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TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
MAMMOGRAPHY(MAMOGRAFI) CIHAZI

1.GENEL OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(12248)

ADET
1.
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2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
MAMMOGRAPHY(MAMOGRAFI) CIHAZI

Aciklama : MAMMOGRAPHY(MAMOGRAFI) CIHAZI
2,
21.

TEKNIK OZELLIKLER

KONU;Bu teknik sartname, Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Radyoloji Anabilim Dali'nin ihtiyaci igin satin alinacak
ozellikleri, yardimci ekipman ve aksesuarlari ve ilgili diger hususlari kapsamaktadir.

olan 1 adet "Tomosentez Gériintiileme ve Kontrastli Mamografi incelemesi Yapabilen Dijital Mamografi Cihazi"nin teknik
Uzerinde manipulasyon yapilabilmelidir.

Dijital mamografi sistemi ile, direkt olarak kaset ihtiyaci olmadan tim alan dijital meme incelemesi yapilabilmelidir.
iyotlu kontrast madde enjeksiyonunun birlikte kullanimini

Mamografi gérintuleri tamamen filmsiz ortamda ve dijital olarak elde edilmeli, gérintiler dijital ortamda saklanabilmeli ve
okuma 6zelligi olmalidir.

sadece

2.2. Cihazda, CESM, CEDM, I-VIEW, Ti-CEM ve benzeri adlarla bilinen ve cift eneriji teknigi ile otomatik enjektér araciligiyla
standartlarinda ve tim DICOM o&zelliklerine [File Media Storage Services, Modality Performed Procedure Step (MPPS),
Print, Query/Retrieve SCU, Store SCU, Storage Commitment SCU, Worklist SCU, vb.] sahip, gelistirilecek olan PACS

iceren kontrastll spektral/dijital mamografi teknolojisi

bulunmalidir. Bu uygulama igin. dual enerji tekniginde iki sutlama arasindaki siire en fazla 1 saniye olmali ve dusik ve

yUksek enerji ekspojuru uygulanabilmelidir. Sistem ile birlikte uygulama igin bir adet tek basli otomatik enjektor verilmelidir.

2.3. Teklif edilen dijital mamografi sistemi, diger dijital géruntileme cihazlari ile birlikte genis bir dijital gorinta iletisim ve
degerlendirme agina entegre edilebilecek sekilde DICOM (Digital

in Medicine)
(Picture Archiving and Communication System) cihazina baglanmasi igin hi¢ bir arayiz-arabirim (interface) ihtiyaci
tomosentez

Imaging and Communications
kalmayacak sekilde olmali, tim araytiz-arabirim donanim ve yazilimi cihazle birlikte lcretsiz olarak verilmelidir. Ayrica
cihazda DICOM formatindaki mamografi goriintilerini CD RW veya DVD RW'a DICOM formatinda yazma ve bu formatta
2.4. Teklif edilecek cihaz tomosentez altinda biyopsi yapabilme 0Ozelligine sahip olmalidir. Bu amacla gerekli tnite/ Gniteler

tetkiki

verilmelidir. Sistemde kullaniimak (zere tomosentez altinda biyopsi (Tomo-Biyopsi) uygulama o6zelligi vasitasiyla;
ile gorilebilen mikrokalsifikasyonlara ve

niteliklerde ; sistemde kullaniimak Uzere mevcut bulunmalidir.

lezyonlara biyopsi
yapilmak suretiyle tomosentez altinda biyopsi (Tomo-Biyopsi) uygulamasi sorunsuz yapilabilmelidir.
2.5. Sistemde "Sentetik Goriintlileme" 6zelligi kullaniimak Gzere mevcut bulunmalidir. Goriintli degerlendirme ve/veya bilgi

imkani
saglanabilmelidir. Tomosentez altinda biyopsi uygulama 6zelligi ile elde edilen tomosentez gorintilerinin incelenmesinde

risk tespit edilen dokulara ayni 3D imajlara bilgi toplama is istasyonundaki mevcut monitér kullanilarak hedefe isaretleme

toplama is istasyonunda elde edilen 3D tomosentez gérintiler birlestirilerek 2D sentetik goérintileri otomatik olarak
Uriin Takip Sistemi (UTS) kayit numaralari sunulmaldir.

yapilabilmesi
olusturulabilmelidir. Sentetik 2D Goruntuleme 6zelligi , sadece orta gortntulerden olusan goérintilerin kullaniimadigi
2.6. Dijital mamografi sistemi ileride yapilacak donanim ve yazilim giincellemelerine agik yapida olmalidir.
2.7. Dijital mamografi sisteminin, Saglik Bakanhdinin 09.01.2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazete'de yayinlanan

yonetmelik geregince 16.05.2008 tarihinden itibaren T.C ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'ndan (TITUBB) "Saglik

Bakanligi tarafindan onayhdir" ibaresi bulunan kayit numaralari veya Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
2.8. Uretici firmanin dijital mamografi sistemi tiretimi yaptidi, orijinal brosiirler izerinden gosterilecektir.




DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi

09/02/2026 11:30:48

Ustlenecektir.

