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Partname Metni :

1. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatls Gritnlerde
teslimat esnasinda ki Uriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tic ay ncesi olmahdir.

2. Malzemelerin son kullanma tarihinden ti¢ ay ¢nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle degistirmesi ytiklenici
firma tarafindan saglanacaktir.

3. Malzemeler ambarinmza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

4. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmnir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir.

5. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel
"Tibbi Cihaz Y onetmelii"n de belirtilen bilgiler olacaltir.

6, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatl olmahidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnasinda ki tirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay éncesi olmahidir.

7. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay nce bildirilmel sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktr.

8. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullanduildifi alimlar igin, guncel SUT hitkiimlerine aykir1 kullanim oldugu
durnmlarda {endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapiacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

9. Saphk Bakanligi tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Y énetmeligi” kapsamindali firlinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas: zorunfudur.

10. Malzemeler Saglik Bakanligs tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
11, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindelki tiim tammlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

12. Malzeme teslimlerinde yetkili ﬁrma temsilcisi mutlaka bulunacak, Irsaliye ve faturanin fotokopisi ile kesinlilde mal teslimi
yapiimayacak, aksi takdirde malzemeler teslim alinmayacaktir

13. Thaledeki tiim malzemeler igin, ihaleyi alan yiklenici firma, gerekli cihaz | ve yardimm eklpman ile teknik destepi saglayacaktir.
14. Bir cihazda kullanslan malzemelerde, ihaleyi alan yilklenici firma, kurumun thtiyac: kadar cihazi malzemeleri bitene kadar
kurumda bulurduracaktr,

15. Merkezimize kit karsilig: verilen cihazlarin merkezimizde kullanildig siirece bakim ve kalibrasyonlarmmn kit teslim eden firma |
tarafindan yapilmasi, bu bakim ve kalibrasyonlarm uluslar aras: standartlara gore hangi periyotlarda yapilacag konusu firmalarin
ihale dosyalarinda yazili olarak belirtiimelidir.

16. Set olarak kullanifmas: gereken malzemeler setin toplam fiyati {izerinden degerlendmlecektu

a- Thaleye katilan firmalar sette yer alan malzemeler i¢in tek tek fiyatlandirma yapacaldardir. e

b- Ihaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatin eksiksiz yapacak tiim parcalarina fiyat vermehdlr

¢~ Fiyat mukayesesi gruba verilen tekliflerin toplamn tizerinden yapilacaktir.

d- Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir. (Grup olarak ¢ilalan alimlarda)

e- Firma grup i¢inde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kuilamimas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

f- 22 F ve hasta bagt almlarda, 6deme, setlerde kullanilan malzemelerin birim fiyat: lizerinden yapilacaktir.

17. Uzerinde ihale kalan firmalar setlerini ameliyathanede eksiksiz bulunduracak olup, setten kullanim sonucu olusacal eksilmeleri
giin igerisinde tamamlayacaklardir.

18, Firmalar hastalara kullanilan malzemeler igin diizenledikleri faturalaruu, "Hastaya kullanilan 22f malzeme Tutanagi"ni
diizenleyip imza iglemlerini tamamlatarak, ticretli hastalarda aym giin igersinde diger kullanimlarda en geg U¢ giin i¢inde Tagimnir
kayit kontrol birimine eksiksiz olarak teslim etmek zorundadur.

19. Yiiklenici firmalar malzeme tesliminde teslim ettigi tirtiniin; ihale Sira numarasiny, TEN kodunu, mevzuata gére uygulanan kayit
sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod numaralari ve kayith adlan ile alici IBAN numaralarini fatura iizerinde
belirtmek zorundadur.

20. Firma malzeme tesliminde; fatura ekinde siparis mektubunu, mevzuata gore uygulanan kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.)
tanimianan malzeme, firma ve bayii kayitlarinin, firma kageli tarih onayl giinlitk ¢iktlarini, idarece diizenlenmis teknik
sarinamenin fotokopisini ve glincel SUT'ne gore fatura ekinde bulundurulmas: gereken evraklar fatura ekinde teslim etmels
zorundadir. ‘

CE R

21. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek izere yeterli miktarda numuneyi agagidaki hususlar dikkate alinarak en geg

Bu Dokitman Uludad Universitesi Rektorliiii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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jhalenin yapilacaf saate kadar numune biirosuna teslim edilecektir.
a- Numuneler izerinde sterilligini bozmayacak sekilde ihaleye giren firmanin kase ve imzasi olacakfir.
b- Her numunenin iizerinde kagime ihale ve kagimer kalem oldugu yazi ile belirtilecektir.
¢~ Numuneler, numunenin {hale sira ve lot numarasmimn yer aldif tutanakla teslim edilecektir.

A\
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?TINAL.MA BILGISINI OLUSTURAN
D/BD/BIRIM

o

TIBBI MALZEME YONETIM BIRIMI

VE iMZA

05.10,2&)1& \

)

f'\ -
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN ZEYNEP IS?GLU
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU _ /
TARIH

sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ilc satyn alma bilgisi bu forma cklenchilir,

. v - |/
{*) Ystek yapylan hizmet, demirbab/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname} bu boliimde belirtilir. GerelSIj m‘l‘m'/jé bu bilimde kag

Satyn Alma Bilgisi oluptaralurken satyn alynacak iirtiniin tzellikleri ve tapfmasy gereken partlar agfklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

icermelidir,

-{Iriin onayy, Prosediirler, Sitre¢ ve Donanym igin parttar

~-Personelin nitelidi icin parédar
-Kalite yonetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dékiiman Uluda® Universitesi Rektorltidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kuflanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05683 |SPINAL KORD STIMULATORU, HASTA PROGRAMLAYICISI SATINALMA BiLGiSI (SARTNAME) (*
(EKSTERNAL) & KNI079 Boliim istem No  :52489
Sartname Kodu 46234 EYIN VE SINIR CERRAHISI AD Diizenleme Tarihi :03/09/2015

Sartname Metni ;

1) Hasta Programiayici, Radyo Frekans sinyali vasitast ile ndrostimiilatore komutlar gondererek ¢ift Kanalli 16 elektrod erigimli
norostimitlatriin acma-kapama iglemini yapabilen ve ayrica amplitude degerlerini degistirebilen bir sistem olmalidir.

2) Hasta Programlayici, satic1 firma tarafindan saglanan garanti kapsamini bozmamak amaci ile sistemin pargast olan her bir kalem
ile (norostimiilator, lead, uzatma vb.) uyumlu olmahidir.

3) Hasta Programlayict, ¢ift Kanall 16 elektrod erigimli norostimillatére ait programlama degerlerini ve batarya durumunu tesbit
edebilmelidir.

4) Hasta Programlayicy, ¢ift Kanalli 16 elektrod erigimli norostimiilatore ait elektriksel parametreleri (frekans, amplitude, dalga
genigligi) degigtirilebilmeli ve tekrar programlayabilmelidir.

5) Hasta Programlayici, daha nceden doktor veya tp teknikeri tarafindan ayarlanmug olan 4 farkl program modu igin hastaya
kullamm imkant saghyor olmahdir. ‘

6) Hasta Programlayici, 24 ay (2 yil) garantili olmahdir.

7} Uluslararast kalite giivence onay1 olmahdir.

ATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN

D/BD/BIRIM

. Tes,i\ii:‘sﬁﬁ%

icermelidir,

-Personclin niteligi i¢in sartlar
<Kalite yonetim sartiarn
-Hizmetin tammi ve gerelderi

(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili $a
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamin imizalanmast kayds ile satin alma bilgisi bu forma eldenebilir.

BEYIN VE SINIR CERRAHISI AD I
4

ATINALMA BILGISIN OLUSTURAN . - Prof.Dr.Ahne\IERS
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU UAL.TF Beyin vé Sinir LHRIEIAD,
TARIH . Dip. Nor2504.83.002.6248 -
VE IMZA '

-Uriin onay, Prosediirler, Slire¢ ve Donamm icin sartlar

tin Alma Bilgisi (Sartname) bu bdliimde belirtilir. Gerekli goridllir isc bu bilimde kag

Satin Alma Bilgisi olusturvlurken satin almacak tiriiniin szellikderi ve tasimasi gercken sartlar agiklanir ve uygun oldugu yerde agagidakileri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigli'ne aittir. Bagkalary tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS03681 |SPINAL KORD STIMULATORU, SUBKUTAN IMPLANTE SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
EDILEBILEN NEUROSTIMULATOR PULSE GENERATOR, DUAL . .
ARRAY, NON-RECHARGEABLE, UZATMA (EXTENSION) DAHIL & Boliim Istem No 52489
KN1078
Eﬁrmame Kodu \ 46232 iBEYTN VE SINIR CERRAHISI AD Diizenleme Tarihi :03/09/2015

Sartname Metni :

1) Cift Kanalli 16 elektrod erigimli ndrostimiilator tamamen implante edilebilir digaridan programlanabilir, sempatik kokenli agr
sendromiari, periferik deafferantasyon agrist, Spinal kord ve periferik ksklerde lezyonun eslik ettigi agrilar, bel aprisi, yetersiz bel
cerrahisi sendromu agrilan, boyun agrilan ve Angina Pektoris gibi rahatsizliklarda kullantlabilen Spinal korda diigiik voltajli
elektrik akimi vererek stimiilasyon saglayan bir sistem olmalidr.

2) Cift Kanalli Nérostimiilator, satic1 firma tarafindan saglanan garanti kapsamini bozmamak amacl ile sistemin pargasi olan het bir
kalem ile (lead, uzatma, hasta programlayici vb.) uyumlu olmakidir.

3) Cift Kanall Narostimiitator insan viicudunda alerji, enfeksiyon vb problemler yaratmayacak malzemeden tiretilmis olmalidir,
4) Cift Kanall Norostimiilator Sistemi hastanmn farkli gereksinimlerine gore en az 4 farkl1 program moduna ayarlanabilmelidir.

5) Cift Kanalh Norostimtilator Sistemi, 1ki adet octad ile uyumiu kullanilabilmesi igin nérostimulatore leadlerin baglandigt soketler
i¢in iki kanalda toplam 16 contact {baglant:) girigi bulunmalidir.

6) Cift Kanalls Norostimiilator pili titkendiginde degistirme islemi ek aksamlar (lead, uzatma vb.) ellemeksizin sadece
Nérostimiilatoriin kendisinin degigtirilmesi ile tedavinin devam etmesine imkan tanimalidir.

7) Cift Kanall Norostimillator, hastanin endikasyonuna bagh olarak asagida belirtilen iki ayr1 gahgma moduna
programlanabilmelidir.

a-Cycling mod : Programlanan zaman araliklarna gore giin igerisinde norostimiilatorin farkh modlarda otomatik olarak ¢aligmasi
b-Continous mod : Programlanan ayarda norostimiilatoriin siirekli galigmasi.

8) Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve
referans numarast, CE isaretli ve teknik dzellikleri belirtilmelidir.

9) Cift Kanalh Nérostimiilator, i¢in saklama kosulu 577 tizeri ve -347 alty olmamahdir.

10) Norostimiilator, 24 ay (2 yil) garantili olmalidur.

11) Uriin miadi en az 90 giin olacaktir. Firma iiriiniin miadinin 1 ay kala kullaniimamis iirlini degistirmeyi taahhit etmelidir.

12) Tibbi cihaz kapsamuna giren tiriinler igin isteklilerin T.C.Hlag ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na(TITUBB) kayitlt olmast
ve ahmu yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB'da Saglik Bakanhig) tarafindan onayh olmas1 gerekmekiedir.

L

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEVIN VE SINIR CERRAHIST AD
D/BD/BIRIM o -
ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN : Sﬁg@fﬂ@?ﬁaﬁw@\gﬁfﬁ‘%&,
D/BD/BIRIM SORUMLUSU : V0T F. Heyin ve it Lo TIskee
ARIH . Dip. bo: 2508 33’;%?9&*?9

EMZA Tﬁg;'f‘éciﬁf%d%

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satn Alma Bilgisi (Sartname) bu bliimde belirtilir. Gerekli goriilir ise bu biliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanmn imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak liriindn dzellikleri ve tagimas gereken sartlar aciklamr ve uygnn oldugu yerde agagidakileri
igermelidir,

-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin gartlar

_Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite yinetim sartlan

~Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalart tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltlamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
DokKodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
171
Rev.No : 00 Rev.Tarihi (}
Malzeme Kodu { JENS0S682 |SPINAL KORD STIMULATORU, UZATMA (EXTENSION) SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
REVIZYON ICIN TEK & KN1080

Biliim istem No  :52489

Sartname Kodu 46233  BEYIN VE SINIR CERRAHISI AD Diizealeme Tarihi :03/09/2015

Sartname Meini :

1) Uzatma, ndrostimillatériin verdigi diistk voltajdaki elektrik akiminm, SCS Lead'e tasinmasini saglayan sistem olmalidir.

2) Uzatma, satict firma tarafindan saglanan garanti kapsamm bozmamak amaci ile sistemin parcast olan her bir kalem ile
(norostimiilatér, tead, hasta programlayici vb.) uyumlu olmahdir.

3} Uzatma, silikon kauguktan yapimis olmahdir.

4) Uzatma uzuntugu 10cm-110 cm arahifinda olmahdur.

5) Uzatma, paketleme Sncesi etilen oksit ile steril edilmig olup tek kullanim igin uygun olmalidir. Paket agtldiktan sonra tekrar steril
edilememeli ve tekrar kullanilmamahdur,

6) Uzatma ve aksesuarlari igin saklama kosulu 577 tizeri ve -347 alti olmamalidir.

7) Urlin miad en az 90 giin olacaktir.Firma tir(iniin miadinin 1 ay kala kullantlmamsg firiinii degigtirmeyi taahhiit etmelidir.

8) Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve
referans numarasi, CE igaretli ve teknik ozellikleri belirtilmelidir.

9) Tibbi cihaz kapsamina giren triinler igin Isteklilerin T.C.Ilag ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na(TITUBB) kayith olmast ve
alimi yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB'da Saglik Bakanlig1 tarafindan onayl: olmasi gerekmektedir.

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHIST AD
D/BD/BIRIM

R

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
TARIH

1AD.

VE IMZA

A /
(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biililmde belirtifir. Gereldi g8rillir ise bu holiimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kaydt ile satin alma bilgisi bu forma eldenebilir.

Satin Alma Bilgisi elugturulurken satin alinacak iriiniin dzellilderi ve tasimast gereken sartlar agiklamr ve wygun oldugu yerde agapidakileri
icermelidir.

-Uriin onays, Prosediirler, Stire¢ ve Donamim icin sartlar

-Personelint niteligi icin sartlar

-Kalite yonetim sartlar

-Hizmetin tammu ve gerckeri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorltigiine aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve ¢ofaltilamaz.
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Malzeme Koda { JENS05845 |MESH PLAK, TITANYUM, KESILEBILEN (126 CM? VE UZERE & SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
ORS010 Boliim istem No 152489
Sartname Kodu 56778 BEYIN VE SINIR CERRAHI AD. Diizenleme Tarihi :22/02/2017

Sartname Metni :

KRANIAL MIKRO VE MESH PLAK VIDA SETI

1. Plaklar saf titanyumdan vidalar titanyum alagimdan imal edilmis ve polisaj: dilzgiin ve piiriizsilz olmahdir. Kirik ve catlak
kemiklerin onarilmasinda kolaylik saglamaldir.

2. Plaklar ve vidalar titanyum biyo-uyumlu, korozyona direngli ve toksik madde igermemelidir.

3. Kit igersinde vidalart koruma amagh vida koruyucu bulunmalidir.

4. Vida gaplan 1,5 mm ve boylar1 2,2-3,2 mm arasmnda firetilmis ve self drill olmalidir. Self drill vida olmayan iirtinler kabul
edilmeyecektir.

5. Plaklar 0,6 mm kalmhginda elmalidir,

6. Kemik dokusuna uyum saglamahdir. CT ve MR da kolaylikla goriintiilenebilmelidir. Sistem 1,6 ,1,5 system ve 0,55 mm 1mm,
ve 1,5mm kalmhgmda olmalidir.

7. Kit muhteviyatinda diiz 4 delikli sitemsiz, 4 delikli 6, 8, 10mm sitemli plak, diiz 6 delikli sitemsiz, 6 delikli 12 mm sitemli plak,
diiz sitemsiz 8 delikli plak, diiz 16 delikli sitemsiz plak, diiz 18 delikli sitemsiz plak, diiz 30 delikli sitemsiz plak, sola agili 6 mm
sitemnli L plak, safia a1l 6 mm siternli L. plak, sola agtli 8 mm sitemli L plak, saffa a¢ih 8 mm sitemli L plak, sola ac1l1 10 mm L
plak saga agil 10 mm L plak,6 delikli sitemsiz T plak, 5 delikli sitemsiz Y plak, 5 delikli 8 mm sitemli Y plak, 5 delikli 12 mm
sitemli Y plak, sitemsiz 6 delikli double Y plak, 6 delikli 8 mm sitemli double Y plak, 6 delikii, 8 delikli, 10 delikli, orbital plak
olmakhdir. Orbita taban plaklari meveut olmalidir, igtirakci firma orbita taban plaklar: komisyona sunmahdir.

8. Kit muhteviyatinda beg delikli 12,5 mm, 18,5 mm, ve 22 mm.Borr hole plaklar shunt vakalarinda gereken ventrikiiler katater
girigi olmal1 ve diiz olarak iki ¢esit olarak teslim edilmelidir. Ventrikiiler katater girigi olmayan borr hole plaklar kabul
edilmeyecektir,

9. Kit muhteviyatinda iki delikli dilz short ve long olmak iizere iki gesit neuro plak olmalidrr,

10. Kit muhteviyatinda 2x2 delikli Quadro plak, 3x2 delikli lattice plak, 4x2 delikli lattice plak olmahdir,

11. Kit muhteviyatinda small, medum ve large olmak iizere neuro gap plak ¢esitleri meveut olmalidir.,

12. Kit muhteviyatinda neuro temporale small ve large plak gesitleri meveut olmalidur.

13. Titanyum mesh ¢esit ve ebatlar 120x75x0,3 mm, 120x75x0,6mm, 90x90 0,3 mm, 120x55%0,1mm,

120x120x0,1mm, 120x120x0,2mm dinamik form verilebilir ve kemige sarilabilir dzellikte olan gesitleri de meveut olmalidr.

14, Kit muhteviyatinda Quadro, Cross , Multi-Head ve Self Drill vidalar meveut olmalidir. Vidalar 3,4,5,6,7,8.9,11,13,15 mm
olmalidir, Emergency vidalar 5ve 7 mm olmalidr. : o ‘ ' ‘
15. Set muhteviyatinda vida yeri agma amagh 1,3x50mm ebatlarinda 5 ve 8 mm stoplu driller olmalidir. :

16. Titanyum Cross vida siirlicti el tutanakli kilitleme sistemli ve vida bag1 kavrama aparatli {i¢ pargadan olusmalidir. Quadro vida
gonderme ucu kilitleme sistemine uyumlu olmalidir. 11 cm boyunda plate cutter, 18,0 cm boyunda forceps holding meveut
olmaldir. '

17. Set 134 C de otoklavda Etilen Oksit gazli veya buharli olarak stetilizasyona uygun olmalidir. -

18. Saglik Bakanlign tarafindan yayinlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirlinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayith, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmali, adi gegen
yonetmelik kapsam digmda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

19. Malzemeler Sagiik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
20. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Ytnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
21. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanls veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

22. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

BATINALMA BiLGISINT OLUSTURAN (IBT

VEg
AD/BD/BIRIM Wi

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN off. L CORT T '*;
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU enle k.G
TARTH NJ T N2T02201

VE IMZA

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu ;| JENS05500 (SAKRAL SINIR STIMULATORLERI VE AKSESUARLARI (HASTA ~ SATINALMA BiLGISi (SARTNAME) (*
PROGRAMLAYICT) & UR2006 Boliim Istem No  :52491
Sartname Kodu 46266  BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :04/09/2015

Sartname Metni ;

1) Hasta Programlayics, Radyo Frekans sinyali vasitasi ile norostimiilatore komutlar gdndererek norostimiilatériin agma-kapama
istemini yapabilen ve ayrica amplifude degeerlerini degistirebilen bir sistem clmalidir.

2) Hasta Programlayici, ayrica norostimiilatdre ait programlama degerlerini ve batarya durumunu tesbit edebilmelidir.

3) Hasta Programlayici asagida belirtilen fiziksel 5zellikleri tagimalidir,

4y Agirlign 190 gr dan az olmalidir

5) Uluslararasi kalite glivence onay1 olmalidr.

6) Hasta Programlayict, en az 24 ay ( 2 yil ) garantili olmalidir.

;
:
;
]
|
?
|
;

ATFNAL_MA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABTLIM DAT I
D/BD/BIRIM
ATINAL_MA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Oref Ne Abidat
H 3 rQ‘“ I LR EATHALY B
;;‘TII\IIZA U.0.TF. Beyin ve SinF CerrabiiA .
i : 2504 83.000.0240

. Tes NEE342568
(*} Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartnam ) bu bliimde belirtilir. Gerekli gtriiliir ise bu boliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kaydi ile satin alma Blgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin almacak liriiniin Szelikleri ve tasimas: gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde agardakileri
icermelidir,

-Uriin onayu, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm igin sartlar

-Personelin niteligi icin sardar

-Kalite ybnetim sartiar:

-Hizmetin tamnu ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Baskalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05499 |[SAKRAL SINIR STIMULATORLERI VE AKSESUARLARI SATINALMA BIiLGISI (SARTNAME) (*
(INTRADUCER KIT) & UR2003 Bolim istem No  :52491

Sartname Metni :

1) Lead Introducer Kit, sakral sinir stimiilasyonu tedavisinde kullanilan SNS lead'in yerlestirilmesinde kullanilan yardmme bir
sistemdir,

2) Lead Introducer Kit paket igeriginde lead introducer, foramen ignesi, topraklama pedi, test kablosu, hasta kablosu bulunmalidir,
3) Lead Introducer Kit, paketleme oncesi etilen oksit ile steril edilmig olup tek kullamm igin uygun olmalidir. Paket agildiktan
sonra tekrar steril edilememeli ve tekrar kullaniimamalider,

4) Lead Introducer Xit igin saklama kogulu 57 derece iizeri ve -34 derece alt1 olmamahdir.

