YENIDOGAN SEREBRAL BEYIN FONKSIYON iZLEME MONITORIZASYON
CIHAZI (CFM) TEKNIK SARTNAMESI
A-TEKNIiK OZELLIKLER
1.Cihaz 220 V 50 Hz sehir sebeke elektiriginde ¢alismaya uygun olmalidir.

2. Tibbi cihaz yonetmeliginin 3. Maddesinde belirtildigi tizere; cihaz hastahigin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi,
tahmini, tedavisi veya hafifletilmesi agisindan kullanilacaktir.

3.Tibbi Cihaz Yo6netmelikleri kapsamindaki triinlerin veya cihazlarin satin alimlarinda, hizmet alimlarinda
veya kit ve sarf karsilig1 hizmet alimlarinda, aday ve isteklilerin T.C Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankast'na (TITUBB) ‘a veya Uriin Takip Sistemi (UTS)’ye kaydinin aranmasi zorunludur. Aday ve
isteklinin, teklif edilen iirliniin imalat¢i1 veya ithalat¢isi (tedarik¢i firma) olmadigir durumlarda, tiriiniin
tedarik¢i firmasinin bayii olduguna dair TITUBB veya UTS kayd: aranacaktir.

4.Cihaz dogumla ilgili nérolojik hasarlarin teshisinde, ilaglarin yenidoganlarin beyin
fonksiyonunda meydana getirdigi degisiklikleri gbzetlemede, beyin aktivitelerini ayirt etme
ve beyin fonksiyon monitérizasyonu igin kullamlabilmelidir.

5.Cihaz, sadece konvulsiyonu ¢ocuk ve yetigskin konviilsiyonundan farkli olan preterm bebeklerde
ve term bebeklerde kullanilmak iizere YDYB i¢in tasarlanmis olmahdir. Yetiskin EEG si i¢in
tasarlanmis kompleks yapidaki cihazlar kabul edilmeyecektir.

6.Cihaz, istenilen kullanima gore kolayca tek kanal(Unipolar) veya ¢ift kanal (Bi-polar) aEEG
olarak ayarlanabilmelidir.

7.Cihaz, igne elektrot veya hidrojel elektrotlarin baglandigi, batarya ile ¢alisan portatif bir
amplifikatore sahip olmali ve bu amplifikatér, herhangi bir baglanti kablosuna gerek duymadan,
ana ekrana bluetooth, wireless, USB kablo teknolojisi ile ti¢ farkl baglanti 6zelligi ile
baglanabilmelidir. Amplifikatoriin bluetooth ¢ekim alani en az 10 metre olmalidir.

8.Cihazin Amplifikator baglantisi kullanicinin istegine gore bluetooth, wireless, USB kablo ile
baglanabilecek sekilde li¢ farkli baglant1 6zelligine sahip olmalidir.

9. Amplifikator'iin dahili bataryasi, tam dolu haldeyken en az 6 saat ¢alisabilecek 6zellikte olmalidir.
Kayit esnasinda hasta traselerinin ve verilerin giivenli olarak aktarilmasi ve arsivlenebilmesi igin
harici batarya ve AA pil ile ¢alismamalidir.

10. Istenildigi takdirde, 4 amplifikator bluetooth, wireless, USB kablo ile ii¢ farkl baglant:

Ozelligiyle baglanip, 4 ayr1 hastanin traseleri tek bir ekrandan takip edilebilmelidir,

11. Ampliflkator tizerinde grafiksel olarak isaretli olan gorsel alanda bebege takilan elektrotlarin
karigikliga neden olmamasi i¢in ampliflkator iizerinde en fazla 5 elektrot girisi bulunmalidir.

12. Amplifikatdr, istenildigi takdirde, yazihmi yiiklenerek herhangi bir bilgisayara bluetooth, wireless,
USB kablo olarak ti¢ farkli baglanti ile baglanabilecek 6zellikte olmalidir.

13. Hastanin norolojik durumunu basit bir s ekilde; temel paternleri nérolog yorumlamasina gerek
olmadan gosterebilmelidir. Normal, orta siddette anormal, siddetli anormal, burst supresyon
ve kriz gibi ekranlar1 kolaylikla anlasilabilir olmalidir. aEEG paternindeki siipheli traseleri
otomatik olarak isaretleyen alarm sistemiyle kullaniciy1 yeniden degerlendirmeye yénlendirme

Ozelligine sahip olmalidir.
14. Cihaz en fazla 4 kanalli olmalidir.

