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MANYETIK STIMULASYON CIHAZI TEKNiK SARTNAMESI

CIHAZ ADI
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

TEKLIF 3. Firma/Bayi Kodu Belgesi
DOSYASINDA 4. Istekli, satisini teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik 6zelliklerini, calisma ortam kosullarini,
ISTENEN standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tim dig goriiniimiinii net olarak gosteren ve
BELGELER 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)
1.Cihaz hizla degisen manyetik alanlar1 kullanarak viicuttaki kas ve sinirleri stimiile ederek
tedavi i¢in kullanilmalidir.
2.Cihaz kullanim sirasinda anestezi veya sedasyona gerek kalmadan uygulanmalidir.
3.Cihaz noninvaziv olarak kullanilmalidir.
4.Cihaz 220 V / 50-60 Hz sehir sebekesi ile calisabilmeli, +/- %10 voltaj degisikliklerine
uyumlu olmalidir.
5.Cihazin asagida belirtilen alanlarda kullanima uygun olmalidir:
Akut veya kronik agrilarin giderilmesi
Karpal Tiinel Sendromu

TIBBi VE Epikondilit Tedfwm o '

TEKNIiK Eklem tlka'm'khglnln‘ 'gld(?rl‘lmem

OZELLIKLER Kiriklarin iyilesme siirecinin hizlandirilmasi

Kas gevsetilmesi

Sporcu sakatliklari

Urogenital rahatsizliklarin (Inkontinans, Pelvik agr1 vb.)

6.Cihaz en az 2,5 teslalik manyetik alan olusturmalidir.

7.Cihaz iki kanalli olmalidir.

8.Cihazda 2,5 Tesla giiclinde aplikatdr ile uygulama yapilabilmelidir.

9.Cihazda bobin 1sinmasini engelleyen sogutma sistemi olmalidir.

10.Cihazda kullanim kolaylig1 i¢in en az 8’ boyutunda LCD dokunmatik ekran olmalidir.
tedavi sirasinda ayarlanan parametreler cihaz ekranindan kolayca goriilebilmelidir.
11.Cihazda u¢ manyetik enerji %100 calisirken 0,5 — 2,5 Tesla olmalidir.

ONAY ONAY ONAY

(Kase/imza) (Kagel/imza) (Kage/imza)
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12.Cihaz frekans1 1-100Hz arasinda ayarlanabilmelidir.

13.Cihazda en az 9 adet yiiklii tedavi protokolii ve en az 9 adet kaydedilebilir kullanict
tedavi protokolii olmalidir.

14.Cihazin tedavi siiresi 1 — 60 dakika arasinda ayarlana bilmelidir.

15.At1s genisligi en az 350 nanosaniye olmalidir.

16.C1kis dalga bi¢imi simetrik iki fazli atig olmalidir.

17.Cihazin aplikatorii tastyan kolu her pozisyona kolayca ayarlanabilmesi i¢in ¢cok eklemli
yapida olmalidir.

18.Cihazin 4 adet tekerlegi olmali ve bu tekerlerden an az ikisi kilitlenebilmelidir.
19.Cihaz fabrika ve iscilik hatalarina kars1 2 yil iicretsiz garantili olmalidir. Garanti siiresi
bitiminde 7 y1l yedek parca ve servis garantisine sahip olmalidir.

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 sayimmi
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
KABUL ve teklif edeceklerdir. Imalattan kaldirilan veya eski tekniklerle imal edilmis sistemler kesinlikle
MUAYENE 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
licretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satici firma
sorumludur.

4. Hastane idaresi sartname maddelerinin kontrolii, test, 0l¢lim, analiz islemleri i¢in bagimsiz
bir kurulustan rapor, sertifika alabilir ve degerlendirme yaptiracaktir.

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




