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2. Cihazda kullamilacak setlerin arter & ven hatlan extracorporeal hacimieri islernine gbre asea
olmahdir:
DFPP {Double filtrasyon nlazmaferez
PE {Plazma Exchange) ™
PE {Plazma Exchange)™ pediatrik < 55 m,
PA {Piazma adsorpsivonu! <75 mi,
LCAP {Lokosit adsorbsiyenu) < 60 mi,
SVYVH (stirekli veno-vendz hemofiltrasyont: <75 mi,
YSUF (yavag strekli ultrafiltrasyon) 1 1 <75 mi,
SVVHDF {sUrekli veno-vendz hemodiafiltrasyon)
SVVHD (sUrekli veno-vends hemodiyaliz) 1 <75 my
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5. Cihaz kan abs pompast arteryel basing sensdrivie adaptit ¢s shsabilmelidir, Boylece, islem sirasindz kan aks
azhginda ayvarlanan limitier (kullanic arteryel ah U basing limitine ek olarak aynce én uyan i
gimbi‘w&ficﬁiér} dabilinde alarm alindiinda cihaz kan pompass vavasiatrali ve |
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U&anmmdm cihaz otomatik aksiyon alabiimell ve kull
ayartanabilir olmaldir. Kan pompast otomatik diz
hirakifabilmelidir,

6. Cihaz TMP1 (PE, PA ve DFPP islemlerinde) basing alt ve st alarm Limitlering
giriimesine olanak saglamalidir. Bu sayede cihar filicenin zorlanmas veya o
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kuftamcs tarafindan girilen plazma/kan ayirma oram alt simir pirliebiimell ve cihaz alarmiar neticesinde bu alt
sinirda asgari ayirma verival ile calismaya devam edebilme .
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13. LCAP islemiarinde kullan: tarafinda girilen, kan pompast & tastimast durumunda cit
otomatik reinflzyona b sabiimelidir, By-pass fonksiyonu sa asta kars hasta
verilebilmelidir.

14. Cihaz, PE, P4 ve DFPP islemlerinde biringi filtrenin i¢ ve dig wsimlarimim antikoagulanit dolum soltsyenu e
ayri ayn doldurulmasineg ve dolum hacimlerinin ayn 'Ayrf asvarlanmasina olanak saglamalidir,

15. Cihaz, PA, LCAP ve HA I3 3!3"mds“> kolonun antil wlansz dolum sollsyonu ile ayr ayn
doldurulmasma ve dolurm hacimierinin ayr ayn avarh BIHET anak saglamahidir,

16. Cihaz, DFPP islemderinde ikingi fritr'amm ic ve dig ksmibang antikoagulanh ve antikoagulansiz dolu
sollisyonu ile ayr ayn urulmasina ve dolurm hacimlarinin a\; ayr: ayarianmasing olanak saglamalidir,

17. Cihazin ayri bir sitrat po iginde islemlart A ite gercekiestirebilmelidir,

18. Cihazin kan kagagr detekidl na;sas:\,et ayar farkl plazma K 1’ tesine [HUS, hipertrigliseridemi vb) gore
kullanicr tarafindan sirasinda  avarlanabilir f,\irr\amzr‘, Bu sayef; s plazmamin berrak olmadigs
endikasyonlarda islemler kullanicr kontrotinde problems abiimelidir.

19, Cihazin kendi batarvas: oimal; herhangi bir elektrik NG en Az
15 dakika yermelidir, BC}" ece & gibi hallerde kamn gerive

20. Cihazda arteryel, ver 5, filtrat ve 2indi filtre : sinig sensdrit bulunmahdin,

2%, Cihazda en @z dort adet pumwtt K axampa bu&rmmi*r‘w, DOMPE Icmm bir tanesi kan pompas:, diger
pomnalar secilen isleme gore islem gereksinmeterind karsia a!d

22, Cihazda hasta glvenlifi icin 2 adet hava kabarag), kan ve k detektdrlern bulunmahdir.

