Optik ve Elektromanyetik Takip Sistemli Noéronavigasyon
Teknolojisinin Hasta Basi Kranyal Kitle Rezeksiyonu igin

. YUklenici firma verilen hasta basi hizmet icin cihazini hastanede, idarenin

belirledigi sire boyunca konsinye olarak birakmakla yikamludar.

. Belirtilen timar hastasi igin hasta basi alinan hizmette, yuklenici firma hastananin
navigasyon protokoliine uyumlu radyolojik gérinttlerini ( BT, MRI ) navigasyonun
monitér ekraninda gostermekle yukumladar.

. Tumériin yerini isaretlemek igin kullanifan sarf malzeme hastanede konsinye olarak
hazir bir sekilde bulunmaktadir.

. Ameliyat esnasinda cihazin baginda firma personeli hazir bir sekilde bulunacaktir .

Beyn y !
HpD §



1 = P
LG "
d )

Optik ve Elektromanyetik Takip Sistemli Néronavigasyon
Teknolojisinin Hasta Bagi Kranyal Kitle Rezeksiyonu icin

Hizmet Alimi Teknik Sartnamesi
KONU:

Hastane Beyin Cerrahi Klinigi biinyesindeki kranyal tim6r hastalarina,
ameliyathanede hasta basi kullaniimak iizere navigasyonla timér
rezeksiyonu hizmeti vermek igin Navigasyon cihazinin, verilen hizmetin ve
diger hususlannin icerigini kapsar.

HiZMETIN KAPSAMI

Kranyal timér rezeksiyoniarinda, hasta basi navigasyon cihaz kullaniimasi

esliginde timérin tam dogrulukla cikartimasi hizmetinin - alinmasi
ongérilmektedir.

Ytiklenici firma verilen hasta basi hizmet icin cihazin hastanede, idarenin
belirledidi stire boyunca konsinye olarak birakmakia yUkimliadir.

Belitilen timér hastasi icin hasta basi alinan hizmette, ylklenici firma
hastananin navigasyon protokoliine uyumiu radyolojik gdrintllerini ( BT,
MRI ) navigasyonun monitér ekraninda gdstermekie yiktmladar,

YUklenici firma BT veya MRI gérintiilerinden timérin U¢ boyutlu yapisini
fuzyon halinde cerraha géstermekle yukumltdir.

Tamortin yerini igaretlemek igin kullanilan sarf malzeme teminini ylklenici
firma saglamakla yokomltdir.

Hasta bast verilen hizmette, yiklenici firma ameliyata hazirlik agamasinda
timore en yakin giris noktalarini, timériin lokasyon ve bUyiklGgini axial,
sagittal ve koronal olarak radyografide cerraha gostermekle yukomludir.
Yklenici firma tarafindan tedarik edilen navigasyon probu esliginde timére
giris noktasi, timorin lokasyon ve blyuklggunin dogruluk degeri numerik
olarak gdruntiilenebilmelidir. Yuklenici firma géruntinin her noktasinda
cerraha dogruluk degerini gdsterebilmelidir.

Yuklenici firma, beyin c['err)a(hinin ameliyat esnasinda kullandidi diger
enstrimanlari navige edebifir' hafe getirecek fag_k\lrl boyutlarda aparatiar
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saglamaldir. Bu aparatlar ile cerrahi sirasinda kullanilan bipolar koter,
endoskop, motor uglar da monitor ekraninda goruntilenebilmelidir.
YUklenici firma timére ulagmak icin yapilan cerrahi planiamalart monitér
ekraninda screenshot veya snapshot olarak alip hastane idaresine vermekle
yukimladar,

NAVIGASYON SISTEMININ OZEL LIKLERI (1 ADET)

Navigasyon Sistemi Yaziliminin Genel Ozellikleri

Navigasyon Sisteminin nasil isletilecegini aciklayan ana basamakiar,
monitdér ekraninda gorsel ve/veya yazili rehber yardimi ile kullaniciya yol
gosterecektir.

Navigasyon Sistemi icin verilen yazilim, belirlenen bélgenin ve sistemde
kullanilan enstriimanlarin ti¢c boyutlu sanal goruntislini gosterecektir.
Sistemde optik ve elektromanyetik navigasyon 6zelligi bulunmalidir.
Sistemin araytizii Tlrkge yapilabilmelidir.

