GIRiSIMSEL KARDiYOLOJi BOLUMU iCIN GENEL KULLANIM AMACLI MONOPLAN
FLAT PANEL DEDEKTORLU DiJITAL ANJIYOGRAFI CIHAZI TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU
MCBU Hafsa Sultan Hastanesi tarafindan satin alinacak olan kardiyolojik amagh 1 (bir) adet
monoplan anjiografi sisteminin ve yardime1 ekipmanlarimin teknik 6zelliklerinin kontrol ve muayene

metotlarim ve ilgili diger hususlar1 konu alir.

2. GENEL SARTLAR

2.1. Sistem flat dedektorlii, zel olarak kalp, koroner ve periferik anjiografi tetkikleri igin gelistirilmis
olacaktir. Sistem ile hasta hareket etmeksizin lateral, oblik, kranio-kaudal, kaudo-kranial gibi biitiin
projeksiyon acilarindan radyoskopi ve kardiyografi tetkikleri, dijital sine anjiyografi yapabilecektir.
2.2. Sistemin ihtiva ettigi tinitelerin birbirine uyumu ve sistemden optimal yararlanilmasi agisindan
tiim {inite ve cihazlar firma tarafindan mutlaka eksiksiz teklif edilecektir. Firma teklif ettigi tiim iinite
ve cihazlardan garanti siiresi iginde tamamen sorumlu olacak, garanti sonrast ticreti kargilifinda bakim
ve servisini saglayacaktir.

2.3. Firmalar programlarinda bulunan yiiksek diizeyde teknik 6zellikler igeren ve halen tretimi devam
eden ve asgari olarak bu sartnameye uyan en son teknolojiye sahip sistemlerini teklif edeceklerdir.
2.4. Sistem DICOM 3 standartlarina uygun olup, gerekli yazilim CD kayit ve basma cihazi sistemle
birlikte verilecektir.

3. VAZGECILMEZ TEKNiK OZELLIiKLER:

Sistem, asagidaki iinitelerden olusacak ve teknik dzellikleri asagidaki maddelere gore agiklanacaktir.
Bu maddeler ile ilgili bilgileri igeren teknik dokiimanlar, tizerlerine ilgili maddeler isaretlenerek teklife

ilave edilecektir.

- Monoplan Anjiyografi Cihazi

- Flat Panel Dedektor ve TV Unitesi

- Anjiyografi Unitesi Hasta Masas1

- Dijital Goriintiileme ve Degerlendirme Unitesi

- Rontgen Jeneratorii ve Tiip

- 3D TTE Gériintiileme Yapabilen Ekokardiyografi Cihaz1
- Hemodinamik Kayit Unitesi

- Otomatik Enjektor

- Soguk Isik Kaynagi

- Radyasyondan Koruyucular ve Diger Aksesuarlar
- Destek Teknik Hizmetler

- Muayene ve Kabul

- Ustiin Teknik Ozellikler

OAC-
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4. MONOPLAN ANJIiYOGRAFi CIHAZI

4.1. STATIF VE HASTA MASASI

a) Sistemin kol statifi tavana monte edilmis olacaktir. Statif, kardiyak incelemelerde gerekli olan
tiim projeksiyonlar1 yapabildigi gibi hasta viicudunun her noktasina ulasabilecek ve periferik
vaskiiler tetkiklerin yapilmasina imkan verecektir.

b) En az +45 derece cranio-caudal projeksiyonlar ve £105 derece RAO/LAO projeksiyonlar
yapilabilmelidir. Yukaridaki belirtilen agilanma hareketinde hasta masasi ve hasta tam
hareketsiz olacaktir.

¢) Brakial, radial veya femoral (Judkins teknigi) kateterizasyon ¢alismas: vapilabilmelidir.

d) Kullamlan ag1 degerleri programlanabilmeli, kayit edilebilmeli ve islem sirasinda otomatik
olarak gagrilabilmelidir.

e) Her pozisyona ait gergek agisal degerler dijital olarak gosterilmelidir. C-kolun tiim ag1 deZerleri
(RAO/LAO, CRAN/CAUD) ve masa yiiksekligi hasta masasina monte kumanda konsolundan
motorize olarak kumanda edilebilmelidir.

f) Projeksiyon agilarinda monitordeki hasta goriintiisti donmemelidir. Hastanin bag tarafi
monitérdeki goriintiide daima yukari tarafta bulunmalidir.

g) Acil durumlarda hasta masasi kendi ekseni etrafinda en az 90 derece dondiiriilebilmelidir. Statif
park pozisyonuna g¢ekilerek de serbest duruma getirilebilmeli, masa etrafi tamamen
bosaltilabilmedir.

h) Tiim ¢alisma modlarinda rotasyon hizi en az 25 derece/saniye ve angulasyon hizi en az 15
derece/saniyeye ¢ikabilmelidir.

i) C-kol hasta masasina hem sag hem de sol tarafindan yaklasabilmek; bu sayede hekim hasta
masasinin her iki yaninda da C-kol karsisinda kalacak sekilde caligabilmelidir. Bunun igin
gerekli olan tiim opsiyonlar verilmelidir.

j) X-gin tiipiiniin ve dedektdriin hastaya ve masaya carpmasini engelleyecek tertibat
bulunacaktir.

k) Masanin uzunlugu en az 280 cm, genisligi en az 45 cm olmalidir.

