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Tarih
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CiHAZ ADI

TEKLIF DOSYASINDA
iSTENEN BELGELER

UST DUZEY PREMIUM GOZ AMELIYAT MIKROSKOBU, KAMERA KAYIT
GORUNTULEME SISTEMi VE VITREO RETINAL CERRAHI ATACMANI TEKNIK
SARTNAMESI

1. istekliye veya yetki aldigi firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C. Sanayi ve
Ticaret Bakanhg’ nin “Satis Sonrasi Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

2. TITUBB Uriin Onay Belgesi: isteklinin teklif ettigi drin/trtinler T.C. Saghk Bakanhgi’nin
belirledigi 93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC 1VDD kapsaminda ise

3. Firma/ Bayi Kodu Belgesi

4. istekli. sausimi teklif ettigi cihaz/iriin/sistemin teknik ozelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini,
standart ve opsiyonel (istege bagh) aksesuar listesini, tim dig goriiniimiini net olarak gosteren ve
tam boy resmini de igeren tamtim brosiriini veya Kitap/kitapgigini teklif dosyasina eklemek
zorundadir. Baska bir dilde sunulan dokiimanlar onayh Tiirkce terciimesi ile birlikte verilmesi
halinde gegerli sayilacaktir.

5. ihaleye katilan yetkili firmalar asagida belirtilen maddelerin her birini kabul ettigine ve
sartlara uyacagma dair yazili olarak genel taahhiit verecektir.

TIBBi VE TEKNIK
OZELLIKLER

UST D@'sz( PRF.MiI:JM (;(")jz AME_LiYAT MiKROSKOBU, KAMERA KAYIT
GORUNTULEME SISTEMI VE VITREO RETINAL CERRAHI ATACMANI

I Ameliyat Mikroskobu ozellikle Goz Hastahiklari Cerrahisi i¢in tasarlanmig olup tim eklem ve
eksenlerde en az 4 eksende elektro-manyetik fren sistemli ve tutma kulplarindan kumandah olmahdir.
Mikroskop az bir kuvvet harcanarak el kumanda kulplardan kontrol edilebilen elektro-manyetik Kkilit
sistemine sahip olmahdir,

2. Ana cerrah icin mikroskoba entegreli ergonomik bakis agih spesifik goz mikroskoplart i¢in
iiretilmis 10-50 derece arasinda disiik agih olan veya 0-180 derece veya 0-110 derecearasinda biikilebilir
| adet hareketli binokiiler tiip bulunmahdir. Binokiiler tiipiin pupil mesafesi, 55mm ile 7Smm arasinda
ayarlanabilmeli ve binokiiler tiipe entegreli 10x(+2,5) katsayih 2 adet okiiler bulunmalidir. Ergonomik
bakis agih spesifik goz mikroskoplari igin tretilmis 10-50 derece arasinda disiik agih binokiiler sistemine
sahip cihazlar tstiin 6zellik olarak degerlendirilecektir.

3. Mikroskobun yer ayagi iizerinde bulunan elektronik kumanda panelinden, mikroskobun XY

" eksenlerindeki hareketlerini serbestlestirme veya X ve Y eksenindeki hareketini serbestlestirme gibi eksen

fonksiyonlarini sinirlandirma ve serbestlestirme opsiyonlari segimi yapilabilmelidir. Bu sistemin olmadig
cihazlarda manyetik fren sinirlandirma veya segme segene@i bulunmahdir. Opsiyon segimi yapildiktan
sonra tutma kulplarindan istenilen diizlemdeki hareket yapilabilmelidir.

4. Mikroskobun tasiyici ayagi mikroskop bashgini, tasiyici kol ve gii¢ tinitesinin agirhgini dengeli
sekilde tasiyacak genis tekerlekli, fren sistemli ve ameliyathanede en az yer kaplayacak sekilde en fazla
900mm x 900mm olgiilerine sahip, ameliyat masasina kolaylikla yanasacak sekilde tasarlanmig “X”
tabanh yer ayagi bulunmahidir. Yer ayaginm yiiksekligi hekimin cerrahisini kolaylastiracak diizeyde en az
1880mm viiksekliginde ve yer ayaginin merkezi ile optik kafa arasi mesafe en az 1300mm araliginda

| olmahidir. Yer ayagi en az 7 kg'a kadar ameliyat mikroskobu ve aksesuarlarini tagiyabilecek tagima

koluna sahip olmalidir,

| 5. Ameliyat mikroskobu tizerinde r=200mm’lik veya f=225mm’lik | adet objektif bulunmalidir.

