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KOMBINE FAKO-VITREKTOMIi CIHAZI TEKNIK SARTNAMESIDIR

Teklif edilen cihaz arka segment ve 6n segment islemleri yapmalidir.

Cihaz, tim baglantilarin kolay olmasini saglayan 6zel renk segeneklerine sahip olmaldir. Bu
sayede baglantilarin yanhs yapilmasina imkan vermemelidir. .

Cihaz en az 50 doktor programi ve her doktor icin de 10 farkli ameliyat programi igin
yeterli hafizaya sahip olmalidir.

Vakum degerleri 600 mmHg’ye kadar ayarlanabilmelidir

Peristaltik pompaya sahip olmali ve bu pompa ile hem 6n segment hemde arka segment
cerrahi yapilabilmeldiir.ilgili tiibing sisteminin atik sivi bosaltma sistemi olmaldir
Peristaltik pompada hem vakum hem de flow rate degeri set edilebilmeli ve ayak pedali
araciligiyla lineer kontrol saglanmalidir. Peristaltik pompada flow rate Occ/min ile
50cc/min arasinda ayarlanabilmelidir1icc/min ile 10cc/min arasi deger 0,5 cc/min lik
adimlarla arttirilabilmelidir

Cihazin tim fonksiyonlari dual lineer programlanabilir ayak pedali ile kontrol edilebilmelidir..
Teklif edilen cihazin ayak pedall gercek anlamli dual linear pedal 6zelliginde olmalidir.Sag ve
sol ayaga goére uygun hale gelebilen 6zellkte olmalidir. Pedaldaki dual mod segenegi hekim
istegine gore sag yada sol yone dogru hareket edebilme 6zelliginde olmalidir. Ana kumanda
haricinde ayak pedalinda minumum 4 adet gérev yapabilen tus takimi olmalidir .

Teklif edilen cihazda led ampul aydinlatmali beyaz i1sik veren isik ¢ikis sistemi
bulunmalidir.

Isik siddeti %0 ile %100 arasinda ayarlanabilmelidir.

Isik kaynaginda 435nm isik filtresi olmahdir

Vitrektomi pndmatik giyotin kesicisine sahip olup kesim hizi 30-5000 cut/min arasinda
sabit veya lineer ayarlanabilmelidir.OklGtom calismasi i¢in 2 ayri porttan cihaza giris
Ozelligi olmali bu ézellik problarin daha uzun émurli kullanilabilmesi igin egzoz ve hava
girigli olmalidir.. Bu kesim hizlari 20—23 — 25 gauge olan tum giyotin kesicilerinde ayni
hiza ulasmalidir. Ayni zamanda cihazda bagimsiz linear vitrektomi kesim ve aspirasyon
Ozelligi olmahdir. Ayrica cihazda single cut 6zelligi olmalidir.

Cihazda elektrikle g¢alisan vitrektomi olmali ve kesi sayisi 30—1200 cut/min arasinda
olmaldir.

Reusable elektrikli vitrektomi handpiece girisi ve bu handpiece uygun degisik 6zellikli
uglara sahip olmalidir.

Elektrikli sistemle ¢alisan endo ve egzo diatermy, kapsulotomy ve glokom modlari
olmalidir ve bu modlarda kullanilan 6zel uglara sahip olmalidir.

irrigasyon sivisi akis hizi sistemle bitiinlesik elektrikli serum askisinin yiiksekligi ile
ayarlanabilmeli, ayarlanan ylkseklik ekrandan cm ve mmhg olarak okunabilmeli ve bu
islem hem ekran hem de ayak pedalindan yapilabilmelidir.|IOP basinci hasta masa
seviyesine gore minimum -93 ile +206 cm arasi ayarlanabilmelidir. MMhg cinsinden serum
yuksekligi ve dolayisiyla gég¢ igi basinci ihaz ekranindan takip edilebilmelidir.Cihaz
yercekimi ile calisirken serum sisesi yuksekligi istenen bir degerde set edilebilmelidir.
Cihaz bss igine hava basinci verirken goz i¢i basincin yanhislikla yikselmemesi igin
elektrikli serum askisi 6zelligi minimumda kalmali ve hareket etmemelidir

Alti kristalli piezoelektrik sistemiyle ¢alisan 28-32 khz arasi Uretilmis fako handpiece’e
sahip olmalidir.

Cihaz continous, pulse, burst, cool fako modlarina sahip olmalidir. Belirtilen tim bu
modlar cihaz ekrani Grezinde goérilebilmeli ve hangi mod ta ¢calismak isteniyorsa tek bir
tusla o moda gecilebilmelidir. Fako uygulamasinda bagimsiz linear fako guicu ve
aspirasyon oOzelligi,olmalidir.

Burst frekansi 0,1 ile continus arasi siresi 10 ile 500 ms arasi ayarlanabilmelidir

Pulse 0,5 hz ile 40 hz arasi %10 ile %99 arasi ayarlanabilmelidir

Hava —sivi degisimi 1-120 mmHg araliginda ve 1mmHg adimlarla hava flitresi kullanarak
yapilabilmelidir.

