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CERRAHI TULYUM FiBER LAZER (TFL) CIHAZI TEKNIK SARTNAMESi

1. KONU
Bu teknik sartname, Kurumumuz tarafindan satin alinacak olan Cerrahi Tulyum fiber lazer cihazinin

teknik 6zelliklerini, yardime: ekipman ve aksesuarlari ile kontrol ve muayene ydntemlerini ve ilgili
diger hususlari kapsamaktadir.

2. GENEL HUKUMLER

2.1.Tibbi Cihaz Yénetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yénetmeligi, Viicut
Disinda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar Yonetmeligi kapsaminda tiriin teklif eden
istekliler, T1ibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yénetmeligi geregi Satig Merkezi Yetki
Belgesini ihale dosyasinda sunmalidirlar.

2.2.Teklif edilen biitiin tirtinlerin UBB’si ve marka modeli teklif zarfinda belirtilecektir. UBR
kapsam dis1 iirtinlerinin sadece Marka modeli belirtilecektir.

3. TEKNIK OZELLIiKLER

3.1.Cihaz asgari olarak asagida belirtilen tirolojik uygulamalarda kullanilabilir olmalidir;
a) Tim bobrek ve treter taslarinin endoskopik tedavisinde (lazer litotripsi).
b) Uretra darliklarinin endoskopik tedavisinde (endoskopik hassas ve etkili kesi ve
ablazyon).
¢) Yiizeyel mesane tiimérlerinin endoskopik tedavisinde (koagiilasyon, ablazyon,).
d) Yumusak doku cerrahisinde insizyon ve rezeksiyon iglemlerinde
3.2.Cihaz tiretildigi iilkede kullanilan ve firmanin Urettigi ilgili tiriin gaminda tretilmis en son
model ve en son teknolojiye sahip cihaz olmalidir. Cihaz hastane digina ¢ikarilmadan yerinde
yazilim giincellenebilir olmahdr.

3.3.Teklif edilen cihaz yeni ithal edilmis ve hi¢ kullanilmamig (stfir) cihaz olmalidir. Cihazin
tiretim tarthi cihaz lizerinden, seri numarasi, {iretim tarihi bilgisi vb. bir verilerini gOsterilebilir
olmalidir.

3.4. Lazer 6zellikleri asagidaki gibi olmalidir;
a) Giicti: Cerrahi uygulamalan da yapabilmek i¢in en az 60 watt ve lazer ti pi Thulium
Fiber Laser (TFL) olmalidur.
b) Dalga boyu: 1940 +£20 nanometre olmalidir.
¢) Atim enerjisi: Asgari 0.02 J. ile 6 J.’e kadar ayarlanabilir olmalidir.
d) Atim siiresi: Asgari 15 milisaniyeye ¢ikabilmeli ve Hem Pulsed hemde CW atis
yapabilmelidir.
e) Cihazda en az 3 adet uygulama modu bulunmali ve bu uygulama modlar: litotripsi, bph ve
yumugak dokular i¢in olmalidir.
1) Cihazin puls siireleri otomatik regiilasyon diginda en az 7 kademede manuel ayarda
yapilabilmeli, bdylece litotripsi esnasinda dusting ve fine dusting ayar ile retropulsiyon
kontrolii ile flashing defektinin engellenebilmesi saglanabilmelidir.
g) Cihazin atim frekansi: Asgari 3Hz ile 2500 Hz. arasinda ayarlanabilir olmalidir.
h) Kilavuz 1s1nim endoskopik goriintii ile her durumda rahat ve efektif calisma
saglanabilmesi ve 1s1mm giicii ayarlanabilmelidir.

3.5. Cihazin, yukaridaki tirolojik ameliyatlarda kullanilmak iizere uygun fiber veya problari
bulunmalidir. Fiber ve cihaz ayni Ureticinin {iriinleri olmal ve tam uyumlu ¢alismalidir.

3.6. Cihazin asgari 150, 200, 272,365, 550, 800 ve 1000 mikron ¢aplarda fiberleri olmali ve
cthazin saglikli ¢alismasi ve hataya mahal vermemek ve akademik istatistiksel bilgi a¢isindan
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cihazda kullanilan fiberi otomatik olarak taniyan “Radio Frequency Identification” sistemi
bulunmalidir, Sistem fiberi tanimak ve kullanim sayilarim kaydedebilmek/ gortntiileyebilirken,
kullamim sayisina engel/kisitlama getirmemelidir. Cihaz fiber kullanim sayisini kesinlikle
kisitlamamalidir.

3.7. Cihaz ve fiber ayni iireticinin iirtinleri olmalidir. Fiber baglantis yapilirken herhangi bir
baglanti aparati, adaptér, anahtar vb. ihti yag duyulmamalidir, Ayrica, soliisyon ile sterilizasyon
y6ntemi tercih edildiginde fiber iizerinde kalan ve fiber g6vdesince akabilecek sivilarin cihaza ve
fibere zarar verme, cihaz ve hasta guvenligini tehlikeye atma hem de teknik servis maliyeti
olusturma ihtimalini ortadan kaldirmak i¢in fiber baglantis dikey veya cihaza dogru acili
olmamal, yiizeye paralel veya ylizeye dogru agili olmalidur.

