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PRP KiTi TEKNiK SARTNAMESI

Trombositten zengin plazma elde etmek icin kullanilzan malzemenin tip degil kit olmasi
gerekmektedir. Uriiniin dizayn kum saatine benzer seklinde olmali ve bu sayede orta hattaki
dar kisimda “buf“fyc'oat“ kolayca enjektdre gekilebilmelidir.

Trombosit konsantre sistemi; saghk bakanhigi ulusal bilgi bankasinda (uts) kayith olmahdir.
Uriinler steril tekli ambalaj icinde sunulmalhdir, her bir kit tek kullanimhik olmalidir. Prp kit
malzemeleri ameliyathane ortaminda da kullanima uygun bicimde steril olmalicir.

Uriiniin, tip alaninda insanlarda kullanima uygun olarak trombositten zengin plazma elde etmek
amacli tasarlanmis olmasi gerekir.

Minumum 1,5 milyon/mL trombosit sayisina ufasmasi gerekmektedir.

Uygulama kolayhgi ve poliklinik yoguniugu géz éniinde bulundurularak prp islemi tek santrifiij
uyguiayarak elde ediimelidir.

Literatiirle klinik olarak destekli bir kit olmahdir. Elde edilen trombositten zengin plazma literatiirlerle
destekiendigi gibi 9-13 kat artinilmis zenginlestrilmis plazma elde edilmelidir.

Sistemin CE belgesi olmalidir. Sistemin kfda belgesi olmalidir.

Antikoagulan disinda higbir kimyasal madde kullaniimamalicir.

Uriine uygun santrifilj 5-8 dakika icerisinde tek santrifiij ile trombositten zengin plazmayi en kisa
siirede parcalamadan elde etmelidir. Trombositten zengin plazma elde edilmesinde santrifiij
sonrasinda kit kan 6rnegi 3 e ayirmalidir, Bu ayrim eritrosit-trombositten zenginlestirilmis plazma-
plazma seklinde olmali %99 konsantrasyoniu prp elde ediimelidir.

Elde edilen trombaositter, zengin plazma miktari minumum 2,5 mL olmaldir.

Uriine uygun satrifiljiin kalibrasyonlar yapilmis ve 6 ay stire sonunda tekrar kalibre kontrolieri
yaptimalidir.

Prp kit seti igersinde sarf malzemeleri bulunmahidir (20cc enjektdr, dispozble igne, igne uclars,
antikoagulan soliisyonu vb. }

Kitin Uretim tarihinden itibaren 3 yilik oda 1s1sinda saklanmay: saglayacak raf dmriine sahip olmahdir.
Kullamm miadh sonlanmaya yakin olan iiriinler 3 ay) yeni tarihliler ile licretsiz olarak degisim
yapifacaktir,

Jartnamenin kabultinden itibaren prp hazirlama icin kullanilacak santrifiij cihazi hastaneye kullanim
suresince bedelsiz olarak verilecektir.

idarenin belirledigi giin ve saatlerde uygulamayt hazirlayacak olan bir personel tahsis edecek ve
merkezimizden bu personel igin higbir icret talep edilmeyecektir.

Uygulama icin merkez idaresinin belirledigi personele belli periyotlarla tiriin kullanim egitimi
verilecektir.
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