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TIBBi CIHAZ TEKNiK SARTNAME FORMU

CiHAZ ADI

RADYOLOJIK KULLANIM AMAGLI FLAT PANEL DEDEKTORLU
MONOPLAN DiJiITAL ANJiYOGRAFi SISTEMi TEKNiK SARTNAMESI

TEKLIF
DOSYASINDA
iISTENEN
BELGELER

. istekliye veya yetki aldigi firmaya ait TSE'nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve Sagdlik

Bakanhigi'min "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi”

. Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeli§i kapsaminda

teklif ettikleri Griinlerin Saglik Bakanlidi tarafindan onaylandigina dair belge).

2.1. istekliler: tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldigi
giktilari teklifleriyle birlikte sunmalidir. istekliler tarafindan sunulan bu
belgelerin sorgulamalari, 6ncelikle Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK) Orin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden yapilacaktir. Eger Grln UTS' de kayith degil ise bu belgelerin
sorgulamalan TITUBB sisteminden yapilacaktir.

2.2 Tibbi cihaz ydnetmelik kapsami diginda olan Uriinler igin isteklilerin
kapsam dis! yazili beyanlarn esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam digl ise
kapsam disi beyani ile CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip

olmalidir.

. Istekli, teklif ettigi cihazin teknik ézelliklerini, caligma ortam kosullarini, standart

ve opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini, tim dig g8riniimlnd net olarak
gbsteren ve tam boy resmini de igeren Uretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim belgelerini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Baska bir dilde sunulan
katalog veya tanitim dokiimanlar onaylt Tlrkge terciimesi ile verilmesi halinde
gecerli sayilacaktir. istekli, cihaz ile ilgili teknik dzellikleri cihazin bu katalog ve
dokiimanlari lizerinde veya katalog ve belgelerin onayll Tiirkge tercimeleri
tizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek sekilde tek tek
isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

Yiiklenici, I.0. istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi'nin istedigi takdirde cihaz
ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, triinii yurt iginde veya yurt diginda .0. Istanbul Hastanesi Biyomedikal
Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara gonderecektir. Bu iglemler
icin gerekecek tim masraflar ylikleniciye ait olacaktir.

istekliler, kurum gerekli gordigu takdirde, ihale tarihinden itibaren 10 isglnl
icerisinde 1.U. istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi gobzetiminde, teklif ettikleri
cihazlari ile kurumda riin tanitimi (demo) yaparak bu sartname maddelerini
yerine getirdiklerini kanitliayacaklardir. Kurum gerekli gérdiigu takdirde bu Griin
tarutim1 teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkl bir kurumda da yapilabilir.
Bunun igin gerekli ekipmanin sadlanmast firmanin sorumlulugundadir.

. Sisteme %95 calisma (up-time) garantisi saglanacaktir. Bu slrenin aslimasi

durumunda fazladan anzali gegen her bir takvim giini i¢in garanti suresi gegen
takvim giin sayis| kadar uzatilacaktir.
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Cihazin tiipli, muayene ve kabul tarihinden itibaren 5 (bes) yil slireyle garanti
kapsaminda olacaktir. Tiip garanti stiresi icerisinde bitmesi veya sorun gikmasi
durumunda yeni tiip ile degisimi Ucretsiz yapilacaktir. TUp igin Istekli/Y Uklenici
firma bayi ise Uretici veya ithalatgi firma tarafindan verilen garanti belgesi
verilecektir.

Cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonlarinin garanti siiresi igerisinde; "Tibbi
Cihazlann Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik" kapsaminda
Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan ilgili cihaz igin test, kontrol
veya kalibrasyon zorunlulugu baslatiimasi halinde bu Ydnetmelige uygun olarak
yetkilendirilen kuruluglar tarafindan, zorunluluk baglatimadigi durumda ise TS
EN ISO / IEC 17020 “Cesitli Tipteki Muayene Kurulusiarin Galigtiriimalari [cin
Genel Kriterler" standartlarina gore akredite olmus 6zel veya kamu kuruluslan
tarafindan "Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu® kapsaminda yapildigi
belgelendirilecektir.

TIBBI VE TEKNIK
OZELLIKLER

1.

KONU

Bu teknik sartname, kurumumuzun ihtiyaci igin satin alinacak olan bir adet Radyolojik
kullanim amagh Monoplan Flat Panel Dedektorli dijital anjiyografi sistemini
tanimlamaktadir. Monoplan 6zellikteki bu cihaz pediatrik ve yetiskin yas grubunda
radyolojik tetkikler igeren yazilimlara sahip olacaktir. Bu sartname; adi gegen cihazin
dijital subtraksiyon Unitelerinin, cihazin kendi lizerindeki dahili dijital kayit ve depolama
sistemlerinin, diger yardimci ekipmanlarinin kompozisyonunu ve teknik ozelliklerini
kapsamaktadir.

2

2.1.

2.2

GENEL SARTLAR

Firmalar cihaz tekliflerinde teknik sartnameye uygun, halen iretimini yaptiklari,
en glincel teknik donanim ve yazilimlara sahip anjiyografi sistemlerini, ilgili
bilgisayar cihazlari ve programlarini teklif edeceklerdir. Teklif edilen cihazlar,
mevcut en giincel yazihm ve donanim versiyonlariyla ve yeni Uretilmis olarak
teslim edilecektir. Cihazlar, hi¢ kullanilmamig oldugunu belirten, 6zel isaretli,
orijinal ambalajinda teslim edilecektir. Cihazlar daha once ‘demo” amagli
olarak kesinlikle kullaniimamis olacaktir. Sistemler flat panel dedektoril,
Girisimsel Radyoloji, Girisimsel Onkoloji ve Néro Girigimsel Anjiyografi,
Endovaskiiler ve Non-Vaskiiler tetkikler igin gelistiriimis olacaktir. Sistem ile
hasta hareket etmeksizin lateral, oblik, kranio-kaudal, kaudo-kranial gibi blttn
projeksiyon agilarindan radyoskopi, anjiografi, kardiyografik tetkikleri ve dijital
sine anjiografi (DSA) yapabilecektir.

Teklif edilecek sistem, DICOM standartlarina (DICOM send, DICOM receive,

DICOM print, DICOM query/retrieve, DICOM Worklist) sahip olacaktir. Sistem
DICOM standartlarinin en Ust sirlimiine tam uyumlu olacak, gerekli tim
yazilimlar sistemle birlikte verilecektir. Yazilimlar, is istasyonu ve arsiv
bilgisayari hari¢, Windows ve Office hari¢ firmanin kendi orijinal yazilimi
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2.3.

2.4.

2.5,

olmalidir. Sistem PACS, RIS ve HIS’e baglanabiimeli bu nedenle DICOM
iletisim protokoliini tiim komponentleri DICOM (send/receive, query/retrieve,
StC (Storage Commitment), print, worklist (H1S/RIS) standardina uymalidir)
icermelidir ve bunlar sisteme dahil edilmelidir. PACS sisteminden hasta
verilerini alabilecek ve PACS’a gériintli atmak icin hasta bilgisinin manuel
girisini ortadan kaldiracak ‘worklist’ fonksiyonu olmaldir. Anjio cihazina
uzaktan erisimi saglayabilen remote kontrol servis hizmetinin online ve
aksatiimadan yiiriitilmesiyle ilgili her turli yazilim donanim ve servis hizmeti
saglayacak alt yapi, yiklenici tarafindan olusturulmalidir. Cihazin, ¢alisma
istasyonlarinin ve lazer printerin PACS ve RIS haberlesmesi igin gerekli olan
CAT-6 veya CAT-7 kablolamasi firma tarafindan Ustlenilecekdir.

Sistemin ihtiva ettigi Unitelerin birbirine uyumu ve sistemden optimal
yararlaniimasi agisindan tim Unite ve cihazlar firma tarafindan mutlaka
eksiksiz teklif edilecektir. Firma teklif ettigi tim Unite ve cihazlardan garanti
siiresi icinde tamamen sorumiu olacak, garanti sonrasi lcreti karsiiginda
bakim ve servisini saglayacaktir.

Firma, sistem giincellestirmelerini en geg 10 (on) is guni igerisinde kuruma
bildirmeli ve en geg 30 (otuz) is giinii igerisinde cihaz lizerinde galigir durumda
teslim etmelidir.

Tekliflerin  degerlendirimesinde  Ustlin  teknik &zellikler goz onunde
bulundurulacaktir. Ustiin teknik dzelliklerin nisbi adirliklan, sarthamenin ilgili
maddelerinde belirtiimektedir.