3.8. Cihaz mikroislemci sistemine sahip olmaly, ilk galistirma esnasinda ve cihaz galisir durumda
kaldig: siirece eksik veya yanlis baglantilart ve cihazin ¢alismasinda ortaya ¢ikan arizalart
kullaniciya bildirmelidir. Bu bildirilerin kolayca anlagilabilmesi, olasi sorunun ¢Oziimiind
hizlandirmas: ve kolay kullanim: i¢in uyarilar metin mesaji seklinde olmali hata kodu
olmamalidr.

3.9. Cihaz ready modunda iken ayak pedalina basilmadiginda enerji tikketmemesi ve giivenlik
agisindan kendini standby konumuna almalidir. Stand by ve Ready konumlari arasindaki gecisler
ayak pedali {izerinden de saglanabilmelidir. Ulasim, kullanim kolaylig1 saglamasi agisindan ayak
pedali baglantisi cihazin 6n panelinde olmalidir.

3.10. Cihazda iki ayn enetji setup igin ayri konumlandirilabilen ikj pedall1 ayak pedali olmalidur.
Bu sayede kullanici 6nceden belirledigi iki farkh uygulama ayarim ameliyata ara vermeden
kullanabilmelidir. Parametre setlerinin ayrimini yapabilmek igin iki ayr setup hem ekranda hem
pedalda eslesen iki ayr1 renk ile nitelenmis olmalidir.

3.11. Sogutma i¢in disaridan ayrica sogutma sistemi gerekmemelidir. Dahilj sogutma sistemi
cihazin i¢inde sistemin bir pargasi olmalidir. Cihazin bildirilen ¢alisma ortami 10 jle 30°C
olmalidir,

3.12. Sistem pratik kullamim ve karanlik ortamda da rahat galisilabilmesi i¢in dokunmatik ekran
ile kontrol edilmeli ve uygulama parametreleri ekran iizerindeki dokunmatik bolgelere
dokunularak degistirilebilmelidir. Akademik ve klinik agidan takip edilebilmesi i¢in ekranda
gergek zamanli olarak ve o vakaya ait aktarilan toplam enerji miktari, toplam atig siiresi, kullanilan
fiber, kullanilan uygulama modu bilgileri yer almalidir.

3.13. Cihaz gehir sebekesi cereyant ile caligmalidir. Calisma voltaj1 200-230 VAC 50/60 Hz.
monofaze ¢aligabilmelidir. Cihazin gli¢ kablosu bir obje veya kisilerin kabloya takilarak ¢ikarma
ve uygulama esansinda giiciin kesilerek cihazin kapanmasi gibi kazalara mahal vermemek icin
cihazin lizerine sabitlenebiiir olmalidir. Ayrica cihazin dizaym kendinden dért tekerlj gi lizerinde
hareket ederek ameliyat salonlar: arasinda taginabilen, herhangi bir sehpa, tasima arabasi vb
ihtiyac1 olmayan, yekpare, tower tip olmalidur.
3.14. Cihazn blast shield optik koruyucusu teknik servis maliyetlerini diigiirmek icin kullanicis:
tarafindan degistirilebilmelidir.
3.15. Cihaz ile birlikte asagidaki aksesuarlar verilmelidir.

1) 1 adet koruyucu gozliik. .

2) 1 adet fiber seramik cleaver. -

3) 2 adet fiber stripper

4) 5 adet Reusable Cerrahi Lazer Fiberi (¢ap1 kullanicr istegine gére temin edilecektir)
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4. TEKNIK SERVIS GARANTI VE YEDEK PARCA

