] CRRT ( Siirekli Renal Replasman Tedavi Seti ) (v o,
INFANT HEMOFILTRASYON SET TEKNIK OZELLIKLER]

I. Set pre-konnekte olmali, filtre ve set dnceden birlestirilmis olarak ayni ambalaj
icinde olmali, taninmasi i¢in hatlar renk kodlu olmalidir,

< Setler kolay kurulum yapilabilmesi icin Arter. Ven, Ak, Kan oncesi, Diyalizat,

Replasman hatti baglantis) yapilmis kartus halinde olmalidir. Ayrica istenen diger

ozellikler asagida siralanmistir,

a. 4 adet basing izleme podu bulunmalidir,

b. Set tizerinde heparin infiizyonu igin heparin hatti bulunmalidir. Basing kaynakl
heparin enjektériine kan karismasi riskini ortadan kaldirmak i¢in hattin ucunda
sivi gegisini tek yonlii gergeklesmesini saglayacak vall bulunmalidir.

¢. Vendz hatti tizerinde hava bdlmesi bulunmalidir.

d. Atk hatti iizerinde hastanin monitérizasyon ekraninda  giézlemlenen EKG
enterferasyonunu  onlemek icin  elektrostatik yuklerin yonetimini saglayan
desarjor halkast bulunmalidir,

¢. Setler ayr ayri prediliisyon, postdiliisyon ve ayni anda prediliisyon,postdiliisyon
islemlerini yapabilmelidir.

f. Daha kolay torba baglantis yaptlabilmesi igin her hattn ucunda konnektsr
bulunmalidir.

3. Yetigkin, pediatrik ve infant membranlar bulunmalidir,

4. Kullanicr hatalarinin 6nlenebilmesi ve cihazin seli tantyabilmesi i¢in set tizerinde
barkod bulunmalidr,

5. Filtre ytizey alani yetiskinler igin 0,2 m*’yi geememelidir.

0. Olast filtre tikanmalarinda hastanin hemodinamisinin etkilenmemesi i¢in set ve filtre
dahil ekstrakorporeal kan hacmi 60 ml’yi ge¢gmemelidir,

7. Filtre tizerinde tirtintin adi, son kullanma tarihi ve lot numaralar orijinal etiketinde
belirtilmelidir. Ayrica istenen Filtre calisma 6zellikleri asagida siralanmustir,

a. Membran PAES (Poliariletersiilfon) olmali ve yiiksek-voliim Hemofiltrasyon
i¢in kullanima uygun olmalidir. Bu 6zellik tiriin kullanim klavuzu iizerinde ve
filtre tizerinde bulunan etikette belirtilmelidir.

b. Maximum TMP ve kan basinct 500/67 mm Hg / kPa olmahdir,

¢. Tavsiye edilen kan akig hiz1 araligi 20-100 ml/dakika olmalidir.
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.




d. Filtre kan dolum hacmi 17 ml, Fiber i¢ ¢capi 215 um. fiber duvar kahnligr 50 pum

olmalidir.

e. Filtre ETO (etilen oksit) ile steril edilmis olmalidr.
setlerin orijinal kutusundan ¢ikan kullanim klavuzu iizerinde ve filtre tizerinde

bulunan etikette belirtilmelidir,
f. Filtreler 72 saate kadar tedaviye olanak vermelidir,

Sterilizasyon yéntemi

8. Ayni sette biitiin renal replasman tedavileri (SCUF.CVVH.CVVH

uygulanabilmeli, ilave hat veya set gerckmemelidir.

9. Ayni sette biitiin renal replasman tedavi modlarinda

ID.CVVIIDIE)

(SCUF,CVVI—I,CVVHD,CVVHDF) heparinli, heparinsiz ve sitrat antikoagiilasyonu

gergeklestirebilmelidir,

10.Sette bulunan kan geri verebilmek ve tedaviye araverilmel
icerisinden ¢ikan Y hattr ile filtre kendi igerisinde calistinl

K istendiginde setin

.Kanama riski yiiksek veya antikoagtilan kullanimi kontraendike olan hastalar i¢in

endotoksin ve

ylizeyi heparin grefti ile kaplanmis zel set bulunmal, ve bu setlerin

sitokinleri tutabilme ozelligi bulunmalidir. Gerektiginde
taahhiit edilmelidir,

12.8Saglik  Bakanligi tarafindan vaymlanan giincel

bu setlerin tedarik edilecegi

Ibbi - Cihaz  Yonetmeligi”

kapsamindaki triinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi Bankasina kayith, onayli barkod
(EAN 14 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali,
adr gegen yoénetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler icin kalite belgesinin

sunulmasi zorunludur.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.




: CRRT ( Siirekli Renal Replasman Tedavi Seti ) (eabal
PEDIATRIK HEMOFILTRASYON SET TEKNIK OZELLIKLERI

Set pre-konnekte olmali, filtre ve set dnceden birlegtirilmis olarak ayni ambalaj
iginde olmali, taninmasi igin hatlar renk kodlu olmalidir,

~Setler kolay kurulum yapilabilmesi i¢in Arter. Ven, Auk, Kan oncesi, Diyalizat,
‘Replasman hatti baglantis yapilmig kartug halinde olmalidir. Ayrica istenen diger

ozellikler asapida siralanmistir,

a. 4 adet basing izleme podu bulunmalidir.

b. Set tizerinde heparin infiizyonu i¢in heparin hatti bulunmalidir. Basing kaynak!s

heparin enjektdriine kan karismasi riskini ortadan kaldirmalk i¢in hattin ucunda

Stvi gegisini tek yonli gergeklesmesini saglayacak valf bulunmalidir.,

Vendz hatti tizerinde hava bslmesi bulunmalidir,

d. Atk hatti Gzerinde hastanin monitérizasyon ekraninda gézlemlenen EKG
enterferasyonunu  onlemek icin  elektrostatik yuklerin - yonetimini saglayan
desarjor halkast bulunmalidir,

e. Setler ayri ayri prediltisyon, postdililsyon ve ayni anda prediliisyon,postdiliisyon
islemlerini yapabilmelidir.

f. Daha kolay torba baglantis1 yapilabilmesi igin her hatun ucunda konnektér
bulunmalidir.

