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CiHAZ ADI

PREMIiUM REKNLI DOPPLER USG CIHAZI TEKNiK SARTNAMESI

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

Istekliye veya yetki aldigi firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saghk Bakanhgi'mn "Tibbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi"

. Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda

teklif ettikleri tiriinlerin Saglik Bakanhg tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldig1 ¢iktilan
teklifleriyle birlikte sunmalidur. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, dncelikle Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger iirin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalan
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.Tibbi cihaz yonetmelik kapsami disinda olan tiriinler igin isteklilerin kapsam
dis1 yazih beyanlan esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise kapsam
dig1 beyam ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir.
Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, caligma ortam kosullarin, standart
ve opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini, tim dig goriinimini net olarak
gisteren ve tam boy resmini de igeren iretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tamtim dokiimanlarim teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tamtim dokiimanlar onayl Tirkge terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik ozellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlan {izerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayh
Tiirkge terciimeleri Gizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek igaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

. Yiiklenici, I.U. istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Béliimii'niin istedigi takdirde

cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, iriinii yurt iginde veya yurt diginda 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Bolimii tarafindan belirlenecek bagimsiz  laboratuvara
gonderecektir. Bu iglemler i¢in gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.
Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isginii
igerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii gozetiminde, teklif
ettikleri cihazlan ile kurumda iriin tamitimn (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Bunu igin gerekli ekipmanin
saglanmasi firmamn sorumlulugundadir.
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1. Teklif edilecek cihaz, %100 tam dijital yapida olacaktir. “Digital scan converter
sistemler” kabul edilmeyecektir.

2. Cihazda en iyi goriintl ¢éziiniirligi ve goriintli biitiinliiglini saglayan patentli

CPWG, C Sound veya SieStream Core veya nSIGHT teknolojisi bulunmalidir.

Bunun diginda kullamlan teknolojiler kabul edilmeyecektir.

Cihaz, en az 4.000.000 (dort milyon) iglemci kanal tizerinden tarama yapmalidir.

4. Cihazda asafida listelenen temel ve gelismis goriintilleme modlari bulunmalidir:
4.1.B Mod
4.2.B+M Mod
4.3.M mod ve Color M Mode
4.4.D(PW, HPRF-PW)
4.5.Renkli Doppler
4.6.Es zamanl triplex Mode (B Mod+Pulse Wave+Renkli Doppler)
4.7.Power Doppler (Color Doppler Energy-Color Angio vb.)
4.8.Directional Power Doppler
4.9.Doku Harmonik Goriintiilleme (Tissue Harmonic Imaging)

5. Cihazda B mod ve PW Doppler mod’da tek tugla gériintii optimizasyonu
yapilabilmelidir. (iScan, Auto Optimizer, TEQ, ATO vb.)

6. Sistemde 6zellikle fetal eko incelemelerinde aritmilerin saptanmasina kolaylik
saglayacak iki farkli sample gate arahgindan doppler atimi alabilme 6zellii

TIBBi VE TEKNIK olmahdir. (Dual Gate Doppler V.b.)

OZELLIKLER 7. Cihaz, calisan dokuya degisik agilarda ve sayilarda ses sinyali gonderimi ve
boylelikle doku detaylarini daha net elde etmeyi saglayan teknolojiye sahip
olmalidir. (Spatial Compound Imaging, SonoCT, Crossbeam, SieClear vb.)

8. Sisteme XD CLear veya HD veya XMatrix veya Micropiezo Composit veya
Multi Layered Ceramic problar da baglanabilmelidir.

9. Cihazda artefaktlan azaltarak B-mod rezollisyonunu arttiran geligmis goriintii
isleme teknolojisi bulunmalidir (HI Rez, XRES, DTCE, SRI-HD vb.)

10. Cihazda, damar limeninden gegen kan akimini, damar duvarlarinin {izerine
siiperpoze olmadan géstermek iizere yon bilgisine sahip gelismis akim
goriintiileme (B-Flow, Advanced Dynamic Flow, Sie-Flow, eFlow vb.) 6zelligi
bulunmalidur.

