SERT VE YUMUSAK DOKU LAZER CiHAZI TEKNIiK SARTNAMESI

1.

. stBratif Dis Tedavisi AD.

KONU: Mersin Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi ihtiyact i¢in satin ahinacak
Er-Cr:YSGG Sert ve Yumugak Doku Dental Lazer Cihazina ait teknik 6zelliklerdir.

ISTEK VE OZELLIKLER: Cihaz, her tiirli Sert ve Yumusak Doku
Operasyonlarinda, kesme, koagiilasyon, dezenfeksiyon islemlerinde
kullanilabilmelidir.

3. GENEL SARTLAR

Teklif edilecek tlim cihazlar tiim bilesenleri, aksesuarlari, ve ek sistemleri ile birlikte
yedek par¢a ve bakim onarim hizmetleri dahil ticretsiz en az 2 (iki) yil garantili olmals,
garanti siiresinin bitiminden itibaren de iicreti mukabilinde 8 (Sekiz) yi1l boyunca
yedek parga ve servis saglama garantili olmalidir. Bu garantiler hem istekli hem de
tiretici veya Tiirkiye Temsilcisi tarafindan ayri ayr verilmeli ve bu belgeye iliskin
bilgileri e-teklifleri kapsaminda Yeterlik Bilgileri Tablosunda beyan etmelidirler.
Garanti siiresi igerisinde meydana gelebilecek tiretim hatasi, malzeme hatasi, kusurlu
iscilik nedeniyle ariza durumlarinda tibbi cihaz ve donamminin ¢aligtirilamadif
stirelerde genel garanti siiresi igletilmeyecek, bu siireler takvim giinii olarak genel
garanti siiresine eklenecektir.

Cihaza garanti stiresi boyunca yillik %95 ¢alisma garantisi verilecektir. %5°lik arizal
slirenin asilmasi durumunda, asilan her giin i¢in cihazin garantisi bir giin uzatilacaktir.
Uzatilan garanti stiresinde giin sinir1 olmayacaktir.

Istekliler, garanti siiresi bitiminden sonra yillik servis ve bakim-onarim tekliflerini,
teklif ettikleri cihazin bedelinin, par¢a hari¢ % 2' sinden veya parca dahil % 4’tinden
fazla olmamak tizere ihalede sunacaklardir. Stzlesme Bedeli, bakim onarim yapilacak
yil dikkate alinarak YI-UFE ile giincellenecek olup, déviz bazinda verilen teklifler
degerlendirmeye alinmayacaktir.

Teknik servisin kalitesi ve siirekliligi agisindan, ilgili cihazi {ireten firmanin
Tiirkiye’de kurulu kendi ofisi ve teknik servis merkezi veya servis verecek firmanin
liretici veya Tiirkiye distribiitoriinden alinmig olan yetki belgesi bulunmalidir. Teklif
veren firma teklif verdigi cihaza iligkin teknik servis imkanlan ve teknik altyap:
durumlarim cihazin teslimi agamasinda belgelendirmelidir.

Istekliler, teklif edecekleri cihaza ait tiim yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerin
Déviz bazinda fiyatlarm ihalede sunacaklardir. Yedek parga, aksesuar ve sarf
malzeme listesinde belirtilemeyen tim yedek parga, aksesuar ve sarf malzemeler
yiiklenici tarafindan ticretsiz karsilanur. Tiim yedek pargalarin toplam maliyeti cihazin
birim ihale bedelinin %200’linden fazla olmayacaktr.
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Garanti siiresince bakim, onarim, kalibrasyon, yedek parg¢a ve sarf malzemelerden
higbir {icret talep edilmeyecektir. Garanti siiresince ve garanti siiresi sonunda
yapilacak servis ve bakim onanm anlagmalarinda ariza bildiriminden itibaren en geg
24 (Yirmidort) saat icinde cihaza miidahele edilecek, yedek par¢a gerekmeyen
durumlarda miidahaleden en ge¢ 48(Kuksekiz) saat sonra sistem ¢alisir durumda
teslim edilecektir. Yedek parga gerekmesi durumunda parga yurtigi stoklarda mevcut
ise 72 (Yetmisiki) saatte sistem ¢alisir durumda teslim edilecektir. Yedek parcamn
yurtdigi stoklarda bulunmas: halinde ithalatin kisitl veya 6zel izne tabi oldugu
durumlar disinda (Bu durum belgelendirilmelidir.) en ge¢ 10 (On) giin icinde cihaz
tim fonksiyonlariyla ¢aligtinlacaktir Arzali gegen giin garanti siiresinden
sayillmayacaktir. Sistemin teshis ve tedavi amagh fonksiyonlarimin nitelik ve nicelik
olarak, tireticinin belirledigi normlarin altina diigmesi ve hasta alinamamasi durumlart
“ariza” olarak kabul edilecektir. Stireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli
tizerinden giin bagina binde bes oraninda ceza kesilecektir. Yukanidaki ariza tespit ve
onartm siireleri, olusan arizamn yapisi ve karmasiklign géz Oniine alinarak idare
tarafindan uzatilabilecektir.

