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Isteklive veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanligi'nin "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri {iriinlerin Saglik Bakanligi tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikg¢i/bayi belgelerinin yer aldifi ¢iktilari
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalar1, oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Utriin
Takip Sistemi (UTS)  https://utsuygulama.saglk.gov.tt/  adresinden
yapilacaktir. Eger tirtin UTS'de kayitl degil ise bu belgelerin sorgulamalar
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.T1bbi cihaz yonetmelik kapsami disinda olan {irlinler i¢in isteklilerin kapsam
dis1 yazili beyanlar1 esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam disi ise kapsam
dist beyan ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir.
Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini, tiim dig gorlinlimiinii net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren iiretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanittim dokiimanlarimi teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tanitim dokiimanlar onayli Tirkce tercimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik ozellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlari tizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayli
Tiirkge terciimeleri iizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

Yiiklenici, I.U. HAGED Biyomedikal Béliimii’niin istedigi takdirde cihaz ile ilgili
olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti amaciyla, Urlinii
yurt icinde veya yurt disginda 1.U. HAGED Biyomedikal Bolimii tarafindan
belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir. Bu iglemler igin gerekecek tiim
masraflar ytikleniciye ait olacaktir.

Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isglinti
icerisinde 1.U. HAGED Biyomedikal Bélimi gozetiminde, teklif ettikleri
cihazlan ile kurumda iiriin tanitimi (demo) yaparak bu sartname maddelerini
yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Bunu igin gerekli ekipmanin saglanmasi
firmanin sorumlulLigundadlr.
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TIBBi VE TEKNIK
OZELLIKLER
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14,
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Cihaz A taramasi, ve pakimetri 6l¢limii yapabilmelidir.

. Biometri probu 8 MHz veya 11 Mhz olmalidir.

Aksiyel uzunluk, 6n segment derinligi, lens kalnligi ve vitreus uzunlugu
otomatik olarak 6l¢tilmelidir.

Cihaz otomatik olarak en az 10 6l¢time kadar alip bunlarin averajlarint ve A
tarama goriintiilerini ekranda verebilmelidir.

Derinlik 60 mm olmalidir,

Prob Elektronik ¢oziintirliik 0.03 mm veya daha iyi olmalidir.

Ultrason cihazi asagidaki a-b maddelerinden en az birini tam olarak
yapabilmelidir.

Olgiimlere gére Binkhorst II, Holladay, SRK-2, SRK-T, Hoffer Q ve Haigis
formiillerine ve 6 adet post refraktif formiile sahip olmalidir.

Olctimlere gore Holladay, SRK-2, SRK-T, Hoffer Q ve Haigis formiillerine
ve 1 adet post refraktif formiile (camellin-calossi) sahip olmalidir.

Cihazin aym1 zamanda 20 MHz veya 50 MHz lik pakimetri probu
bulunmalidir.

Pakimetri 6l¢timil £5 pm hassasiyette olmalidir.

Cihaz asagidaki a-b maddelerinden birisini tam olarak karsilayabilmelidir,
20 Mhz pakimetre probuna sahip olan cihazlarin pakimetre 6lgliim aralif
200 mikrondan baglayarak, 999 mikrona kadar ulasabilmelidir. Ayrica
cihazda kornea haritalama i¢in 9 adet hazir pattern olmalidir. Cihaz her bir
6letim noktasi igin 1-10 6l¢iim alacak sekilde programlanabilmektedir.
Cihazin pakimetre Ol¢limtinde Gain ayarni 130 db e kadar
yiikseltilebilmelidir. Cihaz probu 50 Mhz olmali ve &lglim araligi 100
mikrondan baglayarak 1700 mikrona kadar ulasabilmelidir. Cihazda 10 adet
hazir 8 adette programlanabilir pattern bulunmalidir,

Cihazin en az dahili 10 ing. Renkli LCD dokunmatik ekrani bulunmalidir.
Cihazin harici lazer veya video printeri olmalidir.

