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OZET
KAPILER DiYALIZ CIHAZI

Kapiler diyaliz cihazi asagidaki unsurlari icerir: a) bir muhafaza (1); b) yarn-gecirgen ig
bos fiber membranlarin (2) bir yigini; ¢} igi bos fiber membranlarin birinci ve ikinci
uglarini destekleyen ug duvar araglan (3); d) muhafazanin birinci ucunu kapatan birinci
bir u¢ kapak {4a) ve muhafazanin ikinci ucunu kapatan ikinci bir ug kapak (4b); e) bir
giris (5) ve bir cikis (5); f) destek halkalan (6); ve g) sirasiyla ug duvar ile birinci ug
kapak (4a) arasina ve ug¢ duvar ile ikinci ug kapak {4b) arasina yerlestirilen yaltim
halkalari (7); burada muhafazanin (1) duvarini kargilayan u¢ kapagin (4a, 4b) cevresel
olugu, u¢ kapaklar (4a, 4b) muhafazaya (1) monte edildijinde, ancak muhafazaya (1)
kaynak yapiimamig oldudunda kapiler diyaliz cihazin igi ile bunun digi arasinda akiskan

bir bagdlantinin olusturulmasina yénelik girintiler igerir.
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iISTEMLER

Kapiler bir diyaliz cihazi olup, asadidaki unsurlari i¢erir:

a) birinci bir ug ve ikinci bir ug dahil olmak lzere boylamsal olarak uzanan bir i¢
hazneyi tanimlayan bir muhafaza (1);

b) i¢ hazneye yerlestirilen ve muhafazanin birinci ucundan muhafazanin ikinci
ucuna boylamsal olarak uzanan yari-gecirgen i¢ bos fiber membranlarin (2)
bir yigini, i¢i bos fiber membranlar bir dig ylzeye sahiptir ve birinci bir ug ve
ikinci bir uc i¢ haznenin birinci ucu ve ikinci ucuna kargilik gelir;

c) bunun birinci ile ikinci uglan arasinda ici bog fiber membranlarin dig
yuzeyinden i¢i bosg fiber membranlarin birinci ve ikinci uglarim yalitarak
ayirmak tzere i¢ haznenin iginde i¢i hos fiber membranlarnin birinci ve ikinci
uclarini destekleyen u¢ duvar araclan (3);

d) muhafazanin birinci ucunu kapatan birinci bir u¢ kapak (4a) ve muhafazanin
ikinci ucunu kapatan ikinci bir ug kapak (4b), birinci ve ikinci ug kapaklar
akigskan-gegirmez bir sekilde muhafazanin birinci ve ikinci uglarina uygulanir
ve birinci ve ikinci ug kapaklar (4a, 4b) muhafazanin (1) duvarini karsilayan
ve ug¢ kapaklar (4a, 4b) muhafazaya (1) monte edildiginde, ancak
muhafazaya (1) henuz kaynak yapimamis oldudunda kapiler diyaliz
cihazinin i¢i ile digi arasinda akigkan bir baglanti olusturan girintiler (8)
iceren ¢evresel bir oluga sahiptir;

e) muhafazanin birinci ile ikinci ucu arasinda bir bolgede bir akigskanin ig
hazneye eklenmesine yonelik bir giris (5) ve bir akiskanin ig hazneden
bosaltiimasina ydnelik bir ¢ikis (5);

f} ic haznenin birinci ve ikinci uglarmda u¢ duvar araclan ile muhafazanin
arasina yerlestirilen destek halkalari (6) ve

g) sirasiyla u¢ duvar ile birinci u¢ kapagin {4a) arasina ve u¢ duvar ile ikinci ug
kapagin (4b) arasina yerestirilen yalitim halkalan (7);

ozelligi muhafazanin (1) baslik kesitlerinin muhafazanin (1) agzindan destek

halkasinin (6) yerlestirildigi muhafazanin (1) icinde bir sirtin ucuna kadar

uzanan i¢ ylzeyinin U(zerinde c¢entikler (12) icermesi ile karakterize

edilmesidir.

istem 1'in kapiler diyaliz cihazi olup, 6zelligi uc kapaklarin (4a, 4b) uc kapagin

boylamsal bir eksenine gdre eksenel olarak simetrik olan hir i¢ ylzeye ve bir
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koni formuna sahip ve artan cap yéninde, bir silindir ve bir kesik koniden en az
birinin formunu alan birinci bir kesiti (1), bir torus bdlimi formunu alan ve
7.0£0.1 mm'lik bir yanigapa (R) sahip bir orta kesiti () ve bir kesik koni formunu
alan dcunci bir kesiti (1ll) iceren bir i¢ ylizeye sahip olmasidir, burada G¢unca
kesitin (lll) tabaninin ¢api (D), 39.820.1 mm'dir ve GOc¢lncd kesitin tabani ile
dglinel kesitin (lll) yan ylzeyi arasindaki a¢i {a) 2.5320.05dir ve u¢ kapagin
dis capi {Dz) 55.81£0.1 mm'dir.

