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1. KONU
Hastanemizin Radyoloji Anabilim Dali Baskanliginin ihtiyaci igin satin alinacak olan 1 adet Dijital
Mamografi Sisteminin teknik 6zelliklerini, yardimci ekipman ve aksesuarlari ile kontrol ve muayene

yontemlerini ve ilgili diger hususlari kapsamaktadir.

2.TEKNiK OZELLIKLER

2.1.DIJITAL MAMOGRAFI SISTEMi GENEL OZELLIKLERI
1.1. Dijital Mamografi Sistemi ile direkt olarak kaset ihtiyaci olmadan tim alan dijital meme
incelemesi yapilabilmelidir. Mamografi gortntileri tamamen filmsiz ortamda ve dijital olarak elde
edilmeli, gorantiler dijital ortamda saklanabilmeli, Gzerinde manipilasyon yapilabilmeli ve mevcut
dry printerlardan kuru filme basilabilmelidir.
1.2. Dijital Mamografi Sistemi 3D (Tomosentez) , CESM, I-VIEW, CEDM, Ti-CEM ve benzeri adlarla
bilinen ve ¢ift enerji teknigi ile iyotlu kontrast madde enjeksiyonunun birlikte kullanimi igeren
kontrastli spektral/dijital mamografi teknolojisi bulunacaktir.
1.3. Teklif edilen sistem en son teknolojik yenilikleri icerebilecek yapida olmali ve lretici firmanin
gelistirdigi hastaya en az dozu veren ve en (st modeli olmalidir. Sistem DICOM 3.0 gorinti
standardina uygun olmalidir ve en az asagida listelenen DICOM 3.0 6zellikleri bulunmalidir.
1.31. Dicom Print, Send, Storage, Storage Commitment, Dicom Query/Retrieve, Modality
Worklist Management (MWM), Modality Performed Procedure Step (MPPS), Off-line Media.
1.4. Dijital Mamografi Sistemi, ileride yapilacak donanim ve yazilim giincellemelerine acgik yapida
olmahdir.
1.5. Dijital Mamografi Sisteminin, Saghk Bakanlginin 09.01.2007 tarih ve 26398 sayili Resmi
Gazetede yayinlanan ydnetmenlik geregince 16.05.2008 tarihinden itibaren T.C ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasindan (TITUBB) "Saglik Bakanhg tarafindan onayhdir" ibaresi bulunan kayit
numaralarini veya Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) kayit
numaralarini sunacaklardir.
1.6. Uretici firmanin Dijital Mamografi Sistemi Uretimi yaptigi orijinal brosirler {izerinden
gosterilecektir.
1.7. Teklif edilen sistemlerin radyoloji servisinde bulunan diger DICOM uyumlu cihazlara baglantisi ile
dijital mamografi sisteminin monte edildigi yerde mevcut olan PACS ve/veya HIS/RIS sistemleri ile
baglantisi, PACS ve/veya HIS/RIS sistemlerini kuran firma/firmalarin sisteme baglanti icin Ucretsiz
olarak verecegi izinler ve destek ile satici firma tarafindan saglanacaktir. Bu maksatla teklif edilen
sistem igin gerekli olan tim yazilim ve donanim ihtiyaglari yiklenici firma tarafindan sistemle birlikte
teslim edilecektir. Kurum bu entegrasyonun saglanmasindaki gerekli olan ¢alismay! tstlenecektir.

2.2.DIJITAL MAMOGRAFi SISTEMININ VAZGECILMEZ TEKNiK OZELLIKLERI

Sistem asagidaki kisimlardan olusmalidir;



- Mamografi Statifi ve Kompresyon Mekanizmasi

- Jeneratorid ve X-i1sin TUpU

- Dijital Flat Panel Dedektor Sistemi

- Bilgi Toplama Is istasyonu (Acquistion Workstation)
- Imaj Degerlendirme is istasyonu

- Tomosentez Gorlintlileme

- Kontrasth Gorintileme

- Aksesuarlar

2.3. MAMOGRAFi STATiFi VE KOMPRESYON MEKANIZMASI
2.3.1. Gantri 1sinlama kafasi, sikistirma dizenegi, flat panel detektdor ve tlp-jenerator

Unitesinden olugmalidir.

2.3.2. Gantri C-kol yapisina olacak ve yuvarlak gantry iceren sistemler kabul edilmeyecektir.
2.3.3. Detektoriin bulundugu bélim, imaj reseptoriiniin yiikseklik ayari motorize olmalidir.
2.3.4. Gantrinin statif tzerindeki asagi-yukar (vertical travel) en az 71 cm (31 cm) ile 140 cm

(1 cm) arasinda veya en az 70 cm’lik bir mesafede motorize hareket etmelidir.

