AMELİYAT MASASI OMUZ DESTEK
 (ARTROSKOPİ SİSTEMİ) TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Teklif edilen ürün yeni, kullanılmamış ve orijinal üretim olmalıdır. 
2. Ürün omuz cerrahisi ve omuz artroskopisi operasyonlarında kullanılmaya uygun olmalıdır. 
3. Sistem, hastanın beach-chair (yarı oturur) pozisyonunda güvenli şekilde konumlandırılmasını sağlamalıdır. 
4. Sistem baş, boyun, omuz ve sırt bölgesine anatomik destek sağlayacak yapıda olmalıdır. 
5. Ürün yetişkin hastalarda kullanıma uygun olmalıdır. 
6. Ürün ameliyat masasına kolay monte edilebilen modüler yapıda olmalıdır. 
7. Sistem farklı marka ve model ameliyat masalarına uyarlanabilecek üniversal bağlantı sistemine sahip olmalıdır. 
8. Ürün uzun süreli cerrahi girişimlerde hastanın stabil pozisyonda kalmasını sağlamalıdır. 
9. Kullanılan tüm malzemeler medikal kullanım için uygun olmalıdır. 
10. Ürün kullanım sırasında hasta güvenliğini tehlikeye atabilecek keskin köşe veya çıkıntılar içermemelidir. 
11. Ürün ameliyat masasının üzerine baskı yapmamalı masanın üst yüzeyini deforme etmemelidir.
12. Ürün klemp yardımı ile 90 derece istenilen açıda sabitlenebilmelidir.
13. Ana gövde yüksek yoğunluklu medikal sınıf poliüretan malzemeden üretilmiş olmalıdır. 
14. Poliüretan malzeme deformasyona karşı dayanıklı olmalıdır. 
15. Ürün yüzeyi sıvı geçirmeyen yapıda olmalıdır. 
16. Ürün yüzeyi dezenfektan ve temizlik solüsyonlarına dayanıklı olmalıdır. 
17. Baş desteği yumuşak ve anatomik yapıda olmalıdır. 
18. Baş desteği yükseklik ayarı yapılabilir olmalıdır. 
19. Baş desteği farklı hasta anatomilerine uyum sağlayabilecek şekilde ayarlanabilir olmalıdır. 
20. Baş desteği sabitleme kemerine sahip olmalıdır. 
21. Omuz destek bölümü sağ ve sol tarafta bağımsız destek yüzeylerinden oluşmalıdır. 
22. Omuz destekleri operasyon sırasında hastanın stabilizasyonunu sağlayacak yapıda olmalıdır. 
23. Destek yüzeyleri basınç dağılımını sağlayarak hasta konforunu artırmalıdır. 
24. Sistem hastanın baş-boyun ekseninin korunmasına yardımcı olmalıdır. 
25. Üründe kullanılan metal aksam paslanmaz çelik malzemeden üretilmiş olmalıdır. 
26. Ürün sabitleyen klempler gevşemeye karşı emniyetli tasarıma sahip olmalıdır. 
26. Omuz destek sisteminin derinliği yaklaşık 7 cm ±%5  olmalıdır. 
27. Omuz kısmının toplam genişliği yaklaşık 40 cm ±%5 olmalıdır. 
28. Bel destek kısmı genişliği yaklaşık 53 cm ±%5 olmalıdır. 
29. Baş desteği hariç toplam uzunluk yaklaşık 57 cm ±%5  olmalıdır. 
30. Sistem ameliyat öncesinde kısa sürede kurulabilir olmalıdır. 
31. Kurulum ve söküm işlemleri özel teknik ekipman gerektirmemelidir. 
32. Sistem sağ ve sol omuz operasyonlarında kullanılabilir olmalıdır. 
33. Ürün ameliyat masası hareketlerinden etkilenmeden pozisyonunu koruyabilmelidir. 
34. Sistem operasyon boyunca güvenli hasta stabilizasyonu sağlamalıdır. 
35. Ürün ameliyat sırasında oluşabilecek mekanik yükleri karşılayabilecek dayanıklılıkta olmalıdır. 
41. Teklif edilen ürün T.C. Sağlık Bakanlığı ÜTS sistemine kayıtlı olmalıdır. 
42. Ürün CE belgeli olmalıdır. 
43. Üretici firmanın ISO 13485 Tıbbi Cihazlar Kalite Yönetim Sistemi belgesi bulunmalıdır. 
44. Ürün en az 2 (iki) yıl garanti kapsamında olmalıdır. 
45. Garanti sonrası en az 10 yıl yedek parça temin garantisi verilmelidir. 

