RENKLI DOPPLER EKOKARDiYOGRAFi CIHAZI _
(GERCEK ZAMANLI 3 BOYUTLU) TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU

Bu sartname Cukurova Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Pediatrik Kardiyoloji Bilim Dali’nin
ihtiyaci olan “Ger¢ek Zamanh 3 Boyutlu Renkli Doppler Ekokardiyografi Cihazi” temini i¢in
hazirlanan teknik sartnamedir.

A. URUNUN UNITE VE PARCA BILGILERI
a) Gergek Zamanh 3 Boyutlu Renkli Doppler Ekokardiyografi Cihaz 1 adet

B. URUN VEYA PARCANIN TEKNIK-TIBBI OZELLIiKLER iLE CEVRE VE
GUVENLIK BILGILERI

Bu boliimde yer alan maddeler, ihaleye katilan firmalarin teklif edecekleri cihazda kesinlikle
bulunmasi gereken teknik Ozellikleri tamimlamaktadir. Firmalar, teklif ettikleri cihazda bu
boliimde belirtilen 6zelliklerin tiimiintiin var oldugunu iiretici firmanin orijinal teknik
dokiimanlar ile belgelemek zorundadir. Dokiimanlar ile belgelenmemis teknik 6zellikler sunan
teklifler degerlendirmeye alinmayacak ve teklif ihale kapsami diginda birakilacaktir. Bagvuru
sirasinda  sunulmamis doklimanlar gegersiz kabul edilecektir. Firmalar teknik sartnameye
cevaplarin sirasiyla orijinal dokiimanlar lizerinde de isaretleyerek vereceklerdir.

B-1) Teklif edilecek sistem, tam dijital yapida olacakur
B-2) Sistem sonsuz kanal sayisina veya en az 7.000.000 kanal sayisina sahip olmalidir.
B-3)Sistemde asagida listelenen goériintiileme modlari bulunacaktir.

B-Mod

B+M Mod

M-Mod

Renkli M-Mod (B-Mod eszamanli)

PW, HPRF, Steerable CW Doppler

Eszamanl Triplex Mod (B Mod+PW+Renkli Doppler)

Dupleks ve Triplex Doppler

Renkli Doppler

Power Doppler; (Color Doppler Energy Imaging. Color Angio, Color Intensity)
Ikinci Harmonik Gériintiileme; teklif edilen sektor probunda en az iig farkl frekans degerinde
veya frekans bolgesi degerinde

Doku Doppler gériintiileme

o Ug boyutlu gergek zamanl transtorasik ve transozefaguel kardiyak gériintiileme

B-4) Sistemin ¢ergeve hizi (frame rate) B-Mod’da en az 1900 gergeve/sn, Renkli Doppler’de en az
450 gergeve/saniye olmahdir.

B-5) Sistemde, tiim kanallar1 iki boyutlu pencere ile/ secilen bolgeye yonlendirerek, yiiksek
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rezoliisyonlu zoom (akustik zoom) 6zelligi olmahdir. Cihazda rezoliisyon kalitesinin arttirilmasim
saglayan yazilimlar verilmelidir.

B-6) Sistemin “cineloop” hafizasi ile en az 2000 ¢er¢ceve B-Mod ve renkli goriintii ve 45 saniye
Doppler bilgisi alinabilmelidir. Hafizadaki goriintiiler segilebilecek, istenir ise yavaslatilarak tekrar
izlenebilecektir.

B-7) Sistem ile uygun prob ile en az 30 cm’ye kadar B-Mod ve PW Doppler ¢alismasi
vapilabilmelidir.

B-8) Sisteme CW Doppler probu hari¢ 4 adet tam elektronik prob ayni anda baglanabilmeli ve
panel tizerindeki bir segici aracilifn ile kullanilacak prob secilebilebilmelidir.

B-9) Sistemler ile birlikte agagidaki problar verilecektir.

e 1 (bir) adet en az 1.5 — 6.0 Mhz arahigin1 kapsayan ger¢ek zamanli 3D goriintiileme yapabilen
yetiskin amagh XMatrix veya single kristal active matrix dizilimli 4D Volume Sektor Prob.

e | (bir) adet en az 2.0 Mhz — 8.0 Mhz araligin1 kapsayan XDclear veya purewave pediatrik
amagli sektor prob

e | (bir) adet en az 3.0 — 8.0 Mhz arahigimmi kapsayan pediatrik amagl ger¢cek zamanli
goriintiileme yapabilen Xmatrix veya aktif matrix 4D Volume TEE Prob.

e | (bir) adet en az 2.0 Mhz — 9.0 Mhz araligin1 kapsayan XDclear veya purewave teknolojisine
sahip konveks prob

B-10) Teklif edilen sistem kullanim kolayligi agisindan en az 12 in¢ biiyiikliigiine sahip entegre
dokunmatik kontrol paneline sahip olmalidir.

