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Sayfa bilase

CIHAZ ADI (VNG)

BILGISAYARLI VNG + DVA + GELISMIS BPPV + RESEARCH SISTEMI

Takip Sistemi (UTS)

) TITUBB sisteminden yapilacaktir.
TEKLIF

DOSYASINDA
iISTENEN

BELGELER
olmahdir.

sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

1. Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanhigi'mn "Tibbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi"

2. Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri iirinlerin Saghk Bakanligi tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.istekliler: tibbi cihaz durumu, tedarikg¢i/bayi belgelerinin yer aldifi giktilary

teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
yapilacaktir. Eger tirtin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalari

adresinden

2.2.Tibbi cihaz yonetmelik kapsami diginda olan firiinler i¢in isteklilerin kapsam
dis1 yazili beyanlan esastir. Eger teklif edilen cithaz kapsam digi ise kapsam
dist beyani ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip

3. Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini, tiim dig goriinlimiinii net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren iiretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlarim teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tanmitim dokiimanlar onayh Tiirkge terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacakur. Istekli, cihaz ile ilgili teknik ozellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlan {izerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayh
Tiirkce terciimeleri {izerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsihk gelecek

GENEL SARTLAR

1. Yiiklenici, I.U. istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde
cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, iiriinii yurt i¢inde veya yurt disinda 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir.
Bu islemler igin gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

2. lstekliler. kurum gerekli gérdiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiini
icerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gézetiminde, teklif
ettikleri cihazlan ile kurumda driin tamitimi (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Kurum gerekli gordiigi
takdirde bu iirtin tanitim teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkli bir kurumda
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da yapilabilir., Bunun igin gerekli ekipmanin saglanmasi firmanin
sorumlulugundadir.

TIBBI VE TEKNIK
OZELLIKLER

1. Cihaz video teknolojisi kullanarak videonistagmografik testleri yapabilecek ve
gozbebeginin istem disi hareketlerini lgmek, kaydetmek, goriintiilemek igin
tasarlanmig bilgisayar tabanli bir sistem olmalidir.

2. VNG sistemi, santral ve periferik vestibiiler patolojilerin ayiric1 tanisina ve
lokalizasyonun imkan veren, Gaze, Pursuit, Sakkad, Optokinetik, OCR (Ocular
Counter Roll). Sakkadometri, Spontan Nistagmus, Dix Hallpike. Pozisyonel
testler ve Kalorik test batarvalarina sahip olmali, testlerin tamamini aym
binokiiler video gizliikkle yapabilmeli, analizini gergeklestirerek yazici ¢iktisy
verebilmelidir.

3. lleri gérme kusuru olan hastalar, pediatrik hastalar gibi Binokiiler Video
Gozligiin kullanilamayacagi hastalar i¢in sisteme istenildiginde ticreti kargilhig
ENG modiilii ilave edilebilmelidir.

4. Sistem tiim okiillomotor ve vestibiiler testlerde sag ve sol géziin horizontal ve
vertikal hareketlerini avmi anda ayn ayn kaydedip analiz edebilmeli ve
fiksasyonla ve fiksasyonu engelleyerek kayit yapabilmelidir.

5. VNG sistemi en az 4 kanalli olmalidir.

6. Sistemle pupil yarngapindaki degigmeleri
degerlendirilmesi yapilabilmelidir.

7. Sistemle OCR (Ocular Counter Roll) testi yapilabilmelidir.

izleyebilecek  pupillometri

a. Otolit fonksivonunu degerlendirmek igin torsiyonel géz izleme algoritmasim
kullanmahdr.

b. Test 6ncesi torsivonel kalibrasyon yapilabilmedir.

c. Sistem basin roll pozisyonlarinda saat yonii ve saatin ters yoniinde torsiyon
traselerini goriintiilemelidir.

d. Sistem goziin torsiyon agisim niimerik olarak dlgmelidir.

8.Sistemle, beyin sarsintisi ve nérodejeneratif hastaliklar dahil olmak tizere santral
vestibiiler patolojileri tamsina yardimer olmak igin gelismis okiilomotor test olan
Sakkadometri yapilabilmelidir.

a. Sakkadometri, Prosakkad ve Antisakkad testlerini igermelidir.

b. Prosakkad ve Antisakkad testlerinde bir veya iki hedef kullanlabilmelidir.

c. Test esnasinda gelencksel hiz, latans ve dogruluk analiz sonuglan
goriintiilenmelidir.

d. Test sonrast sag ve sol goz igin farkhi renklerde, ilave gelismis analizle
pozisyon, hiz, latans, faz ve yonsel hata orani grafikleri goriintiilenmelidir.
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9.Sistemle Gelismis BPPV ve Dinamik Gorme Keskinligi (DVA- Dynamic Visual
Acuity) testleri yapilabilmelidir.

