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MONOPLAN ANJIOGRAT] SISTEMI

1. Istekliye veya yetki: aldig: ﬁfmaya ait TSE'nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanligi'nin "T1bbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgest"

.' 2. Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (T1bbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda

' teklif ettikleri tirlinlerin Saglik Bakanligi tarafindan onaylandigina dair belge).

' 2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikci/bayi belgelerinin yer aldip: ¢iktilar
-teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalar, oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
~Takip - Sistemi ..'..(['J'TS)E https://utsuygulama.saglhk.gov.tr/  adresinden

l_ am et .|+ -yapilacaktir. Eger tiriin UTS'de kayitli degil ise bu belgelerin sorgulamalar:

TITUBB sisteminden yapilacaktir.

: TEKLlF pe l 2.2.T1bbi cihaz yonetmelik kapsami diginda olan tirtinler i¢in isteklilerin kapsam
DOSYASINDA
ISTENEN .

| BELGELER

dis1 yazili beyanlari esastir. Eger teklif edilen cithaz kapsam dis1 ise kapsam
.disrbeyamt ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir.

“3. Istekli, teklif =ttigi cihazm teknik &zelliklerini, ¢alisma ortam kogullarim, stan<art
ve opsiyonel: (istege baglh) aksesuar listesini, tim dis gdriniimiint net olarak
gisteren ve tam boy resmini de igeren diretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanmitie doklimanlarini teklif dosyasina eklemel zorundadir. Baska bir dilde

“sunulan kataleg: veya tamtim dokiimanlar onayli Tlrkge tercimesi ile birlikte
-verilmesi-halinde gecerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik 6zellikleri
- .cihazin bu katalog ve doklimanlari lizerinde veya katalog ve doiimanlarin onayl

.' N S Y ~.Turkge terciimeleri izerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek

sekilde tek tek igaretleyerek gésterecektir.

1. Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde
cthaz ile ilgiii olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amactyla, tirtinti yurt.icinde veya yurt disinda L.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Bivomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir.

GEMNEL SARTLAR' Bu islemler i¢in gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

- 2. Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiinii
“igerisinde -1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gozetiminde, teklif
ettikieri - cihazlari -ile kurumda irin tanitimn (demo) yaparak bu sartname

maddelerini yerine- getirdiklerini kanitlayacaklardir. Kurum gerekli gordiigii

takdirde bu tirtin tamatimu teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkli bir kurumda
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da - yapllé_l;il_i;.__;h_uhuﬂ 191n . ge;:i_{ii 'ékl—'prrﬁflin saglaﬂﬂﬁm— firmanm
sorumlulugundadir.

I 1. Sistemler flat dedektorlii, .6zel olarak Koroner, Periferik, Vaskiiler ve
| Nonvaskiiler -iglemlerin yapllmasma uygun olacaktir. Sistem ile hasta hareket i
‘ etmeksizin lateral, - oblik, krahio-kaudal, kaudo-kranial gibi biitlin projeksiyon |
. L a¢1larindan monoplan radyosk_opi ve kardiyografi tetkikleri, dijital sine anjiografi |
: yapabilecektir. |
: i 2. Firmalar .cithaz kurulumu 51ras1nda programlarinda bulunan teknik sartnameye
‘ | . uygun, halen:firetimini yaptﬂglan spesifik amagli anjiyografi sistemlerini, ilgili |
| bilgisayar cihazlart ve programlarim teklif edeceklerdir. Teklif edilen cihazlar, ‘
| mevcut en giincel yazilim ve donamim versiyonlariyla teslim edilecektir: ‘
| 3. Teklif edilecck sistem DICOM 3 standartlarini (DICOM send, DICOM receive,
DICOM print, DICOM query/retrieve, DICOM Worklist) tasiyacaktir. '
4. Sistem, agagidaki {initelerden olusacak ve teknik dzellikleri asagidaki maddelere
gére agiklanacaktir. Bu maddeler ile ilgili bilgileri igeren teknik dékiimanlar,
' tizerlerine ilgili maddeler 1$aretlenerek teklife ilave edilecektir.
- Anjiyografi Unitesi C-Kol Statifi
- Anjiyografi Unitesi Hasta Masast

z)lé)]?ggf{]f E‘Rm NIK - Flat Panel Dedektorler ve lV Unitesi
- Rontgen Jeneratorii
- Rontgen Tiipleri 7
| i Sl I LA - Dijital Goriintiilleme ve Degerlendirme Unitesi
| | - Ug Boyutlu Is Istasyonu |

- Hemodinamik Kayit ve Degerlendirme Sistemi
- Yardimc1 Ekipmanlar
I - Soguk Isik Kaynagi
' ' - Kayit ve Arsivleme
. - Otomatik Enjektor ,
‘ 4 - Kesintisiz Gli¢ Kaynag: i
faid 5. ANJIYOGRAFI UNITESI C-KOL STATIF
¥ E | 5.1. Sistemin kol statifi yere veya tavana monte edilmis olacakur Statlf
|| “Kardiyolojik- ve: gerekirse Radyolojik incelemelerde gerekli olan tim |
' - projeksiyonlar1 yapabildigi gibi hasta viicudunun her noktasina ulagabilecek
ve Periferik Vaskiiler tetkiklerin yapilmasima imkan verecektir. Yere monteli
. _sistemlerde cihaz hasta masanin tam saglha ve tam soluna hastay: veya hasta
i . | masasim déndiirmeye gerek kalmadan konumlandlrllabllmehdlr ve C-kol
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statifi hasta basmdan ayakucuna kadar hastaw veya hasta masasini (;eV irmeye
‘ gerek kalmadan floroskopik erigim saglayabilmelidir. Sistemin C-kolu, i
‘hastaya {i¢ yonden de erisime imkan verecek sekilde tasarlanmis olmalidir.
‘ - 5.2. Inceleme sirasinda gerciakli projeksiyon agismin verilmesinde ve bir
‘ 0 pozisyondan diger bir po;zisyona geciste hasta tam hareketsiz olacak, hasta |
masas! hareketine gerek kalmayacaktir.
‘ 5.3. C-kolun tiim a¢1 degerleri (RAO/LAO, CRAN/CAUD) ve masa yiiksekligi
5| hasta masasina monte kumanda konsolundan motorize olarak kumanda
‘ ; edilebilmeli ve biitlin projeksiyon a¢1 degerleri islem odas1 monitérlerinden :
| - anlik ve dijital olarak gézlenebilmeli, tiim bu degerler sistemde hafizaya
| | aliabilmelidir. : .
\ : 5.4 Sistemin C-kolu, hasta-bas: pozisyonunda ¢alisma sirasinda en az +45 derece
| B kranio-kaudal ve en az 105 LAO ve RAO projeksiyonlar yapilabilmelidir. |
Bu hareketler sirasmda monitordeki goriintli dsnmemelidir.
5.5. Sistemin C-kol’unun maksimum rotasyon hiz1 ve maksimum agilanma iz, |
20 derece/sn’den az olmal]mahdlr. |
' -5.6. Sistemde C-kolun tizerindeki tiip ve dedektériin hastaya temas etmeden ya da
temas: sonrasinda hastanin ve cihazin zarar gbrmesini engelleyici giivenlik