15. Cihaz her iki hemisferin de monitorlemesi yapilabilmeli ve bunlara ait gergek zamanli EEG
ve aEEG dalga formlar izlenebilmelidir. Cihaz cross-serebral goriineme yapabilmelidir.

16. Cihaza entegre dokunmatik ekran, bulunan 15" renkli TFT LCD ekranll panel PC'si olmali
tlim islemler dokunmatik panel vasitast ile yapilmahdir. Kolay kullanrm i¢in menuler ekranda
goriilebilmeljdir.
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Cihaza  opsiyonel olarak video Kkamera baglanabilmeli ve traseler goriintiilii olarak
kaydedilebilmelidir.

Cihaz ekraninda 6l¢lim sirasinda istenilen degerlendirmeler duraklatilabilmelidir.

Cihazda elektrotlarin empedans degerleri siirekli olarak olgiilebilmeli ve degerlerdeki
degisiklikte gorsel ve isitsel olarak kullanciyr uyarmalidir. Alarm esikleri kullanici tarafindan
ayarlanabilmelidir.

Cihazin esnek olgu markorlemesi olmalidir. 6l¢lim sonrasinda da, ister daha 6nceden sistemde

tanimlanan markérler, istenirse de serbest yazi formatinda markéorler eklenebilir olmalidir.

Cihaz ekraninda kullanicinin  kolayligi agisindan i ¢ farkli  menii {izerinden isaretleme
(markerlama) yapma imkani saglamalidir.

Cihazm review fonksiyonu olmali ve bdylece ilgi ¢eken bilimler detayli olarak

izlenebilmelidir. Aynca bir yazilim sayesinde klinik olarak anlamli dalgalari ve kriz alma

olasiligi, yiiksek aktiviteleri kullaniciya bildirerek yogun yenidogan unitelerinde kullanimi

kolaylastirmalidir.

Cihaz, bir yazilima ihtiyag duymadan, kaydedilen traseleri word formatinda
raporlayarak, ‘istenilen bilgisayarda “incelenmesine " olanak saglamalidir. Kablosuz baglanti ile
yaziciya rapor gonderebilme ozelligine sahip olmalidir.

Cihaz uzaktan erisim ile (ag baglantis1) anlik (simiiltane) veri yonetimi (markerlama) yapma imkani
saglamalidir.

Cihaz online olarak raporlama yapabilmelidir.
Cihaz USB araciligiyla arsivlenen ve raporlanan dosyalar transfer etme 6zelligine sahip olmalidir.

Cihaz, artifaklarin real traselerden ayirt edilmesine yarayan elektrod iletkenligini gosteren
yviksek empedans alarm sistemine sahip olmali ve bu sistemin esik ayarlari meniiden
yaphabilmelidir.

Cihazda, normal olmayan beyin aktivitesinin tespit ve yorumlamasina katki saglayan yiiksek
amplitude (konviizyon) alarm sistemi bulunmalidir. Bu alarmin esik ayarlar1 meniiden
yapilabilmelidir.

Cihazla bir ¢ekim yapilirken, aymi ¢ekime ait bir siire 6nceki traseler cihazin kapatilmasina
gerek olmadan izlenebilmeli boylece ¢ekimin durdurulmasma gerek kalmadan bir dnceki sayfalar

izlenebilmelidir.

Cihazin, ECG, Sp02, rS02 ve hard rate degerlerini gostermesi igin baglanti girisleri olmali ve
bu girislere ilgili cihazlar baglandig1 takdirde, degerler ekranda izlenebilmelidir.

Cihazin ekrani tizerinde baglanilan hastanin CSA ve DSA 6l¢iim frekansi goriintiilenebilmelidir.

Cihaz ekraninda istenen ozellikler (ECG, Sp02, rS02, HR ve SN) tek tus yardimi ile
eklenebilir/kaldirilabilir &zellikte olmalidir.

Cihaz yenidog an total viicut sogutma sistemi ile entegre calisabilmelidir.

Cihaz aga bagli yazicilan kullanarak standart yazici kagidina baski alabilmelidir.

