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CIiHAZ ADI

BIiYOMIKROSKOP (5 ADET)

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

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

Bakanligi'nin "Tibbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi”

Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda teklif

ettikleri iiriinlerin Saglik Bakanligi tarafindan onaylandigina dair belge).

2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldift giktilan
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, éncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin Takip
Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden yapilacaktir. Eger iiriin
UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalan TITUBB sisteminden
yaptilacaktir.

2.2.Tibbi cihaz yénetmelik kapsami diginda olan iiriinler igin isteklilerin kapsam dis1
yazili beyanlani esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise kapsam dist beyam
ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip olmalidur.

Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, calima ortam kosullarim, standart ve

opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini, tiim dig goriniimiini nct olarak gosteren ve

tam boy resmini de igeren iretici tarafindan hazirlanan katalog veya tamitim

dokiimanlarint teklif dosyasina eklemek zorundadir. Baska bir dilde sunulan katalog veya

tamtim dokiimanlar onayli Tirkge terciimesi ile birlikte verilmesi halinde gegerli

sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik 6zellikleri cihazin bu katalog ve dokiimanlar

iizerinde veya katalog ve dokiimanlarm onayll Tirkge terciimeleri fizerinde, teknik

sartnamedeki maddelere karsilik gelecek sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi fakdirde cihaz ile
ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti amaciyla, riini
yurt iginde veya yurt diginda I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi tarafindan
belirlenecek bagimsiz laboratuvara gonderecektir. Bu islemler igin gerekecek tim
masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

istekliler, kurum gerekli gordigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 iggiinil igerisinde
1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gozetiminde, teklif ettikleri cihazlan ile
kurumda iiriin tanitim1 (demo) yaparak bu sartname maddelerini yerine getirdiklerini
kanitlayacaklardir. Kurum gerekli gordiigi takdirde bu iiriin tantumu teklif ettikleri
cihazin kurulu oldugu farkl bir kurumda da yapilabilir. Bunun igin gerekli ekipmanin
saglanmast firmanin sorumlulugundadir.

TIBBI VE TEKNIK
OZELLIKLER

1. Biyomikroskop Galileo tipi ve iistten aydinlatma sistemli olmalidur,
2. Biyomikroskop, tek joystick vasitas: ile ileri-geri, saga-sola ve asafi-yukan kumanda :
edilmelidir.
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3. Biyomikroskop, govdeden kumanda edilebilen 1 2.5X okiiler ile 6x (veya 6.3x), 10x,
16x, 25x, 40x olmak iizere 5 farkl biyiitmeye sahip olmalidir.

4. Biyomikroskobun okiiler pupil araligi en az 55-78 mm arasinda olmalidur.

5. Biyomikroskobun okiilerinin kullanic1 géz kusurlarim gideren en az +5 ija -5 dioptri
arasinda ayarlanabilen dioptri ayarn mekanizmast olmalidir.

6. Biyomikroskobun fotograf sistemine joystick iizerindeki diigme ile kumanda
edilebilmelidir.

7. Biyomikroskobun diyafram gap1 14, 10,5,2,],0.2 veya 8,5,3,2,1,0.20lmalidir.

8. Biyomikroskop asagidaki a ve b maddelerden birini mutlaka kargilamalidir.

a. Biyomikroskopta blue, red free, nd(%13), amber, UV kesici, IR kesici
filtrelerinin tamami bulunmalidir.

b. Biyomikroskopta blue, red free, nd, sari, kontrast artiric: filtrelerinin tamami
bulunmalidir. ¥

9. Biyomikroskop, sterio variator sayesinde yiksek miyopi ve kuguk pupile sahip
hastalarda da vitreus ve retinanin periferik kisumlarini inceleme imkani sunabilmelidir
ve cihazda history trigger fonksiyonu bulunmahdir veya biyomikroskoba
istenildiginde 6n segment incelemesi igin aym marka oct ve pakimetri atagmani
takilabilmelidir ve ¢eneligin dikey harcketi 80 mm ye kadar yapilabilmelidir,

10. Biyomikroskobun slit bolu kademesiz olarak en az 1 mm ile 14 mm arasinda olmalidur.

11. Slit genisligi kademesiz olarak en az0-14 mm arasinda ayarlanabilir olmalidir.

12. Biyomikroskoba opsiyonel olarak aym markadan en az Smp ¢ozimirlikli fotograf ve
video ¢ekebilen atagman takilabilmelidir.

