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TIBBI CIHAZ TEKNIK SARTNAME FORMU

CIHAZ ADI KORNEA TOPOGRAFi (ON SEGMENT ANALIZ SISTEMI)

TEKLIF DOSYASINDA ISTENEN BELGELER

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

2.Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Y 6netmeligi kapsaminda teklif ettikleri
iiriinlerin Saglk Bakanh@ tarafindan onaylandigina dair belge).

3. istekliler: tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldig1 ¢iktilan teklifleriyle birlikte
sunmahdr. istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin sorgulamalar, oncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi
Cihaz Kurumu (TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden
yapilacaktir. Eger iiriin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalan TITUBB sisteminden
yapilacaktir.

4.Tibbi cihaz yénetmelik kapsami diginda olan diriinler i¢in isteklilerin kapsam dis1 yazili beyanlar
esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise kapsam dig1 beyani ile birlikte CE veya FDA veya
TSE onaylarindan birine sahip olmahdir.

5.1stekli, teklif cttigi cihazin teknik dzelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini, standart ve opsiyoncl

(istege bagh) aksesuar listesini, tiim dig goriintimiinii net olarak gdsteren ve tam boy resmini de igeren
{iretici tarafindan hazirlanan katalog veya tamitim dokiimanlarim teklif dosyasmna eklemek zorundadr.
Baska bir dilde sunulan katalog veya tamitim dokiimanlar onayh Tiirkge terciimesi ile birlikte verilmesi
halinde gecerli sayilacaktir. {stekli, cihaz ile ilgili teknik dzellikleri cihazin bu katalog ve dokiimanlan

{izerinde veya katalog ve dokiimanlarn onayh Tiirkge terciimeleri iizerinde, teknik sartnamedeki
maddelere karsilik gelecek sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.
GENEL SARTLAR

1.Yiiklenici, [stanbul Beykent Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Biyomedikal Birimi'nin istedigi
takdirde cihaz ilc ilgili olarak teknik sartnamedec istenen degerlerin dogrulugunun tespiti amaciyla,
iiriinii yurt icinde veya yurt digmda Istanbul Beykent Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir. Bu iglemler igin
gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktur.

2 istekliler, kurum gerekli gérdiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiinii igerisinde Istanbul
Beykent Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Biyomedikal Birimi ve sorumlu hekim gézetiminde,
teklif ettikleri cihazlan ile kurumda iiriin tamitimi (demo) yapilacak ve alinacak cihazin uygunluguna
karar verilecektir. Kurum gerekli gordiigii takdirde bu tiriin tamtim teklif ettikleri cihazin kurulu da
yapilabilir . Bulun i¢in gerekli ekipmanin saglanmasi firmanin sorumlulugundadir.

EGITIM

Bu is i¢in Yiiklenici veya Yiiklenici tarafindan bulunan yetkili kurulus ya da kuruluslar, idarenin
personcline cgitim vereeektir. Egitimin ayrintilan asagida diizenlenmistir.
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1.Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarim kusursuz bir sekilde
kullanabilir ve aym zamanda bakimini yapabilir birer kullanici1 olarak ticretsiz 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 licretsiz olarak
egitmekle yiikiimliidtir. 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 dnce tamamlanmus olacaktir. Cihazin giincellestiriimesi ("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 ayrntilan asagida diizenlenmistir.

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

TEKNIiK SERVIS VE GARANTI BAKIM VE ONARIM

1. ilgili cihazin anzas: halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24 (yirmi doért)saat iginde
ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek zorundadur. Yiiklenici yurt digindan yedek parga
ithali gerckmedigi durumda cn geg 2 (iki) is giinii i¢inde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadr, sayet
yurt disindan yedek parca ithalat gereksinimi varsa; en ge¢ 15 (onbes) is giinii iginde ithalati
gerceklestirmek ve cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire, yiiklenicinin gerekgeli talebiyle
istanbul Beykent Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Biyomedikal Birimi'nce incelenerek uygun
goriildiigii takdirde aym birim tarafindan hazirlanan yazih belge ile uzaulabilir. ilgili cihaz, garanti siiresi
icerisinde anzalanmas: durumunda, en geg 2 (iki) is giinii icerisinde ¢alisir duruma getirilemez ise yedek
bir cihaz, anza giderilene kadar kuruma birakilacaktir,

2. Cihazin arzasi nedeniyle ¢alhismadig durumlar, anzah olarak sayilacaktir. 1. maddede belitilen
siireleri asan anzali durumlarda cihazin alig bedeli lizerinden;

I — 3 giin arasi giinliik binde bir

4 — 7 giin arasi giinliik binde bes

7 giinii agan anizali durumlarda isc giin bagina yiizde bir oraninda ceza kesilir.

