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LHKOSIT ADSORBSIYON KOLONUY TEKMIK OZELLIKLER

Uriin 8zeilikle inflamatuar-barsak hastaliklar {1BH) {iseratif kolit (UK), Crohn Hastalg {CD) vb) tedavisi igin tretilmis
olmahidir. Bu iddia Gretici prospektist ve brosiirlerinde agikea belirtiimis oimahdir. , ‘

Uron, kendan inflamasyons reden olan aktiflegmis 18kositlerin {lenfosit, granilosit, monosit) secici adsorbsiyon
yBntemi ile Gzakiastrimasinda kullenulacakur,

istemi gerceklestiren talam 7 modilden/setten clusacakiir. setlerden iiki ekstrakorporeal devrede hasta kan akisim
gevirecek, kanin kolona girls ve gikigmi saglayacak ve kam ACD-A lle karstiracaktr; ikincisi ise kandan aktiflesmis

iskositlert adsorbe eden 16kosit adsorbsiyon kolonu olacaktir,

By setlerin kullanilacag, bu is igin Szel Gretilmis/tasarlanmg cihazlardan en az BIR tane, bakimi ve kalibrasyonu teklif

veren firmaya ait olmak Uzere cesiim edilen setler titketilinceye kadar Gcratsiz xullamma sunulacaktr.

Teklif edilen iki setin ve cihazin birbirleriyle tibbi cihaz yénetmeligine uygun olarak calisabilecegine dair {reticiden
dokliman sunulacakur.

{sténilen toplam takim sayis kadar takimi olusturan her pargadan {2 mod(l/set) esit miktarda verilecektir,

Tekiif veren firmalar Grinlerin kullanidig endikasyontar haklunda A veys B tip] ulusiararast dergilerde yaymlanmig
yeterl yayin sunmalicir. Yetersiz yayin sunan, kanit diizey yetersiz bulunan Urlinler degerlendirmeye alinmaziar.

Kurum teklif edilen sistemlare ybnelikc teknik arelliklere uyumiulugu kentrol igin Urbn numunesi ve uygulamah
demonstrasyon isteyebilir, Gemonstrasyon yapmayan veya teknik ozelliklesi uyumiu olmayan numuneler veya
sistemler deferlendirmeye shnmazlar.

1. {riin tam kan ile cahigmak Uzere tasarlanmig olmalidir.
{irlin tek kullanimisk otmahdir. Rejenerasyona ihtivact olmamalidir.

2. Urin kullamim ve doium kolaylift igin islak tip olmali ve igindeki sivi islem baslangicinda bradikinin salinimini
engelleyici/azaltic nitelikte olmahdir.

4. Bir seansa yetecek iBkosit (lenfosit, graniilosit, monosit) tutma kapasitesi olmahdir. Performansina yonelik
dekiiman sunmalidit,

5. Uriin, kandan inflamasyona neden olan aktiflesmis 1okositler! {lenfosit, granitlosiy, monosit] segici
adsorbsiyon yentem! e uzaklastirmahdir.

6. Adsorban materyal polyethylene telephthalate’ dan mamul &rgll icermeyen yapida olmahdr

7. {ron ile birlikte antikoagilan olarak ACD-A kullanilabilmelidir.

. (riin dzellikle inflamatuar barsak hastaliklar (1BH) (iiiseratif kolit (UK}, Crohn Hastahg {CD) vb) tedavisi igin
fretilmis olmalidir. Uriintn kullarimass endike hastalik adlan prospektislerinde veys brosurierinde agik¢a
vazilmus olmalidir, ‘

g, {iriinin ekstrakorporeal hacmi en fazle 175 mi olmalidir.

10, Urlin gamma rsint veya buhar ile steril ediimis olmahdir. '

11. Urlinle gerceklestirilzcel islemler tamamen otolog olmahdi. Islem sirasinda herhangi bir kan veya kan tlirevi
replasmanina gerek katmeamahdir.

12, Uriin ile gerceklestiriien igslemlerde protein kaynakh alerfi reaksiyonu gdritimemelidir.

