SMT1628-REOFEREZ FİTRESİ
	SMT Temel İşlevi:
	1. Kandan ayrılmış plazmayı; kan reolojisini olumsuz etkilediği düşünülen bileşenlerden uzaklaştırmak ve arındırmak için üretilmiş olmalıdır.

	SM malzeme tanımlama bilgileri:
	2. Teklif edilen komponent separatör membranı biyo-uyumlu olmalı, minimal reaksiyon (alerjik vb) riski içermelidir; dolayısı ile hastada sedasyona ihtiyaç kalmamalıdır.

	Teknik Özellikleri:
	3. Hastanın kanından ayrılmış plazmasını, kan reolojisini olumsuz etkilediği düşünülen bileşenleri (fibrinojen, fibronektin, vWF, LDL gibi) uzaklaştırmak/arındırmak için tıbbi bir cihazdan geçirmek sureti ile tekrar dolaşıma döndürmelidir.
4. Setler hastanın plazmasını şekilli kan elemanlarından ayırmalı; kan ve plazmayı içerisinde çevirecek ve ayrılan plazmayı işlenmek üzere plazma komponent separatörüne taşımalı; plazmayı arıtan/işleyen plazma komponent separatörü olmalı ve kanı antikoagüle etmelidir.
5. Filtre-kolon ekstrakorporeal kan hacmi erişkin ve pediatrik hastalarda hastanın hemodinamik yapısını bozmamalıdır.

	Genel Hükümler:
	6. Komponent separatör plazma ile çalışmak üzere tasarlanmış olmalıdır. Bu husus kullanma talimatında açık olarak belirtilmelidir.
7. Firma gerektiğinde demonstrasyon ile iddia ettiği performans verilerini ispatlamalıdır.
8. Bu setlerin kullanılacağı, bu iş için özel üretilmiş/tasarlanmış cihazlardan en az bir tane, bakımı ve kalibrasyonu teklif veren firmaya ait olmak üzere teslim edilen setler tüketilinceye kadar ücretsiz kullanıma sunulacaktır.
9. Ürün broşürlerinde ürünlerin kullanılabileceği endikasyon listesi ve hangi endikasyonlarda hangi tip membranın kullanılacağı açıkça belirtilmiş olmalıdır.
10. Reoferez filtresine ve cihaza uyumlu setler firma tarafından temin edilmelidir.
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	Genel Hükümler:
	11. Teklif veren firmalar ürün verimliliğini kanıtlamak için referans göstermeli veya demo uygulaması yapmalıdır.
12. Komponent separatör steril olmalıdır.
13. Reoferez için özel üretilmiş plazma komponent separatörlerinin prospektüsünde veya broşüründe reoferez için üretildikleri açıkça belirtilmiş olmalıdır.
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