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SAYI:934-75DALI MOTORIZE

ZI TEKNIK $AR
RADYOLOJi
nirira.r nO

dnan Universitesi
Motorize Dijital Rontgen

liontrol ve muayene yontemleri i ve birli kullanrlacak akse

B) CiIIAZIN TEKNiK ISZNU'I .Llrl(t:
Rontgen Ci genel amagh rad1. Telclif edilen Motori:ze SeyYar

uygun, dijital, ozellikte bir lrdrr. Cihazrn kolay

A) I(ONU: Bu gartname; AYdrn
ihtiyacr igin satrn ahnacak ola

kabiliyetinin yi.iksek olabi
b atary ah s istem o lmtLltdrr.

2. Sistem DICOM 3.0 tryumlu o
uyrmlu olmalt, ig listesi a

Cihazlar da DIC OM ll end, D i
3. Cihaz 220 V ve 50 Hz rt gehir

bataryasr qarj edilebilmelidir.
4, Tiip tagryrcr kolun YataY ve di hareket

ayarlamaya olanak verecekti
donebilmelidir.

5. Jeneratori.initesini galtgttran,

sistemi bulunmahdrr.

pozisyonunda en fazla 60 cm
cilu;zrn, tag tma p ozi s;yonunda
bulunmahdtr. Ayrtca cihazn
Cihaz; X-tqm tiipii, ttp tagt
gekilebilen gflg kablosu ve

mmt
u alr

lerde kullantlmaya
ilmesi. manevret

rndaki tetkiklerin de igin garj edilebilir

m. hastanemizde kurul nan P CS sistemi ile tam
i aktarabilmelidir.
likle bulunmahdrr.

kayrpsrz ve do[ru lde
M Store. Worklist ve
ant sallayan priz rlarak rgtrrrlabilmeli ve

iliyeti cihazrn serek kalmadart

. Tiip en +l- 165 derece, az *l- 90 derece

ilen ve cihazrn motor i sa$ayan batarya

ir, Cihaz tagtma

lardan rahathkla lidir Park pozisyonunda

se ti.ipii tagr n kolun sabitlenmesini
t-K ien mekanizmalart

il durumla anrnda durdurabilen mekan r olmaltdrr.

rcr kol, ko imator, jeneratdr, flat I ded tor ve cihaz igine

tek bir iiniteden i rdr.

Cihaz ileri ve geri yonle , motor k trollii olarak hare

kesi

az34
ved

rfr gi
edebi

1

8.

9.

Cihaz izerinde dedoktor koru
dedektdr buraya konuldufun

I bir gdz bulunmal I cm boyutundaki
ektor bataryastnm

amagh
ayflca

10.

11.

r kablo/aparat gere

grkartlmasma gerek duyulma
Cihaz hareket ettirilmeden X-
aglsl en az+ 90 dere,ceden az

Cihazrn yanlrg kapal.tlma ve

Cihazda X-Igrn dozunu DAP
ttirevleri cinsinden erkranda ntiilenebi li ve hasta dosyasma

Sislemin a[rrlr[r derJektor il 450 kg'r memelidir.
Cihann motorize ilerri yonde

Cihaz en azl derece'lik eeim
keth:r; az 5,0kmlh veya en

rde motor tasrvla ilerlevebilmel
Tiip tagryrcr kolun 1,atay ve ey harek kabiliveti cihazrn h

tzrn otoma olarak garj olmaya altdrr.

r tiipiinii srvan kolun kendi ekse fi imaksimum doniig

u takip edilebilmelidi
re bulunmah. hastan

12.
13.