. Istem 1'in kapiler diyaliz cihazi olup, 6zelligi ug kapaklarin (4a, 4b) ug kapagin

boylamsal bir eksenine gbre eksenel olarak simetrik olan bir i¢ ylzeye ve bir
koni formuna sahip ve artan cap ydnunde, bir silindir ve bir kesik koniden en az
birinin formunu alan birinci bir kesit (), bir torus bélimu formunu alan ve
7.040.1 mm'lik bir yanigapa (R) sahip bir orta kesiti (IlI) ve bir kesik koni formunu
alan ag¢uncu bir kesiti (lll) iceren bir i¢ yizeye sahip olmasidir, burada Ggunca
kesitin (lll) tabaninin ¢ap! {D) 36.120.1 mm'dir ve Uglncl kesitin tabani ile
uclncl kesitin (lll) yan ylizeyi arasindaki ag {a) 8.85+0.05°dir ve ug kapagin
dis capi {D2) 52.1+0.1 mm'dir.

. Istem 2'nin kapiler diyaliz cihazi olup, 6zelligi muhafazanin (1) orta kesitinin ic

¢apinin 38.0£0.1 mm ve muhafazanin (1) agzinin i¢ ¢apinin 49.610.1 mm

olmasidir.

. Istem 3'in kapiler diyaliz cihazi olup, 6zelligi muhafazanin (1) orta kesitinin ig

gapinin 31.5£0.1 mm ve muhafazanin (1) agzinin i¢ ¢apinin 45.9+0.1 mm

olmasidir.

. Istem 3'in kapiler diyaliz cihazi olup, ézelligi muhafazanin (1) orta kesitinin ic

¢apinin 34.0+0.1 mm ve muhafazanin (1) agzinin i¢ ¢apinin 45.910.1 mm

olmasidir.



10

15

20

25

30

35

TARIFNAME
KAPILER DiYALIZ CIHAZI

Teknik Saha

Mevcut bulug, kanin saflastinimasina yénelik kapiler diyaliz cihazlan ile ilgilidir.

Bulusun Altyapisi

Kapiler diyaliz cihazlar, yaygin olarak bébrek yetmezliginden sikayetci olan hastalarda
kanin saflagtinlmasina yoénelik, yani hastalann hemodiyaliz, hemodiyafiltrasyon veya
hemofiltrasyon ile tedavisine ydnelik kullanilir. Cok sayida farkll modele sahip kapiler

diyaliz cihazlan ticari olarak temin edilebilir.

Cihazlar genellikle tibller kesitin agizlarini kapatan ug kapaklara sahip tlbller bir kesit
igeren bir mahfazadan olusur. Igi bos fiber membranlarin bir yigini, bir yalitim elemani
fiber bosluklar ile olusturulan birinci akis alani ile digarida membranlan gevreleyen
ikinci bir akis alani arasinda saglanacak sekilde mahfazanin icinde dizenlenir. Bu tir
cihazlann ornekleri, EP 0 844 015 A2, EP 0 305 687 A1 ve WO 01/60477 A2'de

aciklanir,

WO 2010/051212 A2, baglanti pargalarinda girintilere sahip basingh bir kaba yonelik bir
u¢ kapagi aciklar. Girintiler, ug kapak muhafazaya takildiginda ug kapagin ici ve digi
arasinda akiskan bir gecidi olusturur. Basin¢h bir kaba yénelik bir muhafaza, ayni
zamanda aciklanir. Muhafazanin baglanti parcasi, u¢ kapak muhafazaya takildiginda

muhafazanin i¢i ve dig1 arasinda akiskan bir ge¢it olugturan girintilere sahiptir.

EP 2 156 881 A1, bir diyaliz cihazi, hemofiltre veya ultra filtreye yonelik gelistiriimis akis
Ozelliklerine sahip bir ug kapag agiklar. U¢ kapak, yaricap (R), aci (a), ¢gap (D) ve
mesafe (h) igin belirli bir iliskiyi takip edecek sekilde tasaranir. Ug kapaklar, sarilmis igi

bos bir fiber yi1gini ve bir halka elemanini igeren bir modul ayni zamanda agiklanir.

WO 01/60502 A1, tubuler bir muhafazanin icinde dizenlenen i¢ bos fiber membranlarin
bir yiginini igeren bir filtreyi aciklar. Muhafaza, uc¢larinin her birinde bir ug kapagd icerir.

ici bos fiber yigininin uglarimin her biri bunlar ¢evreleyen ve destek halkasinin igine
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dékilen bir destek halkasi icerir. Destek halkasi eksensel olarak ¢ikinti yapan
mandallar icerir ve 181 sterilizasyonu sirasinda olusan ici bosg fiber yigininin eksenel

buzdlmelerini telafi etmek icin muhafazanin icinde yer degisgtirebilir.

Bu tlr kapiler diyaliz cihazlarnni, érnegin performans, verimlilik, guvenilirlik, guvenlik,
kullanim ve diger Ozellikler agisindan daha fazla geligtirmek (zere sirekli bir istek
vardir.

Bulusun kisa aciklamasi

Gelistirilmis 6zelliklere sahip kapiler diyaliz cihazlan saglamak mevcut bulusun bir

amacidir. Bulus eklenen istemlerde tanimlanir.

Mevcut bulugsun kapiler diyaliz cihazlar optimize edilmis yapiya ait muhafazalarn ve ug

kapaklan igerir.

Mevcut bulusun kapiler diyaliz cihazlari, optimize edilmis performans gosteren belirli igi

bos fiber membranlari icerir.