B-11) Sistemin monitorii yiiksek rezoltisyonlu en az 21 (yirmi bir) in¢ ebadinda OLED veya HDU
olmahdir.

B-12) Sistemde EKG kanali olmali ve ayni anda simiiltane izlenebilmelidir.

B-13) Sistem yeni teknolojiler ile donatilabilir alt yapida olmahdir. (Upgradable).

B-14) Doppler ve M-Mod’da gegis hiz1 kademeli 4 kademede olacak sekilde ayarlanabilmelidir.
B-15) Sistem ile istenildiginde Renkli Anatomik M Mod gériintiileme yapilabilmelidir.

B-16) Sisteme gercek zamanl 3D pediatrik amagh ve gergek zamanli 3D eriskin amagh elektronik
multiplan TEE problar ayr1 ayr baglanabilmeli ve problarin tarama agis1 prob tizerindeki butonlar

ile degistirilebilmelidir.

B-17) Sistemde kardiyak anatominin gercek zamanh {i¢ boyutlu 3D goriintiilemesini ve aym anda
iki ve ti¢ farkl kesitin goriintiilenebilmesini saglayan entegre bir yazilim ve donanim bulunmalidir.

B-18) Teklif edilen sistem entegre olarak &lglim, analiz ve arsivleme yapabilmelidir. Goriintiiler
gergek kalitesinde ve gergeve sayisinda cihaz igerisinde tutulabilmelidir. Sistem en az 1TB SSD
hard disk ve CD/DVD yazicilar1 ile USB bellek kullanimina sahip olmalidir. Gériintii kayitlar
istenirse herhangi bir PC de okunabilecek formata (JPEG, AVI vb) doniistiiriilebilecektir. Sistem
kayith her hasta igin elektronik bir dosya olusturacak, bu dosyada tiim hasta bilgileri, hasta
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goriintiileri, muayene tarihleri, teshis ve sonuglar, 6l¢iim ve analizler saklanabilecek ve
goriintiilenebilecektir. Sistem otomatik olarak bir rapor sayfasi hazirlayabilecek, hafizaya alinmig
hasta resimlerini goriintiileyebilecek ve segilen dlglimleri otomatik olarak gosterebilecektir.

B-19) Sistem DICOM uyumlu olmalidir ve sistem ile birlikte verilmelidir.
B-20) PW Doppler 6rnekleme penceresinin genisligi ayarlanabilmelidir.

B-21) Sistemde olusturulan goriintiiler iizerinde diagnostik kaliteyi artirmak amaciyla rezoliisyon
maksimum kaliteye ulasabilmesi i¢in gereken tiim parametreleri (Dynamic range, gain,vb) tek tus
ile optimize edebilmeye yo6nelik program bulunmahdir. (Otomatik Tissue Optimization veya
Grayscala Optimization vb). Ayrica sistemde Doppler ¢alismalarinda tek bir tusa basmak kaydi ile
otomatik olarak PW Doppler ve CW Doppler Spektrumunun skalasi (hiz) ve baseline (tabangizgisi)
ve bunun gibi ayarlari gergek zamanli olarak optimize (en iyi hale getirecek) edebilmeye yonelik
program bulunmalidir.

B-22) Sistem ile birlikte; Doppler teknigi ile kalp dokusunun deformasyon (%strain) ve
deformasyona ugrama hizini (1/s strain rate) 6lgebilen yazilimlar verilmelidir. Strain analizi color
tissue doppler ve 2D goriintiiler {izerinde yapilabilmelidir.

B-23) Sistem ile 3D TEE probu ile alinmig goriintiileri kullanilarak mitral kapak 3D modellemesi
yapilabilecek, kapak anatomisi ve yapilari incelenebilecek yazilim verilmelidir. Bu ozellik ile
bir¢ok sayisal veri otomatik olarak gosterilebilmelidir. (4D Auto MVQ veya Tomtec MVA)

B-24) Sisteme ti¢ boyutlu voliimetrik goriintiiler kullanilarak otomatik olarak sol ventrikiil hacim ve
EF &lglimleri yapilabilen yazilim ile sol ventrikiil segmentel veya global hacim degisimlerini analiz
edebilen ve gosterebilen yazilim bulunmalidir.

