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ECMO SET ERISKIN 14 GUNE KADAR

Ecmo Seti, potansiyel olarak tersine cevrilebilir ve diizelebilir kalp ve solunum rahatsizhiklari: ARDS,
postkardiyotomi kardiyojenik sok, akut miyokardiyal enfarktils, bagarisiz kalp transplantasyonu, akut
viral miyokardit gibi endikasyonlan olan ve kalp tranplantasyonu bekleyen hastalara gelismis mekanik
kardiyak destek ve solunum destegi saglayabilmeli ECMO uygulamalarda da kullanilabilmelidir.
Gegici yasam destek sistemi santrifiij pompa kafast, oksijenatdr ve 6zel dizayna sahip tlipset
Sisteminden olusmahdur. Sistem her tiirlii kontaminasyonu dnlemek amact ile kapali Sistem olmaldir.
Santrifiij pompa kafasi olusabilecek 1s1y1 ve hemolizi Snlemek i¢in sealess yapida olmali ve santrifiij
pompa kafas1 dizayninda pervane yada pervane kanadi sistemi bulunmamal, ge¢is zamanini en aza
indiren ve 6lil alan ortadan kaldiran akis kanah Sistemine sahip olmalidir,

Santrifiij pompa baglar1 motor tarafindan manyetik kuplaj esasi ile déndiiriiimelidir.

Kani pompalayan Sistemde mekanik baglantt mili ve conta gibi kanla dogrudan temas edip stirtitnme
veya yipranma yaratarak hemoliz ve trombiis olugumunu arttiracak pargalar bulunmamahidir

Alkag kanali Sistemi ile santrifiij pompa kafas: igerisinde kanin kaldig: siire minimum olmaly, 8lit bogluk
sorunu olmamalidir,

Set hizl1 bir sekilde hazirlanabilmeli ve kolaylikla hastaya baglanabilmelidir

Setin kanla temas eden pompalama Sistemi, medikal uyum[uluktaki polikarbonat yapida olmalidir.
Polikarbonattan mamul santrifiij pompa kafasi seffaf bir yapida olmahdir

Santrifilj pompa baghg 3/8” cikist sayesinde ekstra bir akig sensériine gerek duymadan direk santrifilj
pompanm dahili akis sensorii ile caligabilmelidir. Boylece tiipset operasyon ortaminda rahat sekilde
konumlandirilabilmelidir

Santrifuj pompa bashg igin maksimum priming hacmi 35 ml.’yi asmamali, Sistem en az 5000 RPM’e
kadar pompalama iglemini gergeklestirebilmelidir

Sistemde yer alan oksijenattr difiizyon membran yapiya sahip olmalidir bu sayede hava emboli riski,
gaz tarafindan olugabilecek enfeksiyon riski ve plazma sizmtis: olasihg ortadan kaldirilmalidir

Oksijenattr Sistemin prime hacmini en alt seviyede tutabilmek i¢in en fazla 230 ml prime hacmine
sahip olmalidir

Tiip set klinik tarafindan kullamilacak &zel kaniillere rahatca baglanabilmelidir

Santrifiij pompa, oksijenatdr ve tiip setten olusan gegici yasam destek Sisteminin tiimii biyouyumlulugu
arttiran, kovalent ve iyonik baglar ile stabilitesi saglanms, albumin-heparin kombinasyonuna sahip bir
kaplama teknolojisi ile kaplanmis olmalidir

HIT hastalan igin istenildiginde heparinsiz biyouyumtu kaplama segenegi olmahdir

Sistem seti steril paketlerde tedarik edilmelidir. Paketlerin iizerinde son kullanim tarihi belirtilmelidir
Sistem komple 14 CE onayma sahip olmalidur.

Yitklenici firma en az 4 adet cihaz hastaneye konsinye olarak birakmahdr.