Sekillerin Kisa A¢giklamasi

Sekil 1 bir kapiler diyaliz cihazinin yandan, kismen enine-kesit bir gériintlisiini
gbsterir;
Sekil 2a meveut bulusun kapiler diyaliz cihazlarina ait u¢ kapagin bir

dizenlemesinin sematik bir enine-kesit yan goruntasini gosterir. Gélgeli

alan ug kapak ile yalitilan bir filtrasyon cihazinin bir kismini temsil eder;

Sekil 2b mevcut bulusun kapiler cihazlarina ait ug kapagin bir diizenlemesinin

alttan bir gorlintisil ve yandan bir gdriintiis(in( gosterir;

Sekil 3 meveut bulusun kapiler cihazlarina ait destek halkasinin bir
dizenlemesinin sematik bir perspektif gérantasunia ve Ustten bir

giruntasunin bir detayini gosterir;
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Sekil 4

Sekil 4a

Sekil 4b

Sekil 5

Sekil 5a

Sekil 5b

Sekil 6

Sekil 6a

Sekil 6b

meveut bulusun kapiler cihazlarina ait muhafazanin bir dizenlemesinin

yandan bir gdérintusuni ve enine-kesit yandan bir gérintusinu gosterir;

Sekil 4'te gdsterilen dizenlemenin B-B enine-kesitinin ve D kesitinin

detayli géruntllerini gosterir;

Sekil 4'te gosterilen dlizenlemenin F kesitinin detayli bir goriintlisiuni

gosterir;

mevcut bulusun kapiler cihazlarina ait muhafazanin diger bir
dizenlemesinin yandan bir géruntusuni ve enine-kesit yandan bir

goruntisind gésterir;

Sekil 5'te gosterilen diizenlemenin B-B enine-kesitinin ve D kesitinin

detaylh goruntlilerini gdsterir;

Sekil 5'te gosterilen dizenlemenin F kesitinin detayli bir gériintGsuni

gbsterir;

mevcut bulusun kapiler cihazlarina ait muhafazanin yine dider bir

dlizenlemesinin farkli gorintilerini gosterir;

Sekil 6'da gésterilen dizenlemenin B-B enine-kesitinin ve D kesitinin

detaylh gérintllerini gdsterir;

Sekil 6'da gosterilen dizenlemenin F kesitinin detayh bir gdrintisiana

gdsterir.

Detayh A¢iklama

Sekil 1, asagidaki unsurlari iceren kapiler bir diyaliz cihazini gosterir:

a) birinci bir ug ile ikinci bir u¢ dahil olmak Gzere boylamsal olarak uzanan bir i¢ hazneyi

tamimlayan bir muhafaza (1);
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b) i¢c haznenin icine verlestirilen ve muhafazanin birinci ucundan muhafazanin ikinci
ucuna boylamsal olarak uzanan yari-gegirgen igi bos fiber membranlarin (2) bir yigini,
ici bos fiber membranlar bir dig yuzeye sahiptir ve i¢ haznenin birinci ucuna ve ikinci

ucuna karsilik gelen birinci bir ug ve ikinci bir ug;

¢) bunun birinci ve ikinci uglan arasinda i¢ bos fiber membranlarin dis ylizeyinden igi
bos fiber membranlarin birinci ve ikinci uglarini yaltkan bir sekilde ayirmak lUzere i¢
haznenin igindeki ici bos fiber membranlarin birinci ve ikinci uglarini destekleyen ug

duvar araglari (3);

d) muhafazanin birinci ucunu kapatan birinci bir u¢ kapagi (4a) ve muhafazanin ikinci
ucunu kapatan ikinci bir ug kapagi (4b), birinci ve ikinci u¢ kapaklar akiskan-gecirmez

bir sekilde muhafazanin birinci ve ikinci uglanna uygulanir;

e) bir akigskanin ig hazneye eklenmesine yonelik bir giris (5) ve muhafazanin birinci ve

ikinci ucu arasinda bir bélgede i¢ hazneden bir akiskanin bosaltiimasina yonelik bir
gikis {5);

f) u¢ duvar aracglarinin ve i¢ haznenin birinci ve ikinci uglarinda muhafazanin arasina
yerlestirilen destek halkalar (6); ve

g) sirasiyla ug duvar ile birinci ug kapagin (4a) arasina ve ug duvar ile ikinci ug kapagin

(4b) arasina yerlegtirilen yahtim halkalan (7).

Mevcut bulusun kapiler diyaliz cihazlarinin muhafazasinin (1) g¢api, tek bigimli degildir.
Muhafaza (1) i¢ ¢capin muhafazanin (1) uglannda daha klclk oldugu bir orta kesite
sahiptir. Bulusun bir dizenlemesinde, muhafazanin {1) orta kesitinin ic ¢apr 31.510.1
mm ve muhafazanin (1) adzinin i¢ ¢apr 45.9+0.1 mm'dir. Bulugun diger bir
duzenlemesinde, muhafazanin (1) orta kesitinin i¢ c¢apt 34.0£0.1 mm'dir ve
muhafazanin (1) agzinin ig ¢apt 45.910.1 mm'dir. Bulusun vyine diger bir
dizenlemesinde, muhafazanin (1) orta kesitinin i¢ ¢api 38.0+0.1 mm'dir ve

muhafazanin (1) agzinin i¢ gapi 49.6+0.1 mm'dir.

