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(KALSIYUMSUZ) STERIL BIKARBONAT CRRT SOLUSYONU
TEKNIK OZELLIKLERI

PRISMOCAL -
. 5000 mlI'lik steril torbalarda bulunmalidir.
2. CRRT tedavisi igin Diyaliz solisyonu olarak kullanidmalidir.
3. Soltisyon iceriginde Kalsiyum, Potasyum ve Glitkoz olmamahdir. Na: 140 mmol/Litre,

Mg: 0,5 mmol/L, Klorid: 106 mmol/L. Bikarbonat: 32 mmol/L., Laktat: 3 mmol/L
orantarimda bulunmalidir.

4. Torba 2 kompartmanli olmali ve kolayca kieilip iyonik kompozisyon elde edilebilmelidir.

5. CE belgesine sahip olmalidir.




GECICI DIYALIZ KATETERI PED iATRi!\’ 8-9 FR 10-16 CM
TEKNIK OZELLIKLERI

1§ Hemodiyaliz tedavisi igin kisa stireli damar yolu saglamak amaciyla Subklavyan,
Jugller veya femoral damarlarda kullamlabilmelidir,

2 Luer konektorler 150 594 standartlarima uyan malzemeden yapilnus olmalidir.

3 Istya duyarlt DEHP igermeyen politivetan malzemeden yapiimis olmalidir.

4. Kateter boyutlart ve prime hacmi heparinizasyonun tam olarak bilinmesi icin
klemplerin tizerinde belirtilmelidir,

8. Cift limenli kateter tizerinde, arteriyel taraf i¢in kirmizi renkli klemp, vendz tarafl igin
mavi renkli klemp olmalidir.

0. Kateter 2 limenli ve 8 Fr kalinhiginda olmali, uzunlugu 100 mm ve 125 mm olmak
tizere 2 farkli secenek bulunmahidir.

7 Klinik ihtiyaca gore istenilen uzunlukta ve istenilen adette teslimat yaptimalidir.

3. Kateter yliksek derecede radyo-opak dzellikte olmalidir,

& Kateter termo duyarh materyale sahip olmali ve biyo-uyumlu olmalidir.

L0, Sdtdir tespit kanatlarr donebilir olmahdir, deriyle irritasyona sebebiyet vermemesi i¢in
minimum temasta olmalidir, stittir agtlmadan katetere pozisyon verilebilmelidir.
e Kateter etilen oksit ile steril edilmis olmali ve non-pirojenik temin edilmelidir.

52 Kateter set igerigi agagidaki gibi olmalidir,

@ | adet Kateter

® I adet 8 igin 81° x 150 mm Dilatatér

® I adet 817 igin 0.035" x 700 mm J uglu kalibre edilmiy paslanmaz ¢elikten tiretilmis
klavuz tel

® | adet Introducer igne 18G 7em

e 2 adet Enjeksiyon sizdirmazhik Kapag

® [ adet yara pansuman malzemesi

13 Uriintin raf dmrd 5 yil olmalidir, Malzeme teslimi esnasinda en az 36 ay (3 yil) miadi
bulunmalidir.

4. Urlintin Saglik Bakanhgi onayl UBB ve UTS kaydi bulunmalidir.
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_ CRR"E" ( Siirg:kli Renal Replasman "iﬁ‘ed.avi ‘Seﬁ ) ; .
PEDIATRIK HEMOFILTRASYON SET TEKNIK OZELLIKLERI

I Set pre-konnekte olmali, filtre ve set onceden birlestirilmis olarak ayni ambalaj
icinde olmali, tantnmast i¢in hatlar renk kodlu olmalidir,

- Setler kolay kurulum yapilabilmesi i¢in Arter. Ven, Atik, Kan 6ncesi, Diyalizat,
Replasman  hatti baglantist yapthmig kartug halinde olmalidir,  Ayrica istenen diger
ozellikler asagida siralanmistir,

a. 4 adet basing izleme podu bulunmalidir,
b. Set lzerinde heparin inflizyonu i¢in heparin hatt bulunmahidir. Basmg kaynakl

heparin enjektoriine kan Karigmast riskini ortadan kaldirmak i¢in hattin ucunda sivi gegisini
tek yonlit gergeklesmesini saglayacak vall bulunmahdir.