5) Lead Introducer Kitin uluslararasi kalite giivence onay1 olmalidir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN Vi SINIR CERRAHIST ANABILIM DALT
CATRALNA Prof Dr A 1"3@ =
Sgg?lla-inlg?MngﬂtstSsL 3$TURAN U 1.TF. Bayin fe Sini Coralis Al
Dip. No 2606.83.008:0240
VE i Tog No:34780
VE iMzA

(*) Istek yapilan kizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu btliimde belirtilir. Gerekli gliritliir ise bu b#lilmde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayds ile safin alma bilgisi bu forma eldenebilir.

Saten Alma Bilgisi olugtorulurken satin alinacak iiriiniin dzellikleri ve tasimasi gereken sartiar agtklamir ve uygun oldufiu yerde asagidakileri
icermelidir.

-Uriin onays, Prosediirler, Siire¢ ve Donamim icin sartlar

~Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite ynetim sartlan

-Hizmetin tanmimm ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'e aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu ;| JENS05501 [SAXRAL SINIR STIMULATORLERI VE AKSESUARLARI SATINALMA BiLGISi (SARTNAME) (*
(LEADLER) & UR1977

Boliim istem No  :5249)
Diizenleme Tarihi :04/09/2015

Sartname Kodu| 46264  |BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABILI DALI

Sartname Metni ;

1) Sakral Stimiilasyon lead, norostimiilatériin verdigi diisiik voltajdaki elektrik akimint hedeflenen bolgeye ulastirmak icin
tasarlanmug, sakral sinir stimiilasyonu tedavisinde kullaniJan ndrostimillator sisteminin bir pargast olmahdir.

2) SNS Lead elektrodlari platinum/iridium, baglant: tesbitleri politiretandan yapilmis olmalidir. Kalic1 lead tirnakls (leadin
kaymasini dnleyen tiranli yapt) olmalidir.

3) Sakral Stimiilasyon Lead en az 4 elektrodu bulunmalidsr,

4) Sakral Stimiilasyon lead, agagida belirtilen komponentleri igeriyor olmahdur.

" Sakral Stimiilasyon Lead (tirnakh)

" Gegici baglanti igin uzatma

" Tesbit edici (sabitleyici)

" 14 gauge Tuohy igne

" Test kablolar1

" Tiinelleme aract

5) Lead paketleme dncesi etilen oksit ile steril edilmis olmah tek kullanim igin uygun olmahdir. Paket agtldiktan sonra tekrar steril
edilememeli ve tekrar kullaniimamalidir.

6) Lead ve aksesuarlar igin saklama kogulu 577 {izeri ve -34? alt1 olmamalidir,
7) Lead'in uluslararas: kalite giivence onay: olmalidir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABILI DALT
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH

VE imzA

{*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi ($artname!) bu bililmde belirtilir. Gerekli gorilltir ise bu bilimde kag
sayfadan olugtugunun belirtiimesi ve her sayfamn imzalanmas kaydi ile satin alma bilgisi bu forma ekicnebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturniurken satin ahnacak triiniin Szelikleri ve taginas: gereken sartlar apiklamr ve uygun oldugu yerde agagidakileri
icermelidir.

-Uriin onayi, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm i¢in sartlar
-Personelin niteligi igin sartiay

-Kalite yonetim sartlan

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag, Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu | JENS05502 |SAKRAL SINIR STIMULATORLERI VE AKSESUARLAR! (SAKRAL  SATINALMA RILGISI (SARTNAME) (*
SINIR STIMULATORLERI) & UR1076 Boliim Istem No 252491
Sartname Kodu 46263 EYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :04/09/2015
L.

Sartname Metni :

1) Norostimulator Sistemi, elektrotlara nérostimillator vasitastyla dilsiik voltajda elektrik akimi gondererek hedeflenen bolgenin
uyaritmasin saglayan tamamen implante edilebilir, disaridan programlanabilir bir sistem olmahdir,

2) Norostimulatdr, titanyumdan yapilmig olmah, Insan viicudunda alerji, enfeksiyon vb problemier yaratmayacak nitelikte
olmalidir,

4) Nérostimulator, elektriksel parametreleri (frekans, amplitude, dalga genisligi) Doktor veya tip teknikeri tarafindan kolaylikla
harici bir el cihaz ile degigtirilebilmeli ve tekrar programlanabilmeli ve bu programlama iglemi igin hastaya cerrahi bir iglem
yaptlmasina gerek olmamalidir.

5) Norostimulator pili titkendiginde degigtirme iglemi ek aksamlan (lead, uzatma vb) eltemeksizin sadece Norostimiilatoriin
kendisinin degistirilmesi ile tedavinin devam etmesine imkan tanimalidir.

6) Norostimulator Insan viicudunda alerji, enfeksiyon vb problemler yaratmayacak malzemeden tretilmis olmalidur.

7) Norostimulator, hastanin endikasyonuna bapli olarak agagida belirtilen iki ayri ¢aligma moduna programlanabilmelidir.
a-Cycling mod : Programlanan zaman araltklarma gore giin igerisinde norostimilatoriin farkh modlarda otomatik olarak ¢aligmast
b-Continous mod : Programlanan ayarda norostimiilatriin stirekli caligmasi

8) Sistem steril ambalajinda olmalidir.

9) Uluslararast kalite giivence onayl olmalidir.

10) Norostimulator ve hastaya teslim edilen programlayici en az 24 ay (2 yil ) garantili olmalidir.

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABILIM DALL f
D/BD/BIRIV

ATINALMA B LGISINI OLUSTURAN
D/BD/BIRIM SORUMLUSU

ARIH
E IMZA

(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) Lu bilimde belirtilir. Gerekli giriillir ise bu biliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfanim imzalanmas: kayds ile satm alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin almacak firiiniin dzellikleri ve tasimas: gereken gartlar agklamr ve uygun oldugu yerde agafidakileri
igermelidir.

_{iriin enay1, Prosediirier, Stireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin nitetigi igin gartlar

-Kalite yinetim sartlar:

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigli'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu § JENS05679 |VAGAL SINIR STIMULATORU, LEAD & KN1084 SATINALMA BILGIisi {SARTNAME}(_*|
Boliim istem No  :52491
| Sartname Kodu 46230  BEYIN VE SINIR CERRAHIS] ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :03/09/2015
Sartname Metni : T

VAGAL SINIR STIMULATORU SETi
a) Sistem 4 pargadan olusmahdir.
b) Sistem komple implante edilebilmeli, viicut disinda herhangi bir par¢asi olmamaldir.
¢) Sistem pargalar1 birbirine uyumlu ve ayni marka olmalidir.

1) Jenerator;

a- Titanyum'dan imai edilmis ve biyolojik olarak viicuda uyumiu olmalidir,

b- Yapilan programa gore otomatik olarak galiymalidir.

c- Pakette tornavida, siitiir sabitleyiciler ve test elektrodu olmaldir.

d- Ozel telemetri cihazi ile programianabilmeli ve yapilan programlar okunabilmelidir.
e- Cok segenekli tedavi programi ve yan etki giderici programlari olmalidir.

f- Giig tinitesi dahili olmals ve sarj edilmesine gerek olmamalidir.

2) Elektrod; .

a- Pozitif, negatif ve sabitleme olmak iizere 3 adet helikal elekirodu olmalidir.

b- Elektrodlar helezon seklinde kendinden kiveimli olmals, silikon elastomerden mamul ve temas ylizeyleri platin iridyum'dan imal
edilmis olmalidur.

¢- Elektrod vagus sinir igin tasarlanmig ve birebir uyumlu olmalidir.

3) Tiine} Aleti;

a- Paslanmaz celikten imal edilmis olmahdir.

b- Steril pakette kullanima hazir ve tek kullanmmik olmalidur.

¢- Mermi gekilli delici ucu vidali olmali ve ana safttan ayrilabilmelidir.

d- Pakette ayrica 2 adet farkli ¢apta fluorokarbon polimer sleeve olmalid:r.

4) Magnet;
a- Paket 2 adet 6zel miknatis ve hasta bilgi karti icermelidir.
b- Kit ile birlikte hasta kullanim kilavuzu verilmelidir.

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
D/BD/BIRIM

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Dip. No{2508 846000240
TARIH fﬁ.NGiMZEE
VE IMZA

(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu btliimde belirtilir. Gerekhi gbrilliir ise bu boliimde kag
sayfadan olugtuZunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmasi Laydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Rilgisi olugturulurken satm ahnacak iirliniin zellikleri ve tagimasi gercken sartlar agrklamr ve uygun oldugu yerde asafidakdleri
icermelidir.

-Uriin onay1, Prosediirler, Stireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar

-Kalite yinetim gartlan

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Baskalart tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu | JENS04055 |ANEVRIZMA KLIBI-GECICT & KN1004 SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*
Boliim Istem No  :524972
Sartname Kodu 51918 [BEYIN VE SINIR CERRAHI AD. Diizenleme Tarihi ;27/06/2016

Sartname Metni :
1. Anevrizma klipler Titanyum (ISO 5832-3 gore Ti Al6 V4) veya krom-kobalt alagimi hammaddesinden imal edilmis olacaktr.
Kliplerin orjinal katalogunda bu &zellikler gésterilecektir.
2. Titanyum klipler 3.0 Teslaya kadar MR giivenli, "Non-ferromagnetic" olmahdur.
3. BT ve MR'da minimal goriintii artefakti yaratmalidir.
4. Teklif edilen anevrizma klipleri ¢ift steril ambalajda paketlenmeli ve fabrikasyon olarak GAMA sterilizasyon ydntemiyle steril
edilmig olmalhdir.
5. Kliplerin agiz kisnn operasyon sirasmda klibin kaymasmi engellemek icin pramit seklinde girinti ve ¢ikmtilar olmahdir. Ayrica
damara zarat vermemesi amactyla atravmatik olmalidir. Klip bladeleri, takilma esnasinda damar ve doku aralarindan kolayca
gecebilmesi i¢in, ug kistmlarina dogru incelen bir yapida olmalidur.
6. Kliplerde kutu kilit mekanizmasi olmalider, Klip mekanizmasi, bir klip ayagmm diger klip ayagina uyulan bogluk igerisinden
gecirilmesi yoluyla saglanmalidir. Kutu klip mekanizmasi klip ayaklar: iizerine telin kaynak yapilmasi seklinde kesinlikle
olmamaldir. Klip takilirken, blade hareket saplarinin safia sola hareketini engelleyici bir kanal iginde agilip kapanma iglemini
gergeklestirmesi ve klip takildiktan sonraki stabilitesini arttirmasi igin ekstra dzellikleri olan klipler tercih edilecektir.
7. Standart ve mini boylarda olmalidir. '
8. Yasargil standart ve mini boylarda aplikatdrleri, uzun ve kisa boylarda olmak fizere klip ile birlikte verilmelidir.
9. Kliplerin kapanma gii¢leri agagidaki degerlerde olmahdir. Bu degerler orijinal kataloglarda ayri ayr1 gosterilmelidir. Her bir
klibe ait sikma basinci katalog Gizerinde ayr ayr1 gosteritmelidir. Genel ifadeler kabul edilmeyecektir.
10. Kapama giicleri

Gegici {mini) : 70 gr - 90 gr arasi

Gegici (standart) 190 gr- 130 gr aras

Gegici (fenestre) 110 gr

11. Malzemelerin hasta taklbatmm yapilmast igin, her birinin tizerinde tansici numarasi {lot numarasi) yazili olacaktLr Ayrica her
klip katusn lizerinde kliplerin kapanma giicleri yazih olmahdir,
12. Igtirakgi firmalar teklif ettikleri tirfinlerin orijinal kataloglarm ihale evrakiar 1ie verecektir, Teklif edilen her malzeme orijinal
katalogunda ayri ayr: goster;lmehdlr
13. Malzemeler ambarumiza siparig miktariar: kadar tam ve noksansiz olarak tesllm edlieceknr Sipariglerin btilbnerek pargaiar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.
14, Malzemelerin son kuilanma tarihinden ii¢ ay once bildiriimek sureti ile uzun miadli olan malzemelerle degigtirilmesi yiklenici
firma tarafindan saglanacaktir.
15. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl tirtinlerde
teslimat esnasinda ki {iriin {iretim tarihi, teslimat tarthinden en fazla {i¢ ay éncesi olmalidir,
16. Malzemelerin son kullanma tarihinden g ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle degistirmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktir.
17. Saglik Bakanhgm tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yo6netmeligi" kapsammndaki iirtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmah adi gegen
yonetmelik kapsamu disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur.
18. Malzemeler Saghk Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
19. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhgi Tip Fakfiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.
20. Ambalajlar ayni boyda dayankh malzemeden imal edilmis olup kik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yo6netmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktur.
21. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlig veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan soramludur.
22. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigivne aittir. Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHI AD,

D/BD/BIRIM b /ey tasan KOCAEL

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN < iy ST CETTaSt e

D/BD/BIRIM SORUMLUSU N Dip.Tes o098

ARTA 7§ 2pie

EimzA U ?

(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartnrame) bu biiliimde belirtilir. Gerekli goriilitr ise bu bilimde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmasi kayde ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturwlurken saten alinacak tiriiniin Szellikleri ve tasimas: gereken sartlar agklamir ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir.

-Uriin onays, Prosediirler, Siireq ve Donamwm igin sartlar

-Personelin nitefifi icin sartlar
-Kalite yinetim sartlar
-Hizmetin tamn: ve gerckleri

Bu Dékitman Uludag Universitesi Rektorliigli'ne aittir. Baskalar1 tarafindan kullamilamaz ve ¢ogaltilamaz.

Y
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Malzeme Kodu | JENS00996 |ANEVRIZMA KLIBI-FENESTREL! & KN1002 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
Boliim Estem No  :52492

Sartname Kodu 51992 BEYIN VE SINIR CERRAHI AD. Diizenleme Tarihi :28/06/2016

Sartname Metni :

1. Anevrizma kiipler Titanyum (18O 5832-3 giire Ti Alé V4) veya krom-kobalt alagimi hammaddesinden imal edilmis olacaktir,
Kliplerin orjinal katalogunda bu 8zellikler gosterilecektir.

2. Titanyum kiipler 3.0 Teslaya kadar MR giivenli, "Non-ferromagnetic" olmahidir.

3. BT ve MR'da minimal gorintii artefakts yaratmahdir.

4, Teklif edilen anevrizma klipleri ¢ift steril ambalajda paketlenmeli ve fabrikasyon olarak GAMA sterilizasyon yontemiyle steril
edilmig olmahdir,

5. Kliplerin agiz kismi operasyon sirasinda klibin kaymasini engellemek i¢in pramit seklinde girinti ve gikintilar olmalidir. Ayrica
damara zarar vermemesi amaciyla atravmatik olmalidir. Klip biadeleri, takilma esnasinda damar ve doku aralarindan kolayca
gegebilmesi igin, ug kisimlarina dogru incelen bir yapida olmalidir.

6. Kliplerde kutu kilit mekanizmast olmalidir. Klip mekanizmasi, bir klip ayagin diger klip ayagina uyulan bosluk igerisinden
gecirilmesi yoluyla saglanmalidir. Kutu klip mekanizmasi klip ayaklari tizerine telin kaynak yapilmas: seklinde kesinlikle
olmamahidir. Klip takilirken, blade hareket saplarenn saga sola hareketini engelleyici bir kanal iginde agilip kapanma iglemini
gergeklegtirmesi ve klip takaldiktan sonraki stabilitesini arttirmasi igin ekstra 6zellikleri olan klipler tercih edilecektir,

7. Standart ve mini boylarda olmalidir.

8. Yasargil standart ve mini boylarda aplikatirleri, uzun ve kisa boylarda olmak tizere klip ile birlikte verilmelidir.

9. Kliplerin kapanma gii¢leri asagidaki degerlerde olmalidir. Bu deBerler orijinal kataloglarda ayr1 ayr gosterilmelidir. Her bir
klibe ait stkma basmci katalog iizerinde ayr1 ayn gésterilmelidir. Genel ifadeler kabul edilmeyecektir.

10. Kapama giicleri

Fenestre 1150 gr - 180 gr aras1

11. Malzemelerin hasta takibatmn yapilmasi igin, her birinin iizerinde tanitici numarasi (lot numarasi) yazil olacaktir. Ayrica her
klip kutusu iizerinde kliplerin kapanma giicleri yazih olmalidir.

12. Istirakei firmalar teklif ettikleri irliinlerin orijinal kataloglarim ihale evraklan ile verecektir, Teklif edilen her malzeme orijinal
katalogunda ayri ayr1 gdsterilmelidir.

13. Saghk Bakanhgm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y dnetmeligi" kapsammdakl iirtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasna kayith, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi fizerinde bulunmali, adi gegen
yonetmelik kapsam: disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,

14. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel"Tibbi Cihaz Y 6netmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
15, Ambalajlar aym1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yarnuk ambalaj olmayacak, etiket tzerinde
giincel" Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.

16. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili vanlig veya eksik beyandan dolay1 kurumun uBrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

17. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHI AD. oot
AD/BD/BIRIM Dmf N Hasan f\CCh;\T\H
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Fge in ve Silr Ceframsind
IAD/BD/BIRIM SORUMLUSU I\ J ,\ e mg mip Tos Ho 62358
TARIH \4. 3;)6 -

VE iMzA Q l

(*} Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gerekli goriiliir ise bu boliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kaydi ile satin aklma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin abmacak iiviindin dzellikleri ve tasimas) gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
igermelidir.

-Uriin onayi, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm icin sartlar

-Personelin nitelifi icin sartiar

-Kalite ybnetim sartlar

-Hizmetin tamms ve gerckleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz,
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Malzeme Kodu | JENS04968 |ANEVRIZMA KLIBI-KALICI (MIKROKLIPLER) & KN1000 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
Boliim fstem No ;52492
Sartname Kodu 46250 BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :03/09/2015

Sartname Metni :
1. Anevrizma klipler Titanyum (ISO 5832-3 gire Ti Al6 V4) veya krom-kobalt alagimi hammaddesinden imal edilmis olacaktir.
Kliplerin orjinal katalogunda bu ozellikler gosterilecektir.
2. Titanyum klipler 3.0 Teslaya kadar MR giivenli, "Non-ferromagnetic” olmalidsr.
3. BT ve MR'da minimal goriintii artefakt: yaratmalidir.
4, Teklif edilen anevrizma klipleri ¢ift steril ambalajda paketlenmeli ve fabrikasyon olarak GAMA sterilizasyon yéntemiyle steril
edilmis olmalidur.
5. Kliplerin agiz kismi operasyon sirasinda klibin kaymasm: engellemek i¢in pramit seklinde girinti ve ¢ikintilar olmalidir. Ayrica
damara zarar vermemesi amaciyla atravmatik olmahdir. Klip bladeleri, takilma esnasinda damar ve doku aralarindan kolayca
gecebilmesi i¢in, ug kistmlarma dogru incelen bir yapida elmahdr.
6. Kliplerde kutu kilit mekanizmasi olmalidir. Klip mekanizmast, bir klip ayagmemn diger klip ayagina uyulan bosluk igerisinden
gegiriimesi yoluyla saglanmahdir. Kutu klip mekanizmasi klip ayaklan tizerine telin kaynak yapilmasi seklinde kesinlikle
otmamahlidir. Kiip takilirken, blade hareket saplarinin saga sola hareketini engelleyici bir kanal i¢inde agilip kapanma islemini
gergeklestirmesi ve klip takildiktan sonraki stabilitesini arttirmasi igin ekstra dzellikleri olan klipler tercih edilecektir.
7. Standart ve mini boylarda olmalidur. '
8. Yasargil standart ve mini boylarda aplikatdrleri, uzun ve kisa boylarda olmak tizere klip ile birlikte verilmelidir.
9. Kliplerin kapanma giigleri asagidaki degerlerde olmalidir. Bu degerler orijinal kataloglarda ayr1 ayr: gosterilmelidir, Her bir
klibe ait stkma basimnci katalog ftizerinde ayr: ayn gosterilmelidir. Genel ifadeler kabul edilmeyecektir.
10. Kapama giigleri

Mini : 100 gr - 120 gr arast
11. Malzemelerin hasta takibatimin yapilmas igin, her birinin {izerinde tanitict numarasi (lot numarasi) yazih olacaktir. Ayrica her
klip kutusu iizerinde kliplerin kapanma gii¢leri yazili olmahdr.
12. Istirakei firmalar teklif ettikleri tirinlerin orijinal kataloglarim ihale evraklari ile verecektir. Teklif edilen her malzeme orijinal
katalogunda ayn ayrs gosterilmelidir. -
13. Malzemeler ambarmmnza siparis miktarlar: kadar, tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir. .
14, Malzemelerin son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miadh. olan malzemelerle degzstlr:lmem yuklemcl
firma tarafindan saglanacaktir,
15. Malzemelerin teslim tarihinden itibaren en az 2 yil kullanim stiresi olmalidur. |
16. T.C. Saglik Bakanlig'mn belirledigi (93/42/EEC),(90/385/EEC) ya da (98/79/EC) kapsammdakl urunler i¢in, SGK Ulusal
Bilgi Bankasma kayitli, onayh bar-kod numarasinin birim bazinda malzemenin etiketi tirliniin iizerinde bulunmalidir. Ad1 gegen
vinetmelik kapsanu digmda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
17. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tasmir Kayrt Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacaktlr

malzeme ile ilgili asagidaki bilgiler olacaktir.