Bu iki testin tapilabilmesi i¢in bir Bag Sensorii verilmelidir.

Sistem, Geligmis Dix-Hallpike ve Lateral Head Roll manevras: sirasinda dogru
bas pozisyonunu saglamak i¢in ii¢ boyutlu bas modeli ve dogru pozisyonda
renk degistiren barlarla klinisyene rehberlik etmelidir.

Gelismis Dix-Hallpike testinde, horizontal ve vertikal nistagmusun yan sira
torsiyonel nistagmus da dlgiilerek traseleri grafik olarak goriintillemelidir.
Gelismis Dix-Hallpike testinde olugan torsiyonel nistagmusun siddeti ve yonii
(CW- saat yonii veya CCW- saat yoniiniin tersine olarak) bir grafikle
goriintiilemelidir.

Dinamik Gérme Keskinligi (DVA- Dynamic Visual Acuity) testini yapmak
i¢in, bas sensdriiniin takilacag: bir bas band1 verilmelidir.
Dinamik Gorme Keskinligi testinde bas mazi 1Hz
ayarlanabilmelidir.

Dinamik Gorme Keskinligi testinin belirlenen frekanslarda yapilabilmesi igin
bir metronom istenilen frekansta “bip” sesleriyle hastaya rehberlik etmelidir.
Statik ve Dinamik Gorme keskinligi sonuglart horizontal ve vertikal bas
hareketleri igin logMAR olarak grafikle goriintiilenmelidir.

10.Binokiiler Video Gozliik 6zellikleri:

Binokiiler Video Gozliik iki kamerali olmah ve test sirasinda sag ve sol gozi
aym anda, ayri ayn kaydedebilmelidir. Her bir kamera pupil merkezine
kolayhikla odaklanabilmelidir.

Binokiiler Video Gozlitk kameralan gézliik iizerinden manuel olarak butonlarla
degil, dijital olarak yazilimdan ayarlanabilmeli. yazihmdan ve uzakian
kumandadan ortalanabilmelidir.

Test sirasinda Binokiiler Video Gozlilk kaydiginda, kameralar dijital olarak
ortalanarak, kalibrasyon tckrarina gerek kalmamali ve kalibrasyon hatalan
onlenmelidir.

Binokiiler Video Gozliik tizerinde netligin ayarlanabilmesi i¢in her iki goze ait
fokus diigmeleri bulunmahdir.

Binokiiler Video Gozliik igerisinde fiksasyon 15181 olmalidir. Fiksasyon 15181
bilgisayar {izerinden ayarlanarak otomatik olarak yakilabilmelidir.
Kameralarin bagh oldugu gozliik kolay tolare edilebilen, hafif bir yapida
olmahdir.

Kameralar en az 100Hz lhizinda kayit yapabilmelidir.

Binokiiler Video Gozliikle, fiksasyonla ve fikse olmadan VNG test
bataryasindaki tiim testler yapilabilmelidir.

Dix-Hallpike ve Pozisyonel testler gibi hastamin basgim iki elle tutup
konumlandirmak gereken testlerde, uzaktan kumandaya ilave olarak. gozlige
monte edilmis bir buton anahtaniyla testler gozliikten baglatilip
sonlandirilabilmelidir.

ile 5Hz arasinda
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s. Video gozliigiin hastanin  yiiziine degen kismi bir dezenfektanla
temizlenebilmeli, tek kullanimlik sarf malzemesine gerek olmamahdir.

10.Bilgisayar sistemi (yazilim) 6zellikleri:

a. Gergek zamanl goriintiiniin islenmesine imkan verecek donanima sahip
olmalidir. Hastanin gz hareketleri test aninda bilgisayar ekramnda video klip
olarak izlenebilmelidir.

b. Gozlerin goriintiisti bilgisayar ekraninda traselerle ayni anda goriintiilenmelidir.

c. Sistem gercek zamanl analiz yapabilmeli, test yapilirken analiz sonuglan
ekranda eszamanli goriintiilenerek test hatalan engellenebilmelidir.

d. Klinisyen gerektiginde traselere 6zel not ekleyebilmeli ve raporda bu notu
bastirabilmelidir.

e. Test esnasinda fiksasyon sig1  yakildiginda, fiksasyon periyodunun
belirlenebilmesi igin traselerde renkli olarak isaretlenmelidir.

f. Spontan nistagmus testinde, nistagmusun fiksasyonla supresyonunu
belirleyebilmek i¢in Fiksasyon Indeksi otomatik olarak hesaplanip
goriintiilenmelidir.

