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'J L1. Istekliye veya yetki aldigi firmaya ait TSE’nin “Hizmet Veterlilik Belgesi” ve/veya T.C. Sanayi ve
1 Ticaret Bakanhig’nin “Satig Sonrasi Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

‘; I. TEKLIF 1.2. TITUBB Uriin Onay Belgesi: Isteklinin teklif ettigi trtin/iriinler T.C. Saghk Bakanhgi'nin
; ’ : belirledigi 93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 93/79/EC IVDD kapsaminda ise
DOSYASINDA ; ; : .
: ; 1.3. Firma/ Bayi Kodu Belgesi
i 1.4, istekli. satigin teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik ozelliklerini, calisma ortant kosullaring
BELGELER 4. i S K g /1 i . calisme am kosullarina,

i standart ve opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini, tiim dis griiniimiinii net olaral eOsteren ve
! tam boy resmini de iceren tanitim brosiiriinii veya kitap/kitapgigim teklif dosyasina eklemek
zorundadir. Bagka bir dilde sunulan dokiimanlar onaylt Tirkge terciimesi ile birlikte verilmesi
i halinde gegerli sayilacaktir,

! LS. lhaleye katilan vyetkili firmalar asafida belirtilen maddelerin her biri igin Teknik Sarinameve
i birebir uyguluk belgesi verecektir.

i 2.1 Serebral, torasik. abdominal. periferik vaskiiler ve nonvaskiiler aplikasyonlar i¢in gelistirilmis olan
] ve Gretimi devam eden anjiyografi cihazlari teklif edilecektir. Dijital anjiyograf ciha:1 ile birlikee
sartnamede belirtilen tiim ekipmanlar “sistem” olarak isimlendirilecektir. Bu sartna nede sisten
i denildigi zaman tim bu bilesenler anlasilacaktir,

i; 2.2 Sistemle birlikte verilecek tiim teknik ekipman birbiriyle uyumlu olmal; ve viklenici tarafindan
i tim &zellikleri ile eksiksiz teklif edilmelidir. Tam yazihmlar ve sistemi viriis ve benze i casus
! programlara karsi en az garanti siiresince sistemin glivenliginin saglanmasina yonelik ¢alemlor
p firma tarafindan alinacakur,

| 2.3 SISTEMI MEYDANA GETIREN VAZGECILMEZ UNITE ve CIHAZLAR

Sistem asagidaki iinitelerden olusacak ve teknik ozellikleri agafidaki macdelere gire
aciklanacaktir. Bu maddeler ile ilgili bilgileri iceren teknik prospekt ve dokimanar,
tizerlerine ilgili maddeler isaretlenerek teklife ilave edilecektir.

$.2.1 Flat Panel Rotasyonel Dijital Anjiyografi cihazi
', . 2.3.2 Anjiyografi masasi ve aksesuarlar

I 2. T’BBI.VF“ 2.3.3 Flat Panel Dedektsr ve TV sistemi

I TEKNIK . ; .

Ji OZELLIKLER 2.3.4 R?ntgenj.t.-n\iratoru

2.3.5 Rontgen tiipi

i 2.3.6 Dijital goriintuleme dnitesi

! 2.3.7 Kayit - arsivleme ve rapor iinitesi

| 2.3.8 Otomatik enjektsr

|‘! 2.3.9 Soguk 151k kaynagi

| 2.3.10 Radyasyondan koruyucu aksesuarlar

i 23,11 Kesintisiz gli¢ kaynagi

| 2.4 SISTEMIN VAZGECILMEZ UNITELERININ TEKNIK OZELLIKLER]

I 2.4.1 FLAT PANEL DIJITAL ANJIOGRAFI CIHAZI

2.4.1.1  Teklif edilen cihaz girigimsel radyoloji ve néroradyolojide gerekli olan tiim
‘ projeksiyonlari yapabildigi gibi hasta viicudunun her noktasmna ulagabilecek ve periferik vaskiiler
Ji tetkiklerin yapilmasina olanak verecek 6zellikte ve tavan statifli olmahdur.

I 2.4.1.2  C kol ile en az = 45 derece cranio-caudal projeksiyonlar ve + 105 derece RAD/LAO

H ISTEGI YAPAN ~ ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN '
o s (Kagellmza) B (Ka§ellmz_al.;.. _ (Kaselfmzﬁ;}_‘_r_a‘.___ o
i ! -r-.:.w‘;m‘G 'en W \ P f Y W




4 1
ERCIYES UNIVERSITESH
TIP FAKULTESI
RADYOLOJI ANA BiLiM DALI
TIBBI CIHAZ TEKNIK SARTNAMES|

Sayfa2 /1 6

projeksiyonlari yapilabilmelidir.

2.4.1.3  Tetkikten once gerekli projeksivon agilari programlanabilecek, secilen programa gore
otomatik olarak ayarlanabilecektir. Programlardan her birisinin segiminde statif programlanmis ac1
degerlerine otomatik olarak gelecektir.

2.4.1.4  stenilen bir projeksiyon agisinin segiminde, statif programlanmig ag1 degerlerine gire
kolimatdrler de otomatik olarak ayarlanabilmelidir.

2.4.1.5  Sistemin biitlin galigma modlarinda C kolunun RAQ-LAO acllanma hizi saniyede en az
157 CRA-CAU acilanma hizi saniyede en az 15° olmalidir.

2.4.1.6 Cihaz ile iglem vapilirken kontrol odasinda bagka bir hastamin goriintiisiinii acip
incelemek miimkiin olmalicr,

2.4.1.7  Projeksiyon agilarinda monitérdeki hasta 2oriinilisli donmemelidir. Hastanin bas tarafi
monitérdeki goriintiide daima yukari tarafta bulunmalidur.

2.4.1.8  Sistemin hem sag hem de sol tarafindan kol veya kasiktan higbir engele maruz kalmadan
¢aligilabilmelidir. Sistem masa tizerindeki hastanin, bagindan ayak ucuna kadar her bolgevi hasta
hareket ettirilmeden goriintiileme imkanini saglamalidir

2.4.1.9  Sistem tek doz kontrast madde enjeksivonu ile alt ekstremiteler gibi uzun vapilar
kademeli olarak inceleyebilmeli ve verileri isleyebilmelidir. Cikartma islemi vapilmis gériintiiler
ayrica ek igleme gerek gistermeden en hizli ve uygun sekilde izlenebilmelidir. Sisten:in bu birimi
donanim ve yazihm olarak, tammlanan bu goriintiileme zinciri ile uyumlu olacak sekilde teklif
edilecektir.

2.4.1.10 Tetkik igin sistemin tiim hareketleri: masa vitksekligi, statifin agilandirilmas: ve hareketi,
flat panel dedektor sistemi tastyicr hareketleri motor kumandali olmali, kumanda masanin
kenarmda bulunmalidir.

2.4.1.11 Sistemde hasta giivenligi agismdan, X-igin tipiiniin ve dedektoriin hastay: ve masava
carpmasina karst blokaj teriibati bulunacaktir.

2.4.1.12  Cihazin harcketlerine iligkin ag1 degerleri (RAO/LAO, CRAN/ CAUD), mesafe ve masa
yiksekligi sayisal olarak géstergelerde ya da ekranlarda dijital olarak izlenebilmelidir.

2.4.1.13 Anjiografi sirasinda uygulanan doz degeri, ve olugan arizalar kontrol odasina gitmeden
operasyon odasi iginden; tliptin 1s1 kapasitesi kontrol odasindan veya operasyon odasindan dijital
olarak izlenmelidir.

2.4.1.14 C kol derinligi masa ile uyumlu ve en az 89 ¢m olmaldir.

2.4.115 Cihazda floroskopi goriintiisiinti en az 10 sn yiiksek frame rate ile ya da 20 sn diisiik
frame rate ile kaydetme 6zelligi olan Floro modu olmalidir. Bu goriintiiler daha sonra saklanabilir,
islenebilir ve arsivlenebilir olmalidir.