3. VAZGECILMEZ TEKNIK OZELLIKLER

Teklif edilen sistem asadidaki ana basliklarda belirtilen donanimlari ve yan
ekipmanlar igerecektir. Ana basliklara ait teknik ozellikler sirali olarak ayrica
tanimlanmistir. Teklif edilecek sistem bu basliklar altinda tanimlanan &zellikleri
kargilayacaktir ve teknik dokiimanlar Uzerinde isaretieme yapilarak teknik sartnameyi
karsiladi§i ispatlanacaktir.

Anjiyografi Unitesi Statifi

Anjiyografi Unitesi Hasta Masasi

Flat Panel Dedektdrler ve TV Unitesi
Roéntgen Jeneratori

Réntgen Tpu

Dijital Goruntilleme ve Degerlendirme Unitesi
3-Boyutlu ig istasyonu (3D Workstation)
Hemodinami Monitori

Soduk Isik Kaynadi

Kayit ve Argivieme Unitesi

Otomatik Enjektér Pompasi

Radyasyon Koruyuculari ve Diger Aksesuarlar
Kesintisiz Gli¢ Kaynadi
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3.1.

3.1.1.

3.1.7.

3.1.8.

3.1.9.

3.1.10.

3.1.11.

ANJIYOGRAFi UNITESi STATIFI

Sistemin C-kol statifi tavana monte edilmis olmalidir. Girisimsel radyoloji ve
periferik tetkiklerin yapilmasina olanak verecek 6zellikte yazilim ve donanima

sahip olacaktir.

. C-kol, hastaya li¢ yénden de erigsime imkén verecek gekilde tasarlanmis

olmaldir.

. C kol ile en az + 45 derece kranio-kaudal projeksiyonlar ve + 120 derece

RAOQ/LAOQ projeksiyonlari yapilabilmelidir.

. Tetkikten énce gerekli projeksiyon agilari sistem lizerinden programlanabilmeli

ve projeksiyon agisina gore otomatik olarak ayarlanabilmelidir.
Projeksiyonlarin her birinin segiminde statif programlanmig agi degerlerine
otomatik olarak gelmelidir.

istenilen bir projeksiyon acgisinin seciminde, statif programlanmis agi
degerlerine gore kolimattrler de otomatik olarak ayarlanabilmelidir.

. Ttm calisma modlarinda rotasyon hizi en az 25 derece/saniye ve maksimum

agilanma hizi en az 15 derece/saniyeye ¢ikabilmelidir.

Cihaz ile islem gerceklestirilirken, kontrol odasinda eszamanl olarak bagka bir
hastanin gorintlisiinin agilarak incelenebilmesi mimkin olmalidir. Ayrica,
islem esnasinda uygulanan doz degerleri kontrol odasina gitmeye gerek
kalmaksizin operasyon odasi igerisinden dijital olarak izlenebilmelidir.

inceleme sirasinda, koldan (Sones teknigi) veya kasiktan (Judkins teknigi)
kateterizasyon c¢alismasinda hekim cihaz tarafindan higbir sekilde
engellenmemelidir.

Tetkik esnasinda sistemin; masa yiksekligi, statifin agilandiriimasi ve statifin
hareketi, flat panel dedektdr sistemi hareketleri motor kumandal! olmall ve
kumanda masanin kenarinda bulunmalidir.

Sistemde hasta guvenligi agisindan, sistemde C-kolun {zerindeki tip ve
dedektériin hastaya temas etmeden ya da temasi sonrasinda hastanin ve
cihazin zarar gérmesini engelleyici giivenlik diizenegdi bulunmalidir.

Cihazin hareketlerine iligkin agi degerleri (RAO/LAO, CRAN/ CAUD), mesafe
ve masa yiksekligi sayisal olarak gostergelerde ya da ekranlarda dijital olarak
izlenebilmelidir.
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3.1.12.

3.1.13.

3.1.14.

3.1.15.

3.1.16.

3.2

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

3.2.5.

Anjiyografi sirasinda uygulanan doz degeri, olugan arizalar kontrol odasina
gitmeden operasyon odasinda dijital olarak izlenmelidir. Ayrica bu degerler,
kontrol odasi iginde de dijital olarak izlenebilmelidir.

C kol derinligi masa ile uyumlu ve en az 90 (+1) cm olmalidir.

C-kol ve monitérler hasta masasina hem saj hem de sol tarafindan
yaklasabilmeli; bu sayede hekim hasta masasinin her ki yaninda da C-kol
karsisinda kalacak sekilde galisabilmelidir. Bunun igin gerekli olan tim
opsiyonlar veriimelidir.

Sistemde rotasyonel anjiyografi yapilabilmeli, bu iglem ile subtraksiyonlu
goriintiiler elde edilebilmelidir. C-kol, Rotasyonel Anjiografide en az 200
derecelik arki, en az 40 derece/saniye hizla tarayabilmelidir. Bunun sonucunda
sistemde ¢ boyutlu goriintller olusturulabilmelidir. Ug boyutlu gériintii isleme
fonksiyonlar vaka esnasinda devam eden iglemi engellememek igin anjiyo
konsolu disinda bagimsiz bir ig istasyonunda yapilabilmelidir.

Sistem 220/380 V 50 Hz. sebeke geriliminde galismalidir ve £%10’luk gerilim
degisikliklerinden etkilenmemelidir.

ANJIOGRAFi UNITESIi HASTA MASASI

Hasta masas anjiyografik incelemeleri sinirlamayacak yapida ve ylizer tablali
olmalidir. Masanin uzunlugu 280 - 320 cm aralidinda, geniglidi ise 45-55 cm
araliginda olmalidir. Islem esnasinda acil miidahale gerektiginde hasta
hareket ettirimeden hasta masasi +/- 90 derece (pivot hareketi)
dondiirilebilmelidir.

Masa boylamasina en az 120 cm, enlemesine de en az 28 c¢cm hareket
edebilmelidir. Masanin ve statifin kontrolii igin masanin her iki tarafina kolayca
baglanabilir kontrol tablasi olacaktir.

Masa yiiksekli§i motorize olarak ayarlanabilir oimahdir. Hasta masasinin
yerden yiiksekligi; minimum degeri 77.5 cm ‘den fazla, maksimum degeri ise
102 cm’den az olmamalidir.

C-kol ve hasta masasi bir btin olarak diisiniildiginde, hasta islemleri hem
sag hem sol koldan yapilacak bir kateterizasyonda rahat skopi yapmaya imkan
vermelidir. islem esnasinda acil durumlarda, masa tablasinin her noktasindan,
en az 200 kg adirhdindaki bir hastada pozisyon degistirmeden kalp masaji
yapilabilmelidir.

Acil durumlarda hasta masas! kendi ekseni etrafinda en az 90 derece
dénddrilebilmelidir. Statif park pozisyonuna gekilerek de serbest duruma
getirilebilmeli, masa etrafi tamamen bogaltilabilmedir.
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3.2.6.

3.2.7.

3.3.

3.3.1.

3.3.2.

3.3.3.

3.3.4.

3.3.5.

3.3.6.

Anjiografi masasinda X-iginindan koruyan, kurgun eslenigi Pb en az 0,5 mm
olan, masayla yukari asadi hareket edebilen kursun koruyucu bulunmaldir.

Teklif edilen cihaz ile en az 4 cm kalinhkta, hasta vicudunun seklini alabilen,
Uzerindeki basinci esit olarak dagitan, kolay temizlenebilir 6zellikte, masa ile
uyumlu 1 (bir) adet hasta yatagi, en az 3 (ii¢) adet tutucu ray, en az 2 (iki) adet
hasta kayigi ve hasta masasina ait blitlin aksesuarlar (masa lzerindeki yastik,
hasta badlama kayislari, kol destekleri, el tutamaklari ve kenar raylari, kablo
tutucular), ayrica 1 (bir) adet tavan asmall radyasyon koruma paneli ve
kolimatdrde yoksa periferik X-i1sin filtresi verilecektir.

FLAT PANEL DEDEKTORLER ve TV SISTEMi

Dedektor flat panel dzellikli olmaldir. Flat panel detektér Csl (Cesiumlodide)-
Asi (Amorphous Silicon) materyalinden Uretilmis olmahdir.

Flat panel dedektdr boyutu en az 29 cm x 38 cm boyutlarinda olmalidir. Dijital
zoom dahil en az 3 fokisli olmali ve en az 3 farkli genislikte gortnti alani
segilebilmelidir.

Flat panel gorintileme en az 1024 x 1024 matriks ve en az 16 bit derinlikte
olmalidir. Detektor piksel araligi en fazla 194 x 194 mikron olmalidir.

