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TEKNiIK SARTNAMESI

Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
SEPSIS ADSORBSIYON KOLONU

1.GENEL OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(12429)

ADET
1.

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
SEPSIS ADSORBSIYON KOLONU

10
kodlu olmalidir.

3.

Aciklama : SEPSIS ADSORBSIYON KOLONU
2,

yapiimis kartus halinde olmahdir.
GENEL OZELLIKLER

Set pre-konnekte olmal, filtre ve set dnceden birlestiriimis olarak ayni ambalaj iginde olmali, taninmasi igin hatlar renk
3.1. 4 adet basing izleme podu bulunmaldir.

Setler kolay kurulum yapilabilmesi i¢in Arter, Ven, Atik, Kan dncesi (sitrat), Diyalizat, Replasman hatti ve filtre baglantisi
3.3. Venoz hatti tzerinde hava bélmesi bulunmalidir.

4,
5.

3.2. Set Uzerinde heparin inflizyonu i¢in heparin hatti bulunmalidir. Basing kaynakl heparin enjektériine kan karismasi
6.

riskini ortadan kaldirmak i¢in hattin ucunda sivi gegisini tek yonlu gergeklesmesini saglayacak valf bulunmalidir.
yuklerin yonetimini saglayan desarjor halkasi bulunmaldir.

3.6. Daha kolay torba baglantisi yapilabilmesi i¢in her hattin ucunda konnektér bulunmalidir.
3.7. Setigerisinde 1 adet 5000 ml kapasiteli atik torbasi olmalidir.
7.

3.5. Setler ayri ayri predilisyon, postdillisyon ve ayni anda predillisyon,postdiliisyon islemlerini farkli oranlarda yapabilmelidir.

3.4. Atik hatti lizerinde hastanin monitérizasyon ekraninda gézlemlenen EKG enterferasyonunu onlemek icin elektrostatik
8.

(Sitrat) hatlari) DEHP Bis (2- ethyl(hexyl)phthalate) bulunmamahdir.

Filtre ylzey alani yetigkinler i¢in 1,5 m2 yi gegmemelidir.

8.1.

Kullanici hatalarinin énlenebilmesi ve cihazin seti taniyabilmesi icin set Gzerinde barkod bulunmalidir.
GENEL OZELLIKLER

3.8. Dogrudan veya dolayli olarak kan ile temas eden herhangi bir sivi yolunda (Arter-Ven, Diyalizat, Replasman, Kan dncesi
ml?yi gegmemelidir.

Olasi filtre tikanmalarinda hastanin hemodinamisinin etkilenmemesi icin set ve filtre dahil ekstrakorporeal kan hacmi 193
Filtre Gzerinde Urtndn adi, son kullanma tarihi ve lot numaralari orijinal etiketinde belirtiimelidir.

+ 1500 1U/m2) olmalidir. Bu 6zellik Griin kullanim kilavuzu ve filtre lizerinde bulunan etikette belirtiimelidir
ve Uremik toksinlerin uzaklastiriimasini saglamalidir.

8.4. Tavsiye edilen kan akis hizi araligi 100-450 ml/dakika olmalidir.

Membran biyouyumlu olmali, Akrilonitril ve sodyum metalil siilfonat kopolimer+Polietilenelmin+Yuzeyi Heparin Greftli (4500
membran yizeyi kalici heparin greftli kapli olmali, bununla birlikte istenildiginde ayr bir filtreye ihtiya¢ duyulmadan sivi

8.2. Membran, sitokin ve endotoksinleri (inflamatuar mediyatérlerin adsorpsiyonu/uzaklastirma) tutabilme 6zelligine sahip ve i¢
8.3. Maximum TMP 450/60 mm Hg / kPa, Kan basinci 500/66.6 mmHg/ kPa olmalidir.

8.5. Filtre igindeki kan hacmi 105 ml, Fiber i¢ capi (yas) 240 ?m, fiber duvar kalinhigi 50 ?m olmalidir.
klavuzu Uzerinde ve filtre Gzerinde bulunan etikette belirtiimelidir.

8.6. Filire ETO (etilen oksit) ile steril edilmis olmalidir. Sterilizasyon yontemi setlerin orijinal kutusundan gikan kullanim
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9.

8.7. Filtreler 72 saate kadar tedaviye olanak vermelidir.
10.

1.

degisikligi gerekmemelidir.
12.

13.

Filtre, ilave bir set veya hat gerektirmeden yavas akimli ultrafiltrasyon (SCUF) modunda, herhangi bir soliisyon
olmamaldir.
14.

kullaniimadan sitokin ve endotoksinleri (inflamatuar mediyatérlerin adsorpsiyonu) tutabilme 6zelliginde calisabilmelidir.

Ayni filtre/setle, cihaz Uzerinden sadece akis degerleri ayarlanarak sitokin ve endotoksin adsorbsiyonuna ilave olarak
istenildiginde butin renal replasman tedavileri(SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF) uygulanabilmeli, tedavi esnasinda mod
degisikligi yapilabilmeli, bir moddan digerine gegmek igin setffiltre degisikligi, ayri bir setffiltre ihtiyaci veya line yer
Ayni filtre/setle CRRT tedavisinde (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF) heparinli, heparinsiz ve sitrat antikoagllasyonu tim
ve tekli steril ambalajinda set alim adeti kadar bedelsiz verilmelidir.

modalitelerde gergeklestirilebilmelidir. Sitrat antikoagiilasyonu tedavisi igin farkli filtre/set veya ayn sitrat hatti gereksinimi
icerisinde calistirilabilmelidir.

Talep edildiginde, sitrat antikoaglilasyonu kullaniminda kalsiyum infizyonunun CRRT cihazi (izerinde bulunan enjektér
pompasi kullanilarak verilebilmesi icin 6zel olarak tretilmis en az 2500mm uzunlugunda i¢ ¢api 0.59 mm calcium line ayri

Sette bulunan kani geri verebilmek ve tedaviye araverilmek istendiginde setin igerisinden ¢ikan Y hatti ile filtre kendi
Saglik Bakanlidi tarafindan yayinlanan giincel ?Tibbi Cihaz Yonetmeligi? kapsamindaki Griinler igin, SGK Ulusal Bilgi
kapsami diginda yer alan malzemeler icin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

Bankasina kayitl, onayl barkod numarasi birim bazinda malzemenin etiketi Gzerinde bulunmali, adi gegen yonetmelik



