ADSORBSIVON KOLONU TERMIK OZELLIKLER]

E Umn!er Miultipte Ski oro7 s Guﬂzan Barre {\38} Bomatold Artrit [RA), Sistemik Lupus Eritematozus {SLE},
"Myasthama @favss {MG} gibd stolmmin ve/veya immiin kaynakh nérolojik hastalikiarm tédavisingde ve/veya
-fuimman Bepa @0&1:0;&6? & hepa’cm yatmedik, primer billyer-sirazu ve ‘Higerbil lirubinemide kullaminak
{izere: Grat mss; a%maizdxr, B ici;a Uretic pmspei«?wsw ve bmwﬂeﬂmﬁe agkea belirtitmis-olmalidir.

e 5@@%@?;? absorbsiyon kapasiteleri sayesinde . toimmay e fmmla kaynakh norolojik
1 acanieGve BV nin ant-DNA afitikodan lenti-ds DNA ve anti=ss DNA antikorlan], bunlara
Bbagh C‘C’ lar forcuioting immune wmp%ex} ye romatold faktdrierin {R‘f} vefveys bitirubin ve safrs asitlerinin
- etkin oterak Hesta dolagimmdan uzakiastied raasinda kullandacaktr.

islemi gercekiestiren talam 2 moditiden/setten olusacaktir, Setlerden ki hastanin plazmasim sekilh kan
slemsnlanndan/kandan  ayirsrak; ikincisi ekstrakorporeal dewr ede ayrilan plazmayr islenmek Uzere
adsorbsivon kolonuna tagvazak ve hasts kan akigint cevirecek; Golinclst ise plazmadan artikoriar, RF leri
ve CIt lerive/veya biliciibin ve safra asitlerini adsorbe eden adserbsiyon kolonu olacaktir,

By setlerin kullandacady, by Is icin Sze! Dretiimisftaserlanmis cihazlardan en 8z bir tane, bakunr ve
kalibrasyonu teklif veren firmaya alt olmak lizere tesiim edilen setier tiketilinceye kadar {icretsiz kullernma
surnsacaktir,

Tekiif edifen (¢ setin ve cilszwy birbideriyle mm; ¢ihaz yonetmeligine uygun olarak ¢aligabilecefine dair
Treticiden dokiiman sunulacakiy:

Istenilen toplam Laksm saysss kadartakern olosturairber pargacﬁan {3 modxfi/seiz} eszi mif\ta rda veniecektsr
Tekiif veren firmalar we,‘m!fzm m%iamiawéi beh@r @nd;kawf:m icin A wzya E tigh uixssiararasz cferg& srde

vaymianmig’ yeterlt yayin  sunmabdss Yetersiz x;aym surian, kamit diizeyi vetersiz bulunan Urinler
» deperiendirmeye alnmarlan

Koram teklif edilen sistemicre yonelik teknik dzeliikiere uyumiulufu kontrol igin Grlin numunesi ve

uygulamal demonstrasyon teyebilin, Demonstrasyon yapmayan veya teknik Gzellikeri uyumiu olmayan
numuneter veye Gstemler defertendirmeye slinmazler.

1. Uriln plazmayla cahigmek lzere tasarianmis olmalhidi,
7. Dirin tek kutlammbik oimahdie. Rejenerasyons ihtlyac olmamaldir,

3. Birseansa yetecek aw‘*?fmr vefveya bilirubin ve safea aside tutma kapasitesi olmafid. Performansing
yOneizi«: dokimansuamahdr

4. Urtn, p tazmadan anftikorlen ve burlara bag 1 ;m&wwkomp eksteri ver/veya bilirubin ve: safra asitlerini
adsorbsiyonyontent e uzaklagtrmahdi, '

5. Adsorban: materyal paiojene gbre friptofan immg}bsisze wol fvinifalkolisl veya fenilalanin immobilize
polvinilaikoliel veya stirendivinilbenzenkopelimer olabilir,

&, Uriin oto-immiin ve nlrololik keynakl imemilin hastahidann vefve ya Keraciger hestaliklarmin tedavisi
igin Gretibmis olmaladr,




7. Drimler Multiple Skieroz (MS), Gullian-Barre {68}, RomatoldArtrit {RA), Sistemik Lupus Erftematozus
[SLE) veya Myasthenia Gravis (MG) vefveya fulminant hepatit, post operatif hepatik yetmgziik,

primer biliyer sirozu ~ ve . hiperbilirubinemi tedavisinde kullamimak Uzere Uretilmis olmaldir.
Dranlerin kullanimas: endike hastalik-adlar prospektisierinde agikga yazilmis olmahdir.