3. Almm yapilan cihazin her tiirlii iiretici hatalarina kars: en az 2 (iki) y1l siire ile {icretsiz yedek parga
ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 10 (on) yil siire ile iicreti karsihginda yedek parga ve
bakim garantisi olmalidir.

4. Maln idarcye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalan disinda yukanda belirlenen garanti
siiresi iginde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde; ayn: arizanin 2, fazla tekrarlanmasi veya farkli arizalarin
4, fazla meydana gelmesi veya belirlenen garanti siiresi igerisinde farkh arizalarin toplammm 6 fazla
olmasi ve bu arizalarin maldan yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda, yiiklenici mali
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, malin birden fazla iiniteden olusmasi halinde yiiklenici, sadcee
arizanin meydana geldigi tinite veya iiniteleri degistirmekle yiikiimlidiir.

4.1. Garanti: Yiklenici tarafindan teslim edilecek mallarin kabu]ﬁnden‘igjra asgari 24ay garanti siiresi

olacaktir. Yiklenici bu mallara ait garanti belgelerini Idare adoma ek ve orijinal niishalarini
P
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idareye teslim etmekle miikelleftir. Alnan mallara iliskin Idare adna garanti belgesi diizenlenmesinin
miimkiin olmamasi durumunda yiiklenici garantiye iliskin 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 (stelenecektir. Bu
yikiimliiligiin Yiiklenici tarafindan yerine getirilmemesi halinde idare, garantinin saglanmasi i¢in yapacagi
tiim giderleri Yiiklenicinin alacagindan keserck veya teminatini paraya gevirerek tahsil eder.

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

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

4.4 Mahn anzalanmas1 durumunda tamirde gegen siire garanti siiresine eklenir.
4.5 Satis sonrasi bakim, onarnim ve yedek parga temini

4.6 Yiiklenicinin sozlesmede hiikiim altina alinmig olmasina ragmen; bakim ve onanm yiikimliligini
yerine getirmekten imtina etmesi veya gecikmeli olarak yerine getirmesi nedeniyle malda olusacak zarar
ve hasarlarin giderilmesinden Yiiklenici sorumludur. Yiiklenicinin bakim ve onanm yikimliliguni tam
veya zamaninda yerine getirmemesi sebebiyle malin onarimi imkansiz hale gelmisse ve bu durum garanti
kapsami diginda ise Yiiklenici, malin aymsin iicretsiz temin etmekle ylikiimlii olacaktur.

4.7.Uriin igin Tiirkiye Garanti belgesi sunulmaldr.

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.

TEKNIK SARTNAME
On Segment Analiz Sistemi Teknik Sartnamesi (KORNEAL TOPOGRAF i)

| .Cihaz dzcllikle klinik arastirmalarda ve genis uygulama alanlarinda hizmet vermek igin Gretilmig son
tcknolojiyi yansitan ve bilgisayar yardimi ile hizli ve kesin goriintii yakalayabilen bir cihaz olmahdir.

2. Limbustan limbusa komple korncayi tarayabilmelidir.
3. Cihaz asagdaki 6zclliklerden en az bir tanesini saglamahdir.

Cihaz rotasyonel silit istklandirma ve Schiempflug goriintii teknigini bir arada uygulamah olarak kullanarak
tiim korneayi tarayabilmelidir. Bu taramay 2 saniye i¢inde en az 100 farkl: gbriintii konumunda yapabilmeli
ve her silit tarama basina en az 2000 referans noktasi kullanabilmelidir. Bu taramalar sonucun da 6n segmenti
15,25 veya 50degisik konumdaresimleyerek, buresimlerin yatay ve dikeykesitlerde gdriintiiler alabilmelidir.

Cihaz Scheimplug goriintii teknigini ve Placido Disk tcknigini bir arada uygulamali ve bu sayede ozcllikle
kornea on vearka yiizeyinde daha detayli analiz imkani sunmalidir. Cihaz {izerindeki Placido disk sayist en az
22 olmalidir. Her iki dl¢iimden elde edilen veriyi kullanarak tek bir harita vermelidir. Ayricadahili pupillografi
dlgiim sistemine sahip olmali ve degisik 151k sartlarinda (scotopic, photopic, mesopic, dinamik) pupil ¢aplann
olcebilmelidir. Cihaz ayni marka 6n segmet oct sinc sahip olmali opsiyone ak tedarik edilecck 6n segment
oct si programi igerisine veriler aktanlabilmelidir. Kornca ﬁzcrin@:@l&ﬁ 145.000 referans noktast

