YENIDOGAN TOTAL VUCUT SOGUTMA SISTEMI TEKNIK SARTNAMESI

1. Cihaz asfiksi gecirmis HIE (Hipoksik Iskemik Ensefalopati) bulgusuna sahip, yenidogan acil
tedavisine uygun dizayn edilmis ylksek teknoloji tirind olmahdir.

2. Yetiskin hipoterml tedavisi icin tasarlanmig cihazlar kabul edilmeyecektir.

3. Cihaz elde tasinabilir yapida - portatif olmalidir. A§irhdi transporta imkan vermeli ve 7 kg 1
asmamalidir. Bebek kotu ve/veya transport kuvoz lizerinde tasinabilmelidir.

4. Cihaz mikroprosesor kontrolli clup, hem 1sitma hem de sogutma amach kullanilabilmelidir.

5. Cihaz full-servo lu olmalidir,

6. Cihaz (¢ ayn moda (manuel, servo ve advanced servo) galisabilecek sekilde
programlanabilmelidir.

7. Built-in “yenidogan hipotermi protokoli” bulunmal, istentldiginde tek tusa basarak tedavi
baslamal, 72 saatlik sogutmamin ardindan 7 saatlik (saatte 0.5°C artarak) i1sitma siirecini
de servo kontrol vasitasiyla tamamlamahdir.

8. Arayliz ve meniide Tirkge dil secenedl bulunmahdir.

9. Blyik LCD ekrani bulunmalidir.

10, Cihaz, sodutma / 1sitma (nitesi, bagdiant| elemanlar ve &zel olarak dizayn edilmis su
yatadindan olugmalidir.

11. Cihaz 1si kontroliini 12°C - 39°C arasinda yapabilmelidir.

12. Cihaz disik akiskanlik, su debisindeki azalma, sebeke giig balans oynamalan,
ylksek/digtk 1s| ve sistem arizalarina kargi dahili alarm/uyar sistemine sahip olmahdir.

13. USB badglanti ile veri imkan yapilabilmelidir. Hasta bilgileri arsivlenebilmeldir.

14. Cihazin re-warming isleminin hiz) ve siiresi ayarlanabilmelidir.

15. Cihaz siirekli rektal 151 monitorizasyonu yapmal ve anlik olarak ekranda
goriintlileyebilmelidir,

16. Cihazla birlikte,

a. Termal kalkan), silikon baglanty hortumu (en az 2 m)
b. Swvt doldurma aparati
c. Termal sivi
d. Yenidogan boyutlarinda &zel tasarlanmis su yatag
e. Rektal is) probu
f. Ciltasi probu
Verilmelidir.

17. Cihaz CE belgeli olmaldir

18. Cihaz imalat ve montaj hatalarina karst 2 yil garantili, iicreti karsid 10 yil yedek parga ve
teknik servis garantili olmahdir.

19. TITUBB kayd: bulunmalidir,

GENEL SARTLAR

s Cihaz 2 (iki) yil her hataya kars: garantili olmaldir.

» Cihaz CE (93/42 EEC Medical Device Directive) belgeli olmahdir.

e Kallbrasyon siiresi belirtilmeli, garanti sliresince bu islem icretsiz yapiimalidir.

Garanti sonrasi 10 yiIl boyunca Ucreti karsihi yedek parca temini ve servis garantis|
verilmelidir.

Garanti sliresi igindeki anzalarda, tamir/bakim siliresi boyunca kullanmak (zere yedek
cihaz verilmelidir.

fthalatg ve distribiitér firmanin T.C. Sanayi Bakanlid) “Satis Sonrasi Hizmetleri Yeterlilik” 1
Belgesi veya TSE “Servis Yerl Yeterlilik Beigesi” bulunmalidir.
Teklifle birlikte “Yetkili Satici” belgesi verilmelidir,
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SARTNAME

LPERIAPIKAL RONTGEN CiHAZI (DUVARA MONTE RVG UYUMLU)

1. Class 1 Tip B smifinda olmali ve a1z igi periapikal réntgen gekimi igin uygun
olmalidir.

2. Duvara monte olmalidir.

3. 100/240 V ve 50/60 Hz Alternatif akim ile caligmalidir ve +10’luk degisimi kompanse
edebilmelidir.

