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) _CRRT ( Siirekli Renal Replasman 'l‘ec_lzn'i_.Scti) ]
YETISKIN HEMOFILTRASYON SET TEKNIK OZELLIKLERI

1. Set pre-konnekie olmali. filre ve set onceden birlestirilmis olarak ayni ambalaj
iginde olmali, taninmast igin hatlar renk kodiu olmalidir.
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Setler kolay kurulum yapilabilmesi icin Arter, Ven, Aul, Kan dncesi, Diyalizat,
Replasman hatti baglanusi vapilmig kartug halinde olmalidir, Ayrica istenen di
zellikier agagida siralanmistir.

a. 4 adet adet basing izleme podu bulunmalidir.

b. Set iizerinde heparin inflizvonu igin heparin hatts bulunmalidic. Basing kayvnakl
heparin enjektdriine kan karismasi riskini ortadan kaldirmak igin hatin ucunda
stvi gecisini tek yénli gergeklegmesini saglayacak valf bulunmahdir.

. Vendz hatti iizerinde hava bilmesi bulunmalidir.

d Auk hatu (izerinde hastamn monitdrizasyon ckraninda gdzlemlenen EKG
enterferasyonunu  onlemek  icin clekwostatik  yuklerin vonetimini saglayan
desarj6r halkast bulunmalidir.

¢. Setler ayn ayn prediliisyon. postdiliisyon ve aynt anda prediliisyon.postdilisyon
islemlerini yapabilmelidir.

f. Daha kolay torba baZlantisi yapilabilmesi igin her hattn ucunda konpektor
bulunmalidir.
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3. Yetigkin, pediatrik ve infant membranlar bulunmahidir.

4. Kullamer hatalarinin énlenebilmesi ve cihazin seti taniyabilmesi igin set lizerinde
barkod bulunmalidir.

5. Filtre ylizey alant yetigkinler igin 0.9 m?'yi gegmemelidir,

6. Olast filre tikanmalarinda hastamin hemodinamisinin etkilenmemesi igin sct ve filtre
dahil ekstrakorporeal kan hacmi 155 ml'y1 aecmemelidir.

7. Filtre {izerinde iiriiniin adi, son kullanma tarihi ve lot numaralar orijinal etiketinde
belirtilmelidir. Aynca istenen Filre galigma drellikleri asadida siralanmigtir.

a. Membran biokompatble olmali, akrilonitril ve sodyum metalil  stilfonat
kopolimer olmahdir. Bu Szellik Girin kullanm klavuzu {izermde ve filue
{izerinde bulunan etikette belirtilmelidir.

b. Maximum TMP 450/60 mm Hg / kPa. Kan basiict 300/66.6 mm Hg / kPa
olmalidir,

c. Tavsive edilen kan akig hizi araligi 75-400 ml/dakika olmalidur.
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmugtir.



d. Filtre kan dolum hacmi 66 ml (=%10). Fiber i¢ ¢apt (1slak) 240 um, fiber duvar
kalmli@ 50 pwm olmahdir.

Filtre ETO (etilen oksit) ile steril edilmis olmahdir. Sterilizasyon yontemi
setlerin orijinal kutusundan ¢ikan kullamm klavuzu lizevinde ve filore Gzerinde
bulunan etikette belirtilmelidir.

f. Filtreler 72 saate kadar tedaviye olanak vermelidir.
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§. Membran biyouyumlulugu (Mediawdr climinasyonu. Lokopeni ve Trombositopeni
konusundaki #istiinliik, klirens etkinligi balimmndan dogal bobrege en yakin
membran olmal, kompleman faktdrlerinin 7C3a, C3a™" eliminasyonu) calismalarla
kantlanmalidir.

9. Aym sette biitiin renal replasman tedavileri (SCUF.CVVH.CVVHD.CVVHDF)
uygulanabilmeli. ilave hat veya set gerekmemelidir.

10. Ay sette biitlin renal replasman tedavi modiarinda
(SCUF,CVVH.CVVHD.CVVHDF) heparinli. heparinsiz ve sitrat antikoagiilasyonu
gergeklestirebilmelidir.

11. Sette bulunan kant geri verebilmek ve tedavive araverilimek istendiginde setin
icerisinden ¢ikan Y hatt ile filtre kendi igerisinde calisurilabilmelidir.

12.Kanama riski yiiksek veya antikoagiilan kullammi kontraendike olan hastalar igin
yiizeyi heparin grefii ile kaplanmug 6zel set bulunmali ve bu setlerin endotoksin ve
sitokinleri tutabilme dzelligi bulunmalidir, Gerektiginde bu setlerin tedarik cdilecedi
taahhiit edilmelidir.