Garanti siiresi i¢inde ve sonrasinda degisecek olan pargalar orijinal parca olacak ve bu
pargalarda faal olarak teslim edildikten sonra en az 1 yil siireyle garantili olacaktir.

Cihaz idare tarafindan gosterilen yere yiiklenicinin yetkili teknik elemanlarinca aslina
uygun olarak tiim malzeme ve aksesuarlari ile birlikte eksiksiz olarak galisir vaziyette
kurulacak / teslim edilecek ve ticretsiz olarak montaji gerceklestirilecektir. Cihazin
kurulacag: yerde gerekebilecek ve teknik sartnamede belirtilen tiim tadilat ve gerekli
malzemeler yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

Isteklilerin teklif verdikleri kalemler Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC MDD),
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC AIMDD)
veya Viicut Diginda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yénetmeligi (98/79/EC
IVDD) kapsaminda ise bu iiriinlerin Uriin Takip Sistemi' ne (UTS) kayitl: olmasi ve
bu iriinlerin kayit islemlerinin Saghk Bakanligi tarafindan tamamlanmis olmasi
gerekmektedir. UTS tizerinden yapilan sorgulama sonucunda kayitli olmadigt veya
kayit islemlerinin  Saglik Bakanliyi tarafindan tamamlanmadigi  tespit
edilen malzemelere iligkin teklifler degerlendirme dis1 birakilacaktir.

10- Ayrica isteklilerin de UTS' ye kayith olmalar1 zorunludur. Istekliler, teklif verdikleri

11-

Pro

tirtinlerin imalatgist veya ithalatgis1 (tedarikei firma) degilse, tiriiniin imalatgisinin
veya ithalatgisinin bayisi olarak UTS' ye kayitli olmahdirlar. UTS tizerinden yapilan
sorgulama sonucunda isteklinin bayilik kaydi bulunmadigi tespit
edilen malzemelere iligkin teklifleri degerlendirme dis1 birakilacaktir.

Isteklilerin, teklif verdikleri her malzemenin (malzeme, set veya tnitelerde yer alan
ve teknik sartnamelerde belirtilen biitiin malzeme, yedek parga, aksesuar ve sarf
malzemeler dahil) Uriin Takip Sistemi' nde (UTS) kayitlh Barkod Numaralarim tek]if
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mektubunun ekinde yer alan birim fiyat teklif cetvelinde ilgili kalemlerin bulundugu
satirda belirtmeleri zorunludur. Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olmayan
Urlinlerin ise kapsam dig1 oldugu birim fiyat teklif cetvelinde ilgili kalemlerin
bulundugu satirda belirtilmelidir. Urlinlerin Barkod Numaralarim veya kapsam disi
olan iriinlerin kapsam disi oldugunu birim fiyat teklif cetvelinde belirtmeyen
isteklilerin o kalemlere iligkin teklifleri degerlendirme dis1 birakilacaktir.

12-Istekliler, teklif verdikleri malzemeler Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda ise
Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tamtim Yonetmeliginde yer alan hikkiimler geregi
"Tibbi Cihaz Satiy Merkezi Yetki Belgesi" ne sahip olmali ve bu belgeyi ihalede
sunmak zorundadir.

13- Istekliler, teklif edecekleri malzemelere iliskin katalog, dokiiman v.b belgeleri ihalede
sunmak zorundadir. Ayrica cihazin teslimi asamasinda cihaza ait kurulum, bakim
onarim ve kalibrasyon igin gerekli olabilecek cihaz iginden ve/veya disaridan
baglanilarak kullamlan servis sifre ve parolalari, CD/DVD’si, tamtici brosiir,
bakim/onarim kitapgiklari, parga kataloglari, kullanma kilavuzlari ve servis manueli
verilmelidir,

14-Istekliler, teknik sartnamenin maddelerine sirasiyla cevap veren "Teknik Sartnameye
Uygunluk Belgesi” ni ihalede sunacaklardir. Bu belgede yer alan cevaplari orjinal
katalog, dokiiman v.b. de madde sirasiyla gosterilecek ve uygunluk belgesi ile orijinal
katolog, dokiiman v.b. belgelerde yer alan bilgileri ile aymi olmayan isteklilerin
teklifleri degerlendirme dig1 birakilacaktir.

