ADSORBSIYON iSLEMi TEKNiK OZELLIKLERI

1-PLAZMA FILTRESI TEKNIK OZELLIKLERI

Membranlar tam kan ile galismak iizere tasarlanmis ve etilen vinil alkol kopolimer ile kaplanmis
polietilenden veya polisiilfondan iiretilmis olmalidir.

Membranlarin yiizey alani 0,8 m? + 0,04 m% dolum hacmi kan kompartmani icin en fazla 85 ml
plazma kompartmani igin ise en fazla 110 ml olmaldir. Gerektiginde dusuk kilolu hastalar igin
ucretsiz degistirilerek verilecek membranlarin ise yiizey alani 0,2 m? + 0,01 m?; dolum hacmi kan
kompartmani icin en fazla 30 ml plazma kompartmani icin ise en fazla 40 ml olmali; toplam
kan/plazma kompartmanlari hacmi 70 ml'yi gecmemelidir.

Filtrenin calisma kosullarinda hemolize neden olmadan max TMP si <100 mmHg olmahdir.

Uriin gamma 1sin1 veya buhar ile steril edilmis olmalidir.

Uriin dolum ve kullanim kolayhigi icin islak tip membran olup izotonik ile doldurulmus olmalidir.
Uriin 100 mi/dak ile 200 ml/dak kan akis hizi arasinda calisabilmeli ve plazma/kan ayirma orani 1/3
e kadar gikabilmelidir. Gerektiginde diisiik kilolu hastalar i¢in verilecek membranla ise rahatlikla 15

ml/dak kadar diisiik kan akimi ile calisabilmelidir.

Uriiniin TP, Alb, IgG, IgA, IgM ve TC icin gecirgenlik ylzdesi ¢ok yiiksek olmalidir (>%95). Buna
y6nelik performans tablosu verilmelidir.

Teklif edilen Griin diger modiller/setler ile ve bunlarin kullanildigi cihazla uyumlu olmalidir. Teklif
edilen Uriin, diger modiller ve bunlarin kullanildigi cihaz farkli marka olursa iiretici firmadan

kombinasyonun uyumlu galistigina dair uygunluk beyani vermelidir.

Uriin CE isaretli olmalidir.

2-ADSORBTIFSITAFEREZ KOLONU TEKNIK OZELLIKLERI
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Uriin plazmayla ¢alismak {izere tasarlanmis olmaldir.

Uriin tek kullanimlik olmalidir. Rejenerasyona ihtiyaci olmamalidir.

Uriin kullanim ve dolum kolayligi icin 1slak tip olmali ve sivi ile dolu olmalidir.

Bir seansa yetecek antikor tutma kapasitesi olmalidir. Performansina yonelik dokiiman sunmalidir.

Uriin, plazmadan antikorlari ve bunlara bagh immiin-kompleksleri adsorbsiyon yontemi ile
uzaklastirmahdir.

Adsorban materyal patojene gore triptofan immobilize polvinil alkol jel veya fenilalanin immobilize
polvinil alkol jel veya stirendivinilbenzenkopolimer olabilir.

Uriin otoimmiin ve nérolojik kaynakli immiin hastaliklarin tedavisi icin Uretilmis olmalidir.
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Urtinler Multiple Skleroz (MS), Gullian-Barre (GB), Romatoid Artrit (RA), Sistemik Lupus
Eritematozus (SLE) veya Myasthenia Gravis (MG) tedavisinde kullanilmak iizere Uretilmis olmalidir.
Uriinlerin kullanilmasi endike hastalik adlari prospektiislerinde agikga yazilmis olmalidir.

Urlintin ekstrakorporeal hacmi en fazla 305 ml olmalidir.
Uriin gama Isini veya otoklavda steril edilmis olmalidir.

Uriinle birlikte kolondan kopabilecek partikiillere karsi iicretsiz partikil uzaklastirma filtresi
verilmelidir. Filtre, etilen-vinil alkol kopolimeri kaplanmis polietilenden mamul olmal, yiizey alani
0,07 m?+%10 olmali ve ekstrakorporeal hacmi en fazla 33 ml olmalidir.

Uriinle gerceklestirilecek islemler tamamen otolog olmalidir. islem sirasinda herhangi bir kan veya
kan tiirevi replasmanina gerek kalmamalidir.

Uriin ile gerceklestirilen islemlerde protein kaynakli alerji reaksiyonu gériilmemelidir.
Uriin ile gergeklestirilen islemlerde kan kaynakli bulasi riski olmamalidir.

Ozellike MG icin teklif edilen riiniin asetil kolin reseptorlerine(AChR) karsi antikorlara yuksek
secici afinitesi ve yiiksek tutma kapasitesi olmalidir. Bu unsur urin prospektisiinde veya
brosiiriinde agik olarak gosterilmelidir.

