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HEMODIYALIZ CiHAZI TEKNiK SARTNAMESI

1) Teklif edilen cihaz, asagida genel hatlari ile belirtilen tibbi ve teknik Gzellikleri iceren son teknolojiye uygun olarak
tiretilmis olacaktir. Uretim yapilan iilked e halen kullanilan cihazlardan olacaktir. Cihazlar hig kullani Imamis olarak &zel
ambalajinda teslim edilecektir. Daha 6nce "demo" amagli olarak kesinlikle kullanilmamig olacaktir.

2) Teklif edilen cihaz/cihazlar(Yonetmelik kapsaminda ise) TC ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina kayith ve Saglik
Bakanligi tarafindan onayli olmalidir.

3) Teklif edilen cihazlar Ulusal ve/veya Uluslar arasi kalite belgelerinden en az birine(TSE,FDA,CE v.b.) sahip olmalidir. Satici
firma cihazlari ticretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve aksesuarlari ile galigir durumda teslim edilecektir.

4) Cihaz 220-230V ve 50-60 Hz'de galisacaktir ve +-%10 gerilim degisikliklerinden etkilenmeyecektir.

5) Cihazin iginde elektrik kesilmelerinde otomatik devreye girecek aki sistemi olmali; aki sistemi en az 15 dk. siireyle tim
hasta verilerini cihazin hafizasinda tutulmasini ve kan pompasi ile AV setler iginde kanin akmasini saglayacak giigte imal
edilmis olmalidir. Aki arizasinda elle kan pompasi déndiiriilerek setlerde bulunan kan hastaya verilebilmelidir; cihaz kendini
kilitlememelidir.

6) Hemodiyaliz Cihazi negatif basing sistemine gére ¢alismalidir.

7) Cihazin ekranindan tiim tedavi segenekleri kullanici tarafindan kolayca ayarlanabilmelidir.

8) Cihazin ekranindaki veriler Tiirkce olmalidir.

9) Hemodiyaliz cihazinda diyaliz tedavisi ile ilgili tim parametreler, gekilecek toplam sivi, saatte cekilmek istenen sivi miktari
ve kalan stire ekrandan izlenebilmeli ve degistirilebilmelidir. istenen sivi cekimi tamamlandiginda kullanici sesli ve isikli

uyariimahidir.

10) Cihazin ekranli ve mikro islemci kontrollii olup, dijital gostergelerle donatilmig olmalidir. Ayrica kumanda paneline sahip
olmaldir.

11) Cihaza toksin filtresi takilma zorunlulugu olmamali; yani cihaz toksin filtresi takilmadan da galigsabilecek sekilde imal
edilmig olmali.

12) Cihaz kendi kendini test edebilme &zelligine sahip olmalidir. Test programi, sistemdeki mevcut ariza ve kalibrasyon
hatalarini tespit edip kullanicilari uyarmali, elektronik, elektromekanik ve hidromekanik bolimlerin tamamini kapsamalidir.

13) Hemodiyaliz cihazi yazili, 151kl ve sesli alarm vermelidir. Arter basinci, ven basinci, TMP basinci, kan dedektérii ve hava
dedektdri alarmi galistiginda kan pompasi otomatik olarak durmalidir.

14) Teklif edilen cihazin elektronik ve hidrolik bélimleri ayri ayri dizayn edilmis olmali; hidrolik bélimde herhangi bir su
kacag riskine karsi elektronik boliime zarar vermemesi igin hidrolik bolim ile elektronik bélimiin arasi kapali olmalidir.

15) Cihaz merkezi bilgisayar sistemine baglanabilecek sekilde imal edilmis olmalidir.

16) Hemodiyaliz cihazinda single-needle klik-klak(tek igne-tek pompa) sistemi standart olarak bulunmalidir. Normal diyaliz
esnasinda meydana gelebilecek fisttil tkanmalarinda single-needle klik-klak diyalizine otomatik olarak gegilebilmelidir.

17) Cihazin termal, kimyasal, termokimyasal dezenfeksiyon, dekalsifikasyon programlari bulunmali; i1si dezenfeksiyonu
yiiksek 1sida gerceklesmeli (minimum 80 santigrad derece). Isi dezenfeksiyonu sonrasi cihaz otomatik kapanmalidir.