Mevcut bulusun kapiler diyaliz cihazlarina ait muhafazanin (1) toplam uzunludu

255.840.3 mm; giris (5) ile ¢ikis (5) merkezleri arasindaki mesafe 218.6+0.3 mm'dir.
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Muhafazanin (1) bashk kesitleri, ug¢ kapaklar (4a, 4b) muhafazaya (1) monte
edildijinde, ancak muhafazaya (1) henlz kaynak yapiimamis oldugunda cihazin igi ile
bunun disi arasinda akigkan bir badlantinin olusturulmasina yardimei olan i¢ ylzeyin
uzerinde centikleri (12) icerir. Sekiller 4 ila 6'da gosterilen dizenlemelerde (6zellikle
sirasiyla D ve F detayli gorintlleri ve B-B enine kesiti), iki bu tir ¢entik (12) her bir
baslik kesitinde saglanir. Bu duzenlemelerde, ¢entikler (12) 2 mm genisliginde ve 0.12
mm derinligindedir ve muhafazanin (1) agzindan (zerine destek halkasinin (6)
yerlestirildi§i muhafazanin (1) icinde bir gikintinin ucuna uzanacak sekilde birhirine zit
konumdadirlar, bu ylizden havanin destek halkasinin (6) disina gegmesine izin verir.
Centikler (12) agsadida detayli olarak aciklanacak olan ug¢ kapaklarin {4a, 4b) icinde
girintiler {8) ile birlikte hareket eder.

Mevcut bulusun kapiler diyaliz cihazlarina ait muhafaza (1) ve u¢ kapaklar (4a, 4b)
genellikle saydam bir polimerden, drnedin, polietilen, polipropilen, PET veya PBT gibi
poliesterler, polimetilmetakrilat, polistiren (HIPS) veya polikarbonat gibi poliesterlerden

yapilir. igi bog fiber membranlara ydnelik sarma materyali genellikle poliGretandir.

Bulugun cihazinin bir ddzenlemesinde, muhafaza (1) ve uc kapaklar (4a, 4b)
polikarbonattan yapilir, u¢ duvarn arag¢larini (3) olusturan sarma materyali polidretandan
yapilir, destek halkalari (6) polipropilenden yapilir ve yalitim halkalarn (7) silikon
kauguktan yapilir.

Sekiller 2a ve 2b, mevcut bulusun kapiler diyaliz cihazlarina ait ug kapagin (4a, 4b) bir
diizenlemesini gosterir. Sekiller 2a ve 2b'de gosterildigi Uzere, ug kapak (4a, 4b), ug
kapadin (4a, 4b) merkezinde eksenel olarak dizenlenen bir siviya ydnelik sirasiyla bir
giris ve bir ¢ikis igerir. Standart bir kan-hatti konektariine sigan iki-agizh bir dis, duruma
gore, giris veya cikisin etrafinda saglanir. Ug kapagin (4a, 4b) agzindan baglayarak,
giris veya cikisin i¢ ¢apt, duruma gdre, sabittir veya u¢ kapagin birinci bir kesitinde (1)
dogrusal olarak artar, akabinde i¢ ylzey yatay olarak dnceden belirlenen bir agl (a)
icerene kadar ikinci bir kesitte (ll) sabit bir edri (R) ile dereceli olarak genisler. Cap
akabinde dnceden belirlenen bir gap (D) elde edilene kadar Ucincli bir kesitte (lll)
dogrusal olarak artar. Capta (D), ugc kapaklarin (4a, 4b) ici ile olusturulan akiskan
bolimi ve i¢i bos fiber membranlarin [Gmeni, ug kapaklar (4a, 4b) cihazin tabuler

muhafazasinin agizlarinin Gzerine yerlegtirildiginde, u¢ kapaklarda {(4a, 4b) saglanan
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gevresel hir oluga vyerlestirilen bir yalitim halkasi (7) ile yalitihr. Cihaz monte
edildidinde, ug kapaklarin (4a, 4b) ic ylzeyi ile i¢ci bos fiber membranlarin uglar

tarafindan tanimlanan didzlem arasindaki minimum mesafe, h seklindedir.

Ug kapagin (4a, 4b) i¢c ylzeyi, aynca u¢ kapagin (4a, 4b) boylamsal ekseni olan
giris/cikisin boylamsal eksenine gdére eksenel olarak simetriktir. Ig yiizey, artan cap
yonunde bir silindir veya bir kesik koni formunu alan birinci bir kesiti (I), bir torus
bolami formunu alan bir orta kesiti (II) ve bir kesik koni formunu alan Gglincd bir kesiti

(I iceren bir huni formuna sahiptir.

Bulugun bir dizenlemesinde, ¢ap (D) 36.1x0.1 mm'dir. Bulusun diger bir

duzenlemesinde, ¢ap (D) 39.8+£0.1 mm'dir.

Bulusun bir dizenlemesinde, orta kesitin (I1}) yaricapi (R), yani egri (R) 6 ila 8 mm

arahiginda, yani 7 mm'dir.

Bulusun bir diizenlemesinde, mesafe (h) 1.5 mm ila 2.0 mm aralginda bir degere

sahiptir.

Bulusun bir dizenlemesinde, girigten orta kesite kadar birinci kesitin (I) agikhd 0° ila

4° drnedin, 1° ila 3°, 6zellikle, 1.5 ila 2.5° arali@indadr.