13. Biyomikroskobun slit agis1 0-180 dereceler arasinda tarama yapacak sekilde olmalidir.

14. Biyomikroskobun slit egimi 20 dereceye kadar kademeli olarak ayarlanabilmelidir

15. Biyomikroskobun led ampul kullanan aydinlatma sistemi olmalidir.

16. Istenildiginde biyomikroskopla birlikte monokiiler gézlem tiipii gerekli baglant:
atagmanlan ile birlikte verilebilmelidir, Monokiiler gézlem tiipii video ve fotograf
gérintilleme sistemi ile ayni anda takilip kullamlabilmelidir.

17. Cihaza opsiyonel olarak san filtre takilabilmelidir.

18. Biyomikroskop ile birlikte yiikseklik ayarli ¢enelik ve masa baglanti atagmanlari
verilmelidir.

19. Biyomikroskop fabrikasyon ve montaj hatalarina Kars1 2 y1l siireyle garantili

Olmalidir.
20. Biyomikroskop ile beraber verilecek olan 1 adet motorize masa Biyomikroskop ile aymi

marka olmalidir.
21. Cihazda aplanasyon tonometresi bulunmalidir.

1. Yiklenici satacag: cihaza dair kullanic kilavuzlar: ve servis el kitaplarm, her cihaz igin

iSTANBUL 2 (iki) niisha olmak iizere 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi tarafindan
UNIVERSITESI belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati sirasinda iicretsiz vermelidir.
HASTANELERI (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/...)
BIYOME]? IKAL 2. Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon iglemlerinin hangi kosullarda, hangi
BOLUMU’NE siklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler igin ne gibi techizata (cihaz, alet,
ISTEGI YAPAR ISTEGT YAPAN ISTEGI YAPAN
) 2 pin (Kase/imza) o

v e 1.03. lstanbul Tip Fakiiltest
; ‘" 586/21154 Gz Hastatilan AD.

v ,‘ a5 Hagtaliklar D‘#ﬁirﬁiﬁﬂ;gwm
- i Bagkan! Dip. JES_N0 :
ityndal : - Fsialikian Uzman




TIBBIi CIHAZ TEKNIK SARTNAME FORMU

T.C.

ISTANBUL UNIiVERSITESI Teknik Sart.No | ITF/SA/GOR/000
ISTANBUL TIP FAKULTESI ﬁiﬁ'fz’y . 30/05/2025
GOZ HASTALIKLARI A.D. Sayfa 3

VERILECEK
BELGELER

kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu teghizatin temin edilebilecegi en az bir
firmanin adini, acik adresini, telefon numarasmi, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi’ne teslimat sirasnda liste halinde vermekle yiikiimlidiir. '

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

Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adma diizenleyecek, orijinalini
ilgili boliime ve bir niishasini da 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim
edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan biitin midahaleler igin (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim,
yedek parga, upgrade, eg1t1m 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 kurulug
tarafindan kalibrasyon sertifikasmni, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini I.U.
Istanbul T1p Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE

VE .
TESLIMAT
SARTLARI

Yiiklenici ilgili cihaz, taraflarca s6zlesmenin imzalanmasmdan itibaren en geg U takvim
giinii igerisinde s6zlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak kurumun gosterecegi yere
teslim ctmekle yikiimladiir. .

Yiiklenici, cihaz1 kurum tarafindan istenilen yere ticretsiz monte etmekle, montaj igin her
tiirlis diizenlemeyi saglamakla yikiimlidiir, Cihazin nakliye ve montaji sirasinda kurum
icinde ortaya ¢ikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici sorumludur ve onarmakla
yukiimlidiir.