18) Cihazda isi tasarrufu saglayacak “Heat exchanger” sistemi bulunmalidir.

19) Cihazin herhangi bir dezenfektan madde bagimliligi, yani kullanma zorunlulugu bulunmamalidir. Uygun standartlarda
uretilmis dezenfektan maddeler kullanilabilmelidir.

20) Cihaz klirens hesabini(Kt/V ) hasta cihaza bagl iken(seans esnasinda) istendiginde otomatik olarak hesaplamali ve
ekranda gostermeli.

21) Cihaz tekerlekli olmali ve kolayca hareket edebilmelidir. Ayrica cihazi sabitlemek icin kilit sistemi olmalidir.
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22) Cihazda Arter basinci, Ven basinci, TMP basinci, UF miktari 6lgtilebilmeli ve izlenebilmelidir.

23) Cihaz Arter basinci, Ven basinci, TMP basinci alarm limitlerini otomatik olarak kurmalidir, tedavi sirasinda gerekli
durumlarda kullanici tarafindan degistirilebilmelidir.

24) Cihazda tniversal, dinyada Uretilen tim arteriovenoz setler kullanilabilmelidir. Cihazda sadece tek tip, cihazin Greticisi
tarafindan Uretilen AV set kullanilma zorunlulugu olmamalidir.

25) Cihazin kan pompasi segment capi Universal setlere uygun olarak kolayca ayarlanabilmeli. Disaridan yeni aparat
takilmasina gerek olmamali.

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

27) Cihazin ven drip ¢chamber’i elektrikli olarak doldurulup bosaltiimalidir. Clinki manuel olarak islem yapilacak cihazlarda
hastaya hava embolisi ve infeksiyon riski artmakta; fazladan malzeme kullanimi gerekmekte (islem igin injektér kullanimi,
pthti nedenli AV set degisimi vb.); hasta ve AV sete miidahale igin fazla zaman harcanmakta, hastanin diyaliz olma siiresi
kisalmaktadir.

28) Cihaz bikarbonat diyalizi yapabilmelidir.

29) Cihaz tedavide kullanilan soltsyon pipetlerini dezenfeksiyon asamasinda yikamalidir.

30) Cihaz toz bikarbonat kullanma 6zelligine standart olarak sahip olmalidir.

31) Cihazi n diyalizat iletkenligi ve diyalizat isis1 gostergeden izlenebilmeli, limit disina cikildiginda cihaz alarm vererek
diyalizat akigini otomatik olarak durdurmali ve by-pass konumuna gegmelidir.

32) Cihazda ultrasonik hava dedektéri ve kanin rengine hassas optik dedektdr bulunmalidir.

33) Cihazda diyalizér membranindaki kan kagagini tespit edebilecek kan kagagl dedektérii bulunmalidir. Kan kacagl
durumunda kan pompasi otomatik olarak durmalidir.

34) Cihazin kan pompa hizi 100-400 mL/dk. araligini mutlaka igine alacak sekilde 5-10mL/dk.’lik araliklarla +10 hassasiyetle
ayarlanabilmeli ve dijital gostergeden izlenebilmelidir.

35) Cihazda diyalizat akis hizi 300, 500, ve ilave olarak 700 VEYA 800 mL/dk. degerlerinde fonksiyonel olmalidir. Herhangi bir
kalibrasyona ve teknik ekipmana gerek kalmaksizin hazirlik konumunda ve diyaliz esnasinda kullanici tarafindan kolayca
degistirilebilmelidir.

36) Cihazin tizerinde mikroislemci kontrollii heparin pompasi bulunmalidir. Kullanilacak injektér hacmi 20 mL. de dahil farkli
boyutlarda olabilir. Heparin pompasinin injeksiyon hizi ayarlanabilmeli. Heparin pompasi bolus yapabilme &zelligine sahip
olmalidir.

37) Cihazda diyalizat bikarbonat diizeyi -8 (eksi sekiz) veya -10 (eksi on)'a kadar dijital olarak ayarlanabilmeli.