|
|

Objektiflerin tizeri yansimay1 onleyici ozel bir tabaka ile kaplh olmahdir.
6. Ameliyat mikroskobu, motorize zoom (biiyiitme) orani 1:6 (bir/alt) veya 6:1 (alti/bir) olan,
200mm’lik ¢alisma mesafesinde 10x okiiler ile en az 3.6x ile 21x katsayisinda motorize ayarlanabilen

| zoom sistemine sahip olmalidir. Zoom’un biiyiitme katsayisi mikroskop lizerinde goriilebilmeli ve goriintii
STEGNAPAN | (NSTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
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sahasi, en az 10mm ile S0mm arasinda (XY kapling sistemini devreye sokmadan) degisebilmelidir.
7. Mikroskop tizerinde XY kapling tinitesi bulunmahdir. Motorize XY kapling’in hareketi en az
6Imm x 6 mm alanini taramali ve merkezi konumlandirma tusu bulunmalidir.
8. Mikroskop optik kafasi, en az -15%+90° motorize veya manuel tilt sistemine sahip olmahdir.
Motorize tilt sistemine sahip cihazlar iistiin 6zellik olarak degerlendirilecektir.
9. Mikroskobun motorize fokus araligi en az 70mm olmal ve resetlenebilmelidir. 70mm stiinde
fokus arah@ina sahip cihazlar tstiin 6zellik olarak degerlendirilecektir.
10. Mikroskopla birlikte, asistan gozlem tiipiinde hassas fokus ayari bulunan ve ana cerrahin sagina
ya da soluna donebilen, ergonomik bakis agih spesifik gz mikroskoplari igin tretilmis diisiik agili olan
hareketli binokiiler tiiplii veya standart 0-110 derece hareketli binokiiler tiiplii asistan gézlem ekipmani
verilmelidir. Asistan ckipmani mikroskoba entegreli olmali ve ana cerrah ile ayni motorize bilyiitmeye
sahip zoom sistemli olmalidir. Ana cerrahin goriintii ve 151k kaybinin olmamasi igin asistan mikroskobu
kesinlikle 1g1k ayiricr ile takilan sistem olmamahidir. Ergonomik bakis agili spesifik goz mikroskoplari igin
tretilmis 5-25 derece arasinda duisiik agili binokiller sistemine sahip cihazlar dstin 6zellik olarak
degerlendirilecektir.
I Mikroskobun yer ayaginda bulunan L.CD ckranli dokunmatik kumanda panelinden; 151k siddeti,
motorize zoom hizi. motorize fokus hizi, motorize X-Y hizlari birbirinden bagimsiz olarak ayarlanabilmeli
ve yapilan bu ayarlar en az 20 farkli hekimin bilgilerini kaydederek dijital olarak saklayabilmelidir.
12. Mikroskobun en az 10 fonksiyonlu suya dayanikh kablosuz ayak pedah olmalidir. Hekim bu
pedaldan motorize zoom degistirmek, motorize fokus degistirmek, +/-Y ve +/-X ekseninde motorize
hareketi saglamak, 15131 agmak-kapatmak, 15131 arttirmak-azaltmak, X-Y ve Fokus merkezleme islemlerini
kumanda edebilmelidir. Verilecek ayak pedali ileride eklenebilecek fonksiyonlara da agik bir pedal
olmahdir. Ayrica acil durumlarda kullanim i¢in ayak pedali kablosu pedalla birlikte ayrica verilmelidir.
13. Mikroskobun 1siklandirma sistemi fiber optik kablolu veya direkt aydinlatmali olup; bu teknik
ozelligi asagida belirtildigi sekilde saglamahdir.

¢ Fiber optik kablolu sistemler: Isik bir fiber optik kablo vasitasiyla mikroskobun optik kafasina

iletilmelidir. Ayrica xenon veya led aydinlatma ile ¢alisan soguk 151k kaynagina sahip olmalidir.

