DIMETI!YL SULFOXIDE (DMSO) TEKNIK SARTNAMESI
1. Dimethyl Sulfoxid 1i: groskopik olacaktir.
2. Kemik Iligi ve Kok Fiiereleri koruyabilmelidir,
3. DMSO’nun erime no'ctast 18°C (on sekiz derece) olacaktir.
4. Oda sicaklifinda sal.lanabilmelidir.
5. CaH¢OS Kimyasal ¢z21iige sahip olacaktir,
6. En az %99,9 (ylizde doksan dokuz nokta dokuz) saflikta olacaktir.

7. DMSO 10m¥’lik sef's £ (berraklgin: kontrol edebilmek icin) ampul formunda ve muhafaza
kutusunda olmalidir,

8. DMSO Steril ve filtr: 'enmis olmalidir,

9. Teklif verecek firma. ieklif verecet DMSO’nun nakil amacl Kok Hiicre Naklinde
(aragtirma amaght olama~) kullamldifina dair akredite edilmis K6k Hiicre Nakil

10. Teklif verilecek DM 50 nun kullahim miadi en az 3 vil olmali ve gerektiginde iiriiniin
tamamu bitene kadar yenisiyle degisim vapilmalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmgtir.



KLORHEKSIDIN C:LUKONAT ICEREN IV TESPIT ORTUS( TEKNIK SARTNAMES]
1. Steril, tekli pake! halinde ve 10 em X 12 ¢m ebatlarinda olmalidir.

2. Uriin, politiretan seffaf film &rtii ile entegre edilmis %2'lik klorheksidin glukonat igeren bir
jel pedden olugralidir.

3. Jelpedin boyutizri 3 cm X 4 cm ebatlarinda olmalidir, bu ebatlarindaki jel ped ortalama 45
mg klorheksidin :lukonat igermelidir.

4. Klorheksidin gl:conat igeren jel ped 10 giine kadar kateter girig blgesinde antimikrobiyal
etkinlik sagl;émzizdlr ve bu etkinlik invitro test edilmis olmalidur,

5. Jel ped s‘;-\}i emri: 6zelligine sahip olmalidir,

6. Urlin, kateter gi*'s blgesi ve gevresinin gézlenmesine olanak saglamahidir.

7. Seffaf értiinlin kenarlan giiglendirilmis kumas flaster ile desteklenmelidir.

8. Extra tespit sagizvan iki adet serit seklinde kumag flaster igermelidir.

9, Kagit cergevesi ve gergevenin iki yanindaki kujakgiidar sayesinde kolaylikla
uygulanabilmelicir,

10. Uriin uygulama sirasinda eldivene yapismamalidir.

11. Urlin, kateterin ='rafim daha iyi kavrayabirimesi icin centikli tasarima sahip olmalidir.

12. Urlin, biitiinliigt: hozulmadi@: takdirde sivi ve bakteri bariyeri olusturmalidar.

13. Uriin, biitinliigt Sozulmadid: takdirde capi 27 nm ve daha biiytik viriister igin (HIV-1, HBV
vb. viriisler) vira! bariyer dzelligi olusturmalidir, Viral bariyer 6zelligi invitro ASTM F1671-
97b viral ;enetra; syon testi ile test edilmis olmalidir.

14, Uriin hava gegirzen dzellikte olup, oksijen ve nem buhari gegisine izin vermeli, kateter girls
bolgesinin kuru Lalmasmr saglamalidir.

15. Yapiskam basine duyarh ve hipoalerjenik olmal, ¢iltte ve kateter lizerinde kalimt
birakmamalidir. : :

16. Uriiniin sagladij’+ yararlar ile ilgili invitro ve invivo ¢aligmalar olmalidir.

17. Urtin, 93/42/EEC ve 2007/47/EC Tibbi Cihaz Direktifleri'ne gore "Sumf 3" kriterine uygun
olmahdir. Yetkili baglimsfz-bir kurulug taraﬁndan.onéylfr, smif 3 kriterine uygunluk icin
gerekli olan CE {2242 Tam Kalite Giivence Sistemi ve CE 525600 Tasarim In__geleme
Sertifikasina sahin olmalidir. - =

18. Uygulama tarih cin yazilmasin sagl-a)}an etiketi bulunmahidir.

19. Uriin ve paketi dogal ya da kauguk lateks icermemelidir.

5. Mot 37042

20. Paket tizerinde scn kullanma tarihi ve uygulama semas: olmahdir. N\ =

21, Etilen oksit yontomi ile steril edilmis olmalidir,

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmgtir.



KOK HU CRE SAKLAMA TORBASI TEKNIK SARTNAMESI

(500 ML TORBA ICIN)
1-Torba EV A’dan (Btybyl Vinyl Acetate) imal edilmis olmalid.
2-Torba renksiz ve sefiz £ olmahdir.
3-Torba -196 dereceye < ayaniklt olmalidir.

4-Torbanm hasta bilgile ini iceren etiketin yerlestirilebilecegi 6zel seffaf bir bolimii
olmalidir. ;

5-Torbanm iirfin almay2 yarayan drnek alma baglama pargas: ve transfer setleriyle uynmiu iki
adet membran portu olinahidir. '

6-Torbaya iistten bagl tiip sistemi, en az iki adet roller klempli ¢ikis icermelidir.

7-Doldurulduktan sonr: torbanmn kapatiimas: iglemi, lirtin kontaminasyonuna sebep
oima_‘yacak_ sekilde torbaya ba{;}; titp sisteminde olmalidur.

8-Torbalar tek tek steri! ambalajlarda olmalidir.

9-Torbalar Max. 500 m! kapasiteli olmahdir. Torbalarin dondurma kapasitesi 55-100 ml
arasinda olmalidir.

10-Bélimiimiizdeki kasotlere uymas: agisindan torbalarin uzunhugu 23 cm , genigligi 12.7 cm
olmalidr,

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.




