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MALZEMENIN ADI INTRAOPERATIF NOROMONITORIZASYON MEP VE SEP EMG DAHIL SETI KONVANSIYONEL

1. Sistem omurga ve kranial ameliyatlarda Intraoperatif
kortikografi, Triggered motor haritalama, Free-run EMG,
Trigerred EMG, MEP, EEG, BAEP, VEP, SSEP ve prop ile kontrol
yapabilmelidir.

2. Cihaz kortikografi uygulamasini grid elektrodlar kortika] bdlgeye
yerlestirilerek SSEP kullanilarak yapilabilecek uygunlukta
olmalidir.

3. SSEP periferal sinir yoluyla uyar verilerek, kortekse yerlestirilen
grid elektrod sayesinde, motor trase kesfi yapilabilmelidir.

4. SEP bar elektrodlar kullanilarak ayni zamanda yuzey disk
elektrodlart ile almabilmelidir.

5. Sistem SEP icin periferal sinirleri 100 mA kadar uyarabilen 8

FIiZIKSEL ; A dis
OZELLIKLERI ¢ikisl ve 25 mA kadar uyabilen 1 adet gikisi aynl médilde yada

cihaza baglanabilen ayr1 bir modiilde bulundurmalidr.

6. Sep kaydi alabilmek icin yapiskan Jel-ped elektrotlar veya konkev
ya da konveks bar elektrotlar kullanilabilmelidir.

7. Sisteme adapte olabilen degisik tiirde problar sayesinde acik
cerrahide nerve proxy testi yapilabilmelidir.

8. Sistem vida guvenligi tesi yapabilmelidir. (NG)

9. Sistemin ameliyathanedeki koter sistemlerinden etkilenmemes;j
icin susturucu detektérii meveut olmaldir.

10.MEP ve SEP hem tek modiil kullanilarak, hemde iki farkl modiille
yapilabilmelidir.

11.MEP hem voltaj hemde amper ile alinabilmelidir.

12.MEP, motor yollarin kontrolii icin farkli ézelliklere sahip TCS
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cihazlan bulunmalidir.

13. Sisteme adapte olabilen degisik tiirde problar sayesinde kraniyel
cerrahide MEP testi yapilabilmelidir.

14.TCS modiilii 1000 volta kadar ¢ikabilmeli, dért adet ¢ikisi
bulunmalidir,

15.TES  transcranial elektrikal sitimulasyon uygulamasi
yapabilmelidir.,

16.Uyan akim degeri ayarlanabilmeli ve olgiilen deger monitérde
goriilebilmelidir.

17.Sistem toplamda 64 elektrod ile 32 kanaldan kayit alabilme
ozelligine sahip olmalidr.

18.Kanallar elektrotlarla ayni renkte olacak sekilde ayarlanabilir
olmalidir, ¢alisilan bélgeyi tanimlamali ve istenildiginde tekrar
isimlendirilebilir olmalidir.

19.Triggered EMG sayesinde motor korteks haritalama
yapabilmelidir,

20. 2,3,4,8,10,12,16,24,48,64 temas noktali motor korteksi
uyarabilmek icin gerekli platinum ve gelik kontakl; strip subdural
grid elektrotlar bulunmalidir

21.2 kanalh Laryngeal Surface elektrotlar bulunmalidir.

22.EMG kayd: hastanin kaslarina takilan igne elektrodlar vasitasiyla
yapilmalhdir,

23.Kaslara takilan i8ne elektrodlarlarin boyu en az 12 - 24 mm
olmalidir. ignelerin kablo uzunlugu 1m, 1.5m, 2m, 2.5m olmalidur.

24.igne elektrodlarinin ucy 8-13-17-23-27 mm uzunlukta olmalidir,

25. Sinir ekartasyonu,  Dinamik pedikiler  vida, siireklj
elektromiyografi test; yapabilmelidir.
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26.Kaslara yerlegtirilen kayit elektrodlarinm empedans degerleri
ekran tizerinden kontro] edilebilmelidir.

27.Kraniyel AEP, BAEP, VEP elektrodlar ile uyumlu ¢alisabilmelidir.