1 Mikroskobun optik kafasina entegreli, red reflex yogunlugunu arttirici Stereo Koaksiyel
| aydinlatmali. Giclii g1k sistemi bulunmahdir. Bu sistemler bir tus ile veya tutma kulplarindan veya
’ dokunmatik kontrol panclinden ayarlanabilme imkanina sahip olmahdir. Xenon veya led
1 ampuliin - kullamm  saati  dijital olarak goriilebilmeli veya yedek ampule gegislerde
| resetlenebilmeli veya xenon veya led ariza uyari 15181 bulunmahdir.
i e Direkt Aydinlatmali Sistemler: Isiklandirma ana 151k ve koaksiyel 1sik olmak iizere iki
| sistemden olugmalidir ve her iki isik sisteminde de led ampuller kullanilmalidir. Isik kaynaklari
i ile genig alanda aydinlatma ve red reflex alinmasi saglanmalidir. Koaksiyel aydinlatmanin gapi
1
\
l
|
I

ihtiyaca gore degistirilebilmelidir. Led ampullerin kullanim saati goriilebilmelidir. Fiber optik
kablo gerektirmeyen direkt aydinlatma sistemine sahip cihazlar (stiin 6zellik olarak
degerlendirilecektir.
14. Ameliyat mikroskobuyla birlikte: hekimin cerrahi sirasinda kullandigi g1k giict, fokus pozisyonu
ve kayit isleminin durumu gibi parametreleri gorebilmesini saglayan ve optik sistemi tasiyan kol iizerine
yerlestirilmis ekran (overhead display) bulunmalidir.
I5. Mikroskoba ileride istenildiginde DICOM medikal goriintiileme cihazlarindan alinan verilerin
depolanmasi, goriintiilenmesi ve analizinde kullanilmak maksadiyla gelistirilmis olan bir dijital veri
formati DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine) sistem takilabilmelidir.
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CIHAZ ILE BIRLIKTE VERILECEK AKSESUARLAR:
|

I. Mikroskopta tabrikasyon entegreli slit aydinlatma ve keratoskop bulunmahdir.

2. Ameliyat mikroskobuyla birlikte; mikroskoba fabrikasyon entegreli 151k ayiricisi, C-mount
baglanti atagmani gerektirmeden direkt olarak mikroskobun optik kafasina fabrikasyon entegreli,
maksimum uyum agisindan mikroskop iireticisinin kendi kamerasi olan, 1920x1080 piksel
¢oziintrliige sahip 3 ¢ip teknolojili, 3CCD veya 3CMOS goriintii sensorlii Full HD, medikal
amagh Video Kamera Sistemi mikroskoba entegre olarak verilmelidir. Maksimum uyum

' acisindan diretici firmanin kendi tiretimi olan kamera sistemine sahip cihazlar iistiin 6zellik olarak

| degerlendirilecektir.

Hasta bilgi yonetimine imkan taniyan kayit iinitesi de mikroskoba entegreli olmahdir. Full HD

kayit sisteminin en az 2TB dahili hafizasi bulunmalidir. USB bellege veya Harici Disk’e kayit

yaptlabilmelidir. Bu ekipmana ek olarak 4 adet en az 128GB’lik harici bellek verilmelidir.

4. Ameliyat mikroskobuyla birlikte; kamera goriintiisiiniin izlenebilmesi i¢in, yer ayagi iizerine

fabrikasyon entegre edilmis en az 24™ biiyiikligtinde medikal amagh kullanim i¢in tasarlanmig

dokunmatik dzellikli monitor verilecektir.

Mikroskopla birlikte vitreo retinal cerrahi atagmani igin gerekli olan motorize goriintii

| dontstiiriicti (inverter) sistemi verilecektir. Bahsi ge¢en motorize inverter sistemi hem ana cerrah

| hem de asistan i¢in verilecek olup: diger bir segenek olarak mikroskobun optik kafasina entegreli

| disanidan herhangi bir kabloya ihtiya¢ olmadan VRC moduna gegince otomatik olarak ¢alisan
sistem verilmelidir. Mikroskobun optik kafasina entegreli disaridan herhangi bir kabloya ihtiyag
olmadan VRC moduna gegince otomatik olarak ¢ahsan sisteme sahip cihazlar tstiin 6zellik
olarak degerlendirilecektir.

6. Mikroskopla birlikte bir adet genis a¢ili non kontakt motorize odaklamali vitreo-retinal cerrahi
goriintli atagmani verilmelidir.

e Fiber optik aydmlatmali sistemlerde; mikroskop iireticisinin kendi iriinii olan
motorize odaklamali, non kontakt vitreo-retinal cerrahi atagmani verilmelidir Atagman
steril edilebilir dzellikli 1 adet makiila lensi, 1 adet genis agi lensi ile 1 adet baglanti

% adaptorti (dovetail). 1 adet Vario Lens veya Rediiksiyon Lensi, | adet lens tutucu ve 1
. adet orijinal sterilizasyon tepsisi ve tiim aksesuarlariyla birlikte set olarak verilmelidir.

