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DUSUK POTASYUMLU ORGAN SAKLAMA SOLUSYONU(HTK SOL.)1000ML

ORGAN SAKLAMA SOLUSYONU 1000 ML.
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 TEKNİK ŞARTNAMESİ

Bu Teknik Şartname ile birlikte aşağıdaki malzeme(ler) alınacaktır.

1.GENEL ÖZELLİKLER

2.DETAY JENERIK ÖZELLİKLER

Detay özellikleri bulunan malzemeler aşağıda belirtilmiştir.

(8241) ORGAN SAKLAMA SOLUSYONU 1000 ML.
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Organ Koruma Solüsyonları 1 ltlik mediflex ve çift katlı  steril torba içerisinde bulunmalıdır. Torba üzerinde perfüzyon
kanalı dışında gerekirse ilaç ve katkı maddeleri için ikinci bir giriş yolu bulunmalıdır.
Ürünlerin depolama sıkıntısı yaşanmaması için üretim miadı minumum 2 sene olmalı ve ünitemize teslim edilen
malzemeler en az 14 aylık raf ömrüne sahip olmalıdır.
Solüsyonlar  +2 / +25C  da  muhafaza edilebilir olmalıdır. Soğuk zincir gerektirmemelidir.

Organ Koruma Solüsyonunda gözle görülebilen partiküller bulunmamalı soğutma işlemi sonrası kristalleşme kesinlikle
yaşanmamalıdır.
Solüsyonun ambalajının üzerinde son kullanma tarihi ve lot numarası açıkça yazılı olmalıdır

Solüsyonun dış ambalajında herhangi bir delik, yırtık bulunmamalıdır.

Ürünler halen en az 5 ( Beş ) Üniversite Hastanesinin Organ Nakil Merkezi tarafından sorunsuz şekilde kullanılıyor
olmalıdır. Ürünlerin kullanıldığı bu merkezlere ilişkin referans listesi teklifle birlikte sunulmalıdır.
Teknik şartname maddelerine birebir uyulduğuna dair teknik şartnameye cevap yazısı yazılarak teklifle beraber
sunulmalıdır. Teknik şartname maddelerine uymadığı tespit edilen ürünler değerlendirmeye alınmayacaktır
1 ltlik Koruma Solüsyonu içeriğinde ;

Poli (0-2-hidroksimetil) nişasta 0.40 ? 0.50 MS1) (Pentafraksiyon*)       50.0          g/l

Laktobiyonik Asit (Lakton olarak)                                          35.83     g/l

Potasyum Hidroksit                                                         5.61     g/l

Adenosin                                                                 1.34     g/l

Allopurinol                                                        0.136     g/l

Potasyum Dihidrojen Fosfat (monobasic)                                3.4          g/l

Magnezyum Sülfat x 7H2O                                               1.23     g/l

Raffinoz x 5H2O                                               17.83     g/l

Glütathiyon                                                      0.922     g/l

Sodyum Hidroksit Adjust to Ph  7.4

İhtiva etmelidir

242.0012.000

242.0025.000
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(7763) DUSUK POTASYUMLU ORGAN SAKLAMA SOLUSYONU(HTK SOL.)1000ML
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Solüsyonu 1 lt'lik torbalarda olmalı ürün üniteye teslim edildiği tarihten itibaren en az 9 ay raf ömrüne sahip olmalıdır.

Solüsyonda gözle görülebilen partiküller bulunmamalıdır.

Solüsyonun ambalajında herhangi bir delik, yırtık bulunmamalıdır.

Ürüne ait detaylı içerik bilgisi, yayınlar vb. mevcut olan internet sitesi bilgisi ile ayrıntılı kataloglar üniteye teslim
edilmelidir.
Ürüne ait kardiyopleji alanında kullanımına ilişkin en az 10 adet kabul görmüş yurtdışı bilimsel yayın bir CD/DVD
içerisinde ihale dosyasına eklenecektir. 1 adet de ihale öncesinde ilgili üniteye teslim edilmelidir.
Solüsyon berrak olmalı sarımtırak görüntü ihtiva etmemelidir.

Ürüne ilişkin ülkemizde kardiyopleji ve transplantasyon amaçlı kullanım yapan en az 5 er adet Üniversite veya Eğitim
Araştırma hastanesi referans bilgisi verilecektir.
Ürünlerin Class III yani İlaç Sınıfı Tıbbi Cihaz olduğunu gösteren CE Belgesi  ihale dosyası ile beraber sunulacaktır

Solüsyonun ambalajının üzerinde son kullanma tarihi, batch numarası ve ürün barkod numarası olmalşıdır.

Ürünün yurtdışında hangi ülkelerde kullanıldığına dair ayrıntılı bilgi verilecektir.

İstekliler, teknik şartnameye madde madde karşılık gelecek şekeilde marka, mensei belirterek teknik şartnameye
uygunluk belgesi düzenleyecekler, bu belgeyi teklifleriyle birlikte sunacaklardır.
1 Lt'lik Solüsyonun içeriğinde;

1000 ml. içeriği;

0.8766 g sodyum klorür     15.0 mmol/l

0.6710 g potasyum klorür    9.0 mmol/l

0.1842 g potasyum hidrojen 2-ketoglütarat 1.0 mmol/l

0.8132 g magnezyum klorür x 6 H2O 4.0 mmol/l

3.7733 g histidin x HCI x H2O 18.0 mmol/l

27.9289 g histidin 180.0 mmol/l

0.4085 g triptofan 2.0 mmol/l

5.4651 g mannitol 30.0 mmol/l

0.0022 g kalsiyum klorür x 2 h20 0.015 mmol/l

Enjeksiyonluk su;

Osmolalite: 300 mosmol/kg

Anyon: Klorür 50 mEq ihtiva etmelidir.

DUSUK POTASYUMLU ORGAN SAKLAMA SOLUSYONU(HTK SOL.)1000MLAçıklama :


