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Tıbbi Çihaz Teknlk Şartname Formu

e önüıırütEMEtl ıNDıREKT oFTALMA5Kop clHAzı

1.Teklif Dosyasında İstenen Belgeler
1.1.TıTUBB ı' nda Olan Ürün/ Ürünler için:

1. istekliye yetki aldığı firnıaya ait TSE'ııin "|",lizrrıct Yeterlilik Belgr:9i" vefveya T.C. Gümrük ve Ticarel

2. Şil,ill%:Ji;:Ş;:H;,Tiff::JİiŞtit*?l'iJ,ilu,.r",., T.c sağı k 8akanığ,nın beıirıediği g3ı42/çAç

MDD, tC AlMDD ve 98l79lEC IVDD kapsanıında ise

2.Teknik öıellikler
l.. Alet göz muayenelerinde binoküIer indirekt oftaImaskopiyapmak için imaledilmiŞ olmalıdır.

2. Cihaz üzerine monte edilmiş sistem sayesinde digitalgörüntÜleme YaPmalıdır.

3. Bu sistem sayesinde cihaz yüksek kaliteliretina görüntüleri(resim ve video)yakaİayabilmelive istenildığinde

kayıt etmelidir.
4. 5istem tamamen kapatı olmalıdır. Dışarıdan herhangi bir müdahale ile kamera ayarları bozulmaYacak aYrıca

toz almayacak şekilde tasarlanmış olmalıdır.

5. Cihaz üzerind,e yer alan sistem sayesinde indirekt'le görülen görüntü i|e monitörde görÜlen görüntü 1'e 1

olmalı ve kesinlikle ışık kaybı olmamalıdır.

5. Alet kafaya takılacak pozisyonda olmalıdır. Kafa bancJıderiden olmalıdır. İçinde sağlam durmasınısağlaYan

metal çerçeve olmalıdır. Cihaz üzerindeki ayar düğmeleri vasıtasıyla istenilen konuma aYarlanabilmeiidir,

Cihaz son derece hafif ve esnek bir yapıda olmalıdır,

7. Pupiller mesafe 52 -76 mrn Veya 46_74 mm arasında ayarlanabilmelidir,

8. oküIeri+2.0dioptriolmalıdır.
9. cihazın diffuz ayar düğmesi otmalıdır. Bu ayar düğmesi sayesinde retinanın periferi dahi ayrlntılı

muayene edi|ebilmelidir,
10. Cihazda 4 adet fiItre( white, cobalt blue, rerJfree, diffuze r) f ilitreleri olıııalıdlr.

11. Cihazın kameı:a çözÜnürlÜğü 43OOO0 ile 470000 piksel arası olmalldır,

12. Kameranın yatay çözünürlüğü en az 460 satır olnıalıdır,

J.3. Aydlnlatma alanı 3 kademe ile ayarlanabilnıelidir.(large/internıedi,ıte/srnall} olınşlıdır.

14. Aydınlatma led sistemle yapılmalıdır. Bu sayede ısıyı göze daha az ıletn]eli,deha pariak ve b*'ı'ai ıŞıit ıılŞ111;Ç'-'

daha net birgörüntü sağlamalıdır. Cihaz kafa banrJıııcla bulunan transforırıılör saycsinı:r k,3blŞ;liıııııı

otmadan kabİosuz çalışabilmelidir veya eııerjisiııi bir ap;ırıt va5ıtasıyla lçab|Çiu Çlıra\ 
'ıe:ıırııi"::r.

15. indırekt oftaImaskobun görüntii aktarımını ııs[ı arıyiııü ile y.ıpnı;lıı1 i1 . f\iiÇı\a,r,ırı iıJİl;ıııı'ıJı1 'lt-' dııL' 
",,

aktarımıiçinherhangibaşkabirkabloihtiyacıolıııaırııliıJır.Cihaı|;[ıırlixıe,('JYıİlJIll]t.';l,J:''l:!.ı;,-:,ı!}ilı,i11;
verilecektir. Cihazla bırıiıt* kablosuz ise şarj cihııı, tışıma çJll1il5l, ?ü lJ !erıı,2§ {J !*ıl:, .}ı-l iJ.tııı vı: };ı, ,,".iı

kablo verilıııelidir, 
.{,ı ılrıııılır ı.ilr,r:ı iııı : |.:r|:ı.ı, ı:tı.liıi,i:l.i.|

].6. Cihazla ayak pedalına salıip olıııalıdır. Iirnı,;i;r cihı;ı bt-ı ay.ık P*ıl;ıl, 1it:.: iü|lili\,a'

17. Çalışma mesafesi 20d lens ile 450 ınm olnıalıdır,

18. Cihazla birlikte lntel Core i5 işleıııcıli,4 GB RA|\t, ııslı pcrı 2 ö, wınıl(ü*,! ](};};ı:,İılr1 -'}lılrı]'J]j, |l,ı'ıü lJı:i !'ı 
", 

''i,ı
RPM olan, 1Tğ ve üstü h;fl:aya sahip diıilııu bliıil,;i.ır Vı-ll]J]lq,j.clı. h'i;,,; uıtu (ıiıJİ ı'f ıı'ıqiı lııııl,ıiŞı Şl", 'ı

sistemimobiliie taşlmay;ı yarayac.;ık 1ç[çıiçıll tJ*|J,;ıı,r:ıff}İ:ii.1||"

19. DigitalgÖrüntülen]e yıpı}ırke n isteniioığ, ;11;; |ıl;,,il,ıfJİ !;}lıııııi ı;lf liııijl,ıl Vü-'}d öt'rrı p*ü,ı!ı ııÇ İl'iı,ıi1:lŞ!