8. Urlindn ekstrakorpores! haomi otoimmiin rahatsizhkiar icin en fazle 310 mi, karacifer hastalidart iin
ony fazks 150 oy ohmsiidn ' ‘ :

kan threvi replasesaniha gerek Kelmamehd
10. Driin i§e'g‘arg@fk§;e§fé§<r§§~zf'ﬂ istemlerde proteln kaynakh aleril regksivor giriimemetidin.

11. Uriin fle gergeklegtiriien islemierden kan kaynakli bulag riski oimamaldir.

12, Bretie MG itin tekif odilen Grintn asetitkolin reseptdriering {ACHR} karst antikoriara yiksek segiel ‘

afinitest ve yilksek
olarsk gdsteriimelidic

na kapasitesi olmabdir. Bu unsur Grin prospeitislinde veye broglirinde acik

13. Cto-immiin rahatsiliklar igin teklif editen Griinin romatoid faktdriere ve anti-DNA antikorlarina kargl
ylksek segici afinitesi ve yiksek tutma kspasitest olmahdy, Bu unsur (rlin prospektistinde &
brostiriinde apk oleralcgbsteriimelidiv, ' y

. -Oto-immiinrahatsziidaricin teklif edilen trlinlin gerek 1zG gerekse igM'nin anti-ds DNA ve anti-ss

- pNAantikerlarina kevs viksek segicl afinitesi ve yiksek tutma Kapasitesi olmalidir. Bu unsur Grin
prospektiisiinds & brag ritnde agik olarak gosterilmelidi,

f4

i Ne '_s_éfra asitlerine kars yiksek
deapkolarak-gsteriimelidin.

Grelfikie karacifer rulvateralik
segictafinitest Olmalidy, Buy

15,

*

igin: tekdif edilen irinin bifir
ineprospektisinge, brosh

16, TeklS veren firmialar Grinkedn kullsnilacag beher endikasyon igin A veya B tipi uluslerarasi
* dergiierde vayinlanmg yeterl yayin sunmahdwr, Yetersiz yayin sunsn, kanit diizeyi yetersiz bulunan
Grinfer degerlendimeye shn maziar.

17. Tekiff veren firmalar seklif editen Griinlerin Thrkive'de kultaniidiklart kurumun dengi merkezierden en
27 3 tsnesinden referans vereceklerdir. Yeteril Kinik denevimi ve kullarums olmayan, referans
versmayen veya referansian olumsuz ddnen irlinfer degerlendirmeye alnmayabilirler.

18. Kurdm teklif edilen sistemlere ydnelik teknik azeliktere uyumiulugu kontrol igin Grin nurmunesi ve

uygulamal demonsirasyon isteyebilir. Demonstrasyon yapmayan veya teknik dzellikler] uyumiu

‘ clmayan numaunelter veya sistemler degeriendirmeye aliimaziar,

19, Uriin CE isaretii olrshdir,

?i}mrﬁg sercekiestiriiesek istemler tamamen .a‘céiz}g oimaldiy, Istem sirasinda herhang bir ken veya
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siembrenian tan ben tie gehgmek lzere tasarlanrus ve etien vinil alkol kopolimer lle kaplanmug
polietilenden, polisitfondan veya polipropilenden retilmis olmahdir.