2.3.5. SID (Source-Image Distance) mesafesi en az 65 cm olmalidir.

2.3.6. Gantri her iki yone toplam en az 320 derece dondurilebilmelidir. Bu dondirme hareketi
motorize ve izosentrik olmaldir.

2.3.7. Meme kompresyonu (sikistirma) manuel ve motorize olarak yapilabilmelidir.

2.3.8. Gantri donds agisi, komprese edilen meme kalinhgl ve uygulanan kompresyon gici
dijital olarak izlenmelidir.

2.3.9. Gantriye sikistirma plakasi takilabilir, cikartilabilir ve bir diger sikistirma plakasiyla
degistirilebilir 6zellikte olmalidir.

2.3.10. Sistemde mevcut kolimator sistemi otomatik olmali herhangi bir kompresyon plagi
takildiginda kolimator otomatik olarak o plak igin gerekli boyutlara gelebilmelidir.

2.3.11. Herhangi bir acil durumda manuel veya otomatik olarak kompresyonun
serbestlestiriimesine olanak saglayan acil durdurma butonu bulunmalidir. Sistem herhangi bir elektrik
kesintisi sirasinda manuel olarak kompresyonun serbestlestirilmesine imkan verecektir.

2.3.12. Hasta kompresyon halinde iken hasta glivenligi agisindan gantri hareketini kilitleyen bir
mekanizma bulunmalidir.

2.3.13. Kompresyon ve C-kolun yiikseklik ayari icin ¢ift fonksiyonlu, kontrol saglayan en az 2
adet ayak pedali verilmelidir.

2.3.14. YUz korumasi ve fantom bulunmalidir.

2.4. JENERATOR VE X-ISIN TUPU TEKNiK OZELLIKLERI

2.4.1. Jenerator Tarkiye Cumhuriyeti elektrik sebekesi voltaji 220V, 50Hz frekansina uygun
cahsmalidir. Sistemin voltaj toleransi en az + % 5 olmalidir.

2.4.2. Sistemin Jeneratori yiksek frekans teknigi ile calismali ve glicii en az 5,0 KW olmalidir.
Sistem jeneratori gantriye entegre ve timlesik yapida olmalidir. Oda igerisinde ayri bir yere konulan

jeneratore sahip sistemler kabul edilmeyecektir.



2.4.3. Sistem jenerator potansiyeli en az 23kV-35kV araliginda en fazla 1kV'lik kademelerle

degisim yapilabilmeli ve akim degeri en az 100 mA kadar ¢ikabilmelidir.

2.4.4. Sistemde AEC (otomatik doz kontrol linitesi) bulunmahdir.
2.4.5. Sistem jenaratorii mAs degeri en az 4-500 mAs arasinda ayarlanabilmelidir.
2.4.6. Tip anodu, tek materyalden imal edilen cihazlarda Tungsten, cift materyalden imal

edilen cihazlarda “Rodyum ve Molibden”, “Tungsten ve Molibden” olmalidir.

2.4.7. Sistemde bulunan X-isin tlpl déner anotlu ve ¢ift fokuslu olmalidir. Kiiglik fokus en fazla
0.1 mm ve biyik fokus en fazla 0.3 mm olmalidir.

2.4.8. Sistemde bulunan X-i1sin tlipi anod is1 kapasitesi en az 160 kHU olmalidir.

2.4.9. Cihazda anod maddesi ile uyumlu en az 2 filtre olmal ve filitrelerler grafi degerine ve

cekim moduna gore otomatik olarak secilebilmelidir.

2.5. DIJITAL FLAT PANEL DEDEKTOR SISTEMI

2.5.1. Sistemin dedektér yapisi Amorf Selenyum veya Amorf Silikon veya Sezyum lyodid dijital
goriintlileme teknolojisine sahip olmalidir.

2.5.2. Detektdor boyutu en az 24x29 cm boyutlarinda olmalidir. En az 2 fokus alani

secilebilmelidir.

2.5.3. Detektor piksel boyutu en fazla 100 mikrometre olmalidir.

2.5.4. imaj matriks degeri en az 2300x2800 pixel ve en az 14 bit derinlikte olmalidir.

