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CiHAZ ADI

1 ADET RENKLI DOPPLER USG CIHAZI TEKNIiK SARTNAMESI
(US Unitesi icin)

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

TITUBB Kapsam’ nda Olan Uriin/ Uriinler i¢in:
1. Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya
T.C. Giimriik ve Ticaret Bakanligi’nin “Satis Sonras1 Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

2. TITUBB Uriin Onay Belgesi: Isteklinin teklif ettigi iiriin/iiriinler T.C. Saglik
Bakanligi’nin belirledigi 93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD
kapsaminda ise
Firma / Bayi Kodu Belgesi
Istekli, satisini teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik 6zelliklerini, calisma ortam
kosullarini, standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tim dig goriintimiini
net olarak gdsteren ve tam boy resmini de igeren orjinal tanitim brosiiriinii veya orjinal
kitap/kitap¢igini Noter onayl1 Tiirkce terclimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek
zorundadir. (Istenmisse)

How

TITUBB Kapsam’ nda Olmayan Uriin/ Uriinler icin:

1. Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya
T.C. Glimriik ve Ticaret Bakanligi’nin “Satis Sonras1 Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”
(Istenmisse)

Uretici Firma ISO Belgesi

Uriine ait CE veya FDA veya TSE Belgesi

Istekli, satisini teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik dzelliklerini, ¢alisma ortam
kosullarini, standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tim dig goriintimiini
net olarak gdsteren ve tam boy resmini de iceren orjinal tanitim brosliriinii veya orjinal
kitap/kitap¢igini Noter onayh Tiirkge terciimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek
zorundadir.(Istenmisse)

o

TEKNIK
OZELLIKLERI

1.1. Teklif edilen renkli Doppler ultrasonografi sistemi tiimiiyle dijital tasarima sahip
olmalidir. Ileride gerceklesebilecek teknolojik gelismeler sisteme kolayca adapte
edilebilmelidir.

1.2. Sistem ile abdominal, obstetrik, jinekolojik, mammosonografi, musculoskeletal,
vaskiiler, iirolojik, pediyatrik, neonatal, ylizeyel organ ¢aligmalar1 yapilmalidir.

1.3. Teklif edilen sistemde en az 10.4” veya 12” in¢ (on nokta dort veya oniki ing)
dokunmatik ekran bulunmali ve bu ekran sayesinde cihazin birgok fonksiyonuna ulagilabilir
olmalidir.

1.4. Sistem ile Doku Harmonigi (Tissue Harmonic Imaging) modunda goriintiilleme
yapilmalidir

1.5. Sisteme ayni anda en az 4 (dort) adet prob baglanabilmelidir.

1.6. Sisteme baglanabilen tiim problar multifrekans veya wideband (broadband)
teknolojiye sahip olmalidir. Konvansiyonel prob teknolojisine ek olarak Xmatrix veya low
loss lens veya Micro Piezo Composite veya XBT veya Dynamic Micro Slice veya IDMS
teknolojisi olan problar da sisteme takilabilmelidir. Bu teknolojilerden herhangi birine sahip
olmayan problar1 kullanan sistemler kabul edilmeyecektir.

1.7. Sisteme ayrica Purewave veya Micro piezo Composite veya XBT veya IDMS prob

ONAY

ONAY ONAY

(Kase/imza) (Kage/imza) (Kasel/imza)




o [ .
ol & AAA( A [rom TEKNIK SARTNAME
BEZMIALEN
weuk s s | M Dokiiman Kodu: DK.YD.05 || Yayin Tarihi: 06.01.2020 || Revizyon No:00 || Revizyon Tarihi- || Sayfa2/6 |

teknolojisine sahip problarda sisteme baglanabilmelidir.

1.8. Sisteme baglanabilen problar ile en az 2.0 (iki) — 18.0 (onsekiz) Mhz arasindaki
frekanslar1 destekleyebilmelidir.

1.9. Sistemin en az 21 (yirmibir) ing, yiiksek rezoliisyonlu, LCD veya TFT veya LED, her
yone hareketli monitorii olmalidir.