Yiiklenici firma7/24 servis saglayabilmeli , herhangi bir durumda destek gerektigide maksimum 30
dakika igerisinde hastanede bulunmalidir,
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ECMO PEDiATRiK TEKNIK OZELLIKLERi

Dis dolagim destek sistemi, yenidogan , infant ve pediatrik hastalarda uzun dénem veya kisa
stireli pulmoner ve/veya kardiyovaskiiler destek saglamaya uygun olmalidir,
Dig dolagim destek sisteminin tiimi biyouyumlulugu arttiran, kovalent baglar ile stabilitesi
saglanmis, albumin-heparin kombinasyonuna sahip bir kaplama teknolojisi ile kaplanmig
olmaiidir . Bu sayede uzun dénem dig dolagim destek uygulamalarinda olusan trombus
formasyonu ve pihtilasma aktivitelerini diisiik duizeylerde tutabilmelidir. Sistem bilesenleri;
a. Oksijenator
b. Tubing Set

Unitelerinden olusmalidir.

Dis dolagim destek sistemi bilesenlerinden Oksijenatdr initesinin kan akis aralig: 0,2 1/dak,
2,7 |/dak degerleri arasinda kan akimi saglayabiimelidir,
Dis dolagim destek sistemi bilesenlerinden Oksijenatdr tinitesinin priming hacmi maksimum
83 mi olmaldir.
Dis dolagim destek sistemi bilesenlerinden Oksijenatdr Unitesi icerisinde {initeye entegre
olarak st degistirici Ginitesi bulunmaldir. Isy degistirici Uinitesi yiizey alan minimum 0,15
metrekare olmalidir. Bu sayede Isi degistirici iinitesinin 10 L/dak su akim hizi ve 1,5 I/dak kan
akim hizinda performans fakt&rii minimum 0,80 olmalidir,
Dis dolagim destek sistemi bilesenlerinden Okslijenatdr Gnitesinin basing dilsme (pressure
drop) faktorii 1,5 I/dak kan akim hizinda maksimum 40mmHg degerinde olmahdir. Bu sayede
uzun dénem dis dolagim sistemi uygulamalarinda goriilen hemoliz oranini diisiirmelidir.
Dis dolagim destek sistemi bilesenlerinden Oksijenatér tinitesinin membrani plazma sizintisini
onleyici difizyon membran yapisina sahip oimalidir. '
Dis dolagim destek sistemi bilesenlerinden Oksijenatdr tinitesinin de-airing membrani olmal
bu sayede hizl, giivenilir ve kolay priming yapilabilmelidir.
Dig dolasim destek sistemi bilesenlerinden Oksijenatér initesi uzun dénem kullanimda 30
gune kadar kullanim onayma sahip olmalidir.
Dig dolagim destek sistemi bilegenlerinden Oksijenatdr iinitesinin belirli kan akis hizinda gaz
transfer oranlar efektif olmal, bu degerler teklif ile beraber verilmelidir.
Dns dolagim destek sistemi tiipset dizayni igeriginde;

a. Arter ve vendz hath

b. Vendz hatta monte edilmis santrifugal pompa bashgi

¢. Gaz filtresi hatt

bulunmaldir.

Dig dolagim destek sistemi bilesenleri steril olmali, sterilizasyon tarihi ve sliresi ambalaj
tizerinde belirtiimelidir.
Sistem CE onayh olmalidrr.
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DOLASIMSAL YASAM DESTEK SiSTEMI (YETISKIN)

1. Ecmo Seti, potansiye] olarak tersine cevrilebilir ve diizelebilir kalp ve solunum
rahatsizliklari: ARDS, postkardiyotomi kardiyojenik sok, akut miyokardiyal enfarktiis, basarisiz
kalp transplantasyonu, akut viral miyokardit gibi endikasyonlari olan ve kalp tranplantasyonu
bekleyen hastalara geligmis mekanik kardiyak destek ve solunum destegi saglayabilmeli ECMO
uygulamalarda kullantlabilmelidir. :

2. Gegici yasam destek sistemi santrifij pompa kafasi, oksijenatér ve 6zel dizayna sahip tiipset

sisteminden olusmalidir. Sistem her tiirlii kontaminasyonu Snlemek amaci ile kapali sistem
olmalidir.

