"LOKOSIT ADSORBSIYON KOLONU TEKNIK 87ELLIKLER]

Uriin 8zellikle inflamatuar barsak hastahiklar (1BH) (Ulseratif kolit (UK}, Crohn Hastah$s (CD) vb) tedavisi icin Uretilmis
olmaldir. Bu iddia Gretici prospektlist ve brosiirierinde agikea belirtilmis olmalidir.

Uriin, kandan inflam \;0 a neden olan aktiflesmis 8kositlerin {lenfosit, graniilosit, monosit] secict adsorbsiyon
yanterniile urs k&gum toda kullandacakew,

istemi &@z’g@&ia@‘t%mm takim 2 modiiden/setten olugacaktir. Setlerden ki ekstrakorporeal devrede hasta kan aks s
Vit n kolona girls ve giksstr saglavacak ve kant ACD-A ile karistiracaktir; ikincisi ise kandan aktifie asm
igkositler @dwm@ eden I8kosit adsorbsivon kolonu olacakn,

Bu setlerin kullanilacag, bu is igin Szel Uretiliig/tasarlanmis cihazlardan en az BIR tane, bakimi ve kali brasyonu tekdif
veren firmaya alt olmak dizere teslim edilen setler titketilinceye kadar licretsiz kullanima sunulacaktir,

Tekiif edilen ki setin ve cihazm is rhirleriyle tibbl cihaz yonetmeliine uygun olarak cahsabilecegine dair Greticiden
dokiiman sunulacakiy

Isteniten toplam takim sayisi kadar takimu olusturan her pargadan {2 modill/set) esit miktarda verilecektir
Tellif veren firmalar Griinlerin kullerildigi endikasyonlar hakiunda A veya B tipi uluslararas: dergilerde vayinlanmis
yeterli yayin sunmahdhr. Yetersiz vaym sunan, kami diizeyi vetersiz bulunan Griinler de egerlendirmeye alinmaziar.

Kurum tekiif edilen sist temlere yonelik teknik ozefliklere uyumiulugu kontrol icin {iriin numunesi ve uyguiamal
demonstrasvon mt@w‘ fr. Demonstrasyon yapmayan veya teknik dzeliikier! uyumiu olmavan numuneler veya
sisternler degeriendirmeye ahnmarlar.

Uriin tam kan §§6§ calismak lizere tasarlanmis olmalidir,

Urtin tek kullanimlik olmalidir. ﬁezﬁnwagymw ihtiyac olmamahd.

Uriin & miamm ve dolurn kolayhi icin islak tip olmali ve igindeki sivt islem bastangicinda bradikinin salinmmn
engeltevicazaltio nitelilte oima m

4. Bir seansa yetecek [Gkosit (lenfosit, grantilosit, monosit) tutma kapasitesi olmabdir. Performansina yénelik
dokiiman sunmalrde,

i a2 b2

5. Uriin, kandan inflamasyons neden olan aktifiegmis 1Bkositleri (lenfosit, grantilosit, monosit) secici
aasorbsiyon yéntemi e uzaldastymaticdir

6. Adsorban materys! polyethylene i’eiep%}ti’aa ate’ dan mamul drgll icermeyen vapida olmalidir,

7. Uriin tie birlikee antikoaglian olarak ACD-A §<u andabiimelidir

&, Urlin drellikle inflamatuar barsak hastalikian (IBH) (Glseratif kz}ﬁt {UK), Crohn Hastalid { D} vh) tedavis igin
Gretilmis olmabdir, Urlintn kullandmas: m‘ad ke hastalik adlan prospektiislerinde veya brosirlerinde a agikea

vazilmis olmalichr,
8, Urliniin ekstrakorporeal hacmi en fazla 175 mi cimalidir,
10. Uriin gamma 15in veya buhar ile steril edifmis olmahidic

11, Orind e gergekiestir i@{“m isi aler tamamen otolog o maisdw isiem sirasinda he rhang! bir kan veya kan tirevi
replasmarina gerek k mahd
12, Urin fle gercek%@*«;‘%in E mimde protein kaymkii aledd maimysm gériimemelidiv