23. Cihaz, dokunmatik ekrana sahip olmali ve set kuridumu vuzlar & 3:5;1&;7‘7”’, tiim sathatarin & alarmian
{vazih talimat ve ekranda cihaz temsili samas) 1 zerinds ile), ne durdmurny ve raportannt
gosterebitmelidir,

24. Cihaz, set kurulumu veya m sirgsinda bir alarm e olduiunu sexil &
sema ve differ uyan yaziar ile sorunun nasi ¢ :

25 islermin pdtinind te a im detaylan ile

. Cihaz, kullamcmn islem sirasinda gergekies
214
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izleyebilmesine olans
Cihaz, tim alarmiar v

sol kullaric ekranina sahip ofmahdir.

ve/veya frakshyonunu
Cihaz da 20-30-50 mi
butunmalidie,

sitabilmelidir.

ahsan bir haparin pompas

Cihazin heparin IS slue olmadifin tespit edebilmelidic, Sinnga takildiktan sonra
CINGAaYL, $Ik K¢ alichir.

: It w;abﬂ melidir.

1eekll doz hize da 0,415 mifsaat olmalidir,

mahdir,

Cih
“thazin heparin pompass!
az YSVVH islemlerings
haz otomatik olarali ¢
ihaz, flzyon isler

;‘)r&/p@st dillisyon vap
Jum ve reinfUzyon isleming yapabi 2%.?3 dir.
inde filtrelerin [plazma filtrelerinin dig kompartimanin ve plazma komponent
arin igeris oiic

ndelkd sreryr hava ile reinfize edebilme ir. Baviece islem sonundz

‘hastaya gareksiz 2010 ikdenmeme
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. Cthazin basing sensOriari i

Kayit ve gagmise vonelil takibe olanak saglamas
memaory stick’e aktardabiime
Cilvazda kullar Eacak setiere t wacak fiftreler istefe be
takiablimelid
Cihaz grafikse § Hanicrar
ihaz agirl :z 70%5 kg <..>§rv'
Cihazin kullanicryr uyarme
Ven hattinda hava
Kan kagaf tespit
Arter basme Himids
Yen basinct limitierin
Degistirme torbasi b
St dengasinde tutar
tsitics sicakhig gok yi
Kan dedekiori
Cihazin tars sistemi ka

haglantis e

y farkls bir merkadan

Uzive cthaz dzerindeki tug vo gdstorge terumlan Tlrkge ofmabdry

i1, tekerlekliblr kaide Uzerine oturtuimus ve mobil olmahdr
icin verdigi ana alarmiar sunlar olmahdin

olmahdir.
i gibi olmshd

iveti normalde
in dlellebilir deger azauk}am
Arteryel: -50C ~ +500 mmbhg
Vendz: -500 ~ +500 remHg
Giris: -500 ™ +500 vt
Filtrat: -500 ~ +500 romHg
2incifiitre: -500 ~ +500 mmHg Hg
Cihazin kan pompast hey 07200 mi/dak {SRRT islemlerind
casttest de 0,01~12 itrefsaat olmahde. Cihann dreng) ve
olraahdir,

(‘Y

akikaya kadar) ve plaz
fasman pomplarimn hizr 0,01 ~10 5

Cihazin dolum veya replasman veva islem sirasinda kullamilan sivilar bittiginde uyar: verme
adet portatif \max@mk iy de tektdri olmahdir,

Cihaz, 220V 50 Hz. 5
Cihaz ve cihazia bers

g» bilmelidir.

ve filtreler kombinasyonu CE belgesine sahip olmalidir




KAN SAFLASTIRMA TUP SETI [ADSORBTIF SITAFEREZ VB.) TEKNIK OZELLIKLERI

10.
11
12.
13.

Set 'stirekii kan akum” prensibive “cift damar’ teknigi ile caligmak {izere tasarlanmis oclmahdir.
Set istemin {dolum, islem, reinflizyon) otomatik gerceklesmesine olanak saglayabilecek yapida olmahdir.