2.5.5. Gorlntuleme resollisyonu (spatial resolution) en az 5 Ip/mm olmalidir.

2.5.6. Dedektoriin DQE degeri 0 Ip/mm de en az %65 veya 1 Ip/mm de en az %50 olmalidir.
2.5.7. Sistemde kullanilan grid’in orani en az 5:1 ve yogunlugu da en az 31 ¢izgi/cm veya

balpetegi seklinde hicresel grid olmahdir.

2.5.8. Dedektor sistemi, minimum doz kullanimi ile yiksek kalitede goriintli elde edilmesine
olanak taniyacak sekilde tasarlanmis olmalidir. Bu dogrultuda, dedektér sisteminin doz kullanim
ihtiyaci, doz alani 6lgiim sistemiyle uygun olmalidir ve doz 6l¢iim cihazi (DAP METRE: Dose Area
Product Meter) bulunmalidir. Doz 6lglim cihazi kullaniimiyorsa, dozun nasil 6lglldigu detayh olarak
actklanacaktir. Hastanin almis oldugu doz degeri monitorize edilebilecek ve DICOM dosyasina
atilacaktir. Daha sonra arsivden alinan imajin icerisinde bu deger rakamsal olarak gorulebilecektir.

2.6. BILGi TOPLAMA iS iISTASYONU ( ACQUISITION WORKSTATION )

2.6.1. Bilgi toplama is istasyonunda en az 1 adet 19 in¢ boyutunda, en az 3MP degerinde,
kontrast orani en az 300:1 ve maksimum parlakhk degeri en az 300 cd/m? olan LCD veya TFT veya IPS
medikal monitér bulunmalidir.

2.6.2. Bilgi toplama is istasyonu en son teknolojiye sahip en yeni modellerini icerecektir.
Donanim o6zellikleri en az asagidaki gibi olmahdir.

2.6.2.1. En az Dual core ve lzeri islemci

2.6.2.2. En az 2 GB bellek (RAM)

2.6.2.3. En az 250 GB hard disk

2.6.3. Bilgi toplama is istasyonunda en az USB, CD veya DVD bulunmalidir.

2.6.4. Bilgi toplama is istasyonunda asagidaki fonksiyonlar gerceklestirilebilecektir.



2.6.4.1. Cihazi agma/kapama islevi

2.6.4.2. Tip gerilimi (kV) ve mAs secme islevi

2.6.4.3. Tip gerilimi (kV) ve mAs sayisal olarak gésterme islevi
2.6.4.4. Sutlama yapma,

2.6.4.5. Parlaklik kontroll, kontrast kontroll veya pencerelemesi

2.6.5. Bilgi toplama is istasyon konsolundan asagidaki veriler izlenebilmelidir.

2.6.5.1. Hasta ismi, cinsiyeti, yasi, protokol/kayit numarasi, hekim ismi, tarih, saat
2.6.5.2. Hastaya uygulanan isinin kilovolt degeri
2.6.5.3. Sikistirma degerleri, kullanilan filtre tipi

2.6.5.4. Cihazin ariza kodlari

2.6.6. Hasta ismini veya istenen numarayi film lizerinde otomatik olarak goériintiileyebilmelidir.
2.6.7. DICOM 3.0 uyumlu HIS/RIS sistemine baglanabilmen ve worklist fonksiyonu olmalidir.
2.6.8. Bilgi toplama is istasyonu 6niinde kursun camli paravan olmalidir.

2.7. GORUNTU DEGERLENDIRME i$ iSTASYONU

2.7.1. Elde edilen dijital goruntilerin  degerlendirilmesi, imajlarin  kiyaslanmasi ve
postprocessing islemlerinin yapilmasi amaciyla en az 1 adet mamografi sistemi Ureticisi firmanin
yazilimsal anlamda gelistirmis oldugu Ust dlizey imaj degerlendirme is istasyonu verilmelidir.

2.7.2. Bu istasyon multimodalite 6zellikte olacak ve MRG, BT, Rontgen veya ultrason gibi diger
modalitelerden alinan gorintilerin izlenmesine olanak saglayacaktir, imaj degerlendirme is
istasyonunda ileri diizey uygulamalar Tomosentez ve Kontrasth goriintileme degerlendirilebilmelidir.
2.7.3. is istasyonunda en az 1 adet en az 19 in¢ diyagonal boyutlu, multimodalite
gorintilemelerinde kullanilmak (izere en az 1280x1024 matriks degerinde renkli LCD veya TFT
monitdr bulunacaktir.