6 Vendz hattt tizerinde hava bolmesi bulunmalidir,

d. Atk hattt fizerinde  hastanin - monitdrizasyon ekraninda gozlemlenen EKG
cnterferasyonunu onlemek icin elektrostatik yuklerin yonetimini saglayan desarjor halkasi
bulunmalidir.

5 Setler ayrt ayrr predilisyon, postdiltisyon ve ayni anda prediliisyon.postdiliisyon
islemlerini yapabilmelidir,

L. Daha Kkolay torba baglantist yapilabilmesi i¢in her hattin ucunda konnektor
bulunmalidir,

2 Yetigkin, pediatrik ve infant membranlar bulunmalidir,

4, [Kullanicr hatalarinm onlenebilmesi ve cihazin seti taniyabilmesi i¢in set {izerinde

barkod bulunmahidir,

3 Filtre ylizey alant yetigkinler i¢in 0,6 m*’yi gegmemelidir,
6. Olast filtre tikanmalarinda hastanin hemodinamisinin etkilenmemesi icin set ve filtre

dahil ekstrakorporeal kan hacmi 93 ml’yi gegmemelidir.

7 Filtre tizerinde triiniin adi, son kullanma tarihi ve lot numaralart orijinal etiketinde
belirtilmelidir. Ayrica istenen Filtre ¢aligma dzellikleri asagida siralanmustir,
a. Membran biokompatble olmalt, akrilonitril ve sodyum metalil siilfonat kopolimer

olmahdir. Bu 6zellik tirtin kullanim klavuzu tizerinde ve filtre tizerinde bulunan etikette
belirtilmelidir,

b. Maximum TMP 450/60 mm Hg / kPa. Kan basinicr 500/66.6 mm Hg / kPa
olmalidir.

.
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G Tavsiye edilen kan akig hizi araligr 50-180 ml/dakika olmalidir.
l

d. Filtre kan dolum hacmi 42 ml (+%10), Fiber i¢ capt (islak) 240 pm, fiber duvar
kalmligr 50 m olmalidr.
g, Filtre 'TO (etilen oksit) ile steril edilmis olmahdir. Sterilizasyon yéntemi setlerin

orijinal kutusundan ¢ikan kullamim klavuzu iizerinde ve filtre izerinde bulunan etikette
belirtilmelidir,
[ Filtreler 72 saate kadar tedaviye olanak vermelidir.

8. Membran biyouyumlulugu (Mediatsr eliminasyonu, Lokopeni ve Trombositopent
konusundaki tsttinliik, klirens etkinligi bakimindan dogal bobrege en yakin membran

olmali, kompleman faktorlerinin "*C3a, C5a”" eliminasyonu) ¢alismalarla kanitlanmalidir.,

9, Ayni sette biitin renal replasman tedavileri (SCUF,CVVH,CVVHD,.CVVHDF)
uygulanabilmeli, ilave hat veya set gerekmemelidir.

10, Ayni sette biitiin renal replasman tedavi modlarinda
(SCUF.CVVHLCVVHD,CVVHDE) heparinli, heparinsiz ve sitrat antikoagiilasyonu
gerceklestirebilmelidir.

LT Sette bulunan kant geri verebilmek ve (edaviye araverilmek istendiginde setin
icerisinden ¢ikan Y hatt ile filtre kendi igerisinde ¢alistirtlabilmelidir,

2. Kanama riski yiksck veya antikoagiilan kullanimi kontraendike olan hastalar icin
vlizeyi heparin grefti ile kaplanmig 6zel set bulunmali ve bu setlerin endotoksin ve

sitokinleri tutabilme 6zelligi bulunmahdir. Gerektiginde bu setlerin tedarik edilecegi
taahhiit edilmelidir.

3. Saghk Bakanligr tarafindan yaymlanan giincel “Tibbi Cihaz Yonetmeligi”
kapsamndaki Griinler i¢in, SGIK Ulusal Bilgi Bankasina kayitli, onayli barkod (EAN 14
uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi {izerinde bulunmali, adi gegen
yonetmelik  kapsamt diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin  sunulmasi
zorunludur,