14.
15.

g dozu mGy veya
melidir.

ine gerek kalmadan
yiikseklifi en az

hareketi en az 1 l0

nde de gekime

Ayr ihazlarla birlikte
kliigii fazla 100 mikron

n Ttipii tek fokuslii
ytiksekli$i en az 4J
azl24 cm arasmda

avarlamava o lanak verecektir Bu amagla (-rgmt tiipiini.in odak
likte ayarlanabilmeli62,5 cm - 200 cm arasmda i ytikse

cm've kadar uzavab ilmelidir.
16. Cihazda agafrdaki t,zelli en azl olmaltdrr:

n. Cihaz aktive edildikten 4 iye igerisi hareket edebilmeli, lye l
hazrr hale gelebilmeli ve ct az garj edili n gutlama yapabilmel

en azo/07 5 ve pikselteklif edilen tiim dedektorl
olmahdrr.

in DQE

h. Cjhaz gekim ozellifi ol pantografi ozellikli kola sahip rr. X-I
olmalr ve enfazla 0,8 mm o maltdr. X-

daha geniq
rn Tiipiiniin odak nokta yerde

vatavda enfazlacm ile 2I3 cm arar;rnda v

Q^v

milee



3.
4.

ayarlanabilmelidir. S istemin
en az3 adet rgrkh gosterge

c. Cihazrn tiip iinitesi ktsmtnda
hasta listesi (worklist)
ozellifi olacaktr.

c) I(UMANDA KOI{SOLU
Oihazn iizerinde, dia.gonal ol
paneli bulunmahdrr. Ekran
parametreleri tanrmlanabilmeli
has1.a goriinttileri izlenebilrneli
Oihazda, kontrast opti
rnevcut olmahdr.
[]istem, en az 3000 adet imajr
Iiisternde hazr ve program
programlanmrg X-ray protokol
rnAs gibi exposure perrametrel

I(urnanda konsolunda. bulunan
Detektorden gelen veriler bu k
ile gdriinttilenmeye hrlzr hale
l(umanda konsolundeL ekspoj ur
(lihazrn Kablosuz Uzaktan Ku
gutlama yaprlabilmeli dir.

9, llistemde USB port trulunmalt
lcullanrlmak izere, hasta gnrii
)DVD yazrcr verilecel,:tir.

D) X-r$rN JENERATORU Vn
1. tl,ihazdaenaz30 kW si.ictinde
2. Jenerator en az agaptdaki gattl

" kV i enaz 50 kV- 125 kV
ayarlanabilmelidir.

' mA ', en az 300 nrA olmal
n mAs: enaz0.5 - 360 arast

' Minimum ekspojur siiresi
Sistemde APR (Anatomik
X-r;rnr tiipii tek veya gift foki.i
olmahdr, gift fokiisli.i sisteml
fazla7.2 mm olmaltdtr.
Cihaz ddner anotlu tiipe sahip
kapasitesi en az 1000 kIIU
Cihaz izerinde manu el olarak
Jenerator, kumanda l.:onsolu i
Jenerator (gutlama) ayarlarr
pararnetrelerinin ayart, geki
agrhp/kapatrlmasr igin "logon
ar aytiz aracrhfryla yzLp rhnahd

I(OLiMATOR:
Sistemde lazerli veyzr tgtklt me

Kolimator en az+l-90 derece

tiLAT PANEL ni.ri'rlr, ln

1.

)

6.

1

8.

E)
1.

2.

F)
1.

3.
4.

6.
1

Cihann "Wireless" (kablosuz
larr, dede tarafindan elektronik le

u iizerinde sistemin d

lunacaktr.
lunan en 7 inplik dokunmatik ek

leme, dede n takrlt olduEu bolii

ni.rir cOnUNTIJLEME S

enazl ing biiyiiklii[tinde,
rinden, t jenerator kontrolleri y
RIS (Rad ji Bilgi Sistemi)'de

sa$ay geliqmiq multi-rezol

yabi birhafvaya sahip ol
nabilen protokolleri/
prosediirle olmaltdrr. Bu program

olarak avarlavabilmeli
ktorden gelen gori.intiil

manda kon luna aktanldrktan so

i gortilebilmelidir.
Control) iinitesi

hasta tiileri CD/DVD'ye akta
lerinin C yazrlabilmesi

I$IN TUP 6zBr,rixr,nni
ksek teknolojisine sahip
saplamal lr:

V aralrklarlaveyaenarfrnda, 1

a kademel olarak ayarlanabilir

,0 (dort) mi isaniyeden daha uzun
ve segilebilmelidir.) olmah

li.i olmalt, fokiislii sistemlerde fr

rse k fokiis boyutu en faz

olmah, a

ahdrr
rsr kapasitesi 120

yarlanabi rgrkh kollimator bulun
tam ente olacaktrr.(ayn bir j
hasta li inin izlenmesi,

n hasta
iglemler

EKTOR
portabl

nttisiintin izlenmesi
tamamr clhazn

e[i olacaktrr.