13, Uriin ile gergeklestiriien islemlerde kan kaynakh bulag! riski olmamalidir.

14, Urlinle gerceklestir seans neticesinde inflamatuar sitokin Ureten T-lenfosit miktarinda azalma olmahdir.
By unsur Urin prospeitisinde veya hrostirinde acik olarak ghstertimelidir.

15. Kolondan gegen kandaki lokositierin iL-4 Gretimi artmahidir, Béylece Thl hilcrelerine diferansiyasyon ve Thi
hitcrelerinden kaynskiznan sitokin Gretimi naskilanmalidir. Bu unsur Uriin prospektisiinde & hrostriinde agik

% clarak gdsterilmelidy :

% 16, Kolondan gecen kandaki aktiflesmis trombositler de etkin bir sekilde uzaklastiniabilmeli bdylece akiifiesmis
oksijen tlrleri jenerasyonu azaltiarak inflamasyonun azaltimasina katkida putunmahichr, Bu unsur {rdn

prospektiisinde & broglirlinde agik olarak gdsteriimelidir,

. islenen kan miktart ile beraber kolonun giris ve cikis portlanndaki hamoglobin ve hematokrit degerleri

yakiagik aynt olmatd ve islem hoyunca {islenen kan/zamanj ayni trendi izlemelidir. Bu unsur UrGn

prospekilsiinde & broglrinde acik olarak gasteriimelidir,

N




WEX Uriinte gerceklestirilen kiir sonrasinda Rachnilewitz ve Lichtiger Klinik Aktivite Endek
anlamb dustslerolmalicir, Bu unsur trin prospektisinde & broglirinde acik olarak ghsteris

15, Urtinle gergeklegtirilen kitrler sayesinde h-PSL ve PSL uygulamalarina gre PSL dozsjinda 223
vefveya daha az dozly idame editebiimelidir. Bu unsur {riin prospektisiinde & brosiiriinge &
gosterilmelidir -

20. Urtinle gerceklestirilen kiir neticesinde kanh gaita, abdominal act ve Ulser degerlendirmelerinde zzalma
oimalidir. Bu unsur Uriin prospektisiinde & brogiirlinde agik olarak gbsteriimelidir,

21, Teklif veren firmalar Sriinlerin kullamichgs endikasyonlar hakkinda uluslar arast A veya B tipl dergilerde
yayinlanmig  veterli yayin sunmalidir. Yetersiz yayin sunan, kamt dlzeyi vetersiz bulunan - drinter
degerlendirmeye alinmzzlar,

22, Teklif veren firmalar teldif edilen Grinlerin Tirkive'de vullaniddiklan kurumun dengi merkezierden en az 3
tanesinden referans vereceklerdir, Yeterl kiinik deneyimi ve kullanimi olmayan, referans veremeyen veya
referansian olumsuz dénen Grinler degerlendirmeye atinmayabilirier,

23 Kurum tekiif edilen sisterniere yoénelik teknik szefliklere uyumlulugu kontrol icin Grln numunesi ve
uygulamalr demonstrasyon isteyebilir. Demonstrasyon yapmayan veya teknik Szelliklerl uyumlu olmayan
numuneler veva sistemiar degerlendirmeye abinmazlar.

24, Uriin CE isaretli olmalidsr,
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: Aiz?\i SAFLASTIRMA TUP SET] {ADSORBTIF SITAFEREZVB.} TEXNIK SZELLIKLER]

Set "stirekli kan glirmt” prens ibive “cift damar’ teknigi le calismak Uzere tas arlanmis olmalidir,
Setislemin {dolum, slem, reinflizyon) otomatik gergekl esmesine olanak saglayabl lecek yapida olma 31

Set temel olarak arter &ven tiip hatlarmny, kolon baglantilanin ve ACD-A hatur igeren kasetli

olugmalidir.