13, Uriin fle gercekiestiriler s;s? :mierde kan kaynakl bulas: riski olmamalidir

14, Urlinle wewwﬁ@ﬁmim seans net wwm*ée inflamatuar sitokin Greten Y tenfosit miktarnda azalma olmahdir.
Bu unsur Urlin prospekitisiinde veya brogiiviinde agik olarak gésteriimelidir,

15, Kolondan gegen kandaki 1Bkositlerin -4 {iretimi artmahdir. Biylece Thl hiorelerine diferansivasyon ve Thi
hilcrelerinden kaynakianan skokin Uretimi baslslanmalidir, Bu unsur iriin prospektisiinde & brogliriinde agik
olarak g8steriimelidir, .

18, Kolondan gegen kandaki aktiflesmis trombaositler de etkin bir sekilde uzakdastiriabilmell bdylece aktiflesmis
oksijen tirteri jenerssyonu azaltilarak inflamasyonun azaltimasinag kethida bulunmabdy. Bu unsur Uriin
prospektiisiinds & i}mw;mde agik olarak g@steritmelidir,

17, lsienen kan miktar beraber kolonun giris ve cikis portlarindaki hemoglobin ve hematokrit degerier

valdasik aym a}imaéaﬁw ve islem boyunca ({islenen kan/zaman) aym %rsnd% zlemelidiv. By unsur Urin
ks & brostriinge olarak ghsteriimelidiy,
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18. Uriinge Berceklestiriien kisr Sonrasinds Ract
anlami daxu;& er olmalidir, By 4 Unsyr

i}zsm;e gerceldestiviien iy
g/veva dahg 8z dorla i

Nnllewity ye Ucf:iigw z‘{%twk Aktivite Endek
friin prospekiiicny

Grimde agik ol
rier savesindes hpgy N

sinde  (R-CAj ve
is.

arak ghster iimeligir,

aiarma gére ps; dozajinga azalma gir
ane sdilahi imelidir, By mmr wzm ;rympe.kmaun de & brosiriinge agtk
gox eriirmelidir
20, Urtinge ven:,mim;;{zr:i@r* kar fieticesinds kanh gaita, abdomina att ve {ilser d@gcr%ndf’h@ eringde 5.
olmahdir. By Unsur ufrzm pmspwtusm& & brogiiri inde agik o larak géister imelidir,
21, Teldif ve T8N firmalar g drinterin kyl Hanichg 81 endikasyoniar hakkinga uluslar araq P A veya B tpi dergi
Yayinlanmg yeterli vayn SUnmaiiedsr. Yetersiz Yayin sunan kang
dwwimdwnmy Blitimaziay
22. Teklif vere e

diizey; VEtersiz bulynas i

{ inferin Tirkive'de kullani; tikiar Kurumun deng Merkezierdan en
mmwwdm refar f%f*i“z&??{i{?f@iz Yeterfi klini deneyimi ve Kullanim, z,fhag«:m referans ver femeayen |
e%@wmfa;gmu. ISnen Uriinler dege neye alinmayabitie rar,

23, ¥urym teldif o Vosistemlere voneiik Szeliildere Wumiyf
Wgulamai (éf-“mm‘m%cyaxycm isteyebhil.

Mumuneley vaya
24, (riip CE g

_ YEY kontrol icin
FEYOnR va teknik Oreflilde

Griin DUMunes;
Yapmavan yve

sistemier des eye ’afmmayfar

isaret olmalidyr,

el uyumiu

egerlendirm
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fid MODULON KULLANILACAG ClHAZIN TEXNIK O7FLLIKLER]
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{ihaz,
DEPP {Double filtrasyen plazmafererd),

PE {Plarma Exchange {erishih ve pediatril}
B {Plazma adsorbsiyonul,

LCAP (Likosit adsorbsivonu),

SYVH {siirekll veno-vendz hemofiltrasyon),

YSUF {yavas sUrekll ultrefilrasyon),

SYVHDFE {stirekll veno-vendz hemodi afiftrasyon),

SYVH i'} {slirekll veno-vendz hemodivaliz),

isiemierini otomatiic vapabilmelidiy

s:émma kullandacak setlerin arter & ven hatlan extracorporeal hacimieri lemine gére asaguwlaki gibi
otmalich

