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KEMIK DANSITOMETRI CIHAZI TEKNIK SARTNAMESI

1. GENEL OZELLIKLER

1.1 Cihaz 220 Volt ve 50 Hz. sebeke elektrigi ile ¢ahismalidir.,

1.2 Cihazin yazzhmz Windows isletim sistemine sahip bir bilgisayarda ¢alismahdir.

1.3 Cekimler i¢in gerekli radyasyon rontgen tiipiinden saglanmahdir.

1.4 Cihaz Dual Enerji X-Ray Absorbsiyometri (DEXA) teknoioglslyle Qah$mah K-15m1 Fan
beam geklinde dagilmadan hastaya ulasmalidir.

1.5 Tiim ¢ekimler hasta masasina monte edilmis tarayict kolun hareketi ile yapilmahdir.

1.6 Uretilen X 151 yitksek ve diistik olmak tzere iki farkls enerji seviyesine ayriimalidir.
Cihaza ait yitksek ve diigiik keV (kVp) degerleri belirtilmelidir

1.7 Dual enerji yontemiyle yapilan hasta taramasinda kullamlan X 1s1m yiiksek voltaj seviyesi
en az 76 kV olmalidir. _

1.8 Sistemde Tiirk referans popiilasyon standardi veya NHANES referans popiilasyon standard:
bulunmalidir,

1.9 AP Spine ve Femur igin standart bolgesel tarama siireleri en fazla 30 saniye olmalidir,
Ayrica AP Spme ve Femur i¢in hizlt tarama modu bulunmali ve bu taramalar hizli modda en
fazla 15 saniye iginde sonlanmalidir. Bu siireler orijinal dokiiman tizerinde ispat edilecektir.
1.10 Sistem tarama penceresini optimize eden ve doz azaltan Smartscan tarama teknolojisine
veya OnePass fan beam tarama teknolojisine sahip olmalidir.

1.11 Sistem bilgisayar destekli densitometriyi desteklemelidir,

1,12 Cihazin kurulacag1 odada zirhlama meveuttur. Ancak cihaz kurulumu swasmda zirhlama
gerekliligi halinde yiiklenici firma zirhlamay: tistlenecektir.

2. TIBBI VE TEKNIK OZELLIKLER
Cihaz agagidaki tinitelerden olugmalidir:

a) Bilgisayar Unitesi

b) Yazilim .

¢) Rontgen Jeneratort =~

d) Dedekttr "

¢) Tarama Sistemi

f) Hasta Masasi

g) Kayit ve Arsiv Sisterni

h) Aksesuarlar

i) Sistem test fantomlar:

i) Pozisyonlama aksesuarlart

3.BILGISAYAR UNITESE

Cibazin yazihminin galigacag bilgisayar minimum yazilm gerekliliklerini kargilamali ve en az
13 islemcili 500 GB sabit disk 4 GB RAM kapasiteli ve en az Windows 10 isletim sistemine
sahip olmalidur. Bilgisayar tinitesinin en az 21" LCD monitéril bulunmal, klavye, fare ve renkli
lazer yazici (Gerektiginde siyah beyaz yazdirabilmelidir) ile teslim edilmelidir.

4. YAZILIM L
4.1 Sistemle birlikte asagidaki yazilimlar verilecektir:
= AP SPINE

8 LATERAL SPINE
= FEMUR DOKUZ EYLOL UNIY, TIP FAK. H@“Lf
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s DUAL FEMUR veya DUAL HIP
= TOTAL BODY N '
= BODY COMPOSITION (Tiim viicut BMD ile tiim viicut ve bolgesel olarak % ve gr. olarak
yumugak doku ve yag analizi, Renkli kodlama (Colorcodingimage trend))
8 LA4-T3 arasi Dual-EnergyVertebralAssessment veya InstantVertebralAssessment veya
' Digital Vertebral Assessment ile morfometri calismasi
ONKOL veya EL :
PEDIATRIK (AP Spine - Femur - Tiim Vitcut - Vitcut Kompozisyonu)
ORTOPEDIK ve PROTEZL] KALCA
ORTOPEDIK DizZ
SERBEST BOLGESEL CEKIM VE ANALIZLER
DICOM
FRAX (kirik risk analizi),
PRACTICE MANAGEMENT veya PRACTICE MANAGER (argivienen hastalarin

siniflara ayrilmasi, otomatik hasta davet mektubu ¢ikartilmasi vb islemlerin kolaylikla
yapilmasi)

