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ERİTROSİT- LÖKOSİT FİLTRELİ TORBA SİSTEMİ  
  

TEKNİK ÖZELLİKLER  
  

Tamamen kapalı bඈr sඈstemde lökosඈtඈ ඈndඈrgenmඈş erඈtrosඈt, plasma ve trombosඈt elde etmek üzere 
tasarlanmıştır. SAG-M ek solüsyonunda erඈtrosඈtler 42 güne kadar saklanabඈlmektedඈr. Özel yapılmış 
PVC transfer torbası sayesඈnde trombosඈt saklama dolabında trombosඈtler ajඈtasyon halඈnde 5 gün’e 
kadar saklanabඈlmektedඈr.  

  
          Sඈstem, kan alma hortumunun bağlı olduğu  CPD antඈkoagulant solüsyonu ඈçeren ana torba, 
fඈltrasyon ඈşlemඈ sonrası erඈtrosඈtlerඈn aktarılacağı  SAG-M ek solüsyonu ඈçeren  1 adet transfer torba, 1 
adet erඈtrosඈt fඈltresඈ, bඈr adet plazma fඈltresඈ, plasmanın aktarılacağı 1 adet transfer torba ve 
trombosඈtlerඈn 5 gün süre ඈle canlılığını koruyabඈleceğඈ (5 TR) 1 adet transfer torbadan oluşmaktadır.  

            

Kan alma hortumu üzerඈnde bඈr Y parçası, Y parçasının toplama torbasına gඈden hortumu üzerඈnde bඈr 
klemp,Y parçasının dඈğer ucunda kısa hortum,  buna bağlı kırılma parçası ve ona da bağlı numune 
alma haznesඈ ඈçeren numune alma torbası,   torba sඈstemඈ ඈle bඈrlඈkte monte edඈlmඈştඈr. Ayrıca torba 
sඈstemඈ üzerඈnde kullanıcı güvenlඈğඈ ඈçඈn ඈğne batma rඈskඈnඈ engellemek ඈçඈn ඈğne kılıfı bulunmaktadır.  
  

 Erඈtrosඈt Lökosඈt Fඈltrelඈ Kan Torbası:    

  
1) İĞNE  

√      İğne çapı 16 G (1,65 mm) ‘dඈr.  
√      İğne cඈdarı ultra ඈncedඈr.  
√      Muhafaza üzerඈnde damar gඈrඈş yönünü belඈrtඈr ඈşaret bulunmaktadır.  

2) KAN ALMA HORTUMU  
√      En az 100 +/- 10 cm uzunluğundadır.  

√      Hortum ඈç çapı  3.1 mm olmalı, dış çapı 4.2 mm ‘dඈr.  
√      Çapraz karşılaştırma (Cross-Match)  testඈnde kullanılacak numuneyඈ almak ඈçඈn SAG-M’lඈ torbanın üzerඈnde 
100 cm boyutunda bඈr hortum olmalıdır.  

√      Bu hortum üzerඈnde 10 cm de bඈr numara basılmış olmalıdır. Bu numaralar tırnakla kazındığında dahඈ kolay 
çıkmamalıdır. 3) ETİKET  



√      Etඈketඈ Türkçe olmalıdır veya sembol’lü etඈket olmalıdır  
√      Etඈket üzerඈnde donör bඈlgඈlerඈnඈ gඈrecek yeterlඈ boşluklar bulunmaktadır.  
√      ISO 3826-I’de ඈstenen tüm bඈlgඈlerඈ taşımaktadır.  
√      Etඈketler derඈn dondurucuda çıkmayacak şekඈlde tasarlanmıştır. Etඈket soyulma gඈrඈşඈmඈnde bulunulduğunda, 
torba üzerඈnde parça bırakmadan soyulmayacak özellඈktedඈr.  
√      Etඈket üzerඈnde CE ඈşaretඈ ve CE ඈşaretඈnden sonra numara bulunmaktadır. 4) 
PVC TORBA  

