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MONTAJ, EGITiM, GARANTI, TEKNIK SERViS

1. Cihaz 2 (iki) yil garantili olacak ve bu garanti iiretici veya Tiirkiye temsilcisi ve yetki verilen satici firma
tarafindan verilecektir. Garanti suiresince imalat, montaj, malzeme ve iscilik hatalarini Turkiye temsilcisi
veya satici firma giderecek ve duzeltilemeyen hatali pargalar yenileri ile degistirilecektir. Garanti
stiresince bakim, onarim ve yedek pargadan higbir icret talep edilmeyecektir. Ariza bildiriminden sonra
mesai giin ve saatleri dahilinde en geg 48 (kirk sekiz) saat iginde cihaza mudahale edilecek ve yedek
parca gerekmeyen durumlarda 72 (yetmis iki) saat igerisinde ariza giderilecektir. Yedek parca
gerekmesi durumunda parga yurtigi stoklarindaysda 3 (Ug) is glinii igerisinde,parga yurtdigi
stoklarindaysa resmi kurumlarca ithalati kisith yada 6zel izne tabi durumlar diginda (Firma bu durumu
belgeleyecektir) en ge¢ 10 (on) is glinii iginde butiin fonksiyonlariyla ¢alistirilacaktir. Cihaza garanti
stiresi boyunca yillik %95 uptime garantisi verilecektir. Cihaza tamamiyla hasta alinamamasi
durumunda cihaz down sayilacaktir. %5 lik down siirenin agilmasi durumunda agilan her is giinii igin
cihazin garantisi bir ig glini uzatilacaktir. Uzatilan garanti siiresi 30 giin ile simirli olacaktir. Ayrica
yiiklenici firma ve Tirkiye temsilcisi firma garanti bitiminden sonra 8 (sekiz) yil sireyle icreti
mukabilinde yedek parca saglayacaktir. Déviz bazinda fiyatlandiriimig yedek parga listesi sézlesme
imzalanmadan &nce verilecektir. Bu madde de yazan kosullarin taahhiitnamesini yiiklenici firma
muayene komisyonuna verecektir.

2.Garanti sonrasi yiiklenici firma ile bakim-onarim anlagmasi yapilmadigi durumda cihaza onarim veya
bakim hizmeti ihtiyaci olustugu haller dogunca anlasma saglandigi tarihten itibaren en geg 48 (kirk
sekiz) saat iginde cihaza miidahale edilecek ve yedek parga gerekmeyen durumlarda 72 (yetmis iki) saat
icerisinde ariza giderilecektir. Yedek parga gerekmesi durumunda parga yurtigi stoklarindaysda 3 (tig)
is glinu igerisinde,parga yurtdigi stoklarindaysa resmi kurumlarca ithalati kisith yada &zel izne tabi
durumlar diginda (Firma bu durumu belgeleyecektir) en ge¢ 10 (on) is glnii iginde bitiin
fonksiyonlariyla galistirilacaktir.

3.Yiiklenici firma ve Tiirkiye temsilcisi firma garanti bitiminden sonra en az 8 (sekiz) yil streyle Ucreti
mukabilinde yedek parga saglayacaktir. Yedek parga, aksesuar ve sarf malzeme fiyat listesi muayene
komisyonuna sunulacaktir. Tibbi cihaz alimlarinda cihaza bagh yedek parga, aksesuar ve sarf
malzemelerinin satig sonrasi teminine iligkin tedarikgi tarafindan diizenlenen taahhiitname muayene
komisyonuna verilecektir.

4. Garanti siiresi boyunca her yil yiiklenici tarafindan yapilacak koruyucu bakim hafta sonu disinda
idarenin belirttigi tarih ve saate uyularak Ucretsiz olarak yapilmalidir.

5. Cihazlarin kullanildigi siire boyunca sistemin var olan ozellikleri ile ilgili mevcut tiim yazilm
giincellemeleri (Update) {icretsiz yiiklenecektir. Yazilimlara erigim, kullanim yetki bilgilerine (program
kilidi, sifre, ek glivenlik donanimi gibi), hata kodlari ve miidahale agamalarina iliskin tedarikgi tarafindan
dizenlenen beyan ve bedelsiz temin edilecegine dair taahhiitname muayene komisyonuna
verilecektir.

6. Cihazlarin kabul ve muayenesi idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir. Kontrol ve
muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tim 6zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir.
Ayrica yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve sayimi yapilacaktir. Kabul ve muayene
sirasinda firmalardan cihazin teknik 6zellikleri ve performansina iligskin testlerin yapilmasi istenildiginde
gerekli personel ve diizenegi firmalar {icretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek
kaza ve hasarlarda satici firma sorumludur. Teklif veren firma fabrikada yapilan en son testlere ait
raporlari (kalite kontrol belgesi) muayene kabul heyetine teslim edecektir. Garanti siiresi, cihazin teknik
sartname kosullarina uygun, ¢aligir durumda tesliminden itibaren baglayacaktir.
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7. Yuklenici firma cihazlarn Ucretsiz olarak kuracak tim malzeme ve aksesuarlari ile ¢alisir durumda
teslim edecektir. Cihazlar hi¢ kullanilmamig ambalajinda teslim edilecektir. Daha dnce demo amaglh
olarak kesinlikle kullanilmamigs olacaktir. Cihazlarin montaji firma tarafindan iicretsiz ve sartnameye
uygun olarak tamamlanacak ve sistem galigir vaziyette teslim edilecektir.