2.7.4. Gorintl degerlendirme is istasyonunda, en az 2 adet, 2048x2560 rezollsyonlu, en az 21
inch, 5MP ¢o6zlinlrligiinde, TFT LCD veya LED grayscale medikal monitér olmalidir. Monitorler
titresimsiz ve 15181 yansitmaz Ozellikli, degisik formatlarda imajlari gorintileyebilen, ayarlanmis
parlakligi (calibrated luminance) en az 600 cd/m? olan, karanlk oda kontrasti en az 900:1 olan
monitorlerle beraber monitdr Ureticisinin tavsiye ettigi DICOM 3.0 uyumlu medikal amach grafik
kartlari verilmelidir.

2.7.5. Sistemde hasta bilgilerinin girilebilmesi ve imaj isleme islemlerinin yapilabilmesi
amaciyla klavye, fare ve mamografiye dedike keypad bulunacaktir.

2.7.6. is istasyonu DICOM ozellikte olacak, en az DICOM, query/retrieve, storage ve print
dzelliklerine sahip olacaktir. istasyon HIS/RIS sistemine opsiyonel donanim gerektirmeksizin
baglanacaktir.

2.7.7. Goruntl degerlendirme istasyonunda daha o©nce alinan gorintiler izlenebilecek,
pozisyonlandirilabilecek ve ¢ekim parametreleri gorilebilecektir.

2.7.8. Goruntl degerlendirme istasyonu degisik protokoller icerecek bu protokoller kullanici
tarafindan kolaylikla olusturulabilecektir.

2.7.9. Goruntl degerlendirme istasyonunda tomosentez ve kontrastli mamografi imajlari

degerlendirilebilecektir.



2.7.10. Gorintl degerlendirme is istasyonlarinin donanim ozellikleri en az asagidaki gibi
olacaktir.

2.7.10.1. En az cift cekirdekli 2.40 Ghz merkezi islemci birimi

2.7.10.2. 16 GB bellek (RAM)

2.7.10.3. Toplam en az 1 TB veya en az 20.000 imaj kapasitesinde sabit disk

2.7.10.4. USB, CD-R ve/veya DVD-R siiricl ve yazici

2.7.11. imaj degerlendirme istasyonu en az asagidaki imaj degerlendirme 6zelliklerine sahip
olacaktir.

2.7.11.1.  Pencerelendirme

2.7.11.2. Manuel kontrast ve parlaklik ayari

2.7.11.3. Zoom ve roam

2.7.11.4.  Buyitme

2.7.11.5.  Siyah ve beyaz donustirici

2.7.11.6.  imajdéndirme

2.7.11.7.  Grafikler ve kullanici notlari

2.7.11.8.  Gorilntl formati segimi

2.8. TOMOSENTEZ GORUNTULEME

2.8.1. Sistem istenildiginde tek sikistirma ile 2D ve/veya 3D (tomosentez) cekimi
yapabilmelidir.
2.8.2. Gorlntl  degerlendirme ve/veya bilgi toplama is istasyonunda elde edilen 3D

tomosentez goriintiller birlestirilerek 2D sentetik goriintileri otomatik olarak olusturulabilmelidir. 2D
sentetik gorlntllerin  olusturulmasinda sadece orta gorintilerden olusan goéruntiler

kullanilmamalidir.

2.8.3. Sistem tomosentez goriintiilemede asagidaki teknolojik 6zelliklerden en az birine sahip
olmahdir:
2.8.3.1. Sistem step&shoot (durup&sutlama) teknolojisi kullanarak, exposure ile ham data olarak

en fazla 9 projeksiyon alabilmesi ve en fazla 25 derecede bu islemi tamamlayabilmelidir.
Tomosentezde, rekonstriiksiyon sonrasi elde edilen imajlarla memenin en fazla 0,5mm’lik kesitler
halinde incelenebilme 6zelligi bulunacaktir.

2.8.3.2. Sistemde tomosentez taramasi esnasinda otomatik olarak geri ¢ekilebilen 6:1 oraninda,
41 ¢izgi/cm yogunlugunda gridin ve tomosentez ¢cekimi esnasinda; hasta yliz korumasinin tip kafasi
ile birlikte hareket etmeden geri cekilebilen Ozellikte olmasi ve tomosentez ¢ekimi esnasinda; en
ylksek rezollisyon modunda en fazla 15 (onbes) (£7,5 derece) derecede ve exposure ile ham data
olarak en fazla 15 (onbes) projeksiyonun alinabilme imkanlari bulunmalidir .

