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CiHAZ ADI

YUKSEK YOGUNLUKLU MANYETIK ALAN TERAPI CIHAZI TEKNIiK
SARTNAMESI

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

TITUBB Kapsam’ nda Olan Uriin/ Uriinler icin:
1.
Glimriik ve Ticaret Bakanligi’nin “Satis Sonras1 Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”
2.
belirledigi 93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise
3.
4.
standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig goriiniimiinii net olarak gosteren ve
tam boy resmini de i¢eren orjinal tanitim brostirtinii veya orjinal kitap/kitap¢igini Noter onayl
Tiirkce terclimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek zorundadir. (Istenmigse)

Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C.
TITUBB Uriin Onay Belgesi: Isteklinin teklif ettigi iiriin/iiriinler T.C. Saglik Bakanlig’nin

Firma / Bayi Kodu Belgesi
Istekli, satisin teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik 6zelliklerini, calisma ortam kosullarin,

TITUBB Kapsamr’ nda Olmayan Uriin/ Uriinler icin:
1.
Giimriik ve Ticaret Bakanligi’nin “Satis Sonras1 Hizmetleri Yeterlilik Belgesi” (Istenmisse)
2.
3.
4.
standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig goriiniimiinii net olarak gosteren ve
tam boy resmini de i¢eren orjinal tanitim brostirtiinii veya orjinal kitap/kitap¢igini Noter onaylh
Tirkce terclimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek zorundadir.(Istenmisse)

Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C.

Uretici Firma ISO Belgesi
Urline ait CE veya FDA veya TSE Belgesi
Istekli, satisin1 teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik 6zelliklerini, calisma ortam kosullarini,

TIBBi VE
TEKNIiK
OZELLIKLER

1.

Cihaz, 220 V 50-60 Hz. sehir sebekesi ile ¢aligabilmeli; + %10 voltaj degisikliklerine uyumlu
olmalidir.

Cihaz, fizik tedavi uygulamalarinda agri kesici, dolasim artirici ve kas kuvvetlendirici etki
yaratmak {izere tasarlanmis yliksek yogunluklu magnetoterapi cihazi olmalhdir.

Cihazin en az 8” LCD dokunmatik ekrana sahip olmalidir.

Cihaz derine penetrasyon yetenegi olan elektromanyetik alan olusturmali, olusan manyetik alan
hasta tarafindan hissedilebilmelidir.

Cihaz, kullanicidan bagimsiz sekilde tedaviyi siirdiirebilmeye olanak saglamalidir.

Cihaz, kiyafetler {izerinden de kullanilabilir ve klinik iginde rahatlikla tasmabilir yapida
olmalidir.

Cihazin manyetik giicii en az 2,5 Tesla’ya kadar ¢ikabilmelidir.

Cihazin maksimum stimiilasyon yogunlugu en az 28 kT/s veya 3 tesla olmalidir. Bu sayede,
yiiksek frekanslarda da yiliksek elektromanyetik alan yogunluguna ulasilabilmelidir.

Cihaz, en az 20 adet tedavi protokoliine sahip olmalidir.

ONAY

ONAY ONAY

(Kase/imza) (Kagel/imza) (Kage/imza)
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10. Cihaz hazir protokolleri, farkli frekans ve amplitid modulasyonlarina sahip boliimlerden
meydana gelen sekanslardan olusmalidir. Frekans ve amplitiid modulasyonlar istenildiginde
kullanici tarafindan degistirilebilmelidir.

11. Cihazin uygulama frekansi en az 150 Hz’e kadar ayarlanabilmeli ve tedavi zamani 60 dakikaya
kadar ayarlanabilmelidir.

12. Cihazin uygulama meniisii kolay anlasilabilir olmalidir.

13. Cihazdaki biiyiik boy aplikatdr ile en az 3 Tesla giiciinde stimiilasyon, orta boy aplikatdr ile en
az 2,5 Tesla giiciinde stimiilasyon yapabilmelidir.

14. Cihaz, farkli frekanslarda calisarak akut, subakut ve kronik agrilarin tedavisinde kullanilabilir
olmalidir.

15. Cihaz, kapali rediikte edilmis kirik hastalarinda erken doénemde al¢i iizerinden
kullanilabilmelidir.

16. Cihazla temassiz kas stimiilasyonu yapilabilmelidir. Bu sayede acik yara, enfeksiyon, tolore
edememe gibi nedenlerle elektrik stimiilasyonu yapilamayan hastalarin tedavisinde de
kullanilabilmelidir.

17. Cihaz, spastisite tedavisinde kullanilabilmelidir.

18. Cihaz ile urge inkontinans, stres inkontinans ve mixed inkontinans gibi pelvik taban kaslarina
yonelik tedaviler yapilabilmeli, bunun i¢in ayni markaya ait pelvik taban stimiilasyon koltugu
veya pelvik taban stimiilasyonu i¢in uygulama aplikatoriiniin igine yerlestirilebildigi pelvik
taban stimiilasyon uygulama pedi cihaz ile birlikte verilmelidir.

19. Cihazin aplikatorii, uygulama yapilacak bolge tizerine kolay bir sekilde yerlestirebilmek icin
ayarlanabilir bir aplikatdr tutucuya baglanabilmeli, bu aplikatér tutucu cihazla birlikte
verilmelidir.

20. Cihaz aplikator tutucusunun en az 6 ayar noktasi olmalidir veya cihazda elektrotu tagiyan bir
adet 4 eklemli en az 2 ayar noktali baglanti kolu olmali ve istenen pozisyonda
ayarlanabilmelidir.

21. Cihazin manyetik alan yogunlugu “%” cinsinden ayarlanabilmelidir.
22. Cihazn aplikatorii hava sogutmali veya yag sogutmali olmalidir.
23. Cihaz aplikatorii, aplikatdr tutucu koldan istenildiginde kolayca ¢ikarilabilmelidir.

24. Cihazin aplikator kalibrasyonu, cihaz meniisiinden hizli sekilde yapilabilmelidir veya cihazin
aplikatorii kalibrasyon gerektirmeyen yapida olmalidir.

25. Cihazin hizli protokol meniisii olmali ve istenilen 8 protokol kullanici tarafindan bu menii igine
kaydedilebilmelidir veya Cihazda kullanict istedigi tedavi programim favorilere ekleyebilmeli
ve bu sayede kolay erigebilmelidir.

ONAY ONAY ONAY
(Kage/lmza) (Kage/lmza) (Kase/lmza)
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26. Cihaz hafizasina en az 20 kullanici1 protokolii kaydedilebilmelidir.

27. Cihazin kolay tasinabilmesi i¢in 4 adet tekerlegi olmali, bu tekerlerden en az ikisi
kilitlenebilmelidir.

28. Cihazla birlikte verilecek aksesuarlar
a. Aplikator tutucu kol
b. Uygulama aplikatorii en az 3 tesla
¢. Uygulama aplikatorii en az 2,5 tesla
d. Kullanma kilavuzu

e. Giig kablosu

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 sayimi1
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
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, 6l¢lim, analiz islemleri i¢in bagimsiz
bir kurulugtan rapor, sertifika alabilir ve degerlendirme yaptiracaktir.
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