810 NM SIKLOFOTOKOAGULASYON LAZER TEKNIK SARTNAMESI

KONU :
Bu teknik sartname Hastanemiz Goéz Klinigi ihtiyaci igin satin alinacak olan Diyot Lazer
cihazinin teknik 6zellikleri, montaj, garanti, servis ve egitim hususlarini konu alir.

VAZGEGILMEZ ISTEK VE OZELLIKLER :

Cihaz en son yari-iletken teknoloji ile Uretilmig diyot lazer olmahdir.

Cihazin dalga boyu 810 nm sirekli dalga (continous wave) olmalidir.

Cihazin gucu LIO ile en az 50 ile 3000mW arasinda surekli olarak ayarlanabilmelidir.

Nisan lazeri kirmizi 635 nm diyot lazer olmalidir.

Lazer cihazi tek ve tekrarl atis moduna sahip olmaldir.

Cihazin bu o6zelliklerine ek olarak cihaz SubLiminal™ veya micropulse® moduna

sahip olmalidir. Bu olmazsa olmaz bir 6zelliktir. Bu 6zellik cihazin orijinal katalogu

Uzerinde gosterilebilmelidir.

7. SubLiminal™ veya micropulse® modunda duty cycle kullanici tarafindan
ayarlanabilmelidir. Cihazda dutycycle %5 ile %35 arasinda kademelerle
ayarlanabilmelidir. %5 duty cycle a inmeyen cihazlar kesinlikle kabul edilmeyecektir.

8. SubLiminal™ veya micropulse® atiglarda darbe siresi en az 0.1 ile 1 ms arasinda
ayarlanabilmelidir.

9. SubLiminal™ veya micropulse® atiglarda atis araligi 0,3 ile 1,9 ms veya 1 ile 10 ms
arasinda ayarlanabilmelidir.

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

11. Cihaz opsiyonel olarak ROP ve TTT islemi icin kullanilabilmeli cihaz biyomikroskop
ve indirek atagmani ile kullanilabilmelidir.

12. Cihazin mikroislemci kontrolli zemini aydinlatmali LCD ekrani bulunmalidir.

13. Kumanda paneli Uzerinde atis sayaci bulunmalidir.

14. Cihazin atiglari ayak pedali vasitasiyla yapilmali bu ayak pedali ¢ok fonksiyonlu ézel
bir ayak pedali olmali bu pedaldan cihazin kullanim parametreleri (stand by — ready
fonksiyonu, gi¢ arttirma azaltma , atis yapma, atis modlari arasinda gegigsler)
ayarlanabilmelidir veya cihaz wireless ayak pedalina sahip olmalidir.

15. Cihaz glokom uygulamasinda siklofotokoaglilasyon ve subcyclo uygulamasi
yapabilmelidir bu iki islem tek prop ile yapilabilmelidir veya cihaz 6zel micropulse®
siklofotokoagtilasyon ve transskleral siklofotokoagllasyon yapmaya uygun probla
sahip olmalidir.

16. Cihaz ile birlikte 2 adet subcyclo veya micropulse® siklofotokoagulasyon probu
verilmelidir.

17. Cihaz 6zel hat gerektirmeden sehir sebeke cereyani ile galismalidir.

18. Cihazin agirhgi portabilitesine uygun olarak en fazla 10 kg olmahdir.

19. Cihaz, ISO belgesine sahip olmalidir.
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TEKLIF DOSYASINDA ISTENEN BELGELER
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 (T1bbi Cihaz Y®6netmeligi kapsaminda teklif ettikleri
tirtinlerin Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylandigina dair belge).



3. Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldig1 ¢iktilar: teklifleriyle birlikte
sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin sorgulamalari, dncelikle Tiirkiye lag ve Tibbi
Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden
yapilacaktir. Eger iiriin UTS'de kayitli degil ise bu belgelerin sorgulamalar1 TITUBB sisteminden
yapilacaktir.

