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A) C- KOLLU DIJITAL SKOPi CIHAZININ TEKNIK OZELLIKLERI
1.

1

0.

Cihazda goriintii kuvvetlendirici, réntgen tiipti, kontrol konsolu C-kol arabasi {izerinde, 2 adet
monitér veya biitiinlesik tek monitér ve dijital hafiza tertibatt C-kol arabast lizerinde veya ayrt bir
hareketli sehpada olacaktir. i

Sistemde alinan goriintiilerin kaydedilebilmesi igin USB ¢ikisi veya CD/DVD writer bulunacak,
buradan goriintii kayd: yaptlabilecektir.

Sistemde siirekli ve darbeli floroskopi modu olacaktir. Firmalar cihazlarm jeneratorlerinde
bulunan bu dzellikleri orjinal kataloglar iizerinde gostereceklerdir.

Sistemde en az 8 puls/saniyeye kadar darbeli floroskopi yapilabilmelidir,

Sistemde Cine Run/Loop zelligi bulunmalidir veya hareketli goriintii kaydr yapilabilmelidir.

Sistemde DSA  ozelligi  bulunmahdir. Ayrica sistemde Peak Opacification fonksiyonu

bulunmalidir. ‘

Sistem Tiirkiye' deki standart monofaze sebeke elektrigi ile beslenecektir.

Sistemde ortama yayilan kiimilatif radyasyon miktart Gy veya Rad cinsinden goriintiilenecek ve

hafizaya atilabilecektir. :

Sistem PACS, RIS ve HIS e baglanabilmeli, bu nedenle DICOM 3.0 (basic) iletisim protokollerini

icermeli ve bunlar sisteme dahil edilmelidir.

Teklif edilen cihaz asagidaki 6zelliklerden en az ikisine sahip olmali 've firmalar kabul ettikleri

maddeyi orijinal katalogda ve istenmesi durumunda demoda gosterecektir.

a) Sistemin housing 1si kapasitesi 1.140.000 HU ve housing sogutma kapasitesi 6000 HU/dk’dan
az olmamahdir ve en az 25puls/saniyeye kadar darbeli floroskopi yapilabilmelidir.

b) Sistemin jeneratdr giicii en az 3.15 kW, anot 1s1 kapasitesi en az 50.000 HU olmalidir.

¢) Sistemde, C-kol arabast iizerinde yer alan, kontrollerin yapilabildigi ve goriintiilerin teknisyen
tarafindan izlenebildigi en az 10.1 inch (26 cm) boyutunda ve en az 1280x800 yitksek
coziiniirliige sahip dokunmatik tablet/kontrol paneli vecanli-referans goriintiilerin gosterildigi,
en az 1920x1080 cozinirlige sahip biitinlesik ve dokunmatik bir gdrinti monitorii
bulunmalidur. ‘

d) Sistem az yer kaplamasi ve bu sayede kullanim ve tagima kolayligi saglamasi amaciyla
kompakt yapida (gdriintii monitérii C-kol arabast iizerinde bulunan itek parga sistem) olmahdir
ve C-kol arabasi iizerinde canli-referans goriintiilerin gdsterildigii en az 27 inch boyutunda
yiiksek ¢oziiniirliige sahip (HD)bir monitdr bulunmalidir.

e) C-kol hasta alma derinligi en az 73 cm, SID mesafesi en az 100 cm ve lateral rotasyonu veya
angulasyon doniisli en az 360° olmalidir ve pulsiu floroskopi modunda en az 24 mA akim
degerine ¢ikabilmelidir.

B) C-KOLLU ASAGIDAKI PARCALARDAN OLUSMALIDIR:

S el el Ml

C-kollu statif

Rontgen jeneratdrii ve kontrol paneli
Rontgen tiipl

Kolimatorier

Cihazin dijital hafiza sistemi

Cihazin TV sistemi

C) C-KOLLU PARCALARININ TEKNIK OZELLIKLERI
1. C-KOLLU STATIF: ;

1.1 C-kol agikligi en az 75 cm olacaktir. (

1.2 C-kolun hasta alma derinligi en az 61 uM!}waktlr.
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1.3 C-kolda SID en az 95 cm olacaktir.

