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""}‘Vlalzeme Kodu JENS00000 |GENEL SARTNAME " SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
bartname Kodu 60768 TIBBl MALZEME YONETIM BIRIMI Diizenleme Tarihi : 05/10/2017

Pbartname Metni ;

1. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatli olmahgdir. Uretim tarihi itibari ile il yildan daha kisa miatl tiriinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin Uiretim tarihi, testimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalidir.

2. Malzemelerin son kullanma tarihinden {ig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle degistirmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktir.

3. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bsliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghder.

4. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig1 Tip Faldiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir.

5. Ambalajlar ayn1 boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yé6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

6. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yaldan daha kisa miath iriinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin tiretim tarilhi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay dncesi olmalidir.

7. Miadi yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir.

8. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandenldigr alimlar igin, gincel SUT hikiimlerine aykimn kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.}, sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

9. Saghk Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki {iriinler igin, mevzuata gire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmum, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulunmast zorunludur.

10. Malzemeler Saghik Bakanlif) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ynetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdr,
11. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile tlgili, mevzuata gre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanmmlamalart
(TITUBB, UT3 vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun urayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

12. Malzeme teslimlerinde yetkili firma temsilcisi mutlaka bulunacak, irsaliye ve faturanm fotokopisi ile kesinlikle mal teslimi
yaplhnayacak aksi taldirde malzemeler tesim almmayacaktir

13. Thaledeki tiim malzemeler igin, ihaleyi alan yiiklenici firma, gerekli cihaz ve yardimel ekipman 116 teknik destegi saglayacaktir.
14, Bir cihazda kullanilan malzemelerde, ihaleyi alan yiiklenici firma, kurumun ihtiyaci kadar cihazi malzemeleri bitene kadar
lurumda bulunduracaktir.

15. Merkezimize kit karsilig1 verilen cihazlarm merkezumzde kullanildigi stirece bakim ve kalibragyonlarinin kiti testim eden firma
tarafindan yapilmas, bu bakim ve kalibrasyontarmn ulusfar aras: standartlara gére hangi periyotlarda yapilacap: konusu firmalarin
ihale dosyalarinda yazili olarak belirtilmelidir,

16. Set olarak kullamlmast gereken malzemeler setin toplam fiyati izerinden degerlendirilecektir,

a- Thaleye katilan firmalar sette yer alan malzemeler igin tek tek fivatlandirma yapacaklardr.

b- Thaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir.

¢- Fiyat mukayesesi gruba verilen tekliflerin toplami izerinden yaplacaktir.

d- Firmalar faturalarinda ahma ¢ikilan grubu mutlaka yazacaldardir. (Grup olarak ¢ilalan alimlarda)

e- Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamlmas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

f- 22 F ve hasta bag1 abimlarda, 6deme, setlerde kullanilan malzemelerin birim fiyati tizerinden yapilacaltr,

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

18. Firmalar hastalara kullanitan malzemeler igin dizenledikleri faturalarini, "Hastaya kullanilan 22{ malzeme Tutanag™ni
diizenleyip imza islemlerini tamamlatarak, ticretli hastalarda aym giin igersinde diger kullammlarda en geg ti¢ glin iginde Tasmir
kayit kontrol birimine eksiksiz olarak teslim etmek zorundadir.

19. Yuklenici firmalar malzeme tesliminde teslim ettigi trtintin; ihale Swra numarasini, JEN kodunu, mevzuata gore uygulanan kayit
sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod numaralari ve kayitl adlari ile alic1 IBAN numaralarmi fatura tizerinde
belirtmek zorundadir,

20. Firma malzeme tesliminde; fatura ckinde siparig mektubunu, mevzuata gore uygulanan kayit sisteminde (TITUBR, UTS vb.)
tanimlanan malzeme, firma ve bayii kayitlarinin, firma kageli tarih onayh glinlitk giktilarini, idarece diizenlenmis teknilk
sarthamenin fotokopisini ve giincel SUT'ne gore fatura ekinde bulundurulmas: gereken evraklar: fatora ekinde teslim etmek
zorundadir.’

| 21. Teklif veren firma, jhalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numuneyi agagidaki hususlar dikkate almarak en geg

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektdrltidit'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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ihalenin yapilacaf saate kadar numune biirosuna teslim edilecektir.
a- Numuneler tizerinde sterilligini bozmayacak sekilde ihaleye giren firmanin kage ve imzasi olacaktir.

b- Her numunenin iizerinde kaginci ihale ve kaginet kalem oldugu vazi ile belirtilecelctir.

¢- Numuneler, numunenin ihale sira ve lot munarasmun yer aldifii tutanakla testim edilecekdir,

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN SAGLIK UYGULAMMK ARASTIRMA MERKEZ TIBBI MALZEME YONETIM BIRIMI
AD/BD/BIRIM MU?URLU%B\
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.A BA\{RAM ZEYNEP DﬁI&\GB/
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU \
TARIH 20p7.29]8
VE IMZA Z\QJ %

(*) Ystek yapflan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile itgili Satyn Alma Bilgisi (Pariname) bu héliimde belirtilir. Gerekli goriliir i Glilmde kag

sayfadan oluptudunun belirtiimesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiriiniin §zellikleri ve tapymasy gereken partlar aggldanyr ve uygun olduiu yerde apadydakileri

icermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Daonanym icin partlar

-Personelin nitelidi igin partlar
-Kalite ytinetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rekiorlidii'me aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve codaltylamaz.
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Malzeme Kodu JEN806236 KEMIGE MONTE ISITME CIHAZI VE AKSESUARLARI (KONUSMA SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) ¢/
ISLEMCISI) & KB1023 )
Partname Kodu 63270  [KBB AD Diizenleme Tarihi : 09/04/2018

bartname Metni :
1) Ses islemcisi ki¢iik ve ergonomik olmaldir
2) 5 (bes) vasindan kiiglik hastalara ya da genel durumu cerrahi uygulamaya elverisli olmayan hastalara kafa bandi ile uygulanabilir
olmalidir.
3) Ses islemcisinin 45db, 55db ve 65 db e kadar kemik esikleri bulunan hastalar igin 3 farkl: secenegi olmalidir.
4) Kulak arkasina takilan ses islemcisi su dzellikleri tasimalidir
a) Dijital olmalidir
b) Standart isitme cihaz pili ile ¢ahismalidir
c) 2.4 gHz kablosuz aksesuarlara baglants saglamalidir
d) Kullanicinm bulundugn ortama goére cihaz programt otomatik olarak degistirmelidir.
¢) Cihaz, hasta cihaz kullanimu ile bilgiler ayar yapilirken detayli rapor halinde vermelidir
5) Ses iglemcisinde entegre bluetooth dzelligi bulunmali ve TOS(iPhone,iPod,iPad) cihazlar ile aparat gerelameden direk baglantiya
gecmelidir.
a)Bluetooth ozelligi ,10S cihaz lizerinden iglemcinin tiim ayartarmi kablosuz olarak yapiyor olmahdur.
b) Bluetooth 6zelligi ,IOS cihaz #izerinden islemcinin harita tizerinde nerede oldugunu gdsteriyor olmalidir.
¢)Bluetooth dzelligi ,JOS cihaz iizerinden telefon konugmasi, canli dinleme ve miizik dinleme gibi dzelliklerini kablosuz olarak
yapiyor olmalidir.
6) Mikrofon yapisi nedeniyle islemci, sag ve sol her iki tarafta da kullanilmaya uygun olmahdr
7) Ses iglemeisi, hastarmn bulunacag farkh igitsel ortamlarda rahat duyma/anlama igin bilgisayar programu ile islemciye
yiiklenebilen, hastanin kullanabilecegi 4 ayrt programa sahip olmahdir
8) Hastamn se¢imi i¢in en az 5 farkli renkte cihaz segenegi olmalidir, farkhl kapaklaria kullanima uygun olmaldir
9} Programlama esnasinda islemci tizerinden kemik yolu uyarimi ile kemik yolu esikleri belirlenebilmelidir
10) Gurilititly ortamlarda iyi anlama performansina sahip olmak igin otomatik giirtilth azaltici programlara sahip olmahdw
11) Bag Bandi agagidaki ozelliklerde olmalidir;

a)Cocuklar i¢in ayarlanabilir zellikte olmalidir.

b)Farkli renk ve uzunluklar: bulunmalidir.

¢} Maksimum verimi ve rahath@ saglayacak §zellikte olmalidir.
Garanti ve Destek Ozellikleri:
1) Firma tarafindan ; Ses islemcisi 2 yil garanti kapsaminda olmahdir
2) Firma, Garanti sonrasi 10 yil boyunce ficreti karsilifi yedek parga teminini ve her tirlii tamirati yapmay taahhiit etmelidir.
Ek Orzellikler
1. Malzemeler ambarmuza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bélinerek pargalar
halinde feslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidir.
2, Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi alinacaldir. '
3. Ambalajlar aym boyda dayanilch malzemeden imal edilmis olup kirtk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatls olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli tirtinlerde
teslimat esnasinda ki iiriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay dncesi olmalidir.
5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarthinden tig ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacalktir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandmildigs alimlar igin, glincel SUT hikiimlerine aykari kullanim oldugy
durumtarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir,
7. Saghk Bakanlipi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki Giriinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazmda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.
8. Malzemeler Saghk Bakanhji tarafindan yaymianan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara wygun olmalidir,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanumlamalan
(TITUBB, UT3 vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanlis Veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli mlktarda numine getirecektir.