3. Santrifiij pompa kafas1 olusabilecek 1s1y1 ve hemolizi 6nlemek i¢in &zel yapida olmah, gegis
Zamaniny en aza indiren ve 6li alani ortadan kaldiran akis kanali sistemine sahip olmalidr.

4. Santrifilj pompa baglar motor tarafindan manyetik kuplaj esas1 ile déndiiriilmelidir.

5. Kam pompalayan sistemde mekanik baglant: mili ve conta gibi kanla dogrudan temas edip

stirtinme veya yipranma yaratarak hemoliz ve trombiis olusumunu arttiracak pargalar
bulunmamal:dir

6. Set lizli bir sekilde hazirlanabilmeli ve kolaylikla hastaya baglanabilmelidir
7. Setin kanla temas eden pompalama sistemi, medikal uyumluluktaki polikarbonat yapida
olmalidir. Polikarbonattan mamul santrifiij pompa kafasi seffaf bir yapida olmalidir

8. Sette akis sensérii bulunmalidir

0. Sistemde yer alan oksijenatér difiizyon membran vapiya sahip olmalidir bu sayede hava
emboli riski, gaz tarafindan olusabilecek enfeksiyon riski ve plazma sizintis1 olasihg: ortadan
kaldmlmalidir

10.  Tup set klinik tarafindan kullamlacak 5zel kaniillere rahatca baglanabilmelidir

11. Santriflij pompa, oksijenatér ve tiip setten olusan gecici yasam destek sisteminin tiimii
biyouyumtulugu arttiran, kovalent baglar ile stabilitesi saglanmis, albumin-heparin
kombinasyonuna sahip bir kaplama teknolojisi ile kaplanmig olmalidir veya folsfolikarin (phsio)
veya Reoparin kapl: veya hidrofilik ve hidrofobik alanlardan olugan polymer kaplama teknoloji ile -
kaplanmis olmalidar.

12, Sistem kaniilleri ven-vendz, arterio-vendz ve veno-arterial kaniilasyon uygulamalarina
uygun olmalidir.

13. Oksijenarat0r Ginitesinin hizl, giivenilir ve kolay primingi yapilabilmelidir.

14. Gegici yagam destek sistemi, komple sistem olarak en az 5 (bes) giinliik CE belgesine sahip
olmal: boylece sistem hastaya uzun siire solunum ve dolasim destegi saglayabilmelidir.

15. Sistem seti steril paketlerde tedarik edilmelidir. Paketlerin fizerinde son kullanim tarihi
belirtilmelidir

16. Alinan setler tiikenene kadar setlerle uyumlu cihaz (her 20 set i¢in en az 1 cihaz) hastanede
kalacaktir. Cihazin kullanimu ile ilgili hastane personeline egitim verilecektir. Cihazin her tiirli
arizasint firma diizeltmekle yiikiimlii olacaktir. Firma anzalanan cihazin tamirinin 24 saati gegmesi
halinde hastaneye yeni bir cihaz vermeyi taahhiit edecektir.

17. Firma, kurulum, transfer, takip ve bakim asamalarinda 7 giin 24 saat klinik gereklilik
goriildiigtinde destek (personel ve lojistik) vermekle yiikiimliidiir,

18. Taahhiit edilen validasyon siiresi i¢erisinde kullanic1 hatas: olmayan ECMO setinden kaynakli
problemler nedeniyle set degisimi gerekli oldugunda, set firma tarafindan iicretsiz olarak
degistirilecektir. r




Perkutan Femoral Venéz Kaniil 24FR

1- Femoral Vendz kaniilasyon i¢in uygun yapida olmalidir.

2- Biyouyumlulugu arttirmast amaciyla heparin veya benzeri bir malzeme ile kaplanmig
olmalidir.

3- Kaniil uzunlugu 55 cm veya 38 cm olmalidir.

4- Kaniil caplaril 24F(+ -)1boyutunda olmalidar.