DFPP {(Double filtrasvon plazmalerezd) <75 mi,

PE [Plazma Exchiange) ™ eriskin < 75 mi
PE (Plazma Exchange)™ pediatrik < 55 mi,
B4 (Plazrma adsorpsivonyl <75 i, )
LUAPR {Lokosit adsorbsivanu) < 60 mi,
SYVH [slirekl venowvendz hempfiltrasyon) <75 ml,
YSUF {yavas stivekil ultrafiltrasyon) 1 1 <75 mi,
SMVHDTE [slirekil veno-vendz hemodiafittrasyan) 1 <75 mi,
SYVHD {sirekil veno-vends hermodivaliz) 1 <75 mil
Cihazde islemler swasmda abtk ve/veyas replasman torbas: degistivilivken cihaz alarm vermemell ve
degistirmeden 610rd hesaplannda sasma olmamalichy
Rahat kullanmm, islemin saghkh stirdGrilebilmesi ve islemin sik sik kesintive ugramamas: icin cihamn basing
alarm limitler {a';r‘wrye%, vendz, girls ve TMP, TMPL, TMP2) adaptif olmabdir, Cihaz, alt ve st basing alarm
Hmitlerine ek olarak islemine gbre alt ve/veya Ust basing dn uyan Hmitler girlimesine olanak saglamalidir,
Cihaz, iIslem sasinda siirekll olarak alerm arah@ine kullamo tarafindan girllen zaman aralikiarnda
gi‘fﬁ{:@%ées‘:‘*e?iiﬁ“ Béyiece cihaz islem sirasinda iler! yfw zamania beraber islem kosullarina uyum saglamalidy.
Cihaz ken shs pompas) arter basing sensdrinde ﬁmn‘ calsablimelidiv. Bovlece, islem sirasinda kan akis
szh@inda avarianan Hmitler {kullamict artervel alt 23 ng fimitine ek olarak ayrica &n uyan alt limitl de
girehitmelidiy) dahilinde alarm alindifinda cihaz kan pompasin vavasiatmal ve limitler dahiline ger!
dénbidiglnde tekrar ayarlanmig calisma hizina geri ddndirebilmelidir. Bu sayede arter hatt ve/veya filtre
tikanmadan cihaz otomatik aksi iyon alabilmell ve kull amiciys uyarabilmelidly. Pompanm kalkinma zaman:
aymdnabi ir glmabdie, Kan pompast otomatie dizeltime fonksivonu kullamo tarsfindan devre diss
birakilablimelidic
Cihaz TMPT1 | ;PE, PA ve DFPP islemlerindel basing alt ve (st alarm limitlerine ek olarak &n uyvan ilm' SHES
girifmesine olansk saglemalidir, Bu sayede cihaz filtrenin zorlanmas) veya olas hemoliz ihtimaline karsy
memaz:k refieks gdsterahilmelidir. Basinom On vyan dst limitine ulasmast durumunda cihaz mmwahk clarak
slazra/ken ayiema orann kullaner tarafinde givilen nispette her alarm alndidinda distirebilmelidir. Yine
kullaraes tarafindan girilen piagma,’km ayvirma oran alt simn girllebilmeli ve cthar alarmilar neticesinde by alt
sinwda asgarl ayirma verimi He calismaya devam edebilmelidir,
Cihaz DFPR '§imm§6{§m§e membranm drengile anndmimasio sirekll aynca kullanio tarafindan ayarianmig
TMPZ basing imitine ulagimast durumunda aralikls drenaj de gerceklestirebilmelidiy
OFpp ggy.@wiaf inde arahkls drenaj