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidil'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢o8altylamaz.
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(*) Ystek yap¥lan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Abma Bilgisi (Partname) Bu btliimde belirtikir, Gerekli gbriiliir ise bu bliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ife satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiriiniin ozellilderi ve tapymasy geveken partiar acyklangr ve nygun oldudu yerde apadydakileri

icermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirfer, Siire¢ ve Donanym igin partlar

~Personelin nitelidi icin partlar
-Kalite yonctim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Déokiiman Uluda®d Universitesi Rektorliidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kuflanylamaz ve godaltylamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :  FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa ;‘;}"
(2

. Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu | JENS83675 |KEMIGE IMPLANTE EDILEBILIR ISITME CIHAZI BAHA SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
(COCHLEAR) & KR1022 .
Partname Kodu 60928 KBB AD Diizenleme Tarihi : 23/10/2017

Partname Metni :
Kemik yolu igitme sistemlerinden, hastanm isitme egiklerine gore agagida belirtilen 3 segenekten (A, B, C'de belirtilen) hekim
tarafindan istenileni temin edilmelidir. -
A, (45 DESIBELE KADAR KEMIK ESIKLER] ICIN)
Ses Islemcisi ve Implant Teknik Ozellikleri:
1) Ses islemcisi kiigitk ve ergonomik olmalhdr
2) Ses islemcisinin 45db kadar kemik egikleri bulunan hastalar igin uyumlu olmalidir.
3) Hasta ve doktorun tercthine gore; sistem hem abutment hem de miknatish sistemle kullanilabilir ve asagidaki tzellikiere sahip
olmalidir.
a) Ameliyatla kemife takilan titanyum Implant; saf titanyumdan imal edilmis olmal1 ve 3mm-4mm olmak uzere ili uzunlugu
bulunmahdir
b) Hydroxyapatite kaplamali abutment; 6mm, 8mm, [0mm ve 12mm olmak iizere 4 ayr boyutta olmahdir.
¢) Mikmatish sistem; cilt altina yerlestirilen miknatis ve cilt ylizeyine yerlestirilen ses islemcisinden olugmalidir
d) Pasif tutvcu i¢c miknatisin iki ucunda iki ayn ters kutup olmalidur.
e} Pasif tutucu dig miknatis cilt reaksiyonlann engelleyici 6zel yumugak kaplamaya sahip olmalhidir,
f) Pasif tutocu dis muknatisin farkli cilt kalinlddar igin 6 farkl giig segenegi bulunmahdir.
4) Kulak arkasina takilan ses islemcisi gn dzellikleri tasimalidir
a) Dijital olmalidr
b) Standart isitme cihaz pili ile ¢alismahdir
c¢) 2.4 gHz kablosuz aksesuarlara baglant: saglamalidor
d) Kullanicinin bulundugu ortama gére cihaz program otomatik olarak degistirmelidir.
¢) Cihaz, hasta cihaz kullanimu ile bilgiler ayar yapilirken detayli rapor halinde vermelidir
5) Ses islemcisinde entegre bluetooth dzelligi bulunmali ve IOS(iPhone,iPod,iPad) cihazlar ile aparat gerekmeden direk baglantiya
geemelidir,
a)Bluetooth Gzelligi, IOS cihaz izerinden islemcinin tiim ayarlarmi kablosuz olarak yapryor olmalidir.
b) Bluetooth dzelligi, IOS cihaz tizerinden iglemcinin harita tizerinde nerede oldugunu gésteriyor olmahdir.
¢)Bluetooth zelligi ,iOS cihaz iizerinden telefon konusmasi, canh dinleme ve muzﬂ{ dinleme gibi-tzelliklerini kablosuz olarak
yaptyor olmalidur.
6) Mikrofon yapis: nedeniyle islemei, sag ve sol her iki tarafia da kuilanilmaya nygun olmahdir
7) Tim malzemeler steril ambalaj icerisinde olmalidir
8) MRG(Manyetik Rezonans Goriintiileme); Miknatish sistem ile 1.5 Tesla MRG gekilebilmelidir. Islemci, MRI gerektiginde
gikarilabilmeli, MR ¢ekildikien sonra telrar yerine takilabilmelidir. Abutmenth sistern 3 Tesla MRG'de uyumlu olmalidir.

9} Ses islemcisi, hastanin bulunacag: farkl: isitsel ortamlarda rahat duyma/anlama i¢in bilgisayar programi ile islemciye
yilklenebilen, hastanin kullanabilecegi 4 ayr1 programa sahip olmalidir

10) Hastanin segimi igin en az 5 farkli renkte cihaz segenegi olmalidir, farkh kapaklarfa kullanima uygun olmahidr

11) Programlama esnasinda iglemci {izerinden kemik yolu uyarm ile kemik yolu esikleri belirlenebilmelidir

12) Giirtiltiilil ortamlarda iyi anlama performansina sahip olmak i¢in otomatik glirtiltti azaltic programlara sahip olmalidir

B. (55 DESIBELE KADAR KEMIK ESIKLERI ICIN)

Ses Islemcisi ve Implant Teknik Ozellikleri:

1) Ses islemcisi kilgtik ve ergonomik olmalidir

2) Ses islemcisinin 55db kadar kemik egikleri bulunan hastalar i¢in uyumlbu olmalidir,

3) Hasta ve doktorun tercihine goire; sistem hem abutment hem de miknatish sistemle kullanidabilir ve asagidald dzelliklere sahip
olmalidir.

a) Ameliyatla kemige takilan titanyum implant ; saf titanyumdan imal edilmis  olmali ve 3mm-4mm olmak uzere iki uzunlugu
bulunmalidir

b) Hydroxyapatite kaplamali abutment; 6mm , 8mm , [0mm ve 12mm olmak fizere 4 ayr1 boyutta olmalidrr,

¢) Miknatssh sistem; cilt altma yerlestirilen miknatis ve cilt ylizeyine yerlestirilen ses islemcisinden olugmalidir

d) Pasif tutucu i¢ miknatisin iki ueunda iki ayr1 ters kutup oimalidar.

¢) Pasif tutucu dis miknatss cilt reaksiyonlarimi engelleyici ozel yumugak kaplamaya sahip olmahdir.

) Pasif tutucu dig miknatism farkl cilt kalinliklari igin 6 farkli glig secenegi bulunmalidir.

4) Kulak arkasima takilan ses iglemcisi su zellikleri tagimalidir

. a) Dijital olmalidir

Bu Dokiiman Uluda® Universitesi Rektérlidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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b) Standart igitme cihazi pili ile ¢aligmalidir
¢) 2.4 gHz kablosuz aksesuarlara baglant: saglamahidir
d) Kullanicinin bulmdugu ortama gore cihaz programi otomatik olarak degistirmelidir.
e) Cihaz, hasta cihaz kullanin ile bilgiler ayar yapilirken detayh rapor halinde vermelidir
5) Ses iglemcisinde entegre bluetooth Gzelligi bulunmali ve IOS(aPhone iPod,iPad) cihazlar ile aparat gerelkmeden direk baglantiya
gecmelidir. c
a)Bluetooth dzelligi ,1OS cihaz fizerinden islemcinin tim ayarlarm; kablosuz olarak yapiyor olmahdir.
b) Bluetooth dzelligi ,JOS cihaz lizerinden iglemcinin harita fizerinde nerede oldugunu gosteriyor olmahdir.
c)Bluetooth dzelligi ,IOS cihaz tizerinden telefon konugmasi, canlr dinleme ve miizik dinleme gibi &zelliklerini kablosuz olarak
yapiyor olmahdir.
6) Mikrofon yapisi nedeniyle islemci, sag ve sol her iki tarafta da kullanilmaya uygun olmalidir
7) Tiim malzemeler steril ambalaj igerisinde olmalidir
8) MRG(Manyetik Rezonans Goriintiileme); Miknatisl: sistem ile 1.5 Tesla MRG ¢ekilebilmelidir. Islemci, MRI gerekiiginde
cikarilabilmeli, MR ¢ekildikten sonra tekrar yerine takilabilmelidir. Abutmentli sistem 3 Tesla MRG'de uyumiu olmalidur.
9) Ses islemcisi, hastanm bulunacagi farkln igitsel ortamlarda rahat duyma/anlama igin bilgisayar programn ile islemciye
yilklenebilen, hastanin kullanabilecegi 4 ayr1 programa sahip olmalidir
10) Hastamn segimi igin en az 5 farkls renkte cihaz segenegi olmalidir, farkli kapaklarla kullanima uygun olmalidir
11) Programlama esnasinda iglemci tizerinden kemik yolu uyarm ile kemik yolu esikleri belirlenebilmelidir
12) Guriltili ortamlarda iyi anlama performansina sahip olmak igin otomatik giiriiltii azaltici programlara sahip olmahdir
C. (65 DESIBELE KADAR KEMIK ESIKLERI ICIN}
Ses Islemcisi ve Implant Teknik Ozellikleri:
1) Ses islemcisi ile titregimi saglayan parca arasmda kablo bulunmalidir.
2) Ses islemcisinin 65 db ¢ kadar kemik egikleri bulunan hastalar i¢in olmalidir.
3) Hasta ve doktorun tercihine gore; sistem hem abutment hem de muiknatish sistemle kullanilabilir ve asagidaki 6zelliklere sahip
olmalhdir,
a) Ameliyatla kemige takilan titanyum implant ; saf titanyumdan imal edilmis  olmali ve 3mm-4mm olmak uzere iki uzunfugu
bulunmalidir
b) Hydroxyapatite kaplamali abutment; 6mm , 8mm , 10mm ve 12mm olmak lizere 4 ayn boyutta olmalidir,
¢) Miknatisl sistem; cilt altina yerlestirilen m]knatas ve cilt ylizeyine verlestirilen ses islemcisinden olugmahdn
d) Pasif tutucu ig muknatism iki ucunda iki ayn ters kutup olmalidir,
e} Pasif tutucu dig miknatis cilt reaksiyonlarm: engelleyici 6zel yumugsak kaplamaya sahip olmaldir.
f) Pasif tutucu dig ruknatisin farkh cilt kahinliklar: igin 6 farkl giig segenegi bulunmalidur.
4) Kulak arkasma takilan ses islemecisi gu dzellikleri tasimahdir
a) Dijital olmahdwr
b) Doldulabilir pil ile galigmalidir.
¢} 2.4 gHz kablosuz aksesuarlara baglanti saglamahdir
d) Kullanicinin bulundugn ortama gére cihaz programi otomatik olarak degstirmelidir.
e) Cihaz, hasta cihaz kullanim ile bilgiler ayar yapihirken detayl rapor halinde vermelidir
f) Cihaz iginde entegre bluetooth sistemi olmalidir,
g) Cihaz bluetooth ile TOS cihazlara baglanip cihazin ayarlar, telefon konusmasi, canli dinleme, miizik dinleme gibi 6zellikleri
yapabiliyor olmalidir.
35) Mikrofon yapist nedeniyle islemci, sag ve sol her iki tarafta da kullanilmaya uygun ofmalidir
6) Tilm malzemeler steril ambalaj igerisinde olmalidu
7) MRG(Manyetik Rezonans Goriintiileme); Miknatish sistem ile 1.5 Tesla MRG (;ekliebllmehdlr Cihaz, MRI gerektiginde
gikarilabilmeli, MR gekildikten sonra tekrar yerine takilabilmelidir.

e T

8) Ses iglemcisi, hastanin bulunacag farkl isitsel ortamlarda rahat duyma/anlama igin bilgisayar program ile islemciye
yiiklenebilen, hastanin kullanabilecegi 4 ayri programa sahip olmalidir

9) Voliim, giks giicii ve ton kontrol ayarlidir ve hasta cihaz {izerinden ayarlar ihtiyaca gore degistirebilmelidir

10) Hastamn secimi icin en az 5 farkli renkte cihaz segeneji olmalidir, farkli kapaklarfa kullanima uygun olmalidir L
11) Programlama esnasmda iglemci tizerinden kemik yolu uyarmu ile kemik yolu egikleri belitlenebilmelidir |
12) Gurtiltiilii ortamlarda iyi anlama performansma sahip olmak igin otomatik giiriiltii azaltic programlara sahip olmahdir
13) Aksesuar olarak ayrica sunlar temin edilebilmelidir : MiniMikrofon, telefon klibi, uzaktan kumanda ve televizyon baglant: |
aparaty P

Garanti ve Destek Ozellikleri:
1) Firma tarafindan ; Ses iglemcisi 2 il - titanium implant 3 yi1l garanti kapsaminda olmalidwr