2.10. Cihaz tamamen badimsiz g¢alisabilen tam bir mamografi Unitesini, dijital gérintileme ve degderlendirme sistemini, kursun
d) Sikistirma diizenegi

e) DUz panel dedektor

f) Jenerator

2.9. Teklif edilen sistemlerin radyoloji servisinde bulunan diger DICOM uyumlu cihazlara baglantisi ile dijital mamografi
caml paravani ve dijital arsiv sistemini icermelidir. Cihaz asagidaki birimlerden olusacaktir. Satin alinan tim sistem

sisteminin monte edildigi yerde mevcut olan PACS ve/veya HIS/RIS sistemleri ile baglantisi, PACS vel/veya HIS/RIS

sistemlerini kuran firma/firmalarin sisteme baglanti icin Ucretsiz olarak verecegi izinler ve destek satici firma tarafindan
saglanacaktir. Bu maksatla teklif edilen sistem icin gerekli olan tim yazilim ve donanim ihtiyaglar yiklenici firma

a) Mamografi cihazi

b) Gantri

tarafindan sistemle birlikte teslim edilecektir. Kurum bu entegrasyonun saglanmasindaki gerekli olan caligmayi
bilesenleri birbiriyle uyumlu olacak ve birlikte caligsacaktir.

c) Isinlama kafasi

g) Mamografi aksesuarlari

1) Yz korumasi

h) Kompresyon ve dekompresyon pedali ile beraber gantri kolonu
j) Spot kompresyon plakasi

i) Aksilla kompresyon plakasi veya dengi kompresyon plakasi
m) Bilgi toplama is istasyonu

k) Magnifikasyon plakasi ve plakaya uygun stant

1) Delikli ve/veya agik kompresyon plakalari (2D biyopsi lokalizasyonu igin)
n) Goruntl degerlendirme is istasyonlari

o) Kullanim kitapgiklari ve teknik dokiimanlar
0) Kesintisiz gli¢ kaynagi

p) Tomosentez yazilim ve gerekiyorsa donanimi

a) Tarama mamografisi

r) Stereotaksik biyopsi yazilimi ve gerekiyorsa donanimi
s) Server Tabanli Bilgisayar Destekli Yapay Zeka Teghis Yazilimi ve Donanimi
2.11. Sistemden beklenen iglevler agagida listelenmistir:

b) Diyagnostik mamografi

c) Tomosentez goriintlileme
d) Sentetik goriintileme
e) Kontrastl goriintileme

f) Preoperatif igne lokalizasyonu
g) Stereotaktik biyopsi
h) Tomosentez altinda biyopsi

i) Kontrastl mamografi rehberliginde biyopsi

2.12. MAMOGRAFI STATIFi VE KOMPRESYON MEKANIZMASI:

2.13. Gantri isinlama kafasi, sikistirma diizenegi, diiz panel detektor ve tlp-jenerator Ginitesinden olusmalidir.
2.14. Gantri C-kol yapisinda olacak ve yuvarlak gantri iceren sistemler kabul edilmeyecektir.

2.15. Detektorin bulundugu bélim, imaj reseptdrtinin ylkseklik ayarinin yapilabilmesi igin motorize olmalidir.
ve en az 70 cm'lik bir mesafede ve motorize ézellikte olmahdir.
2.17. SID (Source-Image Distance) mesafesi en az 65 cm olmalidir.

2.16. Gantrinin statif izerindeki (C-kol dikey pozisyonda iken) hareketi agagi-yukari (vertical travel) en az 70-140 cm arasinda
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2.18. Gantri her iki yone toplam en az 320 derece dondirilebilmelidir. Bu dondiirme hareketi motorize ve izosentrik olmalidir.
formuna gore degisken acilanarak hastanin agrisini azaltabilmelidir.

2.19. Meme kompresyonu (sikistirma) manuel ve motorize olarak yapilabilmelidir. Sistemde en az bir adet meme kompresyon

plakasi sada ve sola dogru kayabilir 6zellikte olmalidir. Kompresyon plakasi ¢ekilen memeye uygun olarak (sag MLO igin

imkan verecektir.

2.22. Sistemde mevcut kolimator sistemi otomatik olmali, herhangi bir kompresyon plagi takildiginda kolimatodr otomatik olarak

saga - sol MLO i¢in sola) kayma 6zelliginde olmalidir. Sistemin kompresyon plakalarindan en az iki tanesi memenin
gOstergeden veya cihaz govdesi lzerindeki ekran vasitasiyla okunabilmelidir.
o plak igin gerekli boyutlara gelebilmelidir. Sistemde 2D-FFDM ve 3D-Tomosentez taramasi teklif edilen plakalardan en

2.20. Gantri donls agisi, komprese edilen meme kalinligi ve uygulanan kompresyon glicl sayisal olarak gantri (zerindeki
edilecektir.

2.21. Gantriye sikistirma plakasi takilabilir, gikarilabilir ve bir diger sikistirma plakasiyla degistirilebilir 6zellikte olmalidir.

az dort tanesi ile yapilabilmelidir. Aksilla veya detail/spot plaka ile tomosentez taramasinin yapilamamasi kabul

etmeyecek sekilde statif lizerine sabitlenmis olmalidir.

toleransi en az £ %5 olmalidir.

2.23. Herhangi bir acil durumda manuel veya otomatik olarak kompresyonun serbestlestiriimesine olanak saglayan acil durdurma
edilmeyecektir.

butonu bulunmalidir. Sistem herhangi bir elektrik kesintisi sirasinda manuel olarak kompresyonun serbestlestiriimesine
2.24. Hasta kompresyon halinde iken hasta glvenligi agisindan gantri hareketini kilitleyen bir mekanizma bulunmalidir.

2.25. Kompresyon ve C-kolun yiikseklik ayari igin, ¢ift fonksiyonlu kontrol saglayan en az 2 adet ayak pedali bulunmahdir.
2.26. Yiiz korumasi ve fantom bulunmalidir. Hasta yiiz korumasi, tomosentez gekimi sirasinda tlip kafasi ile birlikte hareket
2.27. JENERATOR VE X-ISIN TUPU TEKNIK OZELLIKLERI:

2.28. Jenerator Turkiye Cumhuriyeti elektrik sebekesi voltaji 220V, 50Hz frekansina uygun c¢alismalidir. Sistemin voltaj
2.29. Sistemin jeneratoru yliksek frekans teknigi ile calismali ve glcl en az 5,0 KW olmalidir. Sistem jeneratorii gantriye
yapilabilmeli ve akim degeri en az 100 mA olmalidir.