1.4 C-kolun dikey hareketi en az 42 cm olacaktur.

1.5 C-kolun yatay hareketi en az 20 cm olacaktir.

1.6 C-kolun yanlara agisal hareketi (panmng / wigwag/swivel range) en az +/- 10° olacaktir,
1.7 C-kolun rotasyonu toplamda en az 360" olacaktir.

1.8 C-kolun orbital hareketi en az 120° olacaktir.

2. RONTGEN JENERATORU ve KONROL PANELI: ‘

2.1 Réntgen jeneratdrii en az 2.3 kW giiciinde ve en az 30 kHz yuksek frekanslt veya kompakt
yapili sistemlerde en az 2.0 kW giiciinde ve en az 20 kW yiiksek frekansll olacaktir.

2.2 Floroskopi gerilimi en az 40 kV - 110 kV arasinda olacaktir.

2.3 Siirekli floroskopi akim araliginda alt deger en ¢ok 0.2 mA, st degel en az 7 mA olacaktir.

2.4 Darbeli floroskopi akim araliginda alt deger en ¢cok 0.2 mA, list deger en az 7 mA olacaktir,

2.5 Sistemde dijital boost veya dijital spot veya dijital radyografi veya tek goriintii modu bulunacak,
floroskopiden ayri olarak ¢alisacak bu modda mA degeri en az 14 mA olmahdir.

2.6 Sistemde ayak pedali ve el butonu bulunacaktir.

3. RONTGEN TUPU:

3.1 Ekran veya kontrol paneli iizerinde tiip 1sinma gostergesi bulunacak ve tip durumu buradan
takip edilecektir.

3.2 X- s tiipl ¢ift fokiisli sistemlerde, kiigiik fokiis boyutu en fazla 0.6 mm, biiytik fokiis boyutu
en fazla 1.4 mm olmalidir. Tek fokiislii sistemlerde ise fokiis biyiikligi en fazla 0.6 mm
olmaldir.

3.3 Cihazin anod 1s1 kapasitesi en az 45.000 HU olacaktir.

3.4 Rontgen haube 1s1 kapasitesi en az 900.000 HU olacaktir.

3.5 Sistemde doz alan &lgiim sistemiyle uygun olmahdir ve doz sletim cihazi (DAP METRE —
DoseArea Product Meter) bulunmahdir. Istatiksel veri amaci ile hastanm DICOM dosyasina
almis oldugu doz degeri eklenmeli, monitérize edilebilmeli, film tizerinde goriintilenebilmeli ve
hafizaya atilabilmelidir.

4. KOLIMATOR:

4.1 Cihaz tizerinde mantiel olarak ayarlanabilen kolimator bulunmalidir.
4.2 Sistemde hem iris hem de paralel tabaka kolimator olacaktir.

4.3 Sistemde sutlama yapmadan kolimatdr ayarlanabilecektir.

5, CIHAZIN DiJITAL HAFIZA VE iSLETIM SISTEMI:

5.1 Sistem, optimum goriintii kalitesini elde edebilmek igin, goriintiileme teknigini otomatik olarak
secebilmeli veya sistemde anatomik program bulunmahdir.

5.2 Cihazin hafiza kapasitesi en az 20.000 imaj olmalidir.

5.3 Sistemin goriintii isleme ozellikleri arasinda son goriintilyll monitérde tutma ozelligi
bulunmalidur.

5.4 Sistemde goriintii kalitesini arttiran 6zel yazilim olmalidir. Cihazda nesne ve hareket algilanarak
otomatik doz ayarlamasi yapilabilen ODDC (Object Detected Dose Control) veya otomatik
kontrast ve parlaklik kontolii ve adaptif dinamik aralik optimizasyonu yazilimi ADRO (Adaptive
Dynamic Range Optimization) veya kontrasti ve parlakligi otomatik olarak diizenleyerek keskin
ve diisiik dozlu gorintiiler olusmasini saglayan ézellik (IDEAL= Intelligent Dose Efficiency
Algorithm) veya goriintiiniin dinamik araligi azaltilarak incelenen bdlgede parlak ve karanlik
goriintii alanlarmdan bilgi almmasim kontrast kaybi olmadan saglayabilen dijital yogunluk
optimizasyon(Dijital Density Optimization-DDO) 6zelligi olmalidir. Firmalar yukarida bahsi
gecen ozelliklerini tam ismiyle katalog tizerinde gostereceklerdir.