Bu Diskiiman Uludad Universitesi Rektorliidirne aittir. Babkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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2} Ameliyat sirasmda ve sonrasinda ihtiyag halinde gerekli destek, firma kendi biinyesindeki uzman klinik veya egitim odyologlan
tarafindan destek saglamahido
3) Implant ameliyati sirasinda kullamlan 6zel cerrahi kit firma tarafindan verilmelidir
4) Firma, Garanti sonrast 10 y1l boyunca ticreti karsilig1 yedek parca teminini ve her tiirlil tamirat: yapmay: taahhilt etmelidir.
Bag Band: teknik dzellikleri
1) Coculkdlar i¢in ayarlanabilir tzellikte olmahidir.
2) Farklt renk ve uzanjuklart bulunmalidir,
3) Maksimum verimi ve rahatlifs saglayacak zellikte olmalidir,
"Ek Ozellikler
{. Malzemeler ambarimuza siparig miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teshm edilecektir. Sipariglerin bikinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidu.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanliga Tip Fakiltesi Tagiur Kayit Kontro! Birimi ambaridir. Malzemeler raf
testimi aliacaktir, '
3. Ambalajlar aym boyda dayamikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj clmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yodnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatli olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnasmda ki Uriin iretim tarihi, teslimat tarfhinden en fazla {i¢ ay dncesi olmalidir.
5. Miad yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaltir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip lnHlandirildipy alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aylari kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.
7. Saghk Bakanhg) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasumn, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zorunfudur.
8. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeldi tiim tammlamalary
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tannmlamalarmdaki yanlis veya eksilc beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,
10. Tellif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli mildarda numune getirecelctir.

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN KULAK BURUN BOGAZ AD. alersies
AD/BD/BIRIM udag\ﬁ e Merked
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN gag\\\« oye % nigin OZM {81 5
ADI_?S!BER&M SORUMLUSU nog Dé,\ ‘35;} o Ted % UU
TAR - ; oL P

VE IMZA W?:/W&;Af PO

(*) Ystel yapylan hizmet, demirbal/sarf malzeme ile ifgili Satyn Alma Bilgisi (I:'artn\".?ime} bu bﬁl!'mde belirtilir. Gerekli goriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.
Satyn Alma Bilgisi olupturufurken satyn alynacak friintin Szellilleri ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
igermelidir.

-Uriin onayy¥, Prosediirler, Stire¢ ve Donanym i¢in partlar

~Personelin nitelidi icin partlar

-Kalite yonetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve goBaltylamaz.
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| Malzeme Kodu ; JENS05676 |KEMIGE IMPLANTE EDILEBILIR ISITME CIHAZI BAHA (PONTO)  SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
& KB1022
bartname Kodu 52211 KBB AD Diizenleme Tarihi : 11/07/2016

Partname Metni :
1) Implant , bir pargasi ameliyatla takilan kilgiik ve ergonomik bir cihazdur.
2) Komple sistem 2 ( iki) ana parga ve aksesuarlardan olusmalidir.
a) Ameliyatla kemige takilan titanyum implant
b) Ameliyat sonras! titanyum implanta yerlestirilen ses iglemcisi.
Implant- Ameliyatla Takilan Par¢a Telnik szellikleri;
1) Ameliyatla kemige takilan parga olan implant; bir i¢ vida ve fizerine takilan gikarilabilir titanyumdan olugmalidir.
2) Implant ameliyat sirasinda kullanilan &zel cerrahi kit firma tarafindan veritmedir,
3) Tiim malzemeler steril ambalaj icerisinde olmahdir.
4) Ameliyat sirasimda kullanilan kesici, delici ve yuva agici aletler tek kullanimlik olarak steril ambalaj iginde verilmelidir.
5) MRG( Manyetik Rezonans Goritntiileme); Implant ile 1.5 Tesla MRG ¢ekilebilmelidir. Cihaz MRI gerektiginde gikarilabilmeli,
MRI ¢ekildikten sonra tekrar yerine takilabilmelidir,
6) Hastalarm vyas, odyolojik bulgu ve igitme kayb: etiyolojilerine uygun dzelliklerde, iki ayrt 6lgitide (3mm-4mm) implant
bulvamalidir.
7) Ameliyatla takilan implantin garanti stiresi 3 y1l olmahdir.
Ses Islemcisi Teknik Ozelliklert;
1) Odyolojik bulgulara gére kulak arkasindaki implant (izerine talalabilir olmalhidir.
2) Kulak arkasina takilan ses islemeisi su ozellikler tasmmalidsr.
a) Digital olmalidur.
b) Standart igitme cihaz pili ile gahsmalhdir.
3) Ses islemcisinin mikrofon dzelligi, amelivat edilecek kulaga uygun clmalidir.
4) Ses iglemcisi, hastanin bulunacag farkls igitse] ortamlarda rahat duyma/antama igin 3 ayr programa sahip olmalidir,
5) Voliim, ¢ikis giicti ve ton kontrol ayarlari, cihaz fizerinde ihtivaca gore degistirebilmedir.
6) Programlama esnasinda iglemci tizerinden kemik yolu uyarimi ile kemik yolu egikleri belirlenebilmelidir.
Ty Guriiltiilii ortamlarda anlamayi kolaylastirmak i¢in otomatik glriiltli azaltic1 programlara sahip olmalidir.
8) Ameliyat sonrast 6zel durumlarda kullamm igin bag cemberi veya bag bandi olmalidur.
9) Ses iglemei fizerinde direlst FM ve aksesuar girisi olmalidir,
10) Aksesuar olarak sunlar temin edilebilmelidir; Qdyo adaptor (MP3 galar gibi cihazlar igin) telefon bobini, iglemci tasima kutusuy,
islemci gitvenlik ipi.
11) Ameliyat sirasinda ve sonrasinda ihtivag halinde gerekli destek, firmamn kendi biinyesindeki uzman odyologlar tarafindan
saglanabilmelidir.
12) Ses iglemcisinin ayarlanmasi, gerek goriiliirse, firma tarafindan yaplabilmelidir.
13) Kulak arkas1 ve viicut tipi ses iglemcisinin garanti stiresi 2 yil olmahdir,
14} Firma, garanti sonrasi 10 y1l boyunca icreti kargihifi yedek par¢a teminini ve her tirllt tamirat yapmay: taahhiit etmelidir.
15) Garanti sifresi igindeki arizalarda ve kullanmm stiresince, tamir/bakmm siiresi boyunca kullaniciy: magdur etmemelk igin, bu
durumlarda kullanmak iizere béliime yedek cihaz verilmedir.
Ek Ozellikler
1. Malzemeler ambaruniza sipariy miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baglidir.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhig Tip Fakiiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacalktir.
3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firtinlerde
teslimat esnasmda ki tirlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay tncesi olmalidir.
5. Miady yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaldtr,
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandmildig alimlar i¢in, giincel SUT hiikiimierine aykir kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.
7. Saglik Bakanlif tarafindan yayinlanan glincel "T1bbi Cihaz Yénetmeligi" kapsammdaki tirtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmas zorunludur,

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorlidii'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.

el




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :

FR-YLY-04

ilk Yay.Tarihi

27 Ekim 2008 Sayfa

272

Rev. No

00 Rev.Tarihi

zarardan sorumludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlif tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartiara uygun olmahdr,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli miktarda numune getireceltir.

Al
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{*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (I’ar?na#it)\ﬁ E}\)'i

cun BOGE7

sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak {iriiniin dzellikleri ve tapymasy gereken partlar agfldanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

igermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Stireg ve Donanym i¢in partlar

-Personelin nitelidi igin partiar
-Kalite ynetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dtkitman Uludad Universitesi Rektorliidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢o8altylamaz.
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Malzeme Kodu : JENS64979 |KOKLEAR IMPLANT CIHAZI(12 ELEKTRODLU) & KB101% SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥
I)artname Kodu 61789 KBB AD Diizenleme Tarihi : 05/01/2018

Partname Metni :