Vitreoretinal cerrahi atagmani igin dahili goriintii geviricisi (inverter) olmali ve atagman
j kullaniimaya baslandiginda ek bir mekanizmaya ihtiyag duymadan otomatik olarak
| devreye girmelidir. Gortntii gevirme islemi, operatdr ve asistan i¢in motorize dahili
I
|
|

(5

N

inverter’li binokiiler tiip ile saglanmalidir.
¢ Direkt aydinlatmah sistemlerde; atagman steril edilebilir 6zellikli 1 adet 60 ile 130
derece arasinda goriintii alabilmeye imkan veren lensle birlikte 1 adet baglanti adaptorii,
I adet Rediiksiyon Lensi ve | adet orijinal sterilizasyon tepsisi ve ilgili tiim
aksesuarlariyla birlikte set olarak verilmelidir. Vitreoretinal cerrahi atagmaninin
i Kullanimi sirasinda mikroskoba biitinlesmis gortintii doniistiirici (inverter) otomatik
devreye girmeli ve ana cerrah ve asistanin goriintiisiinii herhangi bir miidahaleye ihtiyag
duymadan dondiirebilmelidir. Mikroskobun optik kafasina entegreli fiber optik kablo
gerektirmeden  direkt aydinlatmali  sisteme sahip cihazlar istin  ozellik olarak
degerlendirilecektir.
7. Ameliyat mikroskobuyla birlikte en az | adet ayak pedali kablosu verilmelidir
8. Ameliyat mikroskobuyla birlikte: ana cerrah ve gerekli olan modellerde asistan kullanimi igin
| toplam iki adet lazer filtresi verilmelidir.
1 ' 9. Ameliyat mikroskobuyla birlikte; 10 set steril edilebilir kapak seti verilmelidir.
, 10. Ameliyat mikroskobuyla birlikte: 1 adet antistatik toz ortiisii verilmelidir.
[ 1 I1. Ameliyat mikroskobuyla birlikte; 10 adet optik temizleyici soliisyon kiti verilmelidir.
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12. Cihazmn garanti siiresi igerisinde. led ampuliiniin kullanim dmriiniin dolmasi veya arizalanmasi
durumunda firma tarafindan, iicretsiz olarak degistirilmelidir.

I3. Cihazmn, fiber optik kablosunun arizalanmasi durumu i¢in cihaz ile birlikte en az 2 adet yedek
olarak fiber optik kablo firma tarafindan verilmeli gerektiginde ticretsiz degistirmelidir.

14, Cihazm. xenon ampuliin arizalanmasi durumu igin cihaz ile tizerindekiler hari¢ 6 adet yedek
olarak xenon ampul firma tarafindan verilmeli gerektiginde ticretsiz degistirmelidir.

I5. Ayrica yiiklenici firma. teknik sartnamede yer alan tiim hiikiimlere ve teknik sartlara uygun
yiiksek kalite sistemleri teklif edecektir. Imalattan kaldirilan ve modifikasyonu yapilmis veya
eski tekniklerle imal edilmis sistemler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

16. Ayrica yiiklenici firma yurtrlikteki mevzuat geregince zorunlu olmasi durumunda
cihaz/malzemelerin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Bilgi Bankasina kayith oldugunu gosterir
belgeleri ihale dosyasinda sunacaklardir. Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olmayan
driinler veya cihazlar i¢cin TITUBB/UTS kayit ve bildirimi aranmayacak olup, iriinler veya
cihazlarin kapsam digi olduguna dair yazih beyani sunulmahdir. Teklif edilen tirtinler Saghk
Bakanhginca onayh olacakur. Istekliler teklif dosyalarinda T.C. [lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasma dretici ve * veva ithalatgr firmalarin ve bu firmalarin adi altinda bayiliklerinin kayitl
oldugunu belgelendireceklerdir.

KLINIiK
MUHENDISLIGI
UYGULAMA VE
' ARASTIRMA

| MERKEZI’NE
VERILECEK
BELGELER

Yiiklenici satacagi cihaza ait igeriginde cihazin elektronik devre semasini veya blok devre
semalarini. bilegen parca listelerini, bakim/onarim ve kalibrasyonunda kullanilacak belgeleri, ariza
tespit ve takip doktimanlarinm (her cihaz igin 2 (iki) niisha olmak {izere kullanic kilavuzlar ve
servis el Kitaplarr) bulundugu dosyayr Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’nin
belirledigi teknik  personele  cihaz teslimati  sirasinda  tcretsiz  vermelidir  (Tiirkge ve
ingilizce/Almanca. . .)