Viskdz sivi enjeksiyonu 0,05 — 5 bar araliginda 0.05 bar’lik adimlarla ayarlanabilmelidir.
Vfe 7 ile 750 mmhg arasi vacum degerine sahip olmaldiir



23. Teklif edilen cihaz firmasinin blinyesinde 20, 23, 25 gauge teknikleri ile ¢alisan isik,
okutom, sistemleri bulunmahdir

24. Cihazda kablosuz uzaktan kumanda olmalidir.

25. Reflux sistemi glvenlik amagli olarak limit ve set degerleri ayarlanabilir olmalidir

26. Vfi / vfe ve air sistemlerinde ¢alisirken daha énceden hekimin belirleyecegi maksimum
deger yanliglkla degistirilirse uyari sesi gikmalidir

27. Isik ve hava ayak pedalindan ayarlanabilmelidir

28. Vakum degeri ayarlanan set degerinin disinda extra vacum olmaldir (overrite)ve
pedaldan ayak kaldirmadan ayarlanabilmelidir

29. Teklif edilen cihazda fako ve vitrektomi cerrahisi i¢in hazirlanmis olan standart fabrika
ayarlari olmali ve bu ayarlar modifiye edilmeye agik olmalidir

30. Teklif veren firmalar sartname maddelerine tek tek ve sartnamedeki siraya gore cevap
vereceklerdir. Bu cevaplar teklifimizin “ Sartnameye Uygunluk Belgesi “ adi altinda teklif
veren firmalarin baglkl k&gidina yazilmis ve yetkili kigi tarafindan imzalanmig olmalidir.
Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik 6zellik ve
malzemeleri saglayamayan firma teklifleri kabul edilmeyecektir.

31. Cihaz ayak pedalsiz olarak teslim edilmelidir

TEKLIF DOSYASINDA iSTENEN BELGELER

1.istekliye veya yetki aldigi firmaya ait TSE'nin "Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve Saglik Bakanligi'nin "Tibbi
Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"

2.Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda teklif ettikleri Giriinlerin
Saglk Bakanligi tarafindan onaylandigina dair belge).

3. listekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldigi ciktilari teklifleriyle birlikte
sunmalidir. istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin sorgulamalari, éncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden
yapilacaktir. Eger tiriin UTS'de kayitli degil ise bu belgelerin sorgulamalari TITUBB sisteminden
yapilacaktir.

4.Tibbi cihaz yonetmelik kapsami disinda olan trinler icin isteklilerin kapsam disi yazili beyanlari
esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam disi ise kapsam disi beyani ile birlikte CE veya FDA veya TSE
onaylarindan birine sahip olmahdir.

5.istekli, teklif ettigi cihazin teknik dzelliklerini, calisma ortam kosullarini, standart ve opsiyonel
(istege bagli) aksesuar listesini, tim dis gorinimini net olarak gésteren 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 onayl Tiirkce terclimesi ile
birlikte verilmesi halinde gecerli sayilacaktir. istekli, cihaz ile ilgili teknik &zellikleri cihazin bu katalog
ve dokiimanlari tizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayl Tiirkce terclimeleri Gzerinde, teknik
sartnamedeki maddelere karsilik gelecek sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

1.Yuiklenici, istanbul Beykent Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Biyomedikal Birimi'nin istedigi
takdirde cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti amaciyla,

Urini yurt icinde veya yurt disinda istanbul Beykent Universitesi Tip Fakiltesi Hastanesi



Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir. Bu islemler igin
gerekecek tim masraflar yikleniciye ait olacaktir.

2.istekliler, kurum gerekli gérdiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiinii icerisinde istanbul
Beykent Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Biyomedikal Birimi gézetiminde, teklif ettikleri cihazlari
ile kurumda @riin tanitimi (demo) yaparak bu sartname maddelerini yerine getirdiklerini
kanitlayacaklardir. Kurum gerekli gérdigi takdirde bu Grin tanitimi teklif ettikleri cihazin kurulu da
yapilabilir . Bulun igin gerekli ekipmanin saglanmasi firmanin sorumlulugundadir. Demo sonucu
cihazin ahimina karar verilecektir.

EGITIM

Bu is icin Yiklenici veya Yiiklenici tarafindan bulunan yetkili kurulus ya da kuruluslar, idarenin
personeline egitim verecektir. Egitimin ayrintilari asagida diizenlenmistir.

1.YUklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tim fonksiyonlarini kusursuz bir sekilde
kullanabilir ve ayni zamanda bakimini yapabilir birer kullanici olarak Ucretsiz egitmekle ylukimlidr.

2 .Yiiklenici, istanbul Beykent Universitesi Tip Fakdiltesi Hastanesi Biyomedikal Birimi'nin belirleyecegi
personeli, hem kullanici olabilecek hem de cihazin garanti siresi bitiminden itibaren her tirli periyodik
bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu yapabilecek nitelikte (icretsiz olarak egitmekle
yuktumlidir. Bu egitim ile ilgili tim giderler yiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik
Servis Egitim Katilim Belgesi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabulliinden
once tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi ("Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli
egitimler tekrarlanacaktir.