1. Koklear implant Sistemi, ¢ok ileri diizeyde sensériniral igitme kaybi olan ve igitme cihazindan yarar gérmeyenler i¢in, i¢ kulaga
yerlestirilen elektrotlarm elektriksel uyarim yolu ile isitmenin yeniden kazandiriimas: igin tasarlanmm olmali ve iki alt sistemden
olusmalidir:
- Alctif Vilcuda Yerlestirilebilir elekironik i¢ parga,
- Ortam seslerini toplayan ve i¢ par¢aya aktaracak gekilde iglemden gegiren ve aktaran dig parga,
2. IC PARCA:
Koklear Implant Sisteminin ameliyat ile yerlestirilen i¢ pargast, alic1 elektroniklerin bulundugu implant, koklea icindeki sinir
hiierelerinin elektriksel uyarimini saglayan aktif eleltrotlar ve referans elektrotlardan olugmalidir.
a. Implant
Titanyum muhafaza iginde yer almali ve alict uyarm elektronigini barindrmalidir. Aldif elektrotlara sinyal iletimini saglayan
kablosu, elektrotlarm sinyal firetmesi igin gereken referans elektrotu ve ¢lgiim elektrotu olmahdir. Kablolarin muehafazas: ve
kablolaren seramik birlesim kisimlarmm yaltiminda tibbi silikon malzeme kutlantlmng elmalidir.
[mplant elektrunigi, dis pargadan gelen sinyalleri isleyip, elektrotlara saniyede 50.000 uyarim hzina kadar gonderebilmelidir. Her
bir faz siiresi 2,0 mikrosaniye ile 425 mikrosaniye arasinda degisebilmelidir.
[mplant statik hafizaya sahip olmal, implant seri numaras1 CMOS devrelerinden istendiginde telemetri yolu ile dig pargaya
aktarifabilmelidir. Implant ayn1 zamanda liretim ve ayarlama agamasinda gerekli bilgilerin depolanabilmesi igin bir hatizaya sahip
olmahdir.
Uyarim akmmndaki dalgalanmalara kargt her bir elektrot ayr1 ayr1 korunmug olmalidir. Uyarim darbeleri yitkleme ve dengeleme
prensibine gére olmaly, siralt ve/veya paralel, eszamani olabilmelidir, Egzamanl uyarm sirasmda implant elektronigi faz iligkili
paralel uyarima imkna vermeli ve kanallar arasindaki olumsuz etkilesim engellenmelidir.
b. Elektrotlar
Elektrotlar, i¢ kulagm uyarimasini saglayan "aktif elektrotlar”, gelismis telemetri gibi $lgiim ve uyarum i¢in devreyi tamamlayan
"referans elekirot" ve ECAP testlerinin yapslab;!mem icin gerekli olan "ECAP referans elektrotunu” igermelidir.
Aktif elektrotlar oval bigimde olmali ve i¢ kulaga her bir elektrot igin iki kontak noktasindan olusan toplam 12 kanal ve 24 adet
platinywm-iridyum malzemeden olusmus degnie noktasi ile temas etmelidir.
Elektrotlarin oval yapisi, yumusak ve piiriizsiiz atravmatik derin yerlestirmeye uygun olmahdir.
Degisik hasta gruplarmda kullanilmak tizere agagida belirtilen 6zellikte elekirodlar bulunmalidir ve teklifte bu elektrotlar igin ayr:
ayr1 teklif verilmelidir. Hastada kullantlacak elektroda gire istenen cihaz firma tarafindan saglanmalidir.
1--Standart yerlestirme i¢in 2,4 mm ara ile siralanmis 12 adet elektrot durdurucuya kadar toplam 31,5 milimetrelik wzunluga sahip
diiz tek STANDART bir elektrot dizini okmalidir,
2- Orta (Medium) yerlestirme igin 1,9 mm ara ile siralanmus 12 adet elekirota sahip MEDIUM bir elekirot dizini olmalidir,
3- Yumusak yerlestirme igin; ilk 5 elektrotu tek temas noktasina, diger 7 elektrotu ¢ift temas noktasina sahip atravmatik
yerlegtirmeye uygun FLEX elektrot dizini olmalidir.
4- Ozel durumlarda kullanilmak Gizere stoperli 24 mm vzunlugunda 12 adet elektrotla sahip diiz bir elektrot dizinine sahip Form
elektrot olmalidr.
5- Ozel durumlarda kullaniimak tizere stoperli 19 mm uzunlugunda 12 adet elektrotla sahip diiz bir elektrot dizinine sahip Form
elekirot olmahdir,
ECAP bl¢timlerinin gerceklestirilmesi ve kaydedilmesi igin gerekli olan ECAP referans elektrotu platinyum-iridyum malzemeden
tiretilmis, implant muhafazasing, digart bakacak sekilde tibbi silikon ile tutturulmus olmalidir.
[¢ pargamin emniyet ve gitvenlik sartlar1 asagida yer alan sartlari saglamalidir:
- Sinir dolmsuna herhangi bir zarar gelmemesi igin, her bir kanalin s1zinti akimi seviyesi 1 mikroamperden az olacaktir.
- Veri aktarma ve alma protokolii elektromanyetik alanlarm etkisinden korunmus olacakir.
- Dis parga ile veri eslemesi voltaj seviyesi 3,0 V ila 6,8 V arasinda iken yapilabilecektir.
- Veri protokoltl, veri biittinliigiiniin kontrolii ve yedeklemesi yapacak sekilde yapilandiriimalidir,
- Her implantin en az 16 bit'den olugan kendine ait bir tanimlama numaras: olmali ve veri protokolii yapis: iginde yer almalidir,
Uyarmin baglatilabilmesi igin bu tanunlama numarasmim implanta her uyarm dncesi gonderilmelidir.
- Implant, 1,5 Tesla siddete kadar Manyetik Gorintiileme Tani ve Teghis Cihazlarina karst uyumlu olmahdir.
i¢ parga fiziksel olarak agagida yer alan sartlan saglamalidmr:
- Implant, sterilizasyonu yapilmus sekilde korumah paket iginde, kutulanmis olarak sevk edilmelidir. implant kutusunun tizerinde
seri numarasi, {iretim tarihi, son kullanim tarihi yazili olmak, kutunun iginde ise, triin kodu, seri numaras: ve EAN veya IIIBC
numarasi gosteren barkot etiket yer almalidir.
3. DIS PARGCA KONUSMA ISLEMCISI VE AKSESUARLAR:

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rekt6rliidti'ne aittir. Babkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Koldear fmplant Sisteminin ameliyattan bir mitddet sonra aktif hale getirilen ve kullaniciya gére ayarlamalar yapilan dis parcass;
konugma iglemcisi konusma iglemeisi ile viicuda yerlegtirilen implant arasindaki veri ve enerji iletisimini saglayan aktarict miknatis
ve agagida belirtilen ¢esitli aksesuarlardan olugsmalidir.

a. Konusma Islemcisi

Ortam seslerini toplayan, i¢ par¢anin anlayacags sinyal $e1dme diniistiriip, i¢ parcaya aktaran konusma iglemeisi enerji ihtiyacim
675 tip pille karsilayabilmelidir. -

Konusma islemcisi kulak arkasinda tagmnacak sekilde ergonomik olmaly, kiigiik gocukdar ve bebekler igin ayr1 tagima secenegi
bulunmalidir.

Konusma iglemeisi fizerinde agma kapama diigmesi haricinde sistemin ayarlar ile ilgili hi¢ bir diifme, anahtar bulunmamaldir.
Konugma iglemeisi {izerinde uyar ve alarmian kullaniciya gorsel bildirmek igin bir led/lamba bulunmalidir,

Aktarict miknatisa sinyal iletimini saglayan kablonun, konusma islemcisine baglanti noktasinda kilit mekanizmas: bulunmal,
kablonun kaza sonucu yerinden ¢ikmast veya talaldi) yuvaya zarar vermesi béylece dnlenmis olmalidir,

Konugma iglemeisinin hassasiyet, ses ayary, telecoil moduna gegig gibi tlim ayarlar1 uzaktan kumanda ile yapiimalidir. Uzaktan
kumanda en fazla kredi kart: biiyiikliigiinde ve cepte taginabilir olmalidir, Giig gereksinimi piyasada hap pil olarak tanunlanan pil
tipi aracihi@ ile karsilanmali ve pil en az dort ay uzaktan kumanday: ¢alistirabilmelidir. Uzaktan kumanda en az yarim metreden
laimanda edebilmelidir.

Uzaktan kumanda iizerinde ses siddeti ayary, mikrofon hassasiyet ayart, telecoil moduna gegis, telecoil ve mikrofon moduna gegis,
program segme dilfmesi gibi ayarlar olmali, tus kilidi bulunmali ve lullamlmadig zaman bekleme moduna gegebilmelidir,
Uzaktan kumanda tizerinde alarm ve wyari i¢in ayr ayn led seklinde gbsterge bulunmalidir. Cift tarafli implant kullansminda tek bir
uzaktan kumanda ile her iki konusma islemcisine de kumanda edilebilmeli, konusma islemcisi tek bir tus ile segilebilmelidir.
Konugma islemcisi, ayar programlarina baglanabilecek ve igindeki bilgileri aktaracak gekilde tasarlanmis olmalhdir.

FM sistemlerinin baglanabilecegi pil yuvasinin Konusma Islemcisi aksesuar kiti iginde bulunmasi gerekmektedir,

b. Aktaricy miknatis

Aktarier miknatis manyetik alan yaratarak, bir i¢ par¢a elemani olan implanta sinyal ve enerji aktaracak sekilde tasarlanmalidir.
Aktaricr miknatis implanta manyetik bir ¢gekimle tatturulmalidre.

Ameliyat sirasinda orfaya ¢ikan yapisal kasitlara gire aktarict miknatisin giicil ayarlanabilmelidir.

4, Koklear Implant'in Konugma Islemeisinin kisiye goire ayarlanmas, ayrica geligmis telemetrik diclimlerin ve ECAP 8lgiimierinin
yapilabilmesi igin gerekli olan donanim (Interface box) ve baglanti kablolari ve bunlarin Microsoft Windows XP ve Vista isletim
sistemi Uzerinde ¢aligmasma izin veren yazilimim'in bulunmasi ve Tibbi yonergelerini igeren Tiirkge Kullanim Klavazunun
bulunmas: gerekmektedir.

Koklear Implant sistemini olusturan harici pargalarm Kullanim Kilavuzu Tiirkge olmalidir.

5. Garanti Sarilart

Koklear Implant sistemini olugturan pargalarin imalat ve ig¢ilik hatalarina kars: garanti siveleri asagida be]11111d1g1 gibi olmalidir.
i¢ Parga (implant} 120 AY

Dis Parga (Konugma {slemecisi ) 36 AY

Pil Yuvalann 24 AY

Aktarici Piknatis 24 AY

Garanti miiddeti igindeki servis, firma tarafindan {icretsiz olarak yapilmahdir.

Firma garanti sonrasi servis ve yedek parga teminini ticreti mukabilinde garanti ve taahhiit etmelidir.

6.Firma konusma 1§iemc1dek1 bir ariza halinde kullaniciys zor durumda birakmadan ariza giderilene kadar gegici bagka bir cihaz
vermelidir.

7.Firma, yeterli yedek par¢a ve aksesuar stogu bulundurulmalidir,

8 Klinige 1 (bir) adet ameliyatla takilan ig parga, yedek implant (BACK UP) gerekli goriildiigii takdirde getirilmesi taahhiit
edilmelidir.

9 Hasta igin defiisik eleldrod dizayn1 bir implant uygulanmas: gerektirdigi takdirde (split elektrot, double array, short elekirot gibi)
firma bu implant igin ayr bir ticretlendirme talep etmemelidir.

Genel Sartlar:

1. Gimeel SUT tebligine uygun olarak; Koklear implant asgari ganta igerigi: Konugma islemcisi, transmitter, 12 adet 675 p diigme
pil, sarj edilebilir pil {initesi, 3 adet sarj edilebilir pil ve garj cihazi (sarj edilebilir pilleri standart tretiminde olmayanlar igin 150
adet 675 p diigme pil va da sarj edilebilir 6zel veya AAA pil (4 adet)), ara kablo, yedek ara kablo (3 adet), yedek miknatis,
konugma iglemcisi test cihazi, nem alma ve kurutma kiti, temizleme apereyi, dig parga tasuma cantasi veya kutusu, giinlitk kullanim
cantasi, Tlirkge kullamm kilavuzu, pil tutucu veya yuvast (2 adet) ile yedek pil yuvasi kapag (islemci iginde olanlarda aranmaz},
yedek kulak kancas: (cihazda kullamnu gerekmiyorsa istenmez), yedek kulak kancasi pini (cihazda kullamm: gerekmiyorsa
istenmez), pin ¢ikarma aleti (pini olmayan cihazlarda istenmez), tornavida (cihazda kullanimi gerekmiyorsa istenmez), uzaktan
kumanda (cihazin kullanmn igin gerekli degil ise istenmez) seklinde teslim edilmelidir.

2. Malzemeler ambarmuza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bdlunerek pargalar
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halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayimna baghdir, ’

3. Malzemelerin teslim yeri U.UU.Déner Sermaye Saymanligs Tip Fakiiltesi Taginr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaltr.

4. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup karik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde gtincel
"T1bbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakir.

5. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatl olmalidir, Uretim tarihi itibari ife ili yildan daha kisa miath Giriinlerde
teslimat esnasinda ki {irfin tiretim tarfhi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay éncesi olmalidir.

6. Miadh yaklagsan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay nce bildirilmek sureti ile uzun miath ofan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

7. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandirildagr alimlar igin, glincel SUT hilkiéimlerine aykur kullanum oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmarun alacaklarindan
mahsup edilecektir.

8. Saglik Bakanlif tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsamindaki iiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumhi) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulunmasi zorunludur.

9, Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmaldir,
10. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevznata gére uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayt kuramun ugrayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorurnudur,

[1. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli miktarda numune getirecektir.,
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(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu béliimde k]ellltll]l Gereldi gbritliir ise bu béliimde kag
sayfadan eluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklencbilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak liriiniin dzellikleri ve tabymasy gerelen partlar acykdanyr ve uygun oldudu yerde abadydakileri

icermelidir.
-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym igin partlar
-Personelin nitelidi igin partlar
~Kalite ybnetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri
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bartname Metni :
Fiziksel Ozellikleri: .
Implant, sterilizasyonu yapiimig sekilde korumalh paket iginde, kutulanmis olarak sevk edilmelidir. implant kutusunun {izerinde

iiretim parti numarasy, iiriin kodu, tretim tarihi, son kullanim tarihi ve EAN veya HISC numarasimi gsteren etiket barkot yer
almalidir.

Kimyasal Ozellikleri:

Titanyum muhafaza iginde yer almali ve alict uyarmm elektronigini barmdumalider, Aktif elektrotlarla sinyal iletimi saglayan
kablosu, elekirotlarn sinyal {iretmesi i¢in gereken referans elekirotu ve 8lgtim elektrotu olmalidir. Kablolarin muhafazas: ve
yalitimmda gliclendirilmis tibbi silikon malzeme kullanilmis olmalidir.

Depolama Sartlar:

Steril implant son kullanma tarihinden énce ve sadece implant kutusunun igindeki koruyucu ambalajmda oda sicakhginda
saklanmalidir.

Kullanm Yeri ve Ozelligi:

1- Koklear implant sistemi gok ileri diizeyde sensdrinsral igitme kaybr olan ve igitme cihazindan yarar gbrmeyenler igin i¢ kulaga
yerlegtirilen elektrotlarin elektriksel uyarimi yolu ile isitmenin yeniden kazandirilmasi igin tasarlanmis olmali ve iki akt sistemden
olugmalidir,

a- Ameliyatla yerlestirilen elektronil i¢ parca

b- Ortam seslerini foplaymp, islemden gegirerck i¢ pargaya aktarilan dig parga.

1.1. [C PARCA:

Kolklear implant sisteminin ameliyat ile yerlestirilen ig par¢asi, ahct eleltroniklerin bulundugu implant ve koklea igindeki sinir
hiicrelerinin eleldtriksel uyarimint saglayan eleltrod dizini sisteminden olusmalidur.

1.1.1. Implant titanyundan ofmal ve kablolarin izolasyonu ve muhafazasinda silikon kullanilmis olmalidir.

1.1.2. Elektrod dizini degisik hastalardaki ihtivaca gre agagida belirtilen 6zelliklerde olmalidir ve her cihaz igin ayn teklif
verilmelidir.

1.1.2.a. Standart elekirod: Elektrod dizini intrakoklear elektrod dizini 16 aktif elektroddan olusmahdur.

1.1.2.b. Mid-scalar slektrod: Elektrod dizini intrakoklear elekirod dizini 16 aktif elektroddan olugmalidir. Rezidile! isitmeyi
korumaya yonelik olarak elektrotun kokleada yerlesimi Mid-scalar olmali minimum koklear hasara neden olacak sekilde ince
olmalidir. '

1.1.3. I¢ parga elemanlars Manyetik Rezonans Gorlintileme(MRG) tan1 cihazlarma karst uyumlu olmaldir,

1.1.4. MRG ile uyumiu olmayan implantlarn miknatis sistemi gerektiginde cerrahi girigimle implant sisteminden ayriabilir
olmalidir,

1.1.5. Ameliyatla yerlestirilen i¢ par¢anin ameliyat bitiminde cihazm ¢ahsmasini kontro etmeye yonelik stapes refleks test, ve
ECAP {evoked compound action potential) ve/veya EABR testlerin yapalabilir olmasi ve bunun igin gerekli olan yazihim
programlarinim Ucretsiz olarak verilmest gereklidir.

1.1.6. Elekirot dizinininde ki her bir elekfrot bagimsiz alkum kaynaZina sahip olmalidir.

1.1.7. Ameliyat sirasinda kulamm kolayligr igin "insertion tool" hastaneye saglanmah ve en az 3 defa tekrar yliklemeye izin
vermelidir.

1.2. DISPARCA:

1.2.1. D15 par¢a konugma islemcisi ve ig parga ile iletisimi saglayan aktarici plak, baglant kablosu ve gerekli aksesuarlardan
olusmalsdir.

1.2.2. g parga sarj edilebilir pil ve/veya tek kullanimhk pil ile ¢aligmahdir,

1.2.3. Komugma iglemcisi, bir yazilim araciligy ile her hasta igin programlanabilir, konusma stratejilerini kaydedip uygulayacak
kapasitede olmalidir.

Tibbi Ozellikleri:

Isitsel sinirin uyarilmas: saglanmahdir,

GENEL OZELLIKLER:

1. Implant sistemindeki i¢ parga her tiirldl tiretim, fabrikasyon ve iscilik hatalarma karga 3 yil garantili olmalidar,

2. Implant sisteminin konugma iglemeisi her tiirli fabrikasyon ve iseilik hatalarina karst 3 yil garantili olmahdir.

3. Implant sisteminin dis parga aktarici plak sistemi her tiirlii iiretim, fabrikasyon ve ig¢ilik hatalarina kars1 2 yil garanti altinda
olmalidir,

4, Yiklenici firma garanti silresi bittikten sonra her tiirlii yedek parca aksesuar ve teknik servis hizmetlerini bedeli karsiliginda 10
yil siireyle temin edecegini taahhiit etmelidir.

5. Ambalaj muhtevasi normal kogullardaki tagimiyla ilgili hasarlara karg: korumal olmalidur.
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6. implant ameliyati sirasinda kullanilan dzel cerrahi kit ile verilecektir:”

7. Implanhin programlanmasi igin gerekdi bilgisayar programa ile bir fikte verilecektit.

8. Koklear implant sistemi pargalarindan "Koklear Implant Ara Kablo" ve "Koklear mplant Pil Yuvast" sistemle birlikte
verilecektir.

9. 17. Cihaz, firmanm koklear implant olarak tirettii ve pazarladi1 en son jenerasyon cihaz: olmalidir.

10. Garanti kapsami siiresince Konugma Islemcisi ile ilgili bir problem olugtugu takdirde, tamir stiresince hastanmn magdur
edilmemesi amaciyla, yeni bir konugma iglemeisi temin edilecektir.

11. Firma, yeterli yedek par¢a ve aksesuar stogu bulundurulmaldar.

12. Klinige 1 (bir) adet ameliyatla takilan i parga, yedek implant (BACK UP) gerekli goriildiigli takdirde getirilmesi taahhiit
edilmelidir.

13. Guncel SUT tebligine uygun olarak; Koklear implant asgari ¢anta igerigi: Konusma istemcisi, transmitter, 12 adet 675 p diigme
pil, sarj edilebilir pil {initesi, 3 adet sarj edilebitir pil ve sarj cihaz (sarj edilebilir pilleri standart tiretiminde olmayanfar igin 150
adet 675 p diigme pil ya da sarj edilebilir 6zel veya AAA pil (4 adet)), ara kablo, yedek ara kablo (3 adet), yedek muiknatis,
konusma islemcisi test cihazi, nem alma ve kurutma Kiti, temizleme apereyi, dis parga tajuma ¢antast veya kutusy, giinlik kullanim
cantasi, Tiirkge kullanim kilavozu, pil tutucu veya yuvast (2 adet) ile yedek pil yuvasi kapag (islemci iginde olanlarda aranmaz),
yedek kulak kancas: (cihazda kultanimi gerekmiyorsa istenmez), yedek kulak kancast pini {cihazda kullanin gerekmiyorsa
istenmez), pin ¢tkarma aleti (pini olmayan cihazlarda istenmez), tornavida (cihazda kullanim gerekmiyorsa istenmez), uzaktan
kumanda (cihazmn kullanimi igin gerekli degil ise istenmez) seklinde teslim edilmelidir.

14, Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bélinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidir.

15. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Taginr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir,

16. Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacal, etiket tizerinde giincel
"Ttbbi Cihaz Ytnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr. .

17. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath riinlerde
teslimat esnasmnda ki tirtin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla fi¢ ay 6ncest olmahdir.

18. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

19. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildis alimlar i¢in, giincel SUT hiikiimlerine aykar1 kullanim oldugn
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafmdan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

20. Saghk Bakanlh tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi® kapsammdakl tirtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayls bar-kod (EAN 13 uyumln) numarasmn, birim bazinda malzemenin etiketi
lizerinde bulunmasi zorunladur.

21, Malzemeler Saglik Bakanhg1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
22. Malzemeyl temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tfim tammlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhg veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

23. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) Vstek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bo‘imﬁe belirtilir. Gerekli gbriiliir ise bu btliimde kag
sayfadan olubtufiunun belirtiimesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn aima bilgisi bu forma eldencbilir.

Satyn Alma Bifgisi olupturulurken satyn aljynacak tiriniin ézellikleri ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve aygun oldudin yerde apadydalkileri
icermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym i¢in partlar

«Personelin nitelidi i¢in partlar

-Kalite yonetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu D8kiiman Uludad Universitesi Relgdriidi'ne aiitir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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bartname Meini :

FIZIKSEL OZELLIKLERI: _

[mplant, sterilizasyonu yapiimis sekilde korumali paket iginde, kutulanms olarak sevk edilmelidir. Implant kutusunun tizerinde
firetim parti numarasi ,lrlin kodu,seri numarast ,iiretim tarihi ;son kullanma tarihi ve EAN numarasim gisteren etiket barkot yer
almalidir.

KIMYASAL OZELLIXLERI:

Titanyum tabana sahip zirkonyum muhafaza iginde yer alir ve alici uyarim elekironigini barmdmmahdir. Aktif elektrotiarla sinyal
iletimini saglayan kablosu olmalidir. Kablonun muhafazasi ve zirkonyum birlesim lasimlarmin yalitimmda gliclendirilmig tibbi
silikon malzeme kullaniimalidir.

DEPOLAMA SARTLARI:

Steril implant son kullanma tarihinden tnce ve sadece implant kutusunun icindeki koruyucu ambalajmda oda sicaklifinda
saklanmig olmalidir. '

KULLANIM YERI VE OZELLIGI:

1-Koklear implant sistemi ¢ok ileri diizeyde sensérinsral igitme kaybi olan ve igitme cihazindan yarar gérmeyenler igin i kulaga
verlestirilen elektrotlarm elektriksel uyarumi yolu ile igitmenin yeniden kazandirilmasi igin tasarlanmig ve iki alt sistemden
olugmalidr.

a-Ameliyatlarda yerlestirilen elektronik i¢ parcga.

b-Ortam seslerini toplayip, islemden gecirerek i¢ pargaya aktaran dis parga.

