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1. Cihaz SCUF, CVVH, CVVHD, CVVHDF, TPE (Plasma filtrasyon), HP (Hemoperfizyon)

uygulamalarini yapabilmeli, ayrica gelecek tedavi uygulamalarina (Coupled Filtrasyon
gibi ) izin verecek bicimde upgrade edilebilir olmalidir.

2. Cihaz izerinde 6 pompa olmalidir. Bunlar;

a. Kan pompasi,

On kan pompasi,

Replasman pompasi,

Diyalizat pompasi,

Ultrafiltrasyon pompasi

Antikoagiilan pompasi

3. Cihazin istiinde olmasi gereken pompalarin hizlari adult, pediatrik ve neonatal

hastalar icin kullamma uygun yapida olmali ve asagidaki deger araliklarinda
ayarlanabilmelidir.

Kan pompasi hizi 10-450 ml/min

On kan pompasi hizi 10-8000 mi/h

Replasman pompasi hizi 50-8000 mi/h

Diyalizat pompasi hizi 50-8000 ml/h

Ultrafiltrasyon pompasi hizi 10-10000 ml/h

Antikoagiilan pompasi hizi 0,1-10 ml/h olmalidr.

4. Adult pediatrik ve neonatal hastalar igin kullanima uygun yapida olmalidir ve bunu
belgelendirmelidir.Cihaza set takildiginda cihaz seti tanimalidir.

5.  Cihaz hasta giivenligi icin takilan sete gére(adult,pediatrik,neonatal setler) pompa
hizlarini sinirlandirmalhdir.

6. Cihazin adult, pediatrik, neonatal hastalar igin farkh setleri olmahdir.

7. Cihazda kullanilacak setlerin materyali AN69, High Flow ultrafiltrasyon icin PAES
membran ve diisiik heparin dozu kullanim igin AN69 ST membran set secenekleri
olmalidir.

8.  Cihaz tizerinde olasi sorunlara karsi kullaniciyi ikaz edici (isik ve sesle) alarm sistemi
bulunmalhdir.Bunlar;

a. Hava kagagi

b. Kan kagagi

c. Filtre tikanikhigi

d. Kateter problemi, yanlis set, set baglantisi kesilmesi, torba dolu veya bos, gl¢
kesintisi alarm kategorileri olmaldir.

9.  Cihaz kolay tasinabilir olmalidir. Agirligi en fazla 80 kg olmalidir.

10. Cihaz tizerinde 4 adet birbirinden bagimsiz gravimetrik 6lgiim prensibine sahip askili
tarti sistemi bulunmalidir.Tek aski tarti kolu tizerinde agirlik 6lgiim yapip ve torba
asan cihazlar kabul edilmeyecektir.

11. Cihaza set yiiklendikten sonra butiin renal replasman tedavi modlari
SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF) uygulanabilmeli, bu tedavilere gegis cihazin ekrani
tizerinden yapilabilmeli ve baska bir islem (ilave hat veya set) gerektirmemelidir.

12. Cihazda tedavi icin kullanilan torbalarin(é6n kan torbasi, diyalizat torbasi ve
replasman torbasi) ne zaman degistirilmesi gerektigini “saat” cinsinden,icinde ne
kadar sivini kaldigini “kg” cinsinden ekranindan takip edilebilmelidir.Cihaz
ekranindan atik torbasinin kag dk veya saat sonra dolacag gorilebilmelidir.

