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TEKLIF DOSYASINDA ISTENEN BELGELER

1.Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE'nin "Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve Saghk Bakanligi'nin
"Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi”

2. Teklif edilen cthazin Uriin Onay Belgesi {Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda teklif ettikleri
tirlinlerin Saglik Bakanli§: tarafindan onaylandigina dair belge).
3. Istekliler; ibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldigi giktilan teklifleriyle birlikte
sunmaldir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin sorgulamalari, 6ncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi
Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden
yapilacaktir. Eger tiriin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalan TITUBB sisteminden
yapilacakur.

4 T1bbi cihaz yonetmelik kapsami disinda olan dirlinler igin isteklilerin kapsam dis1 yazili beyanlar
esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam digi ise kapsam dis1 beyant ile birlikte CE veya FDA veya
TSE onaylarindan birine sahip olmahidir.

5.Istekli, teklif ettigi cihazin teknik zelliklerini, ¢calisma ortam kogullarini, standart ve opsiyonel
(istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig goriinlimiinii net olarak gdsteren ve tam boy resmini de igeren
{iretici tarafindan hazirlanan katalog veya tamtim dokiimanlarint teklif dosyasina eklemek zorundadur.
Baska bir dilde sunulan katalog veya tamtim dokiimantar onayli Tiirkge terciimesi ile birlikte verilmesi
halinde gecerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik 6zellikleri cihazin bu katalog ve dokiimanlan
iizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayl Tiirkge terciimeleri {izerinde, teknik sartnamedeki
maddelere karsilik gelecek sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

1.Yiiklenici, istanbul Beykent Universitesi T1p Fakiiltesi Hastanesi Biyomedikal Birimi'nin istedigi
takdirde cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti amaciyla,
{irfinii yurt iginde veya yurt diginda [stanbul Beykent Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir. Bu iglemler igin
gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.
2.Istekliler, kurum gerekli gordigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isglinii igerisinde [stanbul
Beykent Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Biyomedikal Birimi gézetiminde, teklif ettikleri
cihazlan ile kurumda iirlin tamtim1 (demo) yaparak bu sartname maddelerini yerine getirdiklerini
kanitlayacaklardir. Kurum gerekli gordiigii takdirde bu trlin tanitimu teklif ettikleri cihazin kurulu
(%a. ygpllabilir . Bulun i¢in gerekli ekipmanin saglanmasi firmamn sorumlulugundadir.

EGITIM

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

personeline egitim verecektir. Egitimin ayrintilar: agagida diizenlenmistir.




1.Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarim kusursuz bir sekilde
kullanabilir ve ayni zamanda bakimini yapabilir birer kullanici olarak ticretsiz egitmekle yikiimliid{ir.

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 iicretsiz olarak
egitmekle yiikiimliidir. Bu egitim ile ilgili tiim giderler yiiklenici tarafindan karstlanacak ve egitim
sonunda Teknik Servis Egitim Katilim Belgesi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin
kesin kabuliinden énce tamamlanmus olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi ("Up Grade™ edilmesi)
durumunda gerekli egitimler tekrarlanacakiir.

Bu is i¢in Yiiklenici veya Yiklenici tarafindan bulunan yetkili kurulug va da kuruluslar, idarenin
personeline egitim verecektir. Egitimin aynntilan asagida diizenlenmigtir.

Yiiklenici cihazin kullamm, saklama, koruma ve bakimmi ile ilgili idarece belirlenecek personele toplam
50 saat egitimi sdzlesme bedeline dahil olarak verecektir.

TEKNIK SERVIS VE GARANTI BAKIM VE ONARIM

1. 1ilgili cihazin arnzast halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24 (yirmi dort) saat i¢inde
ilk miidahaleyi yaparak arizamn nedenini tespit etmek zorundadir. Yiiklenici yurt disindan yedek parca
ithali gerekmedigi durumda en geg 2 (iki) is giinii i¢inde cihazi ¢ahsir duruma getirmek zorundadur, sayet
yurt digindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en ge¢ 15 {onbes) is glinii i¢inde ithalat
gergeklestirmek ve cihazi ¢ahisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire, yiiklenicinin gerekgeli talebiyle
{stanbul Beykent Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Biyomedikal Birimi'nce incelenerek uygun
¢oriildiigt takdirde ayni birim tarafindan hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. ilgili cihaz, garanti siiresi
icerisinde arizalanmas: durumunda, en geg 2 (iki) ig glinii igerisinde calisir duruma getirilemez ise yedek
bir cihaz. ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir,

2. Cihazin anzast nedeniyle calismadigi durumlar, anzal olarak sayilacakur. 1. maddede belirtilen
siireleri asan arizalt durumlarda cihazin ahs bedeli lizerinden;

[ — 3 giin aras1 giinliik binde bir

4 — 7 giin aras: giinlitk binde bes

7 giinii asan arizali durumlarda ise giin bagina yiizde bir oraninda ceza kesilir.

