SMT4308 PLATELETTEN ZENGİN PLAZMA (PRP) KİTİ 

	SMT Temel İşlevi 
	1. Kit, plazmayı kandan izole ve konsantre ederek platelet hücreleri bakımından daha zengin otolog trombositten zengin plazma (PRP) ve eritrositleri ayrıştırmak için tasarlanmış olmalıdır.


	Malzeme Tanımlama Bilgileri

	2. Malzemede tanımlama bilgileri;
2.1 PRP kiti, otolog kandan trombositten zengin plazma (PRP) elde edilmesine imkân sağlayan, tek kullanımlık ve steril tıbbi cihaz sistemidir.
2.2. Ürün, klinik uygulamada yeterli miktarda PRP elde edilmesini sağlayacak şekilde, tek işlemde en az 8 ml hasta kanı alınmasına ve bu hacimden PRP hazırlanmasına uygun olmalıdır.
2.3. Sistem, klinik ihtiyaca göre lökositten zengin veya lökositten fakir PRP elde edilmesine imkân sağlayacak tasarıma sahip olmalıdır.
2.4. Üretici firma, elde edilen PRP’nin trombosit konsantrasyon aralığı ve ürün özelliklerine ilişkin teknik bilgileri ürün dokümanlarında belirtmelidir.



	Teknik Özellikleri

	3. PRP Kiti;
a.PRP kit sistemi; kan alma aşamasından PRP’nin uygulanmasına kadar geçen süreçte kontaminasyon riskini minimize edecek ve aseptik koşullarda güvenli şekilde uygulanabilir olacak biçimde tasarlanmış olmalıdır. Sistem, işlem boyunca kanın ayrıştırılması, PRP’nin elde edilmesi ve uygulama enjektörüne transferi süreçlerinin güvenli, kontrollü ve pratik şekilde gerçekleştirilmesine imkân sağlamalıdır. Sistem, işlem sürecinde iğnenin tüp içerisine doğrudan girişini gerektirmeyecek şekilde tasarlanmış olmalıdır.
b.Sistem tasarımı geri akım, sıvı kaçak ve kontaminasyon riskine karşı koruyucu güvenlik özelliklerine sahip olmalıdır.
c.Sistem bileşenleri steril ve tek kullanımlık olmalıdır.
4. Kitin üretiminde kullanılan ham malzemeler ve kitin biyouyumluluğu ile ilgili test raporları (ISO10993-1) ürün dosyasında yer almalıdır.
5. Ürün, PRP elde edilmesine olanak sağlayan, trombosit açısından zengin/fakir plazma fraksiyonunun ayrıştırılmasını mümkün kılmalıdır.
6. Ürün otolog sistem için uygun olmalıdır.
7. Elde edilen trombositten zengin plazma hacmi minimum 1 cc olmalı, platelet miktarı her 1 cc PRP içerisinde, işlem öncesindeki tam kan trombosit miktarına göre minimum 3 katı artmış veya minimum 800000/mikrolitre olmalıdır.
8. PRP uygulamasında kullanılacak kit içerisinde, antikoagülan olarak Sağlık Bakanlığı tarafından PRP uygulaması için onay verilen ACD-A (Acid Citrate Dextrose) veya % 3.1-%3.3 ’lük sodyum sitrat yer almalıdır. Kitte bulunan sitratın kimyasal testlerle doğrulandığına ilişkin belge sunulmalı; sitratın son kullanma tarihi ürün üzerinde yer almalı ve yüzde miktarı ise ürüne ait ilgili dokümanlarda açıkça belirtilmelidir.
9. PRP kit sistemi, PRP elde etmek için uygun antikoagülan dışında yabancı madde içermemelidir.
10. Lökositten fakir PRP Kiti için lökosit sayısı 1x109/L sayısının altında olmalıdır.


	Genel Hükümler

	11. Ürün, numunesi üzerinden değerlendirilecektir.
12. Teslim edilen kitlerin, depoya teslim edildiği tarihte oda ısısında raf ömürlerinin en az 2/3 (üçte ikisi) kalmış olmalıdır.
13. Kit bileşenleri tek kullanımlık ve steril paketlenmiş olmalıdır.
14. Yüklenici firma, mülkiyeti kendisinde kalmak şartıyla her 50 PRP Kiti alımı için uygulama yapan her bir kliniğin kullanımına birer adet santrifüj cihazı tahsis etmelidir. Santrifüj cihazının kalibrasyonları akredite bir kuruluş tarafından yapılmış olmalıdır. Cihazın ÜTS kaydı olmalıdır. Temin edilen cihaz, satın alınan PRP kitinin uygun şekilde çalışmasını sağlayacak teknik özelliklere sahip olmalıdır. Firma tarafından PRP işlemleri için istendiği takdirde teknik personel desteği verilmelidir.
15. Cihazın yıllık bakım-onarımı ve kalibrasyonu firmaya ait olacaktır. Cihazın bakım-onarımı ve kalibrasyon formları ilgili Sağlık Tesisinin Teknik Hizmetler Müdürlüğüne teslim edilecektir. Kalibrasyon işlemi yetkilendirilmiş bağımsız akredite bir firma tarafından gerçekleştirilmelidir.
16. [bookmark: _GoBack]Ürün, MDR (2017/745) kapsamında CE belgeli Class II a veya Class II b sertifikasına sahip tıbbi cihaz olmalıdır.
17. Kit orijinal ambalajında ve üzerinde orijinal etiketi olmalı, yapıştırma etiket vb. yollarla ürün yeniden ambalajlanmış olmamalıdır. Ürün etiketi Sağlık Bakanlığı tarafından oluşturulan Ulusal Kayıt Sistemi tarafından taranabilecek özellikleri sağlamalıdır. Ürün paketinde Ürün Takip Sistemi (ÜTS) karekodu bulunmalıdır.
18. Firma bozuk, hatalı çıkan kitleri yenisi ile bedelsiz değiştirmelidir.
19. Sağlık tesisi mal muayene sürecinde talep edilen ürünlerin yeterliliğini ispatlayıcı her türlü belgeyi firmadan isteyebilir ve firma belgeleri muayene komisyonuna sunmalıdır.