2.8.3.3. Sistem tomosentez taramasi sirasinda exposure ile ham data olarak en az 25 projeksiyon
ve toplam en az 50 derecede (en az + 25derece) tarama yapabilmelidir.

2.9. KONTRASTLI GORUNTULEME
2.9.1. Sistemde CESM, CEDM, I-VIEW, Ti-CEM ve/veya benzeri adlarla bilinen ve cift enerji
teknigi ile iyotlu kontrast madde enjeksiyonunun birlikte kullanimi iceren kontrastli dijital mamografi

teknolojisi bulunmahdir.



2.10. AKSESUARLAR

2.10.1. Sistemde,en az1 adet enaz18x23 cm blylkligiinde kompresyon plakasi olmalidir.
2.10.2. Sistemde,en az1 adet enaz24x29 cm blylkligiinde kompresyon plakasi olmalidir.
2.10.3. Sistemde,en az1 adet en az 24x29 cm biylklGglinde ergonomik veya flex kompresyon
plakasi olmahdir.

2.10.4. Sistemde,en az1 adet yuvarlak veya kare spot kompresyon plakasi olmaldir.

2.10.5. Sistemde en az 1.8 magnifikasyon standi olmalidir. Bu standa uygun magnifikasyon plakasi
olmalidir.

2.10.6. Sistemde 2D biyopsi lokalizasyonu yapilabilmesi icin gereken sistem ve ekleri verilmelidir.

2.10.7. Sistemde kalite kontrol kitleri, fantom ve pleksi glass kitleri verilmelidir.

2.10.8. YAN EKiPMANLAR

2.10.8.1. Tamamen bosalmis akiileri sarj ederken yikii de besleyebilen, dolu akileri tampon
sarjinda tutabilen, Dijital Mamografi sistemini ile uyumlu en az 1 adet On-Line tipte sistemi en az 20
dk besleyecek, en son teknoloji kesintisiz gli¢ kaynagi (UPS) verilmelidir. UPS en az 20 KVA olmahdir.
UPS sisteminin verimi tam yiikte en az %90 olmaldir. UPS soft start baslatma imkanina sahip
olmalidir. UPS akdleri TSE belgeli ve en az 5 yil dmir beklentili ve Avrupa Uretimi olmalidir. Teslim
tarihleri ile imalat tarihleri arasinda en fazla 60 giinlik fark olmahdir. UPS monoblok bir yapida olmali,
1m mesafeden yaydigi glirtilti en fazla 70 Db(A) olmahdir.

2.10.8.2.  Sistemin kurulacagl ortamin klimatizasyonu icin en az 20000 BTU gticlinde inverter tip
klima verilecektir.

2.10.8.3. Sisteme ek olarak en az i5 islemci,16 GB bellek (RAM), en az 1 TB harddisk , 21 ing
LCD/TFT monitdr, USB, CD-R ve/veya DVD-R stirlicti ve laser yazicisi olan bilgisayar verilmelidir.
2.10.8.4.  Enaz 3TB harici harddisk verilmelidir.

3.Klinik Miihendislige Verilecek Belgeler

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

2.  Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin mekanik, elektrik ve elektronik devre semalari,
detayli calisma prensipleri, montaj islemi, muhtemel arizalarda basvurulacak teshis, onarim, ayrica
periyodik kalibrasyon ve periyodik bakim esnasinda yapilacak islemlerin anlatildigi, gerekli yedek
parca numaralarini belirten biitiin konulari iceren ingilizce ve Tiirkce servis manuelini verecektir.

3. VYetkili firma teklif ettigi cihaz veya cihazlara ait Hastanemizin Klinik Muhendisligi Birimi
tarafindan belirlenen ve 365 gin icerisinde yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim ve periyodik
kalibrasyon cizelgesi hazirlayacaktir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim veya periyodik
kalibrasyon gerektirmeyen 6zel durumlar i¢cin konunun ayrintili olarak belirtilecegi, liretici ve yetkili
firma tarafindan onaylanan belge verilecektir.

4. Yetkili firma cihazin kolay kullanimini, kullanicinin yapacagi ginliik, haftalk, aylik bakimlari ve
kalibrasyonlari anlatan, basit arizalarda takip edecegi miidahale dizenegini gosteren kisa kullanim
kilavuzu verecektir. Kilavuz pvc kaplanacak ve Tirkge olarak verilecektir.

5. Yetkili firma fabrikada yapilan en son testlere ait fabrika test ¢ikisi raporlarini teslim edecektir.

6. Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina dizenleyecek ve orijinal
nashalarini Klinik Mhendisligi Birimi’ne teslim edecektir.



