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CiHAZ ADI

ROBOTIK YURUYUS CIHAZI 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
TEKNIK
OZELLIKLER

e Sistem, adaptorll veya adaptorstiz olarak, 220 () %10 (iki yuz yirmi arti eksi yuzde
on) V, 50 (£) %3 (elli arti eksi yuzde ug¢) Hz bir gebeke geriliminde ¢calismalidir.

e Sistemde 21,5” LCD Operator Monitoru ve 43” LCD Hasta Monitort bulunmalidir.

¢ Ekran tam HD ve 1920x1080 piksel ¢ozunurluge sahip olmalidir.

e Sistem gerektiginde ortak kullanima kapali aglara baglanabilmelidir.

e Sistem, ortez icerigindeki kalca ve diz eklemlerini farkli motorlar ile surerek robotik
yuruyus hareketini gerceklestirmelidir.

¢ Sistem, hastalarin dogal ve fizyolojik bir yurtyus kalibi icinde yluriumesine imkan
tanimalidir.

e Sistem, hasta agirigini maksimum 100 kg’a kadar istenilen miktarda alabilmelidir.
Uygulanan karsi agirlik miktan yurlyds esnasinda olusan salinimlardan
etkilenmemelidir.

e Sistemde entegre bir yurime bandi bulunmalidir.

¢ Sistemin kesintisiz gu¢ kaynagi ile kullanilmasi zorunludur. Kesintisiz gu¢ kaynagi
(UPS), elektrik kesintisi durumunda, sistemi tam yutkte 10 (on) dakika besleyebilmesi
icin en az 1 kVA kapasiteye sahip olmalidir. UPS idare tarafindan tedarik edilecektir.

e Sistemin glic kaynag 2000W olmalidir. Cekilen akim hasta agirligiyla degismekle

birlikte 6lculen maksimum deger ~9A’olmalidir.
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e Sistemin boyutlar (UxGxY) 345x136x240cm olmalidir.
¢ Sizdirmazlik koruma sinifi IP20 olmalidir.
Ekipman ve Ortez Ozellikleri
= Sistem, diz ve kal¢a eklemlerine elektrik motorlar ile hareket saglayan bir robotik
yuruyus ortezine sahip olmalidir.
= Sistem, ortez degisimine ihtiyagc duymadan farkli vicut boyutlarina sahip hastala
uyarlanabilmelidir.
= Sistemin kalca destegi 50-245mm araliginda (sagital eksende), sirt destegi 100mm
asagl yukar (dikey eksende) ve 30-185 mm araliginda da one arkaya dogru (sagital
eksende) ayarlanabilmelidir.
= Trokanter basindan diz eklem bosluguna kadar femur uzunlugu 200-500mm
arasindaki hastalara uygulanabilmelidir.
= Pelvik opsiyon kapali olmasi durumunda, kalga genisligi 150-600 mm olan hastalara
uygulanabilmelidir.
= Sistem, agirlig1 140 (yuz kirk) kilograma kadar olan hastalarda kullanilabilmelidir.
= Sistem, boyu 200 (iki yuz) santimetreye kadar olan hastalarda kullanilabilmelidir
= Sistemin robotik yurlyus ortezi hizi, yetiskin hastalar icin 0.1-3.2 (sifir nokta bir ile ¢
nokta iki) km/sa araliginda, pediatrik hastalar icin 0.1-2.4 (sifir nokta bir ile iki nokta
dort) km/sa araliginda ayarlanabilmelidir.
= Sistemin robotik yUrtyus ortezi ¢esitli sekillerdeki bacaklara uyarlanabilmelidir.
= Robotik yurayus ortezi, Genu Varum ve Genu Valgum deformiteleri olan hastalara
uygulanabilmelidir.
= Ortezin diz eklemi pivot noktasi, hastanin diz eklemi pivot noktasina uygun olacak
sekilde ayarlanabilmelidir.
= Ortezin kalga eklemi pivot noktasi, hastanin kalga eklemi pivot noktasina uygun
olacak sekilde ayarlanabilmelidir.
= Sistemin robotik ylrlyUs ortezinin sag ve sol bacak ayarlari, donanim veya yazilim
vasitasiyla bagimsiz olarak yapilabilmelidir.
= Hastalarin guvenligi i¢in kablosuz acil durdurma sistemi bulunmaldir.
e Sistemin robotik ylruyls ortezi ve yurime bandi motorlarini kontrol etmek igin
gercek zamanli olarak ¢alisan kontrol bilgisayari bulunmaldir.
e Sistem, hastaya motivasyon ve katiim firsati saglayan bir geri bildirim monitoru ile
donatilmis olmaldir.
e Sistem, hastalarin hasta tasima sistemine baglandigi bélime tekerlekli sandalye ile
girmelerini saglamak icin uygun genislikte bir rampa sistemi ile donatilmis olmalidir.

