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CiHAZ ADI

YUKSEK YOGUNLUKLU LAZER TERAPI CiIHAZI TEKNIiK SARTNAMESI

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

TIiTUBB Kapsami’ nda Olan Uriin/ Uriinler icin:

1. Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C.
Glimriik ve Ticaret Bakanligi’nin “Satis Sonras1 Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

2. TITUBB Uriin Onay Belgesi: Isteklinin teklif ettigi iiriin/iiriinler T.C. Saghk Bakanligi’nin
belirledigi 93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise

3. Firma/ Bayi Kodu Belgesi

4. Istekli, satisini teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik 6zelliklerini, calisma ortam kosullarini,
standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tim dig goriiniimiinii net olarak gosteren ve
tam boy resmini de i¢eren orjinal tanitim brosiiriinii veya orjinal kitap/kitapgigini Noter onayl
Tiirkge terciimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek zorundadir. (Istenmisse)

TITUBB Kapsami’ nda Olmayan Uriin/ Uriinler icin:

1. Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’ nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C.
Giimriik ve Ticaret Bakanligi’nin “Satis Sonras1 Hizmetleri Yeterlilik Belgesi” (Istenmisse)

2. Uretici Firma ISO Belgesi

3. Uriine ait CE veya FDA veya TSE Belgesi

4. Istekli, satisini teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik 6zelliklerini, calisma ortam kosullarini,
standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig goriiniimiinii net olarak gosteren ve
tam boy resmini de i¢eren orjinal tanitim brosiiriinii veya orjinal kitap/kitapgigini Noter onayl
Tiirkge terciimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek zorundadir.(Istenmisse)

TIBBIi VE
TEKNIK
OZELLIKLER

1.Cihaz 220 V/50 Hz sehir sebekesi ile galisabilmeli, = %10 voltaj degisimlerine uyumlu
olmaldir.

2.Cihaz, kuvvetli analjezik, antienflamatuar ve biostimiilatif etki saglamak amaciyla
tasarlanmis sinif IV sicak lazer olmalidir.

3.Cihazin dalga boyu, dokuda optimum etki saglamak ve en etkin tedavi sonuglarini
alabilmek i¢in 1064 nm olmaldir.

4.Cihaz, en az 5,7’ renkli dokunmatik ekrana sahip olmalidir. Ekranin kalibrasyonu,
gerektiginde kullanici tarafindan kolayca yapilabilmelidir.

5.Kullanim kolaylig1 agisindan cihazin kullanim dilleri arasinda Tiirkge de olmal,
istenildiginde ayarlanabilmelidir.

6.Cihazin sagladig1 etkileri ortaya c¢ikarabilmesi amaciyla siirekli, kesikli ve tek atim
modlar1 olmaldir.

7.Cihazin ¢ikig giicii 12 W olmali ve 0,5-12 W arasinda tercih edilen penetrasyon
derinligine gore ayarlanabilmelidir.

8.Cihazin dozaj1 kesikli modda 1-20 J/cm? siirekli modda 1-200 J/cm? arasinda ayarlanabilir
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olmalidir.

9.Cihazda uygulama alan1 (cm?)cinsinden kullanici tarafindan belirlenebilmelidir.
Uygulama alani, 1 — 500 cm? arasinda ayarlanabilmelidir.

10.Cihazin kesikli modda frekansi1 1 — 100 Hz arasinda ayarlanabilmelidir.

11.Cihaz, tedavi zamanimi1 kullanici tarafindan belirlenen gii¢, dozaj ve uygulama alani
verilerine gore otomatik hesaplamali, siire bittiginde 1sinlamayr otomatik olarak
durdurmalidir.

12.Tek atim modunda her atimda hastaya uygulanan enerji en az 50 — 12.000 mJ arasinda
degistirilebilir olmalidir.

13.Cihazin igerisinde sik karsilasilan patalojilere yonelik hazir tedavi protokollerinin yer
aldig1 tedavi ansiklopedisi olmali ve en az 60 farkli hazir tedavi protokolii bulunmalidir.

14.Cihaz tedavi ansiklopedisi; terapi parametreleri, uygulama prosediirii, seans siklig1 ve
sayist gibi tedavi bilgilerini, kontraendikasyonlar1 ve uygulama resimlerini i¢ermeli, bu
sayede kullaniciya yol gostermelidir.

