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KöK HücRE - GRANüLosiT - LöKoFEREz sETi
rnrNix şenrNaıvrnsi

Cihaz Şartnamesi:

Setlerle biriikte 2 (iki) adet Aferez cihazr teslim edilecektir.

Cihaz, periferik kandan kök hücre aferezi, granülosit aferezi ve
lökoferez işlemlerinde kullanilabilmelidir,

Aferez cihazr sürekli akım santrifüj teknolojisi ile çahşmalıdır.

Cihazda bir hava dedektörü bulunmalr ve hastaya gitme ihtimali olan
en ufak mikro hava kabarcığrnı bile tespit ederek engellemelidir.

Setin cihaza hızlı, kolay ve güvenilir bir şekilde kurulması için
cihazdaki pompalar ve setin üzerindeki pompa segment]eri, serum, plazma ve
antikoagülan hatları öze] renk kodları ile belirginleştirilmelidir. Böylece hatalı
set yerleştirme olasılığı ortadan ka]dırılmahdır.

Cihaz işlem sırasında karşılaşılabilecek sorun]arın uzun sürmesi
durumunda damar yollarının trkanmamasr için kan ahş ve dönüş hatlarrna
otomatik olarak serum fizyoiojik verebilmelidir.

Cihaz üzerinde bir antikoagülan damla sayıcı bulunmalı ve cihaz damla
miktarını bir dedektörle okuyabilmelidir. Böylece antikoagülan pompası ile
birlikte ACD-A sürekli kontrol edilerek yüksek dozda verilmesi
engellenmelidir. Cihaz ekranında antikoagülasyon infüzyon hrzı
izlenebilmelidir.

Cihazda dahili printer bulunmahdu. İşlem boyunca yapılan tüm
değişiklikler ve ayarlar çıktı yöntemiyle takip edilebilmelidir.

Cihazda kök hücre toplanması sırasında periferik CD34+ ön değerleri
cihaza girildiği takdirde yaklaşık işlem sonu CD34+ hesaplanabiime]idir.

10 E]ektrik kesintisi durumunda, cihazda bulunan batarya sayesinde işlem
otomatik o]arak durma]ı, işlemdeki parametreler hafizada korunma]r ve sorun
çözüldükten sonra işleme kahndrğı yerden devam edilebilmelidir.
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11. Cihaz üzerinde
izlenebilmelidir.

bulunan stroboskoptan santrifüjdeki a},rım
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12. Cihaz tam otomatik çalışabilmeli ancak gerekli görüldüğünde manuel
müdahaleye izin vermelidir.

13. Cihazda hasta başı işlemlerde kullanrlmak üzere 'prime atla' seçeneği
bulunmalrdrr,
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Kök Hücre, Granülosit, Lökoferez Seti Şartnamesi:

-1 adet kök hücre seti ile bir]ikte aşağıdaki ürünjer bedelsiz olarak verilmelidir.

ACD solüsyonu 500 ml
Serum Fizyolojik 1000 ml

1

3 adet
1 adet

Extracorporeal hacim 180 ml' yi geçmemelidir.

Kök hücre setinde 1 adet plazma torbasr, 1 adet prime atlk torbasl, en
az 1 adet ürün toplama torbası ve dört adet pompa hattı bulunmalı, set tümü ile
kapalı ve ETO (etilenoksit) sterilizasyonlu o]arak sunulma]ıdrr.

Setteki 0.22 mikronluk 3 adet bariyer filtre vasrtası ile antikoagülan
hattı ve serum fizyolojik hat]arındaki olası bakteriyel kontaminasyon riski
tamamıyla ortadan ka]drrılmahdır.

Ahş hattında serum hattr, ACD-A hattı ve tam kan hattr bulunmalıdır.
Dönüş hatt da serum ve tam kan hattı olmak üzere 2 hattan oluşmahdır.

Setin santriftij kemeri tek parça halinde ve cihazın içerisindeki santrifüj
sistemine tam u}.um sağlayacak şekilde dizayn edilmiş olmalıdır. Santrifüje
tam kan hattı girmeli ve 2 hat çıkmalidır. Bu hat]ar plazma-ürün ve eritrosit
hat]arı olmalıdrr.

Setin içinde ürünlerin toplanacağı en az 1 adet 500 ml'lik saklama
torbası bulunmalıdu. Ayrıca bu torbaya bağlı ürün kalitesinin sayilabileceği
örnek alma torbasr bulunma]ıdır. Bu örnek torbasrnln giriş yeri
kontaminasyonu engellemek için kauçuktan yapılmış olmalıdır.

Setin içinde prime sonrası sıvılarının toplanacağı bir atık torbası ve
ürünün yanında hekimin isteği doğrultusunda plazma toplamak için en az 250
mL hacimde plazma transfer torbası bulunmalıdır.

Setin santrifüje girmeden önce bir hava odacrğr bulunmahdır. Bu
odacık sete girecek havayı dışarıya atabilecek, fakat srvryr dışarıya
çıkartmayacak özel]ikte bir membrana sahip olmalıdır. Membran ayrıca
drşarıdan gelen havayı ve sıvıyı da setin içerisine almayacak özellikte olmalı
ve herhangi bir kontaminasyona izin vermemelidir.

10. Hava dedektöründen çıkan bir hortum ile dönüş basıncını ölçen bir hat
bulunmahdır. Bu hat özel filtre membran yapısı sayesinde set ile cihaz
arasında kontaminasyona engel olmalıdr. Aynı türde bir bağlanu hattı, kan
tam kan pompasına girmeden önce alrş basıncını ölçebilmelidir.
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Setin alış hatunda 17 G luk iğne bulunmalıdır.
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11. Seneki santrifüj kasnağı tek aşamah çemberden oluşmalıdrr.

12. Hava detektörü krsmında, kasnaktan ayrılan plazma ve eritrosit hat]arı
birleşmeli ve hastaya geri verilecek hale gelmelidir.

13. Sette bulunan iki serum hattında da iki adet roller kontrollü klemp
bulunmalıdır. Bu klempler sayesinde hastaya ya da donöre istenildiğinde
izotonik akrşı manuel olarak ayarlanabilmelidir.
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Setler pediatrik amaçlr kulianıma uygun olmah&r.

setlerin miad]arr en az 2 sene olmalıdır.
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