CRYOCLOSE KOK HUCRE DONDURMA TORBASI SAKLAMA TORBASI VE DIS AMBALAJ TORBASI TEKNiK
SARTNAMESI

1- Kok Hiicre Dondurma ve SaklamaTorbasi, hortumlari ve portlari Etilen-vinil asetat’ dan (EVA) imal
edilmis olmahdir.

2- Torba, sivi nitrojen tzerindeki buhar fazinda -196 °C'ye kadar distk sicakliklarda dondurarak saklama
amaciyla hicre stispansiyonlariicin bir saklama kabi olarak kullaniimak Gzere tasarlanmis olmalidir.
Torba olclleri (kapak harig) 38x11,5cm. +/- 1cm.

3- Torba, Buffy Cut bolimu ve etiket bélimu olarak ikiye ayrilmis olmalidir. Bu bélimlerden bagimsiz dis
ambalaj torbasi da bulunmalidir. Bagimsiz Dis Ambalaj Torba 6lcileri 41,5x13cm. +/- 1cm.

4- Torba 800 ml. kapasiteli olmalidir. Tavsiye edilen dondurma hacmi 150-230 ml. olmalidir.

5- Torbanin etiket bélimu Gizerinde Uriine ait marka yazili olmalidir.

6- 150 mm. PVC Hortumun; Erkek Luer kilit kapagi; Naylon, Disi lter kilitli boru konnektord; PP, Y
konnektori; PP ve hortum kelepgesi olmalidir.

7- 150 mm. EVA Hortumun; Disi Luer kilit kapagi; PP, Erkek lUer kilit konnektori; PP, ve hortum kelepcesi
olmalidir.

8- 110 mm. EVA Hortumun; Erkek Luer kilit kapagi; Naylon, Disi lter kilitli boru konnektori; PP, Y
konnektori; PP ve hortum kelepgesi olmalidir.

9- 60 mm. EVA Hortumun; Hortum kelepcesi olmalidir.

10- 171 mm. EVA Hortum dogrudan Kok Hiicre Dondurma Torbasina bagli olmalidir.

11- PVC Hortumlar; i¢ cap: 3,0 mm., Duvar kalinligi: 0,55 mm. Dis cap: 4,1 mm. olmalidir.

12- Kok Hiicre Dondurma Torbasinda iki adet cevirerek acilan kapaklar olmahdir.

13- Dis ambalaj torba malzemesi vakumlu kapatma kolayligi sunan nerviir ylizey icinde EVA olmalidir.

14- Torbasinin tim EVA hortum uzunluklari, ayri saklama secenekleri igin yaklasik 3 ml’ lik bir numune
hacmine olanak vermelidir.

15- Spike veya siringa ile geri cekme stispansiyonu igin iki bolimli baglanti noktasi olmalidir.

16- Torbanin asilmasini saglayan kusgozi olmalidir.

17- Torbanin Gretimden sonra 60 ay miadi olmalidir.

18- Torba iki paketli ambalajlarda Radyasyon kuIIamIarak edilmis olmalidir.

19- Torbanin EC Certificate, Declaraiton of Comformity ve ISO 13485 {iretim belgeleri olmali ve Uriin Takip
Sistemine Kayitli olmalidir.

20- Torbalari getiren ithalat¢inin Tlrkiye Yetki Belgesi olmalidir.

21- Torbalarin Avrupa da uretim yapildigina dair gimrik giris belgesi olmahdir.

22- Torbalara uyumlu ayni marka kasetlerde olmalidir.

23- Torbalara uyumlu ayni marka DMSO olmalidir.

24-800ml. Torbalara uyumlu ayni marka 50ml. 250ml. ve 500ml. torbalar da olmalidir.