15.Cihaza kullanic1 kendi tedavi protokollerini kaydedebilmelidir.

16.Cihaza hasta adi, dosya numaras1 gibi bilgiler alfabetik sira ile kaydedilebilmeli, bu
bilgilere uygulanacak tedavi protokolleri de eklenebilmelidir.

17.Cihaz, gerekli glivenlik 6nlemlerine sahip olmali, kullanici tarafindan degistirilebilen bir
sifre ile acilmali, sadece yetkili kisi tarafindan kullanilabilmesi icin takilip ¢ikartilabilen
“interlock” kilite sahip olmalidir.

18.Cihazin bir ayak pedali olmali ve sadece ayak pedali basili tutuldugu siirece 1sinlama
yapmalidir.

19.Cihaz, uygulama alaninin goriilebilmesi i¢in bir tarama 15181na sahip olmalidir.

20.Cihaz kendi kalibrasyonunu kendi yapabilmeli, gerektiginde kalibrasyon cihazin arka
panelinde yer alan kalibrasyon modiilii araciligiyla kullanici tarafindan maliyetsiz bir
sekilde kolayca yapilabilmelidir.

21.Cihaz aplikatoriin ucuna emniyet amaciyla takilabilecek en az 22 mm ¢apinda bir ara
bosluk parcasina sahip olmalidir.

22.Cihazin lamba degisimi, rutin bakim gibi herhangi bir rutin sarf gideri bulunmamalidir.
Yiiklenici firma bu konuda taahhiitname vermelidir.
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1sinlamay1 durdurmali ve kapanmalidir.

kolay devrilmeyecek sekilde klinik i¢cinde rahat hareket ettirilebilmelidir.

25.Cihazin agirlig1 tasima sehpasi hari¢ 10 kg’1 gegmemelidir.

sirasinda ses siddeti diisiik ve yiliksek seviyelerde ayarlanabilmelidir.

takiliyken de kullanicinin rahatlikla ekrani gérebilmesi saglanmalidir.
28.Cihazla birlikte verilecek aksesuarlar:

a. Koruma gozligii — 2 Adet

b. Ayak pedali — 1 Adet

c. Aplikator ara bosluk parcasi — 1 Adet

d. Orijinal, cekmeceli tasima sehpas1 — 1 Adet

e. Dokunmatik ekran kalemi — 1 Adet

f. “Interlock” kilitleme sensorii — 1 Adet

g. Giic kablosu — 1 Adet

23.Cihazin 6n panelinde, kolay ulasilabilir bir yerde ve dokunmatik ekrandan bagimsiz
mekanik bir acil durdurma butonu bulunmalidir. Acil durum butonuna basildiginda cihaz

24.Cihazin kendi markasina ait orijinal en az 5 ¢ekmeceli tasima sehpasi olmaldir. Tasima

sehpas1 ve cihaz gorsel bir biitiin olusturabilecek bir dizayna sahip olmalidir. Bu sayede

26.Cihazin uyar1 seslerinin siddeti degistirilebilmeli, ortam sartlarina gdre uygulama

27.Cihazin ekran parlakligi ve tuslarinin arka planindaki isiklarin parlakligi ortamin
aydinlatma sekline gore kullanici tarafindan ayarlanabilmeli, bu sayede lazer gozligi

KABUL ve
MUAYENE

1. Demo veya kullanilmis cihaz kesinlikle kabul edilmeyecektir. Kabul ve muayenede
sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim 6zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica
yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin orjinal oldugunun kontrolii(katalogdan) ve saymmu
yapilacaktir.

2. Imalat1 siirdiiriilen, en yiiksek kalitede sistemler teklif edilecektir. Yiiklenici firmalar,
Idare’nin teknik sartnamelerinde yer alan teknik sartlara uygun en yiiksek kalitedeki sistemlerini
teklif edeceklerdir. imalattan kaldirilan veya eski tekniklerle imal edilmis sistemler kesinlikle
kabul edilmeyecektir.

3. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik 6zellikleri ve performansina iliskin
testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve test cihazi, servis manueli diizenegini
iicretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satici firma
sorumludur.
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4. Hastane idaresi sartname maddelerinin kontrolii, test, 6l¢iim, analiz islemleri i¢in bagimsiz
bir kurulustan rapor, sertifika alabilir ve degerlendirme yaptiracaktir.
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