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Bu teknik Şartname, Kurumumuztarafından satın alınacak olan Cerrahi Tulyumteknik özelliklerini, yardımcı ekipman ve aksesuarları ile kontrol ve muayene )diğer hususları kapsamaktadır.

CERRAHİ rur,yuvı F,İBER LAaF,F.(TFL) cirıızıTEKNİK

1. KONU

2, GENEL rrÜxÜıvıı,pn
2,1.Tıbbi CihazYönetmeliği, Vücuda Yerleştirilebilir Aktif Tıbbi Cihaz Y

P::**:§l lıt':l (i n 
^vi 

tro) Jıbbi Tanı'C ihazl ar ı Vo".İ-"j i e l16r 
^4yğ(

§::Ili:: l,r,9'flr", Sajı§, Reklam ve Tanıtım Vtl".İ-.İİği gereği
Belgesini ihale dosyasında sunmalıdırlar

2,2,Teklif edilen btittın tirtinlerin UBB'si ve marka modeli teklif zarfında belkapsam dışı tirtinlerinin sadece Marka modeli belirtiGcektir.

3. TEKNİKÖzrr,r,İxr,nn
3,|,Cihaz asgari olarak aşağıda belirtilen ürolojik uygulamalarda kullanılabilir-gvg \urlatllq

llL:T |",brek 
ve üreter taşlarının 

"noosı.opi[ 
t"ou"i.inJ. 1ıazer ıi

|],Y::ll".oarlıklarınınendoskopikt.du;f;;ÖŞ;t*'ilff ;"J:
ab|azyon).

:l ğ:,rjrl,T::ii. r'*örlerinin endo skopik tedavi sinde (koagül asyon,
i] ..r,_lnı* 9?kİ .:rr.ıhisinde irslzyon .İe ;;"ü*,y"" tşl-;;L-;";

i1;'"li::::'1'jişliltede kullanılan ve tirmanın ürettiği ilgili ürün gamında

:"_:İl":,:1:?İ.:IT'"jiyesahipcihazolmalıdır.CihaZ'r""rİ#O,u,"#y azılım güncellenebilir olmalıdır.

3,3,Teklif edilen cihaz Yeni ithal edilmiş ve hiç kullanılmamış (sıfir) cihaz olmalıüretim tarihi cihaz üzerinden, seri numarası, üretim t ihi bilgisi vb. bir verileriniolmalıdır.

3.4. Lazer özellikleri aşağıdaki gibi olmalıdır;
a) Gücü: cerrahi uygulamaları da yapabilmek için en az 60 watt ve lazerFiber Laser (TFL) olmalıdır.
b) Dalga boyu: 1940 +20 nanometre olmalıdır.
c) Atım enerjisi: Asgari 0.02 J. iıe 6 J.,e kadar ayarlanabilir olmalıdır.
d) Ahm sü_resi: Asgari 15 milisaniyeye çıkabilmeli ve Hem Pulsed hemdeyapabilmelidir.
e) cihazda enaz3 adet uygulama modu bulunmalı ve bu uygulama
yumuşak dokular için olmalıdır.
f) cihazın puls süreleri otomatik regülasyon dışında en az 7 kademede

r:l'_l19.|T:'İ 9:ı'*: litotripsi esnaunaa dustİng r" r-" arrting ayarı ilekontrolü ile fl ashing defektinin engellenebilmesĞağanabılmelidir.
2 
j00 İ. ;;r,#ur#İruUlli. olL\ T,u_t^--_-_h) kılavuz ışırum endoskopik görtintii ile her durumda rJat ve efektif çalsağlanabilmesi ve ışmım gücü ayarlanabilmelidir.

