SMT1624-LİPİD AFEREZ FİLTRESİ VE/VEYA LİPİD KOLONU 
	SMT Temel İşlevi:
	1. Fraksinatör plazma ile çalışmak üzere tasarlanmış olmalıdır.
2. Fraksinatör plazma içerisindeki LDL, kolesterol ve trigliseritlerin uzaklaştırılması için üretilmiş olmalıdır.

	SM malzeme tanımlama bilgileri:
	3. Filtre kuru veya sulu tip olmalıdır.
4. Lipid aferezi işleminde seçici plazma değişimi(spd) tüp seti veya double filtrasyon tüp seti, lipid aferez veya lipid kolonu, plazma filtresi, solüsyonlar, antikoagülanlar ve atık torbaları birbirlerini tamamlayan malzemelerdir ve hepsi işlemde bulunmalıdır. 

	Teknik Özellikleri:
	5. Fraksinatör erişkin ve pediatrik hastalar için etkin yüzey alanına sahip olmalıdır veya pediatrik hastalar için ayrı bir filtre/kolon bulunmalıdır.
6. Ürün tedavi sonrasında hastanın; LDL-kolestrol değerlerinde %64-78, lipid-a değerinde ise %59-70 oranlarında azalma sağlayabilmelidir. 
7. Ürün tek seansta LDL-kolestrol değerlerinde en az %10 azalma gerçekleştirmelidir.

	Genel Hükümler:
	8. Lipid aferezi işleminde seçici plazma değişimi(spd) tüp seti veya double filtrasyon tüp seti, lipid aferez veya lipid kolonu, plazma filtresi, solüsyonlar, antikoagülanlar ve atık torbaları birbirlerini tamamlayan malzemelerdir. Cihaz ve set bütünlüğünün sağlanabilmesi için aynı firma tarafından temin edilmesi gerekmektedir.
9. Yüklenici firma kullanıma sunduğu cihazların bakım, onarım, teknik servis hizmetleri ve gerekli olması halinde kalibrasyonundan yedek parça, sarf malzeme ve teknik servis desteği dahil olmak üzere sorumludur. 
10. Fraksinatör plazma ile çalışmak üzere tasarlanmış olması kullanma talimatında açık olarak belirtilmelidir.
11. [bookmark: _GoBack]Filtreler steril olmalıdır.