Sistemin DQE (Detective Quantum Effeciency) yiizdelik ifadesi en az %77
(yetmis yedi) oimaldir.

Tavana monte monitor c-kol, hekime masanin her tarafindan ¢alismaya imkan
verebilecek yapida olmali ve dikey eksende ayarlanabilmelidir. Hekim masanin
sagd ve sol taraftan sistemi kullanabilmesi igin monitdrler tavanda agillanma

hareketi yapabilmelidir.

Sistemle birlikte islem odasinda tavan askisina monte, toplam en az 8 adet
farkli sinyal girigi bulunan, en az 8 megapiksel ¢ézlnlrliikte, en az 55 ing
diyagonal buylklikte 1 (bir) adet bliylik panel LCD ekran verilecektir. Blylk
ekran monitdr anjiografi sistemine tam entegre olmal, anjiografi sistemine ait
masa bagindaki kumanda panelinden ekran konfigiirasyonlari segilebilmelidir.
Biylik ekran monitdriin en az 8 (sekiz) farkli sinyal girisi bulunmall ve en az 3
(Gg) eksternal baglanti portu olmalidir. Monitér hastanin hem sadinda hem de
solunda galisan operatériin tam karsisinda konumlandirmaya uygun olmalidir.
Bu monitdérin bozulmas! durumunda, iglemin yarida kalmamasi igin canl
goruntlleri gosterebilecek, diyagonal uzunlugu en az 19 (on dokuz) ing olan
en az 1 (bir) adet monokrom veya renkli medikal LCD ekran by-pass monitéri
veya en az 2 adet video giriginin es zamanl gérintiilenmesini saglayan en az
1 adet 27 ing TFT, LCD ya da LED ekranli medikal monitér verilecektir (medikal
monitdrler 1s1g1 yansitmayacak Ozellikie monokrom veya renkli ve medikal
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3.4.

3.3.7.

3.3.8.

3.3.9.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.
3.4.5.

3.4.6.

3.4.7.

3.4.8.

3.4.9.
3.4.10. Sistem  220/380V, 50Hz sebekesinde calismasi ve %10 gerilim

Monitdrlerin ekranlari, 1511 yansitmayacak 6zellikte olacaktir.

Kontrol odasinda ise; hasta girisi icin 1 (bir) adet, canl ve referans gériintiiler
igin 2 (iki) adet, 3D ig istasyonu igin en az 1 (bir) adet olmak (izere toplam en
az 4 (dért) adet monitor olacaktir. Bltlin monitérlerin diagonal uzunlukiarn en
az 19 in¢ olmaldir ve bu monitérler monokrom medikal, TFT, LCD, LED veya
IPS ekrana teknolojisine sahip olmalidir. Kontrol odasindaki monitorler, kateter
odasindaki monitbrlerle es zamanli galisacak, béylece hem canli hem referans
gorinti izlenebilecektir. (Monitér 6zellikleri minimum; 19 ing, renkli, 1280x1024
¢ozUndrlik, en az 900:1 kontrast, en az 250 Cd/m2 parlaklik olacaktir)

Hastadan alinan son floroskopi gérintlleri dondurulabilir ve istenildiginde
kaydedilebilir olmalidir. (Last Image Hold “LIH").

RONTGEN JENERATORU

Jeneratdr, 6zel olarak dijital ve sine anjiyografi igin geligtiriimis olmaldir.
Jeneratdriin siirekli floroskopik glicii tekliflerde belirtilecektir.

Anjiyografi igin programli 6zel jenerator, yiksek frekansli, en az 100 kW
gucunde, mikroiglemci kontrolld, 100 kV'da 1000 mA verebilen ve en az 50-
125 KV arasi yiksek gerilimle galigabilen bir sistem olacaktir. Jeneratér 1000
mA’e kadar akim verebilmelidir.

En kisa radyografi siiresi 1 mili saniyeden biiylik olmamalidir.

Floroskopi ve sine ¢alismalarinda minimum galigma gerilimi en fazla 50 kV
olmalidir.

Sistem en az 3 olmak lizere degisik hizlarda pulslu floroskopi yapabilmelidir.
Maksimum puls degeri en az 30 pps olmaiidr.

Jeneratoriin gérintileme ile ilgili tim parametreleri sistem tarafindan, yapilan
inceleme ve hasta tipi dikkate alinarak, otomatik olarak ayarlanacaktir. Bu
nedenle jeneratdriin ayri bir kumanda konsolu bulunmayip, sistemin tiim
kontrolleri tek bir kumanda panelinden yapilmalidir.

Kullanici ve hasta dozunun azaltiimasi igin sistemde bakir veya esdeger en az
3 filtre bulunmalidir. Firmalar tekliflerinde filtrelerin kalinliklarini belirteceklerdir.

Kullaniciya bilgi vermek igin, doz orani gergek zamanl olarak operasyon
odasinda izlenebilmelidir.

Sistemde manual veya otomatik ayarlanabilen “Wedge Filitre” bulunmalidir.

degisikliklerinden etkilenmemelidir
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3.5. RONTGEN TUPU

3.5.1. Rontgen tupinin en az iki foklisti olmalidir. TUplin biiyiik foklisti 0.7-1.0 mm
arasinda, kiiglik fokiist ise 0.3-0.5 mm arasinda olmalidir.

3.5.2. Tupun biiyik giicti en az 65 kW, kiiglik fokus giicll ise en az 20 kW olmalidir.

3.5.3. Tupin anod sogutma kapasitesi (cooling rate) en az 550 KHU/dakika olmalidir.

3.5.4. Tuiptin anod IsI kapasitesi en az 5000 KHU olmalidir.

3.5.5. Sistemde mevcut filtre dlizeneklerine ek olarak, X-igin tiipl iginde yumusak
radyasyon bilegenlerinin (dedektdre ulasamayip, ortam veya hasta viicudu
Uzerinde kalan radyasyon bilesenleri) olusumunu engelleyen, bdylelikle hasta
ve kullanicinin aldigi doz miktarini, gorintli kalitesini bozmadan en Ust
seviyede azaltan mekanizma bulunmalidir. ligili firmalar, bunun igin
kullandikiar: yontemi tanimlayacaklardir (Gridswitch, GridPulse, Grid Kontrol
vb.). Bu 6zelligi sadece Jeneratdrde saglayan sistemler (Generator Switch,
vb.) kesinlikle kabul ediimeyecektir.

3.5.6. Hasta iglemi bittiginde, hastanin islem sirasinda maruz kaldi§i radyasyon
dozunun miktarini/verisini pacs sistemine ve Teletip ve Teleradyografi
sistemine doz raporu olarak (RDSR: Radiation Dose Structured Report vb.)
raporlanabilmelidir.

3.5.7. Tuplerin sodutma sistemleri, steril ortami olumsuz etkilememesi ve sessiz
calisma amaciyla kateter odasi diginda ayn bir béliimde bulunacaktir. Tip yag
veya yag + su ile sogutulacaktir.

3.5.8. Firmalar hastaya ve kullaniciya verilen dozun minimalize edilmesini saglayan
doz azaltim paketlerini standart olarak (cretsiz olarak vereceklerdir
(Care&Clear, Dosewise, Dose Rite vb.).

3.5.9. Tuplerin asir yliklenmesini 6nleyen bir diizenek bulunacaktir.

3.6. DIJITAL GORUNTULEME VE DEGERLENDIRME UNITESI

3.6.1. Teklif edilecek dijtal sistemde depolama gergek zamanli olmali ve birden fazla
hasta kaydedilebilmelidir.

3.6.2. Dijital géruntileme (nitesi ile dijital sine galismasi yapilabilecektir. Sistem en
az 25 frame/sn hiztyla gahigsmali, 1024x1024 matrikste akilizasyon, depolama
ve goriintileme yapabilmelidir.

3.6.3. Sistemde 1024x1024 matrikste ve en az 12-bit derinlikte ve 100.000 ima;j
hafiza kapasitesi olmalidir.
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3.6.4. Bilgi kaybini 6nlemek igin verilerin mutiaka her kademede dijital olarak ve
sikigtirimadan depolanmasi sarttir.

3.6.5. Dijital gorlintliler aninda monitérden izlenebilecektir. Real-time okuma (play-
back) yapiiabilecektir.

3.6.6. Gorintl karsllastirmasi igin referans goérintl, kateter odasinda uzaktan el
kumandasi veya kontrol paneli kullanilarak izlenebilmelidir.