4.2 Tum viicut kompozisyonu ve bolgesel olarak (sag\sol kol, sag\sol bacak ve\veya femur,
android, jinoid ve govde) Y% ve gr. seklinde yumusak doku, kemik ve yag analizleri
yapilabilmelidir,

4.3 Sistemde i¢ organlarn yaglanma oranini hesaplayan olgum paketi olmahdlr

4.4 Sistemde gelismis kalga yapisal analiz degerlendirme 6zelligi mevcut olmahdir
(Hipstructureanaliysis veya Advanced HipAssesment veya benzeri).

4.5 Sistemde ayni hastanin eski analizleri ile yeni analizlerinin aym: sayfada sayisal ve grafik
olarak karsilagtirilabilmesine imkén veren 6zellik bulunmalidur.

4.6 Sistem istenildifi zaman tarama esnasinda hastay: hareket ettirmeden ve lazer isaretleme
igin hasta yanna gitmeye gerek kalmadan bilgisayar aracilifi ile tarama bolgesi ayarlanarak
yeniden tarama yapabilmelidir.

4.7 Olglim analizlerinde kemik mineral yogunlugu (g /em?), kemik mineral agirhi (g), yiizey
alan (cm?), T-Skor ve Z-Skor hesaplanarak, degerler sayisal ve grafik olarak gsterilmelidir,
4.8 Cihazin tlim mekanik, elektronik ve genel Slglim kalibrasyonunun ve sistemin genel
kontroliiniin yapildig: kalite kontrol (test) programi olmahdir,

4.9 Pediatrik ve infant veya pediatrik hastalarda kemik mineral yoguniugu ile viicut
kompozisyonu Slgiimlerinde hesaplamalart kafa kismni hamg tutarak uygun sekilde
diizenleyerek yapabilmelidir,

4.10 Sistemde tarama alanlarmda, ¢cekimden sonra gériintilye ait olmayan artefaktlar silinerek
hesaplama dist birakilabilmelidir.

4.11 Sistemde FRAX — Kurik risk analizi programi ile entegre ¢aligarak degerlendirmenin
kapsamini genisletebilen, Trabekiiler Kemik Skorlama ( Trabecular Bone Score TBS ) igeren
analiz programi da kullanilmak {izere mevecut bulunmaktadir.

5. RONTGEN JENERATORU )

5.1, X 1smm tiipil ve yiiksek frekans X 1sin jenerattril hasta masasimn altinda bulunmaly, 1sin
hiizmesinin seklini tayin eden bir kolimattr bulunmahdir.

5,2. X151 yiiksek ve disiik olmak tizere iki farkli enerji seviyesine ayrilmalidir,

6. DEDEKT OR T AKIMI - - DOKUZ EYLOL DNV T1P Fak HAST
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6.1. Dedekttér takimi Gadolinyum Silfid veya Lutesyum ltriyum Oksiortosilikat veya
Cadmiyum Tellurid veya Cadmiyum Zinc Tellwid 6zelliginde olmalidir,

6.2. Firmalar tekliflerinde dedekttr sayilarim ve ozelliklerini ayriniilt olarak belirteceklerdir.
Dedekttr element sayisi cihazin ¢aligma teknolojisine uygun olmah ve cihaz veya yazilim
iizerinde miktarsal olarak talep edildiginde gésterilebilmelidir.