Molibden" veya "Tungsten ve Molibden" olmaldir.

entegre ve tlimlesik yapida olmalidir. Oda igerisinde ayri bir yere konulan jeneratdre sahip sistemler kabul
2.31. Sistemde AEC veya AOP (otomatik doz kontrol Gnitesi) bulunmalidir.

2.30. Sistem jenerator potansiyeli en az 22kV-49kV araliginda olmali, en fazla 1kV'lik kademelerle degisim yapilabilmelidir.
2.32. Sistem jeneratori mAs degeri en az 4-500 mAs arasinda ayarlanabilmelidir.

2.33. Tup anodu, tek materyalden imal edilen cihazlarda Tungsten, cift materyalden imal

2.35. Sistemde bulunan X-igin tiipt anod 1si kapasitesi en az 300 kHU olmalidir.
2.36. Tup 1s1 kapasitesi en az 500.000 HU olacaktir.
olmalidir.

2.34. Sistemde bulunan X-igin tlpU déner anotlu ve cift fokuslu olmalidir. Kigik fokus en fazla 0.15 mm ve biylk fokus en
fazla 0.3 mm olmalidir. Bliylik fokusta akim degeri en az 100 mA'ya kadar gikabilmelidir.
2.38. DIJITAL DUZ PANEL DEDEKTOR SISTEMI:

edilen cihazlarda "Rodyum ve

2.40. Detektor boyutu en az 24x29 cm boyutlarinda olmalidir.

2.41. Detektor piksel boyutu en fazla 100 mikrometre olmahdir.

segcilebilmelidir. Dijital mamografi cihazinda kullanilan toplam en az Ug (3 ) adet filtrenin tipleri belirtiimelidir.
2.39. Sistemin dedektdr yapisi Amorf Selenyum veya Amorf Silikon veya Sezyum Iyodid dijital gériintileme teknolojisine sahip

2.37. Cihazda anod maddesi ile uyumlu en az 3 filtre olmali ve filtreler grafi degerine ve ¢gekim moduna gore otomatik olarak

09/02/2026 11:30:48
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en az 14 (ondort) bit ile yapiimalidir.

2.43. Goéruntuleme resolusyonu (spatial resolution) en az 5 Ip/mm olmalidir.

2.42. imaj matriks degeri en az 2300 x 2800 piksel olmalidir ve dedektérde elektriksel sinyalin sayisal bilgiye (A/D) déniisiimii
gorulebilecektir.

2.44. Dedektoérin DQE degeri 0 Ip/mm veya 0.5 Ip/mm'de en az %65 veya 1 Ip/mm de en az %50 olmalidir.

2.45. Sistemde 2D cekimlerde kullanilan grid'in orani en az 5:1 ve yogunlugu da en az 31 ¢izgi/cm olmahdir.

2.46. Dedektor sistemi, minimum doz kullanimi ile yiksek kalitede goérintli elde edilmesine olanak taniyacak sekilde
olmalidir.

tasarlanmis olmalidir. Bu dogrultuda, dedektér sisteminin doz kullanim ihtiyaci, doz alani dlgim sistemiyle uygun

2.48. Bilgi toplama is istasyonunda en az 21 in¢ boyutunda, en az 3 MP degerinde, en az 2048x1536 rezolusyonlu, kontrast
* En az Dual core veya lzeri islemci

* En az 16 GB bellek (RAM)

* En az 1 TB hard disk

olmalidir ve doz o6lgiim cihazi (DAP METRE - Dose Area Product Meter) bulunmalidir. Doz 6&lgiim cihazi
2.47.BILGI TOPLAMA S ISTASYONU ( ACQUISITION WORKSTATION ):

orani en az 300:1 ve maksimum parlaklik degeri en az 300 cd/mz olan LCD veya TFT veya IPS medikal monitdr
bulunmalidir.

kullanilmiyorsa, dozun nasil 6l¢lldigi detayl olarak aciklanacaktir. Hastanin almis oldugu doz degeri monitdrize
edilebilecek ve DICOM dosyasina atilacaktir. Daha sonra arsivden alinan imajin icerisinde bu deger rakamsal olarak

* Cihazi agma/kapama iglevi

2.49. Bilgi toplama is istasyonu en son teknolojiye sahip en yeni modellerini icerecektir.Donanim 6zellikleri en az agagdidaki gibi
2.50. Bilgi toplama is istasyonunda en az USB, CD ve/veya DVD okuma ve yazma surlcisu bulunmalidir.
* Tup gerilimi (kV) ve mAs se¢gme islevi

2.51. Bilgi toplama is istasyonunda asagidaki fonksiyonlar gergeklestirilebilecektir.
* Tup gerilimi (kV) ve mAs sayisal olarak gosterme islevi
* Sutlama yapma

* Parlaklik kontrolii, kontrast kontrolli veya pencerelemesi

* Hastaya uygulanan isinin kilovolt degeri

2.52. Bilgi toplama ig istasyon konsolundan asagidaki veriler izlenebilmelidir.
* Tomosentez projeksiyonlari

* Hasta ismi, cinsiyeti, yasi, protokol/kayit numarasi, hekim ismi, tarih, saat
* Sikistirma degerleri, kullanilan filtre tipi
* Cihazin ariza kodlari