)
kullanmahdir. <G «i‘*‘;\bé
", g
_— S
JEYKENT UNNERS"‘TES‘ V@"’;)\_
"“"FLA\:ULTES‘ HASTANES \ Q‘gq‘;}“\
e Cemalett N ChAB «\9\4\& &
; Ogr. Uyes mant L) oY
Coz Hastahkian Uf_w y 3 s ‘
pipioma WL "112e13 ¢ f



ii. Cihaz dual Scheimpflug image tekniginde slit 6zelligi ve Placido halkalarim kullanarak tiim komeay
taramalidir. Cihaz iizerindeki Placido disk sayisi en az 20 olmalidir. Her iki dlgiimden elde edilen veriyi
kullanarak tck bir harita vermelidir. Tarama esnasinda kornea yiizeyine ait 60 resmi | saniye igerismde
tarayabilmelidir. Kornea (izerinde en az 100.000 referans noktas: kullanmahdir.

4. Cihaz standart olarak korncanin hem &n hem de arka yiizeylerinin renkli topografik haritalarim alabilmeli,
Kornea kahnlk dl¢iimi yapabilmelidir.

5. On segment yiiksek ¢oziiniirliilikte gekilmis resimler yardimi ile goriintiilencbilmeli ve istenen y6nden
alinmis yatay veya dikey kesitleri kullanilarak otomatik analiz yapilabilmelidir. Istenildiginde bu resimler
iizerinde manuel olarak ¢alisabilmelidir.

6. Kornea iizerinde c¢n az 100.000 referans noktas: kullanmalidir.

7. Tiim rcferans noktalarim degerlendirerck noktasal korneal pakimetrik dlgiim yapmali, referans
noktalarindan clde cttigi pakimetrik haritay1 gosterebilmelidir. Istenildigi takdirde 6n segment resimleri
tizerinden de manucl olarak mesafc dlgiimleri yapilabilmelidir.

8. On kamera derinligi, agis1 ve pupil gap1 6lgliimiinii yapabilmclidir.

9. Cihaz densitometre Slgiimii yapabilmeli ve bdylece farkli dokularin yogunluklarina gére bilgi
almabilmelidir.

10. Cihaz keratokonus incelemesi yapabilecek yazilimasahip olmali, keratokonus otomatik olarak belirlenmeli
ve derecelerine gore ayirt edilmelidir.

1 1. Cihaz Zernike analizi yaparak, MTF, PSF grafiklcrini veya hastamn goriis simiilasyonunu gostermelidir.

12. Cihaz korncanin 6n ve arka topografik yapisini ¢esitli haritalarla ifade edebilmelidir. Korneanin 6n ve arka
yiizii igin tanjansiyel ve sagital haritalar, yiikscklik haritalan, 6n scgment refraktif gi¢ haritasi gikarmahdir.

13. Cihaz anhk deger cgrilik yarigap dlgiimleri yapmalidir.

14. Kornca yiizeyinin asiferisitc sabitlerini ¢, p. Q, E hesap ctmelidir. Ayrica astigmat dlgiimi yapmalidir.
15. Cihaz &lgiim kalitesi ve glivenirlligi hakkinda bilgi veren uyan sistemine sahip olmalidir.

16. Cihaz asagidaki ozelliklerden en az bir tanesi saglamahdir.

i.Cihaz phakic IOL simulasyonu yaparak hastanin gdziine uygun lensi segebilmelidir. Operasyondan once
pozisyon simule edebilmeli, oprerasyon sonrasi gelisim simule edebilmelidir.

ii. Cihaz dahili pupilografisi sayesinde dinamik pupil ¢ap1 8l¢limii yapmahdir. Her ortam kosulunda analiz
gergeklestirmeli bu analizde pupil gapi, pupile ait ofset degeri x-y koordinat diizleminde tamimlanmahidir.

17. Cihaz asaidaki dzelliklerden en az bir tanesini saglamahdir.
i.Cihaz topladi@ verilerle 6n segmentin ayrinti ve kontrast farklarini igeren 3 boyutlu tomografisini yapmal,
gerektiginde inceleme ve hesaplamalar bu model iizerinde yapilabilmelidir. Cekilmis olan 3 boyutlu schiempflug
resim, kesit olarak x-y-z cksenlerinde taranabilmeli, dijital kesit goriintiileri {izerine inceleme yapilabilmelidir.
ii. Cihaz goz yas1 film analizi ve meibografi analizi gekim modlarmna sahip olmahdir.