1.10. Sistem en az 2200 Frame veya 960 MB sine hafizaya sahip olmalidir.

1.11. Sistemde uygun problar ile 30 (otuz) cm. derinlikte goriintiileme yapilmalidir.

1.12. Sistemde DICOM olmalidur.

1.13. B-Mod c¢alismalarda g¢erceve hizi en az 500 (besyiiz) g¢erceve/saniye degerinde
olmalidir.

1.14. Sistem toplam dinamik range degeri en az 250 (Ikiyiizelli) dB seviyesinde olmalidir.
1.15. Sistemin real time triplex mode 6zelligi olmalidir.

1.16. Calisilan dokuya degisik acilarla ses sinyali gonderimini ve boylelikle doku
detaylarini daha net elde etmeyi saglayan teknoloji bulunmalidir. (CrossXbeam veya
SonoCT veya Aplipure vb).

1.17. Sistemde goriintiideki artefaktlar1 elimine edip speckle giiriiltiisiinii azaltarak
rezoliisyonu arttiran 6zellik bulunmalidir. ( Xres veya SRI veya Precision Imaging vb).
1.18. Sistemde B-Mod goriintii kalitesini otomatik olarak artiran Otomatik Doku
Optimizasyonu ya da Tissue Equilization (TEQ) ya da iScan vb 6zelligi bulunmalidir.

1.19. Sistemlere otomatik intema media thickness (IMT) 6l¢timii 6zelligi bulunmalidir.
1.20. Teklif edilen cihazlarin birinde panaromik goriintiileme 6zelligi bulunmalidir.

1.21. Cihazda daha iyi goriintii ¢oziinlirliigii ve goriintli biitiinliigiinii saglayan patentli
Powerful distributed Multi-Core Processing Architecture veya CPWG veya IBEAM veya
High Density Beamforming modelleme teknolojilerinden biri bulunacaktir.

1.22. Sistemde kullanicinin daha konforlu ve hizli bir sekilde islemi bitirmesini saglayan,
ozellik (Smart Exam,Scan Assistant veya differential THI vb ) cihazda bulunmali ve teklif
edilmelidir.

1.23. Teklif edilen cihaza Istenildigide iicreti mukabilinde cihazin seri numarasi
degismeden ve upgrade gerektirmeden BT ve MR gorintiilerinin alinarak, ekranda yan
yana veya 1Ust Uste konarak eslestirerek veya es zamanli olarak kombine edilerek
ultrasonografik goriintiileme yapilmasini saglayan “Fusion Gorilintiilleme” 6zelligi
eklenebilmelidir. Bu ozellikte, prob hareket ettirildikce BT ve MR goriintiilerinin kesitleri
de degisecektir. Canli ultrason goriintiisii ve BT veya MR goriintiisiiniin flizyon edilmesi
islemi ultrason probu {izerindeki manyetik alan sensorleri vasitasiyla olacaktir. Bu
ozellikler ticreti karsiliginda siteme entegre edildiginde ihalede teklif edilen sistemin model
ismi ve seri numarasi degisikligi kabul edilmeyecektir ve mevcut sisteme entegrasyonu
saglanacaktir.

1.24. Cihaza istenildiginde ticreti mukabilinde Fusion goriintiilemede biyopsi, kriyo Kist
aspirasyonu ve RF ablasyonu islemlerinde kullanilan, derinlige, goriintiiniin netligine ve
kitlenin biiyiikliigiine bagli kalmaksizin par¢a alinmasini saglayan 6zellik (needle tracking
veya e-trax veya S-Tracking vb) verilecektir. Bu ozellik ile birlikte (Reusable Needle
Tracker Sensor veya e-sieGuide Needle Tracking sensorii veya S-Tracking sensorii vb ) de
beraberinde verilecektir.

1.25. Teklif edilen cihazlarda birinde ShearWave elestografi 6zelligi bulunmalidir. Bu
ozellikle kantitatif deger verebilmelidir, kp veya m/sn. Teklif edilen en az 1 convex veya
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en az 1 Lineer probla shear wave elastografi yapilabilinmelidir.

1.26. Sistemde incelenen dokulardaki zayif ve cok diisiik hizlardaki akimlar1 detekte
edebilen yiiksek hasassiyetli 6zel bir akim goriintiileme modu bulunmalidir. Bu mod color
doppler ve power doppler modundan ayr1 olarak ¢alismalidir (MFI vb) veya diistik akimlar
dedekte etmek i¢in klinik bilgiyi kaybetmeden, B Mod’u baskilayarak artifaktlar1 elimine
eden bir goriintiileme modu (SMI vb.) bulunmalidir. Bu teknoloji ayn1 zamanda renk
moduna sahip olmalidir.

