Ihalede teknik goérisiin
aciklanmasina 1liskin cevabi
yazida Teknik Sartnamede yer
alan 3 o6zelligin bituniuyle
tek bir marka/modele yonelik
olarak diizenlenmedigli ancak
1lgili maddenin birden fazla
firmanin teklif sunabilmesine
engel nitelikte oldugu hk

Ihalede Teknik Sartnamenin birden fazla firmanin teklif sunabilmesine
engel nitelikte oldugu hk

Idari Sartname’nin 7.5.4’{inci maddesinde “

Belge Adi Aciklama

Idari Sartname 7.5.4 — Teklif edilen cihaz

Kapsam disi beyani ile kapsam disi ise kapsam disi beyani ile
birlikte CE veya FDA birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan
veya TSE onayi belge birine sahip olduklarina dair belge

" duzenlemesi,

Teknik Sartname’nin “Rontgen Tupu” baslikli 9’uncu maddesinde “..9.3.
Tlplin anod sogutma kapasitesi (cooling rate) en az 550 kHU/dakika
olmalidar.
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9.4. Tlpun anod 1s1 kapasitesi en az 3800 kHU olmalidir..” dizenlemesi,

Anilan Sartname’nin “U¢ Boyutlu Is Istasyonu (Work Station)” baslikli
11’inci maddesinde “..11.13 Buna ilaveten ihaleye teklif veren istekli
firmalar asagidaki siralanmis Ozelliklerden en az 1 tanesini teklif
edecekleri anjyografi Unitesi ile birlikte calisir durumda teslim
etmek zorundadirlar.

e Sistemde CTO tedavisi ic¢in CT’den alinmis koroner goruntuleri, is
istasyonunda isleyerek koroner damarlari merkez ¢izgisi olarak
gosteren, foreshortening durumunu en az 2 farkli renk ile kodlayan ve
bu kod ile istenen calisma acisinda C-Kolu ydnlendirebilen, kodlanmis
gorintiu Uzerinden 3D roadmap yapilmasini saglayan yazilma sahip
olmalidar.

e Sistemde imaj kalitesini kesinlikle disurmeden radyasyon miktarini
DSA calismalarda %83’'e kadar, kardiyak calismalarda ise %50'ye kadar
mGy cinsinden dislirdigu FDA tarafindan onaylanmis yazilima sahip
olmalidar.

e Illuvis vb. 0zel yazilim sayesinde cihaz her bir pikseli
degerlendirerek gereksiz gordigi kisimlari c¢ikarma, baskilama ve
benzeri algoritmalar uygulayarak, kompansasyon filtresi kullanmadan
parlamalari baskilama ve gorunti iyilestirme yapabilmelidir. Bu islemi
zaman ekseninde 3 (U¢) kez yaparak gérintli olusturabilmelidir..”
dizenlemesi yer almaktadir.

Basvuru sahibi tarafindan VUcuncu iddia kapsaminda, rodntgen
tiplnin anod sogutma kapasitesinin en az 540 kHU/dakika, anod 1s1
kapasitesinin ise en az 3700 kHU olmasi ydninde degisiklik yapilmasi
gerektigi, idarece belirlenen kapasiteler ile talep edilen kapasite
arasinda fonksiyonellik acisindan hicbir fark bulunmadigi, bu durumun
firmalarinin ihale disi birakilmasi amaciyla olusturuldugu iddia
edilmektedir.



Idarece Teknik Sartname’nin 11.13’{nci maddesinde (¢ 6zellik
belirtilmekte ve isteklilerden s6z konusu o6zelliklerden en az 1
tanesini anjyografi unitesi ile birlikte teslim etmesi istenmektedir.
Basvuru sahibi tarafindan ise s6z konusu maddede degisiklik yapilmasi
gerektigi, spesifik bir sekilde tanimlama yapildigindan tek bir
firmanin tam anlamiyla ilgili maddeye uyabildigi, maddenin ikinci
kisminda Philips firmasina ait bir doz koruma opsiyonu olan “Clarity
IQ” isimli 6zelligin tanimlandigi, bu yolla ihaleye katilimlarinin
engellendigi iddia edilmektedir.

