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MANISACELAL BAYAR UNIVERSITESI
HAFSA SULTAN HASTANESI
z’ Goz Hastaliklari Anabilim Dali
Tibbi Cihaz Teknik Sartname Formu

CiHAZIN ADI: DiJiTzAL GORUNTULEMEU INDIREKT OFTALMASKOP CIHAZI

1.Teklif Dosyasmdé istenen Belgeler
1.1.TITUBB Kapsamt’ nda Olan Uriin/ Uriinler igin:

1.

istekliye veya yetki aldigi firmaya ait TSE'nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C. Gumriik ve Ticaret
Bakanhéx’m@ “Satis Sonrasi Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

TiTUBB Uriin Onay Belgesi: Isteklinin teklif ettigi Grin/UrUnler T.C. Saglk Bakaniig’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/Urlin/sistemin teknik dzelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini, standart ve
opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini, tim dig gorinimin{ net olarak gosteren ve tam boy resmini de
iceren orjinal tamitim brosiiriini veya orjinal kitap/kitapgigini Noter onayh Tiirkge tercimesi ile birlikte
teklif dosyasina eklemek zorundadir.

2.Teknik Ozellikler

1.
2.
3.

®

10.
11.
12.
13.
14.

15.

16.
17.
18.

19.

Alet g6z muayenelerinde binokiler indirekt oftalmaskopi yapmak i¢in imal edilmig olmalidir.

Cihaz Uzerine'monte edilmis sistem sayesinde digital goruntileme yapmahdir.

Bu sistem sayesinde cihaz yiiksek kaliteli retina goriintuleri (resim ve video) yakalayabilmeli ve istenildiginde
kayit etmelidir.

Sistem tamamen kapali olmalidir. Disaridan herhangi bir midahale ile kamera ayarlari bozulmayacak ayrica
toz almayacak sekilde tasarlanmig olmalidir.

Cihaz ‘ijzerindfe yer alan sistem sayesinde indirekt’le gorilen gérintd ile monitdrde gorilen gorinti 1'e 1
olmali ve kesinlikle igik kaybi olmamalidir.

Alet kafaya ta;knlacak pozisyonda olmalidir. Kafa bandi deriden olmalidir. icinde saglam durmasini saglayan
metal gergevé olmahidir. Cihaz tizerindeki ayar digmeleri vasitasiyla istenilen konuma ayarlanabilmelidir.
Cihaz son derece hafif ve esnek bir yapida olmalidir.

Pupiller mesafe 52 - 76 mm veya 46 =74 mm arasinda ayarlanabilmelidir.

Okliileri+2.0 dioptri olmalidir.

Cihazin diffuz: ayar digmesi olmalidir. Bu ayar dugmesi sayesinde retinanin periferi dahi ayrintiht
muayene edilebilmelidir.

Cihazda 4 adet filtre( white, cobalt blue, redfree, diffuzer) filitreleri olmalidir,

Cihazin kamera ¢oziin{irligii 430000 ile 470000 piksel arasi olmaldir,

Kameranin yatay ¢oziinurligi en az 460 satir olmalidir.

Aydinlatma alani 3 kademe ile ayarlanabilmelidir.(large/intermediate/smal}) olmahdir.

Aydinlatma led sistemle yapilmalidir. Bu sayede isiy1 goze daha aziletmeli,daha parlak ve beyaz igik sayesinde

{

daha net bir goriintii saglamahdir. Cihaz kafa bandinda bulunan transformator sayesinde kablo ihitiyac

olmadan kablésuz ¢ahsabilmelidir veya enerjisini bir aparat vasitasiyla kablolu olarak saglamabdir,

indirekt oftalrﬁaskobun goruintl aktanmini usb arayuzu ile yapmahdir. Bilgisayara baglanmast ve gorunty
aktarimi igin herhangi baska bir kablo ihtiyaci olmamahdir. Cihazla birlikte kayitlann yapilabileceg: program
verilecektir. Cibazla birlikte kablosuz ise sarj cihazi, tagima ¢antast, 20 D lens .28 D lens, 30 Diens ve Smousb
kablo verilme(jdir.