1-Steril Ambalaj Uzerinde;a.Sterilizasyon yéntemi,b.Paketlemenin taninmasini saglamak igin bir isaret,c.Imalatginin ismi ve adresi,
Cibazin tarifi; a.Sayet klinik aragtirma cihazi ise, "Sadece Klinik Arastirma Amagli" ibaresi, b.Ismarlama firetilen bir cihaz ise,
“Ismarlama firetilen cihaz" ibaresini, c¢.Viicuda yerlestirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gosteren bir bilgi, d.Uretim ayi,
yils, son kullanma tarihi, Lot numaras:, e.Cihazin viicuda emniyetle yerlestirilebilecegi zaman limiti, f. Tiirkce kullanim kilavuzu,
2-Ticari Ambalajda; a.Imalatgimn ismi ve adresi, b.Cihazin tarifi, ¢.Cihazin kullamim amaci, d Kullanima iliskin ézellikler, e.Sayet
klinik aragtirma cihaz ise, "Sadece Klinik Arastirma Amagh" ibaresi, {.Ismarlama iiretilen bir cihaz ise, "Ismarlama tiretilen cihaz"
ibaresini, g.Viicuda yerlestirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gosteren bir bilgi, h.Uretim ay1, yili ile son kullanma tarihi,
i.Cihazin viicuda emniyetle yerlestirilebilecegi zaman limiti, j.Cihazin ulagim ve saklama kosullari, k. Tiirkge kullansm kilavuzy,

19, Firma ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE STNITR CERRAHIST ANABILIM DALT .
AD/BD/BIRIM qaan KOCAEU
BATINALMA BILGISINT OLUSTURAN (\f‘ Cb/ V mﬂ e Sinir Cerramjt AT
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU b i Tes HOAEPYS
TARIA

VE IMZA

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektsrligi'ne aittir. Bagkalart tarafindan kullamiamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu {| JENS04969 |ANEVRIZMA KLIBI-KALICE (STANDARTKLIPLER)(22F) & KN1001  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
Boliim istem No  :52492

Sartname Metni :
1. Anevrizma klipler Titanyum (ESO 5832-3 gore Ti Alé V4) veya krom-kobalt alagimi hammaddesinden imal edilmis olacaktir.
Kliplerin orjinal katalogunda bu dzellikler gésterilecektir.
2. Titanyum klipler 3.0 Teslaya kadar MR giivenli, "Non-ferromagnetic" olmahdr.
3. BT ve MR'da minimal goriintii artefakt: yaratmahdur.
4, Teklif edilen anevrizma klipleri ¢ifi steril ambalajda paketlenmeli ve fabrikasyon olarak GAMA sterilizasyon yontemiyle steril
edilmis olmalidir,
5. Kliplerin agiz kism operasyon sirasinda klibin kaymasmi engellemek igin pramit seklinde girinti ve gikintilar olmalidir. Ayrica
damara zarar vermemesi amaciyla atravmatik olmahdir, Klip bladeleri, takilma esnasinda damar ve doku aralarmdan kolayca
gecebilmesi igin, ug kistmlarina dogru incelen bir yapida olmalidir.
6. Kliplerde kutu kilit mekanizmast olmalidir. Klip mekanizmasi, bir klip ayagmm diger klip ayagina uyulan bogluk icerisinden
gecirilmesi yoluyla saglanmahidir. Kutu klip mekanizmasi klip ayaklari iizerine telin kaynak yapilmas: seklinde kesinlikle
olmamalidir, Klip takilirken, blade hareket saplarinin saga sola hareketini engelleyici bir kanal i¢inde agilip kapanma islemini
gergeklestirmesi ve klip takildiktan sonraki stabilitesini arttirmasi igin ekstra dzellikleri ofan klipler tercih edilecektir.
7. Standart ve mini boylarda olmalidur.
8. Yagargil standart ve mini boylarda aplikatérleri, uzun ve kisa boylarda olmak tizere klip ile birlikte verilmelidir.
9. Kliplerin kapanma giigleri agagidaki degerlerde olmalidir. Bu degerler orijinal kataloglarda ayn ayn gosterilmelidir, Her bir
klibe ait stkma basinc: katalog lizerinde ayr ayr gasterilmelidir, Genel ifadeler kabul edilmeyecektir.
10. Kapama giigleri

Standart : 180 gr. - 200 gr arast

Standart / Buylik 180 gr - 200 gr aras1
11. Malzemelerin hasta takibatiin yapilmast igin, her birinin tizerinde tamtici numarasi (lot numarasi) yazih olacaktir. Ayrica her
klip kutusu tizerinde kliplerin kapanma giigleri yazih olmalidir,
12. Istirakei firmalar teklif ettikleri iiriinlerin orijinal kataloglarini ihale evraklari ile verecektir. Teklif edilen her malzeme orijinal
katalogunda ayri ayri gﬁsterilmelidir
13. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teshm edilecektir. Siparislerin bdliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr.
14. Malzemelerin son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun mladh olan malzemelerle degistirilmesi yiiktenici
firma tarafindan saglanacakir.
15. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatls olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatll {irlinlerde
teslimat esnasinda ki iriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla Gi¢ ay éncesi olmalidir.
16. Malzemelerin son kullanma tarihinden fi¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle dﬂgl$tll’1’n€Sl yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktir.
17. Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayitli, onaylt bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulinmali, ad: gegen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
18. Malzemeler Saglik Bakanlig) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahidir,
19. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlhigi Tip Fakiiltesi Tagmr Kayit Kontrol Birimi amband:r. Malzemeler
raf teslimi almacaktr.
20. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtiten bilgiler olacaktir.
21. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.
22. Firma ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli miktarda numune getirecektir.

ATINALMA BILGISINT OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAIIST ANABILIM DALT | BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABILIM DALI
D/BD/BIRIM n Ao sl

[SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN \ SR

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ) \ ‘ Nenye S Ccrramv o

TARIH < 10 28'633\{! TERTHR

VE IMZA .

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir, Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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OKTOPOLAR ELEKTROD(16 ELEKTRODLU} & KN1074 Biiliim istem No £ 52492

Sartname Kodu 36121 [BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :18/03/2014

Sartname Metni :

16 ELEKTRODLU CERRAHI LEAD TEKNIK SARTNAMESI

1) 16 Elektrodlu Cerrahi lead, ndrostimiilatriin verdigi diiglik voltajdaki elektrik akimm omurilikte hedeflenen bélgeye ulagtirmak
igin tasarlanmis, agr tedavisinde kullanilan nérostimiilator sisteminin bir parcast olmalidir.

2) 16 Elektrodlu Cerrahi lead, satict firma tarafindan saglanan garanti kapsamimi bozmamak amaci ile sistemin pargas: eolan her bir
kalem ile (nordstimiiiator, lead, hasta programlayici vbh.) uyumlu olmalidir.

3) 16 Elektrodlu Cerrahi lead, paddle iizerinde 16 adet elektrodu bulunmalidir.

4) 16 Elektrodlu Cerrahi lead elektrod agagida belirtilen komponentleri igeriyor clmahdir:

16 Elektrodlu Cerrahi lead, koruyucu kilif, kisa stylet, vidatama aparati

5) 16 Elektrodiu Cerrahi lead, uluslararas: kalite glivence onay1 olmalidr,

6} 16 Elekirodlu Cerrahi lead paketleme dncesi etilen oksit ile steril edilmis olup tek kullamm igin uygun olmalidir. Paket
agildiktan sonra tekrar steril edilememeli ve tekrar kullanilmamalidir.

7) Tibbi cihaz kapsamina giren iiriinler igin Isteklilerin T.C.Ilag ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgi Bankast'na(TITUBB) kayith olmas: ve
alim1 yapilacak tibbi cihazlarm TITUBB'da Saglhik Bakanlig: tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.

8) Uriintin ambalaji agildiginda kullanima uygun olmayan hatal: lirlinii ytiklenici firma yenileri ile Gcretsiz olarak degistirecektir.
9) 16 Elektrodlu Cerrahi lead icin saklama kogulu 577 iizeri ve -347 alt1 olmamalidir.

10) Uriin miadi en az 90 giin olacaktir.Firma tirtiniin miadinm 1 ay kala kullamlmamug tiriinii degistirmeyi taahhiit etmelidir.

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALL BEYIN VE SINIR CERRAHIS] ANABILIM DALI
D/sD/BIRIM

SATINALMA BILGISIN] OLUSTURAN PROF.DR.SELCUX YILMAZLAR
IAD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH P oA
o ZA Tﬁ.mmw

(*y istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bitiimde belirtilir. Gerekli girilliir ise bu biliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak tiriiniin Szellikleri ve tagimasi gereken sartlar aqiklanmir ve uygun oldugu yerde agagidakileri
igermelidir.

~Urlin onayr, Prosediivier, Siireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin nitelifi icin sartlar

-Kalite yinetim sartlar

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektdrliigii'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullamiamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05817 |DORSAL KOLON SITIMILASYONU ICIN CERRAHI TIP SATINALMA BILGIiST (SARTNAME) (*

OKTOPOLAR ELEKTROD(8 ELEKTRODLU) & KN1074 Baliim Istem No -52492

Sartname Kodu 48657  [BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :26/01/2016

Sartname Metni :
DORSAL KOLON STIMULASYONU ICIN CERRAHI TiP OKTOPOLAR ELEKTROD TEKNIK SARTNAMESI

1) Cerrahi SCS Octad Lead, nérostimiifatériin verdigi ditgitk voltajdaki elektrik akimm  omurilikte hedetlenen bblgeye
ulagtirmak igin tasarlanmig, agri tedavisinde kullamlan ndrostimiilatér sisteminin bir par¢as: olmalidir.
2) Lead, platinum/iridium'dan yapilmig olmalidir. 8 adet elektrodu bulunmalidir.
3) Leadin paketlemis seti igerisinde , modeline gire agsagida belirtilenler olmaldir.
" SCS Cerrahi Lead
" Gegici baglant1 icin uzatma
" Tesbit edici (sabitleyici)
" Koruyucu kilif
" Kisa ve uzun stylet
" 14 gauge Tuohy ifne
" Vidalama aparat:
" Test kablolan
" Tiinelleme arac1
4) Lead paketleme tncesi etilen oksit ile steril edilmis olup tek kullamm i¢in uygun olmahdir. Paket agildiktan sonra tekrar steril
edilemerneli ve tekrar kullamlmamahdar.
5) Uriiniin ambalaj1 agildifinda kullanima uygun olmayan hatals tiriinti yiiklenici firma venileri ile licretsiz olarak degistirecektir.
6) Lead ve aksesuarlan igin saklama kosulu 577 iizeri ve -347 alti olmamalidir.
7) Uriin miad1 en az 90 giin olacaktir. Firma tiriin{in miadinm 1 ay kala kullamlmamus {iriin{i degistirmeyi taahhiit etmelidir.
8) Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi, son kultanma tarihi, lot ve
referans numarasi, CE isaretli ve teknik dzellikleri belirtilmelidir.
9) Tibbi cihaz kapsamina giren firiinler igin Isteklilerin T.C.Ilag ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgi Bankas'na(TITUBB) kayitli olmasi ve
alimi yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB'da Saglik Bakanhigi tarafindan onayli olmas1 gerekmektedir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABILIM DALI
AD/BD/BIRIM o
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR. AHMEP BRI AATIND P Ay
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU VATRYS Beyi @ Sin msj AL
TARIH PROTENS, i
VE IMZA

(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bilimde belirtilir. Gereldi giriiliir ise bu béliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eldenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak iiviinéin 6zcHikleri ve tasimas: gercken sartlar agklamyr ve uygun oldugu yerde agagidakileri
icermelidir.

-Uriin onay, Prosedilrler, Siire¢ ve Donamim igin sartlar

-Personclin niteligi igin sartlar

-Kalite ybnetim sartlar

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektérltigiine aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi 7
Malzeme Kodu | JENS05251 [DORSAL KOLON STIMULASYONU ICIN PERKUTAN QCTAD SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*
LEAD & KN1074 Bolim istem No  :52492
Sartname Kodu 40464  [BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALT Diizenleme Tarihi :14/10/2014

Sartname Metni ;
DORSAL KOLON STIMULASYONU ICIN PERKUTAN OCTAD LEAD TEKNIK SARTNAMESI

1) Octad Lead, norostimiilatoriin verdigi diigiik voltajdaki elektrik alkimmi omurilikte hedeflenen blgeye ulagtirmak igin
tasarlanmis, agr1 tedavisinde kullanilan norostimiilattr sisteminin bir parcasi olmalidir.

2) Octad Lead elektrodlar platinum/ iridium'dan yapilmig olmalidsr.

3) Octad Lead 8 elektrodu bulunmalidir.

4) Octad Lead, asafida belirtilen komponentleri igeriyor olmalidir. Octad Lead, Gegici baglant: i¢in uzatma, Tesbit edici
(sabitleyici), 14 gauge Tohi igne, Test kablolari, Tiinelleme araci

5) Octad lead, uluslararasi kalite giivence onayi olmalidir.

6) Ociad lead paketleme 6ncesi etilen oksit ile steril edilmis olup tek kullanim i¢in uygun olmalidir. Paket agildiktan sonra tekrar
steril edilememeli ve tekrar kullanilmamalidsr. ‘

7) Tibbi cihaz kapsamma giren triinler igin Isteklilerin T.C.Ilag ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'ma(TiTUBB) kayitl olmasi ve
alim: yapilacak tibbi cihazlarn TITUBB'da Saglik Bakanlip: tarafindan onayl olmasi gerekmektedir.

8) Uriiniin ambalaji agildigmda kullamima uygun olmayan hatalt iiriinit yiiklenici firma yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
9) Octad lead igin saklama kogulu 577 {izeri ve -34? alts olmamalidir.

10) Uriin miad1 en az 90 giin olacaktir Firma iiriiniin miadmin 1 ay kala kullamlmamig Griinii degistirmeyi taahhiit etmelidir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABITIM DALT | BEVIN VE SINIR CERRAHIST ANABILIM DALT
AD/BD/BIRIM
ATINALMA BILGISINI OLUS TURAN PROF.DR SELCUK YILMAZLAR PROF DR AHMET BEKAR
D/BD/BIRIM SORUMLUSU Prof.Dr. 4 R
TARIH Ly FYCoraRg A D,
VE IMZA Pip. No: 2808:83.000.0240

(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi ($artname) bu biliimde belirtilir. Gerekli gériilliir ise bu blliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturularken satin alinacak firiiniin dzellikleri ve tagimase gereken sartlar agklamr ve uygun oldugu yerde asafsdakileri
icermelidir.

-Uriin onayi, Prosediirler, Séire¢ ve Donanim igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite ybnetim sartlan

-Hizmetin tammi ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigli'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 _wllk Yay Tanhl H 27 Ekim 2008 Sayfa
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Malzeme Kodu ;| JENS05849 |INTRATEKAL KATETER TEK (REVEZYONJICINJ & KN1072 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
. _ _ _ LNt 52432
Partname Kodu| 49784  [BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 28/03/2016

Partname Metni: _

1. Intratekal kateter, programlanabilir inflizyon pompasi ile birlikte kullamlan, tamamen implante edilebilen, ilacin intratekal
(subaraknoid) aralifa dagilmasimi saglayan infilzyon sisteminin bir pargas: olmalidir.

2. Intratekal Kateter radiopak silikondan yapilmis olmalidir. Skopi altmda goriilebilir olmahidar.

3. Kateter silikon ig yapisi en az 3 katmana sahip olmali ve diigiim, yirtilma, kirilma gibi olast komplikasyon risklerini azaltmak
amact ile aradaki katman drgitli yapida olmaldir.

4. Kataterin pompaya tespit edilen proximal ucunda, baglantiy1 kolaylasgtnmak igin fabrikada kateter ucuna takilmig ve gegmeli
{(kolay) baglant1y1 saglayan parcacik hazir olmalidir. Baglanti stitur gerektirmemelidir.

5. Kateter sistemi igersinde, kateter spinal segmentinin fasyaya sabitleme agamasmda kullanilan sabitleyici anchorun ilave bir
aparat kullanilarak kateter ile fasya arasinda mesafe kalmadan yerlesmesini saglayabilir ve anchorun kateter {izerinde kaymasmi
engelleyen bir sistem bulunmalidir.

6. Intratekal Kateter 1,5 ve 3 Tesla MR uyumlu olmalidar,

7. Kateter paketleme dncesi etilen oksit ile steril edilmis olup tek kullanim igin uygun olmali, paket agildiktan sonra tekrar steril
edilmemeli ve tekrar kullanilmamalidir,

8. Kateter ve aksesuarlan i¢in saklama kosuln 57° {izeri ve -34° altt olmamalidrr,

9. Kateterin uluslararas: kalite glivence onay: olmalidir,

10. Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

11. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullanduildig: alunlar igin, endikasyon digt kutlamm oldugu durumlarda
sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapitacak kesintiler firmanin alacaklarindan mahsup edilecektir.

12. Saglhk Bakanlifm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsammdalki iiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayitl:, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmal, ad: gecen
yinetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler icin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur,

13. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yiénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmaldir,
14, Ambalajlar aynt boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

15. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik bayandan dolay: karrumun ugrayacags tiim maddi manevi
zarardan sorumludur. g .

16. Firma ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune geﬂrecekﬂr

SATINALMA BILGISINI OLUGTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE iMZA

(¥} Ystek yap§lan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile itgili Satyn Alma Bilgisi (bartnan&) bu béliimde belirtilir. Gerekli gériitiir ise bu bliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtiimesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyo alma bilgisi bu forma eldenebilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak liriiniin ézellikleri ve tabymasy gercken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakiter
icermelidir.

-Uriin onayy¥, Prosediirler, Siireg ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi i¢in partlar

-Kalite yinetim partiary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uluda® Universitesi Rektorlidi'ne attir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNiIK SARTNAME ORNEGI
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virs 24
Malzeme Kodu | JENS04809 |KONNEKTOR Y (SHUNT ICIN} & KN1029 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
Biliim Istem No  :52492

$artname Kodu 51993 BEYIN VE SINIR CERRAHiSI ABD. Diizenleme Tarihi :28/06/20 16

Sartname Metni :

1. Sant pargalarmm birlestirilmesi amacina yénelik ve bu amaca uygun olarak tasarlanmss olmalidir.

. Dokularda reaksiyona neden olmayan malzemeden (tercihen naylon) imal edilmis olmalidir.

. Steril tekli paketler halinde kullantma hazir olmalidir.

. Paketler tizerinde son kullanim ve sterilizasyon tarihleri belirtilmis olmalidir, Teslimat

. tarihinden itibaren 2 (iki) y1l miatli olmalidir.

. FDA onay: olmahdir.

. Teklif edilen Y Konnektdriin SGK'nin demeyi kabul ettigi malzeme grubu iginde olmalidir.

. Saglik Bakanligin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki tirtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, adh gegen
yonetmelik kapsamu dismda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

9. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdr.
10. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde
glincel"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

11. Malzemeyi temin eden yliklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

12. Firma ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecekiir.

=B = L G L R

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHISI ABD. \
D/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

(AT

TARIH
VE iMZA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile\iFg‘% Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bilimde belirtilir. Gerekli goriliir ise bu bolimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfammn imzalanmasi kaydz ile satin alma bilgisi bu forma ekfenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturuinrken satm alimacak iiriiniin §zellikleri ve tagimas: gercken sartlar agiklamr ve uygun olduEn yerde agafadakileri
icermelidir,

-Uriin onay, Prosediirier, Siireg ve Donanim igin gartlar

-Personelin nitelifi i¢in sartlar

-Kalite yiinetim sartlan

-Hizmetin tanum ve gerckleri

Bu Dikiiman Uludag Universitesi Rektorligine aittir. Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz,



U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 itk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi
32,

Malzeme Kodu { JENS05686 |KORTEXS GRID ELEKTROD 16 TEMASLI - 2 STRIP (KORTIKAL SATINALMA BiLGiSI (SARTNAME) (*
EEG KAYIT VE SEP KAYTT ICIN) & KN1135 Boliim istem No 5249

Sartname Kodu 46237  [BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :03/09/2015

Sariname Metni :

1. Elektrot platin olmalidir.

2. Elektrot 16 kontakth olmalidsr.

3. Kayit goriintiileme ve uyaric: cihazlar ile birlikte beyin viizeyinden elektrik sinyallerinin kaydedilmesi, goriintiilenmesi veya
uyarilmast amaciyla tasarlanmig olmalidur.

4. Elektrot kontakt disk gap1 4mm, korumasiz kontakt ¢apt 2.3mm olmahdir,
5. Kontakt merkezleri arasi 10mm olmahdw.

6. Boyutu 10mmx80mm yada 18mmx80mm olmalidir.

7. Kablo kismi uzunlugu 375mm olmahdir,

8. 16 kontakth 1 ya da 8'er kontaktl: 2 kablo ¢ikisina sahip olmalidir,

9. Elektrotlar istenen kabrio kablo sistemine uyumlu olmalidir,

10. Tek kullanimlik steril posetlerde olmaldir.

11. Uriin CE sertifikah olmahdir. -

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALT
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE iMZA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile flgili Satin Alma Bilgisi (Sartn::lJ(le) bu bilitmde belirtilir. Gerekli gbriiliir ise bu béllimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayds ile satin alma bilgisi bn forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak iiriiniin tzelliklert ve tasimas: gereken sartlar agiklamir ve uygun oldugu yerde asagidakileri
igermelidir.

~Uriin onayi, Prosediirier, Siire¢ ve Donamm i¢in sartlar

-Personelin nitelifi igin sartlar

-Kalite yonetim sartlar

-Hizmetin taminu ve gerekleri

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektrliigiine aittir. Bagkalar tarafindan kulfanilamaz ve gogaltilamaz.

2
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Malzeme Kodu { JENS05687 |KORTEKS GRID ELEKTROD 32 TEMASLI - 2 STRIP.(KORTIKAL SATINALMA BILGiSi (SARTNAME) (*
EEG KAYIT VE SEP KAYIT ICIN) & KN1136 Boliim istem No  :52492

Sartname Metni :

1. Elektrot platin olmalidir.

2. Elektrot 32 kontaktl olmahdir.

3. Kayit goriintiileme ve uyarici cihazlar ile birlikte beyin yiizeyinden elekirik sinyallerinin kaydedilmesi, goriintiilenmesi veya
uyarlimasi amaciyla tasarlanmus olmalidir.