Cihazi Meydana Getiren Uniteler ve Yaziimlar
- Ana Navigasyon Unitesi (1 adet)

-  Kamera (1 adet)

- Elektromanyetik takip modulii (1 adet)

- Optik takip modiilii ( 1 adet )

- Ameliyathane Entegrasyon Monitéri (1 adet)
- Kranyal Yazilim (1 adet)

- Enstrumanlar

Ana Navigasyon Unitesi Donamim Gzellikieri asagidaki gibi olacaktir:

Sistemde en az 27" boyutunda en az 2560X1440 rezolUsyonunda monitor
olacaktir,

Sistemin harddisk kapasitesi en &z 1000 (bin) GB olacaktir.
Sistemin RAM bellek kapasitesi az 16 {@naltl) GB olacaktir.
Sistem Linux igietim sisteminde ja
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Sistemde entegre CD/DVD okuyucu bulunacaktir.
Sistemin USB girigi olmalidir.
Sisterde HDMI ¢ikis! ve analog video girisi olacaktir.

Kamera Ozellikleri asagidaki gibi olacaktir:

infrared izleme teknolojisini kullanmaiidir.

Kamera 230cm ile 130 cm yikseklik araliginda kullaniiabilmelidir.
Kameranin gérme hacmi,

Kameradan 950mm uzaklikta en az 480mm X 448mm

Kameradan 1532mm uzaklkia en az 1144mm X 796mm

Kameradan 2400mm uzaklikta en az 1566mm X 1312mm

Kameradan 3000mm uzakiikta en az 1856mm X 1470mm

olmalidir

Ana Navigasyon Unitesinden bagimsiz yada birlesik olarak tekerlekli gévde
Uzerinde yer aimalidir.

Ana Unite ile kablolu veya kablosuz haberlesmelidir.

Kamera Uzerinde manuel olarak agilabilen lazer pointer bulunmalidir.
Kameranin yerlesimi, navigasyon kirelerini daha iyi gorebilmesi icin en az
iki eklemli kol ile yukari, asagi, sada, sola hareket ettirilebilmeli, kamera, son
eklem {izerinde hareketli olabilmelidir.

Elektromanyetik Takip Modiilii Ozellikleri agagidaki gibi olacaktir:

Elektromanyetik takip moduilii ana gévdeden ayrilarak yatak kenarina monte
edilebilir yapida olmalidir.

En az 6 adet enstrumanin baglanmasina olanak saglamaldir.

Masa kenarina yandan baglanip hareket ettirilebilecek emitere sahip
olmalidir. Baglant igin gerekii aparat ve gok agili ve sabitlenebilen kol temin
edilecekitir.

Elektromanyetik emiterin alani en az 30mm X 45mm X 45mm olmalidir.
Elektreomanyetik navigasyon uygulamalarini givili baghk olmadan yapmak
mimkin olmalidir. Bu amagla, elektromanyetik modiile hastanin kafasina
non-invasif yada invasif olarak yerlestirilebilen kablolu hasta izleyici aparati
takilabilmelidir.

Non-invasif hasta izleyici ile civili basliga yerlestirilerek kullanilabilmelidir.

Ameliyathane Entegrasyon Monitsrii Ozellikleri agsadidaki gibi
olacaktr:

Monit6r en az 27 ing en az 2560X1440 rezoliisyona sahip olacaktir.

Ana Navigasyon Unitesinden bagimsiz olarak kamera ile beraber tekeriekli
govde Uzerinde yer almal, Gniteye . kablolu yadd “kablosuz olarak
baglanabilmelidir. I
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Kraniyel Yazilimin Ozellikleri:

Kraniyel Yazihm, sisteme yuklenen MRI veya BT goruntlterini monitér
ekraninda gdsterecektir.

Kraniyel Yazilim, yikienmis MRI veya BT géruntulerinden 3(U¢)-boyutiu
goruntt olusturacaktir.

Kranial uygulamalarda, hasta registrasyonu, 2 ve 3 boyutlu intracperatif

goruntileme sisteminden gelen géruntiier ile otomatik olarak eslestirilerek
sistem tarafindan yapilmalidir. 2 ve 3 Boyutlu Intraoperatif Goériintileme
Sistemi kullamidii zaman ayrica bir registrasyon islemine gerek
olmamalidir.

Kranyal probun kalibrasyonu kranyel ¢cergeve tizerinden yapilabilmeli, ek bir
aparata ihtiyag duyulmamalidir.

Sistem kranial ameliyatlarda prob ile yuzey taramasi (tracer) yaparak hasta
registrasyonu yapabilme 6zelligine sahip olmalidir. Registrasyon isleminin
dogruluk de@eri numerik olarak goruntilenebilmeli, géruntlinin  her
noktasindan dogruluk degerine bakilabilmelidir. Hastanin kafasindan daha
fazla noktadan veri toplayarak dogruluk degeri iyilestirilebilmelidir.