Bulusa ait kapiler diyaliz cihazlarina yonelik ug kapagin (4a, 4b) belirli bir
diizenlemesinde, birinci kesitin (1) Ustl, vani ug kapagin (4a, 4b) girisi 3.7£0.1 mm'lik
bir capa sahiptir, giristen orta kesite kadar birinci kesitin (l) agikligi 2.0+0.1° ve R
7.0£0.1 mm'dir.

Bulusga ait kapiler diyaliz cihazlanna yonelik u¢ kapagin (4a, 4b) bir dizenlemesinde, a
8.85+0.05°dir. Buluga ait u¢ kapadin (4a, 4b) diger bir dizenlemesinde, «
9.53+0.05"dir.

Bulusun bir dizenlemesinde, u¢ kapagin (4a, 4b) dis capi (D2) 52.1+0.1 mm'dir.
Bulusun dider diizenlemesinde, dis ¢cap (D2) 55.8£0.1 mm'dir.



10

15

20

25

30

Bulusun bir dizenlemesinde, mesafe (L) 25.65+0.1 mm'dir. Bulusun dider bir

dizenlemesinde, mesafe (L) 27.45+0.1 mm'dir.

Buluga ait kapiler diyaliz cihazina yonelik u¢ kapadin (4a, 4b) bir dizenlemesinde, a
8.85+0.05°dir, ¢ap (D) 36.1£0.1 mm'dir, R 7.020.1 mm'dir ve u¢ kapagin (4a, 4b) dig
gapl (Dz) 52.120.1 mm'dir.

Bulusa ait kapiler diyaliz cihazlarina yonelik ug¢ kapadin (4a, 4b) dider bir
dizenlemesinde, a 9.53+0.05°'dir, ¢cap (D) 39.8£0.1 mm'dir, R 7.0+£0.1 mm'dir ve ug
kapagdin (4a, 4b) dis capi (D2) 55.8+0.1 mm'dir.

Sekil 2b'de gosterildigi Uzere, Ust sol ve detayli gorantu (Z), girintiler (8) muhafazanin
(1) duvarnini alan u¢ kapagin (4a, 4b) ¢evresel olugunun i¢inde saglanir. Bu girintiler, ug
kapaklar {4a, 4b) muhafazaya (1) monte edildijinde, ancak henlz muhafazaya kaynak
yapiilmamis oldugunda cihazin igi ile disi arasinda akiskan bir baglanti olusturur. Bu,
sadece muhafazaya (1) dlizglin bir sekilde kaynak yapilan her iki u¢ kapaga {4a, 4b)
sahip filtrelerin kapiler diyaliz cihazlarinin nihai bitunlik testini ge¢ebilmesini sadlayan

ilave bir glvenlik ézelligidir.

Sekil 2b'de gosterilen bulusa ait kapiler diyaliz cihazlanina yonelik ug kapagin (4a, 4b)
bir dilizenlemesinde, (¢ ¢ift girinti sadlanir. Bu belirli diizenlemede, her hir ciftin iki

girintisi, 12° dedgigtirilir ve ¢iftler arasindaki agi 120°'dir.

Bulusa ait kapiler diyaliz cihazlarina yonelik destek halkasi (6), Sekil 3'te gosterilir.
Destek halkasi, bunun gevresinin Uzerinde esit olarak daditilan 20 sirt (9) barindirir.
Sirtlar, acik delikleri (11) iceren seviye kesitleri (10) ile ayrnlr. Bu yizden, sirtlar
birbirine gore 18° yer degistirir. Benzer bir sekilde, agik delikler (11) aymi zamanda
birbirine gére 18° yer dedistirir. Acik deliklere (11) sahip sirtlar (9) ve ara kesitler (10)
Sekil 3'te sag tarafta daha detayl olarak gosterilir. Bir dizenlemede, acik delikler (11)
1.3 mm'lik bir gapa sahiptir. Destek halkasinin (6) 6zel tasarimi, destek halkasinin (6)
gelistiriimis bir kenetlenmesini ve bulusa ait kapiler diyaliz cihazlarinin i¢i bos fiber
membranlarinin (2) bulusa ait kapiler diyaliz cihazlarinin ug duvar araglarini (3)

olusturmak Gzere gébmiili hale getirildigi sarma materyalini saglar.
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Bulusun bir diizenlemesinde, destek halkasinin (6) i¢c ¢api 34.520.1 mm'dir ve bunun
dig ¢apl 45.620.1 mm'dir. Bulusun dider bir dizenlemesinde, destek halkasinin (6) i¢
¢apl 38.4+0.1 mm'dir ve bunun dis ¢api 49.320.1 mm'dir.

Gozenekli ici bos fiber membran, agdirhikga %80-99 polietersiifon ve agirlikga %1-20
polivinilpirrolidon (PVP) igerir.

Uygun bir polietersilfonun bir érnegi, -[O-Ph-SO.-Ph-].- genel formiline, yaklasik
60,00C ila 65,000 Da arasinda, tercihen 63,000 ila 65,000 Da arasinda bir agirlik
ortalama molekiler agirligina ve yaklagik 1,5 ila 1,8 arasinda bir Mw/M,'ye sahip bir

polimerdir.

Bulusun bir diizenlemesinde, gdzenekli ici bos fiber membranin iginde bulunan PVP
yuksek (2 100 kDa) ve disik {< 100 kDa) bir molekiler adirlik bilegeninden olusur ve
membranin igindeki toplam PVP adirigina bagh olarak agirdikga %10-45 olan yliksek
bir molekuler agirlik bileseni ve membranin igindeki toplam PVP agirigina baglh olarak

agirhkca %55-90 olan yiksek bir molektler agirlik bileseni igerir.