13.Saglik Bakanligi trafindan yaymlanan giincel “Tibbi Cihaz Yonetmeligi®
kapsanundaki iriinler igin, SGK Ulusal Bilgi Bankasmna kayitl, onaylt barked
(EAN 14 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin ctiketi tizerinde bulunmali.
adi gecen yénetmehk kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin
sunulmast zorunludur.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustur.
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CRRT ( Siirekli Renal Replasman Tedavi Seti)

PEDIATRIK HEMOFILTRASYON SET TEKNIK OZELLIKLERI

1. Set pre-konnekte olmali, liltre ve set onceden birlestirilmis olarak aym ambalaj
icinde olmali, tanimmast icin hatlar renk kodlu olmahidir.

7. Setler kolay kurulum yapilabilmesi icin Arter, Ven, Atk, Kan dneesi, Divalizat.
Replasman hatt baglanust yapiinug kartuy halinde olmalidir, Ayrica istenen diger
szellikler agagida suralanmigtir.
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4 adet basing izleme podu bulunmahidur.

Set {izerinde heparin infiizyonu igin heparin hatu bulunmahdir. Basmg kaynakh
heparin enjektdrine kan karigmast riskini ortadan kaldirmak i¢in hatun ucunda
stvi gegisini tek yonli gergeklesmesmi saglayacak valf bulunmahdir.

Vendz hatti iizerinde hava bolmesi bulunmalidir,

Auk hato {izerinde hastanin monitérizasyon ckraninda gozlemlenen EKG
enterferasyonunu  onlemek icin elekwostatik yuklerin yonetimini  saglayan
desarjor halkas: bulunmal pdir.

Setler ayrt ayii predilisyon. postdiliisyon ve ayni anda prediliisyon.postdilisvon
islemlerini yapabilmelidir.

Daha kolay torba baglantist yapilabilmesi i¢in her hatin wcunda konnekidr
bulunmalidir.

. Yetigkin, pediatrik ve infant membranlar bulunmalidiv.

Kullarer hatalarmm snlenebilmesi ve cihazin sell tantyabilmesi i¢in set fizerinde

barkod bulunmahidir.

Filtre yiizey alam yetigkinler i¢in 0.6 m*"vi gegmemelidir.

_ QOlast filtre tkanmalarmda hastanm hemodinamisinin etkilenmemesi igin set ve filue
dahil ekstrakorporeal kan hacmi 93 ml"vi gegmemelidir.

Filtre tizerinde iiriiniin adi, son kullanma tarihi ve lot numaralart orijinal etiketinde

belirtilmelidir. Ayrica istenen Filure cahigma dzellikleri asagida siralannusur.

a.

Membran biokompatble olmali, akriloniwil ve sodyum metalil  stilfonat
kopolimer olmalidir. Bu dzellik iirlin lcullamm klavuzu tizerinde ve filwe
tizerinde bulunan etikette belirtilmelidir.

Maximum TMP 450/60 mm Hg / Pa. Kan basimer 300/66.6 mm Hg / kPa
olmalidir.

Tavsiye edilen kan akig luzt arahi@ 30-180 ml/dakika olmalidir,

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



d. File kan dolum hacmi 42 ml (=%10), Fiber i¢ ¢apr (islak) 240 pm, fiber duvar
kalmh@ 50 pm olmahdir.

e. Filtre ETO (etilen oksit) ile steril edilmis olmahdir. Sterilizasyon ydntemi
setlerin orijinal kutusundan gikan kullanim klavuzu fizerinde ve filire tizerinde
bulunan etikette belirtilmelidir.

f. TFiltreler 72 saate kadar tedaviye olanak vermelidir.

8. Membran bivouyumlulugu (Mediatdr eliminasyonu, Lokopeni ve Trombositopeni
konusundaki istiinliik, klirens etkinligi bakimmdan dogal bobrege en yakin
membran olmali, kompleman fakiorlerinin ~"C3a. C3a™ climinasyonu) caligmalarla
kanitlanmalidir.

9. Aym sctte biitlin renal replasman tedavileri (SCUF,CVVH.CVVHD.CVVHDF)
uygulanabilmeli, ilave hat veya set gerckmemelidir.

10, Aymi sctte biitiin renal replasman tedavi modlarinda
(SCUF,CVVH.CVVHD.CVVHDF) heparinli. heparinsiz ve siwrat antikoagiilasyonu
gerceklestirebilmelidir,

11. Sette butunan kani geri verebilmek ve tedaviye araverilmek istendiginde setin
icerisinden gikan Y hatu ile filtre kendi igerisinde calistirtlabilmetidir.

12. Kanama riski yiiksek veya antikoagiilan kullanum kontraendike olan hastalar icin
yiizeyi heparin grefii ile kaplanmusg Szel set bulunmali ve bu setlerin endotoksin ve
sitokineri tutabilme dzelligi bulunmalidir. Gerekuginde bu setlerin tedarik cdilecedi
taahhiit edilmelidir.

