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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (AN1240) TRANSPULMONER TERMODI"JL_ISYON ILE KARDIYAK
DEBI VE VOLUMETRIK PARAMETRELER ICIN OLCUM SETI PEDIATRIK

FiZIKSEL

OZELLIKLERI

1. 1. Kit, orijinal steril ambalajinda iki ayr:1 paketten olusmalidir ve disposable olmahdir.
(Arteryel kit ve Monitorizasyon kit)

2. Arteyel kiti, termodiliisyon kateteri ve seldinger aparat1 ve kilavuz tel igermelidir.
Ayrica arteryel kateter kit cihaza uyumlu termodiltisyon enjeksiyonun tanimlanmasini
saglayan o6zel termistdr igermelidir.

3. Monitorizasyon kit igeriginde enjektat 1s1 sensdrii ve tekli basing seti igermelidir.Ayrica
basmg setinin konektdrii olmali ve bu konekttr cihaza ait kabloya uyumlu
olmalidir

4, Kateter seldinger teknigi ile bityiik arterlerden yerlestirilerek kullamlabilmelidir.

5. Degisik yerlerde kullanmak fizere; femoral arter ( 3F-7cm; 5F-20cm ), brakial arter
(4F-16cm; 4F-22cm), aksiller arter (4F-8cm) ve radial arter (4F-50cm) kateter
¢esitleri olmalidr.

6. Kitler latex igermemelidir.Pediatrik amacl kullanim igin uygun olmaldir . (5 kg
itibaren kullanilabilinir olmali)

7. Kataterler ile birlikte kullanilacak cihaz less-invazive ve transpulmer termodiliisyon
teknolojisi ile ¢aliymakta ve pulmoner arter kateterizasyonu gerektirmeden stirekli
kardiyak debi ve hemodinamik takip yapabilmelidir.

8. Kardiyak debi §l¢limiliniin yaninda ITBV (Intra Thoracic Blood Volume) degeri ile
hastanin voliim durumu hakkinda hekime CVP'den daha giivenilir bir parametre
sunmalidir,

9. Ayrica EVLW (extra vascular lung water) ve PVPI (pulmonary permeability index)
degerleri ile hastanin akcigerleri ile ilgili detayh bir analiz olanag1 da saglamalidir.

10. Yogun bakimda mevcut ileri hemodinamik monitérii ile hemodinamisi bozulan
hastalarda pulmoner arter kateterizasyonuna gerek kalmadan ve bunun neden
olabilecegi cesitli komplikasyon risklerini almadan asagidaki parametreleri ¢ok kisa
slirede elde edebilmeli ve tedaviyi buna gére yonlendirebilmelidir.

0O COPC Pulse Contour Cardiac Output
O CIPC Pulse Contour Cardiac Index
tdCO Transpulmoner Thermodilution Cardiac Output
0 tdCl1 Transpulmoner Thermodilution Cardiac Output Index
asv Stroke Volume
J SVI Stroke Volume Index
O GEDV Global End Diastolic Volume
1 GEDI Glotal End Diastolic Volume Index
(0 ITBV Intra Thoracic Blood Volume
O ITBI Intra Thoracic Blood Volume Index
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21. Cihazda bulunan yazihm ile 8lglimii yapilan tiim parametreler hakkinda detayl1 bilgi
verebilmelidir.

22. Cihaz 12 giine kadar 6lgitlen parametrelerin trend bilgilerini verebilmelidir.

23. Cihaza modiil takildiginda ScvO2 ( stirekli santral vendz oksijen saturasyonu )
ve VO2 (oksijen titketimi) 8l¢iimiini de yapabilmelidir,

24. Cihaza noninvaziv karaciger fonksiyon 8lgiim moduilii takildiginda PDR ve R15 gibi
karaciger fonksiyonunu dlgen parametreleri gosterebilmelidir.