Set, kullanioya kullamim kolayiig susindan set yUkieme sehlonuna sahip olmall ve setteki bagla
kodlu otmalidyr
et ile gerceklestirilen islem tamamiyie otolog olmali ve islem esnasinda hastaya hacim replase edich TOF:
albumin gibl ajanlann veriimesine gerek kelmamahdir,
Set ile gergeklestirilen islemlerde antikoagulan olarak ACD-A kullanimas: igin set Gzerinde Ozel sitrat hatt
o!mahdw
Set, hasts glvenligi igin asafdaki parametrelerin sirekil kontrollne olanak taniyacak bagiantsiara/porﬂéra
sahip olmaldin:

i, Arterysi basing,

i§f Kan dedsktorl,

HiL Vendz hasing,

iv.  Reinfusion hattt hava kabaraigi tesbiti,

v. Kolon giris ve giing basind

vi. Kolon fark basingy,

Setin-kan aima (artervel) hatt basing portu zar tipin de olup kan hicbir zaman cthaz sensdri ile temas
etmemelidir.

Sefte kolonun tikanms
setteki kanin hastaya g

ot durumuna karst by-pass hatt olmahdir. Bdylace, kolonun tikanmast durumunda
verilebilmesi mimkin olmahdy.

10, Setin arter & ven hatt ekstrakorporeal haomi 80 mb'yi gecmemelidir.

11. Sistem gerektifinde ketstere gerek kalmadan damar yoluyla ¢al isabilmelidir.

12, Set, steril olmalidir.

13, Setin tim CE isaretli clinabdir.




"« MODULUN KULLANILACAS! CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLERI

i

Cihaz,
DEPP {Double filtrasyon plazmaterezi),

“PE{Plazma Exchange {erigkin ve pediatriki},

PA (Plazma adsorbsivonu),

LCAP (Likosit adsorbsiyonu),

SYVH {stirekli veno-vandz hemofiltrasyon},

YSUF {yavas strekl uitrafiltrasyon],

SYWHDF {siirekii veno-vendz hemodiafilt rasyon,

SVVHDisureki i veno-vendz hemodiyaliz),
islemlerini otomatik vepabilmelidiy

Cshazda Lullanilacak setlerin arter & ven hatlart extracorporeal hacimileri islemine gbre asagidaki gibi
imahdir:

OFPP {Double filtrasye

PE (Plazma Exchange) ™ erigkin <75 m

PE {Plazma Exchange™ padiatrik < 58 mi,

PA (Plazma adsorpsiyonu) <75 mi,

LCAP {LBkosit adsorbsivonu} < 60 mi,

SVYVH {sirekli veno-vendiz hemofiltrasyon}: <75 ml,

YSUF {yavas stirekli ultrafiltrasyon) 1 1 <75 mi,

SYVHDF {siirekli veno-vendz hemaodiafiltrasyon) : <75 ml,

Y ptazmaferez%} <75 mi,

 SWVHD {stirekli veno-vendz hemodiyaliz} : <75 mi

Cihazda islemier siesinda atik vefveya replasman torbast degistirilirken cihaz alarm vermemeli ve
degistirmeden Btiirl hesaplerinde sagma olmamalidir.

Gahat kullamm, istermin saghkl stirdiriiebilmesi ve islemin sik sik kesintiye ugramamast igin cthazin basing
siarm limitleri {artervel, vendz, girls ve TMP, TMP1, TMP2) adaptif f olmahdir. Cihaz, alt ve st basing alarm
fimitlerine ¢k olarak islemine gore alt vefveya Ust basing &n uyart limitleri giriimesine olanak saglamalidir
Cihaz, islem sirasinda sOrekii olarak alarm aralifini kullanicr tarafindan girilen zaman arahklannda
giincellemelidir. Bdylace cihaz islem sirasinda ilerleyen zamanla beraber islem kogullarina uyum saglamab dir
Cihaz kan alis pompast arteryel basing sensdriivle adaptif cahsabilmelidir. Bdylece, islem siasinds kan ai kig
aziginda avarlenan Hmitler {kullanic artervel alt basing limitine ek olarzk ayrica 6n uyan alt fimiti de
gireblimelidir} dahifinde alarm ahndiginda cinaz kan pompasini yavasiatmal ve limitler dahiline geri
donitldGgiinde tekrar avarlanmmg ¢aligma hizina geri déndirebilmelidir. Bu sayede arter hatti ve/veya filtre
tikanmadan cihaz otomatik aksivon alabiimeli ve kullamcryt uysrabilmelidir. Pompanin kalkinma zaman
ayarlanabilir olmahdy, Kan pompast otomatik dizeltme fonksiyonu kullamict tarafindan devre dist
brrakidabilmelidir.