Sistem kranial ameliyatiarda, otomatik marker (fudicial) tanima dzelligi
kullantlarak registrasyon yapabilme 6zelligine (touch and go) sahip olmalidir.

Sistem kranial ameliyatlarda hasta (zerindeki anatomik isaretler veya
markerlar (fudicial) kullanarak manuel olarak registrasyon yapabilme
ozelligine (point merge) sahip olmalidir.

Sistemde CT ve MR géruntilerinin otomatik fiizyon yazilimi mevecut
olmalidir. Hastamin flizyon yapiimis CT ve MR géruntiilerinin arasinda
navigasyon sirasinda gegis yapiabilmeli, géruntiler birbirleriyle
birlegtirilebilmelidir (blending)

Kraniyel yazihmda sisteme yiklenmis CT yada MR gorintileri {izerindeki
timor ve benzeri yapilar sanal olarak modellenebilmelidir. Bu modelleme
isleminde kesitlerdeki yapilar wand, lasso, push gibi metodlarla isaretlenip
boyanabilmeiidir. Birbiri ardi sira gelmeyen kesitlerde yapliimig boyamalar,
interpolasyon ile birlestirilerek G¢ boyutiu model olusturuiabilmelidir.
Olusturulan modeller, navigasyon sirasinda 2D yada 3D gorintileme
ekranlarinda gosterilebiimelidir.

Kranyel yazilimda gorUnti: layout'lan degistirilebiimeli, ekran ihtiyaca gére 1,
2,3, 4, 6 alana bélunebilmelidir. Her alandaki gériintil ayr1 ayrt axial, coronal,
sagital, trajectory, probe’s eye, 3D gibi farkl )a1-r goriintlyll gbsterebilmelidir.
En az 3 adet layout hafizada saklanip, /t’ek bit-fus ile birinden dlgeme
gecilebilmelidir.Kraniyel yazilim (izerinde g;awn Wﬁkswonu olmali, bé&y

daha hassas planlama yapilabilmelidir. . :
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CT veya MR'dan gelen DICOM formatindaki hasta goranttleri CD ve
network ortaminda dncelikle planiama istasyonuna aktariimalidir.
Kranyal yazilimda hasta referans gercevesinin olasi oynamasi ile
dogabilecek hatalari kompanse etmek amaciyla dogruluk denetim noktalar;
tanimlamak momkiin olmaldir. En az bes nokta, kranyatomiden evvel
kafatasi Uzerinde isaretienecek ve sisterne navigasyon probu ile
tanttilacaktir. Kranyatomni sonrasi veya ameliyatin herhangi bir evresinde
navigasyon probunu dokundurarak oynama hatasi belirlenebilecek, hatalar
kompanse etmek amaciyla registrasyonu tekrar hizalama imkani
bulunacaktir.
Kraniyel yazilim, farkh el aletlerinin de sisteme giris yapabilmesine olanak
saglamalidir.
Planlama bilgisayarinda yapilandirilan traktografi dzellikli gorintll setleri
navigasyon sisteminde hard diske aktarilarak bu gorintiler Uzerinden
navigasyon yapabilmelidir.
Yapilan planlamalar screenshot veya snapshot &zelligiyle hardiske
kaydedilebilinmelidir.
Sistem ventrikiiler kateter ve shunt yerlesiminde kullaniimaya uygun
olmalidir. Kraniyel yazilim bunu desteklemelidir.
Bu iglem hem optik hem de elektromanyetik takip sistemi ile de
yapiabilmelidir.
Kraniyel yazilim biyopsi navigasyonuna uygun olmalidir.
e Sistemde kraniyel yaziim igerisinde yer alan biyopsi icin gereken
uygulama mevcut bulunmalidir.
e Gereken tedavinin uygulanabilmesi igin cerrahin en uygun bolgeyi
belirleyerek, uygun doku 8rnegini alabilmesi saglanmalhdir.
o [stenildigi takdirde ayri planlama istasyonunda da bu uygulama
gergeklestirilebilmelidir.

Sistemle birlikte Tedarik edilecek Enstriimanlar:

En az 2(iki) adet optik kraniyel seti verilecektir.
Kraniyel optik seti icerigi:

» Kraniyel Referans Cerceve: Konum belirlemeye yarayan ve civili
bagiikla birlikte kullanilan referans aparatidir. En az 4 kire
sabitlenecek &zellikte oimalidir.