2.53. Hasta ismini veya istenen numarayi film tzerinde otomatik olarak goriintuleyebilmelidir.

2.54. DICOM 3.0 uyumlu HIS/RIS sistemine baglanabilen ve worklist fonksiyonu olmalidir.
2.55. Bilgi toplama ig istasyonu 6ntinde kurgun camli paravan olmahdir.
2.56. GORUNTU DEGERLENDIRME IS ISTASYONU:

2.57.Elde edilen dijital goruntilerin degerlendiriimesi, imajlarin kiyaslanmasi ve postprocessing islemlerinin yapilmasi
amaciyla birbirinden timuyle badimsiz ve biri arizalandiginda digerinin ¢calismasini etkilemeyecek sekilde en az 2 adet
(Syngo.via, SecurView, Senolris vb.) verilmelidir.

mamografi sistemi Ureticisi firmanin yazilimsal anlamda gelistirmis oldugu en (st diizey imaj dederlendirme is istasyonu

2.58. Bu istasyon multimodalite 6zellikte olacak ve BT, MRG, radyografi cihazi, US gibi dier modalitelerden alinan gérintilerin
ve ayrica elde edilen tomosentez ve kontrastl mamografi gértntilerinin izlenmesine olanak saglayacaktir.
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Uzere en az 1280x1024 matriks degerinde renkli LCD veya TFT monitor bulunacaktir.

¢6zUnurliginde, titresimsiz ve 15131 yansitmaz 6zellikli, degisik formatlarda imajlari goériintileyebilen LCD veya LED
ve mamografiye dedike keypad bulunacaktir.

2.59. i istasyonlarinin her birinde en az 1 adet, en az 19 in¢ diyagonal boyutlu, multimodalite gériintilemede kullanilmak
sorumluluklar

2.60. Goruntu degerlendirme is istasyonlarinin her ikisinde de en az 2800x4200 rezolusyonlu, en az 30 ing, en az 12 MP

renkli medikal diyagnostik monitér bulunacaktir. Monitérin maksimum parlakligi en az 1200 cd/m2, kalibre edilebilir
parlakhdi en az 500cd/m2, kontrast orani en az 1500:1 (binbesyuzebir), tepkime siresi en fazla 12 ms olmalidir.
Monitdrle beraber monitdr Ureticisinin tavsiye ettigi DICOM 3.0 uyumlu medikal amagh grafik karti verilmelidir.

2.61. I istasyonlarinin her birinde hasta bilgilerinin girilebilmesi ve imaj isleme islemlerinin yapilabilmesi amaciyla klavye, fare

monitdrize edilebilecek ve DICOM dosyasina atilabilecektir.

2.62. i istasyonu DICOM ozellikte olacak, en az DICOM, storage ve print dzelliklerine sahip olacaktir. istasyon saglk
izinler ve destek satici firma tarafindan saglanacaktir. Bu maksatla teklif edilen sistem igin gerekli olan tim yazilim ve
donanim ihtiyaglari yuklenici firma tarafindan sistemle birlikte teslim edilecektir. Yuklenici, bu maddede Uzerine disen
ve gekim parametreleri gérilebilecektir.
2.64. Gorunti  degerlendirme istasyonlari
olusturulabilecektir.

tesislerinde mevcut olan HIS/RIS sistemlerine opsiyonel donanim gerektirmeksizin baglanacaktir. Belirtilen baglantilarin
kurulmasinda, PACS ve/veya HIS/RIS sistemlerini kuran firma/firmalarin sisteme baglanti igin Ucretsiz olarak verecegi
bedelsiz olarak gerceklestirecektir.

entegrasyonun saglanmasindaki
a) En az cift gekirdekli 2.40 ghz merkezi islemci birimi
b) En az 16 GB bellek (RAM)

Kurum, gerekli calismayi
Ustlenecektir. Doz verileri DICOM SR formatinda PACS sistemine gdnderilebilecek, hastanin almis oldugu doz degeri

degisik protokoller igerecek, bu protokoller kullanici
d) USB, CD-R ve/veya DVD-R siiriici ve yazici

c) Zoom ve roam

2.63. Goruntu degerlendirme is istasyonlarinin her birinde daha énce alinan gérintuiler izlenebilecek, pozisyonlandirilabilecek
b) Manuel kontrast ve parlaklik ayar
d) Buyitme

2.65. Gorunti degerlendirme is istasyonlarinin donanim 6zellikleri en az asagdidaki gibi olacaktir:

c) Toplam en az 1 TB veya en az 20.000 goérintl kapasitesinde sabit disk
a) Pencerelendirme

tarafindan kolaylikla
e) Siyah ve beyaz donustiricl
f) Gortinti dondirme

g) Grafikler ve kullanici notlari

2.66. Goruntlu degerlendirme istasyonu en az asagidaki imaj degerlendirme 6zelliklerine sahip olacaktir:
h) Gérintl Formati segimi

2.68. TOMOSENTEZ GORUNTULEME:

olarak RIS veya HIS ve/veya PACS sistemlerine gdnderilebilmelidir.

2.67. imaj degerlendirme is istasyonunda raporlama yazilimi bulunmali veya bu 6zellige sahip harici bir raporlama istasyonu
kullaniimamahdir.

verilmelidir. Hasta raporlari saklanabilmeli ve istendiginde yazicidan ¢ikti alinabilmelidir. Hasta raporlari HL7 mesaijlari
2.69. Sistem istenildiginde tek sikistirma ile 2D ve/veya 3D (tomosentez) ¢ekimi yapabilmelidir.
gonderilebilmelidir.