B-25) Sistemde entegre olarak 2D Speckle Tracking algoritmasini kullanarak sol ventrikiilin
segmental ve global strain degerini verebilen yazilim bulunmalidir. (AFI veya TMQA) Ayrica
sistemde entegre olarak sag ventrikiil serbest duvar ve global strain degerini 2D goriintii {izerinden

hesaplayabilen yazilim bulunmahdir. Bu yazilim igerisinde segmental duvar kalinligi
degistirilebilmelidir. (AFI RV)

B-26) Sistem gergek zamanli transtorasik ve transozafageal kardiyak 3D yapmaya yarayan yazilim
donanim igermelidir. Istenilen yazilim; ger¢ek zamanh transtorasik ve transozefageal 3D kardiyak
goriintiileme, Single Beat ve Multi Beat 3D Full Volume goriintiileme, iki ve li¢ kesitten es zamanl
2D ve renkli akim goriintiileme, 6 ve 9 slice goriintiileme ile 4D color goriintiileme ¢alismalarin
icerir ozellikte olmalidir. Firmalar ilgili yazilim ve donanim ayrintili bilgi ve belge sunacaklardir.
Transtorasik kardiyak 3D gériintiilemeyi mekanik prob teknolojisi kullanarak yapan sistemler kabul
edilmeyecektir.

B-27) Sistemde entegre olarak 3D kalp goriintiilerinde derinligi daha farkli renk koduyla gosteren
HD Live veya Truevue 6zelligi olmahdir.

B-28) Sistemde doku detaylarinin ¢ok daha yiiksek ¢6ziiniirliikte incelenmesini saglayan ve teknik
olarak goriintiilenmesi zor hastalarda incelemeyi kolaylastiran nSight veya cSound ozelligi
bulunmalidir.
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B-29) Sistemde LV ve LA hacimlerini 3D data iizerinden otomatik/yar1 otomatik hesaplayan
yazihm (Heart model veya 4DAutoLAQ - 4D Auto LVQ) ile RV Hacmini 3D data lizerinden
otomatik/yari otomatik hesaplayan yazilim (3Dauto RV veya 4DAutoRVQ) bulunmalidir.

B-30) Teklif edilen sisteme istenildiginde {icreti mukabili harici bir is istasyonu (workstation)
baglanabilecektir. Harici ig istasyonu (Bilgisayar sistemi ) en az 2 TB Hard Disk Kapasitesine ve en
az 17 inch LCD Monitére sahip olmalidir. Bu is istasyonuna teklif edilen cihazdan alinan hareketli
ve duragan goriintiiler aktarilabilmelidir. Is istasyonuna istenirse birden fazla ayn1 marka cihaz es
zamanl baglanabilmelidir.

B-31) Cihazlar ile birlikte asagidaki aksesuar ve ekipmanlar verilecektir;

o | (bir) adet siyah beyaz video printer
e | (iig) adet ti¢ lead ekg kablosu
¢ Tiim sistemi besleyecek gii¢te 1 (bir) adet 2KV A ups verilecektir.

B-32) Sistemde 3D olarak alinmig goriintii ve bu gériintiiyii olusturan 2D kesitler es zamanl olarak
goriintiilenebilmelidir. Ve bu kesitler {izerinde hem 2D gériintiileri odaklayarak 3D goriintiide
istenilen bolge hem de 3D goriintii odaklanarak 2D de istenilen bolge es zamanli agilabilmelidir. Bu
ozellik hem gergek zamanlh (real time) dondurulmamis goriintiiler iizerinde hem de postproses
uygulanabilmelidir.

B-33) Sistemde 3D goriintiiler {izerinde dzel bir kodlama teknigi ve ger¢ek doku goriintiisiine yakin
goriintii almaya yarayan opsiyon (Truevue veya FlexiLight) ile birlikte sanal bir 151k kaynagi
kullanilarak voliime datanin istenilen herhangi bir yerine hareket ettirilen 151k kaynagi bulunmalhdir.

BOLUM-E: FIYAT DISI UNSURLAR
E-1. USTUN TEKNIK OZELLIKLER

1) Ustiin teknik Ozellikler belirtilen vazgegilmez teknik 6zellikler karsilandiktan sonra
dikkate alinacaktir. Firmalar ilgili maddeler agiklanirken bu fonksiyonu karsilayan
modelleri teklif edeceklerdir. Orjinal dékiimanlarla belgelenmemis tistiin teknik 6zellikler
degerlendirmeye alinmayacaktir. Bagvuru sirasinda sunulmamis dékiimanlar gegersiz kabul
edilecektir. Firmalar, teknik sartnameye cevaplarim ,sirasi ile orjinal dokiimanlan yada
tiretici firmadan alinan metinler {izerinde isaretleyerek vereceklerdir. Her bir maddede
belirtilen {istlin 6zelliklere ait nispi agirhiklar degerlendirmede g6z 6niine alinacaktir.