1) Masa boylamasina en az 120 cm, enlemesine de en az +13 cm hareket edebilmelidir.

m) Masa yiiksekligi 80-102 cm araliginda ayarlanabilmelidir.

n) Masa tablasi en az 200 kg agirligindaki bir hastaya islem ve gerektiginde kalp masaj:
yapilabilecek saglamlikta olmalidir.

0) Cihaz ile birlikte en az 5 cm kalinlikta, hasta viicudunun seklini alabilen, iizerindeki basinci
esit olarak dagitan, kolay temizlenebilir 6zellikte, masa ile uyumlu 1 (bir) adet hasta yatagi, en
az 1 adet masaya monte serum askisi ve en az 2 adet kol destegi verilecektir.

4.2. DEDEKTOR SISTEMI ve TV SISTEMI

a. Dedektor, en az 20 x 20 cm ebatlarinda, kare veya dikddrtgen diiz panel, dijital olmalidir.

b. Dedektor en az 3 fokiislii olmali, en az 3 farkli genislikte goriintii alani segilebilmelidir.

c¢. Dedektor yiiksek rezoliisyonlu olmalidir. Piksel aralig: en fazla 154 mikron x 154 mikron
olmalidur.

d. Dedektdr DQE degeri en az 77 % @ 0 Ip/mm veya 0 eyeles/mm olmalidir.

e. TV sistemi dijital flat panel dedektdr teknolojisi ile iiretilmis, kirpismasiz dzellikte olmalidir.
Monitérler titresimsiz ve yansitmasiz 6zellikte olacaktir.
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f.

Sistemle birlikte islem odasinda tavan askisina monte canli, referans ve hemodinami sistemi
goriintiilerini aktarilip gosterebilecek en az 4 adet farkl: sinyal girisi bulunan en az 55 ing
diyagonal biiyiikliikte 1 (bir) adet biiyiik panel LCD veya TFT ekran verilmelidir.
Monitorlerin diyagonal uzunluklari en az 19 (on dokuz) ing olacaktir.

Kontrol odasinda ise canli ve referans goriintiiler i¢in 2 (iki) adet, Hemodinami {initesi i¢in en
az 1 (bir) adet olmak iizere toplam en az 3 (ii¢) adet medikal monitdr olacaktir. Biitiin
monitdrlerin diagonal uzunluklari en az 19 ing olmalidir.

Konfigiire edilebilen son floroskopi resimleri TV monitorlerinde dondurulabilmelidir. (Last
Image Hold (LIH)

4.3. RONTGEN JENERATORU

a

Jenerator, 6zel olarak dijital ve sine anjiyografi i¢in gelistirilmis olmalidir. Jeneratoriin siirekli
floroskopik giicii tekliflerde belirtilecektir.

Jenerator en az 100 kW giiciinde 100 kV'dA 1000 mA verebilen yiiksek gerilimli ve yiiksek
frekansli olmalidir.

Isinlama dogru gerilim karakterinde olmaldir. En kisa radyografi siiresi 1 ms (milisaniye) den
biiyiik olmamalidir.

Jeneratoriin kV, mAs degerleri sistem tarafindan, yapilan inceleme ve hasta kalinligim dikkate
almarak, otomatik olarak ayarlanmalidir. Jeneratoriin ayn bir kumanda konsolu bulunmayip,
sistemin tiim kontrolleri tek bir kumanda panelinden yapilmalidir.

Sistemde en az 3 adet bakir-esdeger filtre olacaktir. Filtre kalinliklar1 belirtilecektir.

Rontgen jeneratdrii minimum voltaj degeri 40kV olmahdir ve bu sayede pediatrik hastalarn diisiik
doza maruz kalmasi saglanmalidir.

g. Kullaniciya bilgi vermek icin, doz oram gergek zamanl olarak operasyon odasinda izlenebilmelidir.

Sistemde manual veya otomatik ayarlanabilen ‘wedge’ filitre bulunmahdir.

4.4. RONTGEN TUPU

a. Rontgen tiiplerinin en az iki fokiisii olmalidur. Tiipiin biiyiik fokiisii 0.7-1 mm arasinda, kiigiik
fokiisii ise 0.3-0.5 mm arasinda olmalidir.

b. Tiipiin biiyik ve kiigiik fokus giicleri sirasiyla en az 65 ve 20 kW olmalidir.