4. Maksimum gii¢ tiketimi 850V A olmahidur.

5. Tilp akimi 4mA ile 7mA aralifinda olmaly, gerektiginde 4mA’ ya inebilmeli ve 7mA’
ya ¢ikabilmelidir. Tiip akinu mevcut deger araliginda bagimsiz ve kademeli olarak
manuel ayarlanabilmelidir.

6. Isinlama sitresi 0,02sn ile 2sn arahginda olmalidir. Kademeli olarak manuel
ayarlanabilmelidir.

7. 60Kv- 65Kv ve T0Kv olmak iizere 3 farkh akim segenegi olmahdur.

8. Tilp giicii ve akim segenekleri hekim tarafindan secilebilir olmalidur.

9, Rontgen kafas1 290° donebilmelidir.

10. Kon 31cm (12”) 60 mm ¢apinda ve silindirik yapida olmalidur.

11. Opsiyonel olarak 20cm (8”) 60 mm gapinda silindirik kon ve 20 cm (8"} 45x36 mm
boyutunda kare kon olarak da 2 farkh segenegi bulunmalidur.

12. Fokal spot (odaklama mesafesi) 0,4mm olmalidir.

13. Fokal spottan 1 m mesafede total radyasyon sizintisi 0,25 mGy/saat’den fazla
olmamahdir.

14. Toplam filtrasyonul,5 mm Al degerinde olmahdir.

15. X-ray jenaratoril yilksek frekans DC teknolojisine sahip olmalidir.

16. Konvansiyonel film, dijital gdrilntitleme, fosfor plak teknolojilerinin tiimil ile uyumlu
¢alisabilmelidir.

17. Cihaz RVG sistemine upgrade edilebilir olmahdir.

18. Opsiyonel RVG cihaz igin kablo baglantilar orijinal olarak cihaz igerisinde hazir
olmal: ve disaridan gdriinmemelidir.

19. Opsiyonel olarak daha sonra ilave edilen RVG sensbr, x-ray jenaratoril ile
haberleserek gerekli miktarda enerjiyi sensore ilettikten sonra otomatik olarak enerjiyi
kesen ve bu sayede hastain fazla doz alimim engelleyen ileri seviye bir teknoloji ile
(ACE Teknolojisi) firetiimis olmahdr.

20. Opsiyonel olarak eklenebilen RVG sensdril, X-ray tiipd tarafindan hazirlanan dozun
sadece gerektigi kadarim kullanarak %50’ ye kadar radyasyon dozunu
azaltabilmelidir.

21. Tek bir diigme ile konvansiyonel filmden dijital sensére gegebilmelidir.

22. Mikro iglemei kontrollii olmalidur.

23. Kontrol paneli dokunmatik olmalidir. }/
Agn Tuta(\
. let i
ice Devie P ATIC)
Bash kim



24. Kontrol paneli tizerinden hasta, dis ve gekim alam parametreleri segilebilmeli, manuel
olarak doz ayar: yapilabilmeli, ¢ekim parametreleri hafizaya aliabilmelidir. Otomatik
ayarli ¢ekimlerde 1§in stireleri +/- tuslaryla degistirilebilir olmalidir.

25. Cihazda olast bir anza ve hataya kars hata kodlama ve bilgilendirme sistemi olmali ve
bu hata kodlan cihaz tizerindeki LCD ekran izerinde goriintiilenebilmelidir.

