2. Membran ‘biokompatble olmali, - Akrilonitril

@RR’E { Siirekli Renai Repiasman Tedavi Seﬁ )
ENDOTOKSIN VE SITOKIN ADSORBE EEELEEE&EN
HEMOFILTRASYON SETI TEKN?K @ZELLEKLERE

. Su, pre-konnekte olmal, filtre ve sct onceden birlestirilimis olaraf: aym ambalaj 8

iginde olmaly, tanmmasi icin hatlar renk kodlu Gimahchr

. Setler k(}iay kummm vapda%nimes"f icin Artez Ven, Aﬁk Kan 6ncesi, l1yahzat '

B 'Repiasman hatt1 baglantisi yapilmis kaﬁus hahnde olmahd;r A} rica 1stenen dxger ;

ozellikler asagida swralanmistir.
‘a. 4 adet basing izleme podu buiunmahén

b.” Set tizerinde heparin inflizyonu igin heparin hatti bulunmahdm Basmg kaynakh
 heparin enjektdriine kan karismasi riskini ortadan kaldrmak i icin hattm ucunda~

sivi gegisini tek yonlil gerceklesmesini saglayacak valf bulunmahdir.
Vendz hattr tizerinde hava b6lmesi bulunmalidir.

@

 enterferasyonunu onlemek icin elektrostatik yuk}erm yonemmm sag»
desarjor halkast bulunmalidir,

d. Atk hatti fizerinde hastann monitdrizasyon -ekramnda goz}emlenen EKG '

~e. Setler ayn ayri prediltisyon, po%dziusyon ve aym anda predliusyon,posﬁdﬂusyoniz;;

- islemlerini yapabilmelidir.

f. Daha kolay torba baglantis yapﬂabxlmesx icin her hattm ucunda konnektor -

: bulunmahdzr

. Yetx,skm, p@édramk ve infant membréﬁlaf Bulﬂnmakdﬁr;.

. Kullanier hatalarinin 6nlenebilmesi ve cihazin seti tamyabilmesx 1gm et uzermde ?

barked bulunmalidir,

. Filtre ylizey alam yetigkinler igin 1,5 m®yi gegmemelidir.

. Olast filtre tikanmalarinda hastanin hemodinamisinin etkilenmemesi icin set ve filtre

~ dahil ekstrakorporeal kan hacmi 190 ml’yi gegmemelidir.

Filtre uzermde tirliniin adi, son kuﬂanma tarihi ve lot numaralart omjmai e‘aketmde’_ -

= 'behmlmehdzr Ayrica istenen Filtre calisma dzellikleri a§ag1da sxralanmlf;nr -

/6 sodyum metalil stlfonat

: ‘k@p@l1mel+Pohet1ieneimm+‘fuzey1 Heparin Grefth olmalidir, Bu ozellik Uirtin
kullanim klavuzy tizerinde ve filtre tizerinde bulunan etikette behrtﬂmehdlr

b. Membran, endotoksin ve sitokinleri (mﬂamatuar ‘mediyatorlerin adsoxpszyonu) ' '
tutabilme ozelligine sahip ve i¢ membran ylizeyi kalict heparin grefth kaph’ '

olmalidir.

- ¢. Maximum TMP 450/60 mm Hg / kPa, Kan basmnci 500/66 6 mmHg/ kPa

olmahdm




R

- d. Tavsiye edilen kan ai(i@: hizy araligs 100- 450 ml/daluka olmalidir. o
e. Filtre igindeki kan hacmi 105 ml (*L%}G), Exber ic capr (yas) 240 pin, fiber duvar o
 kalmhig 50 pm olmalidir. .
f. Filtre ETO (etilen oksit) ile steril edﬂmls olmahdr. Steuhzasyon yenteml“
~ setlerin orijinal kutusundan ¢ikan Kullamm klavuzu {izerinde ve filtre uzermde
“bulunan etikette belirtilmelidir.
g F ﬁtreler ’72 saate kadar tudavzye olanak vemaehdlr
8 Aym sette bumn renai replasmaﬁ ted%x eri- (SCUP CVVH CVVHD CVVHDF):” gt
' uygulanabilmeli, ilave hat veya set gerekmemelidir. -

. 9 Aynt sette biitiin renal replasman tedavi modiarmda
(SCUF, CVVH,CVVHD CVVHDF) heparmh hepamns1z Ve satrat azxtxkoagulasyonu K
. '"cergeklegtirebﬂmeiu:hr -

10, Sette bulunan kani 0'61‘1 verebilmek ve tedavz} ¢ araverilmek zstendlgmde setin’ e
icerisinden ¢ikan Y hattr ile filtre kendi icerisinde caligtitlabilmelidiz. - g

' 11.Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan glincel “Tibbi Cihaz - Yometmehgz P
kapsarmndaki iirinter igin, SGK Ulusal Bilgi Bankasina kayith, Onayh barked;'“ SRy
- (EAN 14 uyumlu) numarasi bnnn bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmal, = o
“adi gecen ybnetmelik kapsamz disinda ver alan malzemeier 3(;111 kahte beigesmmc i
 sunulmast zorunluéur :




CRRT SITRAT ANTI-KOAGULASYON SOLUSYONU
TEKNIK OZELLIKLERTD

. “Soliisyon stirekli renal replasman tedavisi'sirasmda ekstrakorporeal devrede bélgesel

sitrat antikoagiilasyonu yapabilmelidir.

. 5000 mP’lik PVC veya poliolefin malzemeden yapilms steril torbalarda bulunmalidr, -

Soliisyonun teorik osmolaritesi 244 mOsmy/l olmalidir.

. Sollsyon igerigi Sitrat: 18 mmoV/L, Sitrik Asit: 0 mmol, Na: 140 mmoVL, Klorid: 86

mmol/L seklinde olmalidir.

. Kalsiyum orant 0 olan bir steril bikarbonat solisyonla birlikte kullandmalidir.

. CE belgesine sahip olmalidur,
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9.

CRRT DIVALIZ SOLUSYONU 50600CC KALSIVUMSUZ

TEKNIK OZELLIKLERI

. 5000 ml’lik steril torbalarda bulunmalidir.

. Stirekli Renal Replasman tedavisi i¢in Diyaliz soliisyonwolarak kull‘am}nmﬁdxr‘.,

Soliisyon igeriginde potasyum ve laktat bulunmalidir.
Na: 140 mmol/L,

K 4 mmol/L

Mg: 0,75 mmol/L,

Klorlir: 120,5 mmol/L,

Bikarbonat: 22 mmol/L,

Glukoz: 6,1 mmol/L

Laktat: 3 mmol/L oranlarinda bulunmalidir.

Torba 2 kompartmanli o mah ve kolayca kirilip iyonik kompozisyon elde

-edilebilmelidir,

. Torba tizerinde luer-lock ve spike (konnektdr) ile baglant: yapilabilecek 2 farkl
uygun baglant: veri olmalidr,

Karigrmug soliisyon stabilitesi tedavi stiresi de dahil en fazla 24 saat olmaldir,

Torba lizerinde son kullanma tarihi bulunmalidir

. Urtinlerinmiadi 1 yil olmalidir. Uriin teslimati esnasmda SKT tarthc enaz 6

(alt1) ay miad: bulunmalidir.

Uriin CE belgesine sahip olmalidir.

10.Soliisyonlar hastanemizde kurulu CRRT cihazinmn sitrat antikoagiitasyon

sisteminde kullanima ve alimi yapilacak sitrat soliisyonnyla birlikte kullanima
uyumliy olmalidir.