g. Sistem Sakkad, Pursuit ve Optokinetik test analizlerini mukayese edebilmek
amaciyla vasa bagh normatif verilere sahip olmahdir.

h. Kalorik testlerde. sonuglar otomatik olarak hesaplanabilmeli ve kalorik test
traseleri ekranda grafikle goriintiilenebilmelidir.

i. Kalorik testlerde. von istiinliigii, unilateral zayiflik, bilateral zayiflik, fiksasyon
indeksi, monotermal sicak tarama testi sonuglan i¢in normatif verilere sahip
olmahdir.

j. Kalorik testlerde kalorik tepe noktasimn dogru olarak hesaplanmasi amaciyla,
kalorik cevap tepe noktasina ulasip, siddeti azalmaya bagladifinda fiksasyon
15181 otomatik olarak yanmahdir.

k. Analiz ekraninda, g6z hareketleri videosu izlenirken traselerin iizerinde video
senkronizasyon imleci belirmelidir. Bu sayede klinisyen, trase {izerinde
anomalileri g6z hareketleri videosu ile es zamanh olarak ve istedigi zaman
izleyerek artifakt veya patoloji olup olmadifiina karar verebilmelidir.

l. Sisteme entegre oda kamerasiyla sesli ve goriintiilii hasta hikayesi alinabilmeli
ve hasta dosyasinda saklanabilmelidir.

m. Dinamik pozisyonel manevralarda g6z hareketlerinin  kaydi diginda,
manevranin nasil yapildigini test sonrasi gormek amaciyla goriintiilii kayit
yapilabilmeli ve hasta dosyasinda saklanabilmelidir.

n. Analiz ekraninda g6z kavitlan videosu bilyiitiilerek izlenebilmelidir.

0. Cocuklarda okiillomotor testlerin analiz ve degerlendirmesini yapabilmek
amaciyla sistem, 10 vas altt normatif verilere sahip olmahdir.

p. Klinik kendi normatif verilerini yas gruplarina gore sisteme girebilmeli ve
analiz ve degerlendirmeyi bu verilere gore yapabilmelidir.

q. Cocuklarda test yapabilmek i¢in pediatrik uyaranlar olmahdir.
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r. Pursuit testinde baglangic ve bitis frekansi 0.1Hz ile 1Hz arasinda
ayarlanabilmelidir.

s. Hasta verilerinin yedeklenmesi, kopyalanmasi veya silinmesi gibi iglemlerin
gergeklestirilebilecegi 6zel bir arayiiz bulunmahidir.

t.  Sistemin el tipi uzaktan kumandas: olmalidur.

u. VNG yazilimi Tiirk¢e olmahidir.

v. Videolar, egitim, kongre gibi faaliyetlerde kullamlmak i¢in disa aktanlip video
olarak oynatilabilmelidir.

CILTV zellikleri:

a. Sistem ile entegre ¢ahgan, her hasta i¢in horizontal. vertikal ve torsiyonel
kalibrasyon yapilmasina imkan veren. gaze, sakkad, pursuit, sakkadometri
testleri igin uyaranlar ve optokinetik testi i¢in tam alan uyaranlar verebilmelidir.

b. Vestibiller testler ve repozisyon manevralan sirasinda TV'de gozler
goriintiilenmelidir.

12.Sistemle birlikte Research (Arastirma) Modiilii verilmelidir.
a. Bu modille klinik galhyma amaciyla nistagmus belirleme algoritmasi
parametreleri ayarlanabilmelidir.
b. Daha fazla analiz yapabilmek igin ham goz hareketleri verileri Excel programi
tarafindan okunabilen bir csv dosyasina aktarilabilmelidir.

13. Cihaz ile birlikte | adet diziistii bilgisayar, bilgisayar zellikleri en az;
a. Windows 10 isletim sistemi veya istii
| b. 17 islemci veya iistil
¢c. 16 GBRAM
d. Enaz | tb ssd sabit disk
| adet kablosuz Mouse

o

14.Cihaz agsagidaki pargalardan olusmalidir:
a. Binokiiler Video Gozlik
b. Testlerin yapilmasini ve analizini saglayan bilgisayar sistemi (yazihm)

c. TV
d. Uzaktan kumanda
e. Laptop

15.Cihaz USB kablo ve yazilim vasitasiyla herhangi bir bilgisayara baglanarak HBYS
ve E-Nabiz Sistemlerine veri géndermek amaciyla worklist ve Pacs sistemi ile tam
entegre olmahdir. Bu entegrasyon sayesinde, ek bir tarayici ya da yaziciya ihtiyag
olmadan, hem HBYS iizerinden doktorun ekranina, hem de hastane sistemi izerinden
E-Nabiz Sistemi igerisine hastaya ait demografik bilgiler altinda test sonuglari
gonderilebilmelidir. Gerekli yazihm cihaz ile birlikte ticretsiz olarak verilmelidir.
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BOLUMU’NE 4.