13. Cihaz ekranindan tedavi igin pompa hizlar ve hastadan sivi ¢ekme oranlar
ayarlanabilmelidir.Bu degerler anlik olarak cihaz tarafindan olglltp ayarlanan ve
gerceklesen seklinde |stend|g| zaman cihazin ekranindan takip edilebilmelidir.
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Cihazin Replasman, Diyalizat, Atik ve PBP(6n kan pompasi) tartilari olmahdir. Her bir
tarti 0-11kg sivi tartabilme kapasitesinde olmalidir. Tartilara standart 5 ve 9 litrelik
torbalar takilabilmelidir.
Hasta giivenligini garanti altina alabilmek icin cihaza hasta sivi kaybi limiti
girilebilmelidir.Bu limit cihaz ekrani Gizerinden rakamsal olarak takip edilebilmelidir.
Heparin pompasi 10ml, 20ml, 30ml ve 50m/’lik enjektérlerle kullanilabilmelidir.
Cihaz hastanin son 90 saatlik tedavi verilerini hafizasinda dakika dakika
saklayabilmelidir. Sivi akiglari ve basinglarla ilgili veriler grafiksel olarak geriye donik
izlenebilmelidir.
Bir tedavi siiresince meydana gelebilecek olaylar i farkli olaylar ekraninda hafizaya
alinabilmelidir. Bu olaylar tarih, saat, dakika ve olayin tanimlanmasi seklinde
olmalidir. Cihaz son 5000 olayi kaydedebilmelidir.
Cihaz tzerinde 5 adet basi¢ izleme dedektori bulunmalidir. Bunlar;
a. Kan gelig(access) basinci dedektord,

. Kan déniis(return) basinci dedektord,

. Filtre basing sensord,

. Atik(effluent) basing dedektori

. Gelecekteki tedavilerde kullanilmak iizere dizayn edilen basing dedektorii

olmalidir.

Cihaz en fazla 1000ml sivi ile prime islemini gerceklestirebilmeli ve prime siresi
secilen tedaviye gore 6-11 dak olmaldir.
Cihaz otomatik hava giderme sistemine sahip olmalidir, Tim setleri lizerinde hava
giderme chamber’i bulunmahdir.
Cihaz déniis hattini siirekli izleyebilen ultrasonik bir hava dedektériine sahip
olmalidir.
Cihaz atik hattini siirekli izleyebilen kizil 6tesi bir kan kagagi dedektériine sahip
olmalidir.
Cihaz lizerinde atik hattindaki elektrostatik parazitlerin giderilmesini saglayan bir
desarjér bulunmalidir. Bu sistem cihazin pompalarinin Urettigi parazitlerin, hastaya
ait elektrokardiyogram(EKG) kayitlarinin etkilemesini engeller.
Cihazin takilacak seti tanimlayabilmesi igin bir barkod okuyucusu bulunmalidir.
Cihaz tedavi sirasinda hasta giivenligi icin periyodik olarak otomatik selftest
yapabilmelidir. Cihaz bu testler galismaya bagladiktan 10 dakika sonra baglayip her 2
saatte bir tekrarlamalidir. Ayrica kullanici isterse “otomatik test” tusu ile cihaza
otomatik test yaptirabilmelidir.
Cihaz iizerine setler kolayca takilabilmelidir. Cihaz seti otomatik olarak pompalara
yiikleyebilmelidir. Setin izerinde bulundugu kartus pompalarin Uzerini
kapatabilmelidir. Kartug seffaf olmalidir.
Cihaz ekrani iizerinde setin kurulumunu kolaylastirici farkli renkli cizgiler
bulunmaldir.
Cihazin renkli ve dokunmatik 12 inch TFT-LCD ekrani olmalidir. Ekranda kurulum,
prime, hastaya baglanti sekillerini resimlerle ve renk kodlamalariyla géstermelidir.
Sivi akisi ve basing degerlerini numerik, tablo ve grafiklerle renkli olarak
gostermelidir. Mendler anlasilir,kullanimi kolay ve Tiirkge olmalidir.
Cihaz lizerinde 2 adet kisma vanasi olmalidir. Bunlar yardimiyla set degisimi
gerekmeksizin pre, post, pre ve post dilisyon yapilabilmelidir.
Cihaz ekranindan hasta bilgileri ve tedavi ile ilgili degerler kolayca girilebilmelidir.
Cihaz ekranindan yardim mendstine ulasilabilmelidir.
Cihaz ile birlikte kullanilacak srrt uygulama seti herhangi bir hat veya kit
degismeksizin bitiin SCUF, CVVH, CVVHD, CVVHDF tedavi modlari arasinda gegis
saglayabilmelidir.
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Cihaz, kullanilan diyalizat ve replasman sivilari bitmeden 6nce haber vermeli, sivilar
bittiginde ve atik torbasi doldugunda alarm vermeli ve kullaniciya soliisyonlari
degistirmesi gerektigini hatirlatmalidir. Bu islem sirasinda cihazda bulunan &zel bir
menii sayesinde yeni yerlestirilen soliisyonlarin agirliklari hesaplanmaktadir.

