F. LOKOSIT ADSORBSIYONU iSLEMi TEKNIK OZELLIKLERI
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Uriin tam kan ile calismak tizere tasarlanmis olmalidir.
Uriin tek kullanimlik olmalidir. Rejenerasyona ihtiyaci olmamalidir.

Urtin kullanim ve dolum kolayligi igin islak tip olmali ve igindeki sivi islem baslangicinda
bradikinin salinimini engelleyici/azaltici nitelikte olmaldir.

Bir seansa yetecek lokosit (lenfosit, graniilosit, monosit) tutma kapasitesi olmalidir.
Performansina yonelik dokiiman sunmalidir.

Uriin, kandan inflamasyona neden olan aktiflesmis Iékositleri (lenfosit, granlosit,
monosit) secici adsorbsiyon yontemi ile uzaklastirmalidir.

Adsorban materyal polyethylene telephthalate’ dan mamul 6rgii icermeyen yapida
olmahdir.

Uriin ile birlikte antikoagiilan olarak ACD-A kullanilabilmelidir.

Uriin 6zellikle inflamatuar barsak hastaliklar (IBH) (iilseratif kolit (UK), Crohn Hastalig
(CD) vb) tedavisi igin Gretilmis olmahdir. Uriiniin kullanilmasi endike hastalik adlari
prospektislerinde veya brosiirlerinde agik¢a yazilmig olmalidir.

Uriinlin ekstrakorporeal hacmi en fazla 175 ml olmalidir.

Uriin gamma 151n1 veya buhar ile steril edilmis olmalidir.

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

Uriin ile gergeklestirilen islemlerde protein kaynakh alerji reaksiyonu gorilmemelidir.
Uriin ile gerceklestirilen islemlerde kan kaynakl bulasi riski olmamalidir.

Uriinle gerceklestirilen seans neticesinde inflamatuar sitokin tireten T-lenfosit miktarinda
azalma olmahdir. Bu unsur Uriin prospektiisiinde veya brosiiriinde acik olarak
gosterilmelidir.

Kolondan gecen kandaki |6kositlerin IL-4 Gretimi artmalidir. Boylece Thl hiicrelerine
diferansiyasyon ve Thl hiicrelerinden kaynaklanan sitokin Gretimi baskilanmalidir. Bu
unsur trlin prospektiisiinde & brosiriinde agik olarak gosterilmelidir.

Kolondan gecen kandaki aktiflesmis trombositler de etkin bir sekilde uzaklastirilabilmeli
boylece aktiflesmis oksijen tiirleri jenerasyonu azaltilarak inflamasyonun azaltilmasina
katkida bulunmalidir. Bu unsur {rlin prospektiisinde & broslriinde acik olarak
gosterilmelidir.