13.Saghk Bakanhd rtarafindan yaymlanan giincel “Tibbi Cihaz Yonemuneligi”
kapsanundaki diriinler igin, SGK Ulusal Bulgi Bankasma kavith, onayh barked
(EAN 14 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi Gzerinde bulunmals,
adi gegen yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin
sunulmast zorunludur,

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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) CRRT ( Siirekli Renal Replasman Tedavi Seti )
INFANT HEMOFILTRASYON SET TEKNIK OZELLIKLER]
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L. Set pre-konnckie olmali, filire ve set dnceden birlestiriimis olarak aynt ambalaj
iginde olmali, tammmas: icin hatlar renk kodiu olmalidir,

2, Setler kolay kurulum yapilabilmesi igin Arter, Ven, Auk, Kan éneesi, Divalizae,
Replasman hatn baglantis) yapilnus kartus halinde olmalidir. Ayrica istenen diger
Ozellikler asagida siralanmugtir,

a. 4 adet basing izleme podu bulunmalidir,

b. Set lizerinde heparin inflizyony g heparin hawg bulunmalidr, Basme kaynakl
heparin enjektériine lean karismasi riskini ortadan kaldwmak icin hatun ucunda
SIv1 gegisini tek vinli gergeklesmesini saglayacak valf bulunmalidir.,

C. Vendz hatu iizerinde hava bélmesi bulunmahidyr,

d. Auk hatr {izerinde hastanm monitdrizasyon ekraninda gbzlemlenen EKG
enterferasyonunu  onlemek  icin clektrostatik  yuklerin vonetimini saglavan
desarjér halkasi bulunmalidir,

e. Setler ayr ayr prediliisyon. posidiliisyon ve aynr anda prediliisyon.postdiliisyon
iglemlerini yapabilmelidir.

f. Daha kolay 1orba baglanusi vapilabilmesi igin her hawn ucunda konnekidr
bulunmalidir,

3. Yetigkin, pediatrik ve infant membranlar bulunmalidir.

4. Kullanier hatalarinm Gnlenebilmesi ve cihazin seli taniyabilmesi icin set lizerinde
barked bulunmalidir,

Filtre yitzey alam yetiskinler igin 0.2 mTyi geememelidir,
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6. Olasi filtre ukanmalarmda hastanin hemodinamisinin etkilenmemesi icin set ve filire
dahil ekstrakorporeal kan hacmi 60 ml'yi gecmemelidir.

7. Filtre tizerinde tiriintin ady, son kullanma tarihi ve lot numaralar orijinal etiketinde
belirtilmelidir. Ayrica istenen Filtre ¢alisma dzellikleri asagdida swalannugtir,

a. Membran PAES (Poliariletersiilfon) almah ve vitksek-voliim Hemofiltrasyon
icin kullamma uygun olmalidir. Bu Ozellik {iriin kullamm klavuzu tizerinde ve
filtre tizerinde bulunan etikette belirtilmelidir.

Maximum TMP ve kan basiner 500/67 mum Hg / kPa olmahdir.
Tavsiye edilen kan akis iz arahigr 20-100 ml/dakika olmalidir,

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir,



d. Filtre kan dolum hacmi 17 ml, Fiber i¢ ¢ap 213 um, fiber duvar kalinlig) 50 um

olmalidir,
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setlerin orijinal kutusundan gikan kullamm klavuzy fizerinde ve
bulunan etikette belirtilmelidir,
f. Filtreler 72 saate kadar tedaviye olanak vermelidir,
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uygulanabilmeli, ilave hat veva sel gerekmemelidir,

9. Aymi sette biitiin renal replasman tedavi modlarinda

Filtre ETO (etilen oksit) ile steril edilmis olmahdir, Sterilizasyon yéntemi
filtre {izerinde

Ayni sette biitiin renal replasman tedavileri (SCUF.CVVH.CVVHD.CVVHDF

(SCUF.CVVH,CVVHD.CVVHDE ) heparmli, heparinsiz ve sitar antikoagiilasyonu

gerceklestirebilmelidir.

10. Sette bulunan kan; geri verebilmek ve tedavive araverilmelk 1stendiginde setin

igerisinden ¢ikan Y hatu ile filtre kendi icerisinde calisurilabilimelidir.

1. Kanama riski viiksek veva antikoaglilan kullanum kontraendike olan hasialar i¢in
ylizeyi heparin grefii ile kaplanmis 6zel set bulunmali ve by setlerin endotoksin ve
sitokinleri tutabilme Ozelligi bulunmalidir, Gerektiginde bu setlerin tedarik edilecegi

taahhiit edilmelidir,

12.Saghk Bakanhg tarafindan yayvmlanan  giincel “Tibbi Cihaz Yénetmeligi~
kapsamundaki diriinler icin, SGK Ulusal Bilgi Bankasina kayvith, onayh barkod
(EAN 14 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin ctiket; tzerinde bulunmalr,
adi gegen véneunelik kapsanu disinda yer alan malzemeler icin kalite belgesinin

sunulmasi zorunludur.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmugtir.



