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1. Teklif edilen cihaz, aşağlda genel hatlarl ile belirtiIen tlbbi Ve teknik özelIjkleri içeren son
teknolo.iiye uygun olarak üretilmiş olacaktlr.

2. cihaz T.C. llaç Ve Tlbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasl'na ( T|TUBB ) kayltll Ve Sağlık Bakanllğl
taraflndan onayll olmalldIr.

5. Cihazln ekranlnda Veriler Türkçe olmalldlr

6. cihazln ekranlndan tüm tedavi seçenekleri kullanlcl taraflndan kolayca ayarlanabilmelidir

8. cihazda diyaliz tedavisi ile ilgili tüm parametreler, çekilecek slVl, saatte çekilmek istenen slvl
miktarü Ve kalan süre ekrandan izlenebilmeli Ve değiştirilebilmelidir, lstenen SlVl çekimi
tamamlandlğlnda kullantcl sesli Ve lşlklü uyarllmalldlr,

9. cihaz ekranll Ve mikroişlemci kontrollü olup, düital göstergelerle donatllmlŞ olmalldlr.

10. Cihaz ultrafiltrasyon miktarınl 0 ile 4000 ml/saat araslnda kesin Ve net bir şekilde Vermeli,
Volümetrik ultrafiltrasyon esaslna göre çallşmall, UF miktarl ile çekilen slvl eşit olmalı Ve cihaz
hacim kontrollu olup, Volümetrik yöntemi, UF pompasl Ve "Balancing chambei' sistemine
sahip olmalıdlr.

11. cihazda en az 6 adet UF Profilleri olmalldlr. Bu profiller sayesinde hastaya değişik tedaviler
uygulayarak kontrollü slVl çekimi yapılabilmelidir. slVl çekimi hacim kontrollu olmalldır.

12. c|haz Sequential Ultrafiltrasyon, lSo UF Veya By-pass diyalizi olarak da anılan Bergstrom
diyalizi yapabilmelidir, cihaz izole UF'yi yapabilmesi için kullanıcl hedeflenecek kilonun ne
kadarını izole UF yapacağlna karar verip progfamladlğinda, cihaz otomatik olarak by-pass'a
geçip daha sonra by-pass'dan çıkarak tedaviyi tamamlamalldİr.

13. Cihazda Arter baslncı, Ven baslncl Ve TMP baslncl ölçülebilmeli Ve ekranda izlenebilmelidir

l5. cihaz yazlll, lşlkll Ve sesli alarm vermelidir, Arter basıncı, Venöz basıncl, TMP basıncı, hava
dedektörü Ve kan dedektörü alarmı olduğunda kan pompasl durmalldIr,

16. Cihazın kan pompasl hızı 0 ile 600 ml/dk arasl, 5-10 ml/dk'llk arallklarla t o/o 10 hassasiyetle
ayarlanabilmeli Ve dijital göstergeden izlenebilmelidir.

17. cinaAn kan pompası segment çapl farkil set çaplarlna göre ayarlanabilmelidir.

18. cihaz elektrik kesilmelerande tüm hasta verilerina en az 15 dk. süre ile haf|zaslnda tutma
özelliğine sahip olmalldlr, Ayrlca pühtllaşmayl önlemek için cihazln kan pompasl Ve
ekstrakorperyal kan devreleri çallşmalıdır. Kan pompasl Ve ekstrakorperyal kan devrelerini
çallştıran akü sistemi cihazın orjinal dizaynında bulunmalıdır
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3. Cihaz 220-230 vol| Ve 50-70 Hz 'de çallşacaktlr, İ%10 gerilim değişiklİklerinden
etkilenmeyecektir. Diyaliz Ve dezenfeksiyon esnaslnda harcadlğ. elektrik Ve su miktarl
belirtjlecektir,

4. cihazda ısı tasarrufu Sağlayacak "Heat exchanger" sistemi bulunmalldlr.

7, cihaz negatif baslnç sistemine göre çallşmal|dIr.

14. cinaz Arter baslncl, Ven baslncl Ve TMP bas|nc| alarm |imitlerini otomatik olarak kurmalldlr,
tadavi slraslnda gerekli durumlarda kullanıcl taraflndan değiştirilebilmelidir. Ayrıca arter Ve Ven
baslncl hareketlerini ekranda grafik olarak görüntülemelidir.



19. cihazda ultrasonik hava dedektörü Ve kanln rengine hassas optik dedektör bulunmalıdlr,

20. cihazda diyalizör membranlndaki kan kaçağlnl tespit edebilecek kan kaçağl dedektörü
bulunmalldlr, Kan kaçağl durumunda, kan pompasl otomatik olarak durmalldlr. Kan kaçağl
dedektörü, 0,25 lik hematokrit değerinde dakikada 0,5 ml. kan kaçağ|na hassas olmalldlr.