1.1.IC PARCA:

Koklear implant sisteminin ameliyat ile yerlestirilen i¢ parcasi ,alici elektroniklerin bulundugu implant koldea icindeki sinir
hiicrelelerinin elektriksel uyarmuni saglayan elektrot dizini sisteminden olusmalidir.

1.1.1.Implant titanyum tabana sahip {iretilmis, zirkonyum muhafaza igindedir. Elektrot izolasyonu ve muhafazasmda tibbi silikon
lullaniimis olmalidsr.

1.1.2.1¢ parga; aktif uzunlugu 25mm veya 26 mm olan 20 elektrot dizininden olusmahdir,

1.1.3.1¢ parga elemanlari, Manyetik Rezonans Gortintilleme(MRG) tan1 cihazlarina karsi uyumu kolaylastirmak adma ¢ikartilabilir
magnete sahip olmahdir.implant, magnet gikartiimadan 1.5 Tesla, magnet ¢ikartildiginda da 3 Tesla'ya kadar MRG'ye uyumlu
olmalidur, :

1.1.4. Ameliyatla yerlegtirilen ig pargamn ameliyat bitiminde cihazin ¢aligmasint kontrol etmeye yonelik stapes refleks testi ve
eCAP testine uyumlu olmalidir. Gerektiginde elektriksel ABR testi yapilabilmelidir,

1.2.DI$ PARCA: ‘

1.2.1 .Dng parga konugma iglemcisi ve i¢ parga ile iletisimi saglayan aldaricr plak ,baglants kablosu ve gerekli aksesuarlardan
olusmahdir,

1.2.2. DIs parganin ses islemleme stratejileri ile kordine ¢aligabilen omni-direksiyonel ¢ift mikrofonu bulunmalidir,

1.2.2.Dyg parca tek kullanimbk pil ile caligmalidir.

1.2.3 Konugma islemecisi ,bir yazilim aracilifi ile her hasta i¢in programianabilir konusma stratejilerini kaydedip uygulayabilecek
kapasitede olmaladir. '
URETIM TARIHI VE MIADI:

1.3. Implant sistemindeki i¢ parga her tiirlii iiretim, fabrikasyon ve is¢ilik hatalarina kars: 10 yil garantili olmahdr.

1.3, L.Implant sisteminin konugma islemcisi her tiirlii fabrikasyon ve ig¢ilik hatalarina karg1 3 y1l garanti altinda olmalidir.
1.3.2.Implant sisteminin dis parca aktarici plak sistemi her tiirlil tiretim fabrikasyon ve isgilik hatalarma kars: 2 y1l garanti altinda
olmalidir.

AMBALAJ S::KLI VE MIKTARI :

Ambalaj muhtevast normal kosullardaki tasimayla ilgili hasarlara karg: korumah ofmalidur.

TIBBI OZELLIKLERI:

Isitsel sinirin uyarilmasin: saglamalidir.

GENEL OZELLIKLER:

1. implant ameliyati srasmda kullamlan cerrahi kit iicretsiz olarak verilmelidir.

2. implantm programlanmasi igin gerekli bilgisayar programu ticretsiz verilmelidir.

3. Garanti kapsanmt stiresince konugma islemcisi ile ilgili bir problem olustugn takdirde tamir siiresince hastanmn magdur
edilmemesi amaci ile ,yedek bir konugma islemcisi temin edilmelidir.

4., Cihaz,firmamn koklear implant olarak {irettigi ve pazarladigi en son jenerasyon cihazi olmalidir.

5. Giincel SUT tebligine uygun olarak; "Konugma islemcisi, transmitter, 12 adet 675 p diigme pil, sarj edilebilir pil {initesi, 3 adet
| sarj edilebilir pil ve sarj cihazi (sarj edilebilir pilleri standart retiminde olmayanlar i¢in 150 adet 675 p diigme pil ya da sarj

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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edilebilir 6zel veya AAA pil (4 adet)), ara kablo, yedek ara kablo (3 adet), yedek miknatis, konusma islemcisi test cihazi, nem alma
ve kurutma kiti, temizleme apereyi, dis parga tasima ¢antast veya kutusu, giinlilk kullanim gantasi, Tiirkee kullanmm killavuzu, pil
tutucu veya yuvast (2 adet) ile yedek pil yuvast kapag: (islemci iginde olantarda aranmaz), yedek kulak kancas: (cihazda kullanum
gerekaniyorsa istenmez), yedek kulak kancasi pini (cihazda kullanim gerekamiyorsa istenmez), pin ¢cikarma aleti (pini olmayan
cihazlarda istenmez), tornavida (cihazda kullanimi ger ekmlyorsa istenmez}, uzaktan kumanda (cihazmn kullanmu i¢in gerekli degil
ise istenmez).” sekiinde teslim edilmelidir.

6. Malzemeler ambariniza siparig miktarlan kadar tam ve nolcsan51z olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir,

7. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakilltesi Tasinir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,

8. Ambalajlar ayn: boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yo6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

9. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatls olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatls Gritnlerde
teslimat esnasmda ki firiin ifretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i ay dncesi olmaldir,

10. Miad: yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiilienici firma tarafindan saglanacaktir.

11. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getivilip kullandinldigy alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aylir kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

12, Saghk Bakanhgs tarafindan yaywnlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamundaki irtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zorunhidur.

13. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
14, Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanumlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

15. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINIOLUSTURAN  ~ KULAK BURUN BOGAZ AD, araiesi
giﬁr?;?_lnﬂm BILGISINI OLUSTURAN \ uzjag F\;V iorkCd
£ Salh B7MEN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSY ggfﬁ Mv in
TARIA 99?2 “F ka7 /00 o8 ?%v ?“’mz
VE IMZA : DxPa.,./@’ " Biﬂm BoGaz
l

(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu béliimde belirtilir. Gerekli goriiliir ise bu boliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtitmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alina bilgisi bu forma eklerebilir,

Satyn Alma Bilgisi olubturaturken satyn afynacak tirlintin dzellikleri ve tahymasy gereken partlar acyllanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
1<;ermelld|r

-Oriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym igin partlar

-Personclin nitelidi i¢in partlar

-Kalite yonetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorindii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Diizenleme Tarihi : 24/07/2018 1

Partname Metni:

1) Koklear implant sistemi, her iki kulakta ileri/gok ileri sensorindral igitme kaybi olan ve klasik isitme cihazmdan yarar gbrmeyen
¢ocuk ve erigkin hastalar icin, i¢ kulaga yerlestirilen elektrotlarm elekiriksel uyarimi yolu ile isitmenin yeniden kazandiriimas igin
tasarlanmis cihaz olmalidir.

2) Koklear implant cihazi iki pargadan olusmalidir

a. Ameliyatla yerlestirilen i¢ parca

b. Ortam ses ve konugmalari i¢ pargaya aktaracak gekilde dizayn edilmis dis parga ve aksesuarlar

A.IC PARCA:

A1, I¢ parca ameliyatta takilan alic1 elektroniklerin bulundugu alici/uyarict plak ve isitme sistemi i¢indeki sinir hiicrelerinin
elektriksel uyarnmnt saglayan elekirot dizininden olugmalidir,

A.2. implantin elektroniklerini igeren kismi darbelere dayanikli titanyumdan iiretilmis muhafaza iginde olmah, bunun gevresi
yaninda kablolarin izolasyonu ve muhafazasinda tibbi silikon kullamlmis olmahdir.

A.3 Koklea igine yerlestirilen elektrot dizini 22 aktif elektrottan olugan gok kanalli koklear implant olmahdar.

A.4.Ozellikle pediatrik vakalar igin implantin elektronikleri igeren kism (kasast) , minimum kemik resesi saflamali ve 3.9 mm
incelikte olmalidur.

A.5. Elektrot dizini koklea iginde travma yaratmayacak incelikte olmah ve koklea i¢cinde medial duvara yakin bigimde, 6zel
tasarimh bir stilet vasitast ile atravmatik olarak yerlestirmeye olanak saglamalidir Elektrotta stilet yok ise, kokleaya rahat
yerlestirilmesini saglamak tizere basal kismnda sertlestirici, elektrodun koklea iginde oryantasyonunu saglamak igin ise elekirod
iizerinde bir kanat bulunmahdir.

A6, Ig parganin elektronigi dis pargadan gelen sinyaller ile igitme sistemini uyarabilmelidir.

A.7. I¢ parca, ameliyat bitiminde cihazin isleyisini ve fonksiyonlarmi kontrol edebilmek igin impedans, stapes refleks testi ve
evoked Compound Action Potential (eCAP) gibi testlerin yapilabilmesine olanak saglamali ve bu testlerin yapilabilmesi i¢in gerekli
yazilim programlart iicretsiz olarak saglanmalidur.

A.8. I¢ parganm elemantar1, 1.5 Tesla siddete kadar miktanisi yerinde, 3 Tesla siddetine kadar sadece miknatss gikarilarak
Manvetik Rezonans Goriintiileme (MRG) tani cihazlarma uyumlu olmalidir.

A.9. Koklear implantm ig pargas: steril, koramali paket iginde, kututu bir sekilde gonderilmelidir. Kutunun tGzerinde tirtin kodu, seri
numarast, iiretim ve son kullanma tarihleri belirtilmelidir.

A.10. ig parca farkh konugma stratejilerini uygulayabilecek ozellikte olmalidur.

A.11. Koklear implant sisteminin i¢ pargasimin ameliyat sirasinda bozulk gikmast, sterilitesinin bozulmast ve benzeri olumsuz
durumlar i¢in firma klinige bir adet yedek i¢ parga vermeyi taahhilt etmeli ve ameliyat bitimine kadar i¢ parga ameliyathanede
kalmahidir

A.12. Birbirine komsu kontak noktalari arasinda olusabilecek elektrik akimi etkilegimini engellemek igin yalitkan bolimler
igermelidir.

B. DIS PARCA:

B. 1. Dig parca konugma islemcisi, hasta ve doktorun tercihine gore; i¢ parga ile iletisimi saglayan aktaric1 plak, baglanti kablosu
ve aksesuarlardan olusan kulak arkas: konugma islemcisi (BTE) veya tek pargadan olugan ve bag bolgesine takilan (OTE) konugma
iglemei secenegi bulunmalidir.

B.1.2) Kulak Arkasi Konugma Iglemeisi;

B.1.a.1- Konusma islemeisi ortam seslerini toplayip i¢ parganm anlayacag sinyallere doniistiirerek i¢ paraya aktarabilmelidir.
B.1.2.2- Konugma islemeisi kulak arkasina takilacak geldinde oimalidur.

B.1.a.3- Bebeklerin laillanimina olanak saglayacak sekilde dizayn edilmis olmalidir

B.1.a.4- Konugma islemcisi degisik konugma stratejilerinin kullaninmna olanak saglayacak sekilde dizayn edilmiy olmali, bir
yazihm sistemi araciligt ile her hasta igin programlanabilmeli ve bu programlar kaydedip saklayabilecek kapasitede olmalidur.
B.l.a.5- Konusma islemcisi iizerinde uyar1 ve alarmlari kullaniciya ve/veya bakiciya bildirecek bir sistem olmahdr.