Cihaz EMR medikal server lara baglanabilmelidir.
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Yiiklenici satacagi cihaza dair kullanici kilavuzlar ve servis el kitaplarini, her
cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak fizere I.U. HAGED Biyomedikal Béliimii tarafindan
belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati sirasinda iicretsiz
vermelidir. (Tirkge ve Ingilizce/Almanca/...)

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

hangi siklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler i¢in ne gibi techizata (cihaz,
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TIBBi CIHAZ TEKNIiK SARTNAME FORMU

alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adim, agik adresini, telefon numarasini, 1.U. HAGED Biyomedikal
Boliimii’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle ytikiimludtir.

Yiklenici, cihazin fiyatli yedek parca listesini (satin alindigi tarihte doviz
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili béliime ve bir niishasini da 1.U. HAGED Biyomedikal Béliimii’ne
teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.0.
HAGED Biyomedikal Boltimii’ne teslim edecektir.

Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bafimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini 1.U. HAGED Biyomedikal Bsliimii’ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE
VE

TESLIMAT
SARTLARI

Yiiklenici ilgili cihaz, taraflarca sozlesmenin imzalanmasindan itibaren en ge¢ 60
takvim giinii igerisinde s6zlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak kurumun
gOsterecegi yere teslim etmekle ylkiimlidiir.

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere iicretsiz monte etmekle, montaj
icin her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikimliidiir. Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda kurum i¢inde ortaya ¢ikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici sorumludur
ve onarmakla ylikimltidiir.

Cihazin teslimati sirasinda ilgili bolimiin yetkilisi ile birlikte, L.U. HAGED
Biyomedikal Béliimii tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman bulunur.
Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gegen kabul heyeti ve yiiklenici
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 sirasinda alic1 temsilcileri hazir
bulunmal1 ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan kargilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, I.U. HAGED Biyomedikal
Boliimii tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle ylikiimliidiir.

Cihazin pargalart kullamilmamig olmalidir. Aym zamanda cihaz, hi¢
kullanilmamis oldupunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagh olarak kullanilmig cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrast testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti stiresi iginde olsun
veya olmasin, hicbir firma elemam yanlarinda o cihazdan sorumlu I.U. HAGED
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Biyomedikal Boélimt’niin teknik elemam olmadan cihaz odasina giremez ve
cihaza miidahalede bulunamaz.

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

EGITIM

Yiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tim fonksiyonlarin
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimimi yapabilir birer
kullanic1 olarak Ucretsiz egitmekle yiikimltdiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satialma siireci bitmis sayilmaz.

Yiklenici, I.U. HAGED Biyomedikal B&limi’niin belirleyecei personeli, hem
kullanici olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden itibaren her tiirlii
periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu yapabilecek nitelikte
ticretsiz olarak egitmekle yiikiimliidiir. Bu egitim ile ilgili tiim giderler yiiklenici
tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis Egitim Katilim
Sertifikast verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin
kabuliinden &nce tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up Grade”
edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktr.

TEKNIiK SERVIS
VE GARANTI

3

Ilgili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(virmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
gee 2 (iki) is giinG i¢inde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
digindan yedek parca ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is giinii iginde
ithalati gerceklestirmek ve cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle I.U. HAGED Biyomedikal Béliimii’nce
incelenerek uygun goriildiigi takdirde aym birim tarafindan hazirlanan yazili
belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi icerisinde arizalanmasi
durumunda, en geg 2 (iki) is giinii igerisinde galigir duruma getirilemez ise yedek
bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.
Cihazin arizasi nedeniyle caligmadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen stireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli tizerinden:

- 1 -3 giin aras1 giinliik binde bir

- 4 -7 glin aras1 glinliik binde bes

- 7 glinii agan arizali durumlarda ise giin basina yiizde bir

oraninda ceza kesilir.