8. Firmalar teklif ettikleri cihazin 6zellikleri hususunda orijinal kataloglari {izerinde teknik sartnameye
madde madde cevap vereceklerdir.

9. Teklif veren firmalar TSE tarafindan onayll “Teknik Servis Yeterlilik Belgesi” ne, Sanayi ve Ticaret
Bakanligi onayh “Satig sonrasi hizmetleri yeterlilik belgesi”ne , “ Tibbi Cihaz Sati, Reklam ve Tanitim
Yonetmeligi “ kapsaminda “satis merkezi yetki belgesi “ ne sahip olmalidir.

10. ihaleyi alan firma, cihazin kullanimi, bakimi ve olasi arizalarin giderilmesi ile kalibrasyonuna iliskin
kendi egitilmis personeli tarafindan idarenin belirleyecegi en az 2 (iki) elemana en az 2 (iki) defa ticretsiz
egitim verecektir.

11. Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz igin teknik servis imkanlarini ve teknik alt yapi durumunu
belgeleyecektir.

12. Cihazin hastane otomasyon sistemine baglanmasi igin gerekli alt yapisi olmalidir.

13. Firmalar Ucretsiz garanti siiresi bitiminden itibaren ileriye doniik déviz bazinda yillik parga dahil ve
parga harig bakim tekliflerini sunacaklardir. Garanti bitiminden sonraki 8 (sekiz) yil boyunca yillik bakim
ve onarim icretleri, ihalede teklif edilen sistem bedelinin:

Parga hari¢ %3
Parca dahil %5 ini gecmeyecektir.

Cihazin garanti sonrasi yedek parga dahil veya hari¢ bakim onarim hizmeti cretlerinin
degerlendirilmesinde ihale glinii T.C Merkez Bankasi doéviz alig kuru {izerinden hesaplanan bedeli
tizerinden veya TUIK tarafindan agiklanan Yi-UFE fiyat endeksleri lizerinden giincellenecektir. idare her
iki glincelleme segeneginden kendi sectigi segenegi tercih ederek hesaplama yapmakta serbesttir. Bu
oranlari ve taahhiit ettigine dair taahhiitnameyi muayene kabul komisyonuna teslim edecektir.
Yiiklenici firma, satig sonrasi bakim ve onarim hizmeti desteginin, garanti siiresi ile birlikte en az 10 yil
olacak sekilde ve sartnamede belirtilen siire boyunca verecegine dair taahhiitname yazarak muayene
komisyonuna verecektir.

14.Satici firma cihazin tibbi ve teknik dzelliklerinin gorilebilecegi orijinal Tiirkge dokiimani yeterlik
bilgileri tablosunda beyan edip istenildiginde idareye vermelidir. ihaleyi alan firma cihazin teslimi
sirasinda cihaz icin orijinal kullanim, bakim, onarim ve teknik servisi igin gerekli dokiimanlardan ilgili
tlke dilinde birer takim vermelidir. Tirkce etiket ve Tiirkge kullanim kilavuzu bulunmayan
(Yonetmelikler geregi kullanim kilavuzu bulunmasi zorunlu tibbi cihazlar igin) tibbi cihazlarin muayene
ve kabul islemleri yapiimayacaktir.

15.Tibbi cihaz alimlarinda ilgili mevzuatlar kapsaminda tibbi cihaz kaydina esas olan tiim iriin, cihaz,
yedek parga, aksesuar, sarf ve yaziimlara iliskin ayri ayri UTS kayit barkodlar teklif dokiimanlari ve
faturalarda beyan edecektir.

16.Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz igin teknik servis imkanlarini ve teknik alt yapi durumunu
belgeleyecektir. Yiiklenici firma cihazlarin tireticisinden alinmig 31.12.2026 tarihine kadar gegerli yetkili
servisi ve bayisi oldugunu gosteren belgeyi muayene kabul komisyonuna sunacaktir
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17. Teklif edilen cihazin uluslararasi gegerliligi olan kalite kurumundan alinmig (ISO, FDA, TUV, DIN, vb.)
standartlara ve /veya normlara uygunluk belgesi olmali ve firma bu belgeleri muayene kabul
komisyonuna sunmalidir.

18. Garanti siiresince tedarikgi tarafindan uretici tarafindan belirlenen uygulama kurallarina uygun
olarak kullanici ve birinci seviye teknik servis egitimlerinin bedelsiz olarak temin edilecegine dair
taahhlitname muayene komisyonuna verilecektir.

19.Muayene ve kabul siirecinde, sartname isterlerinin beyan edilen katalog degerleri ile karsilandigina
yonelik &lclilebilir parametrelerin masraflari muayene komisyonu gerek goriirse tedarikgi tarafindan
karsilanacak bagimsiz bir metroloji kurulusu tarafindan degerlendirilecegine iliskin tedarikgi tarafindan
diizenlenen taahhiitname muayene komisyonuna verilecektir.

