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CiHAZ ADI

SPINAL DEKOMPRESYON SIiSTEMI TEKNIK SARTNAMESI

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)

TIBBIi VE
TEKNIK
OZELLIKLER

1.

2.

Sistem 220 V , 50-60 hz sebeke elektrigi ile ¢caligmalidir

Sistem Lomber ve servikal omurgada dekompresyon yapabilecek 6zellikte dizayn edilmis
olmalidir

Sistem disk hernilerinde, dejeneratif disk rahatsizliklari, facet sendromu ve siyatikte
kullanilmak i¢in dizayn edilmis olmalidir

Sistem birbirine entegre Lomber dekompresyonu yapan Lomber Bolim, Tedavi Yatagi
ve servikal dekompresyonu yapan Servikal béliimden olusmalidir

Sistem elektromekanik bir yapida olmali  servo ve mikroislemci kontrollii olmalidir.

LOMBER BOLUMUN OZELLIKLERI

Sistemin Lomber boliimiine monte edilmis ekran olmali ve bu ekrandan DVD  formatinda
medya izleyebilmelidir.

Sistemin DVD playeri olmalidir.

Sistemin Dokunmatik ekrandan yonetilen bir bilgisayar1 olmali ve sistemin kullanicisi
tedavi protokollerini ve hasta bilgilerini bu ekrandan girebilmelidir.

ONAY
(Kage/lmza)

ONAY ONAY
(Kagel/imza) (Kase/imza)
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Sistemde Lomber Seviye Segicisi ile belirli bir Lomber disk i¢in istenilen traksiyon agisi
ayarlamak miimkiin olmalidir.

Lomber seviye secicide hazir Lumbar Seviye 5 = 10 derece, Lomber seviye 4 = 15 derece,
Lomber seviye 3 =20 derece, Lomber seviye 2 =23 derece, Lomber Seviye 1 =25 derece,
Lomber seviye 0 =0 derece seklinde tedavi seviyeleri bulunmalidir.

Lomber Dekompresyon Boliimiinde tedavi sirasinda hastanin kalan tedavi siiresini,
maksimum yiik, minimum yiik, distraksiyon a¢1si, toplam dongii, ve kalan dongii sayisini
gorebildigi bir ekran bulunmalidir.

Sistemin Lomber dekompresyon boliimiinde uygulayicinin hastanin kalan tedavi siiresini,
maksimum yiik, minimum ytiik, distraksiyon acisi1, toplam dongii, ve kalan dongii sayisini
gorebildigi bir ekran bulunmalidir.

Sistemin diagnostik panelinden yatagin pozisyonu, giivenlik anahtari1 durumu, 6lgme birimi
kg yada Ibs olarak, kumanda durumu, yatak tilt durumu, tist gévde destek durumu, yatak alt
boliimii kilit durumu, tedavi pozisyonlayicisinin durumu gosterilemelidir.

Sistemde hastanin durumuna goére aciy1 manuel olarak da ayarlayabilecegi araclar olmalidir

Sistemde kapali loop sistemi sayesinde istenilen germe kuvveti ve gercekte uygulanan
germe kuvveti arasindaki fark, ayarlama ve diizeltmelere imkan vermek igin, otomatik
olarak goriilebilmelidir

Sistemde elektrikler kesildiginde uygulayicinin tedaviyi giivenli olarak sonlandirabilmesini
saglayacak kadar giin veren batarya/ UPS sistemi bulunmalidir

Sistemin yazilim1 hastanin durumuna gore hesaplamalar yapip degisken tedaviler
saglayabilmelidir

Sistemin yazilim1 hastanin her seans tedavisini kaydedebilmelidir.

Sistemde hastanin tedavi parametreleri ve ilerlemesinin analizinde kullanilan bilgileri tarihi
olarak saklayabildigi yazilimi olmalidir.

Sistemde tedavi bilgilerini indirip ana bilgisayara aktarilmasini saglayan bir USB portu
bulunmalidir.

Sistemde uygulayici tarafindan kullanilmak {izere dizayn edilmis bi acil durdurma
anahtar1 olmalidir.

Sistemin gericekilebilen germe harnesleri olmali ve bu harnesler motordan gelen
distraksiyonlar1 hastanin harnesine aktarilabilmelidir.

Sistemin Lomber ¢ekme gerginligi 0-65 kg arasinda ayarlanabilir olmalidir.

ONAY
(Kage/lmza)

ONAY ONAY
(Kagel/imza) (Kase/imza)
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

SERVIKAL BOLUMUN OZELLIKLERI

Sistemin servikal boliimiin hastanin tedavi protokoliiniin, hasta bilgilerinin girilebildigi
dokunmatik ekran bilgisayar1 olmalidir.