Oto-immiin rahatsizliklar igin teklif edilen Griiniin romatoid faktorlere ve anti-DNA antikorlarina
karsi yiiksek segici afinitesi ve yiiksek tutma kapasitesi olmalidir. Bu unsur iiriin prospektiisiinde &
brosiiriinde agik olarak gosterilmelidir.

Oto-immiin rahatsizliklar icin teklif edilen iiriiniin gerek IgG gerekse IgM’nin anti-ds DNA ve anti-
ss DNA antikorlarina karsi yiiksek segici afinitesi ve yiksek tutma kapasitesi olmalidir. Bu unsur
uriin prospektiisiinde & brosiiriinde agik olarak gésterilmelidir.

Teklif veren firmalar iriinlerin kullanilacagi beher endikasyon i¢in A veya B tipi uluslararas
dergilerde yayinlanmig yeterli yayin sunmalidir. Yetersiz yayin sunan, kanit diizeyi yetersiz bulunan
uriinler degerlendirmeye alinmazlar.

Teklif veren firmalar teklif edilen driinlerin Turkiye’de kullanildiklari kurumun dengi merkezlerden
en az 3 tanesinden referans vereceklerdir. Yeterli klinik deneyimi ve kullanimi olmayan, referans
veremeyen veya referanslari olumsuz dénen iriinler degerlendirmeye alinmayabilirler.

Kurum teklif edilen sistemlere yonelik teknik ézelliklere uyumlulugu kontrol icin iiriin numunesi ve
uygulamali demonstrasyon isteyebilir. Demonstrasyon yapmayan veya teknik 6zellikleri uyumlu

olmayan numuneler veya sistemler degerlendirmeye alinmazlar.

Uriin CE isaretli olmalidir.




3-KAN SAFLASTIRMA iCiN (ADSORBS YON VB.) TUP SETI TEKNiK OZELLIKLERI
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Set "siirekli kan akimi” prensibi ve “cift damar” teknigi ile calismak izere tasarlanmis
olmalidir.

Set islemin (dolum, islem, reinflizyon) otomatik gerceklesmesine olanak saglayabilecek yapida
olmaldir.

Set kan elemanlarini filtrasyon prensibi ile birbirlerinden ayiracak yapida olmal ve islem
neticesinde sekilli kan elemanlarindan ayrilan plazma islenmek iizere adsorbsiyon kolonuna
gondermelidir.

Set temel olarak 2 parcadan olusmalidir:
- Arten ve ven tiip hatlarini iceren kasetli kisim,
- lkiliisitma paneli, filtrat tiip setlerini iceren kisim,

Set, acgik sistem olmali; gerektiginde farkl boy ve markada plazma filtreleri ve
immiinadsorbsiyon kolonlar istege bagl olarak tercih edilip takilabilmelidir.

Set, kullaniciya kullanim kolayligi agisindan set yiikleme sablonuna sahip olmali ve setteki
baglantilar renk kodlu olmalidir.

Set ile gergeklestirilen islem tamamiyle otolog olmali ve islem esnasinda hastaya hacim replase
edici TDP, albumin gibi ajanlarin verilmesine gerek kalmamalidir.

Set ile gergeklestirilen islemlerde antikoagulan olarak heparin ve ACD-A kullanilmasi icin uygun
olmaldir. Teklif veren firma by iddiasini demo ile ispatlamalidir.

Set, hasta guvenligi icin asagidaki parametrelerin siirekli kontroliine olanak taniyacak
baglantilara/portlara sahip olmalidir:
i. Arteryel basinci,
ii. Girig basinci,
iii. Kan dedektorii,
iv. Venéz basinc,
V. Kan kacak dedektorii,
vi. Reinfusion hatti hava kabarcigi tesbiti,
vii. Filtrat basinc
viii. Kolon basinci,

Setin kan alma (arteryel) hatt basing portu zar tipinde olup kan hicbir zaman cihaz sensori ile
temas etmemelidir.

Set ile gergeklestirilen islemlerdeki ekstrakorporeal hacminin daha da azaltilabilmesi icin setin
yapisi plazma filtresinin fiber disi kompartmanindaki plazmanin seviyesini azaltabilecek ve
seviyesini ayarlayabilecek yapida olmalidir.

Set, reinfiizyonda plazma filtresinin fiber digt kisminin ve plazma komponent separatériiniin
icindeki plazmanin hava ile replase edilmesine dolayisi ile reinflizyonuna olanak taniyacak
yapida olmalidir. Boylece, reinflizyonda hastaya gereksiz izotonik yiiklenmesinin Oniine
gecilebilmelidir. \ : /



13.

14,

15.

16.

17.

Setin arter & ven hatti ekstrakorporeal hacmi 75 ml'yi gegmemelidir.
Sistem gerektiginde katetere gerek kalmadan damar yoluyla galisabilmelidir.
Set, steril olmalidir.

Setin tiimii CE belgeli olmalidir.