2.70. Goruntu degerlendirme ve/veya bilgi toplama is istasyonunda elde edilen 3D tomosentez goérintileri birlestirilerek 2D
sentetik goriintiiler otomatik olarak olusturulabilmeli ve elde edilen sentetik gorintiler hastanede mevcut her seviyedeki

PACS sistemine BTO (Breast Tomoshynthesis Object) veya CTO (Computerized Tomography Object) vb. formatlarda

2D sentetik goéruntllerin  olusturuimasinda sadece orta goérintilerden olusan gorintiler
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2.71. Sistem tomosentez gorintilemede asagidaki teknolojik 6zelliklerden en az birine sahip olmalidir:

a) Sistemde step & shoot (durup sutlama) teknolojisi kullanarak ekspojur ile ham data olarak en fazla 9 (dokuz) projeksiyon
olarak Molibden (Mo)

kullanilabilmelidir.

alinabilmeli ve en fazla 25 derecede bu islemi tamamlayabilmelidir. Tomosentezde, rekonstriiksiyon sonrasi elde edilen
az 50 derece agida en fazla 5 (bes) saniyede tamamlanabilmelidir.

imajlarla memenin en fazla 0.5 mm'lik kesitler halinde incelenebilme 6zelli§i bulunacaktir. Sistemin X-igin tlipl, anod
anod/Gumuis (Ag)

hedef malzemesi olarak Rodyum (Rh) ve Molibden (Mo) igermelidir ve tomosentez ¢ekimlerinde meme kalinligina bagl
anod/Molibden (Mo) filtre ve Rodyum (Rh)

contrast ) kesintisiz sekilde yapilabilmelidir.

b) Sistem tomosentez taramasi sirasinda exposure ile ham data olarak en az 25 projeksiyon ve toplam en az 50
c) Sistemde tomosentez ¢ekimi esnasinda; en ylksek rezoliisyon modunda en fazla 15 (onbes) (£7,5 derece) derecede ve

derecede (en az + 25derece) tarama yapabilmelidir.Hareketli fokal spot tlip teknolojisi kullanarak, tomosentez taramasi en

filtre kombinasyonlari
exposure ile ham data olarak en fazla 15 (onbes) projeksiyonda yapilabilmelidir. Tomosentez taramasi ylksek
rezolisyonlu en fazla 70 mikron (piksel boyutu) seviyesinde, en fazla 3.7 (l¢noktayedi) saniyede tamamlanabilecek,

tomosentez gorintileri 1sinlama sonrasinda en fazla 12 (oniki) saniyede islenmis halde elde edilebilecektir. Ayrica
sistemde Tek sikistirma ile 6nce 3D-Tomosentez taramasi sonrada Kontrastli mamografi gorintilemesi ( combo

2.72. Tomosentez gorintileri gorintii degerlendirme ve/veya bilgi toplama is istasyonunda incelenebilmelidir.
2.73. KONTRASTLI GORUNTULEME VE KONTRASTLI MAMOGRAFiI REHBERLIGINDE BiYOPSI OZELLIGI:

2.74. Sistemde CESM, CEDM, Ti-CEM vel/veya benzeri adlarla bilinen ve ¢ift enerji teknigi ile iyotlu kontrast madde
enjeksiyonunun birlikte kullanimini igeren kontrasth dijital mamografi teknolojisi bulunmalidir.
2.75. Sistem ile birlikte uygulama igin bir adet tek basli otomatik enjektdr verilmelidir.

2.77. STEREOTAKTIK BiYOPSI UNITESI VE TOMOSENTEZ ALTINDA BiYOPSI:

2.76. Cihazda kontrastli mamografi rehberliginde biyopsi 6zelligi bulunmalidir. Kontrastli mamografi rehberliginde biyopsi
gOruntilerinin incelemesinde risk tespit edilen dokulara ayni imajlara bilgi toplama is istasyonundaki mevcut monitor

uygulama 0Ozelligi vasitasiyla; sadece kontrastli mamografi tetkiki ile gorilebilen lezyonlara biyopsi yapilabilmesine imkan
saglanabilecektir. Kontrastli mamografi rehberliginde biyopsi uygulama 0&zelligi ile elde edilen kontrastl mamografi
ve lateral kol ile stereotaktik biyopsi uygulamasi yapilabilmelidir.

kullanilarak hedefe isaretleme yapilmak suretiyle tim pozisyonlarda CC (cranio - caudal) ve MLO (mediolateral oblik) dik
2.78. Cihazda stereotaksi biyopsi linitesi ve tomosentez altinda biyopsi 6zelligi bulunmalidir.

2.79. Stereotaktik biyopside uygulama yapilirken cihaz en az +15 derece agi ile sutlama (exposure) yapabilecektir. Dijital
stereotaksi Unitesindeki igne tutucu, bilgisayar kontrolli olacak ve U¢ boyutlu lokalizasyon bilgisayar araciligiyla

yapllabilecektir. igne tutucu, x, y koordinatlarinda motorize hareket edecektir. Risk tespit edilen dokulara, bilgi toplama is
ve MLO (mediolateral oblik) dik ve lateral kol ile dijital stereotaktik biyopsi sorunsuz yapilabilecektir.

istasyonundaki mevcut monitdr kullanilarak hedefe isaretleme yapmak suretiyle, tim pozisyonlarda CC (cranio - caudal)