4.T1ibbi cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iirlinler i¢in isteklilerin kapsam dis1 yazili beyanlari
esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dis1 ise kapsam dis1 beyani ile birlikte CE veya FDA veya
TSE onaylarindan birine sahip olmalidir.

5.istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, calisma ortam kosullarini, standart ve opsiyonel
(istege bagli) aksesuar listesini, tiim dis goriinimiini net olarak gosteren ve tam boy resmini de
iceren Uretici tarafindan hazirlanan katalog veya tanitim dokiimanlarini teklif dosyasina eklemek
zorundadir. Baska bir dilde sunulan katalog veya tanitim dokiimanlar onayli Tirkge terciimesi ile
birlikte verilmesi halinde gecerli sayilacaktir. istekli, cihaz ile ilgili teknik dzellikleri cihazin bu katalog
ve dokiimanlari tGzerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayl Tiirkce tercimeleri Gzerinde, teknik
sartnamedeki maddelere karsilik gelecek sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

1.Yiiklenici, istanbul Beykent Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Biyomedikal Birimi'nin istedigi
takdirde cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti amaciyla,
{iriinii yurt iginde veya yurt disinda Istanbul Beykent Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara gonderecektir. Bu islemler igin
gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

2.Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiinii igerisinde Istanbul
Beykent Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Biyomedikal Birimi gdzetiminde, teklif ettikleri
cihazlar ile kurumda iirlin tanitim1 (demo) yaparak bu sartname maddelerini yerine getirdiklerini
kanitlayacaklardir. Kurum gerekli goérdiigii takdirde bu iiriin tanitimi teklif ettikleri cihazin kurulu
da yapilabilir . Bulun i¢in gerekli ekipmanin saglanmasi firmanin sorumlulugundadir. Demo
sonucu cihazin alimina karar verilecektir.

EGITIM

Bu is i¢in Yiiklenici veya Yiiklenici tarafindan bulunan yetkili kurulus ya da kuruluslar, idarenin

personeline egitim verecektir. Egitimin ayrintilar1 agagida diizenlenmistir.

1.Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarim1 kusursuz bir sekilde

kullanabilir ve ayn1 zamanda bakimini yapabilir birer kullanici olarak iicretsiz egitmekle ylikiimliidiir.

2 .Yiiklenici, Istanbul Beykent Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Biyomedikal Birimi'nin
belirleyecegi 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 Belgesi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin
kesin kabuliinden 6nce tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi ("Up Grade” edilmesi)
durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

Bu is i¢in Yiiklenici veya Yiiklenici tarafindan bulunan yetkili kurulus ya da kuruluslar, idarenin
personeline egitim verecektir. Egitimin ayrintilar1 agagida diizenlenmistir.

Yiiklenici cihazin kullanim, saklama, koruma ve bakimi ile ilgili idarece belirlenecek personele toplam
50 saat egitimi sozlesme bedeline dahil olarak verecektir.



TEKNIK SERVIS VE GARANTI BAKIM VE ONARIM

1. Tllgili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24 (yirmi dort) saat i¢inde
ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek zorundadir. Yiiklenici yurt disindan yedek parca
ithali gerekmedigi durumda en geg 2 (iki) 1s glinii icinde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir, sayet
yurt disindan yedek parca ithalat gereksinimi varsa; en ge¢ 15 (onbes) is giinii icinde ithalati
gergeklestirmek ve cihazi calisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire, yiiklenicinin gerekgeli talebiyle
Istanbul Beykent Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Biyomedikal Birimi'nce incelenerek uygun
gorildiigii takdirde ayn1 birim tarafindan hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. ilgili cihaz, garanti siiresi
icerisinde arizalanmasi durumunda, en geg 2 (iki) is giinii i¢erisinde ¢alisir duruma getirilemez ise yedek
bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir,

2. Cihazin arizasi nedeniyle calismadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir. 1. maddede belirtilen
siireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli lizerinden;

I — 3 giin aras1 giinliik binde bir

4 — 7 giin arasi gilinliik binde bes

7 giinii asan arizali durumlarda ise giin basina yiizde bir oraninda ceza kesilir.
3. Al yapilan cihazin her tiirlii iiretici hatalarina karsi en az 2 (iki) yil siire ile ticretsiz yedek parca
ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 10 (on) yil siire ile iicreti karsiliginda yedek parca ve
bakim garantisi olmalidir.