11. Cihaza baglanabilen tiim lineer problar ile trapezoidal gériintiileme
yapilabilmelidir.

12. Cihazda lineer prob ile B-Mod’da ¢aligma yapilirken ultrason dalgasina agi
verilebilmelidir.

13. Cihaz yeni gelisen teknolojiler ile donatilabilmelidir. (giincellenebilme, upgrade
olma ozelligi).

14. Cihazin frekans band genisligi en az 1-18 MHz araligini kapsamalidir.

15. Cihazin maksimum gergeve hizi (frame rate) B-Mod’da en az 880 gergeve/sn,
diizeyinde olacaktir.
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zoom Ozelligi bulunmahidir.

hafiza olmahdir.

eklenebilmelidir.
yapilabilmelidir.
aralifinda ayarlanabilmelidir.

secilebilmelidir.

problar verilmelidir.

prob baglanabilmelidir.

olmahdir.

LCD veya OLED veya LCD olmahdir.

bulunmalidir.

kazang kontrolii (LGC) bulunmalidir.

16. Cihazda ekranda segilen herhangi bir blgenin real-time, frame rate degerinde ve
rezoliisyonunda herhangi bir degisiklige neden olmadan biiyiitiilmesini saglayan

17. Cihazin “cineloop” hafizasi en az 60.000 gergeve goriintii veya 200 MB'lik RAM

18. Teklif edilen sisteme istenildiginde 3D (ii¢ boyut) ¢alisma ve Real Time 4D (3
boyut + zaman) ¢aligma yapilabilmesi igin volumetrik ¢erceve hizi problar ile en
az 33 frame/sn’ye kadar gikabilen gok gelismis bir yazilim ve donamim

19. Cihaz B-modda konveks prob ile en az 40 ¢cm derinlikte goriintiilleme
20. Cihazin Pulse Wave Doppler PRF’si (Analysis Rate vb.) en az 1-40 kHz
21. Cihazin PW Doppler 6mekleme aralii en az 1-16 mm araliginda

22. Cihazin mevcut tiim problan (transducer), tarama iglemini tam elektronik olarak
gergeklestirmel, iistiin goriintii kalitesi veren multifrekans ve/veya wideband
(broadband) teknolojisine sahip olmali ve sistemle beraber yeni teknolojiye sahip

23. Sisteme istenildiginde 360 derece radial tarama yapabilen elektronik anorektal

24. Sisteme laparoskopik prob ve robot uyumlu intraoperatif hidrojen peroksit
sterilizasyona uyumlu drop in prob baglanabilmelidir.

25. Cihaza, kalem problar harig, en az 4 (dort) adet prob ayni anda aktif olarak
baglanabilmeli ve panel {izerindeki bir segici aracilhif ile kullamlacak prob
segilebilmelidir. Problar pinsiz veya mikropinsiz prob teknolojisine sahip

26. Cihazda kullanilan tiim problar, B-Mod, Renkli Doppler ve Spektral Doppler’i
ayni anda gergek zamanl gosterebilen triplex modu ile galigabilmelidir.

27. Cihazda uluslar arast DICOM 3.0 goriintii transfer sistemi mevcut olmalidir.

28. Cihaz monitorii yiiksek rezoliisyonlu, her yone hareketli ve en az 21" LED veya

29. Cihazda kullanim kolaylig1 agisindan en az 10.4" boyutunda dokunmatik panel

30. Cihaz degisik derinliklerdeki eko intensitelerinin kontrolii i¢in en az 8 (sekiz)
kademeli zaman-kazang kontrolii (TGC-STC) ve en az 8 (sekiz) kademeli lateral-

31. Teklif edilen cihazda goriintl kaydi yapilabilmesi i¢in entegre hard disk
bulunmalidir. Hard disk kapasitesi en az 1 TB olmalidir. Ayrica goriintii kaydi
amaciyla sistemde bir CD veya DVD yazici olmah ve cihaz tizerindeki CD veya
DVD ortamina direk olarak hasta bilgileri ve goriintiileri duragan olarak JPEG
yada TIFF ve hareketli olarak (cine loop) MJIPEG veya AVI formatinda
kaydedilebilmeli, JPEG/TIFF goriintiiler herhangi PC’de (Windows ortaminda)
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32.