diizenegi bulunmalidir.
5.7, Sistemin C kol derinligi en az 90 ¢m olmalidir. N
5.8. X-ray tiip ile flat panel dedektor arasindaki SID (Source Image Dlstanse), i
mesafesi motorize olarak kumanda konsolundan veya flat dedektsriin’
' | tizerisinden, en az 95-1 155 cm arasinda ayarlanabilmelidir.
5.9. Sistemde - DSA - ozelligi ve 3 boyutlu anjiyografi goriintiilerinin ‘
| z . - -olusturulmasina olanak Veren rotasyonel anjiyografi 6zelligi ve donaniumi

bulunmalidir. ,
. .5.10.--  Sistemde en az 0. J"7 5 frame/saniye hizinda caligabilen DSA &zelligi

‘ i olmalidir. : ‘
; 5.11. . . Sistemde kontrol odast ile tetkik odasi arasindaki iletisimi saglayan
‘ interkom sistemi bulunmalidir.
‘, i ' 6. ANJIOGRAFI UNITESI HASTA MASASI
' H 6.1. Hasta masas1 anjiyografik incelemeleri siirlamayacak yapida ve yiizer
‘ tablal1 olmalidir: Masamn; uzunlugu en az 300 cm, genigligi ise en az 45 cm
' olmalidir. Acil miidahale gerektiginde hasta kimildatilmadan hasta masas +/-
‘90 derece (pivot- hareketl) dondiiriilebilmelidir. Statik park pozisyonuna |
getirilerek miidahale alani acilabilmelidir, |

o Is'm:m ju* AN I ISTECH YAPA
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6.3.

6.4.

edebilmelidir. Masanin ve statifin kontrolii i¢in masanmn her iki tarafina
kolayca baglanabilir kontrol tablas: olacaktir.

Masa yiiksekligi motorize olarak ayarlanabilir olmalidir. Masa yiiksekligi
minimum degeri 80 cm‘den fazla, maksimum degeri 102 cm’den az
olmamalidir.

Statif ve hasta masas: bir biitiin olarak disiiniildiigiinde, hareket kabiliyeti

.. hem sag, hem sol koldan yapﬂacak bir kateterizasyonda rahat skopi yapmaya
~imkan vermelidir. Acil durumlarda, masa tablasinmn her noktasindan, en az
200 kg afuligindaki bir hastada pozisyon defistirmeden kalp masaji

6.5.

yapilabilecek saglamlikta olmalidir.

Cihaz ile birlikte hasta viicudunun seklini alabilen; tizerindeki basinc: esit
olarak dagitan, kolay temizlenebilir 6zellikte, masa ile uyumlu 1 (bir) adet
hasta yatagi, en az 1 adet masaya monte serum askist ve en az 2 adet kol
destegi verilecektir.

FLAT PANEL DEDEKTORLER ve TV SISTEMT

Dedektor - flat panel oOzellikli olmahdir. Flat panel detektsr Csl
(Cesiumlodide)-ASi (Amorphous Silicon) materyalinden tiretilmis olmalidar.

. Flat panel dedektsr boyu’@u en az 29 X 29 cm boyutlarinda olmalidir. Dijital

zoom dahil en az 3 fokus alam segilebilmelidir.

Flat panel gortntiileme en az 1024x1024 matriks ve detektdr piksel boyutu
en fazla 200 mikrometre olmalidir olmalidir.

Sistemin DQE (Detective Quantum Effeciency) degeri 0 Lp/mm’de yiizdesi
en az %77 olmalidir,

Tavana monte- monitSr statifi, hekime masamun her tarafindan caligmaya

imkan verebilecek yapida olmali ve dikey eksende ayarlanabilmelidir. Hekim
masanin hem sag hem de sol taraftan sistemi kullanabilmesi i¢in monitérler
tavanda agilanma hareketi yapabilmelidir.

Islem odasmda canli ve referans goriintiilerin, 2D igistasyonu gdrintiilerinin,
hemodinami- sistemi gériintiilerinin ve PACS goriintiilerinin  aktanhp
gosterilecek 'en az 6(altr) adet monitér olacaktir. Kontrol odasinda ise canli
ve referans goriintiiler icin 2 (iki) adet, 3D is istasyonu icin' 1(bir) adet,
Hemodinami sistemi igin en az 2(iki) adet olmak iizere en az 5(bes) adet

monitor -verilecektir. Monitdrler titresimsiz ve yansitmasiz ozellikte

olacaktir. “Monitorlerin diyagonal uzunluklari. en az 19(on dokuz) ing
olacaktir. :
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7.7. Monitorlerin ‘ekranlan, 15181 yansmnayacak ozellikte olacaktir. Ortam
aydinlatma seviyesine gore parlaklik ve kontrast ayarini otomatik olarak