LLIKLERI
panel dedektdr iin

24

etmeyi sa$ayan

enaz jr gori.inttileme,
kilit kanizmasmt aema.

KLERI:
ik likte bir kontrol

ilmeli otomatik gutlama

alm ilmeli ve gekilen

g yazfimt

tr.
bulu hdrr. Sistemde

gdre si m kV, mA veyzL

larak islemelidir.
a monitor aracrltEt

manda aracrhfryla

tid r. Acil durumlarda
cihaz in harici CD veya

or bul

olma
ahdr.

yiikl pi en'fazla 0,8 mm
ffiffi, viik fokiis bovutu

az ol mahdr. Haube rsr

r.
konsol bulunmavacaktrr.)
tiiri.i
filme

unmal

imi ve gutlama
lml ve cihazm

lu iizerinden, aynl

portabl flat panel
gtiiri.ildiikten sonra



cihazrn kumanda konslo luna
konsolundaki ekrandan izlenebi

2. Flerbir cihazile birlikte 1 adet

Kof ay ta$lma amactyla et az 3
elde tagrma yeri bulunrrcakttr
kulbu bulunan bir hazne iqinde

"clip-on" gekilde grid veya sa

3.

4.

6.

1.

8.

9.

Dedektorlerde dedeklcir mate

Dedektorlerin pixel b,ryutu I
Dedektorlerin uzaysal goziiniirl
imajrn ekrana gelme siiresi (oni
Flat panel dedektdriin DQE (
Dedektor en az I50 k1;. a[rrltft
\/eri transferinin kabl osuz
Sieyyar Radyografi cihazr ile fl
hLer cihaz ipin en az I adelkab
Cihazlarda kalite test program
fantomlart verilmelidi r.
[Ier dedektorle berabe,r biri

1.

aLyrr birer batarya garj iinitesi

G) GENELHUSUSLAR
Citra;/Sistem 220 123 0 Y olt
voltai toleransr r %o I 0 olmal

)

3.

C i hazlS istem/Arag-Ciereg/Don
verilecektir. UTS ka'ydr olma
UTS kavdr olmavan cihazlarn
Adav veva isteklinin T.C.
Firmanm Bayi, Anabayi ve T
veya istekli; teklif edilen iirii
iiriintin tedarikgi fi rntasmrn

4. Trbbi cihaz ahmlannda ilsili
yedek par7a, aksesuar, sarfve
ihale dosyasmda ve latural
Trbbi cihaz ahmlanrLda cihaz
EK-4' belirtilen yetki grubu,
igin yazrhmlann erirgim, kul
gibi), hata kodlart 're m
bedelsiz verilece[ino dair bel
Trbbi Cihaz YdnetmeliliEi
Cihaz Satrg, Reklam ve T
verecektir.
Trbbi Cihaz YcinetnreliEi 11.

kapsammda piyasayil arz ede
test, kontrol ve kalibrasyonl
Yonetmelik" kapsarntnda
kontrol veya kalibrasyon
yetkilendirilen kuruluglar
17020 "Qegitli Tipte,ki Mua
gdre akredite olmug ozel vey
Krlavuzu" kapsamrnda yaprld

8. Trbbi cihazlara satlg sonrasl
Trbbi Cihazlar igin Kural
Cihazlar igin KurzLllar" ve

6.