7. Yetkili firma cihaza yapilan bltin midahaleler icin (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 sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Klinik Miihendisligi Birimi'ne
teslim edecektir.

9. Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz icin teknik servis imkanlarini ve teknik alt yapi durumunu
belgeleyeceklerdir. (Teknik personel sayisi, bakim onarim imkanlari, egitim belgeleri, v.b.)

4.Teknik Servis Garanti ve Yedek Parga

1. TUm sisteme kabul tarihinden itibaren en az 2 yil sire ile yedek pargasi dahil licretsiz bakim
onarim garantisi verilecektir (X-i1sin tlipl ve dedektor dahil). En az 2 yillik verilecek olan garanti sliresi,
Uretici ve satici firma tarafindan ayri ayri verilecektir. Garanti stresi kullanici egitimleri verildikten,
cihaz aktif olarak calismasina mditeakip olarak hastane Klinik Mihendisligi Birimi tarafindan
baslatilacaktir.

2. Sisteme ariza bildiriminden itibaren mesai glin ve saatleri dahilinde en ge¢ 24 saat icerisinde,
yedek parca gerekmeyen durumlarda miidahaleden en ge¢ 48 saat sonra cihaz ¢alisir durumda teslim
edilecektir. Yedek parca gerekmesi durumunda ithalatin kisith veya 6zel izne tabi oldugu durumlar
disinda (Bu durum belgelenmelidir) en ge¢ 7 is gini icinde tiim fonksiyonlariyla ¢alistirilacaktir. Bu
surelerin asilmasi durumunda fazladan gegen her isgini icin cihazin garantisine 1(bir) isgini
eklenecektir.

3. Tibbi Cihaz Yonetmeligi 11. maddesine gore radyasyon yayan cihazlari sistem ve islem paketi
kapsaminda piyasaya arz eden imalatgilar TS EN I1SO 13485 belgesine sahip olmalidir.

4. Sistem arizalan online servis merkezine bildirebilmeli ve online olarak da bazi arizalar
giderilebilmelidir. Sistemdeki arizalarin online olarak tespit edilip bazi arizalarin online olarak
giderildigi konusu belgelenmelidir.

5. Garanti bitiminden sonra en az 10 yil siireyle yedek parca saglamay Uretici ve yetkili firma
taahhit edecektir. Cihaz veya cihazlarda bulunan arizasi muhtemel yedek parcalarin doviz ve TL
fiyatlarini verecek, ariza durumlarinda liste fiyatindan daha yiksek bir {icret talep etmeyecektir ve
liste de bulunmayan parga icin ddeme yapilmayacaktir.

6. Firma garanti slresinin bitiminden itibaren yillik; cihazin s6zlesme bedelinin Merkez bankasi
tarafindan aciklanan “ihale giniindeki” doviz cinsi degeri lizerinden; yedek parca haric % 2, yedek
parca dahil (tlp ve detektorler harigc) % 3,5, yedek parga dahil (tip ve dedektérler dahil) %7'den fazla
bakim-onarim lcreti talep etmeyecektir.

7. Garanti sliresi boyunca yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim, periyodik kalibrasyon,
arizaya midahale, onarim, yedek parga ve egitimlerden hig bir licret talep edilmeyecektir.

8. Cihazin gerekli periyodik koruyucu bakim ve periyodik kalibrasyonu gliniinde ve sonrasindaki 5
giln icerisinde yapilmadiginda Klinik Mihendisligi Birimi hastane idaresi ile tutanak hazirlayacaktir.
Hastane idaresi bagimsiz kurulustan cihazla ilgili hizmeti alacak bitliin masraf ve zararlar yetkili
firmaya ceza olarak 6detilecektir. Ariza, kalibrasyon, bakim ve montaj ile ilgili her tiirla 6l¢, ayar, alet
ve diizeneklerini temin etmek yiklenici firmanin sorumlulugunda olacaktir.

9. Cihaza yapilacak her tlrli mudahale hastane Klinik Mihendisligi Birimi personeli esliginde,
ylklenici firmanin s6z konusu cihaz (zerine egitim almis sertifikall personeli tarafindan
gerceklestiriimeli ve islem hakkinda teknik rapor diizenlenerek Klinik Mihendisligi Birimi'ne teslim
edilmelidir.

10. Yetkili firma cihaz veya cihazlarin garanti siresi icinde ve sonrasinda sistemin yeni versiyonlari
giincellestirme (Upgrade) islemlerini ve yazihm konulu bitin yenileme veya diizenlemeleri (cretsiz
olarak yapacaktir.

