LiPiD AFEREZIi iSLEMI GENEL OZELLIKLER

Set ve filtreler kombine sekilde plazmadan belli maddelerin (Biiylik molekiillii reolojik
plazma proteinlerini; LDL kolesterol, lipoprotein (a), fibrinojen, a2 makroglobulin, IgM, Von
Willebrand faktorii vb) adsorbsiyonu i¢in kullamlacaktir.

Teklif veren firma 3 kalem iiriin i¢inde teklif vermelidir.

3. Kombine kullanilacag: i¢in 3 kalem iiriin ve kullanilacag1 cihaz ayni marka olmalidir.
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Uhdesinde kalan firma, tiim teknik servis giderleri yiikleniciye ait olmak iizere ve alinan
setler tiiketilinceye kadar iinitenin kullanimina verilmek lizere en az 1 (bir ) adet cihazi teslim
etmelidir.

1.LKALEM: DOUBLE FILTRASYON TUP SETi TEKNIK OZELLIKLERI

Hat, aym steril ambalaj icerisinde 3 pargadan olugsmalidir;

a. Plazma filtresi ile ikincil filtre arasinda baglant1 hatt:

b. Plazma ddniis hatt

c. Drenaj hatt1

Dolum hacmi 52 ml yi gegmemelidir.

Set ile beraber steril ambalaj igerisinde arter hatt1 verilmelidir, sitrat antikoagiilasyon hatt1 ile
onceden birlestirilmis olmahdir.

Set ile beraber steril ambalaj igerisinde venoz hatt1 verilmelidir, tedavinin giivenligi agisindan
tizerinde hava/kabarcik tutucu hazne olmahdir.

Filtre baglant1 portlart ¢evirmeli (luer-lock) yapida olmal, kolay anlagilabilmesi igin renk
kodlu olmalidir.

Plazma filtresine uygun baglanti1 portu olmahdir.

Lipid aferez filtresine uygun baglanti portu olmaldir.

Tedavi esnasinda olast TMP basinci yiikselmelerinde, tedavinin siirekliligi igin yapilacak

yikama/drenaj/plazma doniisii isleminde kullanilan “’y6n degistirici klemp’” olmalidir.

Hattin iizerinde; hazirlik, yikama ve tedavi esnasinda yikama soliisyonu/plazma gegisi igin
kullanilmak {izere ii¢ yollu musluk olmahdir.

Plazma hatti ve drenaj/yikama hatti 6nceden birlestirilmis olmali ayrica bir hatta gerek
duyulmamaldir,

Plazma pompasina uygun pompa segmenti olmalidir.
Yikama pompasma uygun pompa segmenti olmahdir.

Setin lizerinde 5 adet basing 6l¢iim noktas: olmalidir;
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a. Arter basing portu
b. Vendz basing portu
c. Pre Filtre basing portu
d. Post filtre basing portu
e. lIkincil filtre basing portu
Basig oOlgiim portlarinda kontaminasyon riskine karsi, cihazin basing sensorii ile kan ve
plazma higbir zaman temas etmemelidir.
Hattin steril ambalaji iginde, yikama ve tedavi esnasinda drenaj islemi igin kullanilmak iizere
bir adet 2 litre kapasiteli atik torbasi olmalidir.
Set ile beraber bir adet 10 It kapasiteli atik torbast verilmelidir.
Her bir set ile birlikte 2 adet 17G fistiil ignesi verilmelidir.
Uriin etiketinde; saklama kosullar, tek kullamm durumu, latex igermedigini gosteren simge |
sterilizasyon teknigi, referans numarasi, lot numarasi, ubb numarasi (barkodlu) ,iiretim ve son
kullanim tarihi olmalidir.

2.KALEM: LiPID AFEREZ FILTRESI TEKNIK OZELLIKLERI
Biiyiik molekiillii reolojik plazma proteinlerini; LDL kolesterol, lipoprotein (a), fibrinojen, a2
makroglobulin, IgM, Von Willebrand faktorii azaltmak i¢in tasarlanmis olmahdir. Bu 6zellik
kullanim klavuzunda agik¢a belirtilmis olmalidir.
Membran materyeli polisiilfon olmahdir.
I¢ cap 185 um, duvar kalmhg1 35 pm olmahdir.
Sterilizasyon kalintisi riskine karg1 buhar sterilizasyonu ile sterilize edilmis olmalidir.
Maksimum TMP 300 mmHg olmahdir

TMP basmc: yiikseldiginde filtrenin pihtilagmamas: igin tedavi esnasinda ayn bir pompa
vasitasiyla, filtre serum fizyolojik ile yikanabilmelidir. Bu islem neticesinde kullanilan serum
fizyolojik hastaya siv1 yiikii olmamasi i¢in *’yon degistirici kelepge’” ile atik hattina
yonlendirilebilmelidir.

7. Kan dolum hacmi 120 ml olmalidir.
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Filtre Yiizey alam 2.0 m? olmahdir.
Gegirgenlik katsayilan ; Albumin-%90, 1gG-%75, [gM-%20, LDL-%10 olmalidir.

Uygulamada albiimin kaybi1 kabul edilebilir simirlarda olmali, tedavi sonrasi albiimin
replasmanma gerek kalmamalidir.

Hem sitrat hem de heparin antikoagiilasyonu igin uygun yapida olmahdhr.




12. Filtre, 100 kD atom agirhgmdan kiigiik molekiiller (6rnegin albiimin) igin %90 gegirgenlige
sahip olmal ve bu durum katalogda belirtilmelidir.

13. Filtre, 1000 kD atom agirhgindan biiyiik molekiiller i¢in %10 gegirgenlige sahip olmah ve bu
durum katalogda belirtilmelidir. Bu 6zellik ile biyiik proteinlerin/lipidlerin  eleminasyonu
hedeflenmelidir.

14. Filtre ile beraber 4 adet 0.9 NaCl (sodyum kloriir) ve bir adet 1000 ml ACD-A antikoagiilan
bedelsiz olarak teslim edilmelidir.

3.KALEM: PLAZMA FILTRESI TEKNIK OZELLIiKLERI

1. Tam kandan filtrasyon yontemi ile plazma ayirma islemi yapmak igin tasarlanmis olmalidir.

2. Plazma aynmmmn endike oldugu durumlarda (otoimmun hastaliklar, metabolik hastaliklar,

endojen ve eksojen zehirlenmeler vb) kullanilabilmeli ve bu &zellik kullanim klavuzunda

agik¢a belirtilmis olmalidir.

I¢ liimen ¢ap1 330 pm olmalidur.

Duvar kalinhigr 65um olmalidir.

Yiizey alani 0.6 m? olmahdir.

Kan dolum hacmi kan tarafi igin 67 ml, plazma dolum hacmi i¢in 160 ml olmalidir.

80-250 ml/dk kan akim hizinda maksimum TMP 100 mmHg olmalidr.

Membran materyali polisiilfon, membran yuva materyali polikarbonat olmalidir.
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Sterilizasyon kalintisi riskine karsi, buhar sterilizasyonu ile sterilize edilmis olmahdir.

10. Steril ambalaj igerisinde olmahdr.




