{UROLOJIK AMAGLI ROBOTIK FUZYON BIYOPSi SISTEMI

KONU: Bu teknik sartname ... K s" .......... Uroloji Kliniginde prostat gériintileme ve MRI Flizyon

prostat biyopsi esliginde klinik calismalarda kullanilacak olan iirolojik Robotik prostat biyopsi
cihazini(sistemi) tanimlamaktadir.

GENEL SARTLAR:

Firmalar teklif ettikleri cihazda bu sartnamede gegen tiim 6zelliklerin var oldugunu Uretici firmanin
orijinal teknik dokiimanlari ile belgelendirmek zorundadir. Dokiimanlar ile belgelenmemis teknik
zellikler sunan teklifler degerlendirmeye alinmayacak ve teklif ihale kapsami disinda birakilacaktir.

SISTEM OZELLIKLERI :

1.Sistem ; Multiparametrik Prostat MR gdriintiileri ve gercek zamanli (real time)prostat ultrason
esliginde hedef odakl biyopsi almayi saglamalidir.
2.Teklif edilecek robotik fiizyon biyopsi sistemi asagida belirtilen islemleri yapabilecek donanim ve
yazilima sahip olmalidir ve asagidaki modiillerden olusmalidir;
2.1.Robotik prostat flizyon biyopsi tnitesi
2.1.1. Robotik kol
2.1.2. 19” inch Dokunmatik Ekran Bilgisayar
2.1.3. Dokunmatik kalem (touch pen )
2.1.4. Robotik kol sabitleyici
2.1.5. Ayak Pedal
2.2.Urofiizyon Yazilimi
2.3. Urobiyopsi Yazilimi
2.4.Robotik Kol Sabitleyici

2.5.Biyopsi Kiti

- 2.6.Ultrasanografi Cihazi ve Transperineal Prob
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3.Robotik Prostat Fiizyon Biyopsi iinitesi asagidaki ozelliklere sahip olmalidir;

3.1. Unite ; robotik kol, dokunmatik ekran bilgisayar,tastyici araba, ayak pedali,robotik kol sabitleyici,
dokunmatik kalem, prob kilifi-igne klavuzu-robotik kol kilifindan olusan biyopsi kiti, tiroflizyon ve

tirobiyopsi , yazilimlarindan olusmalidir.

3.2. Teklif edilecek sisteme; Fiizyon yazilimi ile ilgili multiparametrik prostat MR goruntileri; DVD-RW
, USB ve hastanenin mevcut DICOM sisteminden aktarilabilmelidir.

3.3. Teklif edilecek sistem, hem genel hem de lokal anestezi altindaki hastalarda kullanima olanak

saglamalidir.
3.4, Teklif edilecek sistem, Prostatin US ve Multiparametrik MR gériintistini, “elastik 3D fiizyon (elastic

fusion'“ yapabilmelidir.

3.5. Teklif edilecek sistemin robotik kolu ve igne klavuzu ; biyopsi esnasinda kullanilan biyopsi ignesinin
konumu ve derinligini kontrol edebilmelidir.

3.6. Teklif edilecek sistemin prob kilifi; robotik kolun koordinatlar dogrultusunda kullanilan ultrason
probunun sabit bir hat Gizerinde tarama yapmasini, prostatin stabilizasyonunu saglamali ve prostatin
deformasyonunu énlemelidir.

3.7.Teklif edilecek sistem ; transperineal ikili koni yaklasimina sahip olmali ve ayni kanaldan ¢oklu igne
girisini saglayan sanal bir pivot noktasi olusturmalidir.

3.8. Teklif edilecek sistem; transperineal ikili koni yaklasimi sayesinde pubik ark etkilesimini en aza
indirgemeli ve tam prostat kapsamini saglamalidir.

3.9.Teklif edilecek sistem kullandigi teknoloji ve yazilim ile prostat kanserinde fokal terapiye (focal
therapy) uyumlu olmalidir.