11. Cihazin arizasi nedeniyle ¢alismadigl durumlar, arizali olarak sayilacaktir. 4. maddede belirtilen
sureleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli izerinden;

e 1-3gin arasi glinlik binde bir



e 4-7gin arasi glinlik binde bes
e 7 glni asan arizali durumlarda ise glin basina yizde bir oraninda ceza kesilir.

12. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalari disinda garanti siresi icinde
kalmak kaydiyla, bir yil icersinde;

e ayniarizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

e farkl tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

e  belirlenen garanti slresi icerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha fazla sayida olmasi ve bu
arizalarin cihaz/uriin/sistemden yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha Ustilin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle ylikimlidr.
Ancak, cihazin birden fazla Uniteden olusmasi halinde yiklenici, sadece arizanin meydana geldigi
Unite veya Uniteleri degistirmekle yukimludur.

5.Kabul ve Muayene

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

2. imalati siirdiriilen, en yiksek kalitede sistemler teklif edilecektir. Yiiklenici firmalar, idare’nin
teknik sartnamelerinde yer alan teknik sartlara uygun en yilksek 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 kontroli, test, 6l¢ciim, analiz islemleri icin bagimsiz bir
kurulustan rapor, sertifika alabilir ve degerlendirme yaptirabilir.

5. Firmalar ithal ettikleri cihaz ve/veya Uniteler (TUp, HF jeneratér) icin T.C. Atom Enerjisi Kurumu
tarafindan verilmis dagitici firma adina ithal lisans belgesi verecekler veya ithalat esnasinda glimriikte
uygunlugu T.C. Atom Enerjisi Kurumu tarafindan yetkilendirilmis kurulus tarafindan onaylaniyor
olmalidir veya firmalar ithal ettikleri cihaz ve/veya Uniteler orijinal, cihazin Ureticisi tarafindan
Uretilerek kalite kontroli yapilmis, onaylanmis ve yasal yollardan Tirkiye'ye sokulduguna dair
belgeleri sunacaktir.

6. Tirkiye Atom Enerjisi Kurumundan ruhsat alinmasi igin gerekli her tlrli dokiiman ve belgeleri
firma saglayacaktir.

6.YER HAZIRLIGI ve MONTAJ

1. Teklif verecek olan firmalar cihazin kurulacagi yeri gorecek ve uygunlugunu teyit ettiklerine dair
idareye uygunluk yazisi verecektir. Bu belge ihale dosyasina eklenecektir.

2. Cihazlar hi¢ kullanilmamis ambalajinda teslim edilecektir. Daha 6nce demo amacgli olarak
kesinlikle kullanilmamis olacaktir. Yasi, imalat tarihi ve seri numarasi ile belgelenecektir.

3. Yiklenici firma, cihazlar Ucretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve aksesuarlari ile ¢alisir
durumda teslim edecektir. Montaj icin gerekli tim malzeme ve masraflar firma tarafindan
karsilanacaktir.

4. Yiklenici firma, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son kabul ve
fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alici temsilcileri hazir bulunmali ve testlere iliskin
masraflar ylklenici firma tarafindan karsilanmalidir. Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip,
Klinik Miihendisligi Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle yikimltdur.



5. Sistem olarak 6zel durum ihtiva eden cihaz i¢in yetkili firmanin kurulum yaptigi mekanin disinda
farkh bir yere tasinmasi gerektiginde, yiklenici firma tarafindan cihazin demontaji ve montaji, gerekli
kalibrasyonu yapilacak ve sistem calisir halde teslim edilecektir. Bu islemler Ucretsiz yapilacak ve
sadece garanti sliresince gecerli olacaktir.

6. Cihazlari olusturan (nitelerin monte edilecegi mahallerin montaja hazir hale getirilmesi i¢gin
gerekli her tlrlG plan ve proje calismasi, Ginitelerin yerlerine montaji, sistem icinde diger tniteler ile
olan her tirli baglantilarinin yapilarak calisir hale getirilmesi, yuklenici firma tarafindan (cretsiz
gerceklestirilecektir.

7. Hastane idaresinin gosterdigi panodan cihaza ait panoya kadar enerji kablosu yiklenici firma
tarafindan cekilecektir. Topraklama uygun standartlarda cihazin ¢alismasina imkan verecek sekilde
yapiimalidir.

