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A. LOKOSIT ADSORBSIYONU iSLEMi TEKNiK OZELLIKLERI

1.16KOSIT ADSORBSIYON KOLONU TEKNIK OZELLIKLER]

1-LOKOSIT ADSORBS Y UN R A e/

1

2.

10.

11.

12.

13.

14.
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v
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17.

Uriin tam kan ile calismak tizere tasarlanmig olmalidir.
Uriin tek kullanimlik olmalidir. Rejenerasyona ihtiyaci olmamalidir.

Uriin kullanim ve dolum kolayhigi icin islak tip olmal ve icindeki sivi islem baslangicinda
bradikinin salinimini engelleyici/azaltici nitelikte olmalidir.

Bir seansa yetecek Iokosit (lenfosit, grandlosit, monosit) tutma kapasitesi olmalidir.
Performansina yonelik dokiiman sunmalidir.

Uriin, kandan inflamasyona neden olan aktiflesmis lokositleri (lenfosit, grandlosit, monosit)
segici adsorbsiyon yontemi ile uzaklastirmalidir.

Adsorban materyal polyethylene telephthalate’ dan mamul 6rgii icermeyen yapida olmalidir.
Uriin ile birlikte antikoagiilan olarak ACD-A kullanilabilmelidir.

Uriin 6zellikle inflamatuar barsak hastaliklari (IBH) (tlseratif kolit (UK), Crohn Hastalig (CD)
vb) tedavisi icin Gretilmis olmalidir. Uriiniin  kullanilmasi  endike hastalik adlari
prospektiislerinde veya brosirlerinde acikga yazilmis olmalidir

Uriintin ekstrakorporeal hacmi en fazla 175 ml olmalidir.

Uriin gamma 1gin1 veya buhar ile steril edilmis olmalidir.

Uriinle gergeklestirilecek islemler tamamen otolog olmalidir. Islem sirasinda herhangi bir kan
veya kan turevi replasmanina gerek kalmamaldir.

Uriin ile gergeklestirilen islemlerde protein kaynakh alerji reaksiyonu goriilmemelidir.
Uriin ile gerceklestirilen islemlerde kan kaynakli bulasi riski olmamalidir.

Uriinle gergeklestirilen seans neticesinde inflamatuar sitokin Greten T-lenfosit miktarinda
azalma olmalidir. Bu unsur Griin prospektiisiinde veya brosiiriinde agik olarak gosterilmelidir.

. Kolondan gecen kandaki lékositlerin IL-4 Uretimi artmalidir. Boylece Thl hiicrelerine

diferansiyasyon ve Th1 hiicrelerinden kaynaklanan sitokin Uretimi baskilanmalidir. Bu unsur
tirin prospektiisiinde & brosiiriinde agik olarak gosterilmelidir

Kolondan gecen kandaki aktiflesmis trombositler de etkin bir sekilde uzaklastirilabilmeli
béylece aktiflesmis oksijen tirleri jenerasyonu azaltilarak inflamasyonun azaltiimasina
katkida bulunmalidir. Bu unsur driin prospektisinde & brostriinde agik olarak
gosterilmelidir.

islenen kan miktari ile beraber kolonun giris ve ¢ikig portlarindaki hemoglobin ve hematokrit
degerleri yaklagik ayni olmalidir ve islem boyunca (islenen kan/zaman) ayni trendi izlemelidir.
Bu unsur iriin prospektisiinde & brostriinde acik olarak gosterilmelidir.
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Uriinle gerceklestirilen kiir sonrasinda Rachnilewitz ve Lichtiger Klinik Aktivite Endeksinde (R-
CAl ve L-CAl) anlaml disisler olmalidir. Bu unsur drin prospektiisiinde & brostirinde acik
olarak gésterilmelidir.

Uriinle gergeklestirilen kirler sayesinde h-PSL ve PSL uygulamalarina gére PSL dozajinda
azalma olmalidir ve/veya daha az dozla idame edilebilmelidir. Bu unsur Grin prospektisiinde
& brogsiiriinde agik olarak gosterilmelidir

Uriinle  gerceklestirilen  kir neticesinde kanli  gaita, abdominal aci ve lser
degerlendirmelerinde azalma olmalidir. Bu unsur Griin prospektiisinde & brogiiriinde acik
olarak gésterilmelidir.

Teklif veren firmalar riinlerin kullanildigi endikasyonlar hakkinda uluslar arasi A veya B tipi
dergilerde yayinlanmis yeterli yayin sunmalidir. Yetersiz yayin sunan, kanit dizeyi yetersiz
bulunan driinler degerlendirmeye alinmazlar.

Teklif veren firmalar teklif edilen driinlerin Tirkiye’de kullanildiklan kurumun dengi
merkezlerden en az 3 tanesinden referans vereceklerdir. Yeterli klinik deneyimi ve kullanimi
olmayan, referans veremeyen veya referanslari olumsuz dénen Uriinler degerlendirmeye
alinmayabilirler.

Kurum teklif edilen sistemlere yénelik teknik ozelliklere uyumlulugu kontrol icin GUrin
numunesi ve uygulamali demonstrasyon isteyebilir. Demonstrasyon yapmayan veya teknik

ozellikleri uyumlu olmayan numuneler veya sistemler degerlendirmeye alinmazlar.

Uriin CE isaretli olmaldir.
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2- KAN SAFLASTIRMA ICiN (LOKOSIT ADSORBSIYON VB.) TUP SETi TEKNIK GZELLIKLERI

1.
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13.

Set "siirekli kan akimi” prensibi ve “cift damar” teknigi ile galismak Uzere tasarlanmig
olmalidr.

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

Set temel olarak arter &ven tiip hatlarini, kolon baglantilarini ve ACD-A hattini iceren kasetli
kisimdan olugmalidir.

Set, kullaniciya kullanim kolayligi agisindan set yiikleme sablonuna sahip olmali ve setteki
baglantilar renk kodlu olmalidir.

Set ile gerceklestirilen islem tamamiyle otolog olmali ve islern esnasinda hastaya hacim
replase edici TDP, albumin gibi ajanlarin verilmesine gerek kalmamalidir.

Set ile gerceklestirilen islemlerde antikoagulan olarak ACD-A kullanilmasi icin set iizerinde
ozel sitrat hatti olmalidir.

Set, hasta giivenligi icin asagidaki parametrelerin siirekli kontroliine olanak taniyacak
baglantilara/portlara sahip olmalidir:

i. Arteryel basinci,

ii. Kan dedektord,

iii. Venoz basinci,

iv. Reinfusion hatti hava kabarcigi tesbiti,

v. Kolon giris ve ¢ikig basinci

vi. Kolon fark basinci,

Setin kan alma (arteryel) hatti basing portu zar tipinde olup kan higbir zaman cihaz sensérii ile
temas etmemelidir.

Sette kolonun tikanmasi durumuna karsi by-pass hatti olmalidir. Béylece, kolonun tikanmasi
durumunda setteki kanin hastaya geri verilebilmesi miimkiin olmalidir.

Setin arter & ven hatti ekstrakorporeal hacmi 60 ml'yi gegmemelidir.
Sistem gerektiginde katetere gerek kalmadan damar yoluyla calisabilmelidir.
Set, steril olmalidir.

Setin timu CE isaretli olmalidir.
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