" wiembrardann viney alant 95w £ 0,05 i dolum hacmi kan komnpartmant igin en fazla 80 ml

mazme kompatbran igin ise en fazla 80 mi olmah; toplem kanyplazma kompartmanlar haomi
140 mibyi gecmerelidin. Gerektiginde dstik kilolu hastalar icin Geretsiz degistirilerel verilecek
raermbrardarms i yizey alen 0,2-m% % 6,02 m?; dolum hacmi kan kompartmans igin en fazls 30
mi_gi%azma komgariman iy fse en farta A0 1l olmaly topkem kan/plaze komipartmaniar
Haomi 70 mitvt geormemelidin,

Flrenfreabigma kosullarndas hemolize neden olmadan rax TMP $1.€100 mmHg olmahidir,

giﬁﬁngamma it veya buhar ile stevibeditmis olmalidi,

Uriin dolura ve kulianim kelayhd ighh stak tip membranclup izotonik ile doldurulmug olmalidin,

Dt 50 mi/fdek e 200 mi/dak kan akig b arastnda cahisabilmell ve plazma/kan ayirma oran

173 e kadar ¢ikabilmelidir, Gerekiiginde distk kilolu hastalar igin verilecek membranis ise
ratiatiikla 15 mi/dak kadar diishk kan alumy ile aligabilmelidir.

Uriiniin TR, Al

4

jgA, 1M ve TC igin gegirgenlik ylzdesi cok yirksek olmahdir (>%55}). Buna
5 tablosy verilmelidir. : ' o

Teklif edilen Griin diger modiitler/setler ile ve bunlann kﬁiiamﬁié}s, citazia uyamiy otmalidi, ‘
Teklif edilen Orin, difer modiler ve buntann kullanidid chaz farkle marke olurse lretich

firrmadan kombinasyonun syumiu galistifine dair wygunluk beyanyvermelidir,

Urin CEisarethalnghdir




i
.27

16,

14,

1z

13,

14.
i5.
i5.
17,

‘Set e peroeklestin

KAN SAELASTIRMA TP SET (ADSORBSIYON VB. TEKNIK BZELLIKLERI

Set Ustivekl kaw slumy” prensibive "gift damar’” taknidl ile caligmak Uzere tasarianmig olmahdhr.
Set islemin {dotum, islem, reinfizyon) otomatik gergeklesmesine olansk saglayabilecek yapida
oltmalichr. » ;
Sat kan elemaniargy fitrasyon prensibi ile birbirlerinden ayiracak- yapida olmah ve istern:
neticesinde sekill kan elemanianndan ayrilan plazme iglenmek bizere adsorbsiyon kolonuna
gindermelidir. .
Set temel olarak 2 parcadan olugmalidin .

. Artenve ven tip hatiann: igeren kasetl kisim,

. liritrns paneli, filtrat thp setlerind igeren kisim,
Ser, sk sistesm olmalp perektifinde farkh boy ve markads plazma filtreleri ve

Smminadsorbsiven kolonlar istege bagirolarak tercih edilio Talalabiimelidin,

St kullaniciye kullanem kolayhigi agisindan set yiikleme soblonuna sship olmal ve serteki
paglantifar renk kodiu olmahde.

Set e geveekiestiriien Blem ramuamivie otolog oimah ve iglern esnasinda hastaya hacim replase
edici TDPR, albarmin gibiajantarnn veriimesine gerek katmaraiadiy _
fon iglemieede antikoagulan olarak heparin ve ACO-A kuttarbmast igin uygun
snfirma bu iddiasn demo Hie ispatiamabidic.

otmahdir. Tek

‘Set, haste glvent@l igin asabidaki parsmetrelerin slirekl kontrotine slanak famyacak