)

Yetigkin, pediatrik ve infant membranlar bulunmalidir,

Kullanicr hatalarinin 6nlenebilmesi ve cihazin seti tamyabilmesi i¢in set tzerinde
barkod bulunmalidir.

Filtre ytizey alani yetigkinler i¢in 0,6 m”’yi gegmemelidir.

Olasi filtre tikanmalarinda hastanin hemodinamisinin etkilenmemesi i¢in set ve filtre
dahil ekstrakorporeal kan hacmi 93 ml’yi geememelidir.

Filtre tizerinde tiriiniin adi, son kullanma tarihi ve lot numaralari orijinal etiketinde

belirtilmelidir. Ayrica istenen Filtre ¢alisma 6zellikleri agagida siralanmistir.

a. Membran bickompatble olmali, akrilonitri] ve sodyum metalil siilfonat
kopolimer olmalidir. Bu 6zellik iirtin kullamm klavuzu (lzerinde ve filtre
tizerinde bulunan etikette belirtilmelidir.

b. Maximum TMP 450/60 mm Hg / kPa, Kan basimici 500/66.6 mm Hg / kPa

olmalidir,
¢. Tavsiye edilen kan akis hizi arahigi 50-180 ml/dakika olmalidig,cur
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d. Filtre kan dolum hacmi 42 m] (£%10), Fiber i¢ capi (1slak) 240 pm, fiber duvar
kalmligi 50 pm olmalidur,

e. Filtre ETO (etilen oksit) ile steril edilmis olmalidir, Sterilizasyon yontemi
setlerin orijinal kutusundan ¢tkan kullanim klavuzu tizerinde ve filtre Gizerinde
bulunan etikette belirtilmelidir,

f. Filtreler 72 saate kadar tedaviye olanak vermelidir,

8. Membran biyouyumlulugu (Mediator eliminasyonu, Lokopeni ve Trombositopeni
konusundaki stiinliik, klirens etkinligi  bakimindan dogal bébrege en yakin
membran olmali, kompleman fakttrlerinin "'C3a, CSa™ climinasyonu) calismalarla
kanitlanmalidir,

8. JAynt sette biitlin renal replasman  tedavilerj (S(?IJI’.(‘VVII.CVVHI),C‘VVIIDI")
uygulanabilmeli, ilave hat veya set gerekmemelidir,

10. Ayni sette biitiin renal replasman tedavi modlarinda
(SCUF_,CVVI-I,CVVIID,CVVHDF) heparinli, heparinsiz ve sitrat antikoagiilasyonu
gergeklestirebilmelidir,

11, Sette bulunan kani geri verebilmek ve tedaviye araverilmek istendiginde setin
igerisinden gikan Y hatti ile filtre kendi igerisinde calistirtlabilmelidir,

12. Kanama riski yiiksek veya antikoagiilan kullanimi kontraendike olan hastalar igin
ytizeyi heparin grefti ile kaplanmig &zel set bulunmali ve by setlerin endotoksin ve
sitokinleri tutabilme Gzelligi bulunmalidir, Gerektiginde bu setlerin tedarik edilecegi
taahhiit edilmelidir,

13.8aglik  Bakanhigi tarafindan yaymlanan giincel “Tibbi  Cihaz Yonetmeligi®
kapsamindaki iirtinler icin, SGK Ulusal Bilgi Bankasina kayitl, onayli barkod
(EAN 14 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmal,
adi gegen yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler icin kalite belgesinin
sunulmasi zorunludur.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



(KALSIYUMSUZ) STERIL BIKARBONAT CRRT SOLUSYONU
TEKNIK OZELLiKLERI
- PRISMOCAL -

1. 5000 mI’lik steril torbalarda bulunmalidir.

2. CRRT tedavisi i¢in Diyaliz soliisyonu olarak kullamlmaldir.

3. Soliisyon igeriginde Kalsiyum, Potasyum ve Gliikoz olmamalidir. Na: 140 mmol/Litre,
Mg: 0,5 mmol/L, Klorid: 106 mmol/L, Bikarbonat: 32 mmol/L, Laktat: 3 mmol/L
oranlarinda bulunmalidir,

4. Torba 2 kompartmanli olmah ve kolayca kirihp iyonik kompozisyon elde edilebilmelidir.

5. CE belgesine sahip olmalidir.

6. Urlintin UBB kaydi olmalidir.,

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



STERIL BIKARBONAT CRRT SOL{USYONU
TEKNIK OZELLIKLERI C Dialicen)

I 5000 mDlik steril torbalarda bulunmahdir.
2. CRRT tedavisi i¢in kullanilmahdir.
Soltisyon iyonik kompozisyonu, Ca: 1,75 mmol/L, mg: 0,5 mmol/L, Na: 140 mmol/L

CL: 111,5 mmol, Laktat: 3 mmol/L, Bikarbonat: 32 mmol/L, K: 2 mmol/L, Glukoz:
6,1 mmol/L seklinde olmalidir.
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4. Torba 2 kompartmanl olup, kolayca kirilmali ve iyonik kompozisyon elde edilmelidir.
5. CE belgesine sahip olmalidir.

6. Urlintin UBB kaydi olmalidur.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