ISTENILEN SISTEM KONFIGURASYONU:

Cihazlar ile beraber asagida belirtilen toplam problar ve Aksesuarlar verilecektir.

2.1. Toplamda 1 (bir) adet Wideband/Broadband veya Multifrekans genel abdomen
amach elektronik Micro Piezo Composite veya Purewave veya IDMS veya XBT
teknolojisine sahip Shear Wave elastografi yapabilen konveks prob (en az 2-5 MHz
frekans bant araligin1 kapsamalidir.)

2.2. Toplamda 1 (bir) adet Wideband/Broadband veya Multifrekans yiizeyel doku,
vaskiiler amaglh elektronik IDMs veya Micro Piezo Composite veya Purewave veya low-
loss lens veya XBT lineer prob (en az 4-10 MHz frekans bant araligin1 kapsamalidir.)

2.3. Toplamda 1 (bir) adet meme ve tiroid amacli Wideband/Broadband veya
Multifrekans yiizeyel doku, vaskiiler amagli elektronik, Purewave veya Matrix veya IDMs
veya Micro Piezo Composite veya Purewave veya low-loss lens veya XBT lineer prob (en
az 5-16 Mhz frekans bant araligin1 kapsamalidir.)

2.4. Toplamda 1 (bir) adet siyah beyaz videoprinter ve toplamda 1 (bir) adet 2 kva UPS

BIYOMEDIKAL
BIiRIMiI’NE
VERILECEK
BELGELER

1. Yetkili firma cihazin veya cihazlarin teslimi sirasinda her bir cihaz igin Tiirkge
kullanim kilavuzu, egitici ve Ogretici cd, kitap, brosiir vb. dokiimani da vermesi
gereklidir.

2. Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin detayli ¢alisma prensipleri, montaj
islemi, muhtemel arizalarda basvurulacak teshis, onarim, ayrica periyodik kalibrasyon
ve periyodik bakim esnasinda yapilacak islemlerin anlatildigi, gerekli yedek parga
numaralarmi belirten biitiin konular1 igeren Ingilizce ve Tiirkge servis manuelini
verecektir.

3. Yetkili firma teklif ettigi cihaz veya cihazlara ait hastanemizin Biyomedikal Boliimii
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 ozel
durumlar i¢in konunun ayrintili olarak belirtilecegi, tiretici ve yetkili firma tarafindan
onaylanan belge verilecektir.

4. Yetkili firma cihazin kolay kullanimini, kullanicinin yapacagi giinliik, haftalik, aylik
bakimlar1 ve kalibrasyonlar1 anlatan, basit arizalarda takip edecegi miidahale
diizenegini gosteren kisa kullanim varsa Tiirkge kilavuzu verecektir. Yetkili firma
fabrikada yapilan en son testlere ait fabrika test ¢ikisi raporlarini teslim edecektir.

5. Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek ve
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orijinal niishalarin1 Biyomedikal Boliimii Birimi’ne teslim edecektir.

. Yetkili firma cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,

bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve Biyomedikal
Boliimii Birimi’ne teslim edecektir.

. Yetkili firma cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz kurulus

tarafindan kalibrasyon belgesini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini
Biyomedikal Bolimii Birimi’ne teslim edecektir.

. Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz i¢in teknik servis imkanlarini1 ve teknik alt yap1

durumunu belgeleyeceklerdir. (Teknik personel sayisi, bakim onarim imkanlari, egitim
belgeleri, v.b.)

TEKNIK SERVIS
GARANTI VE
YEDEK PARCA

Cihaz fabrika ve montaj hatalarina karsilik asgari 2 yil garantili olacaktir. Garanti
stiresi kullanici egitimleri verildikten, cihaz aktif olarak calismasina miiteakip olarak
hastane Biyomedikal Boliimii Birimi tarafindan baslatilacaktir.