Membran asimetriktir ve dért-katmanli bir yapiya sahiptir.

Dort-katmanli yapinin i¢ katmani, yani, kan ile temas eden katman ve igi bos fiber
membranin i¢ ylzeyi, bir dizenlemede, 1 ym'den daha az bir kalinlija ve nano-Glgekli
aralikta bir gdzenek boyutuna sahip yodun bir ince katman formunda bir ayirma
katmanidir. Yuksek seciciligi elde etmek Gzere, sorumlu gozenek g¢aplar ile gdzenek
kanallan kisa, yani 0.1 pm'nin altindadir. Gézenek kanal ¢api, boyut olarak distk bir

varyasyona sahiptir.

ici bos fiber membranda bir sonraki katman, bir siinger yapisi formuna sahip olan ve bu
bulusun bir dizenlemesinde, yaklasik 1 ila 15 pm'lik bir kaliniga sahip olan ve birinci

katmana yonelik bir destek olarak iglev géren ikinci katmandr.

Uglincll katman, bir parmak yapisina sahiptir. Bir taraftan mekanik stabilite saglar;

diger taraftan, bosluklar su ile dolduruldugunda, yiksek bosgluk hacmi nedeniyle,
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molekillerin zarin iginden tasinmasina gok diistk bir direng gésterir. Uglinci katman,

mevcut bulusun bir dizenlemesinde, 20 ila 60 pm'lik bir kalinhga sahiptir.

Dérdincl katman, tanimlanmis bir ylzey pdriizitligine sahip homojen ve agik bir
gbzenek vyapisi ile karakterize edilen dis katmandir. Bir dlzenlemede, gdzenek
acikliklarinin sayisal ortalama boyutu 0.5 ila 3 ym aralidindadir, aynca dis yizeyin
Uzerindeki gdzeneklerin sayisi mm? basina 20,000 ila 100,000 gbzenek araligindadir.

Bir diizenlemede, bu dordlincl katman yaklasik 1 ila 10 um'lik bir kalinhiga sahiptir.

igi bog fiber membran, 185 ila 195 ym arasinda bir i capa ve 33 ila 37 ym arasinda bir

duvar kalinligina sahiptir.

Mevcut bulusa ait kapiler diyaliz cihazlari, vitamin B12 igin 1.0, indlin igin 1.0, B2-
mikroglobdlin icin 0.7 ve albimin igin 0.01'den daha az olan gecirgenlik katsayilarini

gosterir.

Mevcut bulusa ait kapiler diyaliz cihazlarindaki ici bog fiber membranlarin paketleme
yogunlugu, %56'dir, yani, diyaliz cihazinda mevcut olan tim i¢i bos fiber membranlarin
enine-kesit alaninin toplami, diyaliz cihazi muhafazasinin orta kesitinin enine-kesit
alaninin %586'sina denk gelir. n sayida ici bos fiber membranin diyaliz cihazinda
mevcut olmasi halinde, Dr tek bir igi bos fiber membranin dis ¢apidir ve Du diyaliz
cihazi muhafazasinin orta kesitinin i¢ gapidir, paketleme yogunlugu n*(Dr/Dn)*ye gore

hesaplanabilir.

Mevcut buluga ait kapiler diyaliz cihazlarinin bir dizenlemesinde, diyaliz cihazi 12,000
ici bos fiber membran icerir. I¢i bos fiber membranlann nominal ylizey alani, 1.8 m%dir.

Diyaliz cihazi, 1.69 m?lik etkili bir membran ylzey alanina sahiptir.

Bu diizenlemede, muhafazanin tiibiiler kesiti en dar noktasinda 38 mm'lik hir i¢ gapa
sahiptir. Destek halkasi, 38.4 mm'lik bir ig ¢apa sahiptir. Ug kapak, 39.8 mm'lik bir i¢
gapa ve 55.8 mm'lik bir dis capa sahiptir. Kan bdlmesinin hacmi 93 ml, geriye kalan
kan hacmi 1 ml'den daha azdir ve maksimum trans-membran basinci (TMP) 600

mmHg'dir.

Diyaliz cihazi, 200 ila 600 ml/dakika araligindaki kan akis oranlarinda ve 300 ila 800
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ml/dakika araligindaki diyalizat akis oranlarinda calistirilabilir. %32 hematokrit ve 60
g/l'lik bir protein icerigine sahip sigr kaninda 37°C'de dl¢llen diyaliz cihazinin

ultrafiltrasyon katsayisi (UFC), 54 ml/(h*mmHg) seklindedir.

Q=200 ml/dakikada, kan bdlmesi basing distsu 100 mmHg'den daha fazla degildir.
Sigir kani ile dlgilen ultrafiltrasyon orani, TMP=100 mmHg'de 65 ml/dakika, TMP=200
mmHg'de 86 ml/dakika ve TMP=300 mmHg'de 88 ml/dakikadir.

Q=300 ml/dakikada, kan bélmesi basin¢ digisl 140 mmHg'den daha fazla degildir.
Sigir kani ile dl¢ilen ultrafiltrasyon orani, TMP=200 mmHg'de 112 ml/dakika, TMP=300
mmHg'de 127 ml/dakika ve TMP=400 mmHg'de 130 ml/dakikadr.