çekilnıeli, vitlco kayclı bılhtılıp söııJ eıCıııi*lı;iı'ııtJı drı,ltjJl,iJ|,:rrllt'ıjü;f

,

5.

4.
Firma / Bayi Kodu Belgesi
istekıi, satİşını teklif ettiği cihaz/ürün/slstemin teknik özeIlikterini, çalışma ortam koŞulİarını, standart ve



,:

i
i:

20. Video çekimlerise,likayıt öıellikliolmalıve bu sayede muaYene slraslnda hasta hakkındakitüm bilgiler

gorüntü vanında sesli olarak kayıt edl|ebi]melidir,

21, Cıhaı ile birli\le alınan görüı.ıtü ve vldeoların bilgisayara aktarlmlnı sağtayan pro8ram da bi|gisayara

yuklennıiş olarak tesliın edilnıelidir, 
_^ _ı ..^ı^_ıjıiıu Fıaıe

z2. ithat;ıçıfirmanın kendiadına TSE tarafından verilmiş TSI hizmet yeriYeterlilik belgesioImalıve bu belgenin

, 
astı yada noter tastiklisureti ihale teklif dosyasında mutlak verilmeIidir,

23. ithalatçlfirmanın kendiadına T.c. sanayive Ticaret Bakanlığl tarafından verilmiş satış sonraslhizmet

yeterlilik belgesi olmalı ve bu belgenin aslı yada noter tastikli sureti tekl]f dosYasında mutlak verilmelidir'

24. Üretici firmanın kendisiııe ait lso 9001,ce belgesi olmalı ve teklif dosyasında bu belge mutlak verilmelidir,

25. lthalatçı firmanın distrübütörlük belgesi mutlak teklif dosya5lnda verilmelidir,

3,KlhıkH§"rlİ§İn:§*:':İ;jİ,," 
tesı]mi sırasında her bir cihaz için Türkçe kultanım kılavuzu, eğitici ve

öğı"etici cd, kitap, broşür vb, dokümanı da vermesi geı,eklidir,

2. yeılıili fjrına teklif edilen cihaz veya sistemjn mekanik, elektrik ve elektronik devre Şemaları, detaylı Ça|ışma

prensipleri. montaj işlemi, muhterneI arızalarda başvurutacak teşhis, onarım, aYrıca PeriYodik kalibrasYon ve

periyodik bakım esnasında yapılacak işlemlerin anlatıldığı, g"ruııi yedek ParÇa numaralarını belirten bütün

konu}arı içeren ingilizce ve Türkçe servis manueliniverecektir.

3, yetkiiifirrrıa teklıf ettiği clhaz veya cihazIara ait Hastanemizln kl]nik Mühendisliği Birimitarafından belirlenen

ve 365 gün içerisince yap inıası ge,e<ii per;,,c:i< Kor,,]i,ucu OuOl1_": :,::i:"1]I.}::'j':::ı,:j;':n';
;:,,,;;:.:;;;r.::;.; ;.ra sistemce per;ic: k kcı..:,,,cu ıakım ve,;a PeriYodik kalibrasYon gerektirmeYen

öıel durumlar için konunun ayrintılı clarak b:]:ı,t;,eceği, uret,ci ve 
"ıetkiii 

firma tarafından onaylanan belge

ihazın koIay kullanımını, kullanıcının yapacağı gunlük, haftalık, aylık bakımları ve kalibrasyonları

l arızalarda takip edeceği mÜdahale dızeneğini gösteren kısa kullanım kıİavuzu verecektir,

ve rilecektir.
yetk]li firma
anlatan, ba:

Kılavuz pvc planacak ve Türkçe olarak verilecektir,/ı9i r9çu!\

brikada yapııan en son testlere ait fabrika test çıkışı raporlarınıteslim edecektir,
- -..:__l _.".

ait garanti belgelerini hastane idaresi adına düzenleyecek ve ori.jinal nüshalarını

M ühend jsl rimi'ne teslim edecektir.

7. yetkili fi yapılanbütÜnmÜdahaleleriçin(montaj'a(ftatespiti,onarlm,bakım,yedek]^^^|,+;:

5.

6.

yetkilifirma
yetkili firma

upgrade, eği
yetkili firma
sertifikasını,

Klinik

pa rça,

,o, ı 1.Ir,, irr*, o,rr,rracaktır ve Klinik Mühendisliği Birimi,ne teslim edecektir,
,- --ı.^)--

;.;. ;;;;;'n.,. o.i,j.ryon işıemı için kendisi veya bağımsız kuruıuş.":,_l,io,,^i_laııbrasyon

".o,],..i,ul.,g.r,"ı 
kalibras,;cn etiketini Klinik Mühencisliği Birimi,ne teslim edetektir,

9. Teklif ve ;;;;;;; ;;; "n;;r;, cihaz için teknik servis imkaıiarını ve teknik ali yaPı di.ırı,ırnunıı

be|geleyece rdir. (Teknjk personel sayısı, bakım onarlm irnkanları, eğiıim belgeleri, v,b,)

:,

4.Teknik Servis Garantive Yedek Parça

1. Cihaz fabrika] ve montaj hatalarına karşılık asgari 5 yıl garantili olacakıır, Garanıi süresi ku1l;n|(ı fi,'1ir.ıl|f'!

verildikten, cihaz aktif olarak çalışmasına nıüteakip olarak hastane Ki;nik N4ühencııiıği §ı1111i 13rŞ!;ı'Ç3lı

başIatılaca ktır.

