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CiHAZ ADI

YETIiSKIN ROBOTIK YURUME ORTEZI TEKNIK 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 kosullarini,
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)

TIBBi VE
TEKNIiK
OZELLIKLER

1. GENEL TANIM

Istekli firma tarafindan teklif edilecek sistem; alt ekstremite paralizisi veya kuvvet kaybi
bulunan hastalarin rehabilitasyonunda kullanilmak iizere gelistirilmis, mobilizasyonu ve
fonksiyonel yiirlimeyi destekleyen robotik yiiriiyiis ortezi (dis iskelet sistemi) olmalidir.

2. KULLANIM AMACI VE ENDIKASYONLAR

2.1 Kullanim Amaci

Sistem; hastaya ayakta durma, oturma, yiirlime, merdiven/basamak inme-¢ikma ve saga-
sola doniis hareketlerini yaptirabilmelidir.

Sistem, kalca ve diz eklemlerini aktif; ayak bilegi eklemlerini pasif olarak kontrol

edebilmelidir.
3. TEKNIK OZELLiKLER
3.1 Genel Sistem Ozellikleri
o Sistem; farkli hasta 6l¢iilerine uygun ayarlanabilir yapida olmalidir.

o Sistem; fizik tedavi ve rehabilitasyon merkezlerinde kullanima uygun olmalidir.

o Sistem; kanedyen lizerine yerlestirilen kullanicit kumandas1 ve/veya operator
kumandasi ile kontrol edilebilmelidir.

o Sistem; en az 3 farkl yiirliylis paterni ve bu paternlerde kullanilabilen en az 3 farkli
ylirliylis hiz1 sunmalidir.

e Yiirliylis parametreleri terapi oncesinde operatdr tarafindan ayarlanabilir olmalidir.
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Sistem, “on-ground” robotik yiiriiylis ortezi yapisinda olmalidir.

Sistem, elektrik motorlar1 aracilifiyla kalca ve diz eklemlerine hareket ve tork
aktarimi saglayabilmelidir.

Sistem P20 koruma standardina uygun olmalidir.
Sistem hava, kara ve deniz yolu tagimaciligina uygun olmalidir.

Sistem Bluetooth 4.2 veya iizeri kablosuz haberlesme teknolojisini desteklemelidir.

4. HASTA UYUM OZELLIKLERIi

Sistem femur uzunlugu, tibia uzunlugu ve kalga genisligi ayarlanabilir yapida
olmalidir.

Hasta baglant1 aparatlar1 farkli viicut dlgiilerine uygun degistirilebilir yapida
olmalidir.

Sistem;
o Femur uzunlugu: 35 — 50 cm,
o Tibia uzunlugu: 42 — 60 cm,

o Kalca genisligi: 30 — 44 cm
Olciilerindeki hastalara uygulanabilir olmalidir.

Sistem 160 — 190 cm boy araligindaki hastalarda kullanilabilir olmalidir.

Sistem maksimum 100 kg agirligindaki hastalarda kullanilabilir olmalidir.

5. MEKANIK VE HAREKET OZELLIiKLERI

Sistem;
o Kalga ekleminde minimum 30° ekstansiyon ve +125° fleksiyon,

o Diz ekleminde minimum 115° fleksiyon ve 1° ekstansiyon
hareketlerini saglayabilmelidir.

Sistem maksimum 2 km/saat yiirlime hizina ulasabilmelidir.

6. ELEKTRIKSEL VE BATARYA OZELLIiKLERI

Sistem 25.9 VDC calisma voltajina sahip olmalidir.

Sistem maksimum 50A akim ile ¢alisabilmelidir.

Sistem tek batarya ile minimum 1 saat kesintisiz terapi saglayabilmelidir.
Tamamen bosalmis batarya maksimum 1 saat i¢erisinde sarj edilebilmelidir.

Sistem tek batarya takiliyken ¢calismaya devam edebilmelidir.
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(Kage/lmza)

ONAY ONAY
(Kagel/imza) (Kase/imza)




a_n

T

L

B‘[ZMiN

L

SITES)

"M

TEKNIK SARTNAME

| Dokiiman Kodu: DK.YD.05 || Yayin Tarihi: 06.01.2020 || Revizyon No:00 || Revizyon Tarihi:- || Sayfa 3/4

Sistem ile birlikte en az 2 adet batarya paketi verilmelidir.

7. FIZIKSEL OZELLIKLER

Sistem Olgtileri;
o Yatay eksende minimum 440 mm, maksimum 590 mm,
o Dikey eksende minimum 1150 mm, maksimum 1520 mm,

o Genislik maksimum 500 mm
olacak sekilde ayarlanabilir yapida olmalidir.

Sistem agirlig1 maksimum 25 kg olmalidir.

Sistem %0 — %90 bagil nem araliginda ¢alisabilmelidir.

8. SISTEM BILESENLERI
Teklif kapsaminda asagidaki ekipmanlar eksiksiz olarak verilmelidir:

1 adet robotik dis iskelet sistemi

2 adet batarya paketi

1 adet batarya sarj cihazi

1 adet kablolu operatér kumandasi
1 ¢ift kanedyen

Sag ve sol kanedyen kumandalar1
1 adet baglanti kablosu

Ust bacak ve tibia baglant: aparatlar:
Sokiilebilir omuz askilari

1 adet gogiis pedi

Sokiilebilir tibia yastiklar
Sokdilebilir femur yastiklar

Ince sirt yastiklart

Kalin sirt yastiklar

Tasima ve muhafaza kutusu ile cihaz stand1 opsiyonel olarak sunulabilmelidir.
9. DIGER HUSUSLAR

Cihaz CE belgeli olmalidir.

Uretici firma, cihaz igin teknik servis ve yedek parca destegi saglayabilmelidir.

Kullanici ve operator egitimi yiiklenici firma tarafindan verilmelidir.
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o Teklif edilen cihaz yeni ve kullanilmamis olmalidir.

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 iliskin
testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve test cihazi, servis manueli diizenegini
iicretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satict firma
sorumludur.

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

KABUL ve
MUAYENE
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