2.4.1.16 Sistem 220/380V 50 Hz sebeke geriliminde calismalidir ve %10 luk gerilim
degisikliklerinden etkilenmemelidir.

2.4.1.17 Sistemde rotasyonel anjiografi ozelligi bulunacaktir. Rotasyonel anjiograt &zellikleri
belirtilmelidir ve sistemde Innova CT veya Xper CT veya Dyna CT muadili CTler veya tomografi
¢ekimine izin veren diger 3D akuzisyon programlar bulunmalidir. 3D ile ilgili tim giincel en son
yazilimlar verilmelidir.

2.4.1.18 Daha once kaydedilen referans goriintil secildiginde, statifin projeksiyon agisi ve masa
yiiksekligi, referans gdriintiiniin kaydedildigi pozisyondaki degerlere otomatik  olarak
gegebilmelidir. Bu islemi saglayan otomatik cagirma ve otomatik konumlandirma yazilimlary
(Automap. Automatic Position Controller (APC). vb) sistemde bulunmahdur.
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‘ 2.4.1.19 Sistemde elde edilen rotasyonel data tizerinde detayli degerlendirmeyi olanakli kilan
firmanin sahip oldugu tiim anevrizma degerlendirme software, analiz giincel en son versiyvon
programlari eksiksiz verilecektir.
242 ANJIOGRAFI MASASI VE AKSESUARLARI
2.42.1 Masa yiizer masa 6zellikli olmalidir. Masa uzunlugu en az 280 cm ve genigligi en az 45
cm olmahdur. Birden fazla masa alternatifi varsa sartnameye uyan boyutca en bityitk olan teklif
edilecektir.
2.42.2 Boylamasina en az 120 cm ve enlemesine en az toplam 25 cm hareket edebilmelidir.
Masa sag- sol eksende en az ~90 derece dondiiriilebimelidir.
2.4.2.3 Masa yiiksekligi ayarlanabilir ve motor kontrollii olmalidir. Masanin minimum yiiksekligi
80 cm’ den fazla ve maksimum yiiksekligi 102 cm'den az olmamahdr.
2.4.2.4  Kateterize edilen hastaya acil miidahale gerektiginde C kol tamamen kenara cekilip veva
park pozisyonu alarak masa etrafi bos kalabilmelidir.
2.4.2.5 Masa tablast en az 200 kg agirigindaki bir hastada kalp masaj1 yapabilecek saglamlikta
olmalidir.
2.4.2.6 Masa tablasinin herhangi bir pozisyonunda resusitasyon igin ek kuvvet uygulanabilir
olacaktir.
2.4.2.7 Masa kenarindaki raylara tutunup ve bu raylar iizerinde hareket edebilen. tasinabilir
Gzellikte, masanin her iki tarafindan kullanilabilecek, masanin ve tiiplin tiim hareketlerini kontrol
, edebilen joystick ile rutinde kullanilan en az 50 pozisyonu ¢agirabilen. bir mase kumandasi
i verilmelidir. Ayrica acil durumlar igin bir "emergency stop" butonu mevcut olmahdir,
2.4.2.8  Zaman ve dozdan tasarruf saglamaya yonelik olarak masa kenarindaki masa kumandasi
ile floro modunun: masa kumandasi veya kontrol odasindan puls hizinin se¢imi miimkiin olmalidir,
2.4.2.9  Masa tablasi tamamen X-15m1 gegirgen bir maddeden yapili minimum doz ile radyolojik
| tetkikleri yapmaya miisait olmalidir. Masanin X-1gm1 absorbsiyon degeri en fazla 1.5 mm
aliminyuma es deger olacaktir.
2.4.2.10 Anjiografi masasinin her iki yanindan kol ve kasiktan ¢alisilabilmesine olanal. veren
diizenekler bulunmalidir. Bunu saglamak tizere C-kol masaya her iki yandan vaklasabilmelidir.
2.4.2.11 Masayla birlikte tutucu raylar ve gerekli destegi saglayacak medikal ve teknik &-ellikte,
hasta konforunu saglayacak. kolay kullamlabilir 6zallikte 2 adet hasta yatag: ve cikartlabilen 5 adet
kan ve s1vi gegirmeven vatak kilifi verilmelidir.
2.4.2.12 Masaya monte edilebilir hareketli, en az 4 adet hastayr masaya sabitley:cek degisik
bityiikliiklerde saglam-esnek bant, en az 2 adet gecirgen kol tahtasi, en az 2 adet kol destegi ve en
az 2 adet bag sabitleyici vastik verilmelidir.
2.4.2.13 Sistemle birlikte ayak pedah verilecektir.
2.4.3 FLAT PANEL DEDEKTOR VE TV SISTEMi
2.4.3.1 Flat panel dedektor en az 4 fokiislii ve en az 29x38 cm boyutlarinda olmalidir.
2.4.3.2 Dedektor en az 4 degisik alan ¢ekimine imkan verecektir. Alanlar teklifte belirtilecektir.
; 2.4.3.3 Flat panel dedektdr motorize hareket ettirilebilmelidir.
2.4.3.4 Flat dedektsr kafasi dikdorigen panellerde 90 derece donebilmelidir.
' 2.4.3.5 Flat dedektor en az 1024x1024 matriks ve 14 bit derinlikte olmalidur.
2.4.3.6 Sistemin DQE (Detective Quantum Efficiency) vlizdesi en az %74@ 0 Ipm/mm veya 0
| cycles/mm olmalidir.
L 2.4.3.7 Dedektor akuzisyon hizi 30 frame/saniye'ye kadar cikabilmelidir.
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2.4.3.8 Monoplan dijital caligma igin sistemde tavan raylar tizerinde hareket edebilen en az 55
(ellibes) ing buyukluginde. en az 7 Megapiksel goziiniirlikte bilyiik panel medikal LCD ekran
monitor verilmelidir. Bilyiik ekran monitér anjiografi sistemine tam entegre olup, anjiografi
sistemine ait masa bagindaki kumanda panelinden ekran konfigilirasyonlar: segilebilmelidir. Biiviik
ekran monitériin en az 8(sekiz) farkl: sinyal girisi bulunmali ve en az 3(ii¢) eksternal baglant portu
bulunmalidir. Bu monitériin bozulmast durumunda islemin yarida kalmadan siirdriilebilmesi icin
canl goriintiileri gosterebilecek diyagonal boyutu en az 18 (onsekiz) ing olan | adel monokrom
veya renkli medikal LCD ekran by-pass monitéril verilmeli ya da bityiik ekran monitore entegre
back-up sistemi bulunmahdir. Monitor hastanin hem saginda hem de solunda calisan operattriin
tam kargisinda konumlandirmaya uygun olmalidr.

2.4.3.9 Monitérler hem sag koldan hem sol koldan girisim yapilabilmesi igin kateter masasmmn her
iki tarafina da islem esnasinda kaydirilabilir olmahdir.

2.4.3.10 Konfigiire edilebilen son floroskopi resmi TV monitoriinde dondurulabilmelidir.

2.4.3.11 Sistemin flat panel dedektorii Csl (Sezyumiyodit)-Amorf silikon tiretilmis olmalidir.
2.4.3.12 Dedektor pixel bovutu en fazla 200x200 mikron clmalidir.

2.4.3.13 Kaynak goriintli mesafesi - fokiis ve dinamik flat dedektor imaj ekrani arasinda motorize
olarak en az 95-115 cm arasinda ayarlama vapilabilmelidir.

2.4.3.14 Kontrol odasinda hasta kayd1, postprocess gibi islemlerin vapilabildigi en az iki adet
monitér bulunmalidir ve bu monitérler kateter odasindaki monitérlerle es zamanli ve senkron
olarak ¢alisabilmelidir. Bu sayede kontrol odasindan da hem canli hem referans a0rlintii
izlenebilmelidir.

2.4.3.15 Sistemde bulunan kolimator ve filtreler igin farkl1 anatomik bolgeler icin ayr filtre ve
kolimasyon secenekleri olmalidir.

2.4.3.16 Sistemde kullanilan filtreler bakir ya da bakir eslenigi olmahdir,

2.4.3.17 Kontrol odas1 ve anjiografi odasi arasinda iletisimi saglayacak mikrofon ve hoparlor
(intercom) sistemi bulunmahdir.