¢. Anot 1s1 kapasitesi en az 5 MHU, anot sogutma hizi en az 1500 KHU/dakika olmalidur.

d. Anodu siirekli déner tipte olmalidir. Anot ¢ap1 tekliflerde belirtilecektir.

e. Kateter odasi disinda ayr1 bir bsliimde yerlestirilmis olarak yag veya yag+su sogutma sistemi
bulunmalidir.

f. Sistemde mevcut filtre diizeneklerine ek olarak, X-igmn tiipii iginde yumusak radyasyon

bilesenlerinin (dedektére ulasamayip, ortam veya hasta viicudu lizerinde kalan radyasyon
bilesenleri) olusumunu engelleyen, boylelikle hasta ve kullamcimin aldigi doz miktarim,
g6riintii kalitesini bozmadan en iist seviyede azaltan mekanizma bulunmalidur. Ilgili firmalar,
bunun i¢in kullandiklar1 yontemi tanimlayacaklardir. Jenerator switch ozellikli sistemler
kesinlikle kabul edilmeyecektir(Gridswitch. GridPulse ya da ClearPulse). Firmalar hastaya ve
kullaniciya verilen dozun minimalize edilmesini saglayan doz azaltim paketlerini standart
olarak vereceklerdir .(DOSEWISE, CARE CLEAR)
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4.5. DITITAL GORUNTULEME ve DEGERLENDIRME UNITESI

a) Dijital goriintiileme linitesi ile dijital sine ¢alismas1 yapilabilecektir. Dijital sine ¢aligmasinda
1024x1024 matrikste akuzisyon, depolama ve goriintlileme yapilabilmelidir. 1024x1024
matrikste en az 25 frame rate hizda galisabilmelidir. Gri skala derinligi 8 bit veya iistii olacaktir.
Sistemin kayit {initesinin hafiza kapasitesi 1024x1024 matrikste en az 50.000 imaj olmalidir,

b) Depolama gercek zamanli olmali ve birden fazla sayida hastanin depolamasi, caligmasi
yapilabilmelidir.

c) Goriintii karsilagtirmasi igin referans goriintii, kateter odasinda uzaktan el kumandas: veya
kontrol paneli kullanilarak izlenebilmelidir.

d) Floroskopide, en az son 15 saniyede maksimum 30 pulse/sn hiz ile kayit yapabilen Fluoro
store- loop modu sistemde bulunmaktadir. Bu goriintiiler daha sonra saklanabilmekte,
islenebilmekte ve arsivlenebilmektedir.

e) Secilip depolanabilen ve istendigi anda kargilagtirma yapabilmesi igin ayr bir referans goriintii
ekraninda cagrilabilen seri sayisi en az 15 olmalidir. Bu serilerden istenilen goriintii
cagrilabilmelidir.

f) Dijital goriintiileme tinitesi ile en az agagidaki islemler yapilabilmelidir:

- Diyastolik/sistolik hacim hesab1

- Stroke hacmi hesabi

- Ejeksiyon fraksiyonu (EF) hesab:

- Geometrik (alan ve ¢ap) ve densitometrik stenoz hesabi

- Otomatik damar ¢api tespiti ve stenotik indeks hesabi: Cap1 en az 1.5 mm olan
damarlarn 6l¢timl yapilabilmelidir.

- Otomatik koroner analizi

- Otomatik sol ventrikiil analizi

g) Klavye ile dijital imaj iizerinde hasta verileri veya tan1 yazilabilmelidir.

h) Dijital sine ¢ekimi sirasinda elektrofizyolojik dalga sekillerinden (EKG dahil) biri monit6érde
izlenebilmeli ve anjiyografi esnasinda kayit edilebilmelidir.

i) Dijital Substraksiyonlu Anjiyografi (DSA) 6zelligi bulunmalidir.

j) Sistem hastane bilgi sisteminden otomatik hasta ¢ekebilmeyi saglayan DICOM HIS/RIS
Worklist 6zelligine sahip olmalidir.

k) Canli floroskopi goriintiisii ile herhangi bir referans goriintii {ist tiste bindirilerek istenilen
oranda baskn kilinabilecek bir program (Smart Mask, Overlay Fade, Blended Roadmap vb.)
bulunmahdir.

1) Perkiitan koroner girisimler esnasinda, stent gibi hareket halindeki intravaskiiler yapilarin
canl1 veya sine goriintiide goriiniirliigiinii arttiran, damara yerlestirilen stent pozisyonunun
real time verifikasyonu amaciyla kullanilan iglem devam ederken stentin daha iyi
goriinmesini ve bdylece stent goriintimiiniin zor oldugu kompleks girisimler esnasinda gergek
zamanli takibi kolaylagtiran yazilim sistemde bulunmalidir. (ClearStent Live, StentBoost
Live vb.)

m) Sistem agagidakileri yapabilecektir:

Gergek zamanli imaj filtreleme
Siyah/beyaz doniisiim

Statik ve dinamik zoom
Pencereleme

CAC
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- Pixel shift
- Yeniden maske secme
- Roadmap

5.3D TTE GORUNTULEME YAPABILEN EKOKARDIYOGRAFI CiHAZI

5.1. Cihaz ile birlikte gergek zamanli 3 Boyutlu transtorasik ekokardiyografik gériintiileme

yapilabilmelidir.
5.2. 1 (bir) adet gercek zamanli 3D Transtorasik goriintiileme yapabilen prob verilecektir.

6. HEMODINAMIK KAYIT UNITESI

6.1. Unite, kateterizasyon laboratuarinda kalp ve dolasim sistemi ile ilgili hemodinamik sinyallerin
Sl¢limiinii ve kaydedilmesini saglamalidir.