33.

34,

35,

36.

37

38.

39.

40.

41.

42,

Ozel bir programa gerek duymadan incelenebilmelidir. Cihazda ayrica RAW data
goriintiiler saklanabilmelidir.

Sisteme istenildiginde iicreti mukabilinde fusion goriintiileme Gzelligi
eklenebilmelidir. Bu 6zellik kullanilirken prob hareket ettirildifinde es zamanh
olarak BT ve MR goriintiisii ile senkronize olmalidir. Canli ultrason gériintiisii ile
BT veya MR goriintiisiiniin fiizyon edilmesi prob iizerindeki manyetik alan
sensorleri ile yapilacaktir. Us goriintiisii ile MR/CT goriintiilerini compare eden
vb sistemler kabul edilmeyecektir.

Sisteme istenildiginde tcreti mukabilinde fusion goriintiilemede, biyopsi, cryo
kist aspirasyonu ve RF ablasyon islemlerinde kullanilan derinlige ve kitlenin
biiyiikligiine bagl kalmaksizin parga almay: saglayan 6zellik (needle tracking
v.b.) eklenebilmelidir.

Sistemde shearwave elastografi 6zelligi mevcut olmalidir. Sisteme baglanabilen
en az 1 lineer ve | konveks prob ile yapilabilmelidir.

Sistemde Shearwave ve strain elastografinin aym anda kullanabilmesine olanak
saglayan combine elastografi 6zelligi olmalidir. Bu 6zellik sayesinde ATT
(Attenuation) degerini vermelidir.

Cihazin dynamic range degeri en az 310 dB olmalidir.

Cihazda en az 8 kademeli fokisleme bulunmalidir; ayni anda en az 4 fokiis
segilebilmelidir.

Cihaza istenildigi takdirde genigletilmig alan goriintiileme ozelligi (wideview,
panaromic view vb.) iicreti kargiliginda eklenebilmelidir.

Sistemde ekrandaki gergek zamanh veya dondurulmus Doppler spektrumu
tizerinde otomatik 6l¢iim ve hesaplama yapilabilmelidir.

Sistemde kullanicinin daha konforlu ve hizli bir sekilde islemi bitirmesini
saglayan, doktorun igleyis algoritmasininin ve 6nceden programlanmis verilerin
cihaza girilmesini (isim, gekim modu, yapilacak dl¢iimler) saglayan 6zellik
(Protocol Assistant) cihazda bulunmali ve teklif edilmelidir. Sisteme en az 120
adet protokol programlanabilmelidir.

Teklif edilen cihazla beraber temel 6zellikleri agagida belirtilen 4 (dort) adet prob
verilecektir.

41.1.1 adet en az 1.0-5.0 MHz arasinda galigabilen konveks prob.

41.2.1 Adet en az 4.0-12.0 MHz bant aralifina sahip lineer prob

41.3.1 Adet en az 2.0-10.0 MHz bant aralifina sahip endokaviter prob.

Teklif edilen her bir cihaz ile birlikte 1 (bir) adet siyah-beyaz video printer
verilecektir.

ISTANBUL

UNIVERSITESI
HASTANELERI
BIYOMEDIKAL 2
BOLUMIU’NE

. Yiiklenici satacag cihaza dair kullamer kilavuzlan ve her cihaz igin 2 (iki) niisha

olmak iizere I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii tarafindan
belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati sirasinda iicretsiz
vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/...)

- Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon iglemlerinin hangi kosullarda,

hangi siklikla tekrarlanmasygerektigini, bu islemler igin ne gibi teghizata (cihaz,
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alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu teghizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adin, agik adresini, telefon numarasini, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Boliimii'ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimliidiir.
Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindif: tarihte doviz
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili bolime ve bir niishasim da [.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Boliimii'ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler igin (montaj, anza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.U.
Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii'ne teslim edecektir.