2, Garanti bitiminden sonra en az 10 yıl süreyle yedek parça sağlamayı üı"eıici ,.,e ş*iiıılı {i:'nıŞ ıŞ*iıı;ı ğ'jfii:liİtİ,

ciı",ar raya cihazlarda bulunan arızası muhtemel yedek parÇalırın dcvii ve TL fi1';ı|..'ni rrtIfıci, d|'!j;ü

durumlarında liste fiyatından daha yüksek bir ücreı İalep eimeYeceklir ve iiste üğ lü,;:uıırlı;;ll ı:"i|ı,l ii;r}

ödeme yapılmayacaktır' 
-^i.t: _^.;,,^-l |t- Lnr,,,,,,rıı }ııLını ı.arı,.lı.i,ı ki ı,ra],iiı|.

3. Garanti süresi boyunca yapılması gerekli periyocik koruyucu b.ıkını. ıarırLlai\ \a':a'ö5'iÜr\, Şf ]jJ;;i:']],r],;

onarım,yedekparçaveeğiıimlerdenhiçbirÜcreıı,aİepedi.ınei.e(c1'.ir
4, Arıza bildiriminden ıonra yetkili firnıa tar:fından 2.1 {yirııı d*rı} ıııı,;]{']j* i]ı]l,:; ı:,j',:i|;,:i]ı: ı:j t::-1'Ş,

yüklenici yurt dışından yedek parça ith3li gere'ınıec;ği ıJ;rılı',*,: e{: ü.\ } ı,'ı;: '', i - '"' ''' ' ;' ;']i'];Jl

;;rr;;r;;riıek zorundadır.2{iki}iş gıııı içeriı;r,,iç arı;a i:,jf ',,,-"*("-it' r""' 'l:" ,i'-:',',-' '-ı' ıt' ;ı''l;ılı]

yecekcıhazblrakacak,arızaliCina;er.ıd(ç2l;.,ı|ii:j(,.j-'..:1::'".,-ji,ı3,4-,,,'',,..,i,.r.:.:..,.
parçagerektiıenözei durumlırdaarlıiil crh;: erğ,üçlilç,";,,",iğ,|\,|,r,:t i;,]}il:1],i,"*,1i1

5. Cihazın gerekli periyodik koruyucu bıkını ve wr,,,,ct:.* |.a:3iür\ür1;;|")ü',;,:":t Ç* 
"',' 

: Ş" jŞ' i i '' ''ı"ı':]l:l:''i!i

yapıİmaci;ğınca Klinjk t",1uheı.disl;ği 8irlrı; h;ıt;ıe ü}iİ:r| 
";t'ıÇlğilöi.|,,2:.:r",,irğ';aÇl'lı, 

ıdl1;,:ı* 'ü*:ıjtrl 
i;'';' - j

kuruluştanciha;|ailgili hiımeti ai;ç,ık üüirnrrıa\rd|,,,e:aıa,ı\ariğ.\"""İ'"i'||aı:öi{İİ,İğa''Ş';Çi 
'''|i':fJi'ğj,{'e'ı|İ



;i

6. Arııa, kalibrasyon. bakım ve montaj ile ilgili her türlü ölçü, ayar, alet ve düzenek|erini temin etmek Yüklenici

fırmanın sorumluluğunda olacaktır.

7. Cihaıa yapılacak her türlü müdahale hastane Klinik Mühendisliği Birimi personeli eşliğinde, Yüklenici firmanın

söı konusu çihaı üıerine eğitim almış sertifikaiı personeli tarafından gerçekleŞtirilmeli ve iŞlem hakkında

tehnik rapor düıenlenerek Klinik MÜhendisliği Birimi,ne teslim edi|melidir. , _l__. _...._^^ll^

8. Yetkılifirn.ıa cihaı veya cihazların garanti süresi içinde ve sonrasında sistemin yeni versiyonları günceİleŞtirme

(Upgrade) işlemlerinive yazı|ım konuIu bütün yenileme Veya düzenlemeleri Ücretsiz olarak yapacaktır,

9. Cıhııın arııas| nedeniyle ça|ışmadığı durumlar, arızaIı o|arak sayılacaktır.4. maddede belirtilen süreleriaŞan

arııa|ıdurumlardacihaılnalışbedeliüzerinden;
ı 1 - 3 gün arası günlük binde bir
o 4 - 7 gün arası günlük binde beş

ı 7 günü aşan arııalı durum|arda ise gün başına yüzde bir oranında ceza kesilir,

10. Cihaıın idareye teslim edıldiği tarihten itibaren, kullanım hataları dışında garanti süresi iÇinde kalmak

kaydıyla, bir yıl içersinde;
. aynı arııanın 3 ve daha fazla sayıda tekrarlanması,
ı farklı tipteki arızaların 4 ve daha fazla sayıda meydana gelmesi