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda, hangi siklikta
tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler i¢in ne gibi te¢hizata (cihaz, alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek
oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en az bir firmanin adini, agik adresini, telefon
numarasini Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslimat sirasinda liste halinde
vermekle yiikiimliidiir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim veya periyodik kalibrasyon
gerektirmeyen zel durumlar i¢in konunun ayrintih olarak belirtilecegi, iiretici ve yetkili firma
tarafindan onaylanan belge verilecektir.

Yetkili firma cihaza yapilan biitiin midahaleler igin (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim, yedek
par¢a, upgrade, cgitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve Klinik Miihendisligi Uygulama ve
Arastirma Merkezi'ne teslim edecektir.

Yetkili firma fabrikada yapilan en son testlere ait fabrika test ¢ikisi raporlarini Klinik Mithendisligi
Uygulama ve Arastirma Merkezi'ne teslim edecektir.

Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindig tarihte doviz cinsinden) teslimat
sirasinda getirmek zorundadir.

Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek, orijinal niishasini
ilgili bolime ve bir nishasii da Klinik Mithendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim
edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz kurulus tarafindan
kalibrasyon sertifikasii, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Klinik Mihendisligi
Uygulama ve Arastirma Merkezi'ne teslim edecektir.

Yiiklenici, cihazi kurum idaresinin istedigi yere iicretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve
aksesuarlari ile ¢ahisir durumda teslim edecektir. Montaj i¢in gerekli tim malzeme ve masraflar
firma tarafindan kargilanacakur. Cihazin nakliye ve montaji_esnasinda kurum i¢inde ortaya
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KABUL/ MUAYENE
VE TESLIMAT
SARTLARI

N

¢ikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici sorumludur ve hasari onarmakla yliktimliidiir.

Teklif edilen sistemin teknik sartnameye uygunlugunu belirlemek igin teknik sartname maddelerine
sirayla  cevaplanmis “Teknik sartnameye Uygunluk Belgesi® verilecektir. Bu belge firma
yetkililerince imzalanmis olacaktir. Teknik sartnameye Uygunluk Belgesinde kendi teklif ettigi
sistemi tamimlayacak sekilde cevaplanan maddelerin her biri igin, yeterli bilginin bulundugu orijinal
katalog, brosiir...vb. dokiimanlarda ki sayfa numarasi, paragraf ve satir bilgileri parantez igerisinde
belirtilmelidir. ayrica bu 6zellikler orijinal katalog, brosiir...vb. iizerinde isaretlenmelidir.

Cihazin teslimat sirasinda ilgili bolim yetkilisi ile birlikte hastanemiz Klinik Miihendisligi
Uygulama ve Aragtirma Merkezi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman bulunur.
Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida belirtilen kabul heyeti ve yiiklenici firma yetkilisinin
imzalari tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

Cihazlarim teknik sartnamede istenilen o6zellikleri, istekli firma tarafindan beyan edilmis ve
cihazlarin kataloglarinda yazili olsa dahi kabul heyeti istedigi takdirde istekli firma bu 6zellikleri
uygulamali olarak gostermek (demonstrasyon yapmak )zorundadir. Bu demonstrasyonda ‘opsiyonel
olan” veya ‘ileride istenilebilecek’ zellikleri de komisyon tarafindan goriilmek istenirse, istekli
firma bu ozellikleri de gosterecektir. Teknik sartnamede istenen 6zellikleri demonstrasyonda
gOsteremeyen istekli ihale disi birakilacaktir.

Yetkili firma. cihazi monte ettikten ve Kullamma hazir hale getirdikten sonra son kabul ve
fonksiyon testlerini vapmali, bu testler sirasinda alici temsilcileri hazir bulunmali ve testlere iliskin
masraflar yiiklenici firma tarafindan kargilanmalidir. Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor
hazirlayip, Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan belirlenen teknik
elemana teslim etmekle yiikiimliidiir.

Cihazin pargalari kullanilmamig olmahidir. Ayni zamanda cihaz; hi¢ kullanilmamig oldugunu belirtir
ozel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha 6nce DEMO amagh kullamlmis cihazlar
teslim alinmaz.