haflatulara/portisra sahip olmalidin

i, frteryelbasmo,

. Giris basino,

. Kandedekitrd,

iy, Venbzbaung,

w  Kankegek dedektdrd,

vi. infusion hatt hava kabarcd tesbiti,

vit. Fiitrat basmo '
vith, - ¥alon basing,

Setin kan alma {arteryel) hatti basing portu zar tipinde olup kan highir zaman ¢ihaz sens@ril ile
temas etmemelitin, ’ o
Set Ha gas:z;saiéiz sirilen islemlerdeld ekstrakorporeal hacminn dana da azaltdabilmest igin setin
yapist plazma Tiresinin fiver digt kompartryanindaki plazmamin seviyesini azaltabilecek ve
sevivesini ayarizvabilecek yapida ofraiicr. -
Set, reinfimyonde plezrms filtresingy flber digr kismimin ve pzazma kemponent’ Separatdrinln
icindeki plazmunm have e replase ediimesine dotaysi Tle veinfiieyonune slanak taniyacek yapida
olmalidir, Béviecs, reinflizyonda hastaya gereksiz izotonik viiklenmesinin dnine-gegilebilmelidir.
set ayrilan plezmanin kolona girmeden ve iglenen plazmanin hastaya dénmeden sitdmasina
uygun vepda olmahdr. Boylece, kolonun optimal sartlarda calisrmasing olanak saglanmall ve
hactads olasi hipotérminin  veys  sofuk  plazmanm dénmesinden  kaynaklanabilecek
komplikasyvontenn Bnline gecHebilmelidir,
Setin arter & ven haty ekstrakorporeal hacmi 75 mit'yl gegmemelidir.
Ststem gerektifinde katetere gerek kalmadan damar voluvle gabisebiimelidir,
Set, stertl olmabidr,
Setin timi CE belgeli olimahd




- SYNHD {slirekii ve

" ilerleyen zaman

OZELLIKLERE

DERP (Double filtrasyon plezmatersz),

PE {Plazrna Exchange leriskin ve pediatrikj},

PA {Plazma adsorbsivonu),

LCAP (Liskasit adsorbsiyonu),

SYVH {stirekli vero-vendz hemefiltrasyon,

YEUF {yavas strelli ultrafiltrasyony,

SVUHDF (siireklt veno-ventz hemodiafiltrasyon),

-vendz hemodivaliz), islemlerini otomatik vagabilmelidir,
#k setlerin arter & ven hatlan extracorporeal hacimleri islemine gore asagnﬁak& ‘

Cihazda kullaniz
gibi olralidie:
DEPP {Double filtrasyon plazmaferesi) <75 mi, -

PE { azma Exsh g8 ~ eriskin < 75 m

: Henge)™ pediatiik < 55 mi,

P {?iazma.agi&m“miybnu} <75 mi,

LOAP (Lokositadsurbsiyohu) < 60 mi,

J skl verpsvendzhemofiltrasyon <75 ml,

sk ultrafiftrasyon) ; 1 <75 mi,

ano-ventz hemodiafifosyon) <75 mi

SYVHD {sure%h veviosventizhemodivalizl s <75 mi,

Gihazde igiemier sirasinds atik vejveya replasman torbas degistirilirken cihaz alarm vermemeli
ve degistinmeden 81Ul hesaplarrwds sasma olmamahdir.

Rahat kollamm, Sslemin saglikd strdbrdiebilmest ve iglemin sik sik kesintive uBramamas: iciny
cihazm basing alarm Hmitlerl {arteryel, vendz, giris ve TMP, TMP1, TMPZ) adaptif olmahdir,
Cihaz, alt ve Ust basing slarm lmitlerine ek olarak islemine gore alt ve/veya Ust basing én uyan
lmiter] girimesine olanak seflemalidir, Cihay, islem siwasinds siirekli olarak alarm aralidimn
kullarue tarafin girilen zaman arabikdarinds glnceltemelidir. Béylece cihaz s;;i'am sxrasmcia.
eraber istem kogsullarms uyum fsag, arrialbichr, : :

Ghaz kan alig pompas arteryel basing sensériyle adaptif calisabiimelidir. Boylece, Islem
swasinda kan ake azh@inda avarlanan fimitler {kullamcr artervel aft basing limitine ek olarak
ayrice On-ayar ait fimith de girebilmelidir) dahilinde alarm alindiginda cihaz kan pompasim
yavasiatmal ve fmitler dahiline gerd dénildiginde tekrar ayerlaranig: caligma hna ger
dondiirebilmelidiv. Bu sayede arter hath ve/veya filtre tkanmadan cihaz otomatik aksiyon