Cihaz ile birlikte asagidaki aksesuarlar teslim edilecektir;

-1 adet tasiyici araba

-2 adet USB hafiza

-100 adet igne elektrod

-12 adet hidrojel elektrod

-Baslangig kiti

Gerektiginde teklif veren firmalardan demonstrasyon istenecektir. Cihazlar yeterli goriilmeyen
firmalarin teklifleri gegersiz sayilacaktir.
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B- TEKNiK SERVIS GARANTI VE YEDEK PARCA

1. Cihaz hastane idaresinin gosterdigi yere biitiin fonksiyonlari hali hazir ¢alisir vaziyette teslim ve
monte edilecektir. Montaj esnasinda gerekli emniyet tedbirleri firma tarafindan saglanacaktir.

2. Cihaz en az 2 y1l siireyle garantili olacaktir. Bu garanti temsilci ve iiretici firma tarafindan ayr1 ayri
verilecektir.

3. Cihaz garanti stresinin bitiminden itibaren 10 yil boyunca ticreti karsihginda yedek parga ve servis
garantisi taahhiit etmelidir.

4. Garanti sitiresince bakim, onarim ve yedek pargalardan ek iicret talep edilmeyecek, ariza
bildiriminden sonra 72 saat igerisinde cihaza miidahale edilecek ve en ge¢ bes giin iginde cihaz
biitiin fonksiyonlar: ile ¢alisir durumda teslim edilecektir. Yukarida belirtilen siirelerde arizalara
miidahale edilmedigi ve giderilmedigi taktirde arizanin firmaya bildirildigi tarihten itibaren
gegen siire garanti kapsaminda sayilmayacaktir.

5. Garanti siiresi igerisinde yilda 1 (bir) kez cihazin anzasi olsun olmasin periyodik bakimlar ilgili
firma tarafindan {icretsiz yapilacaktir.

6. Garanti siiresi boyunca yapilmasi gerekli periyodik bakim, periyodik kalibrasyon, arizaya miidahale,
onarim yedek parga ve egitimlerden Ucret talep edilmeyecektir.

7. Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi testler,
kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti stiresi iginde olsun veya olmasin, hicbir firma elemani
yanlarinda o cihazdan sorumlu Biyomedikal ve Klinik Miihendisligi Birimi’nin teknik eleman1 olmadan
cihaz odasina giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

8. Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek ve orijinal niishalarini
Biyomedikal ve Klinik Mithendisligi Birimi’ne teslim edecektir.

9. Yetkili firma cihaza yapilan biitin miidahaleler igin (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim, yedek para,
upgrade, egitim vb.) servis formu olusturacaktir. Biyomedikal ve Klinik Miithendisligi Birimi’ne teslim
edecektir.

10. 10.Garanti siiresinde arizalanan cihaz tamir edildiginde eger kalibrasyon gerektiriyorsa kalibrasyonu
yapilmis olarak teslim edilmelidir.

11. 11.Yetkili firma teklif ettigi cihaz veya cihazlara ait hastanemizin Biyomedikal ve Klinik Miihendisligi
Birimi tarafindan belirlenen ve 365 giin igerisinde yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim ve
periyodik kalibrasyon gizelgesi hazirlayacaktir,

12. Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin mekanik, elektrik ve elektronik devre semalari, detayl
calisma prensipleri, montaj islemi, muhtemel arizalarda bagvurulacak teshis, onarim ayrica periyodik
kalibrasyon ve periyodik bakim esnasinda yapilacak islemlerin anlatildigi, gerekli yedek parca
numaralarin belirten biitiin konulari igeren Ingilizce ve Tiirkge servis kitap¢igi verecektir.

13. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullamm hatalar1 disinda garanti siiresi igerisinde
kalmak kaydiyla, bir y1l i¢erisinde;

*Aym arizanin 3 veya daha fazla sayida tekrarlanmas,

*Farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

*Belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplammin 8 ve daha fazla sayida olmasi ve bu
arizalarin cihaz/iiriin/sistemden yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda; Yiiklenici cihaz1 esdeger
veya daha lstiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle yiikiimliidiir.

C-EGITIM

1. Yiklenici Firma cihazin kullammu ile ilgili kendi sertifikali personeli tarafindan hastanenin belirleyecegi
kisi ve sirede iicretsiz egitim verecektir. Garanti siiresi boyunca hastanede personel degisimi olmasi
durumunda idarenin temel egitim talebi firma tarafindan iicretsiz karsilanacaktair.
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