ONAY ONAY ONAY
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e Tedavi sirasinda kullanilabilecek, yuksekligi ve 6n genisligi kolayca ayarlanabilen
ergonomik tutunma kollar bulunmalidir.
¢ Hastanin her iki yaninda tutunma kollari bulunmalidir.
e Tutunma kollari, hastanin geri bildirim ekranini gormesini engellemeyecek sekilde
kosu bandinin dig tarafinda, kosu bandi boyunu ge¢cmeyecek sekilde yer almalidir.
e Sistem, en az 500x350x240cm (UxGxY) boyutlarindaki oda icerisinde
kullanilabilmelidir.
e Sistemin galisma sicakligl 10-300C, ortamin bagil nem orani %30-75’ olmalidir.
e Ortez ile yurUyus bandi hizi birbirine gore senkronize edilmelidir.
Sistem Yazilimi
e Sistem yazilimi, yuruyus fazlarini ve bacaklari ayri ayri gosteren ve hastalarin
hareketlerinin diz ve kalgca eklemlerinde bagimsiz olarak izlenmesine izin veren bir geri
bildirim mekanizmasina sahip olmaldir.
¢ Hastanin yuruyus performansi, diz ve kalga eklemleri bazinda kaydedilmelidir.
e Kayitlar, salinim ve durus fazinda, her iki bacak icin ayri ayri gosterilmelidir.
e YUrime performansi, kalgca ve diz eklemleri, bacaklar ve toplam icin ortalama
performansi gosteren grafikler yardimiyla sunulmaldir.
e Yuruyus performansi, her bir eklem icin gercek zamanli performans grafikleri ile
sunulmaudir.
¢ Degerlendirme sirasinda hastanin kavrayisina ve anlayis duzeyine bagli olarak,
fizyoterapist daha basit veya daha karmasik grafikler sunabilmelidir.
e Sistem yazilimi ile terapiyi 6zellestirmek ve ayarlamalari hastanin yetisine gore
yapmak mimkun olmall.
e Sistemde bir destek kuvveti (rehber kuvvet) kontrol islevi bulunmalidir.
e Destek kuvveti iglevi ile, hastanin ylrumesi sirasinda robotik yurlyus ortezinin
sagladigi destek kuvvetinin miktarnn her iki bacak igin birbirinden bagimsiz
ayarlanabilmelidir.
e Hastanin, robotik ylruyus ortezinin tam destegiyle veya desteksiz yurimesine imkan
taniyan ayarlamalar yapilabilmelidir.
¢ Sistem yazilimi ile sag ve sol bacagin "Eklem Hareket Araligl" ve dolayisiyla da adim
uzunlugu ayn ayri ayarlanabilmelidir.
e Sistemde, hastanin daha verimli yirimesi icin degerlendirme araclari bulunmalidir.
e Sistem, diz ve kalga eklem sertliginin (teknik yumusakligin) 6lctilmesini saglamalidir.
e Sistem, ekstansiyon ve fleksiyon yonlerinde diz ve kalgca eklemleri i¢in hasta
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tarafindan uygulanan izometrik tork dlgimunu gerceklestirebilmelidir.
e Sistem, hastanin diz ve kalga eklemlerinin hareket araligini 6lgebilmelidir.
e Sistemde raporlama yazilimi bulunmalidir.
e Sistem, kisisel terapi raporlari olusturabilmek igin tum vydruyls verilerini
gosterebilmekte ve 6zetleyebilmelidir.
e Hasta raporu; tek terapi seansini, tek terapi seans 6zetini, seans karsilastirmasini ve
terapidekiilerlemeyi icermelidir.
e Sistem, hasta yuruyus verilerinin kismen secilmesine ve veri setlerinin
olusturulmasina imkan tanimalidir.
* Sistem, analiz ve arastirmada kullanilmak Uzere gesitli yartyus verilerini disariya
aktarabilmelidir.
e Sisteme, hastalarin sag/sol alt bacak ve Ust bacak boylarinin uzunluklari, sirt ve bel
desteklerinin ayarlari, bacak tutucu, harnes, ayak gerdirme boyutlari gibi bilgiler kisiye
O0zel olarak kayit edilebilmelidir. Bu oOlgllere daha sonraki seanslarda erisilerek
ayarlama yapilabilmelidir.
Sistem Guvenligi
e Sistemde yaziim guvenlik mekanizmalarn bulunmaktadir. Yazilim, hastanin
tokezleyip tokezlemedigini tespit edebilmelidir. Bu sayede, salinim fazinda hasta
zemine temas ederse, cihaz bu durumu tespit ederek otomatik olarak durmalidir.
¢ Sistem, yasanabilecek hata senaryolan dusunulerek birgok guvenlik dnlemiyle
donatilmalidir. Ancak, tum bu 6nlemlere ragmen sistem c¢alismasi kesinlikle gozlem
altinda gerceklestirilmeli ve fark edilen en klguk olagandisi durumda sistem, kolcak
Uzerinde bulunan sabit acil durum butonu, cihazin yan kapaginin Gzerinde bulunan
sabit acil durum butonu ya da operator bilgisayarinda bulunankullanici araytziundeki
acil durdurma butonu kullanilarak durdurulmalidir.
e Sistemde terapist tarafindan kullanilmak Uzere, acil durdurma butonu ve onay
butonuigceren bir kablosuz kumanda bulunmalidir. Acil durdurma butonu
araciligiyla yuruyus durdurulabilmekte, onay butonuyla ise 3 dakikalik geri sayim
sayacl sifirlanabilmelidir.
¢ Bant Uzerine bir nesne dismesi durumunda sistem optik kesici sensor araciligiyla
otomatik olarak durmalidir.
¢ Sistem, kullanici bazli yetkilendirmeye sahip olmalidir.
e Hasta verileri ve terapi kayitlari sistemde glvenli bir sekilde saklanmalidir.
Yurume Bandi

