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CiHAZ ADI

3 BOYUTLU ROBOTIiK OMURGA DEKOMPRESYON VE TRAKSIYON CiHAZI
TEKNIiK SARTNAMESI

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

TITUBB Kapsamr’ nda Olan Uriin/ Uriinler igin:

1. Istekliye veya yetki aldigi firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C.
Gumriik ve Ticaret Bakanligi’nin “Satig 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, satisin1 teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik 6zelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini,
standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig goriiniimiinii net olarak gdsteren ve
tam boy resmini de iceren orjinal tanitim brosiiriinii veya orjinal kitap/kitap¢igini Noter onayl
Tiirkce terciimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek zorundadir. (Istenmisse)

TITUBB Kapsami’ nda Olmayan Uriin/ Uriinler icin:

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

2. Uretici Firma ISO Belgesi

3. Uriine ait CE veya FDA veya TSE Belgesi

4. Istekli, satigin1 teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik 6zelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini,
standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig goriiniimiinii net olarak gdsteren ve
tam boy resmini de igeren orjinal tanitim brosiiriinii veya orjinal kitap/kitap¢igini Noter onayl
Tiirkce terciimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek zorundadir.(istenmisse)

TIBBi VE
TEKNIiK
OZELLIKLER

1. Genel konu ve kapsam bu sartname, fizik tedavi ve rehabilitasyon {initelerinde
kullanilmak {izere satin alinacak olan motorlu, mikroiglemci kontrollii, cok eksenli (3D)
servikal ve lomber robotik traksiyon/omurga dekompresyon sisteminin teknik 6zelliklerini
kapsar.

2. Teknik Ozellikler ve Modlar Cihaz, hem servikal (boyun) hem de lomber (bel)
bolgelerine traksiyon uygulayabilmelidir. Cihazin kontrolii mikroislemci tabanli olmalidir.
Sistem; statik, aralikli (intermittent) ve dongiisel (progresif/regresif) ¢alisma modlarina
sahip olmalidir. Cekme ve dinlenme (hold/rest) siireleri 1 ila 99 saniye arasinda bagimsiz
olarak ayarlanabilmelidir. Tedavi siiresi 1 ila 99 dakika arasinda dijital olarak
programlanabilmelidir. Cihaz, hastanin akut veya kronik durumuna goére fleksiyon,
ekstansiyon ve lateral fleksiyon gibi 3 boyutlu pozisyonlama imkan1 sunmalidir.

3. Cekme Glicii ve Kuvvet Parametreleri Lomber traksiyon i¢in ¢cekme kuvveti en az 0 - 90
kg (veya 200 lbs) araliginda ayarlanabilmelidir. Servikal traksiyon i¢in ¢ekme kuvveti en
az 0 - 15 kg (veya 35 lbs) araliginda ayarlanabilmelidir. Kuvvet artiglar1 ve azalislar,
hastay1 rahatsiz etmeyecek sekilde kademeli ve lineer olmalidir. Cihaz, tedavi sirasinda
uygulanan anlik kuvveti ekranda grafiksel veya dijital olarak gostermelidir.

4. Ekran ve Kullanic1 Arayiizii Cihaz iizerinde en az 7 in¢ veya daha biiyiik renkli LCD
dokunmatik ekran bulunmalidir. Ekran, klinisyenin rahat gorebilmesi i¢in kendi ekseninde
donebilen veya agis1 ayarlanabilen yapida olmalidir. Cihaz hafizasinda hazir tedavi
protokolleri yer almali ve klinisyenin yeni protokol kaydedebilecegi en az 10 adet bos
hafiza alan1 bulunmalidir.

ONAY
(Kage/lmza)

ONAY
(Kase/lmza)

ONAY
(Kage/lmza)
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5. Traksiyon Masas1 ve Mekanik Ozellikler Masanmn alt gdvdesi, traksiyon esnasinda
stirtinmeyi sifirlamak amaciyla hareketli (kaygan rayli)) mekanizmaya sahip olmalidir.
Masanin yiiksekligi, hastanin kolay inip binebilmesi i¢in elektrikli motor yardimiyla (en az
50 - 90 cm araliginda) ayarlanabilmelidir. Masa dosemesi, tibbi dezenfektanlara dayanikli,
temizligi kolay ve anti-bakteriyel malzemeden iiretilmis olmalidir.

6. Hasta Giivenlik Sistemleri Cihaz ile birlikte hastanin tedavi sirasinda erigebilecegi bir
Hasta Emniyet Butonu (Emergency Stop) verilmelidir. Hasta bu butona bastiginda, cihaz
traksiyon giiciinii aninda sifira indirmeli ve sistemi giivenli konuma alarak sesli/gorsel ikaz
vermelidir. Cihaz, ayarlanan maksimum kuvvet sinir1 agildiginda otomatik olarak cekisi
durduran yazilimsal ve donanimsal giivenlik kilidine sahip olmalidir.

7. Standart Aksesuarlar Cihazla birlikte asagidaki aksesuarlar licretsiz olarak teslim
edilmelidir:1 adet Heavy - Duty Lomber Kemer ve Go6giis Sabitleme Kemeri Setil adet
Servikal Cekme Aparati (Kafa Halati veya Mekanik Kaliper Tipi)l adet Hasta Emniyet
Butonul adet Bacak Yiiksekligini Ayarlamak igin Traksiyon Minderi / Fleksiyon Standil
adet Gii¢ Kablosu ve Tiirk¢e Kullanim Kilavuzu

8. Elektriksel Ozellikler, Sertifikalar ve Garanti Cihaz 220-240 V, 50/60 Hz sehir sebeke
akimi ile sorunsuz caligmalidir. Tibbi Cihaz Yonetmeligi'ne uygun olarak CE Belgesi
bulunmalidir. Teklif edilen cihaz, Saghk Bakanligi Uriin Takip Sistemi (UTS) iizerinde
kayitli ve onayli olmalidir. Cihaz fabrikasyon ve montaj hatalarma kars1 en az 2 (iki) yil
garantili, garanti bitiminden itibaren ise 10 (on) yil siireyle ticreti mukabilinde yedek parga
ve servis garantili olmalidir.

KABUL ve
MUAYENE

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

2. Imalati 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 iligkin
testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve test cihazi, servis manueli diizenegini licretsiz
olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satict firma
sorumludur.

4. Hastane idaresi sartname maddelerinin kontrolii, test, 6l¢lim, analiz islemleri i¢in bagimsiz bir
kurulustan rapor, sertifika alabilir ve degerlendirme yaptiracaktir.

ONAY ONAY ONAY
(Kage/lmza) (Kage/lmza) (Kase/lmza)