ı belirlenen garanti süresi içerisinde farklı arızaların toplamın,n 8 ve daha fazla saYıda olması ve bu

arııaların cihaz/ürün/sistemden yararlanamama sonucunu ortaya Çıkarması durumunda
yüklenici, cihazı eşdeğer veya daha üstün özelliklere sahip yeni bir cihazla değiŞtirmekle Yükümlüdür, Ancak,

cihazın birden fazla üniteden oluşması haiinde yüklenlci, sadece arızanın meydana geldiği ünite veYa üniteleri

değiştirmekle yükümlüd ü r, 
"

5.Kabulve Muayene
1. Demo veya kuilanıtmış cihaz kesinlikle kabul edilmeyecektir. Kabul ve muayenede Şartnamede istenİlen ve

teklifte belirtilen tüm özellikterin uygunluğu kontrol edilecektir, Ayrıca yedek parça, aksesuar ve sarf

malzemelerinin orjinalolduğunun kontrolü(katalogdan)ve sayımıyapılacaktır,

2, imaIatı sürdürü|en, en yüksek kalitede sistemler teklif edilecektir. Yüklenici firmalar, idare'nin teknik

şartnamelerinde yer alan teknik şartlara uygun en yüksek kalitedekisistemleriniteklif edeceklerdir. imalattan

kaldırılan veya eski tekniklerle imal edilmiş sistemler kesintikle kabul edilmeYecektir.

3. Kabuİve muayene sırasında firmalardan cihazın teknik özelliklerive performansına iliŞkin testlerin yapılması

istenildiğinde gerekli personeIve test cihazı, servis manueli düzeneğini ücretsiz olarak sağlaYacaktır. Kabulve

,rry.nid" oluşabiİecek kaza ve hasarlardan satıcıfirma sorumludur.

4. Hastane idaresİ şartname maddelerinin kontrolü, test, ölçüm, analiz işlemleri iÇin bağımsız bir kuruluŞtan

ra por, sertifika a|a bilir ve değerlendirme ya ptı ra b i li r,

6.Montaj ve Demonta i
1. Yetkili firma, cihazlarl ücretsiz olarak monte edecek ve tÜm malzeme ve aksesuarları ile ÇalıŞır durumda

teslim edecektir. Montaj için gerekli tüm malzeme ve masraflar firma tarafından karşılanacaktlr.

2, Yetkili firma,cihazı monte ettikten ve kullanıma hazır hale getirdikten sonra son kabulve fonksiyon test|erini

yapmalı, bu testler sırasında alıcı temsilcileri hazır bulunmalı ve testlere iliŞkin masraflar Yüklenici firına

iarafından karşılanma|ıdır. yüklenici firma bu testlere ait bir rapor hazırlaYıP, Klinik Mühendisliği Birimi

tarafından belirlenen teknik elemana teslim etmekle yükümIüdür.

3. Sistem olarak öze| durum ihtiva eden cihaz için yetkili firmanın kurulum yaptığı mekanın dıŞında farktı biı

yere taşınması gerektiğinde, yüklenici firma tarafından cihazın demontajı Ve montajı. gerekli kailbrasYonu

yapılacakve sistem çalışırhalde teslim edilecektir. Bu işlemler Ücretsiz yapılacakve sadece garanli 5u'e5lnce

geçerli olaca ktır.

4. Cihazlarloluşturan ünitelerin monte edileceği mahallerin montaja hazır hale getiri!mesi iÇin gerelıli her tuıiu

pian ve proje çalışması, ünitelerin yerlerine montajı, sistem içinde diğer üniteler ile olan her 1uılu

bağlantılarının yapılarak çalışır hale getirilmesi, yüklenicifirma tarafından Ücreısiı gerÇekieŞıiri|tcÇktır.

5. rııontaj esnasİnda meydana gelebilecek her türlÜ inşaat, mekanik, elektrik, k,ı:a ve b€nıerı l51enrılğYt}'l

durumlardan, ilgili hasar ve zararlardan yüklenici firma sorunılu olacak; bu sebepie Orıa,ı-a Çıla1ı\erv,\ ?ıür

türlü ek maIiyetler ve tazminatlar yüklenici firmaya ait olacakıır.

6. Tasarım ve imalat hatası nedeniyle cihazın neden olac;ğıyaralannıa ve clinıle ıonuÇiının k;:aiaıqİırı v3lırÇ

türlü maddi hasardan yüklenici sorumludur.
7. Cihaz kurums teslim edildikten sonra gerek montaj sıı,arlnd3 ve 3eıeise rTlcütöJ 1cnİatı ıçlliğ{, LŞl,İıııııYı:ı'ı

ve bakım/onarım sırasında, garanti süresi içinde oisun ı,e,,a olnıasın, h,i,bır fıırnö ğiğırığnt Ydi'ıliı|nd-t o



cihaıdan ,urrİhıu Klinik Mühendisliği Birimi'nin teknik elemanı olmadan cihaı odasına giremez ve cİhaza

nıüdahalede bulunamaı.

7.Eğitim
1. Yetkili firnıa sqrvis mühendisi / teknikeri tarafından, kullanıcılara cihaz veya cihazların kullanımı, bakıml ve

İı.*r..urırr*§Lıaeriimesi ile kaiibrasyonuna ilişkin gerekli ücretsiz eğitim verecek ve bu eğitimi sertifika ıİe

belşelendire..hir. Söz konusu bu eğitimler tamamlanmadan satınalma süreci bitmiŞ saYılmaz.