3.6.7. Dijital (initede analitik programlar kullanilarak hemodinamik hesaplar katater
ve kumanda odasindaki konsolda yapilabilmeli ve on-line olarak islem odasi
monitérinden izlenebilmelidir.

3.6.8. Ozellikle anjiyoplasti uygulamalarinda gerekli ylksek kontrastli pulslu
floroskopi galismas yapilabilmelidir. Sistem, 15 ve 30 pulse/sn degerlerinde
¢ahsabilmelidir. Bu goriintliler daha sonra saklanabilmekte, islenebiimekte ve
arsivlenebilmektedir.

3.6.9. Sistemde en az 2.0-6.0 frame/saniye hizinda galisabilen DSA 6zellidi
olmalidir. CD ve DVD'ye gériintiler DSA olarak basilmalidir ve herhangi bir
PC de agildiginda DSA olarak gésteriimelidir.

3.6.10. Cihazda floroskopi goriintiisiini en az 10 sn yiiksek frame rate ile ya da 20 sn
disik frame rate ile kaydetme &zelligi olan Floro kayit modu olmaldir. Bu
goruntiler daha sonra saklanabilir, iglenebilir ve arsivienebilir olmalidir.
Hastane PACS sistemi ile uyumlu calisabilmelidir. (PACS sistemi ile alakali
uyumsuzluk olmasi durumunda, istekli firma muayene kabul islemlerinden
once bu sorunu gidermekle ylikimllddr.)

3.6.11. Sistemle birlikte kontrast madde kullanmadan CO2 kullanarak DSA
goruntileme yapilabilmelidir.

Sistem agagidaki islemleri yapabilecektir:

o Gergek zamanli imaj filtreleme

e Siyah/beyaz donlisiim

o Statik ve dinamik zoom

e Pencereleme

o Pixel shift

¢ Yeniden maske se¢me

¢ Roadmap

e Full vaskiier yazilm paketi (Kantitatif Vaskiler Analiz Programi)
e Otomatik damar gapi ve stenotik indeks hesabi
e Otomatik kalibrasyon

3.6.12. Sistemle rotasyonel anjiyografi yapilabilmeli, bu islem ile subtraksiyonlu
goruntiler elde edilebilmelidir. Rotasyonel anjiyografi igin donis hizi en az 50
derece/sn olmalidir.
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3.6.13.

3.6.14.
3.6.15.

3.6.16.

3.6.17.

3.6.18.

3.6.19.

3.7.

3.7.1.

3.7.2.

3.7.3.

3.7.4,

Klavye ile imaj Gizerine hasta verileri veya notlar yazilabilmelidir. Bu veriler
filme veya printera kaydedilebilmelidir.

Dijital Gnitede depolama direkt olarak yiiksek hizli disk ortamina yapilacaktir.

Sistem, goriintii kalitesini iyilestirmeye yonelik tim yazihmlari igermeli, hareket
artefaktinl azaltan, Flat Dedektor glriltiistinii yok eden yazilimlar sistemde
hazir bulunmalidir.

Sistemde, tek bir kontrast enjeksiyonuyla pelvisten ayaga kadar olan bdlge
otomatik olarak, masanin veya C kolun stepping hareketi ile gériintiilenerek
periferik anjiyografi (bolus chase veya stepping DSA) yapilabiimelidir.
Cikartma iglemi yapilmig goriintiler ayrica ek isleme gerek géstermeden en
hizl ve uygun sekilde izlenebilmelidir.

Hasta gOrintiilerini canli olarak gdsteren monitor (zerinde herhangi bir
gorintlyl ve son gériintiiyld referans gorlintli olarak kullanarak roadmap
yapabilme &zelligi olmalidir (SmartMask veya muadili bir program ile).

Damarlardaki stent gériinlrliglni artiran 6zel yazilim (Clear Stent, Stent
Boost, Stentviz vb. yazilimlar) bulunmalidir.

Ayrica, 3 Boyutlu Is Istasyonunun monitérii ve PACS sistemi goriinttilerinin
izlenebildigi monitérler kontrol odasinda bulunacaktir. Kontrol odasinda 3D ve
PACS sisteminden (argivden) izlenen gorintiiler ayni anda operasyon
odasindaki karsihgi olan monitérlerden de izlenebilecektir.

UC BOYUTLU iS iISTASYONU (3D WORK STATION)

Sistemle birlikte 1 (bir) adet 3 boyutlu rekonstriiksiiyon yapabilen is istasyonu
(workstation) kurulacaktir. Is istasyonuyla, en az 1 adet ve en az 19 inglik
monit6r bulunacaktir (1280x1024 ¢dzlintrlik, en az 900:1 kontrast, en az 250
Cd/m2 parlaklik).

Yuklenici i istasyonunda kullanilan, rotasyonel anjiyografi ile ilgili 3D
uygulamalarinin mevcut olan tim yazilimlarini eksiksiz olarak sistemle birlikte
vereceklerdir (Syngo 3D, SmartCT, vb.). 3D is istasyonu hasta masasindan da
kontrol-acquisition iglemlerini yapabilmelidir.

Is istasyonunda, 3D gériintii C-kol hareketini gercek zamanli takip etmelidir,
boylece 2D ve 3D gérintiler arasinda uyum saglanmis olmalidir. 3D
rotasyonel anjiografi gériintii rekonstrilkksiyon 512 matriks de yapilabilmeli ve
sistem ile 3 boyutlu rekonstriiksiyon izerinden stenoz Slglimi yapilabilmelidir.

Sistemde EVAR/TEVAR islemlerinde endovaskiler hastaliklarin tedavisinin
desteklenmesi igin gelistiriimis olan BT gorlntlleri (izerinden vaskiler
yapilarin otomatik segmentasyonunu ve 3 boyutlu rekonstriikstiyonunu
saglayan, 3D gériintilerin canh floroskopik goriintiler ile flizyonunu

) |
ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN, ISTEGI YAPAN
(Kase/imza) f (Kase/Imiza) _ (Kase/imza) -
, i.00. Istanbul TiD2 Gltesi
Radvolgl

e M.Semih GAKIR




T.C.

ISTANBUL UNiVERSITESI Teknik SartNo | ITF/SA/RAD/000
ISTANBUL HASTANES] szizli:yon (2)6/09/2025
RADYOLOJI A.B.D. Sayfa I

TIBBI CIHAZ TEKNIK SARTNAME FORMU

3.7.5.

3.7.6.

3.7.7.

3.7.8.

3.7.9.

3.7.10.

3.7.11.

3.7.12.

saglayarak 3D roadmap navigasyon destedi sunan ve bu sayede kontrast
kullanimini  azaltan yaziim olmalidir (Syngo EVAR Guidance, Vessel

Navigator, EVAR Assist vb.).

Sistemde, ¢ boyutiu ig istasyonu ile BT veya MR ve canli anjiografi gériintiisi
gordlebilmeli; Multi-Modality Fusion 6zelligi ile islem odasindaki monitrde BT
ve MR, canli anjiyo gériintlleri ile birlestirilerek gésterilebilmelidir. Hastanin
CD ile getirdigi BT veya MR gérlinttileri anjiyo sistemine yiiklenebilmeli, islem
odasindaki monitdrlerden birisinden izlenebilmelidir. istenirse arsiv sistemine
CD'deki gorintiler yliklenebilmelidir.

Sistemde, hastayi CT odasina géndermeden CT gériintii olusturan XperCT,
DynaCT vb. 6zelligi bulunmalidir. Bu 6zelligin eksiksiz olarak galisabiimesi igin
gerek anjiyografi sisteminde gerekse Workstation’da bulunan tiim opsiyonel ve
standart tiim teknik &zelliklerin en son versiyonu eksiksiz olarak verilecektir.
Elde edilen CT gorintiileri ile MPR, MIP, minIP, VRT veya benzeri surface
renderination  gibi  rekonstriksiyonlar  yapilabilmelidir. 3 boyutlu
rekonstiriksiyon hizli gekilde yapilabilmesi igin en son versiyon is istasyonu
sistemde bulunmalidir.

Kullanici, 3D gériintiiniin Gstiinden optimum galisma pozisyonunu segtikten
sonra C-kolun otomatik olarak o pozisyona gecmesini saglayan 3D Automatic
Position Control (3D-APC vb.) 6zelligi bulunmalidir. Bu sayede 3-D is
istasyonunda saptanan galigma projeksiyonlarina ait acllanmadaki tipiin
kolimatér degerleri veya SID, dedektér pozisyonu, vb. o agilarda otomatik
olarak ayarlanabilmelidir.