2.80. Tomosentez altinda biyopsi uygulama 6zelligi vasitasiyla; sadece tomosentez tetkiki ile gorllebilen lezyonlara biyopsi
yaplilabilmesine imkan saglanabilecektir. Tomosentez altinda biyopsi uygulama 6zelligi ile, elde edilen tomosentez
goruntilerinin incelemesinde risk tespit edilen dokulara ayni 3D imajlara bilgi toplama is istasyonundaki mevcut monitér
kullanilarak hedefe isaretleme yapmak suretiyle, tim pozisyonlarda CC (cranio - caudal) ve MLO (mediolateral oblik) dik
ve lateral kol ile tomosentez altinda biyopsi (Tomo-Biyopsi) uygulamasi yapilabilecektir. Tomosentez altinda biyopsi
islemi sirasinda alinan tomosentez kesitleri bilgi toplama is istasyonunun donanimlarinda goérintilenebilmelidir.Sistemde
biyopsi islemi ile alinan pargalarin kontrolliniin yapilabilmesi icin hasta halen kompresyon altindayken alinan pargalarin
cihaz Uzerinde sutlanarak gorintilemesinin yapilmasini saglayan specimen goérintileme 6zelligi bulunacaktir veya bu
6zellige sahip olmayan sistemlerde buna uygun ayri bir specimen gériintileme cihazi, aksesuarlari ve kitleri verilecektir.
2.81. Sistemde bulunan tomosentez altinda biyopsi uygulamasi, pre-fire ve post-fire gortntilerin tomosentez c¢ekimi ile
incelenmesine olanak saglayacaktir ve sistemde vertikal yaklasimda biyopsi tabancasinin goriintii alanina giriginin en
aza indirgenebilmesi igin igne tutucu kolun vertikal eksenle yaptidi a¢i en az 10 derece olacaktir.
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2.82. Tomosentez altinda biyopsi
goruntilenebilmelidir.

islemi

sirasinda alinan
adet )] ve en az 10 adet 14 G igne seti verilmelidir.

2.84. AKSESUARLAR VE YAN EKIPMANLAR

bilgi toplama

is
Sistem ile birlikte asagidaki aksesuarlar ve yan ekipmanlar verilecektir:

a) 1 adet en az 18x23 cm blyukliginde kompresyon plakasi
b) 1 adet en az 24x29 cm buyukliginde kompresyon plakasi

c) 1 adet Spot kompresyon plakasi

tomosentez  kesitleri
2.83. Vakum veya tru-cut vb. biyopsi islemlerinde kullanilacak farkl tipteki igne kalinliklari igin gerekli olan igne sabitleyici
c) 1 adet en az 18x23 cm buyikligiinde fleksibl kompresyon plakasi

b) 1 adet en az 24x29 cm buyukliginde flexsibl kompresyon plakasi
aksesuarlar

d) 1 adet aksilla kompresyon plakasi veya dengi kompresyon plakasi
e) 1 adet en az 1.8 blyiitme (magnifikasyon) plakasi ve plakaya uygun stant

f) 2D biyopsi ve tomosentez eslijinde biyopsi (tru-cut veya vakum biyopsi) yapilmasina ve preoperatif igne tel
g) Kalite kontrol kitleri, fantom ve pleksiglas veya uygulama ekleri

lokalizasyonunun tomosentez kompresyonu altinda da yapilabilmesine olanak saglayan gerekli sistem, plaka, set ve
mesafeden yaydigi girilti en fazla 70 dB (A) olacaktir.

h) 1 adet kesintisiz glic kaynagi (UPS): Elektrik kesilmelerinde sistemin kesintisiz calismasini saglamak lzere tamamen
bosalmis akuleri sarj ederken yuku de besleyebilmeli, dolu akileri tampon sarjinda tutabilmeli, dijital mamografi sistemi ile

uyumlu on-line tipte, sistemi en az 10 kVA, en az 10 dk. besleme 6zelliginde olmahdir. UPS sisteminin verimi tam yikte
en az %90 olacaktir. UPS soft start baglatma kabiliyetine sahip olacaktir. UPS monoblok bir yapida olacaktir. UPS'in 1 m

1) Sistem ile birlikte bir adet uygun niteliklere sahip yapida hasta biyopsi koltugu (masasi) verilmelidir. Meme Biyopsi
uygulama koltugu asgari meme girisimlerinin yapilmasina olanak saglayabilmeli ve hem koltuk hem de masa olarak
kullanilabilmelidir. Hasta biyopsi uygulama koltugunun asagi yukari asansor hareketi motorize olarak saglanabilmelidir.
Meme Biyopsi uygulama koltugu fonksiyonel tasarimda ve genis hareket kabiliyetine sahip olmali ve istenildiginde
Trendelenburg pozisyonuna (en az 0-20 derece araliinda veya -15 derece) da gelebilmelidir. Meme Biyopsi uygulama
koltugunun ayarlanabilir kol ve baglik kisimlari olmalidir. Meme Biyopsi uygulama koltugunun; yatay masa uzunlugu en
az 165 cm olmali ve yulksekligi en az 68-85 cm araliginda ayarlanabilmelidir. Koltugun glivenli tagima kapasitesi en az
230 kg veya guvenli kaldirma (asansor) kapasitesi en az 135 kg olmalidir.

i) Klima: Mamografi odasi, cihazin calismasi ve hasta konforuna uygun olarak iklimlendiriimelidir. 2 (iki) adet oda
ekipman (en az 18 000 BTU guctinde A sinifi inverter split klima vb.) temini yiklenici tarafindan yapilacaktir.
verilmelidir.

sicaklik seviyelerini gerekli-ideal ¢alisma sicakliginda sabit tutabilen sicak-soguk klimatizasyon islevi yapabilen gerekli
etkilerinden ortamin arindiriimasi

j) Otomatik enjektér: Sistem ile birlikte kontrastli mamografi uygulamasi ic¢in bir adet tek bash otomatik enjektor
yuklenici tarafindan karsilanacaktir.