Alimi yapilan cihazin her tiirli Gretici hatalarina karsi en az 2 (iki) yil stre ile
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licretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
stire ile {icreti karsiliginda yedek parca ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazimn idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalan disinda garanti
stiresi iginde kalmak kaydiyla, bir yil j¢erisinde;
- ayni arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
- farkl tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
- belirlenen garanti stiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda:
Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin ozelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidtir. Ancak, cihazin birden fazla {initeden olusmas: halinde
yiiklenici, sadece arizanim meydana geldigi {inite veya {initeleri degistirmekle
yukiimliidiir.
Yillik yedek parca onarim ve bakim ticretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatimin tamaminin asagidaki ylizdeleri géz ontine alinarak tespit edilir.
Asagidaki ylizdeler “parga hari¢” ve “parg¢a dahil” bakim anlagmalar: igin
gecerlidir.

Garanti siiresi bitiminden sonraki;

1-4 yil aras1 Pargasiz % 2,5
1-4 y1l arasi Parcali % 4
5-8 yil aras1 Pargasiz % 3
5-8 yil arasi Parcali % 6
HAZIRLAYAN ONAY
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Istekliye veya vetki aldigi firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi™ ve
Saglik Bakanligi'nin "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri tirtinlerin Saglik Bakanlhig tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldigi ¢iktilari
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 tirlin UTS'de kayithi degil ise bu belgelerin sorgulamalar:
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.Tibbi cihaz yonetmelik kapsamu diginda olan triinler igin isteklilerin kapsam
dist yazili beyanlar esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dis1 ise kapsam
dis1 beyani ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir.
Istekli, teklif ettigi cihazin teknik dzelliklerini, calisma ortam kogullarin, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tim dig goriiniimint net olarak
gésteren ve tam boy resmini de igeren iiretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tamtim dokiimanlarini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Baska bir dilde
sunulan katalog veya tamitim dokiimanlar onayli Tiirkge terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik &zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlari tizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayli
Tiirkce terciimeleri tizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

Yiiklenici, 1.U. HAGED Biyomedikal Béltimii’niin istedigi takdirde cihaz ile ilgili
olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti amaciyla, tirtind
yurt iginde veya yurt disinda i.U. HAGED Biyomedikal Bélimii tarafindan
belirlenecek bagimsiz laboratuvara gonderecektir. Bu iglemler igin gerekecek tim
masraflar yiikleniciye ait olacaktir,

istekliler, kurum gerekli gordigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isglini
igerisinde 1.U. HAGED Biyomedikal Bélimii gozetiminde, teklif ettikleri
cihazlari ile kurumda firiin tamitimi (demo) yaparak bu sartname maddelerini
yerine getirdiklerini kamtlayacaklardir. Bunu igin gerekli ekipmanin saglanmasi
firmanin sorumlulugundadir.
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TIBBI VE TEKNIK
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1. Hess perdesi normal retinal korrespondasi olan paratik ve paralitik
strabismuslu hastalarda hangi kaslarda tutulum oldugunu degerlendirmede
kullanilmak tizere imal edilmis olmalidir.

2. Cihaz 955x955x25 mm yaklagik ebatlarda olmalidir. Sehir sebeke elektrigi
ile galisabilmelidir. Cihaz 50 cm mesafeden kullanilabilir olmalidir.

3. Hess perdesi dort yoénde 30 derece aciya kadar 5’er derecelik acilarda
karelerin kesisme yerlerinde uzaktan kumanda ile kontrol edilen 151k
kaynakli olmalidir.

4. Ozel olarak imal edilmis kirmizi yesil (diplopia) gozliiklil olmalidur.

5. Isaret feneri bulunmalidir.
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Yiklenici satacagi cihaza dair kullamcr kilavuzlan ve servis el kitaplarini, her
cthaz igin 2 (iki) niisha olmak tizere 1.U. HAGED Biyomedikal Béliimii 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 iglemler igin ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adm, agik adresini, telefon numarasini, I.U. HAGED Biyomedikal
Bolimii’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimliidiir.

