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CRRT (Surekli Renal Replasman Tedavi Cihazi)

Teknik Ozellikleri

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

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

Cihaz lzerinde, 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 menusinde kullanicinin kendi kendine égrenme bilgilerini arttirmasi amaciyla cevrim igi
egitim imkanina sahip olmalidir.

Cihazla entegre hasta kanim isitma sistemi bulunmalidir. Kan i1sitma cihazina ait sicaklik 35-38° C
araliginda ekran Gzerinden ayarlanabilmelidir.

Cihaz SCUF, CVVH, CVVHD, CVVHDF, TPE (Plasma filtrasyon), HP (Hemoperfizyon) tedavi
uygulamalarint gergeklestirebilmen ve tim tedavilerin yapilmasi icin setleri (filtre dabhil)
bulunmalidir. ECCO02R yapabilmelidir.

Cihaz CRRT tedavisinde tedavi modlari arasinda gecis yapabilmelidir. Bu gecisler ekonomik
acidan herhangi bir set degisikligine ihtiya¢ duyulmadan tedavi sirasinda SCUF, CVVH, CVVHD
ve CVVHDF arasinda gecis saglayabilme olanagint sunmalidir.

Cihazla kullanicinin tedaviyi daha hizli ayarlayabilmesini saglamak icin hasta,tedavi profilleri
olusturulabilmeli, kaydedilebilmeli ve secilebilmelidir.

Secilen tedavi modalitesine uygun kullanilacak setler ve solisyonlar cihazda kayithi olmalidir.

Cihaz kurulum, prime, hastaya baglanti sekillerininde setin her bir bileseninin sirasiyla dogru bir
sekilde yerlestirildigini isaretleyerek resimli ve renk kodlamalariyla gostererek gdrsel do§rulama
ile kontrol etmeyi saglayan bir meniye sahip olmalidir.

Cihazda kullanici kolaylhigi acisindan setin her bir bilesenin dogru bir sekilde yerlestirildigini
gorsel dogrulama ile kontrol etmeyi saglayan bir meniiye sahip olmalidir.

Cihazin Turkge, dokunmatik 1024x768 16 bit renkli minimum 15 ine LCD monitérid olmalidir.
Ekran saga-sola dondirilebilir, yukariya-asagiya egilebilir olmali, bu sayede takip kolayligi
saglamali, tasima esnasinda diz yatabilmeli ve cihaz ekran dokuninatigi kullanici tarafindan
kilitlenebilmelidir.

Cihazda, secilecek set ve tedavinin eslesmesini saflayacak sekilde kan ve Oto-Atik bosaltma
aksesuarinin yani sira hastanin kimliginin taranmasina imkan saglayacak el barkod okuyucu
bulunmalidir.

Cihaz lzerine setler kolayca takilabilmelidir. Cihaz seti otomatik olarak pompalara ylikleyebilmeli
ve otomatik olarak c¢ikartabilmelidir. Setin {Gzerinde bulundugu kartus pompalarin (Gzerini
kapatabilmeli ve kartus seffaf olmalidir.
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pompasi, On kan pompasi, Replasman pompasi, Diyalizat pompasi, Ultrafiltrasyon pompasi,
antikoagiilan pompasi ve otomatik atik pompasi olmalidir. Pompa hizlari asagidaki gibi olmalidir.

Kan pompasi hizi 10-450 ml/dakika

On kan pompasi hizi 0-4.000 inl/saat

Replasman pompasi hizi 0-8.000 ml/saat

Diyalizat pompasi hizi 0-8.000 ml/saat

Ultrafiltrasyon pompasi hizi 0-2000 ml/saat
Antikoagulan pompasi hizi 0 ve 0,5-20 ml/saat olmalidir.

e a0 o

Adult, pediatrik, disik vicut agirlikli hastalar icin farkli boyutlarda setleri olmalidir. Bu setlerin
materyali AN69, High Flovv ultrafiltrasyon icin PAES 1nembran ve diusik heparin dozu kullanim
icin AN69 STIC metnbranlarla kullanima uygun olmalidir.

Yetiskin, pediatrik ve disuk vicut agirlikli hastalar icin kullanilacak tim setler CRRT tedavi
modalitelerini (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF) heparinli, sitrath yapabilmeli ve tedavi
esnasinda tim modaliteler arasi gecis imkanina sahip olmali, modalite degiskligi icin farkli bir set,
hat, hat yer degiskligi gerekmemelidir.

Endotoksin ve sitokin uzaklastirabilen ylizeyi heparin grefti kapl 6zel filtreleri bulunmali ve talep
olusturuldugunda tedarik edilebilmelidir.

Cihaz, plasmafiltrasyon yapabilmelidir. Pediatrik ve Yetiskin olmak dzere iki farkh
plasmafiltrasyon seti bulunmalidir.

Cihaz 1000ml sivi ile prime islemini gergeklestirebilmen, prime siresi secgilen sete ve tedaviye
gore degisiklik gosterebilmeli, prime sonrasi cihaz kendiliginden testini yapabilmelidir.

Cihaz tedavi sirasinda periyodik olarak otomatik selftest yapabilmelidir. Cihaz bu testler
calismaya basladiktan 10 dakika sonra baslayip her 2 saatte bir tekrarlamazdir. Ayrica kullanici
isterse ‘'otomatik test” tusu ile istedigi zamanda cihaza otomatik test yaptirabilmelidir.

Cihaz tim antikoagiilasyon seceneklerini (Sitratli ve heparinli) herhangi bir modil yada ek
parcaya ihtiya¢ duyulmadan yapabilmelidir.