Cihaz Kuruma teslim cdildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi testler,
kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi iginde olsun veya olmasin, higbir firma
c¢lemant yanlarinda o cihazdan sorumlu Klinik Mihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi
tarafindan belirlenen teknik eleman olmadan cihaz odasina giremez ve cihaza miidahalede
bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve o6liimle sonuglanan
kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

Almi yapilan cihaz/iiriin/sistemin fabrika ve montaj hatalarina karsilik asgari 3 (ii¢) yil siire
ile iicretsiz yedek par¢a ve bakim garantisi olacaktir. Garanti siiresi kullanici egitimleri
verildikten ve cihaz aktif olarak ¢alismaya basladiktan sonra baglatilacaktir. Garanti sliresince,
sistemin Kataloglarmda belirtilen siirelerde ve ariza durumlarinda her tiirlii servis, bakim, onarim,
Kalibrasyon.  yedek  parga. iscilik, yazilim  giincelleme ve ulasim igin higbir ticret talep
edilmeyecektir. Garanti iginde cihazin bozuk oldugu siireler garanti siiresine eklenecektir. Alimi
yapilan cihaz/iiriin/sistemin garanti bitiminden sonra en az 7 (yedi) yil siireyle iicreti karsihig
yedek parca ve bakim garantisi olmahdir.
Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan
e 24 (yirmi dort) saat i¢inde cihaza miidahale edilecektir.
®  Yiklenici yurt digindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en ge¢ 2 (iki) i giinii
iginde cihazi gahisir duruma getirmek zorundadir.
*  Yurtdigindan yedek parga temini gereksinimi varsa en geg 15 (on bes) is giinii iginde parga
temini yapilarak cihaz galisir duruma getirilmelidir. Bu siire yiiklenicinin gerekgeeli talebiyle
Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’nce incelenerek uygun goriilmesi
halinde uygun goriis bildiren birim tarafindan hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir.
Ahmi yapilan cihaz/tirtin/sistemin arizasi nedeniyle galismadigi durumlar arizali olarak sayilacaktir.
5.2 maddede belirtilen siireleri agan arizah durumlarda cihazin alig bedeli tizerinden;

; _T__:
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TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

e I-3 giin arasi giinliik binde bir (%0,1)

e 4-7 giin arasi giinliik binde bes (%0.5)

® 7 giinii agan arizali durumlarda ise giinliik yiizde bir (%1) oraninda ceza kesilecektir.
Cihaz garanti siiresi igerisinde: hastanede tamir edilemeyip firma biinyesindeki teknik servise
gonderilmesi veya tamirden sonra cihazin kuruma geri gonderilisi yiiklenici firma tarafindan
yapilacakur. Bu gonderimler sirasida tim sorumluluk yiiklenici firmaya aittir.
Yetkili firma cihaza yapilan biitin midahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim, yedek
parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve hastanemizin Klinik Miihendisligi
Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim edecektir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullamm hatalar: diginda garanti siiresi iginde
kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;

® Aynrarizanin 3 veya daha fazla sayida tekrarlamasi,

*  Farklitipteki arizalarin 4 veya daha fazla sayida meydana gelmesi

® Belirtilen garanti siiresi igerisinde farkl arizalarin toplammnin 8 veya 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
yukiimludir. Ancak. cihazin birden fazla iiniteden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin
meydana geldigi tinite veya iiniteleri degistirmekle yiikiimlidir.
Yiiklenici garanti siiresi bitiminden sonra yilhk yedek parga hari¢/dahil bakim-onarim iicretlerini,
bakimi yapilacak cihazin ihale bedelinin asagidaki yiizdelerini 20z Oniine alarak tespit edecegini
beyan eder. Asagidaki yiizdeler *parga harig’ ve *par¢a dahil’ bakim anlagmalar igin gegerlidir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki;
I-4 yil arasi parga hari¢ %2.5 (yiizde iki buguk)
I-4 yil arasi, pargalar dahil olmak tizere %4 (yiizde dort)
5-8 yil arasi parga harig %3 (yiizde ii¢)