Q=400 ml/dakikada, kan bdlmesi basing distisu 180 mmHg'den daha fazla degildir.
Sidir kani ile dlgilen ulirafiltrasyon crani, TMP=200 mmHg'de 126 ml/dakika, TMP=300
mmHg'de 147 ml/dakika ve TMP=400 mmHg'de 162 ml/dakikadir.

Q=500 ml/dakikada, kan bdlmesi basing dislisi 220 mmHg mmHg'den daha fazla
degildir. Si1§ir kani ile élgilen ultrafiltrasyon orani, TMP=200 mmHg'de 137 ml/dakika,
TMP=300 mmHg'de 158 ml/dakika ve TMP=400 mmHg'de 168 ml/dakikadr.

Qe=600 ml/dakikada, kan bdlmesi basing disisti 260 mmHg mmHg'den daha fazla
degildir. Sigir kani ile dlgilen ultrafiltrasyon orani, TMP=200 mmHg'de 144 ml/dakika,
TMP=300 mmHg'de 175 ml/dakika ve TMP=400 mmHg'de 187 ml/dakikadir.

Diyaliz cihazi, Qp=500 ml/dakika olarak bir diyaliz akis oran ve 0 ml/ dakika olarak bir
ultrafiltrasyon orani (UF) kullanillarak hemodiyaliz modunda ¢alistinldiginda, asadidaki

klirens degerleri elde edilir:

QB [ml/dakika] ure kreatinin fosfat vitamin B12
200 198 195 191 158
300 281 267 255 191
400 338 315 297 213

500 375 348 326 228
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QB [ml/dakika] ure kreatinin fosfat vitamin B12

600 401 370 346 240

Diyaliz cihazi, Qp=800 ml/dakika olarak bir diyaliz akis orani ve 0 ml/ dakika olarak bir
ultrafiltrasyon orani (UF) kullanilarak hemodiyaliz modunda ¢alistinldiginda, asagidaki

klirens degerleri elde edilir:

QB [ml/dakika] ure kreatinin fosfat vitamin B12
200 199 198 195 167
300 292 283 272 208
400 369 348 330 236
500 430 398 373 256
600 477 437 406 272

Divaliz cihazi, Qp=500 ml/dakika olarak bir diyaliz akis orani ve 60 ml/ dakika olarak bir
ultrafiltrasyon crani (UF) kullanilarak hemodiyafilirasyon modunda calistinldiginda,

asagidaki klirens degerleri elde edilir;

QB [ml/dakika] ure kreatinin fosfat vitamin B12
200 199 197 194 168
300 286 274 263 204
400 348 326 308 226
500 390 361 339 241
600 420 387 361 253

Diyaliz cihazi, Qp=800 ml/dakika olarak bir diyaliz akig orani ve 60 ml/ dakika olarak bir
ultrafiltrasyon orani {(UF) kullanilarak hemodiyafilirasyon modunda calistinldiginda,

asagidaki klirens degerleri elde edilir:

QB [ml/ dakika] dre kreatinin fosfat vitamin B12



10

15

20

25

12

QB [ml/ dakika] ure kreatinin fosfat vitamin B12
200 200 199 197 175
300 293 285 276 218
400 372 352 334 245
500 434 403 377 265
600 484 442 411 281

Kapiler diyaliz cihazinin diger bir diizenlemesinde, cihaz 9,600 ici bos fiber membrani
igerir. Igi bosg fiber membranlarin nominal yiizey alani 1.4 m?dir. Cihaz 1.35 m?lik etkili

bir membran ylzey alanina sahiptir.

Bu dizenlemede, muhafazanin tibuler kesiti bunun en dar noktasinda 34 mm’lik bir i¢
¢apa sahiptir. Destek halkasi, 34.5 mm'lik bir i¢ ¢apa sahiptir. U¢ kapak, 36.1 mm'lik bir
ic capa ve 52.1 mm'lik bir dis ¢apa sahiptir. Kan bdlmesinin hacmi 74 ml'dir, geriye
kalan kan hacmi 1 ml'den daha azdir ve maksimum trans-membran basinci {(TMP) 600

mmHg'dir.

Diyaliz cihazi, 200 ila 500 ml/dakika aralijinda bir kan akis oraninda ve 300 ila 800
mi/dakika araliinda diyalizat akis oranlarinda calstinlabilir. %32 hematokrit ve 60
g/l'lik bir protein icerijine sahip sigir kaninda 37°C'de d&l¢llen diyaliz cihazinin

ultrafiltrasyon katsayisi (UFC), 48 ml/(h*mmHg) seklindedir.

Q=200 ml/dakikada, kan bdlmesi basing distsi 100 mmHg'den daha fazla degildir.
Sigir kani ile dlgllen ultrafiltrasyon orant TMP=100 mmHg'de 63 ml/dakika, TMP=200
mmHg'de 86 ml/dakika ve TMP=300 mmHg'de 96 ml/dakikadir.

Qe=300 ml/dakikada, kan bdlmesi basing distsld 145 mmHg'den daha fazla degildir.
Sigir kani ile dlgulen ultrafiltrasyon orani TMP=200 mmHg'de 108 ml/dakika, TMP=300
mmHg'de 123 ml/dakika ve TMP=400 mmHg'de 123 ml/dakikadir.