Cihazla birlikte cihazin ve aksesuarlarin galigmasini kullanici tarafindan yapiimasi
gereken basit bakim ve kullanimi anlatan, orijinalinden uyarlanmis Tiirkge 1 (bir)
adet dokiiman paketi verilmelidir.

Cihazin kullanimi ile ilgili 5 (bes) gocuk yogun bakim ve 5(bes) adet yetiskin yogun
bakim merkezlerinden referans mektubu verilmelidir. :

Cihaz 100-240V , 50 Hz sebeke elektrigi ile calismaktadir.

Firma cihazin kullamimi ve egitimi ile ilgili durumlarda 2 saat icinde mudahale
edebilecek en az 2 adet teknik elemanin oldugunu, ve egitimin talep edilmesinden
sonraki 24 saat icinde Ucretsiz hizmet verilecegini taahhiit etmelidir.

Firma her set kurulumunda cihaz basinda olacagini taahhiit etmelidir.

Cihazla uygulama sirasinda teknik bir problem cikmasi halinde firma, en ge¢ 1 saat
icinde miidahale etmeyi taahhiit edecektir. 24 saat icinde giderilmeyen arizalar igin,
firma en az benzer 6zelliklere sahip 2. bir cihazi, teknik problem giderilinceye kadar
yine 12 saat iginde hastanede birakilacagini taahhit edecektir.

41. Teklif ile birlikte cihazin bu zelliklerini gésteren teknik dokiiman verilmelidir.

42. Tekliflerin degerlendirilmesi agisindan bu sartnamenin maddelerinin sirastyla
cevap veren “Teknik Sartnameye Uygunluk Belgesi” mutlaka hazirlanacaktir.
Bu belgede yer alacak cevaplar orijinal katalog veya dékiimanlar lizerinde
madde madde isaretlenecektir. isaretlenen her madde sartnameye uygunluk
belgesinde katalog veya dékiimanda hangi sayfada oldugu yazilacaktir. Verilen
cevaplari orijinal katalog lizerinde goriinmeyen firmalarin verdikleri teklifler
degerlendirilmeyecektir.

43. Cihaz ile birlikte asagidaki malzemeler verilecektir. Verilecek bitin
malzemeler ve cihaz ayni marka olmalidir.

44. En az 11,5f gegici diyaliz kateteri 50 adet verilecektir.

45. Cihaz ile birlik 20 PEX kiti verilecektir

46. Cihaz ile birlikte 40 adet heparin greftli endotoksin ve sitokin tutabilen
siirekli renal replasman seti verilmelidir. sut kodu: ho1022

47. Filtre AN69 STIC hollow fiber olmalidir.

48. Crrt setiinin ¢ 6zelligi olmalidir. Bunlar; ic membran yiizeyinde kalici heparin
grefti ,polietilenelmin yiizey islemi ve akrilonitril ve sodyum metalil stlfonat
kopolimer olmalidir

49. Efektif filtre yiizey alani 1,5 m? olmalidir.

50. Crrt seti lokal koagiilasyon inhibasyonu yapabilmelidir.

51. Crrt seti membran trombojenisitesini azaltacak sekilde tasarlanmig olmalidir.

52. Set ve filtre dahil ekstrakorporeal kan hacmi 190 ml'yi gegmemelidir.

53. Maksimum TMP 450mm Hg/60 kPa olmalidir.

54. Membran hemo uyumlulugu amaciyla, endotoksinleri ve sitokinleri adsorbe
edebilmelidir. Calismalarla kanitlanmahdir.

55. Membran hemo uyumlulugu amaciyla, yiizeyi kalict heparin grefti ile
kaplanmis olmalidir.

56. Set ve filtre pre-konnekte olmalidir. Set ve filtre dnceden birlestirilmis olarak
ayni ambalaj icerisinde bulunmalidir.

57. Klinigimizde kurulu CRRT cihazina uyumlu olmalidir.

58. Cihazin seti taniyabilmesi icin set tizerinde barkod bulunmalidir.

59. Uriiniin sg ik Bai E‘lltémdan onayli UBB kaydi bulunmalidir.




