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K2 DORTLU ERITROSIT LOKOSIT FILTRELi NUMUNE ALMA SISTEMLI ve
IGNE KORUMA KILIFLI KAN TORBASI

TEKNIK SARTNAME

In-Line Filtreli Top&Bottom Dértlii Numune Alma Sistemli ve igne Koruma Kilifli Kan
Torbasi: Tamamen kapali bir sistemde Bir tGinite tam Kandan, bir Gnite I6kositten indirgenmis Eritrosit
sutispansiyonu ve buffy coat’tan elde edilmis Trombosit ve bir Gnite Plazma elde etmek Uizere
tasarlanmis olmalidir. Tam kandan Buffy Coat’'un uzaklastiriimasi sayesinde eritrositlerde filtrasyon
Oncesi %60-80 oraninda |6kosit azaltiimasi, daha fazla plazma ve daha kaliteli trombosit elde edilmesi
saglanmalidir. SAG-M ek soliisyonunda eritrositler 42 giine kadar saklanabilmelidir. Ozel yapilmig
PVC transfer torbasi sayesinde trombosit saklama dolabinda trombositler ajitasyon halinde 5 glin’e
kadar saklanabilmelidir.

Sistem, kan alma hortumunun bagl oldugu i¢ersinde CPD antikoagulant solisyonu bulunan ana
torba bu ana torbaya;

Ustten bagli 2 tane bos transfer torbasi (bir plazma, bir trombosit torbasi)
Alttan bagli filtrasyon Oncesi eritrositlerin aktarilacagi bos transfer torba, bu transfer torbaya bagli

hortum sistemi Gizerinde 1 adet eritrosit filtresi, eritrosit filtresinin diger ucun basl icinde 100ml sag-m
soluisyon olan bir torba olmalidir.

Ayrica, Kan alma hortumu tzerinde imalat sirasinda montaji yapilmis bir Y pargasi, Y pargasinin
toplama torbasina giden hortumu tzerinde bir klemp, Y parcasinin diger ucunda kisa hortum, buna
bagh kirilma pargasi ve ona da bagli numune alma haznesi kan torbasi sistemine imalat sirasinda

monte edilmis olmalidir. Ayrica igne koruma kilifi sayesinde igne batma riski engellenebilmelidir

1) IGNE

v igne capi 16 G (1,65 mm) olmalidir.

v Igne cidari ultra ince ve siskon ile kaplanmis olmalidr.

v' Muhafaza lizerinde damar girig yonini belirtir isaret olmalidir.

2) KAN ALMA HORTUMU

v Enaz 100 +/- 10 cm uzunlugundadir.

v" Hortum i¢ capi 3.1 mm olmali, dis ¢api 4.2 mm ‘dir.

v' Capraz karsilastirma (Cross-Match) testinde kullanilacak numuneyi almak igcin SAG-M’li
torbanin tzerinde 40-60 cm uzunlugunda bir hortum olmalidir.

v' Bu hortum (zerinde 10 cm de bir numara basilmig olmalidir. Bu numaralar tirnakla kazindiginda
dahi kolay ¢cikmamalidir.

3) ETIKET

v Etiketi Tirkce olmalidir veya sembol’li etiket olmalidir.

v Etiket lizerinde donor bilgilerini girecek yeterli bosluklar olmalidir.

v’ Trombosit saklama torbasinin (izerindeki etikette, torbanin trombositleri 5 giin boyunca
uygun sartlar altinda koruyabildigi acik¢a ifade edilmis olmali ve béylece sistemin bu 6zelligi
tasimayan diger torba sistemleri ile karistirilmasinin engellenmis olmasi gerekmektedir.

v" Derin dondurucuda etiketler dismemelidir bunun igin etiketler torba lizerinde parca birakmadan
soyulmayacak 6zellikte olmalidir.

v' Etiket Gzerinde CE isareti ve CE isaretinden sonra numara olmalidir.