2, vrıj."ılİnr;İ;;n, kurulacak siste-mlerin tam kapasitede ve sürekli çalışmasını sağlainak üıere, montaj

sonra§ı üretici veya yetkili firmanın servis mühendisi / teknikeri tarafından Kİinik Mühendisliği Birimi'nin

belirleyeceği personeline kullanım, kalibrasyon, bakım, arıza, güncelleştirme (uPgrade) konusunda eğitim

;;;;;.t.;uı-*aj,i*ı ,ur,,r,ı,, İıu J.ıe.ı.;oir.cektir. söz ko-nusu bu teknik servis eğitimi,cihazın kesin

kılıulünden önce tamamlanmış olacaktır. Cihazın güncelleştirilmesi ("UP Grade" edilmesi) durumunda

gerekli eğitimler tekrarlanacaktır.gerekli eğitimler tekrarlanacaktır.
3. yüklenici firma, varsa cihaz aksesuartarının steritizasyonu ile ilgili idarenin belirleYeceği sterilizasYon

personeline eğitim verecektir. Steriiizasyon eğitimi mevcut personele verilmediği taktirde cihaz veYa cihaz

aksesuarları üzerinde oluşabilecek deforme ve teknik arızaların giderilmesi yüklenici firma sorumluIuğu

altında olacaktır.



T.c.
MAN lsAcELAL BAyAR üıv ivensirrsi

HAFsA sULTAN xasrRıursi
Göz Hastalıkları Anabilim Dalı

Tıbbi Cihaz Teknik Şartname Formu

ciHAzıN ADl:EN DoLAZER ci HAZI

1.Teklif Oosyasında İstenen Belgeler
1.1.TİTUBB Kapsamı' nda Olan Ürün/ Ürünler için:

1. istekliye veya yetki aldığı firmaya ait TSE'nin "Hizmet Yeter|ilik Belgesi" ve/veya T.C. Gümrük

ve Ticaret Bakanlığı,nın "Satlş Sonrası Hizmetleri Yeterlilik Belgesi"

2. T|TUBB Ürün onay Belgesi: İsteklinin teklif ettiği ürün/ürünler T.C. Sağlık Bakanlığı'nın

belirlediği 93/42/EEc MDD, 9Ol381/EEC AlMDD ve 98179/EC lVDD kapsamında ise

3. Firma l Bayi Kodu Belgesi
4, istekli, satışını teklif ettiği cihaz/ürün/sistemin teknik özelliklerini, çalışma ortam

koşullarını, standart ve opsiyonei (isteğe bağlı) aksesuar listesini, tüm dış görünümünü net

olarak gösteren ve tam boy resmini de içeren orjinal tanıtım broşürünü veya orjinal

kitaplkitapçığını Noter onaylı Türkçe tercümesi ile birlikte teklif dosyasına eklemek

zorundad ır.

2.Teknik Özellikler

L Cihaz alt maddelerde sıralanan ünitelerden oluşmalıdır:

I.L Lazer ünitesi

1.2. Endolazer bağlantıları

2. Cihaz; 100-240 V, 35OW,5O/60Hz şebeke gerilimi ile çalışmalıdır.

3. Lazer kaynağı 532 nm (yeşil) dalga boyunda frekans katlamalı, solid-state lazer olmalıdır. Lazerin

gücü kornea üzerinde 1.5 Watt'a kadar ayarlanabilir olmalıdır.

4. Dalga boyu:yeşil 532 nm olmalıdır.

5, Cihazın üzerinde tüm ayarlamaIarın görülebildiği aydınlatmalı LCD ekran olmalıdır.

6. cihaz aşağıdaki a-b maddelerinden birisini mutlaka karşılamalıdır.

a- Cihazın dokunmatik LCD ekranı olmalı bu ekran üzerinden tüm parametre|er

değiştirilebilmelidir. Ayrıca cihaz 5 farklı kullanıcı için her kullanıcıya 12farklı tedavi

parametresi olmak üzere programlanabilmelidir. İstenirse kullanıcı seçilmeden quick start

seçeneğiyle cihazla hızlıca tedaviye başlanabilmelidir,

b- Lazer cihazıçift çıkışa sahip olmalı bu çıkışlar led aydınlatmaya sahiP o|malı bu saYede

karanlık ortamlarda da rahatlıkla görülebilmelidir. Lazer portları arasında geÇiŞ YaPmak iÇin

ilgili lazer portunun düğmesine basmak yeterli olmalıdır,

7. Darbe Süresi(duration): 0.01 saniyeden başlayarak artırılabilir olmalıdır. Sürekli atıŞ YaPabilen

cihazlar tercih edilecektir.

8. Darbe Tekrarlama Aralığı(interval): en azO.'J,-0.7 saniye aralığında basamaklarında

uygulaya bilmelidir.

9. Soğutma sistemi: peltier etkisi ile sağlanmalıdır soğutma için ilave bir sıvı sitemine ihtiYaÇ

duymamalıdır.



10. Lazer cihazıyla birlikte kıliniğimizde kullanılmakta olan ameliyat mikroskobuyla uyumlu koruyucu
filtreden 2 adet verilmelidir.

It. Cihaz, aynı marka kavislive düz uçlu (20, 23,25 G)endoocular problara uyumlu olmalıdır.