15-Idare gerek gordiigii takdirde demonstrasyon isteyebilir. Demonstrasyon istenildigi
takdirde teklifler demonstrasyon sonucuna gére degerlendirilecektir.

16- Cibazlar, hi¢ kullanilmamus, oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilecektir. Daha 6nce “demo” amagli olarak kesinlikle kullanilmamis olacaktir.
Cihazin yag1, imalat tarihi ve seri numarasi kabul esnasinda belgelenecektir.

17-Cihazlarin kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan
yapilacaktir. Kontrol ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim
ozelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica, yedek parga, aksesuar ve sarf
malzemelerinin  kontrol ve saywm yapilacaktir. Fonksiyon testlerinde tiim
fonksiyonlan ile galisir durumda olmayan cihaz teslim alinmayacaktir. Kabul ve
muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik ozellikleri ve performansina iliskin
testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar {icretsiz olarak
saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satici firma
sorumludur. Cihazlarin teknik sartnamede istenilen 6zellikleri, istekli firma tarafindan
taahhiit edilmis ve cihazlarin kataloglarinda yazili olsa dahi; Satin Alma veya
Muayene Kabul Komisyonu istedigi taktirde istekli firma bu &ézellikleri uygulamali
olarak gostermek (demonstrasyon yapmak) zorundadir. Bu demonstrasyonda,
“opsiyonel olan” veya “ileride istenebilecek” &zellikler de komisyon, tarafinda
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goriilmek istenirse, istekli firma bu ozellikleri de gdsterecektir. Demonstrasyonla ile
ilgili personel ve diizenegi firmalar ticretsiz olarak saglayacaktir. Firma yetkilisi
gerektigi durumlarda ek aplikasyon igin tekrar ¢agirilabilecektir.

18- Cihazin hastane otomasyon sistemine bajlanmasi ve entegrasyonundan firma ve
Hastane Bilgi Sistemi (HBS) sorumludur. Hastane idaresinin bilgisi dahilinde ya da
hastane idaresinin bilgisi disginda bu entegrasyon iglemleri igin taraflar birbirinden
lcret talep etmeyecektir. Cihazlarin entegrasyon islemi en kisa siirede
tamamlanacaktir. Entegrasyon siirecini en kisa siirede ve kusursuz bir sekilde
gergeklesmesinden hem HBS tedarikgisi hem de cihaz tedarikgisi esit derecede
sorumludur. Entegrasyon iglemlerinin idarece belirlenen siirede tamamlanamamasi
halinde isi yapmakta geciken tarafa ya da taraflara isin s6zlesme bedelleri iizerinden
binde bes oraninda cezai miieyyide uygulanacaktir.

19-Cihaz sistemi efer miimkiinse sisteme daha hizli ve etkin servis verilebilmesi igin
uzaktan baglant: ile sisteme miidahale edebilmelidir.

20-Cihazin galisma siiresi boyunca sistemin kesintisiz hizmet vermesi i¢in gerekli
tedbirler yiiklenici tarafindan alinacaktir. Konu ile ilgili alinmas1 gereken tedbirler
konusunda hastane idaresine bilgi verilmelidir.

21-Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin sebep olacag: insan kazalar1 ve her tiirlii
maddi hasardan yiiklenici sorumlu olacaktir.

22-Malzemelerin teslim siiresi sozlesme imzalandiktan sonra 90 (Doksan) takvim
glinlidiir.

4. TEKNIK OZELLIKLERI

4.1.  Cihazin maksimum ¢ikig giicii en az 10.0 Watt’a kadar ayarlanabilmelidir.

4.2.  Darbeli ¢alisma modunda, puls tekrarlama frekansi en az 5 ile 100 Hertz arasinda
ayarlanabilmelidir.

4.3. Lazer dalga boyu 2780 nm olmalidur.

4.4. Maksimum Puls enerjisi en az 600 milijoul olmalidir.

4.5. Cihazda sert ve yumusak doku uygulamalari igin iki ayn puls (darbe) siiresi
segilebilmelidir. Sert dokular igin en gok 60 mikrosaniye ve yumusak dokular i¢in
en az 700 mikrosaniye siireli pulslar kullanilmalidir.