7. TARAMA SISTEMI -

7.1. Temel taramalarin ¢ekim stireleri ve X 111 doz degerleri orijinal dokiimanlar {izerinden
belirtilmelidir. Hastanin aldifi deri giris X 1sim dozu (skin entrancedose) hasta raporunda
gosterilebilmeli veya sistemde radyasyon doz oranimn hasta taramasindaki digtimii (DAP -
Dose Area Product) otomatik olarak yapilarak raporlanabilmelidir.

7.2. Sistemde genel tarama bilgelerinin Slgtimleri (AP Spine ve Femur) en az 2 (standart
- hizh ) farkls tarama hizinda yapilabilmelidir.

Sisternde Tiim Viicut taramasi standart ¢ekimde en fazla 15 dakikada yapilabilmelidir.

Tarama stiresi, AP Spme ve Femur i¢in, hasta kilo ve kahnhgma baglt olarak degismeden,
standart modda en fazla 30 saniye ve hizli modda en fazla 15 saniye i¢inde sonlanmahidir. Bu
" degerler orijinal dokiiman {izerinde ispat edilecektir.

7.3, Aktif tarama alam Slgiileri tim viicut analizi icin en az 195 ¢m x 60 (+/- 2cm) cm olup
diger bolgeler i¢in de (AP Spine, Femur gibi) orijinal dokiimanlar {izerinden belirtilmelidir.
7.4, Cibazda uygulanan kalibrasyon sayist ve standard: yiiksek seviyede olmalidir. Cihazla
birlikte kalibrasyon fantomlar: verilmelidir. Cihazda istendiginde ¢ok kisa siirede (her sabah
veya ayda bir) fantom ile test yapilabilmeli ve bir rapor ile print edilebilmelidir. Tarama
éncesinde iki hasta arasinda manuel kalibrasyona ihtiya¢ duyulmamalidir.

8. HASTA MASASI _ o _

8.1. Hastamin masa i{izerinde hassas lokalizasyonu igin lazer 1sinli lokalizasyon sistemi
bulunmalidir, _ _ S

8.2. Hasta masasmn hasta taguna, tarama ve analiz kapasitesi en az 150 kg olmalidir. En az
150 kilodaki hastalarda da sorunsuz gekim ve analiz yapilabilmelidir.

9, KAYIT VE ARSIV SISTEMI

9.1. Sistemde hasta argiv sistemi bulunmali, hastalara ait tarama verileri CD\DVD’lerde ve
harici sabit diskte argivienebilmelidir,

9.2, Sistemde farkli gaiwma dosyalar: altinda depisik hasta veri tabaniam olugturulabilmelidir
veya sistemin kendi orijinal yazilim {izerinde hasta veritabani bulunmali ve hastane veritabant
ile haberlesebilmelidir. Sistemde ¢ekimlere ait imajlar uygun formatlarda kaydedxleb;lmehdlr
9.3. Sistem DICOM 3.0 uyumlu olmali, Saghk Bakanhfina bagh saglik tesislerinde kurulu
PACS/RIS Worklist baglanti sistemleri ile herhangi bir opsiyonel yazihm ve donanim
gerektirmeksizin haberlegebilmelidir. Belirtilen baglantilarin kurulmasi HIS/RIS sistemini
kuran firmalarin IP port vermesi halinde tamamen ytiklenicinin sorumlulugundadir ve yiiklenici
tarafindan bedelsiz olarak gerceklestirilecektir,

9.4. Doz verileri DICOM SR veya DICOM RDSR formatinda PACS sistemine

gonderilebilmelidir., | .

9.5. Eski verilerin saklanabilmesi icin en az 1 TB harici bellek sistemle beraber verilmelidir.
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10. AKSESUARLAR

10.1. Cihaz ile birlikte en az 3 kV Ak online tipte kesintisiz gii¢ kaynag (UPS) verilmelidir.

10.2, Cihaz ile birlikte tibbi amagli boy 6lger- dijital tarts verilmelidir.