20.isteklilerin teklif ettikleri sistemler icin, saglik bakanligi tarafindan onaylanmis T.C. ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi (TiTUBB)/UTS koduna ve UTS/TiTUBB’ndan alinmis firma/bayi koduna sahip
oldugunu gosterir belgeleri yeterlik tablosunda beyan etmelidir.

21.Satici firma “TS 12426 Yetkili Servisler 7 Tibbi Cihazlar igin Kurallar” standardina veya “TS 13703 -
Ozel Servisler- Tibbi Cihazlar igin Kurallar” standardina veya “TS 13011 Yetkili Servisler-Cerrahi El
Aletleri-Kurallar” veya “TS 13005 Yetkili Servisler-Tibbi ve Laboratuvar Amagli Hastane Mefrusati ve
Ekipmanlari igin-Kurallar” standardina gore hizmet alinacak cihaz igin hizmet yeterlilik belgesine sahip
olmalidir.

22.Alinan tibbi cihaz ile ilgili bakim onarim ihtiyaci igin satisi yapan satis merkezine ulagilamamasi
halinde (retici veya ithalatgi firmaya resmi iletisim kanallari (telefon numarasi, fax numarasi, mail
adresi vs) muayane komisyonuna verilmelidir.

23.Muayene kabul siirecinde cihazin HL7 standardinda ham veri (RAW data) aktarabilmesi igin gerekli
olan entegrasyon bilgi ve dokiimanlarinin (protokoller, sifre, SDK (Software Development Kit)),
yiiklenici firma tarafindan muayene komisyonuna verilecektir.
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OFTALMIK ND-YAG LAZER TEKNIK SARTNAMESI

KONU :

Bu teknik sartname Hastanemiz G6z klinigi ihtiyaci icin satin alinacak olan Oftalmik Yag Lazer
cihazinin teknik 6zellikleri, montaj, garanti, servis ve egitim hususlarini konu alir.

VAZGEGILMEZ ISTEK VE OZELLIKLER :

1

10.
11.
12.

13.

14.

15.

16.

Cihaz Posterior Kapsiilatomi, iridektomi, Anterior Kapsiilatomi, Trabekiilatomi ve I1OL
yuzeylerinin temizlenmesi amacina uygun olarak yapiimaldir.

Lazer sistemi biyomikroskop govdesine veya ayri bir liniteye montajli olmalidir. Cihazin tiim
lazer kumandalari biyomikroskop tizerinde veya ayri bir {inite Gizerinde olmalidir.

Lazer kaynagi Nd-YAG olup lazer 15in1 1064nm dalga boyunda olmalidir.

Hedefleme lazeri 4 veya 2 isinli diyot lazer olmalidir. Hedefleme sistemi iki veya dort 151k
demetinin bir araya getirilmesiyle saglanmalidir.

Lazer atig sistemi tek puls sistemine sahip oldugu gibi Burst (Patlama) moduna sahip olmalidir.
Hastayi uzun siire rahatsiz etmeden kullanima imkan taniyan burst modunda herbir tetiklemede
ardigik iki yada ¢ puls atigi miimkiin olmaldir.

Lazer enerjisi en az 0.3 ile 10mJ/puls arasinda kademelerle siirekli olarak ayarlanabilmelidir.
Lazer cihazinin tek atis frekansi en az 2 Hz, en az 2.5 Hz veya 3 Hz olmalidir.

Her bir puls siiresi en fazla 4 ns olmalidir.

Lazerin spot ¢api en fazla 10 mm olmalidir.

Koni agisi max. 16 derece olmalidir.

iyonizasyon degeri maksimum 3 milijule olmalidir.

Lazer cihazinin ateglemesi biyomikroskobun joystickinde bulunan bir digme vasitasi veya ayak
pedalindan yapilmaldir.

Lazer cihazinin sogutma sistemi hava sogutmali olup harici sogutma unitelerine ihtiyag
duyulmamalidir.

Gozigi lenslerin gatlamasinin engellenmesi amaciyla YAG lazerin etkisi fokiis noktasindan ileri-
geri kaydinlabilmelidir. Fokiis kaydirma mekanizmasi olmayan cihazlar kabul edilmeyecektir

Biyomikroskop 5 kademeli 6x,10x,16x,25x,40x veya 5x, 8x, 12x, 20x, 31x veya 5x, 8x, 12,5x, 20x,
32x biyutme saglanmalidir. Lazer sistemi, biyomikroskop ve motorize sehpasi ile birlikte
verilmelidir.

Cihazla birlikte 1 adet Iridotomy ve 1 adet Capsulotomy lensleri verilmelidir.

iSTENILEN AKSESUARLAR:

1. Laser cihazi, biyomikroskop, ve motorize tablasi ile birlikte teslim edilecektir.

2. Cihaz ile birlikte bir adet Iridektomi ve bir adet Kapsulotomi laser lensleri verilecektir.
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