1.

losuz (WiF
melidir.

wireless teknoloji) bir

az34x41 ebatlarrnda kablosuz
x41cm e anndaki dedektorde en

aenaz34x lcm ebatlarrndaki
rnabi ir. Sistemde dedektore

bulunmaltdr.
li olarak morf silikon-Sezyum

mikrondan olmamalt, pixel
(spatial lution) en a23.3 lpl

) kab uz kullanrmda enfaz
m veya 05lp/mm veya 0,1lp/m
ryabilmel 1r.

rEr durumlarda kul
panel diji dedektdr arasrnda ve

da veri
r olmalt v her bir cihazla birlikte

k olmak ii en az2 adet ded

ilecektir.

grid ozelli

380/400

rm UfS
n cihazlar

azitmlara
beyan edil

CE veya belsesi olmahdrr.
ve Trbb Cihaz Uriin Takio Si

u gosterir belgeyi tek
iin imalatgr veya ithalatgrsr(tedar
ii oldufu dair UTS kaydr

tlar mrndatrbbi cihazka
igkin ayn ayrr UTS kay

olt, 50 Hz qebeke

kayrth ise UfS ka
in UtS kapsam drgr o

tir.

l lyetkili Servisler
trbbi ve labaratuvar

'Trbbi ci rla ilgili Mal ve Hi
in bakrm
rm yetki
le agama

iyodu (srkh[r), dahili
lgilerine (program kih
na iligkin tedarikgi ta

verilecekt
mmd iiri.inlerin veya cih

rtrm Yo elili' kapsamtnda'

ine raoyasyon yayan a

imalatgrlar ENISO 13485 belge
n; ttr Cihazlarrn Test. Kont

iye Ilag Trbbi Cihaz Kurumu
nlulu[u lafilmasr halinde b

findan, nluluk baqlatrlmadr[r d

Kurulug rn Qahgtrnlmalarr Igin
kamu k larr tarafindan "Bi

rilecektir.
hizmeti su acak kuruluglardan

na veya " TS 1370
TS

islerveva " TS 13005 vetkili

qr

ane mefrugatr ve

hkla

id kul
gi en
lmahd
lye o

sferini

ile ga

oldu

urs)
birli

ESAS

hmr
m siste

ahm

I SIS

sahip
Kali

dan i

at
AZ

erilerek. kumanda

verilecektir.
dedektore entegre

takrlabilen tutma
rkarrhp takrlabilen

rlmrg olmahdrr.
16 bit olmahdrr.

azYo66 olmaltdr

Diiital Motorize
ayacak gekilde

a kullanrlacak test

l9m

gmahdrr. Sistemirr

a dair belgeler
belse verilecektir.

e kaydr olmahdr.
sunacaktrr. Aday

rfr durumlarda,

an tiim iiriin, cihaz,
teklif dokiimanlan

leri Geneleesi'
i bulunan cihazlar

gi.ivenlik donantmt
lenen beyan ve

ve iglem pakel.i

malrdr. Cihazlar:l.
asyonu Hakkrnda

gili cihaz igin test,
[i[e uygun olarak

a TS EN ISO / IEC
rler" standartlannael Krit

ikal oji Faaliyetleli

426 etkili Servisler --

rin
tm

3s
)d

larr
atl

ha

I
el

visler - Trbbi
letleri- Kurallar"



9.

10.

11.

ekipmanlarr igin - l(urallar"
belgesine sahip olaraktrr.
C ihazlS istem/Arag-Ciere g/Don
harta kodlan gibi bilgiler ihaz tesli
Trbbi cihaz ahmlarmda mua
deijerleri ile kargrlandr[rna
masraflan tedarikgi tarafr
deferlendirilecektir. Sonugl
Tekl if edilen cihaztn ampulii
bro gtirlerle gosterilm elidir.

rsa, ampul

12. CihalSistem/Arag-(i rm, tesli
Garanti siiresi iginde periyodi ve periyodi
yedek parga tem ini(T'iip,
tarafindan iicretsiz r;aflanaca
tarafindan verilen g;aranti be
kalibrasyon sonuglan yeterli

rr. istekli

standardr

kalite

larak firma
yrlhk o/o95

rum bu

ved

T4,

iglemleri yiiklenici firma tarafi
13. Garanti siiresi igerisinde lliik tcl, arlza 1

uzal<tan bilgisayar ,:rigimi i
bilgisayar erigimi ile, giderile

en geg 1

sekiz) saat iginde cllaza rn

(orr) gi.in igerisinde arza gide ilecektir. A
oniinde tutularak. bunun lgelenmesi

uzatrlabilecektir. Bu siire; ci

baslar. Bu siire sonttnda ci tam ol

gartnamede yazan be,del ceza

Cihaza garanti siires:i boyu
ahnamamasr durumunda ci down sayr

si bir i9 gi.iher ig gi.inii igin cihazrn ga

olzLcaktrr.