Cihaz TMPL {PE, PA DFPP islemierinde) basing alt ve Ust slarm limitlerine ek o farak On uyan st st
giriimesine olanak szglamalidir. Bu sayede cihaz filtrenin zorlanmass veya olasi hemoliz ihtimaline karg
otomatik refieks gosterebiimelidir. Basinain 8n uyan Ust limitine ulagmasi durumunda cihaz otomatik olarak
ptazma/kan ayirma ovamn kullanic tarafinda gi irilen nispette her slarm alindifinda distrebilmelidir. Yine,
Kullanict tarafindan giviien plazma/kan ayirma oram alt st girl lebiimeli ve cihaz alarmiar neticesinde bu alt
sinirda asgati ayirma varimi ile calismaya devam edebilmelidir.

Cihaz DFPP islemlerinde membranin drenajle anndirimasin i stirekli ayrica kullamo tarafindan avarlanmig
TMPZ basing limitine "35 imas;durummda aralikli drenaj lle gergeklestirebilmealidir,

DFPP istemlerinde ar ¢ drenajla anndirma vepiimak isteniimest durumunda kullanict tarafindan TMP2
basing st limitine ex ﬁ:}iara kullaniciye TMP2 basino §n uyan st siin girmesine olanak saglanmahdir.
Baylece, n uyan Ust alarm limitine ulegiimas) durumunda cihaz membranint ving kullanici tarafindan girilen
plazma pompasimn balirli nispetiyle ¢alisan drenaj pompa debisi ile dreneja tabi tutmahdir. Bu iglem
rembran TRP2 basincnin 8n Ust uyart limitinin 20 mmHg altina ulagincaya kadar istemn boyunca yeteri kadar
ve kere {cihaz fabriks glvenlik siirlarini agmamak kaydi ile} devam etmeli ve membramin islem bovunca
optimal sartlarda caligrasma olanak saglamalive membranin tikanmasint engellemelidir,

DEPP islemierinde stirekii drengj ile caw mak istenilmesi durumunda cihaz membrans kullama tarsfindan
girilent ve plazma pomgasinin nispeti ie cahisan drenaj pompast ile sirekli dreneja tabl rutmahidir. Bu sayed
Bzetlikle kan pardmetraier! ve hemodinamist kritik sinirda clan hastalanin islemieri mikemmel denge ile
yirUtilebiimelidir. Yire bu sayede, cihaz hastanin kuru veya isiak birakilmasing ve/veya albumin gibi kritik
dnemdeki parametretarinin iglem sirasinda cihaz tarafindan hekim tarafindan Hngdrilen seviyelere otomatik




ﬁ:g « 30, Cihaz, heparin SINNgasin 3 farkls tkanma basing seviyesinde ¢ahistira

cekilmesine olanak ssilamahdir, BOylece mambramn iglem boyunca O

sajlamah ve membranin tikanmasint engellemelidir

10, DFPP islemterinde sirakii drena] modunds, drenaj torbasindeki hacim ve degisim torba hacm
carafindan girilen stnirlara ve tatlaring ulashifinda cihaz kullamctya uyarn vermeli; by parametréer:
sirasinda ekrandan anik degerlert ile takip edilebiimelidir. L