4. Elektrot kontakt disk ¢apt 4mm, korumasiz kontakt ¢apt 2.3mm olmahdir.
5. Kontakt merkezleri arasi 10mm olmalidir.

6. Boyutu 38mmx80mm olmalidir.

7. Kable kismi uzunlugu 375mm olmaldir.

8. 16gar kontakth 2 ya da 8'er kontaktl 4 kablo ¢ikisina sahip olmalidir.

9. Elektrotlar istenen kabrio kablo sistemine uyumhu olmalidir,

10. Tek kullammlik steril pogetlerde olmalidir,

11. Uriin CE sertifikali olmalidsr. -

ATINALMA BILGISINI GLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANAB{LIM DATT | _
ﬁDIBDIBiRiM Deni DF +BEKAR
BATINALMA BILGISINI OLUSTURAN LT F, Beyin ISIAL
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU b X
TARIH T Tos o200
VE iMZA

(*) Istek yaplan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi ($artname) bu bililmde belirtilir. Gerekli gbriitiir ise bu biliimde kag
sayfadan olestufunun belirtiimesi ve her sayfamn imzalanmase kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin ahnacak triinfin Szellikleri ve tasimasi gereken sartlar agiklanmir ve uygun oldugu yerde agagidakileri
icermelidir,

-Uriin onay1, Prosediirier, Siire¢ ve Donamm igin gartiar
-Personelin nitelifi i¢in sartlar

-Kalite yinetim sartlan

-Hizmetin tanym ve gerelleri

Bu Dokilman Uludag Universitesi Rektorligine aittir. Bagkalart tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz,




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 Ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi

Malzeme Kodu { JENS05688 |KORTEKS GRID ELEKTROD 48 TEMASLI - 3 STRIPS.(KORTIKAL ~ SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
EEG KAYIT VE SEP KAYIT ICIN) & KN1141 Boliim istem No  :52492

Sartname Kodu 46239 IBEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :03/09/2015

Sartname Mctni :

1. Elektrot platin olmalidir,

2. Elektrot 48 kontakth olmalidir,

3. Kayit gortintiileme ve uyarici cihazlar ile birlikte beyin ylizeyinden elektrik sinyallerinin kaydedilmesi, gériintiilenmesi veya
uyarilmasi amactyla tasarlanmig olmalidir,

4. Elektrot kontakt disk ¢ap1 4mm, korumasiz kontakt ¢ap1 2.3mm olmalidir,
5. Kontakt merkezleri aras1 10mm olmahdur.

6. Boyutu 60mmx80mm olmalidsr.

7. Kablo kismi uzuntlugu 375mm olmalidir.

8. 16gar kontaktl 3 kablo ¢ikisina sahip olmahdir.

9. Elektrotiar istenen kabrio kablo sistemine uyum!lu olmalidir,

10. Tek kullanimlik steril pogetlerde olmalidir.

11. Urtin CE sertifikali olmalidir.”

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRARIST ANABILIN
EDIBDIBERiM prof Dr.Xhiiet BEKAR
ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN U TF Beyf ve SYhrCEaeIAD.
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU D'ip.N 2508530000040
TARIH SRy
VE iMzA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf makzeme ile ilgili Satn Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gereki goriillir ise bu boliimde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmasy kayds ile satin alma bilgisi bu forma cklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak iiriiniin §zellikleri ve tasimas: gereken sartlar agiklanr ve uygun oldugu yerde agafudakileri
1g:ermc]|d1r

Uriin onayi, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm icin sartiar
-Personelin niteliZi icin sartlar

-Kalite ybnetim sartlari

~Hizmefin tanim ve gerelderi

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir, Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.

i
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Malzeme Kodu §| JENS05689 |KORTEKS GRID ELEKTROD 64 TEMASLI - 8 STRIPS.(KORTIKAL ~ SATINALMA BILGiSE (SARTNAME) {*
EEG KAYIT VE SEP KAYIT ICIN) & KN1160 Boliim istem No ;52492

Sartname Kodu 46240 BEYIN VE SINI_R CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :03/09/2015

Sartname Metni :

1. Grid elektrodun korteks bolgesine temas yiizeyleri platin olmalidur.

2, Elektrot 32 temash (8X8) olmahdir.

3. Urtin, kay1t gortntilleme ve uyarici cihazlar ile birlikte beyin yiizeyinden elekirik sinyallerinin kaydedilmesi, grimntiilenmesi
veya uyari verilmesi amaciyla tasarlanmms olmalidir.

4. Temas noktalan cihaz tizerine yerlesim sirasina gore 1'den 64'e kadar numaralandirilmis olmah ve bu numaralar operasyon
swasmda ek igleme gerek kalmadan okunabilir olmahdir.

5. Elektrotlarmn kontak merkezleri aras: uzakliklart 10 mm olmalidir.

6. Kablo uzunlugu 36 cm olmalidir,

7. 1 numarah grid tizerinde tantalum marker bulunmalidr,

8. Elektrotlarm kablo baglantilarmda 3 haneli ID isaretlemesi bulunmahdir,

9. Elektrotlarm, kablo baglantis: 4 ¢ikigla yapilmalidir. Uzerinde renk kodlamasi yer almalidir.

10. Tek kullanmmlik ve steril pogetlerde olmalidir,

11. Elekrodun kullanim stiresince gerek!i baglanti kablolan klinik kullanmmna tahsis edilmelidir,

12. Uriiniin CE sertifikast olmalidir. '

13. Uriiniin UBB kayd bulunmalidur.

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINiR CERRAHIST ANABILIM DAL
D/BD/BIRIM '

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
D/BD/BIRIM SORUMLUSU

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartnam&) bu bilimde belirtilir. Gerekli giriiliir ise bu btliimde kae
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanim imzalanmasi kayd: ile satin alma bilgisi bu forma cklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturelurken satin abmacak iiriiniin dzellikleri ve tasimas: gereken sartlar agiklanir ve nygun oldugu yerde agafadakileri
icermelidir,

-Uriin onay, Prosedirier, Siireg ve Donamm icin sartlar

-Personelin nitelifi icin sartlar

-Kalite yonetim sartiar:

-Hizmetin tanum ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir, Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu § JENS05685 [XORTEKS STRIP ELEKTROD 8 TEMASLI - 1 STRIP.(KORTIKAL SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*

EEG KAYIT VE SEP KAYIT ICIN) & KN1125 Béliim istem No .5249)

Sartname Kodu 46236 BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :03/09/2015

Sartname Metni :

1. Elektrot platin olmalidar,

2. Elektrot 8 kontaktl: olmahdir.

3. Kayit goriintilleme ve uyarici cihazlar ile birlikte beyin yiizeyinden elektrik sinyallerinin kaydedilmesi, goriintiilenmesi veya
uyarilmasi amaciyla tasarlanmis olmahdir.

4. Elektrot kontakt disk ¢ap1 4mm, korumasiz kontakt ¢ap1 2.3mm elmahdir.
5. Kontakt merkezleri aras1 10mm olmalidir.

6. Boyutu 90mmx8mm olmalidir.

7. Kablo kismi uzunlugu 375mm olmalidir.

8. 8 kontakth 1 kablo ¢ikisina sahip olmalidir.
9. Elekirotlar istenen kabrio kablo sistemine uyumlu olmalidir,

10. Tek kullamimlik steril posetlerde olmalidir.

11. Uriin CE sertifikali olmahdr.

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAIIST ANABIIV DALT
D/BD/BIRIM
ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN s
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Prof.Dr.Ahn 9? %EW/
ThoTToey =B
TR Dip. No: 2503 R0

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf makzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bliimde belirtilir, Gerekli goriiliir ise bu bliimde kag
sayfadan olugtuffunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eldenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin ahnacak Grilntin $zcHikleri ve tasimas: gereken sartlar agikéamir ve uygun oldufiu yerde asagidakileri
icermelidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm icin sartlar
* -Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite yinetim sartian

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokilman Uludag Universitesi Rektorliigiie aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz.
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Malzeme Kodu 7 FENS05600 (KRANIVOPLASTEKITLERI (AKRILIKLER/HIDROKSIAPATIT/BTCF) SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*
& KN1006 Boliim istem No 152492
Sartname Kodu 58740 BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :05/07/2017

Sartname Metni :

1. Uriin spinal fizyon,kortikal kemik defektleri,spongitz kemik defektleri,periyodental kusurlar vb. endikasyonlara uygun olmahdr
ve bu alanlarta ilgili kullanildifina dair yaymlar ibraz etmelidir.

2. Uriin huzh ve yavas donabilen alternatifi olan, enjekte edilebilir 6zellikte olmalidur.

3. Urtin 2 dk da kendi enjenktoriinde disar ile temas etmeden kolay hazirlanabilen bir mekanizmaya sahip olmahdir,

4. Enjeksiyon isleminden sonra maksimum 10 dk da ve 20 dk da sertlesen 2 alternatifi olmalidur.

5. 10 dk da donabilen kemik materyalinin en az 3 dk galigma siiresi olmahdir ve en az 20 mpa basmng direncine sahip olmalidir.

6. 20 dk da donabilen kemik materyalinin enjeksiyondan once en az 1 saat ¢aligma stiresi olmahdir ve an az 10 mpa basig
direncine sahip otmalidir.

7. Uriiniin kolay ve kontrollii bir sekilde enjekte edilebilmesi igin basinca dayanikli bir mekanizmaya(tabanca) sahip olmasi
gerekimektedir.

8. Her iki tiriiniin emilim siireside 6-8 ay aralifinda olmalidir, emilimin ardmdan yerini kemik fiizyonu olusumuna terk etmelidir.
9. Uriin biouyumlu ,osteoconductive ve osteotransductive olmalidir.,

10. Her iki firiinde mekanik basing altinda kemik dokusuna yakin elastisite yapida iyi bir flizyon igin makrogozenekli yapida
olmalidir.

11. Degisik cerrahi boigelere uygulanabilmesi igin sistemin esnek ve kesilebilir enjektor uglar ve agili metal enjektor uclar
olmalidir.

12. Sistem igerisinde cement enjektable vidalarla beraber kullanilmak tizere uygun ¢ap ve boylarda luerlock lu ve cement
enjectable vidadan cementin geri gelmesini dnleyen tapali metal ignelerde bulunmalidir.

13. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlan kadar, tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, siparislerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglhdir.

14. Malzemelerin son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miadli olan malzemelerle degistirilmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktir,

15. Malzemelerin teslim tarihinden itibaren en az 2 yil kullanum stiresi olmalidir.

16. T.C. Saglik Bakanligi'nin belirledigi (93/42/EEC),(90/385/EEC) ya da (98/79/EC) kapsamindaki iriinler igin, SGK Ulusal
Bilgi Bankasina kayith, onayl bar-kod numarasmin birim bazinda malzemenin etiketi tirtinin iizerinde bulunmalidir. Ad1 gecen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

17. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tasmlr Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.

18. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, ambalaj tizerinde
malzeme ile ilgili agafidaki bilgiler olacaktir.

1-Steril Ambalaj Uzerinde;a.Sterilizasyon yéntemi,b. Paketlemenin tanmmasmi saglamak igin bir igaret,c.imalatgmm ismi ve adresi,
Cihazin tarifi; a.3ayet klinik aragtirma cihazi ise, "Sadece Klinik Arastirma Amagh" ibaresi, b.Ismarlama iiretilen bir cihaz ise,
"Ismarlama tiretilen cihaz" ibaresini, c.Vitcuda yerlestirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gosteren bir bilgi, d.Uretim ay1,
yili, son kullanma tarihi, Lot numarasi, e.Cihazin viicuda emniyetle yerlestirilebilecegi zaman limiti, f. Tiirkge kullanim kilavuzu,
2-Ticari Ambalajda; a.Imalat¢inm ismi ve adresi, b.Cihazmn tarifi, ¢.Cihaztn kullanim amact, d.Kullanima itiskin ozellikler, e.Sayet
klinik arastirma cihazi ise, "Sadece Klinik Aragtirma Amagh" ibaresi, f.Ismarlama tiretilen bir cihaz ise, "Ismarlama iiretilen cihaz"
ibaresini, g. Viicuda yerlestirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gosteren bir bilgi, h.Uretim ay1, yilt ile son kullanma tarihi,
i.Cihazm vilcuda emniyetle yerlegtirilebilecegi zaman limiti, j.Cihazin ulagim ve saklama kosullar, k. Tiirkge kullanim kilavuzu,

19. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

e
ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAT
ﬁDlBDIBiRiM ° . il @fme it 48 M‘i’f\”
ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN )/ / / v TR e
D/BD/BIRIM SORUMLUSU N /\
TARIH
VE IMZA (_/

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu | JENS05684 |LUMBOPERITONEAL (LP) SANT KIT & KN1050 SATINALMA. BILGIST (SARTNAME) (*
Biliim istem No  :52492
Sartname Kodu 46235 BEYIN VE SINIR CERRAHI AD. Ditzenleme Tarihi :03/09/2015

Sartname Metni :

. Lumboperitoneal kateterin uzunlugu > 84cm olmalidur.

. Lumboperitoneal kateter silikondan yapilmig ve baryum olmalidir.

. Mesafe ayarlamasi igin her Scm'den bir foplam 3-4 adet igaret olmahdir.

. Kateter baglant1 pargasi olmaldur.

. Sabitleme pargasi olmalidir.

. 20 gaue bulunmalidir.

. 14 gauge 9cm(3,5") huber ug¢ha Tuochy ignesi olmalidir.

. Uriin etilen oksit ile steril edilmis olmalidir,

. Malzemeler ambaruniza siparis miktarlar: kadar, tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, siparislerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdlr

10. Malzemelerin son kullanma tanhmden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miadh olan malzemelerle degistirilmesi yiikdenici
firma tarafindan saglanacaktir,

11. Malzemelerin teslim tarthinden itibaren en az 2 yil kullanim stiresi olmalidir.

12. T.C. Saglik Bakanligi'am belirledigi (93/42/EEC),(90/385/EEC) ya da (98/79/EC) kapsammdaki Giriinler igin, SGK Ulusal
Bilgi Bankasina kayitli, onayh bar-kod numarasmm birim bazinda malzemenin etiketi iirfiniin {izerinde bulunmalidir. Ad1 gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,

13. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlifi Tip Fakiiltesi Tagiur Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler
raf teslimi ahinacakdtir.

14. Ambalajiar aym boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, ambalaj tizerinde
malzeme ile ilgili agagidaki bilgiler olacakdtir,

1-Steril Ambalaj Uzerinde;a.Sterilizasyon yontemi,b.Paketlemenin taninmasim saglamak igin bir isaret,c.Imalatginin ismi ve adresi,
Cihazin tarifi;, a.Sayet klinik aragtirma cihazi ise, "Sadece Klinik Aragtirma Amaglt” ibaresi, b.Ismarlama iiretilen bir cihaz ise,
"Ismarlama firetilen cihaz" ibaresini, . Viicuda yerlestirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gésteren bir bilgi, d.Uretim ay,
yil1, son kullanma tarihi, Lot numarasi, e.Cihazin viicuda emniyetie yerlestirilebilecegi zaman limiti, £ Tirk¢e kullanim kilavuzu,
2-Ticari Ambalajda; a.Imalatginin ismi vé adresi, b.Cihazn tarifi, ¢.Cihazmn kullanim amac1, d.Kullanima iligkin 6zellikler, e.Sayet
klinik aragtirma cihazi ise, "Sadece Klinik Arastirma Amagli" ibaresi, f.Ismarlama iiretilen bir cihaz ise, "Ismarlarma iiretilen cihaz"
ibaresini, g.Viicuda yerlestirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gosteren bir bilgi, h.Uretim ay1, yili ile son kullanma tarihi,
i.Cihazin viicuda emniyetle yerlestirilebilecegi zaman limiti, j.Cihazin ulagimn ve saklama kosullar, k.Tiirkge kullanim kifavuzu,
15. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

el R R L S

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHI AD.
AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN O, s VHOGAT =N
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU _ W mdm AD.
.
e < AN
~ 1

(*) istelc yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu boliimde belirtilir. Gerekli gtiriiliir ise bu btliimde ka¢
sayfadan olustuZunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebifir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak {iriiniin zellikleri ve tagimas: gereken sartlar apiklamr ve uygun oldufu yerde agagidakileri
icermelidir.

-Uriln onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim i¢in sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite yiinetim sartlan

-Hizmetin tammi ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu | JENS05848 |PROGRAMLANABILIR INFUZYON POMPASI TEK (REVIZYON SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*
ICIN) & KN1071 Boliim istem No  :52492
Sartname Kodu| 49640  [BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :23/03/2016

Sartname Metni :

TUM SISTEM KIT (INTRATEKAL KATETER VE PROGRAMLANABILIR INFUZYON POMPASI)
TEKNIK SARTNAMESI

1) Programlanabilir inflizyon pompasi tamamen implante edilebilir, disaridan programlanabilir, intratekal araligina bir kateter
aracihif) ile ilag gonderen bir sistem olmalidir.

2) Programlanabilir inflizyon pompast titanyumdan yapilmis olmalidir.

3) Programlanabilir inflizyon pompasina ayri bir giris portu vasitas: ile Radiopaque madde uygulanabilir ve kateterde herhangi
sorun olup olmadigi anlagilabilir olmahday.

4) Programlanabilir inflizyon pompasi, etrafinda bulunan dikig looplar1 sayesinde implante yapilan bilgeye sabitlenebilmelidir.
5) Pompa ilag bittigi zaman dolum yapilabilmesi i¢in silikon materyalden olugan refill septuma sahip olmali ortalama olarak 500
defa girig yapilabilmelidir.

6) Pompanin akig mzi 0,050 ml/giin-20ml/giin arasinda ayarianabilmelidir .

7) Pompa RF sistemi ile ¢alisan programlayicisi aracihigi ile programlanabilmeli, batarya émrii, kalan ilag miktar1 ve alarm
bilgilerini gostermelidir, Programlanabilen &zellikleri arasinda ilag konsantrasyonu, inflizyon modlan, inflizyon hiz, hastay1
alarmla uyarma gibi nitelikleri bulunmalidir.

8) Programlianabilir inflizyon pompasi 1,5 ve 3 Tesla MR uyumlu olmalidir.

9) Pompa hastanmn endikasyonuna bagh olarak asagida belirtilen dort ayri inflizyon moduna programlanabilmelidir.

" Programlanan dozda siirekli ¢aligma

" Giin iginde maksimum on farkh infiizyon modunda doz verebilmelidir,

" Tek seferlik doz verebilmelidir.

" Siirekli galismasma ilave olarak farkli zaman araliklarmda istenilen dozun verilmesi

10} Pompa alarm sistemine sahip olup agaida belirtilen durumlarda hastaya uyarilar verebilmelidir.

" Rezervuardaki ilag ayarlanan alarm hacmi altina diigtiigii zaman

" Pompamn bataryas bittigi zaman

" Herhangi bir elektronik ariza oldugu zaman

11} Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar tizerinde sterlhzasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve
referans numarasi, CE igaretli ve teknik 6zellikleri belirtilmelidir. Programlanabilir inflizyon pompasi igin saklama kosulu 57? iizeri
ve -34? alti olmamalidir.

12) Programlanabilir infiizyon pompasmin uluslararasi CE ve FDA onay1 olmalidir,

13} Programlanabilir infiizyon pompasi 24 ay ( 2 yii ) garantili olmal:dir.

14) Tibbi cihaz kapsamemna giren tiriinler igin Isteklilerin T.C.Ilag ve Tibbi

cihaz Ulusal Bilgi Bankasr'na(TITUBB) kayith olmas: ve alumu yapilacak tibbi -

cihazlarm TITUBB'da Saglik Bakanligi tarafindan onayh olmas: gerekmektedir.

15) Uriiniin ambalaji agildiginda kullanima uygun olmayan hatalt Griini yitklenici firma yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

16) Intratekal kateter, programlanabilir infizyon pompast ile birlikte kullanilan, tamamen implante edilebilen, ilacin intratekal
(subaraknoid) arahiga dagilmasini saglayan infizyon sisteminin bir parcas: olmalidir.
17) Intratekal Kateter radiopak silikondan yapilmig olmalidir. Skopi altinda goriilebilir olmahdr.

18) Kateter silikon i¢ yapisi en az 3 katmana sahip olmah ve diitim, yurtilma, kirilma gibi olasi komplikasyon risklerini azaltmak
amaci ile aradaki katman 6rgiilii yapida olmalidir.

19) Kataterin pornpaya tespit edilen proximal ucunda, baglantiy: kolaylagtirmak igin fabrikada kateter ucuna takilmis ve gegmeli
(kolay) baglantiy1 saglayan pargacik hazir olmalidir, Baglant: siitur gerektirmemelidir.

20) Kateter sistemi igersinde, kateter spinal segmentinin fasyaya sabitleme agamasinda kullanilan sabitleyici anchorun ilave bir
aparat kullamlarak kateter ile fasya arasinda mesafe kalmadan yerlesmesini saglayabilir ve anchorun kateter tizerinde kaymasini

engelleyen bir sistem bulunmahdir,

21) Intratekal Kateter 1,5 ve 3 Tesla MR uyumlu olmalidir,

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Baskalart tarafindan kullanilamaz ve copaltlamaz.
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22) Kateter paketleme 6ncesi etilen oksit ile steril edilmis olup tek kullanim igin uygun olmali, paket agildiktan sonra tekrar steril
edilmemeli ve tekrar kullanilmamahdir.

23) Kateter ve aksesuarlar igin saklama kogulu 577 tizeri ve -347? altt olmamalidur.
24) Kateterin uluslararas: kalite giivence onay1 olmalidir.

25) Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

26) Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 ay olmalidr.