4. Maln idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalari disinda yukarida belirlenen garanti
suresi icinde kalmak kaydiyla, bir yil icerisinde; ayni arizanin 2, fazla tekrarlanmasi veya farkl arizalarin
4, fazla meydana gelmesi veya belirlenen garanti siresi igcerisinde farkli arizalarin toplaminin 6 fazla
olmasi ve bu arizalarin maldan yararlanamama sonucunu ortaya g¢ikarmasi durumunda, yuklenici mali
degistirmekle ylikimlldir. Ancak, malin birden fazla (initeden olusmasi halinde yiiklenici, sadece
arizanin meydana geldigi Unite veya Uniteleri degistirmekle yukimlidur.

4.1. Garanti: Yiklenici tarafindan teslim edilecek mallarin kabuliinden sonra asgari 24ay garanti siiresi
olacaktir. Yiiklenici bu mallara ait garanti belgelerini Idare adina diizenletmek ve orijinal niishalarini
Idareye teslim etmekle miikelleftir. Alman mallara iliskin Idare adina garanti belgesi diizenlenmesinin
miimkiin olmamas1 durumunda yiiklenici garantiye iliskin taahhiitleri iceren bir belgeyi idareye sunmak
zorundadir. Garanti kapsamindaki malzemede sozlesme siiresi igerisinde tespit edilecek hata, ayip ve
eksikliklerin garanti saglayan kisi veya kurulus tarafindan giderilmesini Yiiklenici {istelenecektir. Bu
yiikiimliiliigiin Yiiklenici tarafindan yerine getirilmemesi halinde idare, garantinin saglanmasi icin
yapacag tiim giderleri Yiiklenicinin alacagindan keserek veya teminatini paraya c¢evirerek tahsil eder.

4.2 Yiklenici, malin ; garanti siiresi i¢inde, gerek malzeme ve iscilik gerekse montaj hatalarindan dolay1
arizalanmas1 halinde is¢ilik masrafi, degistirilen parca bedeli ya da baska herhangi bir ad altinda higbir
ticret talep etmeksizin tamirini yapmak veya yaptirmakla ylikiimliidiir.

4.3 Yiiklenici, garanti siiresi boyunca, malin kullanim kilavuzu veya diger dokiimantasyonunda belirtilen
periyotlarda bakimini, her tiirlii sarf malzemesinin bedeli [kendine] ait olmak tizere gerceklestirecektir.
4.4 Malin arizalanmasi durumunda tamirde gegen siire garanti siiresine eklenir.

4.5 Satis sonrasi bakim, onarim ve yedek parga temini

4.6 Yiiklenicinin sozlesmede hiikiim altina alinmis olmasina ragmen; bakim ve onarim yilikiimliliiglinii
yerine getirmekten imtina etmesi veya gecikmeli olarak yerine getirmesi nedeniyle malda olusacak zarar



ve hasarlarin giderilmesinden Yiiklenici sorumludur. Yiiklenicinin bakim ve onarim yiikiimliliiglini tam
veya zamaninda yerine getirmemesi sebebiyle malin onarimi imkansiz hale gelmisse ve bu durum garanti
kapsami disinda ise Yiiklenici, malin aynisini iicretsiz temin etmekle ylikiimlii olacaktir.

4.7.Uriin igin Tiirkiye Garanti belgesi sunulmalidir.

AMBALAJLAMA

Malin uygun sekilde ambalajlanmama sebebiyle meydana gelebilecek ve sigorta tarafindan karsilanmayan
zarar ve eksiklikler yiikleniciye aittir.

Nakliye yiikleniciye aittir.Nakliye sirasinda olusabilecek herhangi bir sorun yiikleniciye aittir.



