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SITOKIN UZAKLASTIRMA iSLEMi TEKNIK OZELLIKLERi

1-SEPSIS ADSORBSIYON KOLONU TEKNiK GZELLIKLER
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Uriin &zellikle sitokin seviyelerinin asiri arttigl durumlarda [ciddi sepsis ve septik sok,
steril inflamasyon, kardiak cerrrahi (intra ve post op), ECMO. travma (crush
sendromu), yaniklar, akut pankreatit vb] kullanilabilmelidir.

Uriiniin kullanim endikasyonu enfensiyon orijinine (gram-negatif, gram-pozitif ya da
sterilinflamasyon vb.) bagl olmamalidir.

Uriiniin sitokin uzaklastirma performansi kan sitokin konsantrasyonu ile orantil
olmaldir.  Uriin, yiiksek kan sitokin konsantrasyonunda yiksek efektivite ile
uzaklastirma yaparken, diisiik kan sitokin konsantrasyonlarinda etkinligi diismelidir;
bu sayede tedavi sirasinda sitokin kan seviyesini takip etmeye gerek kalmamalidir.
Uriiniin standart bakim tedavisi ile kiyaslh IL-6, IL-8, IL-1ra, MCP-1 glinlik ve kir
sliresince azaltma oranlari/performansi igin veri sunulacaktir.

Urtiniin  standart bakim tedavisi ile kiyash asgari 4 haftalik peryod boyunca
ventilatérden ayriima ve sag kalim oranlari igin veri sunulacaktir.

Uriiniin, sitokinlerin énemli cogunlugunun bulundugu (IFN-y, IL-1}s, IL-6, IL-8, IL-10,
TNF-o. monmer ve trimerleri vb.) 10-50 kDa luk bélgedeki sitokinlere karsi yiiksek
affinitesi olmalidir. Kurum istemesi durumunda, firma bu iddia ile ilintili veri
sunacaktir. :

Uriiniin PAMPS‘a (Patojen iliskili Molekiiler Kaliplar) karsi (alfatoksin, C. Perfringen
toksin, shiga-benzeri toksin, Steph. Aureus. hemolysin, Steph. Aureus. toksik sok
toksin, Streph. pyogenes ekzotoksin vb.) affinitesi olmalidir. Kurum istemesi
durumunda, firma bu iddia ile ilintili veri sunacaktir.

Uriiniin DAMPS‘a (Hasar iligkili Molekdler Kaliplar) karsi (C5a, HMGB-1, $100 vb.)
affinitesi olmalidir. Kurum istemesi durumunda, firma bu iddia ile ilintili veri
sunacaktir.

Uriiniin metabolitlere (amonyak, safra asidi, biliriibin, serbest henioglobin dimer ve
tetramerleri vb.) ve myoglobulin gibi proteinlere karsi affinitesi olmalidir. Kurum
istemesi durumunda, firma bu iddia ile ilintili veri sunacaktir.

. Uriinde kullanilan adzorber, gapraz bagh divinylbenzene ve polyvinylpyrrolidone’den

mamul olmalidir.
Uriin, hastanedeki mevcut diyaliz, CRRT ve ECMO cihazlari ile uyumlu galisabilmelidir.
Ekstra bir cihaza ihtiyag duymamalidir. Bu husus iriin kullanma talimatinda agikca
belirtilmis olmalidir.
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. Teklif edilen sistemlerin teknik &zelliklere uyumunu kontrol iginryeterli miktarda
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Uriin, 700 ml/dak Iik kan akig hizina kadar calisabilmelidir. Bu sayede es zamanli
ECMO, kalp-akciger pompasina baglanma ya da diyalize tedavilerine iiriin entegre
edilebilmelidir.

Uriin tam kanla galisabilmelidir. Uriini kullanmak igin kanin 6n bir islemden
gecmesine (plazmasinin ayrilmasi vb) gerek kalmamalidir.