2.44 RONTGEN JENERATORU

2.4.4.1 Dijital Subtraksiyon Anjiyografi i¢in programli 6zel jenerator en az 100
kW giiciinde. mikroislemci kontrolli. 100 kV'da 1000 mA verebilen viiksek
gerilimli ve yiksek frekansli olmalidir. Jeneratdér sisteme ag baglantis:
(network) tizerinden entegre olacakur,

2.4.4.2 Teklif edilen rontgen jeneratri tiiplin ¢ok 1sinmasi1 halinde otomarik
olarak durmalidir.

2.4.4.3  Jeneratoriin kV ayar araligi en az 60-120 kV arasinda olacaktir.

2.4.44  Akim aralii 100-1000 mA arasinda ayarlanabilmelidir.

2.4.4.5  Isinlama dogru gerilim karakterinde olmahdir. En kisa radyografi siiresi |
ms (milisaniye) den biiyiitk olmamalidir.

2.4.4.6 Sistemde dijital pulslu floroskopi olanagr olmalidir. Floroskopi
¢aligmasinda otomatik doz kontrol {initesi bulunacaktir. Bu tinite hestanin
kalinhgina gore kV. mA degerlerini otomatik olarak ayarlayacaktir.

2.4.4.7  Sistemin puls araliginin en az degeri 7.5 puls /sn stiinde. en fazla degeri
30 puls/sn altinda olmamalidir.

2.4.4.8 Vaskiiler ¢aligmalarda DSA modunda akuzisyon hizi en az 6 fr/sanive've
kadar ¢ikabilmelidir.
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2.4.4.9  lJeneratoriin goriintiileme ile ilgili tim parametreleri sistemn taratindan,
vaptlan inceleme ve hasta tipi dikkate alinarak, otomatik olarak
ayarlanabilinelidir.
2.4.4.10 Jenerator, ozel olarak dijital ve sine anjiyografi igin gelistirilmis
olmalidir.
2.4.4.11 Kullancr ve hasta dozunu azaltmak i¢in sistemde bakir veya esdeger cn
az 3 filtre olacaktir. Filtre kalinliklar: belirtilecektir.
2.4.4.12 Sistemde manuel veya motorize ayarlanabilen wedge filtre veya dengi
otomatik filtre bulunmalidir.
2.4.4.13 Kullaniwciva direk bilgi vermek igin doz orani gergek zamanh olarak
operasyon odasinda izlenebilmelidir.
2.4.4.14 Sistemde pediatrik doz veya pediatrik hastalarda da kulianilabilecek
diisiik doz programlari bulunmalidir,
2.4.4.15 Otomatik sinyal uyarisiyla belli siirelerde ve/veya dozlarda sesli uyari
sistemi bulunmalidir.
2.4.4.16 Sistem 220/380V. 50 Hz secbekesinde calismali ve +%10 gerilim
degisikliklerinden etkilenmemelidir.
2.45 RONTGEN TUPU
2.4.5.1 Tip en az 125 kV giicinde ve dzellikte dijital anjiyografi igin imal edilmis
Ozelliklerde olmalidir.
2.4.5.2 Tupiin en az iki fokiisii bulunmalidir. Biiyiik fokilsii en fazla 1.0 mm. kiciik
fokiisii en fazla 0.6 mm. varsa orta veya mikro fokiis en fazla 0.6 mm olmahdir.
2.4.5.3 Tupin anodu strekli doner tipte olmalidir. Anod ¢apl, donme hiz tekliflerde
belirtilecektir. ‘
2.4.5.4 Tipin buiyilk ve kiiciik focus glicleri swasiyla 65 ve 20 kW’'dan kiigiik
olmamalidir. Tiipiin anod sogutma kapasitesi (cooling rate) enaz 540 KHU/dakika ve
anod 1s1 kapasitesi en az 2400 KHU olmalidir.
2.4.5.5 Sistem tiipt dijital pulslu ¢alismaya uygun olmalidir. Puls oranlari puls/sn
cinsinden belirtilecektir.
2.4.5.6 Tupler yag veva vag-su karisimi sogutmali olmahidir. Sadece su ile sogutulan
sistemler ve fanli sistemler kabul edilmeyecektir. Steril ortam:1 olumsuz ctkilememesi
ve sessiz ¢alisma igin, réntgen tipl sogutma sistemi kateter odasi diginda ayr: bir
bsliimde olmalidir.
2.4.5.7 Tiplerin asir1 yiiklenmesini otomatik olarak Onleyen bir diizenek bulunacak,
ozelligi agiklanacakur.
2.4.6  DIJITAL GORUNTULEME UNITESI
2.4.6.1 Teklif edilecek dijital sistemde depolama gergek zamanli olmali ve birden fazla
sayida hastanin depolamasi, ¢alismasi yapilabilmelidir.
2.4.6.2 Kateter odasinda flouroskopi veya radyografi yapilmakta iken konirol odasinda
eski hastalarin goriintiileri {izerinde ¢alisilabilmelidir, CD kaydi, FPACS'a bilgi
aktarimi yapilabilmelidir. Bu esnada iki tarafin calismasi birbirlerini etkilememeli ve
kesmemelidir. Ayni sekilde kontrol odasinda hasta gorintiileri tizerinde calisilirken
kateter odasinaa operatoriin galigmasi engelienmemelidir. Bu islem ana konsolda
vapilamiyorsa. ilave bir bilgisayar veya is istasyonuyla yapilabilmelidir.
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2.4.6.3 Sistemde DSA (dijital subtraks_i_von anjiyografi) ozelligi bulunmahdir.

2.4.6.4 Dijital goruntitleme biriminin tim fonksiyonlar: hem inceleme (katzter) hem de
kontrol odasindan gergeklestirilebilme!idir.

2.4.6.5 Dijital gortintiileme unitesi ile dijital sine ¢aligmas1 yapilabilecektir. Dijital sine
caligmasinda  1024x1024  matrikste akuziisyon, depolama ve gbriintileme
vapilabilmelidir. Gri skala derinligi 10 bit veya iistii olacaktir.

2.4.6.6  Dijital tinitede depolama direkt olarak yiiksek hizli disk ortamina vapilacakur.
Sistemde hasta gortintlerini kaydedebilmek i¢cin DICOM gérintiileyici ile birlikte
kayit 6zelligine sahip CD/DVD yazici bulunmalidir.

2.4.6.7 Dijital gérintiiler aninda monitérde izlenebilmeli ve real time reproduction
yapilabilmelidir.

2.4.6.8 Goruntl olusturma ve kayit etme en az 1024x1024 matrixde yapilacaktir

2.4.6.9 Sistemin kayit tinitesinin hafiza kapasitesi 1024x1024 matriksde sikaistiriimamig
olarak en az 100.000 g6riintii olmalidir.

2.4,6.10 Bilgi kavbini onlemek icin verilerin mutlaka her kademede dijital olarak,
goriintli kaybi olmaksizin ve sikistirilmadan depolanmasi sarttir.

2.4.6.11 Gortntii karsilastirilmas: igin referans goriintii, kateter odasinda uzaktan el
kumandasi veya kontrol paneli kullanilarak izlenebilmelidir.

2.4.6.12 Kateter odasinda uzaktan kablosuz el kumandas: veya kontrol paneli ile hastaya
ait tim projeksiyonlardaki goriintiilerin tamami ileri geri oynatilacaktir.

2.4.6.13 Goriunttler istendigine PACS veya diger arsivleme sunucularindan geri
cagrilabilmeli (Query/Retrieve) ve bagka sunucu ve istasyonlara depolanabilmelidir
(Dicom storage). Ayrica goriintiiler Dicom olarak print edilebilmelidir.

2.4.6.14 Sistemde floroskopi sirasinda monitdrde son tutulan gOruntli lzerinde ek
floroskopi yapmadan kolimasyon ve filtrasyon yapilabilmelidir.

2.4.6.15 Dijital imajlarda mesafe ve stenoz dlciimleri yapilabilmelidir. Bu iglem ic¢in
sistemde otomatik kalibrasyon ézelligi bulunmalidir.

2.4.6.16 Dijital goruntiileme tnitesi ile asagidaki islemler vapilabilmelidir

*Siyah/beyaz déniisiim

*Pixel shift (otomatik veya manuel)

*Yeniden maske secme

* Elektronik bilviitme ve kiiciiltme

*Otomatik damar ¢api tespiti ve stenotik indeks hesabi
* Otomatik mesafe ¢lctim

*Goriintiiler iizerine isaretleme, yazi ve bilgi kayd:
*Strekli/tek tek run gosterme

*Pencereleme

*Roadmap

| *Landmarking B
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| 2.4

2.4.