Yiiklenici satacagl cihaza dair kullanici kilavuzlan ve servis el kitaplarini, her
cihaz igin 2 (iki) niisha olmak tizere 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimat
sirasinda ticretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca...)

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler igin ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu teghizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adini. agik adresini, telefon numarasini, 1.U. [stanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi'ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimliidiir.
Yiiklenici, cihazin fivath yedek parga listesini (satin alindig: tarihte doviz
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili bélime ve bir niishasiu da LU. [stanbul Tip Fakiiltesi
Bivomedikal Birimi'ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, anza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga. upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.0,
istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi'ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi i¢in kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan Kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi'ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE
VE

SARTLARI

TESLIMAT 3.

Yiiklenici ilgili cihaz, taraflarca sézlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
60 takvim giinii igerisinde sozlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecegi yere teslim etmekle yiikiimliidiir.

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere {icretsiz monte etmekle, montaj
icin her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda kurum iginde ortayva ¢ikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiikiimliidiir.

Cihazin teslimat: sirasinda ilgili béliimiin yetkilisi ile birlikte, 1.U. Istanbul Tip
Fakiiltesi Biyomedikal Birimi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukanda adi gegen kabul heyeti ve
yiiklenici firma yetkilisinin imzalari tam olmadan cihaz teslim alinmaz.
Yiiklenici. cihaz1 monte ettikten ve kullamma hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksivon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic: temsilcileri hazir
bulunmah ve testlere iliskin masraflar viiklenici firma tarafindan kargilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi |
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Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiiktimludiir.

Cihazin pargalan kullamilmamig olmalidir. Aym zamanda cihaz: hig
kullamilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo™ amagl olarak kullanilmig cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrasi testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi i¢inde olsun
veya olmasin, higbir firma elemam yanlarinda o cihazdan sorumlu 1.U. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi'nin teknik eleman: olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacag yaralanma ve liimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

EGITIM

Yiiklenici, kurumun belirlevecegi elemanlan, cihazin tiim fonksiyonlarim
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimim yapabilir birer
kullanici olarak (icretsiz egitmekle viikiimliidiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi'nin belirleyecegi
personeli, hem kullanici olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tiirlii periyodik bakim, anzalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte iicretsiz olarak egitmekle yiikimltdir. Bu egitim ile ilgili
tiim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katulim Belgesi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin
kesin kabuliinden 6nce tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up
Grade™ edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

llgili cihazin arnizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dért) saat i¢inde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gereckmedigi durumda en
geg 2 (iki) ig giinii iginde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) i giinii i¢inde
ithalati ger¢eklestirmek ve cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
viiklenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’'nce
incelenerek uygun goriildiigii takdirde ayni birim tarafindan hazirlanan yazih belge ile
uzatilabilir.
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2.

Cihazin arizas1 nedeniyle ¢ahismadigi durumlar, anzah olarak sayilacaktir.l. maddede
belirtilen siireleri agan arizali durumlarda cihazin alig bedeli {izerinden:
= 1 =3 giin arasi giinliik binde bir
- 4 -7 giin aras: giinliik binde bes
- 7 giinii agan anzali durumlarda ise giin basina yiizde bir
oraninda ceza kesilir.

3. Al yapilan cihazin her tiirlii @iretici hatalarina karsi en az 2 (iki) yil siire ile licretsiz

yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil siire ile iicreti
karsihginda vedek parga ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar disinda garanti siiresi
iginde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;
- aym arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
= farkh tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
- belirlenen garanti siiresi icerisinde farkli anizalanin toplaminin 8 ve daha fazla
savida olmasi ve bu anzalarin cihazdan yararlanamama sonucunu ortaya
¢ikarmasi durumunda:
Yiiklenici, cithaz1 esdeger veya daha iistiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle
yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olugmas: halinde yiiklenici, sadece
arizanin meydana geldigi tinite veya iiniteleri degistirmekle yiikiimltdiir.

5. Yullik yedek parga onarim ve bakim iicretleri. bakimi yapilacak olan cihazin satinalma

fivatimin tamaminin asagidaki yiizdeleri gz oniine alimarak tespit edilir. Agagidaki
viizdeler “parga hari¢” ve “parga dahil” bakim anlagmalan igin gegerlidir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki:

1-4 yil aras Pargasiz % 2.5
1-4 yil arasi Parcali % 4
5-8 yil arasi Pargasiz % 3
5-8 vil arasi Pargali % 6
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