Sistemin servikal boliimiinde belirli bir servikal diske gore istenilen aginin ayarlanmasini
saglayan servikal seviye secici bulunmalidir.

Servikal seviye segicide hazir Servikal Seviye 3 = 2 derece, Servikal seviye 4 = 4 derece,
Servikal seviye 5 =8 derece, Servikal seviye 6 =13 derece, Servikal Seviye 7 = 17 derece,
Servikal seviye 0 =0 derece seklinde tedavi seviyeleri bulunmalidir.

Sistemde servikal boliimiiniin kapali loop sistemi sayesinde istenilen germe kuvveti ve
gergekte uygulanan germe kuvveti arasindaki fark, ayarlama ve diizeltmelere imkan
vermek i¢in, otomatik olarak goriilebilmelidir.

Sistemin servikal boliimiiniin yazilimi hastanin durumuna gére hesaplamalar yapip
degisken tedaviler saglayabilmelidir

Sistemin servikal bdliimiiniin yazilimi hastanin her seans tedavisini kaydedebilmelidir.

Sistemde hastanin tedavi parametreleri ve ilerlemesinin analizinde kullanilan bilgileri
tarihi olarak saklayabildigi yazilimi olmalidir

31. Sistemin servikal boliimiinde tedavi bilgilerini indirip ana bilgisayara aktarilmasini
saglayan bir USB portu bulunmalidir.

32. Sistemin servikal boliimiinde uygulayici tarafindan kullanilmak {izere dizayn edilmis bir
acil durdurma anahtar1 olmalidir

33. Sistemin servikal boliimiiniin gerigekilebilen germe harnesleri olmali ve bu harnesler
motordan gelen distraksiyonlari hastanin harnesine aktarilabilmelidir

34. Sistemin servikal cekme gerginligi 0-20 kg arasinda ayarlanbilir olmalidir

TEDAVI YATAGI

35. Sistemin yataginin i¢inde agirlik 6l¢en bir sistem olmali ve hastanin 6lgiilen agirligi sistem
aktarilmalidir.

36. Sistemin yatagiin ayak basam boliimii olmali ve hasta ayakta giivenli bri sekilde yatagin
iistiinde durarak tedaviye alinabilmelidir.

37. Sistemin yatagin yumusak, dayanakli ve Antimikrobiyel malzeme ile kaplanmis olmalidir

38. Tedavi yatag1 pargali dizaynda olmali ve yatagin ayrilmasi friksiyonu azaltmali ve
vertebranin ayrilmasini desteklemelidir

ONAY ONAY ONAY
(Kase/imza) (Kagel/imza) (Kase/imza)
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39. Sistemin tedavi yataginin hareket araligi hem horizantal hemde vertikal olabilmeli ve
boylece hastalar sistem kolayca alinabilmelidir

40. Sistemin tedavi yatagi uzaktan kumanda ile kontrol edilebilmelidir.

41. Sistemin yataginin uzaktan kumandasi ile Lordik yastik yonetilebilmeli,yatagin pozisyonu,
yatagin, Tilt durumu, Kilitleme ve kilit ¢6zme, yatagin Viicut destek boliimiiniin sag sol,
yukar1 asag1 seklinde ayarlamalar1 yapilabilmelidir.

42. Sistemin yatagina monte kulakliklar ile Sistemin DVD Yiiriitiiciisiinde oynayan
medyanin sesi stereo olarak dinlenebilmelidir

43. Sistemin yataginda lordik bolgeyi destekleyen bir hava kesesi bulunmalidir.

44, Sistemin yataginin hastaya gore otomatik olarak ayarlanabilen omuz destekleri vardir
45. Sistemin yatagi 180 kg a olan hastalar1 tagiyabilmeli ve pozisyonlayabilmelidir

46. Sistem ile uygulanan ¢ekme kuvveti 40-50 gr aralikli olmalidir.

47. Sistemin gercek ¢ekme kuvveti ayarlanandan en fazla %5 sapma gosterebilmelidir.

48. Sistem Lomber dekompresyonda kullanilmak tizere diz yastig1 ile birlikte verilmelidir
49. Sistem ile birlikte 1 adet bas yastig1 verilmelidir.

50. Sistem Servikal dekompresyonu sirasinda kullanilmak tizere 1 set bas destegi ile
gelmelidir

51. Sistem Lomber dekompresyon i¢in 1 set Harness ile birlikte gelmelidir . 1 Set: 3 alt ve 2 iist
harnessden olusmalidir

52. Sistem ile birlikte 10 adet Lumbar destek breysi verilmelidir.

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 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 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.

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

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