. Yiklenici, cihazin fiyath yedek parca listesini (satin alindifs tarihte doviz

cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

Yiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili boliime ve bir niishasini da I.U. HAGED Biyomedikal Boliimii’ne
teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler igin (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.U.
HAGED Biyomedikal Béliimii’ne teslim edecektir.

Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz
kurulug tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini .U. HAGED Biyomedikal Boliimii’ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE

VE ; 1.

TESLIMAT
SARTLARI

Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca sézlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg 60
takvim giinii igerisinde sézlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak kurumun
gosterecegi yere teslim etmekle yiikiimliidiir.
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Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere iicretsiz monte etmekle, montaj
i¢in her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiiktimlidiir. Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda kurum iginde ortaya ¢ikabilecek her tiirlti hasardan yiiklenici sorumludur
ve onarmakla yiikiimliidiir,

Cihazin teslimati sirasinda ilgili bélimiin yetkilisi ile birlikte, I.U. HAGED
Biyomedikal Boliimii tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman bulunur.
Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gegen kabul heyeti ve yiiklenici
firma yetkilisinin imzalart tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

Yiiklenici, cithazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alici temsilcileri hazir
bulunmali ve testlere iligkin masraflar yiliklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. HAGED Biyomedikal
Boliimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle yiikiimliidiir.

Cihazin parcalar1 kullanilmamis olmalhidir. Aym zamanda cihaz; hig
kullamilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagli olarak kullanilmig 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, hi¢bir firma elemam yanlarinda o cihazdan sorumlu [.U. HAGED
Biyomedikal Béliimi’niin teknik elemani olmadan cihaz odasina giremez ve
cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve &liimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

EGITIiM

Yiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarini
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve ayni zamanda bakimini yapabilir birer
kullanic1 olarak Ttcretsiz egitmekle yiikiimlidir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma stireci bitmig sayilmaz.

Yiiklenici, 1.U. HAGED Biyomedikal Béliimii’niin belirleyecegi personeli, hem
kullanici olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden itibaren her tiirlii
periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu yapabilecek nitelikte
licretsiz olarak egitmekle yliktimlidiir. Bu egitim ile ilgili tiim giderler ytiklenici
tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis Egitim Katilim
Sertifikas1 verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin
kabuliinden 6nce tamamlanmig olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up Grade™
edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.
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Ilgili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat icinde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiklenici yurt disgindan yedek parca ithali gerekmedigi durumda en
gec 2 (iki) is giinil i¢inde cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is giinii i¢inde
ithalat1 gergeklestirmek ve cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Bu stire,
yiiklenicinin gerekceli talebiyle 1.U. HAGED Biyomedikal Béliimii’nce
incelenerek uygun goriildigl takdirde ayni birim tarafindan hazirlanan yazili
belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi igerisinde arizalanmasi
durumunda, en ge¢ 2 (iki) is glinii igerisinde ¢alisir duruma getirilemez ise yedek
bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir,
Cihazin arizasi nedeniyle c¢aligmadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen stireleri agan arizali durumlarda cihazin alis bedeli iizerinden;

- 1 —3 giin aras1 giinliik binde bir

- 4 —7 giin aras1 giinliik binde bes

- 7 giinii asan arizali durumlarda ise giin bagima yiizde bir

oraninda ceza kesilir.