15. CihalSistem/Araq-G lm
kalmak kaydryla, bir yrl igeri inde; aynr

veya farkhddrtten fazla mey data gelm
cihazurlSistemin yenisi ile
oluguyorsa sadece a'tzalt mod I veya bi

16. Uretici/yetkili dafrtrc/yetkil safic/yet
ren en azgaranti stiresi bitiminderr iti

kalibrasyon, yedek l)arga ve

saglamayr kabul eclecektir.
zorunda de[ildir. Eg;er bak
bedeli; ihale fiyatrnrn yedek
Yo 3'ni gegemez. Aynca 2 yt garanti s

ve Test,veya yrlhk kalite kc,ntrol
belirtilecektir. Istekl i/Yiikleni i firma bay
safilanaca[r yoniindr: belge ve ilecektir.
Cihaan hastane otomasyon si

Cihazrn: hastane o

sistemindeki PACS s

sorumluluEundadrr. Firma bu lgm l

I7.
18.

19. Cihaza garanti siireci igerisi
miidahale yaprlmay:rcaktr.
CihalSistem/Arag-tie
belirtilmig ve cihazlarrn katal
komisyonu istedi[i takti
(demonstrasyon yapmak)

larrnda y
istekli

20.

ndadrr. nel ' veya "ileride

gore hizmet ah

program kilidi, 9i
inde verilecektir.

ve kabul gaftname

ik olgii bilir parametrelerin
kargr ba[rmsrz bir

me ile <irti.igmedi[i
omrii boyun ca garantil

tarihinden itibaren en

olamavan baklm. onart
dahil tti yedek pargalar) ve defi

iiklenici firma bayi i
ideve ilecektir. Garanti sii

eri saflamamasr
kargrlanacaktrr.

barr kendisine iletildifii
saat icerisinde cihaza

ATIZA igin mesai giin ve

le edilece ve yedek parga gerek

kbazr yedek pargala

durumunda Hastane

iligkin zanln sefl/ls veya sa

galrqrr vaziyete gel

ndan cidenecektir.

up-tlme garannsl ven
tr. Yol'lik down sii

uzatrlacaktr. Uzat/'a

tarihinden itibaren.
rn ikiden fazla

rtzalarrn toplammm a

lece ir. Ancak cihaz birde
de[igtirilecektir.

li servis firmasr Ci

k parga
(sekiz) yrl boyunca bi
:Eisimi ve teknik servis
izmeti almak igin bak
kontrol ve kalibrasyon

dahil 'srnr(tiip ve image
i bitiminden sonra

ve kalibrasyon
ise iiretici veya itha

ine ba nmasl ve enrcgrasyonu

ticrets

sistemine
entegre (

rm tekn sartnamede istenilen
h olsa dahi; Satrnalma
rma bu ozellikleri
u demonstrasyonda,

masl ve ente
M lisanslart agrk

higbir ek iicret talep et
Biyomedikal Birimi

re

mu

hizmet yeterlilik

gii donanlmt,

nin an edilen katalog
rafi belirlenecek ve

loji rulugu tarafindan
rm red lecektir.

hdrr. mnul omrii teknik

garantili olacaktrr.
rol ve kalibrasvon.
firma/yetkili servis

ithalatgr firma
Test, kontrol ve

, bakrm ve ayar

oncelikle arrzayr

tir. Uzaktan

en geg 48 (krk
tza munda en gok 10

)yt

ildirimden itibaren

kdi her giin igin idari

30 ii gegemez.

.ci tamamryla hasta

agrl r dururnunda agrlan

lsu i 30 giin ile smrlt

getirildi[i goz

r ile bu siire

ranti siiresi iginde
ya farklr artzalartn

i iicreti kargrh[rnda
esi yapmak

iyaprlacak ise

), yedek parga harig
k bir seferlik

kag defa gerektigi
indan bu maddenin

rt drgr

inin

en
asl

leri
lm

firma
uve

fazla o masr, durumlannda
I veya bilegenden

stem/ Geree/Donantm
onan Test, kontrol ve

l) sd

lr ha

iinde
leri i

astane otomasyon
ff) ilmesi Yiiklenici

ktir
ln olmakszrn

leri, kli firma tarafindan
a muayene kabul

olarak edstermek



21.