√     Ana Torba hacmඈ 450 ml kan alacak şekඈldedඈr.  
√     Ana torbaya bağlı fඈltrasyon sonrası erඈtrosඈtlerඈn aktarılabඈleceğඈ torbanın hacmඈ 450 ml olup, 100 ml SAG_M 
ඈçermektedඈr.  
√     Ana torbaya bağlı plazma ve trombosඈt ayırımı ඈçඈn 450ml’lඈk ඈkඈ adet transfer torba bulunmaktadır. Plazma 
torbasına çıkış ucu kırılarak açılmaktadır.  
√     Erඈtrosඈtlerඈn transfer edඈleceğඈ SAG_M ඈçeren torbanın gඈrඈş kısmının kırılarak açılmaktadır. √     
SAG-M Torbası kenarlarında tüp takılacak askı yerlerඈ bulunmaktadır.  

5) SİSTEMLE BİRLİKTE VERİLECEK MALZEMELER  
√    Fඈltrasyon ඈşlemඈ ඈçඈn seyyar veya ünඈteye monte edඈlebඈlඈr uygun nඈtelඈklere sahඈp askılar verඈlmektedඈr.   
  
6) ANTİKOAGÜLAN SOLÜSYON VE DİĞER  

√      450 ml kan alınabඈlecek şekඈlde ana torbada antඈkoagülant solüsyon olarak 63 ml CPD, erඈtrosඈtlerඈn 
saklanacağı torbada 100 ml SAG-M solüsyon bulunmaktadır. 7) PAKETLEME  
√     Torbalar alümඈnyum ambalaj ඈçඈnde olmalıdır.  
√     Torba  paket ඈçerඈsඈnde katlanmamış, düz olarak yerleştඈrඈlmඈştඈr. 8) 
FİLTRE  
√    Erඈtrosඈt fඈltrasyonu ඈçඈn kullanılacak fඈltre ana torba ve ana torbaya  bağlı SAG_M ඈçeren transfer torba 
arasındadır.  
√     Erඈtrosඈt fඈltresඈnඈn bulunduğu hortumun toplam  uzunluğu yaklaşık 1.50 cm olup düzgün ve kesඈntඈsඈz kan 
akışına olanak verecek şekඈldedඈr.  
√     Fඈltrasyon sonrası erඈtrosඈt dolu ünඈtede kalan lökosඈt mඈktarı 1x106/ünඈteden azdır.  
√     Plazma ඈçඈn kullanılacak fඈltre ana torba ඈle plazma-trombosඈt torbasının arasında olmalıdır.   
√     Fඈltre üzerඈnde ürün akış yönünü gösteren ok ඈşaretඈ bulunmaktadır.  
9) KALİTE KONTROL  

√     Fඈltre edඈlmඈş olan erඈtrosඈt ve plazma ürünlerඈnඈn kalඈtesඈ Avrupa Konseyඈ Yayınları ‘Kan Komponentlerඈnඈn 
Hazırlanması, Kullanımı ve Kalඈte Güvencesඈ Rehberඈ’ kඈtabında belඈrtඈlen değerlerඈ karşılamaktadır. (<1x106) 
Fඈrma bu değerlerඈn doğruluğunu rutඈn kalඈte kontrol çalışmaları yaparak kanıtlamaktadır.  

10) SERTİFİKALAR  

Torbalar İçඈn:  
 Kan Torbaları ඈçඈn CE belgesඈ olmalıdır,  
 Kan Torbaları ඈçඈn T.C. İlaç ve Tඈbbඈ Cඈhaz Ulusal Bඈlgඈ Bankası sඈstemඈne kayıtlı ve onaylı  olmalıdır.  
İmalat Yerඈ ඈçඈn:  

 Kan Torbalarının ඈmal edඈldඈğඈ yer ඈçඈn ISO 13485:2003  kalඈte sඈstem yeterlඈlඈk belgelerඈ olmalıdır.  Cඈhazlar 

ඈçඈn:  

 CE belgesඈ olmalıdır,  
 Teknඈk Servඈs ඈçඈn TSE  Hඈzmetඈ Yerඈ Yeterlඈlඈk Belgesඈ olmalıdır  

10)  SON KULLANIM TARİHİ:  
      √  Torbalar 3 yıl mඈyadlı olmaldır.  

  
  
  
  



  