yapabilmelidir.
7.8. Konfigiire . edilebilen son floroskopi resimleri TV monitérlerinde
: dondurulabilmelidir. (Last Image Hold (LIH) |
' 8. RONTGEN JENERATORU
8.1. Anjiyografi i¢in programli 6zel jenerator, yiiksek frekanshi ve en az 100 kW
giicinde, mikroislemci kontrollii, 100 kV’da 1000 mA verebilen ve en az 60-
125kV arast yiiksek gerilimle caligabilen bir sistem olacaktir. Jeneratdr 1000
mA’e kadar akim verebilmelidir.
8.2. Floroskopi ve sine galismalarinda minimum ¢alisma gerilimi en fazla 60kV
olmalidir.
8.3. Sistem en az 3 olmak lizere degisik hizlarda pulslu floroskopi yapabilmelidir. |
Maksimum puls degeri en az 30 pps olmalidir. ;
‘ 8.4. Jeneratoriin goriintiileme ile ilgili tim parametreleri sistem tarafindan, |
“yaptlan inceleme * ve hasta tipi dikkate alinarak, otomatik olarak ]
' ayarlanacaktir. Bu nedenle jenerat6riin ayr1 bir kumanda konsolu
‘ ++ «bulunmayip, sistemin tiim kontrolleri tek bir kumanda panelinden
| vapilmalidir. |
8.5. Kullanict ve hasta dozunun azaltilmas: i¢in sistemde bakir veya esdeger en
“az 3 filtre .bulunmalidir. Firmalar teklificrinde filtrelerin kalinliklarin
belirteceklerdir.
8.6. Kullaniciya bilgi vermek i¢in, doz orani ger¢ek zamanli olarak operasyon
odasinda izlenebilmelidir.
9. RONTGEN TUPLERI
' 9.1. Rontgen tiiplerinin en az iki fokiisii olmalidir: Tiipiin bitytik fokisii 0.7-1 mm
arasinda, kii¢iik fokiisii ise 0.3-0.6 mm arasinda olmalidir.
9.2. Tiipiin biiylik ve kiictik fokus giigleri sirasiyla en az 65 ve 15 kW olmalidir.
| 9.3. Tiipiin anod soZutma kapasitesi (cociing rate) en az 540 KHU/dakika
| olmalidir.
9.4, Tipiin anod 1s1 kapasitesi en az 3.7 MHU olmalidir. . - -
9.5. Tiiplerin agir1 yiiklenmesini 6nleyen bir diizenek bulunacaktir.
9.6. Sistemde,- X-151n tiiplinde pulse floroskopi sirasinda tiipten ¢ikan zararli
radyasyonu miimkiin oldugunca engelleyen, hastanin ve kullanicinin aldig
doz miktarint, goriintii kalitesini bozmadan azaltan mekanizma bulunmalidir.
[lgili firmalar, bunun icin kullandiklar1 ydntemi tammlayacaklardir. (X-1s1n
~tiipiinde yer alan bu yontemler: Grid Switch, Grid Kontrol, Grid Pulse).
Boylece zararli radyasyon (Soft Radiation) kaynaginda kesilmis olacaktir.
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Sadece Jeneratorde bu ozelhg1 saglayan sistemler (Generator SWltch vb)
kesinlikle kabul edilmeyecektir.

9.7. Firmalar hastaya ve kullaniciya verilen dozun minimalize edilmesini
saflayan - doz - azaltim paketlerini standart olarak vereceklerdir.
(CARE+CLEAR, Auteright, Clarity IQ, vb.)

-:9.8. Tiplerin sogutma sistemleri, steril ortami olumsuz etkilememesi ve sessiz

16.

caligma amaciyla kateter odas1 diginda ayr bir bolimde bulunacaktir. Tiip
yag veya yag+su ile sogutulacaktir.

9.9. Tiiplerin asir1 yiiklenmesini énleyen bir diizenek bulunacaktir.

DIJITAL GORUNTULEME VE DEGERLENDIRME UNITESI

10.1. .- .. Dijtal goriintiileme tinitesi ile dijital sine calismas1 yapilabilecektir.

Sistem en az 25 frame/sn hiziyla ¢aligmali, 1024x1024 matrikste akiizisyon,
depolama ve gériintiileme yapabilmelidir.

10.2.. - Sistemde 1024x1024 matrikste ve en az 8 bit derinlikte ve 50.000

1maj hafiza kapasitesi olmaldir.

-10.3..- .- Sistemde, fluoroskopi ¢aligmas siiresince belli araliklarla 30
frame/saniye modunda kayit yapabilen ve son fluoroskopinin son 15
saniyesini hafizasinda tutabilen bir flucro-storage veya floro-loop. vb.
fonksiyonu bulunmalidir. Bu gériintiiler daha sonra saklanabilir, islenebilir
ve arsivienebilir olmalidir.

10.4. - -'Dijital gorintiiler aninda monitdrden izlenebilecektir. Real-time
okuma (play-back) yapilabilecektir.
10.5.- - Goriinti karsilagtirmas i¢in referans goriintii, kateter odasinda

ruzaktan el kumandasi veya kontrol paneli kullanilarak izlenebilmelidir.

10.6. . Ogzeliikle anjiyoplasti uygulamalarinda gerekli yiiksek kontrasth

- -pulslu floroskopi ¢aligmas: yapilabilmelidir. Sistem, 15 ve 30 pulse/sn
degerlerinde gahsabilmelidir.
10.7. Sistem asagidaki islemleri yapabilecektir:
Gercek zamanl imaj filtreleme
- Siyah/beyaz doniiglim
Statik ve dinamik zoom
- Pencereleme
- Pixel shift
- Yeniden maske se¢me
- Roadmap
- Otomatik kalibrasyon

~10.8.. - Dijital {initede depolama direkt olarak ytiksek hizli disk ortamina

yapllacaktlr

ISTEGI YAPAN
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| 10.9. Hasta goruntulerml canli olarak gostex en monitdr iizerinde herhan01

, . -bir goriintliyli veya son goriintiiyii referans goriintii olarak kullanarak

| | . roadmap yapabilme 6ze11igi olmalidir. (Blended Roadmap, SmartMask veya

|| ' muadili bir program ile).

| 10.10. Koroner girisimler sirasinda “Stent Goriiniirliigiinii Arttirabilen”
(Stentboost, Stentviz, ClearStent, Stent Enhancer, vb. adlarla anilan yazilim
. veya donanim) opsiyoneljt')zellikler sistemle birlikte verilmelidir. Bu
| , yazilimlar hasta masasi kenarindan da kontrol edilebilmelidir.
| Z ol | 10.11. . Perkiitan Koroner Girigimler esnasinda, stent gibi hareket halindeki
-intravaskiiler yapilarin canli veya sine gériintiide goriiniirltigiinii arttiran,
- -damara yerlestirilen stent pozisyonunun verifikasyonu amaciyla kullanlan,

| . islem devam ederken stentin daha iyi gériinmesini ve bdylece stent

1 _r goriiniimiiniin zor oldugu komplex girigsimler esnasinda takibi kolaylagtiran
yazilim sistemde bulunmalidir (ClearStent Live, StentBoost Live,
StentVesselViz vb.).