3.5. cihazın, yukarıdaki.i.ırolojik ameliyatlarda kullanılmak üzere uygun fiberbulunmalıdır. Fiber ve cihazaynı tıreticinin ürünleri olmalı ve tam uyumlu çal

3'6, Cihazın asgari I50,200,272,365,550,800 ve 1000 mikron çaplardafiberlericihazın sağlıklı çalışması ve hataya mahal vermemek ve akademik istatistiksel bilı
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;lP* j*]n',l^|o::i otomatik ol arak tlnııan " Ra dio Freq u en cy Id en tifİc a
i:HT':1::i:':- fi,b^.ri tan,mak re tullanım sayılarını u"r'#l'*'
kısıtlamamalıdır.[:',',llşEısınaengellkısıtlamag",i.-"-.ıi;;;ffi;?;;ffi ;,'ff;ff il

3
b ber bağlantısı yapılırken

alıdır. Ayrıca, solüsyon iy
fi gövdesince akabilecek sfi",'o L".ı-dI y.,r,na, cınazve hasta güvenliğini tehlikeye ffiffi;ffi',r::
:l},jHT: :}**l_"** kaldıiıak,iö nu.. u"ği"r*,^ a*ey veya cihazaolmamalı, yizey e paralel v ey a yiizeye do gru uçrl, olİu-l J..
3'8'.Cihaz mikroiŞlemci sistemine sahip olmalı, ilk çalıştırma esnasında ve cihaz
f:lİjİl":*'"";ilgi,y:r ITli? t".qı",t,p| ";'"t#;i"i*^-oa ortaya çıkaııkullanı cıya bildirmel i di.. b u uİairij..i, k"i.;;;';Gffi ,,il;.,,'ffi JHffiT:hızlandırmasr ve kolaY kullanımı için uyarılar metin -..u;, ş.ı.ıinde olmalı hatjolmamalıdır.

]:?:, İ:l=:^":9r,1" 15,!",iken 
ay ak p e dal ına b ası l madı ğında enerj i

:::T19l:l*lı,:;qrr\":;;,*;""r-"i;ff ffi H;ş'*"iffi iaJ.ı\ıuy ııulrumuna almahdrr. Ştand by ve Ready konumları
:::},nlilT::jt*lde.sağlanabilmelidir. Uıuş,-, t"ıiun,-- toıuyıığı sağlanpedalı bağlantı sı cihazın ön panel ind" 

"l-"lrOr..
3'10, Cihazda iki aYrı enerji setup için ayrı konumlandırılabilen iki pedallı ayak I
*,'"T".**:i|ff 

,.J 
:::"9:l 9.1i.ı 9 

al e i İ n artİ, 
"y 

g Juİ uy ur,rı am e ı i y ata arakullanabilmelidir. Parametre setleriniıiaynmrnr yapabıımeki;' il';;-i'J*,pedalda eşleşen iki ayrı renk ile nitelenmiş olmaİıdİr.

3'1l, Soğutma iÇin dlsalldan ayrıca soğutma sistemi gerekmemelidir. Dahili soğucihazın iÇinde sistemin bir parçası olm-alrdır. Cihazın"bilaİİİı.n çalışma ortamı l0olmalıdır.

3.12. Sistem pratik kullanım ve karanlık o{amda da rahat çalışılabilmesi için d<

1':j}:f_L:.ol'ylj,r :|,grlp3 parametreıeri eı<ran tır.riİİ.tı dokunmatik bö;","öiİlffiff;'i
ffi:::i:ffi#]:: l3* : : ]1\1r, iit aktan l an, t"p] "- ."*; i miktarı, top l am atı şfiber, kullanılan uygulama modu bilgileri yer almalıdır.

ili:.F"}::,:l]lı:t,5::i T:,.yunı ile çalışmalıdır. Çalışma voltajı 200-230vAC
*",T*:j :' :u"*::| *, 9l1rl gtıg tat ı o s ; İ ü ;;;; ;İİ;,* ;;b ı 

" 
r;

1",:l*_1lT_1_".*,r,.l,dug,ünkesilJet.lt"r,rı."p;,Ş";;;il?;;İ#;"İ;
ir!::::i:i,1.."bitıenebııiroımaııdır.Ar;,;;;il;;;;;ff ;*.ffi ;:J:İ;
[T:}:j:f:*T*r: j"l1l]Ti".i,oi;?i*"i'ii*'n.#il;.lrffi ;-*;ihtiyacı olmayan, yekpare, tower tip olmalıdır.

l*"'^*r#-',::,::,:lTP ?gik 
koruYucusu teknik se 'is maliyetlerini düşürmek itarafından değiştirilebilmelidir.

