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CIHAZ ADI

Diyot Lazer Fotokoagiilasyon

1.

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

Istekliye veya yetki aldig firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanligr'min "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri tiriinlerin Saglik Bakanlig: tarafindan onaylandifina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldig1 giktilar
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, dncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/UTS/  adresinden
yapilacaktir. Eger tiriin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalar
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.T1bbi cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler i¢in isteklilerin kapsam
dis1 yazili beyanlari esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise kapsam
dis1 beyam ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir.
Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, ¢alisma ortam kogullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini, tiim diy gdriiniimiini 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 tamitim dokiimanlar onayl Tiirkge terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gecerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik &zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlan iizerinde veya katalog ve dokiimanlarim onayh
Tiirkge terciimeleri tizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

Yiiklenici, I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde cihaz
ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amactyla, liriinii yurt iginde veya yurt diginda I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal
Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir. Bu iglemler
icin gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

Istekliler, kurum gerekli gérdiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 iggiinii
icerisinde I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi gézetiminde, teklif ettikleri
cihazlan ile kurumda iiriin tanitimi (demo) yaparak bu sartname maddelerini
yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Bunu igin gerekli ekipmanin saglanmasi
firmanimn sorumlulugundadir.
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Sistem, prematiire retinopatisi (ROP) tedavisine yonelik olarak 1 adet Diyot
Lazer Fotokoagiilasyon {nitesi, 1 kutu (6 adet) transskleral
siklofotokoagiilasyon probu ve 1 adet Lazer Indirekt Oftalmaskoptan
olusacaktir.

Diyot Lazer cihaz1 en son yari iletken teknolojiye ait bir oftalmik diyot lazer
olmalidir. Oftalmik olmayan veya genel amagli diyot lazer cihazlan kabul
edilmeyecektir.

Diyot Lazer cihazi Prematiire Retinopatisi (ROP) igin binokiiler indirekt
oftalmoskop ile lazer fotokoagiilayonu yapmaya uygun olmali ve gerekli
atagman temini durumunda endolazer, transskleral retinopati tedavisi,
transskleral siklofotokoagiilasyon, biyomikroskopta panretinal
fotokoagiilasyon tedavilerine uygun sekilde tasarlanmis olmalidir. Cihazda
micropulse ve long pulse (10sn.-30 min) veya Subliminal 6zelligi olmahdir.
Diyot lazer cihazimin sogutma amagh herhangi bir su veya hava baglanti
ihtiyaci1 olmamalidir.

Diyot lazer cihazinin dalga boyu 810nm olmalidir.

Cihaz pediatrik hastalarin ROP uygulamalarinda kullanildifindan, agin lazer
glicliniin retinada yaratabilecegi zararlarin Oniine gegmek adina cihazin
maksimum lazer ¢ikig giicti 3000 mW’ 1 gegmemelidir.

Diyot lazer cihazinin diisiik giic gerektiren tedaviler i¢in asgari baglangig giicii
50mW’1n iizerinde olmamahidir.

Diyot lazer cihazi hedef lazeri, siddeti ayarlanabilir kirmiz1 bir diyot lazerden
olusmalidir.

Lazer konsolu iizerinde atis sayaci olacak ve tedavi esnasinda ara verilmesi
gerektigi durumlarda tedaviye tekrar baslandiginda sayag sifirlamaya gerek
duymadan biraktif1 yerden saymaya devam etmelidir.

Cihaz ile birlikte ii¢ adet emniyet gézliigii verilmelidir.

Cihazin agirhig kolay taginabilir olmasi agisindan 7 kg’dan fazla olmamalidir.
Teklif edilen Lazer indirekt oftalmoskopun iizerinde adaptor, teklif edilen diyot
lazer iinitesi i¢in Uretilmis ve tam uyumlu olmalidir.

Indirekt oftalmoskop cihazinin okiiler sistemi, hekimin gozlerini §10nm dalga
boyunda lazer 1sinindan koruyacak sekilde filtre ihtiva etmelidir.

Indirekt oftalmoskop cihazin lazer baglantisi quartz fiber ile saglanacaktir.
Indirekt oftalmoskop cihazi, lazer 15tm ve aydinlatilan bolgeyi beraberce ve
ayrica lazer 15tmim aydinlatilmis bélgenin igerisinde bagimsiz hareket ettirecek
ayar diigmelerine sahip olmalidir.

Cihaz imalat ve montaj hatalarina kars1 2 (iki) yil stire ile iiretici firma garantisi
altinda olmalidur.
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17. Cihaz; kendi tipinin en son gelistirilmis modeli olmali, kullamilmis veya
yenilestirilmis olmamali ve galigir vaziyette teslim edilmelidir.

18. Cihazin montaji firma tarafindan ticretsiz olarak yapilmaldir.

19. Uretici firma, cihaz teslim tarihinden itibaren 8 (sekiz) yil siire ile lcreti
karsihfinda yedek parca ve servis saglanmalidir.

20. Cihazla birlikte 20D ve 28D lensler verilmelidir.

21. Cihaz ile birlikte ocular veya volk marka 20 D ve 28 D lazer lensleri
verilmelidir.

22. Cihazla beraber 5 adet I-SMA -TC-S problarindan veya teslim edilecek cihazla
uyumlu galigan Subcyclo Problardan 5 adet verilmelidir.