6.2. Sistem anjiyografi cihazina tam entegre olmali ve islem odasindaki kumanda panelinden de
kumanda edilebilmelidir.

6.3. Unite asgari asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir:

Pediatrik ve erigkin tiim kalp incelemeleri yapilabilmelidir. Gradyent, sant, debi ve tiim kapak alanlari
hesaplanabilmelidir. 12 kanal EKG bulunmalidir. Sp02 &l¢ebilmelidir. Non-Invazive kan basinci
Slgebilmelidir. En az 4 invaziv kan basing kanali olmalidir. Sistemle birlikte 2 (iki) adet invaziv basing
transduceri verilmelidir. Network destekli laser printere sahip olmalidir, Windows veya Unix tabanh
bir igletim sistemine sahip olmalidir. CD, SD karta, flash diske kayit veya yazicidan ¢ikti alinabilir
ozelligi olmalidir.

6.4 Unite, stroke hacmi (SV), kardiyak cikt1 (CO), sistemik vaskiiler diren¢ (SVR), Oksijen Dagilimi
(DO2), inme Hacmi Degisimi (SVV) ve Nabiz Basing Degisimi (PPV) 6lciimlerini yapabilmelidir.
Bunlan dlgemeyen cihazlar i¢in harici cihaz verilecektir.

7.0TOMATIK ENJEKTOR

7.1. Sistemle birlikte agagidaki 6zellikleri saglayan 1 (bir) adet otomatik enjektor verilecektir.
7.2.Yiiksek basingli otomatik enjektor sine film tertibati ile senkron calismali ve kontrast geciktirme
fonksiyonu olmali ve test enjeksiyonu yapabilmelidir.

7.3. Enjektor, kontrast maddesini viicut sicakliginda tutacak diizenege sahip olmalidir.

7.4.Sistem kontrast maddenin hangi basingta enjekte edildigini dijital ekranda gdsterebilmelidir.
7.5.Enjektér elektronik emniyet tertibati herhangi bir arizada veya kateterin hasara ugramasinda
enjeksiyonu otomatik olarak kesebilmelidir.

7.6.Sistemde hava kabarcidi tespit 6zelligi olmali veya sistemde hastaya hava enjeksiyonu yapilmasini
engelleyen konum sens6rii bulunmalidir.

7.7.0pak madde dnceden set edilmis hacim, basing ve akig hizinda enjekte edilebilmeli ve istege bagl
olarak bu degerlere miidahale edilebilmelidir.

7.8.Sistem taginabilir olmali ve orijinal sehpasiyla birlikte verilmelidir.

7.9.Cihazin orjinal kullanici ve orijinal servis manuelleri de verilmelidir.

we
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8.SOGUK ISIK KAYNAGI
8.1 Tavana monte edilecek ve zeminde higbir parcasi bulunmayacaktir. Soguk 1sik kaynag: en az

30.000 Lux 151k akigina sahip olmalidir.
8.2 Isik kaynaginin monte edildigi pendant kola kullanicinin iglem sirasinda korunmasi igin monte

edilmis kursun cam bulunacaktir.

9. RADYASYON KORUYUCU VE DiGER AKSESUARLAR:
9.1Sistem ile birlikte 10 adet X-ray koruyucu 6nliik, en az 10 adet tiroid koruyucu ve en az 5 adet
gozlik verilmelidir.
9.2X ray koruyucu oOnliik iki parca (etek-yelek) ve tek parca olmak iizere iki farkli modelden
olusmalidir.
9.3Koruma degeri en az 0,5mm kursun egdegeri olmalidir. On taraftan dogrudan 1simiyla, 90 kWp® de
aktif radyasyon en az %97 ve 110 kWp’ de aktif radyasyon en az % 96 korumalidir. Kursun onliik
materyali antimon-bizmut ¢ift katmanl materyalden tiretilmis olmalidir.
9.4Bedenler, kullamlacak kliniklerin istedigi dl¢iilerde temin edilmelidir. (Medium, Large, XLarge vs.
gibi)
9.5X-ray koruyucu 6nliikler ¢catlamaya ve ufalarak dagilmaya kars1 2 yi1l garantili radyasyon koruyucu
maddeden {iretilmis olmalidir.
9.6Kursun onliikler, CE belgesine sahip olmalidir. Ayrica, 93/42/EWG Sayili Avrupa Yonetmeligine
ve Tibbi Uriinlere iliskin 89/686/EWG sayil1 kanuna uygun olmalidir ve bu durum AB Uygunluk
Beyam ile sertifikalandirilmalidir. FDA onayina sahip olmalidir. Onayh kurulus CE Tip onay
belgesinde {iriinlerin 4 haneli kod numarasi olmalidir.
9.7Bunun haricinde, iglem odasinda en az 1 adet tavana monte kursun cam koruma kalkan &l¢iisii
75X95cm ve en az 1 adet masaya monte kursun etek verilmelidir.

10.KESINTISiZ GUC KAYNAGI

10.1Tamamen bosalmis akiileri sarj ederken, yiikii de besleyebilen, dolu akiileri tampon sarjinda
tutabilen, anjiyo sistemi ile uyumlu ve en son teknolojili, mikroislemci kontrollii kesintisiz gii¢
kaynagi olacaktir.