3. Almi yapilan cihazin her tirldi tiretici hatalarina kargi en az 2 (iki) y1l stire ile tcretsiz vedek parca
ve bakim garantisi ve 2 (iki) y1lin sonunda en az 10 (on) y1l siire ile ticreti karsilifinda yedek parga ve
bakim garantisi olmalidur.

4. Malin Idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullamm hatalar1 diginda yukarida belirlenen garanti
stiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir y1l igerisinde; aynt arizanin 2. fazla tekrarlanmasi veya farkh arizalarin
4, fazla meydana gelmesi veya belirlenen garanti siresi icerisinde farkli arizalarin toplaminin 6 fazla
olmas! ve bu arizalarin maldan yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda, yiiklenici mali
degistirmekle yilkiimltidiir. Ancak, malin birden fazla iiniteden olugmas halinde yiiklenici, sadece
anzann meydana geldigi tinite veya iiniteleri degistirmekle yukitmliidir.
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4.1. Garanti: Yiiklenici tarafindan teslim edilecek mallarin kabultinden sonra asgari 24ay garanti siiresi
olacaktir. Yiiklenici bu mallara ait garanti belgelerini Idare adina diizenletmek ve orijinal niishalarim
idareye teslim ctmekle mikelleftir. Alinan mallara iligkin [dare adina garanti belgesi diizenlenmesinin
miimkiin olmamasi durumunda yiiklenici garantiye iligkin taahhiitleri igeren 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 tstelenecektir. Bu
yiikiimliiliigiin Yiklenici tarafindan yerine getirilmemesi halinde [dare, garantinin saglanmasi i¢in yapacagi
tiim giderleri Yiiklenicinin alacagindan keserek veya teminatini paraya ¢evirerek tahsil eder.

4.2 Yiklenici, malin ; garanti siiresi iginde, gerek malzeme ve is¢ilik gerekse montaj hatalarindan dolay:
arizalanmasi halinde is¢ilik masrafi, degistirilen parga bedeli ya da bagka herhangi bir ad altinda higbir
ficret talep etmeksizin tamirini yapmak veya yaptirmakla yiikiimlitdur.

4.3 Yiiklenici, garanti siiresi boyunca, malin kullamm kilavuzu veya diger dokiimantasyonunda belirtilen
periyotlarda bakimin, her tiirlii sarf malzemesinin bedeli [kendine] ait olmak tizere gergeklestirecektir.

4.4 Malin anzalanmas: durumunda tamirde gegen siire garanti siiresine eklenir.
. 4.5 Sats sonrast bakim, onarim ve yedek parga temini

4.6 Yiiklenicinin sézlesmede hilkiim altina alinmis olmasina ragmen; bakim ve onarim vilkiimitlugtini
yerine getirmekten imtina etmesi veya gecikmeli olarak yerine getirmesi nedeniyle malda olusacak zarar
ve hasarlarin giderilmesinden Yiiklenici sorumludur. Yiiklenicinin bakim ve onarim yikiimliliigiinii tam
veya zamaninda yerine getirmemesi sebebiyle malin onarimi imkansiz hale gelmigse ve bu durum garanti
kapsam disinda ise Yiiklenici, malin aymsini ficretsiz temin etmekle yiikiimlii olacaktir.

TEKNIK SARTNAME
On Segment Analiz Sistemi Teknik Sartnamesi (KORNEAL TOPOGRAFT)

|. Cihaz, limbustan limbusa tiim korneay: goriintiileyebilmelidir.
2. Cihaz rotasyonel slit 1siklandirma ve Scheimpflug goriintiileme teknigini bir arada kultanarak tiim korneay:
tarayabilmelidir, Bu taramayi 2 saniye iginde en az 50 farkh slit konumunda yapabilmelidir. Uzerinde ayrica bir
iris kamerast bulunmali ve gdz hareketlerinin takibi bu iris kamera yardimi ile yapilarak dlgtimlerin kalitesi ve
giivenirliligi hakkinda kullanictya bilgi veren uyar: sitemine sahip olmalidir.