Cihazm teslimati sirasinda ilgili boliimiin yetkilisi ile birlikte, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik glcman bulunur.
Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukanda adi gegen kabul heyeti ve yitklenici firma
yetkilisinin imzalan tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

Yiiklenici, 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 yiiklenici firma tarafindan kargilanmalidir. Yiiklenici firma bu
testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi tarafindan
belirlenen teknik elemana teslim etmekle yiikiimliidiir.

Cihazin pargalart kullanilmamg olmalidir. Aym zamanda cihaz; hi¢ kullanilmamig
oldugunu belirtir 6zel igaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha énce “demo”
amagli olarak kullanilmig cihaz teslim alinmaz.

Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi
testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi iginde olsun veya olmasin,
higbir firma elemam yanlarmda o cihazdan sorumlu 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’nin teknik elemam olmadan cihaz odasma giremez ve cihaza
miidahalede bulunamaz.
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7.

Tasarum ve imalat hatast nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve olimle
sonuclanan kazalardan ve her tiirlit maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

EGITIiM

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlar, cihazin tiim fonksiyonlarm kusursuz bir
sekilde kullanabilir ve ayn1 zamanda bakimim yapabilir birer kullanic1 olarak iicretsiz
egitmekle yiikiimliidiir. S6z konusu bu egitimler tamamlanmadan satmalma siireci bitmig
sayllmaz.

Yiiklenici, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegi personeli,
hem kullanic1 olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden itibaren her tiirli
periyodik bakim, anzalara miidahale ve kalibrasyonunu yapabilecek nitelikte ficretsiz
olarak egitmekle yilkiimlidiir. Bu egitim ile ilgili tim giderler yiiklenici tarafindan
kargilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis Egitim Katilim Belgesi verilecektir. 86z
konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden 6nce tamamlanmig olacaktir.
Cihazin giincellestirilmesi (“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler
tekrarlanacaktir.

TEKNIK $ERVIS VE
GARANTI

Ilgili cihazin arizas: halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arzaya 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
caligir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt digindan yedek parga ithalat gereksinimi
varsa; en ge¢ 15 (onbes) is giinii iginde ithalati gergeklestirmek ve cihazi galisir duruma
getirmek zorundadir. Bu siire, yiiklenicinin gerekgeli talebiyle I U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’nce incelenerek uygun goriildiigii takdirde ayni birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir.
Cihazin arizasi nedeniyle ¢aligmadig durumlar, arizali olarak sayilacaktir.1. maddede
belirtilen siireleri agan arizali durumlarda cihazin alig bedeli tizerinden;

- 1 -3 giin aras: ginlik binde bir

- 4 -7 giin aras1 giinliik binde beg

- 7 giinii asan anzali durumlarda ise giin bagmna ytizde bir

oraminda ceza kesilir.

Alim yapilan cihazin her tiirlii iretici hatalarma kars1 en az 2 (iki) y1l siire ile ficretsiz
yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil siire ile iicreti
kargiliginda yedek parga ve bakim garantisi olmahidir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalan diginda garanti stiresi
iginde kalmak kaydtyla, bir yil igerisinde;

- aym anizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkh tipteki arizalarm 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
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- Dbelirlenen garanti siiresi igerisinde farkh anzalarin toplammin 8 ve daha fazla
sayida olmasi ve bu anzalarm cihazdan yararlanamama sonucunu ortaya
¢ikarmasi durumunda:

Yiiklenici, cihaz esdeger veya daha iistiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle
yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olusmasi halinde yiiklenici, sadece
arizamn meydana geldigi iinite veya tiniteleri degistirmekle yitkiimliidiir.

5. Yillik yedek parga onarim ve bakim iicretleri, bakim yapilacak olan cihazin satmalma
fiyatimn tamamunin asagidaki yiizdeleri gz oniine alnarak tespit edilir. Agafidaki
yiizdeler “parga harig¢” ve “parga dahil” bakim anlagmalan icin gegerlidir.

Garanti siiresi bitiminden sonraki;

1-4 y1l aras1 Pargasiz % 2,5
1-4 y1l aras1 Parcali % 4
5-8 yil aras1 Pargasiz % 3
5-8 yil aras1 Parcali %6
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