SMT1281- SEÇİCİ PLAZMA DEĞİŞİMİ (SPD) MEMBRANI, KARACİĞER DESTEK
	SMT Temel İşlevi:
	1. Membranlar genellikle karaciğer yetmezliklerinde (mantar & ilaç intoksikasyonları, nakil önce/sonrası destek) ve sepsiste rol oynayan medyatörlerin ve pro/anti-enflamatuvarların etkin olarak dolaşımından uzaklaştırılmasında kullanılacaktır.

	SM malzeme tanımlama bilgileri:
	2. Teklif edilen selektif plazma separatörünün veya adsorberların farklı patojenlere/proteinlere yönelik farklı geçirgenlik katsayısına ve karakteristiğine sahip tipleri olmalıdır.
3. Set içerisinde ilgili hatlar üzerinde renk ile kodlanmış arter, ven, filtre ve plazma basınç sensörleri bulunmalıdır.
4. Setin içerisinde; arter-ven seti, plazma dönüş hattı, atik torbası, prime atık torbası bulunmalıdır.
5. Set üzerindeki hatlarda arter ve ven kısımları renk koduyla işaretlenmiş olmalıdır.
6. Set üzerinde arter basıncını, ven basıncını, ön filtre basıncı, Plazma giriş basıncını ve ultrafiltrasyon basıncını ölçmek için kullanılan basınç izolatörleri bulunmalıdır.

	Teknik Özellikleri:
	7. Membranlar veya adsorberlar tam kan veya plazma ile çalışmak üzere tasarlanmış olmalıdır.
8. Membranın seçici plazma ayırma özelliği sayesinde işlemler sırasında hastadan plazmanın sadece uzaklaştırılmak istenilen fraksiyonu ayrılıp uzaklaştırılırken özellikle koagulasyon unsurları ve immünoglobulinleri dolaşımda kalmalıdır.
9. Kullanılan membranlarda replasman sıvısı olarak albumin solüsyonu veya taze donmuş plazma (TDP) + elektrolitik solüsyon kullanılabilmelidir veya ürün otolog olmalıdır. Dışardan herhangi bir replasman sıvısı gerektirmemelidir.
10. Membranın yüzey alanı veya adsorberlar  ekstrakorporeal volümü, erişkin veya pediatrik hastalarda hastanın hemodinamik yapısının bozulmaması için uygun ürünleri olmalıdır.
11. Tüp seti erişkin veya pediatrik hastalarda, hastanın hemodinamik yapısını bozmamalıdır.

	Genel Hükümler:
	12. Membranlar ile ilgili teklif veren firmalar koagulasyon, fibrinolitik sistem ve trombosit aktivasyon verileriyle ilintili doküman sunmalıdır. Ürün dünyada karaciğer yetmezliklerinde kullanıldığı ve karaciğer yetmezlikleri tedavisi için üretilmiş olduğu bilimsel makalerle kanıtlanmış olmalıdır.


	Genel Hükümler:
	13. Teklif edilen membranlar için Albumin’e istenilen amaca uygun farklı geçirgenlik oranlarına sahip olmalıdır. Ayrıca, teklif veren firmalar beher membran tipi için IgG, C3, C4, Fibrinojen ve IgM için geçirgenlik katsayılarını bildirmelidir. Teklif edilen adsorberlar için ise  billirubin ve safra asidini adsorbe etmelidir.
14. Ürünlerin Türkçe broşürleri dosyada sunulmalı ve ürünün kullanılabileceği endikasyonlar broşürlerde açıkça belirtilmelidir.
15. Teklif edilen ürünler işlem sırasında geçirgenlik performansında düşüş olmamalı ve yeterli klerensi sağlayabilecek şekilde tasarlanmış/üretilmiş olmalıdır.
16. Steril paket halinde olmalı ve sterilizasyon yöntemi ve tarihi paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.
17. Teklif veren firma ürün hastanede bulunduğu sürece uygun cihazı hastane kullanımına bırakmalıdır.
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