8. Cihazin TAEK lisansi almasi ile ilgili bagvurulara ait masraflar yiklenici tarafindan karsilanacaktir.
9. Cihazin TAEK lisansi almasini engelleyen kusur ve eksiklikler yiklenici firma tarafindan
giderilecektir.Cihazin kurulacagi odaya (kapilar dahil olmak Gzere) halihazirda mevcut degilse TAEK
tarafindan belirlenmis olan standartlara uygun olacak sekilde en az 2 mm kursuna es deger kaplama
yapilacaktir.Cihazin kurulacagi odanin cihaz icin gerekli 6lciilerde olmamasi halinde odada yapilacak
duvar yikim, kirim, duvar ve zemin tadilati, gerektigi yerlerde zemine PVC kaplanmasi, vb islemler
ylklenici tarafindan yapilacak ve oda cihaz icin uygun o6lcllere getirilecektir.

10. Hasta icin soyunma odasi yapilacaktir.

11. Kullanilacak sarf malzemelerin depolanmasi icin uygun yerlere dolap, cekmece yapilacaktir.

12. s istasyonu ve gériintiileme istasyonunda kullanilacak bilgisayarlar icin masalar ve en az 5 adet
ofis sandalyesi verilecektir.

13. Mamografi odasi cihazin ¢alismasina ve hasta konforuna uygun sekilde iklimlendirilmelidir.

14. Cihaz UPS uzerinden c¢alistirlmahdir. Bunun igin uygun UPS vyiklenici firma tarafindan
saglanacaktir ve montaji gergeklestirilecektir.

15. Cihazin ve talep edilen yan ekipmanlarin montaji firma tarafindan Ucretsiz ve sartnameye uygun
olarak tamamlanacak ve cihaz galisir vaziyette teslim edilecektir.Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle
sistemin neden olacagi is kazalari ve her tirli maddi hasarlardan ytklenici sorumlu olacaktir.

16. Yiklenici her tirld is saghg ve glvenligi tedbirlerini almasi gerekmektedir. Tim sorumluluk
yuklenici firmaya aittir.

17. Montaj esnasinda meydana gelebilecek her tirli insaat, mekanik, elektrik, kaza ve benzeri
istenmeyen durumlardan, ilgili hasar ve zararlardan yiklenici firma sorumlu olacak; bu sebeple ortaya
cikabilecek her tiirli ek maliyetler ve tazminatlar yiklenici firmaya ait olacaktir.

18. Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagl yaralanma ve 6limle sonuglanan
kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiklenici sorumludur.

19. Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi testler,
kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti stiresi icinde olsun veya olmasin, hicbir firma elemani
yanlarinda o cihazdan sorumlu Klinik Mihendisligi Birimi’nin teknik elemani olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

7.Egitim

1. lhaleyi alan firma cihazin kullanimi, bakimi ve olasi arizalarin giderilmesiyle, kalibrasyonuna
iliskin, kendi egitilmis personeli tarafindan, idarenin belirleyecegi sayida elemana sistem tam
anlamiyla calistirilana kadar en az 7 glin slreyle (3+2+2 giin seklinde), mamografi Uretici firmadan
aplikasyon egitimi verebilir sertifikasi almis, bayan aplikasyon egitimcisi tarafindan Ucretsiz egitim
verecektir.

2. Yiklenici firma servis muhendisi / teknikeri tarafindan, kullanicilara cihaz veya cihazlarin
kullanimi, bakimi ve olasi arizalarin giderilmesi ile kalibrasyonuna iliskin gerekli lcretsiz egitim

verecek ve bu egitimi sertifika ile belgelendirecektir. S6z konusu bu egitimler tamamlanmadan



satinalma sireci bitmis sayllmaz.

3. Ydiklenici firmanin, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve sirekli calismasini saglamak Gzere,
montaj sonrasi Uretici veya yetkili firmanin servis mihendisi / teknikeri tarafindan Klinik Miihendisligi
Birimi'nin belirleyecegi personeline kullanim, kalibrasyon, bakim, ariza, giincellestirme (upgrade)
konusunda egitim verecek ve bu egitimi sertifika ile belgelendirecektir. S6z konusu bu teknik servis
egitimi cihazin kesin kabullinden énce tamamlanmis olacaktir. Cihazin glincellestirilmesi (“Up Grade”
edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

4. Yiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi
sterilizasyon personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele verilmedigi
taktirde cihaz veya cihaz aksesuarlari lizerinde olusabilecek deforme ve teknik arizalarin giderilmesi

yiklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.