Cihazla ayak ;Sedalma sahip olmalidir. Firmalar cihazi bu ayak pedali ile birlixte teshm etmebdr,

Caligma mesafgzsi 20d lens ile 450 mm olmalidir,

Cihazla birlikté Intel Core i5 islemcili,4 GB RAM, usb port 2.0, windows 10 igietim sistemli | hard disk o b
RPM olan, 1 TB ve (istii hafizaya sahip diziisty bilgisayar veriimehdir. Masa ustu Ghaz verecek fiumalar aynca
sistemi mobiﬁ’;e tasimaya yarayacak tekerlekli dolap vermeldir,

Digital go‘runtd}eme yapilirken isteniidigi anda biigisayar sistemi uzennden veys ayak pedat e fotogral
cekilmeli, video kaydi baslatilip sona erdirilebilmeli durakiatiabiimendir.
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20. Video gekimiéfri sesli kayit 6zellikli olmali ve bu sayede muayene sirasinda hasta hakkindaki tum bilgiler
gorintl yarmnda sesli olarak kayit edilebilmelidir.

21. Cihaz ile birlikte alinan goriintli ve videolarin bilgisayara aktarimini saglayan program da bilgisayara
yiklenmis olarak teslim edilmelidir. ,

22. ithalatg ﬁm’xih’m kendi adina TSE tarafindan verilmis TSE hizmet yeri yeterlilik belgesi olmali ve bu belgenin

© ashyada noter tastikli sureti ihale teklif dosyasinda mutlak verilmelidir.

23. ithalatg ﬂrménm kendi adina T.C. Sanayi ve Ticaret Bakanligl tarafindan verilmis satig sonras! hizmet
yeterlilik belgesi olmali ve bu belgenin asl yada noter tastikli sureti teklif dosyasinda mutlak verilmelidir.

24. Uretici firmanin kendisine ait 1ISO 9001,ce belgesi olmal ve teklif dosyasinda bu belge mutlak verilmelidir.

25. ithalatg ﬂrm?mn distrubutdriuk belgesi mutlak teklif dosyasinda verilmelidir.

3.Klinik Mihendislige Verilecek Belgeler

1. Yetkili firma cihazin veya cihazlarn teslimi sirasinda her bir cihaz igin Tirkce kullanim kilavuzu, egitici ve
dEretici cd, kitap, broglr vb. dokiimani da vermesi gereklidir.

2. Yetkili firma tekiif edilen cihaz veya sistemin mekanik, elektrik ve elektronik devre semalari, detayl ¢alisma
prensipleri, montaj iglemi, muhtemel arizalarda basvurulacak teghis, onarim, ayrica periyodik kalibrasyon ve
periyodik baifgtm esnasinda yapilacak iglemlerin anlatildig, gerekli yedek par¢a numaralarini belirten batin
konulan igerén ingilizce ve Tirkge servis manuelini verecektir.

3. Yetkili firma teklif ettigi cihaz veya cihazlara ait Hastanemizin Klinik Mihendisligi 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 durumlér icin konunun ayrintili olarak belirtilecegi, Uretici ve yetkili firma tarafindan onaylanan belge
verilecektir.

4. Yetkili firma cihazin kolay kullanimini, kullanicinin yapacagl gunlik, haftalik, aylik bakimlari ve kalibrasyonlan
anlatan, basit arizalarda takip edecegi midahale dizenegini gdsteren kisa kullanim kilavuzu verecektit.
Kilavuz pvc kaplanacak ve Tlrkge olarak verilecektir.

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

6. Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diuzenleyecek ve orijinal nishalarini Klinik
Mihendisligi Birimi'ne teslim edecektir.

7. Yetkili firma cihaza yapilan bitin mudahaleler icin (montaj, ariza tespiti, onarnm, bakim, yedek parga,
upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve Klinik Mihendisligi Birimi’ne teslim edecektir.