11, Cihay, tim PA, PE, DFPP islemierinde hastaya dénen ve hastadan ayrian (FA ve DEPP icin) plazmayi 8¥TE 8
ve kullanior tarafindan girilen siriarda sitabiimelidir, Bu dzellik sayesinde hastalann hipotermive gite sil
engellenmell, sicakhigs azalan plazma icerisinde ¢bkelime engellenmeli ve azeiikle LOL afered istener
mernbrana giren plazma isitimak sureti e HDL degerlerinde digme azaltiabilmelidic. Mambrans gir
plazmanin siiimMast e LDL aferezindeki azalan HDL kayhs performanst lireratir e ispatlanmalidin,

13 Cihaz, LCAP islemlerinde alt ve Dst basmg alarm limitlerine ek olarak &n uyan G5t basing stin girilmesine
olanak saglamalidr. Bu sayede cihaz her limit agimimda kan pompasii L liamc tarafindan girlen oranda
vavaslatmahdir. By, isllanicr tarafindan girilen kan pompas sk orand alt limitine ulagincaya kadar devam
edebiimelidir. Bu savede cihaz kolonun tikanmasi intimatine karg stirekli kan pompa fizi adaptif
ayariayabilmelidic.

13. LCAP isternlerinde kutianict rarafinda girilen, kan pompas! by-pass pasing limitine ulasiimasi durumunda cinaz
otomatik reinflizyons hastayabiimelidir, By-pass fonksivonu sayesinde set icerisindeki hasta kan! hastaya gerl
verilebilmelidir.

14. Cihaz, PE, PA Ve DFPP iglemlerinde hiring filtrenin i ve dis wismiarinin antikosgulant dotum solisyonu e
ayri ayrt doldurulmasina ve dolum hacimierindn ayri ayn ayarlanmasing olanak saglamaldir,

15. Cihaz, PA, LCAP ve 1 islernierinde kolonun antikoagutanii ve sntikoagulansiz dolum sollsyenu ile ayrt ayrt
doldurulmasing ve dolum hacimlerinin ayrs ayr ayarlanmasing clansk saglamahdir.

16. Cihaz, DFPP islemlermde ikinci fiitrenin ig ve di3 wemlanmin antikoagulanit ve antikoagulansiz dolum
soliisyonu-ile ayr ayn Aeldurulmasing ve dolum hacimlerinin ayn ayri ayartanmasing olanak saglamahdir,

17. Cihazin ayr bir sitrat pompast olup gerektiginde islemleri ACD-A ile gercekiea@tir‘eb%&me!idir.

18, Cihazin ken kacadl Aotektér( hassasiyet avar farkl plazma kalitesine {HUS, nipertrigliseridemi vb) gore
wuilamicr tarafindan islem sirasi nda avarlanabilir olmalicir. Bu sayede plazmanin herrak olmadigl
endikasyonlarda iglemier Lullamct kontroliinde problemsiz gerg@ki@:;tir%\@.bi&meiidir.

19, Cihazin kendi bataryas! olmal; herhangi bir elekirik kesintisi durumunda kan pompasinm galigmasing en az
15 dakika yetmelidir. Boylece bu gibi hailerde kanin geri veriiebilmesing olanak saglamaldi,

30, Cihazda arteryel, veniiz, girg, Sitrat ve 2inc filtre basinglanini dlgen S adet basing sensdri bulunmatid.

21, Cihazda en az don adet peristaltik pompa hulunmalidir, pompalardan wir tanest kan pompasy, diger
pompalar seciten isleme gore iglem gereksinmelerini karsiarmahidir.

33 Cihazda hasta glvenifiigin 7 adet hava kabarcigl, kanve kan kacak detektdrlert pulunmahdir.

33, Cihaz, dokunmatik ekrana sahip olmali ve set wurulumu dahil kitavuzian & islemin tum safhalanm & alarmiarn
{yazih talimat ve ekranda cinaz temsili gemas! rerinde gostermek sureti ilel, hasing gurumunu ve raporiarin
gésterebi%mei%dir.

24, Cihaz, set kurulumu veys islern sirasinda bir slarm verdiginde ekranda sorunun nerede oldugunu sekil &
sera ve diger uyars yazifar fe sorunun nasi chziileced dahil klavuzu gésterebilmelidir.