Uriin ekstra-korporeal (kan dolum) hacmi azami 165 ml olmalidir. Bu sayede dugtk
kilolu hastalara (prime/dolum) nedeni ile kan veya kan tiirevi verilmeden otolog islem
yapilabilmeli ve kan transfiizyonundan kaynaklanabilecek (bulagi, alerjik reaksiyon vb)
riskler engellenebilmelidir.

Uriinle gergeklestirilecek islemler otolog olmalidir. islem sirasinda “crhangi bir kan,
albumin veya kan tirevi replasmanina gerek kalmamalidir. Béylelikle iiriin ile
gergeklestirilen islemlerde kan kaynakli bulagi riski olmamalidir.

Uriiniin hemoperfiizyonla kullanimi sirasinda diyaliz, hemofiltrasyon ya da replasman
sollisyonuna gerek olmamalidir.

Uriin asgari 24 saatlik kiirler igin yeterli kapasiteye sahip olmalidir. Bu sayede islem
sirasinda  kolon degisimine ya da rejenerasyona ihtiyag duymamal ve
rejenerasyondan kaynaklanabilecek kan ve kan proteinleri ve kanda ¢éziinmiig
unsurlarin  kaybi; kolon degisiminden de kaynaklanabilecek maliyet artisi
engellenebilmelidir.

. Uriiniin kullanim endikasyonlarinda, tedaviye baglama, devam etrie .2 sonlandirma

kriterleri ile ilintili nerilen protokoller sunulmalidir. Protokol suniimayan riinler
degerlendirmeye alinmazlar.

iddia edilen kullanim endikasyonlarinin her biri ile alakali yeterli diizeyde yayin
sunulmalidir. Yetersiz yayin sunan, kanit diizeyi vyetersiz bulunan riinler
degerlendirmeye alinmazlar.

Urtintin yiizey alani 240000 m? olmalidir.

. Uriin biyo-uyumlu olmalidir.
22,
23.

Uriin gama 15in1 veya buhar ile steril edilmis olmalidir.

Uriin kullanim ve dolum kolayligi igin islak tip olmali ve steril sivi (tercihen izotonik
salin) ile dolu olmahdir.

Uriin tek kullanimlik olmalidir.

numune verilmelidir. Teknik 6zellikler ile trtin brosir, kullanma kilavuzu ya da verilen
numunelerin denenmesi neticesinde uyumsuzluk tespit edilmesi durumunda teklif
edilen sistemler degerlendirmeye alinmayacaklardir.

2-HEMOFILTRE TEKNiK OZELLIKLERI
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Membran polysulfone dan mamul olmalidir.

Membran yiiksek gegirgen ve mikroporoz gradyan yapisiyla (ig ylizeyde /w21n ve homojen;
dis ylizeyde poroz) keskin cut-off egrisi 6zellikleri gostermelidir.

ot

Membran mitkemmel biyo uyumlu olmalidir. Teklif edilen membran igin mukayeseli WBC,
C3a ve graniilosit elastaz verileri sunulacaktir.
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Membran albiimin kaybi az olmalidir. Teklif edilen membranin albimin kaybinin dsiik
olduguna dair veri sunulacaktir.

‘ /
Teklif edilen membranin BUN, kreatin, 3,-MG, Myo, Pro, o;-MG gegirgenlik katsayilari igin
veri sunulacaktir.
Teklif edilen membranin islem émriintin uzun olduguna dair veri sunulacaktir.

Teklif edilen membranin farkh kan akig hizlarinda UF hizlari hakkinda veri sunulacaktir.

Teklif edilen filtre yiizey alani 1,3 m*+%5 olmalidir. Membranin dolum hacimleri 82 ml yi
gegmemelidir.

Hemofiltre gamma 1sini veya buhar ile steril edilmis ve dolum kolayligi igir - '=k tip olmalidir.

10. Teklif edilen hemofiltre CE isaretli olmalidir.

3- KAN SAFLASTIRMA ICIN (SPD VB.) TUP SETi TEKNiK GZELLIiKLERi

1

Set plazma fraksiyonunu ayiracak yapida olmali; islem neticesinde ayrilan fraksiyonu atacak
ve yerine hazirlanmig olan replasman sivisini verebilecek yapida olmaldir.