8. Yetkili firma cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz kurulus tarafindan kalibrasyon
sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Klinik Mihendisligi Birimi'ne teslim edecektir.

9. Teklif veren! firmalar séz konusu cihaz icin teknik servis imkanlarini ve teknik alt yapt durumunu
beigeleyecekierdir. (Teknik personel sayisi, bakim onarim imkanlari, egitim belgeleri, v.b.)

Ik

i
4.Teknik Servis Garai{uti ve Yedek Par¢a

1. Cihaz fabrika ve montaj hatalarina karsilik asgari 5 yil garantili olacaktir. Garanti stresi kuflanici egiumien
verildikten, cihaz aktif olarak caligmasina muiteakip olarak hastane Kiinik Muhendisiigi Birimi tarafindan
baglatilacaktir.

2. Garanti bitirﬁ}‘nden sonra en az 10 yil sireyle yedek parga saglamay Uretici ve yetkili firma taaghhut egeceklir,
Cihaz veya r;ihaziarda bulunan arizast muhtemel yedek pargalanin doviz ve TL fiyatianini verecek, ariza
durum!armdé liste fiyatindan daha yUksek bir ucret talep etmeyecektir ve liste de bulunmayan parga in
ddeme yapiimayacaktir.

3. Garanti siiresi boyunca yapiimas gerekli periyodik koruyucu bakim, periyodik kalibrasyon, arizaya mudahaie,
onarim, yede}< parga ve egitimlerden hi¢ bir Ucret talep edilmeyecektuir.

4. Arnza biidirinf;inden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dart) saat icinde Ghara mucahale €
Yiklenici yu:ﬁf; disgindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en geg 2 Ui} 1§ gunu :
duruma getiﬁ?n'ek zorundadir. 2(iki) is gin icerisinde ariza gigeriemerse yethi :
yedek cihaz birakacak, arizali cihaz en geg 21 gun iginde butun fonksiyonian
parca gerektiren 6zel durumlarda anzal cihaz en geg 30 gun igerisinge gahyuiniacaktir,

5. Cihazin gerekli periyodik koruyucu bakim ve periycdik kalibrasyonu gununde ve sonfass
yapnfmadxg’m#g Klinik MUhendisligi Birimi hastane aresi e tutanak hazirigyataxlir Hast
kurulustan cihazla ilgili hizmeti alacak butun masraf ve zararlar yetidh T }




6. Anza, ka!ibraﬁyon, bakim ve montaj ile ilgili her turli 8l¢d, ayar, alet ve diizeneklerini temin etmek yiklenici
firmanin sorumlulugunda olacaktir.

7. Cihaza yapllagak her tiirli mudahale hastane Klinik Muhendisligi Birimi personeli esliginde, yuklenici firmanin
sO1 konusu ¢[ihaz Uzerine egitim almig sertifikali personeli tarafindan gerceklestirilmeli ve islem hakkinda
teknik rapor diizenlenerek Klinik Muihendisligi Birimi'ne teslim edilmelidir. '

8. Yetkili firma &ihaz veya cihazlanin garanti suresi i¢inde ve sonrasinda sistemin yeni versiyonlari glincellegtirme
(Upgrade) islemlerini ve yazihm konulu batin yenileme veya dizenlemeleri licretsiz olarak yapacaktir.

9. Cihazn anzasi nedeniyle ¢alismadig durumlar, arizall olarak sayilacaktir. 4. maddede belirtilen sireleri agan
arizal durumlarda cihazin alg bedeli tizerinden;

e 1-3gin arasi gnlik binde bir
e 4 -7gln arasiginlik binde bes
e 7 gini asan anzah durumlarda ise giin bagina yiizde bir oraninda ceza kesilir.
10. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalari disinda garanti siresi icinde kalmak
kayduyla, bir yil icersinde;
o ayni ;nzanm 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
e farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
e belirlenen garanti siiresi 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 istiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle yukimludar. Ancak,
cihazin birden fazla Uniteden olugmasi halinde yUklenici, sadece arizanin meydana geldigi nite veya Uniteleri
degistirmekle ylkimjudar.