2D goruntlyl 3D gdrintiniin Ustine bindirerek kateterin damar iginde
ilerlemesini 2D canli goriintii Ustlinde gésteren 3D roadmapping ozelligi
bulunmalidir. 3D roadmapping esnasinda C-kol ve masa hareketlerinde 3D
goruntllerle 2D canli goriintller birbirini gergek zamanli takip edecektir.

Sistem ayni anda hem mask run hem de fill run gésterilebiimeli, boylece
kontrast ile dolan damarlar ve Kkalsifikasyonlar, optimal olarak

gorintilenebilmelidir.

Karaciger tim&r embolizasyonu ve Noro, Prostat vb. girigimler igin timorii ve
besleyen damarlani 3D gorintli (zerinde isaretleyerek embolizasyona
yardimci olan olan yazihmlar ve teknik donanim sistemle birlikte eksiksiz
verilecektir (Emboguide, Embolisation guidance vb.).

Sistemde igne girigimleri igin tasarlanmis, anjiyo ile alinmis BT benzeri
gorintdler veya tomografi gériintiisii tizerinden tedavi planiama yazilimi (Xper
guide, iguide, Syngo iGuide, needle guidance vb. yazilimlar) sistemle birlikte
verilmelidir. Bu yazilim ile dedektor izerinde lazer isaretleyici de verilmelidir.

Sistemde 3D anjiyografi uygulamalarinda kemik ve damarlarin ayr ayri ve
birlikte gosterilmesini saglayacak bone fusion vb. yazilmlar bulunmali, bu
yaziimla kontrastll ve kontrastsiz 2 ayn gekim veya tek cekimde bunlarin
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3.8.

3.8.1.

3.8.2.

3.8.3.

3.8.4.

3.8.5.

3.8.6.

3.8.7.

3.8.8.

3.8.9.

birbirinden gikartilmasiyla 3D DSA yapilarak kemikleri gériintiden tamamen
cikartan veya transparanlik veren yazilim ve/veya donanimi verilmelidir.

HEMODINAMI MONITORU

3.8.10. Cihazda direkt olarak network baglantili lazer yaziciya, baglanabilecek

Sistemle birlikte 1 (bir) adet hemodinami monitdrii verilecektir. Monitér
diagonal olarak en az 12 ing dokunmatik ekrana veya dokunmatik tuslara
velveya déner diigmeye sahip ve ilave parametreye ihtiyag duyuldugunda
bunu sadlayabilen modiiler yapida olmalidir. Ekran ¢éziiniirl(igli en az 1024 x
768 piksel, renkli ve medikal grade olmalidr.

Cihazla en az 5 kanal EKG, SpO2, Solunum, NIBP ve 2 kanal IBP
parametreleri standart olarak &lgiilebilmelidir ve bu élgiimler igin gerekli olan
tim ekipmanlar belirtilen adetlerde cihazla birlikte teslim edilmelidir.

Cihazda EKG, SpO2 ve IBP parametrelerinin en az 120 dakikalik trase (dalga
formu) kaydi depolanabilmeli veya en az 24 saatlik tablo ve grafik trend
saklayabilmeli ve gerektiginde yazicilardan ¢iktisi alinabilmelidir.

Monitdrde, pediatrik ve yetiskin igin 6lglim algoritmalar ve alarm limitleri
secilerek otomatik olarak ayarlama yapilabilmelidir.

Teklif edilen monitérier SPO2 6iglimiinii parmagda baglanan bir prob (sensor)
yardimi ile sayisal olarak gériintiileyebilmelidir. Cihazla birlikte yetigkinler ve
pediatrik hastalar icin ayri ayn gok kullanimlik 2 (ki) adet parmak probu
(sensori) verilmelidir.

Cihazla birlikte 2 (iki) adet en az 5 (bes) uclu EKG hasta kablo seti verilecektir.
Monitérle olan baglantinin kablolu ve/veya kablosuz sekilde yapilabiimesi

mimkdn olmalidir.

Cihazla birlikte gok kullanimlik 2 (iki) adet cilt 1s1 probu seti verilecektir. Prob
pediyatrik ve yetigkin hastalar i¢in kullanima uygun olacaktir.

Cihazla birlikte 2 (bir) adet neonatal, 2 (bir) adet pediatrik, 2 (bir) adet yetigkin,
2 (bir) adet bacak kullanimi igin uygun gok kullanimlik tansiyon mansonu ve
hortumu verilmelidir.

EKG kablolari anjiyo masasinda hekimin galismasini engellemeyecek sekilde
monte edilecek ve masa hareketini kisittamayacak sekilde olmalidir.

donanima sahip olmali ve monitér ekranindaki digtimler print edilebilmelidir.
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3.8.11.

3.9.

3.9.1.

3.9.2.

3.9.3.
3.9.4.

3.10.

3.10.1.

3.10.2.

3.10.3.

3.10.4.

3.10.5.

3.10.6.

Cihaz sehir elektrigi ve 1 (bir) saatlik kapasiteye sahip danhili bataryasi ile
calismalidir.

SOGUK ISIK KAYNAGI

Soguk 1gik kaynagi tavana monte edilecektir ve zeminde higbir pargasi
bulunmayacaktir.

Kullanicinin iglem sirasinda korunmasi igin 1sik kaynaginin monte edildigi
pendant kola monte edilmis kursun cam bulunacaktir.

Sogduk 151k kaynagt en az 60.000 (altmis bin) Lux 1sik akisina sahip olmalidir.
Soguk 1sik kaynadi el tutucular tarafi steril edilebilecektir.

KAYIT VE ARSIVLEME UNITESI

Anjiyografi sisteminde tanisal ve girisimsel islemlerde yapilan anjiyografik
degerlendirmeler, subtrakte gorintiler seklinde son kullanicinin da subtrakte
olarak okuyabilecedi bir program araciliglyla CD veya DVD gibi dijital bir
ortama kaydedebilmelidir.

Goruntllerin kayit formati DICOM-3 standardina uygun olacaktir. Gerektigi
taktirde kaydedilen diskler bu standarda uygun diger sistemler tarafindan
okunup izlenebilmek, gerekli analiz ve postprocessing islemleri
yapilabilmelidir.

Otomatik kayit kontrolll ana konsol lizerinden veya sisteme ekli bir is istasyonu
araciligiyla yapilmalidir.

Goruntiiler bdlimimiizde mevcut olan PACS sistemine otomatik olarak bagka
sunucu ve istasyonlara génderilebilmelidir.

Kaydedilen gérintiileri tekrar izlemek amaci 1 adet bagimsiz bilgisayar {initesi
verilecektir. Bilgisayar (nitesi en az 8 gekirdekli islemcili, en az 16 GB DDR4
RAM, en az 2 (iki) adet SSD ve her biri 1 TB kapasitesinde olmali ve en az 19
inch bly(klGglinde (en az 1280 x 1024 matrix - en az 350 cd/m2 i1k siddetinde
olacak.) medikal monitér olmalidir. Verilen sistem PC bazl olmal, X-ray
goriintileri raporlama amagl kullanilabilmeli, A4 kd§idina baski yapabilmeli ve
slide ve presentasyon hazirlama amacl kullanilabilmelidir.

Sistemlerle birlikte kullanilabilir kapasitesi en az 32 TB (Terabayt) olan arsiv
sunucusu ve arsivieme sistemi verilmelidir. Sistem Raid 1 ve Raid 5'i
desteklemelidir. Arsiv lizerinde DICOM Q/R, Send opsiyonlari bulunmall ve
argiv gerekli olduju takdirde kendisine gelen goruntileri baska DICOM
lokasyonlara gdnderebilmeli ve en az 6 farkh lokasyondan gelen DICOM
gorintileri kaydedebilmelidir.
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3.11.

3.10.7.

3.11.1.

3.11.2.

3.11.3.

3.11.4.

3.11.5.

3.11.6.

3.11.7.

3.11.8.

3.11.9.

3.11.10.

3.11.11.

Arsiv sunucusu rack tipi olarak Uretilmis ve genislemeye misait olacak, rack
donlstirme  birimleri  kullanilmayacaktir. Argivieme  sistemi, anjiyografi
cihazinin UPS' inden beslenecektir. Bunun igin gerekli altyapi firma tarafindan
hazirlanacaktir.

OTOMATIK ENJEKTOR CiHAZI

Sistemle birlikte agagidaki 6zellikleri saglayan 1 (bir) adet taginabilir (tekerlekli)
yapida, kullanicinin kontrollinde basing degerini, akis hizini en az 1-30 ml/s ve
enjeksiyon hacmini de en az 1-100 ml aralijinda ayarlayabilen dijital
dokunmatik ekranli otomatik enjektdr cihazi verilecektir.