26. Cihaz tiip kafa, kollar ve kontrol panelinden olugmalidir.

27. Kol baglantistnin montajt, istege bagh olarak kontrol panelinin {ist veya alt kismindan
yapilabilir olmalidir.

28. Kollar ¢cekime uygun olarak Sne-arkaya , saga-sola ve agaf-yukari hareket edebilir
olmahdr.

29. Kollar istenilen yiikseklikte durmasim saglayan bir yayh kol mekanizmasina sahip
olmalidir.

30. Kol eklem yerleri 8zel bir kapak ile izole edilmis olmalidur.

31. Mafsalli mekanizma ve hafif makas kollar ile kafanin kullamlmadif1 zaman
katlanabilme 8zelligi olmahdur.

32. Standart kol uzunlugu 40 cm (16™) olmali, ve en fazla 188 cm’ye kadar
uzatilabilmelidir.

33. 40cm (16™), 80cm (317) ve 110cm (43”) olmak iizere 3 farkl kol uzunlugu segenegi
olmalidir.

34, Toplam agirlik 24 kg’dan fazla, tiip kafa airhifn 4 kg’dan fazla oimamalidir.

35. Cihaz {i¢ hareketli koldan olugmalidir. Hareket ve manevra kabiliyeti rahat olmalidur.
Istenilen bélgeye kolaylikla pozisyonlandinlabilmelidir. Pozisyonlandirma yaptiktan
sonra cihaz kesinlikle kafa sallamamal: ve titregim yapmamalidir. Tam
stabilizasyonunu korumahdr.

36. Sutlama butonu spiral kablosu sayesinde en az 2 mt. uzakliktan kullanima uygun
olmahdir.

37. EC 93/42/EEC direktiflerine gore iiretilmis olmalidir.

38, Uriln garantisi min. 2 y1l olmahdr.

2.RVG CIHAZI

1. RVG cihazi i¢in kablo baglantilan orijinal olarak cihaz icerisinde olmali ve disaridan
gbriinmemelidir.

2. RVG sensoriiniin dilsmemesi ve darbe gdrmemesi amaci ile periapikal réntgen kafasi
tizerinde orijinal aski yeri olmal1 ve kolayca takilip cikarilabilmelidir.

3. RVG sensoriin kablo uzunlugu en az 70 cm. olmalidir.

4. RVG sensoril 25x39 mm ebadinda (Sizel) olmalidur.

5. Opsiyonel olarak 31x41 mm ebadinda (Size 2) sensor kullamlabilir olmalidir.

6. RVG senstr boyutuna uygun hijyenik kihf olmahdur.

7. Sensor aktif alam Size 1 igin 20x30 mm, size 2 i¢in 26x34 mm olmahdur.

8. Sensor ¢8ziiniirligli en az 12 Ip/mm olmalidir.

9. Sensdr piksel boyutu 20pmx20pum olmahdir.

1

0. RVG sens8rler CMOS teknolojisine sahip olmalidir. f\)/\
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11. Cihaz senstrleri yitksek goriintli kalitesi ve sensdr korumasi agisindan fiber optik bir
tabaka ile kaph olmaldir.

12. RVG sensdr, x-ray jenaratoril ile haberleserek gerekli miktarda enerjiyi sensore
ilettikten sonra otomatik olarak enerjiyi kesen ve bu sayede hastanin fazla doz alimin
engelleyen ileri seviye bir teknoloji ile (ACE Teknolojisi) iretilmis olmalidir.

13. RVG sens6ril, X-ray tlipl tarafindan hazirlanan dozun sadece gerektigi kadanim
kullanarak %52® ye kadar radyasyon dozunu azaltabilmelidir.

14, Tek bir diigme ile konvansiyonel filmden dijital sensére gecebilmelidir.

15. Mikroislemci kontrollii olmahdir.

16. Kontrol paneli dokunmatik olmahdur.

17. Kontrol paneli {izerinden hasta, dis ve ¢ekim alani parametreleri secilebilmeli, manuel
olarak doz ayar: yapilabilmeli, cekim parametreleri hafizaya alinabilmelidir. Otomatik
ayarl gekimlerde 151n stireleri +/- tuslariyla depistirilebilir olmalidir.

18. RVG yazihmi {izerinden hastanin aidig1 doz miktar1, radyasyona maruz kaldig siire,
akim ve tiip gerilimi, radyasyonun % kag oraninda azaltildig1 ve kon bilgileri hasta
dosyasindan takip edilebilmelidir.