18. Cihaz yapilan dlgiimleri hafizasina alip gercktiginde daha sonraki 6l¢iimler ile kargilagtirmalidir.

19. Goz i¢i gercek basinci, tonometre ile dlgiilen sonuglar girilerek 6l¢meli, cihaz kornea kalinhigindan etkilenen
tonometri sonucunu gergek basinca diizeltmelidir. En az Ehlers, Shah, Dresden, g@miillerini igermelidir.
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20. Cihaz referans listesi teklif ile birlikte verilmelidir. Teklif verilen markalarin en az 10 iiniversite veya egitim
arastirma hastanesi referans: olmalhidir.

21. Cihazn iiretici firmas: tarafindan sertifikalandirilmis teknik servis personeli olmali bu sertifikalar teknik sartname
cevabi ile birlikte verilmelidir.

22. Cihaz ile 1 adet orijinal motorize sehpa, | adet All-in-one bilgisayar verilmelidir.
23. Cihaz, her tiir imalat ve montaj hatalarina karsin 2 (iki) y1l garantili olmali ve montaj tarihinden itibaren en

az 10

yil siire ile yedek parca saglanacag tiretici firma tarafindan taahhiit edilmelidir.

24. Cihazin montaji ve egitimi firma tarafindan iicretsiz olarak yapiimahdir. Gerekli durumlarda 5 yil licretsiz

cihaz

egitimi firma tarafindan verilecektir.

TEKNIK SARTNAME
SPEKULER MIKROSKOP TEKNIK SARTNAMESI

1.

8.
S.

10.
11
a)

b)

c)

Cihaz, endotel sayimini ile non-kontakt ve otomatik olarak yapabilmelidir. Hiicre yogunlugunu istatiksel
datalari ile birlikte vermelidir.
Cihaz 15tk kaynagi olarak yesil LED kullanmali, hasta géziiniix,y,z yonlerinde takip ederek, otomatik ve strekii
olarak tek gdzden 16 veya 15 gériintiyl ¢ok kisa stirede almahdir.
Alinan goriintiiler icerisinden en uygun olanini analiz igin 6nerebilmelidir.
Gorintiler:1 noktada merkezden, 8 noktadan veya sadece merkezden ile parasantralden ve 6 noktadan
alinabilmelidir.
Endotel sayimi yapilacak goriintii segildikten sonra analiz islemi otomatik olarak tamamlanmalidir.
Analiz ekraninda endotel hiicreleri ;tarama (trace) ,foto (photo), alan (area) ve apeks (apex) olmak lzere 4
farkl modda goriintilenebilmelidir.
Cihaz, hiicrelerin sekil (pleomorphism) ve boyut (polymegathism) farkliliklarina gore histogramlarini
verebilmelidir.
Cihaz ile ayni zamanda pakimetri 6lglimi yapilabilmelidir.
Cihazin enaz8.4 inglik renkli, dokunmatik LCD ekrani veya Aynimarkadan dondr sprekiler mikroskop cihazi
da olmaldir.
Sonugclarin alinabilecegi printer cihazin Gzerinde olmaldr.
Cihaz asagidaki maddelerde belirtilen 6zelliklerin en az birini kargilamalidir.
Cihaz 15 noktadan alinan goriintiiliiniin en iyi olanini algortima sayesinde en dogru olanini secebilmeli
Kornea kalinhgi 6lgiimiinti 300 — 1000 umarasinda yapabilmelive Alinan goriintii 0.25 x 0.55mm boyutunda
olmalidir. Ayni markanin gelistirdigi yazihm ile Eximer lazer, optik biometri, kornea topografi cihazlarina
data aktarabilmeidir.
Cihaz 0.27 x 0.54mm &lciilerinde goriintii alabilmeli, ayni marka &n segment OCT, kornea topografi
cihazlar ile ayni marka yaziim ile birbirine data aktarimi yapabilmelidir. Lazer tarama dalga boyu
y\840+/-10nm olmalidir.
Cihaz 0.24 x 0.46mm olcilerinde goriintli alabilmeli ve aym markadan opsiyonel olarak donor
spekiiler mikroskobu da bulunmalidir. Ayrica asagidaki analizleri de yapabilmelidir.
CD(Cell Density)
AVG(Avcrage Arca)
SD(Standard Deviation)
MAX(Max Area)
MIN(Min Area)
HEX(Hexagonal Cells)
CT(Corncal Thickness)
Cell Area Histogram




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

Istegi Yapan [stegi Yapan ONAYLAYAN
Kase Imza Kase Imza Kasc imza
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