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SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA HASTANESI BASHEKIMLIGINE

Hastanemiz Baghekimligi 17.06.2026 tarih ve 540490 sayih yazisina istinaden hastanemizde yeni
kurulan Terapdtik Plazma Degisim Unitesi'nde Kkullaniimak iizere gerekecek olan Plazma Degisim
Filtresi ve Plazma Degisim Seti i¢in gereken teknik sartnameler yazimiz ekinde sunulmustur. Sartnamede
belirtilen 6zellikler hastanemiz Terapotik Plazma Degisim (TPD) Unitesinde mevcut olan cihaz ile
uyumlu olacak sekilde belirlenmistir. Unitemiz yeni kuruldugundan dolay1 gerekecek yilhk malzeme
miktari son 1 ay iginde yapilan plazma degisim islemi sayist ve kullanilan set-membran sayisina gore

tahmin edilerek gelecek 1 y1l igin projeksiyon yapilmustir. geregini saygilarimla arz ederim.

Prof. Dr. Orgun ALTUNOREN
Bilim Dali Baskani

Ek:
|. MEMBRAN PLAZMA DEGISIM SETI TEKNIK SARTNAMESI (2 Sayfa) =7 < Aol
5. Akut3-HO1017-Plazma Filtresi p2 Teknik SARTNAMES (2 Sayfa) o aded
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MEMBRAN PLAZMA DEGISIM SETI
TEKNIK OZELLIKLERI

1. Hemofiltrasyon cihazinda kullanImak iizere eriskin Membran Plazma Seperasyonu
islemi igin uygun olmalidir.
2. Kolay kurulum yapilabilmesi igin renk kodlu olmahdir.
3. Pompa segment ¢apt 6.4 mm olmalidir.
4. Tedavi kesintisine bagli tedavi siiresini kisaltmak ve olas1 enfeksiyon riskine karst 4
adet plazma/kan komponenti baglanti portu olmalidir. Bu sayede tek seferde 4 adet
torba baglanabilmelidir.
5. 72 saat ¢aligabilmeye uygun olmalidir ve bu durum iiriin etiketi iizerinde agikga
belirtilmelidir.
6. 1250 1t tam kan siizme kapasitesi olmali ve bu durum iirtin etiketi tizerinde agik¢a
belirtilmelidir.
7. Hipotermi ve soguk plazma doniisiinden kaynaklanabilecek komplikasyonlarin dniine
gegebilmek igin set fizerinde, 2 (iki) adet 35-39 °C dayanakli 1s1tict torba olmalidir.
8. Uriiniin sorunsuz galigabilmesi i¢in kullanilacak cihazin dzellikleri;
a. Kolay kurulum yapilabilmesi i¢in grafiksel setleme sablonu olmalidir.
b. 3000 ml/saat plazma akim hizinda caligabilmelidir.
¢. Degisimi yapilacak plazma/kan komponentinin agirhigini olgebilecek 2 adet
toplam 24 kg kapasiteli teraziye sahip olmalidir.
d. Degisimi yapilacak plazma/kan komponentinin konulacagt terazilerin, enfeksiyon
riskine karst yerden yiiksekligi en az 150 cm olmalidir.
e. Atik 6l¢iimii i¢in daha az tedavi kesintisi amagh 2 adet 24 1t kapasiteli atik
terazisine sahip olmalidir. Tedavi boyunca torba degisimi veya atik bosaltiimasina
gerek kalmamalidir.
£ MPS tedavisinde TMP basinci en fazla 100 mmHg olmalidir.
g. Plazma/kan komponenti gonderim hiz1 1 ml’lik adimlarla max. 50 ml/dk olarak

ayarlanabilmelidir.

h. Kullanic1 tarafindan ayarlanan gonderim/degisim hacmi cihaz ekranindan takip

edilebilmelidir.
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i. Gerektigi durumlarda koagiilasyon i¢in 0,1 mI’lik

pompast olmalidir.

adimlarla calisabilen heparin

j. Pihtilasma, sete hava girmesi durumunda hasta giivenligi igin vendz hatlarn

iginden gegecegi metal bir klemp ile dontisii durduracak ve seffaf-mat siviy1

algilayacak optik dedektor olmahdir.

k. Tedavi esnasinda hasta giivenligi ici

n, replase edilen plazma/kan komponentlerinin

degisim siirelerini bitime 15 dk kala uyararak sete olas1 hava kagaklarini engellemelidir.

