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Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve Saglik

Bakanligi'nin "Tibbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi”

Teklif edilen cihazm Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yoénetmeligi kapsaminda teklif

cttikleri iriinlerin Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylandigina dair belge).

2.1.1stekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldig:i ciktilan
teklifleriyle birlikte sunmalidir, Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, 6éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin Takip
Sistemi (UTS) hittps://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden yapilacaktir. Eger iiriin
UTS'de kayitli degil ise bu belgelerin sorgulamalari TITUBB sisteminden
yapilacaktir.

2.2.Tibbi cihaz yoénetmelik kapsamui diginda olan iiriinler igin isteklilerin kapsam dig1
vazih beyanlan esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dis1 ise kapsam dis1 beyam
ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarmdan birine sahip olmalidir.

Istekli, teklif ettigi cihazin teknik &zelliklerini, galigma ortam kosullarim, standart ve

opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini, tiim dig gérimiimiinii net olarak gdsteren ve

tam boy resmini de igeren iiretici tarafindan hazirlanan katalog veya tanitim

dokiimanlarim teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde sunulan katalog veya

tamtim dokiimanlar onayli Tirkge terciimesi ile birlikte verilmesi halinde gegerh

sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik ézellikleri cihazin bu katalog ve dokiimanlar

iizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayli Tirkge terciimeleri iizerinde, teknik

sartnamedeki maddelere karsilik gelecek sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR | 2.

Yiiklenici, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde cihaz ile
ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti amaciyla, tiriinii
yurt iginde veya yurt disinda 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi tarafindan
belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir. Bu islemler i¢in gerekecek tiim
masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 iggiinii igerisinde
1.U. istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gozetiminde, teklif ettikleri cihazian ile
kurumda iriin tanitimi (demo) yaparak bu sartname maddelerini yerine getirdiklerini
kanitlayacaklardir. Kurum gerekli gordiigin takdirde bu riin tamitim teklif ettikleri
cihazin kurulu oldugu farkli bir kurumda da yapilabilir. Bunun igin gerekli ekipmanin
saglanmasi firmanin sorumlulugundadir.

TIBBI VE TEKNIK
OZELLIKLER

*
1. Biyomikroskop galileo tipi, biiyiitmesi degigebilen, konverjan binokiiler tipli
olmalidir.
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Biyomikroskop, tek joystick vasitasiyla ileri, geri, saga, sola, yukar, agag1 kumanda
edilmelidir.

Biyomikroskobun opsiyonel fotograf sistemine joystick iizerindeki diigme ile
kumanda edilmelidir.

Biyomikroskop, gévdeden anahtar vasitasiyla kumanda cdilen bes biiyiitme yapmali
ve bunlar 6x 10x, 16x, 25x ve 40x giiciinde olmalidir.

Biyomikroskopun okiiler piipil aralig1 55-78 mm arasinda ayarlanmah ve -3/+5
diyoptri ayar1 olmalidir. !
Biyomikroskopun slit genigligi 0-14 mm arasinda, olmahdur.

Biyomikroskopun slit uzunlugu 1-14 mm arasinda, olmahdir.

Biyomikroskopun slit agis1 0-180 derece aras1 olmali ve yatay tarama yapmalidir.
Biyomikroskopun slit egimi kademeli olarak 5-10-15-20 derecelerde olmalidir.

. Biyomikroskopta amber filtre olmalidir.

. Biyomikroskopta kobalt mavi, red-free, nd %13 veya nd%10 filtreler olmalidur.

. Fotograf modiilii i¢erisinde infra-red cut filtreler olmalidir.

. Biyomikroskop led lamba veya 12v30w halojen ampul kullanmalidir.

. Meibomian bezi goriintilleyebilmeli ve kayit yapabilmelidir.

. Sistem sag ve sol gozii tanyabilmeli kayit esnasinda belirtmelidir.