5.Kabul ve Muayene;

1. Demo veya kullaniimis cihaz kesinlikle kabul edilmeyecektir. Kabul ve muayenede sartnamede istenilen ve
teklifte belirtilen tiim &zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica yedek par¢a, aksesuar ve sarf
malzemelerinin orjinal oldugunun kontroli(katalogdan) ve sayimi yapilacaktir.

2. imalati strdirilen, en yiksek kalitede sistemler teklif edilecektir. Yiiklenici firmalar, idare’nin teknik
§artnamelerigde yer alan teknik sartlara uygun en yiksek kalitedeki sistemlerini teklif edeceklerdir. Imalattan
kaldirilan veya eski tekniklerle imal edilmis sistemler kesinlikle kabul edilmeyecektir. \

3. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik dzellikleri ve performansina iligkin testlerin yapiimasi
istenildiginde gerekli personel ve test cihazi, servis manueli diizenegini licretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve
muayenede o;‘lusabi!ecek kaza ve hasarlardan satici firma sorumludur. i

4. Hastane idarigsi sartname maddelerinin kontroly, test, 8l¢lim, analiz islemleri i¢in bagimsiz bir kurulugtan
rapor, sertifika alabilir ve degerlendirme yaptirabilir.

6.Montaj ve Demontaj
1. Yetkili firma, cihazlan {cretsiz olarak monte edecek ve tim malzeme ve aksesuarlari ile ¢alisir durumda

teslim edecektir. Montaj icin gerekli tim malzeme ve masraflar firma tarafindan kargilanacaktir.

2. Yetkili 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 yiklenici firma
tarafindan ka’t§||anmalldlr. Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, Klinik Mihendisligi Birimi
tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle yukimlGdar. :

3. Sistem olarak ozel durum ihtiva eden cihaz icin yetkili firmanin kurulum yaptigi mekdnin diginda farkh bir
yere tasinmasi gerektiginde, yiklenici firma tarafindan cihazin demontaji ve montaji, gerekli kalibrasyonu
yapilacak ve sistem caligir halde teslim edilecektir. Bu islemler licretsiz yapilacak ve sadece garanti suresince
gecerli olacaktir.

4. Cihazlan olusturan Gnitelerin monte edilecegi mahallerin montaja hazir hale getirilmesi igin gerekli her turlu
plan ve proje g¢alismasi, Unitelerin yerlerine montaji, sistem icinde diger Uniteler ile olan her turlu
baglantilarinin yapilarak ¢alisir hale getirilmesi, yiklenici firma tarafindan tcretsiz gercekiestirilecekur.

5. Montaj esnasi‘nda meydana gelebilecek her tiirli ingaat, mekanik, elektrik, kaza ve benzeri istenmeyen
durumiardan, filgili hasar ve zararlardan yiklenici firma sorumlu olacak; bu sebeple ortaya gikabilecek her
tiirli ek maliyetler ve tazminatlar yiklenici firmaya ait olacakur.

6. Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve olumle sonuglanan kazalardan ve her
tiirlt maddi hasardan yuklenici sorumludur.

7. Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonras: testier, kalibrasyon
ve bakim/onarim sirasinda, garanti suresi icinde olsun veya oimasin, higbir firma eiemam yaniannda o




7.Egitim

cihazdan sorurﬁlu Klinik Mihendisligi Birimi'nin teknik elemani olmadan cihaz odasina giremez ve cihaza
mudahalede bulunamaz.

1. Yetkili firma seﬁrvis muhendisi / teknikeri tarafindan, kullanicilara cihaz veya cihazlarin kullanimi, bakimi ve
olast anzalarmigiderilmesi ile kalibrasyonuna iliskin gerekli licretsiz egitim verecek ve bu egitimi sertifika ile
belgelendirece‘ktir. S5z konusu bu egitimler tamamlanmadan satinalma streci bitmis sayilmaz.