10.2Kesintisiz gii¢ kaynagi, biplan anjiyo sisteminin floroskopi modunda ¢alisirken ¢ektigi maksimum
giiciin (yiikiin) yiizde 25 oranindan daha fazlasin karsilayacak kVA yeterlilikte olmalidir.

10.3Elektrik kesilmesi durumunda, bu sistemin birlikte 20 dakika siireyle floroskopi yapmasina imkan
saglayacak akii donanimi olacaktir.

10.4Y{iklenici KGK’nin ortama yaydig: 1s1 miktarim1 dikkate alarak teknik odadaki klima segimini
yapacaktir.

10.5Kesintisiz gii¢ kaynag1 monoblok bir yapida olmalidir.

10.6KGK’nin 1 metre mesafeden yaydig: giiriiltii en fazla 70 dB(A) olmalidir.

10.7Standart RS 232 veya RS 422 veya USB ¢ikisi ile PC’lere baglanti kurulabilmelidir. KGK’ndaki
tiim bilgiler ekrandan izlenebilmelidir. Seri printer ve modem baglanti portlar: bulunmalidir. MIB
standardi kullamlarak SNMP protokolii ile bir TCP/IP network’e baglanabilmelidir.

10.8KGK, kendi iizerinden ¢ikabilecek olan frekansin ve yiiksek frekansl ¢ikislarin tamamini bastiran
filtre devresine sahip olmalidar.

10.9Teklif edilen KGK’nin verimi tam yiikte %90°dan biiyiik olmalidir.

10.10 Akiimiilatorler yeni imal edilmis kuru tipte olacaktir. Akiimiilatorler teslim tarihi ile imalat
tarihi arasinda en fazla 120 giinliik bir fark olacaktir.

10.11 Sebeke girisi 3 faz + notr AC 380 V + %20 gerilim ve 50 Hz + %10 frekans tolerans: sinirlan
icinde kaldig1 miiddetge cihaz kesintisiz on-line ¢alismasina devam edebilmelidir.
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11.DESTEK-TEKNIK HiZMETLER

11.1 KURULUM VE MONTAJ

a) Ihalenin sonuglanmasindan sonra cihazin kesin kabuliine kadar gegen siire en fazla 200 takvim
giintidiir.

b) Sistemin kurulacag: béliimiin, idarenin gosterdigi alanlara anjiyografi islem odasi, teknik
ekipman odas1 ve kontrol odasimin projelendirilmesi ve hastanenin statik yapilanmasina ve
kullanimdaki tesisata zarar vermeyecek bigimde projeye uygun olarak yerin hazirlanmasi
yiikleniciye aittir. Proje igin kurumumuzdan uygunluk onay:i alinmalidir. Firma, hastane
tarafindan belirlenecek, uygun genislik ve dzellikteki yere, teklif edecegi cihazi ve ekipmanlari
iicretsiz monte edecektir. Montaj sirasinda ortama verilen zararn diizeltilerek cihazin
calismaya hazir hale getirilmesi yiikleniciye aittir. Sistemin kurulacag: islem odasi, kontrol
odas: ve teknik ekipman odasi mahallinin kablo kanallarmin agilmasi, su sizmalarina kars:
izolasyon yapilmasi, asma tavan yapilmasi ve zeminin conductive PVC kaplanmasi,
boyanmasi, havalandirma kanallar1 yapilmasi, teklifte sunulan klimalarin temini ve takilmasi
isleri yiikleniciye aittir. 2 adet en az 17.000 Btuw/h kapasiteli split klima teknik ekipman odas:
ve kontrol odasina konulacak, iglem odasina ameliyathane sartlar: tastyacagindan split klima
konulmayacaktir.

c) Anjiyografi odasimin kursun kaplama islemi ihaleyi kazanan yiiklenici firma tarafindan
yaptirilacaktir. Odamn girig-¢ikis kapisinin ve kumanda odas ile baglantisimin (kapi ve kusunlu
camin kullanildi: pencere) NDK standartlarina uygun sekil ve boyutta dizaym, yiiklenici
firmaya aittir.

d) Cihazin tiim kablolan binanin tesisatinda olusabilecek her tiirlii su sizintisina kars1 giivenli
olmalidir ve yiiklenici sistemdeki tiim kablolar1 cesitli zararli canlilardan korumak icin
dayanikli kablo kanallarinin i¢ine yerlestirmelidir.

e) Montaj alaninin NDK kurallarina gére diizenlenmesi ve gerekli lisans belgelerinin alinmasi
yiiklenici firmaya aittir.

f) Cihazlar, hi¢ kullamilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilecek,
“demo” amagh da olsa kesinlikle kullanilmamis olacaktir.

g) Ihaleyi alan firma kateter laboratuvar: igin gerekli 3 adet dolap iki adet ¢ekmeceli sifonyer
dolab1 klinigin verecegi dlgiiler dogrultusunda anjiografi cihazi ile birlikte teslim edecektir.

11.2 TEKNIK SERVIS

1.