5.5 Goriintiintin kontrast ve parlaklhk ayart otomatik yapilacaktir. [stenildiginde manuel olarak da
ayarlanabilecektir.

5.6 Cihazda kenar keskinlestirme fonksiyonu bulunmalidir.

5.7 Goriintii sag/sol, asagi/yukart gevrilebilmelidir.

5.8 Goriintii blyiitilebilmelidir.

5.9 Sabit veya hareketli goriintii dijital olar ak eﬁ\‘az 340 derece dondirilebilmelidir.
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6. CIHAZIN TV SISTEMI:

6.1 Goriintti kuvvetlendiricinin ¢apr en az 9 ing olmalidir.

6.2 Goriintiiler en az 12 bitte islenebilmelidir.

6.3 Cihazda yiiksek rezoliisyonlu en az 1K x 1K CCD kamera olacaktir.

6.4 Monitorler en az 19inch diyagonal boyutlu veya biitiinlesik tek monltor en az 27 inch diyagonal
boyutlu, LCD veya TFT olmahdir. ‘

6.5 Goriintii kuvvetlendirici en az 2 alanl olmahdir. ]

6.6 Goriintii kuvvetlendirici kisminda lazer isaretleyici diizenegi bulunacaktn

D) HASTA VE KULLANICI GUVENLIGI:

Hasta ve kullanici giivenligi agisindan dikey radyasyon sagilimi sistem dik pozisyonda iken (goriintii
kuvvetlendiricisi iistte, tiip altta) standart 20-25 cm' lik su eslenikli fantomla 70-80 kV gerilimde 2-4
mA akimda veya IEC standardina gore maksimum giigte ve goriintii kuvvetlendiriciden 30 cm
uzaklikta yapilan gekimde 0 c¢cm-50 cm'de 2.0 mGyi saat veya 50cm _ 100 cm'de 1.0 mGy/saati
gegmemelidir veya goriintii kuvvetlendiricisi altta, tiip tstte iken 110 kV gerilimde 5.3 mA akimda
goriintli kuvvetlendirici merkezinden 35 cm uzaklikta yapilan ¢ekimde yelden 20 cm yiikseklikte 2
mGy/saati gegmemelidir.

) GENEL HUSUSLAR

1. Cihaz/Sistem 220/230 Volt, 50 Hz sebeke elektrigi ile ¢alismalidir. Sistemin voltaj toleransi + %
10 olmalidir.

2. Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donanim UTS kayith ise UTS kayith olduguna dair belgeler
verilecektir, UTS kaydi olmayan cihazlar igin UTS kapsam dig: olduguna dair belge verilecektir.
UTS kaydi olmayan cihazlarin CE veya TSE belgesi olmalidir.

3. Aday veya isteklinin T.C. [lag ve Tibbi Cihaz Uriin Takip Sistemi(UTS)’e kaydi olmalidr.
Firmanm Bayi, Anabayi ve Tedarikgi kodunu gosterir belgeyi teklif ile birlikte sunacaktir. Aday
veya Istekli; teklif edilen Griiniin imalat¢1 veya ithalatisi(tedarikei firma) olmadigi durumlarda,
iiriiniin tedarikei firmasinin bayii olduguna dair UTS kaydi aranacaktir.

4. Tibbi cihaz alimlarinda ilgili mevzuatlar kapsaminda tibbi cihaz kaydma esas olan tiim riin,
cihaz, yedek parga, aksesuar, sarf ve yazilimlara iliskin ayri ayn UTS kayit barkodlari teklif
dokiimanlari ihale dosyasinda ve faturalarda beyan edilecektir.

