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CIHAZ ADI

DiYOT LAZER

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglhk Bakanligi'nin "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yoénetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri iiriinlerin Saglik Bakanlig: tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldig1 ¢iktilari
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalan, oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger iirtin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalar
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.Tibbi cihaz yonetmelik kapsami diginda olan tirtinler igin isteklilerin kapsam
dist yazili beyanlari esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dist ise kapsam
dis1 beyam ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmahdir.
istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istefe bagl) aksesuar listesini, tim dig goriinlimiini net olarak
gdsteren ve tam boy resmini de igeren iiretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlarini teklif dosyasma eklemek zorundadir. Baska bir dilde
sunulan katalog veya tanitim dokiimanlar onayli Tirkge terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik oOzellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlari {izerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayl
Tiirkce terciimeleri tizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilhik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

|

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi'nin istedigi takdirde
cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, iriinii yurt iginde veya yurt diginda L.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir.
Bu iglemler igin gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isglinii
icerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gdzetiminde, teklif
ettikleri cihazlan ile kurumda iiriin tamtimi (demo) yaparak bu sartname
tirdiklérini kamtlayacaklardir. Kurum gerekli gordigi
lif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkli bir kurumda

maddelerini yerine
takdirde bu {iriin tamitimy t
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yapilabilir. Bunun igin gerekli ekipmanin saglanmasi firmanin

sorumlulugundadir.
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Cihaz en son teknoloji ile Uretilmis diyot lazer olmalidir.

Cihaz ROB ve Makiler dejenerasyon tedavilerinde kullaniimaya uygun
olmaldir.

Cihazin dalga boyu 810 nm surekli dalga (continous wave) olmalidir.
Cihazin guci LIO ile en az 50-3000mW arasinda surekli
ayarlanabilmelidir.

Nisan lazeri kirmizi 635 nm veya 655 nm diyot lazer olmalidir.

Cihaz asa@idaki a-b maddelerinden en az birini tam olarak karsilayabilmelidir.
a- Cihazin atis suresi 0,01 sn ile surekli arasinda ayarlanabilmelidir.

b- CW modunda 0,01 sn ile 9 sn arasinda TTT uygulamalarinda(long
pulse modunda ) en az 30 dk ya kadar ayarlanabilmelidir.

Lazer cihaz tek ve tekrarli atis moduna sahip olmalidir. Lazer cihazi agsagidaki
a-b maddelerinden birisini tam olarak karsilayabilmelidir.

a- Lazer cihazinin atig arali§i 0.1 ile 1 sn arasinda basamaklarla yapiimalidir.
b- Lazer cihazinin atis araligi 0.05 ile 1 sn arasinda ayarlanabilmelidir.
Cihazin bu 6zelliklerine ek olarak cihaz micropulse® veya subliminal™
moduna sahip olmalidir. Bu olmazsa olmaz bir 6zelliktir. Bu 6zellik cihazin
orijinal katalogu tzerinde gosterilebilmelidir.

Micropulse® veya subliminal™ modunda duty cycle kullanici tarafindan
ayarlanabilmelidir.

Micropulse® veya subliminal™ atiglarda duty cycle %5 ile %35 arasinda
ayarlanabilmelidir.

Cihazda otomatik tekrar modu bulunmali ve stresi en az 0.1 ile 1 sn arasinda
ayarlanabilmelidir.

Cihazla birlikte opsiyonel olarak biyomikroskop alinabilmeli biyomikroskop
uygulamalarinda lazer spot gapi 100-1000 pum arasinda 100 um ve 1000 um
dahil olmak uUzere surekli olarak veya 125,200,350,600,1000 micronlarda
kademeli olarak ayarlanabilmelidir.

Cihazin mikroislemci kontrollii zemini aydinlatmali LCD ekrani bulunmalidir.
Kumanda paneli (izerinde atisg sayaci bulunmalidir.

Cihazin atislari ayak pedali vasitasiyla yapilmali bu ayak pedali gok
fonksiyonlu o6zel bir ayak pedali olmali bu pedaldan cihazin kullanim
parametreleri (stand by — ready fonksiyonu, gug arttirma azaltma , atig yapma,
atis modlari arasinda gegisler) ayarlanabilmelidir veya cihazin kablosuz ayak
pedali bulunmalidir.

Cihazla birlikte rob tedavisi icin LIO (Laser indirect Ophthalmascope)
verilmelidir. Lazer indirek oftalmaskop kesinlikle i1sik glctni lazer cihazindan
almamali lazer indirek kendinden bataryali sistem olmalidir.

Ayrica cihaz istenirse endo uygulamasi, siklofotokoagulasyon, veya yeni nesil
micropukse siklofotokoagulasyon veya subcyclo (subliminal
siklofotokoagtilasyon) veya TTT uygulamasinda kullanilabilmelidir.