,aiabsime i vie kutlerenn ayarsbilmelidiy Pamparuh Ralkinma zaman ayverianabilic clmalidhr, Kan
E p@mpasx otomatik
;Cmaz TMAPL.(PE, P He/DEPP islemlernde) iaasmg alt e fist slarm limitlering ek olarak on wyar

izeltmefonksivony. kullamo terafindandevre: digl birakiabilmeiidin

Ustsirg g;r;imewm olenak saglamalidin, Bu sayede cihaz filtrenin zorlanmas: veya olasy hemoliz
intimialing karg otomatik refleks gdstersbilmelidir, Basincn &n uyart st limitine ulagmas
durumunds cihaez otomatik olarak 0 azmaf«an ayitma oramnt kullama tarafinda givilen nispette
her atarm a;mdrgg s distirebilmelidir. Yine, kullanicr tarafindan girilen plazma/kan ayirma orant

alt, sirun girlebiimeli ve cihaz alarmlar neticesinde bu alt smirda asgari ayirma veriml ile
galismaya devam edebiimelidir.

. Cibaz DFPP islemisrinde membranin dremajla anndmimasmy stirekll ayrica kullanicr tarafindan

ayarlenms TMPZ basing fimitine ulagdmas: durumunda aralikh drenaj ile gergekiestirebilmelidir.
DEPP Blemlerinde arehklh drenafle anndima vapimak isteniimesi durumunda kullamc

- tarafindan TMPZ basing Ust limitine ek ofarak kullamiciya TMP2 basing on uyan Ust sinm

girmesine olanak sagianmalidir, Béylece, dn uyar: -ist afarm limiti ine uiawmaaf durumunda cihaz
membraning yine kuflamer tarefindan girilen plazma pompasmm belirll nispetivie calisan drenaj
pompa debisi ile drenefe tabi tutmabidyr. BG islem merbran TMPZ basinciin 6o Gst uyar
limitinin 20 mimHg aline ulssincave kader islem boyurica ‘ye*ceﬂ kadar ve kete {cihaz fabrika




givenlik sinrletin agmamak kayd i} devam etmeli ve membranin istemn hoyunga optimal

sartlarda galirasing olanak sagiamal ve membranin ikenmasing sngetlemelidin

pEpp islerlerinds strekli dremal e calishimak isteniimesi durumunda cihaz membram kallanic

rafindan gifilen va plazmae gompasini nispet flecalisan drenai pompast llestirekli dreneja-tabr

“putmalidie. Bu sayede, Srellikle kan parametrelert ve hemodinamid itk simrda olan hastalarn

slemfer mikemmel denge ile yi}mffi}%‘ebﬁmeﬁdir. vine bu sayede, cihaz hastanin kury veya wlak

hieskdmasing vefveye atbumin gibl keitik dnemdeki porametrelerinin iglem sirasinda cihaz
tarabindan hekim tarafindan Gngbrilen sevivelere otomatik cekilmesine olanak sagtamalidir,
Baylece membrann igtem boyunce optimal gartierds cahsmasina  olanak saglamalt ve
membranin nkanmasin engellemelidly

10, DEPP Blemierinds stirekll drenal modunda, drenaj torbasindakl hacim ve degisim torba hacmi
Kutiamiet tarafindan girlen smirlara ve katlarna yastiginds cihaz kullanicya uyad vermel; bu

. parametreler iglem swasinda ekrandan anhk deferleri fle takip ediiebilmelidir.

