Stok kodu : 22224406726
ERITROSIT- LOKOSIT FILTRELI TORBA SiSTEMi

TEKNIK OZELLIKLER

Tamamen kapali bir sistemde I6kositi indirgenmis eritrosit, plasma ve trombosit elde etmek Uzere
tasarlanmigtir. SAG-M ek soliisyonunda eritrositler 42 giine kadar saklanabilmektedir. Ozel yapilmis
PVC transfer torbasi sayesinde trombosit saklama dolabinda trombositler ajitasyon halinde 5 giin’e
kadar saklanabilmektedir.

Sistem, kan alma hortumunun bagh oldugu CPD antikoagulant soliisyonu igeren ana torba,
filtrasyon islemi sonrasi eritrositlerin aktarilacagi SAG-M ek solUsyonu iceren 1 adet transfer torba, 1
adet eritrosit filtresi, bir adet plazma filtresi, plasmanin aktarilacagi 1 adet transfer torba ve
trombositlerin 5 giin sure ile canlihdini koruyabilecegdi (5 TR) 1 adet transfer torbadan olusmaktadir.

Kan alma hortumu tzerinde bir Y pargasi, Y parcasinin toplama torbasina giden hortumu tzerinde bir
klemp,Y parcasinin diger ucunda kisa hortum, buna bagli kirllma pargasi ve ona da bagli numune
alma haznesi iceren numune alma torbasi, torba sistemi ile birlikte monte edilmistir. Ayrica torba
sistemi Uzerinde kullanici guvenlidi igin igne batma riskini engellemek igin igne kilifi bulunmaktadir.

Eritrosit Lokosit Filtreli Kan Torbasi:

\ igne gapi 16 G (1,65 mm) ‘dir.

V' igne cidari ultra incedir.

V' Muhafaza lizerinde damar giris yéniinii belirtir isaret bulunmaktadir.

2) KAN ALMA HORTUMU

v Enaz 100 +/- 10 cm uzunlugundadir.

v Hortum ig gapi 3.1 mm olmali, dis gapi 4.2 mm ‘dir.

\' Capraz karsilastirma (Cross-Match) testinde kullanilacak numuneyi almak igin SAG-M'li torbanin {izerinde
100 cm boyutunda bir hortum olmahdir.

v Bu hortum iizerinde 10 cm de bir numara basiimis olmalidir. Bu numaralar tirnakla kazindiginda dahi kolay
¢tkmamalidir. 3) ETIKET



V' Etiketi Tiirkce olmalidir veya sembol'lii etiket olmalidir

\  Etiket lizerinde donér bilgilerini girecek yeterli bosluklar bulunmaktadir.

V' 1SO 3826-I'de istenen tiim bilgileri tagimaktadir.

\ Etiketler derin dondurucuda gikmayacak sekilde tasarlanmistir. Etiket soyulma girisiminde bulunuldugunda,
torba Uzerinde parga birakmadan soyulmayacak 6zelliktedir.

\  Etiket izerinde CE isareti ve CE isaretinden sonra numara bulunmaktadir. 4)

PVC TORBA

v Ana Torba hacmi 450 ml kan alacak sekildedir.

V' Ana torbaya bagli filtrasyon sonrasi eritrositlerin aktarilabilecegi torbanin hacmi 450 ml olup, 100 ml SAG_M
icermektedir.

V' Ana torbaya bagl plazma ve trombosit ayirimi igin 450ml'lik iki adet transfer torba bulunmaktadir. Plazma
torbasina ¢ikis ucu kirilarak agilmaktadir.

\  Eritrositlerin transfer edilecegi SAG_M igeren torbanin giris kisminin kirilarak agilmaktadir. N

SAG-M Torbasi kenarlarinda tip takilacak aski yerleri bulunmaktadir.

5) SISTEMLE BIiRLIKTE VERILECEK MALZEMELER
V' Filtrasyon islemi igin seyyar veya iiniteye monte edilebilir uygun niteliklere sahip askilar verilmektedir.

6) ANTIKOAGULAN SOLUSYON VE DIGER

v 450 ml kan alinabilecek sekilde ana torbada antikoagiilant soliisyon olarak 63 ml CPD, eritrositlerin
saklanacagi torbada 100 ml SAG-M soliisyon bulunmaktadir. 7) PAKETLEME

V' Torbalar aliiminyum ambalaj iginde olmalidir.

V' Torba paket igerisinde katlanmamis, diiz olarak yerlestirilmistir. 8)

FILTRE

' Eritrosit filtrasyonu igin kullanilacak filtre ana torba ve ana torbaya bagli SAG_M igeren transfer torba
arasindadir.

' Eritrosit filtresinin bulundugu hortumun toplam uzunlugu yaklasik 1.50 cm olup diizgiin ve kesintisiz kan
akisina olanak verecek sekildedir.

\  Filtrasyon sonrasi eritrosit dolu {initede kalan I6kosit miktari 1x108/Giniteden azdir.

v Plazma icin kullanilacak filtre ana torba ile plazma-trombosit torbasinin arasinda olmalidir.

\' Filtre izerinde (iriin akis yoniinii gdsteren ok isareti bulunmaktadir.

9) KALITE KONTROL

\  Filtre edilmis olan eritrosit ve plazma iriinlerinin kalitesi Avrupa Konseyi Yayinlari ‘Kan Komponentlerinin
Hazirlanmasi, Kullanimi ve Kalite Giivencesi Rehberi’ kitabinda belirtilen degerleri karsilamaktadir. (<1x106)
Firma bu degerlerin dogrulugunu rutin kalite kontrol ¢alismalari yaparak kanitlamaktadir.

10) SERTIFIKALAR

Torbalar icin:
v' Kan Torbalari igin CE belgesi olmalidir,
v' Kan Torbalari icin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi sistemine kayitli ve onayli olmalidir.

Imalat Yeri icin:

v Kan Torbalarinin imal edildigi yer igin ISO 13485:2003 kalite sistem yeterlilik belgeleri olmaldir. Cihazlar
v" CE belgesi olmalidr,

v Teknik Servis icin TSE Hizmeti Yeri Yeterlilik Belgesi olmalidir

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