®  5-8 yilarasi. pargalar dahil olmak tizere %6 (yiizde alti)
Yiiklenici cihaz veya cihazlarin garanti siiresi iginde ve sonrasinda sistemin varsa yazilimi ile ilgili
glincellemeleri dicretsiz olarak saglamahdir. Yiiklenici,10 yil igerisinde ¢ikan sistem versiyon
giincellestirmelerini en ge¢ 10(on) is giinti bildirmeli ve en ge¢ 30(otuz)is giinii iginde cihaz
tizerinde gahgir durumda teslim etmelidir. Cihaz yaziimlar (sistem yazihm, klinik uygulama
yazihmi, detektdr yazilimi, v.b. ) cihaz teslimi sirasinda Klinik Miihendisligi Uygulama ve
Arastirma Merkezi’ne CD/DVD olarak veya cihaz iizerindeki hard disk ayri bir hard diske
Klonlanms olarak teslim edilmelidir.
Yiiklenici cihaza garanti siiresince yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi tarafindan diizenlenen
veya bagimsiz kurulus tarafindan verilen kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini,
kalibrasyon etiketini Klinik Miithendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim edecektir.
Istekli/istekliler teklif etmis olduklari cihazlara ait tiim yedek parga fiyat listesini istedikleri para
birimi tizerinden hazirlayarak teklit dosyalarinda idareye sunmak zorundadir. Bu listede cihazlarin
garanti siiresince ve garanti sonrast 7(yedi) yilik siirede cihazin tahsis edildigi idareler tarafindan
talep edilmesi durumunda belirtilen yedek parga fiyatlarinin gegilmeyecegi agiklanacak/ beyan
edilecektir. Tek tek veya paket halinde yedek parga fiyat toplami cihazin birim fiyatinin % 200 unu
gegemez. Istekliler yedek parga fiyat listesini teklif ettikleri para birimi cinsinden bagka bir para
biriminden vermeleri halinde bu fiyat listesi alim tarihindeki Merkez Bankasi doviz ahs kuru
tizerinden Tirk Lirasina gevrilerek %200 luk oran kontrolii yapilacaktir. Yedek parga listesinde
belirtilmeyen ve daha sonra cihazin ¢ahsmasi i¢in ihtiyag duyulan tim yedek pargalar firmalar
tarafindan iicretsiz/ bedelsiz olarak karsilanmak zorundadir. Uzerinde alim kalan istekli bu yedek
parga fiyat listesinin bir suretini cihazlarin teslim edildigi tiim idarelere sunmak ve garanti siiresi
sonrasi 7(yedi) yilhk siire igerisinde hastanelerin yedek parga talep etmesi durumunda bu listede
belirtilen parasal tutarlarinin giincellenmis tutarlari st sinir olmak kaydiyla hastanelerin talepleri
karsilanacaktir. Yiiklenici firma tarafindan istisna veya kapsam disi adi altinda ilave iicret talep
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13,

14.

edilerek satis teklif edilemez.

. Bualimda teklif edilecek bedel iizerinden hesaplanacak garantiden sonraki bakim onarim ve yedek

parga fiyat listesi alim giinii T.C. Merkez Bankasi doviz alg bedeli tizerinden veya TUIK fiyat
endeksleri tizerinden giincellenecektir. Istekliler anlasma imzalama asamasinda giincelleme yontemi
ve doviz ile giincelleme tercih edilmesi durumunda hangi dovizin baz alinacagini idareye
bildirecektir. Yedek parga fiyat listesi doviz bazl verilmesi durumunda giincelleme farkli déviz ile
yapilmasi istenemeyecektir. Bildirilen yontem daha sonradan degistirilemeyecektir.

. Cihazla birlikte alian yazilimlar siirekli kontrol edilerek giincel halleri (upgrade) yiiklenecektir.

Cihaz ile birlikte verilen meveut yazihmlar son siiriim olmali, garanti siiresi ve idarelerce garanti
sonrasi sozleyme yapilmasi durumunda bu siire boyunca da, cihaz ile birlikte verilen yazilimlarin
son siirtimleri ticretsiz olarak yiiklenecektir.

Cihaz sisteminde gomilt bulunan yazilim, Kuruma kullanim lisansi olarak verilecektir. Kurum bu
yazihmi, isbu alima konu cihazda ve belirtilen makine koduna uygun formatta ¢alistiracak ve
kullanacaktir. Kurum bu yazilimi tek bagina kullanma konusunda yetkilendirilememekte ve Kuruma
yazilimin devir hakki verilmemektedir. Kurum cihaza gémiilii olarak verilen yazilimin tiimiinii ya
da bir pargasini ya da kopyasmi, kopyalayamaz, ¢ogaltamaz, degistiremez, devredemez. Ayrica
Kurumu, deneme yontemi tersine miithendislik, kaynak koda doniistirme s6kme tiiretme ya da diger
yontemlerle yazilimi degistiremez ve manipiile edemez. Yazilim, organizasyonu ve yapisi itibariyle
dretici firmanin ulusal ve uluslararasi mevzuati geregi korunan ticari sirri niteligindedir. Kurum
kendisine verilen cihaza gomiilii yazihmin korunmasi igin gereken her tiirlii tedbiri alacaktir.