10.3. Giinliik ve aylik sistemin kalite kontrol testlerinin yapilabilecegi fantom verilmelidir.
Sistem testi veya kalibrasyon sonuglart Tiirkge ve/veya Ingilizce rapor halinde verilebilmelidir.
10.4. Bilgisayar ve eklerinin yerlestirilebilecegi bilgisayar masas: ve en az 2 adet kullame
koltugu verilmelidir.

10.5. Hasta pozasyonlamasx icin gerekli aksesuarlar verilmelidir,

10.6. Cihaz ile birlikte; odaya uygun (metrekaresine gore) ve Teknik Hizmetler Miidiirligi niin uygun
gordiigi kapasitede Split klima verilmelidir.

10.7. Hasta pozisyonlamasi i¢in verilen aparatlarm muhafazas: igin uygun olgulerde dolap verilmelidir.
10.8. AP Spine phantom ve yogunluk 6lgiimii igin test kovasi

1. GARANTI

Sistem ve ekleri (UPS dahil) her tiirlii fabrikasyon imalat ve montaj hatalarina kars: 2 Y1l siiresince
Garantili olmahdir.

Cihazla ilgili varsa tiim servis sifreleri verilecektir. Garanti sfiresince meveut yazilimla ilgili olast
yiikseltmeler (update) iicretsiz yapiimahidir, Firma garanti siiresince software glincellemelerini (update)
talep olmaksizin yapacaktir. 2 yil sonunda tiim softwareler firmanin sahip olduBu en giincel yazihmiari
icermelidir,

Cihazin X 15m tﬁp.ii en az 3 yil boyunca degistiriimeden kutlanilabilmelidir. Eger bu siireye ulagmadan
tnce X-151n tiipil biterse X-15in tiptiniin ticretsiz olarak degistirecegine dair taahhiit yazil olarak, istekli
veya 1thalatg:z firma tarafmdan soziesme imzalama agamasinda idareye teshm edﬂmehdzr

Ariza baldznmmden sonra en gec,' 4 saat igerisinde cihaza miidahale edllecek ve onarim i¢in yedek parga
gerekmiyorsa en geg 2 giin yedek parga gerekiyorsa en ge¢ 10 giin i¢inde cihaz faal hale getirilecektir.
Bu siirenin agilmast durumunda idarece giinliik ortalama tetkik sayisi tizerinden belirlenecek miktarda
bir ceza ilgili firmadan talep ve tahszi edﬂebilecek’clr

Satier firma garanti sonu en az 8 y:l yedek parca saglamakla yukumfudur Idare garalm sonras1 3.-4.-
5. Yillarda parca harig bakim anlagmasi veya parga dahil bakim anlasmasi yapmayi tercih edebilir.
(tipilk 5 yll iiretici garantisindedir.) Parga harig bakim ticreti cihaz bedelmm %2 sini, parga dahil
dahil bak:m ficreti ise %4 {inii gegemez.

Idare, garanti sonras1 6.-10. yillarda parga harig, kismi parca dahil (tiip harig) veya istisnai parca
olmadan parga dahil bakim anlasmam yapmayi tercih edebilir. Bu durumda parga harig bedel cihaz

alimanim %2’ sini, kismi parga dahﬁ bakim %4’iindl, istisnai parga oImadan ise (tlip dahil) %6’ sm1
gecemez. Flyaﬂar bakim anlasmasa yapildif giin cihaz alim bedeli uzermden (YI UF E) Yurti¢i Uretici
Fiyat Endeksine gore hesaplanacaktir,
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Firmalar teklifleri ile birlikte dviz bazinda yedek parga fiyat listelerini vermelidirler ve belirtilen
fiyatlardan en az 8 yil boyunca yedek parga saglayacaklarmi taahhiit etmelidirler.