2.4.

2.4,

2.4.
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2.4,

2.4.

* Kalibrasyon

*Otamatik damar ¢api tespiti ve stenotik indeks hesabi
2.4,
2.4.

6.17 Dijital goriintilleme tinitesi ile yapilabilen diger islemler belirtilecektir.

6.18 Klavye ile dijital imaj iizerinde hasta verileri veya tam yazilabilmeli ve filme
veva printere kayit edilebilmelidir.

6.19 Sistemle pulslu floroskopi standart olarak yapilabilmelidir. Secilebilen puls
hizlar belirtilmelidir.

6.20 Sistemde iyonizan radyasyon dozunu azaltmaya yonelik tiim giincel énlemleri
icerecek ve bunlar tekliflerde agiklanacaktir. inceleme sirasinda ve sonunda sistem,
radyasyon dozunu kantitatif olarak belirtecektir. Hasta dozu hesaplamalari
vapilabilecektir,

6.21 Sistemde goriintiiler alinarak periferik anjiografi yapilabilmeli. tek bir kontrast

enjeksiyonuyla pelvisten ayaga kadar olan bolge substraksiyonlu anjiografi ile
otomatik gorintiilenebilmelidir. Bolus chasing veva stepping anjiografi veya muadili
anjioyograti substraksivonlu olarak yapilabilmelidir. Cikartma iglemi vapilmis
gortintiiler ayrica ek igleme gerek géstermeden en hizhi ve uygun sekilde
izlenebilmelidir,

6.22 Sistemde elde edilen hareketli goriintiiler JPEG. .AVI gibi formatlarda kayit
edilebilmeli sonradan direkt olarak sunum ve degerlendirmelerde kullanilabilmelidir.
6.23 Bu birimde. elde edilen gorintilerin CD/DVD gibi  ortamlara kavdi
yapilabilmelidir.

6.24 Hasta goriintiilerini canli olarak gosteren monitdr tzerinde herhangi bir
gortintiylt referans goriintli  olarak  kullanarak roadmap yapabilme &zelligi
bulunmalidir. (SmartMask veya muadili bir program ile).

6.25 Sistemde Dual Fluoroscopy vasitasiyla substracted ve native floroskopi
gortintileri es zamanh olarak gosterilebilmelidir.

6.26 3 BOYUTLU IS iISTASYONU OZELLIiKLERI

2.4.6.26.1 Sistemle birlikte en az I(bir) adet 3 boyutlu rekonstritksiiyon
yapabilen i istasyonu (workstation) kurulacaktir. Is istasyonunda. en az | acet en az
19 inglik monitér bulunacaktir, Yiiklenici is istasyonunda kullanilan. anjiyografi ile
ilgili 3D uygulamalarinin mevcut olan tium vazilimlarini eksiksiz olarak sistemle
birlikte vereceklerdir. ( Syngo InSpace 3D, Allura 3D RA vb.) 3D is istasyonu hasta
masasindan da kontrol-acquisition islemlerini yapabilmelidir.

2.4.6.26.2 Is istasyonunda, 3D gortntit C-kol hareketini gercek zamanh takip
etmelidir, boylece 2D ve 3D gériintiiler arasinda uyum saglanmis olmalicir.
2.4.6.26.3 Sistem ile 3 boyutlu rekonstriksiyon fizerinden stenoz Sletimii

yapilabilmelidir.

2.4.6.26.4 Sistemde, hastayr CT odasina gdndermeden CT goriintli olusturan
XperCT, DynaCT vb dzelligi bulunmahidir. Bu ozelligin eksiksiz olarak caligabilmesi
i¢in gerek anjiyografi sisteminde. gerekse work-station’da bulunan tiim opsivonel ve
standart ttim teknik 6zelliklerin en son versiyonu eksiksiz olarak verilecektir. Elde
edilen CT gorintiileri ile MPR, MIP, MinIP, VRT veya benzeri smface rendering