At Qg=400 mi/dakikada, kan bdlmesi basing disisi 190 mmHg'den daha fazla degildir.
Sigir kani ile dlgllen ultrafitrasyon orani TMP=200 mmHg'de 126 ml/dakika, TMP=300
mmHg'de 144 ml/dakika ve TMP=400 mmHg'de 147 ml/dakikadir.
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Qe=500 ml/dakikada, kan bdlmesi basing distusi 235 mmHg'den daha fazla degildir.
Sigir kani ile dlgulen ultrafiltrasyon orani TMP=200 mmHg'de 139 ml/dakika, TMP=300
mmHg'de 158 ml/dakika ve TMP=400 mmHg'de 165 ml/dakikadir.

Diyaliz cihazi, Qp=50C ml/dakika olarak bir diyaliz akis orani ve 0 ml/ dakika olarak bir

ultrafiltrasyon orani (UF) kullanilarak hemodiyaliz modunda galistirildiginda, asagidaki

klirens dederleri elde edilir:

QB [ml/dakika] Ure
200 196
300 272
400 323
500 356

kreatinin
191
256
298

326

fosfat
185
242
278

303

vitamin B12
146
174
191

204

Diyaliz cihazi, Qp=800 ml/dakika olarak bir diyaliz akis orani ve 0 ml/ dakika olarak bir

ultrafiltrasyon orani (UF) kullanilarak hemodiyaliz modunda galistirildiginda, asagidaki

klirens dederleri elde edilir:

QB [ml/dakika] dre
200 199
300 286
400 355
500 408

kreatinin
195
273
330

373

fosfat
191
260
309

345

Vitamin B12
155
189
212

228

Diyaliz cihazi, Qp=500 ml/dakika olarak bir diyaliz akig orani ve 60 ml/ dakika olarak bir

ultrafiltrasyon orani {(UF) kullanilarak hemodiyafilirasyon modunda calistinldiginda,

asagidaki klirens degerleri elde edilir:

QB [ml/dakika] dre

200 198

kreatinin

195

fosfat

191

vitamin B12

161
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QB [ml/dakika] ure kreatinin fosfat vitamin B12
300 280 266 253 191
400 336 312 293 210
500 374 344 320 222

Diyaliz cihazi, Qp=800 ml/dakika olarak bir diyaliz akis orani ve 60 ml/ dakika olarak bir
ultrafiltrasyon orani (UF) kullanilarak hemodiyafilirasyon modunda cgalistinldiginda,

asagidaki klirens degerleri elde edilir;

QB [ml/dakika] ure kreatinin fosfat vitamin B12
200 199 197 195 167
300 289 278 267 204
400 361 338 318 227
500 416 382 355 243

Kapiler diyaliz cihazinin yine diger bir diizenlemessinde, cihaz 8,160 ici bos fiber
membrani igerir. Igi bos fiber membranin nominal ylizey alani 1.2 m?dir. Cihaz 1.15

m?lik etkili bir membran y(izey alanina sahiptir.

Bu dizenlemede, muhafazanin tibller kesiti bunun en dar noktasinda 31.5 mm'lik bir
ic capa sahiptir. Destek halkasi, 34.5 mm'lik bir i¢ capa sahiptir. U¢ kapak 36.1 mm'lik
bir ic ¢capa ve 52.1 mm'lik bir dig ¢apa sahiptir. Kan bélmesinin hacmi 64 ml'dir, geriye
kalan kan hacmi 1 ml'den daha azdir ve maksimum trans-membran basinci (TMP) 600

mmHg'dir.

Diyaliz cihazi, 150 ila 400 ml/dakika araliginda kan akis oranlarinda ve 300 ila 800
ml/dakika arahginda diyalizat kan akis oranlarinda ¢alistinlabilir. %32 hematokrit ve 60
g/l'lik bir protein iceridine sahip si§ir kaninda 37°C'de dlgllen diyaliz cihazinin

ultrafiltrasyon katsayisi (UFC) 44 ml/(h*mmHg) seklindedir.

Q=150 ml/dakikada, kan bdlmesi basing dislist 75 mmHg'den daha fazla degildir.
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Qe=200 ml/dakikada, kan bdlmesi basing distisi 100 mmHg'den daha fazla degildir.
Qe=300 ml/dakikada, kan bdlmesi basing distusi 150 mmHg'den daha fazla degildir.
Qe=400 ml/ dakikada, kan bélmesi basing dususu 200 mmHg'den daha fazla degildir.

Diyaliz cihaz), Qp=50C ml/dakika olarak bir diyaliz akis oran) ve 0 ml/ dakika olarak bir
ultrafiltrasyon orani (UF) kullanilarak hemodiyaliz modunda calistinldiginda, asagidaki

klirens dederleri elde edilir:

QB [ml/dakika] are kreatinin fosfat vitamin B12
150 149 147 144 119
200 194 188 181 138
300 265 247 232 163
400 312 285 265 178

Diyaliz cihazi, Qp=80C ml/dakika olarak bir diyaliz akis orani ve 0 ml/ dakika olarak bir
ultrafiltrasyon orani (UF) kullanilarak hemodiyaliz modunda galistirildiginda, asagidaki

klirens degerleri elde edilir:

QB [ml/ dakika] tre kreatinin fosfat vitamin B12
150 150 149 147 126
200 198 193 188 149
300 282 266 252 179
400 346 319 297 198
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