10.12. Sistemde, masa lizerindeki hastanin tek bir kontrast madde
enjeksiyonuyla pelvisten ayaga kadar olan her bélgesinin otomatik olarak ve
‘hasta hareket ettirilmeden goriintilenmesine imkan saglayan Periferik
Anjiografi modu (Bolus Chase) bulunmalidir.

UCRBOYUTLU S iSl‘ASYONU (WORK STATION)

11.1. . -Anjiyo sistemiyle birlikte en az 1 (bir) adet 3 boyutlu rekonstriiksiyon

yapabilen ig istasyonu (workstation) kurulacaktir. Is istasyonunda, en az 2

; : adet ve en az 19 inclik monitdr bulunacaktir. Is istasyonu en az 4 ¢ekirdekli
B ; ‘ "o islemcili, en az 8 GB RAM ve | TB hard disk kapasitesine sahip olmalidir.

i 11.2. . Is istasyonunda k}lllamlan, anjiyografi ile ilgili 3D uygulamalarin

.meveut olan ve en. giincel tiim yazilimlar eksiksiz olarak sistemle birlikte

verilecektir. (Syngo InSpace 3D, Allura 3D RA vb.) 3D is istasyonu hasta |

-+ masasindan da control-acquisition iglemlerini yapabilmelidir. Bunun i¢in tiim

opsiyonel yazilimlar sistemie birlikte verilecektir. (Syngo 123D, Allura 3D-

CA, CardiOP-B, vb.)

11.3.: . Rotasyonel anjiyografi sonucu elde edilen goriintiiler kateter odasinda

. -islem siirerken 3D iy istasyonuna arka planda gonderilmeli, bu esnada

A . sistemin ¢alismasi engellénmemelidir.
11.4.- - Sistemde -hastay:r ‘BT odasina géndermeden BT benzeri goriintii i
| olusturan ‘ExperCT, DynaCT, Innova 3DCT, vb. ozellik bulunmali, bu |

‘ . 6zelligin eksiksiz- olarak; calisabilmesi icin gerek anjiyografi sisteminde

L gerekse is istasyonunda bulunan opsiyonel ve standart tiim teknik 6zelliklerin ‘

! - eksiksiz - olarak verilmeli, ti¢ boyutlu rekonstriikksiiyonun hizli sekilde

-t
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lgfe_tﬁflabilmesi' igin 'en son'—gelisﬁrﬂen is istasyoﬁ.{.lr;u_r_l sistemde bulunmalidir.

CBCT 6zelligi sayesinde en az 50 fr/sn ile goriintii alinabilmelidir. Bu islem

ana konsolda yapilamiyorsa, ilave bir bilgisayar veya is istasyonuyla

yapilabilmelidir. '[

11.5.. - Is istasyonunda, 3D gériintii C-kol hareketini gercek zamanl takip |
etmelidir, béylece 2D ve 3D goriintiiler arasinda uyum saglanmis olmalidar.
3D rotasyonel: - anjiyografi goriintii rekonstriksiyon 512 matrikste
yapilabilmeli ve sistem .ile 3 boyutlu rekonstriiksiyon {izerinden stenoz
Sl¢limii yapilabilmelidir.

11.6. - Kullanici, 3D goriintiiniin {istiinden optimum ¢aligma pozisyonunu
sectikten sonra C-kolun otomatik olarak o pozisyona gegmesini saglayan 3D

_ Automatic Position Control (3D-APC vb) &zelligi bulunmalidir. Bu sayede

A 3D is istasyonunda saptanan ¢aligma projeksiyonlarna ait agilanmadaki
tiiptin kolimator degerleri veya SID, detektdr pozisyonu, vb. o agilarda
otomatik olarak ayarlanabilmelidir.

11.7.. . . 2D goriintiiyii 3D goriintiiniin {istine bindirerek kateterin damar i¢inde
ilerlemesini 3D goriintdi Usttinde gosteren 3D roadmapping oOzellii
bulunmahdir. 3D roadmapping esnasinda C-kol ve masa hareketlerinde 3
boyutlu goriintiilerle 2 boyutlu canl gériintiiler birbirini takip edecektir. ‘

11.8.- = Sistemde rotasyonel anjiyografi ile olusturulmus veya disaridan déhil |

|

. edilmis, tiim - kalbin kardiyak BT’sini kullanarak -o6zellikle TAVI
uygulamalarinda kalp kapakgig1 gériintiileme ve tedavisinde yardimei olacak,
aort kokiiniin 3 boyutlu gésterimini saglayan 6zel yazilim mevcut olmalidir.
(Heart Navigator, Innova Heart Vision, Syngo Aortic Valve Guide, Sygno |
Congenital Heart Disease, TAVR KIT1, C-THV, vb.) Bu 6zelligin eksiksiz |

+ -olarak c¢aligabilmesi icin gerek anjiyografi sisteminde, gerekse is

- istasyonunda bulunan opsiyonel ve standart tiim teknik ekipman ve yazilimlar
eksiksiz olarak verilmelidir.

31.9. . Sisiemde elektrofizyoloji ablasyon caligmasi sirasinda anjiyo ile
alinmig 3D BT benzeri gorintiilerden sol atriyumun otomatik olarak
segmentasyonunu - yaparék Sol Appendix kapama. (LAAC: Left Atrial
Appendage Closure) ve transeptal ponksiyon islemlerinde kullamlan EP |
Xpress, EP Navigator, Syngo Inspace EP, vb. 6zellikler is istasyonunda veya

-ana konsolda bulunmalidir. Bu yazilim ile olugturulan sol atriyum goriintiisii
: anlik floroskopi gériintiisiiyle superpoze edilebilmelidir.

+11.10. . EVAR/TEVAR islemlerinde Endovaskiiler -hastaliklarin tedavisini

desteklemesi i¢in 6zel olarak gelistirilmis olan, BT goriintiileri tizerinden

L . Aort’un otomatik segmentasyogynu saglayan, iki boyutlu 6l¢tim yapilmasina
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ve gdrﬁntﬁlerE ' ac_;ﬂérlmn kaydedilmesin_e imkan veren, BT/MR
gortntiilerinin canli floroskopik goriintiiler ile fiizyonunu saglayan, bu
sayede Endovaskiiler Girisimlerde Kontrast madde kullanimini azaltan, canli
3D goriintii rehberlik yaziliminin verilmesi. (Syngo EVAR Guidance, EVAR
Assist, VesselNavigator vb.) :

11.11. - . Anjio sisteminin kontrol tinitesinde veya sistemde ana konsolda veya
3D is -istasyonunda goriintiilerin degerlendirilmesi, boyut ve alan dl¢timii
(QVA veya LVA - Quantitative Ventricular Analysis veya Left Ventrikiil
Analiz . & QCA - Quantitative Coronary Analysis) gibi islemler
yapilabilmelidir. - Bunun icin gerekli yazihm ve donammmu firmalar
saglayacaklardir.

