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5- S01usyOnlln ambalailnln izerinde SOn kullarlma tarihi Ve 10t numaraSl a91k9a yaZlh

Olmahdlr.

6- SOlusyonul■ dl§ ambalailnda hCrhangi bir delik,ylrtlk bulunmamalldlr.

71構

補 汎     :鳳
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lktlr.

8- 1 lt'lik Koruma SOliisyonu i9crittindC;

[:‖蝋RI籠1霧盤∬習為も
40-Q50 Mtt Penね針akgyo崎

Potasyum Hidroksit

AdenoSIn

::剛鳥inttden FoSはいmめぶ0
Magnezyum Sulfat x 7H20

RaffinoZ X 5H20

:II∫[電性:LroksitAdiusttOPh  7.4
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1 lt'lik torbalarda iglem girrmemig ( modifiye
gtizeltisi olmalr ve urtin uniteye teslim edildi$i

olmalrdtr.

edilmemig ) klasik tipte Bretschneider HTK

tarihten itibaren en az 9 ay raf timrtine sahip

2- Solusyon berrak olmalr, sarrmtrrak gorrintu ihtiva etmemelidir. Ambalajrnda herhangi bir delik'

yrrtrk bulunmamalr, gozie gorulebilen partikul igermemelidir.

3- Urune ait orijinal urun prospektus, ve internet sitesi bilgisi ihale dosyasr ile teslim edilmelidir'

4- uruntln kullanrm alanlarrndaki hassasiyet nedeniyle altnacak uruntln guvenirli$i. ve

bilimselli$inin teknik olarak incelenebilmesi igin organ transplantasyol ve kardiyoplejik

kulanrma Oair ait VrrtO,q, kabut gormui gif".u;f nitet[<ti (2015-2016-2017 )en az 1g'ar adet

bilimsel yayrnr igeren bir cD/DVD orne$i uniteye teslim edilmelidir'

5- Urunirn orjinal prospektusundeki endikasyonlarr/kullanrm alanlart bolumunde Kardiyovaskuler

Cerrahi ameliyalarrnda kardiyopleji rotrtyonu olarak kullanrlabilece$i ile Kalp, Bobrek'

Karaci$er, Akci$er ve pankreas nakillerinde koruma ve muhafaza amactyla kullanrlabilece$i

agrkga berirtirrrlii ;;;il;;. 0ru"u" rrrJiyovaskuler Cerrahi operasvonlartnda kardivopleji

solusyonu olarak'kullanrmr ile donor ortrnLrc iligkin kullanrm gekli ve bu kullantmlara iligkin

gerekli uyal ve;y;;i'l;;ayrrntrtr gekilde-prospekti.is igerisinde anlattlmtg olmaltdtr'

6- Urrlne iligkin ulkemizde hem organ transplantasyonu hem de KVC ameliyatlartnda

kardiyoplejif< f<ulianrma iligkin diizeni olarak kullanrm yapan en az 5er adet Universite veya

E$itim Hastanesi ayl ayrr transplantasyon/karOiyoplejlt< kullantm aqtklamast ile beraber

l."i"rrn, listesi halinde teklif ile birlikte sunulacaktrr.

0.8766 g sodyum kloruir 15'0 mmol/l

0.6710 g potasyum klortir 9'0 mmol/l

0.1842g potasyum hidrojen 2-ketoglutarat 1 9 mmol/l

0.8132g ,ugnezyum klorur x 6 H,O 4'0 mmol/l

3.7733! nisiioin i HClx H,O 18'0 mmol/l

27.g28d g histidin 180'0 mmol/l

0.4085 g triPtofan 2'0 mmol/l

5.4651 g mannitol 30'0 mmol/l

O.OO22g L"lsiyumklortir xZHrO 0'015 mmol/l

Enjeksiyonluksu

7- Teklif edilen urun ile 0lkemizde yaytnlanmlg en

referansr olarak sunulmaltdtr.
az 2 adet kabul gorm0g bilimsel yaytn

g- Alrnacak urrin igeriginde mevcut bulunan ilaglardan ( Mannitol ve.Triptofan ) dolayt t'lrune

uygulanan srkr (ontiol ve risk seviyesinin yani tltun stntftntn, Slnlf lll tip de ( risk slntft en

yuksek yriksek) oldugunu gosteren Saglr( Bakanlr$r onayr ( TITUBB kaydl ) teklifle beraber

sattnalma unitesine sunulacakttr.

g- So$uk iskemi srrasrnda enzimatik aktivite artrgrnrn onlenebilmesi igin solusyonun ozmololite

de$eri fizyolojik aralrkta olmaltdtr.

Ozmololite 270' 290 mOsm/kg arallgrnda olmaltdtr'

1O- 1 lt'lik Solusyonun igeri$inde ;

1000 ml igeri$i:

Ozmolalite: 300mosmol/kg
Anyon: Klorur 50 mEq
ihtlva etmelidir.

11- lstekliler, teknik saftnameye madde madde karsilik gelecek

tekniksartnameyeuygunlukbelgesiduzenleyecekler
sunacaklardir.

sekilde marka, mensei belirterek
bu belgeyi teklifleriyle birlikte