Cihaz ile birlikte glo uygulamasinda kullaniimak (zere 20 adet
siklofotokoagulas priobu verilmelidir.
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19. Cihaz ézel hat gerektirmeden sehir sebeke cereyani ile galigmalidir.

20. Cihaz ile birlikte ocular veya volk marka 20 D ve 28 D lazer lensleri verilmelidir.
21. Cihaz ile birlikte orijinal 5 adet koruyucu goézluk verilmelidr.

22. Cihaz ile birlikte tasiyici trolley sistemi verilmelidir.

23. Cihazin agdirligi portabilitesine uygun olarak en fazla 6.4 kg olmaldir.

Yiiklenici satacag cihaza dair kullanic1 kilavuzlar: ve servis el kitaplarini, her
cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak iizere I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati
sirasinda ticretsiz vermelidir. (Tiirkce ve Ingilizee/Almanca/...)

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon iglemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler i¢in ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu teghizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adini, agik adresini, telefon numarasini, [.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yilikiimliidiir.
Yiiklenici, cihazin fiyath vedek parga listesini (satin alindifi tarihte doviz
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili boliime ve bir niishasim da [.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.U.
Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi'ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.
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Yiiklenici ilgili cihaz, taraflarca sézlesmenin imzalanmasindan itibaren en ge¢
60 takvim giinii igerisinde s6zlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecegi yere teslim etmekle ytikiimlidiir.

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere ticretsiz monte etmekle, montaj
i¢in her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda  kurum ig¢inde ortaya ¢ikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla ytikiimliidir.

3. Cihazn teslimat: sirasinda ilgili boliimiin yetkilisi ile birlikte, I.U. Istanbul Tip
Fakiiltesi Biyomedikal Birimi, tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Duzenlenecelf slimat tutanaginda yukarida adi gecen kabul heyeti ve
yiiklenici firma yetkili 1:31 za ar1 tam olmadan cihaz teslim alinmaz.
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Yiiklenici, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic1 temsilcileri hazir
bulunmali ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan kargilanmalidur.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yuiktimliidiir.

Cihazin parcalari kullanilmamig olmalidir.  Aym
kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagh olarak kullamlmis cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrasi testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi i¢inde olsun
veya olmasin, higbir firma elemam yanlarinda o cihazdan sorumlu [.U. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin teknik eleman olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacag: yaralanma ve olimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

zamanda cihaz; hig

EGITIM

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tim fonksiyonlarin
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve ayni zamanda bakimini yapabilir birer
kullamer olarak iicretsiz egitmekle yiikiimliidiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmig sayilmaz.

Yiiklenici, 1.0, Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi'nin belirleyecegi
personeli, hem kullanici olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tiirli periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte iicretsiz olarak egitmekle yiikiimliidir. Bu egitim ile ilgili
tiim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katihm Belgesi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin
kesin kabuliinden nce tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up
Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

. llgili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24

(yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt digindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
geg 2 (iki) is giinii i¢inde cihazi ¢ahigir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithal gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is giinii i¢inde
ithalati gergeklestirniek ve cih§21 ¢ahisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
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yiiklenicinin gerekgeli talebiyle I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi'nce incelenerek uygun goriildiigii takdirde ayni birim tarafindan
hazirlanan yazih belge ile uzatilabilir.

2. Cihazin anizasi nedeniyle ¢alismadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alig bedeli tizerinden;

- 1 —3 giin aras: giinliik binde bir

- 4 -7 giin aras: giinliik binde bes

- 7 giinii asan arizali durumlarda ise giin basina yiizde bir
oraninda ceza kesilir.

3. Alim yapilan cihazin her tiirlii tiretici hatalarina kars1 en az 2 (iki) yil stire ile
licretsiz yedek par¢a ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
stire ile licreti karsiliginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.

4. Cihazn idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 diginda garanti
stiresi iginde kalmak kaydiyla, bir y1l igerisinde;

- ayn anzanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
- farkl tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
- belirlenen garanti siiresi i¢erisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda:
Yiiklenici, cihaz1 esdeger veya daha listiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olusmasi halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldidi (inite veya iiniteleri degistirmekle
yiikiimlidiir.

5. Yillik yedek par¢a onarim ve bakim iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin asagidaki yiizdeleri gbz oniine alinarak tespit edilir.
Asagidaki yilizdeler “par¢a hari¢” ve “parca dahil” bakim anlagmalar1 i¢in

gecerlidir.
Garanti stiresi bitiminden sonraki;
1-4 y1l arasi Pargasiz % 2.5
1-4 y1l aras1 Par¢ali % 4
5-8 yil arasi Pargasiz % 3
5-8 yil arasi Parcali % 6
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