SMT1625-SEPARASYON SETİ, MANYETİK HÜCRE
	SMT Temel İşlevi:
	1. Heterojen hematolojik hücre popülasyonlarından insan CD34 pozitif hematopoietik projenitör hücrelerinin vitro zenginleştirilmesinde kullanılabilmelidir.

	SM malzeme tanımlama bilgileri:
	2. Set; 1 adet vial clinimacs cd34 reagent, 1 adet LS Tubing set, 3 adet buffer, 1 adet filitre, 5 adet 600ml transfer torbası, 3 adet örnek almak için bağlntı aksesuarı, 2 adet transfer seti, 1 adet luer spike connector, 1 adet 150 ml transfer torbası içermelidir.
3. Buffer bir torba içerisinde 1000 ml PBS/EDTA buffer içermelidir.
4. Luer/spike interconnector üzerinde klemp olmalıdır.
5. Transfer set coupler/coupler iki kuplörü bulunmalıdır.

	Teknik Özellikleri:
	6. Clinimacs sistemi ile kombine şekilde kullanılabilmelidir.
7. Pre/system filtre, manyetik hücre seperasyonu seti ile işlenecek ürün torbasına takılabilecek özellikte olacaktır.
8. PBS/EDTA buffer özellikle cliniMACS plus instrument, reagents ve Tubing setleri kombinasyonu ile invitroinsan hücresi ayrıştırması için yıkama ve işlem solüsyonu olarak kullanılabilmelidir.
9. PBS/EDTA buffer içerisinde sodyumklorür, potasyum klorür, disodyumhidrojenfosfat, potasyum dihidrojenfosfat, sodyum asetat, saf su içermelidir. Filtre 40 mikron olmalıdır ve işlenecek üründe bulunabilecek agragatların sete aktarılmasını önlemelidir.
10. Luer/spike interconnctor manyetik hücre seperasyon setinin ürün hattı ve transfer torbası arasına takılabilecek özellikte olacaktır.
11. Transfer set PBS/EDTA Buffer ile örnek hazırlama torbası veya iki buffer torbasının bağlanması için kullanılabilmelidir.

	Genel Hükümler:
	12. [bookmark: _GoBack]Kök hücre ve kemik iliği hücrelerinin manyetik seperasyon tekniği ile CD34 hücre zenginleştirmesine uygun, tek kullanımlık, steril, non-pyrogenic kapalı sistem olacaktır.

	Genel Hükümler:
	13. Transfer torbası(600 ml) hücre işaretleme prosedürüne uygun olmalıdır.
14. Setler,  cihaz üzerindeki peristaltik pompa ve valflere uyumlu olacaktır.
15. Filtre non-pyrogenic, steril ve tek kullanımlık olmalıdır.
16. Luer/spike connector non-pyrogenic, steril ve tek kullanımlık olacaktır.
17. Transfer set non-pyrogenic, steril ve tek kullanımlık olacaktır.
18. Set karşılığı cihaz firma tarafından hastane kullanımına bırakılmalıdır. Cihazda oluşabilecek sorunlardan ve cihaz bakımından firma sorumlu olacaktır. 
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