21. cihazda single-needle klik-klak (tek iğne) sistemi standart olarak bulunmalıd|r. Normal diyaliz
esnaslnda meydana gelebilecek fistül tlkanmalarlnda Single-needle klik-klak diyalizine
geçilebilmelid ir.

22, Cihazın üzerinde mikroişlemci kontrollu heparin pompasl bulunmalldlr, Kullanllacak
enjektör hacmi 20,30 Veya 50 ml olmalld|r, Enjeksiyon hlz| 0,1 ile ,l0 ml/saat arasında
ayarlanabilmelidir.

23. Heparin pompasl bolus yapabilme özelliğine sahip olmalldlr

24. cihazda üniversal setler kullan llabilmelidir

25. Clhaz sete mayi doldurma işlemini otomatik olarak prime konumunda yapmalldlr. Setlere mayi
dolduğunda cihaz prime konumundan diyalize hazlrllk konumuna otomatik olarak geçmelidir.

26. Cihazın Ven drıp chambea i elektrikli olarak doldurulup boşaltllmalldlr

27. Cihaz yüksek geçirgenli membranlar kullanarak high-flux diyaliz tedavisi yapabilmelidir

28. cihaz, hem asetat hem de bikarbonat diyalizi yapabilmelidjr. Asetat diyalizinden bikarbonat
diyalizine herhangi bir ilaVeye gerek duymadan geçilebilmelidir,

29. cihaz toz bikarbonat kullanma özelliğine Standart olarak sahip olmalldlr.

30, Cihazln, diyalizat iletkenliği ve diyalizat lslsl, limit dlşlna çıklld|ğlnda cihaz alarm Vererek,
diyalizat aklşlnı otomatik olarak durdurmall Ve by-pass konumuna geçmelidir,

31. Cihaz Volümetrik diyalizat hazırlama sistemine göre hacim kontrollü olmalldlr, Asetat Ve
bikarbonat pompalarl sayesinde iletkenlik 0,'l ms/cm arallkIarla, 0.1 ms/cm hassasiyetle
ayarlanabilmeIi Ve dijital göstergeden izlenebilmelidir. Ayrıca cihaz piyasada ruhsatlı olarak
üretilen konsantre solüsyonlarlnl kullanabiımelidir, Değişik solüsyonlarl kullanabilmek için
cihazda formülasyon değiştirme özelliği olmalldır.

32. cihazda standart sodyum Ve bikarbonat değerlerini diyaliz esnaslnda değiştirebilme özelliği
bulunmalıdır. Ayrıca monitörden iletkenlik izlenebilmelidir.

33. cihazda en az 6 adet değişik sodyum profilleri olmalıdır. Bu sodyum profilleri sayesinde
hastaya özel tedaVi için kontrollü sodyum uygulanmalldlr.

34. Cihazın diyalizat lslsl 35'C ile 39 'c araslnda ayarlanabilmeli Ve izlenebilmelidir,

35. Cihazın diyalizat aklş hlzı 0, 300, 500, 800 ml/dk olmalı, herhangi bir kaIibrasyona Ve teknik
ekipmana gerek kalmaks|zln hazırllk konumunda Ve diyaliz esnaslnda kullanlcl taraf|ndan
kolayca değiştirilebilmelidir.

36. cihazda diyalizattaki endotoksinleri tutmak için endotoksin filtresi bulunmalldlr,

37. Cihazda termal, kimyasal Ve termokimyasal gezenfekslyon, dekaIsifikasyon programlarl
bulunmalıdır, Termal dezenfeksiyonu en az 84uC de yapllmalldlr. Programlarln tümü tam
otomatik olmalldlr.
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39. cihaz kendi kendini test edebalme özelliğine sahip olmalldlr. Test programı, sistemdeki mevcut
arlza Ve kalibrasyon hatalarınl tespit edip kullanlcllarl uyarmall, elektronik, elektromekanik ve
hidromekanik bölümlerin tamamlnl kapsamalldIr.

40. Teklif edilen cihaz|n elektronik Ve hidrolik bölijmleri ay.ı ayn dizayn edilmiş olup elektronik
bölüm üstte, hidrolik bölum altta olmalldlr. Hidrolik bölümde herhangi bir su kaçağl riskine
karşl elektronik bölüme zarar Vermemesi için, hidrolik bölüm ile elektronik bölümün arasl
kapall olmalıdlr. Gerektjğinde elektronik bölum Ve hidrolik bölüm cihazdan kolayca
çıkan labilmelid ir,

41. cihaz standart olarak Ktn/ ölçebilmeli Ve görüntüleyebilmelidir

42. Cihaz merkezi bilgisayar bağlantlslna olanak sağlayabilmelidir.

43. Cihaz tekerlekli Ve kolayca haraket edebilmelidir. Ayr|ca cihazl sabitlemek için kilit sistemi
olmalIdIr.

44. clhaAn ayrlca üStün özellikleri Var ise yazlll halde Verilecektir, Üstün özellikIer komisyonun
değerlendirmesine göre tercih nedeni olabilecektir.
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