k) Boliumin gosterecegdi alan diizenlenerek, kesintisiz giic kaynagi odasi, ¢ekim odasi, hasta soyunma-giyinme odasi
gerekli duzenlenlemeleri-tefrigati, gerekli bitin elektrik alt yapi (panolarin konulmasi, hat ¢ekilmesi, aydinlatma, gerekli

alanlara priz konulmasi, vb) yiklenici tarafindan sisteme uygun olarak planlanip gergeklestirilecektir. Ana besleme ve
topraklama kablosu yuklenici tarafindan yapilacaktir. Sistemin kurulacagi odaya konulacak olan ana enerji panosu

2.85. Yiklenici, dijital mamografi sistemi gekim odasinin insasini NDK mevzuatina uygun bir sekilde, iyonize radyasyonun
(konulacak egzozlarla disariya havanin atiimasi) gerekli

yapilmasini ve lisanslamanin (lisanslama Ucreti dahil) yapilabilmesi icin gerekli islemleri yapmakla yukumltdur.

kurgunlamanin

aparatlar (needle guide) [12G (en az 2 adet), 14G (en az 2 adet ), 16G (en az 2 adet ),18G (en az 2 adet ), 20G (en az 2
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istasyonunda
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2.86. SERVER TABANLI BAGIMSIZ BILGISAYAR DESTEKLI YAPAY ZEKA TESHIS YAZILIMI:

etmelidir.

2.86.1. Sistemle birlikte, mamografi goérintilerini isleyebilen ve derin 6grenme teknolojisiyle gelistiriimis yapay zeka
2.86.2. Yapay zeka yazilimi, server tabanli bagimsiz olarak ¢aligabilmeli ve hem malign yumusak doku
yogunluklarini hem de kalsifikasyonlari tespit edebilmelidir. Bu 6zellikler, resmi dokimanlarla
kanitlanmalidir.

yazilimi, sunucu donanimi ile birlikte saglanacaktir. Yapay zeka yazilimi, hem 2D (standart) mamografi hem de 3D

uluslararasi dijital mamografi Ureticisi firmanin imajlarini igsleyebilecek uyumlulukta olmahdir.

(tomosentez) gorintileri degerlendirebilmelidir. Server tabanl c¢alisan sistem, PACS ve goriinti degerlendirme is
En az 6 cekirdekli 2.2 GHz islemci
En az 16 GB RAM

istasyonlari tarafinda sinirsiz client destedi sunabilmelidir. Bagimsiz bilgisayar destekli teshis istasyonu, en az 3 farkl

2.86.3. Yapay zeka yazilimi, 2D ve tomosentez kesitleri Uzerinde ilgili alanlari isaretleyebilmeli ve herbir tespit igin
&quot;Bulgu Kesinlik Skoru&quot; (%0 ile %100 arasinda) ve genel vaka icin &quot;Vaka Skoru&quot; (%0 ile %100
En az 512 GB SSD disk

arasinda) gosterebilmelidir. Bu skorlar, lezyon tespitinin malign olduguna, algoritmanin ne kadar emin oldugunu temsil
orta ve ylksek risk) siniflandirabilmelidir.

2.86.4. Yapay zeka yazilimiyla birlikte temin edilecek sunucu asagidaki donanim gereksinimlerini karsilamalidir:

En az 16 GB bellek kapasiteli glicli bir grafik isleme altyapisina sahip olmahdir.

yogunlugunu BI-RADS kategorisine goére siniflandirabilmelidir.
3.

2.86.5. Yapay zeka yazihmi, bireysel meme kanseri riskini degerlendirebilen bir Al Risk Modulu icermelidir. Modul, 2D
veya 3D mamografi goruntilerinden elde edilen verilerle, hastanin meme kanserigelistirme riskini otomatik olarak
analiz edebilmelidir.

degerlendirmelidir. Hastaya ait 1, 2 veya 3 yil igerisinde meme kanseri gelisme olasiligini gésteren, kisisellestiriimis
2.86.6. Yapay zeka yazilimi, derin 6grenme teknolojisiyle mamografi imajlarini analiz edip meme

mutlak risk skoru saglamalidir. Elde edilen risk skoruna gore hastalari en az dort ayri kategoriye (6rnegin: disik, genel,
sekilde gerekli entegrasyon destegini sunabilmelidir.

2.86.7. Yapay zeka yazilimi, uygun formatta yapilmis eski mamografi cekimlerine ait géruntileri de

Efektif Fiyat =

2.86.8. Yapay zeka yazilimi DICOM Tag destedi saglamalidir. Bu sayede PACS'a iletilen gorintilerde
A

ham veri/analiz edilmis veri ayrimi yapilabilmelidir ve sistem farkli PACS sistemleriyle uyumlu olacak

2.86.9. Yapay zeka yaziliminda tetkik sayisina gore sinirlama yapilan bir lisans modeli bulunmamalidir.
olan isteklide kalacaktir.

A: isteklinin Teklif Ettigi Ihale Fiyati

USTUN OZELLIKLER: Ihalede, ekonomik olarak en avantajl teklif, fiyat disindaki unsurlar da dikkate alinmak suretiyle
etkileyecektir. Degerlendirmede asagidaki formil kullanilacak ve ihale, formiille hesaplanan efektif fiyat teklifi en disik

belirlenecektir. Burada tanimlanan Ustiin 6zellikler fiyat digi unsur olarak nispi agirliklari oraninda ihale kararini
(1+B/100)

B: Isteklinin toplamis oldugu Nispi Agirliklarin Toplamlari

1. Sistemde 3D-Tomosentez goruntilemesindeki imajlardan (6 veya 10 kesitin birlegtirilerek =1 akilli
kesit) 6 veya 10 mm lik akilli kesitlerin, kalite ile hassasiyetin korunarak olusturulmak suretiyle
degerlendirme suresinin hizlandirilabildigi gériintiileme teknolojisine ( 3D Quorum, TomoSlabs vb.)
sahip olmasi. (Nispi Agirlik 8 Puan)

