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1. Set plazmay1 ayiracak yapida olmali; iglem neticesinde ayrilan plazmay: atacak ve
yerine hazirlanmis olan replasman sivisini verebilecek yapida olmalidir.

2. Set pre-konnekte olmali, filtre ve set 6nceden birlestirilmis olarak ayni ambalaj
icinde olmali, taninmast igin hatlar renk kodlu olmalidir.

3. Setler kolay kurulum yapilabilmesi icin Arter, Ven, Atik, Kan 6ncesi, Replasman
hattr baglantis1 yapilmis kartus halinde olmahdn Ayrica istenen diger Ozellikler
asagida siralanmistir.

a. 4 adet basing izleme podu bulunmalidir.

b. Set tizerinde antikoagiilan i¢in heparin hatti bulunmahdir. Basing kaynakh
heparin enjektoriine kan karigmasi riskini ortadan kaldirmalk igin hattin ucunda
s1vi gecisini tek yonli gergeklesmesini saglayacak valf bulunmalidir.

c. Set antikoagiilan kullanilamayacak hastalarda sitrat antikoagiilasyonu ile iglem

- gergeklestirmeye uygun olmalidir.

d. Venoz hatti tizerinde hava bolmesi bulunmalidir.

e. Atk hattt Uzerinde hastani monitdrizasyon eckraninda goézlemlenen EKG
entelferasyommu onlemek icin elektrostatik yuklerin yonetimini saglayan
desarjor halkaSl, bulunmalidir.

f. Daha kolay torba baglantisi yapilabilmesi i¢in her hattin ucunda konnektor
bulunmahdir.

4. Yetiskin, pediatrik membranlar bulunmalidir.

5. Kullanict hatalarinin 6nlenebilmesi ve cihazin seti taniyabilmesi igin set {izerinde
barkod bulunmalidir.

6. Filtre ylizey alani pediatrik i¢in 0,15 m*’yi gegmemelidir.
7. Set ve filtre dahil ekstrakorporeal kan hacmi 71 ml’yi gegmemelidir.

8. Filtre tizerinde iirtiniin ad1, son kullanma tarihi ve lot numaralar1 orijinal etiketinde
belirtilmelidir. Ayrlca istenen Filtre calisma ozellikleri asagida siralanmistir.
a. Membran materyali Polipropilen olmalidir. Bu &zellik trin kullanim klavuzu
{izerinde ve filtre iizerinde bulunan etikette belirtilmelidir.
b. Tavsiye edilen kan akis hizi araligi 50-180 ml/dakika olmalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



c. Filtre kan dolum hacmi 23 ml £%10 olmalidir. Fiber i¢ ¢ap1 (1slak) 330 pm, fiber
duvar kalinlig: 150 pm olmalidir.

d. Filtre ETO (etilen oksit) ile steril edilmis olmalidir. Sterilizasyon ydntemi
setlerin orijinal kutusundan ¢ikan kullanim klavuzu tizerinde ve filtre lizerinde
bulunan etikette belirtilmelidir.

9. Sectte bulunan kani geri verebilmek ve tedaviye araverilmek istendiginde setin
icerisinden ¢tkan Y hatti ile filtre kendi igerisinde ¢ahistirtlabilmelidir.

10.Saghik Bakanligi tarafindan yayinlanan glincel “Tibbi Cihaz YOnetmeligi”
kapsamindaki trtinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi Bankasmna kayith, onayl barkod
(EAN 14 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi {izerinde bulunmali,
ad1 gecen yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler icin kalite belgesinin
sunulmast zorunludur.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