35, Cihaz, kullancinin igem cirasinda gergeklestiriien islemin butinind tek bir ekranda thm detavian e
izieyebilmesine ola ranimahdin,

76. Cihaz, tim alarmiarve uyarilar igin dokunmatik gdrsel kullanic ekranma sahip olmahdir..

27. Cihazin 2 adet UGS olmahdir ve siviyi (islemine gore plazma ve/veya replasman ve/veye istenmis plazmayi
ve/veya fraksiyonunii 3% (° ye 40 ¢ arasinda sitabilmelidir.

98 Cihaz da 20-30-50 mb boylarinda arasinda istenilen tipte heparin ginngast ile calisan bir heparin pompas!
hulunmahdir.

2g. Cihazn heparin pompast girngamn sakilt olup olmadifint tespit adebilmelidir. Singa takildiktan sonra

siringayi, singa tipini ve icindeki hagmi atomatik olarak tanimaldir.

i
)

o

3

¥

rabitmelidir.

& B1. Cihazin heparin pompasinii izl bolus aram 20,1 mi/saniye; surekli doz bz da 0,1715 ml/saat olmahdir.

% 2. Cihazin heparin pompast holus, stirekli ve hizh holus uygulanmasina olanak saglamalidir.

ﬁg . Cihaz YSVVH islemlerinde pre/post dillisyon yapabilmelidir,

. Cihaz otomatik olarak dolumve reinflzyon islemini yapabilmelidir.

i5. Cihaz, reinflzyen eminde filtrelerin (plazma filteelerinin dig kompartimantn Ve plazma kompenent
separatdrierining ve kalonlanin icerisindeki swryr hava e reinfize edebimelidin, Boviece isiem sonunda

hastaya gereksiz 2070 nik yliklenmemelidir.




36. Kayit ve gegmise yonelik cakibe olznak saBlamasi agisindan cinazdan islem detayiarn USB baglantisy g

memory stick'e aktariabilmelidir,
37. Cihazda kullanilacak setlere rakiacak filtreler istege bagh olarak t
rakiabilmelidir,
38, Cihax »‘"aﬁkse? kullarurs arayizl ve cihaz Uzerindeki tug ve gosterge tanimlan Tarkge © Imatidir.
38, Cihaz alirhg 7025 kg olmaly, rekeriekli bir kaide dzerine oturtulmus ve mobil oimalidir
&0, Cihazin kul %an joiyt uyarmak iginverdigiana & tarmlar sunlar olmahdin
Ven hattinda hava
Kan kacagi tespiti
Arter basinic Hmitierin disinda
Wen basinct limiterin disinds
Dedistirme torbas: bog
Swi dengesinde tutarsizhik
tsitic) sicaklign cok yiksek

Kan dedektorit
& wasﬁ:es ve hassasiyeti normalde 3 kg 22 gr olmahdir.

41. Chazin tartisistemi ks
&3, Cihazin basing sensérierd igin Slcllebilir deger araiiklan asagidakigi gibi olmaldir:
0 mmrg

Arteryel: -500~
Vendz: -500 ~ +500 mmHg
Giris: -5300 ~ +500 mmHg
Eiltrat: <500 ~ +530 mmig
Zinc filtre: -500 ~ +500 mmHg Hg
43, Cihazn kan pompas: heze 0V200 mi I/dak {SRRT islemierinde ~400 mifdakikave kadar) ve plazma isteme
kapasitesi de 0,01~12 litre/saat olmalidir. Cihazin drenaj ve replasman pomplarmin iz 0,01 ~10 litre/saat

n edilin disandan farkh bir markadan

olmaldir.

A4, Cikazn dolum veya replasman veye islem sirasinda kulland
adet portatif u{iraso sivi detekdri olmahdir,

A5, Cihaz, 220V 50 Hz. sabeke gerilimi ile calisablimelidir,

46. Cihaz ve cihazla bemwf wullarian setier ve filtreler kombinasyonu CE belgesing sahip olmaldir.

an sivitar bittiginde uyan vermaesini saglayacak 2

astroanis

A
&



