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CRRT (Siirekli Renal Replasman Tedavi Cihazi)
Teknik Ozellikleri

Cihaz yaklasik 70x70 cm boyutlarinda, yaklasik 80 kg agirhginda, birbirinden bagimsiz kilitlemeli
4 adet tekerlekli olmalidir.

Cihaz 100 - 240 VAC ve 50-60 Hz de calisabilmelidir. Cihazin elektriksel giivenligi, elektrik
sokuna karsi en yiiksek koruma derecesi olan Tip CF (Cardiac Float) olmalidir.

Cihaz iizerinde, elektrik kesintisinde cihazin ¢alismasini saglayan dahili batarya bulunmalidir. Bu
batarya 30 dakika boyunca kesintisiz tedaviye imkan saglamalidir.

Cihaz ekranindan hasta verileri (hasta kimligi, agirligi, hematokrit) ve tedavi ile ilgili degerler
kolayca girilebilmelidir.

Cihazin meniisiinde kullanicinin kendi kendine 6grenme bilgilerini arttirmas: amaciyla ¢evrim igi
egitim imkanma sahip olmalidir.

Cihazla entegre hasta kanmni 1sitma sistemi bulunmalidir. Kan 1sitma cihazina ait sicaklik 35-38° C
araliginda ekran tizerinden ayarlanabilmelidir.

Cihaz SCUF, CVVH, CVVHD, CVVHDF, TPE (Plasma filtrasyon), HP (Hemoperfizyon) tedavi
uygulamalarmi gergeklestirebilmeli ve tiim tedavilerin yapilmasi igin setleri (filtre dahil)
bulunmalidir, ECCO2R yapabilmelidir.

Cihaz CRRT tedavisinde tedavi modlarn arasinda gegis yapabilmelidir. Bu gegisler ekonomik
agidan herhangi bir set degisikligine ihtiya¢ duyulmadan tedavi sirasinda SCUF, CVVH, CVVHD
ve CVVHDF arasinda gegis saglayabilme olanagim sunmalidir.

Cihazla kullanicinin tedaviyi daha hizli ayarlayabilmesini saglamak i¢in hasta,tedavi profilleri
olusturulabilmeli, kaydedilebilmeli ve segilebilmelidir.

Segilen tedavi modalitesine uygun kullanilacak setler ve soliisyonlar cihazda kayith olmalidir.

Cihaz kurulum, prime, hastaya baglant1 sekillerininde setin her bir bileseninin sirasiyla dogru bir
sekilde yerlestirildigini isaretleyerek resimli ve renk kodlamalariyla gostererek gorsel dogrulama
ile kontrol etmeyi saglayan bir meniiye sahip olmalidir.

Cihazda kullanici kolayhgr agisindan setin her bir bilesenin dogru bir sekilde yerlestirildigini
gorsel dogrulama ile kontrol etmeyi saglayan bir mentiye sahip olmalidir.

Cihazin Tiirkge, dokunmatik 1024x768 16 bit renkli minimum 15 inc LCD monitérii olmahidir.
Ekran saga-sola dondiiriilebilir, yukariya-asagiya egilebilir olmali, bu sayede takip kolayligi
saglamali, tasima esnasinda diiz yatabilmeli ve cihaz ekran dokunmatigi kullanici tarafindan
kilitlenebilmelidir.

Cihazda, secilecek set ve tedavinin eslesmesini saglayacak sekilde kan ve Oto-Atik bosaltma
aksesuarmin yant sira hastanin Kimliginin taranmasma imkan saglayacak el barkod okuyucu
bulunmalidir.

. Cihaz iizerine setler kolayca takilabilmelidir. Cihaz seti otomatik olarak pompalara yiikleyebilmeli

ve otomatik olarak ¢ikartabilmelidir. Setin {izerinde bulundugu kartus pompalarin iizerini
kapatabilmeli ve kartus seffaf olmalidir.
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Cihazda istenilen tedavileri gergeklestirebilmek igin en az 7 adet pompa olmalidir. Bunlar; Kan
pompasi, On kan pompasi, Replasman pompasi, Diyalizat pompasi, Ultrafiltrasyon pompasi,
antikoagiilan pompasi ve otomatik atik pompasi olmalidir. Pompa hizlari agagidaki gibi olmahdir.

Kan pompasi hizi 10-450 ml/dakika

On kan pompasi hizi 0-4.000 ml/saat

Replasman pompasi hizi 0-8.000 ml/saat

Diyalizat pompasi hizi 0-8.000 ml/saat

Ultrafiltrasyon pompast hizi 0-2000 ml/saat
Antikoagiilan pompasi hiz1 0 ve 0,5-20 ml/saat olmalidir.

e a0 TR

Adult, pediatrik, diisiik viicut agirlikh hastalar igin farkh boyutlarda setleri olmalidir. Bu setlerin
materyali AN69, High Flow ultrafiltrasyon igin PAES membran ve diisiik heparin dozu kullanim
icin AN69 STIC membranlarla kullanima uygun olmahdir.