. Biyomikroskop dijital goriintilleme sistemi igin led background aydinlatma sistemi

olmahdir.,

. Biyomikroskob cihaz1 aplanasyon tonometre cihaz takilabilmelidir.
. Biyomikroskoba 6zel atagmanla okiiler ile gévde arasma baglanan, video ve resim

¢ekme 6zelligi olan monoblok 5 megapixel ¢oziniirliklii, biyomikroskop ile ayni
markadan 3.0 veya ethernet baglantih dijital fotograf modiilii olmali aym1 marka
gorintiilleme ve argivleme programu ile verilmelidir.

Goérintilleme sisteminde otomatik pozlama 6zelligi olmal joystick bir kez
basildiginda goklu fotograf ¢ekme 6zelligi olmalidir.

Aym marka goriintilleme ve arsiv ve analiz sistemi olmalidir

Biyomikroskoba opsiyonel olarak fundustaki yansimalan énlemek ve net gériintii
alabilmek i¢in maximmum uyum agisindan ayni1 marka iris diyafram veya stereo
variator diyafram sistemi takilabilmelidir.

Biyomikroskobun gorinti aydinlatma ayar1 kademesiz, reostal tip olmali ve
kullamm kolaylig1 i¢in joystick yakinlarmda bir yerde veya masada bulunmalidur.
Biyomikroskop ac 220 ve 240 v +-%10 . Ile galisabilen voltaj secicisine sahip
olmalidir. 13
Biyomikroskop ile beraber verilecek olan 1 adet motorize masa Biyomikroskop ile ayni
marka olmalidir,

Cihazda aplanasyon tonometresi bulunmalidir.
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Yiiklenici satacagi cihaza dair kullanici kilavuzlarn ve servis el kitaplarin, her cihaz igin
2 (iki) niisha olmak iizere 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi tarafindan
belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati sirasmda iicretsiz vermelidir.
(Tirkge ve Ingilizce/Almanca/...)

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon iglemlerinin hangi kosullarda, hangi

BOLUMU’NE siklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu isglemler i¢in ne gibi techizata (cihaz, alet,
ISTEGI YAPAN / ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kage/Imza) / s (Kaye/imza) LO. Istantwok Xyhfrakoesl b

Anabilif ah Bagjho..

sz Hsstahldaﬂ AD.

tanbul Tip Fakilltesi
LO, ‘S klan AD.

Semih GAKMAR

a‘Jl‘)I.-}-‘-' 185450

ep-rastaliklan Uzman




TIBBi CIHAZ TEKNIK SARTNAME FORMU

T.C.

ISTANBUL UNIVERSITESI Teknik SartNo | ITF/SA/GOR/000
ISTANBUL TIP FAKULTESI ;zggyon g 30/0572025
GOZ HASTALIKLARI A.D. Sayfa :

VERILECEK
BELGELER

kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en az bir
firmamn adini, agik adresini, telefon numarasim, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yikkiimliidiir.

Yiiklenici, cihazin fiyatl yedek parga listesini (satin alindig: tarihte d6viz cinsinden)
teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

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

Yiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler igin (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 iglemi ig¢in kendisi veya bagimsiz kurulug
tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini 1.U.
Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE
VE

TESLIMAT
SARTLARI

Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca sézlegmenin imzalanmasmdan itibaren en geg 0 takvim
giini1 igerisinde s6zlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak kurumun gésterecegi yere
teslim etmekle yitkiimlidiir.

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere iicretsiz monte ctmekle, montaj igin her
tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montajr sirasmda kurum
i¢inde ortaya ¢ikabilecck her tirlii hasardan yiiklenici sorumludur ve onarmakla
yiikiimlidiir.

