SMT1224-AFEREZ LÖKOFEREZ SETİ
	SMT Temel İşlevi:
	1. [bookmark: _GoBack]Lökoferez seti: hematopoetik kök hücre, lökoferez ve granülosit süspansiyonu işlemlerinde kullanıma uygun olmalıdır. İşlemde donörden veya hastadan mononükleer hücreleri toplama becerisine sahip olmalıdır.

	SM malzeme tanımlama bilgileri:
	2. Lökoferez seti aşağıda belirtilen malzemelerden oluşmalıdır.
A) Lökosit ayırma ana seti 		1 adet
B) Ven iğnesi (16G-17G)	            2 adet
C) ACD solüsyonu		            3 adet 500ml veya 2 adet 750ml Toplam 1500ml ACD solüsyonu verilmelidir.
3. Alış hattında hem serum hattı, hem ACD-A hattı hem de tam kan hattı bulunmalıdır. Dönüş hattı da serum ve tam kan hattından olmak üzere 2 hattan oluşmalıdır.
4. Setin içinde ürünlerin süspansiyonunun toplanacağı en az 500ml’lik toplama torbası bulunmalıdır. Ayrıca bu torbalara bağlı ürün kalitesinin sayılabileceği örnek almak için örnek torbası bulunmalıdır. Bu örnek torbasının giriş yeri kontaminasyonu engellemek için kauçuktan yapılmış olmalıdır.
5. Setin içinde prime sonrası sıvılarının toplanacağı bir atık torbası ve ürünün yanında plazma toplamak için en az 250ml hacimde plazma torbası bulunmalıdır.

	Teknik Özellikleri:
	6. Setin santrifüj kemeri tek parça halinde ve cihazın içerisindeki santrifüj sistemine tam uyum sağlayacak şekilde dizayn edilmiş olmalıdır. Santrifüje tam kan hattı girmeli ve plazma, eritrosit ve ürün ayrımı yapılacak şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.
7. Setin santrifüje girmeden önce bir hava odacığı bulunmalıdır. Bu odacık sete girecek havayı dışarıya atabilecek, fakat sıvıyı dışarıya çıkartmayacak özellikte bir membrana sahip olmalıdır. Membran ayrıca dışarıdan gelen havayı ve sıvıyı da setin içerisine almayacak özellikte olmalı ve herhangi bir kontaminasyona izin vermemelidir.

	Teknik Özellikleri:
	8. Sette dönüş hattında bir hava dedektörü bulunmalıdır. Bu hava dedektörü hastaya ya da donöre gitme ihtimali olan en ufak mikro hava kabarcığını bile tespit edebilmeli ve engellemelidir.
9. Sistem içerisinde dönüş basıncını ayrıca tam kan pompasına girmeden önce alış basıncını ölçebilmelidir. 
10. Setin bağlı olduğu cihaz tüm verileri cihaza bağlanan bir yazıcı ile rapor olarak verebilmelidir.

	Genel Hükümler:
	11. Lökoferez seti steril edilmiş ve özel ambalajı içinde kullanıma sunulmuş olmalıdır.
12. Setler, kurumda mevcut olan aferez cihazı ile tam uyumlu çalışabilmeli veya sete uygun cihaz firma tarafından hastane kullanımına bırakılmalıdır.
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