B.1.2.6- Konusma islemcisi izerinde program degistirme ve ses ayar diigmeleri olmalidir.

B.l.a.7- Konugma islemcisi FM sistemlerinin baglanabilmesine olanak saglayacak yapida olmalidir.

B.1.a.8- Konusma iglemcisi tek kullammbik ve sarj edilebilir pil ile galisabilir olmalidir,

B.1.a.9- Konusma islemcisi gariiltiide konusma ayirt etme performansim arttirmak igin iki adet gok-ydnlit mikrofona sahip
olmalidur.

B.1.a.10-Ses islemcisi standart pil tinitesi ile IP44- sarj edilebilir pil tinitesi ile IP57 toza ve suya kars1 dayamkhilik dzelliklerine
sahip olmahdr,

B.1.a.11- Istemcinin kumanda secenegi ile de kullanilabilme imkam olmalidir ve bu akillt kumanda ile islemciyi tarayip, sorunlu
parcanin tespiti saglanabilir olmalidir,

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorludil'ne aiitir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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B.1.a.12- Islemci farkh boyutta ve giigte sart edilebilir veya standart pil segeneklerine sahip olmahdr,

B.1.a.13- Telefonda iletigimi kelaylastirmak amaci ile iglemeide otomatik telecoil 6zelligi okmalidir.

B.1.a.14- FM sistemlerine baglanabilmesi igin aksesuar girisi olmaldir.

B.l.a.15- Konusma islemeisi kullanicmin ihtiyaglar: dogruitusunda 4 farkl program yliklenebilmeye olanak vermelidir.
B.1.2.16- Ortam tanima tzelligi sayesinde, girilitiilti ortam, giiriiltiide konusma sessiz, konugma, riizgar, miizik gibi farkh ali
cevresel ortamiarda kullanilmak tizere otomatik gegis imkani saglanmalidir.

B.1.a.17- Kablosuz aksesuar uyumu, yazilim izerinden aktiflestivilebilmelidir,

B.1.a.19- Dis parca, akustik ses bilegeni eklenerek kalint: bir isitmeden

faydalanabilecek hybrid elektro akustik isitme cihazma doniistirlilebilmelidir

B.1.b) Tek Parca Konugma Iglemcisi; -

B.1.b.1- Konusma islemcisi ortam seslerini toplayip i¢ parganm anlayacag sinyallere donilstiirerek i¢ parcaya aktarabilmelidir.
B.1.b.2- Konusma islemcisi bas bolgesine tek parga halinde takilacak seklinde olmahdir.

B.1.b.3- Cocuilarm kullamimma olanak saglayacak sekilde dizayn edilmis olmalidir

B.1.b.4- Komusma islemcisi degisik konusma stratejilerinin kullanumna olanak saglayacak sekilde dizayn edilmis olmal, bir
yazilim sistemi aracili1 ile her hasta igin programlanabilmeli ve bu programlar kaydedip saklayabilecek kapasitede olmalidir.,
B.1.b.5- Konusma islemcisi {izerinde uyar: ve alarmlan kullaniciya ve/veya bakicrya bildirecek bir sistem olmalidur.

B.1.b.6- Konusma islemcisi tizerinde program degistirme, telecoil aktivasyonu ve agip kapatma tek bir diigmeden yapilabiliyor
olmalidir.
B.1.b.7-Konusma islemcisi FM sistemlerine aksesuar araciligy ile baglanabilmesine olanak saglayacak yapida olmalidir.
B.1.b.8- Konusma islemcisi tek kullanimlik pil ile galisabilir olmalidir.
B.1.b.9-Konusma islemcisi giirtiltiide konusma ayirt etme performansm arttirmak igin iki adet gok-y&nlii mikrofona sahip
olmalidir, :
B.1.b.10-Ses islemeisi standart pil (tek laullanimlik pil) ile TP54 toza ve suya karss dayaniklihik &zelfiklerine sahip olmaldur.
B.1.b.11- Iglemcinin kumanda segenegi ile de kullanilabilme imkam olmahdr,
B.1.b.12- Telefonda iletisimi kolaylastirmak amaci ile iglemcide otomatik telecoil 6zelligi olmahidr.

B.1.b.13- Konugma islemcisi kullanicinm ihtiyaclart dograltusunda 4 farkh program yiiklenebilmeye olanak vermelidir.
B.1.b.14- Ortam tanima Szelligi sayesinde, gliriiltili ortam, glirtiltiide konusma sessiz, konugma, rlizgar, miizik gibi farkl alft
cevresel ortamlarda kullamlmak iizere otomatik gegis imkam saglanmalidir.
B.1.b.15- Kablosuz aksesuar uyumu, yazihm fizerinden aktiflestirilebilmelidir.
B.1.b.16- I5lemci programlama ve rehabilitasyon siirecini fyilestirmek amacryla cihaz kullanum data kayit sistemine sahip
olmalidur. )

B.1.b.17- Kullamc ihtiyaglarmna gire 8 farkl renk segenei bulunmalidir.

C. AKSESUARLAR

C.1. Kulak arkast islemci igin sarj edilebilir pif laullam igin sarj cihazi temin edilmelidir.

C.2. Standart pil kullaniminda konusma islemcilerinde ilk aktive edildiginde kullamlmak iizere yeterli sayida tek knllanimlik pil
olmalidur.
C.3. Koklear implant igin nem alma kabi ve ilk kullanim i¢in nem alma tableti verilmelidir,

C.4. Kulak arkasi iglemcisi igin pil yuvass kutusy olmalidir.

C.5. Konugma iglemcisinin kullanimi igin gerekli aksesuarlar temin edilmelidir.

C.6. Kulak arkasi islemei igin 1 adet yedek kablo verilmelidir,

D. GARANTI KOSULLARI

D.1. I¢ parga her tiirlii tiretim, fabrikasyon ve is¢ilik hatalarina karst 10 yil garantili olmalidur.

D.2. Konusma islemeisi her tiirlii tretim, fabrikasyon ve iggilik hatalarma karst 3 yil garantili olmahdir.

D.3. Dig parcadaki aktarict bobin her tiirlii {iretim, fabrikasyon ve is¢ilik hatalarma karg: 2 yil garantili olmahidur.

D.4. Garanti siiresi iginde dis parga ya da aktarici bobin bir ariza oldugunda firma, kullamciyt zor durumda birakmayacak gekilde
arizayi en kisa zamanda gidermeye calismali, arizanin giderilme siiresince kullaniciya gegici baska bir cihaz temin etmeyi taahhiit
etmelidir.

D.4. Firma, iiriin her tiirlil yedek parga, aksesuar ve teknik servis hizmetini 10 y1l stireyle temin edecegini taahhiit etmelidir.
Yukarida belirtilen garanti siireleri bitiminde bu temin ve hizmetler bedeli kargiliginda verilecektir:

D.5. Firma yeterli yedek parga ve aksesuar1 bulundurmahidar,

E. GENEL SARTLAR

E.1. Ameliyat 6ncesi, ameliyat sirasinda ve ameliyat sonrasinda klinigin talep etmesi durumunda firma gerekli teknik destegi
saglamali ve bu destek firma bilnyesinde ¢alisan Uzman Odyolog tarafindan saglanmalidir.
| E.2. Koklear implant teknolojisi, elektrot dizaynlar: ve cerrahi teknikleri zaman i¢inde degisebilmektedir. Bu durumlarda firma

B.1.a.18- islemci programlama ve rehabilitasyon siirecini iyilestirmek amaciyla cihaz kullanim data kayit sistemine sahip olmalidir.

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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lmplant ekibini bu gelismeleri 8grenmeleri igin egitime gondermeyi taahhht etmelidir,

E.3. Implant ameliyat: sirasinda kullamlan 8zel cerrahi kit ticretsiz olarak verilmeli, uygulayic: klinik gerekli gordiigiinde bu aletler
yenilenmelidir.

E.4. Implantin d1§ par¢asinin programlanabilmesi i¢in gerekli yazilimi igeren bilgisayar programi ve programlama igin gerekli
elipmani ficretsiz verilmeli, gerekli oldufunda yemlenmehdw

Diger dzellikler .

1. Gince! SUT tebligine uygun olarak; "Konusma islemcisi, transmitter, 12 adet 675 p dilgme pil, sarj edilebilir pil tinitesi, 3 adet
sarj edilebilir pil ve sarj cihazi (sarj edilebilir pilleri standart tiretiminde olmayanlar i¢in 150 adet 675 p diigme pil ya da sarj
edilebilir tzel veya AAA pil (4 adet)), ara kablo, yedek ara kablo (3 adet), yedek muknatis, konusma islemcisi test cihazi, nem alma
ve kurutma kiti, temizleme apereyi, dis parga tagima ¢antasi veya kutusu, ginltik kuilanim gantasi, Tirkge kullanim kilavuzu, pil
tutucn veya yuvasi (2 adet) ile yedek pil yuvasi kapag (islemci i¢inde olanlarda aranmaz), yedek kulak kancas (cihazda kullanim:
gerckmiyorsa istenmez), yedek kulak kancasi pini (cihazda kullanim gerekmiyorsa istenmez), pin ¢ikarma aleti (pini olmayan
cihazlarda istenmez), tornavida (cihazda kullanimi gerekmiyorsa istenmez), uzaktan kumanda (cihazm kullammi igin gerekli degil
ise istenmez)." seklinde teslim edilmelidir.

2. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin b6ltinerek par¢alar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdsr.

3. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymaniigi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacalktir.

4, Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yiinetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

5. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarthi itibari ile iki yildan daha kisa miatlt iiritnlerde
teslimat esnasinda ki tiriin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmalidir.

6. Miadi yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakiir.

7. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandmldig: alimlar igin, glincel SUT hitkiimlerine aykir1 killlanim oldugu
durumtarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarmdan
mahsup edileceldir.

8. Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y8netmeligi" kapsamindaki Griinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmnm, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas: zorunludur. )

9. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Ciliaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
10. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ufrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

11. Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

FATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KULAK BURUN BOGAZ AD.
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

ARIH

EDIBDIBiRIM SORUMLUSU

E iMZA

(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu béliimde bélirtilir. Gerekli gliriifiir ise bu blimde kag
sayfadan oluptudunun belirtitmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eldenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olubturulurken satyn alynacak iiriiniin dzellilderi ve tabymasy gereken parttar agldanyr ve uygun oldudu yerde apadydakiteri
icermelidir,

-Uriin onay¥, Prosediirler, Sitre¢ ve Donanym i¢in partlar

-Personelin nitelidi icin partlar

-Kalite yonefim partiary

-Hizmetin tanymy ve gerckleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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~Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu 7 JENS06032 |NAVIGASYONLU KAFA BANDI SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
Partname Kodu 54717 KBB Diizenleme Tarihi: 15/11/2016

bartname Metni :

1. Elastik ve kendinden yapiskanl olmalidir,

2. Tek kullanunlik olmalidir.

3. Kafa sendoriine uyumlu olmahdir,

4, Navigasyon cihazi ile kullanima uygun olmalidyr,

5. Manyetik sistemi bozmamahdir,

6. Yiiklenici firma gerekli ekipmani ve hazirhig saglamalidir.

7. Malzemeler ambarmuza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bdliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

8. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlit Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

9, Ambalajlar aym boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj clmayacak, etiket tzerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir, '

10, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatl olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli @iriinlerde
teslimat esnasinda ki Uiriin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay éncesi olmahdir.