19. Goriintiiler bilgisayar ortaminda rahatlikla saklanabilmelidir.

20, Cihaz bilgisayara dogrudan USB baglantisiyla baglanabilmelidir ve elde edilen
goriintiiler bu yolla yazilima aktanlmalidur.

21. RVG cihazi 6zel g8riintil isleme ve hasta takip programina sahip olmahdir. Program
{izerinden agafda belirtilen &zellikler yapilabilmelidir.

a. Tarama sonrasinda parlaklik ve kontrast otomatik olarak ayarlanabilmeli,
dijital gorinttiler, gri tonlarin ideal dagilim, artifakt temizleme, gbriintd
keskinlegtirme gibi fonksiyonlar1 otomatik olarak yapabilmelidir. (oto
optimizasyon 8zelligi olmalidir.)

b. Yazilimda otomatik kontrast ayan, filtreleme, negatif gbrintil, odaklama,
bitytitme, kilgitltme, goriintilyil kalibre edebilme, yogunluk 8l¢iimil yapabilme,
ac1 ve mesafe dlglimil, goriintilyil kaydetme, goriintiiyd ters ¢evirme, ayna
dzelligi olugturma, transfer etme ve goriintil alma fonksiyonlar: olmalidur.

c. Yazilim hem Windows hem MAC isletim sistemleriyle uyumlu oimahdir.

d. Yazilim aym ag {izerindeki bilgisayarlarda limitsiz kullaniciya
lisanslanabilmelidir.

22. Uriin garantisi min. 2 y1l olmahdur.
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T.C.

SAGLIK BAKANLIGI
AGRI iL SAGLIK MUDURLUGU
ELESKIRT DEVLET HASTANES]

YENIDOGAN ISITME TARAMA PROGRAMLARI iCiN 0-ABR ( OTOMATIK AUDITORY

BRAINSTEM RESPONSE) CIHAZI TEKNIK SARTNAMESH

TEKNIK SARTLAR:

1)
2)
3)
4)

5)
6)

7)
8)

9)

10)

b.

a

Cihaz O-ABR (Auditory Brainstem Response) yontemi ile “yenidogan isitme taramas1”
yapmak iizere tasarlanmig olmahdir,

Cihaz 35dB nHL isitme seviyesi ile §lgtim yapabilmelidir.
Cihaz click veya chirp uyaran tiplerinden en az birini bulundurmahdir.

Yenidogan igitme taramas: icin teklif edilecek cihazlar hayatin en az ilk 3 ayinda
gilvenilir test sonucu verecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

Cihazin test stiresi 3-8 dakika, ill test fail orani 902-8, testin gilvenirligi 093-997
arasinda olmahidir. Ttm bunlar ihaleye katilan tum firmalar tarafindan, bu konularda
yapilmis klinik caligmalarla belgelendirilmelidir.

Cihazda kullanilan menil, uyarilar ve sonug bildirimi Tiirkge olmalidir.
Cihaz test sonucunu; gegti-kaldi sekillerinde verebilmelidir.

Cihaz portatif, elde taginabilir ve ergonomik olmalidir veya fiyat farla yaratmamak
kaydi ile kolayca taginabilen netbook vb bilgisayar sistemleri ile de kullanabilmelidir.

Asapidaki dlgtim initeleri ve sarf malzemelerini kapsayan cihazlar ile birlikte belirtilen
adetlerde yedek dlgtim lniteleri ve malzemeler teslimat sirasinda her bir cihaz icin ayr
ayn licretsiz olarak verilmelidir. Son kullanma tarihi olan malzemeler teslim edildigi
tarih itibariyle 2 yil streli kullamlabilecek miada sahip olmahdir.