gibi rekonstriiksivonlar yapilabilmelidir. 3 bovutlu rekonstriiksiiyon hizli sekilde
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yapilabilmesi igin en son versiyon gelistirilen is istasyonu sistemde bulunmalidir.
2.4.6.26.5 Kullanici, 3D gorintiniin dstinden optimum ¢aligma pozisyonunu
sectikten sonra C-kolun otomatik olarak o pozisyona ge¢mesini saglayan 3D
Automatic Position Control (3D-APC vb) ézelligi bulunmalidir.
2.4.6.26.6 2D gdriintiiyt 3D goriintiintin iistiine bindirerek kateterin damar
icinde ilerlemesini 3D goriintii  tstiinde gosteren 3D roadmapping ozelligi
bulunmalidir. 3D roadmapping esnasinda C-ko! ve masa hareketlerinde 3 boyutlu
goriintiilerle 2 boyutlu canli gériintiiler birbirini zercek zamanh takip edecektir.
2.4.6.26.7 Sistemde {i¢ boyutlu is istasyonu ile MR, BT ve canl: anjiyografi
gortintlist - goriilebilmeli, sistemde Multi-Modality Fusion ozelligi ile islem
odasindaki monitésrde MR, BT. Anjio gériintiileri fusion (birlestirme) islemi
goriintiileri gosterebilmelidir. Hastanin CD ile getirdigi MR, BT goriintiileri anjio
sistemine viitklenebilmeli, islem odasindaki monitérlerden birisinden
izlenebilmelidir. Istenirse arsiv sistemine CD dekj gorintiiler yiikklenebilmelidir.
2.4.6.20.8 Sistemde  floroskopik  gorintiler  ile 3 boyutiu MR/CT
rekonstriksiyonlar arasinda ayni goriintiide fiizyon olusturabilmelidir. (3D Image
Fusion veya muadili bir program ile )
| 2.4.7 KAYIT - ARSIVLEME VE RAPOR UNITESI
:; 2.4.7.1 Sistem gériintii arsivleme ve iletigim sistemleri "PACS" uyumlu olacak ve
I DICOM 3.0 (ii¢ nokta sifir) (Digital Imaging and Communications in Medicine 3.0
| (i nokta sifir) standardimi destekleyecektir. DICOM 3.0 ile tgili tim DICOM
PRINT. SEND yazihm ve donamimlar1 verilecektir. Goriintiler PACS veva diger
} arsivleme sunucularindan geri cagrilebilmeli (C very/Retrieve) ve baska sunucu ve
f istasyonlara depolanabiimelidir (Dicom Storage).
2.4.7.2 Hasta CD/DVD kayd:i ana konsol iizerinden veya sisteme ekli bir is istasvonu
tizerinden yapilmahdir. Is istasyonu iizerinden caligan sistemler icin is istasyonunun
ilgili teknik ozellikleri tekliflerde detayli tanimlanacaktir. (bilgisayar islemcisi ve
hizi, RAM ve bellek kapasitesi, monitor dzellikleri vb.) Sistem piyasadan alinan
herhangi bir CD/DVD'ye kayit yapabilecek ozellikte olacaktir. PC. anjiyografi
gorintiilerini gosterebilmelidir. Tim PC'lerde lisansli en giincel Windows programi
i ve bu programda ¢alisan DVD ve/veya CD kavit programlari olmalidir. Bu cihazlarda
tim anjiografi iglemi arsivienebilmeli ve standart PC'lerde de agilabilmelidir. (bu
islev igin gerekli yazilim lisansli olarak verilecektir). AVI veya MPEG ile birlikte
JPEG veya BMP veya TIFF formunda kayit yapilabilmelidir. Ayrica goriintiler
‘'substracted' olarak da CD ve/veya DVD'ye yazilabilmelidir.
248 OTOMATIK ENJEKTOR
2.4.8.1 220 volt, 50 Hz elektrik sebeke sistemiyle galisacakur. Pompa enjektori
gerektiginde masaya monte edilebilir 6zellikte olmalidir. Masa yiizeyine sabitlemek
i¢in gerekli aksesuar enjektdrle birlikle verilecekrir.
2.4.8.2  Enjektdr rontgen jeneratdrii ile senkronize ¢aligmalidir. Otomatik enjektor test
enjeksiyonu yapabilmelidir.
I 2.4.8.3  Enjektor silindiri seffaf olacak ve disposable olacaktwr. Silindirde meydana
| gelen basing gdsterilecektir.
i 2.4.8.4  Cnjektdr kontrast madde hazne kapasitesi en az 150 ml olacaktir.
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2.4.8.5 Kontrast maddeyi, otomatik kontrollii bir sekilde wviicut 1sisina  kadar
1sitilabilecek ve viicut 1sisinda tutacak diizenege sahip olacaktir. Sterilize edilebilen
seffal’ govdeli enjektor silindirinde meydana gelen basing, goriilebilmelidir.
2.4.8.6 Enjektor sine film tertibatiyla senkron calismalidir. X-1s1n1 ve kontrast
geciktirme fonksiyonu olmalidir.
2.4.8.7 Kontrol panelindeki tiim parametreler dokunmatik tuslar ile segilecektir. Tiim
gostergeler dijital olmali. Saniyede (ml/sn) ve toplamda (ml) verilen kontrast miktari
ayarlanabilmelidir. Enjektor igi basinci (psi) avarlanabilir olmalidir.
2.4.8.8 Enjektor elektronik emniyet tertibat herhangi bir arizada veva kateterin hasara
ugramasinda enjeksiyonu otomatik olarak kesebilmelidir.
2.4.8.9 Birlikte en az 100 adet steril pompa enjektdrii ve hasta baglantisi icin gerekli
devre ve baglantilardan 100 adet verilecektir. .
2.4.8.10 Enjektdr teknisyen tarafindan manuel (el ile diigmeye basilarak) va da doktor |
tarafindan sine pedalina basiimak suretiyle otomatik olarak calismalidir.
249 SOGUK ISIK KAYNAGI
2.4.9.1 Soguk 1s1k kaynagi tavana monte edilecek ve zeminde hicbir pargas)
bulunmayacaktir.
2.49.2  Soguk 151k kaynagi anjiografi/girisim sirasindaki tim aktif kullanim alanini
aydinlatabilmeli. en az 30 000 lux 151k akisinda olmalidir,
2.4.9.3 Soguk 151k kaynagi firmalarin orijinal veya ithal aksesuari olmali ve bu
| belgelendirilmelidir.
2.4.9.4  Soguk 151k kaynagi el tutuculari ve ug tarafi steril edilebilecektir.
2.4.9.5 Lambanin el tutuculari ve mercegini tasiyan kol i{i¢ boyutta hareket
edebilecektir.
2410 RADYASYONDAN KORUYUCU AKSESUARLAR
2.4.10.1 Sagilan radyasyondan korunmak amacli:
¢ Masaya bagli, masa altin1 perdeleven tek parca veya parcali kursun etek
® Bir adet tavana monte kursun cam kalkan
*Bir adet 0.5 mm Pb esdeger kursunlu cami bulunan. zemin lizerinde hareket
edebilen, tekerlekli paravan verilecektir.
2.4.10.2 10 (on) adet hafif ve yumusak (soft) tipte, metal askilig1 ile berabe: kursun
etek- yelek ve 10 (on) adet tiroid korumas: ile 2 (iki) adet kursun gazliik verilecektir,
2.4.10.3 Kontrol odasi ile anjiyografi odasi arasina en az 2 mm kursun esdegerinde
koruma saglayacak,en az 200x100 cm ebatlarinda kursun cam takilacaktir.
2.4.10.4 Teklif edilecek tirtinler 0,5mm kursun esdegerinde 80kV de aktif radyasyondan
%97, radyasyon yayilimindan %99 korumalidir,
2.4.10.5 Kursun etek, radyasyona karsi on tarafta 0.50 mm Pb, arka tarafia 0.25 mm Pb
esdegeri.direkt ve sagilan rontgen 1gimasina karst koruma saglamahidir.
2.4.10.6 Kursun yelek, radyasyona kargi on tarafta 0.50 mm Pb esdegerlikte, direkt ve
sagilan réntgen 1g1masina kars: koruma saglamalidir.
2.4.10.7 Kolay kullanim ve uygun bel ayarlamasi i¢in gerekli olan yiiksek kalite (velkro) |
kemer. etegin yan tarafinda, yelegin ise on tarafinda meveut olmalidir.
2.4.10.8 Etek ve yelek’in agirhgr giin boyu giyilecegi disiinilerek 0.5 mm kursun
kalinlig: esleniginde en biiyiik beden (X1.) etek velek igin toplam 9.0 kg’1. genis (L)
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beden i¢in 8.0 kg’1, orta (M) beden i¢in 7.2 kg’1 ve kiiglik (S) beden igin 6.8kg"1
gegmemelidir. Giysinin etek uzunlugu 70- 75 cm aras1 olmali, istenen beden &lgiisiine

gore farkln bedenler (S/M/L/XL seklinde) mevcut olmalidir.
10.9 Etek ve yelekler farkli renk segeneklerinde olmalidir.

10.10Kursun etek ve yelek dogal kauguk ve kursun karigimindan iretilinis esnek ve
dayanikli, ¢ift katli NovaLite Radyasyon koruyucu maddeden iiretilmis olmalidir ve

bu durum belgesiyle kanitlanmalidir.

10.110muz altlarinda kuilanim konforu i¢in kendinden destek pedleri olmalidir.

10.12Kursun  etek ve yelek malzeme yirtilmalara ve

lekelere karsi

yitksek

dayaniklilikta, hijyenik kosullari saglayabilecek ComforTex malzeme ile kaplanmis

olmalidir.

10.13Kursun etek ve yelek kullanicinin konforunu saglayacak ergonomik sartlari
saglarken, aym zamanda korunmadan 6diin vermeyecek sekilde alttak: istenmeyen
actlmalari da engelleyecek tokal etek baglayicisi da olmalidir.

yelegin arkasi tasarim olarak uzun olmalidur.

J10.14Kursun etek ve yelek, kullanicr egildiginde beli korunmasiz kalmamasi icin

10.15Kursun etek ve yelek kullanan saglik ¢alisani, sandalyesine rahatca oturabilmesi

i¢in etek arkasinda bacak boslugu olmalidir.

10.16 Kursun yelek iizerinde tiroid koruyucuyunun baglanabilecegi ¢itgitlar olmalidir.

2.4.10.17Sol omuz tizerine kullanici personelin isimlari iglenebilmelidir.
2.4.10.180Onliik CE belgesine ve diger zerekli standartlara sahip olmalidir.

10.19Teklif edilen driinler 93/42/EWG Sayvili Avrupa Yonetmeligine ve Tibbi
Urtinlere iliskin 89/686/EWG sayilt kanuna uygun olmahdir ve bu durum AB

Uygunluk Beyani ile sertifikalandirilmalidir.

10.20Cihaz ile birlikte periferik uygulamalarda kullanilacak bacak aras: filtre.
kompresyon bandi el tutamaklari ve kenar cubugu verilecektir.

10.21 Kursun onlitk asmak i¢in 6zel imal edilmis, meka

na uygun ve

boyutlarda kursun askilik yiiklenici tarafindan temin edilecektir.

isaretlerle belirtilmelidir.

KESINTISIZ GUC KAYNAGI

elverisli

10.22 Anjiyo odast ¢ikisina ve yakin bolgelerine radyasyon bolgeleri oldugu

I1.1 Tamamen bosalmis akiileri sarj ederken. yiikii de besleyebilen. dolu akiileri
tampon sarjinda tutabilen, anjiyo sistemi ile uyumlu ve en son teknolojili, |
mikroislemci kontrollii kesintisiz gii¢ kaynagi olacaktir, Elektrik kesilmesinde anjiyo

sisteminin 20 dakika streyle maksimum yiikle florosk
saglayacak aki donanimi olacaktir,

opi  yapmasina

imkan

11.2 Kesintisiz gii¢ kaynagi, anjiyo sisteminin floroskopi ve sine modunda ¢alisirken
¢ektigi maksimum yiikii karsilayacak en az 160kVA yeterlilikte olmalidir. Sistemin

cikis gii¢ faktorii 0.8 olmalidir.