g

Py

la arndirma yapiimak istenilmes] durumunda iu lanw tarafindan TMP2

H
i

basing st fimitine ek olarak kullarmcwve TMP2 basmo &n uyan st st girmesine olanak 5agiag wnahidir,
Bivlece, &n uvars st slarm imitine dlasidmas: durumunds oihaz membramiiy yvine kullenier tarafindan givilen
plazma pom ms&‘“'fz pelirll nispetivle c¢alisan drena] pompe debisi e drensje tabl tutmahdr, %n istermn
membran TMP2 basincinin 8n Ost uyari limitinin 20 mmHg alting ulasincaya kadar islem boyunca yeteri kadar
ve kere {cthaz fabrika glvenlik swurlarm asmamak kayd He) devam etmeli ve membranm islem bovunca
optima §<;ga=“f:§arm calismasma a%aﬁtz% sagiamal ve membranin tikenmasi engellemelidir,

DEPP islemierinde stirekli drenal e calisdmak isteniimest durumunda cihar membram kullanmo tarafindas

ngefs ve plagma DOMpasInm m:@.;em ile calisan drenal pompas ile stivekii dreneja tabi tutmahdr. Bu ,\.aymg
Szeliikle Xan parametreleri ve hemodinamist itk simirds olan hastalany islemleri mikemmel denge e
yiriititiebilmelidic. Yine bu savede, cihaz hastenin kuru veva slak birakimasina ve/veya albumin gibi kritik
Eela) md@iﬂ parametrelédinin istem swasinda cihaz tarafindan hekim tarafindan dngdritlen sevivelere otomatik




iimesine olanak saflamalicdir. BOylece membramn islem boyunca optimal sartlarda galismasina olanak

amahve membranm tkanmasim engellemelidiy

10, DFPP Slemierinde slrekl drenal modunda, drenal torbasindaki hacim wve defisim torba hacmi kullano
tarafindan givilen sinwrlara ve katlarna ulastginda chaz kellanicya uyan vermeli; bu parametreler islem
swasinds ekrandan anlik deferier! He takip edilebilmeiidiv.

11. Cihaz, tim PA, PE, DFPP islemierinde hastaya donen ve hastadan aynian [PA ve DEPP | icind plazmays ayn ayn

ve kullarer tarafindan givilen simirlarde isdabilmelidiv, Bu dzellik savesinde hastalarin hipotermive girmesi

engellenmell, sicak azalan plazma igerisinde ¢8kelme engellenmeli ve dzellikle LDL aferez '§§em§m’”‘m§e
membrana giren plazma wibimak suret! lle HOL dederlerinde disme azaltiabilme m‘w Membrana gir
plazmanmn isitdmas ile LDL aferezindeld azalan HDL kaybi performanst literatiir He ispatlanmalicdic

(ihaz, LCAP i;«;iem%eymda alt ve (st basing alarmy limitlerine ek olarak 8n uvan st basing sinin giﬁimesirw

olanak saglamalidir. Bu sayede cihaz her limit agiminda kan pompasini kulianicr tarafindan girilen oranda

yavasiatmahdir, Bu, kullamci tarafindan girilen kan pompasi alum oram alt limitine ulasincava kadar devam
edebiimeliciy, By sa"\;&*d@ cihaz kolonun tikanmast ihtimaline kargt sUrekli kan pompa him adaptif
avariavabilmeliidir, '

13, LCAP islemierinde kullamcr tarafinda girilen, kan pompas: by-pa:
otomatik reinfizyona baslayabiimelidir. By-pass fo
verilebiimetidir

i4. Cihaz, PE, PA ve DFPP iglemlerinde biring filtrenin ig ve dis kimilannin antikoagulanh dolum solisyonu ite
ayri ayn dolduruimasing ve dolum hacimlerinin ayr ayn ayarlanmasina olanak salamalhdir.

15. Cihaz, PA, LCAP ve HA islermlerinde kolonun antikoagulanhve antikoagulansiz dolum soliisyonu e ayn ayn
doldurulmasing ve dolum hacimlerinin ayn ayn ayaﬂanmasma olanak saamalidy.

18, Cihaz, DFPP i lemierinde iking firentn It ve ey lassmianmn -antikoagulanls ve antikoagulansiz dolum
solisyonu fle ayr ayn doldurylmasma ve dolum haum erinin ayn ayn avarlanmasma olanak saglamaldr,

17, Cihazin ayn bir sitrat pompas) olup gerektiginde islemleri ACD-A ile gergeklesti aeh meliglir.