Cihaz uzerinde entegre heparin pompast bulunmalidir. Bu pompa 20ml ve 50ml'lik enjektorlerle
kullanilabilmelidir. Heparin artis ve bolus hizlari asagidaki gibi olmalidir;

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

. Cihaz sitratli tedavi secenegi secildikten sonra, sitrati ekstrakorporeal devreye ekleyen PBP(Kan

dncesi pompaslt) ile senkronize c¢alisabilmelidir. Sitratinn kan akisina orani (sitrat dozu) 0-6 mmol/l
arasinda ayarlanabilmeli, sitrat baslangi¢c dozu 3 mmol/l ile baslamalidir.

Sitratl tedavide cihaza ait enjektér pompasi kalsiyum pompasi olarak c¢alisabilmeli ve kalsiyum
kompansasyonu varsayilan % 100 olarak otomatik baslamali ve 5 — 200% aralijinda
ayarlanabilmelidir. Kalsiyum konsantrasyonu 1 inmol/1 artis ile 80-1000 mmol/l arahijinda
degisiklige imkan verebilmelidir.

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

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

Kurulum, tedavi, torba degisimi ve alarm yoOnetimi sirasinda ydénlendirme igin tim tartilarin
lzerinde tartilara ait renklerle uyumlu renkli led isiklar bulunmalidir.

Cihaz kullaniciya kolaylik agisindan sivi degisim sirelerini strekli olarak hesaplayabilmeli ve tim
solisyonlara ait kalan degisim sirelerini ayri ayri cihaz ekraninda anlhik mi olarak
gOsterebilmelidir.

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

Atik bosaltma islemi i¢cin 2 adet kisma vanasit bulunmalidir. Bu kisma vanalari ile hasta
konumunun veya gider noktasinin degistirilmesi gerektiginde cihaz ekranindan durdurulmasi ve
tekrar baslatilmasi saglanabilmelidir.

Cihaz lzerinde 5 adet basi¢ izleme dedektdrii(podu) bulunmalidir. Bunlar; Giris (arter-access)
basinci dedektdrii, Kan ddnis(ven-return) basinci dedektdri, Filtre basing sensori, Atik(effluent)
basin¢ dedektdri ve mutlak atmosferik basing dedektdriu olmalidir.Bu basing podlari ile;

a. Giris hatti basinci:  -250 ile + 450 mmHg, dogruluk +15i1nmHg
b. Donis hatti basinci: -50 ile + 350 mmHg, dogruluk +5mmHg
c. Filtre basinci : -50 ile + 450 mmHg, dogruluk +15 minHg
d. Atk basinci: -350 ile + 400 mmHg, dogruluk +15 mmHg
e.

Mutlak atmosferik basing senséri : 525-795 mmHg (70-106 kPa), dogruluk £20 minHg
arasinda 6l¢ctim yapabilmelidir.

Cihaz haznesindeki sivinin yuksekligini otomatik olarak koruyan sivi seviye sensorli hava tahliye
b6lmesine sahip olmalidir. Bu sensdr sayesinde sivi bélmesi seviyesi yiksekligini optimal aralikta
otomatik muhafaza edebilmelidir.

Cihazda, olasi tedavi kesintilerini (10 dk kadar) telafi etmek igin receteleninis hasta sivisinin
%99.8'ini uzaklastirmay! elde etmek amaciyla hasta sivisi uzaklastirma (yakalama) ozelligi
bulunmalidir.

Cihaz donls hattini siirekli izleyebilen ultrasoliik bir hava dedektérine sahip olmalidir, bu sayede
olasi >20 |Al'lik tek bir hava kabarcigini tespit edebilmeli ve ven hattini klempleyebilecek otomatik
donus hat klempi bulunmalidir.

Cihazda atik hattini surekli izleyebilen kizil 6tesi bir kan kagagi dedektdri bulunmalidir.

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

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

Cihazda solisyon ve atik torbasi degisiklikleri yapilirken yanlis baglantilari 6nlemek ve
kullaniciya kolaylik saglamasi igin her tartinin Uzerinde ilgili hatlara ait renk ve semboli
olmalidir. Torba degisimi icin ilgili tartiyajiit renk ile uyumlu yanip sénen renkli 1sik sistemi ile
kullaniciyr yonlendirmelidir.
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Cihaz 400MB tedavi verilerini hafizasinda ve yilda 1200 saat depolama belleginde veri kaydetme
kapasitesine sahip olmalidir.

Cihaz uzerinde olasi sorunlara karst kullaniciyr ikaz edici (1stk ve sesle) alarm sistemi
bulunmalidir. Bunlar; Hava ve kan kacagi, filtre tikanikligi, kateter problemi, yanlis set, set
baglantisi kesilmesi, torba dolu veya bos, glic kesintisi alarm kategorileri olmali ve kullaniciyi
alarm ¢ézuami icin yonlendirmelidir.

Bir tedavi siUresince meydana gelen olaylar hafizaya alinabilmeli ve mentden ulasilabilir
olmalidir. Bu olaylar tarih, saat, dakika ve olayin tanimlanmasi seklinde olmalidir.

Cihazda kullaniciya kolaylik saglamasi ve takibi igin; hasta sivi cekislerini saatlik ve gunlik
olarak, tedavi sirasinda olusan alarmlari anlik olarak, basing alarmlarint grafiksel olarak
gosterebilmelidir. Bu 6zelliklere ekran menusinden kolayca ulasilabilmelidir.

Cihaz tedavi siiresince hasta givenliginin saglanmasi igin sivi kazang¢ ve kayip limitlerini otomatik
olarak takip eden ve hesaplayan dedektére sahip olmalidir. Bu limitleri ve hesaplari gec¢mis
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 bulunmalidir.