Bu is icin Yiklenici veya Yiklenici tarafindan bulunan yetkili kurulus ya da kuruluslar, idarenin
personeline egitim verecektir. Egitimin ayrintilari asagida diizenlenmistir.

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

TEKNiK SERVIiS VE GARANTi BAKIM VE ONARIM

1. ilgili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24 (yirmi dort) saat iginde ilk
miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek zorundadir. Ylklenici yurt disindan yedek parga ithali
gerekmedigi durumda en geg 2 (iki) is gini icinde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parca ithalat gereksinimi varsa; en gec¢ 15 (onbes) is giini 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 goriildigii takdirde ayni
birim tarafindan hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. ilgili cihaz, garanti siresi icerisinde arizalanmasi
durumunda, en gec 2 (iki) is glini icerisinde calisir duruma getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene
kadar kuruma birakilacaktir,



2. Cihazin arizasi nedeniyle calismadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir. I. maddede belirtilen
sureleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli tizerinden;

| — 3 glin arasi gunlik binde bir

4 — 7 giin arasi gunluk binde bes

7 glinl asan arizali durumlarda ise glin basina ylizde bir oraninda ceza kesilir.

3. Alimi yapilan cihazin her turlt Uretici hatalarina karsi en az 2 (iki) yil siire ile Ucretsiz yedek parga
ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 10 (on) yil siire ile Ucreti karsiliginda yedek parga ve
bakim garantisi olmalidir.

4. Malin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalari disinda yukarida belirlenen garanti
suresi icinde kalmak kaydiyla, bir yil icerisinde; ayni arizanin 2, fazla tekrarlanmasi veya farkli arizalarin
4, fazla meydana gelmesi veya belirlenen garanti slresi icerisinde farkl arizalarin toplaminin 6 fazla
olmasi ve bu arizalarin maldan yararlanamama sonucunu ortaya gikarmasi durumunda, ytklenici mali
degistirmekle ylikimlldir. Ancak, malin birden fazla (niteden olusmasi halinde yliklenici, sadece
arizanin meydana geldigi Ginite veya Uniteleri degistirmekle ylikimlidur.

4.1. Garanti: Yuklenici tarafindan teslim edilecek mallarin kabuliinden sonra asgari 24ay garanti slresi
olacaktir. Yiklenici bu mallara ait garanti belgelerini idare adina diizenletmek ve orijinal niishalarini
idareye teslim etmekle mikelleftir. Alinan mallara iliskin idare adina garanti belgesi diizenlenmesinin
mimkiin olmamasi durumunda yiiklenici garantiye iliskin taahhiitleri iceren bir belgeyi idareye sunmak
zorundadir. Garanti kapsamindaki malzemede sdzlesme siiresi igerisinde tespit edilecek hata, ayip ve
eksikliklerin garanti saglayan kisi veya kurulus tarafindan giderilmesini Yiklenici Ustelenecektir. Bu
ylukimluligin Yiklenici tarafindan yerine getirilmemesi halinde idare, garantinin saglanmasi icin yapacagi
tum giderleri Yuklenicinin alacagindan keserek veya teminatini paraya cevirerek tahsil eder.

4.2 Yuklenici, malin ; garanti siiresi icinde, gerek malzeme ve iscilik gerekse montaj hatalarindan dolayi
arizalanmasi halinde iscilik masrafi, degistirilen parca bedeli ya da baska herhangi bir ad altinda hicbir
Ucret talep etmeksizin tamirini yapmak veya yaptirmakla yakimludar.

4.3 Yiklenici, garanti sliresi boyunca, malin kullanim kilavuzu veya diger dokiimantasyonunda belirtilen
periyotlarda bakimini, her tirli sarf malzemesinin bedeli [kendine] ait olmak lzere gergeklestirecektir.

4.4 Malin arizalanmasi durumunda tamirde gecen siire garanti stiresine eklenir.
4.5 Satis sonrasi bakim, onarim ve yedek parca temini

4.6 Yiklenicinin s6zlesmede hiikiim altina alinmis olmasina ragmen; bakim ve onarim yukimluluginu
yerine getirmekten imtina etmesi veya gecikmeli olarak yerine getirmesi nedeniyle malda olusacak zarar
ve hasarlarin giderilmesinden Yiiklenici sorumludur. Yiklenicinin bakim ve onarim yikimIGlGginG tam
veya zamaninda yerine getirmemesi sebebiyle malin onarimi imkansiz hale gelmisse ve bu durum garanti
kapsami disinda ise Yiiklenici, malin aynisini licretsiz temin etmekle yikimli olacaktir.

4.7.0riin icin Turkiye Garanti belgesi sunulmalidir.



AMBALAILAMA

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

Nakliye ylkleniciye aittir.Nakliye sirasinda olusabilecek herhangi bir sorun yukleniciye aittir.