Anilan iddialara iliskin olarak 21.07.2023 tarihli ve
E-84252536-101.01.03-40030 sayili yazi ile akademik bir kurulustan
teknik gorus talep edilmis olup, akademik kurulus tarafindan
gonderilen ve 28.07.2023 tarihinde Kurum kayitlarina alinan cevabi
yazida “..1- Basvuru sahibi tarafindan, Teknik Sartname’nin “Rontgen
Tapu” baslikli 9'uncu maddesinde yer alan “..9.3. Tipun anod saogutma
kapasitesi (cooling rate) en az 550 kHU/dakika olmalidir...” ile
“w.9.4. Tupun anod 1s1 kapasitesi en az 3800 kHU olmalidir..”
dizenlemelerinin “Tiplin anod sogutma kapasitesi (cooling rate) en az
540 kHU/dakika olmalidir” ve “Tupun anod 1s1 kapasitesi en az 3700 kHU
olmalidir”. seklinde degistirilmesi istenmektedir, istenilen
degisikligin yapilmasinin cihazin fonksiyonel kapasitesi ve klinik
acidan bir fark olusturmayacagini disiunmekteyim.

2- Basvuru sahibi tarafindan, Teknik Sartname’nin “Uc¢ Boyutlu Is
Istasyonu (Work Station)” baslikli 11’inci maddesinde yer alan “..11.13
Buna ilaveten ihaleye teklif veren istekli firmanin asagidaki
siralanmis Ozelliklerden en az 1 tanesini teklif edecekleri
anjiyografi Unitesi ile birlikte c¢alisir durumda teslim etmek
zorundadirlar.

— Sistemde CTO tedavisi icin CT'den alainmis koroner goruntuleri, is
istasyonunda isleyerek koroner damarlari merkez c¢izgisi olarak
gosteren, foreshortening durumunu en az 2 farkli renk ile kodlayan ve



bu kod ile istenen calisma acisinda C-Kolu yodnlendirilebilen,
kodlanmis g6rintu Uzerinden 3D roadmap yapilmasini saglayan yazilima
sahip olmalidir. Bu maddenin her iki yuklenici firmanin saglamasi
sebebi ile sartname acisindan problem olusturmadigi anlasilmistair.

— Sistemde imaj kalitesini kesinlikle dusurmeden radyasyon miktarini
DSA calismalarda %83’'e kadar, kardiyak calismalarda ise %50'ye kadar
mGy cinsinden dislirdugu FDA tarafindan onaylanmis yazilima sahip
olmaladaxr.

— Illuvis vb. 0zel yazilim sayesinde cihaz her bir pikseli
degerlendirerek gereksiz gordigi kisimlari c¢ikarma, baskilama ve
benzeri algoritmalar uygulayarak, kompansasyon filtresi kullanmadan
parlamalari baskilama ve goruntu iyilestirme yapabilmelidir. Bu islemi
zaman ekseninde 3 (uUc¢) kez yaparak goérinti olusturabilmelidir...”
Diuzenlemesinin “Buna ilaveten ihaleye teklif veren istekli firmalar
asagidaki siralanmis o6zelliklerden en az 1 tanesini teklif edecekleri
anjiyografi unitesi ile birlikte c¢alisir durumda teslim etmek
zorundadirlar.

— Sistemde alinan 2D koroner anjiyografi goruntilerin otomatik olarak
koroner roadmap amac¢li saklayarak 2D floroskopi ile realtime
siperimpoze edilmesini saglayan bu sayede kompleks PCI girisimlerinde
kontrast madde enjeksiyonu yapmadan kateter ve telin koroner anatomi
Uzerinde dinamik real time ve motion-compansated navigasyonu saglayan
yazilimin (Dynamic Coronary Roadmap vb.)

— TAVI islemi oOncesinde is istasyonunda gerceklestirilen planlama
esnasinda, otomatik aort segmentasyonu ve kalsifikasyon goéruntileme
iyilestirmesi 06zelligi ile yapay kapagin dogru ve etkin bir bicimde
pozisyonlanmasina destek olurken, kullanilan kontrast madde miktarini
en az %75 oraninda azalttigi ve prosediir siresini en az %25 oraninda
kisalttigi klinik yayinlarla kanitlanmis ve bu sayede islem basarisini
arttiran 6zelligin (Valve Assist) bulunmasi.” Seklinde degistirilmesi
istenmekte ve madde ic¢inde yer alan u¢ farkli opsiyonun her birinin
bir firmaya 6zgu sekilde dizenlendigi, ilgili maddenin ikinci kisminda
Philips firmasina ait bir doz koruma opsiyonu olan “Clarity IQ"” isimli
0zelligin tanimlandigi iddia edilmektedir. Bahse konu teknik sartname



yukaridaki iki ve Ucuncu paragraftaki maddenin bir cihazi, ucuncu ve
dorduncu paragraftaki maddelerin tek firma/marka/modele yonelik
dizenleme oldugu disunulmistir.” ifadelerine yer verilmistir.