ONAY ONAY ONAY
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e Sistemin yurime bandi, 140 cm uzunluga ve 70 cm genislige sahip olmalidir.
¢ Sistemin ylrime bandinin hizi, robotik terapide 0,1-3,2 km/sa ve manuel
terapide 0,1-10 km/sa araliginda ayarlanabilmelidir.
e Sistemin yurime bandi ayni zamanda manuel ylrime terapisine de imkan
taniyabilmelidir.
e YUrume bandinin hizi, sistem vyaziimi veya kablolu kumanda ile kontrol
edilebilmelidir.
e YUrume bandinin her iki tarafinda, terapistin yurime bandinin her iki yaninda
oturmasina imkan taniyan hareketli bir oturak veya sabit bir oturma minderi
bulunmalidir.
Vucut Agiruigi Destek Sistemi
e Sistemde “dinamik karsi agirlik sistemi” bulunmakta ve bu sistem yardimi ile hasta
agirligr 0-100kg araliginda operator bilgisayarindan 5 kg, kablolu kumandan ise 1 kg
hassasiyetile ayarlanabilen bicimde alinabilmelidir.
e Sistem, dinamik karsi agirlik sisteminin dikey hareketi ile daha fizyolojik bir yurtyus
egitimine imkan saglamalidir.
e Dinamik karsi agirlik sistemi, agirligi hastaya en uygun olacak sekilde otomatik
olarak almak uUzere ayarlamaya imkan tanimalidir. Ek olarak, karsi agirlik sistemi
optimum agirlik almaya imkan vermelidir.
Geri Bildirim Sistemi
¢ Gelistirilmis geri bildirim sisteminde 15 farkli oyun ve/veya egzersiz bulunmalidir.
* Geligtirilmis geri bildirim sistemi, sag ve sol bacak performansini ayr ayri grafiklerde
gosterebilmelidir.
e Gelistirilmis geribildirim sistemi ile, hastaya cesitli sanal ortamlarda motive edici
fonksiyonel geri bildirim saglanmalidir.
* Geri bildirim sistemi ile hasta, bilgisayar tarafindan olusturulan sanal ortamlarda
gezinebilmelidir. Sistemde bazi oyunlarda ¢esitli avatar opsiyonlari bulunmalidir.
* Geri bildirim sisteminde, hastanin yeterlilig§ine gore bazi oyunlarda zorluk seviyeleri
ayarlanabilmelidir.
e Terapi suresi ayar gerceklestirilebilmelidir.
e Geri bildirim sistemi, akustik geri bildirim 6zelligine sahip olmalidir.
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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 islemleri i¢in bagimsiz
bir kurulustan rapor, sertifika alabilir ve degerlendirme yaptiracaktir.

KABUL ve
MUAYENE

ONAY ONAY ONAY
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