Alimi yapilan cihazin her tiirlti tretici hatalarina karst en az 2 (iki) yil sire ile
licretsiz yedek parca ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
stire ile ticreti kargiliinda yedek parga ve bakim garantisi olmalidur.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 diginda garanti
stiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir y1l igerisinde;

- ayni arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha

fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢gikarmast durumunda:

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha {listiin Ozelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olugmasi halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi Unite veya iiniteleri degistirmekle
yuktmlidiir.
Yillik yedek parca onarim ve bakim iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin agagidaki yilizdeleri gz oniine alinarak tespit edilir,
Asagidaki yiizdeler “parga hari¢” ve “parga dahil” bakim anlagmalan igin
gegerlidir.
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Garanti siiresi bitiminden sonraki;
1-4 y1l arasi Parcasiz % 2,5
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5-8 yil aras1 Parcali %6
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CIiHAZ ADI COCUKLAR iCiN OTOREFRAKTOMETRE CiHAZI TEKNiK SARTNAMESI

%

1. Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanligi'nin "T1bbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"

2. Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yo6netmeligi kapsaminda
teklif ettikleri tirtinlerin Saglik Bakanlig: tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikg¢i/bayi belgelerinin yer aldigi 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/  adresinden
yapilacaktir. Eger tirtin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalar
] | TITUBB sisteminden yapilacaktir.
TEKLIF 2.2.T1bbi cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iiriinler i¢in isteklilerin kapsam

DOSYASINDA dis1 yazili beyanlar esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise kapsam
ISTENEN o " ;
BELGELER dis1 beyarnui ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip

olmalidir.

3. [Istekli, teklif ettigi cihazin teknik dzelliklerini, galisma ortam kosullarim, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dis gorlinimiinii net olarak
gOsteren ve tam boy resmini de igeren tiretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlarini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Baska bir dilde
sunulan katalog veya tamitim dokiimanlar onayli Tiirkge terclimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik ozellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlari tizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onaylh
Tiirkce terciimeleri iizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

1. Yiklenici, .U. HAGED Biyomedikal Béliimii’niin istedigi takdirde cihaz ile ilgili
olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti amaciyla, tirlinii
yurt i¢inde veya yurt disinda 1.U. HAGED Biyomedikal Bolimii tarafindan
belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir. Bu islemler i¢in gerekecek tiim
masraflar yiikleniciye ait olacaktir,

2. Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiini
icerisinde 1.U. HAGED Biyomedikal Bé&limii gozetiminde, teklif ettikleri
cihazlar1 ile kurumda iriin tamitimi (demo) yaparak bu sartname maddelerini
yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Bunu igin gerekli ekipmanin saglanmasi
firmanin sorumlulugundadir.

GENEL SARTLAR
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TIBBI VE TEKNIK
OZELLIKLER

10.

11.
12,
13.
14.
15.

Cihaz 1 metre (+/-5cm) mesafeden yetiskinlerde ¢cocuklarda ve bebeklerde
binoktler olarak otorefrakrometre 6l¢iimii yapmak amaci ile dizayn edilmis
olmalidir veya cihazin keratometre fonksiyonu olmalidir.
Cihazla 6 ay ile 100 yas arasindaki kisilerin refraksiyon muayenesini
yapmak miimkiin olmalidir,
Cihaz ayni anda ve 1 sn iginde her iki gbzlin Sl¢limiinti otomatik olarak
yapmalidir veya Pupil mesafesi lglim stiresi 0,27sn, Kerato ve refrakt
6letim stiresi stirekli de 0,34 sn, tek bagima kerato 6l¢iim siiresi siirekli de 0,2
sn, tek basina refrakt 6l¢tim siiresi siirekli de 0,14 sn olmalidir.
Cihaz ses veya isiklarla ¢ocuklarda fiksasyonu saglamak igin yardimci
olmalidir.
Cihazla sferik,
6leiilebilmelidir,
Cihaz, refraksiyon 6l¢limiiniin yan sira strabismus yada amblyopia i¢in 6n
bilgi verebilen yatay dikey gaze a¢isim vermelidir veya keratometre
fonksiyonunda egrilik yarigap: 6l¢timii; Olgtim aralifi 5 — 11mm arasinda
0,01 mm lik adimlar ile Korneal astigmatizm 0,25 D lik adimlar ile, Silindir
aks1 1° - 180° arasinda, 1° lik adimlar ile Merkez yarigap 3,2 mm Periferik
6,8 mm ( 25° yatayda ve dikeyde) olmalidir.
Cihaz gerektiginde hastalarin gézlerini tek tek dlgmeye imkan vermelidir.
Bu islem yapilirken hastanin tek goziini elle kapatmaya gerek olmadan
otomatik olarak cihaz ekranindan ayarlayarak yapilabilmelidir.
Cihaz otomatik olarak PD mesafesini ve pupil ¢apini 6lgebilmelidir veya
Pupil ¢ap1 3 mm altinda olan durumlari cihaz tespit edip otomatik olarak
fiksasyon hedef parlakliin1 %45 oraninda azaltmalidir.
Cihazin 6lgiim araliklar1 asagidaki gibi olmalidir:

e Sferik: en az +7.5 D ile en az -7.5 D arasinda 0,25 D basamaklarla

veya Sferik -18.00D ile + 23.00 D arasinda 0.25D lik adimlar ile

o Aks : 1-180 derece arasinda 1 ° basamaklar ile
Cihazda refraksiyon 6lglimii i¢in minimum pupil size (4mm-9mm) 4
mm’den baglayarak en az 9mm’yide kapsayacak sekilde 9mm’ye kadar
ulasabilmelidir.
Cihaz wriless olarak printere baglanabilmelidir.
Cihaz hastanin ve klinigin kimlik bilgilerini i¢eren bir ¢ikt: vermelidir.
Cihaz siklopleji yapilarak §l¢tim yapabilmelidir.
Cihaz 1 sn de 6l¢lim yapabilmelidir.
Cihaza hasta ile ilgili tetkik ve bulgular girilerek ¢ikt1 alinabilmelidir.

silindirik, axiyel ac¢1 ve kiiresel esdeger degerleri
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16. Cihazda hasta bilgilerini depolamak ve istenildiginde gorebilmek i¢in takip
dosyas:1 bulunmalidur.

17. Cihaz tamamen portatif olarak kullanilabilecegi gibi bir fotograf tripoduna
baglanarak sabit bir sekilde de kullanilabilmelidir.

18. Cihaz kullanilmadiginda gii¢ korumas: icin 60 sn sonra ekran standby
konumuna almali 5 dk sonrada tamamen kapanmalidir. Standby konumunda
iken dokunmatik ekrana tiklanarak tekrar aktif hale gecmelidir,

19. Cihaz portabilitisenine uygun olarak 1.160 gram’dan fazla olmamalidir.

20. Cihazin montaji firma tarafindan ticretsiz olarak yapilacaktir.

ISTANBUL
UNIVERSITESI | 4
HASTANELERI
BIYOMEDIKAL

BOLUMUPNE | 4
VERILECEK
BELGELER

Yiiklenici satacagi cihaza dair kullanic: kilavuzlar ve servis el kitaplarini, her
cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak tizere 1.U. HAGED Biyomedikal Béliimii tarafindan
belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati sirasimda licretsiz
vermelidir. (Tirkge ve Ingilizce/Almancal...)

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler i¢in ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en
az bir firmamn adini, agik adresini, telefon numarasim, 1.U. HAGED Biyomedikal
Boltimii’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimltidiir.

- Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindigi tarihte doviz

cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

Yiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili b6liime ve bir niishasini da 1.U. HAGED Biyomedikal Bsltimii’ne
teslim edecektir.

Yiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve I.U.
HAGED Biyomedikal B6liimii’ne teslim edecektir.

Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz
kurulug tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini [.U. HAGED Biyomedikal Boliimii’ne teslim edecektir.

VE

TESLIMAT
SARTLARI 2.

KABUL/MUA‘{ENE L

Yiklenici ilgili cihazi, taraflarca sézlesmenin imzalanmasindan itibaren en gee 60
takvim giinil igerisinde s6zlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak kurumun
gosterecegi yere teslim etmekle ytikiimliidiir.