5. Tibbi cihaz alimlarinda cihazin, “Tibbi cihazlarla ilgili Mal ve Hizmet Alimt Iglemleri Genelgesi’
EK-4" belirtilen yetki grubu, rutin bakim periyodu (sikligr), dahili yazilim sistemi bulunan cihazlar
icin yazilimlarmn erigim, kullanum yetki bilgilerine (program Kkilidi, sifre, ek giivenlik donanimi
gibi), hata kodlar1 ve miidahale asamalarmna iliskin tedarikei tarafindan diizenlenen beyan ve
bedelsiz verilecegine dair belge verilecektir.

6. Tibbi Cihaz Y&netmeligi kapsamindaki triinlerin veya cihazlarin aliminda Istekli; “Tibbi
Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi’ kapsaminda ‘Satis Merkezi Yetki Belgesi’
verecektir.

7. Tibbi Cihaz Yonetmeligi 11. Maddesine gore radyasyon yayan cihazlari sistem ve islem paketi
kapsaminda piyasaya arz eden imalatgilar TS EN ISO 13485 belgesine sahip olmalidir. Cihazlarin
test, kontrol ve kalibrasyonlarinin; “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda
Yénetmelik” kapsaminda Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan ilgili cihaz igin test,
kontrol veya kalibrasyon zorunlufugu baslatilmasi halinde bu Yonetmelige uygun olarak
yetkilendirilen kuruluglar tarafindan, zorunluluk baslatimadigi durumda ise TS EN ISO /1EC

17020 “Cesith Tipteki Muayene Kuruluslarin Cahistiriimalar Icin Genel Kriterler” standartlarina
gore akredite olmus zel veya kamu kuruluslar tarafindan “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri
Kilavuzu” kapsaminda yapildigr belgelendirilecektir.

8. Tibbi cihazlara satis sonrast hizmeti sunacak kuruluslardan "TS 12426 Yetkili Servisler —
Tibbi Cihazlar icin Kurallar" standardina veya " TS 13703 - Ozel Servisler — Tibbi
Cihazlar I¢in Kurallar" veya " TS 13011yetkili Servisler —cerrahi el aletleri- Kurallar"
veya " TS 13005 yetkili Servisler — tibpi ve labaratuvar amaglh hastane mefrusati ve
ckipmanlar i¢in - Kurallar" standardina ggre hizmet alinacak cihaz igin hizmet yeterlilik
belgesine sahip olacaktir. \J\,
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10.

11.

12,

13.

14.

13.

16.

17.

18.

Tibbi cihaz alimlarinda muayene ve kabul siireglerinde sartname isterlerinin beyan edilen katalog
degerleri ile kargilandigina yonelik olgiilebilir parametrelerin Idare tarafindan belirlenccek ve
masraflart  tedarikci tarafindan  kargilanacak bagimsiz bir metroljoji kurulusu tarafindan
degerlendirilecektir. Sonuglarin; Teknik Sartname ile srtiismediginde alim red edilecektir,
Cihaz/Sistem/Arag-Gere¢/Donanim, teslim tarihinden itibaren en az 2(iki) yil garantili olacaltir.
Garanti siiresi icinde periyodik ve periyodik olamayan bakim, onarim, Test, kontrol ve
kalibrasyon, yedek parga temini(tiip ve image Intensifier dahil) ve degisimi, iiretici firma/yetkili
servis tarafindan iicretsiz saglanacaktir. istekli/Yiiklenici firma bayi ise iiretici veya ithalatgi firma
tarafindan verilen garanti belgesi veya garanti karsilanacagina dair belge de verilecektir. Garanti
siiresi icerisinde; Test, kontrol ve kalibrasyon sonuglart yeterli kalite degerleri saglamamasi
durumunda tamir, bakim ve ayar islemleri yiiklenici firma tarafindan ticretsiz karsilanacaktir.
C-Kollu ile monitdr blogu arasindaki kablolar en az 2 yil garantili(kullanict hatalar1 dahil)
olacaktir. Garanti siiresi icerisinde arizalanan kablolar yenisi ile degistirilecektir.