3. Cihaz. korneanin hem 6n hem de arka yiizeylerinin renkli topografik haritasim alabilmeli, bunlara ek olarak;
kornea kalinhk 8lciimii ve 3 boyutlu 6n segment analizi yapabilmelidir.

4. On segment, yatay veya dikey kesitlerde alinmig resimler yardimi ile goriintiilenebilmeli, bu Scheimpflug
goriintiiler kullanilarak analiz yapilabilmelidir. Ayrica istenildiginde Scheimpflug goriintiiler tizerinde manuel
olarak gesitli kalinlik ve mesafe dl¢iimleri yapilabilmelidir.
5. Cihaz 12mm ¢apta tiim korneay1 tarayabilmeli ve haritalarini gésterebilmelidir.

6. Cihaz uygun hastalarda otomatik olarak lens kalinligini 8lgebilmelidir.

7. Cihaz. kornea iizerinde en az 25.000 referans noktasi kullanmalidir. Ayni referans noktalarini birden fazla
kullanarak analiz sayisim yiikselten cihazlar kabul edilmeyecektir.

8. Cihaz. tiim referans noktalarini degerlendirerek noktasal kornea pakimetri 8l¢iimii yapabilmelidir.

9. Kornea kalinligina bagli olarak goz i¢i gergek basing diizeltmelerini yapabilmelidir. Bu diizeltmeler igin gerekhi
formiilleri cihaz igerisinde mevcut olmalidir.

10. Cihaz on kamara derinligi, agis1 ve hacmini, pupil ¢api dlgtimiinii yapabilmelidir.

11. Cihaz, korneanmn farkli bdlgelerinde ve halkalarindaki kornea giig dagilimini gosterebitmelidir.

12. Cihaz, ¢ekilen hastamin goriintiisii iizerinden bir indisleme raporu vermeli ve kul!an]&};{a hastanin gozii
hakkinda &n bilgi verebilmelidir. GO0\ L




13. Cihaz ayrintili olarak Keratokonus incelemesi yapabilecek yazilima sahip olmal, burada Keratokonus
otomatik olarak belirlenmeli ve derecelerine gore ayirt edilebilmelidir.

t4. Cihaz korneamin n ve arka topografik yapisini gesitli haritalarla ifade edebilmelidir. Korneanm 6n ve arka
yiizi igin tanjansiyel ve sagital haritalar, yiikseklik haritalar, refraktif gii¢ ve gergek net gii¢ haritas: gikarmahidir.
15. Cihazda keratakonus ve ektazi hastahginin teshisinde ve takibinde énemli role sahip olan Belin/Ambrosio
Enhanced Ectasia moduliine sahip olmahdir. Hastanin bilgisayar ortaminda takibini saglamak amactyla bu
modiilierin kendine ait progresyon analizleri bulunmalidr.

16. Cihaz, korneanin 6n ve arka topografik yapisini gesitli haritalarla ifade edebilmelidir. Korneanin 6n ve arka
yiizii igin tanjansiyel ve sagital haritalar, yiikseklik haritalar, refraktif giig haritasi gikarabilmelidir.

17. Cihaz Belin ABCD moduna sahip olmal ve bdylece ¢ekim yapilan hasta gdzlerinde ektazi progresyon analizi
yaptlabilmelidir. Ayrica hastalarm normal ve keratokonuslu popiilasyondaki degerleri % olarak karsilastiriia
bilmelidir. CL.X tedavisi dncesi ve sonrasi karsilagtirma yapabilmelidir.

|8. Cihaz katarakt analizi yapabilen &zel bir yazilima sahip olmalidir. Kataraktin derecesini belirieyebilmeli ve
belirlenen bélgede lensin yogunlugunu gdsterebilmelidir. Ayrica katarakt yazihm PNS, 2D ve 3D lens yogunlugu
analizlerini igermelidir.

19. Cihaz, gelismis IOL gii¢ hesaplamalarina yardimei olan total kornea refraktif gli¢ haritasinm gosterebilmelidir.
Ayrica katarakt ameliyati &ncesi, korneanin optik kalitesini degerlendirmeye ve uygun IOL segimine yardime:
olan hesaplamalari géstermelidir. Torik IOL igin korneal astigmatizma ve posterior kornea yiizeyinin etkisinin
karsilastirtimasini, multifokal IOL igin toplam korneada yiiksek dereceli aberasyontan, sferik ve asferik IOL igin
toplam kornea kiiresel sapmalarini gosterebilmelidir.