25. Cihazla birlikte kullanilacak kitler: 1.Orijinal steril ambalajinda iki ayr1 paketten
olugmalidir ve disposable olmalidir.(Femoral Arter Seti ve Arteryel Monitorizasyon
Seti) 2.Orijinal steril ambalajinda arter line baglanabilen disposable sensérden
olusmalidir.

26. Cihazla birlikte kullanilacak, Femoral Arter Seti: Termodiliisyon kateteri, seldinger
igne, guidewire ve dilatator icermelidir.

27. Cihazla birlikte kullarlacak, Arteryel Monitorizasyon Seti: Igeriginde enjektat 11
sensdrli ve tekli basing seti igermelidir. Ayrica basing setinin konektorii olmali ve bu
konekttr cihaza ait kabloya uyumlu olmalidir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir,

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakilltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir. ’

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasma miitakip idarenin talebi izerine tek seferde teslim edilecektir. |
Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiklenici firma tarafindan siparis verildigi tarih
itibariyla,siparis verilen tirtinleri en ge¢ 15 takvim giinii iginde Istanbul Universitesi, Istanbul
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.
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0O SVV Stroke Volume Variation

0 PPV Pulse Pressure Variation

0 SVR Systemic Vascular Resistance
J SVRI Systemic Vascular Resistance Index

U GEF Global Ejection Fraction

0J CFI Cardiac Function Index

0 CPO Cardiac Power Qutput

0 CPI Cardiac Power Index

U EVLW Extra Vascular Lung Water

O EVLWI Extra Vascular Lung Water Index
O PVPI Pulmonary Vascular Permeability Index

0 D02 Oxygen Delivery

0 DO21 Oxygen Delivery Index

dPmx Left Ventricular Contractility
0 HR Heart Rate

O APsys Systolic Arterial Pressure
[0 APdia Diastolic Arterial Pressure
0 MAP Mean Arterial Pressure

U BT Blood Temperature

11. Kataterler hastane biinyesinde bulunan mevcut ve/veya agagida yazih olan 8zelliklere
sahip olan cihazlara uygun olmadir:

12. Cihaz less-invazive ve transpulmer termodiltisyon teknolojisi ile ¢aligmakta ve
pulmoner arter kateterizasyonu gerektirmeden siirekli kardiyak debi ve hemodinamik
takip yapabilmelidir

13. Ana cihaz ve modiil olmak tizere iki par¢adan olusmalidir. Yalmiz ana cihaz
kullanildiginda nabiz kontiir analizi ile hemodinamik parametrelerin dl¢iimi
yapilabilirken modiil takildiginda transpulmoner termodiliisyona bagli parametrelerin
de dl¢timil yapilabilmelidir,

14. Kardiyak debi 6l¢iimiiniin yaninda ITBV (Intra Thoracic Blood Volume) degeri ile
hastanin voliim durumu hakkinda hekime CVP'den daha glvenilir bir parametre
sunmalidir.

15. Cihaz termodiliisyon prensibi ile 6lgiim yapabilmeli ve stirekli santral venoz basincina
ihtiyag duymamalidir.

16. Cihaz ekraninda arteriyal basing egrisi ve degerleri stirekli olarak g6zlenebilmelidir.
17. Cihaz ekraninda stirekli olarak, kalp hizi ve kan sicakhgim gtsterilebilmelidir.
18. Cihaz dokunmatik LCD ekrana sahip olmalidir.

19. Cihaz, 6lgtilen titm parametreleri grafiksel trend ekran: ile gosterebilmelidir,

20. Cihaz, kullanilan kateterin tipini ve uy gunludunu tanimlayabilir olmalidir,
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1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan almmis koda sahip olmalidir.

2. istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swrasi ve adi
belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen trtinti yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadmm dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis tirtinit degistirmelidir,

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saglik Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
Uriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
irinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidur.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari dncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Urtin Takip Sistemi ((JTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iirin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.
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