Otomatik enjektdr cihazi, dijital dokunmatik ekrani sayesinde, kontrast
verilmesi gereken islemlere ait maksimum kontrast hizi, kontrast hacmi ve
basing degerleri ayarlanabilmeli ve kullanicinin  arzusuna gore
degistirilebilmelidir.

Yiiksek basingl otomatik enjektor sine film tertibati ile senkron galismali ve
kontrast geciktirme fonksiyonu olmali ve test enjeksiyonu yapabilmelidir.

Enjektor, kontrast maddesini viicut sicakliginda tutacak diizenege sahip
clmalidir.

Enjektor silindiri seffaf olmalidir ve enjektére en az 150 cclik kontrast
kapasitesine sahip tek kullanimlik / disposable siringa takilabilmelidir.

Sistemle birlikte en az 200 (iki yliz) adet 150 ml enjektdr i¢ siringasi ve 200 (iki
yUz) adet 1000 PS| basinca dayanikli ara baglant: verilecektir.

Sistem kontrast maddenin hangi basingta enjekte edildigini dijital dokunmatik
ekranda gosterebiimelidir.

Enjektor elektronik emniyet tertibati herhangi bir arizada veya kateterin hasara
ugramasinda enjeksiyonu otomatik olarak kesebilmelidir.

Sistemde hava kabarcigi tespit dzelligi olmall veya sistemde hastaya hava
enjeksiyonu yapilmasini engelleyen diizenek bulunmalidir.

Opak madde 6nceden set edilmig hacim, basing ve akig hizinda enjekte
edilebilmeli ve iste§e bagdh olarak bu degeriere miidahale edilebilmelidir.

Sistem taginabilir olmali ve orijinal sehpasiyla birlikte verilmelidir.
Ayrica cihazin orijinal kullanici ve orijinal servis maniielleri de verilmelidir.
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3.12. RADYASYON KORUYUCULARI VE DIGER AKSESUARLAR

3.12.1.

3.12.2.

3.12.3.

3.12.4.

3.12.5.

3.12.6.

3.12.7.

3.12.8.
3.12.9.

3.12.10.

3.12.11.

3.12.12.

3.12.13.

Sistemle birlikte 10 (on) adet etek-yelek seklinde en az 0.5 mm Pb esdegeri
korumalt kursun onlik, 10 (on) adet tiroid koruyucu, 10 (on) adet gonad
koruyucu, 10 (on) adet kursun gozliik ve 10 (on) adet kursun kafa koruyucu
bere verilecektir.

X-ray koruyucu onliik 2 (iki) parga (etek-yelek) seklinde kursun bazl
madeninden imal edilmig olmalidir.

Koruma degeri en az 0,5mm kursun esdegeri olmalidir.

Bedenler, kullanilacak klinigin istedigi olglilerde temin edilmelidir. (Medium,
Large, XLarge vs. gibi)

X-ray koruyucu énliikler gatlamaya ve ufalarak dagilmaya karsi 10 (on) yil
garantili radyasyon koruyucu maddeden Uretilmis olmalidir.

Kursun oénliikler, CE belgesine sahip olmalidir. Ayrica, 93/42/EWG Sayili
Avrupa Yoénetmeligine veya Tibbi Uriinlere iligkin 89/686/EWG sayili kanuna
veya EN 61331-3: 2014 (IEC 61331-3:2014) standartlarina uygun olmalidir
ve bu durum sertifikalandiriimahdir.

Sagcilan radyasyondan korunmak amagli, islem odasinda en az 1 (bir) adet
tavana monte kursun cam koruma kalkani ve en az 1 (bir) adet masaya
monte kursun etek verilmelidir.

Sistemle birlikte 1 (bir) adet tekerlekli kurgun paravan verilecektir.
Anjiyo odasi ¢ikigini ve yakin bdlgelerine radyasyon bdlgeleri oldugu
isaretlerle belirtiimelidir.

Periferik anjiyo galismalarinda kullanilacak, bacak arasindaki parlamay
engelleyici aksesuarlar kolimator iizerinde yoksa yiiklenici firma tarafindan
verilecektir.

Tanisal ve girigsimsel islemler icin kafa sabitleyici aksesuarlar veya bas
yastiklan verilecektir.

Bifazik ve eksternal pacing &zellikli en az 5 ing ekranli, en az 2-200 joule
enerji segenedi olan ve internal defibrilasyon yapabilen defibrilator cihazi
verilecektir.

Cihazla birlikte 1 (bir) adet kablosuz ayak pedali verilecektir.
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3.13. KESINTISiZ GUC KAYNAGI

3.13.1. Teklif edilen cihazlar uluslararasi ISO 9001 ve ISO 14001 standartlarina sahip
olmali, Vektor Kontrol mantidi ile tasarlanmis olmalidir.

3.13.2. Teklif edilen kesintisiz glic kaynadi, anjiyografi cihazi Ureticisinin test etmis ve
onaylamis oldugu ya da ilgili teknik servisin uygun gérdiidi cihaz olmalidir.

3.13.3. KGK Cift gevrim online olarak tasarlanmis, redresor ve invertor gli¢ elemant
IGBT olmali ve otomatik aki test 6zelligi bulunmahdir.

3.13.4. Sebeke girisi 3 faz + nétr, AC 400 V toleransi 250V ile 460V ve frekansi 50/60
Hz + %6 olacaktir.

3.13.5. KGK redresoér girisinde % ITHD < 3 ve Giris Gli¢ Faktord = 0.99 olmalidir.

3.13.6. Kesintisiz gli¢ kaynad en az 100 kVA yik kapasitesine sahip olmali ve
maksimum c¢ikis gli¢ faktorii en az 0,9 olacaktir.

3.13.7. Cikig gerilimi 230/400 V, 3 faz + N statik toleransi * %1, dinamik toleranst +
%5 ve frekansi 50/60 Hz = %0,1 akiiden galigmada, %1 sebekeye senkron
galigma sinirlarini agmamalidir.

3.13.8. Cikis gerilimi 3 faz 400 Volt olmali ve istenildiginde kullanici tarafindan + %5
aralidinda ayarlanabilir bir yapida olmaldir.

3.13.9. Tam yikte gikis gerilimi toplam harmonik miktari Lineer yiiklerde % 3'(,
Bilgisayar yiklerinde %5’i gegmemelidir.

3.13.10. Crest faktori 3:1 olan yikleri beslemelidir.

3.13.11. Invertér tam yikte devamli, %125 yikte asgari 10 dakika, %150 yiikte
asgari 1 dakika calisabilmelidir. Invertor ¢ikisi kisa devrelere karst korunmus
olmaldir.

3.13.12. Statik Salter; sebeke 50/60 Hz (+ %2) ve 3 Faz 380 V (x %10) gerilim
sinirlan iginde oldugu silirece invertdér cikigl ile aralarinda otomatik

senkronizasyon ve faz kilittenmesi yapabilmelidir. Aksi durumda invertor kendi
dahili osilatoriine kilitlenmelidir.

3.13.13. Statik By-Pass anahtan %125 yikte 10 dakika, %150 ylkte 1 dakika
stire ile ¢alisabilmelidir.

3.13.14. KGK Uzerinde manuel bypass salteri sistemle biitlnlegik olmalidir.

3.13.15. KGK’nin aki grubu tam yiikte, yiik gti¢ faktori 0,9 olan ylkii 10 dakika
beslemelidir. Desarj sonu gerilimi 1,7 V/h alinacaktir.

3.13.16. Teklif edilen sistemin verimi tam yiikte %94'ten biiylk ve 1 metre

mesafeden yaydi§ gurlilti en fazla 70dB(A) olmali, kateter odasindaki gurultu
Saglik Bakanligi standardi olan 35dB(A)'y1 agsmamalidir, asarsa firma odaya
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3.14.

3.14.1.

3.14.2.

3.14.3.

ses izolasyonu uygulayarak bu standartlari sa§lamakla yikimlidir. Cihazin
koruma sinifi en az IP20 standardina uygun olmaldir.

3.13.17. Teklif edilen sistem lizerinde sinyal ¢ikisi almak igin gerilimsiz kontakiar
bulunmaldir.
3.13.18. Teklif edilen KGK CE direktiflerinin éngdrdigi TS EN IEC 62040-2

EMC standardina sahip olmalidir. Teklif veren firma yetkili laboratuvardan
almig oldugu test sonuglarini muayene komisyonunda gdsterecektir.

3.13.19. Kesintisiz Gli¢ Kaynaklar istendiginde ayni glicte ve modelde 6 {initeye

kadar baglanabilmelidir. Sebeke geriliminin dalgalanmasindan
kaynaklanabilecek cihaza gelebilecek zararlari énleyebilmelidir.

