Kranial Noronavigasyon Sistemi ve Stereotaktik ( Frameless ) Biyopsi Cihazi
Teknik Sartnamesi

1.1 KRANIAL CERRAHi AMACLI NAVIGASYON UNITESININ OZELLIKLERI

Navigasyon Unitesi Donanim Ozellikleri:
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Sistem Kranial cerrahi planlama yapabilme 6zelligine ve donanimina sahip olmaldir.

Sistem, ana konsol Uzerinde optik sistemleri barindirmalidir. Sistem kendinden bagimsiz,
tasinabilir kizilotesi icermelidir. Kamera menzili en az 2.00m olmalidir.

Sistem herhangi bir kiire icermeden hasta ve cihaz arasinda sadece Frame ile baglanti
kurabilmelidir.

Sistem hasta verilerini ve planlama istasyonunda yapilan planlari transfer edebilmeli, bu
veriler Gzerinde goriintlleme, 3 boyutlu model olusturma, kesitler arasinda gegisler yapma
imkani sunmahdir.

Sistem,CT(bilgisayarli tomografi), MRI(Manyetik Rezonans Goriintiileme), fMRI(Fonksiyone
Manyetik Rezonans Goriuntileme), DTI(Diflizyon Tensor Goriintileme) veya DWI(Diflizyon
agirlikli goriantileme), PET(Pozitron Emisyon Tomografisi), SPECT(Bilgisayarli tek foton
emisyon tomografisi) veri tiplerini okuyabilmelidir.

Sistem hastanede kaydedilen veya cevre hastanelerden alinan CT, MR goriintii CD’si, USB
bellek , DVD , Hard disk gibi depolama araglarini dogrudan okuyabilmeli, ek bir geviriciye
ihtiyac duymamalidir.

Sistem, kranial endoskop sistemlerine uyumlu olmalidir. Endoskoptan alinan gorinti
navigasyon ekranindan real-time takip edilebilmelidir. Klinigin elinde bulunan endoskoplara
ve sistemine bir aparat yardimiyla dogrudan kalibre edilerek birka¢ dakika icinde kullanima
hazir olmalidir. Tanitici aparat ve kalibrasyon baglanti ekipmani teklife dahil olmahdir.
Endoskop  entegrasyonunu saglamayan ve calistiramayan firmalarin  teklifleri
degerlendirilmeyecektir. Teslim asamasinda dahi sistem c¢alistirilamazsa kabuliu
yapilmayacaktir.

Navigasyon ana Unitesi mobil bir sistem Uzerine yerlestirilip, tek kisi tarafindan kolayca
tasinabilmeli ve kurulabilmedir. Ameliyathane igerisinde kolayca tasinabilmesi icin maximum
30 kg olmalidir. Mobil Unite tekerlekli bir kule ile tasinmali kendi ekraninda gorinti
aktarabilmelidir. Sisteme dahil olmayan bir ekran ile kullanilmamalidir.

Teklif edilen sistem, lizerinde veya trolleyinde yliksek akim kontrollii ve voltaj regililasyonlu
bir kesintisiz gl¢ kaynagl olmalidir. Operasyon esnasinda ani akim degisikliklerinde ve
elektrik kesilmelerinde veya jeneratére geciste operasyonun oOnemini riske atmayacak
sekilde guivenlik 6nlemleriyle donatilmis olmahdir.

Navigasyon Yazilimi Ozellikleri:

Yazillm hastanin tanitimindan baslayip, navigasyon islemi bitinceye kadar cerrahi
yonlendirmeli, hangi asamada ne yapilacagini ekranda gosterebilmelidir.

Yazilm MR ve CT goruntillerini otomatik olarak flzyonlayabilmeli, miidahaleye gerek
kalmayacak sekilde, Ust iste kusursuz bir bicimde bindirebilmelidir.
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Yazilim kranial, transoral, transsfenoidal, anterior, posterior, her tiirlii endoskopik yaklasim,
tiim intracranial ameliyatlarda kullanilabilmelidir.

Yazihm Fiber Tracking 6zelligine sahip olmaldir. PACS sisteminden ya da hasta cd’sinden
alinan DTI verilerini dogrudan okuyabilmeli, model olusturabilmeli, isaretlenmis, renkli
dokular yazilim Gzerinden goérintilenebilmeli ve lizerinde navigasyon yapilabilmelidir.
Yazilim tek boyuttan (sagittal-coronal-axial) ¢ekilmis 1mm ve 1mm’lik dilim disinda, dilim
aralig belirtmeksizin MR ve CT goriintllerinden 3D (li¢ boyutlu) gorlinti olusturabilmelidir.
Disaridan nakil gelmis acil hastalarin MR ve CT goruntileri dogrudan sisteme aktarilabilmeli,
yeni bir cekim yapilmasina ihtiya¢ duymamalidir.

Yazihm, klinigimizdeki mevcut noéro endoskoplarla uyumlu ¢alismahdir. Yazilm navigasyon
uyumu ve endoskop entegrasyonunu desteklemelidir. Navigasyon planlamasi, timor
boyamasi gibi islemler ana Unite ekranindan takip edilebilmelidir. Endoskopun programlanan
hedefe varincaya kadar rotasini adim adim gizerek cerrahi yonlendirmelidir.

Sistem, hasta pozisyonlarina gére uyarlanabilen en az 7 hasta tanitma (registration) metodu
icermelidir.

Tanitma islemi sonrasinda Trace yapilimina izin vermeli ve max 0,1 mm hata/sapma payi ile
calisabilmelidir.

Yazillm ameliyat sirasinda otomatik ve elle ekran goriintlsi alabilmeli, video kaydi
yapabilmeli, bu kayitlari cd/dvd ve USB bellek yoluyla aktarabilmelidir.

Yazilim birden fazla, tiimor boyama metoduna sahip olmalidir.

Yazilim, isaretlenen riskli bolgelere yaklasilmasi durumunda sesli ve gorsel uyari vermelidir.
Bu uyarilari planlamayi yapan doktor mm’lik olarak hassasiyeti ayarlayabilmelidir.

Yazillm kendi enstriimanlar disinda, doktor tarafindan kullanilan diger ekipmanlari da
taniyabilmeli, isaretcilerin (marker) baglanmasini saglayan aparatlar teklife dahil edilmelidir.
Yazilim, gorintiler Gzerinde yaklasma, kaydirma, cevirme, belirli bir bolgeye odaklanma,
rotasyon gibi fonksiyonlar kullanarak degistirme yapabilmeli, a¢ci ve mesafe ol¢gimi
yapabilmelidir.

Yazihm, cesitli dil desteklerine sahip olmalidir. Tirkce dil destegine sahip olan sistemler
ayrica degerlendirilecektir.

Sistem icerisinde stereotaktik biyopsi aparatlari yer almall.

Sistem icerisinde doktorun talebi dogrultusunda tek kullanimlik kitler yer almalidir.

Sistemin Kalibirasyon raporu 3, 6 ve 12 aylk periyotlarla yapilmali ve istenildiginde Uretici
firmadan temin edilip sunulmalidir.

Sistemin yillik bakimlarini gosteren teknik belgeleri gerektiginde yurtdisindan alinmis rapor
ile birlikte Apostil onayli bir sekilde sunulmahdir.
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