3.10. Sistem; Unite Transperineal biyospi almak Uzere tasarlanmis olmalidir.

* 3.11.Sistem; ile birlikte teklif edilen ultrasonografi ve bu ultrasonografiye bagli b-plan transperineal
prob araciligi ile prostatin farkh planlarda géruntistind alinmasi saglanmalidir.

3.12. Sistem de bulunan robotik kol sabitleyici tiniversal olmali ve marka model gézetmeksizin tim
ameliyat masalarina baglanabilir 6zellikte olmaldir.

3.13.Sistem de bulunan robotik kol sabitleyici 3 farkli kilit mekanizmasina sahip olmali ve kilitler aktif
hale getirildiginde robotik kolu sabit tutmahdir.

3.14.Teklif edilecek sistem, gelismis raporlama ara yiiziine sahip olmalidir. islem esnasinda alinan
biyopsiler rapor sayfasinda gériintiilenebilmeli, gerektiginde USB veya CD araciligiyla bu raporlar
alinarak baska bir bilgisayarda ekstra bir programa gerek kalmadan gériintilenebilmelidir.

3.15.Teklif edilecek sistem teslimattan sonra en az 2 yil garantili olmalidir. Toplam 10 (on) yil stireyle
de yedek parga, bakim-onarim saglanmalidir.
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4.Urofiizyon ve Urobiyopsi Yazilimi asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir;

4.1. Yazihm Radyoloji Workstation’i iizerinde galismalidir.

4.2. Yaziim; Radyoloji degerlendirilmesini, Fiizyon Biyopsi Unitesinden yer ve zaman olarak bagimsiz
calisabilmesine olanak saglamalidir.

4.3. Manyetik rezonans (MRi) goriintileri tzerinde doku ve lezyon konturlarinin gizimi manuel ve

otomatik olarak “yapilabilmelidir.
4.4.Ultrasonografi (US) gorintiileri tizerinde doku konturlarinin gizimi yapilabilmelidir.

4.5.Yaziim ; Ug boyutlu “kartografi haritasi” (3d cartography map) olusturulabilmelidir. Alinan biyopsi
drneklerinin bu harita lizerinde otomatik isaretlenmesi, sonug kartografi haritasi ve orneklerinin
raporlanmasi yapilabilmelidir. Ug boyutlu kartografi haritasinin ve raporun DVD, flash bellek veya PACS
sistemine kaydi yapilabilmelidir.

4.6. Yazilim ile isaretlenen her hedef igin ayri ayri ayri PIRADS bilgisi girilebilmelidir.

4.7. Yazilhm ; otomatik biyopsi planlamasi, sistematik biyopsi planlamasi ve satiirasyon biyopsi
planlamasi yapabilmelidir ve hekime manuel hedef eklemesine izin vermelidir.

4.8. Yazihm; 2D ve 3D goriintiiler arasinda gegisi tek tusla yapabilmeli ve biyopsi planini kontrol
rahatlikla gézden gegirmeye imkan saglamalidir. ;

4.9. Yaziim; Motion Compensation ozelligi sayesinde ¢alisilan imajlar tzerinde otomatik diizeltme
yapabilmelidir.

4.10. Yaziim; Auto adjust 6zelligi sayesinde tek bir tusla igne klavuzunu istenen konuma otomatik
olarak hedefleyebilmelidir.

5. Ultrasonografi Cihazi ve Transperineal Prob;

5.1.Teklif edilecek sistem, %100 tam dijital yapida olacaktir. “Digital scan converter sistemler” kabul

edilmeyecektir.

5.2.Cihazda en iyi gorintli ¢dziniirligu ve gériintl butiinliglini saglayan patentli Agile Acoustic
Amplifier veya SieStream Core veya nSIGHT veya Multi Processing High Speed teknolojilerinden
birine sahip olmalidir. Bunun disinda kullanilan teknolojiler kabul edilmeyecektir.

5.3.Sistemin dynamic range degeri en az 270 dB olmalidir.

5.4.Sistem, en az 270,000 (ikiylizyetmisbin) islemci kanal Gzerinden tarama yapmalidir.