27) Teklif edilen malzeme TC Saghk Bakanl: tarafindan onaylannug Ulusal Bilgi Bankast koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan
alinmg firma tamumlayici koda da sahip olmahdr. '

28) Uriinler Saglik Uygulama Tebliginde yér alan barkod (UBB kodu) ve Tiirkge etiket hilkiimlerine uygun olmalidir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRALIST ANABILIM DALI KAR
AD/BD/BIRIM A anptet BERSTE
[SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN PROF DR AHMET BERAIO] -2 G koo Swediianes
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU wiRE 230000
TARIH e
VE iMzA \

{

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biltimde belirtilir. Gerekli goriiliir ise bu bolimde ka¢
sayfadan olugtufunun beliriilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kayda ile satin alma bilgisi bu forma eldenebilir,

Satmn Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak éiriiniin dzcllikleri ve tagimas gereken sartlar agiklanir ve uygun oldufin yerde asagidakileri
icermelidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donamim igin sartlar

-Personelin nitelifi icin sartlar

-Kalite yGnetim gartiar

-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektérliigime aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu | JENS04996 (PROGRAMLANABILIR SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
VENTRIKULOPERITONEAL/LUMBOPERITONEAL SHUNT, TEK . .
VALVE SISTEM (REVIZYON ICIN) & KN1046 Boliim Istem No  :52492
Sartname Kodu | 37169 EYIN VE SINIR CERRAHI AD. Diizenleme Tarihi :12/06/2014

Sartname Metni :

1. Diiz tabanh / silindirik sekilde olmalidur.

2. Programlanabilir valf ana g6vdesi titanyumdan yapilmis olmalidr.

3. Valf mekanizmasimnda basing ayarin yapan elastik deformeli, diiz yay ise MRI uyumlu 3 16L paslanmaz gelikten yapilmig
olmahdir.

4. Valf mekanizmasinda, gelik yayin kalkmasi ile BOS gegisine izin verildiginde mekanizma dahilinde akim olugturarak kor
noktalar1 ortadan kaldiracak rubi satiha oturmug rubi top bulunmalidur.

5. Silikon elostomer valf birimi giris ve ¢ikig valfterini igermelidir.

6. Girig ve gikig valf boliimleri arasida pompalama odacig: bulunmalidir, :

7. Girig valf tinitesindeki yaym basing ayarlamalar, valf igindeki basamakh motoru harekete gecirecek eksternal bir programlayici
kullanilarak non-invaziv sekilde yapilabilmelidir.

8. Programlayici motora, saatte 30mmH20-200mmH20 arasinda 18 ayri basing yapilabilecek sekilde kodlanmig manyetik sinyal
yollayacaktir,

9. CE ve FDA onayi olmalidir,

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHI AD:
D/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARTH ]

VE IMZA

(*) istek yaptan hizmet, demirbas/sarf malzeme ife 1h}ﬂf‘g hin Alma Bilgisi ($artname) bu biliimde belirtilir. Gerekli goriiliir ise bu boHimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmasi kayds ile satin alma bilgisi bu forma cldenebilir.

Satm Alma Bilgisi olugturvlurken satin ahinacak lirfiniin Szellilderi ve tasimas: gereken sartlar actklamr ve uygun oldufy yerde asafidakileri
:cermclldlr

-Uiriin onay, Prosediirler, Stire¢ ve Donamim igin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar

-Kalite ynetim sartlart

-Hizmetin tanmm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu ; JENS04995 |PROGRAMLANABILIR SATINALMA BILGIiSi (SARTNAME) (*
VENTRIKULOPERITONEAL/LUMBOPERITONEAL SHUNT, TEK . )
VALVE SISTEM ANTISIFONLU & KN1047 Blitm Istem No  :52492
Sartname Kodu 37163 bBEYIN VE SINIR CERRAHI AD. Diizenleme Tarihi :12/06/2014

Sartname Metni :

1. Valf kismu diiz tabanli, olmalidir.

2. Herhangi bir durumda numune alinmaya uygun dik agih dizayn edilmis olmalidur,

3. Sistem; overdrenaji engellemek igin distal kismna entegre edilebilir, silikon malzemeden olugmalidir.

4. Entegre edilmis Siphonguard sistemi ¢ift yollu olmalidir,

5. Sistem iginde bulunan iki yoldan biri dikey, digeri yatay pozisyonda tercih edilebilecek sekilde dizayn edilmis olmahdur.

6. Dikey pozisyonda BOS'un kontroilil akigimin saglanmas iin spiral mekanizma ve top igermelidir.

7. Programlanabilir valf ana gévdesi Titanyumdan yapilmig olmalidir.

8. Valf kisrminda ana govde Titanyum, basmg ayarini yapan elastik deformeli diiz yay ise MRI uyumlu 3 16L paslanmaz gelikten
yapilmis olmahidir.

9. Valf mekanizmasinda, gelik yaym kalkmas1 ile BOS gegisine izin verildiginde mekanizma dahilinde akim olusturarak kor
noktalari ortadan kaldiracak rubi sattha oturmus rubi top bulunmalidir.

10. Silikon elastomer valf birimi giris ve ¢ikss valflerini icermelidir.

11. Girig ve ¢ikig valf bolimleri arasinda pompalama odacigi bulunmahdir,

12. Pompada, ok seklinde radyopak akis gistergesi olmalidir,

13, Cikig plastik valf béliimii dogrudan drenaj kataterinin takikmasi igin ug konektorii icermelidir.

14. Inlet valfin sefaladinda BOS 6megi alabilmek, sistemin iglerligini kontrol edebilmek amach én odacik bulunmalidir.,

15. On odacik, hipodermik ignelerin alt duvardan penetrasyonunu engellemek igin titanyum igne koruyucu igermelidir.

16. Girig valf tinitesindeki yayin basing ayarlamalari, valf igindeki basamakli motoru harekete gegirecek external bir programlayic
kullanilarak non-invaziv gekilde yapilabilmelidir.

17. Programlayici motora, saatte 30mmH20-200mmH20 arasinda 18 ayr1 basing yapilabilecek sekilde kodlanmis manyetik sinyal
vollayacaktir,

18. MR uyumly otmahdir.

19. CE ve FDA onay1 olmalidir.

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEVIN VE SINIR CE ACREL
RoeDraR ) I‘-“laf‘p“)‘;ﬁr;mm.
ATINALMA BILGISINT OLUSTURAN U wam e ;

D/BD/BIRIM SORUMLUSU wah N 238 DipTes &

TARIH \
VE IMZA :

\ ¥
() Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme MI]I Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu béliimde belirtilir. Gereldi gorillir ise bu bélimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacalk iiriiniin 8zellikleri ve tagimas: gereken sartlar agikdanir ve uygun oldugu yerde asafiidakileri
lq:ermehdlr

-Urlin onay, Prosediirfer, Siire¢ ve Donamm icin sartlar
-Personelin nitelii icin sartar

-Kalite ybnetim sartlar

-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu ;| JENS05807 |SUBKUTAN IMPLANTE EDILEBILEN NEUROSTIMULATOR PULSE SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
GENERATOR, DUAL ARRAY, RECHARGEABLE, UZATMA R .
(EXTENSION) DAHIL & KN1077 Boliim Istem No  :52492

Sartname Kodu 57638 BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :10/05/2017

Sartname Metni :

SCS (SPINAL KORD STIMULASYONU)

SUBKUTAN IMPLANTE EDILEBILEN NOROSTIMULATOR , RECHARGARLE, UZATMA(EXTENSION) DAHIL
TEKNIK SARTNAMES]

1) Sarj edilebilir ndrostimiilator, ¢ift Kanalli 16 elektrod erigimli ndrostimiilatdr tamamen implante edilebilir, sarj edilebilir,
digaridan programlanabilir, sempatik kékenli agri sendromlar, periferik deafferantasyon agrisi, Spinal kord ve periferik koklerde
lezyonun eslik ettifi agrilar, bel agrisi, yetersiz bel cerrahisi sendromu agrilari, boyun agnilar: ve Angina Pekloris gibi
rahatsizhiklarda kullanilabilen Spinal korda digiik voltajl elektrik akinm vererek stimitlasyon saglayan bir sistem olmahdir,

2) Sarj edilebilir norostimiilator, harici bir sarj cihaz1 ile sarj edilebilir olmali ve bu sayede en az 8 yil 6miirl olmalidir. Ancak
Hasta kullamim talimatinda da yer aldig: iizere pilin tam olarak bogalmadan tekrar sarj edilerek kullanilmasini saglamas
gerekmektedir. Aksi takdirde hatal kullanimmdan kaynaklanan pil dmriiniin normalden dnce tilkenmesine neden olacakfir.

3) Sarj edilebilir norostimiilator Sistemi hastanin farkli gereksinimlerine gore en az 4 farkli program moduna ayarlanabilmelidir.

4) Sarj edilebilir nérostimiilator Sistemd, ki adet octad ile uyumlu kullanilabilmesi igin norostimulatore leadlerin baglandig
soketler icin iki kanalda toplam 16 contact (baglant1) girisi bulunmalidsr.

5) Sarj edilebilir norostimitlator titanyumdan yapilmug olmah, Insan vilcudunda aletji, enfeksiyon vb. problemler yaratmayacak

nitelikte olmalidir.

6) Sarj edilebilir ndrostimiilatér elektriksel parametreleri (frekans, amplitude, dalgh genigligi) Doktor veya tip teknikeri tarafindan
kolayhikla harici bir el cihaz ile degistirilebilmeli ve tekrar programlanabilmeli ve bu programlama islemi igin hastaya cerrahi bir
iglem yapilmasia gerek olmamalidr. '

7) Sarj edilebilir nérostimiilator pili tikkendiginde degistirme islemi ek aksamlari .(lead, ..uzatma vb.) ellemeksizin sadece
Norostimiilatriin kendisinin degistirilmesi ile tedavinin devam etmesine imkan tanimalidur.

8) Sarj edilebilir nérostimiilator, hastanin endikasyonuna bagh olarak asagida belirtilen iki ayr1 calisma moduna |
programlanabilmelidir.

a-Cycling mod : Programlanan zaman araliklarima gre giin igerisinde nrostimiilatériin farkli modlarda otomatik olarak galismasi
b-Continous mod : Programlanan ayarda norostimiilatériin siirekli calismast.

9) Sarj edilebilir ndrostimiilatdr Uluslararas: kalite giivence onay1 olmahdur.

10) $arj edilebilir ndrostimiilator ve hastaya teslim edilen programlayici veya kontrol miknatis1 24 ay ( 2 yil ) garantili olmahdir.

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
D/BD/BIRIM :

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
D/BD/BIRIM SORUMLUSU oTOpe

L
TARIH Wil
VE IMZA

Bu Dakiiman Uludag Universitesi Rektdrliigi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu 3 JENS05256 {TUM SISTEM KIT (INTRATEKAL KATETER VE SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

PROGRAMLANABILIR INFUZYON POMPASI) & KN1070 Béliim istem No 52492

Sartname Metni :

1. Programlanabilir inflizyon pompasi tamamen implante edilebilir, digaridan programlanabilir, intratekal arahiina bir kateter
aracilig ile ilag gbnderen bir sistem olmalidir.

2. Programlanabilir infiizyon pompast titanyumdan yapilmig olmahdir,

3. Programianabilir infiizyon pompasina ayr bir giris portu vasitast ile Radiopaque madde uygulanabilir ve kateterde herhangi
sorun olup olmadifi anlagilabilir olmalidir.

4. Programlanabilir inflizyon pompasi, etrafinda bulunan dikis looplari sayesinde implante vapilan bolgeye sabitlenebilmelidir.
5. Pompa ilag bittii zaman dolum yapilabilmesi igin silikon materyalden olugan refill septuma sahip olmah ortalama olarak 500
defa girig yapitabilmelidir.

6. Pompanin akig liz1 0,050 ml/glin-20ml/glin arasinda ayarlanabilmelidir .

7. Pompa RF sistemi ile ¢aligan programlayicist aracihgy ile programlanabilmeli, batarya §mrii, kalan ilag miktar1 ve alarm
bilgilerini géstermelidir. Programlanabilen tzellikleri arasinda ilag konsantrasyonu, inflizyon modlary, inflizyon hizi, hastayi
alarmla uyarma gibi nitelikleri bulunmalidir,

8. Programlanabilir inflizyon pompasi 1,5 ve 3 Tesla MR uyumla olmalidir,

9. Pompa hastanin endikasyonuna bagh olarak agagida belirtilen dort ayr1 inflizyon moduna programlanabilmelidir.

" Programlanan dozda slirekli ¢aligma

" Giin i¢inde maximum on farkls infiizyon modunda doz verebilmelidir,

" Tek seferlik doz verebilmelidir.

* Siirekli galigmasina ilave olarak farkh zaman araliklarinda istenilen dozun verilmesi

10. Pompa alarm sistemine sahip olup asagida belirtilen durumlarda hastaya uyarilar verebilmelidir.

" Rezervuardaki ilag ayarlanan alarm hacmi altina digtigi zaman

" Pompanin bataryas: bittigi zaman

" Herhangi bir elektronik ariza oldugu zaman

11. Programlanabilir inflizyon pompasinm uluslararas1 CE ve FDA onay1 olmalidur.

12. 15) Uriiniin ambalaj: ag1ldiginda kullanima uygun olmayan hatali iirlinii yitklenici firma yenileri ile ticretsiz olarak
depistirecektir.

13. 16) Intratekal kateter, program!anablllr inflizyon pompasi ile birlikte kullamlan tamamen implante edlleblien ilacin mtratekal
(subaraknoid) araliga dagilmasin saglayan infiizyon sisteminin bir pargasi olmalidir.

14. Intratekal Kateter radiopak silikondan yapilmis olmalidir. Skopi altinda gériilebilir olmalidur.

15, Kateter silikon i¢ yapis: en az 3 katmana sahip olmalt ve diigiim, yirtilma, kirilma gibi olas: komphkasyon r1skler|m azaltmak
amaci ile aradaki katman 6rgiiltl yaprda olmahdir,

16. Katatetin pompaya tespit edilen proximal ucunda, baglantiy: kolaylagtirmak icin fabrikada kateter ucuna takllmxs ve gegmeli
{kolay) baglantiy1 saglayan pargacik hazir olmalidir. Baglant: siitur gerektirmemelidir.

17. Kateter sistemi igersinde, kateter spinal segmentinin fasyaya sabitleme asamasinda kullanilan sabitleyici anchorun ilave bir
aparat kullanilarak kateter ile fasya arasinda mesafe kalmadan yerlesmesini saglayabilir ve anchorun kateter iizerinde kaymasi
engelleyen bir sistem bulunmalidir,

18. Intratekal Kateter 1,5 ve 3 Tesla MR uyumlu olmalidir. _

19. Kateter paketleme 6ncesi etilen oksit ile steril edilmis olup tek kulflanim igin uygun olmali, paket agildiktan sonra tekrar steril
edilmemeli ve tekrar kutlanilmamalidir. _ '

20. Kateter ve aksesuarlari igin saklama kosulu 57derece tizeri ve -34derece alti olmamalidsr.

21. Kateterin uluslararas: kalite giivenice onay1 olmalidir,

22. Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

23. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar, tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, sipariglerin bslimerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir,

24. Malzemelerin son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miadli olan maizemelerle degistirilmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktir.

25. Malzemelerin teslim tarihinden itibaren en az 2 yil kuflanim stiresi olmalidir.

26. T.C. Saghk Bakanhgimn belirledigi (93/42/EEC),(90/385/EEC) ya da (98/79/EC) kapsamindaki triinler icin, SGK Ulusal
Bilgi Bankasina kayitli, onayl bar-kod numarasinin birim bazmda malzemenin etiketi iiriiniin iizerinde bulunmalidir. Adi gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas1 zoruntudur,

27. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagtnur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.

28. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, ambalaj iizerinde

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalart t mtfan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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malzeme ile ilgili asagidaki bilgiler olacaktrr.

1-Steril Ambalaj Uzerinde;a.Sterilizasyon yéntemi,b, Paketlemenin taninmasini saglamak icin bir isaret,c.Imalatginin ismi ve adresi
Cihazn tarifi; a.Sayet klinik aragtirma cihaz1 ise, "Sadece Klinik Arastirma Amagli" ibaresi, b.Ismarlama firetilen bir cihaz ise,
“Ismarlama tiretilen cihaz" ibaresini, ¢ Viicuda yerlestirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gosteren bir bilgi, d.Uretim ay1,
yili, son kullanma tarihi, Lot numarast, e.Cihazin viicuda emniyetle yerlestirilebilecei zaman limiti, £ Tiirkge kullanim kilavuzu,
2-Ticari Ambalajda; a.Imalatgmnmn ismi ve adresi, b.Cihazn tarifi, ¢.Cihazin kullanim amaci, d. Kullanima iligkin $zellikler, e.Sayet
klinik arastirma cihaz: ise, "Sadece Klinik Aragtuma Amagh" ibaresi, f.Ismarlama iiretilen bir cihaz ise, "Ismarfama iiretilen cihaz"
ibaresini, g.Viicuda yerlegtirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gosteren bir bilgi, h.Uretim ay1, yili ile son kullanma tarihi,
i.Cihazmn viicuda emniyetle yerlestirilebilecepi zaman limiti, j.Cihazin ulasim ve saklama kosullar, k, Tiirkge kullanim kilavozu,
29. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

1

' " - ——BEKAR
- _ &
ATINALMA BILGISINT OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRANIS AR AROH - QeraniAD,
D/BD/BIRIM NG ey Ve ST E a0
y— W . pnalg'% A
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dhip. N0 250 e
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU o el
TARIH
VE IMZA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bdliimde belirtiir. Gereldi goritliir ise bn bilimde kag
sayfadan olustugunun belirtiimesi ve her sayfanim imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebitir.

Satin Aima Bilgisi olusturulurken satin almacak iiriiniln dzeflikleri ve tagimasi gereken sartlar agilkdanir ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir.

-UIriin onays, Prosediirier, Silre¢ ve Donanum igin sartlar

-Personclin nitelifi icin sartlar

-Kalite ybnetim sartlan

-Hizmetin tanimt ve gerckleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir, Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve cogaltulamaz.
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Malzeme Kodu | JENS04175 |VENTRICULAR REZERVUAR & KN1057 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
Biliim istem No  :52492
Sartname Kodu| 51999  BEYIN VE SINIR CERRAHIS] Diizenleme Tarihi :28/06/2016

Sartname Metni :
1. Ventrikiiler Rezervuar, MRI ve CT uyumlu olmahdir.
2. Ventrikiiler Rezervuar silikon elastomer ve polipropilenden imal edilmig olmaly, latex icermemelidir ve metal olmamalidir,
3. Ventrikitler Rezervuar konnektoriinde reservoir ile kateter arasindaki baglantilarm X 1sinlartyla dogrulanmasin saglayan
radyopak igaret bulunmalidur.
4. Ventrikiler Rezervuar konnektorlerinde oluklar bulunmalt ve bu oluklar kateterin saglam baglanmastni saglamalidir.
5. Ventrikiller Rezervuar enjeksiyon yapmaya ve drnek almaya olanak saglayacak sekilde dizayn edilmis ofmalidir.
6. Ventrikiiler Rezervuar'm polipropilen tabani, ignenin delip gegme riskini en aza indirgemelidir.
7. Ventrikiller Rezervuar'in tabam, rezervuart dokuya sabitlemek igin PTFE ag ile kapl: olmahdir,
8. Ventrikiiler Rezervuar'in gévde ¢ap1 12 mm, yiiksekligi 5 mm ve sivi hacmi 0,1ml olmalidir.
9. Ventrikiiler Rezervuar'in tabam diiz ve yandan girigli olmaldir.
10. Ventrikiiler Rezervuar enjeksiyon yapmaya ve BOS trnegi almaya olanak saglayacak sekilde dizayn edilmis olmalidir.
1. Ventrikiiler Rezervuar ile birlikte i¢ ¢apr 1,2 mm ve dis ¢ap1 2,1 mm olan, 23 cm uzunlupunda small gapli ventricular catheter
olmalidir.
12. Ventrikiiler Kateter radyoopasite saglamasi igin beyaz baryum siilfat emili silikon elastomel tiipten yapilmis olmalidir.
13. Ventrikiiler Kateter bitkiilme ve kompresyona kars1 direng saglamak iizere nispeten sert olmalidir.
14. Ventrikiiler Kateter'in tantalum emili, yuvarlatilmis ucuna 1.6 cm mesafe igerisinde, Kateter gevresi boyunca, 4 sirah 8'er,
toplam 32 adet girig deligi bulunmahdir.
15. Ventrikiler Kateter'in proximal ucundan 5, 10, 15c¢m uzaklikta (5 cm araliklarla) 3 adet grafit emili silikon elastomerden yapih
siyah uzunluk isareti bulunmalhdir.
16. Ventrikiiler Kateter'i yerlestirmeye yardimnci olacak paslanmaz gelikten kilavuz teli bulunmalidir.
17. Uriin etilen oksit ile steril edilmis ve ¢ift paketli olmalidur.
18. Uritniin CE sertifikast olmalidur,
19. Tek tek steril pakette olmahdir,
20. Saghk Bakanligin tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi" kapsammdakl tiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitl, onayl1 bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmali, adi gecen
yonetmelik kapsamu digmda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,
21. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmehgl"n dé belirtilen gartlara uygun olmahdu‘
22. Ambalajlar aym boyda dayamikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde
giincel"T1bbi Cihaz Yoénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur.,
23. Malzemeyi temin eden yilklenici firma UBB ile ilgili yanls veya eksik beyandan dolay: kurumun u@rayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.
24. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHiSi ANABILIM DALE

D/BD/BIRIM

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN prof.Dr.anne
D/BD/BIRIM SORUMLUSU L {1 TF. Peyi ve Siisegimamst
TARIH 28.06.2016  Tjip, Nof Z0U0.83 MRUETE
VE IMZA Ths.No:3a2t

(*) Estek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alna Bilgisi (Sartname) bu bdliimde belirtiliv. Gerekli gtriliir ise bu bliimde kag
sayfadan ofugtufunun belirtiimesi ve her sayfanin imzalanmast kayds ile satrn alma bilgisi bu forma eldenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satm almacak iiriiniin Szellikieri ve tagimasi gereken sartiar aciklanir ve uygun oldugu yerde agagidakileri
igermelidir.