Firma cihazin periyodik bakim ve/veya kalibrasyon prosediirlerini vermelidir. Cihaz periyodik bakim

velveya kalibrasyon gerektirmiyorsa bunu yazili olarak sunmalidir. Cihazin periyodik koruyucu
bakimlarin yapilma siklif ve bu periyodik bakimda yapilacak kalibrasyon ve kontroller form halinde
yazili olarak bildirilerek garanti siiresi boyunca iicretsiz olarak yapilacaktir, Ayrica sistemin ve/veya
cihazm tiim kalibrasyonlari ve bakimlars garanti siiresi boyunca firma tarafindan yilda en az bir defa bu
konuda TURKAK tan akredite firma mevcutsa TURKAK onayli olarak, mevout degilse izlenebilirligi
belgelendiriimis kalibratorlerle servis manuelinde belirtilen araliklarda veya iltiyag duyuldugunda
bakim ve kalibrasyon igin gereken tim yazilim upgrade/update'i ve donanimda dahil olmak iizere
licretsiz olarak yapilacaktir. Yapilacak olan kalibrasyonlarla iigili kalibrasyon sertfikast diizenlenecek
ve teknik hizmetler mitdiirliigiine teslim edilecektir.

12. KABUL VEMUAYENE =~

LIdarenin gosterecegi alana cihaz ve ekleri firmaca monte edilecektir. Oda icerisindeki gerekli
kablolama iglemleri firmaca bedelsiz olarak yapilabilmelidir. Ayrica oda igerisinde butunan eski cihazin
stkitlmesi ve idarenin istedigi bir alana tasinmasi firmaya ait oIacaktlr

2 .Cihazin teslimi sxrasmda orljmai veya Tiirkce kullanm kilavuzu ve servis kitapgigs verilebilmelidir.,

3.Cihazin kabul ve muayenelerl zdarece belirlenecek komisyon tarafmd&n y&pt]aeaktlr Kontrol ve
muayenede sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tim &zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir.
Ayrica yedek parca, aksesuar veya sarf malzemelerinin kontrol ve saymm yapilacaktir. Firmalardan bir
takim testlerin yapiimast istenebilir. Bu testlerin yapilabilmesi igin gerekli personel ve diizenegi firmalar
saglayacaktir. Cihazin kullamims, bakimi, teknik dokiimanlarmn Tiirkge bir ntishasini teknik sartnameye
cevaplanyla birlikie teslim edecektir. Satic1 firmanm teklif dosyasinda; bu sartnamenin maddelerinde
belirtilen ve t1bbi cihaz, sistem, {inite ile ilgili olarak istenilen sartlara uydugu, madde sirasina gére ayri
ayrt Trkge yazih olarak diizenlenmis "SARTNAMEYE UYGUNLUK BELGESI" ad1 altinda bir belge
mutlaka bulunacaktir. Cihazla ilgili teknik dzellikler ve teknik sartnamede istenilen belgeler madde
numaralarina gére orijinal dokiimanlar {izerinden isaretlenerek ekte eksiksiz olarak verilecektir. Bu
cevaplar orjinal dokiimanlan ile kargilagtirildifinda herhangi bir farkliik bulunursa firma ihale dist
kalacaktir, '

4.Kabul ve muayene sirasmda firmadan cihazin teknik dzellikleri ve performansina iligkin testlerin
yapilmas istenildiginde gerekli personel veya ditzenegi firma iicretsiz olarak saglayacaktir, Kabul ve
muayenede olusabilecek kaza veya hasarlardan satici firma sorumludur, - '

5.Satie1 firma fabrikada yapilaﬁ en son testlere ait raporlan (Kafite Kontrol Beigesi) muayene heyetine
teslim edecektir,

6. Teklif edilen sistem kabul gérmils giincel medikal iiretim kalite normlarina haiz yapida ve RoHS
standardina uyumlu olmalidir. RoHS ( 2011/65/EU ) standard: uyumluluk belgesi tekliflerle birlikte
verilmelidir,
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