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere ticretsiz monte etmekle, montaj
icin her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiiktimliidiir. Cihazin nakliye ve montaji
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sirasinda kurum iginde ortaya ¢ikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici sorumludur
ve onarmakla ylikimliidiir.

Cihazin teslimati sirasinda ilgili béliimiin yetkilisi ile birlikte, 1.U. HAGED
Biyomedikal B&limil tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman bulunur.
Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gegen kabul heyeti ve yiiklenici
firma yetkilisinin imzalari 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 karsilanmalidur.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, I.U. HAGED Biyomedikal
Boliimti tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle yiikiimliidiir.

Cihazin pargalart kullanilmamig olmalidir. Aym zamanda cihaz; hic
kullamlmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagli olarak kullanilmis cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonras: testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi iginde olsun
veya olmasin, higbir firma elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu 1.U. HAGED
Biyomedikal Boliimii'niin teknik elemam olmadan cihaz odasina giremez ve
cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve 6liimle
sonuglanan kazalardan ve her tlirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

EGITIM

Yiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarin
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve ayni zamanda bakimimi yapabilir birer
kullanic1 olarak tcretsiz egitmekle yiikiimlidiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici, .U HAGED Biyomedikal Béliimii’niin belirleyecegi personeli, hem
kullanic1 olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden itibaren her tiirli
periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu yapabilecek nitelikte
licretsiz olarak egitmekle ylikiimliidiir. Bu egitim ile ilgili tiim giderler yiiklenici
tarafindan kargilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis Egitim Katilim
Sertifikas1 verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin
kabuliinden 6nce tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up Grade”
edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.
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TEKNIK SERVIS 3.

VE GARANTI

Ilgili cihazin arizast halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat i¢inde ilk miidahaleyi yaparak arizamn nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
ge¢ 2 (iki) i giinti i¢inde cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
digindan yedek parca ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is giinii icinde
ithalati gergeklestirmek ve cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiklenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. HAGED Biyomedikal Béliimii’nce
incelenerek uygun goriildiigt takdirde ayni birim tarafindan hazirlanan yazili
belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi icerisinde arizalanmas
durumunda, en geg¢ 2 (iki) is giinii igerisinde ¢aligir duruma getirilemez ise yedek
bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.
Cihazin arizasi nedeniyle ¢alismadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen siireleri agan arizali durumlarda cihazin alis bedeli iizerinden;

- 1 -3 giin aras: gilinliik binde bir

- 4-7 giin aras: giinlitk binde bes

- 7 giinii agan anzali durumlarda ise giin basina yiizde bir

oraninda ceza kesilir.

Alimi yapilan cihazin her tiirlii iiretici hatalarina kars1 en az 2 (iki) yil siire ile
lcretsiz yedek parca ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
sire ile tcreti karsiliginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidr.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullamim hatalar1 disinda garanti
stiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;

- aym arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkli tipteki anzalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplammnin 8 ve daha

fazla sayida olmasi ve bu anzalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda:

Yiklenici, cihazi egdeger veya daha iistiin ozelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiiktimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olusmas: halinde
yiklenici, sadece anzanin meydana geldigi Uinite veya tiniteleri degistirmekle
yikiimltidr,
Yillik yedek parca onarim ve bakim ticretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin asagidaki yiizdeleri géz 6niine alinarak tespit edilir.
Asagidaki yiizdeler “parga hari¢” ve “parga dahil” bakim anlagmalar igin
gecerlidir.
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Garanti stiresi bitiminden sonraki;

1-4 y1l arasi Parcasiz % 2,5

1-4 y1l arasi Pargali % 4

5-8 yil arasi Parcasiz % 3

5-8 yil aras1 Parcali % 6

HAZIRLAYAN ONAY
(Adi/Soyadi/imza) (Kagelimza)

Istanbyl Tip Fakultesi Hast.
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