2. Dijital stereotaksi Unitesindeki igne tutucunun x,y ve z koordinatlarinda (her 3 yénde) motorize
hareket edebilmesi 6zelligi (Nispi Agirhgi: 2 puan)

3. Sistemde hastanin biyopsi sirasinda duydugu agrinin azaltilabilmesi adina anestezi uygulamasi igin
rehber olacak biyopsi unitesine entegre lazer sistemi bulunmasi. (Nispi Puan: 4 puan)
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maddelerinde belirtilen ve tibbi cihaz, sistem, Unite ile ilgili olarak istenilen sartlara uydugu, madde sirasina gore ayri ayri
herhangi bir farkhlik bulunursa firma ihale digi kalacaktir.
6.

Cihazin kullanimi, bakimi, teknik servis kitaplari ve varsa devre semalari ile ilgili dokiimanlarin tiirkge ve/veya Iingilizce
8.

bir niishasini teknik sartnameye cevaplariyla birlikte teslim edecektir. Satici firmanin teklif dosyasinda; bu sartnamenin

Tiirkge yazili olarak diizenlenmis "SARTNAMEYE UYGUNLUK BELGESI" adi altinda bir belge mutlaka bulunacaktir.

malzeme ve masraflar firma tarafindan kargilanacaktir.

Cihazla ilgili teknik ozellikler ve teknik sartnamede istenilen belgeler madde numaralarina goére orijinal dokimanlar
Ucreti karsiiginda yedek parga ve servis hizmeti firmaca saglanabilmelidir. Garanti siiresince olasi ariza bildirimlerine

Uzerinden igsaretlenerek ekte eksiksiz olarak verilecektir. Bu cevaplar orijinal dokimanlari ile karsilastirildiginda

Cihaz her turll imalat ve montaj hatasina karsi 2 (iki ) yil Garantili olmalidir. Garanti sonrasinda en az 8 yil stiresince
firma tarafindan en kisa siirede midahale edilmeli ve ariza en kisa strede giderilmelidir.
10.

belirleyecedi sayida elemana yeterli siirece egitim verecektir.
veya test sonuglari

9.

11.

monte edecek ve tim malzeme ve aksesuarlari ile galisir durumda teslim edecektir. Cihazin montaji igin gerekli tim

Cihaz gosterilen alana kurulmali ve ¢alisir durumda teslim edilmelidir. Firma , cihaz ve aksesuarlarini tcretsiz olarak
12.

otomasyon sistemine gdnderilebilmeli

yazilim firma tarafindan Ucretsiz olarak saglanacak ve kurulacaktir.
13.

Cihazin kullanici egitimi hastanemizde istenen kisilere 15 giin boyunca verilmelidir. ihaleyi alan firma , cihazin kullanimi

, bakimi ve olasi arizalarin giderilmesi ile kalibrasyonuna iliskin kendi egitilmis personeli tarafindan idarenin
14.

Sistemin kurulacagi hastanedeki mevcut Network , vs.., gibi giincel haberlesme altyapisi ( PACS ) uygun olmasi

durumunda; cihazin Hastane Bilgi Yonetim Sistemi ( HBYS ) ile entegrasyonu firma tarafindan ayrica saglanabilmeli
Teklif edilen cihazin kurulu ve kullaniimakta oldudu yerlere dair referans listesi verilmelidir.

Firmanin cihaza 7/24 kesintisiz teknik destek saglayabilen telefon ve /veya maili bulunmahdir.
kalibrasyonu

veya argivlenebilmelidir .Bunun icin gerekli donanim ve
Cihazin hastaneye tesliminde Turkce kullanim kilavuzu ile manueli verilebilmelidir.
belirtimeyen hususlarda idari sarthname hikimleri gegerlidir.
yaptigi

Garanti ile ilgili taahhltname , satici ve Turkiye temsilcisi firma tarafindan ayri ayri verilmelidir. Teklif veren firma bayilik
bunu yazili bir sekilde sunacaktir.

kaydi ile birlikte Tirkiye temsilcisinden temin edilmis Yetki belgesini dosyasinda sunmalidir. Bu teknik sarthamede

Teklif edilen cihazin UTS ( Ulusal Bilgi Bankasi ) kaydi bulunmali ve bu durumu faturada belgelendirmelidir.
sertifikalandiramiyorsa,

bir firmadan
UFE) Yurtici Uretici Fiyat Endeksine gére hesaplanacaktir.

Cihaz kalibrasyon gerektiriyor ise kendi firmasi garanti siiresi boyunca kalibrasyon yapip sertifikalandiracaktir. Firma
kalibrasyon kalibrasyon

yapan yaptirip
sertifikalandiracaktir. Ve bu sertifikayr bakim formu ile birlikte klinik muhendislik ve ilgili birime iletecektir.2016

yetkili
biyomedikal metroloji kilavuzunda standart ve gerekli metotlarla kalibrasyonu yapilacaktir.Kalibrasyon ihtiyaci yok ise
Satici firma garanti sonu 8 yil gegerli yillik bakim Ucretini: yedek parga hari¢,dahil ve kismi parca dahil olmak tzere TL

cinsinden teklifle belirteceklerdir. Bu teklif cihazin toplam bedelinin yedek parga hersey dahil % 10'unu,yedek parga hari¢
% 4 Unl, kismi parga dahil(tlip-dedektor harig) %6 'sini gegemez. Cihazin toplam bedeli, alim fiyati Gzerinden (YI-
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