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HEMODIYALIZ CiHAZI TEKNiIK SARTNAMESI

Teklif edilen cihaz, asadida genel hatlan ile belirtilen tibbi ve teknik &zellikleri iceren son
teknolojiye uygun olarak tretilmis olacaktir.

Cihaz T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na ( TITUBB ) kayitll ve Saglik Bakanligi
tarafindan onayl olmalidir.

Cihaz 220-230 Volt ve 50-70 Hz 'de ¢alisacaktir. %10 gerilim degisikliklerinden
etkilenmeyecektir. Diyaliz ve dezenfeksiyon esnasinda harcadigi elektrik ve su miktari
belirtilecektir.

Cihazda 1sI tasarrufu saglayacak “Heat exchanger” sistemi bulunmalidir.

Cihazin ekraninda veriler Turkge olmalidir.

Cihazin ekranindan tum tedavi segenekleri kullanici tarafindan kolayca ayarlanabilmelidir.
Cihaz negatif basing sistemine gére calismaldir.

Cihazda diyaliz tedavisi ile ilgili tim parametreler, ¢ekilecek sivi, saatte gekilmek istenen sivi
miktari ve kalan sire ekrandan izlenebilmeli ve degistirilebilmelidir. Istenen sivi gekimi
tamamlandiginda kullanici sesli ve 1sikli uyariimalidir.

Cihaz ekranli ve mikroiglemci kontrolli olup, dijital géstergelerle donatiimig clmalidir.

Cihaz ultrafiltrasyon miktarini 0 ile 4000 ml/saat arasinda kesin ve net bir sekilde vermeli,
volumetrik ultrafiltrasyon esasina gore ¢alismali, UF miktar ile ¢ekilen sivi esit olmali ve cihaz
hacim kontrollu olup, volumetrik yontemi, UF pompasi ve “Balancing chamber” sistemine
sahip olmahdir.

Cihazda en az 6 adet UF Profilleri olmalidir. Bu profiller sayesinde hastaya dedisik tedaviler
uygulayarak kontrollt sivi gekimi yapilabilmelidir. Sivi gekimi hacim kontrollu olmalidir.

Cihaz Sequential Ultrafiltrasyon, ISO UF veya By-pass diyalizi olarak da anilan Bergstrom
diyalizi yapabilmelidir. Cihaz izole UF 'yi yapabilmesi i¢in kullanici hedeflenecek kilonun ne
kadarini izole UF yapacagdina karar verip programladiginda, cihaz otomatik olarak by-pass’a
gecip daha sonra by-pass’dan ¢ikarak tedaviyi tamamlamalidir.

Cihazda Arter basinci, Ven basinci ve TMP basinci 8l¢llebilmeli ve ekranda izlenebilmelidir.

Cihaz Arter basinci, Ven basinci ve TMP basinci alarm limitlerini otomatik olarak kurmalidir,
tadavi sirasinda gerekli durumlarda kullanici tarafindan degistirilebilmelidir. Ayrica arter ve ven
basinci hareketlerini ekranda grafik olarak gértuntulemelidir.

Cihaz yazil, 1sikh ve sesli alarm vermelidir. Arter basinci, Vendz basinci, TMP basinci, hava
dedektort ve kan dedektort alarmi oldugunda kan pompasi durmalidir.

Cihazin kan pompasi hizi 0 ile 600 ml/dk arasi, 5-10 ml/dk 'lik araliklarla + % 10 hassasiyetle
ayarlanabilmeli ve dijital géstergeden izlenebilmelidir.

Cihazin kan pompasi segment ¢api farkli set ¢caplarina gére ayarlanabilmelidir.

Cihaz elektrik kesilmelerinde tium hasta verilerini en az 15 dk. sire ile hafizasinda tutma
ozelligine sahip olmalidir. Ayrica pihtilasmayl onlemek igin cihazin kan pompasi ve
ekstrakorperyal kan devreleri galismalidir. Kan pompasi ve ekstrakorperyal kan devrelerini
calistiran akt sistemi cihazin orjinal dizayninda bulunmalidir. /
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Cihazda ultrasonik hava dedektéri ve kanin rengine hassas optik dedektér bulunmalidir.
Cihazda diyalizér membranindaki kan kagagini tespit edebilecek kan kagadi dedektoru
bulunmaldir. Kan kagagl durumunda, kan pompasi otomatik olarak durmalidir. Kan kacgagi
dedektord, 0,25 lik hematokrit deerinde dakikada 0,5 ml. kan kagagina hassas olmalidir.
Cihazda single-needle klik-klak (tek igne) sistemi standart olarak bulunmalidir. Normal diyaliz
esnasinda meydana gelebilecek fistul tikanmalarinda Single-needle klik-klak diyalizine
gegcilebilmelidir.