11.3 Yiiklenici KGK'nin ortama yaydigi 1s1 miktarim dikkate alarak teknik odadaki '

klima se¢imini yapacakuir.
11.4 Kesintisiz gii¢ kaynagi monoblok bir yapida olmahdir.

11.5 Teklif edilen sistemin verimi tam yiikte %94°ten bliyiik ve

| metre mesafeden

yaydig giiriiltii en fazla 67dB(A) ) olmal, Kateter odasindaki giiriilti Saglik 1k Bakanhig

Wmmwmw
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standardi olan 35 dB(A)'yi ag?namahdu: agarsa firma odaya ses izolasyonu
uygulayarak bu standartlari saglamakla yiikiimlidiir. Cihazin koruma sinifi 1P20
standardina uygun olmalidir.

2.4.11.6 Standart RS 232 veya RS 422 veva USB ¢ikisi ile PC’lere baglanti
kurulabilmelidir. KGK'ndaki tiim bilgiler ekrandan izlenebilmelidir. Seri printer ve
modem baglanti portiari bulunmalidir. MIB standardi kullanilarak SNMP protokolii
ile bir TCP/IP network'e baglanabilmelidir.

2.4.11.7 KGK. kendi iizerinden ¢ikabilecek olan frekansin ve yiiksek frekansli ¢ikiglarin
tamamini bastiran filtre devresine sahip olmalidir,

2.4.11.8 Akiimiilatorler yeni imal edilmis kuru tipte olacaktir. Akiimiilatorler teslim
tarihi ile imalat tarihi arasinda en fazla 120 giinliik bir fark olacaktir. Akiiler 10 yil
dmir beklentili. tamamen bakimsiz ve gaz g¢ikartmayan tipte ve FEurobat liyesi
markalardan kullanilmah. aside karsi dayanik!i boya ile boyanmis, rengi KGK ile
uyumlu dolap i¢erisinde verilmelidir.

2.4.11.9 Sebeke girisi 3 faz + ndtr, AC 380 V + %20 gerilim ve 50 Hz = %10 frekans
toleransi sinirlari iginde kaldigr miiddetce cihaz kesintisiz on-line ¢alismasina devam
edebilmelidir.

2.4.11.10 Sebeke geriliminin  dalgalanmas:i cihaza zarar verecek seviyelere
yiukseldiginde cihaza zarar gelmesini 8nlenmelidir.

2.4.11.11 KGK redresdr girisinde %ITHD £5 ve giris gii¢ faktort 30,99 olmelidir.

2.4.11.12 Invertor tam viikte devamli, % 125 yiikre asgari 10 dakika, °6 150 viikte asgari
I dakika g¢alisabilmelidir. Invertor ¢ikisi kisa devrelere karst korunmus olmalidir.
Ayrica inverter ¢ikiginda inverterde olugabilecek herhangi bir arizada olusabilecek
DC gerilimi yalitmak i¢in standart olarak izolasvon trafosu bulunmalidir. Trafo cihaz
ile ayni kabin iginde bulunmalidir.

2.4.12 DIGER HUSUSLAR

2.4.12.1 Periferik anjiyo ¢aligmalarinda bacak arasindaki parlamay1 engellevici zellik
olmalidir. Bu 6zellik yoksa gerekli aksesuarlar verilecektir.

2.4.12.2  Nororadyolojik tanisal ve girisimsel islemler igin kafa sabitleyici aksesuarlar
veya bas yastiklar: verilecektir.

2.4.12.3 Cihazin tiim kablolar1 binanin tesisatinda olusabilecek her tiirlii su sizintisina
karst giivenli olmalidir ve vyiiklenici sistemdeki tiim kablolar1 gesitli zararli
canlilardan korumak igin dayanikli kablo kanallarinin icine yerlestirmelidir.

2.4.12.4 Sistemin tiim donanim ve vazilimlar) firmanin en son ve en giincel versivonu
olmalidir.

2.5 USTUN TEKNIK OZELLIKLER

Ustiin teknik dzellikler vazgecilmez teknik ozellikler karsilandiktan sonra dikkate alinacakuir.
Ihale sirasinda sunulmamig dokiimanlar gegersiz kabul edilecektir. Firmalar teknik
sartnameye cevapiarint sirastyla orijinal dokiimanlari ya da Uretici firmadan alinan yazil
metinler tizerinde isaretleyerek vereceklerdir. Her bir maddede belirtilen @stiin dzelliklere ait

nispi agirhiklar. degerlendirmede g6z dniine alinacaktir, Degerlendirmede asagidaki puanlama

| yontemi uygulanacaktir,
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Efektif fiyat = Teklif fiyat1 x [I-(Toplam Alinan Puan/100)] seklinde hesap edilecektir.
2.5.1 Ustiin Teknik Ozelliklerin Puantaju:
2:5.1.1 Flat panel dedektdrler en az 2480x1920 matriks ve en az 16 bit derinlikte
gortintileme matriksine sahip olmalidir. (Nispi agirlik %2.5)
2.5.1.2  Flat panel dedektorlerin piksel biiyikliigii en fazla 154 mikron x 154 mikron
olmahidir. (Nispi agirlik %1,5)
2.5.1.3  Flat panel dedektdrler en az 3,2 Ip/mm uzaysal ¢Oziiniirltige sahip olmalidir.
(Nispi agirlik 0.5)
2.5.1.4  Sistemin DQE (Detective Quantum Efficiency) yiizdesi en az %77 @ 0 Ipm/mm
olan sistemler igin nispi agirhik %3 olacaktir.
2.5.1.5  Sistemdeki X 1sin tupiinin “Anod cooling/sogutma hizi” en az 900 kHU dk
oldugu sistemler icin nispi agirhk %1.5, en az 1.4MHU/dk sistemler i¢in nispl agirhk
%2, en azl.8MHU/dk sistemler igin nispi agirlik %2.5 olacaktir. Firmalar bu
maddede belirtilen nispi agirlik oranindan yalnizea bir tanesi igin talepte
bulunabilecektir.
2.5.1.6  Sistemdeki X 1sin tipiiniin “anod 1s1 kapasitesi” en az 4MHU olan sistemler
nispi agirhik %1.5, 6.4MHU olan sistemler i¢in nispi agirlik %3 olacaktir. Firmalar |
bu maddede belirtilen nispi agirhk oranindan yalnizea bir tanesi igin talepte
| bulunabilecektir.
2.5.1.7  Sistemin X-1g1n tiipil s1vi-metal tipte olmalidir. (Nispi agirlik %]1)
2.5:1.8 X-151n tiipiinde 1.0 mm de dahil en az ic ayrn bakir esdeger filtre bulunmali,
ayarlandiginda hasta absorpsiyonu ve projeksiyon agis1 ile islem boyunca
| degismeyerek hasta dozunun minimum seviyede kalmasini saglayan ozel filtre sistemi
bulunmahdir. (Nispi Agirlik %1,5)
2.5.1.9  Sistem ile birlikte verilecek ayak pedalinin  kablosuz (wireless) olmasi
gereklidir. (Nispi agirlik %1)
‘ 2.5.1.10  Carpmaya karsi blokaj sisteminin kapasitif algilamali olmasi ve siatif hastaya
‘ ¢arpmadan durabilmesi gerekmektedir. Boyvlece hem hasta glivenliginin saglanmasi
hem de dedektoriin hastaya en optimal noktaya kadar otomatik gelerck imaj
kalitesinin artmasi ve yansiyan dozun minimize edilmesi saglanmalidir.  (Nispi |
agirhik % 2)
2.5.1.11 Sistem tek enjeksiyonda en az 55 derece/saniye hizla en az 200 derece donerek
izocentrik 6zellikte rotasyonel anjiografi yapabilmeli ve buna uvgun olarak
tasarlanmis olmalidir. (Nispi agirlik % 1)
2.5.1.12  Tavana monteli monitér siispansiyon sisteminin Gift ray {izerindeki 350
derecelik donii ile hasta masasinin hem saginda hem solunda konumlandirilabilmeli
ve motorize vertikal hareket edebilmelidir. (Nispi agirhk % 3) .
2.5.1.13  Periferik damarlarda stent goriinliri!igint artiran Vaskiiler stent boost benzeri |
yazilim olmahdir. (Nispi agirlik % 3)
2.5.1.14 Hasta masasi yanindaki dokunmatik ekranda hasta gortintileri izlencbilmeli,
istenilen goriintii {izerinde parmak ucu ile select, zoom, pan islemlerinin ve filtre, |
kolimasyonun ayarlari yapilabilmelidir. (Nispi agirlik % 4 )
2.5.1.15  Karaciger tiimér embolizasyonu i¢in ayni anda birden fazla tiimori 3D goriinti
lizerinde isaretledikien sonra segmentasyonunu saglayan, timoril besleyen damarlar
ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
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otomatik olarak isaretleyen ve embolizasyona yardimecir olan yazilimin en son
versiyonu sistemle birlikte eksiksiz verilmelidir. (EmboGuide vb.) (Nispi agiriik %3)