-Uriin onayi, Prosediirler, Sitre¢ ve Donanim igin sartiar
-Personclin niteligi i¢in sartlar

-Kalite ybnetim gartlar
-Hizmetin tanmim ve gerelderi

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Bagkalart tarafindan kullanilamaz ve cofaltilamaz.
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Malzeme Kodu ] JENS05243 |VENTRIKULOPERITONEAL SHUNT, TEK PERITON KATETERI SATINALMA BILGIS (SARTNAME) (*
ANTIBIYOTIKLVANTIRIYOTIKSIZ (REVIZYON ICIN) & KN1¢38 Boliim istem No ;52492

Sartname Kodu 46255 BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :03/09/2015

Sartname Metni :

1. VENTRIKULER KATETER SILIKONDAN IMAL EDILMI$ OLMALIDIR.

2. PERITONEL KATETER, 120CM.BOYUNDA , iC CAPI IMM VE DIS CAPI 2.2MM OLMALIDIR.

3. URUN, ETILEN OKSITLE STERIL EDILMIS VE CIFT PAKETLENMIS OLMALIDIR.

4. CE VE FDA ONAY1 OLMALIDIR.

5. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar, tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, sipariglerin boliinerek parcalar
halinde teslim ediimesi ancak idarenin onayina baghdir.

6. Malzemelerin son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miadl olan malzemelerle degistirilmesi yitklenici
firma tarafindan saglanacaktir,

7. Malzemelerin teslim tarihinden itibaren en az 2 yil kullanim siiresi olmalidir,

8. T.C. Saglk Bakanligi'nin belirledigi (93/42/EEC),(90/385/EEC) ya da (98/79/EC) kapsamindaki trtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kaytls, onayl bar-kod numarasinm birim bazinda malzemenin etiketi iirfiniin tizerinde bulunmahdir, Ad1 gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,

9. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhp1 Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir.

10. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, ambalaj tizerinde
malzeme ile ilgili agag:idaki bilgiler olacaktir.

1-Steril Ambalaj Uzerinde;a.Sterilizasyon yontemi,b.Paketlemenin tanmmasim: saglamak igin bir igaret,c.imalatgiin ismi ve adresi,
Cihazin tarifi; a.Sayet klinik aragtirma cihaz: ise, "Sadece Klinik Arastirma Amach” ibaresi, b.Ismarlama iretilen bir cihaz ise,
"Ismarlama tiretilen cihaz" ibaresini, ¢.Viicuda yerlestirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gosteren bir bilgi, d.Uretim ay1,
yili, son kullanma tarihi, Lot numarasi, e.Cihazin vilcuda emniyetle yerlestirilebilecegi zaman limiti, f, Tiirkge kullanim kilavuzu,
2-Ticari Ambalajda; a.Imalatginin ismi ve adresi, b.Cihazm tarifi, c.Cihazin kullanim amaci, d.Kullamma iligkin 6zellikler, e.Sayet
klinik arastirma cihazi ise, "Sadece Klinik Aragtirma Amagh" ibaresi, f.Ismarlama tiretilen bir cihaz ise, "Ismarlama tiretilen cihaz"
ibaresini, g.Viicuda yerlestirilebilir cihazm steril durumda oldugunu gosteren bir bilgi, h.Uretim ay1, yili ile son kullanma tarihi,
i.Cihazin viicuda emniyetle yerlestirilebilecegi zaman limiti, j.Cihazmn ulagim ve saklama kogullari, k. Tirkge kullanim kilavozu,

11. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir. .

ﬁATINAL.M{\ BILGISIN] OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABHI}?MsD‘ADI
D/BD/BIRIM oot DI, Flasdh i
SATINALMA BILGISIN! OLUSTURAN U TFReyinve S \:
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Qm %“""
TARIH V’
Ve nza / / M/\Lﬁ\
(*} Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzem e i atm Alma Bllgm (Sartname) bu boliimde belirtiliv. Gerekli giriilir ise bu biliimde kag

sayfadan olugtuffunun belirtilmesi ve her sayfanin nmzalanmasn kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satn Almz Bilgisi olugturulurken satm alinacak iiriiniin $zelikleri ve tagimasi gereken sartlar agildaner ve uygun oldufu yerde asafdakileri
igermelidir.

-Uriin onay1, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm i¢in sartlar

-Personelin niteligi icin gartar

-Kalite yGnetim sarttan

-Hizmetin tamam ve gerekleri

Bu Diokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'me aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05187 |VENTRIKULOPERITONEAL SHUNT, TEK VALVE PARCAS! SATINALMA BILGIiSi (SARTNAME) (*
méirzFONLU MIKRO/YENIDOGAN/PEDIATRIK/ERISKIN & Boliim { stem No .52497
Sartname Kodu| 46256  [BEYIN VE SINIR CERRAHIS] ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :03/09/2015

Sartname Metni :

t. Valf kismi diiz tabanli olmali ve rezervuart bulunmalidir.
2. Herhangi bir durumda numune ahnabilmelidir,
3. Valf sistemi in-line dizayn edilmis olmalidir.
4. Sistem silikon malzemeden olusmalidir. Overdrenaji engellemek igin distal kismina entegre edilmis antisifon cihazi olmalidir.
5. Entegre edilmis antisifon cihazi ¢ift yollu olmalidir.
6. Antisifon cihazi iginde bulunan iki yoldan biri dikey, digeri yatay pozisyonda tercih edilebilecek gekilde dizayn edilmis
olmalider.
7. Dikey pozisyonda BOS un kontrollii akiginin saglanmas: igin spiral mekanizma ve top igermelidir,
8. Diferansiyel basinci daha nceden 10, 40, 70, 100 ve 130 mm H20 olarak kalibre edilmig beg farkl: basing segenegi otmalidir.
9. Valf kisminda ana gévde Titanyum, basing ayarini yapan elastik deformeli dliz yay ise MRI uyumlu 3161 paslanmaz ¢elikten
yapilmis olmalidir.

10, Valf mekanizmasinda, gelik yaym kalkmast ile BOS gegisine izin verildiginde mekanizma dahilinde akim olusturarak kér
noktalart ortadan kaldiracak rubi satiha oturmus rubi top bulunmalidir.

11. Silikon elastomer valf birimi giris ve ¢ikus valflerini igermelidir.

12. Pompada, ok seklinde radyopak akis ve basing giistergesi olmalidr,

13. Valf tizerinde pompanin basmg degerini gosteren nokta igaretleri olmalidr,

14. Uriin, etilen oksitle steril edilmis ve ¢ift paketlenmis olmalidir.

15. CE ve FDA cnay1 olmalidur.

16. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar kadar, tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, siparislerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidr.

17. Malzemelerin son kullanma tarihinden ¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miadli olan malzemelerle degistiriknesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktir.

18. Malzemelerin teslim tarihinden itibaren en az 2 yil kullanmn siiresi olmalidir. - '

19. T.C. Saglik Bakanligr’'mn belirledigi (93/42/EEC),(90/385/EEC) ya da (98/79/EC) kapsamindaki firiinlet icin, SGK Ulusal
Bilgi Bankasina kayitli, onayl: bar-kod numarasimn birim bazmda malzemenin etiketi iirliniin iizerinde bulunmalidir, Adi gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunuimast Zorunludur.
20. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagiur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi ahnacaktir,
21. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmiy olup lurik, ezik yamuk ambalaj oimayacak ambalaj fizerinde
malzeme ile ilgili agagidaki bilgiler olacaktir.

1-Steril Ambalaj Uzerinde;a.Sterilizasyon yontemi,b.Paketlemenin taninmasm saglamak icin bir isaret,c.imalat¢mnin ismi ve adresi,
Cihazm tarifi; a.Sayet klinik aragtirma cihaz:t ise, "Sadece Klinik Aragtirma Amagh" ibaresi, b.Ismarlama iiretifen bir cihaz ise,
"Ismarlama firetilen cihaz" ibaresini, c.Viicuda yerlestirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gosteren bir bilgi, d.Uretim ay1,
yili, son kullanma tarihi, Lot numarasi, e.Cihazmn viicuda emniyetle yerlestirilebilecegi zaman limiti, £ Tirkce Kullanim kilavuzu,
2-Ticari Ambalajda; a.imalatginin ismi ve adresi, b.Cihazm tarifi, ¢.Cihazin kullanim amac1, d.Kullanima iliskin dzellikler, e.Sayet
klinik arastirma cihazi ise, "Sadece Klinik Aragtirma Amagh" ibaresi, f.Ismarlama iiretilen bir cihaz ise, "Ismarlama iiretilen cihaz"
ibaresini, g.Viicuda yerlestirilebilir cihazm steril durumda oldugunu gosteren bir bilgi, h.Uretim ayn, yili ile son kullanma tarihi,
i.Cihazin viicuda emniyetle yerlestirilebilecegi zaman limiti, j.Cihazin ulagim ve saklama kosullart, k Tiitkce kullamm kilavuzu,
22. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir,

ISATFNAL-M_A BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABIL%(‘%E\_
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Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorlagii'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullanifamaz ve gogaltilamaz,
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Malzeme Kodun | JENS05242 |VENTRIKULOPERITONEAL SHUNT, TEK VENTRIKUL KATETER] ~ SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

ANTIBIYOTIKLI/ANTIBIYOTIKSIZ (REVIZYON ICIN} & KN1037 Biosliim istem No 5249

Sartname Kodu 46257 BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :03/09/2015

Sartname Metni :

1. VENTRIKULER KATETER SILIKONDAN IMAL KEDILMIS OLMALIDIR.

2. VENTRIKULER KATETER, RADYQOPASITE SAGLAMASI ICIN BARYUM SULFAT EMDIRILMIS OLMALIDIR.

3. VENTRIKULER KATETERI YERLESTIRMEYE YARDIMCI OLACAK PASLANMAZ, CELIKTEN KILAVUZ TELI
BULUNMALIDIR.

4. VENTIKULER KATETER RADYOOPASITE, 14CM BOYUNDA, iC CAPI 1.4MM VE DIS CAPI 2,7MM OLMALIDIR.

5. URUN, ETILEN OKSITLE STERIL EDILMIS VE CIFT PAKETLENMIS OLMALIDIR.

6. CE VE FDA ONAYI OLMALIDIR.

7. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar, tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, sipariglerin bolinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidur.

8. Malzemelerin son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miadh olan malzemelerle degistirilmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktr. . ‘

9. Malzemelerin teslim tarihinden itibaren en az 2 yil kullanim siiresi olmahdr.

10. T.C. Saglik Bakanligr'nin belirledizi (93/42/EEC),(90/385/EEC) ya da (98/79/EC) kapsamundaki iirtinler igin, SGK Ulusal
Bilgi Bankasna kayitli, onayl: bar-kod numarasint birim bazinda malzemenin etiketi iiriinin tizerinde bulunmahduir. Adi gegen
yonetmelik kapsami digimda yer alan malzemeler igin kalite beigesinin sunulmas: zorunludur,

1. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiiltesi Tagmir Kayrt Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.

12. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, ambalaj {izerinde
malzeme ile ilgili agagidaki bilgiler olacakiur.

1-Steril Ambalaj Uzerinde;a.Sterilizasyon yontemi,b. Paketlemenin tanmmasini saglamak igin bir isaret,c.Imalatginin ismi ve adresi,
Cihazin tarifi; a.Sayet klinik arastirma cihaz: ise, "Sadece Klinik Aragtirma Amagli” ibaresi, b.Ismarlama iiretilen bir cihaz ise,
"Ismarlama tretilen cihaz" ibaresini, c.Viicuda yerlestirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gdsteren bir bilgi, d.Uretim ay1,
yih, son kullanma tarihi, Lot numarasi, e.Cihazin vitcuda emniyetle yerlestirilebilecegi zaman limiti, f. Tiirkge kuflanim kilavuzu,
2-Ticari Ambalajda; a.Imalatginmn ismi ve adresi, b.Cihazin tarifi, ¢.Cihazm kullanim amaci, d. Kullanima iligkin 6zellikler, e.Sayet
klinik aragtuma cihazi ise, "Sadece Klinik Aragtirma Amagh” ibaresi, f.Ismarlama tiretilen bir cihaz ise, "Ismarlama iiretilen cihaz"
ibaresini, g.Viicuda yerlestirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gosteren bir bilgi, h.Gretim ays, yili ile son kullanma tariht,
i.Cihazmn viicuda emniyetle yerlestirilebilecesi zaman limiti, j.Cihazm ulagim ve saklama kosullari, k. Turkge kullamun kilavuzu,
13. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir. '

[
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(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir, Gerekli goriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenchilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satm alinacak ilrtiniin tzellikleri ve tagimasi gercken sartlar agakianr ve uygun oldugu yerde asaBidakileri
icermelidir,

Ariin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm icin sartiar

-Personelin niteligi icin gartlar

-Kalite ybnetim sartian

-Hizmetin tamumr ve gerckleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorlitgiine aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz,
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Malzeme Kodu ] JENS05654 |PERKUTAN POSTERIOR KIFOPLASTI, RONE FILLER, METAL- SATINALMA BILGISE (SARTNAME) (*
PLASTIK & 102485 Bolim istem No 152478
Sartname Kodu 46091 - [BEYIN VE SINIR CERRAHISI AD. Diizenleme Tarihi :31/08/2015

Sartname Metni :

KIFOPLASTI SETI

thaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen teklitlerin toplamu iizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarmda alma ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir.

Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz,

Asagidaki konfiglirasyonlardan birine uygun teklif verilebilir.

1. Konfiglirasyon;

1. Cimento metil akrilik yapida olmalidsr.

2. Cimento seti paket i¢inde toz halinde polimer (2 paket) ve aktivasyon igin flakon i¢inde sivi monomerden (2 flakon) olugmahdir.
3. Her bir paket toz ve her bir flakon sivinir karigmasi ile elde edilecek karisim en az bir vertebral gvdeyi doldurabilecek hacimde
olmalhdir.(tercihen 12-14 gr. toz,4-6 ml. sivi)

4. Cimento tantalyum igeren radyo-opak 6zellikte olmalidir.

5. Cimento karisim sonrasinda, donmadan 6nce 20 derece oda sicakligmda en az 12 dakika sivi halde kalabilmelidir.

6. Cimento aktivasyon sonrasmda termal reaksiyon ile 1s1 agiga ¢ikanr Szellikte olmahidir,

2. Konfiglirasyon;

1. T adet PMMA icerikli cement den olugmalidir.

2. PMMA igerikli cement toz ve opak madde halin de toplam da iki pargadan olugmah dir,

3. Cement kariidiginda ortalama ameliyathane kogulun da en az 6 dakikada donmalidur.

4. Cement kanldiginda toplamda 15 cc olmalidir.

3.Konfigiirasyon;

1- Osteoporotik vertebral kempresyon kirikiar tedavisinde uygulanabilir 6zellikte olmalhidir.

2- Cement igeriginde;

a- Poly( Methyl-Methacrylate),

b- Solid Polimer,

¢- Barium Sulfat,

d- Hdyroxyapatite olmalidir. Sadece Vertebroplastl ve Kifoplasti uygulamalar igin iiretilmis olmalidur.

3- Cement kapal system igerisinde olmalidir ve bu system icerisinde kangtinilip, uygulanabllmelldtr

4- Cement yitksek vizkoziteli oimahdir,

5- Cement kangtinldiktan sonra en fazla 64 santigrat dereceye kadar ismmalidir.

6- Cement karistinldiktan sonra oda sicaklifinda 10-15 dakikada uygulama yogunluguna sahlp olmalidir,

7- Yogunluk kontrollti uygulama igin viscosity dlgiim cihazi meveut olmalidir, Cihaz, bekleme-enjekte etme ve sonlanma fazlarm
gosterebilir nitelikte olmalhdir.

Genel Sarttar;

1. Malzemeler ambarumiza siparis miktarlar1 kadar, tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, sipariglerin bolunerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdir.

2. Malzemelerin son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miadli olan malzemelerle degistirilmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktir.

3. Malzemelerin teslim tarihinden itibaren en az 2 yi1l kultamim siiresi elmahdir.

4. 'T.C. Saglik Bakanlginin belirledigi (93/42/EEC)},(90/385/EEC) ya da (98/79/EC) kapsammdakl iirtinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayitls, onayf bar-kod numarasinin birim bazinda malzemenin etiketi irtintin iizerinde bulunmalidir. Ad gegen
yonetmelik kapsamu diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunuimasi zorunludur.

5. Malzemelerin teslim yeri U.0. Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakilltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,

6. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik, yamuk ambalaj olmayacak, ambalaj fizerinde
malzeme ile ilgili agagidaki bilgiler olacaktur:

1-Steril ambalaj Gizerinde; a.Sterilizasyon yontemi, b.Paketlemenin taninmasim saglamak igin bir isaret, ¢.imalatgiun ismi ve adresi
Cihazn tarifi;

a.Sayet klinik aragtirma cihazi ise, "Sadece Klinik Arastirma Amagl” ibaresi, b.Ismarlama iiretilen bir cihaz ise, "fsmarlama
tretilen cihaz" ibaresi, c.Viicuda yerlestirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gésteren bir bilgi, d. Uretim ay1, yili, son kullanma
tarihi, Lot numarasi, e.Cihazin viicuda emniyetle yerlestirilebilecegi zaman limiti, £ Tiirk¢e kullanim kilavuzu

2-Ticari ambalajda; a.Imalatgmin ismi ve adresi, b.Cihazin tarifi, ¢.Cihazm kullanim amact, d. Kullanima iliskin 6zellikler, e.Sayet
klinik aragtirma cihazi ise, "Sadece Klinik Aragtirma Amagh" ibaresi, f.Ismarlama tiretilen bir cihaz ise, "Ismarlama firetilen cihaz"
ibaresini, g Viicuda yerlestirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gésteren bir bilgi, h.Uretim ayi, yili ile son kullanma tarihi,

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rekidrliigiine aittir. Baskalari tarafindan kullamlamaz ve gogalulamaz.
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1.Cihazin viicuda emniyetle yerlestirilebilecegi zaman limiti, j.Cihazin ulagim ve saklama kosullari, k. Ttirkge kullanim kilavuzu,
7. Firma ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli mikiarda numune getirecektir.
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarfl malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtiliv, Gerekli giriiliir ise bu bliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kayd ile satip alma bilgisi bu forma eklenebitir.

Satin Alma Bilgisi olusturularken satin alinacak iiriiniin 6zellikleri ve tasinfasi gereken sartlar agiklamir ve uygun oldugu yerde agagidakileri

icermelidir.

-Uriin onays, Prosediirler, Sfire¢ ve Donamm i¢in sartlar

-Personelin niteligi igin sartar
-Kalite yBnetim sartlan
-Hizmetin tamimi ve gerekleri

/

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaitilamaz,
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Malzeme Kodu

JENS05664 |SERVIKAL POSTERIOR KONNEKTOR, TITANYUM, ROD-ROD &  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
102620 Boliim istem No  :52479
I-gut“a]ne Kodu L 46063 BEYIN VE SINIR CERRAHISI AD. Diizenleme Tarihi :28/08/2015

Saritname Metni :

SERVIKAL POSTERIOR STAILIZASYON SISTEMI i
fhaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatin eksiksiz yapacak tim parcalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba j
verilen tekliflerin toplami iizerinden yapilacaktyr. Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir. :
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullantimast durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
1. Sistem Posterior Cervical uygulamalar igin kulianima uygun olmaldir.
2. Multi-axial posterior cervical vidalari 3.5mm, 4,0mm caplarmda vida boylan 10mm’den 46 mm'ye kadar segenekler sunmahdur. .
3. Multi-axial vidalarm tamami self tapping olmalidir. |
4. Multi-axial vidalar vida bas: eksenine gore minimum 457 act yapilabilecek sekilde dizayn edilmis olacaktir,

5 Setin rodlar1 7 3.5mm gapta 30 mm den 250 mm ye kadar seceneklere sahip olmalidur.

6. Ayrica sette Servikal den Trokal e gegiste. 3'Smm den 6mm hybrid rod olmalidir.

7. Set igersinde Vitalium rod ve Occipital Hybrid rod olmalidir.

8. Set iginde uygun boylarda iisten klipsli ve hook seklinde yandan uygulmali olmak uzere iki tip transvers konnektor segenekleri
ofmalidir.

9. Sette rod to rod connector olmalidir..

10. Anatomik bozukiuklarda fazla tateralde kalacak vidalar igin lateral konnektorler olmahdir.

11. Set icinde kortikal vidalar ? 3.5mm, ? 4,0mm caplarinda 6mmden 24mm ye kadar seceneklere sahip olmaldir.

12. Set icersinde Occiput plate olmah ve rodlarla baglanti yeri saga ve sola olacak sekilde minimum 18mm ile 40 maksimimum
arasinda ayarlanabilir 8zelikte olup rod un kolay yerlesmesi icin avantaj saglamalidir.

13. Kullamlacak sistemin ana maddesi TiA6V4 alagmimdan yapihmis olmali, post operatif donemde hasta takibine izin vermeli ,
BT ve MRI tetkiklerinde 1s1ma yapmamalidir.

14. Oda sicaklipinda depolanabilmelidir.Uygun konteyner iginde saklanabilir olmall sterilizasyona dayanikh olmalidur.

15. fmplantin {izerinde orijinal seri numaras1 ve ebad1 olmalidir.

16. Sistem CE belgelerine sahip olmalidir.

17. Saglik Bakanligm tarafindan yaymlanan giincel "Tiobi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki irtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmal, adt gegen
yonetmelik kapsamt disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi Zoruniudur: ‘

18. Malzemeler Saghk Bakanhigs tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun oimalidir.
19. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir.

20. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

1. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir,

GATINALMA BILGISINT OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CEwsi AD. e i
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(*) [stek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi {(Sartname) bu bilimde belirtilir. Gerekli goriiliir ise bu bollimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: Lkaydi ile satin akma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alimacak riiniin Szeltikleri ve tagimasi gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde agafadakileri
icermelidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Siireq ve Donamm icin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite ylnetim sartlari

~Hizmetin tamms ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektoriigii'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullamlamaz ve gofaltilamaz.
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SERVIKAL ANTERIOR DiSK PROTEZ]
fhaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatin eksiksiz ya

verilen tekliflerin toplami ilzerinden yap

Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haric
1. Protez stipetior plate ,inferior plate ve mobil insert olmak iizere 3 parga, fek bir pee

tek parga halinde ¢ikmalidir.

2. Protez ikinci jenerasyon non-constrained(BAGIMSIZ} olmalidir.
3. Protez de csas hareketiiligi mobi
4. Protez +,-}0derce flexsion/extension, +,-10
5. Arti-eksi 8 derece rotasyona izin vermelidir,

6. Stiperior ve inferior vertebral plate’ler MR co
end plateler postoperatif fiizyona girmeli, protezin gikimast eng;
7. inferior plak lizerinde mobil insertin hareketini kontrol eden
8. Siiperior ve inferior plaklarm yiizeylerinde geri gikmay1 enge
9. Protez tek parga halinde steril paketden gikma

almalidir,
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lleyici vertebral body'e g6

11 ve mesafeye konuimalidy. Bunun i¢in

pacak tim pargalarma fiy
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10, Superior ve inferior plate'lerin en az 4 boy derinlik ve geniglik dlgiisti olmaldur.

11. Mobil insertin en az 4 boy yitksekligi olmals
12. Urtinler orijinal steril paketler
13. Malzemelerin firma tarafindan vaka ba
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintile
14. Saghk Bakanlifm tarafindan yaymlanan giincel
(EAN.13 uyumlu
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belges
15. Malzemeler Saglik Bakanligi tara
16. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden im
*Tibbi Cihaz Ydnetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.

17. Malzemeyi temin eden yiklenici firma UBB ile ilgili yanls veya eksik beyandan dolay1 kuru

Bankasina kayitli, onayh bar-kod

zarardan sorumludut.
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jcermelidir,

_Personelin nitelidi icin partlar
-Kalite youetim partlary
_Hizmetin tanymy ve gerekleri

*) Vstek yapflan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile jlgili Satyn A
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzatanmasy kayd

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak Griiniin Hzeflikleri ve ta"‘b)’rmasy gereken partlar acyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

AIriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym i¢in partlar

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliiditne aittir. Bapkalary t

nh
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Ima Bilgisi{Partname) bu bitiimde belirtiliv, Gereldi gbriliir ise bu boliimde
tyn alma bilgisi bu forma eklenebilir,

arafyndan kullanylamaz ve codaltylamaz.
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Malzeme Kodu {| JENS05667 [SERVIKAL ANTERIOR PLAK, TITANYUM, KILITLI & 102670 SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*
Boliim Istem No  :52482

Sartname Metni :

SERVIKAL, ANTERIOR PLAK VIDA SISTEMI

Thaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplam fizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardr.

Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamlmas1 durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

1. Anterior Servikal Plak Sistemi enstriiman ve implantlar: asagida belirtilen dzellikler ve ana malzeme gruplarim igerecekiir.

2. Sarflar ve enstriimanlar uluslar aras1 kalitesi bilinen ayn: firma imalati olmahdur.

3. Sarf malzemeler ¢ift steril ambalajda ve son kullanma tarihi paketlerini tizerinde olmahdir,

4. Vaka igin istenildigi anda enstriiman setleri ile birlikte implantiar tam, eksilesiz ve istenildigi saatte hastanede olmalidir.

5. Vaka srasinda iktiyag duyuldugu zaman malzemenin teknik kuilanimmda yetkin, steril olarak ameliyata dahil olabilme
konusunda onaylanmig yetkili kurumlardan egitim almus, sertifikali firma sorumlusu hazir bulundurulmalidir,

6. Teklif veren girkete, klinigimize veya diger kliniklere son 5 y1l igerisinde hatall veya uygunsuz malzeme satmaktan dolay: adli
makamlarca veya SGK tarafindan herhangi bir dava agtlmamig olmasi.

7. Thaleden en az 1 hafta tncesi numune getirilmesi ve uyguniuk almmas: gereklidir.

8. Teklif edilecek olan implantlar titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir.

9. C2-C7 servikal omurlar arasinda olugan dejeneratif disk hastaliklari, spondilolistezis, kirik, timér, pseudoarthroz ve spinal
stenoz gibi servikal omurga hastaliklan tedavisinde kullamtabilmetidir.

10. Anterior yaklasimla uygulanabilecek plak - vida sistemi olmalidir.

11, Anterior servikal plaklar titanyum alagimdan mamiil olmalidir; 16,5mm genisliginde, 2,5mm inceliginde olmalidur.

12. 1 seviyeden 4 seviyeye kadar olan diskektomi ve korpektomilerde kullanilabilecek boy gesitliligi olmahdir.

13. Plak tizerindeki vida delikleri medial / lateralde 7 derece agilandirmaya, sephalat / kaudal planda 8 derece agilandirmaya izin
vermelidir.

14. 23mm - 109mm aras1 uzunlukta plak boylari olmahdir.

15. Tek agama kilitleme mekanizmasina sahip olmalidir,

16. Vida hammaddesi titanyum alasim olmalidir,

17. Vidalar self-drilling-self-tapping ve agili - agisiz 4 farkl 6zetlikte segenekli olabllmehdlr ,

18. Vidalar ag1ls ve agisiz olarak gesitlenmeli, agihi vidalar sephalat/kaudal planda 28 derece (8 derece offset) ve lateral / medial 14
derece agilanma yapilabilmelidir. Agisiz vidalar plagin verecegi agilanmaya gergeklestirecek bag dzelliginde olmalidir.

19. Vidalar fonksiyonellik ve ¢ap 6zelliklerini ayirt etmek igin renk kodlu olmahdir,

20. Monokortikal vidalar 4.0mm ve 4.5mm ¢aplt spongios yivli ve en az 12mm'den 18mm'e kadar segenekli olmalidir. Bikortikal
vidalar 4.0mm ve 4.5mm ¢aph kortikal yivli ve 18mm'den 26mm'e kadar segenekli olmalidir.

21. Vida i¢ ¢aplart en az 3.0mm olmalidsr,

22. Sette vida yerlesimi igin agih ve diiz, drill - tap klavuzu olmahdir.

23. Sette her boy vida kullanimi saglamak igin stoplu drili ve 12mm'den [8mm'e kadar olan vidalar igin ayri ayr: drill enstriimanlari
olmalidir.

24. Klitli plak geri ¢ikanlmak istendiginde vida plak ayrimina ¢ikarict el aleti olmalidzr.

r\r' i\?‘\
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(*) Istek yapdan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bililmde belirtilir. Gerekli gérilliir ise bu bbliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kaydi ie satun alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak tiriiniin Gzellikleri ve tagimas: gereken sartiar agiklamir ve uygun oldufu yerde asafidakileri
icermelidir.

-Uriln enayt, Prosediirler, Stireg ve Donamim icin sartlar

~Personelin niteligi igin sartlar

-Kalite yonetim sartlan

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Baskalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltifamaz.

s
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Malzeme Kodu ; JENS05639 |TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIAKSIYEL VIDA, TITANYUM, SATINALMA BIiLGISI (SARTNAME) (*
ACIK CEMENT ENJEKTE EDILEBILIR (KILITLEME APARATI VE v ]
NUT DAHIL) & 102140 Boliim Istem No  :52483

Sartname Kodu 46080 BEYIN VE SINIR CERRAHISI A.D. Diizenleme Tarihi :31/08/2015

Sartname Metni :

TORAKOLOMBER, POSTERIOR STABILIZASYON SISTEMI, SEMENT ENJEKTE EDILEBILIR

fhaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatm: eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami tizerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir.

Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

1. Sistemi olugturan vidalar diigiik profilli olmalidir b#ylece zayif ve giigsiiz hastalarda pedikiil doku deformasyonu
engellenmelidir,

2. Vida boylarn 20mm'den baglayip 60mm'ye kadar olmalidir.

3. Sistemi olugturan vidalar kaniillii yapida olup, vidanm igerisinden sement enjekte edilebilmelidir, Vidanm ug kismu kapals
olmalidir, Boydan boya kaniillenmis veya govdesine delik agilmig vidalar uygun degildir.

4, Sistemle birlikte disposable cement enjekte kiti olmahdir. Kitin igeriginde: 4 adet sement kaniilit, 2 adet 10cc liiverlook'lu
enjektiir ve 1 adet kaniillerle uyumlu sement itici aparat olmahdr.

5. Vidalar gaplarina gore renk kodlu olmahdir (¢aplar: 4.5mm, 5.5mm, 6.5mm, 7.5mm}

6. Vidann govde dig yapisi1 spongiyoz ve kortikal kemik yapisina gore dizayn edilmis olmal; pedikiil kemik yapisins dejenere
etmeden uygulanabilmelidir,

7. Sistemti olusturan redlar; 5.5mm ¢apinda olmalidir,

8. Sistemi olusturan konnektdr diiz veya agilanabilir farkli 2 tipte olmahdir; agilanabilir konnektérler uzayip kisalabilmelidir.
9. Sistamde ayrica rod uzatma i¢in Domino Konnektdr olmalidir,

10. Sistemi olugturan el aletleri bir konteynir iginde olmalidir.

11. Sistem CE belgesine sahip olmalidir,

ATINALMA BILGISINI OLUS TURAN BEYIN VE SINIR CERRAIISIAD,
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgis?(%éirtnamc) bu bililmde belirtilir. Gerekli goritliir isc bu bbliimde kag
sayfadan olustufiunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmas: kayde ileﬁ fin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin almacak riiniin dzellikleri ve tagimas: gereken sartlar agiklanir ve uygun oldugu yerde agagidakileri
icermelidir.

-Uriin onayt, Prosediirler, Siireg ve Donanim igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite yinetim sartlar:

~Hizmetin tamimi ve gerekleri

Bu Dikiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05638 |TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIAKSIYEL VIDA, TITANYUM, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
PEDIATRIK/YETISKIN (KILITLEME APARATI VENUT DAHIL) &  galim fstem No  :52484
102130 .

Sartname Metni :
TORAKOLOMBER POSTERIOR STABILIZASYON SISTEMI

thaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatin eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi
gruba verilen tekliflerin toplami fizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutiaka yazacaklardir.
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullantlmast durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
1. Sistem Multi-Fonksiyonel kullanima sahip olup; Spondilolistezis, skolyoz, kifoz, travma, kink, tiimor ve lordoz,Stenoz ve
Minimal Invasive uygulamalar igin kullanima uygun olmahdur.
2. Sistem iki tip kilitlemeye olanak saglamahdur; a} Klips kitlemeli b) Nut kilitlemeli Klips kitlemeli ve Nut kitlemeli vidalarin ayr
,ayr1 veya bir arada kombine kullammina izin vermelidir.
3. Tum vidalarin profilleri diisiik olmalidir. Vida gdvdesinin st kismindaki disler trapezodial yapiya sahip olmaldir. Vida digleri
DOUBLE THREAD yapiya sahip olup bir turda Smm ilerlemelidir.
4. Ttim Multi-axial vida baslari360 derece hareket kabiliyetine sahip olmalidur. Standart Multi-Axial vidalarm gap1 4,0- 4,5 -3,5 -
6,5 -7,5 ve 8,0mm arasinda en az 6 gesit kalinlikta olmalidir,
5. Vida boylar1 25mm'den 55mm'ye kadar segenekler sunmahdir.
6. Sistemde;60mm den 100mm kadar iliac Multi-Axial vidalar bulunmalidir.
7. Sistemde ; Osteprotik uygulamalar igin Multi Cement type vida segenekleri bulunmahdir.
8. Sistemde; Deformity igin uzun kafali kinlabilir mona-axial vida segenekleri bulunmalidir.
9, Sistemde: Minimal Invasiv uygulamalar igin Multi- axial kanullu vida segenekleri bulunmalidir.
10. Klips kitlemeli vidalar sagitalde 20 derece transverse'de (52 derece +/- 10 derece hareket kabiliyetine sahip olmalar
gerekmektedir.
11. Klips kitlemeli vidalarin boyun yapist roda sagital planda+/- 10 derece agilanmasina izin vermelidir.
12. Sistem Listehisis ameliyatlarinda cok segenekli rediiction yapma segenegi sunmalidir; Klipsli vidalarda; Sistem grade 2-3
listehisisleri redilkte etme imkani saglamalidir, rediikte igleminin sonunda vida rod baglami otomatik olarak kilitlenebilmelidir'
ayrica bagka bir aparata ihtiyag duyulmamalidir. Nut kilitmeli vidalarda; reditksyon iglemini gergeklestirecek rediiction aleti
olmalidir. Sistem ayrica kirilabilir vidalar tizerinden'de reduction yapmaya izin vermelidir. Sistem; Normal listhesizlerin disinda
high grade listhesizleri 'de rediikte etme imkani saglamalidir ve rediiksiyon igin gérekli olan ek aparatlar sette bulonmalidir.
13. Rotlar 5-6mm arasinda kalinlikta 40mm ile 500mm arasinda uzunluga sahip olup rijit’,pre-bent olmak fizere ikifarkh tip
olmalidir. Pre-bent rodlar 40mm den baglayarak 80mm kadar degisik boylarda olmalidir.
14. Sistemde ayrica deformity igin 500 mm uzunlugunda Vitalium rod olmalidir, _ : I
15. Transverse connectorler; agilandirilabilir ve adjustable dzellikte olmalt ve en az 4 boy segenegine sahip olmahdir.
16. Hooklar * Lamina, Pedicla, Thoracic, Ofset Hook olmak tizere dort tip olup small,medium,large segenekleri olmalidir.
17. Domino : Tekli ve Ciftli Lateral Connector
18. Osteoprotik uygulamalar i¢in Cement , Cement enjeksiyon aparatlari ve 2 ara adaptor sistemle birlikte verilmelidir ve biitiin
pargalar bir biri ile uyumlu olmahidr. B
19. Kullanilacak sistemin ana maddesi TIA6V4 alagmundan yapilmis olmah, post operatif ddnemde hasta takibine izin vermeli,
BT ve MRI tetkiklerinde 1s1ma yapmamalidir. _
20. Oda sicaklipinda depolanabilmelidir.Uygun konteyner iginde saklanabilir olmali sterilizasyona dayanikli olmalidir.
21. Implantin tizerinde orijinal seri numarasi ve ebadi olmalsdir. .
22. Sistem CE belgelerine sahip olmahidar.
23, Alerji olugturmamalidir.
24. Enstruman set ozellikleri; Cerrahi uygulama aletleri ve sistem implantlari, korunmasi ve steril edilmesi i¢in dzel sterilizasyon
kaplan iginde olmahidir. Set igersinde vida yerlerinin ve yOniintin kolay tespit edilebilmesi igin pedikiil igine girecek igaretli pinler
olmalidir, Vida rod baglammi gergeklestirmek igin persueder ve clip tutucu olmalidur. Sistemde vida gonderici olmah ve son sikma
islernini gergeklestiren $Nm Anti-Torque 'ln T handle olmalidur. Awl ,pedicle probe ve pedicle tester sette olmalidir. Sette, Rod
cutter ve Rod bender olmalidir. Sette rod holder olmalidir. Clip cutter sette olmalidir. Final sikma igleminde Anti-torque olmahdur.
Tap olmalidir. Transver connectorler igin son sikma igleminde kullanilan 4Nm AntiTorque 'lu straight handle olmalidur. Cerrahi
uygulama seti iginde gerektiginde kullanilmak tizere, in-situ rod bitklicii /egicilerinde bulunmasi gereklidir.
25. Saglik Bakanhgm tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsammdaki tirtinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, ad1 gegen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite bel gesinin sunulmast zorunludur.
26. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun otmalidir,
27. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogalilamaz.
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"T1bbi Cihaz Yoénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur.

28. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur, I

29. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

NPV |

' SOLP
ATINALMA BILGISINT OLUSTURAN BEYIN VE STNIR CERRARISTATY. ~ 11 bY)
D/BD/BIRIM Y gt VP g O
ATINALMA BILGISINT OLUSTURAN AR
D/BD/BIRIM SORUMLUSU et
ARTH A
E iMzA \\\)

t

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Jartname) bu biliimde belirtilir. Gerekli goriiliir ise bn bélimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmas: kaydi ile saiin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak iirliniin dzellikleri ve tagimasi gereken sartlar apikianir ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir.

-Uriin onay1, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin nitelifi icin sartlar

-Kalite yiinetim sartian

-Hizmetin tamn: ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodun JENS04947 |VERTEBROPLASTI, PERKUTAN POSTERIOR, VERTEBR!
CIMENTOSU, PMMA & 102295

SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
Biliim Istem No  :52485

Sartname Kodu ‘ 46097 BEYIN VE SINIR CERRAHISI A.D. Diizenleme Tarihi :31/08/2015 P
i

Sartname Metni :

VERTEPROPLASTI SETL

ihaleye giren firma, aluna gikilan grubun ameliyatint eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba

verilen tekliflerin toplami tizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardir.

Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme Kkullanilmast durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

Asagidaki konfigiirasyonlardan birine uygun teklif verilebilir.

1.Konfiglirasyon;

1. Set osteoporoza bagli agrih bask: kiriklarindan, metastaz veya myeloma bagh agril tiimorlerde ve agresif vertebral

hemanjiomlarda vertebranin igine dzel gimentoyu vermek amaciyla kullanilacaktir.

2. Setin igerigindeki tiim parcalar disposable malzemelerden olugmali.

3. Set en az agagidaki ierikte olmalidur.

" 1x Disposable ayarlanabilir tabanca

" 1 x Disposable genis limenli yitksek basing uzatma hatt1.

v ] x Disposable ¢imentoyu tabancaya gekmek igin aspirasyon kaniilii

" 1 x Disposable luer adaptor

4. Vertebroplasti isleminde kullantlacak tabanca luer lock tipte olmah, gerektiginde hem pistonuna basilarak hem de kilit

mekanizmast kulanilarak gevrilerek xontrollii akitma yapilabilecek tipte olmalidir.

5. Disposable uzatma hattt kullamcinin skopiden uzak kalmasim saglayacak gekilde 15_20 cm. uzunlukta olmal ve iginden gegen

cimentoyu gorebilmek amaciyla geffaf olmall. j

2. Konfigiirasyon, i

1. 1 adet osteo intraducer sistem ve 3 adet bone filler deviceden olugmalidir.

2. Osteo mtroducer system in igeriginde 2 adet kiint 2 adet sivri olmal iizere toplamda 4 adet kisner teli 1 adet dril ve 2 ana govde

1 ayr1 baghktan olugmalidir. Osteo introducer system bagligryla beraber toplamda 17 cm tek basina ana gdvdenin uzunhugu 15,5 em

olmalicr, g

3. Bone filler device (cement ittirici) toplam da 1 ana par¢a ve 1 cement ittirici olmak Gizere 2 pargadan olusmali ve 1,5 cc hacimli

olmalidir. Cement ittirici tizerinde 3 adet isaret olmalt ve bunlarin her biri 0,5 cc-cement gondermeyi igaret etmelidir.

L 3.Konfigiirasyon; VT :

4 1- Osteoporotik vertebral kompresyon kiriklari tedavisinde perkiitan uyguianabilir ozellikte olmahdsr. -

2- Sistem igerisinde; 2 adet side-opening (yandan acik), ug kismi bigakli, igerisinden cement kaniiliiniin uygulanébildigi Luer kilitli

kantil olmalidir. Bu kaniil ile biyopsi alinabilmelidir. Sistemde ekstra biyopsi kaniliine gerek olmamalidir.

3- Sistem igerisinde; 2 adet side-opening (yandan agik) Luer kilitli cement Kaniilii, 2 adet derinlik igaretli krishner teli, 2 adet trocar

olmalidir. .

4- Bigakh kanii} ve cement kaniilitnin yandan agik olmastyla; cement akist kontrol edilerek, cement s1z1nt1s1 ‘dnienebilmelidir,

Bigakli kantil dig ylizeyinde cement gikig yoniinil gdsteren rehber yonlendirme olmalidur, Side-opening ine sayesinde, dogru ve

kontrollii cement uygulamasi sunmall, anteriora sizmtiys dnlemeli, lazer markirlan olmal ve sayesinde kontrollii seviye gegisleri

sunmali, yari-saydam dizayn olmal ve biylece akisin gorilebilirligini sunmalL.

5- Kit igerisindeki enstrumanlar uizerinde derinlik kontrolii igin referans isaretleri olmahdir.

6- Bilateral uygulanabildigi gibi; pedildiler ve ekstrapedikiller olarak alternatifli uygulanabilmelidir.

7- Yogunluk kontrollu uygulama igin viscosity lglim cihazi meveut olmalidir. Cihaz, bekleme-enjekic etme ve sonlapma fazlarim

gosterebilir nitelikie olmalidir.

Gene! Sartlar;

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlart kadar, tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, sipariglerin bolinerek parcalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidir.

. Malzemelerin son kullanma tarihinden Gi¢ ay snce bildirilmek sureti ile uzun miadli olan malzemelerle degistirilmesi yiiklenici

firma tarafindan saglanacakiir.

3. Malzemelerin teslim tarihinden itibaren en az 2 yil kullanim siiresi olmalidar.

4. T.C. Saglik Bakanhgi'nin belirledigi (93/42/EEC),(90/3 85/EEC) ya da (98/79/EC) kapsamindaki tirinler igin, SGK Ulusal Bilgi

Bankasina kayitli, onayli bar-kod numarasinin birim bazmda malzemenin etiketi triintin tizerinde bulunmalidir. Adi gegen

yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmast zorunludur.

5. Malzemelerin testim yeri U.U Déner Sermaye Saymanhgt Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

teslimi almacaktir.

6. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kink, ezik, yamuk ambalaj olmayacak, ambalaj iizerinde
malzeme ile ilgili agagidaki bilgiler olacaktir: J

OPLASTL

Bu Dokiiman Ulndag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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1-Steril ambalaj iizerinde; a.Sterilizasyon yontemi, b.Paketlemenin taninmasm: saglamak i¢in bir igaret, ¢.imalatginin ismi ve adresi
Cihazin tarifi;

a.Sayet klinik aragtirma cihazi ise, "Sadece Klinik Aragtirma Amagh" ibaresi, b.Ismarlama tiretilen bir cihaz ise, "Ismarlama
{iretilen cihaz" ibaresi, ¢.Viicuda yerlestirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gdsteren bir bilgi, d.Uretim ay1, yili, son kullanma
tarihi, Lot numarast, e.Cihazin viicuda emniyetle yerlestirilebilecegi zaman limiti, f.Tirkge kullanim kilavuzu

2-Ticari ambalajda; a.Imalatginin ismi ve adresi, b.Cihazin tarifi, ¢.Cihazmn kullamm amac, d.Kullanmma iliskin dzellikler, e.Sayet
klinik aragtirma cibazi ise, nGadece Klinik Aragtirma Amagh” ibaresi, f.Ismarlama Uretilen bir cihaz ise, "Ismarlatna tiretilen cihaz"
ibaresini, g. Viicuda yerlestirilebilir cihazin steril duremda oldugunu gosteren bir bilgi, h.Uretim ay1, yih ile son kutlanma tarihi,
i.Cihazn viicuda emniyetle yerlestirilebilecegi zaman limiti, j.Cihazin ulagim ve saklama kosullary, k. Tiirkge kullamum kilavuzu,

7. Firma ihalelerde degerlendirilmek Uizere yeterli miktarda numune getirecektir.

*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile figili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biitimde belirtilir. Gerekli goriltir ise bu billimde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas) Layd ile satm alm bilgisi bu forma eldenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satn ahnacak iivliniin dzellikleri ve tagimas: ge{'eken sarilar apiklamir ve uygun oldugu yerde asagidakileri
igermelidir. '

-Uriln onayi, Prosediirler, Siireg ve Ponamm icin gartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

“Kalite ybnetim sartlar

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligine aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz.
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Malzeme Kodu ; JENS05669

LOMBER INTERBODY KAFES, DISTRACTABLE/EXPANDABLE

PEEK PLIF & 102751

SATINALMA BILGISi (SARTNAME) (*
Boliim Istem No  :52488

46032

Sartname Kodu

EYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI

Diizenleme Tarihi :27/08/2015

Sartname Metni :

24 mm olmalidir,

1. Plif cage materyali; peek-optima olmalidir.
2. Plif cage'in anterior ve posterior'unda mesafe tayini igin tantalum markerler olmalidur.

3, Plif cage'in proximal ve distal ylizeyleri balik sirt1 seklidnde ters ydnde islenmis, yerinden ¢ikmayi engelleyen yapida olmalidir,
4. Plif cage'in en az 6 farkli yiiksekligi (7-8-9-10 -11-12mm) s1 olmahdir.
5. Plif cage'ler minimal invasive teknigiyle uygulamaya elverigli yapida dizayn edilmis olmalidir. Cage'in genigligi 9mm uzunlugu

6. Set icersinde kemik kaziyicilar ve mesafe yiikselien diskraktorle olmalidir
7. Uluslar aras1 kalite standard: olan " CE" kalite belgesine sahip olmalidir.

ok,
2 i

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
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{*} istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biltimde belirtilir. Gerekli giriliir ise bu btliimde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklencbilir,

Satin Alma Bilgisi clugturulurken satin alinacak tiriiniin dzellikleri ve tasimas: gereken sartlar aciklamr ve uygun oldugu yerde asafadakileri

icermelidir.

-Uriin onayi, Prosediirler, Stireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar
-Kalite ynetim sartlan
-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu{ JENS03670 [LOMBER INTERBODY KAFES, RIGID, PEEK, TLIF & 102755 SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*
Boliim Istem No  :52488
Sartname Kodu| 46031  |BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :27/08/2015

Sartname Metni :
1. Talep edilen Cage'ter PEEK olmalidir.
2. PEEK ézelliginden dolay: postop donemde BT ve MRI uygulamalarina uygun olmat.
3. Korozyon yapmamali, materyal ozelliginden dolay1 infeksiyona neden olmamal.
4. ki farkli boy ve iki farkl gapta olmali. Caplarm 25mm ve 30mm. Boylarinda 10 degisik ebadu ile hasta disk mesafesine
yetlestirilebilecek gesit ve ebatlarda ve bobrek geklinde olmalidur,
5. Cage'ler anatomik yapida, endplatelere gelen yizeyler disii yapda, her iki endplate’e gelen ylizleri yeter!i agikiikta ve bu
yiizdende yeterli greft kontag1 saglayarak fizyon olugturmas hizh olmahdir.
6. Oze! yapisindan ve endplatelere tutunan yivleri bulunmali, Cage implante edildigi konumda yerini muhafaza etmelidir.

7. Ameliyat dncesi uygun Cage 8lgilistind tesbit etmeye yarayan X-Ray ve gesitli BT dlgiileriyle kuitanilabilen dzel 6lgiim
Templateleri olmahdr.

8. Instrumentasyon sistemi dolayisi ile, kolay implant edilir ve kolay cikarilabilir olmalidir.

CERRAHI UYGULAMA SETLERI

1. Cerrahi uygulama aletleri ve sistem implantlar1, korunmasi ve steril edilmesi igin 6ze! sterilizasyon kaplart iginde olmahdir.
2. Cerrahi uygulama aletler, kolay kullanilabilir 6z¢llikte olmalidur.

3. Set igerisinde cage uygulamasini kolaylagtirict ve uygulama bolgesindeki doga! yapiy1 korumaya mahsus boru seklinde cage
uygulama guidelar1 olmahdir,

4. Anterior ve posterior uygulamalar i¢in ayri ayn hazir instroment setleri olmalidir,

N "2“5\
ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRA]‘HSI(_A‘&ISI’_A' i M DALI
b/BD/BIRIM A e

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN o

%ﬁ“"s\“ﬂu‘ﬁ 5
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU TG o™, gl

TARIH DERAN A
VERi‘li\nZA Q\Mj‘"k

{*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bi!gis\ “t:fname) bu bilitmde belirtilir, Gerelli gorilliir ise bu bililmde kag
sayfadan olustugunun betirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayds ile sitin alma bilgisi bu forma eklencbilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken safin alinacak liriiniin 6zellikleri ve tasimasi gereken sartlar agiklami ve uygun oldugu yerde agagidakiferi
icermelidir,

-Uriin onays, Prosediirier, Silre¢ ve Donamm igin sartlar

-Personelin nitelifii igin gartiar

-Kalite yonetim sartlar

-Hizmetin tansmi ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltitamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05672 |LOMBER KORPEKTOMI KAFES, DISTRACTABLE, TITANYUM &  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
102813 Boliim Istem No  :52488
Sartname Kodu| 46035  |BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :27/08/2015

Sartname Metni :

1. Sistem implant dizayn anterior ve antero-lateral uygulamalar igin yapilmis olmalidir.

2. Sistem torakal ve lomber olmak tizere T1 ve L5 seviyeleri arasinda total veya parsiyel korpektomi sonrasi kullanilmak igin,
torakal 18 mm, lomber 22 mm ¢aplarinda olacak sekilde iki farkli genislikte sunulmalidr.

3. Sistem insitu olarak distrakte edilebilir fabrikasyon birlegtirilmis cage, endcap'lar ve gerektiginde kuilaniimak tizere sabit uzutma
bagiantilarindan olusmalidur.

4. Insutu distrakte edilebilir fabrikasyon birlestirilmis cage gerek insitu greft yerlestirmek igin gerekse genis kemik yiizey temasi
saflamak icin genis pencerelere sahip olmalidir,

5. Endcap’lar anatomik kifoz ve lordoz egimlerine uyum saglamak igin 18 ve 22 mm genislikte cage'lerle kullaniimak tizere 0°, 3°
ve 87k agilarda olmalidir. Ayn1 zamanda lumbosakral uygulamalarda daha fazla ac1 elde etmek igin 22 mm genislikte cage'lerle
kullanilmak tizere 15°'1ik endcap'lar olmalidir.

6. Endcap'lar endplate'lere tutunum igin keskin digli yapida ve ¢Bkmeyi dnlemek igin genis alan kaplayacak sekilde dizayn edilmis
olmalidir, :

7. Gerektiginde kullaniimak tizere implant boyunu daha uzatmak igin kullanilacak uzutma baglantilarinin boyu 1,5 cm olmali ve her
iki ucada uygulanabilir clmalidur.

8. Yapilan distraksiyonu kilitlemek igin cage tizerinde fabrikasyon kilitleme vidasi bulunmalidir.

9. Tek parga halinde ¢evrilerek uzayabilmeli ve distrakte olmahdir,

CERRAHI UYGULAMA SETLERI

1. Cerrahi uygulama aletleri ve sistem implantlari, korunmas: ve steril edilmesi igin dzel sterilizasyon kabt iginde olmahdur.

2. Tam implantlar ve cerrahi uygulama instrumentleri tek konteyner icinde olmalidar,

3. TEK instrumentle implant verlestirilmeli ve distrakte edilmelidir.

4. En cap'lan gakmak ve gerektiginde ¢ikarmak igin 6zel instrumentleri olmalidur.

5. Cage i¢ini grefile doldurmak icin iki farkh 6lgtide greft cakici instrumentleri olmalidir,

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR\CERRAHISI ANABILIM DALT
D/BD/BIRIM \ \ LD
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN 3 o e
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ERE Y, "
TARIH bl
VE iMZA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarl malzeme ile ilgili Satin Alma Bilﬁ:%tname) bu biliimde belirtilir. Gerekli goriiliir ise bu btliimde ka¢
sayfadan olustuunun belirtiimesi ve her sayfamn imzalanmas kayd tle satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak Ariiniin dzeHikleri ve tasimasi gereken sartlar agklamir ve uygun ofdugu yerde agagidakiteri
icermelidir.

-Uriin onayi, Prosedirler, Siire¢ ve Donamim icin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar

-Kalite ybnetim sartlan

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalan tarafindan kullamilamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05637 |[SERVIKAL INTERBODY KAFES, RIGID, PEEK, STANDART & SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*
102700

Sartname Kodu 56292 BEYIN VE SINIR CERRAHISI Diizenleme Tarihi :30/01/2017

Sartname Metni :

SERVIKAL INTERBODY KAFES, RIGID, PEEK, STANDART & 102700

1) Cage pekk-optima materyalden yapili olmalidir.

2) Cage' in 6n duvarmda tantalum marker olmalidr,

3) Cage cervikal anatomiye uygun olmali cage'nin en yiksek noktas: orta noktas1 olmalidir.

4) Degisik ebatlarda olmahdw

5} Cage'nin 4 farkh yiksekligi olmalidir.(Smm, 6émm, 7mm, 8mm,}

6) Set igerisinde caspar ekartor sistemi; otomatik distraktor ve manuel kullamlabilen ekartdrier (kagik)servikal kuret olmalidir.
7) Ozel tasarlanms el aleti ve cage mekanizmast tamamen tutmali ve stop sistemi olmalidir.

8) Sistem istenildigin de standart ve bigakl cage olarak kombine sistem olarak da uygulanabilmelidir,

9) Pekk cage'de titanyum marker bulunmalidir.

10) Maizemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandirildigr alimlar igin, endikasyon disi1 kullanim oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan mahsup edilecektir.

11} Saglik Bakanlifi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler icin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmaly, adi gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,

12) Malzemeler Saghk Bakanhg: tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalzdir,
13) Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmiy olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.

14) Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacag tiim maddi
manevi zarardan sorumludur,

15) Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir,

i A
ATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHISI BEYINVE S CERRAHISI
D/BD/BIRIM e B
ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.SELCUK YILMAZLAR )
D/BD/BIRIM SORUMLUSU
TARIH 30.01.2017
VE iMZA

*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bilimde belirtilir, Gerekti gﬁrilliil/ée bu bliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanin Imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma eldenebilir,

Satin Alma Biigisi olusturulurken satin alinacak iirindin 6zellikleri ve tasumasi gereken sartiar agiklanir ve uygun oldugu yerde asafidakileri
icermelidir.

-Uriin onay, Prosedilrier, Siireg ve Donanmm icin gartlar

-Persenelin niteligi icin sartlar

-Kalite ytinetim gartlar

-Hizmetin tanmmm ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorlugiine aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
I /1
Rev.No : 00 Rev.Tarihi % 9

Malzeme Kodu { JENS05671 [SERVIKAL KORPEKTOMI KAFES, DISTRACTABLE, TITANYUM & SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*
102800 Bolim istem No  :52488

Sartname Kodu 57281 BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABIT.IM DALI Diizenteme Tarihi :17/04/2017

Sartname Metni :

1. Sistem, servikal (C3 den C7 ye) ve ilst toraks (T1 den T2 ye) bolge stabilizasyonu igin vertebral govde olarak kullamilabilir
olmahdir.

2. Bir, iki veya lig seviye korpektomiler igin kuilanilabilir olmalich.
3. Birincil ve ikincil servikal ve iist toraks bolge timdrlerinde uygulanabilir olmahdir.
4. Implant titanyum olmalidur.

5. Pozisyon kontroliinti saglamak igin her bir endplatede en az 3er adet X-ray marker ve uzatma kontroliinii yapmak iginde cizgi
marker olmalidir,

6. Patoloji ve anatomik yapiya gére degisik yiikseklik ve endplate acil segenekleri olmalidir.

7. Hizh cerrahi prosediiriine imkan saglayan sadece tek bir tutma ve yerlestirme enstriimans yeterli olmalidir.

8. Anterior ve Posterior fiksasyon sistemleri ile kullanilabilir olmalidir.

9. Sistem 4,50 - 60 ve 70 gibi degisik endplate agilarina sahip olmalzdir,

10. Sistemde, 17mm' den 70mm'-e kadar uzayabilen en az 7 farkli yitksekliklere sahip steril implantlar olmalidir.

11. Tutucu ve distrakte eden enstriimani sayesinde sistem gevrilerek uzatilabilmelidir.

12. Sistem uzatildiktan sonra mesafede sabitlenmesi igin tek kilitleme klipi olmalidur.

] _ 1\
ATINALWA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABILIM DALT ‘ '
D/BD/BIRIM Noci bt DOGED
ATINALMA BILGISINT OLUSTURAN PROF.DR.SELCUK YILMAZLAR POT PN |k gt o
D/BD/BIRIM SORUMLUSU U TEBRT U s
ARIH T7.04 S
TARW 7.04.2017 Tescl quy J

*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gerekl gﬁr}i]é ise bu bifliimde kag
sayfadan olustufunun belirtifmesi ve her sayfamin imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir. 4

" Satin Alma Bilgisi olasturulurken satin almacak iiriindn tzellikleri ve ta
igermelidir.
-Uriin onays, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin sartlar
-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ybnetim sartlan
-Hizmetin tanimn ve gerekleri

gumasi gereken sartiae agiklanir ve uygun oldugu yerde agagidakileri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Baskalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.,
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UO-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa
1/1
Rev.No : 00 Rev.Tarihi @ 4»
5
Malzeme Kodu { JENS05205 [peM, JEL/PUTTY/PASTE, 0,5-1 CC & AG2980 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (+

Biliim fstem No  :5248%
Diizenleme Tarihi :07/07/2017

Sartname Kodu| 59061  |BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI

Sartname Metni :

TERMAL KONTROLL{f DEMINERALIZE BONE MATRIKS TEKNIK OZELLIKLER{

1. Uriin mineralinden ayrigtiriimig kemik matriksi olmalidir, Tagiyict olarak B-TRP kullanilmig olmalidir.
2. Uriin normalde putty kivammda olmasina ragmen viicut 1sisinda kanla karsilastig1 zaman sertlesme ozelligine sahip olmalidir.
3. Otogreft restorasyonlarinda destek amagli, spinal operasyonlarda ve kafesierde delgu amach kullanima uygun olmalidir.
4. Cesitli boyutlarda kemik defekilerinde ve kirtklarda dolgu amagl: kullan:labilmelidir. Ayrica ¢ene ve kraniofasyal kamik
defekilerinin onariminda endike olmahidir.
5. Uriin kemik gatisini taklit edebilmek ve giielil bir skaffold cevabi verebilmek igin fiber yapida olmahdir. Bu sekilde tanecikli
vapilara gére ¢ok daha giiclii osteokonduktif etki gdsterebilmelidir.
6. Uriiniin giighi bir hemostatik etkisi olmalidr. Yapisi sayesinde piht1 olugurmunu hizla saglamal, fiziksel bir engel olusturmal ve
kanamay1 hizla durdurmalidar.
7. Uriintin yitksek vizkoziteli tagtyicist sayesinde uygulandigi yerde hacim saglayarak kemik iligi gelisimi igin bir yap:
saflayabilmeli, yerinde sabit kalmali ve hacim kaybetmemelidir.
8. Urtiniin 1 cc lik formda olmalidir.
9. Uriin kullanilmaya hazir bir enjektor iginde gelmelidir.
10. Uriin temsilcisi TITCK tarafindan 6n bagvurusu onayl olmalidir,
11. Uriiniin olasi komplikasyonlara karsi Tiirkiye'yi de kapsayan sigorta belgesi olmalidr.
12. Uriin oda 1s1sinda muhafaza edilebilmelidir.

13. Uritn Saglik Bakanlig1 ve Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan ¢ikarilmis mevzuatlara uygun olmalidir.

_
ATINALMA BILGISINi OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALT | BEYIN VE SINIR CERRAHIS] ANABILIM DALI
D/BD/BIRIM L
SATINALMA BILGISIN| OLUSTURAN PROF.DR.SELCUK YILMAZLAR - DRISBRE A
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU s
TARIH 07.07.2017 } g
VE iMZA g
! _

Ly

\\ ,\\O.HJ \\ s
¢*) Istek yapran hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi ($artname) bu biliimde belirtilir, Gerekli géﬁi]ﬁr ise byl billiimde kag
sayfadan olugtugenun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayd ile satm alma bilgisi bu forma cKlenchilir. ;

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak itriiniin Szellikleri
icermelidir, .
-Uriin onayi, Prosediirler, Siireg ve Denamm icin gartlar
-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ybnetim sartlan
-Hizmetin tammi ve gerckleri

ve taginasi gercken sartiar acaldanr ve uygun oldugn yerde asafidakileri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullaniamaz ve ¢ogaltilamagz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
1/1
Rev.No : 00 Rev.Tarihi g g—
Malzeme Kodu  JENS05596 DBM, JEL/PUTTY/PASTE (3,1-5,0 CC) & AG3010 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

Boliim Istemn No ;52488

Sartname Kodu| 59767  |BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI

Diizenleme Tarihi ;01/08/2017

Sartname Metni ;

TERMAL KONTROLLU DEMINERALIZE BONE MATRIKS TEKNIK OZELLIiKLER]

1. Uriin mineralinden ayrigtirilmig kemik matriksi olmalidir. Tasiyici olarak B-TRP kullanilmig olmalidir,

2, Urlin normalde putty kivammda olmasma ragmen viicut isisinda kanla kargilagtifi zaman sertlesme ozelligine sahip olmalidsr.
3. Otogreft restorasyonlarinda destek amagli, spinal operasyonlarda ve kafeslerde dolgu amagch kullamima uygun olmaldir,

4. Cegsitli boyutlarda kemik defektlerinde ve kiriklarda dolgu amagli kullanilabilmelidir. Ayrica ¢ene ve kraniofasyal kamik
defektlerinin onarimimda endike olmalidir.

5. Uriin kemik ¢atisi taklit edebilmek ve giiglii bir skaffold cevabi verebilmek igin fiber yapida olmahdir. Bu gekilde tanecikli
yapilara gore gok daha giiglit osteokonduktif etki gésterebilmelidir. y

6. Uriiniin giiglii bir hemostatik etkisi olmalidir. Yapis1 sayesinde ptht1 olusumunu hizla saglamall, fiziksel bir engel olugturmali ve
kanamay1 hizla durdurmalhidir.

7. Uriiniin yitksek vizkoziteli tagiyicist sayesinde uygulandifi yerde hacim saglayarak kemik iligi geligimi igin bir yap:
saglayabilmeli, yerinde sabit kalmali ve hacim kaybetmemelidir.

8. Urtiniin 5 cc lik formda olmakidr.

9, Uriin kullaniimaya hazir bir enjektor iginde gelmelidir.

10. Uriin temsilcisi TITCK tarafindan on bagvurusu onayl: olmalidir.

11. Uriiniin olas komplikasyonlara kargi Tiirkiye'yi de kapsayan sigorta belgesi olmalidir.

12. Uriin oda 1sisinda muhafaza edilebilmelidir.

13. Uritn Saglik Bakanh ve Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan ¢ikarlons mevzuatlara uygun olmahdir.

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABI M DALT

D/BD/BIRIM

ATINALMA BILGISINT OLUSTURAN PROF.DR.SELCUK YILMAZIAR PROFIR.SEREF DOGAN
D/BD/BIRIM SORUMLUSU %\

ARIH 01.08.2017 FOr U Seref

E IMZA LU.TE Beyin ve Sinir ey s

; Uip.No: 1555 B
(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf maizeme ile ilgifi Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde beliFitin) Geyehli ‘gfilrzig]iir\iﬁ

sayfadan olustuinnun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmasi kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

boliimde kag

Satin Alma Bilgisi olusturwlurken satin ahnacak iiriiniin dzellikleri
icermelidir.
-Urilin onay, Prosediirler, Siireg ve Donanim icin sartlar
-Personelin niteligi icin sartiar
-Kalite yonetim sartlan
-Hizmetin tanimm ve gerekleri

ve tagimasi gercken gartlar aciklamr ve uygun oldugu yerde asafidakileri

;

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rekiorliigii'ne aittir. Bagkalart tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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