Cihaza yapilacak her tiirlii miidahaleden sonra (periyodik bakimlar da dahil olmak iizere) firma
miihendisi tarafindan en az ii¢ niisha halinde teknik rapor diizenlenerek saglik tesisi yoneticisinin
belirleyecegi kurum sorumlusuna bir niishasi teslim edilecektir. Garanti siiresi boyunca cihazin
arizalarini, yapilan miidahaleleri, periyodik bakim ve onarimlarini, cihazin mevcut durumunu igeren
yillik rapor. cihazin kurulumunu takip eden her yil yiiklenici firma tarafindan hastane idaresine
onaylatilacaktir. S6z konusu raporlar hastane idaresi tarafindan Tiirkiye Kamu Hastaneleri
Kurumuna iist yazi ile teslim edilecektir.

Ariza bildiriminden itibaren yiiklenici firma personeli en ge¢ 30 dk iginde bu alandan sorumlu
hastane personeliyle irtibata gegecek. sorunu detayh bir sekilde ele alarak ¢6zmeye ¢ahisacaktir. Hig
zaman Kkaybedilmeden yurt disinda bulunan teknik ariza birimi haberdar edilecek ve hastaneye
ulagmak lizere harckete gegecektir.  Hastaneye ulasan yiiklenici firma personeli sistemin
kontrollerini yapip sistem hata kodlarini alip tretici firmaya bildirecektir. Prosediiriin devami igin
gereken onlemleri almaya ¢alisacakur,

. Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle sistemin neden olacagi insan kazalari ve her tiirlii maddi

hasarlardan yiiklenici sorumlu olacaktir.

Yiiklenici, satacagi sisteme dair kullanict kilavuzlarini, her cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak iizere
muayene ve kabul komisyonuna sistemin teslimati sirasinda iicretsiz olarak verecektir. (Ingilizce ve
Tiirkge).

Yiklenici, ilgili sistemin teknik bakim ve onarimlarinin yapilabilmesi igin profesyonel diizeyde
tecriibesi bulunan teknik eleman/elemanlari stirekli olarak yiiklenici ve/veya iretici firma
biinyesinde bulundurmalidir. Yetkili teknik personel listesi ve sertifikalari sozlesme imzalama
asamasinda idareye sunmahdir.

Yukarida sayilan caranti hiikiimleri. yedek parca temini ve servis, bakim ve onarim hizmeti ile ilgili
sOzlesme imzalama asamasmda. yiiklenici firma ile Uretici veya ithalat¢i firmanin taahhiitname
vermesi zorunludur. Bu taahhiitnamede kullanilacak olan yedek pargalarin da garanti kapsaminda
olacagi ayrica belirtilecektir.
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Yiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarini kusursuz bir sekilde
kullanabilir ve aym zamanda bakimini yapabilir birer kullanici olarak iicretsiz egitmekle

ylktimludir. S6z konusu bu egitimler tamamlanmadan satin alma siireci bitmis sayilmaz.
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Kullanicr Egitimi

Yiiklenici firma, cihazin kullammina iliskin kendi egitilmis personeli yada iireticinin egitilmis
personeli tarafindan idarenin belirleyecegi her bir cihaz igin 5 cerrahi ekibe (1. Ekip; 2 konsol
cerrahi, | hasta basi cerrahi, 2 hemsireden olusur. Diger ekipler 2 konsol cerrahi ve hasta basi
cerrahindan olusur) toplam 17 personele en az 2’ser giinluk  dreticinin  gdsterecegi egitim
merkezinde ticretsiz egitim verecektir. Bu sart teklif dosyasinda firma tarafindan taahhiit edilerek
belgelendirilecektir. Cihazin giincellestirilmesi ("Up Date™ edilmesi) durumunda gerekli egitimler
tekrarlanacak ve herhangi bir ticret talep edilmeyecektir.

Teknik Personel Egitimi

Yiiklenici, Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’nin belirleyecegi en az 2 (iki)
personeli cihazin garanti siiresi bitiminden itibaren her tirlii periyodik bakimi, kalibrasyonu
yapabilecek ve arizalara miidahale edebilecek nitelikte egitim vermek zorundadir. Bu egitim
tireticiden cihaz ile ilgili teknik egitim aldigini belgelendirebilen bir miihendis tarafindan verilecek
ve ile ilgili tim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Egitim sonunda Teknik Servis Egitim
Sertifikast verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden once
tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (*“Up Date” edilmesi) durumunda gerekli
egitimler tekrarlanacak ve herhangi bir ticret talep edilmeyecektir.

Yiiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi
sterilizasyon personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele verilmedigi
takdirde cihaz veya cihaz aksesuarlari iizerinde olusabilecek deforme ve teknik arizalarin
giderilmesi yiiklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.
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