3.13.20. Elektrik kesilmesi durumunda, cihaz/sistem ile 15 dakika siireyle

floroskopi yapmasina imkan saglayacak akii donanimi olmalidir.

3.13.21. Teklif edilen Kesintisiz Gl¢ Kaynaginda sistemin ¢alismasi ile ilgili

bilgileri gérmek amaciyla gésterge paneli bulunmalidir. Sartnamede istenen
bitiin 6zellikler dosya ile verilen kataloglarda rahatga goriilmelidir.

KURULUM VE MONTAJ

Istekli firma, kurum tarafindan belirlenecek yere teklif edecegi cihazi iicretsiz
olarak monte edecek ve tim malzeme ile aksesuarlanyla birlikte NDK
standartlarina uygun ¢alisir durumda teslim edecektir. Cihazin g¢aligabilmesi
igin gerekli altyapi hazirliklar (cihazin kurulacad: alan, teknik oda ve kontrol
odasi) kurum tarafindan yapilacaktir. Bu hazirliklar; taban kaplamasi, tavan
dizenlemesi, duvar boyasi, kursun zirhlama (NDK standartiarina uygun),
kablo ve boru kanallarinin agilmasi, elekirik ve su tesisatinin odaya kadar
getiriimesi, izolasyon g¢alismalari ve kontrol odasi ile islem odasi arasina en az
100x200 cm ebatlarinda kursun cam konulmasini kapsamaktadir. Yiiklenici,
kurum tarafindan hazirlanmig altyapiyt kullanarak cihaz montajini
gerceklestirecek ve montaj sirasinda cihaz kablolarini, 3.14.4 maddesinde
belirtildigi sekilde ylklenici tarafindan, su sizintisina karsi giivenli olacak ve
dayanikh kablo kanallari igine yerlestirilerek monte edilecektir. Montaj
sirasinda meydana gelebilecek her turlii fiziksel zarar veya tahribatin
giderilmesinden yiiklenici sorumiu olacaktir.

Sistemin kurulacagd: alana gerekli elektrik ve su hatlan kurum tarafindan
getirilecek, bundan sonraki tim elektrik ve su baglantilari ile ilgili diger
uygulamalar yiikleniciye ait olacaktir.

Sistemin ihtiyacina uygun tiim klimalar, yiklenici tarafindan temin edilecek ve
montaj islemleri lcretsiz olarak yine yUklenici tarafindan gergeklestirilecektir.
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Temin edilecek klimalarin her biri, A+, A++ veya A+++ eneriji verimlilik sinifina
sahip olacaktir.

- Teknik Odasi lgin: 2 Adet 24.000 BTU inverter klima
- islem Odasi igin: 2 Adet 24.000 BTU inverter klima

- Kontrot Odasi gin: 1 Adet 24.000 BTU inverter klima

3.14.4. Cihazin tim kablolari, binanin tesisatinda meydana gelebilecek her tirli su
sizintisina kargi giivenli olmalidir. Yiklenici, kurum tarafindan hazirlanmig
altyapiyi kullanarak cihazin tiim kablolarini dayanikli kablo kanallari igerisine
yerlestirip glvenli sekilde monte etmekle yukimladdr.

3.14.5. Yer hazirhdi ilgili NDK mevzuatlara uygun tamamlandiktan sonra, cihazin
lisanslanmasi i¢in basvuru Idare tarafindan yapilacak olup, NDK lisansinin
o6demesi ylklenici tarafindan yapilacaktir.

3.14.6. Kontrol odasiyla igslem odasi arasinda dahili haberlesme yiiklenici tarafindan
kurulacaktir.

3.14.7. Tim sistemin tam ylikte en az 15 dakika ¢aligmasini saglayacak glgte ve
nitelikte kesintisiz gli¢ kaynagd tesis edilecektir.

3.14.8. Cihazlar, hi¢ kullaniimamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda
teslim edilecek, "demo" amagl da olsa kesinlikle kullanilmamis olacaktir.

3.14.9. Ihaleyi alan firma kateter, sarf malzemeler vb. Uriinlerin saklanabilmesi ve
islem oncesinde gerekli hazirliklarin yapilabilmesi adina klinigin verecegi
Olgliler dogrultusunda; 3 (l¢) adet malzeme dolabi, 2 (iki) adet gekmeceli
sifonyer ve 1 adet 180x90x70 cm diglilerinde inox (paslanmaz ¢elik) hareketli
malzeme arabasi (katater hazirlama arabasi) anjiyografi cihaziyla birlikte
teslim edecektir.

3.15. USTUN TEKNIK OZELLIKLER:

Ustiin teknik ozellikler vazgegilmez teknik ozellikler karsilandiktan sonra dikkate
alinacaktir. Dokimanlar ile belgelenmemis Ustiin teknik 6zellikler degerlendirmeye
alinmayacaktir. Bagvuru sirasinda sunulmamig dokiimanlar gegersiz kabul edilecektir.
Firmalar teknik sartnameye cevaplarini sirasiyla orijinal dokimanlari ya da uretici
firmadan alinan yazili metinler {izerinde isaretleyerek vereceklerdir. Her bir maddede
belirtilen Ustiin 6zelliklere ait nispi agirliklar, degerlendirmede g6z éniine alinacaktir.

Fiyat Digt Unsurlarin Hesaplanmasi Formalu:

A: Teklif edilen fiyat
B: Alinan Toplam Puan
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C:

3.156.1.

3.15.2.

3.15.3.

3.15.4.

3.15.5.

3.15.6.

Nihai fiyat

C=A-(AxB)/100

Nihai Fiyat= Teklif Edilen Fiyat — (Teklif Edilen Fiyat x Alinan Toplam Puan)/ 100

Dedektorden gelen 16 bit verinin 16 bit olarak, alinip, islenmesi, saklanmasi
ve gorintiilenmesi ayrica hafiz kapasitesinin de bu veri zincirine uyumlu olacak
sekilde 1024 matris 16 bitte en az 205.000 goriintl olmasi (Nispi adirlik %4)

Periferik ve timdr embolizasyonlarinda kullaniimak tizere CT benzeri 3D
perfizyon yaziliminin (DynaPBVBody vb.) sistemle veriimesi. (Nispi agirlik
%5)

En az 5 (besg) adet bakir filtrenin hasta absorbsiyon dederlerine dayali olarak
sistem tarafindan (kullanici higbir programlamaya gerek duyulmadan ve hasta
kilosu, boyu gibi dederlere gerek duyulmaksizin) otomatik segilip
yerlestirilmesi. C-Kol masa agilar degistiginde, dedisen absorbsiyon degerleri
ile filtre deg@erlerinin yeni pozisyonun absorbsiyonuna gére hesaplanarak
yerlestirilmesi ve bu sayede hasta ve kullanicinin aldi§i dozun azaltiimasi

saglanmasi. (Nispi Agirlik %7)

X igIn tlpu anot 1s1 kapasitesi en az 6400 KHU olan sistemler ve X isin tiipii
sogutma kapasitesi en az 1750 KHU/dk. olan sistemler (Nispi Agirlik %9)

Sistem masa yaninda multi-modalite fonksiyonlu tablet tipinde dokunmatik
ekran kontrol ve kumanda moduili bulunmalidir. Bu dokunmatik kumanda
modullinden sisteme ait fonksiyonlar kontrol ve kumanda edilebilecegi gibi, bu
tablet Uzerinde hem floroskopik goriintliler hem 3 boyutlu gérintiiler
goruntilenebilmeli, dlgiim yapilabilmeli ve 3 boyutlu ig istasyonunun masa
yanindan kontrol ve kumanda edilmesi saglanmalidir. (Nispi Agirlik %7)

Sistemin imaj kalitesini kesinlikle dislirmeden radyasyon miktarini DSA
galigmalarda 83%'e kadar, Kardiyak galismalarda ise 50%’ye kadar mGy
cinsinden duslrdiigdinin FDA tarafindan onaylanmis olmasi. (Nispi Agiriik
%14)

1. Yiklenici satacagi cihaza dair kullanici kilavuzlar ve servis el kitaplarini, her
cihaz igin 2 (iki) nlisha olmak lizere I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi
tarafindan belirlenen, cihazdan sorumiu teknik elemana cihaz teslimati sirasinda
licretsiz vermelidir. (Tirkge ve ingilizce/Almanca/...)

2, Yiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon iglemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikia tekrarlanmas gerektigini, bu iglemler igin ne gibi teghizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb.) gerek oldugunu ve bu teghizatin temin edilebilecegi en
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ISTANBUL
UNIVERSITESI
HASTANELERI
BIYOMEDIKAL

BOLUMU’NE
VERILECEK
BELGELER

az bir firmanin adini, agik adresini, telefon numarasini, I.U. Istanbul Hastanesi
Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yikimlGd(ir:

3. Yuklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindigi tarihte doviz
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

4. Yiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili béliime ve bir niishasini da I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal
Birimi’ne teslim edecektir.

5. Yiklenici cihaza yapilan bitlin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb.) servis formu olusturacaktir ve 1.U.
Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi'ne teslim edecektir.

6. Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi i¢in kendisi veya bagimsiz kurulug
tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini
.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi'ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE
VE TESLIMAT
SARTLARI

1. Yiuklenici ilgili cihazi, taraflarca s6zlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
120 takvim gunu icerisinde stzlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecedi yere teslim etmekle ylkiUmlidir. Teknik sartnamede
istenen yer hazirhgini eksiksiz tamamlanarak muayeneye sunulacaktir.

2. Yuklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere licretsiz monte etmekle, montaj
icin her turli diizenlemeyi saglayip, cihazi tim fonksiyonlari ile ¢alisir bir
vaziyette (NDK standartlarina uygun olarak) teslim etmekle yikimlidir. Cihazin
nakliye ve montaji sirasinda kurum iginde ortaya ¢ikabilecek her tiirlli hasardan
ylklenici sorumludur ve onarmakla yGkimlUdar.

3. Cihazin teslimati sirasinda ilgili bolimiin yetkilisi ile, .U. Istanbul Hastanesi
Biyomedikal Birimi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman bulunur.
Dizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gegen kabul heyeti ve yliklenici
firma yetkilisinin imzalar tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

4. Yuklenici, 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 yiklenici firma tarafindan kargilanmahdir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Hastanesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yukUmludur.

5. Cihazin pargalar kullaniimamig olmalidir. Ayni zamanda cihaz; hi¢ kullaniimamis
oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha énce
“‘demo” amagli olarak kullaniimis cihaz teslim alinmaz.

6. Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaij
sonrasi testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti slresi iginde
olsun veya olmasin, hicbir firma elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu I.U.
Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin teknik elemani olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza midahalede bulunamaz.
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Yiklenici, personellerinin is glivenligini saglamak zorundadir. Montaj esnasinda
olabilecek her tiirlii Is kazalarinda tim kanuni sorumluluk ve dogabilecek
tazminatlar ylkleniciye ait olacaktir.

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacag! yaralanma ve 6limle
sonuglanan kazalardan ve her tirli maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

EGITIM

. Yilklenici,

kurumun belirleyecedi elemanlar, cihazin tim fonksiyonlarini
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve ayni zamanda bakimini yapabilir birer
kullanici olarak Ucretsiz editmekle yukimliidir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satin alma sireci bitmig sayilmaz.

Yiikienici, 1.U. istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi'nin belirleyecegi
personeli hem kullanici olabilecek hem de cihazin garanti sdresi bitiminden
itibaren her tirli periyodik bakim, arizalara midahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte licretsiz olarak egitmekle yikimitdir. Bu egitim ile ilgili tim
giderler ylikienici tarafindan kargilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis Egitim
Katilim Belgesi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin
kabuliinden 6nce tamamlanmig olacaktir. Cihazin giincellestiriimesi (“Upgrade”
edilmesi) durumunda gerekli editimler tekrarlanacaktir.

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

iigili cihazin arizas halinde, yliklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24 (yirmi
dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
ge¢ 2 (iki) is glini iginde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en ge¢ 10 (on) ig glnd iginde
ithalati gerceklestirmek ve cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Bu slre,
yiiklenicinin gerekeeli talebiyle 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nce
incelenerek uygun goérildigi takdirde ayni birim tarafindan hazirlanan yazili
belge ile uzatilabilir. Cihazin onariminda kulianilacak tiim yedek parga, ekipman
ve aksesuarlarin cihazin orijinal Ureticisi tarafindan uretilmis, yeni ve orijinal
olmasi zorunludur. Kullaniimig, yenilenmis (refurbished), yenilegtirilmis
(reconditioned/reprocessed), muadil veya Uglincl taraf Ureticiye ait muadil
parcalar kesinlikle kabul edilmeyecektir. idare talep ettiginde bu husus yliklenici
tarafindan belgelendirilecektir.

Yiklenici firma, cihaz veya cihazlarin garanti slresi iginde ve sonrasinda
sistemin yeni versiyonlan igin glincellestirme (Update) islemlerini ve yazihm
konulu bitlin anza soruniarini, yenileme veya diizenlemelerini Ucretsiz olarak
yapacaktir.

Garanti siiresi boyunca yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim, periyodik
kalibrasyon, arizaya miidahale, onarnim, yedek parg¢a ve egitimlerden higbir tcret
talep edilmeyecektir.

Garanti siiresi boyunca cihazin kalibrasyon islemleri yiiklenici tarafindan lcretsiz
olarak yaptirilacaktir. (Kalibrasyon: Sistemdeki elektriksel ve fiziksel
parametrelerin belirli ortam kosullan altinda referans lglim cihazlariyla periyodik
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olarak test edilmesi, élgiim degerlerinin karsilagtiriimasi ve kayitlarinin tutulmasi
isidir.) Bu islemler garanti kapsami iginde, TITCK tarafindan belirlenen stireler
icerisinde {icretsiz yapilacaktir. Kalibrasyon islemi; TITCK tarafindan akredite
firmalar mevcutsa TITCK onayli olarak, mevcut degilse izlenebilirligi
belgelendiriimis kalibratérierle (TITCK onayh) kalibrasyonu / kalite testi
yaptirilacaktir. Ayrica Saglik Bakanldi tarafindan yayinlanan "Biyomedikal
Metroloji Faaliyetleri Kilavuzunda" belirtilen sartlara da uyulacaktir. Uretici
firmanin spesifikasyonu veya uluslararasi olmasi gereken kalibrasyon degerleri
ile cihazlarda éigiilen kalibrasyon degerleri ayni tablo tizerinde belirtilecek ve bu
evrak imzall ve kaseli olarak 3 niisha seklinde diizenlenecektir. Sapma degerleri
belirtilecektir. Ayrica 8lglim cihazi lizerine yapistirilacak onayl bir etiket lzerinde;
Kalibrasyonu Yapan Firma Adi, Kalibrasyon Tarihi, Gegerlilik Suresi ve Sertifika
Numarasi gibi bilgileri bulunmalidir.
. Cihazin arnzasi nedeniyle galismadigi durumlar, anzal olarak sayilacaktir.1.
maddede belirtilen siireleri agan arizall durumlarda cihazin alig bedeli lzerinden;

- 1 =3 glin arasi glinliik binde 1 (bir)

- 4 -7 gln arasi ginlik binde 5 (bes)

- 7 glnii asan arizall durumlarda ise giin bagina ylzde 1 (bir) oraninda

ceza kesilir.
. Cihazin garanti slresi, tim cihazlar (x-ray tiipl, dedektdr, cihazin tim
fonksiyonlari ile galigmasi igin gereken bitiin pargalari, aksesuarlar, klimalar ve
diger ekipmanlar) dahil oimak tzere 2 (iki) yildir.
. Alimi yapilan cihazin her tirll Uretici hatalarina kargi en az 2 (iki) yil sure ile
licretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz)
yil siire ile Ucreti karsiiginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.
. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalari diginda garanti
slresi iginde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;

- ayni arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkl tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

- Dbelirlenen garanti siresi icerisinde farkl arizalarin toplaminin 8 ve daha

fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya gikarmasi durumunda:

Yikienici, cihazi esdeder veya daha Ustiin ozelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yukimlldir. Ancak, cihazin birden fazla liniteden olugsmasi halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi {nite veya Uniteleri degistirmekle
yukimltdar.
. Yiliik akse onarim ve bakim licretleri, bakimi yapilacak olan cihazin satin alma
fiyatinin tamaminin asagidaki ylzdeleri goz oniine alinarak tespit edilir.
Asagidaki ylizdeler “parga harig” ve “parga dahil” bakim anlagsmalar igin
gegcerlidir.
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HAZIRLAYAN ONAY

Garanti siiresi bitiminden sonraki;

- 1-4 yil arast Par¢asiz %2,5
- 1-4 yil arasi Pargall %4

- 5-8 yil arasi Pargasiz %3

- 5-8 yil arasI Pargal %6 ]
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