12. Lazer cihazıyla birlikte 10 adet endolazer probu verilmelidir.

13. Cihaz aşağıdaki a-b maddelerinden birisini mutlaka karşılamalıdır.

a- Lazer cihazının aynı marka açılandırılabilen endo probu olmalıdır. Bu prob açılanma
hareketini ileriye doğru uzayarak değil orijinal boyunda en az 90 derece kıvrılarak
yapabilmelidir. Açılanma hareketi yapılırken probun üzerindeki bir düğme ittirilerek değil
probun iki yanından sıkıştırılarak yapmalıdır.

b- Lazer cihazına bağlanabilen kendi markasından eğri ve düz olmak üzere aydınlatmalı ve
aspirasyonlu lazer probları olmalı bu problar cihazla aynı marka olan vitrektomi sistemiyle
birlikte kullanılma|ıdır. Aydınlatmalıendo problar 2OG düz ve eğik olmalı ayrıca 23G ve 25G
aydınlatmalıesnek uçlu lazer probuda bulunmalıdır. Ayrıca cihazın +27 G esnek probu da
bulunmalıdır.

14. Hedef lşını: 650nm veya 635nm (kırmızı) diyot lazer olmalıdır.

].5. Darbe seçimi: tek ve tekrarlamalı modlarından oluşmalıdır,

16. Cihazın Ağırlığı: taşınabilirlik kolaylığına yönelik olarak en fazla 10 kg'yi aşmamalıdır.

17. Cihazın Boyutları: minimum yer kaplaması için en fazla 18(H) x 23 (W) x 3a (D) cm ölçülerinde
olmalıdır.

18. Cihaz istendiğinde , HAAG-STREIT 9OO BM ve BQ, veya bu modellerin kopyası olarak üretilen
biyomikroskoplara bağlanabilmelidir. Cihazın kendi markasından biyomikroskobu da
bulunmalıdır.

19. Cihaz istendiğinde alınmak üzere entegre lazer bağlantısına sahip olan LlO (Laser İndirect
Ophthalmascope) ile uyumlu olarak çalışabilmelidir.

20. Cihaz aşağıdaki a-b maddelerinden birisini mutlaka karşılayabilmelidir.

a- Cihaz, darbe aralığı(interval), enerjisi, süresi (duration), modlar arası geçiş ve bekleme /hazır
fonksiyonlarını kontrol edebilecek, lazer gücünü arttırıp azaltmaya yarayan ve atışların
yapılabileceği özel bir ayak pedalına sahip olmalıdır. Bekleme ve hazır fonkisyonunu ve
modalar arası geçişi sağlayan buton led aydınlatmalı olmalı ve bu sayede ayak pedalının yeri
karanlık ortamda bile görülebilmelidir.

b- Cihazın ayak pedalı multifonksiyonlu olmalı ayak pedalından güç kontrolü, bekleme ve hazır
kotrolü yapılabilmeli. Cihazın ayak pedalı karanlık ortamlarda kullanılabilmesi için
aydınlatmalı olmalıdır. Ayrıca ayak pedalının ikiyanındaki switch ler programlanabilir
olmalıdır.

2'J,. Cihazın istendiğinde alınabilen biyomikroskobuna bağlanan lazer adaptörü, homojen
fotokoagulasyon spotu sağlamak ve spot büyüklüğünü tam olarak aktarmak için 50-500 micron
arasında ayarlanabilen parfokal zoom özelliğine sahip olmalıdır.

22. Cihaz, hafızasında çeşitli doktorlar için çalışma parametrelerini hafızalayabilmelive isteğe bağlı
olarak kullanıcı adı veya prosedür tipine göre arayüz ayarı yapılabilmedir.

23. Cihazın elektrik ihtiyacı tek fazdan karşılanmalı ve 2O0 V/5O Hz şehir cereyanı ile çalışmalı, voltaj

değişikliklerinden etkilenmemelidir.

24. Cihaz; kenditipinin en son geliştirilmiş modelinde olmalı, kullanılmış veya yenileştirilmiş olmamalı
ve çalışır vaziyette teslim edilmelidir.



3.Klinik Mühendisliğe Verilecek Belgeler
1,. Yetkili firma cihazın veya cihazların teslimi sırasında her bir cihaz için Türkçe kullanım

kılavuzu, eğitici ve öğretici cd, kitap, broşür vb. dokümanı da vermesi gereklidir.
2, Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin mekanik, elektrik ve elektronik devre şemaları,

detaylı çalışma prensipleri, montaj işlemi, muhtemel arızalarda başvurulacak teşhis, onarım,
ayrıca periyodik kalibrasyon ve periyodik bakım esnasında yapılacak işlemlerin anlatıldığı,
gerekli yedek parça numaralarını belirten bütün konuları içeren İngilizce ve Türkçe servis
manuelini verecektir.

3. Yetkili firma teklif ettiği cihaz veya cihazlara ait Hastanemizin Klinik Mühendisliği Birimi
tarafından belirlenen ve 365 gün içerisinde yapılması gerekli periyodik koruyucu bakım ve
periyodik kalibrasyon çizelgesi hazırlayacaktır. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakım
veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen özel durumlar için konunun ayrıntılı oiarak
belirtileceği, üreticive yetkilifirma tarafından onaylanan belge verilecektir.

4. Yetkilifirma cihazın kolay kullanımını, kullanıcının yapacağı günlük, haftalık, aylık bakımları ve
kalibrasyoniarı anlatan, basit arızalarda takip edeceği müdahale düzeneğini gösteren kısa

kullanım kılavuzu verecektir. Kılavuz pvc kaplanacak ve Türkçe olarak veriIecektir.
5. Yetkili firma fabrikada yapılan en son testlere ait fabrika test çıkışı raporlarını teslim

edecekti r,

6. Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adına düzenleyecek ve orijinal
nüshalarını Klinik Mühendisliği Birimi'ne teslim edecektir.