Garanti siivesi icinde, yedek parca gerekmeyen arizalarda en ¢ok 2 (iki), yedek parca gerektiren
ariza durumunda en cok 15 (onbes) giin igerisinde ariza giderilecektir. Ancak bazi yedek
parcalarin yurt disindan getirildigi goz éniinde tutularak, bunun belgelenmesi durumunda Hastane
[daresinin onayi ile bu siire uzatiabilecektir. Bu siire; cihaza iliskin arizanin servis veya satici
bayiye bildirimden itibaren baglar. i
Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donanim teslim tarihinden itibaren, belirlenen garanti siiresi i¢inde
kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde; ayni arizanin ikiden fazla tekrarlamasi veya farkli arizalarin
dértten fazla meydana gelmesi veya farklt arizalarnin toplaminin altidan fazla olmasi, durumlarinda
cihazin/Sistemin yenisi ile degistirilecektir. Ancak cihaz birden fazla modiil veya bilesenden
olusuyorsa sadece arizali modiil veya bilesen degistirilecektir.

Uretici/yetkili dagitici/yetkili satici/yetkili servis  firmasi Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donanim
garanti siiresi bitiminden itibaren en az 8(sekiz) yil boyunca bakim, onarim, Test, kontrol ve
kalibrasyon, yedek parga ve yedek parga degisimi ve teknik servis hizmetlerini iicreti karsiliginda
saglamayr kabul edecektir. Kurum bu hizmeti almak i¢in bakim-onarim sozlesmesi yapmak
zorunda degildir. Eger bakim-onarim(Test, kontrol ve kalibrasyon dahil) sdzlesmesi yapilacak ise
bedeli; ihale fiyatinmin yedek parga dahil % 9’smi(tiip ve image Intensifier dahil), ihale fiyatinin
yedek parga dahil % 6’simtiip ve image Intensifier harig), yedek parga hari¢ % 3°nili gegemez.
Cihaz teklif bedelinin Tiirk lirasi olmasi durumunda; teklif bedeli tizerinden ilgili oranlar
kullanilarak bakim onarim fiyatlar hesaplanir ve tekrar Merkez Bankasi giincel doviz ahs kuru
iizerinden Tiirk Lirasina gevrilerek ilgili bedeller belirlenir. Ayrica 2 yil garanti siiresi bitiminden
sonra gerektiginde yapilacak bir seferlik veya yillik kalite kontrol testi ve Test, kontrol ve
kalibrasyon faaliyetleri i¢in kag defa gerektigi belirtilecektir. Istekli/Yiklenici firma bayi ise
iiretici veya ithalatgi firma tarafindan bu maddenin saglanacagi yoniinde belge verilecektir.

istekli; Yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerini cihaz garanti bitiminden itibaren lcreti
karsihgi temin edecegine dair ihalede belge verecektir.

Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donanim teknik sartnamede istenilen dzelliklert, istekli firma tarafindan
belirtilmis ve cihazlarin kataloglarinda yazili olsa dahi; Satinalma Komisyonu veya muayene
kabul komisyonu istedigi taktirde istekli firma bu dzellikleri uygulamali olarak gostermek
(demonstrasyon yapmak) zorundadir. Bu demonstrasyonda, “opsiyonel olan” veya “ileride
istenebilecek” tzelliklerde komisyon tarafindan gériilmek istenirse, istekli firma bu 6zellikleri de
gosterecektir, Teknik sartnamede istenen ozellikleri demonstrasyonda gosteremeyen istekli ihale
dis1 birakilacak veya alimi reddedilecektir.

istekli, satigii teklif ettifii Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donanimin teknik ozelliklerini, calisma
ortam kosullarini, standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tim dis gdriiniimiinii net
olarak gosteren ve tam boy resmini de igeren tanitim brosiiriini veya kitap/kitapgigini teklif
dosyasma ekleyecektir. Bagka bir dilde sunulan dokiimanlar onayl Tiirkge terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir.