Yiklenici firmanin, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve siirekli ¢alismasini saglamak Uzere, montaj
sonrasi Uretici veya yetkili firmanin servis mihendisi / teknikeri tarafindan Klinik Mihendisligi 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
kabulinden ®nce tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up Grade” edilmesi) durumunda
gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

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

1 bhinn ~
wpfose Mo 152fa8




T.C.
MANISACELAL BAYAR UNIVERSITESI
HAFSA SULTAN HASTANESI
GOz Hastaliklari Anabilim Dal
Tibbi Cihaz Teknik Sartname Formu

CiHAZIN ADI:ENDOLAZER CIHAZI

1.Teklif Dosyasinda istenen Belgeler

1.1.TiITUBB Kapsami’ nda Olan Uriin/ Uriinler igin:

1. istekliye veya yetki aldigi firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C. GUmruk
ve Ticaret Bakanhig'nin “Satig Sonrasi Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

2. TiTUBB Uriin Onay Belgesi: isteklinin teklif ettigi Grun/Uriinler T.C. Saghk Bakanligi'nin
belirledigi 93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise

3. Firma / Bayi Kodu Belgesi
istekli, satisini teklif ettigi cihaz/Urin/sistemin teknik ozelliklerini, ¢alisma ortam
kosullarini, standart ve opsiyonel (istege bagh) aksesuar listesini, tum dis gortinimuni net
olarak gosteren ve tam boy resmini de iceren orjinal tamtim broglrini veya orjinal
kitap/kitapgigint Noter onayli Turkge tercimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek
zorundadir.

2.Teknik Ozellikler

1.

Cihaz alt maddelerde siralanan tnitelerden olugmaldir:

1.1. Lazer lnitesi

1.2. Endolazer baglantilar

Cihaz; 100-240 V, 350W, 50/60Hz sebeke gerilimi ile cahgmalidir.

Lazer kaynag 532 nm (yesil) dalga boyunda frekans katlamali, solid-state lazer olmalidir. Lazerin
giicli kornea iizerinde 1.5 Watt’a kadar ayarlanabilir olmalidir.

Dalga boyu: yesil 532 nm olmalidir.
Cihazin Gizerinde tim ayarlamalarin goriilebildigi aydinlatmali LCD ekran olmalidir.
Cihaz asagidaki a-b maddelerinden birisini mutlaka karsilamahdir.

a- Cihazin dokunmatik LCD ekrani olmali bu ekran tizerinden tiim parametreler
degistirilebilmelidir. Ayrica cihaz 5 farkl kullanici igin her kullaniciya 12 farkli tedavi
parametresi olmak tizere programlanabilmelidir. istenirse kullanici secilmeden quick start
secenegiyle cihazla hizlica tedaviye baglanabilmelidir.

b- Lazer cihazi cift cikisa sahip olmali bu gikislar led aydinlatmaya sahip olmali bu sayede
karanlik ortamlarda da rahatlikla goriilebilmelidir. Lazer portlari arasinda gegis yapmak igin
ilgili lazer portunun diigmesine basmak yeterli olmalidir.

Darbe Siiresi(duration): 0.01 saniyeden baglayarak artirilabilir olmalidir. Stirekli atis yapabilen
cihazlar tercih edilecektir.

Darbe Tekrarlama Araligi(interval): en az 0.1-0.7 saniye araliginda basamaklarinda
uygulayabilmelidir.

Sogutma sistemi: Peltier etkisi ile saglanmalidir sogutma igin ilave bir sivi sitemine ihtiyag
duymamalidir.



10.

11.
12.
13.

14.
15;
16.
17.

18.

19,

20.

21.

22.

23.

24.

Lazer cihaziyla birlikte kilinigimizde kullanilmakta olan ameliyat mikroskobuyla uyumlu koruyucu
filtreden 2 adet verilmelidir.