Set islemin (dolum, islem, reinfiizyon) otomatik gerceklesmesine olanak saglayabilecek
yapida olmalidir.

Set pre veya post diliisyon modunda galismaya uygun olmalidir. islent sirasinda modlar
arasinda degisim yapmaya uygun olmalidir.

Sette replasman ve diyalizat icin mutlaka birbirinden bagimsiz 2 ayri baglanti hatti olmalidir.
Bu sayede islem sirasinda kullanici ihtiyaca gére ayn ozelliklere sahip diyalizat kullanabilirken
her islemde hastanin durumuna &zel hazirlanan ayri replasmani kullanabilmelidir.

Set temel olarak 2 kisimdan/pargadan olusmalidir:
- Arter ve ven tiip hatlarini igeren kasetli kisim,
- ikiliisitma paneli ile filtrat/drenaj/replasman tiip setlerini iceren kisim

Set, kullaniciya kullanim kolayligi agisindan set yiikleme sablonuna sakip w'mali ve setteki
baglantilar renk kodlu olmalidir.

Set ile gergeklestirilen islemlerde antikoagulan olarak heparin ve sitrat kullaniimasi igin uygun
olmalidir. Teklif veren firma bu iddiasini demo ile ispatlamalidir.

Setin yapisi hemodinamik stabiliteyi artirmak icin hem diyalizatin hem de replasman sivisinin
ayri ayri isitilmasina izin verecek sekilde olmalidir.

Set, hasta giivenligi igin agagidaki parametrelerin strekli kontroliine olanak taniyacak

baglantilara/portlara sahip olmalidir:
i. Arteryel basinc,

ii. Girig basinci,

iii. Kan dedektord,

iv. Venoz basinci,
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v. Egzos basinci,

vi. Kan kagak dedektorii,

vii. Reinfusion hatti hava kabarcigi tesbiti,
viii.  Filtrat basinci

ix. Bosreplasman

x. Bos diyalizat,

Setin arteryel ve vendz hatti basing portu zar tipinde, havasiz olup kan higbir zaman cihaz
sensorii ile temas etmemelidir. Bu sayede olasi pihtilasma engellenip setin islem dmrii uzun
olmaldir.

Setin pargali & dengeli agirhk skalasi sayesinde sivi denge kontrol sistemi konvansiyonel
sistemlerden daha net sivi denge takibi saglamalidir. Bunu igin veri sunulmahdir.

Setin pargali & dengeli agirlik skalasi sayesinde islem sirasinda atik torbasi veya replasman ve
diyalizat torbalari istenilen anda islem durdurulmadan ve alarm almadan degistirilebilmelidir.
Setin pargali & dengeli agirlik skalasi sayesinde atik veya replasman ve diyalizat torbalarina
miidahale cihazin agirhk denge hesaplarini etkilemeyecek ve hesabini sagirtmayacak ve
bozmayacak yapida olmalidir.

Erigkin setinin arter & ven hatti ekstrakorporeal hacmi 75 ml’yi gegmemelidir.

Set, steril olmalidir.

Setin timu CE isaretli olmalidir.





image5.png
ONIVERSITESI MALZEME/HIZMET ALIMI ISTEK FORMU

HAFSA SULTAN HASTANESI ISOQAR
|_Recistereo J

)/CELAL BAYAR

iSTEKTE BULUNAN BiRiM : ISTEK TARIHI : 01/10/2019 Depo
Stok
ANESTEZIYOLOJi VE REANIMASYON AD | {STEK SAYISI: Durumu

(Varsa)
En Son Alim

Istegin
Olcii yaklasik

Birimi kullanim

siiresi

Malzemenin Adi Miktar1 Istek Nedeni Miktart

UYGUNDUR
UYGUN
DEGILDIR

AYB yatan

Sitokin Adsorbsiyon hastanin
Kolonu tedavisinde

kullanilacak

HO1020

istekte Bulunan Birim Sorumlusu