11, Cihaz, tim PA, PE, DFPP islemierinde hastaya donen ve hastadan syrian {PA ve DFPP igin}

plazmiay: 2y ayn ve kullama tarafindan girilen smwlarda isitabilmelidir, Bu dzellik sayesinde

hastalanm hipotermive girmes engefienmeli, sicakhf azalen plazma igerisinde ¢Okeime
engellenmeli ve Sraliikla DL aferezi islemlerinde membrana giren plazma isttiimak sureth ile HDL
degerlerinde di o avotidabilmelidin. Membrane giren plazmamn sitdmas e LDL oferezindeki

;azaianyﬁbgka;yb; i sformanst literatiirile ispatianmahdar. , o

‘Cihaz, LCAP slemisdnde ait ve Ust basing atarm Bmitierine ek olarak 8n uyen Ust basing smumn

| gifitnesing -olanyk ssilamaledin. Bu sayede cihaz her limit agimunda kan pompasin kullanic

tarafindan girilen oranda yavasiatmalidir, Bu, kullanicl tarafindan girilen kan pompast akin oran:
st Fmitine ulasmcaya kadar devam edebimelidic. Bu sayede cihaz kolonun tkanmas: thtirraline:
ks stirgkii kanporapa hizim adaptit svariavablimelidir, : '

13, HEAP Ssternterinde kullamo sarafinds gidlen, kan pompas by-‘pasé basing. limitine vlagimas

Auramitinda oihar otomatik reinflzyons bagleyabilmelidir. By-pass fankshyuny sayesinde set
icerisindeki hasts kamt hastaya gerl verilebitmelidis.

14, Cihaz, PE, PA ve DFPP islemierinde birinci filtrenin i¢ ve dis ksimlannin antikoagulanh dolurm
soliisyonu ile ayr ayr doldurulmasina ve dolum hacimierinin ayn ayn ayarlanmasina olangk
sagtamalidr, . :

15, Cihaz, PA, LCAP ve HA islemlerinde kelonun antikoagulanl ve antikcagulansiz dolum solsyonu

" fe ayrayrodokdhiruimasina ve dolum hacimlerinin ayrayrt ayarlnmasina olanak saglarmaldin,

15, Cihaz, DEPP islemierinde ikinci filtrenin ig ve dis kistmiarinm antikoagulani ve antikoagulansiz

doturn soliisyonu Hle ayn ayn doldurulmasma ve dolum hacimlerinin ayn ayn’ ayerianmasina

slanak saflamaicdy. - ‘

et pompas olup gerektifinde istemleri ACD-Alle gercekiestirebiimelidir.

; & detektdri hassasivel ayar: farkh plazma kalitesine {HUS, hipertrighiseridem]
yidh giire kults rarafindan dslem sitasimda ayarianabilly otmalidiz, Bu sayede glazmamn berrak
olfmadift endikasyonlarda islemier k@%iamcx kontrolinde problemsiz gerceklegtiritebilmelidir.

15 Cihenn kendi hataryast olmal; herhangt bir elektrik kesintisi durumunda kan pompasinin
ahsiyasina gniar s dakika yetmelidir. Boylece bu gibi hallerde ke geri verilebilmesine olanak
saflamalidi.

o0, Chazda srterysl vendz, girds, filtrat ve 2ind fittre basinglarm Blgen 5 adet basing sensdrl

© bulunmabidir.

71, Ciherda en az it adet peristaitik pompa mutunmahidir, pompalerdan bir tenesi kan pompas,
difer pompalsr segilen islerne gbre iglem gereksinmelerini kargilamalcir.

2%, Cihazda hasta gliventifl igin 2 adet hava kabarcii, kanve kan kacak detekedriert bulunmahdi,

73, Chaz, dokunmacik ekrane sahip olmal ve set kurulumu dahil Kilavuzlan & islerrin tm safhatanm
& alarmian [yard talimat ve ekranda cihaz ternsili semast dzerinde ghstermek sureti ile}, basing
durgrmuny ve raporlarim gdsterabilmelidir,

24. Cihaz, set kurulimu veva islem sirasinda bir alarm verdiginde ekranda sorunun nerede oldugunu
sekil & sema va diffier uyar yazilard e sorunun nasikchzitecedi dahil klavuzu ghisterebiimelidin,

