TAM KAN LOKOSIT FILTRELi TORBA SISTEMi
TEKNIK SARTNAME
Tam Kan Lokosit Filtreli Numune Alma Sistemli ve igne Koruma Kilifi Kan Torbasi:

Tamamen kapali bir sistemde tam kanin filtre edilmesi sonucu I6kositten arindiriimis Eritrosit
ve Plazma elde etmek lzere tasarlanmis olmalidir. SAG-M ek sollisyonunda eritrositler 42
glne kadar saklanabilmelidir.

Sistem, kan alma hortumunun bagl oldugu icersinde CPD antikoagulantsolisyonu bulunan
ana torba, filtrasyon iglemi icin tam kanin aktarilacagi 1 adet transfer torbasi, icerisinde
SAG-M ek solusyonu bulunan 1 adet transfer torba ve plasmanin aktarilacagi 1 adet
transfer torbadan olusmalidir.

Kan alma hortumu Gzerinde bir Y parcasi, Y pargasinin toplama torbasina giden hortumu
Uzerinde bir klemp, Y pargasinin diger ucunda kisa hortum, klemp buna baglh kirilma
parcasl ve ona da bagli numune alma haznesi torba sistemi ile birlikte monte edilmis
olmalidir. Ayrica, igne koruma kilifi sayesinde igne batma riskine karsi kullanici giivenligi
saglanmig olmalidir.

1) IGNE

VvV igne ¢api 16 G (1,65 mm) olmaldir.

vV Igne cidar ultra ince olmalidir.

V' Muhafaza lizerinde damar girig yoniini belirtir isaret olmalidir.

2) KAN ALMA HORTUMU

v Enaz 100 +/- 10 cm uzunlugunda olmalidr.

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

v Hortum lizerinde Capraz karsilastirma (Cross-Match) testler icin kullanilacak
numuneyi almak igin 10 cm de bir numara basilmis olmali, ayni bu numaralar transfer
torbalara baglanti hortumlarinda da olmalidir. Bu numaralar tirnakla kazindiginda dahi kolay
cikmamalidir.

VvV Capraz karsilastirma igin alinacak kan drnegi Sag-M igeren eritrosit torbasinin baglanti
hortumundan alinabilmelidir.

3) ETIKET

VvV Etiketi Tirkce veya sembol etiket olmalidir.

' Etiket Uzerinde dondr bilgilerini girecek yeterli bosluklar olmaldir.

v Derin dondurucuda etiketler diismemelidir bunun igin etiketler torba iizerinde parca
birakmadan soyulmayacak 6zellikte olmalidir.




vV  Etiket lizerinde CE isareti ve CE isaretinden sonra numara olmalidir.

4) PVC TORBA

V' Ana Torba hacmi 450 ml kan alacak sekilde olmalidir.

V' Ana torbaya bagli filtrasyon sonrasi tam kanin aktarilabilecedi 450 ml hacimli bog bir
transfer torba olmalidir.

V' Ana torbaya bagli plasma ayirimi igin 450ml'lik bir adet transfer torba bulunmalidir.
Plazma torbasina ¢ikis ucu kirilarak agilmalidir.

V' Eritrositlerin transfer edilecegi SAG_M igeren torbanin giris kisminin kirilarak agiimasi
gerekir.

vV SAG-M Torbasi kenarlarinda tiip takilacak aski yerleri olmalidir

5) ANTIKOAGULAN SOLUSYON VE DIGER

vV 450 ml kan alinabilecek sekilde ana torbada antikoagiilantsoliisyon olarak 63 ml
CPD, eritrositlerin saklanacagi torbada 100 ml SAG-M soliisyon olmalidir.

6) PAKETLEME

V' Aliminyum ambalaj icinde olmalidir.

VvV Torba paket igerisinde katlanmamis, diiz olarak yerlestiriimelidir.

7) FILTRE
V' Filtre Ana torba ve ona badli filtre edilen tam kanin toplanacagi 450 ml hacimli transfer
torbasi arasinda olmalidir.

V Filtrasyon sonrasi eritrosit dolu (initede kalan I6kosit miktari 1x10%iiniteden az olmalidir.
V Filtre iizerinde kan akis yéniinii gésteren ok igaretleri bulunmalidir.

8) KALITE KONTROL

V Filtre edilmis olan eritrosit ve plazma uriinlerinin kalitesi Avrupa Konseyi Yayinlari
‘Kan Komponentlerinin Hazirlanmasi, Kullanimi ve Kalite Guivencesi Rehberi’ kitabinda
belirtilen degerleri karsilamalidir. (<1x10°) Firma bu degerlerin dogrulugunu rutin kalite
kontrol galismalari yaparak kanitlamalidir.

9) SERTIFIKALAR

Torbalar icin:
V' Kan Torbalari igin CE belgesi olmalidir.

10) Saglik bakanligindan onaylanmis UBB kaydi bulunmalidir.

imalat Yeri icin:

Vv Kan Torbalarinin imal edildigi yer igin 1ISO 9001:2008 + ISO 13485:2003 kalite sistem
yeterlilik belgeleri olmalidir.

Cihazlar icin:

VvV Teknik Servis igin TSE_Hizmeti Yeri Yeterlilik Belgesi olmalidir.

V' Medikal Cihazlar yetkili satici firmanin satig ve servisi ISO 9001:2008 belgesinin
kapsaminda olmalidir.