4) PVC TORBA

v" Ana Torba hacmi 450 ml kan alacak sekilde olmalidir.

v' Ana torbaya alttan bagh eritrositlerin aktarilabilece@i 450 ml hacimli bos bir transfer torba
olmalidir.

v" Ana torbaya Ustten bagli plazma ve trombosit ayirimi igin 450ml’lik iki adet transfer torba
bulunmalidir. Plazma torbasina ¢ikis ucu kirilarak agiimalidir.

v" Ana torba Ust kisminda optik seperatore takmak icin delikler olmalidir.

v’ Ana torbada eritrositlerin takilabilecegi set ¢ikis portu olmamali, bu sayede diisiik
kontaminasyonlu yiiksek kalitede plazma elde edilmesi miimkiin olmalidir.

v Eritrositlerin transfer edilecedi SAG_M iceren torbanin giris kisminin kirilarak agilmasi gerekir.
v' Trombosit eldesinin 5 giinliik saklanabilmesi i¢in gerekli olan transfer torba tri-(2-ethylhexyl)
trimellitate (TOTM) folyodan yapilmis olmasi gerekir.

v SAG-M Torbasi kenarlarinda tlp takilacak aski yerleri olmalidir.

5) SISTEMLE BIRLIKTE VERILECEK CIHAZLAR

v' Sistemle birlikte verilen cihazin lizerinde plazma ve eritrositi ayirabilen optik sensér bulunmalidir.
v' Sistemle birlikte verilen, optik gézlii separatér cihazinda 10 dakikadan az siirede (iriin
aynilabilmelidir.

v' Sistemle birlikte gelen optik gé6zlii separatér sayesinde trombositler manual degil
otomatik olarak ayiralabilmelidir.

v Filtrasyon islemi igin seyyar veya Uniteye monte edilebilir uygun niteliklere sahip askilar
verilmelidir.

6) ANTIKOAGULAN SOLUSYON VE DIGER
v“antikoagiilan soliisyon olarak 63 ml CPD, eritrosit torbasinda 100 ml SAG-M

soliisyon olmalidir.

7) PAKETLEME

v Aliminyum ambalaj icinde olmalidir.

v Torba paket igerisinde katlanmamis, diiz olarak yerlestiriimelidir.

8) FILTRE

v' Filtre Ana torbaya alttan bagli transfer torbasi ile Sag-M igeren eritrosit torbasi arasinda
olmalidir.

v Filtrenin Gzerinde bulundugu hortumun toplam uzunlugu yaklasik 1.50 cm olup diizgln ve
kesintisiz kan akisina olanak verecek sekilde olmalidir.

v’ Filtrasyon sonrasi eritrosit dolu initede kalan l6kosit miktari 1x108/tniteden az olmalidir.

v Filtre lizerinde kan akis yoniini gosteren ok isaretleri bulunmalidir.

9) KALITE KONTROL

v' Bu sistem torbalarla elde edilen Urinlerin kalitesi firma tarafindan yapilacak rutin demo
calismalari ile kanitlanmalidir. Demo sonucunda elde edilen trlnler Avrupa konseyi yayinlari Kan
Komponentlerinin Hazirlanmasi, Kullanimi ve Kalie Glvencesi Kitabinda kabul edilen degerleri
icermelidir. Bu Degerler: Trombosit hacmi >40 ml; Unitede Trombosit sayisi > 60x10°; Unitede
Lokosit Miktari <1x108; Hct 0,50-0,70; Hgb: tinitede min 43 gr, olmali ve bu degerlerin
karsilandigina dair yapilan demo merkezi'nde bulunan santrif(jj cihazinin torba ¢esidine gore deuvir,
Is1, slre, ayari belirlenmelidir.

v' Cihazlarla elde edilen urlnlerin kalitesinin daimilik kazanmasi i¢cin Kan Merkezinde bulunan Kan
Alma Calkalama;Otomatik Seperatér, hortum kapama cihazlarinin dizenli bakimi firma teknik servisi
tarafindan yapilmahdir.

10) SERTIFIKALAR

Torbalar icin:

v" Kan Torbalari igcin CE belgesi olmalidir,

v' Kan Torbalari igin T.C. llac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi sistemine kayith ve onayl
olmalidir.

Imalat Yeri icin:

v Kan Torbalarinin imal edildigi yer igin ISO 13485:2003 kalite sistem yeterlilik belgeleri olmalidir.
Cihazlar icin:

v' CE belgesi olmalidir,

v' Teknik Servis igcin TSE Hizmeti Yeri Yeterlilik Belgesi olmahdir

10) SON KULLANIM TARIHi:
\ Torbalar 3 yil miyadli olmaldir.