28.Sistemde yazihm ve donanim olarak Laryngeal elektrodu ve vokal
kas elektrodu bulunmalidir.,

29.DBS uygulanabilmeli, ve by sistemi  uygulayacak farkh
elektrodlara uyum saglamahdir.,

30. Cihazin DCS ozelligi bulunmalidir. By sistemi uygulayacak farkl
elektrotlarla uyum saglamalidir.,

31.Motor korteks haritalamada monopolar direkt sinir stimulator
probu, ball tip direkt stimulator probu, flush tip direkt sinir
stimulator probu, ball tip egri stimulator probu, concentric sinir
stimulator probu, double hook sinir stimulator probu, triple hook
sinir stimulator probu, right angle double hook sinir stimulator
probu,korteks bipolar sinir probu kullanilabilmelj ve bu
problarin  boyutlar 70mm den 220 mm ye kadar
bulundurulmahdr,

32.Sistemle beraber mikro c¢atal sinir stimilasyon probu da
kullanilabilmelidir.,

33.Sistem (iizerinde yapiacak cerrahiye uygun hazr programlar
bulunmali;, by programlar {izerinde ameliyattan 6nce ve
gerektiginde ameliyat esnasindg degisiklik yapilabilmeli ve bu
degisiklikleri farkl prosediir olarak kaydedebilmelidir,

—_—

34.Glial tiimér, kaide timort, kése timori, anevrizma, acik
kordektomi, posterior fossa timérleri, cellar ve paracellar
timérler cerrahisi, cerebral bypass ameliyatlari, trigeminal
norektomi, spinal timor, epilepsi ameliyatlarinda
kullanilabilmelidir,

35. Pediatrik tiimérler icin diistik empedansh monopolar direkt sinir
stimulator probu, bal] tip direkt sinir stimulator probe, flush tip
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direkt sinir stimulator probu, ball tip egri sinir stimulator probu,
concentric sinir stimulator probu, double hook sinir stimulator
probu, triple hook sinir stimulator probu, right angle double hook
sinir stimulator probu, yuvarlak uglu direkt sinir stimulator
probu kullanilabilmeli ve by problarin boyutlar1 70 mm den 220
mmye kadar bulundurulmalidir,

36. Sistem TOF testi yapabilmelidir.,

37.Sistem uzaktan gorontiileme ézelligine sahip olmahdir.

38.Sistem (ayarlanabilir) sesli ve grakfiksel uyarilar verme Ozelligine
sahip olmalidir,

39. Hasta bilgileri, yapilan ameliyatin tiirii ve ozellikleri sisteme kayit
edilebilir 6zellikte olmalidir,

40.Monitér izerindeki grafiklerin ¢iktilarimn alinabilmesi icin
sistemle uyumlu ¢alisan yazic1 baglanabilme ozelligine sahip
olmalidrr,

41. Monitér tizerinde istenilen andaki ekran gorintiisii resim olarak
sisteme kayit edilebilir olmalidir.

42.Sistem ekranda gorilen grafikleri Olgmeyi, degerlendirmeyi ve
karsllastlrmayl miimkiin kilmalidir.

43. Sistem belirli bir degere kadar artefakt; 6l¢iip elimine edebilmeli,
ekranda artifakt goriintiisi vermemelidir,

44.N(’5romonitorizasy0n teknisyenlerinin Elektrofizyoloji Egitimi
sertifikas1 bulunmahdir.
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KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

l. T.C saghk bakanlig1 tarafindan onaylanmig orjinal ulusa] bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmal; ve faktiltemize ajt T kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

- Malzeme orjinal ambaj

...1.. adet numuneyi ihale
ésnasinda  komisyona teslim edilecektir, Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek tizere Uzerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda

ZORUNLU
OZELLIKLER

Saghk Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alinan kayrt belgeleri), teklif ettikleri
triin/iiriinlere ajt TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasimnda alim yapilmak istenen
Urtinlerin SUT kodlar jle teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarmnmn eslesmis olduguna dajr
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir,

IMZA-KASE

. NOL A o
/0. ] Qe
/ o S et




T.C ISTANBUL TIP FAKULTES] |

ISTANBUL UNIVERSITES] CERRAHPASATIP FAKULTES! [

DI§ HEKIMLIGI FAKULTES] [

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME KARDIYOLOM ENsTITOSy ]
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSTY 1

MALZEMENIN ADI

SUT KODU: KORTEKS BiPOLAR PROBE - KN1106

Sistem omurga ameliyatlarinda intraoperatif EMG, MEP Ozelliklerin
olarak néromonitorizasyon yapmalidir.

e sahip

Sistem en az sekiz kanaldan kayit yapabilmelidir.