3.15. Cihaz ile birlikte aşağıdaki aksesuarlar verilmelidir.
l) l adet koruyucu gözlük. _

2) l adet fiber seramik cleaver.
3) 2 adet fiber stripper
4) 5 adet Reusable Cerrüi Lazer Fiberi (çapı kullanıcı isteğine göre temin edi

n" sistemi
tüleyebilirken,

inlikle

i bir
sterilizasyon

vıların cihaza ve
maliyeti

açılı

çalışır durumda
arızaları

ünü

ve güvenlik
ndaki geçişler

lığı sağlamas açısından ayak

lı olmalıdır.

ekranda hem

sistemi
le 30oC

ik ekran

ekranda
i, kullanılan

Hz.
çıkarma

için
iği üzerinde

vb

in kullanıcısı

2



4. TEKNİK sERVis GARANTİ vrc yBoEK rARçA
4.|.Cihaz fabrika ve montaj 2 yıl garuntilikullanıcı eğitimleri verİl

Mühendislik Hizmetleri Birimi kr§alı§masına

4.2. n sonra e
clhaz v sağlamayı

verecek, #*1Hj
g Ltrrçy çççKırr ve ııste de bulunm ay an par}aiçin ödeme r"r,j#"*.#,i..4.3.Garanti süresi boyunca yapılmasİ s..İtlİ periyodik 1.o-yr., bakım, pear|zayamüdahale, on ve egiiimlerd.r;i;l;r;;#ffi;

4.4.Arızabildiriminden s qrqııaAon lA /.,i*2 s--.ı
aA'ılonoL \./,ril-,|^-:^: __ lndedilecek, Yüklenici yurt
günü içinde cihazı çalışı
lı,_,*l^-l^ ^-___l-durumlarda arızalı ci n geç 15 gün içerisinde çalıştırılacaktır. 

t
Or,*:?5,:|L:::":.:9,. -o,rluİll. lgili t"rlİrltı',lçıı ayar, alet veYg) qJ u) (ılÇl. Vt uetmek yüklenici firmanın sorumlulugunda olacaktır.
4,6,cıhaza yapılacak her türlü mtıdahıle klinik Mühendislik Hizmetlerieşliğinde, yüklenici firmanın söz konusu cihaz iizerine eğitim almış

lT,.?*11T,,J"j::1§İ]irilmeıi ,,:. işl:T hakkında i;t]i rapor dMühendisliği Birimi'ne teslim edilmelidir.
O 

'_r^.]_\]]1 |*u .."ihy veya cihazların garanti süresi içinde veversiyonları güncelleştirme (updade) ilşlemlerini ve İ;;i^konuludüzenlemeleri ücretsi z o|arakyupu.uttr..
4,8,Cihazın idareye teslim edildği tarihten itibaren, kullanım hatalarıiçinde kalmak kaydıyla, bir yıİçerisinde;

. aynr ar^zafl:.n 3 ve daha faz|asayıda tekrarlanması,o farklı tipteki arıza|arın4 ve daha fazla sayıdu -.yduru gelmesio belirlenen garanti süresi içerisinde fark|ı arızaıarın topıamının 8 veolması ve bu a,,zaların cihaz ürüıı/sistemden yu.'oriunu-*u
çıkarması durumunda

L*]*::,::lhTl eşdeq:, 
:.yldaha üstün özelliklere sahip yeni bir c

Lliyj:._:l;**:!:p:,:-9,.,o"i,rgı".u,i,.o";-;İ;'Ö,;;İİ"#;#meydan a geldiği ünite veya iiniteleri değiştirmekı" ytıı.tıııtıatır,

5. KABUL ve MUAYENE
5.1.cihaz|arın kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafkontrol ve muayenede, şartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tüm özekontrol edilecektir. Ayrıca yedek parça, aksesuar ve sarf malzemelerininyapılacaktır.
5.2.kabul.ve muayene sırasında firmalardan cihazınteknik özellikleri ve

teslim edilmeyecektir.