Cihaz elektrot kablosu gerektiriyorsa;

Cihaz ile birlikte en az bir adet yedek probe veya orijinal insert earphone, teslimat
sirasinda verilmelidir

Cihaz tek kullammlrk ve /veya gok kullanimlik elektrot ile calisabilmelidir.
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c. Cihaz ile birlikte (eger cihaz ¢ok kullanimlik elektrot kullaniyorsa)altin kaplama 12
adet cok kullanimhik elektrot verilmelidir.

d. Cihaz ile birlikte (eger cihaz tek kullanimhk elektrot kullaniliyorsa) 1000 testlik ( her
test igin 3 adet 3x1000- 3000 adet tekli) tek kullamimlik elektrot ve 10 adet bunlarla
uyumlu tutucu (aligatér) elektrot verilmelidir.

e. Temizleme jeli (disposable elektrot kullanan cihazlar igin} : 12 adet

11) Cihaz elektrot kablosu gerektirmiyorsa, reusable set elektrot ile galisiyorsa 2 setlik (6
adet) orijinal yedek elektrot verilmelidir.

12) Eger cihaz bagimsiz galigan cihaz ise sarj edilebilir 6zelikte olmalidir. (Sar edilmis
halde en az 3 saat 0lgim yapabilmelidir.)

13) Eger cihaz bagimsiz ¢aligan cihaz ise cihazla birlikte taramalarin aksamamasi i¢in sarj
edilebilir dzellikte 1 adet orijinal yedek pil verilmelidir.

14) Cihaz 220 Volt, 50 Hertz sebeke gerilimine uyumlu olmal ve gevirici adaptor seti ile
birlikte verilmelidir.

15) Cihaz galisir vaziyette ve kalibre edilmis olarak teslim edilmelidir.

16) Cihazdaki veriler, bilgisayar ortamina nakledebilmeli ve T.C. Saglik Bakanlhg Ulusal
isitme Tarama Programi'na veri aktarimini (entegrasyon) saglayabilmelidir. Cihaz,
bilgisayar ve yazicilara uyumlu olmall ve bu amagla kullanilacak ara kablo veya
kablosuz benzeri baglanti elemanlari saglamahdir.

17) Cihaz ile birlikte aksesuarlarinin yerlestirilip taginabilecegi orijinal tasima gantas
verilmelidir.

GENEL SARTLAR:

1) Cihaz igin en az iki yil licretsiz garanti stiresi olmahdir.

2) Cihazi satan firma cihazin kag test veya siirede kalibrasyona ihtiya¢ oldugunu
bildirmeli ve garanti siiresi boyunca bu hizmeti {icretsiz saglamalidur.

3) Cihaz satan firma, garanti siiresi disinda; en az 10 yil boyunca her tiirlii tamirat, yedek
parga ve kalibrasyon igin bedeli mukabilinde hizmet vermeyi garantilemelidir.

4)  Olciim igin tek kullamimlik sarf malzeme kullanimi gerektiren cihazlarda, hem ithalatg
hem de satici firmalar tarafindan her bir sarf malzemenin en az 5 yil gecerli olmak
lizere déviz bazinda fiyat listesi verilecektir.

5) Cihazin test bagina olusturdugu net 6l¢im maliyeti ve tiim sarf malzemeler beyan
edilmelidir. Test basina verilen maliyet, ihalede teklif edilecek birim fiyatin binde 0,5'ni
gegmemelidir.

6) Ihaleye katilan tum firmalarin cihazlarina, idarenin belirledigi yer ve zamancda
kullanim kolayhg, gitvenilirlik, test maliyetleri vb. kriterler tizerinden klinik uygulama




yapilacaktir, Bu degerlendirme sonucuna gére tercih edilecek cihaz, ihale komisyonun
verecegi nihai karar ile belirlenecektir. [darece belirtilen yer ve zamanda klinik
uygulamaya katilmayan firma ihale dig1 birakilacaktir.

7) Bucihaz Ulusal Yenidogan lsitme Taramas: Programinda kultanilacaktir. Bu baglamda
kullanim siiresi boyunca cihaz tamir ya da bakima gittigi siire boyunca taramanin
aksamamas) icin firma, yerine 2 giin igerisinde cihaz vermeyi garantilemelidir.

8) Teklif verecek firmalar; TSE'den, Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi almig olmalidir.
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