18, Chhazin ken kacag deteé«ztmﬁ hassasivet ayarnt farkl plazma kalitesine {HUS, hipertrigliseridemi vb) gére
kulfanicr tarafindan islem swasinda ayarianabily olmalidin. Bu sayede plazmanin berrak olmadig

|
il

55 basing imitine wagimas) durumunda cihaz
nksiyonu sayesinde set icerisindeki hasta kant hastava geti

endikasyonlarda islemler kullanict kontrolinde problemsiz gerceklestiri i;% melidic.
18, Cihazin kendi bataryass olmaly; herhangi bir elekirik kesintisi durumunda kan pompasinm calismasina en az

15 dakika yetmelidir. Bivlece bu gibi hallerde kanm geri verilebilfmesine olan: 3& saglamahdy

20, Cihazda arteryel, vendz, girls, filtrat ve 2ingi filtre basinglarini Sicen 5 adet basimne senséri buimma§adzr

21, Giharda en az dért d@% ;;ﬁ ristaltik pomps bulunmaldir, o mpa§a dan bir tanesi kan pompasy, diger

sompalar secilen islem & islemn ?&z@i«&'“m@ erini Karsiamalidr.

22, Cihazda hasta glveni g; i Z «asjw hava kabaraf, ken ve kan kagak detekiérleri bulunmalider.

23, Ghaz, dokunmatik ekrana sahip olmah ve set kurwm u dahil kidavuzian & islemin tiim sethalarin & alarmian

21l talimat ve ekranda cihaz temsili semas lizerinde gbstermek sureti ile), basing durumunu ve raporlarini

gmmr&bz;ma idir,

24. Cihaz, set kurulumu veya islem siuasmds bir alarm verdiginde ekianda sorunun nerede oldugunu sekil &
sema ve difer uyan yazidan ile sorunun nasi ¢dziilecedi dahil kilavuzy gésterebiimelidiv,

25. {ihaz, kullamicinin iglem swasinda gergeklestirilen islemin biitiinling tek bir ekranda tiim detayiar ile
izlevebilrresine olanak tanmahidr,

26, Chhaz, thm alermiar ve uyanlar igin dokunmatik gérsel kullania ekranina sahip olmahdsr..

27, Cihaziy 2 adet s zﬁimaé*é i ve siviys {islemine gbre plazma ve/veva replasman vefveya islenmis plazmay
ve/veys fraksivonunu) 35 C° ve 40 O° arasinda sitabimelidir

28. Cihaz da 20- 3{3 50 mi, i}s:,g,afmda arasinda istenilen tipte *mp in singast ile calisan bir heparin pompast
bultmmahdy,

28. Cihazin heparin pompast sinnganin takil olup olmadi@in tespit edebilmelidir. Siinga taluldiktan sonra
sirngayi, §m 1ga tipintve igindsld %atwm‘rpmats% olarak tamimalhidir,
38, Cihaz, %e;:; g ingasing 3 farkl tikanma basing seviyesinde calistirabilmelidir,
; i

31, Cihazin hep pompasinan hizh bolus oram 20,1 mZsanive; stirekli doz huzs da 0,115 mi/saat oimalidhr.

32. Cihaznn ?‘:ei in mn’*;jas s bolus, slireki va hizl bolus uygulanmasina olanak saglamalidir.

33, CH ie pre/post ditlisyon vapabilmelidir,

34, Cihaz ctometik olarak dolum ve reinflizyon islemini yapabilmelid

38, Clhaz, rm nfiizyon isleminds fltrelerin (gwéazma filtrelerinin dis kompartmamn ve plarma komponent
separatbtierining ve kolonlarin igerisindeki sviyi hava ile reinfiize edebilmelidir. Bévlece islem sonunda

m smmmk yitklenmemelidin,
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45,
48,

. Cihazin tarts sistemi kapasitesi ve hassasi

Kayit ve gecmise "sf{ﬁ nel 2 wka olanak seflamast apsindan cihazdan islem detaylar USB baglantis ile