4.1.Cihaz fabrika ve montaj hatalarina karsilik asgari 2 yil garantili olacaktir. Garanti stiresi
kullanic: egitimleri verildikten, cihaz aktif olarak ¢aliymasina miiteakip olarak Klinik
Miihendislik Hizmetleri Birimi tarafindan baslatilacaktir,
4.2.Garanti bitiminden sonra en az 8 yil siireyle yedek parca saglamay tiretici ve yetkili firma
taahhiit edecektir. Cihaz veya cihazlarda bulunan arizasi muhteme] yedek pargalarin doviz
ve TL fiyatlarim verecek, ariza durumlarinda liste fiyatindan daha yiiksek bir ticret talep
etmeyecektir ve liste de bulunmayan parga i¢in 6deme yapilmayacaktir.
4.3.Garanti siiresi boyunca yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim, periyodik kalibrasyon,
arizaya miidahale, onarim, yedek parga ve egitimlerden hig bir iicret talep edilmeyecektir.
4.4.Arnza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat iginde cihaza miidahale
edilecek, Yiiklenici yurt digindan yedek parca ithali gerekmedigi durumda en geg 2 (iki) is
gind i¢inde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Yurt digindan parga gerektiren 6zel
durumlarda arizali cihaz en geg 15 giin igerisinde ¢alistirilacaktir.
4.5.Anza, kalibrasyon, bakim ve montaj ile ilgili her tiirlii 5lgi, ayar, alet ve diizeneklerini temin
etmek yiiklenici firmanin sorumlulugunda olacaktir.
4.6.Cihaza yapilacak her tiirlii miidahale Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi personeli
esliginde, yiiklenici firmanmn s6z konusu cihaz lizerine egitim almis sertifikali personeli
tarafindan gerceklestirilmeli ve islem hakkinda teknik rapor diizenlenerek Klinik
Mihendisligi Birimi’ne teslim edilmelidir.
4.7.Yetkili firma cihaz veya cihazlarin garanti siiresi i¢inde ve sonrasinda sistemin yeni
versiyonlar1 giincellestirme (Updade) islemlerini ve yazilim konulu biitiin yenileme veya
diizenlemeleri {icretsiz olarak yapacaktir.
4.8.Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 diginda garanti siiresi
i¢inde kalmak kaydiyla, bir y1l igerisinde;
¢ aymarizamn 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
e farkl: tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
* belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha fazla sayida
olmasi ve bu arizalarin cihaz/{irtin/sistemden yararlanamama sonucunu ortaya
¢ikarmasi durumunda
Yiiklenici, cihaz1 esdeger veya daha iistiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle
yikimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olugmas: halinde yiklenici, sadece arizanin
meydana geldigi iinite veya tiniteleri degistirmekle yiikiimltdiir.,

5. KABUL ve MUAYENE

5.1.Cihazlarin kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir.
Kontrol ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim 6zelliklerin uygunlugu
kontrol edilecektir. Ayrica yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve sayimi
yapilacaktir.

5.2.Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik ozellikleri ve performansina iliskin
testlerin yapilmas: istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar iicretsiz olarak
saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satici firma sorumludur.

5.3.Sistemin tim parcalari kullanilmamis olmalidir. Yiiklenici genel sorumlu statiisiinde
oldugundan, sistemde kullanilan ve bagka firmalar tarafindan tiretilen di ger bilesenlerden de
sorumlu olacaktir. Ayni zamanda sistem hi¢ kullanilmamis oldugunu belirtir ézel isaretli
orijinal ambalajinda teslim edilecektir. Daha once " demo" amagl olarak kullanilmis sistem
teslim edilmeyecektir.

5.4. Tasarim ve imalat hatas: nedeniyle sistemin neden olacag1 insan kazalari ve her tiirlii maddi
hasardan yiiklenici sorumlu olacaktir.
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5.5.Yiiklenici, satacagi cihaza dair igeriginde sistemin blok devre semalarini, bilesen parca
dokiimanlarim (kullanic kilavuzlar ve servis el kitaplar1), her cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak
Uzere kurumun teknik elemanma sistemin  teslimati sirasinda  iicretsiz olarak
verecektir (Tirkge veya Ingilizce)
5.6.Yiiklenici, ilgili sistemin teknik bakim ve onariminin yapilabilmesi igin profesyonel diizeyde
tecriibesi bulunan teknik eleman/elemanlar: stirekli olarak biinyesinde bulunduracagini yazili
olarak belgeleyecek ve iigili belgeyi muayene kabul komisyonuna verecektir.

6. EGITIM
6.1.Yetkili firma servis miihendisi / teknikeri tarafindan, kullanicilara cihaz veya cihazlarin
kullanimina iliskin en az 2 gin tcretsiz kullanic: egitimi verecek ve by egitimi katilim
belgesi ile belgelendirecektir. Ihtiyag halinde garanti siiresi iginde farkli zaman icinde
kullanici egitiminin tekrarlanmasini en az 2 kez saglamalidir.
6.2.Ytiklenici firmanin, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve siireklj ¢alismasini saglamak
Uzere, montaj sonrasi tiretici veya yetkili firmanin servis miihendisi / teknikeri tarafindan
Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi’nin belirleyecegi personeline, kalibrasyon, bakim,
anza, gincellestirme konusunda egitim verecek ve bu egitimi katilm belgesi ile
belgelendirecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden 6nce
tamamlanmig olacaktir.
6.3.Yetkili firma cihazin veya cihazlarin teslimi sirasinda her bir cihaz i¢in Tiirkge kullanim
kilavuzu, egitici ve 6gretici cd, kitap, brogiir vb. dokiiman: da vermes;i gereklidir.
6.4.Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin mekanik, elektrik ve elektronik calisma
prensipleri, montaj islemi, muhtemel arizalarda basvurulacak teshis, onarim. ayrica periyodik
kalibrasyon ve periyodik bakim esnasinda yapilacak islemlerin anlatildigi, gerekli yedek
parga numaralarini belirten biitiin konular iceren Ingilizce veya Tirkge servis manuelini
verecektir.
6.5.Yliklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi
sterilizasyon personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele
verilmedigi taktirde cihaz veya cihaz aksesuarlari iizerinde olusabilecek deforme ve teknik
anzalarin giderilmesi yiiklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.
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