. Yiiklenici satacag1 cihaza dair kullamic: kilavuzlan ve servis el kitaplarini, her

cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak tizere 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi
tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati sirasinda
ticretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/...)

. Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda,

hangi siklikla tekrarlanmas: gerektigini, bu islemler i¢in ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon Kkiti, vb) gerek oldugunu ve bu teghizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adim, agik adresini, telefon numarasini, 1.U. Istanbul Hastanesi

ISTANBUL Biyomedikal Birimince teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimlidiir.

HASTANESI . Yiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindig1 tarihte déviz

g};ﬁvl}/ig)éKAL cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadar.

VERILECEK . Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini h.asfan.e idaresi adina diizenleyecek,

BELGELER orijinalini ilgili boliime ve bir niishasim da .U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal
Birimi’ne teslim edecektir.

. Yiiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler igin (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parca, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.0.
Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir. -

. Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bafimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini I.U. istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

. Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca sozlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg

KABUL/MUAYENE 60 takvim giinii igerisinde sozlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
VE TESLIMAT kurumun gésterecegi yere teslim etmekle ytikiimliidiir.
SARTLARI . Yiiklenici, cihaz1 kurum tarafindan istenilen yere iicretsiz monte etmekle, montaj
;’!\" icin her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaj
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sirasinda  kurum  iginde ortaya cikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiikiimliidiir.

Cihazin teslimati sirasinda ilgili boliimiin yetkilisi ile birlikte, LU. istanbul
Hastanesi Biyomedikal Birimi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gegen kabul heyeti ve
yiiklenici firma yetkilisinin imzalar tam olmadan cihaz teslim alinmaz.
Yiiklenici, cihaza monte ettikten ve kullamma hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alici temsilcileri hazir
bulunmal ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan kargilanmahdir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Hastanesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiikiimliidiir.

Cihazin parcalari kullanilmamis olmahdir. Aym
kullanlmamus oldugunu belirtir  6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagli olarak kullamlmug cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrast testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi i¢inde olsun
veya olmasin, higbir firma elemam yanlarinda o cihazdan sorumlu 1.U. Istanbul
Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin teknik eleman: olmadan cihaz odasmna giremez
ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatas1 nedeniyle cihazin neden olacag: yaralanma ve 6liimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.
Cihazm {iretim yil1, alim isleminin gergeklestirildigi yil ile uyumlu olmalidir. Bu
kapsamda, yalnizca iginde bulunulan yila ait alim y1li bilgisi kabul edilecektir.

zamanda cihaz; hig¢

EGITIM

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlar:, cihazin tiim fonksiyonlarm
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimim yapabilir birer
kullanici olarak iicretsiz epitmekle yiikiimlidir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satin alma siireci bitmis sayillmaz.

Yiiklenici, 1.U. istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegdi
personeli, hem kullanic1 olabilecek hem de cihazin garanti stiresi bitiminden
itibaren her tiirli periyodik bakim, arizalara miidahale edebilecek nitelikte
{icretsiz olarak egitmekle yiiktimliidiir. Bu egitim ile ilgili ttim giderler yiiklenici
tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis Egitim Katihm
Sertifikast verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin
kabuliinden 6nce tamamlanmig olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up Grade”
edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktur.
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TEKNIK SERViS
VE GARANTI

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

flgili cihazin arizas: halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
gec 2 (iki) is giinti iginde cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parca ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (on bes) is glinii icinde
ithalat: gerceklestirmek ve cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nce
incelenerek uygun goriildiigii takdirde ayni birim tarafindan hazirlanan yazili
belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siresi icerisinde arizalanmasi
durumunda, en geg 2 (iki) is giinii igerisinde ¢aligir duruma getirilemez ise yedek
bir cihaz, anza giderilene kadar kuruma birakilacaktr.

Cihazin arizast nedeniyle caligmadig1 durumlar, arizali olarak sayilacaktir. Madde
1°de belirtilen stireleri agan arizal durumlarda cihazin alig bedeli {izerinden;

- 13 giin aras1 giinliik binde bir

- 4 —7 giin aras: giinliik binde beg

- 7 giinii agan anzah durumlarda ise giin bagina yiizde bir
oraninda ceza kesilir.

Alim yapilan cihazin her tiirlii tiretici hatalarina karsi en az 2 (iki) yil siire ile

{icretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) y1lin sonunda en az 8 ( sekiz) yil

siire ile tcreti karsiliginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidur.

Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar disinda garanti

siiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir y1l icerisinde;

e Aym anizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmast,

e Farkh tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi,

o Belirlenen garanti siiresi igerisinde farkh anzalarin toplaminin 8 ve daha fazla
sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu ortaya
¢ikarmasi durumunda:

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin dzelliklere sahip yeni bir cihazla

degistirmekle yiikiimltidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olugmasi halinde

yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi Unite veya initeleri degistirmekle
yiikiimlidiir.

Yillik yedek parga onarim ve bakim ticretleri, bakimm yapilacak olan cihazin satin

alma fiyatmin tamamimn asagidaki yiizdeleri gbz oniine alinarak tespit edilir.

Asagidaki yiizdeler “parga harig” ve “parga dahil” bakim anlagsmalart i¢in

gecerlidir.

Garanti stiresi bitiminden sonraki;

1-4 yil aras1 ~ Parcasiz % 2,5
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