Yiiklenici tarafindan teslim edilecek mallarin (x-ray tiipii, detekt6r dahil) kabuliinden sonra asgari
2 (iki) yil garanti siiresi olacaktir. Yiiklenici bu mallara ait garanti belgelerini idare adina
diizenletmek ve orijinal niishalarim Idareye teslim etmekle miikelleftir. Alinan mallara iliskin Idare
adina garanti belgesi diizenlenmesinin miimkiin olmamasi durumunda yiiklenici garantiye iligkin
taahhiitleri iceren bir belgeyi Idareye sunmak zorundadir.
2. En az 2 yillik verilecek olan garanti siiresi, {iretici ve satic1 firma tarafindan ayr ayr
verilecektir. Garanti siiresi kullanic1 egitimleri verildikten, cihaz aktif olarak galismasina miiteakip
olarak Hastane Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi tarafindan baglatilacaktir.
3. Sisteme ariza bildiriminden itibaren mesai giin ve saatleri dahilinde en ge¢ 6 saat igerisinde,
yedek parca gerekmeyen durumlarda miidahaleden en geg 24 saat sonra cihaz ¢aligir durumda teslim
edilecektir. Yedek parga gerekmesi durumunda ithalatin kisith veya dzel izne tabi oldugu durumlar
diginda (Bu durum belgelenmelidir) en geg 10 is giinii iginde tiim fonksiyonlariyla ¢alistirilacaktr.
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Bu siirelerin agilmasi durumunda fazladan gegen her isgiinii i¢in cihazin garantisine 1(bir) isgiinti
eklenecektir.

4, Garanti bitiminden sonra en az 8 yil siireyle yedek parca saglamay: iiretici veya Tiirkiye
temsilcisi yetkili firma taahhiit edecektir. Cihaz veya cihazlarda bulunan arizasi muhtemel yedek
pargalarin doviz veya TL fiyatlarin1 verecek, ariza durumlarinda liste fiyatindan daha yiiksek bir
iicret talep etmeyecektir ve liste de bulunmayan yeni {iretilmis parca numaral parcalar i¢in listede
olan muadil parganin fiyat: baz alinacaktir.

5. Garanti siiresi boyunca yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim, periyodik kalibrasyon,
arizaya miidahale, onarim, yedek parca ve egitimlerden hig bir ticret talep edilmeyecektir.

6. Cihazin gerekli periyodik koruyucu bakim ve periyodik kalibrasyonu giiniinde ve sonrasindaki
5 giin icerisinde yapilmadiginda Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi hastane idaresi ile tutanak
hazirlayacaktir. Hastane idaresi bagimsiz kurulustan cihazla ilgili hizmeti alacak biitlin masraf ve
zararlar yetkili firmaya ceza olarak ddetilecektir. Ariza, kalibrasyon, bakim ve montaj ile ilgili her
tiirlii 6lcii, ayar, alet ve diizeneklerini temin etmek yiiklenici firmanin sorumlulugunda olacaktir.
7. Cihaza yapilacak her tiirlii miidahale hastane Klinik Miihendisligi Birimi personeli esliginde,
yiklenici firmanin séz konusu cihaz {izerine egitim almis sertifikali personeli tarafindan
gerceklestirilmeli ve islem hakkinda teknik rapor diizenlenerek Klinik Miihendislik Hizmetleri
Birimi’ne teslim edilmelidir.

8. Yetkili firma cihaz veya cihazlarin garanti siiresi i¢inde ve sonrasinda sistemin yeni
versiyonlar1 giincellestirme (Update) islemlerini ve yazilim konulu biitliin yenileme veya
diizenlemeleri ticretsiz olarak yapacaktir.

9. Cihazn idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar: disinda garanti stiresi i¢inde
kalmak kaydiyla, bir yil icersinde;
e aym arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
e farkl: tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
e Dbelirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha fazla sayida olmas: ve
bu arizalarin cihaz/iiriin/sistemden yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda
Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin Ozelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle
yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla {initeden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin
meydana geldigi linite veya tiniteleri degistirmekle yiikiimlidiir.
10. Sisteme %95 siirekli calisma (up-time) garantisi saglanacaktir. Bu siirenin agilmasi durumunda
fazladan arizali gegcen her giine karsilik i¢in garanti siiresi uzatilacaktir.
11. Teknik servis hizmetleri gerekli egitimleri almug, gerekli sertifikalara sahip miithendisler
tarafindan sunulacaktir.

12.KLIiNiK MUHENDISLIGE VERILECEK BELGELER

1. Yetkili firma cihazin veya cihazlarin teslimi sirasinda her bir cihaz i¢in Tiirk¢e kullanim
kilavuzu, egitici ve 6gretici cd, kitap, brosiir vb. dokiimam da vermesi gereklidir.

2. Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin mekanik, elektrik ve elektronik devre semalar,
detayli ¢alisma prensipleri, montaj islemi, muhtemel arizalarda bagvurulacak teshis, onarim, ayrica
periyodik kalibrasyon ve periyodik bakim esnasinda yapilacak islemlerin anlatildig1, gerekli yedek
par¢a numaralarim belirten biitiin konular1 igeren Ingilizce veya Tiirk¢e servis manuelini verecektir.
3. Yetkili firma teklif ettigi cihaz veya cihazlara ait Hastanemizin Klinik Miihendisligi Birimi
tarafindan belirlenen ve 365 giin igerisinde yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim ve
periyodik kalibrasyon ¢izelgesi hazirlayacaktir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim
veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen 6zel durumlar i¢in konunun ayrintili olarak belirtilecegi,
iiretici veya yetkili firma tarafindan onaylanan belge verilecektir.
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4. Yetkili firma cihazin kolay kullanimini, kullanicinin yapacag giinliik, haftalik, aylik bakimlar:
ve kalibrasyonlar1 anlatan, basit arizalarda takip edecegi miidahale diizenegini gdsteren kisa
kullanim kilavuzu verecektir. Kilavuz pvc kaplanacak ve Tiirkge olarak verilecektir.

5. Yetkili firma fabrikada yapilan en son testlere ait fabrika test ¢ikigi raporlarim teslim edecektir.
6. Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek ve orijinal
niishalarin1 Klinik Miihendisligi Birimi’ne teslim edecektir.

7. Yetkili firma cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim, yedek
parca, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve Klinik Miihendisligi Birimi’ne teslim

edecektir.

8. Yetkili firma cihaza yapilan her kalibrasyon islemi icin kendisi veya bagimsiz kurulus
tarafindan kalibrasyon sertifikasim, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini  Klinik
Miihendisligi Birimi’ne teslim edecektir.

9. Teklif veren firmalar soz konusu cihaz i¢in teknik servis imkénlarim ve teknik alt yap:
durumunu belgeleyeceklerdir. (Teknik personel sayisi, bakim onarim imkénlari, egitim belgeleri,
v.b.)

13.MUAYENE ve KABUL

1. Muayene ve kabul iglemleri idare tarafindan belirlenen bir komisyon tarafindan yapilacaktir.

2. Muayene ve kabul iglemleri ilgili mevzuat hiikiimlerine gére yliriitiilecektir.

Teknik sartnamede istenen cins, say1 ve niteliklere sahip sistem ve cihazlar ¢alisir vaziyette

muayeneye sunulacaktir.

4. Teknik sartnamede istenen yer hazirligi eksiksiz tamamlanarak muayeneye sunulacaktir.

5. Teknik sartnamede istenen yardimci ekipman, aksesuar ve sarf malzemeler istenen say1 ve
nitelikte muayeneye sunulacaktir.

6. Gerekli goriildiigiinde muayeneye sunulan sistem veya cihazlarnin halen calismakta oldugu
yerde incelenmesi (demonstrasyon) talep edilebilir. Yiiklenici bu talebi yerine getirecektir

7. Demo veya kullamilmis cihaz kesinlikle kabul edilmeyecektir. Kabul ve muayenede
sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim o6zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir.
Ayrica yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin orjinal oldugunun kontrolii (katalogdan)
ve sayimi yapilacaktir.

8. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik ozellikleri ve performansina iligkin
testlerin yapilmas: istenildiginde gerekli personel ve test cihazi, servis manueli diizenegini
{icretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satici
firma sorumludur.

9. Hastane idaresi sartname maddelerinin kontroli, test, dl¢tim, analiz islemleri igin bagimsiz bir
kurulustan rapor, sertifika alabilir ve degerlendirme yaptirabilir.

w

14. EGITIM

1. [Ihaleyi alan firma cihazin kullanimi, bakimui ve olasi arizalarin giderilmesiyle, kalibrasyonuna
iligkin, kendi egitilmis personeli tarafindan, Idarenin belirleyecegi sayida elemana cihazlar tiim
fonksiyonlarinin ¢alistirilana kadar en az 5 giin siireyle (2+2+1 giin seklinde), Anjiyografi cihazi
firetici firmasindan aplikasyon egitimi verebilir sertifikasi almus, aplikasyon egitimcisi tarafindan

{icretsiz egitim verecektir.

e
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2. Yiiklenici firma servis mithendisi / teknikeri tarafindan, kullamcilara cihaz veya cihazlarin
kullanimi, cihaza birinci seviye (arizalara ilk miidahaleyi yapabilecek nitelikte) iligkin gerekli
licretsiz egitim verecek ve bu egitimi katilim belgesi ile belgelendirecektir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

3. Yiiklenici firmanin, alinacak tibbi cihazlarin tam kapasitede ve siirekli caligmasim saglamak
iizere, montaj sonrast {iretici veya yetkili firmann servis mithendisi / teknikeri tarafindan Klinik
Miihendislik Hizmetleri Birimi'nin belirleyecegi personeline kullamm, giinlik kontrol, cihaza
birinci seviye (arizalara ilk miidahaleyi yapabilecek nitelikte) egitim verecek ve bu egitimi katilim
belgesi ile belgelendirecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden 6nce
tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Update” edilmesi) durumunda Idare tarafinda
gerekli goriilmesi durumuinda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

4. Yiiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarmnin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi
sterilizasyon personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele verilmedigi
taktirde cihaz veya cihaz aksesuarlan iizerinde olusabilecek deforme ve teknik arizalarin
giderilmesi yiiklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.