20. Cihaz, torik ve multifokal lenslerin implantasyonunun post-op degerlendirmelerin de kullanmak tizere Chord
u ve Chord a degerlerini vermelidir.
21. Cihaz, Zernike indekslerini gdsterebilmeli, korneal Wavefront analizi yapabilmelidir.

22. Kornea yiizeyini ¢esitli form fakorlerle; ECC, P-val, Q(Asphericity) ile ifade edebilmelidir. Ayrica astigmat
Slglimii de yapabilmelidir.

23. Cihaz yapilan &lgiimleri hafizasina alip gerektiginde daha sonraki Slgtimler ile karstlastirabiimelidir. Ayrica
2°1i Scheimpflug gériintii kargilagtirmalarini da gdstermelidir.
24. Cihaz ile 1 adet orijinal motorize sehpa, 1 adet All-in-one bilgisayar veriimelidir.

25. Cihaz, her tiir imalat ve montaj hatalarma karsn 2 (iki) yil garantili olmal ve montaj tarihinden itibaren en
az 10 yil siire ile yedek parga saglanacagi iiretici firma tarafindan taahhit edilmelidir.
26. Cihazin montajt ve egitimi firma tarafindan iicretsiz olarak yapilmahdir. Gerekli durumlarda 5 yil ficretsiz
cihaz egitimi firma tarafindan verilecektir.

TEKNIK SARTNAME
SPEKULER MiKROSKOP TEKNiK SARTNAMESI

1. Cihaz, endotel sayimmn: ile non-kontakt ve otomatik olarak yapabilmelidir. Hicre yvogunlugunu istatiksel

datalari ile birlikte vermelidir.

2. Cihaz ik kaynag olarak yesil LED kullanmali, hasta gozlinii x,y,z ydnlerinde takip ederek, otomatik ve siirekli

olarak tek gdzden 16 veya 15 goruntiiyl gok kisa siirede almaldir.
Alinan gériintiiler igerisinden en uygun olanini analiz igin dnerebilmelidir.

w

4. Gorintiiler;1 noktada merkezden, 8 noktadan veya sadece merkezden ile parasantralden ve 6 noktadan

alinabilmelidir.
Endotel sayimi yapilacak goriint(i secildikten sonra analiz islemi otomatik olarak tamamianmahdir.

b

6. Analiz ekraninda endotel hiicreleri ;tarama (trace) ,foto (photo), alan (area) ve apeks {apex) olmak Gzere 4

farkii modda gérintilenebilmelidir.

N\al

larina gore histogramlanini



8. Cihaz ile ayni zamanda pakimetri dl¢imu yapilabilmelidir.

9. Cihazin en az 8.4 inglik renkli, dokunmatik LCD ekrani veya Ayni markadan donér sprekiiler mikroskop cihazi

da olmalidir.

10.Sonuglarin alinabilecegi printer cihazin lizerinde olmalidir.

11.Cihaz asagidaki maddelerde belirtilen ozelliklerin en az birini kargtlamatidir.

a) Cihaz 15 noktadan alinan gorintiliinin en iyi olamini algortima sayesinde en dogru olanini secebilmeli
Kornea kalinligi 6icimiini 300 — 1000 umarasinda yapabilmeli ve Ahnan goriintii 0.25 x 0.55mm boyutunda
olmalidir. Ayni markanin gelistirdigi yaziim ile Eximer lazer, optik biometri, kornea topografi cihazlarina
data aktarabilmeidir.

b) Cihaz 0.27 x 0.54mm &lgilerinde gérintii alabilmeli, aynt marka 6n segment OCT, kornea topografi
cihazlar ile aynt marka yazilim ile birbirine data aktarimi yapabilmelidir. Lazer tarama dalga boyu
y\840+/-10nm olmalidir.

¢) Cihaz 0.24 x 0.46mm 6lgiilerinde goriintii alabilmeli ve ayni markadan opsiyonel olarak donér
spekuler mikroskobu da bulunmalidir. Aynica asagidaki analizleri de yapabilmelidir.

CD(Cell Density)
AVG(Average Area)
SD(Standard Deviation)
MAX(Max Area)
MIN(Min Area)
HEX(Hexagonal Cells)
CT(Corneal Thickness)
Cell Area Histogram

Spekiiler mikroskop cihazinin kullanicr ve teknik egitimi firma tarafinda (2) giin siireyle licretsiz
olarak verilecektir.5 y1l iginde personel degisimi oimasi halinde tekrar egitim igin licretsiz egitim
vermeyi kabul eder.

Istegi Yapan Istegi Yapan ONAYLAYAN
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