Cihaz, ayni marka kavisli ve diiz uglu (20, 23, 25 G) endoocular problara uyumlu olmalidir.
Lazer cihaziyla birlikte 10 adet endolazer probu verilmelidir.
Cihaz asagidaki a-b maddelerinden birisini mutlaka karsilamalidir.

a- Lazer cihazinin ayni marka agilandirilabilen endo probu olmahdir. Bu prob acilanma
hareketini ileriye dogru uzayarak degil orijinal boyunda en az 90 derece kivrilarak
yapabilmelidir. Acilanma hareketi yapilirken probun tzerindeki bir diigme ittirilerek degil
probun iki yanindan sikistirilarak yapmalidir.

b- Lazer cihazina baglanabilen kendi markasindan egri ve diiz olmak {izere aydinlatmali ve
aspirasyonlu lazer problari olmali bu problar cihazla ayni marka olan vitrektomi sistemiyle
birlikte kullanilmahdir. Aydinlatmali endo problar 20G diiz ve egik olmali ayrica 23G ve 25G
aydinlatmali esnek uglu lazer probuda bulunmalidir. Ayrica cihazin + 27 G esnek probu da
bulunmalidir.

Hedef Isini: 650nm veya 635nm (kirmizi) diyot lazer olmahdir.
Darbe se¢imi: tek ve tekrarlamali modlarindan olusmalidir.
Cihazin Agirligi: tasinabilirlik kolayligina yénelik olarak en fazla 10 kg’yi asmamalidir.

Cihazin Boyutlari: minimum yer kaplamasi icin en fazla 18(H) x 23 (W) x 34 (D) cm dlciilerinde
olmalidir.

Cihaz istendiginde , HAAG-STREIT 900 BM ve BQ, veya bu modellerin kopyasi olarak iiretilen
biyomikroskoplara baglanabilmelidir. Cihazin kendi markasindan biyomikroskobu da
bulunmahdir.

Cihaz istendiginde alinmak lizere entegre lazer baglantisina sahip olan LIO (Laser indirect
Ophthalmascope) ile uyumlu olarak ¢alisabilmelidir.

Cihaz asagidaki a-b maddelerinden birisini mutlaka karsilayabilmelidir.

a- Cihaz, darbe araligi(interval), enerjisi, stiresi (duration), modlar arasi gecis ve bekleme/hazir
fonksiyonlarini kontrol edebilecek, lazer gliclini arttirip azaltmaya yarayan ve atislarin
yapilabilecegi 6zel bir ayak pedalina sahip olmalidir. Bekleme ve hazir fonkisyonunu ve
modalar arasi gegisi saglayan buton led aydinlatmali olmali ve bu sayede ayak pedalinin yeri
karanlik ortamda bile goriilebilmelidir.

b- Cihazin ayak pedali multi fonksiyonlu olmali ayak pedalindan gii¢ kontrolii, bekleme ve hazir
kotroll yapilabilmeli. Cihazin ayak pedal karanlik ortamlarda kullanilabilmesi icin
aydinlatmali olmalidir. Ayrica ayak pedalinin iki yanindaki switch ler programlanabilir
olmalidir.

Cihazin istendiginde alinabilen biyomikroskobuna baglanan lazer adaptorii, homojen
fotokoagulasyon spotu saglamak ve spot biiylikligini tam olarak aktarmak icin 50-500 micron
arasinda ayarlanabilen parfokal zoom 6zelligine sahip olmalidir.

Cihaz, hafizasinda cesitli doktorlar icin calisma parametrelerini hafizalayabilmeli ve istege bagli
olarak kullanici adi veya proseddr tipine gore arayiiz ayari yapilabilmedir.

Cihazin elektrik ihtiyaci tek fazdan karsilanmali ve 200 V/50 Hz sehir cereyani ile galismali, voltaj
degisikliklerinden etkilenmemelidir.