Cihazin Uzerinde mikroislemci kontrollu heparin pompasi bulunmalidir. Kullanilacak
enjektér hacmi 20,30 veya 50 ml olmalidir. Enjeksiyon hizi 0,1 ile 10 ml/saat arasinda
ayarlanabilmelidir.

Heparin pompasi bolus yapabilme 6ézelligine sahip olmalidir.

Cihazda Universal setler kullanilabilmelidir.

Cihaz sete mayi doldurma iglemini otomatik olarak prime konumunda yapmalidir. Setlere mayi
doldugunda cihaz prime konumundan diyalize hazirlik konumuna otomatik olarak gegmelidir.

Cihazin Ven drip chamber' i elektrikli olarak doldurulup bosgaltiimalidir.
Cihaz yuksek gecirgenli membranlar kullanarak high-flux diyaliz tedavisi yapabilmelidir.

Cihaz, hem asetat hem de bikarbonat diyalizi yapabilmelidir. Asetat diyalizinden bikarbonat
diyalizine herhangi bir ilaveye gerek duymadan gegilebilmelidir.

. Cihaz toz bikarbonat kullanma &zelligine standart olarak sahip olmalidir.

Cihazin, diyalizat iletkenligi ve diyalizat isisi, limit digina ¢ikildiginda cihaz alarm vererek,
diyalizat akisini otomatik olarak durdurmali ve by-pass konumuna gegmelidir.

Cihaz volumetrik diyalizat hazirlama sistemine godre hacim kontrollu olmalidir. Asetat ve
bikarbonat pompalari sayesinde iletkenlik 0.1 mS/cm araliklarla, 0.1 mS/cm hassasiyetle
ayarlanabilmeli ve dijital gostergeden izlenebilmelidir. Ayrica cihaz piyasada ruhsatli olarak
uretilen konsantre soltusyonlarini kullanabilmelidir. Degisik solusyonlari kullanabilmek igin
cihazda formulasyon degistirme ézelligi olmalidir.

Cihazda standart sodyum ve bikarbonat degerlerini diyaliz esnasinda degistirebilme ozelligi
bulunmalidir. Ayrica monitérden iletkenlik izlenebilmelidir.

Cihazda en az 6 adet degisik sodyum profilleri olmalidir. Bu sodyum profilleri sayesinde
hastaya 6zel tedavi igin kontrolli sodyum uygulanmalidir.

Cihazin diyalizat 1sis1 35°C ile 39 °C arasinda ayarlanabilmeli ve izlenebilmelidir.

Cihazin diyalizat akis hizi 0, 300, 500, 800 ml/dk olmali, herhangi bir kalibrasyona ve teknik
ekipmana gerek kalmaksizin hazirlik konumunda ve diyaliz esnasinda kullanici tarafindan
kolayca degistirilebilmelidir.

Cihazda diyalizattaki endotoksinleri tutmak igin endotoksin filtresi bulunmalidir.

Cihazda termal, kimyasal ve termokimyasal dezenfekswon dekalsifikasyon programlari

bulunmalidir. Termal dezenfeksiyonu en az 84°C de yapiimalidir. Programlarin tum( tam
otomatik olmaldir.

. Cihazin herhangi bir dezenfektan bagimhiigi bulunmamalidir. Uygun standartlarda Gretilmis

iimelidir.
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dezenfektan maddeler kullanil
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Cihaz kendi kendini test edebilme &zelligine sahip olmalidir. Test programi, sistemdeki mevcut
ariza ve kalibrasyon hatalarini tespit edip kullanicilari uyarmali, elektronik, elektromekanik ve
hidromekanik bélimlerin tamamini kapsamalidir.

Teklif edilen cihazin elektronik ve hidrolik boélimleri ayri ayri dizayn edilmis olup elektronik
bélum wstte, hidrolik bélim altta olmaldir. Hidrolik bolimde herhangi bir su kagagi riskine
kars! elektronik bdlume zarar vermemesi igin, hidrolik bélum ile elektronik bélimin arasi
kapali olmahdir. Gerektiginde elektronik bodlim ve hidrolik bélum cihazdan kolayca
¢ikarilabilmelidir.

Cihaz standart olarak KtV élgebilmeli ve goranttleyebilmelidir.
Cihaz merkezi bilgisayar baglantisina olanak saglayabilmelidir.

Cihaz tekerlekli ve kolayca haraket edebilmelidir. Ayrica cihazi sabitlemek igin Kilit sistemi
olmalidir.

. Cihazin ayrica ustun ézellikleri var ise yazili halde verilecektir. Ustun 6zellikler komisyonun

degerlendirmesine gore tercih nedeni olabilecektir.
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