2.5.1.16 3D is istasyonunda firmaya ait mevcut tiim anevrizma analiz yazilimlari
(aneurysm flow ve benzerleri olabilir) en son ve en ist versiyonlar1 ¢alisir vazivette
bulunmalidir. (Nispi agirlik %2,5)

2.5.1.17 Sistem imaj kalitesinde herhangi bir azalma olmadan, sistemde kullanilan
yazilim ve donanim sayesinde, hastaya verilen , dolayisi ile hastadan geri sagilan ve
kullaniciya zarar veren radyasyonu DSA c¢alismalarinda enaz %80, noro
cahismalarinda enaz %70 oraninda, kardiyak calismalarda en az %50 oraninda
distiren ozelligin bulunmasi, bunun klinik ve bilimsel yaynlar ile ispatlanmasi
gereklidir. (Nispi agirlik %7)

3.1 Yiklenici satacag cihaza ait i¢eriginde cihazin elektronik devre semasinin ve/veva blok devre
semalarmn, bilesen parga listelerinin, bakim/onarim ve kalibrasyonunda kullanilacak
belgelerin. ariza tespit ve takip dokiimanlarinmn, her cihaz igin 2 (iki) niisha olmak iizere
kullanier Kilavuzlarinin ve servis el kitaplarmin bulundugu dosyayr hastane idaresinin veya
Klinik Muhendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi’'nin belirledigi teknik personele cihaz
teslimati srasinda ticretsiz vermelidir (Ttrkee ve Ingilizce/Almanca...)

3.2 Yuklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda, hangi siklikta
tekrarlanmasi gerektigini orijinal firetici dokiimanlarindan faydalanarak tespit edecektir. Garanti

3. KLINiK siiresi de dahil olmak iizere toplam 10 yihk siire boyunca uygulanmasi gereken
’ - o kalibrasyonlar1 bir liste halinde Klinik Mithendislizi Uygulama ve Arastirma Merkezi’nin
MUHENDISLIGI ey . . : ; i Fraaiinied _
: ; belirledigi teknik personele cihaz teslimati sirasinda teslim etmelidir-. Yiiklenici kalibrasyon
UYGULAMA VE : o R . " p i ) 5
ARASTIRMA islemleri icin ne gibi techizata (cihaz, alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin
MERsKEZi’NF temin edilebilecegi en az bir firmanin adm, agik adresini. telefon numarasini hastanemiz Klinik
: = Mihendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle
VERILECEK RO 22 . g, S i
BELGELER yikiimlidiir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim veya periyodik kalibrasyon

gerektirmeyen ozel durumlar i¢in konunun ayrintili olarak belirtilecegi, tiretici ve vetkili firma
tarafindan onaylanan belge verilecektir

3.3 Yetkili firma fabrikada yapilan en son testlere ait fabrika test ¢1kist raporlarimi hasianemiz
Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim edecektir.

3.4 Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parca listesini (satin alindigr tarihte doviz cinsindzn) teslimat
sirasinda getirmek zorundadir.

3.5 Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek. orijinal niishasini
ilgili boliime ve bir niishasmi da Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim
edecektir.

| 4.1Yiklenici, cihazt kurum idaresinin istedigi yere iicretsiz olarak monte edecek ve tim malzeme ve
aksesuarlari ile calisic durumda teslim edecektir. Montaj icin gerekli tiim malzeme ve masraflar
firma tarafindan Kkarsilanacaktir. Cihazin nakliye ve montaji esnasinda kurum iginde ortaya

_ ¢ikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici sorumludur ve hasart onarmakla yiklimiidiir.
4. KABUL/ i : ; - : % : N =
4.2 Teklif' edilen sistemin teknik sartnameve uygunlugunu belirlemek i¢in teknik sartname
MUAYENE i : o b :
. maddelerine sirayla cevaplanmis ‘Teknik sartnameye Uygunluk Belgesi® verilecektir. Bu belge
VE TESLIMAT . G ol s B i NS
SARTLARI firma yetkililerince imzalanmig olacaktir. Teknik sartnameye Uygunluk Belgesinde kendi teklif

ettigi sistemi tanimlayacak sekilde cevaplanan maddelerin her biri igin, yeterli bilginin bulundugu
orijinal katalog. brosiir...vb. dokiimanlarda ki sayfa numarasi, paragraf ve satir bilgileri parantez
icerisinde  belirtilmelidir, ayrica bu  ozellikler orijinal katalog. brosiir...vb. iizerinde
isaretlenmelidir.

4.3 Cihazin teslimati sirasinda ilgili bolum yetkilisi ile birlikte hastanemiz Klinik Mithendisligi
Uygulama ve Aragurma Merkezi tarafindan tespit cdilecek en az bir teknik eleman bulunur.
Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida belirtilen kabul heyeti ve yiiklenici firma yetkilisinin
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imzalar1 tam olmadan cihaz teslim almmaz.

4.4 Cihazlarin teknik sartnamede istenilen ozellikleri. istekli firma tarafindan beyan edilinis ve
cihazlarin kataloglarinda yazili olsa dahi kabul heyeti istedigi takdirde istekli firma bu dzellikleri
uygulamali olarak gostermek (demonstrasyon vapmak )zorundadir. Bu demc nstrasyonda
‘opsiyonel olan’ veya ‘ileride istenilebilecek’ 8zellikieri de komisyon tarafindan gériilmek
istenirse .istekli firma bu ozellikleri de gosterecektir. Teknik sartnamede istenen ozellikleri
demonstrasyonda gisteremeyen istekli ihale dis1 birakilacakr.

4.5Yetkili firma, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son kabul ve
fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic1 temsilcileri hazir bulunmal ve testlere iligkin
masraflar yiiklenici firma tarafindan karstlanmalhdir. Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor
hazirlayip, Klinik Mihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan belirlenen teknik
elemana teslim etmekle yiikiimlidiir.

4.6 Cihazin parcalari kullanilmamis olmahdir. Ayni zamanda cihaz: hi¢ kullanilmamis oldugunu
belirtir 8zel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha énce DEMO amacl kullanilmis
cihazlar teslim alinmaz.

4.7 Cihazlarin yerlestirilecegi odalarin ve cihazlar icin gerekli tiim donammlar yiiklenici tarafindan
kargilanacaktir. ( Kablo kanallari, kablolama, elekirik panciari, otomatik kursun kapilar. klimalar,
havalandirma. voltaj regiilatdrleri, sogutucular, dolaplar, soyunma kabini, gerekli yerlerin antistatil
PVC kaplamasi, 1siklandirmalar, lazerler. diafonlar. kameralar. acil durum buronlar. alarm
sistemleri ve TAEK’in mecbur tuttugu diger ekipmanlar.) Firma montaj mahallini gérerek zemin.
duvar. yerlerin anti statik PVC kaplanmasi. tavan dosemeleri, kap1 ve (bir) adet sovunma kabini. is
istasyonlari ve ekipmanlar igin gerekli masa ve sandalye donamimi, fantom ve dokiiman dolaplan
ile klimatizayon (1sitma-sogutma) ile ilgili kesif yapacak ve bu kesfin sonucunda ortaya cikan
proje. ihale dosyasinda sunacaktir, Sistemin kurulacag: yere kadar elektrik hatinin uygun
kablolama ile ¢ekilmesi hastanemiz tarafindan gergeklestirilecektir,

| 4.8 Kesintisiz gii¢ kaynaginin ideal sartlarda cahgabilmesi i¢in konulacag alanin diizenlenmesi ve

sogutulmasi firma tarafindan saglanacaktir.