. Yiiklenici ilgili cihaz, taraflarca s6zlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg

60 takvim ginii igerisinde sozlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gdsterecegi yere teslim etmekle yiikiimliidiir.

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere iicretsiz monte etmekle, montaj
i¢in her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yikiimlidiir. Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda kurum iginde ortaya cikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiikiimliidiir.

Cihazin teslimati sirasinda ilgili boliimiin yetkilisi ile birlikte, 1.U. Istanbul Tip
Fakiiltesi Biyomedikal Bolimii tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukanda adi gegen kabul heyeti ve
yilklenici firma yetkilisinin imzalan tam olmadan cihaz teslim alinmaz.
Yiiklenici, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alici temsilcileri hazir
bulunmali ve testlere iligkin masraflar yiiklenici firma tarafindan kargilanmahdar.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Bolimii tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yikiimliidiir.

Cihazin pargalann kullanilmamig olmalidir. Aym zamanda cihaz; hig
kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel igaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha dnce “demo” amagh olarak kullanilmig cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrast testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi iginde olsun
veya olmasin, higbir firma elemam yanlarinda o cihazdan sorumlu I.U. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii'niin teknik elemani olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.
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Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacag: yaralanma ve dliimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

EGITIM

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarim
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimimi yapabilir birer
kullanic1 olarak licretsiz egitmekle yiikiimliidir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Béliimii'niin belirleyecegi
personeli, hem kullanici olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tiirli periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte iicretsiz olarak egitmekle yiikiimliidiir. Bu egitim ile ilgili
tiim giderler yiiklenici tarafindan kargilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katihm Sertifikas1 verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi
cihazin kesin kabuliinden 6nce tamamlanmig olacaktir. Cihazin giincellegtirilmesi
("Upgrade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

VE GARANTI

TEKNIK SERVIS 2

Ilgili cihazin anizas: halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, anizaya 48 (kirk
sekiz) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak anzanin nedenini tespit etmek
zorundadir, Yiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
geg 2 (iki) is giini iginde cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg 20 is giinii iginde ithalati
gergeklestirmek ve cihazi g¢alisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Boliimii'nce incelenerek uygun gorildigli takdirde aymi birim tarafindan
hazirlanan yazih belge ile uzatilabilir. ilgili cihaz, garanti siiresi igerisinde
anizalanmas: durumunda, en ge¢ 2 (iki) i giinii igerisinde g¢alisir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, anza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.

. Cihazin anzasi nedeniyle ¢alisgmadii durumlar, anzalh olarak sayilacaktir.l.

maddede belirtilen siireleri agan anizali durumlarda cihazin ahs bedeli Gizerinden;

- 1 -3 giin aras giinliik binde bir

- 4 -7 gilin aras: giinliikk binde bes

- 7 giinii agan anzah durumlarda ise giin bagina yiizde bir

oraninda ceza kesilir.

Almi yapilan cihazin her tiirlii Gretici hatalarina kars: en az 2 (iki) yil siire ile
licretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) y1l
siire ile ticreti karsih@inda yedek parga ve bakim garantisi olmahdir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullamim hatalan diginda garanti
stiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;

- aym anzanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
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farklh tipteki anizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
belirlenen garanti siiresi igerisinde farkl anizalarin toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmas: ve bu arizalann cihazdan yararlanamama sonucunu

ortaya gikarmas: durumunda:

Yiklenici, cihazi egdeger veya daha lstiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimlidiir. Ancak, cihazin birden fazla Giniteden olugmas: halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi {inite veya {initeleri degistirmekle
yikimlidiir,

Garanti stiresi bitiminden sonraki;

5. Yillik yedek parga onanm ve bakim iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin agafidaki yuzdeleri géz oniine alinarak tespit edilir.
Asagidaki yiizdeler “parga hari¢” ve “parga dahil” bakim anlagmalan igin gegerlidir.

1-4 w1l arasi Pargasiz % 2,5;
1-4 yil aras: Pargali % 5;
5-8 yil arasi Pargasiz % 3;
5-8 yil arasi Pargali %6
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