Cihazin teslimat: sirasinda ilgili bolimiin yetkilisi ile birlikte, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman bulunur.
Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukanida adi gegen kabul heyeti ve yiklenici firma
yetkilisinin imzalar1 tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

Yiiklenici, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son kabul ve
fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasmmda alic1 temsilcileri hazir bulunmali ve
testlere iligkin masraflar yiiklenici firma tarafindan kargilanmalidir, Yiklenici firma bu
testlere ait bir rapor hazirlayip, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi tarafindan
belirlenen teknik elemana teslim etmekle yikiimliidiir.

Cihazin pargalan kullanilmamig olmalidir. Ayni zamanda cihaz; hi¢ kullanilmamig
oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha énce “demo”
amagl olarak kullanmilmig cihaz teslim alinmaz.

Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrast
testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi iginde olsun veya olmasin,
higbir firma elemam yanlarinda o cihazdan sorumlu I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’nin teknik elemam: olmadan cihaz odasina giremez ve cihaza
miidahalede bulunamaz.
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Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve Olimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlit maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

EGITIM

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarm: kusursuz bir
sekilde kullanabilir ve ayn1 zamanda bakimini yapabilir birer kullanici olarak ticretsiz
egitmekle yitkiimliidiir. S6z konusu bu egitimler tamamlanmadan satimalma siireci bitmig
sayllmaz.

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegi personel,
hem kullanici olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden itibaren her tirlii
periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu yapabilecekinitelikte iicretsiz
olarak egitmekle yikiimlidiir. Bu egitim ile ilgili tiim giderler yiiklenici tarafindan
kargilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis Egitim Katilim Belgesi verilecektir. S6z
konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden 6nce tamamlanmig olacaktir.
Cihazin giincellestirilmesi (“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler
tekrarlanacaktir.

TEKNIK SERViS
VE GARANTI

Tlgili cihazin anzas: halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, anzaya 24 (yirmi dort)
saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizamn nedenini tespit etmek zorundadir. Yiklenici
yurt digindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en geg 2 (iki) is giinil iginde cihazi
caligir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt disindan yedek parga ithalat gereksinimi
varsa; en ge¢ 15 (onbes) ig giinii iginde ithalati gergeklestirmek ve cihazi ¢aligir duruma
getirmek zorundadir. Bu siire, yiiklenicinin gerekgeli talebiyle I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’nce incelenerck uygun goriuldigi takdirde aym birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir.
Cihazin anzasi nedeniyle ¢aligmadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir.1. maddede
belirtilen siireleri agsan arizali durumlarda cthazin alis bedeli iizerinden;

- 1 -3 giin aras1 giinliik binde bir

- 4 -7 gin aras1 giinliikk binde beg

- 7 ginil asan anzali durumlarda ise giin bagina yiizde bir

oraninda ceza kesilir.

Almu yapilan cihazin her tiirlii iiretici hatalarma kargi en az 2 (iki) yil: siire ile iicretsiz
yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil stire ile ticreti
karsiliginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalan disinda garanti siiresi
i¢cinde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;

- aym anzamn 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkh tipteki anizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
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¢tkarmasi durumunda;

Garanti siiresi bitiminden sonraki;

-  Dbelirlenen garanti siiresi igerisinde farkh anzalann toplarmmﬁ 8 ve daha fazla
sayida olmasi ve bu arizalarin cibazdan yararlanamama’ sonucunu ortaya

1

Yiklenici, cihaz1 egdeger veya daha iistiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle
yitkiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olugmasi halinde yiiklenici, sadece
anzanin meydana geldigi iinite veya imiteleri degistirmekle yiikiimlidiir.

5. Yillik yedek parga onarim ve bakim iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin satinalma
fiyatimin tamaminin agagidaki yiizdeleri gbz Oniine almmarak tespit edilir. Asagidaki
yiizdeler “parga harig” ve “parga dahil” bakim anlagmalan igin gegerlidir.

1-4 y1l aras1 Parcasiz % 2,5

1-4 yil aras1 Pargali %4

5-8 yil aras1 Pargasiz % 3

5-8 y1l aras1 Parcali %6
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