22.

23.

24.

CihalSistem/A

CihalSistem/

altnmaz.

25.

26.

J1

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

krlavuzu bulunmayan (Y likler i kullanrm ktlavuzu
igin) trbbi cihazlarn muayene kabul ig mleri yaprlmayacaktu.
Yiiklenici, CihazlSir;tem/ rmrn saranti bitimi
parga listesini ve fiyatlarrnr ( izveya cinsinden)

dosyasma ekleyecektir. Baqka bir dilde
verilmesi halinde ge1:erli sayr

istenebilecek" ozellilclerde
gdsterecektir. Teknik gari

drsr brrakrlacak veva altmt
istekli, sattgmt teklif etti[i
ortam kogullarmt, standart ve
olarak gosteren ve lam boy

Kullanrcrlara ve ul,gulaytct
verilmesi gereken trilgileri,
agrklamalar Yonetm eliklere

Yiiklenici, Hastane Idaresini
uygulamaya iligkin en az 4

katrlrmctlara Cihaz Efitimi
edilrnesi) durumunda gerekli

sonu glanan kazalar d an ve her
Yiiklenici, ilgili cihaliiriin/si

yon taraf
istenen

ilecektir.
Arag-Gereg/Donantm

yonel (i
ini de

ulan dokiimanlar

ra yonelik olarak CihazlSistem/
llanrm kr

n Tiirkce olmaltdr.

itimler anacakttr.
nrm kurulug tarafi

kabilecek her ttirlii

mrg olmahdr. Aym z
rtli orjinal ambalajrnda

ezve cik
:niyle ci
rlii maddi

in tekn

rm gara i siiresi igerisinde;
erilmes

lacaktrr.

Aragt Kurumu'nun
manlar olmast durumu

(demo) yaparak bu

n gerekli ekipmanm ve

reg/Donanrm tekn

firma yetkilileri

belirle i kullanrcrlara, Ciha
i9 giinil Biyomedikal Teknik

miidahaleyi yapabilecek ni likte, ba$ lg seviyede
yiikiimliidiir. Bu efit:im ile i li tiim gi

rhm Be sesi verilecektir. C

Ytiklenici, CihalSistem/A
etmekle, montaj igin her tiirl diizen
ve nrontaj strasrnda kurulug i ortaya
onarmakla yiikiimliirliir.

kullanrlCihazlijrr;jnlsistemirL
kullanrlmamrq oldujiunu beli ir ozel i
"demo" olarak kullanrlmrs cih n/si teslim ahnmaz.

anrm kuru ga teslim edildikten
gerekse montaj sonrasr test kalibrasyo
veya olmasrn, higbir firma emanl lannda o cihazdan

cihaliiriin/sistem oclasrna si
Tasarrm ve imalat hatast

dti zeyde tecri.ibesi b ulunan ik elem
CihalSistem/Ara9-tie
biinyesindeki teknik servrse
yiiklenici firma tarafindan
firmaya aittir.
Fatura iizerinde cil.a;zn kodu, m

icermeven faturalar teslirn al ayacaktr
nlm tesl

muayene ve kabul ltomts ve yi.iklen

veva tamirden sonra
Bu sonderimler strast

Tiirkiye Enerji, Niil.leer ve
lisansr iqin cihaz ite ilgili
idareye teslim edecr:ktir.
islekliler, kurum p;erekli gd [[ti takdi
ldaresinin gorevlendirece[i
isletmede veva kurumda

i9i/kigiler
n tanl

getirdiklerini kanrtlayacakl r. Bunun
hrmanm sorumluluriundadrr.
Teklif edilen CihazlSis /A
belgelendirmek igin teknik rtname

35.

Uygunluk Belgesi" verilec tir. Bu olacakfir.Teknik

goriilmek isten bu ozellikleri de
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