1z

¥




25, Cihaz, kuflamenm iglem Seasinte gergeklestiviien istemin, buttninG tek b ekranda tim
iart ile izloyehilinesine clanak taramalidin, e s

i Alarmisr Ve Wen cin dokunmatik gérsel kullanicis
n 3 ndet ius oimalicir ve syt lslemine gére pla
- islenmis plazmays ve/veya fraksiyonunu} 35 C've 20 C° arasinda
28 Chazda’ $-30-50 ml boylaiinda 'Qﬁi‘»asﬁ'%ﬁc% %si:‘xmiiesz}tipwhem

raning sahip elmahdir..
velveye replasman ve/veya
Heldir,

28, 'Ciha‘zm' ar%’n’;iwmpay.gwmgamﬂ sakiliolup ofmadiBing tespil 'Edgh’:%meiéd«éru Simnga takidiktan
_ - sonra gmingay, $i1 nga tipini ve igindeki haemi stomatik olarak tanpmaldin, S
‘30, Gihaz, heperin sirngasun 3 farkl tkanma basing seviyesinde calistirabilmelidir, .
%1, Civezn heparn sompasinin-hizh bolus orans 20,1 mifsaniye; shrekii-doz hizi da G, 1~15 mifsast

“otmalidir. :

37. Cihazin heparin pompasi bolus, stireklive hizl bolus uygulanmasma olanak saflamalidir.

33 Cihaz YSVYHsterslennde pre/post dillisyon yapabilmelidic,

34, Citaz otomatik slarak dolum ve reinflizyon iglemini vapabiimelidir. ;

35, Cihar, reinfizyon isleminde filtrelerin (plazma flrelerinin dis kompartimanin ve plazms
komponent separatbrierinin} ve kolontarin igerisindeki syt hava ile reinflze edebilmelidir.
sdylece islem sonunda hastaya gereksiz zotonik yikienmemelidin, e

36. Kayit ve gegn yéneli takibe olanek seflamasi agisindan cihazdan iglem detaylan UsE
Baglantisyile meory stick'e aldardablimelidic, ' -

"37.Ciazda kuliani: sk Setlore tnkdacak Hlereler istefie bag olarak tercih edilip disandan farkli bir

- markadan takiaiimelidir. .

' : anics arayinl ve ofhar Uzerindeki tug ve ghsterge tammian Tirkee olmalicis.
oo B8 T / j.kg z;%‘mai-xﬂtezi(aﬂ{ak!’é:bfir kaide Uzerine oturtulmug ve mobit olnahdir.
a0, Cihazmdg famicrys uyarmak igin verdigh ana alarrritar sunlar olmalidir:
ST Nerhatunds heva ‘ ’
Kan kacadt tospit
Arter basme Bmitlerin digmnda
Ven basinc imitlerin diginda
- Degistirme tovrbasi bog
Syt dengesinds tutarsizhk
sty sioaklin gok yiksek
- Kandedektdrh :
4&,3®%Ezm’ tairk slstemi kapasitesi ve hassasiveti niormalde 3 ko +2 gr olmaldir..
47, Cihann basmy sersarleriicin Blghlehilir deger aralikian asafidaki gibt olmalidm:
Arteryel: 500~ +500 mmbg '
Vendz: -506 ™ +500 mmbig
Giris: -580 ™ 500 mmtg
Filtrat: 500 3500 mmHg
Zinct filtre: 5007 #500 thmHg HE _

43, Cihazn kan popoast %}m;{kf’mi}?miiﬁ&%&{&&i%}' isiertlerinde ~400 mifdakikeya kadaryve plezma
isteme kapasitest de 0;01~12 irefsaat oimahidir Cihazi drenaj ve replasman pormplannin hiz
0,01 ~10 litrefsaat olmalidir. ' - R T ,

44, Ciazn dolum vayas replasman veya iglem srasinda kullamien soular BitEinde uysn vermesiri
saglayacak 2 adet portatif ultrasonik sw detekidrl olmahdir.

45. Cihaz, 220V 50+, sebeke gerilimi ile galigabilmetidis,

46, Cibaz ve cihade beraber kullamian setler ve filtreler kombinasyonu CE belgesine sahip olmalidir.

rmgasy ile calisan bir Weparin'
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