5- Perforasyon uzunlugu 20cm olmalidir.

6- Kantil lizerinde 3/8" konektsr bulunmalidur.



Perkutan Femoral Venéz Kaniil 22FR
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Femoral Ven&z kaniilasyon i¢in uygun yapida olmalidr.

Biyouyumlulugu arttirmas: amaciyla heparin veya benzeri bir malzeme ile kaplanmis
olmalidar.

Kaniil vzunlugu 55 cm veya 38 cm olmahdir.

Kanill ¢aplart] 22F(+ -)1boyutunda olmahdir.

Perforasyon uzunlugu 20cm olmalidir,

Kanil tizerinde 3/8” konektsr bulunmalidir.




Perkutan Fgmoral Vendz Kaniil 20FR
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Femoral Venoz kaniilasyon igin uygun vapida olmalidir.

Biyouyumtulugu arttirmas: amaciyla heparin veya benzeri bir malzeme ile kaplanmis
olmalidir.

Kantil uzuniugu 55 em veya 38 cm olmalidir.

Kaniil ¢aplar1l 20F(+ -)1boyutunda olmaldar.

Perforasyon uzunlugu 20cm olmalidir.

Kaniil tizerinde 3/8” konektér bulunmalidar.



Perkutan Femoral Arter Kaniili18FR
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Kanul Femoral Arterin kantlasyonu igin kultanima uygun olmaldir.

Kantl biouyumlu heparin veya benzeri kaplamasi sayesinde uzun dénem kullarm
igin uygun ézellikte olmalidir.

Kaniilin 18Fr (+ - }1 caplarinda boyutlari bulunmalidir.

Kandi(in gévde uzunlugu 15F ve 23 cm olmalidir.

Kandlun perforasyon uzunlugu 1 cm olmaldir,

Kanul Gzeinde 3/8” ventli luer lock konektdr bulunmalidir. J



Perkutan Femoral Arter Kaniil16FR
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Kantl Femoral Arterin kanolasyonu igin kullanima uygun olmahdir.

Kanil biouyumiu heparin veya benzeri kaplamas! sayesinde uzun dénem kullanim
igin uygun ézellikte olmalidr.

Kanliliin 16Fr (+ - )1 gaplarinda boyutfarn bulunmalidir.

Kanilin gévde uzuniugu 15F ve 23 cm olmalidir.,

Kanilin perforasyon uzuniugu 1 cm olmalidir.

Kanil Uizeinde 3/8” ventli luer lock konektsr bulunmalidir.



Perkutan Femoral Arter Kaniil20FR

1- Kandi Femoral Arterin kantiasyonu icin kullanima uygun olmalidir.
2- Kanil biouyumlu heparin veya benzeri kaplamasi sayesinde uzun dénem kuilanim

icin uygun &zellikte olmalidir.
3- Kandliin 20Fr (+ - )1 gaplarinda boyutiari bulunmahdir.
4- Kanultn govde uzuniugu 15F ve 23 cm olmalidir.
5- Kanilun perforasyon uzunlugu 1 cm olmaiidir.
6- Kantil iizeinde 3/8” ventli luer lock konektsr bulunmalidir.



Perkutan Arteryel Venéz Kaniilasyon igin Girigim Seti

Kit perkiitan kantilasyon yapmak igin kullanilabilir &zellikte olmalidir.

Kit steril ambalajinda olmahdur.

Kit iki ayr) kodda iki gesit olmalidir, Kilavuz tel uzunlugu bir tanesinde en fazla 150 cm
uzunlugunda olmalidir.

Kit icerisinde dilatat6r, kilavuz tel, nester, 18 gauge igne, 10 ml sirnga bulunmahdir.
Dilatatérler 10/12 Fr, 12/14 Fr, 14/16 Fr, 16/18 Fr ebatlarinda dért adet olmalidir.
Kitin icerisinde bulunan 6geler ayri ayrt ve diizglin sekilde kutunun icerisine
yerlestirilmis olmaldir.