11.12. . Sistemde, en az 3 (iig) yillik lisans siiresine sahip, giivenilirligi CE

- belgesiyle kanitlanmis, iki farkli agidan alinan kontrash anjiografik gériintii

- ile ekstra herhangi bir sarf malzemeye gerek kalmaksizin “goriintii tabanli
FFR” (Quantitativ Flow' Reserve (QFR) veya Virtual FFR (vFFR), vb.)
hesabi yapilabilmesini saglayan ¢zellik bulunmalidir.

HEMODINAMIK KAYIT VE DEGERLENDIRME SISTEMI

12.1.-. = Sistem kateterizasyon laboratuarinda kalp ve dolagim sistemi ile ilgili

- hemodinamik sinyallerin 6l¢tiimiinii ve kaydedilmesini saglamalidir.
12.2. - _ Hemodinami sistemi anjiyografl sistemine tam entegre olmali, iglem
~odasina anjiyografi masasindaki kumanda“ {initesinden kumanda

edilebilmelidir.

12.3. Kontrol odasinda ve iglem odasinda canh dalga formlan
gosterilebilmelidir.

12.4. Gradyent, shunt ve tiim kapak alanlar1 hesaplanabilmelidir.

12.5. En az 12 kanal EKG bulunmalidur.

12.6. En az 4 invaziv kan basing kanali olmalidir.

12.7. Sp02 slgebilmelidir.
12.8. Kardiak Output digebilmelidir.

12.9. Non-Invazive kan basinci 6lgebilmelidir.
12.10. Sistemin databaseli olmalidir.
12.11. :. Sistem Windows veya Unix veya Linux tabanli bir isletim sistemine

sahip olmalidir. o
12.12. Sistemle birlikte en az 2 (iki) adet EKG kablo seti, 2 (iki) adet basing
.transduseri ve baglant: kablo seti, 2(iki) adet saturasyon prob seti, 2 (iki) adet
non-invaziv-kan basme l¢iim seti ve 1 (bir)-adet kardiyak output 6lgiim seti
verilmelidir.
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12.13..  Kontrol odasinda bulunan sistemin ana konsolunda biri canli, d1ger1

T.C. '

- Review olmak {lizere enaz 19” Yiksek ¢oziinirliklii (1280 x 1024) iki
monitérii bulunmalt ve canli monitérdeki hasta bilgilerini es zamanli ve real-
time olarak islem odasindaki anjio monitérlerinden de izlenmelidir.

12.14. - FEkranda: -aym1 anda hasta ile ilgili Dbiitin  6l¢limler
goriintiilenebilmelidir.
‘ 12.15.- - . Kullamcinin rapor hazirlamasina olanak tanimali ve kullanmmi kolay
. olmalidir.
| 12.16.- . .- Sistemin CD veya SD kart veya USB kayit 6zelligi olmahdir.
13. YARDIMCI EKIPMANLAR
i 13.1: = : Sistemle birlikte 1 adet anjiyo masasinin altina operatérii korumak ve

151 yayilimin 6nlemek i¢in masa alti kursun etek verilecektir.

+ 13.2.- - Kullanicinm iglem sirasinda korunmast igin tavana monte edilmis 1

adet kursun cam kalkan bulunacaktir.
13.3. - Sistemle birlikte 10 adet etek-yelek seklinde en az 0.5 mm Pb esdegeri
‘korumali Kurgun Onliik, 1¢ adet Tiroid koruyucu, 10 adet Gonad koruyucu,
10 adet Kursun Gozlitk ve 10 adet kursun kafa koruyucu bere verilecektir.

13.4. .- -Sistemle birlikte 1 adet tekerlekli kursun paravan verilecektir.
13.5. . Sistemle birlikte 1 adet paslanmaz gelik katater hazirlama masasi
, verilecektir.
| 14. SOGUK ISIK KAYNAGI
el 14.1.- - Soguk ik kayna@ tavana monte edilecektir ve zeminde higbir parcasi
| bulunmayacaktir.
14.2. . Soguk 151k kaynagi en az 30.000 Lux 1s1k akisina sahip olmalidir.
14.3. . .Soguk 151k kaynag: el tutuculan tarafi steril edilebilecektir.
| 15. KAYIT VE ARSIVLEME
| 15.1. -+ . Anjiyografi sisteminde tamisal ve girisimsel iglemlerde yapilan

-anjiyografik degerlendirmeler, subtrakte gériintiiler seklinde son kullanicinin
da subtrakte olarak okuyabilecegi bir program araciligiyla CD veya DVD gibi
dijital bir ortama kaydedebilmelidir.

+ 18.2.-. . Gorintiilerin kayit formatt DICOM-3 standardma uygun olacaktir.

Gerektigi -taktirde kaydedilen diskler bu standarda uygun diger sistemler
. tarafindan okunup izlenebilmeli, gerekli analiz ve postprocessing islemleri
yapilabilmelidir.
15.3.. = - Otomatik kay1t kontrolii ana konsol iizerinden veya sisteme ekli bir ig
istasyonu aracilifiyla yapilmalidir.

‘ 15.4. - GOriintiiler béliimde meveut olan PACS sistemi uzennden otomatlk
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16.

17.

15.5. Bu ozellikler Ana Konsolda vé7veya 3 Boyuthi Fistasyonur_l_da
yapilabiliyorsa ek bir iinite verilmesine gerek yoktur.
OTOMATIK ENJEKTOR
16.1. - - Sistemle-birlikte agagidaki 6zellikleri saglayan 1 (bir) adet otomatik
enjektor verilecekdir.
16.2.. . Yiksek basingli otomatik enjektor sine film tertibati ile senkron
~ ¢alismal ve kontrast geciktirme fonksiyonu olmali ve test enjeksiyonu
yapabilmelidir.
16:3.. - ‘Enjektor, kontrast maddesini viicut. sicakhginda tutacak diizenege
sahip olmalidir,
16.4. - - Enjektor silindiri seffaf olmalidir ve enjektére en az 150 cc’lik kontrast
- kapasitesine “sahip tek = kullanimlik/disposable siringa takilabilmelidir.
Sistemle birlikte en az 100 (yiiz) Adet yedek sirnga verilmelidir.
16.5..  Sistem kontrast maddenin hangi basingta cnjekte edildigini dijital
ekranda gosterebilmelidir.