4.9 Sistemin ve KGK’nin sogutulmasi igin gerekli olan uygun kapasitede invertor tipte split klimalar
firma tarafindan iicretsiz olarak temin edilecek ve calisir halde teslim edilecektir. Firmanin
kullanacag klimalarin model, kapasite ve tipleri belirtilecektir.

4.10  Tirkiye Atom Enerjisi Kurumundan ruhsat alinmas: ile ilgili gerekebilecek her tiirli belge
(taahhiitname, uzmanhk belgesi. lisans basvuru formu hastane idaresi tarafindan verilecektir).
bedel ve lisanslama kosullar1 yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

4.11 Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi
testler. kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi iginde olsun veya olmasin. hichir
firma elemani yanlannda o cihazdan sorumlu Klinik Mithendisligi Uygulama ve Arastirma
Merkezi tarafindan belirlenen teknik eleman olmadan cihaz odasina giremez ve cihaza miidzhalede
bulunamaz.

412 Tasarim ve imalat hatas nedeniyle cihazin neder olacagn yaralanma ve 3limle sonuglanan
kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorum|udur.

i 5. TEKNIK ‘5.1 Alimi yapilan cihaz/iiriin/sistemin (otomatik enjektér dahil) fabrika ve montaj hatalarina

SERVIS
i VE GARANTI

Karsihk asgari 2 (iki) yil siire ile iicretsiz yedek parca ve bakim garantisi olacaktir, Garanti
stiresi  kullamer egitimleri verildikten ve cihaz aktif olarak galismaya bagsladiktan sonra
baglatilacaktir. Cihazin ariza sebebiyle caligmadig: siireler garanti siiresinden sayllmayacaktir.
Almi yapilan cihaz/iiriin/sistemin garanti bitiminden sonra en az 8 (sekiz) yil siireyle iicreti
karsih@i yedek parca ve bakim garantisi olmahdir.

| 5.2 Anza bildiriminden sonra vetkili firma tarafindan

® 24 (yirmi dort) saat i¢inde cihaza miidahale edilecektir.
*  Yiiklenici yurt digindan yedek parca ithali gerekmedigi durumda en gec 2 (iki) is giinii
icinde cihazi cahigir duruma getirmek zorundadr.
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5.3

e Yurt disindan yedek parca temini gereksinimi varsa en ge¢ 15 (on bes) is giinil i¢inde
par¢a temini yapilarak cihaz ¢alisir duruma getirilmelidir. Bu siire yiiklenicinin gerekeeli
talebiyle Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastrma Merkezi’nce incelenerek uygun
gorlilmesi halinde uygun gériig bildiren birim tarafindan hazirlanan vazii belge ile
uzatilabilir.

Alum yapilan cihaz/lrtin/sistemin - anzast nedeniyle calismadigt durumlar arizali  olarak
sayilacaktir. 5.2 maddede belirtilen siireleri agan arizal: durumlarda sistemin arizah kaldig: herbir
is glini i¢in 4 isgiinii iicretsiz garanti siiresine eklenecektir.

Cihaz garanti stresi icerisinde; hastanede tamir edilemeyip firma bllnyesindeki teknik servise
gonderilmesi veya tamirden sonra cihazin kuruma geri gonderilisi yiiklenici firma tarafindan
vapilacaktir. Bu gbnderimler sirasinda tiim sorumluluk viiklenici firmaya aittir.

Yetkili firma cihaza yapilan biitlin mtidahaleler icin (montaj, ariza tespiti. onarim. bakim. yedek
parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktr ve hastanemizin Klinik Miihendisligi
Uygulama ve Aragtirma Merkezi’ne teslim edecektir.

Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullamim hatalari disinda garanti siiresi icinde
kalmak kaydiyla, bir y1l icerisinde;

e Aynmarizanin 3 veya daha fazla sayida tekrarlamasi.

e  Farkl tipteki arizalarin 4 veya daha fazla sayida meydana gelmesi

e Belirtilen garanti siiresi igerisinde farkl arizalarin toplaminin 8 veya daha fazla sayida
olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda:

Yiiklenici, cihazi egdeger veya daha dstiin dzelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle
yikiimladir. Ancak. cihazin birden fazla tiniteden olusimasi halinde vyiiklenici, sadece arizanin
meydana geldigi {inite veya tiniteleri degistirmekle yiktim!idiir.

Yiiklenici garanti siiresi bitiminden sonra sistem i¢in yilhk yedek parca harig/dahil bakim-onarim
ticretlerini, bakimi yapilacak cihazin ihale bedelinin asagidaki ytizdelerini goz 6niine alarak tespit
edecegini beyan eder. Asagidaki yiizdeler ‘parca harig’ ve ‘parga dahil’ bakim anlasmalar icin
gecerlidir,

Garanti siiresi bitiminden sonraki:

e -4 yil aras1 parca harig %02.3 (ylizde iki bucuk)

o I-4yilarasi X isin tiipii ve detektdr harig diger parcalar dahil olmak tizere %4 (viizde dort)

e  5-8 yil aras1 parca hari¢ %3 (yiizde ()

® 5-8yilarasy X 1gin tiipti ve detektdr harig diger parcalar dahil olmak iizere %6 (viizde alir)

Yiiklenici cihaz veya cihazlarin garanti siiresi iginde ve sonrasinda sistemin varsa yazilimu ile ilgili
glincellemeleri iicretsiz olarak saglamalidir. Yiiklenici. 10 yil igerisinde ¢ikan sistem versiyon
giincellestirmelerini en ge¢ 10(on) is giinii bildirmeli ve en gec 30(otuz)ig giinii icinde cihaz
tizerinde ¢alisir durumda teslim etmelidir.

Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi (garanti siiresi igindeyken. iireticinin teknik
dokiimanlarinda aksi belirtilmedigi takdirde yilda en az | kere) i¢in kendisi tarafindan diizenlenen
veya bagimsiz kurulug tarafindan verilen kalibrasyon sertifikasmni, izlenebilirlil. belgesini.
kalibrasyon etiketini Klinik Mithendisligi Uvgulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim edecekrir.

6.1

6.2

Yiiklenici. kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tim fonksiyonlarim kusursuz bir sekilde
kullanabilir ve aym zamanda bakimini vapabilir birer kullanici olarak icretsiz egitmekle
ylktimliidar. Sz konusu bu egitimler tamamlanmadan satin alma siireci bitmig say1lmaz.
Kullanicr Egitimi

6. EGITIM Yiklenici, cihazin kullanicist olacak boliimiin belirleyecegi en az 2 (iki) personele on az | glin
cihazin kullanimi hakkinda iicretsiz egitim verecektir. Bu egitim ile ilgili tim giderler yiiklenici
tarafindan karsilanacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up Date” edilmesi) durumunda gerekli

; egitimler tekrarlanacak ve herhangi bir ticret talep edilmeyecektir.
| 6.3 Teknik Personel Egitimi
| Yiiklenici. Klinik Mihendisligi Uygulama ve Aragurma Merkezi’nin belirleyecegi en az 2 (iki)
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personeli cihazin garanti siiresi bitiminden itibaren her tiirlii periyodik bakimi, kalibrasyonu
yapabilecek ve arizalara miidahale edebilecek nitelikte egitim vermek zorundadir. Bu egitim
tireticiden cihaz ile ilgili teknik egitim aldigini belgelendirebilen bir mithendis tarafindan verilecek
ve ile ilgili tiim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Egitim sonunda Teknik Servis Egitim
Sertifikasi verilecektir. Soz konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden 6nce
tamamlanmig olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up Date” edilmesi) durumunda gerekli
egitimler tekrarlanacak ve herhangi bir ticret talep edilmeyecektir.

6.4 Yiiklenici firma. varsa cihaz aksesuarlarinm sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi

sterilizasyon personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele verilmedigi
takdirde cihaz veya cihaz aksesuarlar iizerinde olugabilecek deforme ve teknik arizalarin
giderilmesi yiiklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.

KONTROL ONAY
(AdvSoyadvimza) (AdvSoyadyimza)

(Kaselimza)

ISTEGI YAPAN iISTEGI YAPAN

(Kage/imza)

e '::"hu

Radyololl AD.

Dip. No: 2623 . o
Ercives Onhrraties! Tim Pukditonl Heatunaleri