7. Yetkili firma cihaza yapılan bütün müdahaleler için (monta j, arıza tespiti, onarım, bakım,
yedek parça, upgrade, eğitim vb. ) servis formu oluşturacaktır ve Klinik Mühendisliği Birimi'ne
teslim edecektir.

8. Yetkili firma cihaza yapılan her kalibrasyon işlemi için kendisi veya bağımsız kuruluş
tarafından kalibrasyon sertifikasını, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Klinik
Mühendisliği Birimi'ne teslim edecektir.

9. Teklif veren firmalar söz konusu cihaz için teknik servis imkönlarını ve teknik alt yapı

durumunu belgeleyeceklerdir. (Teknik personel sayısı, bakım onarım imkAnları, eğitim

belgeleri, v.b.)

4.Teknik Servis Garantive Yedek Parça
1. Cihaz fabrika ve montaj hatalarına karşılık asgari 2 yıi garantili olacaktır. Garanti süresi

kullanıcı eğitimleri verildikten, cihaz aktif olarak çalışmasına müteakip oIarak hastane Klinik

Mühendisliği Birimi tarafından başlatılacaktır.
2, Garanti bitiminden sonra en az 10 yıl süreyle yedek parça sağlamayı üretici ve yetkili firma

taahhüt edecektir. Cihaz veya cihazlarda bulunan arızası muhtemel yedek parçaların döviz ve

TL fiyatlarını verecel<, arıza durumlarında liste fiyatından daha yüksek bir ücret talep
etmeyecektir ve liste de bulunmayan parça için ödeme yapılmayacaktır.

3. Garanti süresi boyunca yapılması gerekli periyodik koruyucu bakım, periyodik kalibrasyon,

arvaya müdahale, onarım, yedek parça ve eğitimlerden hiç bir ücret talep edilmeyecektir.
4. Arıza bildiriminden sonra yetkilifirma tarafından24 (yirmi dört) saat içinde cihaza müdahale

edilecek, Yüklenici yurt dışından yedek parça ithali gerekmediği durumda en geç 2 (iki) iş
günü içinde cihazı çalışır duruma getirmek zorundadır,2(iki) iş gün içerisinde arıza

giderilemezse yetkilifirma hastaneye aynı özellikte yedek cihaz bırakacak, arızalı cihaz en geç

21 gün içinde bütün fonksiyonlarıyla çalıştırılacaktır. Yurt dışından parça gerektiren özel

durumlarda arızalı cihaz en geç 30 gün içerisinde çalıştırılacaktır.
5. Cihazın gerekli periyodik koruyuctı bakım ve periyodik kalibrasyonu gününde ve sonrasındaki

5 gün içerisinde yapılmadığında Klinik Mühendisliği Birimi hastane idaresi ile tutanak

hazırlayacaktır. Hastane idaresi bağımsız kuruluştan cihazla ilgili hizmeti alacak bütün masraf

ve zarar|ar yetkili firmaya ceza olarak ödetilecektir.
6. Arıza, kalibrasyon, bakım ve montaj ile ilgili her türlü ölçü, ayar, alet ve düzeneklerini temin

etmek yüklenici firmanın sorumluluğunda olacaktır.



Cihaza yapılacak her türlü müdahale hastane Klinik Mühendisliği Birimi personeli eŞliğinde,

yüklenici firmanın söz konusu cihaz üzerine eğitim almış sertifikalı personeli tarafından

gerçekleştirilmeli ve işlem hakkında teknik rapor düzenlenerek Klinik Mühendisliği Birimi'ne

teslim edilmelidir,
yetkili firma cihaz veya cihazların garanti süresi içinde ve sonrasında sistemin yeni

versiyonları güncelleştirme (Upgrade) işlemlerini ve yazılım konulu bütün yenileme veYa

düzenlemeleri ücretsiz olarak yapacaktır.

Cihazın arızası nedeniyle çalışmadığı durumlar, arızalı olarak sayılacaktır. 4. maddede

belirtilen sürehri aşan arızalı durumlarda cihazın alış bedeli üzerinden;

o f - 3 gün arası günlük binde bir
ı 4 - 7 gün arasıgünlük binde beş
ı 7 günü aşan arızalı durumlarda ise gün başına yüzde bir oranında ceza kesilir.

10. Cihazın idareye teslim edildiği tarihten itibaren, kullanım hataları dışında garanti süresi iÇinde

kalmak kaydıyla, bir yıl içersinde;
. ayn| arızanın 3 ve daha fazla sayıda tekrarlanması,
ı farklı tipteki arızaların 4 ve daha fazla sayıda meydana gelmesi

. belirlenen garanti süresi içerisinde farklı arızaların toplamının 8 ve daha fazla sayıda

olması ve bu arızaların cihazlürün/sistemden yararlanamama sonucunu ortaVa

çıkarması durumunda
yüklenici, cihazı eşdeğer veya daha üstün özelliklere sahip yeni bir cihazla değiŞtirmekle

yükümlüdür. Ancak, cihazın birden fazla üniteden oluşması halinde yüklenici, sadece arlzantn

meydana geldiği ünite veya üniteleri değiştirmekle yükümlüdür.

5.Kabulve Muayene
1,. Demo veya kullanılmış cihaz kesinlikle kabul edilmeyecektir. Kabul Ve muaYenede

şartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tüm özelliklerin uygunluğu kontrol edilecektir.