5.5.Sistemin maksimum gergeve hizi (frame rate) B-Mod’da en az 800 gergeve/sn, diizeyinde olacaktir.

5.6.Sistemde asagida listelenen temel ve gelismis gortintiileme modlari bulunmalidir:

a) BMod

b) B+M Mod

c¢) M mod ve Color M Mode

d) D (PW, HPRF-PW)

e) Renkli Doppler

f) Eszamanli triplex Mode (B Mod+Pulse Wave+Renkli Doppler)
g) Power Doppler (Color Doppler Energy-Color Angio vb.)
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h) Directional Power Doppler

i) Dynamic Flow (B-flow, SieFlow, vb.)

j) Doku Doppler Gériintiileme (TDI, vb.)

k) Doku Harmonik Gériintiileme (tissue harmonic imaging)

5.7.Sistemde B mod, Color Mod ve PW Doppler mod'da tek tusla gorinti optimizasyonu
yapilabilmelidir.

5.8.Teklif edilen ultrasonografi sistemine matrix veya Xmatrix veya single/matrix veya Mikropiezo
Compozit veya Multi Layered Seramic teknolojisine sahip problar baglanabilmelidir.

5.9.Sistem, calisan dokuya degisik agilarda ve sayilarda ses sinyali génderimi ve bdylelikle doku
detaylarini daha net elde etmeyi saglayan teknolojiye sahip olmalidir. (Compound Imaging, SonoCT,
Crossbeam, SieClear vb.)

5.10.Cihazda artefaktlari azaltarak B-mod rezoliisyonunu arttiran gelismis goriintu isleme teknolojisi
bulunmalidir (AIP, XRES, DTCE, SRI-HD vb.)

5.11.Sisteme istenildiginde icreti karsiligi goriintiideki kenarlarin detayini kaybetmeden, giiriiltuyi
(noise) azaltarak, daha yumusak bir gériintii elde edilebilmesini saglayan yazilim yiklenebilmelidir.
(Silky Image Processing (SIP), vb.)

5.12.Cihazda en az 8 kademeli fokiisleme bulunmalidir; ayni anda en az 3 fokis segilebilmelidir.
5.13.Sistemde ignenin daha net olarak goriintiilenmesini saglayan (Needle Emphasis vb.) 6zellik
bulunmalidir.

5.14.Cihaz ile birlikte teklif edilen lineer problar ile trapezoidal gériintiileme yapilabilmelidir.
5.15.Cihazda lineer prob ile B-Mod’da galisma yapilirken ultrason dalgasina en az +30 derece agl
verilebilmelidir.

5.16.Sisteme istenildiginde iicreti mukabilinde entegre olarak dahili batarya Unitesi eklenebilmelidir.
Bu batarya ile en az 60 dakika boyunca kesintisiz olarak calisma imkani saglamalidir.

5.17.Sistemde ekranda segilen herhangi bir bélgenin real-time, frame rate degerinde ve
rezoliisyonunda herhangi bir degisiklige neden olmadan buyutilmesini saglayan zoom o&zelligi
bulunmalidir.

5.18.Sistem degisik derinliklerdeki eko intensitelerinin kontrolii igin en az 8 (sekiz) kademeli zaman-
kazang kontrolii (TGC-STC) ve en az 4 (dért) kademeli lateral-kazang kontrolii (LGC) bulunmalidir.
5.19.Sistemin “cineloop” hafizasi en az 12,400 gerceve gorintu veya 776 MB’lik RAM hafiza olmalidir.
5.20.Sistem konveks prob ile en az 38 cm derinlikte B-mod, PW Doppler, Renkli Doppler modda
gorintiileme yapilabilmelidir.

5.21.Doppler ve M-Mod'da gegis hizi en az 4 kademede ayarlanabilmelidir.

5.22.Sistemde ekrandaki gercek zamanl veya dondurulmus doppler spektrumu iizerinde otomatik
6lgim ve hesaplama yapilabilmelidir.