1. Set miad siiresi en az 2 y1l olmalidir.

m. Uriin denendikten sonra karar verilmelidir.

1. Set miad siiresi son 3 ay kala set degigimi firma tarafindan yapilmalidir.

Bu belge, giivenli Elektronik imza ile imzalanmistir.

Evrak sorgulamasi https://turkiye.gov.

tr/ebd?eK=5637&eD

—BSC064FAA3&eS=541899 adresinden yapilabilir.



PLAZMA FILTRESI TEKNIK OZELLIKLERI

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

2. Plazma ayrmmmnmn endike oldugu durumlarda (otoimmun hastaliklar, metabolik
hastaliklar, endojen ve eksojen zehirlenmeler vb) kullanilabilmeli ve bu ozellik

kullamm klavuzunda agik¢a belirtilmis olmahdir.

W

_ Albumin, IgM ve LDL gibi yiiksek agirlikli proteinler igin gegirgenlik katsay1lar
>9%90 olmal1 ve bu durum {iriin katalogunda agik¢a belirtilmelidir.

¢ liimen gap1 330 pm olmalidir.

Duvar kalinhig1 65pm olmalidur.

Yiizey alam 0.6 m? olmahdir.

Kan dolum hacmi kan tarafi i¢in 67 ml olmalidir.

80-250 ml/dk kan akim hizinda maksimum TMP 100 mmHg olmalidur.
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Filtre olasi tikanmalarda tim setin degisimini dnlemek igin kaset sisteminden bagimsiz

olmalidir.

10. Filtre cihazdaki ayri bir ultrafiltrasyon pompasi sayesinde saatte 3000 mL plazmayi
hastadan uzaklastirabilmelidir.

11. Membran materyali polisiilfon, membran yuva materyali polikarbonat olmahidir.

12. Sterilizasyon kalintist riskine kars1, buhar sterilizasyonu ile sterilize edilmis olmalidir.

13. Steril ambalaj igerisinde olmalidir.

14. Fitre ile kullanilacak kaset sistemi olan kan hattinin ozellikleri su sekilde olmalidir:

a. Venoz donis hatti iizerinde hava dedektorii igin hava haznesi olmali, haznede
olasi bir pihti gegisini engelleyerek hasta giivenligini saglayan bir filtre
bulunmalidir.

b. Kasette renk kodlu 4 adet basing transdiiseri olmalidir.

¢. Kitin tizerinde, cihaz {izerindeki heparin pompasinin baglantllandmlabileccgi.
heparin inflizyonu igin uygun giris yerleri olmalidir.

d. Kaset pre ve post diliisyon islemlerine imkan vermelidir.

e. Setiizerinde enjeksiyon portu bulunmalidir.
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f Kaset iginde steril ambalaj i¢inde 1 adet, soliisyon/kan komponenti
baglantllandlrabilmek icin “spike konnektor” bulunmalidir.

g. Kaset iginde steril ambalaj iginde 1 adet, olas1 tedavi kesintileri durumunda setin
ziyan olmamasi igin arter-ven baglantilandirabilmek icin kullanilacak baglanti
portu olmalidir. Port olast basing artiglarinin oniine gegmek igin, kasct sistemi
hatlart ile ayn1 genislikte olmalidur.

h. Kaset sisteminin toplam hacmi 146 (yiiz kurk altr) ml’yi gegmemelidir.

i. Hasta giivenligi icin olasi sete hava girmesi durumlarinda en az 30 ml kapasiteli
hava tutucu hazne olmalidir.

j. Koagiilasyon problemi olan hastalarin tedavilerinde (ozellikle pre/post  op
karaciger tx vakalari) olasi pthtilagma durumlarinda, hava tutucu haznenin altinda
piht1 tutucu filtre olmalidir.

k. Set ile beraber steril ambalajda 10 It atik torbasi verilmelidir.

15. Set miat siiresi en az 2 yil olmalidir.
16. Uriin denendikten sonra karar verilmelidir.

17. Set miat siiresi son 3 ay kala set degisimi firma tarafindan yapilmalidir.
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