cet temel olarak arter fven tlp hatlanny, kolon baglantilarini ve ACD-A hattint iceren kasetli kismdan
olugmahdir.
Set, kullaniciya kullanim wolayhigl agisindan set yukleme sablonung sahip olmali ve setteki baglantilar renk
kodlu olmalidir.
Set ile gerceklestirilen igiem tamamivie otolog olmali ve iglem esnasinda hastaya hacim replase edici TDP,
albumin gibi ajaniarin veriimesine gerek kalmamalidir.
Set ile gerceklestirilen istemlerde antikoagulan olarak ACD-A kullaniimast i¢in set Uzerinde Hzel sitrat hatti
olmalidhir.
Set, hasta glvenligi icin ssagidaki parametrelerin stirekli kontroline olanak taniyacak baglantilara/portiara
sahip olmalidir:

i, Arteryel asing,

ii. Kan dedektord,

it Vendz basma,

iv. Reinfusion hatti hava kabarcigr tesbiti,

v. Kolon giris ve giiag basmna

vi. Kolon fark basing,

Setin kan alma {arteryel) hath basing portu zar tipinde olup kan hicbir zaman cihaz sensdri ile temas
etmemelidir.

Sette kolonun tikanmas: durumuna kars: by-pass hatt; olmahidir. Boylece, kolonun tikanmas durumunda
setteki kanin hastaya geri verilebilmesi mimkin olmahdir.

Setin arter & ven hattl ekstrakorporeal hacmi 60 ml'yi gecmemelidir.

Sistern gerektiginde katetere gerek kalmadan damar yoluyla calisabilmelidir.
Set, steril olmahdir,

Setin timi CE isaretli olmahdir.
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LOKOSIT ADSORBSIYON KOLONU TEKNIK OZELLIKLERI

Oriin dzellikle inflamatuar barsak hastahklan (18H) (Useratif kolit {UK), Crohn Hastahigi {CD) vb) tedavisi igin tretilmis
olmahidir. Bu iddia uretxcz prospekiiisii ve brosiirlerinde agikga belirtilmis olmahdir

{riin, kandan inflarmasyona neden olan aktiflesmis 16kositlerin llenfosit, granillosit, monosit) segici adsorbsivon
yontemi ile uzaklastinimasinda kuilandacaktir.

islemi gerceklestiren takim 2 modiiden/setten olugacakur. Setlerden itki ekstrakorporeal devrede hasta kan akigini
cevirecek, kanin kolona giris ve gikisini saglayacak ve kani ACD-A ile karistiracaktir; ikincisi ise kandan aktiflesmis
i5kositleri adsorbe eden l8kosit adsorbsivon kolonu olacakuir,

Bu setlerin kuilanilacag, bu is icin 6zel Uretilmis/tasarlanmig cihazlardan en az BIR tane, bakimi ve kalibrasyonu teklif
veren firmaya ait olmak lizere teslim edilen setler titketilinceye kadar Ucretsiz kullanima sunulacakur,

Teklif edilen iki setin ve cihazin hirbirleriyle tibbi cihaz yénetmeligine uygun olarak ¢alisabilecegine dair Ureticiden
dokiiman sunulacaktr.

istenilen toplam takim sayis kadar takimi olusturan her pargadan (2 modiil/set) egit miktarda verilecektir.

Teklif veren firmalar Griinlerin kullanildifi endikasyoniar hakkinda A veya B tipi uluslararass dergilerde yaymlanmig
yeterli yayin sunmalidir. Yetersiz vayin sunan, kanit dlizeyi yetersiz bulunan Griinler degerlendirmeye alinmaziar.

Kurum tekiif edilen sistemlere vénelik teknik dzellikiere uyumliulugu kontrol igin Urlin numunesi ve uygulamal

demonstrasyon isteyebilir. Demonstrasyon yapmayan veya teknik Ozellikleri uyumiu olmayan numuneler veya
sistemler degerlendirmeye alinmazlar.

1. Urlin tam kan ile calismak Gzere tasarlanmis olmahidir.

Uriin tek kullanimbik olmahdir. Rejenerasyona ihtivaci olmamahidir,

3. Uriin kullamm ve dolum: kolaylig) icin islak tip clmali ve igindeki sivi islem baglangicinda bradikinin salinimin
engelleyici/azaltici nitelikkte olmalidir.

4. Bir seansa yetecek 1dkosit {lenfosit, graniilosit, monosit) tutma kapasitesi olmalidir. Performansia yonelik
dokiiman sunmaldir.

5. Uriin, kandan inflamasyona neden olan aktiflegmis 16kositleri {lenfosit, graniilosit, monosit} segici
adsorbsivon ydntemi ile uzakiastirmalidir.