5.23.Cihazin Pulse Wave Doppler PRF degeri en az 0.3 — 19.8 kHz araliginda, CW Doppler PRF (Analysis
Rate vb.)'si en az 1.3 —41.6 kHz araliginda olmalidir.

5.24.Sistemin PW Doppler érnekleme araligi en az 1 - 20 mm araliginda segilebilmeli ve Doppler agisina
+80 derece agl verilebilmelidir.

5.25.Sistemin mevcut tiim problar (transducer), tarama iglemini tam elektronik olarak
gerceklestirmeli, Ustin gérintyi kalitesi veren multifrekans ve/veya wideband (broadband)
teknolojisine sahip olmali ve sistemle beraber yeni teknolojiye sahip problar verilmelidir.
5.26.Sistemde kullanilan tiim problar, B-Mod, Renkli Doppler ve Spektral Doppler’i ayni anda gergek
zamanli gbsterebilen triplex modu ile galisabilmelidir.
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5.27.Sistem, uluslararasi DICOM 3.0 goriintii transfer sistemi standartlarina sahip olmalidir ve
istenildiginde ticreti mukabilinde eklenebilmelidir.

5.28.Sistem monitori yiiksek rezolisyonlu LCD veya LED tipte en az 21,5” boyutunda olmalidir.
5.29.Sistemde kullanim kolayhgi agisindan en az 10.1" boyutunda dokunmatik panel bulunmalidir.
5.30.Teklif edilen cihazda gdriintii kayd: yapilabilmesi icin entegre hard disk bulunmalidir. Hard disk
kapasitesi en az 500 GB olmalidir. Ayrica gérinti kaydi amaciyla sisteme entegre bir CD veya DVD yazici
olmali ve cihaz tizerindeki CD veya DVD ortamina direk olarak hasta bilgileri ve goriintiileri duragan
olarak JPEG yada TIFF ve hareketli olarak (cine loop) MIPEG veya AVI formatinda kaydedilebilmeli,
AVI/TIFF gérintiler herhangi PC'de (Windows ortaminda) &zel bir programa gerek duymadan
incelenebilmelidir.

5.31.Kaydedilen gorintiiler tekrar cagrilabilmeli ve geri ¢agrilan goriintiler tizerinden olgiim islemi
yapilabilmelidir ve élgiim iglemi icin kalibrasyon yapmaya gerek olmamalidir. Goruntuler loop veya
frame olarak kaydedilebilmeli, kaydedilen gériintiiler ekranda listelenmelidir. Dijital olarak kaydedilen
goriintilerde herhangi bir kayip olmamalidir.

5.32.Sisteme istenildiginde cerrahi vakalarda kullanilmak iizere hidrojen peroksit sterilizasyona uyumlu
intraoperatif mikrokonveks probe ve intraoperatif hockey stik prob baglanabilmelidir.

5.33.Sisteme istenildeginde iicreti mukabilinde real-time 3D 6zelligi eklenebilmelidir.

5.34.Sisteme istenildiginde iicreti mukabilinde otomatik NT &l¢iimii eklenebilmelidir.

5.35.Sisteme istenildiginde iicreti mukabilinde prostat biyopsi uygulamalari icin konveks+konveks ve
lineer+konveks bi-plane problar baglanabilmelidir.

5.36.Sistemde 3 adet tam elektronik prob ayni anda aktif olarak baglanabilmeli ve panel lizerindeki bir
segici araciligi ile kullanilacak prob segilebilmelidir. Konvansiyonel prob teknolojisine ek olarak, sistem
pinsiz veya mikropinsiz prob teknolojisine sahip olmalidir ve sistem ile beraber temel 6zellikleri asagida
belirtilen 1 (bir) adet prob verilmelidir.

5.37.1 (bir) adet transperineal uygulamalar i¢in kullanilabilen lineer frekans band araligi en az 5.0-
10.0 MHz olan, konveks frekans band aralig en az 4.0-8.0 MHz olan bi-plane prob.

5.38.Teklif edilen sistem ile birlikte 1 (bir) adet siyah-beyaz video printer verilmelidir.
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