Ayrıca yedek parça, aksesuar ve sarf malzemelerinin orjinal olduğunun kontrolü(katalogdan)

ve sayımı yapılacaktır.
2. imalatı sürdürülen, en yüksek kalitede sistemler teklif edilecektir. Yüklenici firmalar, İdare'nin

teknik şartnamelerinde yer alan teknik şartlara uygun en yüksek kalitedeki sistemlerini teklif

edeceklerdir. imalattan kaldırılan veya eski tekniklerle imal edilmiş sistemler kesinlikle kabul

edilmeyecektir.
Kabul ve muayene sırasında firmalardan cihazın teknik özellikleri ve performansına iliŞkin

testlerin yapılması istenildiğinde gerekli personel ve test cihazı, servis manueli düzeneğini

ücretsiz olaral< sağlayacaktır. Kabul ve muayenede oluşabilecek kaza ve hasarlardan satıcl

firma sorumludur.
Hastane idaresi şartname maddelerinin kontrolü, test, ölçüm, analiz iŞlemleri iÇin bağımsız bir

kurul uştan ra por, sertifika a la bili r ve değerlendirme ya ptı rabilir.

6.Montaj ve Demontaj
1. yetkili firma, cihazları ücretsiz olarak monte edecek ve tüm malzeme ve aksesuarları ile çalışır

durumda teslim edecektir. Montaj için gerekli tüm malzeme ve masraflar firma tarafından

ka rşıla naca ktır.

2. Yetkili firma, cihazı monte ettikten ve kullanıma hazır hale getirdikten sonra son kabul ve

fonksiyon testlerini yapmalı, bu testler sırasında alıcı temsilciIeri hazır bulunmalı Ve testlere

ilişkin masraflar yüklenici firma tarafından karşılanmalıdır. Yüklenici firma bu testlere ait bir

rapor hazırlayıp, Klinik Mühendisliği Birimi tarafından belirlenen teknik elemana teslim

etmekle yükümlüdür.

3. Sistem olarak özel durum ihtiva eden cihaz için yetkili firmanın kurulum yaptığı mekanın

dışında farklı bir yere taşlnması gerektiğinde, yüklenici firma tarafından cihazın demontajı ve

7.

9.

3.

4.



montajı, gerekli kalibrasyonu yapılacak ve sistem çalışır halde teslim edilecektir. Bu işlemler

ücretsiz yapılacak ve sadece garanti süresince geçerlj olacaktır.
Cihazları oluşturan ünitelerin monte edileceği mahallerin montaja hazır hale getirilmesi için
gerekli her türlü plan ve proje çalışması, ünitelerin yerlerine montajı, sistem içinde diğer

üniteler ile olan her türlü bağlantılarının yapılarak çalışır hale getirilmesi, yüklenici firma
tarafından ücretsiz gerçekleştirilecektir.
Mcintaj esnasında meydana gelebilecek her türlü inşaat, mekanik, elektrik, kaza ve benzeri

istenmeyen durumlardan, ilgili hasar ve zararlardan yüklenici firma sorumlu olacak; bu

sebeple ortaya çıkabilecek her türlü ek maliyetler ve tazminatlar yüklenici firmaya ait

olacaktır.
Tasarım ve imalat hatası nedeniyle cihazın neden olacağı yaralanma ve ölümle sonuçlanan
kazalardan ve her türlü maddi hasardan yüklenici sorumludur.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sırasında ve gerekse montaj sonrası

testler, kalibrasyon ve bakım/onarım sırasında, garanti süresi içinde olsun veya olmasın,

hiçbir firma elemanı yanlarında o cihazdan sorumlu Klinik Mühendisliği Birimi'nin teknik

elemanı olmadan cihaz odasına giremez ve cihaza müdahalede bulunamaz.

7.Eğitim
1,. yetkili firma servis mühendisi / teknikeri tarafından, kullanıcılara cihaz veya cihazların

kullanımı, bal<ımı ve olası arızaların giderilmesi ile kalibrasyonuna ilişkin gerekli ücretsiz

eğitim verecek ve bu eğitimi sertifika ile belgelendirecektir. Söz konusu bu eğitimler

tamamlanmadan satınalma süreci bitmiş sayılmaz.

2, yüklenicifirmanın, kurulacaksistemlerin tam kapasitedevesürekliçalışmasınısağlamaküzere,
montajsonrasıüreticiveyayetkilifirmanınservism ühend isi / teknikerita rafında n Klinik

Mühendisliği Birimi'nin belirleyeceği personelinekullanım, kalibrasyon, bakım, arıza,

güncelleştirme (upgrade) konusundaeğitim verecekvebu eğitimi sertifika ile

belgelendirecektir.Söz konusu bu teknik servis eğitimi cihazın kesin kabulünden önce

tamamlanmış olacaktır. Cihazın güncelleştiri|mesi ("Up Grade" edilmesi) durumunda gerekli

eğitimler tekrarlanacaktır.
3. yüklenicifirma, varsa cihaz aksesuarlarının sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyeceği

sterilizasyon personeline eğitim verecektir. Sterilizasyon eğitimi mevcut personele

verilmediği taktirde cihaz veya cihaz aksesuarları üzerinde oluşabilecek deforme ve teknik

arızaların giderilmesi yüklenici firma sorumluluğu altında olacaktır.

4.

5.

6.

7.
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