S6z konusu teknik goOrius yazisindaki hususlara aciklik getirilmesi
amaciyla tekrar bilgi talep edilmis olup, cevaben gonderilen yazida
“Teknik Sartname’nin “Rontgen Tupu” baslikli 9’uncu maddesinde “..9.3.
Tlipin anod sogutma kapasitesi (cooling rate) en az 550 kHU/dakika
olmalidir..” ile “..9.4. Tuplun anod 1s1 kapasitesi en az 3800 KkHU

n

olmalidir..” dizenlemelerinin yer aldigi, basvuru sahibi tarafindan
ilgili dizenlemelerin “Tipln anod sogutma kapasitesi (cooling rate) en
az 540 KHU/dakika olmalidir.” ve “Tupun anod 1si kapasitesi en az 3700
kHU olmalidir.” seklinde degistirilmesinin talep edildigi, idarece
yapilan ilgili dizenlemelerin basvuru sahibinin katilimini engellemek
amacinda oldugu bir diger ifade ile s6z konusu diizenlemenin yalnizca
basvuru sahibinin teklif sunmasini engelleyici nitelikte oldugu, bahse
konu duzenlemenin mevcut haliyle birden fazla firma veya markanin

katilimini saglamadigi dasundlmustir.

Gerekge; Tlpun anot 1s1 kapasitesi ve sogutma hizi klinik ve
fonksiyonellik acisindan bir sinirlama getirmeyecegi dusUnulmistir.

2- Teknik Sartname’'nin 11.13'Unci maddesinde yer alan ¢ 6zelligin
batliniyle tek bir marka/modele yo6nelik olarak dizenlenmedigi ancak
ilgili maddenin birden fazla firmanin teklif sunabilmesine engel
nitelikte oldugu duisunilmistir. 11.13'lGnci maddesinde yer alan g
0zellikten ikinci 0zelligin Philips markaya yonelik oldugu
anlasilmistir. Gerekcge; Bu 0zellik sadece Philips firmasinda bulunan
bir 6zellik olup aslinda sartnamenin madde 9.7 de talep edilen
firmalara ait doz azaltim paketlerinin bulunmasi sebebi ile ilave
olarak bir firmaya yodnelik tanimlama yapildigi disundlmastiar.”
ifadelerine yer verildigi gorudlmustir.

Ote yandan, basvuru sahibi tarafindan bahse konu maddenin ikinci
kisminda dizenlenen radyasyon miktarini dusuren yazilimin FDA onayinin



bulunmadig1i iddiasinda bulunulmakla birlikte, Idari Sartname’nin
7.5.4'Uncu maddesinde teklif edilen cihazin kapsam disi olmasi halinde
kapsam disi beyani ile birlikte CE, FDA veya TSE onaylarindan birine
sahip olduklarina dair belgenin sunulmasinin istendigi, so6z konusu
madde dikkate alindiginda FDA onayinin sunulmasi hususunda bir
zorunluluk bulunmadigi anlasilmistar.

Bu cercevede, Teknik Sartname’'nin 11.13'l(ncli maddesinde (¢ 0Ozellik
belirtildigi, séz konusu 6zelliklerden en az 1 tanesinin anjyografi
unitesi ile birlikte teslim edilmesi gerektigi, bahse konu teknik
gorusun aciklanmasina iliskin cevabi yazida “Teknik Sartname’nin
11.13'0ncu maddesinde yer alan U¢ 06zelligin bltidniyle tek bir
marka/modele yonelik olarak dizenlenmedigi ancak ilgili maddenin
birden fazla firmanin teklif sunabilmesine engel nitelikte oldugu”nun
ifade edildigi, diger taraftan ilgili cevabi yazida tiplin anot 1si
kapasitesi ve sogutma hizinin klinik ve fonksiyonellik ac¢isindan bir
sinirlama getirmedigi gerekce goésterilerek Teknik Sartname’nin 9.3. ve
9.4"lUncu maddelerinde yer alan dizenlemelerin “mevcut haliyle birden
fazla firma veya markanin katilimini saglamadigi” hususlarinin da
ifade edildigi dikkate alindiginda, basvuru sahibinin iddiasinin
yerinde oldugu sonucuna ulasilmistir.
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