Yetigkin, pediatrik ve diigiik viicut agirhkl hastalar i¢in kullanilacak tim setler CRRT tedavi
modalitelerini (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF) heparinli, sitrathi yapabilmeli ve tedavi
esnasinda tiim modaliteler arasi gegis imkanina sahip olmali, modalite degiskligi i¢in farkli bir set,
hat, hat yer degiskligi gerekmemelidir.

Endotoksin ve sitokin uzaklastirabilen yiizeyi heparin grefti kapl &zel filtreleri bulunmali ve talep
olusturuldugunda tedarik edilebilmelidir.

Cihaz, plasmafiltrasyon yapabilmelidir. Pediatrik ve Yetiskin olmak {izere iki farkli
plasmafiltrasyon seti bulunmahdir.

Cihaz 1000ml sivi ile prime islemini gerceklestirebilmeli, prime siiresi secilen sete ve tedaviye
gore degisiklik gosterebilmeli, prime sonrasi cihaz kendiliginden testini yapabilmelidir.

Cihaz tedavi sirasinda periyodik olarak otomatik selftest yapabilmelidir. Cihaz bu testler
¢alismaya basladiktan 10 dakika sonra baglayip her 2 saatte bir tekrarlamalidir. Ayrica kullanic
isterse ’otomatik test’’ tusu ile istedigi zamanda cihaza otomatik test yaptirabilmelidir.

Cihaz tiim antikoagiilasyon segeneklerini (Sitratli ve heparinli) herhangi bir modiil yada ek
pargaya ihtiyag duyulmadan yapabilmelidir.

Cihaz iizerinde entegre heparin pompasi bulunmalidir. Bu pompa 20ml ve 50mI’lik enjektorlerle
kullanilabilmelidir. Heparin artig ve bolus hizlari asagidaki gibi olmalidir;

a. 20 ml sinngalar igin 0 veya 0.5 — 5 ml/saat, bolus hacmi 0.5-5 ml
b. 50 ml siringalar igin 0 veya 0.5 — 20 ml/saat, bolus hacmi 0.5-9.9 ml

Cihaz sitrath tedavi segenegi segildikten sonra, sitrati ekstrakorporeal devreye ekleyen PBP(Kan
oncesi pompast) ile senkronize ¢alisabilmelidir. Sitratin kan akigma orani (sitrat dozu) 0-6 mmol/l
arasinda ayarlanabilmeli, sitrat baslangi¢ dozu 3 mmol/l ile baglamalidir.

Sitrath tedavide cihaza ait enjektdr pompasi kalsiyum pompasi olarak ¢alisabilmeli ve kalsiyum
kompansasyonu varsayilan %100 olarak otomatik basglamali ve 5 — 200% arahiinda
ayarlanabilmelidir. Kalsiyum konsantrasyonu 1 mmol/l artig ile 80-1000 mmol/l araliginda
degisiklige imkan verebilmelidir.

Sitrath tedavi esnasinda yapilacak kan akim hiz1 ve sitrat dozu degisikligine bagl, saatlik sitrat
soliisyonu ve kalsiyum hizi otomatik kendigilinden degismelidir.

Cihaz iizerinde 2 adet kisma vanasi olmalidir. Bunlar yardimiyla set degisimi gerekmeksizin ayri
ayri pre, post ve pre-post dillisyon ayni anda birlikte istenen farkli oranlarda yapilabilmelidir.
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Cihaz iizerinde 5 adet gravimetrik sivi ydnetimi saglayan askili tart: sistemi bulunmalidir. Bunlar;
Replasman, Diyalizat, Atik ve PBP(6n kan pompasi) ve otomatik atik bosaltma tartilar1 olmalidir.
Her bir tarti £14 g dogruluk oranina sahip 0-11kg sivi tartabilme kapasitesinde olmali, tartilara
standart 1, 5 ve 9 litrelik torbalar takilabilmelidir.

Kurulum, tedavi, torba degisimi ve alarm ydnetimi sirasinda yonlendirme igin tiim tartilarin
tizerinde tartilara ait renklerle uyumlu renkli led 1giklar bulunmalidir.

Cihaz kullaniciya kolaylik agisindan sivi degisim siirelerini siirekli olarak hesaplayabilmeli ve tiim
soliisyonlara ait kalan degisim siirelerini ayri ayri cihaz ekranminda anlik ml olarak
gosterebilmelidir.

Otomatik atik sistemi, tedavi sirasinda manuel tahliyeye veya atik torbalarnm degisikligine
duyulan ihtiyaci ortadan kaldirmali ve ultrafiltratin otomatik bosaltilmasini saglayabilmelidir.