Cihaz; kendi tipinin en son gelistirilmis modelinde olmali, kullaniimig veya yenilestirilmis olmamali
ve ¢alisir vaziyette teslim edilmelidir.



3.Klinik Mihendislige Verilecek Belgeler
1. Yetkili firma cihazin veya cihazlarin teslimi sirasinda her bir cihaz icin Tirkce kullanim

kilavuzu, egitici ve 6gretici cd, kitap, brosir vb. dokiimani da vermesi gereklidir.

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 anlatildigl,
gerekli yedek parca numaralarini belirten biitiin konulari iceren ingilizce ve Tiirkce servis
manuelini verecektir.

3. Yetkili firma teklif ettigi cihaz veya cihazlara ait Hastanemizin Klinik Muhendisligi Birimi
tarafindan belirlenen ve 365 giin igerisinde yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim ve
periyodik kalibrasyon cizelgesi hazirlayacaktir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim
veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen 06zel durumlar igin konunun ayrintili olarak
belirtilecegi, lretici ve yetkili firma tarafindan onaylanan belge verilecektir.

4. Yetkili firma cihazin kolay kullanimini, kullanicinin yapacagi glinlik, haftalik, aylik bakimlari ve
kalibrasyonlari anlatan, basit arizalarda takip edecegi miudahale diizenegini gosteren kisa
kullanim kilavuzu verecektir. Kilavuz pvc kaplanacak ve Tlrkge olarak verilecektir.

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

6. Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek ve orijinal
nishalarini Klinik Mihendisligi Birimi’'ne teslim edecektir.

7. Yetkili firma cihaza yapilan butin midahaleler icin (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim,
yvedek parca, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve Klinik Mihendisligi 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.)

g

4.Teknik Servis Garantive Yedek Parga

1. Cihaz fabrika ve montaj hatalarina karsilik asgari 2 yil garantili olacaktir. Garanti siresi
kullanici egitimleri verildikten, cihaz aktif olarak ¢alismasina miiteakip olarak hastane Klinik
Miuhendisligi Birimi tarafindan baglatilacaktir.

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

3. Garanti siiresi boyunca yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim, periyodik kalibrasyon,

arizaya miidahale, onarim, yedek parca ve egitimlerden hig bir ticret talep edilmeyecektir.

4. Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat iginde cihaza midahale
edilecek, Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en geg 2 (iki) is
giinii icinde cihazi gahgir duruma getirmek zorundadir. 2(iki) is gun igerisinde ariza
giderilemezse yetkili firma hastaneye ayni 6zellikte yedek cihaz birakacak, arizali cihaz en ge¢
21 giin icinde biitiin fonksiyonlariyla galistirilacaktir. Yurt disindan parca gerektiren Ozel
durumlarda arizal cihaz en geg 30 giin igerisinde galistirilacaktir.

Cihazin gerekli periyodik koruyucu bakim ve periyodik kalibrasyonu glininde ve sonrasindaki

5 giin icerisinde yapiimadiginda Klinik Muhendisligi Birimi hastane idaresi ile tutanak

hazirlayacaktir. Hastane idaresi bagimsiz kurulustan cihazla ilgili hizmeti alacak bGtin masraf

ve zararlar yetkili firmaya ceza olarak ddetilecektir.

6. Ariza, kalibrasyon, bakim ve montaj ile ilgili her turlu 6l¢ii, ayar, alet ve duzeneklerini temin
etmek yiklenici firmanin sorumlulugunda olacaktir.

o



7.

10.