11. Miad: yakiasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakir.

12. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildig1 alimlar igin, gtincel SUT hiikiimlerine aykirt kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarimdan
mahsup edilecektir.

13. Saghk Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi" kapsammdaki tirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasima, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmas1 zorunfudur. :

14. Malzemeler Saghk Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yoénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
15. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalar
(TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhg veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

16, Tekdif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

F’ATINAL.MA BILGISINI OLUSTURAN KBBE AD

AD/BD/BIRIM _

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN ' ' Spl
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU .
TARTH ' o B Tl
VE IMZA S :io;w

ER

(*) Ystek yap¥lan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bislitmde belirtilir. Gerekli goriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan oluptudunnn belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak lirtintin 5zellikleri ve tapymasy gereken bartlar agfklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Séirce ve Donanym i¢in partlar

-Personelin nitelidi igin partlar

-Kalite yonetim bartlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dkiiman Uludad Universitesi Rektorliidi'ne aittir. Babkalary tarafyndan laultanylamaz ve goBaltylamaz.
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- ~Rev.No : 00 Rev.Tarthi @) ]
Malzeme Kodu { JENS00963 |SES PROTEZI {(BLOM-SINGER) & KB1003 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) {*
Partname Kodu 52222 KULAK BURUN BOGAZ AD. Diizenleme Tarihi : 11/07/2016 |
Partname Metni :
1. Silikon yapida olmalidir,
2. Disiik basingla konusmay1 saglamalidur.
3. Konusma protezi, iginde tek tarafli calisan valf sayesinde pozitif basing altmda havanin dzofagus gegigine imkén tantyarak ses |
olusmasmi saglayacak uygun vapida olmalidir. ]
4, Protez 20 Fr. kalmhigmnda olmahdu. |
5.6 mm, 8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 18 mm, 22 mm, 25 mm olmak tizere 8 farkl uzunlukta olmali ve klinigin istegi tizerine |
teslim edilen protezler bu uzunluktaki protezle degistirilmelidir.
6. Protez lizerinde radyopak halka olmalidir.
7. Protez temizlenebilmesi i¢in hasta tarafindan ¢ikartlip takilabilmelidir,
8. Konusma Protezi Kiti igerisinde iki adet Jel Kapsiil, temizlemem firgas1 ve yikama pipeti bulunmahidir.
9, Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparigletin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdm,
10. Malzemelerin teslim yeri U.J.Déner Sermaye Saymanhjt Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler
raf teslimi almacaktir.
11, Ambalajlar ayn: boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup krik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde glincel
*I'tbbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
12. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinjerde
teslimat esnasmnda ki {irfin {ivetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmalidir.
13. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden i ay dnce bildiriimek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
14. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildig alimlar igin, gincel SUT hitklimlerine aykim kullamim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumbuluk firmaya ait olup, SGX farafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.
15. Saghk Bakanhg tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tirinler icin, mevzuata gbre uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmas: zorunludur. )
16, Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel “Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
17. Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tammlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,
18. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
SATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN KULAI, BURUN BOGAZ AD. - tond
AD/BD/BIRIM ) _ Uiudad pn\\iajr%ﬁi‘rkeﬂ
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ) gk Uyghve T e
?EI;E:ElBiRiM SORUMLUSU$ e g’ :E‘E, r % erﬁ%__:%‘“ E%MET(?W, 1«%1
Ve mza kat?(ou a‘}q'Bufun Bogde A ! 1

*) Ystek yapflan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgiti Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bisliimde belirtiliv, Gerekli goriilir ise bu bolimde kag
sayfadan oluptudunun befirtiimesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alna bilgisi bu forma eldenebilir. i

Satyn Alma Bilgisi clupturulurken satyn alynacalk ifriiniin Szellilderi ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydaldleri
igermelidir.
-Uriin onayy, Prosediirler, Siive¢ ve Donanym icin partlar ¥
-Personefin nitelidi icin bartlar '
-Kalite yonetim partlary ’J
i

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

]
Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz. i
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu { JENS00966 |SES PROTEZI (PROVOX) (22F) & KB1008 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (/
Partname Kodu 52223 KULAK BURUN BOGAZ AD. Diizenleme Tarihi ;: 11/07/2016

bartname Metni :

. Medikal kullanima uygun silikon plastikten imal edilmig olmalidr,

. Protez 4.5, 6.0, 8.0, 10.0, 12.5 ve 15.0 mm olarak alt1 ayf1 boyutta olmahdir,

. Dig gapr 7.5 mum olmalidir.

. Trakeal flangin girigimini kolaylagtiran uzantist olmahdir,

. Ses rehabilitasyonunu kolaylastiran ditstik direncli valfi olmalidr.

. Valf, protez ile ayn kaliptan gtkmig (tek parca) olmalhdir,

. Valf, radyopak mavi halka ile ayrica desteklenmis ve Candida direngli olmalidur,

. Protezin ghivenilir sekilde stabil yerlesimini saglayan sertlilte flanglari olmali ve ekira bantlama gerektirmemelidir.

9. Uriin total larenjektomi sonras: cerrahi, prostetik ses retasyonu igin kullantlmahdr,

10. Her provox2 kutusu iginde 1 adet Voice protez, 1 adet Loading Tube (yiikleme tiipil: Bu tilpiin igi, protezin gegigini
kolaylastrmak igin 6zel yagla kayganlagtiriimig olmalt ve TE fistiil igine anterograt yerlestirme igin incelen bir ug Gzelligine sahip
olmahdur.}, 1 adet inserter (yerlestirici: Voice protez uzansmnin gegebilecegi bir yivi olmahdir ve inserter iizerinde 1 ve 2 rakamlar
yazili clup sert plastikten imal edilmis olmalidir. Ug kismu ise protezin yerlesebilmesi i¢in atravmatik dzellikte olmalidir) ile
birlikie paketlenmis olmalidir,

11. Protez fistlilden ¢ikmaksizin Provox ézel firgasi ile gilnlitk balam yapilabilmelidir,

12, Protez fistiilden ¢ikmaksizin Provox dzel firgasi ile giinlilk bakim yapiabilmelidir,

13. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bilimerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

14. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig Tip Fakiiltesi Taginir Kayrt Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir,

15. Ambalajlar aym boyda dayamici malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde giincel
"T1ibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

16. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatl: olmalidr. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde
teslimat esnasmda ki tiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i ay dncesi olmalidir.

17. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacalktir,

18. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandinldig: almlar igin, giincel SUT hukumlerme aykart kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

19. Saghk Bakanlifi tarafindan yaymlanan giincel "lebl Cthaz Yonetmeligi" kapsammdaki firiinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl: ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulunmas: zorunludur,

20. Malzemeler Saglik Bakanlhi tarafindan yaymnlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
21. Malzemeyi temin eden yiildenici finma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

22. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecektir.

co ~1 O L o W R

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN KULAK BURUN BOGAZ AD.

AD/BD/BIRIM \
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Say ,__,‘>
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Do VY
TARIH T B - N ;‘*ﬁ
VE IMZA ( AoV

Bu Dikiiman Uludad Universitesi Rektorliidii'ne aittir. Babkalary tarafyndan kullanylamaz ve goBaltylamaz.
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu { JENS01691 |TITANYUM ORTA KULAK PROTEZI (PORP) & KB1004  SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
Partname Kodu 52224 KULAK BURUN BOGAZ AD. Diizenleme Tarihi : 11/07/2016

Partname Metni :

1, Protezler, titanyum maddesinden imal edilimis olmalidr.

2. Saft boyu ayarlanabilecek gekilde titanyumdan imal edilinig olmahdir,

3. Bas kismi off-centered olmalidir.

4. Protezlerin ayak kisimlari gaftin kisaltilmasindan sonra tekrar takilabilecek dzellikte olmahidir.

5. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariskerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

6. Malzemelerin testim yeri U,U.Déner Sermaye Saymanh@ Tip Fakiiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

7. Ambalajlar aynr boyda dayamkh malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

8. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatl: olmalidur. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirinlerde
teslimat esnasmda ki firiin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay éncesi olmalidir,

9. Miad: yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden {i¢ ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktr.

10. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandimldigi alimlar igin, giincel SUT hitkéimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiter firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

11. Saglik Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki Uiriinler i¢in, mevzuata gire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumly) numarasin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi: zorunludur.

12. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
13. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tammliamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tantmlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayt kurumun uirayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumbudur.

14. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN YT T RULAK BURUN BOGAZ AD.

AD/BD/BIRIM - N /)
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN 4
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU /

TARIH ' p

VE IMZA 1/’{/ &,\\

(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarl malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu boliimde belirtilir. Gerekli goriiliir ise bu biiliimde kag
sayfadan olupmmdunun belirtitmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satya Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak firitniin zellilderi ve tapy¥masy gereken partlar acyldanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym icin partlar

-Personelin nitelidi i¢in partlar

~-Kalite ybnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektérliditne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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‘Malzeme Kodu { JENS01692 |[TITANYUM ORTA KULAK PROTEZI (TORP) & KB100S SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
Partname Kodu 52225 KULAK BURUN BOGAZ AD. Diizenleme Tarihi : 11/07/2016

Partname Metni :

1. Protezler, titanyum maddesinden imal edilmis olmalidir, .

2. Saft boyu ayarlanabilecek sekilde titanyumdan imal edilmis olmaldir,

3. Bas kismi off-centered olmalidur.

4. Protezlerin ayak kisumlari saftn kisaltilmasindan sonra tekrar takilabilecek dzellikte olmalidir.

5. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

6. Malzemelerin teslim yeri U.{J.Déner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiiltesi Tasmur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alacalctir.

7. Ambalajlar aym boyda dayanikli maizemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde gtincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

8. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi #tibari ile iki yildan daha kisa miatli tiriinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmalider.

9. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

10. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildig: alimlar igin, giincel SUT hilkiimlerine aykimr kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yaprlacak kesintiler firmanimn alacaklarindan
mahsup edilecektir.

11. Saglik Bakanhg tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi" kapsammdaki iiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumhi) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmas zorunludur.

12. Malzemeler Saglik Bakanhf: tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
13. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar:

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanls veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

14, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecekiir.
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(*) Ystel yapylan hizmet, demirbab/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu béliimde belirtilir. Gerekli gbrii ‘{lr ise bu blimde kag
sayfadan oluptadunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturalurken satyn alynacak liritniin Szellikleri ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
fcermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donangm igin partlar

-Personelin nitelidi icin partiar

-Kalite yGnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekderi

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektérlsdi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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