16.6. - Enjektor elektronik emniyet tertibati herhangi bir arizada veya
- kateterin hasara ugramasinda enjeksiyonu otomatik olarak kesebilmelidir.
16.7.- . - Sistemde hava kabarcig1 tespit zeliigi olmali veya sistemde hastaya

- hava enjeksiyonu yapilmasim engelleyen konum sensérii bulunmalidir.

-16.8. .- Opak madde &nceden set edilmis hacim, basing ve akis hizinda enjekte

edilebilmeli ve istege bagli olarak bu degerlere miidahale edilebilmelidir.
16.9. .Sistem kontrast maddenin hangi basingta enjekte edildigini dijital
ekranda gosterebilmelidir.

16.16.  Sistem tasmabilir olmali ve orijinal sehpasiyla birlikte verilmelidir.
16.11.: - Cihazn orjinal kullanic1 ve orijinal servis manuelleri de verilmelidir.
KESINTISIZ GUC KAYNAGI

17.1.: Teklif edilen cihazlar uluslararasi ISO 9001 ve ISO 14001
- standartlaria sahip olmali, Vektor Kontrol mantig1 ile tasarlanmis olmalidir.

17.2..  KGK Cift gevrim online olarak tasarlanmis, redresor ve invertdr giic

elemant IGBT olmali ve otomatik akii test 6zelligi bulunmalidir.

17.3. . . Sebeke girigi 3 faz + notr, AC 400 V toleransi 250V ile 460V ve
frekansi 50/60 Hz + %6 olacaktir.

17.4.  "KGK redresor glrlsmde % ITHD < 3 ve Giris Giig Faktorii > 0.99
olmalidir.

17.5. Invertdr; Cikis giicii en az 160kVA ve maksimum cikig giic faktorii en
az 0,9 olacaktir.
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- 17.6. Clkl§ gerilimi 230/400 V 3 faz + N statlk tolerans = + %, dinamik
| + toleransi & %5 ve frekans: 50/60 Hz + %0,1 akiiden ¢alismada, %1 sebekeye
. senkron ¢aligma sinirlarini asmamalidir.
17.7. . - Cikig- gerilimi 3 faz 400 Volt olmali ve istenildiginde kullanici
| 3 ‘ -+ tarafindan + %5 araliginda ayarlanabilir bir yapida olmalidir.
| | ! 17.8. - Tam yiikte ¢ikis gerilimi toplam harmonik miktar: Lineer yiiklerde %
: 3°ii, Bilgisayar yiiklerinde % 5°i gegmemelidir.
‘ 17.9. Crest faktorii 3:1 olan yiikleri beslemelidir.
17.10. ~  Invertdr tam yiikte devamli, % 125 yiikte asgari 10 dakika, % 150

_ - yiikte asgari 1 dakika galigabilmelidir. Invertor ¢ikist kisa devrelere karg:
i korunmus olmalidsr.
! l ' 17.11. - Statik Salter; sebeke 50/60 Hz (+ %2) ve 3 Faz 380 V (+ %10) gerilim

| | - simrlart iginde - oldugu 'siirece invertér cikist ile aralarinda otomatik
| senkronizasyon ve faz kilitienmesi vapabilmelidir. Aksi durumda invertor {

T kendi dahili osilat6riine kilitlenmelidi.

i b 17.12. .-+ Statik By-Pass anahtar1 % 125 yiikte 10 dakika, % 150 yiikte 1 dakika |

stire ile calisabilmelidir. {

17.13. . KGK iizerinde manuel bypass salteri sistemle biitiinlesik olmalidir.

17.34. - KGK'mmn akii grubu tam yiikte, yiik giig faktorii 0,9 olan yiki 10

--dakika beslemelidir. Degarj sonu gerilimi 1,7 V/h alinacaktir.

17.15. © + Teklif edilen sistemin verimi tam yiikte %94°ten biiyiik ve 1 metre |
mesafeden - yaydig1 -giiriiltiit en fazla 70dB(A) olmali, kateter odasindaki |
giriiltt Saglik- Bakanligi standardi olan 35dB(A)y1 asmamahdir, asarsa
firma -odaya ' ses izolasyonu uygulayarak bu standartlart saglamakla |
yukumludur Cihazin koruma sinifi en az IP20 standardina uygun olmalidir.

' . 17.16. ~ Teklif edilen sistem tizerinde sinyal -¢ikisi almak igin gerilimsiz
kontaklar bulunmalidir.

| l 17.17. . Teklif edilen KGK CE direktiflerinin éngordiigi TS EN IEC 62040-2

T EMC standardina sahip olmaiidir. Teklif veren firma yetkili laboratuvardan
| ' - almig oldugu test sonuclarim muayene komisyonunda gdsterecektir.

17.18. - Kesintisiz Gii¢ Kaynaklar: istendiinde aym giicte ve modelde 6

’ ‘ = v Uiniteye kadar baglanabilmelidir. Sebeke geriliminin dalgalanmasindan

A kaynaklanabilecek cihaza gelebilecek zararlar: 6nleyebilmelidir. .

i 17.19.  Teklif edilen Kesintisiz Gii¢ Kaynaginda sistemin galismasi ile ilgili ‘
- bilgileri gormek amaciyla gosterge paneli bulunmahdir. Sartnamede istenen

, ; biitiin 6zellikler dosya ile birlikte Verllen kataloglarda rahatga gorulmehdlr ‘

N LSS | 18. ANJIO CIHAZI YER HAZIRLIGI . - __i
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! |._ e |_ " 181.. - Cihaz kurum tarafindan gosterllen yere_"y;klgn_l?ﬁ?ﬁla_taraﬁhdan i