Cihaza yapilacak her tiirli miidahale hastane Klinik Miihendisligi Birimi personeli esliginde,
yiiklenici firmanin sz konusu cihaz lzerine egitim almig sertifikall personeli tarafindan
gerceklestiriimeli ve islem hakkinda teknik rapor dizenlenerek Klinik Muhendisligi Birimi'ne
teslim edilmelidir.
Yetkili firma cihaz veya cihazlarin garanti siiresi iginde ve sonrasinda sistemin yeni
versiyonlari giincellestirme (Upgrade) islemlerini ve yazihm konulu bitin yenileme veya
diizenlemeleri Ucretsiz olarak yapacaktir.
Cihazin arizasi nedeniyle calismadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir. 4. maddede
belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli Gizerinden;

e 1-3gin arasi glnlik binde bir

e 4 —7gln arasi ginlik binde beg

e 7 giinliasan anizali durumlarda ise giin bagina ytzde bir oraninda ceza kesilir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalari diginda garanti siiresi icinde
kalmak kaydiyla, bir yil icersinde;

e ayniarizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

e farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

e belirlenen garanti siiresi icerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha fazla sayida

olmasi ve bu arizalarin cihaz/uriin/sistemden yararlanamama sonucunu ortaya
ctkarmasi durumunda

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha Ustin Ozelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle

yiikiimlidir. Ancak, cihazin birden fazla Uniteden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin
meydana geldigi Ginite veya tniteleri degistirmekle yukimludur.

5.Kabul ve Muayene

1.

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

imalati siirdiiriilen, en yiiksek kalitede sistemler teklif edilecektir. Yuklenici 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.

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

Hastane idaresi sartname maddelerinin kontrold, test, 6lgim, analiz islemleri i¢in bagimsiz bir
kurulustan rapor, sertifika alabilir ve degerlendirme yaptirabilir.

6.Montaj ve Demontaj

1,

Yetkili firma, cihazlari licretsiz olarak monte edecek ve tum malzeme ve aksesuarlari ile ¢aligir
durumda teslim edecektir. Montaj icin gerekli tim malzeme ve masraflar firma tarafindan
karsilanacaktir.

Yetkili 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 ytklenici firma tarafindan karsilanmalidir. Yiklenici firma bu testlere ait bir
rapor hazirlayip, Klinik Muhendisligi Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim
etmekle yikimluddr.

Sistem olarak ozel durum ihtiva eden cihaz igin yetkili firmanin kurulum yaptigl mekanin
disinda farkli bir yere tasinmasi gerektiginde, yiklenici firma tarafindan cihazin demontaji ve



montaji, gerekli kalibrasyonu yapilacak ve sistem ¢aligir halde teslim edilecektir. Bu iglemler
Ucretsiz yapilacak ve sadece garanti stiresince gecerli olacaktir.

Cihazlari olusturan Unitelerin monte edilecegi mahallerin montaja hazir hale getirilmesi igin
gerekli her tiirli plan ve proje calismasi, Unitelerin yerlerine montaji, sistem icinde diger
Uniteler ile olan her turlii baglantilarinin yapilarak calisir hale getirilmesi, yiiklenici firma
tarafindan tcretsiz gergeklestirilecektir.

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

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve 6liimle sonuglanan
kazalardan ve her tirli maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi
testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siresi 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.

Yetkili firma servis mihendisi / teknikeri tarafindan, kullanicilara cihaz veya cihazlarin
kullanimi, bakimi ve olasi arizalarin giderilmesi ile kalibrasyonuna iliskin gerekli Ucretsiz
egitim verecek ve bu egitimi sertifika ile belgelendirecektir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma sireci bitmig sayilmaz.

Yiklenicifirmanin, kurulacaksistemlerin tam kapasitedevesireklicaligmasinisaglamakizere,
montajsonrasitreticiveyayetkilifirmaninservismihendisi / teknikeritarafindanKlinik
Miihendisligi  Birimi’nin belirleyecegi personelinekullanim, kalibrasyon, bakim, ariza,
giincellestirme  (upgrade)  konusundaegitim  verecekvebu  egitimi  sertifika ile
belgelendirecektir.S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabulinden &nce
tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli
egitimler tekrarlanacaktir.

Yiiklenicifirma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi
sterilizasyon personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele
verilmedigi taktirde cihaz veya cihaz aksesuarlari {izerinde olusabilecek deforme ve teknik
arizalarin giderilmesi ylklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.
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