


[bookmark: bookmark7]SMT1278-IG VE İMMÜN KOMPLEKS FİLTRASYON VEYA VİRAL ERADİKASYON TÜP SETİ
	SMT Temel İşlevi:
	1. Set, filtrasyon plazmaferezi işlemlerinde, hastaya ait kanın tedavi edilmek üzere kapalı ve steril bir sistem içerisinde ekstrakorporeal dolaşıma alınması amacıyla kullanılmaya uygun olmalıdır.

	SM malzeme tanımlama bilgileri:
	2. Hemodinamisi istikrarsız, sınırda veya hassas olan hastalar için sette işlem sırasında otomatik değişim/destek sıvısı (sentetik plazma genişleticiler, vd.) için ayrı hat olmalıdır. Bu sayede kullanıcı, işlem sırasında olası komplikasyonların önüne geçebilmelidir.
3. Set, hasta güvenliği için aşağıdaki parametrelerin sürekli kontrolüne olanak tanıyacak bağlantılara/portlara sahip olmalıdır:
· Arteriyel basınç,
· Giriş basıncı,
· Kan dedektörü,
· Venöz basınç,
· Kan kaçak dedektörü,
· Reinfüzyon hattı hava kabarcığı tespiti,
· Filtrat basıncı,
· İkinci filtre basıncı
4. Setin kan alma (arteriyel) hattı basınç portu zar tipinde olup kan hiçbir zaman cihaz sensöru ile temas etmemelidir.
5. Set, kullanıcıya kullanım kolaylığı açısından set yükleme şablonuna sahip olmalı ve setteki bağlantılar renk kodlu olmalıdır.

	Teknik Özellikleri:
	6. Set, hastadan alınan kanın, önce komponentlerine ayrılacağı birinci filtreye (plazma filtresi), daha sonra ayrılan plazmadaki anormal molekülleri uzaklaştırmak üzere ikinci bir filtreye (Ig ve İmmün Kompleks filtresi) yönlendirilmesi amacıyla kullanılmalıdır.
7. Set, sürekli akım prensibiyle çalışan cihazlarda kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.
8. Setin filtreleri ve arter-ven hattı, ekstrakorporeal hacmi erişkin ve pediatrik 
hastalarda hastanın hemodinamik yapısını bozmamalıdır.
9. Set işlemin tüm aşamalarının otomatik gerçekleşmesine olanak sağlayabilecek yapıda olmalıdır.
10. Set ile gerçekleştirilen işlem tamamıyla otolog olmalı ve zorunlu haller dışında, hastaya hacim değişim/destek maksatlı taze donmuş plazma, albümin gibi replasman solüsyonlarının verilmesine gerek kalmamalıdır.
11. Set, sıvı çekilmesi veya ekstra sıvı verilmesi gereken ve/veya albümin gibi kritik önemde kan parametrelerine özel destek verilmek istenilen ve/veya hemodinamisi istikrarsız/sınırda/hassas vakalarda sürekli drenajla birlikte otomatik replasman desteği yapmaya uygun olmalıdır.
12. Set, Ig ve İmmün Kompleks filtresinin içerisini drenajla sürekli arındırarak bu filtrenin devamlı belirli bir basınçta ve ideâl koşullara yakın olarak çalışmasını, sağlamalı, böylelikle filtrenin performansını maksimize etmelidir.
13. Set ile gerçekleştirilen işlemlerde antikoagülan olarak heparin ve/veya sitrat kullanılabilmelidir.
14. Setin kan alma (arteriyel) hattı basınç portu zar tipinde olup kan hiçbir zaman cihaz sensöru ile temas etmemelidir.
15. Set reinfüzyon işleminde plazma filtresinin hava veya serum fizyolojik ile replase edilmesine imkan tanıyacak yapıda olmalıdır.
16. Setler hastanın klinik durumuna ve laboratuar sonuçlarına bağlı olarak, aferez işleminin heparin ve/veya sitratla gerçekleştirilmesine olanak sağlamalıdır.

	Teknik Özellikleri:
	17. 

	Genel Hükümler:
	18. Aşağıda sıralanan malzemeler, setin içerisinde bulunmalıdır veya her setle birlikte firma tarafından bedelsiz olarak temin edilmelidir:
· 1 (bir) adet multiperfüzyon seti,
· 1 (bir) adet plazma atık torbası (5000 mL)
19. Set, ayrılan plazmanın Ig ve İmmün Kompleks filtresine girişinden ve işlenen plazmanın hastaya dönüşünden önce ısıtılmasına uygun yapıda olmalıdır. Cihaz bunu sağlayamıyorsa ve klinik talep ederse kan ısıtma cihazı firma tarafından temin edilmelidir. Böylece, Ig ve İmmün Kompleks filtresinin optimal şartlarda çalışmasına olanak sağlanmalı ve soğuk plazma hastaya dönmesinden kaynaklanabilecek komplikasyonların (hipotermi, vb.) önüne geçilebilmelidir.
20. Set, isteğe bağlı olarak farklı boy ve markadaki plazma ayrıştırma ve saflaştırma filtrelerine tam uyumlu olarak takılabilmelidir.
21. Setler tek kullanımlık olmalı ve orijinal steril ambalajlarda bulunmalıdır. 
22. [bookmark: _GoBack]Setlerle birlikte kullanılmak üzere birime yerleştirilecek cihazlar, setlerin tesliminden en az 1 (bir) gün önce kurulmuş ve çalışır duruma getirilmiş olmalıdır. Bu cihazların düzenli bakım ve kalibrasyonları, üretici firma önerileri doğrultusunda ve ilgili firmanın teknik servisi tarafından yapılmalıdır. Her bakım ve kalibrasyondan sonra, cihazların üretici firmanın belirlediği koşullarda çalışmakta olduğuna dair belge birim sorumlusuna teslim edilmelidir.
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