38) Cihazin diyalizat 1s1s1 35 santigrat derece ile 39 santigrat derece arasinda ayarlanabilmeli ve ekrandan izlenebilmelidir.
39) Cihazda standart sodyum ve bikarbonat degerlerini diyaliz esnasinda degistirebilme 6zelligi bulunmalidir.

40) Cihaz hastadan voliimetrik kontrolli ultrafiltrasyon yapmalidir. Cihazin ultrafiltrasyon miktari 0-4000 ml/saat arasinda
kesin ve net bir sekilde ayarlanabilmeli, istenen UF miktari ile gekilen sivi esit olmalidir. Yani hasta hedeflenen UF miktarina
¢ok yakin kilo kaybetmelidir.

41) Hacim kontrolli UF pompasi olmali ve Balancing Chamber sistemine sahip olmalidir.

42) Cihazda en az 5 adet degisik sodyum profilleri olmalidir. Bu sodyum profilleri sayesinde hastaya 6zel tedavi igin kontrollii
sodyum uygulanmalidir.

43) Cihazda en az 5 adet degisik UF profilleri olmalidir. Bu profiller sayesinde hastaya degisik tedaviler uygulanarak
kontrollii sivi gekimi yapilabilmelidir. Sivi gekimi hacim kontrolli olmalidir.
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44) Sodyum profili ve UF profili ayni zamanda ve birbiri ile baglantili bir sekilde veya sodyum profili ayri UF profili ayri olarak
uygulanabilmelidir.

45) Cihaz Sequential Ultrafilitrasyon, ISO UF veya By-pass diyalizi olarak da anilan Bergstrom diyalizi yapabilmelidir. Cihaz
izole UF'yi yapabilmesi igin kullanici hedeflenecek kilonun ne kadarini izole UF yapacagina karar verip programlandiginda,
cihaz otomatik olarak by-pass’a gecip daha sonra by-pass’tan gikarak tedaviyi tamamlamalidir.

46) Cihazin sartnameye uygunlugunun kontrol edilmesi igin istenildiginde demonstrasyon yapilacaktir.

48) ihaleye katilan firma 6nermis oldugu cihazin teknik 6zelliklerini Tirkge ve/veya ingilizce ayrintili olarak anlatan tanitim
katologu vermelidir.

49) ihaleye katilan firma 6nermis oldugu cihazin teknik &zelliklerinin teknik sartnameye uygunlugunu maddeler halinde
yazili olarak belirtmelidir. Katalogda isaretlenmeli.

50) Cihaz 2 yil ticretsiz yedek parca ve yetkili servis bakim garantili olmali. 2 yilin sonunda 10 yil siireyle iicretli olarak yedek
parca ve yetkili servis bakim garantili olmali. Garantiler cihazin Tiirkiye Satis Ana distribiitérii veya Ana Bayii’si tarafindan
yazili verilmelidir.

51) ihaleye girecek firmalar cihazlarinin Turkiye satis Ana Distribiitorii (Bayii)tarafindan yazili ve onayli bir sekilde yedek
parca fiyatlarinin déviz veya TL olarak listesini verecekler ve 10 yil siireyle yedek pargalarini bu fiyattan satacaklarini yazili
olarak taahhiit edeceklerdir.

52) ihaleye giren firmalar cihazlarin garantisi bittiginde, yani 2 yilin sonunda yetkili servis bakim fiyatlarinin cihaz basina yillik
olarak yedek parca harig ihalede teklif edilen cihaz bedelinin %4’ nii(Yiizde dért) gecmeyecektir.

53) ihaleyi alan firma cihazin kullanimi, giinlik bakimi ve olasi acil arizalarin giderilmesi ile kalibrasyonuna iligkin kendi
egitilmis personeli tarafindan hemodiyaliz hemsireleri, diyaliz teknikerleri ve hemodiyaliz teknisyenlerine idarenin
belirleyecegi stire kadar licretsiz egitim verecektir.

Prof.Dr.N.Yilmaz SELGUK Prof.Dr.H.Zeki TONBUL Prof.Drlismail BALOGLU
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