' i ‘ - kurulacaktir. Gerekirse cihazin kurulacagi yerde bulunan eski cihaz yiiklenici
| B ] firma tarafindan ¢ikarilacak ve kurumun gosterecegi yere atilacaktir. Cihazin |
| : kurulacagy: alan. yiiklenici firma tarafindan NDK standartlarina goére
| projelendirilecek -ve her tiiriii diizenlemesi yiikienici firma tarafindan
; I : ‘ yapilacaktir. NDK lisans bagvuru ticreti yiiklenici firma tarafindan yatinlacak |
‘ olup bagvuru iglemleri kurum tarafindan yiriitilecektir.
: 18.2. . Cihazin kurulacagr alanin, teknik odasinin ve kontrol odasmin taban
i [ - kaplamasi, tavan dﬁzenlemesi, duvar boyast, kursun zirhlama; kablo ve boru |
‘ kanallarinin agilmasi, elektrik ve su tesisati, izolasyon, iklimlendirme igleri
‘ yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir. Elektrik ve su kurumun gOsterecegi
| yerden -ylklenici .firma tarafindan cekilecektir. Sistemin ihtiyacina uygun |
nitelikte: klimalar yiiklenici firma tarafindan temin edilip montaji ‘
_ vapilacaktir.” Kontrol odasi ile iglem odasi arasina en az 100X200cm
| ebatlarinda kursun cam konulacaktir. Kontrol odasi ile islem odasi arasinda ‘
, - dahili haberlesme sistemi: yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
l 18.3.  :.Cihazin kullanim siiresi boyunca bir kereye mahsus olarak cihaz ‘
! kurumun gosterecegi yere yiikienici firmasi tarafindan taginacaktir. Cihazin
kurulacagi alan yiiklenici firma tarafindan NDK. standartlarina gore ‘
| projelendirilecek ve her tirli dlzenlemesi vyiiklenici firma . tarafindan |
o yapilacaktir. NDK lisans bagvuru ticreti yiiklenici firma tarafindan yaurilacak
olup bagvuru islemleri kurum tarafindan yiiritiilecektir. Bu kurulum sirasinda
18.2 maddesinde belirtilen sartlar kurum tarafindan gerekli goriildiigi !
takdirde yiiklenici firmasi tarafindan saglanacaktir.

‘ Ustiin: teknik Ozellikler belirtilen vazgegilmez teknik ozellikler karsilandiktan ‘

-sonra dikkate alinacaktir. Firmalar ilgili maddeler agiklanirken bu fonksiyonu |
kargilayan modelleri teklif' edeceklerdir. Orijinal 'dokiimaniarla belgelenmemis
~Ustlin teknik  6zellikler degerlendirmeye alinmayacaktir. Bagvuru sirasinda
- sunulmamis dokiimanlar gegersiz kabul edilecektir. Firmalar, teknik sartnameye

|
|
| gSZ’IEEEIKLER _cevaplarim, sirasi ile orijinal idokiimanlarl ya da {liretici firmadan alinan metinler |
" | ‘ tizerinde igaretleyerek vereceklerdir. Her bir maddede belirtilen tistiin &zelliklere |

:| : ‘ ait nispi agirliklar degerlendirmede g6z 6niine alinacaktr. ‘

Ekonomik a¢idan en avantajhtekliﬁn belirlenmesi:
_ Bu Ihalede en uygun (en av antajh) teklif en ucuz teklif olmak zorunda degildir.
| R Lonomlk agidan en avantajh teK"ilf behrlemp alim bu kritere gore (Nihai Fiyata ‘
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gore) yapilacaktir. Bu ihalede ckonomik agidan en avantajli teklif, fiyatla birlikte
‘ — fiyat dis1 unsurlar da dikkate alinarak belirlenecektir.

i Fiyat Dis1 Unsurlarin Hesaplanmasi Formiilii: |
| A: Teklif edilen fiyat

| | B: Alian Toplam Puan

C: Nihai fiyat

| C=A-(AxB)/100
’ Nihai Fiyat= Teklif Edilen Fiyat — (Teklif Edilen Fiyat x Alinan Toplam Puan) /
100

| Nispi puanlamaya giren ézellikler ve verilen nispi puanlamalar:

‘1. ‘Sistemin canli parametre optimizasyonu sayesinde Goriintii kalitesi-Radyasyon
dozu dengesini tiim islem boyunca dinamik ve tam otomatik olarak ayarlayan
yapay .zeka destekli noral ag tabanh gorintii isleme algoratimasina (AutoRight,
vb.) sahip olmas1 (3 PUAN)
TAVI islemi oncesinde Ig istasyonunda gergeklestirilen planlama esnasinda,
Otomatik ‘Aort Segmentasyonu ve Kalsifikasyon Goriintiileme iyilestirmesi
zelligi ile yapay kapagin dogru ve etkin bir bigimde pozisyonlanmasina destek
olurken, kullamlan kontrast madde miktarmn: en az %75 oraninda azalthig ve
prosediir siiresini-en az %25 oraninda kisalttigr klinik yayinlarla kanmitlanmig ve
bu sayede islem bagarisini arttiran 6zelligin (Valve Assist) bulunmas: (2 PUAN)
. ‘ . ' 3.. Sistemde alinan 2D koroner anjiyografi goriintiilenin otomatik olarak koroner |
I roadmap amach sakiayarak 2D floroskopi ile realtime stiperimpoze edilmesini
| 'saglayan-bu sayede kompleks PCI girigimlerinde kontrast madde enjeksiyonu ‘
" l : . yapmadan katater ve telin koroner anatomi iizerinde dinamik, real time ve motion- |
compansated navigasyonu saglayan yazilimm (Dynamic Coronary Roadmap vb.) |
bulunmasi (3 PUAN) |
4. Sistemde. CTO tedavisi i¢in CT'den alinmig koroner goriintiileri, anjiyo is |
v istasyonunda igleyerck koroner damarlart merkez ¢izgi olarak gostereh, |
foreshortening durumunu en az 2 farkli renk ile kodlayan ve bu kod ile istenen
‘caligma - agisina.-C kolu yonlendirebilen, kodlanmis goriintii tizerinden 3D ‘
roadmap yapilmasim saglayan yazilima (syngo CTO Guidance) sahip olmas1 (3
| PUAN) J
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‘ ‘ e i 5 " Teklif edilen Hemodinami Kayit Umtesmln ‘sistem butunlugﬁ. bozulmadan .
‘ | taginabilir olup istendigi takdirde farkli model Anjiyografi cihazlar ile birlikte ‘
| kullanilabilmesi (1 PUAN)