Garanti bitiminden sonra en az 8 yil siireyle yedek parca saglamayi iiretici veya veya
iigretici firmamin Tiirkiye temsilcisi firma ve yetkili firma taahhiit edecektir. Cihaz
veya cihazlarda bulunan arizast muhtemel yedek parcalarin doviz veya TL fiyatlarim
verecek, ariza durumlarinda liste fiyatindan daha yiiksek bir iicret talep etmeyecektir
ve liste de bulunmayan parca i¢in 6deme yapilmayacaktir.

Garanti siiresi boyunca yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim, periyodik
kalibrasyon, arizaya miidahale, onarim, yedek parca ve egitimlerden hi¢ bir {icret
talep edilmeyecektir.

Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan mesai giin ve saatleri dahilinde
en gec 24 (yirmi dort) saat icinde cihaza miidahale edilecek, Yiiklenici yurt digindan
yedek parca ithali gerekmedigi durumda en ge¢ 2 (iki) is giinii icinde cihaz1 ¢alisir
duruma getirmek zorundadir. 2(iki) is giin igerisinde ariza giderilemezse yetkili firma
hastaneye ayn1 6zellikte yedek cihaz birakacak, arizali cihaz en ge¢ 21 is giinii i¢inde
biitlin fonksiyonlariyla calistirilacaktir. Yurt disindan parca gerektiren 06zel
durumlarda arizali cihaz en ge¢ 30 giin igerisinde ¢alistirilacaktir.

Hastane idaresi tarafindan talep edildiginde, yetkili firma garanti sonrasindaki 10 yil
boyunca cihaz alim bedeli iizerinden yillik % 3 parga harig, % 6 parca dahil (proplar
harig) bakim-onarim hizmeti verecektir.

Cihazin gerekli periyodik koruyucu bakim ve periyodik kalibrasyonu giiniinde ve
sonrasindaki 5 giin igerisinde yapilmadiginda Biyomedikal Boliimi Birimi hastane
idaresi ile tutanak hazirlayacaktir. Hastane idaresi bagimsiz kurulustan cihazla ilgili
hizmeti alacak biitiin masraf ve zararlar yetkili firmaya ceza olarak ddetilecektir.
Ariza, kalibrasyon, bakim ve montaj ile ilgili her tiirli o6l¢ii, ayar, alet ve
diizeneklerini temin etmek yiiklenici firmanin sorumlulugunda olacaktir.

Cihaza yapilacak her tiirlii miidahale hastane Biyomedikal Boliimii Birimi personeli
esliginde, yiiklenici firmanin s6z konusu cihaz lizerine egitim almis sertifikali
personeli tarafindan gerceklestirilmeli ve islem hakkinda teknik rapor diizenlenerek
Biyomedikal Boliimii Birimi’ne teslim edilmelidir.

Yetkili firma cihaz veya cihazlarin garanti siiresi i¢inde iicretsiz, sonrasinda ise bakim
anlagsmasi yapilmasi halinde sistemin yeni versiyonlari gilincellestirme (Upgrade)
iglemlerini ve yazilim konulu biitiin yenileme veya diizenlemeleri iicretsiz olarak
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yapacaktir.
10. Cihazin arizas1 nedeniyle ¢calismadig1 durumlar, arizali olarak sayilacaktir. 4. maddede
belirtilen siireleri agan arizali durumlarda cihazin alig bedeli iizerinden;
- 1 -3 giin aras1 giinliik binde bir
- 4 — 7 giin aras1 giinliik binde bes
- 21 is giinii asan arizali durumlarda ise giin basina yiizde bir oraninda ceza kesilir.
Ancak Kesilen ceza toplami cihaz satis bedelinin %20’sini gecemez.
11. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 disinda garanti
stiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir yil i¢ersinde;
- ayn arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
- farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha fazla
sayida olmasi ve bu arizalarin cihaz/triin/sistemden yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda
12. Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin Ozelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimlidiir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olusmasi halinde
yiklenici, sadece arizanin meydana geldigi tnite veya initeleri degistirmekle
yiikiimliidiir.

KABUL ve
MUAYENE

1. Demo veya kullanilmis cihaz kesinlikle kabul edilmeyecektir. Kabul ve muayenede

sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim Ozelliklerin uygunlugu kontrol

edilecektir. Ayrica yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerinin orjinal oldugunun
kontrolii(katalogdan) ve sayimi yapilacaktir.