15.USTUN TEKNIiK OZELLIKLER :

Ustiin teknik ozellikler vazgecilmez teknik ozellikler karsilandiktan sonra dikkate almacaktir.
Dokiimanlar ile belgelenmemis iistiin teknik dzellikler degerlendirmeye alinmayacaktir. Bagvuru
sirasinda sunulmamis dokiimanlar gegersiz kabul edilecektir. Firmalar teknik sartnameye cevaplarini
sirasiyla orijinal dokiimanlar1 ya da {iretici firmadan alinan yazili metinler {izerinde isaretleyerek
vereceklerdir. Her bir maddede belirtilen iistiin 6zelliklere ait nisbi agirliklar, degerlendirmede goz

oniine alinacaktir.

Efektif fiyat = Teklif fiyat1 x ( 1-(Toplam Alnan Puan/ 100)) seklinde hesap edilecektir.

1. X 1sin tiipii “anod 1s1 kapasitesi” en az 6.4MHU olmasi. Nispi Agirlik % 5

2. Anod sogutma kapasitesi en az 1750 KHU/dk olmas1.Nispi Agirhk % 5

3. Sistemin imaj kalitesini kesinlikle diigiirmeden radyasyon miktarim DSA ¢alismalarda 83%’e
kadar, Kardiyak ¢alismalarda ise 50%’ye kadar mGy cinsinden diisiirdiigiiniin FDA
tarafindan onaylanmis olmasi. Nispi Agirhik % 10

4. Sistemde tek bir kontrast madde enjeksiyonuyla, tek bir cekimde hem RAO-LAO hem Cranial-
Caudal diizlemde goriintiiler almarak dual-axis kardiyak rotasyonel anjiyografi
yapilabilmesi(Cardiac Swing vb.). Nispi agirhk %5

5. Dedektor Kardiak goriintiilemede ileri diizey agilanmalarda ag1 pozisyonu engellemeden tek
seferde daha genis bir alan gériintilemeye olanak taniyacak sekilde diyagonal 12 ing
biiyiikliikte olmas1 Nispi Agirhk % 3

QL
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10.

11.

12,

Hasta ve kullanicinin aldig1 dozu azaltmak i¢in, hem masa hem C kol hareketi ile ekrandaki
son goriintii iizerindeki merkez noktay: degistirerek radyasyonsuz pozisyonlama yapabilmesi.
Nispi Agirhk %3

Anjiyo odasinda iglem devam ederken teknisyenin kontrol odasinda ekstra bir konsol ve is
istasyonuna ihtiya¢ duymadan, sisteme ait konsol lizerinde, islemin bitmesini beklemesine
gerek kalmadan aym hasta tizerinde 6l¢lim yapabilmesine ve farkli olarak bir 6nceki hastanin
raporunu yazabilmesine ve gelecek hastanin hazirhiimi yapabilmesine izin veren Parallel
Working vb. uygulamanin mevcut olmasi. Nispi Agirhk % 3

Sistem, planlanan prosediiriin RIS / CIS koduna gore uygun prosediir kartim (akuzmyon
parameterleri, ekran layoutlar: vb.) otomatik olarak segen, tek bir tikla yapilacak iglem tipine
bagh olarak ilgili sisteme yiiklenmesine veya hekimlerin, branglasmalarin kendi ¢alisma
sekillerine gore kendilerine ait setuplar olusturmasina imkan veren ProcedureCards vb.
uygulamanin mevcut olmasi. Nispi Agirhik % 3

Carpmaya kars1 blokaj sisteminin kapasitif algilamali olmas: ve statif hastaya ¢arpmadan
durabilmesi. Boylece hem hasta giivenliginin saglanmasi hem de dedektériin hastaya en yakin
noktaya kadar otomatik gelerek imaj kalitesinin artmasi ve yansiyan dozun minimize edilmesi.
Nispi Agirhik % 3

Sistem masa yaninda multi-modalite fonksiyonlu tablet tipinde dokunmatik ekran kontrol ve
kumanda modulii bulunmaldir. Bu dokunmatik kumanda modiiliinden sisteme ait fonksiyonlar
kontrol ve kumanda edilebilecegi gibi, hem floroskopik gériintiiler hem de 3 boyutlu goriintiiler
goriintiilenebilmeli, 6lgtim yapilabilmeli ve sisteme bagli entegre hemodinami cihazinin da
masa yamndan kontrol ve kumanda edilmesi saglanmali, hemodinamik sinyallerin de
gorlintiilenmesi saglanmalidir. Nispi Agirhik % 6

Sistemde alinan 2D koroner anjiyografi gériintiilenin otomatik olarak koroner roadmap
amach saklayarak 2D floroskopi ile realtime sliperimpoze edilmesini saglayan bu sayede
kompleks PCI girisimlerinde kontrast madde enjeksiyonu yapmadan katater ve telin koroner
anatomi {izerinde dinamik, real time ve motion-compansated navigasyonu saglayan yazilimin
(Dynamic Coronary Roadmap vb.) mevcut olmasi. Nispi Agirhik % 6

Sistemle birlikte islem odasinda kablosuz ayak pedali verilmektedir .Nispi Agirhik % 1

oA, Comef
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