Kanallar elektrotlarla ayni renkte olmali, calisilan bélgeyi tanimlamali ve
istenildiginde tekrar isimlendirilebilmelidir.

EMG, serbest ¢alisma (cerrah tarafindan sinirlere higbir uyar verilmeden
sistem calisir ve kas gruplarindan gelen sinyaller es zamanh olarak kayit
edilir) ve uyariima (cerrah tarafindan sinirlere uyan verilir ve kaslardan

eszamanli gelen cevaplar kayit edilir) yontemleriyle yapilabilir 6zellikte
olmalidir.

EMG kaydi hastanin kaslarina takilan elektrodlar vasitastyla yapilmaldir.

MEP kayitlar transkraniyal olarak takl

an disik empedansi elektrodlar
vasitasiyla yapiimalidr.

FiZIKSEL

OZELLIKLERI Sistem train-of-four (TOF) testi yapabilmelidir.

Sistem uzaktan gériintiileme ozelligine sahip olmaldir.

Uyari  akim degeri ayarlanabilmeli ve

Glgilen deger monitsrde
gorilebilmelidir.

Sistem sesli ve grafiksel uyarilar verme &zelligine sahip olmalidir.

Ses siddet ayari yapilabilmelidir.
Sistem vida guvenligi testi yapabilmelidir.

Hasta bilgileri, yapilan ameli

yatin tlirli ve 6zellikleri sisteme kayit edilebilir
6zellikte olmalidir.

Monitér iizerindeki grafiklerin ciktilarinin alinabilmesi icin sistemle uyumiu
calisan yazici baglanabilme Gzelligine sahip olmaldir.
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Sistemin ameliyathanedeki koter sistemlerinden etkilenmemesi icin
susturucu probu mevcut olmalidir.

Sistem  ekranda gorilen grafikleri 6lcmeyi, degerlendirmeyi  ve
karsilastirmayi mitimkiin kilmalidir,

Isgilik ve Giretim hatalarina karsi en az 1 yil garantili olmalidir,

Kurulum sonrasi son kullanic egitimi verilmelidir.

Monitér lizerinde istenilen andaki ekran gériintisii resim olarak sisteme
kayit edilebilir olmalidir.

Kaslara vyerlestirilen kayt ve stimulatsr elektrotlarinin empedans
degerlerini ekran Uzerinden kontrol edilebilmelidir.

Stimiilatér akim ayarlari, sistem monitérij lzerinden veya cerrah tarafindan
steril stimiilator prob tzerinden yapilabilmelidir

I_(iMYASAL '
OZELLIKLER}
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIiG1

URETIM TARIHI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve faktiltemize ait TU kodlar barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE | 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir, ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,

MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referang numarasi bulunmahdir.,

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢1g1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiirirliiktekj TIBBI CIHAZ YONETMELIGi

ve SUT (saghk uygulama tebligikosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir,

TIBBI OZELLIKLERj

1. Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir,

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanh tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas:

ZORUNLU koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alnmis koda sahip olmalidir.

OZELLIKLER 2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az .- 1.. adet numuneyi ihale

esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve ads
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belirtilmek tizere lizerine
sunulacaktir,

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.,

minden yapilacaktir,
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TUBB veya UTS kayitlarim (T.C
kayrt belgeleri), teklif ettikleri

yisi olarak tanimladigim gosterir Tt
Saglik Bakanligimin ilgili WEB sitesinden alinan
Urlin/iirtinlere ait TITUBR veya UTS kayitlar: ve ihale do
urtinlerin SUT kodlar; ile teklif ettikleri firtinlerin SUT k

5. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalar: 6ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Urtin Takip Sistemi UTS) htugs://utsu\-'g-vu]ama.saehk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB siste
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