4.6. Cihazin, muhtelif tasarimlarda lazer uglan takilabilen temasl ve temassiz kullanim
i¢in iki aymn el aplikatorii (Handpiece) olmalidir.

4.7.  Cihazmn el aplikatorleri, operasyon sahasmin daha iyi gortilebilmesi igin 11kl
olmalidir. Aydinlatma siddeti ayarlanabilmeli ve istenirse kapatilabilmelidir.

4.8.  Cihazin rehber 15181 ise operasyon sahasinda daha iyi gériilebilmesi icin “kirmizi”
renkli olmalidir. Rehber 151n yogunlugu ayarlanabilmelidir.

4.9. Cihazm lazer iletim sisiemi, yorgunluk yaratmayacak sekilde hafif, esnek bir
tasarima sahip olmali, lazer tagiyici olarak ince titanyum fiber kullamlmali, 1g:1nd
hava, su ve aydinlatma 15181 gegmelidir. '
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4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

Cihazin, kullaniciy1 yonlendiren ve gorseller iceren dokunmatik renkli LED bir
interaktif kontrol paneli olmalidir.

Kullanicr degisik klinik uygulamalar i¢in en az 50 adet kayitli programi istekleri
dogrultusunda segebilmelidir. Kullanici, yine vakalara gére parametrelerde istedigi
sekilde degisiklik yapabilmeli ve yeni degerleri istedigi hafizaya
kaydedebilmelidir. Ayrica, kullanicinin kendi 6zel parametrelerini igeren ozel
programlarim kayit edebilecegi en az 8 adet bog hafiza olmalidir.

Cihaz tizerinde, kullanilacak protokole gore ug segenekleri gosterilmeli ve segilen
uca goére protokollerdeki parametreler otomatik olarak degismelidir. Yine segilen
uca gore ¢ikis gii¢ degerleri otomatik olarak sinirlandiriimalidir.

Operasyonlar esnasinda doku sogutmasinda kullanilan hava/su sisteminin hava ve
su oranlan birbirinden bagimsiz olarak % 1 ile % 100 arasinda ayarlanabilmeli ve
istenirse tamamen kapatilabilmelidir.

Cihaz iizerinde, kullamilacak protokole gére hangi el aletlerinin kullamlabilecegi
gosterilmeli ve secilebilmelidir.

Cihaz, teknik ve ergonomik bakindan &zellikle dis hekimligi uygulamalari i¢in
tasarlanmis olmali ve klinik iginde tekerlekleri tizerinde rahatlikla hareket
edebilecek sekilde agirligi 40 kg’1 gegmemelidir.

CIHAZ ICERIGINE DAHIL AKSESUARLAR:

Optik fiber lazer ¢ikis kablosu 1 adet

Temasl: el aplikatérii (Handpiece) 1 adet

Temassiz el aplikatorii (Handpiece) 1 adet

Baglangig ug seti En az 20 adet karigik ug
Ayna degistirme seti 1 set

Ug kontrol ve temizleme seti 1 set

Koruyucu lazer gozliikleri (sert doku igin) 3 adet

Temasli uglar igin ug saklama ve sterilizasyon apareyi 1 adet
Temassiz uglar i¢in ug saklama sterilizasyon apareyi 1 adet
Dokunmatik ekran koruyucular 1 paket

MONTAJ: Cihaz aksesuarlan ile birlikte, satic1 firmanun teknik personelince kullanim
mahallinde monte edilerek istenilen tiim fonksiyonlarm saglar sekilde caligir halde
teslim edilmelidir. Cihaz montajin takiben kullameci petsonele cihaz iizerinde yeterli
kullanic1 egitimi verilmelidir.

EGITIM: Cihaz tesliminde talep edilmesi halinde vakalar tizerinde belirlenecek
programa gore deneyimli bir dis hekimi esliginde tiim kullanici hekimlere canli egitim
verilmelidir. Ayrica cihazin kullamlacag: klinikten kurumun belirleyecegi bir hekime
lazer fizigi, lazer giivenligi, doku etkileri ve dis hekimliginde klinik lazer kullamimint
igeren bir sertifikasyon kursu verilmelidir.
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