Imalat siirdiiriilen, en yiiksek kalitede sistemler teklif edilecektir. Yiiklenici firmalar,

Idare’nin teknik sartnamelerinde yer alan teknik sartlara uygun en yiiksek kalitedeki

sistemlerini teklif edeceklerdir. imalattan kaldirilan veya eski tekniklerle imal edilmis

sistemler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

3. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik 6zellikleri ve performansina
iliskin testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve test cihazi, servis manueli
diizenegini licretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve
hasarlardan satici firma sorumludur.

4. Hastane idaresi sartname maddelerinin kontrolii, test, ol¢iim, analiz islemleri i¢in
bagimsiz bir kurulustan rapor, sertifika alabilir ve degerlendirme yaptiracaktir.

N

MONTAJ ve
DEMONTAJ

1. Yetkili firma, cihazlan ticretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve aksesuarlari
ile galisir durumda teslim edecektir. Montaj igin gerekli tiim malzeme ve masraflar
gerektigi hallerde firma tarafindan karsilanacaktir.

Yetkili firma, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son kabul

ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic1 temsilcileri hazir bulunmali

ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan kargilanmalidir. Yiiklenici firma
bu testlere ait bir rapor hazirlayip, Biyomedikal Boliimii Birimi tarafindan belirlenen
teknik elemana teslim etmekle yiikiimludiir.

3. Sistem olarak 6zel durum ihtiva eden cihaz i¢in yetkili firmanin kurulum yaptigi
mekanin disinda farkli bir yere tasinmasi gerektiginde, yiiklenici firma tarafindan
cihazin demontaj1 ve montaji, gerekli kalibrasyonu yapilacak ve sistem g¢aligir halde
teslim edilecektir. Bu islemler iicretsiz yapilacak ve sadece garanti siiresince gegerli
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olacaktir.

Cihazlar1 olusturan iinitelerin monte edilece§i mahallerin montaja hazir hale
getirilmesi i¢in gerekli her tiirlii plan ve proje ¢aligmasi, iinitelerin yerlerine montaji,
sistem iginde diger tniteler ile olan her tiirli baglantilarinin yapilarak calisir hale
getirilmesi, yiiklenici firma tarafindan ticretsiz gergeklestirilecektir.

Montaj esnasinda meydana gelebilecek her tiirlii insaat, mekanik, elektrik, kaza ve
benzeri istenmeyen durumlardan, ilgili hasar ve zararlardan yiiklenici firma sorumlu
olacak; bu sebeple ortaya ¢ikabilecek her tiirlii ek maliyetler ve tazminatlar yiiklenici
firmaya ait olacaktir.

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve Oliimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi
testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi i¢inde olsun veya
olmasin, higbir firma elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu Biyomedikal Bolimii
Birimi’nin teknik elemani olmadan cihaz odasina giremez ve cihaza miidahalede
bulunamaz.

EGITIM

Yetkili firma servis miihendisi / teknikeri tarafindan, kullanicilara cihaz veya
cihazlarin kullanimi, bakimi ve olas1 arizalarin giderilmesi ile kalibrasyonuna iliskin
gerekli en az 2 giin cihaz basinda iicretsiz egitim verecek ve bu egitimi sertifika veya
katilim belgesi ile belgelendirecektir. S6z konusu bu egitimler tamamlanmadan
satinalma siireci bitmis sayilmaz.

Yiklenici firmanm, Kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve siirekli ¢alismasini
saglamak tiizere, montaj sonrasi iiretici veya Yyetkili firmanin servis miihendisi /
teknikeri tarafindan veya temsilci firmanin aplikasyon uzmam tarafindan
Biyomedikal Klinik Miihendisligi Birimi’nin belirleyecegi personeline kullanim,
kalibrasyon, bakim, ariza, giincellestirme (update) konusunda egitim verecek ve bu
egitimi sertifika ile belgelendirecektir. S6z konusu bu kullanict teknik servis egitimi
cihazin kesin kabulinden o6nce tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi
(“Update” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

Yiiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili 1darenin
belirleyecegi sterilizasyon personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut
personele verilmedigi taktirde cihaz veya cihaz aksesuarlar1 iizerinde olusabilecek
deforme ve teknik arizalarin giderilmesi ytiklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.

ONAY
(Kase/imza)

ONAY ONAY
(Kage/imza) (Kagel/imza)