.

agl olarak tercih edilip disandan farkl bir markadan

takiabil i
Cihvaz grafiksel kullanic araylizil ve cihaz zerindeki ttug ve gosterge tarumian Tlrkge olmalidir,
C§haz agmag; FOER kg ol *na& 3&» k@é"i@kig bir xa;zie lzerine oturtul mu§ ve mobil olmalide

X;’er* %mii;njg hav

Kan kagag tespg-u

Arter basmnet limitlerin disinda
Ven basmc Himitlerin disinda
Degistirmie 'twmm bos

S dwnﬁs sinde tutarsizitk
isitice s !sg cok yitksek
Kan s:%e&es\mm

: e 3 kg =2 grolmahdwr,
Cihazin basing sensérlert igimléégﬁi@;iéirdegef aralikian asafidaki gibi olmabidir:
Arteryel: -500 ~ +500 mmHg
Vendz: -500 ~ +500 mmHg
Girls: -500 ~ +500 mm Hg
Filtrat: -300 ~ +500 mmig
Zinci fiftre: -500 ~ +500 mmHg Hg
Cihazin ken pompasr hizt 0200 mi/dak (SRRT islernlerinde ~400 mi/dakikaya kadar) ve plazma isleme
kapasitesi de 0,01~12 litre/saat olmabidir. Cihazin drenaj ve replasman pomplarinin hizi O L01 ~10 litre/saat
olmahdy
Cihazim dolum veyva replasman veva istern sitasinda kullanilan s;véiaf Bifriginde uyan vermesind saglavacak 2
adet portetif ultrasonik sivs demkwm slmalichy,
Cihaz, 220 V 30 Hz. sebeke gerilimi ile calisgbiimelid
thaz ve cthazla beraber kullanidan setler ve filtrelar mm%}iraasymm CE belgesine sahip olmalidir,




AN SAFLASTIRMA TP spYH {ADSDRBTIC SITASEREZ VB TEINIK H28LLILER]

1. Set “siireldt kan almy” prensibl ve “¢ift damar” teknigi e calismak zere tasarianmis olmahdy
2. Seriglemin {dolum, islem, reinflizyon) otomatik gercek egwr*;zemhs&% olanzak saglayabilecek vapida olmalwdir.
3. Set terfael olarak arter &ven tlp hatlarm, ko im baglantdariny ve ACD-A hetbra igeren kasetli kisindan

olusmalidr.

4. Set, kullamova kullanom kolaylid agsindan ser vidkleme soblpaune sahip olmal ve setteki baglantdar ¢

kot ohmaliahe
5. Set e gerceldestiviien islem tamarmivie otolog olmal ve islem esnasinda hastaya hacim replase edici”

atbumin gibl alanlarm verilmesine gerek kalmamalide,

6. Set ile gerceldestirilen islemlerde antikoagulan olarak ACD-A kullariimas: igin set (zerinde Hzel sitrat hath

olmaldir.

7. Set, hasta glvenlifl icin asagdaki parametrelerin slirekli kontroliine olanak tanyacak baglantilera/po
sahip.oimahdirm:

i, Arteryel basing

H, Kan dedekidriy,

. Vendz basing,

fv. Reinfusion hatts hava kabarog tesbiti,

v, Kolon girls ve ks bassig

i, Kolon fark basma,

B, Setin kan alma {arteryel} haip basme portu zar tipinde olup kan hichir zaman cihaz senséril e temas

tmemelidir.
8. Sette kolonun tkenmast durumuna kars by-pass hatt olmalidir, Bdyvlece, kolonun tikanmasi duruw
setteki kanin hastaya G‘ef' veritehi im@si milimkiin oimahdir.

n

1. Setin arter & ven hatti ekstrakorporeal hacmi 60 mlyi gecmemelidir,
11, Sistern gerektiginde katetere gerek kalmadan damar yoluyis calisabiimelidir,

X g $on eyl by edsm
12, Set, steril olmahdr.

13, Setin tOmi CE isaretil olmaldir.
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