testlerin yapılması.iste ildiğinde gerekli personel ;. ;r-,,.i;;i'##;#
:?i}r:rltır. Kabul y. .yuy.:,rede 6luşabilecek kaza ve hasarüardan satıcı fi5.3.sistemin_ tüm parçaları kullanılmamış olmalıdır. yiiklenici genel son

l]*:*TO:,:::y:_-*: .9'1t lr,,ve 
b aşka fi ,-;İ ;; ;u.ur,,,a* üreti l en di ğersorumlu olacaktır. Aynı zamanda sistem hiç kullanil-u-; ffi;.i#?:l

-"^:jiTilT:ilil4l *rlim edilecektir. Daha önce '' demo'' amaçlı olarak kı

5,4, Tasarım ve imalat hatası nedeniyle sistemin neden olacağı insan kazalarıhasardan yüklenici sorumlu olacaktır.
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5.5.yüklenici, satacağı cihaza dair içeriğinde sistemin blok devreuwytv şçrrlali

*:}5t]::,$''r:ı,kılavuzları v-e servi. 
"ı 

ti"pı*o, her cihaz içinijzere kurumun teknik elemanına .l.t.min l;;h;;'"'jffiil;
y_er99eklir (Türkçe veya İngilizce)

' 
U 

_Iİ*|::::,i:lş,li:':l:_T]" 
teknik 

91l.,- v.e on [mrnrn yapılabilmesi için
:: :::i",,:,'^li:lil ]:k"i ., l :.Tul. l emanl arı sürekl i 

" 
ı *"t urri.. ri! ii#;JuJ ç§1,1olarak belgeleyecek ve iıgili belgeyi muayene kabul komisyonuna

6. nĞiriıvr
u' 

I:il,]]_|lry,..:ryis mühendisi / teknikeri tarafindan, kullanıcılara ci
[,'lT:-1r,,]l$'l e: az ? pUı ücretsiz tullan,c, eğiİj-i ,.r..ek ve
9:lş:l,]:,}:lg".l"ndirecektii. İhtiyaç halinde garanti süresi içindekuıı-anıcı.ei,ı-i*i*;ı";"#'#-;'i;:"Ei#;,İ}l""o'

6, 2,Yüklenici 
-T:":j:: ^. :.l'.ı:t 

s rt"-ı..i" t'ui- ö;;'"d. ve stıreı<ıi çaı
9T'", montaj sonrası_üretici veya yetkili firmanın servis ffiffi;İ İrrulrtvllt.ılJl /

11:u Y:9g:lik ilizmetleri B iiimi' nin bel irlev.."ci" p.rsonel ine,
İ:,,i,^9İTg:ll1"":., konusunda eğitim ,"."."k ;; {. eğitimiJ çğltrIIll Kal

P^lq1.:1l*cekJir., .Söz 
konusu uu tJı<nlt servis eğitimi cihazın kesintamamlanmış olacaktır.

6.3.Yetkili firma cihazın veya cihazların teslimi sırasında her bir cihaz ici

6,5,Ytiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarının sterilizasyonu ile ilgili iı
::1T,':T:I:n_^,|_:::n:|]": 

eğitim verecektir. Sİ.rİll'ru.vo, eğitimiverilmediği taktirde cih z veja cihaz aksesuarları tızerindi"oı*"ı'r#o
anzaların giderilmesi yüklenici fi rma sorumluluğu altında o l acaktır.

_ .\1|ayuzu, eğitici.ve 
^öğretici 

cd, kitap, broşür vb. dokümanı da vermesi6.4.yetkili firma teklif edilen cihaz İeya sistemin mekanik, elektrik .

i:?1."*1t:T!i:]:mi,muhtemai,,uıiiu;;u;;.;ı;;il;#,\ lwrlrrJ, uj,1a1,l ]kalibrasyon ve periyod k bakım esnasında yuprıu.ut işi.-ı".in anlatıl

verecektir.ir::"ii,:aralarını 
belirten buttın konuları iç"i., ıngliizce veya Türkçe

Dr. Öğretim Üyesi Ali Can ALBAZ
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