Atik bosaltma islemi igin 2 adet kisma vanasi bulunmahdir. Bu kisma vanalan ile hasta
konumunun veya gider noktasinin degistirilmesi gerektiginde cihaz ekranindan durdurulmas: ve
tekrar baglatilmasi saglanabilmelidir.

Cihaz lizerinde 5 adet basi¢ izleme dedektorii(podu) bulunmalidir. Bunlar; Giris (arter-access)
basinci dedektorii, Kan doniis(ven-return) basinci dedektérii, Filtre basing sensorii, Atik(effluent)
basing dedektérii ve mutlak atmosferik basing dedektérii olmalidir.Bu basing podlar ile;

a. Giris hatti basinci:  -250 ile + 450 mmHg, dogruluk +£15 mmHg
b. Déniis hatti basinct : -50 ile + 350 mmHg, dogruluk +5 mmHg
c. Filtre basiner : -50 ile + 450 mmHg, dogruluk =15 mmHg
d. Atk basinct : -350 ile + 400 mmHg, dogruluk £15 mmHg
e

Mutlak atmosferik basing sensorii : 525-795 mmHg (70-106 kPa), dogruluk £20 mmHg
arasinda 6lgiim yapabilmelidir.

Cihaz haznesindeki sivinin yiiksekligini otomatik olarak koruyan sivi seviye sensorlii hava tahliye
bélmesine sahip olmalidir. Bu sensér sayesinde sivi bélmesi seviyesi yiiksekligini optimal aralikta
otomatik muhafaza edebilmelidir.

Cihazda, olasi tedavi kesintilerini (10 dk kadar) telafi etmek igin regetelenmis hasta sivisinin
%99.8'ini uzaklastirmay: elde etmek amaciyla hasta sivisi uzaklastirma (yakalama) o6zelligi
bulunmahdir.

Cihaz doniis hattini siirekli izleyebilen ultrasonik bir hava dedektoriine sahip olmalidir, bu sayede
olasi >20 pl'lik tek bir hava kabarcigini tespit edebilmeli ve ven hattini klempleyebilecek otomatik
doniis hat klempi bulunmahdir.

Cihazda atik hattmn siirekli izleyebilen kizil 6tesi bir kan kagag1 dedektorti bulunmalidir.

Cihaz iizerinde atik hattindaki elektrostatik parazitlerin giderilmesini saglayan bir desarjor
bulunmalidir.  Bu sistem cihazin  pompalarinin ~ {irettigi  parazitlerin, hastaya ait
elektrokardiyogram(EKG) kayitlarinin etkilemesini engellemelidir.

Cihazda torbalardan olasi sizintilari tespit edecek sivi sizinti dedektdrliic damlama tepsisi
bulunmalidir.

Cihazda soliisyon ve atik torbasi degisiklikleri yapilirken yanhs baglantilar1 6nlemek ve
kullanmiciya kolaylik saglamasi igin her tartinin iizerinde ilgili hatlara ait renk ve sembolii
olmalidir. Torba degisimi igin ilgili tartiya ai_t\ renk ile uyumlu yanip sénen renkli 151k sistemi ile
kullanictyr yonlendirmelidir.
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Cihaz 400MB tedavi verilerini hafizasinda ve yilda 1200 saat depolama belleginde veri kaydetme
kapasitesine sahip olmahdir.

Cihaz iizerinde olasi sorunlara karst kullaniciyr ikaz edici (151k ve sesle) alarm sistemi
bulunmahdir. Bunlar; Hava ve kan kagagi, filtre tikanikligi, kateter problemi, yanhs set, set
baglantisi kesilmesi, torba dolu veya bos, gii¢ kesintisi alarm kategorileri olmali ve kullaniciyi
alarm ¢oziimii i¢in yonlendirmelidir.

Bir tedavi siiresince meydana gelen olaylar hafizaya alinabilmeli ve meniiden ulagilabilir
olmalidir. Bu olaylar tarih, saat, dakika ve olayin tanimlanmasi seklinde olmalidir.

Cihazda kullaniciya kolaylik saglamasi ve takibi igin; hasta sivi gekislerini saatlik ve giinliik
olarak, tedavi sirasinda olusan alarmlari anhk olarak, basing alarmlarmi grafiksel olarak
gosterebilmelidir. Bu dzelliklere ekran meniisiinden kolayca ulagilabilmelidir.

Cihaz tedavi siiresince hasta giivenliginin saglanmas i¢in sivi kazang ve kayip limitlerini otomatik
olarak takip eden ve hesaplayan dedektdre sahip olmalidir. Bu limitleri ve hesaplari gegmis
ekranindan anlik olarak gosterebilmelidir.

Cihazda harici cihazlarla iletisim icin RS 232 portu, RJ 45 Ethernet portu, USB girisi bulunmali,
istenildiginde tedavi datalari aktarilabilmeli ve uzak alarm (hemsire ¢agri) portu bulunmahdr.