‘ cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak tizere 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal |
| Birimi tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati
sirasinda {icretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/...)
" 2. ‘Yiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda, |
| ‘hangi siklikla tekrarlanmas: gerektigini, bu islemler igin ne gibi techizata (cihaz,
\ alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu teghizatin temin edilebilecegi en
‘az bir firmanin adim, agik adresini, telefon numarasin, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi |
‘ ISTANBUL . Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimliidiir. |

‘ i ' 1. Yiklenici satacag: cihaza dair kullamer kilavuzlar ve servis el kitaplarini, her ‘

d | UNIVERSITESI 3. Yiklenici, cihazin fiyatli yedek parga listesini (satin alindig1 tarihte doviz
I-IASTANELERI, sinsind i da setirmek
BIYOMEDIKAL cinsinden) teslimat sirasinda getirme zorundadir.
-1 | BIRIMI’NE - 4. Yuklenici cihaza ait garanti' belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
| VERILECEK otijinalini ilgili béliime ve' bir niishasim da 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
| BELGELER Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

| 5. Yiiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
| ' vbakim, ‘yedek parca, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve I.U.
! Istanbul Tip Fakiiltesi BiyOInédikal Birimi’ne teslim edecektir.

| :| 6. “Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz
kurulug tarafindan kalibrasyon sertifikasim, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini I.U. Istanbul Tip Fakﬁltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir. |

|
| ! 1. Yiklenici ilgili cihazi, taraflarca sozlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
; . 120 -takvim giinli igerisinde :sﬁzlesmeye ve teknik sarinameye uygun olarak
| kurumun gésterecegi yere teslim etmekle yiikiimliidir.
' KABUL /MU AYENE" 2. Yiklenici, cihazi kurum taraflpdan istenilen vere iicretsiz monte etmekle, montaj ‘
‘ VE' o0 | i¢in her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yikiimlidir. Cihazin nakliye ve montaji |
| TESLIMAT .srrasinda. kurum: iginde ortaya cikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici
SARTLARI ‘ sorumludur ve onarmakla yiikiimliidiir. -

= ‘ 3. ‘Cihazin teslimat: sirasinda ilgili boliimiin yetkilisi ile birlikte, L.U. Istanbul Tip |
| =Fakiltesi Biyomedikal Birimi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman ‘
i bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarlda adi gecen kabul heyeti ve |
“ytiklenici firma yetklhsmm 1mza1a11 tam olmadan cihaz teslim alinmaz.
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EGITIM

F EKNIk SERVIS
' VE GARAN TI

4.

2

. ‘Yiiklenici;

Yiiklenici, cihazi.monte ettikten ve kullanima hazir hale ée}ifdilz@l sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alict temsilcileri hazir
bulunmali ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
Yiiklenici firma bu-testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi

Biyomedikal -Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle

yikiimliidiir.
Cihazin  pargalar1 kullanilmamig olmahidir. Aym hig
kullanilmamis . oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim

zamanda cihaz;

-edilmelidir.' Daha 6nce “demo” amagh olarak kullamlmig 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 elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu I.U. Istanbul

Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin teknik elemani olmadan cihaz odasma
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

- Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve &liimle
‘sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tlim fonksiyonlarin
kusursuz bir gekilde kullanabilir ve aynmi zamanda bakimini yapabilir biver

kullanicy olarak tcretsiz egitmekle yiikiimliidiir. 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 cihazm garanti siiresi bitiminden
itibaren her tiirli periyodik: bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu

.yapabilecek nitelikte ticretsiz olarak egitmekle yiikiimliidiir. Bu egitim ile ilgili

tiim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis

" Egitim Katilum Belgesi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin

kesin.kabullinden 6nce tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up

- .~Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

. 1lgili cihazin arizas: halinde, yitiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24

(yirmi dort) saat iginde ﬂkm;iidahaleyi vaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiklenici yurt disindan yedek parca ithali gerekmedigi durumda en
geg:2 (iki) is giinii'iginde cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parca ithalat géreksinimi varsa; en gec 15 (onbes) is giinii iginde

——ithalati gergeklestirmek ve c1ha21 c;ah§1r duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
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! yuklenlclmn gerekqeh taleblyle i.0. Istanbul T1p Fakiiltesi. Blyomedlkal ‘
‘ ‘ . Birimi’nce - incelenerek uygun goriildiigii takdirde aym birim tarafindan |
hazirlanan yazih belge ile uzatilabilir. |
‘ 2. Cihazin: arizas1 nedeniyle ¢alismadign durumlar, anizali olarak sayilacaktir.l. |
maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alig bedeli tizerinden;
| - 1 —3 giin arasi1 glinliik binde bir
i - 4 -7 giin arasi giinliik binde bes
- 7 glinti agan arizali durumlarda isc giin bagina yiizde bir I
oraninda ceza kesilir. : ‘
3. Alimu yapilan cihazn her tiirlii iiretici hatalarina karsi en az 3 (lig) yil siire ile |
| ticretsiz yedek parga (X-Ray Tiipii ve Dedektor dahil) ve bakim garantisi ve 3 (li¢)
! yilin sonunda en az 7 (yedi) yil siire ile {icreti kargiliginda yedek parca ve bakim
garantisi olmalidir. :
' 4. Cihazi idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullamm hatalar1 diginda garanti
stiresi i¢inde kalmak kaydiyla; bir yil igerisinde;
' - ayniarizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmas,
- farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
| - belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminimn 8 ve daha :
7| fazla sayida olmas1 ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu '
ortaya ¢ikarmas: durumunda: o ;
Yiiklenici, cihazi esdefer veya daha istiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla é
I

|

| degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olugmasi halinde

0 yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi iinite veya Uniteleri degistirmekle
! yuktimludiir. ‘

| 5. Yillik yedek parga onarim ve bakim ficretleri, bakimi yapilacak olan cihazin

satinalma fiyatinin tamamlmnéaga@daki yiizdeleri g6z dniine alinarak tespit edilir.

~ HAZIRLAYAN = BNAT—
i adallmza) | (Kasefimza)

. Asagidaki yiizdeler “parca hari¢” ve “parca dahil” bakim anlagmalan igin
- gegerlidir.
. Garanti stiresi bitiminden sonraki;
| | 1-4 y1l arast Pargasiz % 2,5
! ) | 1-4 y1l aras: Pargali %4
! l | 5-8 y1l arast Parcasiz % 3
I 1— 5-8 yil arast Pargali %6
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