Kullanicilara ve uygulayicilara yonelik olarak Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donanimla  birlikte
verilmesi gereken bilgileri, kullanim kilavuzlari, etiketleri, bakim-onarim kitap¢igt ve diger
aciklamalar Yonetmeliklere uygun olarak Tiigkce olmahidir. Tiirkge ctiket ve Tiirkee kullanim
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kilavuzu bulunmayan (Y6netmelikler geregi kullanim kilavuzu bulunmast zorunlu tibbi cihazlar

icin) tibbi cihazlarm muayene ve kabul islemleri yapilmayacaktir. |

Yiiklenici, Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donammin garanti bitiminden 1tlbaren 8 yil gegerli yedek

parga listesini ve fiyatlarini (dowz veya TL cinsinden) sézlesmeden dnce getirecektir.

Yiiklenici, Hastane Idaresinin beln]eyecegl kullanicilara, Clhaz/Slstem/Arag: -Gereg/Donanimin

uygulamaya iliskin ve Blyomedlkal Teknik Personellere ariza halinde llk miidahaleyi yapabilecek

nitelikte, baslangi¢ seviyede C|haz/Slstem|n egitimini vermekle yukumjudur Bu egitim ile ilgili
tim giderler ytiklenici taraf mdan karstlanacak ve egitim sonunda katithmcilara Cihaz Egitimi

Katilim Belgesi verilecektir. Clhazm giincellestirilmesi (update edilmesi) durumunda gerekli

egitimler tekrarlanacaktur. :

Yiiklenici, Cihaz/Sistem/Arag- Gereg/Donamm kurulus tarafindan lstemlen yere ilcretsiz kurmakla

yitktimludiir. Clhaz/ulun/%lstemm nakliye ve montaj sirasinda kurulus lc;mde ortaya ¢ikabilecek her

tiirlii hasardan yiiklenici sommludm ve onarmakla ytikiimltidir,

22. Cihaz/uriin/sistemin parg¢alarn kullamlmamls olmalidir. Ayni zamdnda cihaz/iirtin/sistem; hig
kullanilmamis oldugunu belirtir \ozel isaretli orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha 6nce
"demo" olarak kullanilng cihaz/Griin/sistem teslim alinmaz,

23, Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donanim kurulusa teslim edildikten sonra g,erek montaj sirasinda ve
gerekse montaj sonrasi testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi ig¢inde olsun
veya olmasin, higbir firma elemam yanlarinda o cihazdan sorumlu' teknik eleman olmadan
cihaz/iiriin/sistem odasina giremez ve cihaz/iirtin/sisteme miidahalede bulunamaz.

19

20

21

24. Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihaz/liriin/sistemin neden olacag! yaralanma ve &liimle
sonuclanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.
Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donanim garanti siiresi igerisinde; hastanede tamir edilemeyip firma
biinyesindeki teknik servise génderilmesi veya tamirden sonra cihazip kuruma geri gonderilisi
yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir. Bu gonderimler sirasinda tiim sorumluluk yiiklenici
firmaya aittir.

Fatura iizerinde cihazmn UTS kodu, marka, modeli ve seri numarasi yazilacaktir. Bu bilgileri

igermeyen faturalar teslim alinmayacakur, ‘

27. Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donanim  teslimati - sirasinda  diizenlenecek  teslimat  tutanaginda
muayene ve kabul komisyonu ve yiiklenici firma yetkilisinin imzalari tam olmadan cihaz teslim
alinmaz.

28. Teklif edilen Cihaz/Sistem/Arag-Gere¢/Donamim teknik sartnameye uygunlugunu belgelendirmek
icin teknik sartname maddelerine sirayla cevaplanmis “Teknik sartnameye Uygunluk Belgesi”
verilecektir. Bu belge firma yetkililerince imzalanmis olacaktir. Teknik Sartnameye Uygunluk
Belgesinde kendi teklif ettigi sistemi tanimlayacak sekilde cevaplanan maddelerin her biri igin,
yeterli bilginin bulundugu orijinal katalog. brosiir,....vb. doklimanlardaki sayfa numarast, paragraf
ve satr bilgileri parantez igerisinde belirtilmelidir, ayrica bu  &zellikler orijinal katalog,
brosiir,....vb. lizerinde isarctlenmelidir.
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