Jolo m[ot .
g R T I TEKNIK SARTNAME
BEZMIALEM
VAN | NIVERSITESI
: Dokiiman Kodu: DK.YD.05 || Yayin Tarihi: 06.01.2020 || Revizyon No:00 || Revizyon Tarihi:- || Sayfa1/3

CiHAZ ADI

EL REHABILITASYON SiSTEMI 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 kosullarin,
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
TEKNIiK
OZELLIKLER

1. Sistem hastalarin el ve parmak rehabilitasyonu igin dizayn edilmis olmalidir.
2. Sistem 220 VAC, 50-60 HZ sebeke gerilimi ile galismalidir.

3. Rehabilitasyon eldiveni, etkilenen eli otomatik fleksiyon ve ekstansiyon egzersizleri
yapmaya yonlendirebilmelidir.

4. Rehabilitasyon eldiveni ve ekrandaki 3 boyutlu animasyon yardimiyla kullanicilar,
hastalarin 6grenme siirecini daha da gelistirebilecek ve hastaleri daliy Living Aktiviteleri
(ADL’ler) sirasinda eli kullanmalar1 i¢in yeniden egitebilecek gercek nesnelerle etkilesime
girebilmelidir.

5. Sistemde; Rehabilitasyon eldiveni hastanin zayif aktif hareketini yakalayabilmeli, ardindan
hareketi gii¢lendirmesine yardimci olmali, hastanin aktif hareketi tamamlamasina olanak
saglayan Hareket Yardim Ozelligi olmalidir.

6. Sistem saglikli ele takilan data eldiven ile Robotik Eldivenli etkilenen eli eszamanli olarak
hareket ettirebilmelidir. Eszamanl gorsel efektler ve propriyoseptif geri bildirim (eli
hissetme ve gbérme) hastanin neorolastisitesini uyarabilmelidir.

7. Coklu etkilesimli el ve beyin kombine oyunlari ile el rehabilitasyonunun etkin sekilde
yapilmasi miimkiin olmalidir.

8. Robotik rehabilitasyon eldiveni hastaya ters bir kuvvet vererek, hastanin fleksiyon ve
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ekstensiyon egzersizlerini direng altinda yapmasini saglamalidir.

Sistem parmaklarin ayr1 ayr1 egzersiz yapabilmesi ile sinir rehabilitasyonuna olanak
saglamalidir.

Sistem el modiilii, yiiksek fleksor tonusa ve zayif ekstansor kaslara karst hareket
olusturulabilmelidir.

Sistem farkli zorluk derecelerinde degisik fonksiyonel egzersiz ve oyun i¢ermelidir.
Fonksiyonel egzersiz ve oyunlarda ¢aligsma alani hastanin yapabilirli§ine gore genisletilip
daraltilabilir olmalidir. Ayrica kavrama kuvveti de ayarlanabilir olmalidir.

Sistemde her egzersiz ve oyun i¢in 3 ayr1 zorluk seviyesi ayarlanabilir olmalidir. Hastalarin
kognitif seviyelerine gore egzersiz ve oyunlarin gorsel detaylar1 azaltilip arttirtlabilir
olmalidir.

Sistemde fonksiyonel egzersizlerde kavrama kuvveti olmayan hastalarda otomatik kavrama
modu olmalidir.

Sistemde Grup Terapi Ozelligi olmali, bu sayede ayn1 hastanin iki eli veya iki hasta aym
anda tedaviye alinabilmelidir.

Sistem hastanin el tedavisini ayni anda yapabilmek i¢in nesneye ulagsma ve
kakalama/kavrama tiiriinde egzersizler igermelidir.

Hastalarin tedavi programlarini yonetmek i¢in kullanici veri tabani igermelidir, tiim tedavi
aktivitelerini kaydetmeli, bunlar analiz i¢in ham veri ve PDF olarak alinabilmelidir, cihaza
haricen yazici baglanarak ¢ikti alinabilmelidir.

Sistem, egzersizlerin gdzlemlenmesi i¢in bir kendinden hoparlérlii ekrana sahip olmali,
ayrica istenirse daha biiyiik harici bir monitdre veya televizyon ekranina baglanti yapilarak
gorilintliniin daha genis ekranda izlenmesi saglanabilmelidir.

Cihaz ile birlikte asagidaki aksesuarlar verilmelidir:

- Robotik Eldiven 6 adet (S/M/L boyalarda sag ve sol i¢in)
- Grup Terapi Eldiveni 2 adet (sag ve sol el i¢in orta boy)

- Data eldiven (sag ve sol el igin 1’er adet)

- El terapisi i¢in zar ve top 1’er adet.

- Manuel switch
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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 parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin orjinal oldugunun kontrolii(katalogdan) ve sayimm
yapilacaktir.

2. TImalati 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.

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