TEKLI KAN TORBASI TEKNiK SARTNAMESI

STOK KODU:20101006224

Tekli Kan Torbasi:

Antikoaglan soltisyon olarak CPDA-1 icermelidir. 450 ml kan alma hacmi olmalidir. Donérden tam
kan alinmasinda ve hastaya tam kan transflizyonu yapiimasinda kullanilir. . Ayrica, Kan alma
hortumu iizerinde bir Y parg¢asi, Y par¢asinin toplama torbasina giden hortumu iizerinde

bir klemp, Y pargasinin diger ucunda kisa hortum, klemp buna bagh kirilma pargasi ve ona
da bagli numune alma torbasi ve numune alma haznesi ,torbasistemi ile birlikte monte edilmis
olmalidir.

1) IGNE

v' 16 G olmalidir.

v" igne cidari ultra ince olmalidir.

v" Muhafaza lizerinde damar girig yonini belirtir igsaret olmaldir.

2) KAN ALMA HORTUMU

v' 100 +/- 10 cm uzunlugunda olmalhdir.

v' Hortum i¢ capi 3.1 mm olmali, dis ¢api 4.2 mm olmalidir.

v" Hortum Uzerinde Capraz karsilastirma (Cross-Match) testler icin kullanilacak numuneyi almak
icin 10 cm de bir numara basilmis olmali, bu numaralar transfer torbalari baglanti hortumlarinda da
olmalidir. Bu numaralar tirnakla kazinsa bile gtkmamalidir.

3) ETIKET
v’ Etiketi Tirkce olmalidir.
v Etiket Gzerinde dondr bilgilerini girecek yeterli bosluklar olmalidir.

v/ 20°C’de su banyosunda torba lizerinde parga birakmadan soyulmamalidir.
4) PVC TORBA

v' Torba hacmi 450 ml kan alacak sekilde olmalidir.

v' Torba kenarinda tlip takilacak aski yerleri olmalidir.

v' Torba igindeki ¢ozeltinin ve kanin giplak gézle kontrolline mani olmayacak saydamlikta olmalidir.
5) ANTIKOAGULAN SOLUSYON

v' 450 ml kan alimi icin 63 ml CPDA-1 Antikoagiilan sollisyon icermelidir.

6) PAKETLEME

v Aliminyum ambalaj iginde olmalidir.

v Torbalar paketler icerisinde katlanmamis, dliz olarak yerlestirilmelidir.

v Paketler karton koliler igerisinde teslim edilmelidir.

SERTIFIKALAR

Torbalar igin:

v' Kan Torbalari i¢cin CE belgesi olmalidir,

v" Kan Torbalari icin T.C. llac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi sistemine kayitli ve onayl
olmalidir.

Imalat Yeri icin:
v Kan Torbalarinin imal edildidi yer igin ISO 13485:2003 kalite sistem yeterlilik belgeleri olmalidir.

Cihazlar igin:

v' CE belgesi olmalidir,
v Teknik Servis igcin TSE Hizmeti Yeri Yeterlilik Belgesi olmalidir

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