¢ Navigasyon Probu: Sisteme tanitiimis navigasyon saglayan aletidir.
En az 5 kiire sabitlenecek 6zellikte olmalidir.

e Kraniyel seti sterilizasyon kutusu

e Bolumde mevcut enstrumanlan navige edebilir hale getirmek igin G
farkh boyutta aparat me\(cut\olma‘[ﬁdlr. Bu aparatlar ile 260mm bovya
kadar, atagmanlarin uyahilg€edt bipolar koter, endgoskop. #pinal
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3.8.2

amacl kullanilabilecek tap ve vida siruciiler vs navige edilebilir hale
gelebilecektir.

Sistemle birlikte biyopsi yapmaya olanak verecek 1 uygun 1{bir} adet
enstrimantasyon kiti verilmelidir. Biyopsi uygulamalari icin 10(on) adet
biyopsi ignesi kiti verilecektir.

Biyopsi enstrimantasyon kit icerigi:

Planlanan cerrahi yériingede kilavuzun yonlendirilmesini sadlayacak
Navigasyon Biyopsi Probu

Ameliyat masasina baglanan adaptsre monte edilebilen ve dizgin
hizalamay sadlayan hedefleyici aleti destekleyen Hareketli Kol.
Hareketli kol aym zamanda izerine navigasyon cercevesini
sabitleyebilecek duzenege sahip olmalidir. Kolun milli noktalari kilitli
topuziarin hareketi ile belirlenen yerde kilitlenebilmelidir.

Biyopsi ignesine kilavuziuk yapmayi saglayan kugtltme tiplerini sabit
tutmaya yarayan Diizgiin Hizalama (trajectory)Aleti. Aletin iki mil
noktasi bulunmalidir, Planan diizlemde iGnenin  diizgin
hizalanmasini saglamalidir.

iki hareketli kolun tizerine sabitlenebilecedi ikili sabitieme dilzenegi
Biyopsi ignelerinin duzgiin bir sekilde hedefe ybnlenmesini sadlayan
kciltme tapleri 3 farkh igne kalinhgina uygun 3 farkli capta temin
edilmelidir. (1.9mm, 2.2mm ve 2.6mm)

2.2mm capinda tek kullanimlik 10(on) adet Biyopsi ignesi temin
edilmelidir.

Biyopsi ignesi kiti icerigi

Bir adet pasif biyopsi ignesi. Uzerinde 10mm lik gentikler yer almali.
lik ¢entik kesi penceresinden itibaren baglamalidir. Kesi penceresi de
igne ucundan itibaren en az 7mm olmalidr.
Biyopsi ignesi navige edilebilir olmalidir,
Biyopsi ignesi, Kraniyel doku biyopsi uygulamalarina uygun énceden
steril edilmis, kenari gentikli olmahidir. Dis kaniil icerisinde i¢ kandlin
yaptigi rotasyon, kesme eylemini gergeklestirmelidir.
Kit igerisinde ayrnica;

o Bir adet vidal igne durdurucu

o Biraspirasyon tupi

o Bir adet durdurucu yeri ayarlama cetveli bulunmahdir.
Biyopsi ignesi , Kraniyel doku biyopsi uygulamalarina uygun 6nceden
steril edilmis, kenan geptikli olmalidir. Dis kanul icerisinde i¢ kanilin
yaptigi rotasyon, kesrrﬁﬂemini gerceklestirmelidir.

——



3.82.1. Kateterizasyon ve shunt uygumalari i¢in sisteme uyumtu 6zellikli bir proba
sahip olunmalidir. Proba uygun tek kullanimiik uygulama uclarindan da
10(on) adet teklife dahil ediimelidir. icerik &zellikleri asagida belirtiimektedir.
Shunt kiti icerigi:

e Sistem optik shunt uygumalaninda kullanilabilecek konum
belirlenebiien tek kullanimhk kablosuz kateter uca sahip olacaktir.

3.8.3 Kraniyel kullanim igin 2(iki) adet tek kullanimhk elektromanyetik set
verilecektir. Icerik zellikleri agagida belirtiimektedir.
Kraniyel elektromanyetik seti icerigi:
e Tek kullanimlik non-invazif hasta izleyici
e Tek kullanimlik invazif hasta izleyici
e Tek kullanimiik Navigasyon gésterge probu
e Tek kullanimiik hasta tanitiimasi igin trase probu
e Tek kullamimlik shunt kiti (Kateter ucu ve invazif hasta izleyici)
e Tek kullanimlik shunt kiti (Kateter ucu ve non-invazif hasta izleyici)
bulunmaldir.

4. ZORUNLU SARTLAR

4.1. Kurulum: Sistemin hastaneye kurulumu dretici firma muhendisleri
tarafindan yapilacaktir.