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

7. Uriin ile birlikte antikoagilan olarak ACD-A kullaniabiimelidir.

8. Uriin dzellikle inflamatuar barsak hastahiklar (1BH) (ilseratif kolit {UK}, Crohn Hastahg: {CD) vb) tedavisi igin

gretilmis olmalichr. Uriiniin kullanimast endike hastalik adlari prospektislerinde veya brogtrierinde agikea
yazilmis olmahidi.

9. Urliniin ekstrakorporeal hacmi en fazla 175 ml olmahdir.

10. Urin gamma 151 veya buhar ile steril edilmis olmahdir,

11. Urlinle gercekiestirilecek islemler tamamen otolog olmahdir. Islem sirasinda herhangi bir kan veya kan tlrevi
replasmanina gerek kalmamalidir.

12. Uriinile gergeklegt%rile" islernlerde protein kaynaklh alerji reaksiyonu gérilmemelidir.

13. Uriin ile gerceklestirilen islemlerde kan kaynakl bulag: riski olmamahidir.

14, Uriinle gergekiegtirﬂen seans neticesinde inflamatuar sitokin lreten T-lenfosit miktarinda azalma clmalidir,
Bu unsur Griin prospektiisinde veya brostrlinde agik olarak gdsteriimelidir.

15. Kolondan gecen kandaki l8kositlerin iL-4 Uretimi artmalidir. Boylece Thl hlcrelerine diferansivasyon ve Thi
hicrelerinden kaynaklanan sitokin Uretimi baskilanmalidir. Bu unsur rtin prospektisinde & broslrlinde agik
olarak gdsterilmelidir.

16. Kolondan gegen kandaki aktiflesmis trombositler de etkin bir sekilde uzaklastirilabilmeli boylece aktiflesmis
oks%;@a- tiirleri jenerasyonu azaltilarak inflamasyonun azaltiimasina katkida bulunmalidir. Bu unsur Grin
p{é{ﬁ’ Ustinde & brogwunde acik olarak gbsterilmelidir

3 #.kan miktarr fle beraber kolonun gn§ ve ¢ikis por‘c?armdaki hemoglobin ve hematokrit degerleri

s



18,

is.

20

21.

22.

23.

24.

{Uriinle gerceklestiriten kiir sonrasinda Rachnilewitz ve Lichtiger Klinik Aktivite Endeksinde (R-CAl ve L-CAl)
anlamii distsler olmahidir. Bu unsur Urlin prospektisiinde & brogtirinde acik olarak gosterilmelidir.

{rinle gerceklestirilen kirler sayesinde h-PSL ve PSL uygulamalanna gore PSL dozajinda azalma olmalidyr
ve/veya daha az dozla idame edilebilmelidir. Bu unsur Urin prospektlslnde & brosiriinde agik olarak
ghsteriimelidir

{Urtnle gerceklestirilen kir neticesinde kanl gaita, abdominal aci ve Ulser degeriendirmelerinde azalma
olmalidir. Bu unsur Grin prospektisiinde & brosiirinde agik olarak gosterilmelidir,

Tellif veren firmalar Urinlerin kullanidig endikasyonlar hakkinda uluslar arasi A veya B tipi dergilerde
yayinlanmis yeterli yayin sunmahidir. Yetersiz yayin sunan, kamit dizeyi yetersiz bulunan Urlinler
degerlendirmeye alinmaziar.

Teklif veren firmalar tekiif edilen Urinlerin Tlrkiye'de kullamidikiar kurumun dengi merkezlerden en az 3
ranesinden referans vereceklerdir. Yeter!i klinik deneyimi ve kullammi olmayan, referans veremeyen veya
referanslar olumsuz ddnen Uriinler degerlendirmeye alinmayabilirler.

Kurum teklif edilen sistemlere yonelik teknik dzelliklere uyumiulugu kontrol igin Grin numunesi ve
uygulamal demaonstrasyon isteyebilir. Demonstrasyon yapmayan veya reknik dzellikleri uyumlu olmayan
numuneler veya sistemler degerlendirmeye alinmazlar.

Urin CE isaretii olmahdiy.
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