2) Firmalarin ,cihazlarinda bulunan , 4. siradaki fiyat disi unsurlardan aldiklar puanlarin
toplami 50°den biiylikse puanlari 50 kabul edilecektir. Efektif fiyat ise asagidaki formiil ile
bulunacak ve efektif fiyati kii¢iik olan firma ihaleyi kazanacaktir. e

Efektif Fiyat = Fiyat / (1+TP/100))




FIYAT DISI UNSURLAR - F

F-1) Sisteme istenildiginde {icreti mukabili, edinsel ve konjenital kalp hastalig1 olan gocuklarda
teshis ve tedavi-planlama amagli kan hiicrelerini benek takibi algoritmasi kullanarak izleyebilen
ve kontrast madde enjeksiyonuna gerek duyulmadan, Doppler limitasyonlar1 olmadan iki boyutlu
kan hizi vektodrlerinin dogrudan degerlendirilmesine olanak taniyan yazilim eklenebilmelidir.
(BSI) (%5)

F-2) Sistemde; 4D goriintii ve bu goriintiiyii olusturan 2D kesitler flexi slice 6zelligi ile aym
ekranda acilmalidir. Bu 6zellik sayesinde kullanici ister 4D goriintii ister 2D goriintii {izerinde
isaretlemek istedigi noktayr belirler ve bu noktalar biitiin siklus boyunca goriintiiler gevrilse
kesilse degistirilse bile kullanici istedigi siirece bir kilavuz olarak goriintiiniin tizerinde durmaya
devam edebilmelidir. (4D Markers) (%35)

F-3) Sistemde AFI algoritmasinin i¢inde hasta kan basinci girilerek miyokardiyal isi hesaplayan
vazilim bulunmalidir. (Myocardial Work) (%3)

F-4) Sistemin B+Renkli Doppler+CW Mod da triplex (es zamanh) ¢alisabilmesi. (%3)

F-5) Sistemde bazi pediatrik parametreleri igin, 6nceden tammlanmis uluslararas: 6lgiilerini
standart sapmalarina gore hesaplayan Z-Score 6zelliginin bulunmalidir (%5)

F-6) Gecikmeli kardiyak duvar hareketlerinin degerlendirilebilmesi i¢in Doppler teknigi
kullanilarak gergek zamanli olarak doku senkronizasyonu goriintiileme yapabilen ve Doppler

Teknigi kullanilarak ger¢ek zamanli olarak strain /strain rate goriintiileme yapabilen sistemler
(%02)

F-7) Sisteme istenildiginde {icreti mukabili 2.0 Mhz — 8.0 Mhz araligin1 kapsayan gergek zamanl
3D goriintiileme yapabilen, pediatrik amagh active matrix 4D Volume sektér prob
baglanabilmesi. (% 5)

F-8) Sistemde color flow sinyalinin giiciine gore gélgelendirme teknigi ile 2D color gériintiilerin,
3D gibi goriintiillenmesini saglayan Radiant Flow 6zelliginin bulunmasi. (Radiantflow) (%5)

F-9) Sistemde 6zellikle karmasik anatominin net bir sekilde gorsellestirilmesinin gerekli oldugu
pediatrik hastalarda faydali olan, bitisik dokularla gevrelendiginde bile kan-doku sinirlarini net
bir sekilde belirlemek igin hedefe yonelik seffaflik uygulayan bir gorsellestirme modu olan
Silhouette 6zelliginin bulunmasi. (Silhouette) (%5)

BOLUM-D: MONTAJ, EGITIM, GARANTI

D-1:Teknik Sartnameye verilen cevaplar orijinal teknik dokiimanlar ilizerinde tek tek
isaretlenerek ispatlanacak veya gerekli goriildiigii takdirde cihaz tizerinden gosterilecektir.

D-2: Cihazlar orijinal ambalajinda gelmeli, montaji hastane yonetiminin gosterdigi yerde
yapilmali ve tam olarak ¢aligir halde teslim edilmelidir. Daha 6nee “demo™ amagl olarak
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kesinlikle kullamlmamis olmalidir.

D-3:Saticr firma cihazin kullanimi ve analiz ydntemleri ile ilgili gerekli olan egitimi
Kardiyoloji Kliniginde gérevli en az 2 kardiyoloji uzmanina {i¢ giin siire ile cihaz basinda
vermelidir.

D-4: Cihazlar, problart dahil malzeme ve iscilik hatalarina karsi 2 yil siire ile garantili
olmalidir. Garanti siiresinin bitiminden itibaren 8 yil siireli yedek parga temini garantisi
verilmelidir. Cihaz montaj1 licretsiz yapilmalidir.
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